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~ NGHIPINH
Veé quan ly thiét bi y te!

Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phu vé
quan lythiét bi y t&2, c6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2022 dugc sira ddi, bd
sung boi:

1. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh pht stra
doi, bo sung mot s6 dieu ctia Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021
ctia Chinh phti vé quan Iy thiét bi y t&, c6 hiéu luc ké tir ngay 03 thang 3 nim 2023.

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat khém bénh, chita bénh, c¢6 hidu luc ké tir ngay
01 thang 01 nam 2024.

3. Nghi dinh s6 85/2024/ND-CP ngay 10 thang 7 ndm 2024 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot sb diéu ctia Luat Gia.

4. Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP ngay 01 thang 01 nam 2025 cta Chinh phu
stra @61, bd sung mot sb diéu ctia nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nim 2021 cta Chinh phu vé quan ly thiét bi y t& da duoc sta ddi, bd sung mot sd
diéu theo nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua Chinh phu.

Cén cit Ludt To chire Chinh phit ngay 19 thang 6 ndm 2015; Ludt sira doi, bo
sung mét s6 diéu ciia Ludt Té chite Chinh phit va Ludt Té chitc chinh quyén dia
phwong ngay 22 thang 11 ndm 2019;

Céin ctr Ludit Pau tw ngay 17 thang 6 néim 2020;

Theo dé nghi cua B¢ truong B Y té;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh vé quan Iy thiét bi y t6.*

Asy

! Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t¢” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
$6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu Iuc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
2 Cum tir “trang thiét b y té” dugc sira déi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
$6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
2 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira déi bai cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
sb 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
) Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cia Chinh phu sira déi, bd sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh
s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phti v& quan ly trang thiét bi y té 6 can cir ban hanh nhu sau:
"Cdn cit Lugt T6 chite Chinh phii ngay 19 thang 6 nam 2015; Ludt sica déi, bé sung mét sé diéu ciia Lugt
T6 chite Chinh  phii va Ludt 76 chitc chinh qzryen dia phirong ngay 22 thang 11 niam 2019;
Theo dé nghi ciia Bé tr wong BG Y té,
Chinh phu ban hanh Nghij dinh sia doi, bé sung mot so dreu ctia Nghi dinh 56 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cia Chinh phit vé quan Iy trang thiét bi yié’
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Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi-diéu chinh

1. Nghi dinh nay quy dinh vé viéc quan ly thiét bi y t&° bao gdm: phan loai
thiét bi y t&%: san xuat, nghién ctu lam sang, luu hanh, mua ban, xuat khau, nhap
khau, cung cép dich vu thiét bj y t&7; thong tin, quang cao thiét bi y £88; quan ly
gid thidt bi y t&° va quan 1y, st dung thiét bi y t&'° tai cac co so y té.

2. Nghi dinh nay khong ap dung dbi véi:

) Nguyén vat liéu, ban thanh pham dé san xuét thiét bi y t&'', trir nguyén
liéu¢6 chira chat ma tiy va tién chat;

b) Nguyén liéu san xuat thiét bi y té'2 1a mau mau, huyét thanh, huyét tuong,
nude tidu, phan, dich tiét co thé ngudi, cac mau khac tir nguoi khi nhap khau, xuét
khau phai bao dam an toan sinh hoc theo quy dinh ctia phdp luét;

¢) Khiy té;

d) Phu kién str dung cting thiét bi y t&'

d) Céc san phim dung trong y té véi muc dich nghién ciru (Research Use Only -
RUO), c4c san pham dung trong phong thi nghiém (Laboratory Use Only - LUO).

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cta Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu cia Ludt
kham bénh, chita bénh co can cir ban hanh nhu sau:
" Can cir Ludt Té chire Chinh phii ngay 19 thang 6 nam 2015; Lugt sira dsi, bé sung mot s diéu cia Ludt To chike
Chinh phii va Ludt Té chire chinh quyén dia phwong ngay 22 thang 11 nam 2019;
Can cir Ludt Kham bénh, chita bénh ngay 09 thang 01 nam 2023;
Theo dé nghi ciia Bo trirong Bo Y té;
Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dmh chi tiét mgt s6 diéu cria Lugt Kham bénh, chita bénh.”
2 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/NB-CP, ¢6 hleu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
6 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y té té” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
7 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y té”
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢4 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
§ Cum tir “trang thiét bj y t&” 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, c6 higu lyc ké tir ngay 01 théang 01 ndm 2024.
2 Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc sira dbi boi cum tir ¢ “thiét bi y té” 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.
1 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y té 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 nam 2024.
' Cym 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 d]nh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi boi cum tir “thiét bi y 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 nam 2024.
13 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
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1. Thiét bi y t&"* 1a céc loai thiét bi, vat tu cdy ghép, dung cu, vt liéu, thude
thir va chat hiéu chuén in vitro, phin mém (software) dap tmg dong thoi cac yéu
cau sau day:

a) Duoc str dung riéng 1é hay phéi hop v6i nhau theo chi dinh cua chu s¢ hiru
thiét bi y té'* dé phuc vu cho con nguoi nham mét hodc nhiéu muc dich sau day:

- Chén doan, ngan ngira, theo doi, diéu tri va 1am giam nhe bénh tat hoac bu
dép ton thueng, chin thuong;

- Kiém tra, thay thé, diéu chinh hodc hd tro giai phau va qué trinh sinh ly;

- HO trg hodc duy tri su sbng;

~Kiém so4t su thu thai;

- Khtr khuan thiét bj y t&'6;

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

b) Khéng sir dung co ché dugc ly, mién dich hodc chuyén hoéa trong hodc
trén co thé ngudi hodc néu ¢ su dung céc co ché nay thi chi mang tinh chit hd
tro dé dat muc dich quy dinh tai diém a khoan nay.

2. Thiét bi y té'7 chan doén in vitro (In vitro diagnostic medical device) gdm
thudc thit, chat hiéu chun, vat liéu kiém soat, dung cu, may, thiét bi hoic hé théng
va céac san pham khéc tham gia hodc ho tro qua trinh thuc hién xét nghiém dugc
st dung riéng r& hodc két hop theo chi dinh ctia chu s& hitu dé phuc vu cho viéc
kiém tra cdc mau vat cé ngudn gbe tir co thé con nguoi.

3. Thiét bi y t&'8 dic thi ca nhan 1a thiét bi y té!° duoc san xuét dic biét theo
chi dinh cua bac sy, c6 dédc diém thiét ké riéng biét st dung duy nhit cho mot ca

nhan cu thé.

- Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi 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 ngdy 01 thang 01 ndm 2024.
'* 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 s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi€u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
' Cum tlr “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024.
'7 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147

Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
'® Cum tir “trang thiét bj y t&” duogc sira déi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dmh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,
? 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 sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu Iyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
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4. Phy kién 1a mét san pham duogc cha sé hiru thiét bi y t62° chi dinh ding
cho muc dich cu thé ciing véi mot thiét bi y té2' cu thé nham tao diéu kién hoac
hd tro thiét bi d6 st dung ding voi muc dich du dinh cua no.

5. Chu s¢ hiru thiét bi y 622 (Product owner) gdm t6 chitc, ca nhan thuc hién viée:

a) Cung cap thiét bi y té% bang tén riéng ctia minh hozc bing bat ky nhan
hiéu, thiét ké, tén thuong mai hoac tén khac hodc ma hi¢u khéac thudc s hitu hay
kiém so4t cua ca nhan, to chirc do;

b) Chiu trach nhiém vé viéc thiét ké, san xuit, lép rap, xu ly, nhan mac, bao
bi hod¢ stra chita thiét bi y t62 hodc xac dinh muc dich str dung cua thiét bj y t&%° do.

Diéu 3. Nguyén tic quén Iy thiét bi y té2

1. Bao dam chét luong, an toan va sir dung hiéu qua thiét bi y t&*".

2. Thong tin day du, chinh xac, kip thoi vé dic tinh k¥ thuat, cong dung cua
thiét bi y té28 va céc yéu t6 nguy co c6 thé xay ra d6i v6i nguoi sir dung.

3. Bao dam truy xuat ngudn gdc cua thiét b y t&%.

4. Quan 1y thiét bi y & phai dua trén phan loai vé mirc d6 rii ro va tiéu
chuan quéc gia, quy chuan k¥ thuat qudc gia twong tng do co quan quan 1y nha
nudc c6 thim quyén ban hanh, thira nhin hoic tiéu chuén do t6 chire, ca nhan

cong bd ap dung theo quy dinh ctia phap luat.

*% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y té” 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.
*! Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi cum tir “thiét b y té” 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.
2 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y & & theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024.
* Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147

Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
£ Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
25 Cum tir “trang thiét bi y t& duoc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 7024
*6 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi bai cum tir “thiét bi v 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 nam 2074
*7 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi 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 nam 2024.
48 Cum tir “trang thiét bi y t& duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y té té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hi¢u lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
2 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d‘ol boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
0 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira déi boi cum tir “thiét bi y 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 ndm 2024.
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5. Thiét bi y té*' 1a phuong tién do, thiét bj buc xa phai dugc quén 1y theo
quy dinh ctia phap luat vé do ludng, phap luat vé niang luong nguyén tir va quy
dinh tai Nghi dinh nay.

6. Hoa chat, ché pham chi ¢6 mot muc dich 1a khir khuén thiét bi y t&32 duoc
quan ly theo quy dinh ctia Nghi dinh nay. Hoa chat, ché pham c6 muc dich khu
khuan thiét bi y t&** nhung ngoai ra con ¢é muc dich st dung khac duoc quan ly
theo quy dinh ctia phap luat vé hoa chat, ché phdm diét con tring, diét khuén dung
trong linhvuc gia dung va y té.

7.Thiét bi y t&*, nguyén liéu san xuét thiét bi y t&%° va chét ngoai kiém c6
chtrta chat ma tiy va tién chat phai dugc quan 1y xuét nhap khau theo quy dinh ctia
phép luat vé phong, chdng ma tiy va quan ly theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

8. Khong ap dung cac quy dinh vé phén loai, cép s6 luu hanh, cong bd du
diéu kién mua ban cua Nghj dinh nay déi voi:

a) Phan mém (software) sir dung cho thiét bj y té%

b) Thiét bi y t&*7 dugc mua ban nhu hang héa théng thuong nhap khau theo
hinh thitc qua ting, qua biéu cho ca nhan hoic té chirc khong phai 1a co so y té.

Chuong I1
PHAN LOAI THIET BI Y TE™
Diéu 4. Loai thiét bj y t&*°

*! Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi bai cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

32 Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP, ¢6 higu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

3 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi bi cum tir “thiét bi v t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

8 Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024.

3 Cum tur “trang thiét bi y t€” dugc sira dbi boi cum tir “thiét b 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 niam 2024.

36 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi boi cum tur “thiét bi y € theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

37 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi 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 ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

L Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi bai 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 ngay 01 thang 01 nam 2024.

39 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira déi boi 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.
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Thiét bi y t&*° dugc phan 1am 4 loai dya trén mirc d6 rui ro tiém 4n lién quan
dén thiét ké k¥ thuat va san xudt céc thiét bi y t&*! do:

1. Thiét bi y t&* thudc loai A 1 thiét bi y t&* ¢6 mirc do rui ro thap.

2. Thiét bi y t&* thudc loai B 1a thiét bi y t&* ¢6 mire dd rui ro trung binh thip.

3. Thiét bi y:t&*¢ thudc loai C 1a thiét bi y t&*7 ¢6 mirc dd rui ro trung binh cao.

4. Thiét bi y t€* thudc loai D 1a thiét bi y t&* ¢6 mirc d6 rui ro cao.

Piéu 5. Nguyén tic phan loai thiét biy t&

1. Viéc phan loai thiét bi y t&%' phai dua trén co sé quy tic phan loai vé mirc
do rai‘ro.

2. Thiét bj y t8%2 chi ¢6 mét muc dich str dung nhung muc dich st dung doé
¢d'thé dugc phan loai vao hai hodc nhidu mic do rui ro khac nhau thi ap dung
viéc phan loai theo mtrc dd rui ro cao nht.

3. Thiét bi y 6% ¢6 nhiéu muc dich str dung va mdi muc dich sir dung ¢ muic

do rui ro khac nhau thi &p dung viéc phan loai theo muire d¢ rui ro cao nhat.

4% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
! 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 dmh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 higu Iyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
Cum tir “trang thiét bi y t€” dugc stra 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 luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
43 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y té” 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.
“ Cum tur “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
* Cum tir “trang thidt bi y t&” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y 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 ndm 2024.
“¢ Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hteu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
47 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
98 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi 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 ngdy 01 thang 01 nam 2024.
* Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147

Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
%0 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi 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 ndm 2024,
*! Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tix ngay 01 thang 01 nam 2024.
> Cum tlr “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 s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu Iuc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
53 Cum tir “trang thiét bj y t&” dwoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 biéu 147

Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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4. Trong truong hop thiét bi y 65 duoc thiét ké dé su dung két hop véi mot
thiét bi y t&°° khac thi mdi thiét bi y 6% phai duoc phan loai murc do rii ro riéng biét.

Truong hop doi véi thiét bi y t&°7 chan doén in vitro 1a thiét bi, hé théng thiét
bi c6 tham gia vao qua trinh xét nghiém va cac thude thtr, chat chung, chét chuén,
chit hiéu chuén, vét liéu kiém soat dugc phan loai mure d¢ rui ro riéng biét nhung
két qua phén loai phai cin ctr vao mirc d6 rii ro cao nhét ctia muc dich st dung
cudi cling ciia tong thé thiét bi y té% két hop do. Céc thiét bi y t6% chan doan in
vitro 1a cac san phdm khéc tham gia hodc hd tro qué trinh thuc hién xét nghiém
dugc phan loai muc d6 rui ro riéng biét.

5. B trudng Bo Y té quy dinh chi tiét viéc phén loai thiét bi y 6% bao dam
phtl hop véi cac diéu ude qudc té vé phén loai thiét bi y té% cua Hiép hoi cac qudc
gia DPong Nam A ma Viét Nam la thanh vién.

6. Viéc phén loai thiét bi y t€° phai duoc thuc hién béi co sé phan loai la co
so ding tén cong bd tiéu chudn ap dung hodc dang ky Iuu hanh.

Diéu 6. Thu hdi két qua phan loai thiét bi y t&%

1. Céc truong hop thu hdi két qua phan loai thiét bi y t&64:

a) Két qua phén loai sai 1am giam mirc d6 ri ro cta thiét bi y té%5;

b) Ban két quéa phén loai bi lam gia.

2. Thu tuc thu hai:

3 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dmh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 théang 01 nam 2024.
Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira déi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
® 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 s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
*7 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dmh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra déi boi cum tir “thiét bj 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 ndm 2024.
39 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

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
% Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira déi boi cum tir “thiét bi y t& theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147

Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lue ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024.
8l Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi boi cum tir “thiét bj y & theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147

Nghi dmh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,
%2 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024.
63 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi 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.
* 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

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024,
% Cum tir “trang thiét bj y t€” duoc stra dbi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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a) Trong thoi han 01 ngay lam viéc ké tir ngay c6 két luan vé viée két qua
phan loai thudc mét trong cac truong hop quy dinh tai khoan 1 Pidu nay, Bo Y té
c6 trach nhiém ban hanh vin ban thu hoi két qua phan loai, trong d6 phai yéu ciu
co s phan loai thue hién cac bién phap khic phuc hau qua do hanh vi vi pham
gdy ra (néu co) dong thoi huy bo thong tin vé két qua phan loai thiét bi y t&% da
bi thu héi trén Cong thong tin dién tir vé quan ly thiét bi y t&7.

Van ban thu hoi két qua phan loai duoc giri cho co sé phén loai thiét bi y
t&%, S& Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan cac ctra khau va duoc dang tai cong
khai trén Cong théng tin dién tir vé quan Iy thiét bi y t&%.

b) Sau khi nhan dugc van ban thu hdi két qua phan loai, co s phan loai co
trach nhiém thu hoi toan bd cac két qua phén loai duoc ghi trong van ban thu hoi,
ddng thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhitng hau qua do hanh vi vi pham
phap luat cua minh gay ra.

¢) Sau khi nhan duoc vin ban thu hdi két qua phan loai, co quan noi tiép
nhan ho so cong bd tiéu chuan 4p dung hodc hd so dang ky luu hanh (sau day goi
1a hd so cip sb luu hanh) 6 trach nhiém ra soat cac s6 luu hanh ma minh da cap.
Trudng hop phat hién thiét bi y t€7° da duoc cdp s6 luu hanh ¢6 sir dung ban két
qua phan loai dabi BoY té ban hanh vin ban thu hdi, co quan da cip sé luu hanh
¢6 trach nhiém thuc hién thu tuc thu hdi sé luu hanh déi véi thiét biy t&7' do.

Piéu 7. Xir Iy ddi v6i thiét bi y t&7* ¢6 sir dung két qua phan loai bi thu hoi

1. Trudng hop thiét bi y t&7° dang thuc hién thu tuc dé nghi cip sé luu hanh

c6 str dung ban két qua phan loai d bi thu hoi:

66 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi bai cum tir “thiét b y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

67 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira déi boi cum tir “thiét bi y € 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.

68 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

69 Cum tir “trang thiét bi y t&” duge stra dbi boi cum tir “thiét bi y € theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

70 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 s 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024. i

7L Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi bi cum tir “thiét bi y té” 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.

72 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y 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 nam 2024,

73 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
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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a) T6 chirc, c4 nhan ndp hod so d& nghi cap sé luu hanh c6 trach nhiém béo
céo bang van ban vdi co quan tiép nhan hd so dé nghi cép sb luu hanh dé dimg
tht tuc cap sb luu hanh.

b) Sau khi nhan duoc vin ban dé nghi cta t6 chire, c4 nhan quy dinh tai diém
a khoan nay ho#c sau khi nhan duoc van ban thu hoi ban phan loai thiét b y 874,
co quan tiép nhén hd so c6 trach nhiém tir chdi cap s6 luu hanh.

2. Truong hop thiét bi y t&7> da dugc cip sb luu hanh ma c6 st dung ban két
qué phén loai dé bj thu hoi nhung chua thuc hién tha tuc thong quan hang hoa:

a)Chu s& hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém dung viéc thuc hién thu tuc thong
quan hang héa, bao cdo bang van ban v6i Hai quan cira khu noi du kién thong
quan hang héa dé dimg thi tuc théng quan va co quan noi da cdp sb luu hanh dé
thu hoi s6 luu hanh.

b) Sau khi nhan duoc van ban dé nghi cta cht s6 hitu sé luu hanh hodc sau
khi nhan duoc van ban thu hoi ban phan loai thiét bi y té7, co quan hai quan c6
trach nhiém dung thi tuc théng quan; co quan noi di cdp sé luu hanh co trach
nhiém thuc hién thu tuc thu hoi sé luu hanh.

3. Truong hop thiét bi y t€77 da dwoc cp s6 luu hanh ma c6 st dung ban két
qua phan loai da bi thu hdi va da thuc hién thu tuc thong quan hang hoa nhung
chua ban dén ngudi sir dung:

a) Cht s6 hitu s6 luu hanh c6 trich nhiém:

- Dung luu hanh thiét bi y t€7® va thuc hién céc bién phép thu hdi céc thiét bi
y t€77 ¢4 s6 luu hanh ma hd so cép s6 luu hanh ¢6 st dung ban két qua phan loai
da bi thu héi;

- Béo céo bang vin ban véi co quan hai quan noi da thuc hién thong quan

hang héa trong d6 phai néu rd so lugng thiét bi y té% da théng quan va khong lam

7 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i 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 nim 2024.

7> Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi bai 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.

76 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
Neghi dinh s§ 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

77 Cum tlr “trang thiét bi y t&” dugc 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 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

78 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

7 Cum tir “trang thiét bj y t&” 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 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

80 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi bi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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tht tuc nhp khau cho cac 16 hang tiép theo cho dén khi thiét bi y &' duoc cap sb
luu hanh méi theo két quia phan loai da diéu chinh;

- B4o céo bang van ban véi co quan noi da cap sb luu hanh, trong dé phai néu
16 s6 luong thiét bi y 82 da théng quan va céc hgp dong mua béan (néu co);

- Thyc hiénlai thi tuc cap méi sé luu hanh.

b) Sau khinhan dugc vin ban dé nghi ctia chii s¢ hitu sé luu hanh hodc sau
khi nhan dugc van ban thu hdi ban phén loai thiét bi y t&%:

- Corquan hai quan ¢6 trach nhiém khong giai quyét thu tuc thong quan;

~Co quan noi di cap s6 luu hanh ¢6 trach nhiém thuc hién thi tuc thu hdi sé
luu-hanh.

4. Trudng hop thiét b y % da ban cho cac co so y té:

a) Chu s& hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém:

- Béo céo bing vin ban véi co quan noi da cép sé luu hanh, trong do phai
néu 1 sb lugng thiét bi y t&% da ban cho céc co séy té;

- Thong bao bang van ban cho cac co'sé'y té noi dang sir dung cac thiét bi y t&%,

b) Truong hop thiét bi y té%7 di duoc cap s6 luu hanh 6 st dung ban két qua
sai vé mirc do phan loai nhung khéng tiém an kha ning gy anh huong dén sirc
khoe ngudi bénh: co sé y té duoc tiép tuc sir dung thiét bi y t8% d6 va chii s& hiru
56 luu hanh ¢6 trach nhiém phai hoan chinh hé so luu hanh thiét bi y t6% tai co so
y té sau khi ¢6 s6 luu hanh mai.

¢) Trudng hop thiét bi y t&° da duoc cap s6 luu hanh ¢6 st dung ban két qua

sai vé muc do phén loai c6 tiém an kha nang gy anh hudng dén strc khoée ngudi

L Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dmh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi bai cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghj dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
*% Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc stra di bai cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
& Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra di boi cum tir “thiét b 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.
85 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi bi cum tir “thidt bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
% Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira doi bai 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.
¥ Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bj 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 ndm 2024.
L Cum tir “trang thiét bi y té&” duoc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 7074
o 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

Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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bénh: co s¢ y té khong dugc tiép tuc st dung thiét bj y t&°' d6 va chu so hitu s6
luu hanh co trach nhiém thuc hién cac bién phap khic phuc dé bao dam hoat dong
binh thuong ctia céc co'so' y té.
Chuwong 111
SAN XUAT THIET BI Y TE®

Diéu 8. Diéu kién vé quén Iy chit lwgng ciia co so san xuat thiét bi y t&”

1. Pat'tiéu chuan hé thong quan 1y chét lugng ISO 13485.

2. Pbi vai co so san xudt thiét bi y 8% c6 chira chit ma tiy va tién chat,
ngoai viéc dap ung cac diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phai dap tmg
thém cac yéu cau sau day:

a) C6 hé thong theo dbi quan ly qua trinh xuét, nhép, ton kho, st dung nguyén
lidu 1a chét ma tay va tién chét, qua trinh xuét, nhap, ton kho thiét bi y t&**, nguyén
liéu co6 chira chit ma tay va tién chét;

b) Thiét bi y &%, nguyén liéu c chita chét ma tiy va tién chét dugc bao quan
& mot khu vuc riéng trong kho hodc kho riéng, phai bao dam an toan.

Pidu 9. H so cong bd dii diéu kién san xuit thiét bi y t&”

Hb so cong bb du diéu kién san xuat thiét bi y t&% gom:

1. Vin ban cong bb di diéu kién san xuat.

2. Gidy chiing nhan dat tiéu chuan quan ly chét luong ISO 13485 dugc cap
boi té chite danh gia su phi hop theo quy dinh ctia phap luat.

3. Céc gidy to ching minh dép tng diéu kién quy dinh tai khoan 2 Diéu 8
Nghi dinh nay.

Pidu 10. Yéu ciu dbi voi hd so cong bd di didu kién san xuat thiét bi y t¢*°

?! Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyuc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

%2 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra déi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

* Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

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

% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira déi boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

%6 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi bai cum tir “thiét b y t€” theo quy dinh tai khoan 7 biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

7 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc stra dbi béi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

98 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sia déi boi cum tur “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

? Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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1. HO so céng bd du didu kién san xuat thiét bi y t8!°° lam thanh 01 bo, trong do:

a) Céc tai lidu trong ho so duoc in rd rang, sip xép theo trinh tu theo quy
dinh tai Diéu 9 Nghi dinh ndy; gilta cac phan c6 phan céch, c6 trang bia va danh
muc tai liéu.

b) Trudng hop tai liéu khong bang tiéng Anh hogc khéng bang tiéng Viét thi
phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chimg thuc theo quy dinh ctia phap luét.

2. Yéu cau ddi véi mot sb gidy t& trong bo hd so cong bd du diéu kién san xuat:

a) Ban géc hodc ban sao c¢6 chiing thuc hodc ban sao ¢ xac nhan cla co sé
dé nghi cong bd du diéu kién san xuét déi véi Gidy chimg nhan dat tiéu chuén
quan ly chit luong.

b) Ban gdc ¢ x4c nhan clia co s& dé nghj cong bd da didu kién san xuit déi
VOi tai liéu chimg minh dép tng diéu kién quy dinh tai khoan 2 Piéu 8 Nghi dinh nay.

Piéu 11. Thii tyc cdng bé di didu kién sin xuét thiét bj y 610!

1. Trude khi thue hién san xuét thiét bi y 18!, co s¢ san xudt thiét bi y t&103
c6 trach nhiém ndp ho so cong b6 vé& S& Y té noi dit dia diém san xuét (viéc xac
dinh dja diém san xut duoc dua vio dia diém ghi trong gidy chimg nhan hé thong
quan 1y chét luong). Truong hop c6 nhiéu dia didm san xuit tai nhiéu tinh khéc
nhau thi phai thuc hién viéc cong b theo tung tinh.

2. Khi nhan ho so (bao gdm ca gidy to x4c nhén di nop phi theo quy dinh
clia B9 Tai chinh), S'Y t€ trén dia ban noi dit co s& san xuat thibt bi y t6'% dang
téi cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan Iy thiét bi y t&'% cc thong tin
va ho so cong bd du didu kién san xuit thiét bi y 16,

3. Trong qua trinh hoat dong co sd san xuét cé trach nhiém l&p van ban thong
bao su thay doi kem theo cdc tai lidu lién quan dén thay ddi va cip nhat cac tai

liéu d6 vao hd so cong bd da cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly

1% Cum 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, ¢6 hiu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

‘! Cum tir “trang thict bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 hi¢u lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

"2 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nm 2024.

' Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra doi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

' Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bj y t& theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thdng 01 nam 2024,

1% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t6” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu lre ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

1% Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
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thiét bi y t&'%7 trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 su thay déi cac thong
tin trong ho so cong bé. |
Chwong IV
THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE 1%

Piéu 12. Cac giai doan thir nghiém 1Am sang thiét bi y t&%

1. Céc giai doan thir nghiém 1am sang thiét bi y té khéng phai 1a thiét bi y té
chan doan in vitro:

a) Giai doan 1: 12 giai doan dau tién nhdm nghién ctru so bd vé tinh an toan
cta thiét bi y té d6i véi con ngudi va mire do dé st dung cua thiét bi y té dbi vai
bac sy va nhén vién y té;

b) Giai doan 2: 14 giai doan nghién ctru nhiam xac dinh va ching minh tinh
an toan, hiéu qua cua thiét bi y té;

¢) Giai doan 3: 1a giai doan duogc tién hanh sau khi thiét bi y té d4 duoc luu
hanh nham tiép tuc thu thap thém cac bang ching vé tinh an toan, hiéu qua cia
thiét bi y té trong qua trinh ap dung khi ¢6 yéu cdu cta co quan quan ly nha nudc
c6 thdm quyén.

2. Céc giai doan thir nghiém lam sang thiét bi y té chan doan in vitro:

a) Giai doan 1: 1a giai doan danh gia hiéu nang 1am sang cta thiét bi y té chén
doan 1n vitro;

b) Giai doan 2: 12 giai doan dugc tién hanh sau khi thiét bi y té chan doén in
vitro dd dugc luu hanh nhim tiép tuc thu thap thém céc bang chung vé tinh an
toan, hiéu qua ctia thiét b y té chan doan in vitro trong qua trinh 4p dung khi c¢6
yéu cdu cla co quan quan ly nha nudc c6 tham quyén.

Pieu 13. Cac truong hop mién thir nghiém 1am sang, mién mot sé giai
doan thir nghiém 1im sang thiét biy té truéc khi ding ky lwu hanh thiét bi y t&11°

1. Mién thir nghiém lam sang thiét b y té déi véi cac truong hop:

a) Thiét bi y té thudc loai A, B;

.
-$1)

107 Cym tir “trang thiét bi y t€” dugc sira ddi bai cum tir “thiét bj 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 nam 2024.

198 Tén chuong nay dugc stra dbi theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 147 Nghi dinh sb 96/2023/NB-CP, ¢6 hidu
luc ké tir ngay 01 thang 01 niam 2024.

1% Piéu nay duge sira doi theo quy dinh tai khoan 9 Didu 147 Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢4 hiéu luc
ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

119 piéu nay duogc sira ddi theo quy dinh tai khoan 10 Didu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc
ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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b) Thiét bi y té thudc loai C, D da duoc Bo Y té Viét Nam hoac co quan co
tham quyén clia nudce ngoai cap phép luu hanh.

2. Mién thir nghiém 1am sang giai doan 1 déi v&i thiét bi y té khong phai thiét
bi y té chan doan invitro thudc loai C, D san xudt trong nudce dép tng cac diéu
kién sau day:

a) Ung dung cong nghé duoc chuyén giao ma cdng nghé doé da cé thiét bi y
té duogc co quan c6 tham quyén cap phép luu hanh, trir truong hop da bi thu hoi
gidy phép luu hanh;

b) C6 cling chi dinh sir dung véi thiét bi y té duoc co quan c¢6 thdm quyén
cap-phép luu hanh quy dinh tai diém a khoan nay.

3.B3 Y té quyét dinh viéc mién thtr nghiém lam sang, mién mot hodc mot
s6 giai doan thir nghiém 1am sang ddi véi thiét bi y té phuc vu yéu cau cip bach
cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai,
tham hoa.

Dicu 14. Yéu cau doi voi thiét bi y té phai thir nghiém 1Am sang'"!

1. Pép tmg céc yéu ciu vé phép 1y va k¥ thuat ctia ho so ding ky luu hanh
thiét bi y té theo quy dinh.

2. Nhin thiét bj y té ding cho thtr nghiém 1am sang phai ghi dong chit “Thiét
bi y té dung cho thir nghiém 1am sang. Cdm dung cho muc dich khac”. Viéc ghi
nhan thyc hién theo quy dinh ctia phap luat vé ghi nhin hang hoa.

Picu 15. Yéu cau ddi v6i co' sé' nhén thir nghiém 1am sang thiét biy t& 2

1. Pap tng yéu cau vé thuc hanh tdt thir thiét b y té trén 1am sang theo quy
dinh ctia B6 truéng Bo Y té.

2. Co sé nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té 12 co s& ¢6 chirc nang nghién
ctru khoa hoc va cé pham vi hoat dong chuyén mon phu hop vai thiét bj y té duoc
thir nghiém 1am sang.

3. Co s& nhén thir nghiém 1dm sang thiét bi y t& phai 1a phap nhan doc lap vé
t6 chirc, nhan sy, tai chinh véi to chiic, ca nhén c6 thiét bi y té thir nghiém 14m sang.

Piéu 16. Ho so' thir nghiém 1am sang thiét bi y té'3

1 Piéu nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 11 Diéu 147 Nghi dinh sé 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc
ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

"2 Piéu nay duoc sira ddi theo quy dinh tai khoan 12 Diéu 147 Nghj dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc
ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

13 Piéu nay dugc stra ddi theo quy dinh tai khoan 13 Diéu 147 Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc
ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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1. Ho so thir nghiém 1dm sang thiét bi y t bao gdm céc loai: hd so d& nghi phé
duyét thir nghiém I14m sang; ho so d& nghi phé duyét thay ddi thir nghiém 1am sang;
ho so dé nghi phé duyét két qua thir nghiém 14m sang thiét bi y t&. Thanh phén cua
tung loai hd so thuchién theo quy dinh tai Diéu 17 Nghi dinh nay.

2. Yéu ciu dbi vai hé so:

a) Ho so thir nghiém 1am sang thiét bi y té phai duoc viét bing tiéng Viét.
Truong hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich ¢6 chung
thuc cta tai liéu do ra tiéng Viét.

b) Pbi voi cac gidy to do co quan quan 1y nude ngoai cép phai dugc hop
phép hoa lanh su theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap hoa lanh sy, trir trudng
hop dugc mién theo quy dinh ciia phap luat.

Dic¢u 17. Thanh phan ho so thir nghiém lam sang thiét bj y té''

1. Ho so dé nghi phé duyét thir nghiém 1am sang thiét bi y té bao gdm:

a) Vin ban dé nghi phé duyét thir nghiém l4m sang cta td chire, c4 nhan ¢
thiét bi y té phai thir nghiém 14m sang.

b) Van ban dé nghi phé duyét thir nghiém 1am sang cua co sO nhan thu
nghiém 1am sang thiét bj y té.

¢) Vin ban yéu cau clia co quan quan Iy nha nuéc ¢é thim quyén déi véi
thiét bi y t& phai thir nghiém 14m sang giai doan 3 hodc dbi véi thiét bi y té chdn
dodn in vitro phai tht nghiém 1am sang giai doan 2.

d) Hb so théng tin vé thiét bi y té tha nghiém lam sang bao gdm:

- Ho so thong tin san phdm (thong tin chung vé thiét bi y té thtr nghiém 1am
sang: tén; dac tinh; muc dich st dung; céc chi dinh, chéng chi dinh; cac thong sb
k¥ thuat va cac thong tin lién quan khac);

- Tai liéu nghién ctu tién 1am sang cia thiét bi y té cAn nghién ctu thi
nghiém lam sang: cac bao cdo nghién ciru vé dd an toan, hiéu qua, dé xuét vé cach
su dung, bao quan; cac bdo cao nghién ciru vé d6 6n dinh, hiéu nang phan tich
(d6i véi thiét b y té chan doan in vitro), duoc Hoi ddng chuyén mén cla co s&
nhén thtr nghiém lam sang tham dinh dat yéu cau hodc co s6 nghién ctru tién 1am

sang duoc Bo Y té giao nhiém vu chirng nhan;

""" Piéu nay duoc sira doi theo quy dinh tai khoan 14 Diéu 147 Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lrc
ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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- Tai liéu nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té cac giai doan trudc
giai doan dé nghi thtr nghiém.

d) Hb so phap ly-bao gbm:

- Thong tin chd'sé hitu thiét bi y té, théng tin vé nha san xudt thiét bi y té,
quy trinh san xuat;

- Tai liéuky thuét cta thiét bi y té;

- Tiéu chuan k¥ thuét thiét bi y t& do chu s hiru thiét bi y té cong bé;

- Két qua danh gia chét luong dat yéu cau déi véi tiéu chudn k§ thuat cua
thiét bi'y té do co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phéap luat vé dénh gia su phi
hop-cap hodc Gidy ching nhan dénh gid chat luong do co quan ¢6 tham quyén
ctia Viét Nam cép;

- To huéng dan sir dung da dugc cap phép luu hanh dbi véi céc thiét bi y té
d& nghi nghién ctru thir nghiém l1am sang giai doan 3;

- Vin ban x4c nhén tham gia ctia cac t6 chitc tham gia thir nghiém;

- Hop dong thir nghiém 1am sang thiét bi y té gitra co quan, t6 chire, ¢ nhan
c6 thiét bi y té thir nghiém 1am sang va co s& nhan thir nghiém 1am sang thiét biy
té; hop dong hd trg nghién ciru gitra td chirc, ca nhan ¢ thiét bi y té thir nghiém
lam sang v&i td chire hd tro nghién ctru (néu o).

e) Ho so khoa hoc bao gom:

- Thuyét minh thir nghiém 1am sang thiét bi y té;

- Phiéu thu thap théng tin nghién ctru hodc bénh an nghién ctru (Case Report
Form - CRF);

- Ban cung cép thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
clru ctia ngudi tham gia thir nghiém 14m sang thiét bi y té.

g) Ho so hanh chinh bao gom:

- Ly lich khoa hoc va ban sao giéy chimg nhan hoan thanh khéa hoc Thuc
hanh t6t thir nghiém 14m sang cua nghién ctru vién chinh do B Y té hodc do cac
o s& ¢6 chirc ning dao tao vé thuc hanh 1dm sang tot cép;

- Bién ban tham dinh vé khoa hoc va dao dtc trong nghién ctru ctia Hoi dong
dao durc trong nghién ctru y sinh hoc cép co so;

- Nhan trang thiét bi theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 14 Nghi dinh nay va
huéng dan st dung thiét bi y t& nghién ciu.

2. Ho so dé nghi phé duyét thay doi thir nghiém 1am sang thiét bi y té:
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a) Doi véi thay doi vé hanh chinh, thong tin lién lac ciia co sé nhén th: co
s& nhén thir nghiém 1am sang bao cao BO Y té dé tong hop thong tin.

b) Pbi voi thay déi nghién ctru vién chinh, co sé nhén thir nghiém 1am sang
thiét bi y té, h6 so bao goém:

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

- Tai liéu minh chtmg dbi véi cac thay ddi tvong ung.

¢) D6ivéi nhitng thay d6i khong thude céc truong hop quy dinh tai diém a
va b khoan nay, ho so bao gom:

- Vian ban dé nghi phé duyét thay ddi thir nghiém l1am sang thiét bi y té;

- Phién ban cap nhat ctia céc tai liéu tuong tmg quy dinh tai khoan 1 Diéu
ndy da duogc thay doi.

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

a) Van ban dé nghi phé duyét két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té;

b) Ban sao dé cwong nghién cttu da duoc phé duyét;

¢) Ban sao Quyét dinh phé duyét thir nghiém 14m sang;

d) Bién ban tham dinh két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té cua Hoi
dong dao dirc trong nghién ctu y sinh hoc cép CO SO,

d) Bao céo két qua thir nghiém 1am sang thiét b y té.

Diéu 18. Quy trinh, thii tuc phé duyét thir nghiém lam sang''s

1. Co s¢ nhén thtr nghiém 1am sang guri truc tiép, truc tuyén hodc qua dudng buu
chinh 01 bd hd so dé nghi phé duyét thir nghiém 1am sang vé Bo Y té.

2.Bo Y té kiém tra tinh hop 1& ctia hd so trong thoi han 05 ngay lam viée ké
tir ngay nhén duogc ho so. Truong hop hd so hop 1€, trong thoi han 02 ngay lam
viéc BO Y té chuyén hd so dén Hoi dong dao duc quéc gia dé thim dinh, dénh gia
vé khia canh dao dirc trong nghién ctru. Trudng hop hd so khong hop 18, trong
thoi han 02 ngay 1am viéc, phai ¢é van ban thong bao, huéng dan cu thé cho co
6 bo sung hd so.

Co s& nhén thir nghiém 1am sang c6 trach nhiém hoan thién ho so trong thoi
han t6i da 60 ngay ké tir ngdy nhan duogc vin ban théng bdo. Qua thdi han nay,
thti tuc phé duyét thir nghiém 1am sang phai thuc hién lai tir dau.

' Piéu nay dugc sira dbi theo quy dinh tai khoan 15 Diéu 147 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc
ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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3. Hoi dong dao dirc quéc gia thuc hién viéc thAm dinh, danh gia vé khia
canh dao dirc trong nghién citu theo dinh ky hing thang.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc Gidy chtng nhan
chap thuan thir nghiém 1am sang cta Hoi dong dao dirc qudc gia va hd so kém
theo, BO Y té quyét dinh phé duyét thu nghiém lam sang.

Diéu 19. Quy trinh, thii tuc phé duyét thay doi thir nghiém 1Am sang''¢

1. Co s¢ nhan thir nghiém 1am sang gui truc tiép, truc tuyén hodc qua dudng
buu chinh 01 b hd so dé nghi phé duyét thay doi thir nghiém 14m sang v& Bo Y té.

2:B0 Y té kiém tra tinh hop 1é ctia hd so trong thdi han 05 ngay lam viéc ké
tir ngay nhan duoc ho so. Truong hop ho so khong hop 18, trong thoi han 02 ngay
lam viéc, BO Y té phai c6 vin ban thong bao, hudng dan cu thé cho co sd bd sung
hé so cho dén khi ho so hop 1.

Co s& nhan thir nghiém [am sang c6 trach nhiém hoan thién ho so trong thoi
han t6i da 60 ngay ké tir ngdy nhan dugc vin ban théng béo. Qua thoi han nay,
thu tuc phé duyét thay d6i thitr nghiém 1am sang phai thuc hién lai tir dau.

3. D6i v6i cac thay ddi quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 17 Nghi dinh nay:
trong thoi han 07 ngay lam viéc nhan di hd so hop 16 Bo Y té quyét dinh phé
duyét thay doi thir nghiém 14m sang.

4. Dbi véi cac thay dbi quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 17 Nghi dinh nay:

a) Truong hop hé so hop 18, trong thoi han 02 ngay lam viéc Bo Y té chuyén
hé so dén Hoi dong dao dirc qubc gia dé tham dinh;

b) Hoi dong dao dic qudce gia thuc hién viée thAm dinh, danh gid vé khia
canh dao duic trong nghién ctru theo dinh ky hing thang;

¢) Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhén duoc Gidy chimg nhén chap
thuén thay déi thir nghiém 14m sang ctia Hoi dong dao diic quéc gia va hd so kém
theo, B Y té quyét dinh phé duyét thay ddi thir nghiém 14m sang.

Diéu 20. Quy trinh, thii tuc, phé duyét két qua thir nghiém 1Am sang'"’

1. Co s& nhan thir nghiém 14m sang gui truc tiép, truc tuyén hodc qua duong
buu chinh 01 bd ho so dé nghi phé duyét két qua thir nghiém 14m sang bang tiéng
Viét vé Bo Y té.

116 Pidu nay dugce sira doi theo quy dinh tai khoan 16 Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc
ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

17 Bidu nay dugc sira dbi theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 147 Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc
ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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2.B06 Y té kiém tra tinh hop 1é ctia hd so trong thoi han 05 ngay lam viéc ké
tir ngay nhan duoc hd so. Trudong hop ho so hop 1é, trong thdi han 02 ngay lam
viéc BO Y té chuyén hd'so dén Hoi dong dao dirc quéc gia dé thim dinh. Trudng
hop ho so khong hop 18, trong thoi han 02 ngay lam viéc Bo Y té phai cd van ban
thong bao, hudng dan cu thé cho co sé bd sung hd so.

Co s& nhan thir nghiém 14m sang c6 trach nhiém hoan thién ho so trong thoi
han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhan dugc vin ban thong bdo. Qua thoi han nay,
thu tuc phé duyét két qua thir nghiém 1am sang phai thuc hién lai tir dau.

3.Hoi dong dao dirc qudc gia thuc hién viéc thdm dinh, dénh gia vé khia
canh dao dirc trong nghién ctru theo dinh ky hing thang.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc Gidy ching nhén chip
thuan két qua thir nghiém 1am sang ctia Hoi dong dao diic quéc gia va hd so kém theo,

Bo Y té quyét dinh phé duyét két qua thtr nghiém lam sang.

Chuwong V
LUU HANH THIET BI Y TE!8

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

Dicu 21. S6 lwu hanh cia thiét bj y té'°

1. S6 luu hanh cua thiét bi y t&2 la:

a) S6 cong bb tiéu chuan ap dung ddi véi thiét bi y té12! thudc loai A, B:

b) S6 gidy chiing nhan dang ky luu hanh dbi véi thiét bi y 6122 thudc loai C, D.

18 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc sira dbi boi cum tir “thiét b 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 nam 2024.

119 Cum tlr “trang thiét bi y t&” dugc 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 luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

20 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

121 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi 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 tur ngay 01 thang 01 nam 2024.

122 Cum tir “trang thiét bj y 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, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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2.1% Chii 6 hitu s6 luu hanh 13 t6 chiic cong bé tidu chuan dp dung ddi véi
thiét bi y t€'2* hoic t6 chite duge cip gidy ching nhan ding ky luu hanh déi véi
thiét bi y t&'%° theo quy dinh ctia Nghi dinh nay.

3. Hiéu lyc ctia’s6 luu hanh: S$6 Iuu hanh cta thiét bi y t8'26 ¢6 gia tri khong
thoi han, trir trugng hop s6 luu hanh thiét b y t6'27 duge cAp theo quy dinh v& cép
khan cap s6 luu hanh thiét bi y t&'*® phuc vu cho phong, chéng dich bénh, khic
phuc hau qua thién tai, tham hoa. Can cit ho so thuc té cua thiét bi y t€'2% dé nghi
cép s6 luu hanh khén cép, Bo trudng Bo Y té quyét dinh thoi han cu thé cua sb
luu hanh.

Diéu 22. Diéu kién lwu hanh dbi véi thiét bi y 8130131

1. Thiét bi y t€"32 khi luu hanh trén thi truong phai dép ung cac diéu kién sau:

a) Pa c6 s6 luu hanh, sé dang ky luu hanh, gidy ching nhan dang ky luu
hanh, gidy phép nhép khau theo cc quy dinh v& quan ly thiét bi y t&'33 hogc truong
hop quy dinh tai diém d khoan 2 Biéu 76 Nghi dinh nay, trir cac truong hop sau day:

- Bi thanh ly theo quy dinh phap luat;

- Hét han str dung cua san phém;

- Khéng thé khic phuc duge yéu td 161 gdy anh hudng xau dén stc khoe
nguoi sur dung theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 34 Nghi dinh nay;

- Khi co quan nha nude c¢6 tham quyén khong cho phép st dung.

123 K hoan nay duoc sira di, bd sung theo quy dinh tai Khoan 1 Didu 1 cia Nghj dinh sé 07/2023/ND-CP,
¢6 hiéu luc ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023.

124 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh $8 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

125 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024.

126 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

127 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y té” 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.

128 Cyum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

129 Cym tir “trang thiét bj y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

130 Cym tir “trang thiét b y t€” duoc stra doi bai cum tir “thiét bi y 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 nam 2024.

131 Biéu nay dugc sira doi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 1 ciia Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP, ¢6
hiéu luc ké tir ngay 03 thang 3 niam 2023.

132 Cum tir “trang thiét b y t€” duoc sira ddi bai cum tir “thiét bj 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.

133 Cum tir “trang thiét bi y té” dugc 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 luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.



21

b) C6 nhén véi day du cac thong tin theo quy dinh hién hanh cua phép luat
vé nhan hang hoa;

¢) C6 huéng dan str dung cua thiét bi y té'** bang tiéng Viét;

d) C6 thong tinvé co s bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh; trir truong

1335t dung mot 1an theo quy dinh ctia chi so hitu thiét bi y t8'%

hop thiét bi y té
hodc co tai liéu' chiimg minh khong co ché d6 bao hanh.

2. Trudng hop c6 gidy phép nhap khau theo quy dinh tai céc diém a, b, c, d
va d khoan 1 Piéu 48 Nghi dinh nay khéng phai dép tmg diéu kién quy dinh tai
diém d-khoan 1 Diéu nay.

3. Trudng hop thong tin theo quy dinh tai cac diém c va d khoan 1 Diéu nay
khong kém theo thiét bi y t37 thi phai cung cip dudi hinh thice thong tin dién tir
va phai thé hién r& hudng dan tra ciru thong tin trén nhén thiét bi y t&'3%,

Dicu 23. Dicu kién dé cong bd tiéu chuén ap dung hoic cap gidy chirng
nhan ding ky luu hanh d6i vai thiét bi y té1%°

1. Piéu kién dé cong bb tiéu chuan ap dung hoic cap gidy ching nhén ding
ky Iuu hanh déi véi thiét bi y t€'0;

a) Puogc san xuit tai co sé san xudt da cong bo du diéu kién san xuat dbi voi
thiét bi y t&'*! san xuét trong nudc;

b) Puoc san xudt tai co sé san xudt da duoc cap gidy ching nhan dat tiéu
chuan quan 1y chét luong ISO 13485 va duoc luu hanh tai bét ky qudc gia nao
A142

trén thé gidi dbi vai thiét bi y t8'*2 nhap khau;
¢) Phu hop véi quy chuan k§ thuat quc gia hodc tidu chudn ma nha san xuét

cong bd ap dung.

134 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra déi boi 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 ngdy 01 thang 01 nam 2024,

135 Cum tir “trang thiét bi y 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, c6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

136 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
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024.

137 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

1% Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y & theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

1% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

140 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢é hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

141 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

M2 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y té” 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.
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2. Khéng cho phép thuc hién lai thi tuc cong bd tidu chudn ép dung hoac
dang ky luu hanh d6i véi thiét bi y té'* thude mot trong céc trudng hop sau:

a) Thiét bi y té'** thude trudng hop theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 37 Nghi
dinh nay;

b) Thiét bi y t&'** bi thu hdi thudc trudong hop theo quy dinh tai cac khoan 1
va 3 Diéu 38 Nghi dinh nay.

3. Khong tiép nhan ho so cong bd tiéu chuén ap dung hoac dang ky luu hanh
trong thoihan 12 thang, ké tir ngy c6 quyét dinh thu hdi sé luu hanh déi véi thiét
bi y t&*° thudc mot trong cac trudng hop theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 38 Nghj
dinhnay.

Diéu 24. Cac trudng hop duoe mién cong bd tiéu chuin 4p dung va mién
dang ky luu hanh

1. Thiét bi y t&'*7 chi phuc vu cho muc dich nghién ctru, thir nghiém, kiém
dinh, kiém nghiém, khao nghiém, danh gia chat luvong, dao tao huéng dan str dung,
stra chita thiét bj y té!*,

2. Thiét bj y t&'* nhap khau vao Viét Nam v6i muc dich vién trg hodc kham,
chira bénh nhan dao hoac dé phuc vu hoat dong hai cho, trién 1am, trung bay, gioi
thiéu san pham hoic dé sir dung cho muc dich la qua ting, qua biéu cho co sd'y
té hogc chita bénh ¢4 nhan, dic thii ¢4 nhan hoic theo nhu cdu chan doan dic biét
clia co sO'y té.

3. Thiét bi y t&'*° chua c6 s luu hanh nhap khau d4p tmg nhu cau cép bach
phong, chéng dich bénh, khéc phuc héu qua thién tai, tham hoa ma trén thi truong
chua c6 san cac thiét bi y t&'5! khac ¢ kha nang thay thé.

143 Cum 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/ND-CP, c¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
& ; : gy i ; X
"4 Cum tir “trang thiét b y t€” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
5 : ; gay S ¢ ; 3
"> Cum tir “trang thiét b y t€” dugc stra doi boi cum tir “thiét b y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh so6 96/2023/ND—CP, co hif-f:u luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024}. ‘
16 Cum tir “trang thiét bi y te” dugc stra doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh so0 96/2023/ND—C’P, co hif:u luc ké tir ngéy 01 thang 01 nam 2024. _
7 Cum tir “trang thiét bi y te” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024. ‘
148 Cum tir “trang thiet bi y te” dugc stra d6i boi cum tir “thiet b y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiféu luc ke tir ngay 01 thang 01 ndm 2024. )
17 Cym tir “trang thict bj y t¢” dugc stra doi boi cum tir “thiet bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
: . g8y g : : 5
130 Cum tir “trang thiet bj y te” duogc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, co hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. ‘
"*! Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc sira di boi cum tir “thiet bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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4. Thiét bi y t&'2 san xuét tai Viét Nam chi v6i muc dich xuit khiu hoic
tham gia trung bay, hoi cho, trién 1am & nude ngoai.

Dicu 25. Piéu kién ciia tb chirc dwgc ding tén cdng bd tiéu chun ap
dung hoic diang ky Iwu hanh thiét bi y t&'53

1. T6 chirc dwoc dimg tén cong bé tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu hanh
thiét bi y t&'* bao gdm:

a) Doanh nghiép, hop tac x4, hé kinh doanh ctia Viét Nam 1a cht s& hitu thiét
biy té'%;

b) Doanh nghiép, hop tac x4, ho kinh doanh ctia Viét Nam dugc ty quyén
ctia.chu so hiru thiét bi y té'56;

c) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nuéc ngoai
ma thuong nhan d6 1a chi s& hitu thiét bi y t8'57 hodc duoc iy quyén cua chi sé
hitu thiét bi y té'%,

2. T6 chitc dimg tén céng bd tidu chudn 4p dung hodc dang ky luu hanh thiét

2159

bi y té'>? phai c6 co sé bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop ddng véi td chire

du nang luc bao hanh thiét bi y t€'%, trir trudng hop céc thiét bi y t&6! stt dun
g y g hop y g

2162

mot lan theo quy dinh cta chi s& hitu thiét bi y t'62 hodc ¢6 tai liéu ching minh

khoéng cé ché do bao hanh.

%2 Cum tir “trang thiét bi 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/ND-CP, c6 hiéu lirc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
153 Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
5% Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
%% 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 s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu hrc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
%6 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc stra doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
*7 Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc stra doi bai cum tir “thiét bj y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
1% 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

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
159 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NDP-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
19 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh so 96/2023/’ND CP, ¢6 hiéu Iuc ké tur ngay 01 thang 01 ndm 2024.
! Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu Iuc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
162 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y t€” 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,

A9y
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Truong hop t6 chtrc ding tén cong bé tiéu chuin ap dung hodc dang ky luu
hanh thiét bj y t&'6* thude quy dinh tai diém c khoan 1 Didu nay thi chu s& hitu
thiét bi y t&'* phai c6:co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai ¢6 hop ddng véi co
s& di nang luc baohanh thiét bi y t&', trir truong hop céc thiét bi y t&'% sir dung
mdt lan theo quy dinh ctia chii s¢ hiru thiét bi y t8'°” hodc ¢6 tai liéu ching minh
khéng c6 ché dé bao hanh.

Co s& bao hanh phai dwoc chu s hitu thiét bj y t&!68

ching nhan du nang luc

bao hanh san pham.

Muec 2
CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG POI VOI
THIET BI Y TE'® THUQC LOAI A, B

Piéu 26. Ho so cong bd tiéu chuin 4p dung

Ho so cong bé tidu chuén dp dung déi véi thiét bi y 817 thudc loai A, B bao gdm:

1. Van ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té'7! thudc loai A, B.

2. Gidy chtmg nhan dat tiéu chuén quan ly chét lugng ISO 13485 con hiéu
luc tai thoi diém nop ho so.

3. Gidy Gy quyén cta chu so hitu thiét bi y t&'2 cho t6 chtrc ding tén cong
bd tiéu chuéan ap dung con hiéu luc tai thoi diém nop ho so, trir truong hop theo

quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 25 Nghi dinh nay.

163 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

15 Cum 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 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024. ‘

1% Cum tir “trang thiét bj y t€” dugc sira doi boi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

156 Cum tir “trang thiét bi v t&” dugc stra doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s 96/2023fNB-C'P, co hifeu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024}.

163 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thict bi y te” theo quy dinh tai khodn 7 Dicu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024. _

68 Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y te” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. ‘

169 Cum tir “trang thiét bj y te” duoc sira doi bi cum tir “thiét bi y te” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, ‘

170 CL,}m tir “trang thiét bi y t&” duoc sjra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024. ‘

171 Cl,’lm tlr “trang thiét bi y t&” duoc :gt'ra doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Bicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND—C’P, co hi;f:u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. ‘

172 Cum tir “trang thiét bi v t€” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi v 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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4. Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s& hitu thiét bi y té'7 cap, trir
truong hop thiét bi y t&'7* sir dung moét lan theo quy dinh cua chu sé hitu thiét b
y t€'7 hodc ¢6 tai liduching minh khong c¢6 ché do bao hanh.

5. Tai liéu md ta tom tat ky thuét thiét bi y té'7° bang tiéng Viét, kém theo tai
lidu ky thudt mo & chirc nang, thong s6 k§ thuat ctia thiét bi y té'77 do chu s& hitu
thiét bi y t8'7® ban hanh.

Riéng d6i véi thude thir, chit hidu chuén, vat lidu kiém soat in vitro: tai liéu
ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, vé an toan cla san
pham,-quy trinh san xuét, cac bdo cdo nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao
gb6m béo céo do 6n dinh.

6. Gidy chtng nhan hop chuén theo quy dinh hodc ban tiéu chuén san pham
do chti sé hitu thiét bi y t8'7 cong bb.

3180 san xudt trong nude bd sung két qua danh gia

Riéng ddi voi thiét bi y té
cac thong sb hoa, 1y, vi sinh va céc thong s6 khac do co sé du diéu kién theo quy
dinh cua phap luat vé danh gid su phﬁ hop cap hodc Giéy ching nhan danh gia
chét luong do co quan c¢6 thAm quyén ctia Viét Nam cép dbi vai thiét bi y té'8!
chan doén in vitro. Két qua dénh gia phai phi hop véi tiéu chudn ma chii s hiru
thiét bi y t&'%2 cong bd.

7. Tai liéu hudng dan sir dung ciia thiét bi y té's3.

13 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira di bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

7 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

75 Cum tir “trang thiét b y t&” dugc sira dbi 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.

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

177 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 s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

7% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi 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 nam 2024. )

' Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét b y té” 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.

180 Cum tir “trang thiét bi y 1€ duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

"1 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

%2 Cym tir “trang thiét bi y 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, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

'3 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/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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8. Mau nhin sé& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cua thiét bi y 184,
9. Giay chimg nhan luu hanh tu do con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so déi
2185

v6i thiét bi y t€'85 nhap khéu.

Piéu 27. Yéu cau ddi véi hd so cong bo tiéu chuin 4p dung

1. Hé so cong bb tiéu chudn ap dung lam thanh 01 bd.

2. Yéu cau dbi voi mot sé gidy td trong bd hd so cong bd tiéu chudn ap dung:

a) B6i.v6i Gidy ching nhan dat tidu chuédn quan ly chat luong: Nop ban gdc
hodc bansao c6 chimg thyc hodic ban sao c6 xac nhan clia to chirc dung tén cong
bé tiéu chudn ap dung.

Truong hop Gidy ching nhén dat tiéu chuan quan ly chat lugng khéng bing
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc ching thuc theo quy dinh cua phap luat.

186

b) Péi v6i gidy ty quyén cta chu sé hitu thiét b y 18186 v gidy xdc nhén co

s& du diéu kién bao hanh:

A187

- D6i v6i thiét bi y 8" san xuét trong nudc: NOp ban goc hodc ban sao céd

ching thuc;

5188 nhap khau: Nop ban da duge hgp phap hoa lanh su

- Péi voi thibt bi y té
hodc ban sao c6 chiing thuc cua ban da dugc hop phap hoa lanh su.

¢) Déi vé6i Gidy chimg nhan hop chuan hoidc Ban tidu chudn ma chu so hitu
thiét bi y té'* cong bd ap dung: Nop ban gbe hodic ban sao cé xac nhan cia to
chirc diing tén cong bd tiéu chuan ap dung.

Trudng hop Ban tiéu chuan khéng bing tiéng Anh hoiic khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chimg thuc theo quy dinh cua
phap luat.

*** Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi 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 nam 2024,

185 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, co hiéu luc ké tur ngay Ol thang 01 nam 2024.

56 Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024.

187 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

88 Cym tir “trang thiét bj y t&” duogc sira doi boi cum tir “thiét bi y & theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thing O1 ndm 2024,

%7 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t& theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 théang 01 nam 2024,
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d) i véi tai liéu hudng dan st dung ciia thiét bi y t&!%°: Nop ban bang tiéng

Viét c6 x4c nhan ctia to chirc dung tén cong bd tidu chudn dp dung, kém theo ban
goc bang tiéng Anh do/cht s6 hiru thiét bi y t&'°! ban hanh ddi véi thiét bi y té!92
nhap khéu. Trudong hop tai liéu huéng dén st dung khong bing tiéng Anh hodc
khong biang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc ching thuc
theo quy dinh cua phap luat.

d) D6i'v6i mau nhan: Nop ban mau nhén ¢ xac nhan cia td chic ding tén
cong bo tiéu chuan dp dung. Mau nhan phai dap tmg cac yéu cau theo quy dinh
ctia phap ludt vé nhin hang hoa.

€) Pdi véi gidy chimg nhén luu hanh tu do: Nop ban da duoc hop phap héa
lanh su hodc ban sao c6 chiing thuc cua ban da dugce hgp phap hda lanh su.

Truong hop gidy chimg nhan luu hanh tu do khéng béang 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 véi ban két qua dénh gia cac thong sb hoa, ly, vi sinh va céc thong sb
khac do co sé du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu hop
cép hodc Gidy ching nhan dénh gia chat luong do co quan ¢6 tham quyén cla
Viét Nam cap dbi véi thiét bi y t&'° chan doan in vitro: Nop ban gdc hodc ban sao
co6 chung thuec.

Piéu 28. Thi tuc cong bd tiéu chuin ap dung

1. Trudc khi dua thiét bi y t¢'** thudc loai A, B luu thong trén thi trudng, co
s& cong bd tiéu chuan ap dung c6 trach nhiém ndp ho so cong bd vé S& Y té noi
dat tru s& kinh doanh.

2. Khi nhan ho so (bao gom ca gidy to x4c nhan di nop phi theo quy dinh cia
B Tai chinh), S& Y té trén dia ban noi dat co s kinh doanh thiét b y t€'% dang tai

190 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc 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 luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

191 Cum tir “trang thiét by t€” durgc sira doi bai 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 niam 2024.

192 Cum 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/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

193 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

194 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi boi cum tir “thiét bi y té” 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,

195 Cum tir “trang thiét bj y t€” dugc sira 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 ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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S6 cong bb tidu chuan ap dung dbi véi thiét bi y t8!% thude loai A, B cong khai trén

7 va ho so cong bo tiéu chuan ap

Cdng thong tin dién tir v& quan 1y thiét bi y té
dung, trir tai liéu quy dinh tai khoan 5 Diéu 26 Nghi dinh nay.

3. Truong hop'thay doi chu so hiru thiét bi y t&'%, loai thiét bi y t&'%, chung
loai, muc dich strdung, chi dinh sir dung; bd sung co sO san Xuét, mi san ph'flm
chti s& hitu sdduu hanh ¢6 trach nhiém thuc hién lai viéc cong b tiéu chuin ap
dung theo quy dinh ctia Nghi dinh nay.

4. Trong qué trinh luu hanh thiét bi y 182, chu sé hiru s§ cong bé tiéu chuén
4p dung c6 trach nhiém 1ap van ban thong bao su thay doi kém theo cac tai liéu
lién‘quan dén thay doi va cap nhét cac tai liéu d6 vao hd so cong b tiéu chudn dp
dung da cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan Iy thiét bi y té2°! trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy c¢6 mot trong céc thay ddi sau:

a) Thay d6i dia chi ctia cht s6 hitu thiét bi y t€2°2 hodc chu s¢ hiru s luu
hanh thiét bi y t&23;

b) Thay d6i tén goi ctia cht s& hitu s6 luu hanh hodc tén goi ctia cht s& hitu
thiét bi y t62%;

¢) Thay d6i mét trong céc thong tin vé tén goi, dia chi cua co s& san xuat
thiét bi y t620%;

d) Thay doi quy cach déng goi;

d) Thay d6i co so bao hanh;

19 Cum tir “trang thiét b y t€” dugc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

197 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y & theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

198 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i boi cum tir “thiét bi 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 nim 2024.

199 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 s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

200 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, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

20! Cum tir “trang thiét bi y t¢” duoc sira d6i boi cum tir “thiét b 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 nam 2024.

202 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y té” 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.

203 Cum tir “trang thiét b 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, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

204 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

205 Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc stra doi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024
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e) Thay d6i nhan, thay d6i huéng dan st dung nhung khong thay dbi muc
dich sir dung, chi dinh sit dung. Céc thiét bi y t€2° duoc san xuat trudc ngay chu
sO hitu s6 cong bb tiéu'chuan 4p dung thong béo thay déi nhan thi duoc luu hanh
v6i thong tin dd cong b tai thoi diém san xuét;

g) Giam co ¢ san xuat, chung loai, ma san pham.

Muc 3
PANG KY LUU HANH POI VOI
THIET BI Y TE?” THUQC LOAIC, D

Piéu 29. Cac hinh thirc ding ky lwu hanh

1. Cap méi s6 luu hanh ap dung dbi véi thiét bi y 628 trong cac trudng hop
sau day:

a) Thiét bi y t€%* 1an dau d& nghi cép s6 luu hanh.

b) Thiét bi y t6*'° da dugc cdp s6 luu hanh nhung cé mét trong cac thay dbi sau:

- Chu1 sé hitu thiét bi y t&''; loai thiét bi y t2'2; chung loai, muc dich st
dung, chi dinh st dung; tiéu chuin chét luong; bd sung co sO san Xuét, ma san
pham; nguyén liéu san xuét anh hudng dén chirc ning ddi vai thiét bi y t821% chén
doan in vitro va thiét bi y té2'* ding mét 1an; nong do, ham lugng, thanh phan cta
nguyén liéu 1a duoc chét két hop trong mot thiét bi y 825 véi vai tro hd tro muc
dich diéu tri;

- Khong thugc cac truong hop quy dinh tai khoan 7 Piéu 32 Nghi dinh nay.

206 Cum tir “trang thiét b y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bj 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 nam 2024.

207 Cum tir “trang thiét b y t&” dugc 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 luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

208 Cum tir “trang thiét b y t&” dugc 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 luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

209 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

210 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
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

21 Cyum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

212 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra doi boi cum tir “thiét bi 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.

213 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

214 Cum 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, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

215 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.



30

2. Cap nhanh sé luu hanh méi déi vé6i thidt bi y t&2'° thuse mot trong cac
truong hop sau day:

a) P dugc mét trong cic to chire hodc nudce sau cap gidy ching nhan luu
hanh tu do (Certificate of Free Sale) hoic gidy chimg nhan luu hanh (Market
Authorization) (sau day viét tt 1a gidy luu hanh): Cuc Quan ly Thuc pham va
Dugc pham Hoa Ky (FDA) - M§; Cuc Quan 1y hang héa tri lidu (TGA) - Uc; Co
quan quan 1y y t€ Canada (Health Canada); Bo Y té, Lao dong va Phiic loi Nhat
Ban (MHLW) hodc Co quan Dugc pham va Thiét bj y té (PMDA) - Nhat Ban,
cac nudce thanh vién EU, Anh, Thuy S¥; Cuc Quan 1y san pham y té qudc gia cip
trung wong (National Medical Products Administration - NMPA) - Trung Qudc;
B6 An toan thuc pham va dugc pham (Ministry of Food & Drug Safety - MFDS) -
Han Qudc hozc thudc danh séch céc t6 chic cép gidy luu hanh duoc co quan co
thim quyén ctia Viét Nam cong nhan (sau day viét tit 12 nudc tham chiéu);

b) P duoc cap Gidy phép nhap khau hodc S luu hanh hoic Gidy chimg
nhéan déng ky luu hanh theo hinh thirc thuong mai tai Viét Nam, trir cac truong
hop di bi thu hdi trude ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc;

3. Cap khan cdp s6 luu hanh méi déi véi thiét bi y t62'7 phuc vu cho phong,
chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa trong truong hop cap bach
thugc Danh muc do B¢ truong Bo Y té ban hanh va thudc mot trong cac trudong
hop sau day:

a) ba dugc mot trong cac nude tham chiéu cho phép luu hanh hoic st dung
khén cap;

b) Thudc danh muc san pham dugc sir dung khan cép do T6 chuc Y té thé
gi¢i (WHO) cong bo;

¢) Thudc danh muc cic san pham phd bién do Uy ban an ninh y té ciia Chau
Au (Health Security Committee - EUHSC) cong bé;

d) Pa dugc cép sb luu hanh hoic cép gidy phép nhép khau theo hinh thic
thuong mai tai Viét Nam, trir céc truong hop da bi thu hdi trude ngay Nghi dinh

nay co hiéu luc;

216 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

217 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hi¢u luc ké tir ngay 01 théang 01 ndm 2024.
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d) Puoc san xuét trong nudc theo hinh thirc chuyén giao cong nghé déi voi
thiét bi y t&*'® thudc mot trong céc trudng hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc d
khoan nay;

e) Puoc san xuat trong nude theo hinh thic gia cong déi véi thiét b y té21°
thudc mot trong céc truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc d khoan nay.

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

5220 06 quy chuan ky

1. Hd so dé nghi cap moi sb luu hanh dbi véi thiét b y té
thudt quoc gia tuong Ung:
a) Van ban dé nghi cdp méi s6 luu hanh.
b) Gidy chung nhén dat tiéu chuan quan Iy chét lugng ISO 13845 con hiéu
luc tai thoi diém nap hé so.

¢) Gidy Uiy quyén cua chu so hitu thiét b y té22!

cho co s6 thuc hién viéc dang
ky luu hanh con hiéu luc tai thoi diém ndp hé so, trir trudng hop quy dinh tai diém
a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh nay.

d) Giy xac nhan di diéu kién bao hanh do chu sé hitu thiét bi y 18222 cép,

A223

trir truong hop thiét bi y t&2 sir dung mét lan theo quy dinh ctia chi sé hitu thiét

bi y t&®* hodc c6 tai liéu chiing minh khéng c¢6 ché do bao hanh.

d) Gidy luu hanh con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so ddi véi thiét bi y 622
nhép khau.

e) Ho so k¥ thuat chung vé thiét bi y t&226 theo quy dinh cia ASEAN (sau
day viét tit 1a hd so CSDT).

g) Gidy chimg nhan hop quy.

218 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi cum tir “thiét bj y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

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

Nghi dinh 0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc Kké tir noay 01 thang 01 nam 2024.
. 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 dmh 56 96/2023/NDP-CP, ¢6 hiéu luc ké tur ngdy 01 thang 01 nam 2024.
2 Cum tur “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bj 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.
2 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bj 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 nam 2024.
22 Cum tir “trang thiét bi 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, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
224 Cum tur “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thlet bi v té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu Iuc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
225 Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc stra doi boi cum tir “thiét bj y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
226 Cum tir “trang thiét bi y t&” 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 ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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h)*” Giay chting nhan két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y t& ctia co quan
c6 tham quyén déi voi thiét bi y t& phai thir nghiém 1am sang theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 94 ctia Luat Kham bénh, chita bénh.

2. Ho so dé nghi cap méi s6 Iuu hanh dbi véi thidt bi y 18228 1a phuong tién
do phai phé duyét mau theo quy dinh ctia phap luét vé do ludng:

a) Vian ban dé nghi cip méi sb luu hanh.

b) Quyét dinh phé duyét mau.

¢)?%-Gidy to theo quy dinh tai céc diém b, ¢, d, d, e va h khoan 1 Diéu nay.

3:'Ho6 so dé nghi cip mdi sb luu hanh di v6i thiét bi y 6% thude trudng
hop-€ap nhanh quy dinh tai khoan 2 Didu 29 Nghi dinh nay:

a) Van ban dé nghi cip méi s luu hanh.

b) Gidy to theo quy dinh tai cac diém b, ¢ va d khoan 1 Diéu nay.

¢) Gidy luu hanh duoc cap boi mét trong cac nude tham chiéu déi voi truong
hop quy dinh tai diém a khoan 2 DPiéu 29 Nghi dinh nay.

d) Gidy luu hanh ddi véi thiét bi y t6! nhap khiu va Gidy phép nhéap khau
hodc S6 luu hanh hodc Gidy ching nhén dang ky luu hanh déi véi truong hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh nay.

d) Gidy chimg nhan danh gia chit lvong do co quan c6 thAm quyén ctia Viét
Nam cap doi véi thiét bi y té32 chan doén in vitro, trir cac trudng hop sau:

- Thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bi y té*** chan doén in vitro
tai Chau Au va da duoc cdp gidy ching nhan luu hanh tu do (Certifcate of Free

Sale) cua mot trong cac nudce thudce thanh vién EU, Anh, Thuy S¥;

227 Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 19 Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6
hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

228 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i bai cym tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

229 Piém nay dugc sira ddi theo quy dinh tai diém b khoan 19 Piéu 147 Nghj dinh sé 96/2023/ND-CP, c6
hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

30 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i bai 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.

21 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sia 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 ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

32 Cum 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, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 niam 2024.

23 Cum tir “trang thiét bi y té” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sd 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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- Thuéc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bi y t6%3* chan doan in vitro
tai Chau Au va da duoe cip gidy chimg nhén luu hanh (Market Authorization)
cua mot trong cac nud¢ tham chiéu;

- Khéng thude-danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bi y té235 chdn doan
in vitro tai Chaw Au nhung dd duogc cip gidy ching nhan luu hanh (Market
Authorization) ctia mot trong cac nudc tham chiéu;

- Thude danh sach do Bo trudong Bo Y té cong bo.

e) Ho so CSDT.

4:Hb so d& nghi cap méi s6 luu hanh d6i vai thidt bi y 8236 thude truong
hop:cap khan cap quy dinh tai khoan 3 Diéu 29 Nghi dinh nay:

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

b) Gidy to theo quy dinh tai cac diém b, ¢ va d khoan 1 Diéu nay.

¢) Gidy luu hanh hodc gidy phép sir dung trong truong hop khan cép dbi véi
thiét bi y t%7 nhép khau.

d) Hop dong chuyén giao cong nghé dbi voi truong hop quy dinh tai diém d
khoan 3 Diéu 29 Nghi dinh nay.

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

e) Gidy chting nhén kiém dinh hodc danh gia chét luong san phdm ctia mot
trong cac don vi thudc danh séch dugc cong bd trén Cong thong tin dién tir cua
Bo Y té néu thuoc mot trong cac truong hop sau day:

- Thiét bi y t&%8 san xuét trong nudc;

- Thiét bi y té* da dugc co quan c6 thdm quyén tai cac nudc thanh vién EU,
Anh, Thuy S§ cho phép luu hanh, st dung khén cép nhung khéng thudc danh muc
cac san pham phd bién do Uy ban an ninh y té ctia Chau Au (Health Security
Committee - EUHSC) cong bé.

24 Cum tr “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” 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.
235 Cum tir “trang thiét bi 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, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
236 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
237 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147

Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
2% Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc 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 luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
2% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét bj y 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 nam 2024.
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g) Ho so CSDT.

h) 2°Gidy chimg nhan két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té ctia co quan
c6 tham quyeén trong truong hop phai thir nghiém 4m sang theo quy dinh ctia phép luét.

5. Ho so d& nghi cAp méi sé luu hanh ddi véi thiét bi y 824! khac:

a) Vian ban @& nghi cip méi sb luu hanh.

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

¢) Két.qua tham dinh ho so CSDT cua don vi do Bo truéng Bo Y té chi dinh
kém theohd so CSDT.

d) Péi véi thiét bi y t2*? chan doan in vitro 1a thude thir, chat hiéu chuén,
vatdieu kiém soat phai c¢6 thém gidy chimg nhan chét luong do co quan cé thim
quyén cua Viét Nam cap.

d) P6i véi hoa chat, ché pham chi 6 mot muc dich 1a khir khuén thiét bi y
t€243 phai c¢6 thém Phiéu kiém nghiém thanh phan, ham luong cac chét c6 hoat
tinh khtr khuan ctia don vi di cong bd du diéu kién thyuc hién kiém nghiém theo
quy dinh ctia phap luat vé quan 1y héa chét, ché pham diét con trang, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y t&; Phiéu khao nghiém dénh gid hiéu luc sinh
hoc cuia san pham va tac dung phu cua san phim déi véi nguodi tham gia thu
nghiém ctia don vi di cong bd du didu kién thuc hién khao nghiém theo quy dinh
ctia phap luat vé quan ly hoa chat, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té.

e)*** Gidy chiing nhan két qua thir nghiém lam sang thiét bi y té clia co quan
c6 tham quyén doi voi thiét bi y té phai thir nghiém 1am sang theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 94 cua Luat Kham bénh, chita bénh.

Piéu 31. Yéu cau ddi véi ho so' dé nghi cap méi s6 luwu hanh

1. Yéu cau ddi voi mot sb gidy to trong b hd so ding ky luu hanh:

240 Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém c khoan 19 Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6
hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

21 Cum 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 s 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

242 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi bai cum tir “thiét bj 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.

23 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

244 Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém d khoan 19 Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6
hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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a) P6i véi gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan ly chat lugng: Nop ban gde
hozic ban sao c6 chig thuc hodc ban sao c6 xac nhan ctia co sé dé nghi cap sb
luu hanh.

Truong hop gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong khong bang
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
duoc ching thuc theo quy dinh cua phap luat.

5% va gidy x4c nhan co

b) Pbi'voi gidy uy quyén cua chu sé hitu thiét bi y té
so du didw kién bao hanh:

- Pbi véi thiét bi y 1246

san xuat trong nude: Nop ban gbe hodc ban sao ¢d
chung thuc;

- Déi v6i thiét bi y té2*7 nhap khau: Nop ban da duge hop phap héa lanh su
hodc ban sao c6 ching thuc cuia ban da dugc hop phéap hoa lanh su.

¢) Péi véi gidy luu hanh: Nép ban da duoc hop phap hoa lanh sy hodc ban
sao co chung thuc cua ban da dugc hop phéap hoa lanh su.

Trudng hop gidy luu hanh khong bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh cua phap luat.

d) Déi véi gidy chimg nhén danh gia chat luong, phiéu kiém nghiém, phiéu
khéo nghiém va két qua tham dinh hd so CSDT: Nép ban gdc hoic ban sao cb
ching thuc hodc ban sao c6 x4c nhan cta co s& dé nghi cép sb luu hanh.

d) D6i voi hd so CSDT: Nop ban c6 xac nhan ctia to chiic dé nghi cap s6 luu
hanh. Truong hop hd so CSDT khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chimg thuc theo quy dinh cta phap luat.

2. Yéu cau dbi véi mot sé gidy to trong bd hod so ding ky luu hanh trong
truong hop cap khan cap quy dinh tai khoan 3 Didu 29 Nghi dinh nay:

Céc gidy to do nuée ngoai cap phai duoc hop phap hoéa lanh su, truong hop
khong c6 hop phép hda lanh su:

a) Bdi véi thu ty quyén phai cung cép ban gbe kém théng tin xé4c nhan.

5 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira déi boi cum tir “thiét bj y t8” 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.

¢ Cym tir “trang thiét bj y t&” duoc stra doi bi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Pidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hleu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

7 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hleu Iuc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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b) Péi véi gidy to quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Piéu 30 Nghi dinh nay phai
cung cép duong dan tra itu vé viée luu hanh, cho phép sir dung thiét bi y 628 tir
website ctia co quan cép phép, kém theo vin ban cung cap théng tin vé duong dan
tra ctru cua to chire'dé nghi cip sb luu hanh. Két qua tra ctru thong tin cap phép
luu hanh trén website phai gdm t6i thiéu cac thong tin bing tiéng Anh sau: tén;
chung loai; hang, nudc san XUuat.

Picu 32. Tiép nhén, tham dinh hé so ding ky lwu hanh thiét bi y t824°

1. Té chiic d& nghi cap s6 luu hanh ndp hd so cho Bo Y té thong qua Cong
thong tin dién tir vé& quan ly thiét bi y 625,

2. Béi voi ho so dang ky Iuu hanh thiét bi y t8%°' quy dinh tai khoan 1 va 2
Diéu 30 Nghi dinh nay:

a) Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bo sung hd so dang ky luu hanh,
Bo truong Bo 'Y té o trach nhiém: T6 chirc tham dinh dé cép sb luu hanh trong
thoi han 30 ngay, ké tir ngdy nhan dugc hd so ddy du, hop 1& (bao gdm ca gidy to
xé4c nhén da ndp phi thim dinh cip gidy phép luu hanh theo quy dinh cia Bo Tai
chinh). Truong hop khéng cip s6 luu hanh phai ¢6 van ban tra 10i va néu rd 1y do.

b) Trudng hop hd so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi B Y té phai thong
bdo cho t6 chiic dé nghi cap s6 luu hanh dé b sung, stra dbi hd so diang ky luu
hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a bé sung nhing tai liéu nao, ndi dung nao can sta
d6i trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so day di, hop 18.

¢) Khi nhan dugc yéu cau bo sung, stra ddi ho so dé nghi cap s6 luu hanh, co
3G dé nghi cap sb luu hanh phai bd sung, stra doi theo diing nhitng ndi dung da
thong bao va giii v& BO Y té.

Truong hop co s dé nghi cap so luu hanh da b sung, sira doi hd so nhung
khong dung v&i yéu ciu thi B Y té s& thong bao cho co s¢ dé tiép tuc hoan chinh
hd so theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay B6 Y té ¢6 théng bdo yéu cau ma co so khong bo

sung, stra doi ho so hodc néu sau 05 lan sta doi, bo sung ho so ké tir ngay Bo Y

248 Cum tir “trang thiét bi y t€” dugc stra di boi cum tir “thiét bj y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

249 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NP-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. i

250 Cum tir “trang thiét bi y & duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, ‘

251 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NP-CP, ¢o hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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té c6 yéu cau stra ddi, bd sung 14n d4u ma hd so van khéng dép tmg yéu cau thi
phai thuc hién lai tir dau thfi tuc deé nghi cép s6 luu hanh.

3. P61 voi ho sordang ky luu hanh thiét bi y t8252 quy dinh tai khoan 3 Diéu
30 Nghi dinh nay:

a) Truong hop khéng c6 yéu ciu sira dbi, bd sung hd so ding ky luu hanh,
B6 trudng B&'Y té 6 trach nhiém: T chirc thdm dinh d& cAp sb luu hanh trong
thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc hd so day du, hop 18 (bao gdm
ca gidy to x4c nhan da ndp phi thim dinh cép gidy phép luu hanh theo quy dinh
ctia B Tai chinh). Truong hop khong cép s6 luu hanh phai ¢6 vin ban tra 161 va
néurd ly do.

B0 Y té chi tham dinh céc tai liéu phép ly quy dinh tai cac diém b, ¢, d va d
khoan 1 Diéu 30 Nghi dinh nay. Con céc ndi dung khéc t§ chirc dé nghi cip sb
Iuu hanh chju trach nhiém vé tinh chinh x4c, hop phép cta céc tai liéu nay, B6 Y
té thuc hién hau kiém cac ndi dung nay sau khi cdp sb luu hanh.

b) Truong hop hd so ding ky Iuu hanh chua hoan chinh thi B§ Y té phai
thong bao cho t6 chirc dé& nghi cap sb luu hanh dé bd sung, sira d6i ho so ding ky
Iuu hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a b sung nhiing tai liéu ndo, ndi dung nao can
stra d6i trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc hd so ddy du, hop 18.

¢)?33 Khi nhan dugc yéu cau stra dbi, bd sung hd so d& nghi cp sb luu hanh
thi t6 chitc d& nghj cép s6 luu hanh phai sira déi, bd sung theo dung nhitng ndi
dung d4 thong béo va giri vé BO Y té.

Trudng hop 6 chire dénghi cip s6 luu hanh di stra dbi, bd sung hd so nhung
khéng dling véi yéu cau thi Bo Y té s& théng bdo cho td chirc d& nghi cdp s6 lwu hanh
dé tiép tuc hoan chinh hd so theo quy dinh tai diém b khoén 3 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té co théng bao yéu cau ma td chirc d& nghi cap
s6 luu hanh khéng stra dbi, bd sung hd so hoic néu sau 03 1n sira dbi, bd sung hd so
ké tir ngay BO Y té ¢ yéu cAu sira déi, bd sung lan dau ma hd so van khong dép tmg
yéu cdu thi phai thuc hién lai tir ddu thi tuc d& nghi cép s8 luu hanh,

2 Cym tir “trang thiét bj y t&” éu’qc stra ddi béi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

22 Piém nay dugc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 3 Didu 1 cia Nghi dinh s 07/2023/ND-CP,
¢6 hiéu lyc ké tir ngay 03 thang 3 ndm 2023.
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4. D6i véi hd so dang ky luu hanh thiét bi y t62* quy dinh tai khoan 4 Piéu
30 Nghi dinh nay:

a) Trudong hop khong c6 yéu cau sira ddi, bo sung hd so dang ky luu hanh,
Bo truong BO Y té ¢6 trach nhiém: T6 chirc thdm dinh dé cép s6 luu hanh trong
thdi han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc ho so day du, hop 1¢ (bao gdm
c4 gidy to x4¢ nhan dd nép phi thdm dinh cAp gidy phép luu hanh theo quy dinh
ctia B Tai chinh). Trudng hop khong cip s6 luu hanh phai c¢é vin ban tra 15i va
néu ro ly do.

BO Y té chi thAm dinh céc tai liéu phép 1y quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d va
e khoan 4 Piéu 30 Nghi dinh nay. Con céc ndi dung khéc t chirc dé nghi cap sb
lwu hanh chju trach nhiém vé tinh chinh x4c, hop phép cua céc tai liéu nay, Bo Y
té thuc hién hau kiém céc ndi dung nay sau khi cdp sd luu hanh.

b) Trudng hop hd so ding ky luu hanh chua hoan chinh thi B6 Y té phai
théng bao cho tb chirc d& nghi cép sb luu hanh dé bé sung, sira d6i hd so ding ky
luwu hanh, trong d6 phai néu cu thé 14 bd sung nhing tai liéu nao, ndi dung nao can
stra déi trong thoi han 08 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc hd so ddy du, hop I&.

¢) Khi nhan dugc yéu cau b sung, sira d6i hd so dé nghi c4p sb luu hanh, co
s& dé nghi cAp s6 luu hanh phai bd sung, stra d6i theo ding nhimg ndi dung da
thong béo va giri vé BO Y té.

Trudng hop co s& dé nghi cap sb luu hanh d4 bd sung, sira d6i hd so nhung
khong ding v6i yéu cdu thi Bo Y té s& thong bao cho co s& dé tiép tuc hoan chinh
hd so theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngdy Bo Y té c6 thong bao yéu cau ma co sé khong bd
sung, sira di hd so thi phai thuc hién lai tir dau thi tuc dé nghi cép s6 luu hanh.

5. D4i véi hd so dang ky Iuu hanh thiét bi y 1625 quy dinh tai khoan 5 Diéu
30 Nghi dinh nay: )

a) Truong hop khong c6 yéu cau stra dc:)i,n bd sung hd so dang ky luu hanh,
Bo truéng BO Y té ¢6 trach nhiém: T chirc thAm dinh dé cdp s6 luu hanh trong
thoi han 45 ngay, ké tir ngay nhéan duge ho so day du, hop 1& (bao gdm ca gidy to

)

25 Cum tir “trang thiét bj y t€” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hi¢u lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

255 Cum tir “trang thiét b 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, cé hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
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x4c nhan da ndp phi tham dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh ctia Bo Tai
chinh). Truong hop khéng cép s6 luu hanh phai ¢6 van ban tra 101 va néu 15 1y do.

b) Trudng hop ho o dang ky luu hanh chua hoan chinh thi B Y t phai théng
bao cho t6 chiic dé nghi cép s luu hanh dé bd sung, stra doi ho so dang ky luu hanh,
trong d6 phai néu cu thé 1a bd sung nhiing tai liéu nao, noi dung nao can stra doi trong
thoi han 40 ngay, ké tir ngay nhén duoc hd so dy du, hop I¢.

¢) Khinhéan dugc yéu ciu b sung, sua ddi hod so dé nghi cép s6 luu hanh, co
s& dé nghi cip sé luu hanh phai bé sung, stra dbi theo dung nhiing ndi dung da
thong bao va giri vé Bo Y té.

Trudng hop co sé dé nghi cip sb luu hanh da bd sung, stra d6i hd so nhung
khéng dting véi yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho co s& dé tiép tuc hoan chinh
ho so theo quy dinh tai diém b khoén 5 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té ¢6 thong bao yéu ciu ma co sé khéng bd
sung, sira d6i ho so hodc néu sau 05 14n sira d6i, bb sung hé so ké tir ngay BoY
té c6 yéu cau sira déi, bd sung lan ddu ma hd so van khéng dap tmg yéu cau thi
phai thyc hién lai tir dau thu tuc dé nghi cdp sb luu hanh.

6. Trong thoi han 01 ngay lam viéc, ké tir ngay cép s6 luu hanh, B& Y té ¢6
trdch nhiém céng khai trén Cong théng tin dién tir vé quan 1y thiét bi y t8256 cac
thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s¢ san xuat, nudc san xuét thiét bj y 8257,

b) S6 luu hanh cua thiét bi y t625%;

c) Tén, dia chi cua chu sé hitu thiét bj y t&2%;

d) Tén, dia chi ctia chi so hitu s8 luu hanh;

d) Tén, dia chi ctia co s& bao hanh thiét bi y t&26°;

e) Céc tai ligu trong hé so dang ky luu hanh cta thiét bi y 62!, trir cée tai
liéu quy dinh tai diém e khoan 1 va diém ¢ khoan 5 Didu 30;

23 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc sira dbi bdi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

*37 Cum tir “trang thiét bi y té” 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 ngay 01 thang 01 nim 2024.

2 Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc stra doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Pidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 niam 2024,

%9 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
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

#%% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

2! Cum tir “trang thiét b y t&” duoc stra dbi béi cum tir “thiét bj y t&” 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.




40

g) Muc dich sir dung ctia thiét bi y t6262,

7. Trong qua trinh luu hanh thiét bi y t623, chu s& hiru s luu hanh c6 trach
nhiém l4p van ban thong bao su thay doi kém theo cac tai lidu lién quan dén thay
d6i va cap nhat cactdli lidu d6 vao hd so dang ky luu hanh di cong khai trén Cong
thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y t626* trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir
ngdy c¢6 mot trong cac thay doi sau:

a) Thay ddi dia chi ctia chu s& hitu thiét bi y t&2°° hodc chu s hitu s6 luu
hanh thiét bi y t&266;

b) Thay doi tén goi cua chu s¢ hitu s6 luu hanh hodc tén goi ctia chu sé hitu
thiéf bi y t&%7;

¢) Thay doi mot trong cac thong tin vé: tén goi, dia chi clia co so san xuat
thiét b y t€%°%;

d) Thay dbi quy cach dong goi;

@) Thay d6i co so bao hanh;

e) Thay doi nhan, thay d6i hudng dan str dung nhung khong thay d6i muyc dich
str dung, chi dinh st dung, tinh nang, hiéu niang cta thiét bi y t&2%°. Cac thiét bi y
18270 dugc san xuét trude ngay chi sé hitu sb luu hanh thong bao thay déi nhan thi
duoc luu hanh véi thong tin da dang ky va cap nhét tai thoi diém san xuat.

Pidu 32a. Uu tién xir Iy hd so ding ky lwu hanh thiét b y t&*"!

1. Cho phép wu tién xir Iy truée dbi voi hd so dang ky Iuu hanh thiét bi y té
thudc mot trong cac truong hop sau day:

a) Thiét bi y té duoc san xudt trong nudc;

262 Cym 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 s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

2% Cum 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, ¢6 higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

264 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi bai cum tir “thiét bi yt > theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

23 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi bai cum tir “thiét bi y 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 ndm 2024,

266 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
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

267 Cum tlr “trang thiét bi vy t6” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 01 thang 01 nam 2024.

6% Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

269 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét b y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

70 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y té 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 nam 2024.

271 Piéu nay duoc bo sung theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 147 Nghi dinh b 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc
ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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b) Thiét bi y té nhap khau di ndp hé so d& nghi cap gidy phép nhap khau
thiét bi y té vé Bo Y té trude ngay 01 thang 01 ndm 2022 nhung chua dugc cip
gidy phép nhép khau va da ndp ho so d& nghj cép gidy chiing nhén dang ky luu
hanh thiét b y té;

c) Hoa chat, ché pham chi c6 mot muyc dich 1a khir khuan thiét bi y té;

d) Thiét bi'y té dé thuc hién ky thuat mdi, phuong phap méi ap dung trong
kham bénh, <chita bénh da duoc Bo Y té ¢6 vin ban cho phép ap dung chinh thirc
nhung chua dugc cép s6 luu hanh tai Viét Nam;

d)-Thiét b y té khong thay ddi théng tin vé chung loai, ma san pham trén
gidy phép nhép khau hodc quyét dinh cép s6 ding ky luu hanh hoc gidy ching
nhan déng ky Iuu hanh da cap con hiéu lyc nhung thugc mot trong céc trudng hop
sau:

- Thay déi vé co s& nhap khau hogc don vi dang ky luu hanh;

- Thay dbi tén goi ctia co sé san xuat nhung khéng thay d6i dja chi cla co sé
san xuat;

- Thay doi tén goi ctia chii 56 hitu thiét bi y té nhung khong thay déi dja chi
cta chu s¢ hitu thiét bi y té;

e) Thiét bj y té khéng thay doi théng tin vé ching loai nhung c6 thay doi
théng tin vé ma san pham do ma san pham cii da nglmg san xuat trén mot trong
céc gidy to sau: gidy phép nhap khéau hoic quyét dinh cap sb dang ky luu hanh
hoic gidy ching nhan dang ky luu hanh d cp con hiéu luc;

g) Ho so dang ky luu hanh thiét bi y t& truée d6 da c6 vin ban yéu cau bd
sung hodc vin ban tir chdi cap phép ctia BO Y té ma noi dung ctia van ban chi lién
quan dén yéu cu cap nhat hiéu luc cia mét trong cac gidy to sau: gidy ty quyén
ctia cht s& hitu s6 luu hanh thiét bi y té, gidy ching nhén dat tiéu chuan quan ly
chét lugng ISO 13485, gidy luu hanh thidt b y té;

h) H6 so ding ky luu hanh thiét bi y té trude d6 da 6 vin ban yéu cau bd
sung hodc van ban tir chdi cap phép ctia B6 Y té ma noi dung ctia van ban chi yéu
cau vé stra doi, bd sung tén goi cua thiét bi y té.

2. Trinh ty xem xét, cho phép uu tién xir Iy truée hd so dang ky Iuu hanh
thiét bi y té:

a) Co s6 dang ky de nghj wu tién xir ly trude hd so dang ky luu hanh thiét bj
y té gti vé Bo Y té:
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- Vian ban dé nghi uu tién xir Iy trude, trong d6 c¢6 du théng tin vé ma ho so
da ndp trén cong thong tin dién tir cia BO Y té;

- Tai lidu chimg minh tuong tng d6i véi cac truong hop quy dinh tai khoan 1
biéu nay;

b) Bd Y té xem xét, cho phép xtr ly wu tién ho so dang ky luu hanh thiét bi y
té trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tur ngay nhéan dugc véan ban dé nghi cua co
s& dang ky.dé nghi wu tién xir Iy trude hd so dang ky luu hanh thiét bi y té va tai
liéu kém-theo. Trudng hop khong cho phép xtr ly uu tién phai cé van ban tra 101
vanéuro ly do.

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

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

Didu 33. Yéu cAu vé hd so quan Iy thiét bi y té27

sau ban hang

Chu s& hitu s6 luu hanh phai thiét 1ap, t6 chirc, quan ly viée truy xudt ngudn
abc thibt bi y t6775 trén thi truong va luu trit ddy dii ho so quén 1y trang thiét bi,
t61 thiéu gom:

1. Hb so cAp s6 Iuu hanh thiét bi y t6276, trong do bt buge phai luu ban giay
dbi véi cac gidy to sau:

a) Giy ty quyén ctia chu s6 hitu thiét bi y €277 cho co s6 thyc hién viée dang

ky luu hanh, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 25 Nghj dinh nay;

27 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira déi boi cum tir “thiét bi y t€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢o higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

L Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piédu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

7% 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
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

e Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sta do6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hig¢u lue ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

276 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y € theo quy dinh tai khoan 7 biéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

277 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi bai cum tir “thiét bj y té 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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b) Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh do chu sé hiru thiét b y 16278 cp,
trir truong hop thiét bi y 827 sir dung mét lan theo quy dinh ctia chu s& hitu thiét
bi y t&% hodc c6 tai liéu chimg minh khong cé ché do bao hanh;

¢) Gidy chingnhan luu hanh tu do hodc gidy chirng nhan luu hanh.

2. Hb so phan phdi (truong hop chu s¢ hitu sé luu hanh 1 Vin phong dai
dién thi khéng phai luu trit nhung phai yéu cau co s& ma minh ly quyén nhép
khau thuc hién trach nhiém nay).

3. H s0 theo ddi vé céc su ¢d, khiéu nai va bién phap khic phuc, xi ly; trong
d6 xéac dinh tén, chiing loai, s6 luong, s6 16 thiét bi y t828'; dic biét ddi véi cac thit
biy 16252 ¢6 13i hodc ¢6 nguy co gdy mét an toan cho ngudi sir dung.

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

a) Chimg nhén xuét x{r thuc hién theo quy dinh ctia phap luat v& xuét xi
hang hoa;

b) Chimng nhén chét luong cta timg 16 do chii s& hitu thiét bi y t&”% hozc nha
san xuat c6 tén trong hd so dang ky luu hanh thiét bi y té%85 cp;

¢) Két qua kiém dinh thiét b y 825 ddi véi cac thibt bi y 16257 thude truong
hop quy dinh tai khoan 1 Biéu 55 Nghi dinh nay;

78 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bj 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 nam 2024.

*"? Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra déi boi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

0 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira déi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Pidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu Iyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

*8! 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
Nghi dinh 6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

**2 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

3 Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢ higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

% Cum tir “trang thiét b y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

85 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc sira déi bai cum tir “thiét bj y té” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

% Cum tir “trang thiét bj y t&” duogc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

*7 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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d) C6 tai liéu k¥ thuat dé phuc vu viéc stra chita, bao dudng thiét bi y t&*,
trir truong hop thiét bi y 82 sir dung mét lan theo quy dinh ctia chi s& hiru thiét
bi y t6%°° hodc ¢d tai liéu chimg minh khéng c6 ché d6 bao hanh;

d) C6 thong tin ¥é hudng dan st dung ctia thiét bi y t6*! bang tiéng Viét;

e) Co thong tin vé co sé bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trir truong
hop thiét bi y462? sir dung mét 1an theo quy dinh cta chu sé hitu thiét b y 1€
hoic ¢6 tailiéu ching minh khéng c6 ché do bao hanh.

Pidu 34. Xir Iy dbi véi trudng hop thiét bi y t6°* ¢6 canh bio vé nguy co
tiém an de doa nghiém trong dén stre khoe cong dong hoic cb thé din dén tir
vong cho nguoi sir dung

I. Truong hop thidt bi y t62% ¢6 canh béo clia co quan ¢ tham quyén cia
Viét Nam hodc quc té vé nguy co tiém an de doa nghiém trong dén sirc khoe
cong dong hoic co thé dan dén tr vong cho ngudi st dung, chi so hitu s6 luu
hanh 6 tréch nhiém théng béo cho cac co s y té& dang sir dung thiét bi y 62 d6
vé nguy co dugc canh bdo va thyc hién viéc diéu tra, x4c dinh trong thoi han 30
ngay ké tir ngay nhan dugc canh bao. Truong hop vige diéu tra, xac dinh phai kéo
dai hon 30 ngay, phai c6 van ban bdo cao BO Y té, trong d6 phai néu rd nguyén

nhan va dé xuét cac giai phdp nhim bao dam an toan cho nguoi su dung.

288 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t& t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, )

9 Cym tir “trang thiét bi y t&” duwoc sira doi boi cum tir “thiét biy t&” theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hieu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndam 2024.

290 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

21 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra doi boi cum tir “thict 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. i

%2 Cym tir “trang thiét bi y t€” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc Kké tir ngay Ol thang 01 ndm 2024.

% Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

2% Cum 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, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

263 Cum tur “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét biy t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 théang 01 nam 2024. )

¢ Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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2. Trudng hop cac thiét bi y €27 tai khoan 1 Diéu nay duoc xac dinh 14 thiét
bi y t€*% ¢6 181 gdy anh hudng dén sic khoe ngudi st dung, chi sé hitu s6 luu
hanh co6 trach nhiém:

a) Tam ding viéc luu hanh 16 thiét bi y 8% do.

b) C6 vin ban thong bao cho B Y té va céc td chirc, ca nhan dang thuc hién
viéc phan phéi, str dung thiét bi y &% dé. Trong vin ban thong bao phai néu rd
16 san xuat, yéu t6 1561 gdy anh huéng x4u dén stc khoe ngudi su dung cling nhu
viéc ¢6 thé hay khong thé khic phuc yéu té do.

¢)-Lap ké hoach xtt Iy khéc phuc hogc thu hdi 16 thiét bi y &% c6 15i.

d) Bao cdo Bo Y té sau khi hoan thanh viéc khic phuc hosc thu hdi thiét b
y 18302

3. Trudng hop thiét bi y & ¢ thé khic phuc duoc 13i gay anh hudéng dén
strc khoe nguoi st dung:

a) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc thong bao cua chu
56 hitu s6 luu hanh thiét bi y t82% B§ Y té c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh
dinh chi luu hanh d6i véi 16 thiét bi y 8305,

Noi dung cuia quyét dinh dinh chi luu hanh gom:

- Tén thiét bi y t&3% bj dinh chi:

- 86 16 thiét bj y t&%°7 bi dinh chi;

#7 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi 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,

** Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024.

% Cum tir “trang thiét bi vy t&” duoc sta déi boi cum tir “thiét b y té” 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,

3% Cum tir “trang thiét bi y t& duoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

*°' Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira déi boi cum tir “thist bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

*%2 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

395 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
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

%% Cum tir “trang thiét b y t€” duoc sira doi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

*% Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi 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 nam 2024,

396 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

*7 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t€ theo quy dinh tai khoan 7 Pidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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- S6 luu hanh cua thiét bi y t&*°8 bj dinh chi.

b) Sau khi co quyét.dinh dinh chi luu hanh 16 thiét bi y t&%, chu so hitu s6
luu hanh c6 trach nhiém thuc hién viée khic phuc yéu t6 16i gdy anh huéng dén
strc khoe ngudi sir.dung ctia san pham.

¢) Sau khi d& hoan thanh viéc khic phuc yéu t6 16i gdy anh hudéng dén strc
khoe nguoi st dung, chu s¢ hitu s6 luu hanh co trach nhiém giri vin ban bao cdo
Bo Y té kém theo két qua kiém dinh dbi véi truong hop thiét bi y t&3'° thude quy
dinh tai khoan 1 Diéu 55 Nghi dinh nay hodc phai c6 ndi dung cam két vé bao
dam chét lugng cua thiét bi y t&*'! sau khi da thuc hién viée khac phuc 16i trong
van'ban bdo cdo dbi voi cac thiét bi y t&°'? khac.

d) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc bao céo khic phuc yéu to
13i gdy anh huéng dén stic khoe nguoi st dung ctia 16 thiét b y t€%' do chu s6
hiru s& luu hanh giti, B Y té ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh chdm dut dinh
chi luu hanh 16 thiét b y t&3%. Truong hop Bo Y té khong dong ¥ cham dut dinh
chi luu hanh phai c6 van ban tra 101, trong d6 phai néu ro ly do tir chbi.

4. Trudng hop thiét bi y 1615 khong thé khic phuc duge yéu t6 18i gay anh
hudng x4u dén sirc khoe ngudi sir dung:

a) BS Y té c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hdi toan b 16 thiét bi y

té316

c6 1.
Noi dung ctia quyét dinh thu hoi gom:

- Tén thiét bi y t&*'7 bi thu hoi;

3% Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y t& t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
3% Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sira d6i bai 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 ndm 2024.
310 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢ higu lue ké tir ngay 01 thang 01 ndam 2024.
311 Cyum tir “trang thiét bi y t€” dugc stra di boi cum tir “thict bi y t€ t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024.
312 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, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndim 2024,
313 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y € t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghj dinh s6 96/2023/NP-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
314 Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc sira di boi cum tir “thiét b y € t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh $6 96/2023/NP-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
31> Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2074
316 Cum 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, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
37 Cum tur “trang thiét bi y té” duoc sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh $b 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.




47

- S6 16 thiét bi y &' bj thu hoi;

- 86 luu hanh cua thiét bi y t63! bj thu hoi.

b) Ch s& hitu so Juu hanh ¢6 trach nhiém thu hoi toan bd 16 thiét bi y 6320
c6 16i trong thoi han do co quan nha nude c6 thdm quyén quyét dinh va chiu moi
chi phi cho viéc thu hoi 16 thiét bi y t&32! ¢6 131,

¢) Trudng hop qué thoi han thu héi theo quyét dinh clia co quan nha nuéce co
tham quyén‘ma chu sé hitu s6 luu hanh khéng thue hién viéc thu hi 16 thiét bi y
€322 ¢6 16§ thi bi cudng ché thu hdi theo quy dinh ctia phap luat vé xt 1y vi pham
hanh chinh.

Diéu 35. Xir ly ddi voi treong hop thiét bi y t62 da xdy ra sw c6 ¢6 anh
hwéng dén sirc khoe ngudi siv dung

1. Truong hop thiét bj y t8*2* d4 xay ra sw c6 de doa nghiém trong dén strc
khoe cong dong hoidc gay tur vong cho nguoi sir dung, chi sé hitu s6 luu hanh ¢6
trach nhiém:

a) Thong béo trén trang thong tin dién tr ctia chd s& hitu sb luu hanh (néu
c6) dong thdi ¢ van ban théng bao vé su ¢b cho cac co s& mua ban, st dung 16
thiét bi y t&2° va Bo Y té;

b) Tam dimg viéc luu hanh 16 thiét bi y t&°26 lién quan dén su cé;

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

d) Bdo cdo Bo Y té sau khi c6 két qua diéu tra, xac minh. Truong hop xéac
dinh sy cé xay ra 1a do 15i cua thiét bj y t&%7 phai néu r3 yéu t6 16i cling nhu viéde
c6 the hay khong thé khéc phuc yéu t6 d6. Thuc hién viéc khic phuc hogc thu hi

1% Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

*19 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira déi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

320 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira déi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

321 Cum tir “trang thiét bi y & duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

*2 Cum tir “trang thiét bj y t€” duoc stra dbi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

3 Cum tur “trang thiét b y t&” duoc sira doi béi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

3 Cum tir “trang thiét bi y té” duoc sira déi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

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

32 Cym tir “trang thiét bj y t&” dugrc stra doi boi cum tir “thiét b 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 nam 2024,

**7 Cum tir “trang thiét bi y ¢ duoc sira déi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh s 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024
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16 thiét bi y t&%28 ¢4 161, bao cdo BO Y té sau khi hoan thanh viéc khic phuc hodc
thu hoi 16 thiét b y t&%,

2. Trudng hop thiét bi y t&2° da xay ra su ¢b khong géy tir vong nhung ¢
anh hudng nghiém trong dén sirc khoe ciia nguoi sir dung, chii so hitu s6 luu hanh
¢ trach nhiém:

a) Thong bao bang van ban cho B6 Y té vé su cd;

b) Tién hanh diéu tra, xac minh nguyén nhan su co:

¢) Bdo cdo Bo Y té sau khi co két qua diéu tra, xac minh. Truong hop xic
dinh st ¢b xay ra 1a do 13i cta thiét bi y t&%3! phai ghi 15 yéu t6 15i cling nhu viéc
6 theé hay khong thé khac phuc yeu t6 d6. Thuc hién viée khéc phuc hodc thu hoi
16 thiét bi y t8332 ¢6 131, bdo cdo B& Y té sau khi hoan thanh viée khic phuc hodc
thu hoi 16 thiét bi y t&°%.

3. Viéce xtr 1y thidt bi y 183 ¢6 161 gdy anh huéng dén strc khoe ngudi su
dung thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 va 4 Diéu 34 Nghi dinh nay.

Pidu 36. Cac hinh thire xir Iy, khic phuc, thu hdi thiét bi y t&* ¢6 16i

1. Cac hinh thtrc xt ly thiét bj y t&%%6 ¢6 15i gom:

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

b) Khic phuc 13i ctia thiét bi y t¢+7;

¢) Thay thé thiét bi y t&%38 ¢ 151 bang thiét bi y t&** twong tng;

28 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 s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

7 Cym tir “trang thiét bi y t6” dugc stra doi boi cum tir “thiét b y & t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024.

0 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

331 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 théang 01 nam 2024.

332 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira doi bai cum tir “thiét bi y té t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dmh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. ‘

¥ Cyum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi bai cum tir ¢ “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024.

34 Cum tir “trang thiét bi y t&” 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, c6 higu luc ké tur ngdy 01 thang 01 ndm 2024.

33 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi boi cum tur ¢ “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

336 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i bai 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 ndm 2024.

7 Cum tir “trang thiét bj y t€” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bj y 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 ndm 2024,

38 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira déi bi cum tir “thiét bi y t”
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lre ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

339 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc stra doi béi cum tir ¢ “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
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d) Thu hoi dé tai xuat hodc tiéu huy;

2. Thiét bi y t&3*° ¢4 15i b thu hdi theo cac hinh thirc sau day:

a) Thu hoi tu nguyén do chu so hitu s luu hanh thuc hién;

b) Thu héi bat buoe ddi vai céc truong hop quy dinh tai Didu 39 Nghi dinh nay.

Diéu 37. Xii Iy ddi véi cac thiét bi y t&*! khi chii sé hiru thiét bj y 634
hoic chii sé hitu s6 lwu hanh thiét bi y té** khong tiép tuc san xuit hoac bi
pha san, giai thé

1. Thiét bj y t&%** da dugc cAp sb luu hanh nhung chii s6 hitu thiét b y 6343
tuyén bo khong tiép tuc san xuat hodc bi phé san, giai thé duogc tiép tuc luu hanh
trong thoi gian ti da khong quéa 24 thang, ké tir thoi diém chu s hitu thiét biy
t&3%% tuyén bd khong tiép tuc san xuét hoic bi pha séan, giai thé néu cht s¢ hitu sb
ltru hanh tai Viét Nam c6 cam két chju trach nhiém bao hanh, bao dudng cling
nhu cung cp cac vit tu dé thay thé hoiic phuc vu cho viée sir dung thiét bj y té347
trong thoi gian 08 nam, trir truong hop chu sé hiru sé luu hanh 1a Vin phong dai
dién thudng tri tai Viét Nam cua thuong nhan nudc ngoai ma thuong nhan d6 la
chu s& hitu thiét bi y t&348,

2. Thiét bi y t&%*° da dugc cAp s luu hanh nhung chu sé hitu sé luu hanh thiét
bi y t&%%° bj pha san, giai thé duoc tiép tuc luu hanh trén thi truong trong thoi gian
toi da khong qué 24 théng, ké tir thoi diém chu so hitu s6 luu hanh thiét bi y té33!

49 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bdi cum tir “thiét b y té” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-C'P, ¢6 hicu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. )
1 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d0i bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh so6 96/2023/ND-C'P, ¢6 hi¢u luc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024. ‘
342 Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc stra d6i boi cum tir “thiét b y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh so 96/2023/ND-C’P, c6 hiéu luc ké tir ngdy 01 théang 01 nam 2024. i
343 Cum tir “trang thiét bj y t€” duoc stra doi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND—C,P, ¢6 hiéu luc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
4 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, co hiéu luc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024. ‘
343 Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc sta doi bdi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thane 01 nam 2024,
gh du - : gay - : 5
4 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
; ) gay B U1 : "
347 Cum tir “trang thiét b y t€” dugc stra doi boi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sd 96/2023/ND—C'P, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. ‘
% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiet bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh so 96/2023/NE)-CP, co higu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024. )
349 Cum tir “trang thiét bi y té” dugc stra doi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
: ; Ay 5 Y1 D : .
330 Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc stra d0i bai cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND—C’P, cd hif:u luc ké tir ngay 01 thang 01 I'l?l['n 2024,4.
351 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thict bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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tuyén bo phé san, giai thé néu co s& phan phdi c6 cam két chiu trach nhiém béo
hanh, bao dudng cling nhw cung cap cac vat tu dé thay thé hodc phuc vu cho viéc
str dung thiét bi y t&*52 trong thoi gian t6i da la 08 nam.

3. Chu s& hitu's6 luu hanh hodc co sé phan phdi ¢6 trach nhiém giri hd so
cam két vé Bo Y té thong qua Cong thong tin dién tir vé quan ly thiét bi y 18359
trong thoi gLan cham nhét 1a 60 ngay, ké tir ngay chu s& hiru thiét bi y t&°>* hoic
cht s6 hitu’sé luu hanh thiét bi y t&*%° tuyén bo khong tiép tuc san xuat hodc bi
pha san, giai thé.

4°Hb so cam két gdm cac gidy to sau:

a) Van ban cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng va cung clp cac
vat tu phuc vu cho viéce str dung thiét bi y €336,

b) Danh muc cac thiét bi y t&57 ¢6 s6 Iuu hanh ma co s¢ dang luu gitt nhung
chi s& hiru thiét bi y t83% hodc chu s¢ hitu s6 luu hanh thiét bi y t&%% tuyén bo
khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé.

5. Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc hd so cam két theo
quy dinh tai khoan 4 Diéu nay, B Y t& ¢6 trach nhiém tra 101 bang vin ban veé
viée cho phép hay khéng cho phép tiép tuc luu hanh thiét bi y t&*°°. Trudong hop
khong cho phép phai néu 6 ly do.

636! Trudng hop BO Y t& dd ¢6 vin ban khéng cho phép tiép tuc luu hanh
thiét bi y té%° theo quy dinh tai khoan 5 Pidu nay, cha sé hitu s6 luu hanh hodc

32 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc 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 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

383 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi boi cum tir ¢ ‘thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u lye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

224 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y 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 ndm 2024.

355 Cum tir “trang thiét bi y t€” dugc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

336 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bj y 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 ndm 2024.

337 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

¥ Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

B3 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra déi bai cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 biéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

360 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 théang 01 nam 2024.

361 Khoan nay dugc sira doi, bé sung theo quy dinh tai Khoan 4 Pidu 1 cia Nghi dinh s 07/2023/ND-CP,
c6 hiéu lyc ké tir ngay 03 thang 3 nim 2023,

362 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi bai cum tir “thiét bi y té t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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co s6 phén phdi c6 trach nhiém tién hanh viée thu hdi céc thiét bi y t&83° dang luu
hanh trén thi trudng, trir trudng hop céc thiét bi y &% da ban cho co s6' y té hoidc
nguoi st dung.
Muc 5%
THU HOI SO LUU HANH THIET BI Y TE*¢ VA XU LY THIET BI Y
TE*7 CO SO LUU HANH BI THU HOI

Dicu 38. Cac trudng hop bi thu hdi s6 lwu hanh

1.-T6 chtic dang ky luu hanh gia mao ho so ding ky.

2. Thiét bi y t&°%% ¢6 03 16 bj thu hdi trong thoi gian sé luu hanh ¢6 hidu luc,
trir trudng hop chu s¢ hitu s6 luu hanh tu nguyén thu hdi.

3. T6 chire dang ky luu hanh sira chita, ty x6a lam thay d6i noi dung sb luu
hanh.

4. Chu sé hiru s6 luu hanh chdm dut hoat dong hodc khong con dugc uy
quyén ctia cht s& hitu thiét bi y t836° ma chua c6 t6 chie thay thé, trir trudng hop
theo quy dinh tai Piéu 37 Nghi dinh nay.

5. Thiét bi y t&7 luu hanh trén thi trudng khong bao dam chit lugng da dang
ky luu hanh.

6. S6 luu hanh duoc cép khéng dung tham quyén, hd so, thu tuc theo quy
dinh tai Nghi dinh nay.

7. Thiét bj y 1€%”' ma chii s hiru s6 luu hanh hodc co s& phan phéi khéng c6
cam két theo quy dinh tai c4c khoan 1 va 2 Diéu 37 Nghi dinh nay.

% Cum tur “trang thiét bj y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

36 Cum tir “trang thiét b y t€” duorc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

3% Tén muc nay duoc sira dbi theo quy dinh tai Khoan 5 Didu 1 cia Nghi dinh sb 07/2023/ND-CP, ¢6 hiéu
lue ké tir ngy 03 thang 3 nidm 2023.

366 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra déi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 DBiéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

%7 Cum tur “trang thiét b y t&” duoc stra déi béi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

% Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 théang 01 nim 2024.

7% Cym tir “trang thiét bi y t€” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

71 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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8. Thiét bi y t&°7> hét thoi han luu hanh theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2
Piéu 37 Nghi dinh nay.

9. Thiét bi y t&°73 dugc san xuét tai co s khong dap tng didu kién quy dinh
tai Nghi dinh nay.

10. Chu sé-hiru s6 luu hanh khong thuc hién quy dinh tai diém k khoan 3
Diéu 74 ctia Nghi dinh nay, trir truong hop quy dinh tai Didu 37 Nghi dinh nay.

11. Hd'so cong b, dang ky luu hanh ctia cha sé hitu s6 luu hanh khéng thuc
hién dung theo quy dinh cua Nghi dinh nay.

12. Thiét bi y t&™ dugc phéan loai khong dung theo céc quy dinh vé phan
loai thiét bi y t&7.

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

14.37 Thanh phan tai liéu ctia hd so dang ky luu hanh thiét b y t&*”7 duoc co
quan co tham quyén két ludn 1a khong ding quy dinh cia phap luét.

Didu 39. Thi tuc thu hdi s6 lru hanh

1. Trong qué trinh kiém tra, thanh tra, néu phat hién mot trong céc trudong
hop theo quy dinh tai cac khoan 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10, 11 va 12 Diéu 38 Nghi
dinh nay thi co quan thuc hién viée kiém tra, thanh tra phai lap bién ban va gii ve
B6 Y té hodc S& Y té noi di cép so luu hanh (sau day viét tat 1a co quan cép s6
luu hanh).

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén duge bién ban theo quy
dinh tai khoan 1 Biéu nay, co quan cap s6 luu hanh xem xét, quyét dinh viéc thu
hdi sé luu hanh thude thdm quyén quan ly.

3. Sau khi ban hanh quyét dinh thu hoi s6 luu hanh, co quan ban hanh quyét
dinh thu héi ¢6 trach nhiém:

a) Ding tai quyét dinh thu hoi s luu hanh trén Cong thong tin dién tir cua

co quan cap so luu hanh, ddng thoi gl quyét dinh thu hoi s6 luu hanh dén chu so

e Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tur * ‘thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

37 Cum 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, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

374 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/NB-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

7 Cyum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y 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 ndm 2024.

37 Khoan nay duoc bé sung theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 1 ciia Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, ¢6 higu
luc ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023.

377 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira déi 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 thang 01 nam 2024.
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hiru s6 luu hanh, Bo Y té, S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung wong va
co quan hai quan.

b) Huy bo cac théng tin lién quan dén thiét b y t&°7 da dang tai trén Cdng
théng tin dién tir clia.co quan cAp sd luu hanh.

4. Khi nhan duge quyét dinh thu hdi s luu hanh cta co quan cip sb luu
hanh, cdc S& Y'té c6 trach nhiém déng tai toan vin quyét dinh thu hdi sé luu hanh
trén Cong thong tin dién tu, dong thoi chi dao cac co quan chuyén mon giam sat
viéc thu héi cac thiét bj y t&7.

5. Trudng hop chi sé hitu s6 luu hanh tu nguyén thu hoi s6 luu hanh, chu so
hitu 6 Iuu hanh gt vin ban néu ro Iy do dé nghi thu hdi s6 luu hanh 1én co quan
cap sd luu hanh. Sau khi nhan duoc van ban dé nghi, co quan cip sb luu hanh
thuc hién thu hoi theo khoan 2 va 3 Piéu nay.

6.%% Khi nhén duoc két ludn clia co quan 6 thim quyén thude truong hop
quy dinh tai khoan 14 Diéu 38 Nghi dinh nay, trong thoi han 05 ngay lam viéc ké
tir ngay nhén duoc van ban cua co quan c¢6 tham quyén, co quan cép sé luu hanh
xem Xét, ban hanh vén ban thu h6i s6 luu hanh thudc thdm quyén quéan ly.

Sau khi ¢6 van ban thu héi s6 luu hanh, cic co quan c6 tham quyén thuc hién
cac thu tuc theo quy dinh tai khoan 3, khoan 4 Diéu nay.

Diéu 39a. Xir Iy thiét bi y 6! sau khi thu hdi s& lwu hanh®®

. Céc thiét b y té3* da ban cho cac co s& y té hoiic ngudi st dung duoc tiép
tuc st dung dén khi bi thanh Iy theo quy dinh phap luét hodc dén khi hét han str
dung ctia san pham, trir c4c thiét bj y 384 khéng thé khic phuc duoc yéu t6 16i
gdy anh hudng xiu dén stc khoe nguoi sur dung theo quy dinh tai khoan 4 Didu
34 Nghi dinh nay.

7% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira déi boi cum tir “thist bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

37 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi 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 thang 01 nam 2024.

%9 Khoan nay duge b sung theo quy dinh tai Khoan 7 Didu | cia Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, ¢6 hiéu
luc ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023.

! Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

] 382 Pidu nay dugce bd sung theo quy dinh tai Khoan 8 Piéu 1 ciia Nghij dinh sé 07/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc

ké tir ngdy 03 thang 3 nam 2023.

** Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bj y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NBD-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

%" Cum tir “trang thiét b y t&” dugc stra di boi cum tir “thiét biy t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.




54

2. Truong hop thiét bi y t&3%5 ¢6 s6 luu hanh bi thu hdi nhung chwa ban dén
ngudi str dung hodic co séy té, chu sé hitu s luu hanh ¢6 trach nhiém dimg luu hanh
thiét bi y t&% va thuc hién cac bién phép thu hdi cac thiét bi y €37,

Chuong VI
QUAN LY MUA BAN THIET BI Y TE$
Muc 1
PIEU KIEN MUA BAN THIET BI Y TE®

Pidu 40. Didu kién ctia co sé" mua ban thiét bi y t&*° thuge logi B, C, D

1. C6 it nhat 01 nhén vién k¥ thuat cé trinh d6 cao dang chuyén nganh k¥
thuat, chuyén nganh y, dugc, hoa hoc, sinh hoc hodc cao dfmg k¥ thuat trang thiét
bi y té trd 1én hodc c6 trinh d cao dang trd 1én ma chuyén nganh duoc dao tao
phit hop v6i loai thiét bi y t¢*! ma co s¢ mua ban.

2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap tng céc diéu kién toi
thiéu sau day:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phit hop véi ching loai va s6 luong thiét bi y t€%? dugce bao
quan,

- Bao dam thoang, kho rdo, sach s&, khong gan céc ngudn gay 6 nhicm,

- Pap ting yéu cau bao quan khéc cia thiét bi y t&3% theo huéng dan st dung.

35 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
L Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diédu 147

Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 ndam 2024.
7 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira déi boi 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 ndm 2024.
388 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi bai 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.
9 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi bai 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 ndm 2024.
3% Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147

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

Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
392 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bj y té t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, c6 hi¢u lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
3 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi 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 nam 2024.
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b) Phuong tién van chuyén thiét bi y t&°%* tir co sé mua ban dén noi giao hang

phti hop véi loai thiét bi y t&°

ma co so mua ban.
Truong hop khéng c6 kho hoic phuong tién bao quan thiét bi y t&3% phai c6
hop dong véi co sodu nang luc dé bao quan va van chuyén thiét bi y t&37.

3. D0i voi co'sd mua ban thiét bi y t&®

c6 chtra chat ma tay va tién chét:

a) Nguoi phu trach chuyén mén phai c6 trinh d dai hoc chuyén nganh thiét
bi y t&*°, y,duge, hoa duge hogc sinh hoc.

b) Cé kho bao quan dép Gng quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh s 80/2001/ND-
CP ngay 05 thang 11 nam 2001 cua Chinh phu huéng dan viéc kiém soét cac hoat
dong lién quan dén ma tly & trong nudc.

¢) C6 hé théng theo ddi quan 1y qué trinh xuAt, nhap, ton kho thiét bi y &40
c6 chira chit ma tily va tién chét.

Diéu 41. H6 s0, thi tuc cong bd dii didu kién mua ban thiét bi y té40!

1. Ho so cong b dit diéu kién mua ban thiét b y 62 duoc 1ap thanh 01 bo
gbm cac gidy to sau:

a) Vin ban cong bo dii dieu kién mua bén thiét bi y 403,

b) Ban ké khai nhan su;

¢) C4c gidy to chimg minh kho bao quan, phuong tién van chuyén thiét b y
té'%* dap (g céc yéu cdu theo quy dinh tai khoan 2 Pidu 40 Nghi dinh nay. Cac

gidy to nay phai dugc xac nhan boi co sé cong bo du diéu kién mua ban;

% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t& theo quy dinh tai khoén 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

3% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

% Cym tir “trang thiét bi y t€” dugc sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

7 Cum 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, ¢ higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

3% Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

¥ Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024

%% Cum tir “trang thiét bj y 1€ duroc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

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

402 Cym tir “trang thiét b y t&” duoc sira ddi 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 ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

4% 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
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

“%* Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hi¢u lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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d) Céc gidy to chimg minh kho bao quan, hé théng theo ddi quan 1y qua trinh
xuat, nhap, t6n kho thiét bi y t&*%5 c6 chira chat ma tay va tién chit dép tng cac
yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 40 Nghi dinh nay. Céc gidy t& nay phai
dugc xdc nhan boico sé cong bd du didu kién mua béan thiét bi y t&*% c¢6 chia
chét ma tay va tién chat.

2. Thu tue cong bd du didu kién mua ban:

a) Trudc khi thuc hién mua ban thiét bi y t¢*°7 co s& mua ban thiét bi y &'
co trach nhiém ndp hd so cong bd vé S¢ Y té noi dat dia diém mua béan.

b) Khi nhan hd so (bao gom ca gidy to xac nhén di ndp phi theo quy dinh

ctia Bo Tai chinh), S& Y té trén dia ban dit tru so co s mua ban thiét bi y t&*°

déng tai cong khai trén Céng thong tin dién tir vé quan ly thiét bi y té*!°

4Il

cac thong
tin va ho so cong bd du didu kién mua ban thiét bi y té

¢) Trong qua trinh hoat dong co s& mua ban c6 trach nhiém 1ap vin ban thong
bao su thay di kém theo cac tai liéu lién quan dén thay doi va cap nhat céc tai
liéu d6 vao ho so cong bd da cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly
thiét bi y té*12 trong thoi han 03 ngay 1am vide, ké tir ngay c6 su thay doi cac thong
tin trong hd so cong bo.

Pidu 42. Mua bén thiét bi y t&*'> ma khong phai dap dng dicu ki¢n va
khong phai thue hién thi tuc cong b6 dii diéu kién mua ban

405 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira di boi 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 théng 01 ndm 2024.
4% Cum tir “trang thiét biy t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
497 Cum tir “trang thiét bi y & 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, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
498 Cum tir “trang thiét bi y té” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y 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 nam 2024. )
409 Cum tir “trang thiét bi v t&” dugc sira déi boi cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
#19 Cum 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, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
1 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
#12 Cum tir “trang thiét bi y t&” 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 luc ké tir ngay 01 théng 01 ndm 2024.
43 Cym tir “trang thiét bi y t&” 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 luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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1. Thiét bj y té*'* thudc loai B, C, D thudc danh muc thiét bi y té*15 do Bd
truong Bo Y té ban hanh duoc mua, ban nhu cac hang héa thong thuong.

2. Viéc mua, ban thiét bi y t&*!° theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay khéng
phai dép tng cac diéu kién theo quy dinh tai Didu 40 Nghi dinh nay va khong phai
cong bd di diéu kién mua ban theo quy dinh tai Diéu 41 Nghi dinh nay nhung van
phai dap tng céac diéu kién vé bao quan, luu git, van chuyén theo quy dinh cua

chi sé hitu thiét b y té4!7.

Muc 2
QUAN LY GIA THIET BI Y TE*

Diéu 43. Nguyén tic quén Iy nha nuéc vé gia thiét bi y té41°

1. Quan ly gid thiét bi y t¢**° theo co ché thi truong, ton trong quyén tu dinh
gid, canh tranh vé gid cuta td chirc, c4 nhan kinh doanh thiét bi y t&*?! theo quy
dinh cua phap luat.

2. Bao dam cong khai, minh bach gia thiét bi y té*2 khi luu hanh trén thi
truong.

3. Bao vé quyén, loi ich hop phap cua t chirc, ca nhan kinh doanh, str dung
va loi ich cua Nha nuéc.

4. Thyc hién cc bién phap dé quan 1y gia thiét bi y t&23 phi hop véi didu
kién phat trién kinh té - x4 hoi trong timg thoi ky.

14 Cum tir “trang thiét b y t&” duoc stra ddi béi cum tir “thiét bi 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,

415 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

*1° Cum tir “trang thiét b y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi 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 nam 2024,

“I7 Cum tur “trang thiét bj y t&” duoc stra doi béi cum tir “thiét bi 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,

*1% Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
419

7
A9

Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y té” 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,

“2% Cym tir “trang thiét b y t&” duoc sira doi bi cum tir “thiét bi y t& theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

421 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sta doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghij dinh sé 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

*22 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira déi bai cum tir “thiét bi y té” 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.

23 Cum tur “trang thiét bi y t&” dugc sira doi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Piéu 44. Niém yét gia thiét bj y té424425

1.426 T6 chire, c4 nhan san xudt, kinh doanh thiét bi y t& thuc hién niém yét
gia thiét bi y té tai cac'dia diém theo quy dinh ctia Luat Gid hodc trén Cong thong
tin dién t&r cua B Y té.

2. Trudng hop niém yét gia thiét bi y t&**7 trén Cong théng tin dién tir clia
Bo Y té phai ¢é ddy du cac thong tin tdi thiéu sau:

a) Tén, chung loai thiét bj y t&*2%;
b) Hang, nudc san XUuat; hang, nudc chu so hitu;
¢) Pon vi tinh;
d) Cau hinh, tinh ning k§ thuét ctia thiét b y t&*?%;
d) Gia niém yét cua thiét bi y t&*°.

Pidu 45. Ké khai gia thiét bi y t&*!

Danh muc chi tiét cia thiét bi y té ké khai gia, déi tuong thuc hién ké khai
gia; cach thirc thyc hién va tiép nhan ké khai gia thiét bi y t€ thuc hién theo quy
dinh cua phap luat vé gia.

Muc 3
XUAT KHAU, NHAP KHAU THIET BI Y TE*?

424 Cym tir “trang thidt bi y t&” duoc stra dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoén 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

425 pigu nay dugce stra doi theo quy dinh tai Khoan 9 Diéu 1 ctia Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc
ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023.

426 Khoan nay duoc sira ddi theo quy dinh tai diém a Khoan 9 Diéu 27 cta Nghi dinh so 85/2024/ND-CP,
¢6 hiéu luc ké tir ngay 10 thang 7 nam 2024,

“27 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tur ngdy 01 thang 01 nam 2024.

128 Cum tir “trang thiét bi y 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, c6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

A28 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir ¢ “thiét bi y 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 ndm 2024.

430 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra di boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

431 Pidu nay duoc sira déi theo quy dinh tai diém b Khoan 9 Diéu 27 cua Nghi dinh 56 85/2024/ND-CP, ¢6
hiéu luc ké tir ngay 10 thang 7 ndm 2024.

2 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y 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 nam 2024.
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Dicu 46. Nguyén tic quan Iy xuit khdu, nhap khiu thiét b y t&+334

1. T6 chiic, c4 nhan thyc hién viée xuét khau, nhap khau thiét bj y t&*3 phai
dap tmg cac diéu kién theo quy dinh ctia phap ludt vé& xudt khu, nhap khau va
phai chiu trach nhiém bao dam chat luong, ) luong, chung loai, muc dich str dung

5438 ma minh xudt khau, nhap khau.

ctia thiét bi y té

2. Thiét bi'y té*7 d4 6 s6 luu hanh tai Viét Nam dugc xudt khau, nhap khau
theo nhu cau, khong han ché sé lugng va khong phai qua Bo Y té phé duyét.

3. Thiét bj y ¢ thude truong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 48 Nghi dinh
nay khinhap khau dé sir dung tai Viét Nam phai c6 gidy phép nhap khau.

4. Thiét bi y t&*° khong thudc trudng hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3
biéu nay khi dua vao Viét Nam theo céc hinh thure khéc thyc hién theo quy dinh
cla phép luat vé quan ly ngoai thuong.

5. Viéc cép gidy chiing nhan luu hanh tu do 4p dung déi véi thiét b y t&*0
theo quy dinh ctia phép luat vé quéan ly ngoai thuong.

6. Viéc nhép khau thiét bi y t**! da qua st dung thuc hién theo quy dinh cta
phép luat vé quan ly ngoai thuong.

Diéu 47. Xuit khau, nhip khéu thiét bi y t&+42

1. Khuyén khich cac doanh nghiép trong nudc san xuat dé xuat khiu.

433 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 s6 96/2023/ND-CP, c¢6 hiéu luc ké tur ngay 01 thang 01 nam 2024,

4 Pidu nay duoc sira déi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 11 Diéu 1 ctia Nghi dinh s 07/2023/ND- GP;
¢6 hiéu luc ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023.

435 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

e Cum 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, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

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

8 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi béi 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 nam 2024.

#43 Cym tir “trang thiét bl y t&” duoc sira ddi béi cum tir “thiét biy 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 ndam 2024,

#40 Cym 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 s 96/2023/NB CP, ¢6 hi¢u Iuc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

1 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi béi cum tir “thiét bi 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 nam 2024.

2 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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2. T chirc, ca nhan thuc hién nhap khau thiét bi y t8*%3 da c6 sé luu hanh
phai dép Gmg cac diéu kién sau:

a) La chu sé hitu's6 luu hanh hodc ¢6 gidy ty quyén cta chi s¢ hitu s6 luu
hanh. Chu s& hitu s6 luu hanh khi ay quyén cho co s& nhap khau thuc hién viéc
nhap khau thiét bi'y t&*** phai dong thoi giri van ban iy quyén do cho co quan cap
s6 luu hanh va co quan hai quan;

b) C6.kho va phuong tién van chuyén dap tmg yéu cau theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 40 Nghi dinh nay hodc c6 hop dong véi co sé co du ning luc dé bao
quéan va van chuyén thiét bi y té*;

¢) C6 kho bao quan, hé théng theo ddi quan 1y qué trinh xuat, nhép, ton kho
thiét bi y t6*46 ¢6 chira chit ma tiy va tién chat dap Gmg cac yéu cau theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh nay.

3. Trinh tu, thu tuc xuat khau, nhap khau thiét bi y t&**” thuc hién theo quy
dinh cua phap ludt vé hai quan. T6 chirc nhap khau thiét bi y t&**® khong phai
chirng minh viéc dap ung cac diéu kién theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay khi
thuc hién thu tuc hai quan.

Diéu 48. Giay phép nhap khau

1. Céc trudng hop phai c¢6 gidy phép nhap khau:

a) Thiét bi y t8*° chua ¢6 s6 luu hanh nhap khau chi dé phuc vu nghién ctu
khoa hoc, kiém dinh, kiém nghiém, khao nghiém, danh gia chét lugng hozc dao
tao huéng dan viéc st dung, hu’ong dan stra chira thiét bi y &%,

b) Thiét bi y ¢! chua c6 sb luu hanh nhép khéu dép tmg nhu cau cap bach

phong, chéng dich bénh, khac phyuc hau qua thién tai, tham hoa;

3 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc 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 luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

a4 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira déi boi 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 ngdy 01 thang 01 nam 2024.

3 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét b y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

#6 Cym tir “trang thiét biy t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét b y € theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

w7 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira déi boi cum tir “thiét bi y 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 nam 2024.

8 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi béi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hi¢u lyc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

449 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir ¢ “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢é hleu Iuc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

0 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira déi boi cum tir “thiét b y t& theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

51 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira doi 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 thang 01 ndm 2024.
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c) Thiét bi y t€*52 chua c6 sb luu hanh nhép khau dé phuc vu muc dich vién
tro, vién tro nhan dao; qua tang, qua biéu cho co s6 y té; phuc vu hoi cho, trién
lam, trung bay hoic gidi thiéu san pham;

d) Thiét bi y t&** chua c6 s6 luu hanh nhép khau dé phuc vu hoat dong kham
bénh, chira bénh nhan dao;

d) Thiét bi'y t€** chua c6 sé luu hanh nhép khau dé str dung cho muc dich
chita bénh cd nhan bao gdm thiét bi y t&*5° dic thu ¢4 nhéan hodc theo nhu ciu chan
doan dic biét ciia co sO'y té;

&) Thiét bi y t€**7 chua ¢6 s6 luu hanh nhap khau dé str dung tai co s& y té
duoe mua sim tir ngudn vdn hd tro phat trién chinh thic (ODA) va vén vay uu
dai; vién trg khong hoan lai khéng thudc hd trg phat trién chinh thuc.

2. Hb so cép gidy phép nhap khau gom:

a) Vin ban dé nghi cip gidy phép nhap khau;

b) Tai liéu m6 ta tom tat k§ thuat thiét bi y té*58 bang tiéng Viét;

¢) Gidy chung nhén dat tiéu chuén quan ly chét luong cua co sé san xuét
thiét bi y t6*? d6 c6 xac nhan ctia tb chirc, ci nhan dé nghj cip gidy phép nhap
khau;

d) Doi vé6i truong hop nhap khéu dé phuc vu nghién ctru phai c6 thém ban
sao c6 chimg thuc quyét dinh phé duyét dé tai nghién ctru va tai liéu chimg minh
thiét bi y té*° dé nghi nhap khau da dugc co quan ¢ thdm quyén cho phép luu
hanh cé xac nhén ctia t6 chic, ca nhan dé nghi cép gidy phép nhap khéu;

52 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra di 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,
453 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
% Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
3 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndam 2024.
456 Piém nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém a Khoan 12 Diu 1 cua Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, ¢6
hiéu luc ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023.
7 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi bai cum tir “thiét bi 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.
58 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” 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.
#59 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
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
460 Cyum tir “trang thiét b y t€” duoc sira ddi béi cum tir “thiét bj 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 nam 2024.
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d) D6i véi truong hop nhap khau dé dao tao phai c6 thém ban gde chuong
trinh dao tao va tai liéu chig minh thiét bi y t&*6! d& nghi nhap khau da dugc co
quan c6 thdm quyén cho phép luu hanh c6 x4c nhan cua td chiic, cd nhan dé nghi
cép gidy phép nhapkhau;

e) Déi véi truong hop nhap khau dé su dung cho muc dich kiém dinh, kiém
nghiém, khao nghiém, danh gia chét lwong phai c6 thém vin ban xac nhan cua
don vi ¢6 tham quyén thuc hién viéc kiém dinh, kiém nghiém, khao nghiém, danh
gia chit lwong trong d6 néu rd sb luong;

2) Déi v6i truong hop nhap khau dé vién tro phai ¢6 thém ban sao quyét dinh
phé-duyét tiép nhan vién tro clia co quan c¢6 tham quyén va tai liéu chimg minh thiét
bi'y t€*62 dé nghi nhap khau da duoc co quan c¢6 tham quyén cho phép luu hanh c6
xac nhan cta t& chire, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

h) Pbi véi trudng hop nhap khau 1a qua ting, qua biéu cho co s¢'y té phai co
thém bén sao tai liéu thé hién ndi dung cho ting, biéu va tai liéu ching minh thiét
bi y t&*6 @& nghi nhap khau di dugc co quan c6 tham quyén cho phép luu hanh
c6 xéc nhéan cua to chire, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

i) Dbi voi truong hop nhép khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chita
bénh nhan dao phai c6 thém tai liéu chimg minh thiét bi y té*** dé nghi nhap khau
da duoc co quan c6 tham quyén cho phép luu hanh ¢6 x4c nhan cua to chirc, c4
nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

k) Déi véi trudng hop nhap khau cho nhu cau chan doén dic biét ciia co so
y té phai c¢6 thém tai liéu chitng minh thiét bi y té*> dé nghi nhap khau da dugc
co quan ¢ thim quyén cho phép luu hanh ¢ xac nhan cta t6 chirc, ¢4 nhan dé

nghi cép gidy phép nhap khau;

461 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
Nghi dinh s8 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

462 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

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

464 Cyum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 biéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

465 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra doi boi cum tir “thiét bj y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/NB-CP, ¢4 hi¢u lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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1) B6i v6i truong hop nhap khiu dé str dung cho muc dich chita bénh c4 nhan
bao gdm thiét bi y t&*° dic thi c4 nhan phai c6 thém ban sao van ban chi dinh cua
bac s§ pht hop véi bénh ctia c4 nhan dé nghi nhap khau;

m) Dbi véi truong hop nhap khau dé sir dung phuc vu hdi cho, trién lam,
trung bay hoac gidi thiéu san phdm phai ¢6 thém ban sao tai liéu vé chuong trinh,
gidy moi va hop dong thue hién;

n) B6ivéi trudng hop nhép khau dép tmg nhu ciu cép bach phong, chéng dich
bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa phai c¢6 thém cac tai liéu sau day:

- Vin ban phé duyét ctia co quan ¢6 tham quyén cho nhu cau cap bach trong
phong chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa;

- Tai li¢u ching minh thiét bi y té*” d& nghi nhap khéu da duoc co quan c6
tham quyén cho phép luu hanh hodc st dung khan cép c6 x4c nhén cua tb chic,
ca nhan dé nghj cap gidy phép nhap khau.

0)*% Déi voi truong hop nhép khau theo quy dinh tai didm e khoan 1 Diéu
nay, ho so dé nghi cp gidy phép nhép khau phai c6 thém céc tai lidu sau day:

- Ban gbc hodc ban sao ¢ ching thuc Quyét dinh phé duyét chii truong dau
tu va Quyét dinh dau tu déi voi du 4n dlu tu hodc Quyét dinh phé duyét vin kién
du an d6i véi du an hd trg k¥ thuat, chi phi dy én hoac khoan vién trg khong hoan
lai khéng thudc hd tro phat trién chinh thiec, trong d6 néu rd vé nodi dung nhap
khau thiét bj y t&4¢;

- Ban goc hodc ban sao c6 chimg thue hop ddng cung cAp thiét bi y t6*7° cho
du an;

- Gidy ty quyén clia chii s& hitu thiét bj y t447! cho t6 chtrc dé nghi cap phép
nhép khéu con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so. Nop ban da dugc hgp phéap hoa
[anh sy hodc ban sao c¢6 ching thuc cta ban da duoc hop phéap héa lanh su;

496 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira déi boi cum tir “thiét b y 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 nam 2024.

a7 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
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

168 Piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b Khoan 12 Didu 1 cua Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP,
c6 hiéu luc ké tir ngay 03 thang 3 ndm 2023,

469 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi béi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

470 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira doi bi cum tir “thidt bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

a7 Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghij dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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- Gidy xé4c nhén du didu kién bao hanh do chu s& hitu thiét bi y t&472 cap, trir

&7 st dung mot 1an theo quy dinh ctia chu s& hitu thiét bi

trudng hop thiét bi y té
y t€*7 hoic c6 tai liéu chimg minh khong c¢6 ché do bao hanh. Nop ban da duoc
hop phép hoéa lanh sy hodc ban sao cé ching thyuc cua ban da dugc hop phap hoa
lanh su;

- Gidy luu hanh con hiéu lyuc tai thoi diém ndp hd so dbi véi thiét bi y &7
nhap khéu, Nop ban da dugce hop phap hoa lanh sy hodc ban sao c6 chimg thuc
clia ban -d4 duoc hop phap héa lanh su. Trudng hop gidy luu hanh khéng bang
tiéng Anh hodic khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
duge ching thyc theo quy dinh cua phép luat.

3. Trinh tu xem xét viéc dé nghi cap phép nhap khau thiét bi y t&'7°:

a) Truong hop khong c¢6 yéu cau sira doi, bd sung hd so dé nghi cap phép
nhap khau thiét bi y 8477, B6 Y té c6 trach nhiém: T chirc thim dinh dé cip phép
nhap khau trong thoi han 15 ngay lam viée va 02 ngay lam viéc db6i voi thiét bi y
8478 chua ¢6 s6 luu hanh nhap khéu dap tmg nhu cau cép bach chong dich bénh,
khac phuc hau qua thién tai, tham hoa, ké tir ngay nhan duoc hd so déy du, hop 1€
(bao gdm ca gidy to xac nhan da nop phi thim dinh cép gidy phép nhép khau theo
quy dinh cta B Tai chinh). Truong hop khong cap phai c6 van ban tra 1oi va néu
ro ly do.

Gidy phép nhéap khau duoc giii cho t6 chire, c4 nhan d& nghi nhép khau, co
quan hai quan.

A479

b) Truong hop ho so dé nghi cdp phép nhap khau thiét bi y t&*”° chua hoan

chinh thi Bd Y té phai théng béo cho t6 chire, c4 nhan d& nghi cép phép nhép khau

472 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
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

e Cum tir “trang thiét bi y t& dugc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

7% 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
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 01 thang 01 nam 2024.

7 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bj 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 nam 2024.

#76 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y & 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.

At Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

478 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
Nghi dinh sb 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 théang 01 nam 2024.

479 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/'NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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thiét bi y t&**° dé bo sung, stra d6i hd so trong d6 phai néu cu thé 1a bd sung nhiing
tai liéu nao, ndi dung ndo can sira doi trong thoi han 10 ngay lam viéc va 02 ngay
lam viée ddi voi thiét bi y té*! chua 6 s6 luu hanh nhép khéu dap tng nhu cau
cap bach phong, chong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa, ké tir
ngay nhan duoc hd so day du, hop I¢€.

c¢) Khi nhén dugc van ban yéu cau bd sung, sta ddi ho so nhap khéu té chire
dé nghi cép-gidy phép nhap khau phéi bd sung, stra doi theo ding nhiing ndi dung
da duoc ghi trong vin ban va g vé Bo Y té.

Trudng hop té chire, ca nhan dé nghi cap phép nhap khau da bd sung, sua
d6i h6 so nhung khong dtng véi yéu cau thi Bo Y té s& thong bdo cho td chic, ca
nhan dé dé tiép tuc hoan chinh hd so.

d) Sau 30 ngay, ké tir ngay Bo Y té ¢6 vin ban yéu cau ma to chire, ¢4 nhan
dé nghi cap phép nhap khau khéng bo sung, stra dbi hd so thi phai thuc hién lai tix
dau.

d) Néu khong con yéu ciu bd sung, stra doi thi Bo Y té ¢6 trach nhiém phai
cip phép nhap khiu theo quy dinh tai diém a khoan nay. Gidy phép nhap khau
duoc giii cho td chic, ca nhan dé nghi nhap khau va co quan hai quan.

Piéu 49. H) so dé nghi cap gidy chirng nhin luu hanh ty do cho thiét bj
y &4

1. Hb so dé nghi cp gidy chimg nhan luu hanh tu do thiét bi y té*3;

a) Vin ban dé nghi cép gidy chimg nhén luu hanh tu do.

b) Nop ban sao c6 ching thuc gidy ching nhén dat tiéu chudn chat luong
duoc cp boi td chirc danh gia su phu hop theo quy dinh ctia phap luat con hiéu
luc tai thoi diém nop hd 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 ndm 2018 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot sb didu cua Luat Quan ly ngoai thuong.

480 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

481 Cum tlr “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i béi cum tir “thiét biy t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hleu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

82 Cum tir “trang thiét bi y t€” dugc sira déi bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

aad Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Piéu 50. ThAm quyén, thi tuc cAp méi, cip lai, thu hoi gidy chitrng nhan
lwu hanh ty do

1. B6 trudng Bo-Y té chiu trach nhiém cap méi, cip lai, thu hoi gidy ching
nhan luu hanh tu do ddi véi thiét bi y t&*%,

2. Thi tuc ¢dp méi, cap lai va thu héi gidy ching nhan luu hanh tu do theo
quy dinh cua Thu tuéng Chinh phu vé cip gidy ching nhan luu hanh tyu do.

Muc 4
QUYEN VA NGHIA VU CUA CAC TO CHUC, CA NHAN THAM GIA
HOAT PONG MUA BAN THIET BI Y TE*®

Didu 51. Quyén ciia co s& mua ban thiét bi y té*

4487

1. Yéu cAu bén bén thiét bj y té*7 cung cép ddy du thong tin, ho so truy xuat

ngudn gdc, bao hanh thiét b y t&*%5,

2. Yéu céu t6 chire, ca nhan nhép khau, phan phdi, str dung san pham hop

tac trong viéc thu hdi va xir ly thiét bi y t&*? ¢4 161

3. Yéu ciu chu s& hitu sé luu hanh thiét bi y t6*° hoic co s& bao hanh duoc
chimg nhan boi chu s6 hitu thiét bi y t8*°! thuc hién nghi‘a vu bao hanh thiét bi y t&**2.
A493

4. Puge chu s¢ hitu s6 luu hanh thong bao vé thiét bi y t&*3 ¢o 16i.

5. Cac quyén khac theo quy dinh cua phép luét.

484 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghj dinh sb 96/20?3/ND CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

#5 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira déi 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 ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

4 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc 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 luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

7 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi bai 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 ndm 2024.

88 Cyum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra doi bai cum tir “thiét bi y € theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hleu Iy ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

9 Cum tir “trang thiét bi y t6” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

420 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc 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 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

“! Cum 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 s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

2 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

a Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi bai 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 théang 01 nam 2024.
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Diéu 52. Nghia vu ciia co' s mua ban thiét b y t64*

1. Thuc hién cac bién phap kiém soat noi bo dé duy tri chat luong thiét biy
t¢** theo quy dinh ctia'cht sé hitu s6 luu hanh.
2. Cung cap day du, kip thoi cho ngudi sir dung céc thong tin vé:

549 c4c diéu kién bao dam an toan, bao

a) Hudng dan st dung thiét bi y té
quan, hiéu chuan, kiém dinh, bao dudng bao tri thiét bi y t&*7;

b) Théng béo vé thiét bi y t&*% ¢4 13i.

3.9 Thyc hién niém yét gid, ké khai gia thiét bj y &85 theo quy dinh cua
Nghi dinh nay va quy dinh ctia phéap lut vé gia.

4. Duy tri ho so theo dai thiét bi y t&°°! va thuc hién truy xuit ngudn gbe, thu
hoi thiét bi y t8%°2 theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

5. Kip thoi thong bao véi chit so hitu s6 luu hanh va co quan quan Iy Nha
nude vé cac truong hop thiét bj y t8% ¢6 13i.

6. Tuan thi quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ctia co quan
nha nudc c¢6 tham quyén.

7. Cac nghia vu khéc theo quy dinh ctia phép luat.

Chuong VII
DICH VU THIET BI Y TES

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

495 Cum tir “trang thiét b y té” duoc stra doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 lueu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

49 Cum tlr “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hleu luc ké tur ngay 01 thang 01 nam 2024,

97 Cum tir “trang thiét bj y t€” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

408 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

4 Khoan nay duoc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 13 Biéu 1 cta Nghi dinh s6 07/2023/NB-CP, ¢6 hiéu
luc ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023.

3% Cyum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

1 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024

%02 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi cum tir “thiét bi 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 ndm 2024.

3% Cym 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/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

*% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét b y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Muc 1
TU VAN VE KY THUAT THIET BI Y TE

Picu 53. Picu kién thuwc hién dich vu tw van vé ky thuat thiét bi y 6656

1. Viéc thue hién dich vu tu van vé l1ap danh muc va xay dung cAu hinh, tinh
nang k¥ thuat thiét bi y &7 phai duoc thuc hién boi cé nhan da dugc cip gidy
chtng nhan di qua dao tao vé tu van k¥ thuét trang thiét bi y té.

2. Piéu kién ctia ca nhan thuc hién tu van k¥ thuat trang thiét bj y té:

a) Co trinh do tir dai hoc chuyén nganh k¥ thuat hoac chuyén nganh y, duogc
tro Ién;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé ki thuat thiét bi y t&°% tai co s& y té tur
05 nam tro 1én;

¢) Pa duogc co so dao tao kiém tra va cong nhan du kha nang tu van vé k¥
thuét thiét bi y t&°* theo chuong trinh dao tao do Bo Y té ban hanh.

3. Nguoi tu van chi duoc tu van vé k§y thuat trang thiét bi y té sau khi da
duge BO Y té cong khai thong tin va ho so cong bd du diéu kién tu van vé ki thuat
trang thiét b y té theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 54 Nghi dinh nay.

Piéu 54. Hb so, thii tuc cong bd di diéu kién tw vAn vé ki thuit trang
thiét bj y té

1. HO so cong bd da didu kién tu van vé k¥ thuat trang thiét bi y té gdm:

a) Van ban deé nghi cong bd da diéu kién tu van;

b) Ban sao c¢6 chimg thuc vin bang, ching chi theo quy dinh tai diém a va
diém c khoan 2 Diéu 53 Nghi dinh nay;

c¢) Ban xéc nhan thoi gian cong tac.

2. Thu tuc cong bd du didu kién tu van vé ky thuat trang thiét bi y té:

595 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

506 Cum tir “trang thiét b y t€” duoc stra doi bai cum tir “thiét bj y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Neghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 théng 01 nam 2024.

07 Cum 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, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

598 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

509 Cum tir “trang thiét bi y t€” dwoc stra doi bai 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 nim 2024.
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a) Trude khi thuc hién tu vén vé ky thudt trang thiét bi y té, ngudi dé nghi
cong bd du diéu kién tu van vé k¥ thuat trang thiét bi y té c6 trach nhiém nop hod
so cong bd vé BO Y té.

b) Khi nhan hé so (bao gdm ca gidy to x4c nhan da ndp phi theo quy dinh
ctia B Tai chinh), Bo Y té dang tai cong khai trén Cbng théng tin dién tir vé quan
Iy thiét b y 13! c4c thong tin va hd so cong bé du didu kién tu vén v& k§ thuat
thiét b y té3\.

¢) Trong qua trinh hoat ddng, ngudi tu vén c6 trach nhiém lap van ban thong
bao sythay doi kém theo céc tai ligu lién quan dén thay déi va cap nhat cac tai
lieu d6 vao ho so cong bd da cdng khai trén Cong théng tin dién tir vé quan ly
thiét bi y t&5'% trong thoi han 03 ngay k& tir ngay c6 su thay dbi cdc thong tin trong

ho so cong bo.

Muc 2
KIEM PINH, HIEU CHUAN THIET BI Y TES!3

Diéu 55. Nguyén tic kiém dinh, hi¢u chuin thibt b y t654

1. Thiét bi y t&°" thude danh muc do Bo trudng Bo Y té cong bd phai kiém
dinh vé an toan va tinh nang ky thudt trudce khi dua vao st dung (trir truomg hop
quy dinh tai Diéu 57 Nghi dinh nay), dinh ky, sau sua chira 16n. Viéc kiém dinh
thiét bi y t€%'° 1a phuong tién do, thiét bi birc xa thuc hién theo quy dinh tai khoan
2 Piéu nay.

*1 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

31T Cum tir “trang thiét b y t€” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

°'% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra déi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

*1* Cum tir “trang thiét bi y t& duoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

1 Cum tir “trang thiét bi y té” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cé hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

*1% 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 sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

316 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc stra déi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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2. Thiét bi y t&°'7 1a phuong tién do hoic thiét bi birc xa phai thuc hién kiém
dinh, hiéu chuéan theo quy dinh ctia phap luét vé do luong va ning luong nguyén tr.

Diéu 56. Piéu kién kinh doanh dich vu kiém dinh thiét bi y t&'8

Diéu kién vé ¢o s& vat chit, nhan su; ho so dé nghi cap Gidy ching nhan;
hinh thtrc nop hd so; trinh tu cép moi, cép bd sung, cép lai va thu hoi Giéy chimng
nhan dang ky hoat dong kiém dinh thiét bi y t&°'° duoc thuc hién theo quy dinh
ctia phap luat hién hanh vé diéu kién kinh doanh dich vu dénh gi4 sy phu hop.

Trong do, viéc dap trng yéu cau chuyén mén déi v6i linh vuc kiém dinh thiét
bi y 652 duoc quy dinh nhu sau: mdi quy trinh kiém dinh ma t6 chic kiém dinh
dang ky thuc hién phai c6 i thiéu 02 kiém dinh vién ¢ ching nhan da qua dao
tao vé quy trinh kiém dinh do.

Piéu 57. Mién kiém dinh lan dAu trude khi dwa vao sir dung doi véi thiét
biy t&5!

Thiét bi y &2 duoc mién kiém dinh 1an dau truéc khi dua vao st dung néu
thudc mat trong cac trudng hop sau:

1. Thiét bi y t&52 da c6 chig nhan hop quy.

2. Thiét bi y t83 chua c6 s6 luu hanh nhap khau véi myc dich dung dé nghién
ctu khoa hoc hoac dung dé dao tao hudng dan st dung, bao tri, sira chita thiét bi

323

y té

a7 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi 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 ngdy 01 thang 01 nam 2024.
18 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira doi bai cum tir “thiét bi 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
319 Cym tir “trang thiét bi y 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 luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
> Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh $6 96/2023/NP-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. )
521 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra doi boi cum tir “thiét bj y t&€” theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
522 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi bai cum tir ¢ “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 théang 01 ndm 2024.
23 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i bai cum tir “thiét bi y té¢” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
24 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cym tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
525 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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3. Thiét bi y té°26 chua ¢ s6 luu hanh nhap khau dé sir dung cho muc dich
chita bénh cta ca nhan ngudi nhap khau hodc cho muc dich kham chita bénh nhan
dao hodc theo nhu cau chin doan dac biét.

4. Thiét bi y t&%?7 chua c6 s6 luu hanh nhap khiu dé phuc vy hoat dong hdi
chg, trién 1am, trung bay, gidi thiéu san pham.

Diéu 58. Xir Iy thiét bi y té528 khong dat yéu cAu kiém dinh

2529 06 két qua kiém dinh trude khi dua vao st dung

1. Trudng hop thiét bi y té
khong dat:

a)Co s6 y té khong duoc tiép nhan, sir dung thiét b y 8539,

b) T6 chire kiém dinh giri van ban thong bao két qua kiém dinh khong dat vé
BoY té;

¢) Trudng hop 6 03 thiét bi y ¢! trong ciing mot 16 c¢6 két qua kiém dinh
khéng dat vé an toan va tinh ning, Bo Y té co van ban yéu cau cic chu so hitu sé
ding ky luu hanh béo céo sb luong trang thiét bi té dang luu thong trén thi trudong
va dang st dung tai co so'y té.

Céan ct béo céo cta chii s¢ hitu va két qua kiém dinh khong dat, Bo Y té
quyét dinh vidc kiém dinh lai, s luong miu phai thuc hién vide kidm dinh lai
hodc tam dimng str dung thiét bj y té%2,

Cén ctr két qua kiém dinh lai, B6 Y té s& quyét dinh viée tiép tuc kiém dinh
lai, bo sung s6 lugng mau phai thuc hién viée kiém dinh lai hoic d& nghj cac chi
s6 hitu s6 dang ky luu hanh thu héi toan bé thiét bi y t&533 trong 16 do.

Trudng hop c6 03 16 thiét bi y t&°3 b thu hdi trong thoi han ¢6 hidu luc cia

326 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira déi boi 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.
el Cum tur “trang thiét bj y té” dugc sira ddi boi cum tir “thiét bi 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 nam 2024.
*2% Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra doi boi 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 nam 2024,
52 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
=0 Cum tir “trang thiét bi y té” duoc sira di boi cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
23 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira déi bi 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 ndm 2024.
%32 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi béi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghj dinh sb 96/2023/ND CP, co hleu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
A3 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi béi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢é hleu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
34 Cum tir “trang thiét bi y 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, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.




1

s6 luru hanh thi thu hdi sé luu hanh d6i véi thiét bi y 6535 d6. Céc thiét bi y 8536
da duoc sir dung tai cacco so y té trude thoi diém co quyét dinh thu hoi sé luu
hanh van tiép tuc duoe str dung néu két qua kiém dinh dat yéu cau.

2. Trudng hop thiét bj y %7 c6 két qua kiém dinh dinh ky, kiém dinh sau
sua chira l1on khong dat:

a) Co s6 y té khong duoc tiép tuc str dung thiét bi y t&5%;

b) Xo6a bo d4u hiéu tinh trang kiém dinh cfi;

¢) Phoi hop cung chu s¢ hitu s6 luu hanh trong viée tién hanh céc bién phap
khéc phuc va thuc hién kiém dinh lai;

d) Chi duoc str dung trang thiét bi khi c¢6 két qua kiém dinh dat yéu cau.

Chuwong VIII
QUAN LY NGUYEN LIEU SAN XUAT THIET BI Y TES,
CHAT NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Didu 59. Nguyén tic quan Iy nguyén liéu san xuit thiét bi y t&**, chat
ngoai kiém chira chit ma tily va tién chit

8541 chat ngoai kiém chura chat ma tiy va

1. Nguyén liéu san xuat thiét bi y té
tién chit phai cong bd ndng do, ham luong trudce khi thuc hién xuat khau, nhap
khau tai Viét Nam.

2. Viéc thdong quan phai can ctr theo s4 cong bd va khong can gidy phép nhap

khau cua BO Y teé.

3 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thiang 01 ndm 2024.
33 Cyum tir “trang thiét bi y t& duoc sira ddi bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khodn 7 Dicu 147

Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢4 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
at Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
>3 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147

Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024.
%37 Cum tir “trang thiét bi y & dugc stra doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
340 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira di béi cum tir “thiét bi y té€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh sb 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
2 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y 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 nam 2024.
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Diéu 60. Ho so, thii tuc cong bd ddi véi nguyén liéu san xuét thiét biy
té5*2, chét ngoai kiém chira chit ma tiy va tién chét

1. Ho so cong bb:

a) Vin ban cong bo nguyén liéu san xuét thiét bi y t&5%3, chét ngoai kiém co
chita chit ma ty-va tién chét;

b) Gidy chiing nhén quan ly chét luong;

c) Tai liéu k¥ thuat.

2. Thu tuc cong bd n@)ng do, ham luong ma ty va tién chat:

a) Trudce khi thuc hién nhap khau nguyén lidu san xuat thiét bi y t65* va chét
ngoai kiém co chira cht ma tay va tién chét, co s& nhap khau c6 trach nhiém dang
tai-hd so cong bd day du, hop 18 theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay trén Cong
théng tin dién tir vé quan 1y thiét bj y t855;

b) Sau khi nhan duoc hd so day du, hop 1&, Bo Y té ding tai cong khai trén
Cong théng tin dién tir vé quan 1y thiét bi y 1636 cac thong tin va hd so cong bd
ddi v6i nguyén lidu san xuét thiét bi y 1657 va chit ngoai kidm c6 chira chit ma
tly va tién chét.

3. Co s nhép khau, xuét khau cé trach nhiém thyc hién lai viéc cong b nf”mg
dd, ham luong ma tiy va tién chit khi cé bat ky thay déi trong hd so da cong bo.

Chuong IX
THONG TIN THIET BI Y TES®
Dicu 61. Théng tin vé thiét bj y 65

2 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra déi bai cum tir “thiét bj 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 nam 2024.

>3 Cum tir “trang thiét bi y t€” dugc stra déi boi cum tir “thiét bi y 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 nam 2024.

>4 Cum tur “trang thiét b y t&” duoc sira ddi béi cum tir “thiét bi y 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 nim 2024,

> Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bj y 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

>4 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra 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 luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

347 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢4 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

> Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc sira dbi boi cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

> Cum tr “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi 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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1. Thong tin vé thiét bi y 6% nham muc dich huéng dan st dung thiét bi y
t¢%! hop ly, an toan cho-¢an bd y t& va nguoi sir dung thiét b y 6552,

2. Thong tin vé thiét bi y t&%5 phai day du, khach quan, chinh xac, trung thuc,
dé hiéu, khong duoc gay hiéu nham.

3. Trach nhiém thong tin vé thiét bi y &% dugc quy dinh nhu sau:

a) Chu s¢hitu sb luu hanh, co sd mua bén thiét bi y t&8°% ¢6 trach nhiém cong
khai théng tin vé mirc d rui ro va céc thong tin lién quan dén viée sir dung thiét
bi y t&5%;

b) Co s6'y té c6 trach nhiém pho bién thong tin vé thiét bi y t&°°7 trong pham
V1 €0 S0,

¢) Can bg, nhan vién y té 6 trach nhiém thong tin vé muc do rii ro cua viéc
str dung thiét bi y t&°°® thudc loai C, D cho ngudi bénh;

d) Co quan quan 1y v& thiét bi y t&5 ¢6 trach nhiém cong khai thong tin vé
thiét b y t&°%.

4. Tb chue, c4 nhan thong tin vé thiét bi y t&%!

phai chiu trach nhiém vé
nhiing thong tin do minh cung cép.
5.Bo truong BO Y té ¢6 trach nhiém t chuc hé théng thong tin vé thiét bi y

teDGZ

30 Cum tir “trang thiét bi y t8” duoc sira di boi cum tir “thiét b 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.

51 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
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

352 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&€ theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢4 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

* Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

53 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y 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 nam 2024,

3% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y & 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.

350 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc 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 luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

57 Cum tir “trang thiét bi y t&” duge 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 luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024. i

558 Cum 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, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

537 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra doi bai cum tir “thiét bi y € theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

560 Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc sira doi bai cum tir “thiét bi y t&€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

361 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hi¢u lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

%2 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoe sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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Diéu 62. Quang cdo thiét bj y té563

3564 phai pht hop véi mét trong cac tai lidu

1. Noi dung quang céo thiét b y té
sau day:

a) Ho so cong bo tiéu chudn 4p dung dbi voi thiét bi y t6565 thude loai A, B;

b) Ho so dang ky luu hanh déi véi thiét bj y 6% thudc loai C, D.

3567 phai ¢6 cac ndi dung sau day:

2. Quang cao thiét bi y té

a) Ténthiét b y t&°%%, chuing loai, ma san phim, hing san xuAt, nudc san xuét;

b) S&luu hanh;

c¢)-Tinh nédng, tac dung;

d) Tén, dia chi cta chd sé hitu s6 luu hanh thiét bi y t&°° hodc td chiic duoc
chi s& hitu s6 luu hanh thiét bj y t&57° ay quyén;

d) Canh bao lién quan dén stic khoe nguoi sir dung, diéu kién bao quan (néu co).

3. Quang cdo thiét bj y t&*7" trén bao noi, bao hinh phai doc hoic thé hién rd
rang ndi dung quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

4. Trude khi thuc hién quang céo, chi s¢ hitu sé luu hanh thiét bi y t6572 hosic
t6 chtic duge chii sé hiru s luu hanh thiét bj y t&73 lly quyén bang van ban cé
trach nhiém dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly thiét bi y

t&>”* noi dung va hinh thic du kién quang c4o.

363 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 théang 01 ndm 2024.
A Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
355 Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
%% Cum 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 sd 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,
*%7 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi bdi 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 ndm 2024,
368 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

Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndam 2024,
569 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra 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 ngay 01 thang 01 ndm 2024.
%7 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira déi boi 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 ndm 2024.
37 Cum tr “trang thiét b y té t&” duoc sira ddi bai cum tir “thiét bi y té t&” theo quy dinh tai khoan 7 biéu 147

Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
572 Cum tir “trang thiét bi y t& duoc sira déi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
e Cum tr “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi béi cum tir “thiét bi y 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 ndm 2024.
*7* Cum tir “trang thiét bi y t¢” duoc sira d6i bai cum tir “thiét b y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu Iyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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5. Chu s& hitu s6 luu hanh thiét bi y 657 hodc t chirc duoc chi sé hitu sb
Iuu hanh thiét bi y t&°7° Gy quyén phai chiu trach nhiém trudce phép luat vé su phi
hop ctia ndi dung quang céo véi ban ndi dung du kién quang céo da ding tai va
hd so cong b tiéu.chuan 4p dung déi véi thiét bi y 8577 thude loai A, B hodc hd
so ding ky luu hanh dbi voi thiét bi y 8578 thude loai C, D.

6. Céc taidiéu hodc vat phim khong dé cap dén tén thiét bi y t&57%; tai liéu hodc
vét pham chi liét ké tén, thong s6 k¥ thuat thiét bi y 8% nhung khéng c6 thong tin
tinh nang;tac dung; tai liéu nghién ctru khoa hoc; tai liéu 1am sang; tai liéu hd tro

dao tao hudng dan str dung san pham khong dugce coi 1a tai liéu quang céo.

Chuong X
QUAN LY, SUDUNG THIET BI Y TE®! TAI CAC COSO Y TE

Diéu 63. Nguyén tic quan 1y, sir dung thiét bi y &%

1. Viée quan ly, str dung thiét bi y t&°* phai theo diing muc dich, cong ning,
ché do, bao dam tiét kiém va hiéu qua.

2. Thiét bi y t&%%* phai dugc bao quan, bao tri, bao dudng, st dung va tuan
thu cdc hudng dan ki thuat khéac theo quy dinh ctia nha san xudt va phai duoc
kiém dinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay dé bao dam chat lugng.

> Cum tlr “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi boi 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 ndm 2024.

376 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y t& theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

*77 Cym tir “trang thidt bi y t&” dugc stra doi bai cum tir “thiét bi y € theo quy dinh tai khoan 7 biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

78 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi 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 ngdy 01 thang 01 nam 2024.

>7 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra di boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

A8 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugce sira doi boi 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 ndm 2024,

%! 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, c6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

*%2 Cum tir “trang thiét bi y t6” dugc sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

853 Cum tir “trang thiét bi y té” dugc sira d6i 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 ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

58 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira déi boi 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,
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D6i voi cac thiét bi y t€%% ¢6 yéu cau nghiém ngit vé an toan vé sinh lao
dong thi ngoai viéc phai tuén thi cac quy dinh vé bao dam chat luong theo quy
dinh tai Nghj dinh nay con phai tuan thi quy dinh ctia phap luét vé an toan vé sinh
lao dong.

3. Phai lap,quan 1y, luu trir day du ho so vé thiét bi y t€5; thuc hién hach

887 v& hién vat va gid tri theo quy dinh hién hanh

toan kip thoi, day du thiét bi y té
ctia phap luét vé ké toan, thong ké va cac quy dinh phap luat khac co lién quan;
bao dam kinh phi thuc hién cac nhiém vu theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu nay.

4.Chiju sy thanh tra, kiém tra, gidm sat ctia co quan quan ly ¢ tham quyén
vé quan ly thiét bj y t&58,

Dicu 64. Quan Iy, sir dung thiét bi y t&5° trong cic co'sé' y té ciia Nha nuée

Céc co so'y té ciia Nha nu6e ngoai viée thuc hién quan 1y, sir dung thiét bj y
t€> theo quy dinh tai DPiéu 63 Nghj dinh nay, phai thuc hién quan 1y thiét bj y
t&%! theo céc quy dinh sau:

1. Viée dau tu, mua sim, quan 1y, str dung thiét bi y t6%2 dé thuc hién theo
quy dinh ctia phép ludt vé quan Iy sir dung tai san cong.

2. Khuyén khich st dung cac thiét bi y t65% san xudt trong nuée.

Diéu 65. Quyén va trach nhiém cia co sé y té trong viéc quan Iy, sir dung
thiét bj y 654

1. Cosdy té cé quyén:

%% Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u Iyc ké tir ngay 01 thang 01 ndam 2024.

%% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y té” 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.

387 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sta doi boi cum tir “thiét bi y 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 ndm 2024.

3% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi bi cum tir “thiét bi y té” 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.

% Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira di bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NP-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

0 Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét b 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 nam 2024.

! Cum tir “trang thiét bi y 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 luc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024,

592 Cum tlr “trang thiét bj y t&” duoc sira déi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 théng 01 ndm 2024.

5% Cyum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira di bai cum tir “thiét b 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.

394 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi béi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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a) Yéu cau chi sé hiru s6 luu hanh hodc co sé bao hanh duge chiung nhan
boi chi sé hitu thiét bi y 181 thuc hién viée bao dudng dinh ky trong thoi han bao hanh;

b) Yéu cu bén ban cung cap tai liéu k§ thuét cta thiét bi y t8%6;

¢) Tiép nhan céc thiét bj y t&>7 da qua st dung phuc vu muc dich nghién ctu
khoa hoc va huéng dan sir dung, sira chira thiét bi y t&°%.

2. Co s6.y té co trach nhiém:

a) St dung, van hanh thiét bi y t&** theo dung huéng dan ctia chi s& hitu
thiét bj y1€5;

b) Dinh ky bao dudng, kiém dinh, hiéu chuan theo huéng dan cia chu sé hitu
thiét'bi y t€5°! hodc quy dinh ctia phép luat;

¢) Tham gia thir nghiém, danh gia chat lugng thiét bi y té%02;

2603

d) Béo céo vé cac trudong hop thiét b y t699 ¢4 161 va cac thong tin khéc theo

yéu cau cla co quan nha nudc co tham quyén.

Chwong XI
CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN

Piéu 66. Cac thii tuc thue hién truc tuyén
1. Cong b du didu kién san xuét thiét bj y t°*,

2. Cong bb tiéu chudn 4p dung thiét bi y €5,

%5 Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bj 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 nam 2024.

¢ Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi bi cum tir “thiét bi y 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 ndm 2024.

*7 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diédu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

5% Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ném 2024.

%9 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024. _

%% Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

501 Cum 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¢ hiéu luc ké tir ngay 01 théang 01 ndm 2024.

592 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

633 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024.

604 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét b y t€ theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

605 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024,
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3. Pang ky luu hanh thiét bi y &5
4. Cong bd du diéu kién mua ban thiét bi y té6.
5. Cong bo du dieu kién tu van vé ki thuat thiét bi y t6%8,
6. Bé nghi cap glay chiig nhén dang ky hoat dong kiém dinh thiét bj y t&6%.
7. Dé nghi cap g1ay phép nhap khéu thiét bj y t&6'°.

8. Dé nghi cap gidy chimg nhan luu hanh tu do cho thiét bi y t&5!! san xuét
trong nudc.

9. K& khai gié thiét bi y t&°'2,

10. Cong bd nong d6, ham lugng trong nguyén liéu san xuat thiét bi y t&613,
chatngoai kiém chita chit ma tiy va tién chat.

11. Céng khai ndi dung va hinh thirc quang cdo thiét bi y té6',

12.°1 Trudng hop trong céc thi tuc quy dinh tai Nghi dinh nay c6 thanh phan
ho so & ché d6 mét theo quy dinh ciia phap luat thi tai liéu, ndi dung mat lién quan
dén thu tuc cAp phép cua thanh phan hé so d6 ndp theo hinh thie truc tiép va bao
quan theo ché do mat.

Piéu 67. Yéu cau d6i véi hd so thwe hién truc tuyén

Ho so cong bb, ding ky, dé nghi cap phép, d& nghi cép gidy chimg nhén luu
hanh tu do (sau day viét tat la ho so dang ky) truc tuyén duoc coi 1a hop 1€ khi
bao dam day du cac yéu cau:

1. C6 day du cac gidy to va noi dung céc gidy to d6 duoc ké khai day du theo
quy dinh nhu hé so bang ban gidy va duge chuyén sang dang van ban dién tu. Tén

van ban dién ttr phai dugc diit twong tng véi tén loai gidy td trong hd so bang ban gidy.

Ass

%% Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét b y té€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
7 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc stra doi bai cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
9% Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu Tuc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024.
% Cyum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
%19 Cym tir “trang thiét bj y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
6! Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024.
% Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi béi cum tir “thiét biy té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/202_>/NB CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

oLy Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi bai cum tir “thiét bi vy t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/7073/ND CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

°* Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi 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 nam 2024.

615 Khodn nay dugc bd sung theo quy dinh tai Khoan 14 Diéu 1 ctia Nghi dinh s 07/2023/ND-CP, c6 hiéu
luc ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023.
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2. Céc thong tin cong bd, ding ky, dé nghi cép phép duoc nhap day du va

chinh x4c theo thong tin-trong cac van ban dién tu.

Piéu 68. Thii tuc cong bd trwe tuyén

1. Nguoi dai dién theo phap luat hodc ngudi duge iy quyén boi nguoi dai
dién theo phap luat ké khai thong tin, tai van ban dién tir, xac nhan béng chir ky
s6 (néu c6)va thanh toan 18 phi truc tuyén theo quy trinh trén Cong thong tin dién
tir vé quan 1y thiét bj y t&6'6,

2.°Co quan tiép nhan hé so dang ky truc tuyén thue hién cac thi tuc hanh
chinhi twong ting véi hd so dang ky theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Két qua ctia thu tuc hanh chinh truc tuyén ¢ gié tri phap ly nhu két qua
th tuc hanh chinh giai quyét theo phuong thic théng thuong.

Piéu 69. Luu trit ho so ding ky trwe tuyén

1. Truong hop dang ky truc tuyén, co s& dang ky phai luu ban gidy ho so
ding ky theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 33 Nghi dinh nay.

2. Truong hop céc gidy to trong hd so ding ky quy dinh tai khoan 1 Piéu
nay bi mat hozc hu hong, co s¢ dang ky ¢ trach nhiém thong bao bang van ban
cho co quan tiép nhan hd so, phai hoan chinh lai hd so va phai thong bao béang
vin ban cho co quan tiép nhén hd so sau khi di hoan chinh lai hd so, tién hanh
cép nhat ho so sau khi ¢6 su dong ¥ clia co quan tiép nhan ho so.

3. Trong thoi han 35 ngay, ké tir ngay nhan duoc thong bao vé viée mat ho
so néu co s& khong cé vin ban théng bao da hoan chinh lai hd so, co quan tiép
nhén hd so ¢é trach nhiém:

a) Huy bo céc thong tin di dang tai trén Cong thong tin dién tir ¢6 lién quan
dén co s& san xuét thiét bi y t&°'7, co s& mua ban thiét b y t&%'%, nguoi tu vén k¥

thuat thiét bi y t&'°, nguyén liéu san xuét thiét bi y €29, chat ngoai kiém chira

£

616 Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc stra ddi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

617 Cym tir “trang thiét bj y & 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, ¢4 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. _

613 Cym 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 s6 96/2023/ND-CP, c¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

619 Cum 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 $6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

620 Cym tir “trang thiét bj y t&” dugc sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢4 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
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chét ma tay va tién chat, co s& kiém dinh thiét bi y t&°2!, s6 luu hanh cua trang

thiét bi;

b) Thu héi s6 luuwhanh va gidy phép nhap khau thiét bi y t&622,

4. Co s¢ dang ky khong duoc tiép tuc hoat dong va thiét bi y t€33 khong
dugc luu hanh ké tir thoi diém co quan tiép nhan hé so huy bé céc thong tin theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

Chwong XII
TO CHUC THUC HIEN

Dicéu 70. Trach nhiém ciia B Y té

Bo Y té chiu trach nhiém truéc Chinh pha thuc hién quéan 1y nha nuéc vé
thiét bi y té°2* va c6 cac nhiém vu, quyén han sau day:

1. Trinh Chinh phu, Tht tuéng Chinh pht ban hanh hoic ban hanh theo tham
quyén vin ban quy pham phép luét, quy chudn ky thuét quéc gia, chién luge, chinh
sach, ké hoach vé thiét bi y t&6%5.

2. Chi dao va td chirc thuc hién vin ban quy pham phap luat, chién luoc,
chinh sach, ké hoach vé thiét bj y t&626.

3. T6 chirc thong tin, truyén thong vé thiét b y t8627,

4. T6 chirc d4o tao, boi dudng ngudn nhén lyc 1am cong téc thiét bi y té628.

5.%29 Pang tai cong khai trén Cong théng tin dién tir ctia Bo Y té cdc thong

tin veé:

A3s

2 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢o hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
®2 Cum 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 luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
623 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra 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 luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
%24 Cum tir “trang thiét bi y t¢” duoc stra 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 luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
62 Cum tir “trang thiét bj y t€” duoc sira doi béi cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
626 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét bj y € theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu Iuc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
s Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
w28 Cum tur “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
62 Khoan nay duoc sira doi, bd sung theo quy dinh tai diém a Khoan 15 Didu 1 cia Nghi dinh s6
07/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023.
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a) Gi4 trang thau mua sim thiét bj y t&%° ctia cdc co s& y té Nha nude trén
pham vi toan qudc;

b) Danh séach cée thiét bi y t&%3! da bj thu hdi sé luu hanh;

¢) Danh sach ¢dc t6 chire, c4 nhan gia mao hd so, vi pham cac quy dinh vé
quan ly thiét bi y t&%2 theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

6. Quyét dinh 4p dung hodc mién 4p dung quy dinh tai Nghi dinh nay déi véi
truong hopsan pham, hang hoa duoe mét sé nude quan ly 1a thiét bi y t€533 nhung
mot s6 nude khac khong quan 1y 1a thiét bi y t8634,

7.9%5 Chi tri, phdi hop v6i céc co quan quan 1y nha nuée té chire thanh tra,
kiém 'tra, giai quyét khiéu nai, t6 cdo va xir Iy hanh vi vi pham phép luét trong linh
vire thiét bi y t€%% theo quy dinh ctia Nghi dinh nay va theo quy dinh cua phap
luat.

8. Cap nhat, cong bd danh sach t6 chirc quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 29
Nghi dinh nay. “

9. Quy dinh chi tiét viéc phan loai thiét bi y t€57 bao dam phil hop vdi cac
didu udc qubc té vé phan loai thiét bi y t&%®* cuia Hiép hoi cac qubc gia Dong Nam
A ma Viét Nam 1a thanh vién; ban hanh chuong trinh dao tao thuc hanh phan loai
thiét bj y t€%%°.

Ay

630 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira 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 ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

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

632 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

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

634 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
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

635 Khoan nay duoc sira doi, bd sung theo quy dinh tai diém b Khoan 15 Didu 1 cua Nghi dinh s6
07/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023,

636 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyuc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

37 Cum tir “trang thiét bi y & duoc stra doi bai 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,

638 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi v té” 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.

639 Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi v t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu Iuc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,



83

10. Ban hanh danh muyc thiét bi y t&*° phai duoc kiém dinh va quy trinh kiém
dinh doi véi timg loai thiét bj y t&%*! trong danh muc.

11. Huéng dan cu thé cach ghi trong hd so k¥ thuét chung vé thiét bj y t&642
theo quy dinh cia ASEAN.

12. Quy dinh cu thé cac biéu mau huéng dan thi hanh Nghi dinh nay.

13.9% Conig bo, dieu chinh danh myc thiét bj y té5* phai ké khai gi theo yéu
cau quan ly ¥4 tinh hinh thyc té.

14.°%Ban hanh huéng dan thong tin ciia thiét bj y t8%6 phai ké khai gi4.

Dicu 71. Trach nhi¢m ciia Bd Khoa hoc va Céng nghé

I Ban hanh danh myc thiét bi y t%7 a phuong tién do phai phé duyét mau,
kiém dinh, hiéu chuan sau khi ¢6 ¥ kién théng nhét cia B§ Y t&.

2. Chu tri hodc phéi hop véi B Y té trong viéc xdy dung céc tiéu chuan quc
gia vé thiét bi y té58; thanh tra, kiém tra v& chét luong thiét bi y t6**° 14 phuong
tién do va thiét b buc xa.

Diéu 72. Trach nhiém ciia B Tai chinh

1. Hudng dan viéc quan ly cong san 14 thiét bj y 850 dbi vdi co s& y té clia
Nha nude sau khi ¢6 y kién ctia Bo Y té.

2. Quy dinh cu thé viéc quan ly, st dung céc loai phi, 1& phi thudc linh vuc
thiét bi y t€%! theo quy dinh cta phép luat v& phi, 16 phi.

;
A9

%40 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bj 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 nam 2024.

*! Cum tir “trang thiét bi y 1&” duoc stra déi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

*42 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi béi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

3 Khoan nay duoc bé sung theo quy dinh tai didém ¢ Khoan 15 Didu 1 ciia Nghi dinh sb 07/2023/ND-CP,
c6 hiéu luc ké tir ngay 03 thang 3 nim 2023

4 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra déi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

%45 Khoan nay dugc bé sung theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 15 Didu 1 ciia Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP,
¢6 hiéu luc ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023

*“ Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira déi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢4 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

7 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira déi boi 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 nam 2024,

%4 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

%49 Cum tir “trang thiét bj y t€” duoc sira doi béi cum tir “thiét bj y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢4 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

%0 Cum tir “trang thiét bj y t€” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

¢! Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi bsi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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3. Kiém tra, thanh tra va x{r phat vi pham phép luat vé gia thiét b y t&°%

Diéu 73. Trach nhiém cia Uy ban nhan dan tinh

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

2. Tb churc thong tin, truyén thong vé thiét bi y té%* trén dia ban tinh.

3. T4 chire bdi dudng ngudn nhan luc 1am cong tac thiét bi y t€%° trén dia
ban tinh.

4. Pang tai cong khai trén Cbng thong tin dién tir cia Uy ban nhan dan tinh
va gii Bo Y té thong tin vé:

a) Gi4 triing thdu mua sdm thiét bi y t&%% ciia cc co s¢' y té Nha nude trén
dia ban tinh.

b) Danh sach cac thiét bi y 57 d4 bi thu hdi s6 luu hanh trén dia ban tinh.

5.558 Chiju trach nhiém t6 chirc, trién khai cac thu tuc theo quy dinh tai Nghi
dinh nay; to chtrc thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, t6 cdo va xir ly hanh vi
vi pham phap luat trong Iinh vue thiét b y t&5%, linh vuc gia déi véi thiét bi y t&%°
trén dia ban cap tinh theo quy dinh cta phéap luat.

Pidu 74. Trach nhiém ciia td chirc, ¢4 nhan kinh doanh thiét bj y t&%!
1. T chie, ca nhan kinh doanh thiét bi y t&%2 phai chiu trdch nhiém vé an

toan, chit lugng dbi véi thiét bi y t&%° do minh kinh doanh.

%32 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi béi cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

653 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

63 Cum 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, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

5% Cum tir “trang thiét bi y t€” duogc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

6% Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

657 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

658 Khoan nay dugc sira doi theo quy dinh tai Khoan 16 Piéu 1 ciia Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, ¢6 higu
luc ké tir ngay 03 thang 3 ndm 2023 i

%% Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢o hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

560 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y té 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 nam 2024.

661 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra di 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 keé tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

662 Cum tur “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir ¢ “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 théang 01 ndm 2024.

563 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira di boi cum tir “thiét b 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.
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2. Co 56 san xuat thiét bi y t&°* trong nudc ¢6 trach nhiém quan 1y chét luong
thiét bj y té% trong qué trinh san xudt, van chuyén, bao quan thiét bi y t&% theo
dting ho so da cip sb luu hanh.

3. Chu s6 hitu§6 luu hanh c6 trach nhiém:

a) Thuc hién Viéc phan loai, cong bé trén Cong théng tin dién tir cia BO Y
t€ va chiu trach nhiém trudc phap luat vé két qua phan loai dbi véi thiét bi y t8567
ma minh da‘thuc hién phan loai;

Thue hién cac bién phap khéc phuc dbi véi nhiing trudong hop ban hanh két
qua phén loai sai lam gidm muc d6 rdi ro cla thiét bj y té%® hodc ban hanh két
qua phan loai sai vé tham quyén quy dinh tai Nghi dinh nay.

b) Thuc hién viéc cong bo tiéu chuén 4p dung hodc ding ky luu hanh thiét
bi y t€° theo quy dinh ctia Nghi dinh nay. Chiju trach nhiém trudc phép luat vé
tinh chinh x4c, trung thuc cta hd so dé nghi cép s6 Iuu hanh;

c) Thanh 1ap, duy tri co s& bao hanh thiét b y €7 hodc ky hop déng véi co
56 bao hanh thiét bi y t&°7!, trir trudng hop cdc thiét bi y té572 st dung mét Ian theo
quy dinh cua chu s¢ hitu thiét bi y t&7 hogc c6 tai liéu chimg minh khéng ¢6 ché
do bao hanh;

%4 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi bai cum tir “thiét b 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

565 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

666 Cum tir “trang thiét b y t&” dugc stra ddi bai cum tir “thiét bi y té” 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,

%7 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc stra ddi bi 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

%% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra déi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

5 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira di boi cum tir “thiét bj 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 nam 2024.

670 Cum tir “trang thiét b y & duogc stra ddi boi cum tir “thiét b 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,

67 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi bi cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

®"2 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

57 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira déi béi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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d) Lap, duy tri ho so theo dai thiét bi y t&7* va thuc hién truy xudt ngudn gdc
thiét bi y t€57 theo quy dinh tai Nghi dinh nay, trir truong hop céc thiét b y t&°76
stt dung mdt 1an theo quy dinh ctia chu sé hitu thiét bi y t€77; bdo cédo co quan
Cong an khi phét hién that thoat trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién
chit, nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té c6 chita chit ma tiy va tién chat;

d) Théng tin day du, chinh xdc vé san pham trén nhan, trong tai liéu kém
theo thiét bi y t&"8 theo quy dinh ctia phép ludt vé nhin hang héa va quy dinh tai
Nghi dinh nay;

¢) Canh bao kip thoi, ddy du, chinh xac vé nguy co gy anh huong xéu dén
stre khoe nguoi st dung, moi truong; cach phong ngtra cho ngudi ban hang va
nguoi tiéu dung; cung cép thong tin vé yéu cau déi v6i viée van chuyén, luu gitt,
bao quén, str dung thiét bj y té°7%;

g) Kip thoi ngung luu hanh, thong bdo cho céc bén lién quan va cé bién phap
xir 1y, khéc phuc hodc thu hdi thiét bi y t€5%° ¢6 15i theo quy dinh tai Nghi dinh
nay. Trong truong hop xu ly bang hinh thire tiéu huy thi viéc tiéu huy thiét bi y
t&%81 phai tuan theo quy dinh cta phap ludt vé bio vé moi trudng, quy dinh cia
phép luat co lién quan va phai chiu toan bd chi phi cho viée tiéu huy do;

h) Tuan thu quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ciia co quan
nha nude ¢6 tham quyén;

i) Bdi thuong thiét hai theo quy dinh ctia phap luat khi thiét bi y t&%52 ¢4 16i;

k) Chiu trach nhiém bao dam céac gidy to sau ludn c6 hiéu luc trong thdi gian

s0 luu hanh con gia tri:

674 Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc sira dbi boi cum tir “thiét bi y té t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

7% Cum tir “trang thiét biy 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, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024. )

676 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc keé tir ngay 01 thang 01 ndm 2024. :

677 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra doi boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024. ‘

67 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra doi boi 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 nam 2024.

577 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira di 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 nim 2024.

630 Cum tlr “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y 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 nam 2024.

681 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyuc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024. ‘

682 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira 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 ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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- Gidy luu hanh d6i v6i thiét bj y t8%° nhap khau;

- Giay uy quyén, trir trudng hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 25 Nghi
dinh nay;

- Gidy xéc nhan di didu kién bao hanh, trir trudng hop thiét b y 8% st dung
mét lan theo quy dinh clia chii s hitu thiét bi y t8%5, hodc tai liéu chiing minh
khong c6 ché dé bao hanh.

I) Chiu'trach nhiém bao dam thiét bi y t°% chi dugc san xuét trong thoi gian
gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan ly chét luong ctia co sé san xuit con higu luc;

m) Chiu trach nhiém truéc phép luat vé tinh hop phép, chinh xé4c cua cac tai
liéu da dang tai khi thuc hién céc thu tuc trong Nghi dinh nay;

n) Cung cap cho co s¢ y té noi mua thiét bi y t8%7 01 bo hd so quan ly quy
dinh tai khoan 4 Diéu 33 Nghi dinh nay cua thiét bi y t&%8 do;

0)® Thyc hién niém yét gid, ké khai gia thiét bj y 8% theo quy dinh cua
Nghi dinh nay va quy dinh cta phap luat vé gid;

p) Céc nghia vu khéc theo quy dinh ctia phap luat.

4. Co s6 mua ban, xuét khéu, nhap khéu, chuyén nhuong thiét bi y 6%,
nguyén liéu san xuét, chit ngoai kiém c6 chtra chit ma tly va tién chét c6 trach
nhiém béo céo gii Bo Y té va giri Bo Céng an theo dinh ky hing nam trudc ngay
15 thang 01 ctia nim tiép theo.

5.9%2 Trach nhiém cua t6 chirc, c4 nhan khi nép hd so dé nghi thuc hién céc

thd tuc quy dinh tai Nghi dinh nay:

%3 Cum tir “trang thiét bj y t€” dugc stra di boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

% Cum tir “trang thiét b y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu Iyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

*** Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc sira d6i bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

%% Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

87 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

°** Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

5% Piém ndy dugrc stra déi theo quy dinh tai diém a Khoan 17 Diéu 1 ciia Nghi dinh s6 07/2023/NB-CP, ¢6
hiéu luc ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023,

%% Cum tur “trang thiét bj y t&” duoc stra doi béi cum tir “thiét bi y t&6” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c¢6 hiéu Iyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

! Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira déi boi cum tir “thiét bi y té” 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

%% Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b Khoan 17 Didu 1 cia Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP,
c0 hiéu luc ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023.
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a) Chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh hop phap, chinh xéc clia céc gidy
td, tai lidu da ndp trong hd so;

b) Bao dam su phu hop, thong nhét vé thong tin ctia thiét bi y t6% gitta van
ban dé nghi va hd so cap phép 1an dau véi cac hd so bd sung theo yéu cau cua co
quan c6 thdm quyen;

¢) Bao dam cac gidy to, tai liéu ctia hd so luén con higu luc trong sudt qua
trinh thuc hién;

d) Chiu trach nhiém luu gifr cac giéy to, tai liéu trong ho so da nop.

Chuong XIII
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 75. Hiéu lye thi hanh®*

1. Nghi dinh nay c6 hi¢u luc tir ngay 01 thang 01 nam 2022.

2. Cac Nghi dinh sau day hét hidu luc ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc
thi hanh:

a) Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cua Chinh phu

vé quan ly thiét bi y 897

e Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc 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 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

694 _ Piéu 2, Dleu 3 Nghi dinh sb 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023 ctia Chinh phu stra doi, bd sung mot
s6 diéu ciia Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cta Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té, co hiéu
lue ké tir ngy 03 thang 3 nam 2023 quy dinh nhu sau:

"B:éu 2. Diéu khodn thi hanh

Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Trich nhi¢m to chire thire hi¢n

1. B truecng Bg Y té ¢6 trach nhiém huong dan, 6 chirc va kiém tra viée thi hanh Nghi dinh nay.

2. Cdc B¢ trucng, Thii trucng co quan ngang bg, Thii truong co quan thuge Chinh phi, Chi tich Uy ban
nhdn ddn tinh, thanh pho triee thudc trung wong va cdc co quan, 1o chike, c¢d nhan lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Nghi dinh nay./.”

Khoan 1, khoan 20 Diéu 147 va Didu 148 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngiy 30/12/2023 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 didu ctia Luat Kham bénh, chita bénh, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024 quy
dinh nhur sau:

"Diéu 147. Hiéu lyc thi hanh

1. Nghi dinh nay c6 hiéu liec thi hanh tie ngay 01 thang 01 nam 2024.

20. Quy dinh tai khoan 5 Diéu 105 Nghi dinh nay va khoan 19 Diéu nay bét dau dp dung tir ngay 01 thang
01 nim 2026.

Diéu 148. Trach nhi¢m thi hanh

Cdc B¢ truong, Thii trieong co quan ngang bo, Thii trwong co quan thuge C hinh phii, Chii tich Uy ban nhan
ddn tinh, thanh pho true thude trung wong va cdc co quan, 16 chire, cd nhan lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Nghi dinh nay.

- Diéu 30 Nghi dinh s6 85/2024/ND-CP ngay 10/7/2024 cia Chinh pht quy dinh mét s6 diéu cua Luat Gia

“Piéu 30. Hiéu lyc thi hanh

1. Nghj dinh nay cé hiéu liee thi hanh ké tir ngay ky ban hanh .

5% Cyum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu liwc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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b) Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 ctia Chinh
phti stra doi, bo sung mét s6 diéu ctia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 théng
5 nam 2016 ctia Chinh pha vé quan ly thiét bi y t&6%;

c) Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP ngay 01 thang 01 nam 2020 cia Chinh phu
stra doi, bd sung Biéu 68 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016
cua Chinh phi'vé quan ly thiét bj y 897 da duoc stra déi, bd sung tai Nehi dinh
s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2018 ctia Chinh phu stra déi, b sung
mét s6 didu ctia Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 cia
Chinh phti vé& quan 1y thiét bj y t&6%.

3. Bai bo quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang
1 1,ndm 2013 cta Chinh phti quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu ciia Luat quang
céo ké tir ngay 01 thang 7 ndam 2022.

Diéu 76. Di¢u khozn chuyén tiép®®

1. Céc ho so dé nghi cap sb dang ky luu hanh da ndp theo quy dinh tai Nghj
dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 ctia Chinh phu vé quan ly
thiét bj y &7 da duoc sira ddi, bd sung bdi Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP va
Nghi dinh 56 03/2020/NB-CP (sau dy viét tit 1a Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP)
trude ngay 01 thang 01 nam 2022 dén thoi diém Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc thi
hanh ma chua duge cap s6 luu hanh duoc xir ly nhu sau:

a) Doi vi ho so dang ky luu hanh cua thiét bi y 67 thude loai B, B§ Y té
hudéng dn céc doanh nghiép da nop ho so tién hanh ra soat dé thue hién viéc cong
bo tiéu chuan ap dung theo quy dinh tai Nghi dinh nay ma khéng phai nop lai phi
thdm dinh cap phép luu hanh;

%% Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira déi boi 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 tur ngay 01 thang 01 nam 2024,

7 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc stra doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

** Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh 56‘96/2023/’N£)-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

%% Piéu nay dugc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 18 Didu 1 ciia Nghi dinh s 07/2023/ND-CP,
c6 hiéu luc ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023.

7% Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” 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,

7! Cum tir “trang thiét b y t&” duoc stra doi béi cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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b) Béi véi hd so ding ky luu hanh cta thiét bi y t€7°2 thudc loai C, D néu dép
ting diéu kién quy dinh tai khoan 3 Piéu 30 Nghi dinh nay, Bo Y té tién hanh cap
s6 luu hanh theo thi tuc quy dinh tai Diéu 32 Nghi dinh nay;

¢) Puoc str dung két qua phan loai thiét bj y t€7 do to chirc du diéu kién

3704 06ng bd trude ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc thi hanh

phan loai thiét bi'y té
trong hd so dénghi cap s6 luu hanh.

2.795 Quy dinh vé gié tri gidy phép nhép khau; quy dinh viéc nhap khau thiét
bi y té khéng thudc danh muc thiét bi y té phai cap gidy phép nhap khau:

a) Gidy phép nhap khau dbi véi thiét bi y t& khong phai 1a sinh pham chan
doaf in vitro d& duogc cap tir ngay 01 thang 01 nam 2018 dén ngay 31 thang 12
nim 2021 duoc tiép tuc sir dung dén hét ngay 30 thang 6 nam 2025;

b) Giy phép nhap khau ddi véi thiét bi y té 1a sinh pham chan doén in vitro
da duoc cap tir ngay 01 thang 01 nam 2018 dén ngay 31 thang 12 nim 2021 dugc
tiép tuc sir dung dén hét ngay 30 thang 6 nam 2025 va khéng han ché s6 luong
nhap khau;

¢) Céc to chirc da dugc cip gidy phép nhap khau quy dinh tai diém a va b
khoan nay phai dap Ung cac diéu kién theo quy dinh ctia phép luat va phai chiu
trach nhiém bao dam chét luong, s6 luong, chung loai, muc dich st dung cta thiét
biy té nhap khau. Bo Y té c6 trach nhiém thuc hién thanh tra, kiém tra va thu hoi
gidy phép nhép khau dbi véi cac truong hop vi pham quy dinh vé quan ly thiét bi
y t&;

d) Déi véi thiét biy té khong thudc danh muc phai chp gidy phép nhap khau
(trir hoa chét, ché phé“im diét con trung, diét khuéan dung trong linh vuc gia dung
vay té chi c6 mot myc dich 1a khir khuan thiét bj y t&) va c6 ban phan loai 1a thiét
biy té thudc loai C, D dugc cong bé thong tin trén Cong thong tin dién tir ctia Bo
Y té dugc tiép tuc nhap khau dén hét ngay 30 thang 6 nam 2025 khong han ché
s& luong, khong can vin ban ctia BO Y t& x4c nhan 1a thiét bi y té va khong phu

702 Cym tir “trang thiét bi y t€” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi 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 nam 2024.

703 Cum tir “trang thiét b y t&” dugc 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 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

704 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc 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 luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

705 Khoan 2 Diéu 76 dugc sia di bd sung bai Khoan 1, Dleu 1 Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP ngay
01/01/2025 cua Chinh phu sira d6i, bd sung mdt sO didu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam
2021 ctia Chinh phu vé quan Iy thiét bi y té da dugc sira ddi, bd sung mot s6 diéu theo Nghi dinh s6 07/2023/Nb-
CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctia Chinh phu.
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thudc thoi gian cong b thong tin trén Cong théng tin dién tir ctia Bo Y té khi thuc
hién thu tuc thong quan.

T6 chite, ¢4 nhan nhép khéu khi thuc hién thu tuc nhap khau phai khai bo
thong tin vé sb van ban ban hanh két qua phan loai thiét bj y t& do minh thuc hién
ho#c do minh yéw¢au to chie du diéu kién phan loai thuc hién va chiu trach nhiém
bao dam chat ltrong, s6 lugng, ching loai, muc dich st dung cua thiét bi y té nhap
khau.

Co quan hai quan kiém tra dbi chiéu thong tin trong vin ban ban hanh két
qua phan loai thiét bj y té clia td chire, c4 nhan nhap khéu da khai bao thong tin
trén Cong thong tin dién t Bo Y té.

3. Quy dinh v& gid tri cta s6 luu hanh, gidy chimg nhan dang ky luu hanh,
s6 dang ky Iuu hanh:

a) S6 luu hanh di dugc cap theo quy dinh cia Nghj dinh sé 36/2016/ND-CP
trude ngay 01 thang 01 ndm 2022 ¢6 gid tri khong thoi han;

b) Gidy ching nhan dang ky luu hanh déi véi thiét bi y t&7% san xuét trong
nuéc da duge cép trude ngay 01 thang 01 nam 2022 c¢6 gia tri st dung dén hét
thoi gian ghi trén gidy chimg nhan dang ky luu hanh;

¢)’" 86 déng ky luu hanh d6i véi thiét b y té 1a sinh phdm chan doén in vitro
da duoc cép tir ngay 01 thang 01 nam 2014 dén ngay 31 thang 12 nam 2019 duoc
tiép tuc st dung dén hét ngay 30 thang 6 nam 2025;

d) Thiét bi y t&7% 1a sinh phdm chan do4n in vitro da duogc cép sb dang ky
luu hanh tir ngay 01 thang 01 nam 2020 dén ngay 31 thang 12 nam 2021 thi sb
dang ky luu hanh nay ¢6 gié trj st dung dén hét thoi han ghi trén gidy dang ky luu
hanh,;

d) Cac t6 chire da duoc cap gidy chimg nhén déng ky luu hanh, s ding ky
luu hanh quy dinh tai diém b, ¢ va d khoan nay phai dép tng cac diéu kién theo quy
dinh cta phdp ludt va phai chju trdch nhiém bao dam chét lugng, sé luong, chiing

7% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hi¢u luc ké tir ngay 01 théng 01 nim 2024

77 Biém ¢, Khoan 3, Diéu 76 duogc sira doi bb sung boi Khoan 2, Didu 1 Nehi dinh s 04/2025/ND-CP
ngay 01/01/2025 cta Chinh phi sira d6i, bd sung mot sé diéu cia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
ndm 2021 clia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té da duoc sia déi, b sung mét sé didu theo Nehi dinh s6
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctia Chinh phu.

7% Cum tir “trang thiét bj y t€” duorc stra d6i boi cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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loai, muc dich st dung cua thiét bi y t67%. Bo Y té ¢6 trach nhiém thuc hién thanh
tra, kiém tra va thu hoi gidy chimg nhan dang ky luu hanh, sé ding ky luu hanh déi
v6i cac truong hop vi pham quy dinh vé quan ly thiét bi y t&7'°.

4. B6i véi td chire nhap khau dé nghi cap gidy phép nhap khéu thiét bi y &7
dd ndp ho so trude ngay 01 thang 01 ndm 2022 nhung chua duoc cip gidy phép
nhép khau.

Bo Y té ¢6 trach nhiém thong bdo, huéng dan doanh nghiép hoan chinh ho
so dé caps6 luu hanh theo quy dinh ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va duoc
xem x&t wu tién xur ly trude; truong hop tiép tuc cd nhu cau dé nghi cp giay phép
nhap khau theo ho so da nop, BOY té cép giéy phép nhap khau theo trinh tu, tha
tuc quy dinh tai diém ¢ khoan nay néu ho so da nop c6 di thanh phan va dép Gng
yéu cau quy dinh tai diém a hodc diém b khoan nay.

a) Hd so d& nghi cap gidy phép nhdp khau thiét bi y t&7'? thudc danh muc
phai cip gidy phép nhap khéu do Bé truong Bo Y té ban hanh gom:

- Vin ban dé nghi cp gidy phép nhap khau;

- Gidy chimg nhan luu hanh tu do déi voi ching loai thiét bi y t&7"3

nhép
khéu con hiéu luc (ban chinh hodc ban sao c¢6 chimg thuc);

- Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan ly cht lugng ISO 13485 ctia nha sén
xuét con hiéu luc (ban chinh hodc ban sao ¢6 x4c nhan ctia t6 chirc dé nghi nhap
khau);

- Giy Uy quyén ctia chu s& hitu thiét bi y t87** cho t6 chite, ¢4 nhan thyc hién
viéc nhép khau thiét bi y t&7'5 con hiéu luc (ban chinh hodc béan sao ¢6 chimng
thuc);

7% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira déi 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 ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

710 Cym tlr “trang thiét bi y t&” dugc stra doi béi cym tir ¢ ‘thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoéan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

' Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira doi bai cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

72 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diédu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

713 Cym tir “trang thiét bi y & dugc sira doi bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

71 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, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

715 Cym tir “trang thiét bi y t€” dugc sira ddi bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh $b 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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- Tai liéu k¥ thuat mo ta ching loai thiét bi y t&7'% nhap khau bang tiéng Viét

(c6 xac nhan cua t6 chiic dé nghi nhap khau);
- Tai liéu ky thuét (catalogue) miéu ta cac chirc ning, thong sd k¥ thuat cta

chiing loai thiét bi y t&7!7

nhap khau;

- Tai liéu danh gia lam sang va tai liéu huéng dan sir dung cia chu sé hitu
hodc nha san xuat doi voi thiét bi y té7'8 13 cac loai thiét bi, vat lidu can thiép vao
co thé thude chuyén khoa tim mach, than kinh so n#o.

b) Hé so d& nghi cip gidy phép nhap khau sinh pham chéan doén in vitro gbm:

- Pon hang nhap khéu;

= Gidy chimg nhén luu hanh tu do con hiéu luc (ban chinh hoic ban sao ¢6
chimng thuc);

- Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quén ly chat lugng ISO 13485 ctia nha san
xuat con hiéu luc (ban chinh hodc ban sao cé xac nhan cua tb chire dé nghi nhap
khau);

- Tiéu chuan va phuong phép kiém tra chat luong thiét bi y t&719 (co6 xdc nhan
ctia t6 chirc dé nghi nhap khéu);

- Nhan va to huéng dan sir dung béng tiéng Viét kém theo nhan va huéng
dan sir dung gdc (c6 x4c nhén cua td chic dé nghi nhap khéu).

¢) Trinh tu, thu tuc cap gidy phép nhéap khau:

- Trudng hop hd so dé nghi cap gidy phép nhap khau khong cé yéu ciu sira
doi, b6 sung, BO Y té clp gidy phép nhép khau. Trudng hop khéng cap gidy phép
nhép khau phai ¢6 van ban tra 16i va néu & 1y do;

- Trudng hop hd so dé nghj cip gidy phép nhap khau chua hoan chinh, BoY
té théng bao cho t chirc d& nghi nhép khau dé bd sung, stra d6i ho so dé nghi cap
phép nhap khau, trong d6 phai néu cu thé nhiing tai liéu, ndi dung can stra ddi, bd
sung;

- Khi nhan duoc yéu cau sta ddi, bd sung hd so, td chtrc dé nghi nhap khau

phai stra d6i, bd sung theo yéu cau dong thoi chiu trach nhiém bao dam su phu

71 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra déi béi cum tir “thiét bi y té” 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.

' Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

18 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

7' Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc sira dbi bdi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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hop, théng nhat ctia noi dung stra ddi voi hd so da nodp trude d6 va giri vé Bo Y té
trong thoi gian 60 ngay ké tir ngay Bo Y té ¢6 thong bao.

Néu qua 60 ngay ké tir ngay B Y té ¢6 yéu ciu stra doi, bé sung ma t6 chic
dé nghi nhap khau khong nop hd so dé nghi sira d6i, bo sung hodc sau 03 lan stra
déi, bd sung mahd so van khdng déap tmg yéu cau thi Bo Y té tir chdi cip gidy
phép nhap khau thiét bi y t&7%;

d) ?'Gidy phép nhap khau duoc cap theo quy dinh tai khoan nay cé gié trj
str dung dén hét ngéy 30 thang 6 nam 2025.

5. Quy dinh vé viéc 4p dung Ho so ky thudt chung vé thiét bi y t&72? theo quy
dinh'ctia ASEAN (Common Submission Dossier Template - CSDT): Bit budc ap
diing hd so CSDT tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

6. Dbi vé&i cac hd so dé nghi cAdp méi s6 luu hanh ndp truée ngay 01 thang
01 nim 2024 theo quy dinh tai Piéu 30 Nghi dinh nay:

a) Hd so cdp méi s6 luu hanh gdm cac gidy to quy dinh tai Piéu 30 Nghi
dinh nay, trong dé hd so CSDT va két qua thim dinh hd so CSDT quy dinh tai
diém c khoan 5 Diéu 30 Nghi dinh nay dugc thay thé bang cac gidy to véi cac yéu
cau sau:

- Tai liéu mo ta tom tit ky thuat thit bi y t87%: Nop ban tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thuat mé ta chirc ning, thong sb k¥ thuat cia thiét bi y €72 do chu so
hitu thiét bi y t472% ban hanh, ¢6 x4c nhn cta td chire dé nghi cap s luu hanh.
Riéng déi v6i thudc thit, chat hidu chuan, vat liéu kiém sodt in vitro: tai liéu ky
thut bing tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan cua san
pham, quy trinh san xuét va kiém soat chat luong san phdm, céc bdo cdo nghién

ctru 1am sang va tién 1am sang bao gom bao cdo do on dinh;

72 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

721 Pidm d, Khoan 4, Didu 76 duoc sira dbi bd sung boi Khoan 3, Didu 1 Nghi dinh s 04/2025/ND-CP
ngay 01/01/2025 cua Chinh p]m stra ddi, bd sung mot sb diéu ciia Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cia Chinh phi vé quan 1y thiét bi y té da dugc stra doi, bd sung mot s6 diéu theo Nghi dinh 50
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctua Chinh pha.

72 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147

Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
e Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
74 Cum 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, c6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024.
72 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra doi boi cum tir “thiét bi y 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 nam 2024.
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- Tai liéu hudng dén sir dung ctia thiét bi y té726: Nop ban tiéng Viét c6 xéc

nhan ctia t6 chiic dé nghi cap s6 luu hanh, kém theo ban gdc bing tiéng Anh do
cht s& hiru thiét bi y t¢7* ban hanh ddi véi thiét bi y 67 nhap khéu;

- Mau nhan s& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cua thiét bi y t€72%: Nop
ban mau nhan cé xac nhan cta t6 chic dé nghi cdp s6 luu hanh. Mau nhan phai
d4p tng céc y&u cau theo quy dinh cta phép luat vé nhan hang héa.

b) Viéc tiép nhan, tham dinh hd so ding ky luu hanh thiét bi y &3 quy dinh
tai cac khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu 30 Nghi dinh nay dugc thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 32 Nghi dinh nay.

¢) Viée tiép nhan, tham dinh hd so dang ky luu hanh thiét bi y t¢7*! quy dinh
tai Khoan 5 Diéu 30 Nghi dinh nay thuc hién nhu sau:

- Trudong hop khong cé yéu cau stra ddi, bd sung h6 so dang ky luu hanh, Bo
truong Bo Y té co trach nhiém: T chic thim dinh va cép s6 luu hanh trong thoi
han 90 ngay, ké tir ngay nhén dugc hd so day du, hop 1é (bao gdm ca gidy to x4c
nhén d& ndp phi tham dinh cip gidy phép luu hanh theo quy dinh ctia Bo Tai
chinh); trudng hop khéng cép s6 luu hanh phai ¢6 van ban tra 16i va néu rd ly do;

- Trudng hop hé so dang ky luu hanh chua hoan chinh, Bé Y té phai théng
béo cho t6 chiic dé nghi cap sb luu hanh dé bd sung, stra doi ho so dang ky luu
hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a bd sung nhiing tai liéu nao, ndi dung nao can sta
do6i va gui vé Bo Y té trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay Bo Y té c6 thong bao;

- Khi nhan duoc yéu cau bd sung, sta doi hd so dé nghi cép s6 luu hanh, t6
chirc dé nghi cép sb luu hanh phai stra doi, bd sung theo ding nhiing ndi dung da
thong bao va gui vé Bo Y té.

Truong hop t6 chire dé nghi cap sb luu hanh da stra ddi, bd sung hd so nhung
khéng dung véi yéu cau thi BO Y té s& thong bao cho td chirc dé nghi cép sb luu

hanh dé tiép tuc hoan chinh hd so theo quy dinh tai khoan nay.

72 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

77 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

7% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i boi cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, cé hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

727 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

3% Cym tir “trang thiét bi y 1&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

A2l Cum tir “trang thiét b y t&” duoc stra doi béi cum tir “thiét b y té” 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,
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Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té ¢ thong bao yéu cau ma td chirc dé nghi cip
s6 Iuu hanh khéng stra d6i, bd sung hd so hodc néu sau 03 14n sira dbi, bd sung hd so
ké tir ngay Bo Y té c6 yéu cau sira doi, bd sung lan ddu ma hd so van khéng dap ung
yéu cau thi phai thue hién lai tir dau tha tuc dé nghi cép sb luu hanh.

7. Khéng bat budc ap dung quy dinh “Khéng duge mua ban thiét bj y t&73
khi chua c6 gia ké khai va khéng dugc mua ban cao hon gia cong khai trén Cong
théng tin dien tir ciia BO Y té tai thoi diém mua ban” dbi véi nhitng goi thau da
m& thau trude ngay 01 thang 4 nam 2022.

8. Ddi v6i goi thdu mua sdm thiét bi y t&7>3 da phé duyét ké hoach lua chon
nha thau trude ngay Nghi dinh nay ¢ hidu luc nhung chua ding tai thong bao
hodc chua phat hanh h6 so moi thau, truong hop can phai diéu chinh céc ndi dung
lién quan dén ké khai gia thi thuc hién diéu chinh ké hoach lia chon nha thau theo
quy dinh cta phép ludt vé dau thau.

Piéu 77. Trach nhiém hwéng din va thi hanh

1. Bo truéng Bo Y té 6 trach nhiém hudng dan, t6 chire va kiém tra viéc thi
hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B9 truong, Thu trudng co quan ngang bd, Thi truéng co quan thudc
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phd truc thude trung uong va cac
co quan, t6 chirc, c4 nhén lién quan chiu trich nhiém thi hanh Nghi dinh néyﬂhm

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT
S6: 05 /VBHN-BYT Hé Néi, ngay 26 thang 3 ndm 2025

Noi nhan:

- Vién phcnntI Chinh phu (Céng béo, Cong
thong tin dién tir Chinh phu);

- Phé Thu tuéng L€ Thanh Long (dé blc);
- Bo truong Bo Y té (dé blc);

- B6 Tu phap;

- Cdng Thong tin dién tik BO Y té:

- Luu: VT, HTTB, PC.

o Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cym tir “thiét bi y 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 nam 2024. i

a Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i boi cum tur ¢ ‘thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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MAu 10 - Vin ban dé nghi phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang
ciia to chire, ¢4 nhan c6 thiét bi y té phai thir nghiém 1am sang’>*

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phiic
Sé R ve
V/v @& nghi phé duyét nghién ciu Ha N6i, ngay ... thang ... ndm ...
thir ngh1ém land sang thiét bi v té

Kinh giti: B4 Y té.

Té chirc/cd nhan chi sé hivu thidtbiytd: .

& 86 clnmg minh nhan dan/sé can cwde cong dan/sé can cude/sd dinh danh
canhan/so hgchiéu: ..

Pia chi giao dich:
Biénthoat: ... Fax: e
23 T

Dé nghi B Y té phé duyét nghién ctu thir nghiém 14m sang thist bi y t véi cée ndi

BUINE MY o000 5000 brmmmarenme e momsmaemrosmmsm st R SR S
Giat doan nghién etvu: ...
Ténthiet bi vt
CHOAG OB ..o st s S8 T e e s s e o e e e
Loaitrang thidt bivté: ...

Tén co s¢ san xuat:

Piénthoai: ... A L
BIEL oo reorssne o smmstamonsmonsns o i S S
Hovaténnghiénctruviénchinh: ...

So chimg minh nhén dan/so cin cwde cong dan/sé cin cude/sd dinh danh
ca nhan/so ho chiéu

Piénthoat: ... Email:

! Ghi mét trong ndm théng tin vé 58 chimg minh nhin din/sé cin cude cong danisd cin cude/sd dinh
danh cd nhin/so hé chiéu con han sir dung. ) ) )

2 Ghi mét trong nim théng tin vé 6 ching minh nhin din'sd cdn cwde cong ddn'sé ein cwde/sd dinh
danh cd nhin/sé hé chifu can han s dung.

7 Vian ban dé nghi phé duyét nghién ciru thir nghiém 1am sang ciia t6 chiic, c4 nhan c6 thiét bi y té phai
thir nghiém 1am sang trong Ho so' dé nghj phé duyét thir nghiém lam sang thiet bi y t& quy dinh tai Diéu 17 Nghi
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HOo so kém theo gébm: *

To chire/ca nhan c6 thiét bi y té va nghién ctru vién chinh cam két khéng cé bat
ky xung dot lgrich nao giita cac bén tham gia nghién ctu, tuan thu ding nghién clru

duoc B Y téphé duyét, tudn thl cic nguyén tac thue hanh 1dm sang tét va cac quy
dinh ve nghién ctru thi nghiém lam sang thiét b1 y te.

NGHIEN cUU VIEN CHINH PAI DIEN TO CHUC/CA NHAN
(KY, ghi 6 ho tén) CHUSGHUUTHIET BIY TE
(Ky: ghi ¥d ho tén va dong ddu)

3 Lidt k& diy dn cac gidy to, tai lidu ndp kém theo don. Cac sify t& tai lidu phat Say di va duoc sap xép
theo thir ty quyv dinh tai Nghi dinh <4 $6/2023/ND-CP.

dinh nay duoc bé sung theo quy dinh tai diém a khoan 18 Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u lyc ké
tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
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Méu 11 - Viin ban dé nghi phé duyét nghién ctru thir nghiém 1Am sang ciia co

s&' nhén thir nghiém 1am sang thiét bi y té73°

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
_— Poc lap - Tw do - Hanh phac
Sé)l: X -
V/v dé nghi phé duyét nghién ctru this Ha Ngi, ngay ... thdng ...nam ....

nghiém l4m sang thiét bi v té

Kinh giri: Bo Y té.

Tén co s¢ nhan thar nghiém [am sang thiét bi v té:
Pia chi co so:

Pién thoai: Fax:

Email:

Ho va ten nghién ciru vién chinh:

SO chimg minh nhan dan/sd cin cude cong dan/sé can cudée/sd dinh danh

Pién thoai: Email:
To chirc/ca nhan chu sé hiru thiét bj y té:

S6 chimg minh nhan dan/sé cin cwde cong dan/sé can curde/sd dinh danh
ca nhan/sé ho chiéu (d6i véicanhany>. ...

Dia chi giao dich:
bién thoai: Fax:
Email:

Dé nghi B3 Y t€ phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y t& voi
cac ndi dung sau:

- Giai doan nghién ctru thir nghiém lam sang:
- Tén thiét bj y té:

- Chung loai:

- Loai thiét bi y té:

- Tén co s& san xuat:

- Pia chi co s& san xuat:

* Ghi mét trong nim théng tin vé &4 chitng minh nhin dan/sé cdn cude cong din/sd can crde/sé dink
danh c4 ahins6 hd chieu con han sir dyag,

2 Ghi mét trong ném théng tin veé 8 chimg mink nhin dan‘sd cin cude cdng din'sd can cude/sd dinh
danh c4 nhin's6 hé chifu con han @ dung.

, 35 Vin ban d?: nghi phé duyét nghién ctu thi nghiém 1am sang cia co s& nhéan thir nghiém lam sang thiét
bi y té trong HO so dé nghi phé duyét thir nghiém lam sang thiét bi y té quy dinh tai Diéu 17 Nghi dinh nay dugc
bo sung theo quy dinh tai diém b khoan 18 Diéu 147 Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01
thang 01 nam 2024.
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- Tén chu sé& hiru thiét bj y té:

Ho so kém theo gbm: 3

Pé nghi Bo Y té xem xét va phé duyét nghién ciru thir nghiém lam sang
thiét bi v té héu trén.

Co s& nhan thir nghiém 1im sang va nghién ctru vién chinh cam két khong
c6 bat KV xung dét loi ich nao gitra cac bén tham gia nghién ctr, tuan thu dung
nghién ctru duge BO Y té phe duyét, tuan thu cac nguyén tac thire hanh lam sang
tot va cac quy dinh vé nghién ctru thir nghiém lam sang thiét b y té.

NGHIEN CUU VIEN CHINH THU TRUOGNG CO SO NHAN
(K3, ghi 16 ho tén) THU NGHIEM LAM SANG

(K3, ghi 16 ho tén, dong deiu)

? Ligt ké dhy d9 cdc gidy 1o, ti lidu ndp kém theo don. Céc gify t ti liéu phai gy 40 va dwge sip xép
theo thir tr quy dinh tai Nghi dinh 8 96/2023/ND-CP.
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MAu 12 - Thuyét minh dé cwong nghién ciru thir nghiém lam sang thiét bi y
t"73()
_ BO Y TE ) )
Thuyét minh nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét biy té
I. Théng tin chung vé nghién ctru thi nghiém 1dm sang (TNLS) thiét biy té
1. Tén nghién ctiru 2. M4 s6 (do co quan quan If ghi)
3. Théi gian thue hién: 4. Cap quan If
(Tl thang .._/20.. dén thang __/20..) NN ] B&/Tinh [ |
5. | Kinh phi
T&I}g 50:
tl ngudn ngan sach ...
(chi rd ngudn ngan sach: KHCN, tai tro, von tw ¢6...)
6 | Dé xudt nghién ctru TNLS thiét bi y té giai doan:
7 | Nghién ctru vién chinh
Ho va ten:

Hoce ham/hoc vi:

Chtre danh khoa hoc:

Dién thoai: (CQY (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

8 | Co s& nhan thi nghiém 1am sang thiét bi y té
Tén co 80:
Pién thoai: Fax: E-mail:
Dia chi:
9 | TO chitc, cd nhén co thiét bi y té thir nghiém 14m sang (14 t6 chirc, c4 nhan duoc s

dung ban quyén v thiét bi v té dua ra thir nghiém lim sang va st dung két qua
nghién ctru TNLS thiét bi y t& dé ¢6 thé dua TBYT véao san xuat hoac dua ra si
dung trong thire té hodc dwa vao nghién ciru & oiai doan tiép theo)

Tén tb chire
Pién thoai: Fax: E-mail:

Pia chi co quan:

73¢ Thuyét minh dé cuong nghién ctru thir nghiém lam sang thiét bi y té trong Ho so dé nghi phé duyét thu

nghiém lam sang thlet bi y té quy dinh tai Piéu 17 Nghi dinh nay dugc bé sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 18
Diéu 147 Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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Ho vatén (néu 14 ¢a nhan ):
Hoc ham/hoc vi:
Chire danh khoa hoc:

bié
Mo

E-mail:
Bia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

n thoai: (CQY (NR) Fax:
bile:

II. N6i dung nghién ciu thi nghiém 1im sang thiét biy té

10

Muc tidu:

Tinh hinh nghién ctru thir nghiém 14m sang thiét bi y t4 trong va ngoai nuéce

Tinh trang da tai O] msi [Cxé tidp dé tai da két thiic giai doan trude

=]

=

M5 ta chi tiét thiét b1 y té (cong nghé ché tao, tinh nang k' thuat, chat lwong san
pham, quy trinh st dung, van hanh, phwong phap danh gia, dw kién roi ro, nguy hiém
co kha nang xay ra va cac bién phap dam bao an toan cho ngurdi tham gia thir nghiém
lam sang va ngudi danh gia trén lam sang/nghién ctru vién va cace ndi dung lién quan
khac)

Téng quan tinh hinh nghién ctru thir nghidm 1am sang thiét bi y té:

Ngoai nirde:

Trong mede:

Liét ké danh muc cac cong trinh nghién ciru nghién etru thir nghiém 1am sang thiét by
y té co lién quan d3 duroc cong bo trong vong 10 nam gan day.

12 | Cach t1ep can, phwrong phap nghién ciru, k¥ thudt s€ sir dung (ludn cir 16 cach tiép

can - thiét ké nghién ctu, cach chon mau, ¢& mau, tiéu chuan lra chon d6i tuong
nghién ctu, phuromg phap nghién ct, thiét buky thuat sé sir dung - so sanh véi cac
phurrong thire giai quy ét tuorng tir khac, cdc chi tiéu nghién ciu, phu’cmor tién k¥
thudt, thiét bi dé xac dinh céc chi tiéu nghién ctru, néu dwoc tinh mdéi, tinh doc dao,
tinh sang tao cua thiét ké nghiédn ctru va phuong phap nghién ciru nay).

ké

12.1 Pia diém nghién ciru:

12.2 Thoi gian nghién ctu:

12.3 Phuong phap nghién ciru: M6 ta loai ctia danh gid (ngdu nhién, mi, md), thiét
cua danh gia (cac nhom song song, k¥ thudt ghép cap), k¥ thuat lam mu (mu déi, mu

don). phirong phép va quy trinh lira chon ngau nhién.
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12.4 D61 tubng nghién ctru: M6 ta d6i twong nghién ctu (tiéu chudn lya chon va
loai trir cia doi tiwong tiém tang), quy trinh thao téc chudn (SOPs) déi véi vide tuyén
chon ngudi thary gia nghién ctru; phwong phép, tidu chuin va thoi diém chi dinh d6i
trong vao cac nhom nghién ctru.

12.5 & mau: 86 lwong d6i teong can dé dat duoc muc tiéu danh g1a dwra vao cac
tinh toan thong ké.

126 Thiét bi v té thir nghidm ldm sang- M6 ta ngan gon thiét bry té duoc thir
nghiém bao gom tén thiét bi y té, chung loai, cong nghé sir dung, thong s0 k} thuat chinh,
chi‘dinh va ung dung 1dm sang. Thong tin cu thé vé cac 16 thiét bi Y té st dung trong
nghién ctru: tén goi, nha san xuat, $6 16, ngay san xuét, han stz dung, bang chieng vé kiém
dinh chat lwong. Pong poi, dan nhan, luu tri¥, bao quan, vin chuyén, hudng dan s dung
va céc luu ¥ trong qua trinh s dung cta thiét bi y té. Cac phan tich, danh gia vé mure do
rui ro/loi ich sir dung cua thiét bi y t8, cac tdc ddng tiém an bat loi cia thiét bi y té va cdc
bién phap an toan thich hop cho ngwdi bénh/ngwdi tham gia nghién ciru, nhan vién v té.

12.7 Quy trinh str dung thiét bi v té thiy nghiém (xdy dung quy trinh thao tac chudn
- SOPs): Mo ta va trinh bay 15 quy trinh sw dung (phuong phap s dung, cach thire sir
dung, d6i trong st dung, ...). khoang thdi gian chan doan, diéu tri; ngurol chiu trach
nhzem thwe hién cdc bude cia quy trinh; cée chi tiéu, chi s6 theo déi danh gia.

128 B@éu tri ééng thai- Bat ky diéu tri ndo khac c6 thé da duoc x4c dinh hodc cho
phép ding dong thoi.

12.9 Dit liéu nghién ctru va cach thire thu thap dir liéu nghién ciu.

12.10 Ghi chép va bdo cao biép c6 bat loi: Phuong phap ghi chép va bdo cdo céc
trrong hop phan tng hoac bién ¢o bat 1g1 va cac diéu khoan lién quan dén viée tudn tha.

12.11 Phuong phap xtt Iy cac bién o bat loi

12.12 Tiéu chuan loai trir d6i tirong trong qua trinh nghién ctru: Tidu chudn loai trir
cho d6i trong nghién ctru va chi dan vé két thuc toan bo nghxen ctru hoac mét phan cua
nghién ctru.

12.13 K¥ thuat “lam mu” va bao vé danh tinh ca dbi trong nghién cu: Cac thu
tuc dé duy tri cac danh sach xéac dinh d61 tuong, ho so diédu tri, danh sach lwa chon ngau
nhién d6i twong va’'hodc miu bio cdo tredng hop (CRFs). Céc hé so phai cho phép xac
dinh riéng r& timg nguoi bénh hodc nguoi tham gia ciing nhur kiém tra va dung lai dir
liéu.

12.14 Quy dinh vé viéc md ma: Thong tin vé viée thiét 1ap ma s6 thir nghiém, noi
bao quan danh sach va ai’khi ndo/nhwr thé ndo dwoc mé ma trong tredng hop khén cap.

12.15 Phuong phap xu Iy so liéu va danh gia két qua: M$ ta phuong phap duoc st
dung dé d4nh gia két qua (bao gbm cac phuong phép théng ké) va bio cdo vé ngwdi bénh
ho&c ngwdt tham gia rit/bo cude khoéi nghién ciru.

12.16 Cach thire cung cap thong tin cho d6i twong: Théng tin duoc trinh bay cho
cac doi trong thir nghiém, bao gom ho s& duoc thong tin nhw thé nao vé thi nghiém,
Phiéu cung cap théng tin va chap thudn tham gia nghién ctru cia ho duwoc thu thdp kh1
nao va nhu thé nao.
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12.17 T4p hydn cho nhém nghién ciu: Tap hudn cho d6i ngii nghién ctru vién tham
gia vio nghién ctru thi nghidm 1dm sang (bao gdm: Nghién ctru vién chinh, didu phéi
vién, cac ncrhien cuu vién, Duoc s¥, Diéu du'o'ng, K¥ thuat vién. ) bao gom No1 dung
co ban vé nghien ctru, thong tin vé cach tién hanh danh gid, céc quy trinh thue hanh
chuan (SOPs) vé quan Iy va sit dung thiét bi y té nghién ctu, quan I¥ va st dung cac san
pham dihe kém trong phéc do nghién ctu.

12.18 Céc van ﬁe vé dao dirc: Céc cAn nhac va cac bién phap vé dao dire lién quan
dén nghién ctru (bao g gom: Céch thite, quy trinh tuyén chon ngudi tham gia nghién ciru,
ban cung cap thong tin va phleu chap thuan tinh nguyén tham gia nghlen ctru, ban cam
kat thue hién cdc huéng dan vé dao die trong nehién ciru).

12.19 Cham séc y té sau thir nghiém: Cham sée v té duoc cung cdp sau thir nghiém,
phuong thite diéu tr1 sau thit nghiém.

12.20 Ké hoach thuc hién

12.21 Ké hoach theo d&i, giam sét, kiém tra:

- Giam sat cua Nghién ctru vién chinh va nhém nghién ciu

- Gidm sat ciia nha tai tro/td chire, ca nhan c6 thiét bi v té phai TNLS
- Giam sat, kiém tra cua Co quan quan Iy, Hot dé‘mg Pao dize.

12.22. C4c quy trinh thao tic chuin (SOPs) ctia nghién ctru

Céc ndi dung vé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc:

(Bao gém: Phiéu cung cép thong tin vé nghién ctu va chap thuén tinh nguyén tham gia
nghién ctru, Ban cam két thue hién céc hurdng dan vé dao dirc trong nghién ciu)

13 | No1 dung nghién ciru (liét ké va mo6 ta nhitng noé1 dung can nghién ctru, néu bat duoce
nhimg ndi dung méi va phi hop dé giai quyét van dé dit ra, giai quyét cac muc tidu
nghién ctru dd @2 ra, bao gom nhitng du kién hoat dong phoi hop dé chuyén giao
két qua nghién ctru dén ngudi s dung)

13.1. Noi dung 1:
- Cong viée 1:
- Cong viée 2:

14 | Hop tac qudc té

Tan d8i thc No1 dung hop tac
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15 | Tién dd thue Kién
| Cac noi d.uﬁng, c?n% viéc San phﬁm Théi gian Nguoi,
¢ ¥ ) thuc hién chu yéu hai dat (BDKT) co’ quan
(Cac.moc danh gia chu véu) P i ) thurc hién
1 2 3 4 5

II1. Két qua cia nghién ciru

Dang két qua du kién clia nghién ctru

So do

Bang s0 liéu

Z Bao cao phan tich, cac két ludn vé hidu lere, su phit hop va tinh an toan cua thiét bi y
té

Z Du bao cho giai doan nghién ctru thir nghiém lam sang tiép theo

O Hudng dan st dung thiét bi v té

Quy trinh sr dung

Céc san pham khac

17 | Yéu cau san pham
TT| Ténsin phim Yéu ciu khoa hoc Ghi chi
(1) 2) 3) G

1

2

3

18 | Phirong thitc chuyén giao két qua nghién ctru

19 | Céc tac dong ctia két qua nghién ciru (ngoai tic dong di nédu tai mue 18 trén day)

O B6i dudng, dio tao cin by KH&CN

O Do1 vot linh vire khoa hoc ¢6 lién quan:

O DA6i véi kinh té - x4 hoi:
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IV. Céc t6 chitc/cd nhin tham gia nghién ciu thir nghiém lim sang thiét bi

v té
20 | Hoat d6ng cua cic to chirc phdi hop tham gia thure hidn nghién ctru TNLS
(Ghi tat a céc to chire phdi hop thue hidn va phan ndi dung céng vide tham gia
trong nghién cuu)
TT |  Tén to chitc Pia chi Hoat dong/déng gép cho nghién ciru
1
2
3
21 | Lién két véi san xuat va doi song
(Ghi 1& don vi san xuat hodc nhitng ngudi sir dung két qua nghién cru tham
gia vao qua trinh thue hién va néu rd né1 dung céng viée thuc hién trong
nghién ctru)
22 | Do1ngl can bo thie hién nghién ctiru
(Ghi nhitng nguo1 c6 dong gop chinh thude tat ca cdc co s& nhdn thi va co
s/t0 chire phoi hop tham gia nghién ciru)
Ty 1€ % thoi gian
TT Ho va tén Co quan cong tac lam viéc cho
nghién ciru
A | Nghién ciru vién
chinh
B | Nghién ciru vién
1
y.




107

V. Kinh phi thyc hién nghién ctru va ngudn kinh phi
(Giai trinh chi tiét xem phu luc kém theo)
Don vi tinh: Triéu déng (VND)

23 | Kinh phi thc hién dé tai phin theo céc khoan chi
Trong dé
: Téng Thue | vouyen,| Thiét | X4
TT Nguon kinh phi 5 khoan vt liéu bi dl_rllg, Chi
SO | chuyén | " _ 7 g stra .
A nang may . khic
mon . chita
Irong noc ;
nho
1 2 3 4 5 6 7 8
| Téng kinh phi
Trong do:
1 | Ngéin sach SNKH
2 | Céc nguén vén khac (ghi
10)
-Twco
-Khéc (vén huy déng. ...)
) cvorsy NGAY wvvne TRANG ... NAM ...
THU TRUGNG NGHIEN CUU VIEN CHINH
CO SO NHAN THU NGHIEM LAM SANG (K, ghi rd ho tén)
THIETBIYTE
(KY, ghi r6 ho tén, dong ddu)
......... , REAY ..... thang ....... ndm ....
CUC TRUGNG

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 | N¢gidung cac khoan chi Kinh Ty 1é NS . o
phi %) SNKH Taitrg | Khac
1 | Thuékhoan chuyén mon
2 | Nguyén, vat l1éu, nang
ltong
3 .of Thiét b1, may moc chuyén
dung
4 | Xay dung, stra chita nho
5 | Chikhac
Téng cong
Giai trinh cic khodn chi
(Triéu dong)
Khodan 1. Thué khoén chuyén mén
TT Nbi dung thué khoin AONE | Spuin vom
: Kinh phi | NSSNKH | Taitre¢ | Khac
Cong
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Khodn 2. Nguveén vit liéu, nang lwvong

Ngudn von

Ponvi| S6 | Pon | Thanh
: % o NS Tai

finh |1 id ié ]
in wong | gia tien SNKH | tro Khac

Noi dung

Nguyén vat lidu

b
Ped

Dung cu, phu tung

(W]
(V5]

Ning lwong, nhién
lidu

- Than

- Dign kW/h

- Xang, dau

- Nhién liéu khac

)

Nudce m-

(]
wn

Mua sach, tai liéu,
50 ligu

Cdng
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Khodn 3. Thiet bi, may méc chuyén dung

Ngudn von

L Heldung Bg;llfi hr?)’(:; B?f:l ngﬂh NS Tal | pps
| e 8 SNKH | trg i
3.1 | Mua thiétbi cong
nghe
32 | Mua thiét bi d4dnh
gia, do luong
3.3 | Khéu hao thiét bi
3.4 | Thué thiét bi
3.5 | Vén chuyén lap

dat

Cong
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Khoan 4. Xay dung, sira chira nho

TT

N§i dung

Kinh phi

Nouon von

NS
SNKH*

Tai
trg

Khac

4.1

Chi phi'xdy dung ..... m* nha xuéng,
phong thi nghiém

Chi phi st¥a chita ... m? nha xuong,
phong thi nghiém

43

Chi phi lap dat hé thong dién, hé
thong nuroc

44

Chi phi khéc

Cong

Khoan 5. Chi khac

TT

Néi dung

Kinh phi

-

g

u

”

nvon

Qi

NS
SNKH*

Tai
tro’

Khac

Cong tae phi

Quan IV co s¢

Chi phi danh gia, kiém tra, nghiém
thu

- Chi phi tham dinh

- Chi phi xét duyét ho so

- Chi phi giam sat

- Chi phi kiém tra, nghiém thu
trung gian

- Chi phi nghiém thu né1 bo

- Chi phi nghiém thu chinh thitxc

Chi khac

- Pao tao

- Hot nghi

- An loat tai lidu, vin phong pham

- Dich tai liéu

(W, ]
Ln

Phu cap nghién ciru vién

Cong

* Ghi chii: NSSNKH - Ngan sach sy nghiép khoa hoc.
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MAu 13 - Vin ban dé nghi phé duyét thay doi nghién ciru thir nghiém lam
sang thiét bi y t&7%7

TEN CO.SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - Tw do - Hanh phiic

Sé: .47.....
V/v dé nghi phe duvet thay i Ha N¢i, ngay ... thang ... ndm ......
thir nghiém lam sang thiét biy té

Kinhgti:Bo Y té.

Tén co so nhan thir nghiém 1am sang TBY T: ..
Tén t6 chirc, cAnhén c6 TBYT phaithie ldm sdng: ...
Hovaténnghiénctuviénchinh:
$6 ching minh thw hodic hd chidu: ..
Bitnthest: .. Bl ocovsosnsusmunmmssss

Da duoc BO Y té cho phép t11en khai nghién ctru thie nghiém 1am sang thiét biy
té [tén nghién ciru] tai Quyét dinh s6 /QD-BYT ngay thang nam

Co s& de nghi phé duyét ndi dung thay ddi nhu sau:

— z. | Giai trinh cac noi dung Danh muc tai liéu
N ] z . o5 s g
SLE i i thay doi lien quan den thay aoi
1
2
3.

Hb so kém theo gdm: !

Sau khi nghién ctru Nghi dinh $0 98/2021/ND-CP v é quan 1y thiét bi y té, Nghi
dinh 6 96/2023/ND-CP quy dinh chi tiét mot s6 didu ciia Luat Kham bénh, chiva bénh
va cac quy dinh lién quan, ching t8i cam doan thue hién day du cdc van ban phap luat,
cac quy ché chuyén mon cé hen quan, tudn thu dao dirc trong nghién clu. Dé ngh1 Bo
Y t8 (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao) xem xét, phé duvet d6i véi cac thay ddi
néu trén cia co so.

NGHIENCUUVIENCHINH THU TRUONG CO SO PAI DIEN TO CHUC/
(K¥, ghiré ho tén) NHAN THU NGHIEM CA NHAN

LAM SANG CO TBYT PHAI TNLS

(KY, ghi ¥6 ho tén, déng ddu) (KX, ghi v ho tén, déng dédu)

! Ligt keé day di cac gidy to, tai ligu ndp kém theo don. Cac gify t& tai lidu phai @iy 46 va duoc sip xép
theo thit tw quy dinh tai Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP.

77 Van ban d& nghi phé duyét thay ddi nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét bi y té trong Hé so dé nghi
phé duyét thay doi thir nghiém lam sang quy dinh tai Diéu 17 Nghi dinh nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém
d khoan 18 Piéu 147 Nghi dinh sb 96/2073/ND CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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Maiu 14 - Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém lam
sang thiét biy t&738

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phic

S6:Q7 /...
Viv dé nghi'phé duyét két qua Ha N¢i, ngdy ... thang ... ndm ...
thir nghiém 14m sang thiét bi y té

Kinhgti: BOY té.
Co s& nhén thir nghiém lam sang thiét bi y té:
T chirc/cd nhan cé thiét bi y té phai TNLS:
Co s& phoi hop nghién ciru:
Nghién ctru vién chinh:

Dé nghi BO Y té xem xét, phé duyét két qua nehién ctu thi nghiém lam sang
thiét bi y té:

- Tén nghién ctru:

- M3 s6 nghién ctru:

- Thei gian nghién ctu:
- Giai doan nghién ciru:
- Tén thiét bi y té:

- Chung loai:

- Loai thiét bi y té:

- Tén co $& san xuat:

- Pia chi co s& san xuat:
- Tén chu s hiru thiét bi y té:
- Bia chi chu s& hivu:

Hb so kém theo gbm:!

L e eee e
v S SO
- S
NGHIENCUUVIENCHINH THU TRUOGNG COSG  DAIDIEN TO CHUC/
(KY, ghi r6 ho tén) NHAN THU NGHIEM CA NHAN CO TBYT
LAM SANG PHAI TNLS

(KY, ghi 76 ho ténva dong ddu) (K, ghird ho ténva dong déu)

1116t k& day @0 céc gify to, tai heu nop kém thee don. Cde gidy t t3i lidu phii 3y da va duoc sdp xép
theo thit tr quy dinh tai Nghi dinh && _.../2023ND-CP.

3% Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét bj y té trong Hb so d& nghi
phé duyét két qua thur nghiém lam sang thiét biy té quy dinh tai Diéu 17 Nghj dinh nay duoc bé sung theo quy
dinh tai diém d khoan 18 Diéu 147 Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
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Mflll 15 - Bao cao két ua nOhién ciru thir nghiém Iam san thiét bi Y
,739 q s g . g .
té

Trang bia 1
BOYTE

BAO CAO
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BIY TE

Tén nghién ctru:

Phéan loai nhém nguy co:

M3 6 nghién ctru (néu cé):

Giai doan nghién ciru:

Nghién ciru vién chinh:

Co s& nhéan thir nghiém 14m sang thiét bi y té:
T chitc/ca nhian c6 TBYT phai TNLS:

Nha ta1 tro:

Cap quan I¥: BO Y té

Thoi gian thue hién: tir thang ... nam ... dén thang ... nam ...

Téng kinh phi thue hién nghiéncéu ... triéu dong

Trong d6: kinh phi s nghiép khoahoc ....._.... triéu dong

I\'g115n khic néucé) triéu d‘éng
Nam ...

3 Bédo cao két qua nghién ciu thir nghiém 1am sang thiét b y té trong Ho so dé nghj phé duyét két qua thir
nghiém lam sang thiet bi y t¢ quy dinh tai Dicu 17 Nghi dinh nay duoc bo sung theo quy dinh tai diém e khoan 18
Diéu 147 Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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Trang tiéu de

BOYTE

BAO CAO
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BIY TE

Tén nghién ctru:

Nghién ctru vién chinh:

Co 50 nhén thw nghidm 14m sang thiét bi y té:
T6 chirc/ca nhin ¢6 TBYT phai TNLS:

Nha tai tro:

Cép quan Iy: B Y té

M3 50 nghién ciru (néu ¢o):

Tho1t gian thiee hién: tir thang ... nam ... dén thang .. nam

Tong kinh phi thye hién ddtai ... tridu dong
Trong do: kinh phi SNKH ... triéu d&ng
Nguon khée (néucé) ... tridu dong
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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:

Bow

. Co s¢ nhin thir nghiém 1dm sang thiét bi y té:

5. T6 chirc, ¢4 nhdn ¢6 TBYT phai TNLS:

6. Giai doan nghién ctru:
7. Co quan quan 1§ nghién ciru: BO Y té
8. Thir ky dé tai (nédu co):
9. Céc diém nghién ciru
(a) Diém nghién ctru 1
- Dia diém-
- Nghién ctru vién chinh:
(b) Diém nghién ctru 2
- Pia diém-
- Nghién ciru vién chinh:
()
10. Thoi gian thye hién dé tai tir thang . nim ... dén thdng ... nam ...
11. Tén giam sat vién
12. Cam két tudn thi GCP

13. Negay bao cao
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Trang 4

NHUNG CHU VIET TAT
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MUC LUC

Phan A. Tom tat cdc két qua nghién ciru
Phan B)Néi dung bdo céo chi tiét két qua nghién ctru
1. it van dé:

1.1: Tom lwoe nhitng nghién ciru trong va ngoai nwde lién quan

2. Tinh cap thiét ctia nghién ctu
1.3. Gia thiét nghién ctru
1.4. Muc tiéu nghién ctu

2. Téng quan nghién ctru:

2

-1. Tinh hinh nghién ciru ngoai nwéce 6 lién quan
2.2. Tinh hinh nghién ctu trong nwée ¢6 lién quan
3. Do1 twong va phuong phip nghién ctru:

3.1. Thiét ké nghién ctru.

3.2. Chon mau, c& mau va dbi teong nghién ctru.
3.3. Phirong phap nghién ctru.

3.3.1. Chi ti1éu nghién ctru.

3.3.2. Phuong phap xdc dinh céc chi tiéu nghién ctru.
3.3.3. Céc cong cu nghién ciru cu thé.
3.4. Phuong phép xir Iy s6 lidu.

4. Két qua nghién ctru:

4.1. M6 ta ngan gon thiét bi y t& nghién ctru bao gdm chite nang du dinh, loai
thiét bi, cong nghe dac diém, phuong phép st dung.

4.2 Phén tich tai liéu va d@ lidu d3 lya chon, thudn loi va khong thuén lgi.

4.3. Danh gia vé cdc rii ro, nguy hiém lién d6i va céc bién phép an toan thich
hop cho ngudi bénh, nhin vién y té.

4.4. Céc danh gid v& yéu t6 van hoa, dia I¥, nhan khau hoc (vi du: 46 tudi, dan
toc, gidi tinh. ).

4.5. Céc phuong thie st dung trong dwong cua thiét bi trén cling tiéu chudn
an toan va cdc cdn nhic vé yéu t6 dao dirc.

4.6. Tém lwoc vé tinh trang siec khoé cia ngudi tham gia nghién cdu c6 bi anh
huong nhu thé nao.

5. Ban luan:
6. Két luan va kién nghi:
7. Tai liéu tham khao:

8. Phu luc (néu co):....
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CAC NOI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO KET QUA NGHIEN CU'U

1. Pat van dé (Gidi thiéu nghién ciru)

2. Muc tien nghién ciru.

3. Ké hoach nghién citu

3.1. K& hoach va thiét ké nghién ctru

3.20Ban ludn vé thiét ké nghién ctru, viéc chon d6i chirng

3.3. Lwa chon d61 trong (quan thé) nghién etru (tiéu chudn lua chon, tidu chudn
loat tri, loai bo ngwrdi bénh ra khoi diéu tri hode nghién ctu)

34 T‘hﬁét biy té nghién ctru thir nghiém lam sang, céc thiét bi/’ky thuat/phirong
phap/phac d6/thude/san pham dung kém
 3.5. M6 ta phwong phép bao dam chit lrong di lidu
3.6. Phuong phap thong ké di néu trong dé cuong va xac dinh ¢& mau
3.7. Nhing thay d6i khi thue hién nghién cru va phan tich theo ké hoach.
4. Ngweri tham gia nghién citu (ngwédi bénh/ngwdi tinh nguyén)
4.1. Tinh hinh ngudi tham gia nghién ctru
4.2 Nhiimg sai 50 so véi dé cuong
5. Panh gia hiéu qua
5.1. Dit liéu phan tich

Phai xdc dinh chinh xdc nhitng ngudi bénh/doi tuong duwoc ding trong phén
tich higu qua va nhitng trirdng hop loai trir, Iv do.

5.2. Pac diém vé nhan chung hoc va cac dic diém co ban khac

Lap bang tom tat cac ddc diém nhén chiing hoc cia timg ngudi bénh

5.3. Xac dinh su phtt hop cta thiét bi y té thi nghidm 1im sang

Tém tat va phén tich bat ky mét két_. qua nao danh gia si phu hop cua ting
ngir01 benh/ngwot tham gia véi thiét bi vy te dwoc thi nghiém.

5.4. Hiéu qua diéu tri va bang s0 liéu ting ngurdi bénh

Phan tich hiéu qua.

Phan tich/thong ké.

Lap bang s6 liéu dap tmg ctia ting ngurdi bénh.

Phuong thite stt dung thiét biy té thi nghiém; cac quy trinh k¥ thuat, lidu dung,
cach dung cua cac k¥ thudt/phwong phap/phac do/thudc/san pham dung kém va moi
quan hé vé1 dap tng tri lidu.

Trinh bay 6 liéu cla ting ngwdi bénh.

Két luan vé hiéu qua.

6. Panh gia an toan

Phan tich s6 liéu lién quan dén 46 an toan dwoc xem xét & 3 mire:

- Mirc d6 phot nhiém () cdn kiém tra dé xdc dinh mirc an toan cia nghién etu.
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- Nhing bién c6 bat loi thirdng gip hon va nhitng xét nghiém hay thay ddi can dwoc
xac dinh, cling nhir cdc yéu t0 anh huéng dén tan suat cua bién co khong mong mudn.

- Nhitng bién'cd bat loi nghiém trong, bién ¢é khéng mong mudn dang ké,
thirong xay ra ¢ nhitng ngudl tham gia/ngueor bénh phai rit khoi nghién ctu trude
théi han, hodc hhitng ngwdi tham gia/ngudi bénh tir vong, bat ké bién cb bat loi
nghiém trong d6 c6 lién quan dén thiét bi v té hay khone.

7. Mikc d6 phoi nhiém

Mire 46 phoi nhidm can duoc danh gid theo s6 lrong nguedi bénh da duoce st
dung thiet b1 y té, khoang tho1 gian thuce hién.

8. Sw ¢co khong mong muédn (AE)

- Tém tat vé AE.

- Trinh bay cac AE.

- Phén tich cac AE.

- Liét ké AE theo nguo1 bénh/ngirdi tham gia

9. Trwomg hop tik vong va cic AE nghiém trong khic
- Danh sach fi¥ vong va cac SAE, AE nghiém trong.

- Tudng trinh trvong hop t& vong, SAE, AE nghiém trong va nhitng biéu hién
AE khac.

- Phén tich va thao ludn vé it vong, SAE, cdc AE nghiém trong khéc.

10. Panh gia xét nghiém

- Liét ké gia tri xét nghiém cua timg ngwdi bénh/ngudi tham gia (phu luc) va
cac gid tr1 bat thuong.

- Panh gia ting thong s6 xét nghidm.

11. Nhirng diu hi¢u song, nhirng biéu hién sinh Iy va nhitng quan sat khac
lién quan dén 46 an toan

Phin tich nhitng dau hiéu song, biéu hién vé sinh I va nhitng thay doi quan
sat duoc.

12. Két luin d6 an toan

Tong két lai vé do an toan cia thiét bi y té, s thay ddi do liéu ding (trrdmg
hop thiet b1y té ¢ s dung san pham), nhng AE dan dén ngtng st dung thiét bi y
te, phai c6 can thiép y t& hay te vong. ..

13. Ban luin va két luin

Panh gia vé hiéu qua va an toan cia thiét bi y té duwra ra thir nghiém ldm sang,
mo1 trong quan gita lot ich va nguy co.

14. Bang, biéu do, dé thi cé lién quan
15. Danh muc tai liéu tham khao

16. Phu lyc: Liét ké danh muc phu luc co trong bdo cao.
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