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_____________________________________
Hà Nội, ngày     tháng      năm 2019


DỰ THẢO


NGHỊ ĐỊNH
Sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư             kinh doanh lĩnh vực trang thiết bị y tế
[bookmark: _GoBack]__________
Căn cứ Luật tổ chức Chính phủ ngày 19 tháng 6 năm 2015;
Xét đề nghị của Bộ trưởng Bộ Y tế;
Chính phủ ban hành Nghị định sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh lĩnh vực trang thiết bị y tế.

Điều 1. Sửa đổi, bổ sung Điều 24 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP như sau:
“5. Sau khi nhận được văn bản đề nghị thay đổi, cơ quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện thủ tục theo quy định tại khoản 2 Điều này.”.
2. Sửa đổi, bổ sung điểm g, k, l khoản 1 Điều 26 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP như sau:
“g) Tài liệu kỹ thuật bằng tiếng Việt theo:
- Mẫu số 01 quy định tại Phụ lục VIII ban hành kèm theo Nghị định này kèm theo tài liệu kỹ thuật mô tả chức năng, thông số kỹ thuật của trang thiết bị y tế do chủ sở hữu trang thiết bị y tế ban hành đối với trang thiết bị y tế nhập khẩu, trừ trường hợp trang thiết bị y tế là thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát in vitro;
- Mẫu số 02 quy định tại Phụ lục VIII ban hành kèm theo Nghị định này kèm theo tài liệu về nguyên vật liệu, về an toàn của sản phẩm, quy trình sản xuất, các báo cáo nghiên cứu lâm sàng và tiền lâm sàng bao gồm báo cáo độ ổn định đối với trang thiết bị y tế nhập khẩu là thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát in vitro;
- Mẫu số 03 quy định tại Phụ lục VIII ban hành kèm theo Nghị định này đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước.
 k) Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại C, D có xâm nhập cơ thể người nhập khẩu: Bản báo cáo đánh giá lâm sàng theo mẫu quy định tại Phụ lục IX ban hành kèm theo Nghị định này, trừ các trường hợp sau:
- Trang thiết bị y tế đã được lưu hành và cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do của một trong các nước sau: các nước thành viên EU, Nhật Bản, Canada, Úc (TGA), Mỹ (FDA);
- Trang thiết bị y tế đã được cấp lưu hành tại Việt Nam;
- Các trường hợp khác theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế.
Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D sản xuất trong nước:
Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại C, D không xâm nhập sản xuất trong nước: Giấy chứng nhận thử nghiệm lâm sàng do Bộ Y tế Việt Nam cấp hoặc Báo cáo đánh giá lâm sàng được tổng hợp từ các nghiên cứu trên sản phẩm tương tự hay các y văn hoặc Kết quả đánh giá thử nghiệm trang thiết bị y tế đó tại 03 cơ sở y tế tại Việt Nam theo mẫu số 04 quy định tại Phụ lục VIII ban hành kèm theo Nghị định này, trừ các trường hợp sau:
- Trang thiết bị y tế đã được lưu hành và cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do của một trong các nước sau: các nước thành viên EU, Nhật Bản, Canada, Úc (TGA), Mỹ (FDA);
- Trang thiết bị y tế đã được cấp lưu hành tại Việt Nam;
- Các trường hợp khác theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế.
Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại C, D xâm nhập sản xuất trong nước:Giấy chứng nhận thử nghiệm lâm sàng do Bộ Y tế Việt Nam cấp hoặc công nhận hoặc Báo cáo đánh giá lâm sàng được tổng hợp từ các nghiên cứu trên sản phẩm tương tự hay các y văn, trừ các trường hợp sau:
- Trang thiết bị y tế đã được lưu hành và cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do của một trong các nước sau: các nước thành viên EU, Nhật Bản, Canada, Úc (TGA), Mỹ (FDA);
- Trang thiết bị y tế đã được cấp lưu hành tại Việt Nam;
- Các trường hợp khác theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế.”.
l) Đối với trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro thuộc loại C, D phải có thêm giấy chứng nhận kiểm định theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế, trừ các trường hợp sau:
- Trang thiết bị y tế đã được cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do của một trong các nước sau: các nước thành viên EU, Nhật Bản, Canada, Úc (TGA), Mỹ (FDA);
- Trang thiết bị y tế đã được cấp lưu hành tại Việt Nam;
- Trang thiết bị y tế không phải là thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát in vitro;”.

Điều 3. Bổ sung khoản 4 Điều 41 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP như sau:
“4. Toàn bộ nguyên liệu để sản xuất trang thiết bị y tế không phải có giấy phép nhập khẩu, xuất khẩu, trừ nguyên liệu có chứa chất ma túy và tiền chất. Đối với các nguyên liệu sản xuất trang thiết bị y tế là mẫu máu, huyết thanh, huyết tương, nước tiểu, phân, dịch tiết cơ thể người, các mẫu khác từ người khi nhập khẩu, xuất khẩu phải bảo đảm an toàn sinh học theo quy định của pháp luật.
Nguyên liệu để sản xuất trang thiết bị y tế quy định tại khoản này được nhập khẩu theo nhu cầu, không hạn chế số lượng mà không cần văn bản xác nhận của Bộ Y tế. Cơ quan hải quan không thực hiện việc kiểm soát số lượng nhập khẩu đối với trường hợp này.”.
Điều 4. Sửa đổi, bổ sung Điều 42 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP như sau:
a) Bổ sung điểm i khoản 1 như sau:
"i) Thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát có chứa chất ma túy và tiền chất sử dụng cho mục đích kiểm tra chất lượng của xét nghiệm (sau đây gọi tắt là chất ngoại kiểm có chứa chất ma túy và tiền chất).". 
b) Bổ sung điểm c khoản 2 như sau:
"c) Trang thiết bị y tế có chứa chất ma túy và tiền chất đã có số đăng ký lưu hành, nguyên liệu để sản xuất trang thiết bị y tế là chất ma túy và tiền chất; chất ngoại kiểm có chứa chất ma túy và tiền chất.". 
c) Sửa đổi bổ sung tiêu đề của khoản 3 như sau:
"Hồ sơ cấp giấy phép nhập khẩu đối với các trường hợp quy định tại điểm a, b, c, d và i khoản 1 Điều này gồm:".
c) Bổ sung điểm l khoản 3 như sau:
"l. Đối với chất ngoại kiểm có chứa chất ma túy và tiền chất nhập khẩu phải có thêm: tiêu chuẩn và phương pháp kiểm nghiệm, nhãn và hướng dẫn sử dụng bằng tiếng Việt có xác nhận của tổ chức, cá nhân đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu;"
Điều 5. Sửa đổi, bổ sung các khoản 5, 6, 11 Điều 68 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP như sau:
"5. Hiệu lực của giấy phép nhập khẩu, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành được cấp trước ngày 31 tháng 12 năm 2019 được quy định như sau:
a) Trang thiết bị y tế sản xuất trong nước không phải là trang thiết bị y tế chẩn đoán invitro đã được cấp giấy chứng nhận đăng ký lưu hành:
- Nếu giấy chứng nhận hết hạn trong thời gian từ ngày 01 tháng 01 năm 2019 đến ngày 31 tháng 12 năm 2020 thì được tiếp tục sử dụng đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2020;
- Nếu giấy chứng nhận còn hiệu lực sau ngày 31 tháng 12 năm 2020 thì số lưu hành được tiếp tục sử dụng đến hết thời gian ghi trên giấy chứng nhận đăng ký lưu hành;
- Trường hợp không tiếp tục sản xuất, cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế phải có trách nhiệm thông báo về Bộ Y tế để thực hiện việc thu hồi giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đã cấp theo quy định.
b) Sinh phẩm chẩn đoán invitro sản xuất trong nước đã được cấp giấy chứng nhận đăng ký lưu hành:
- Nếu giấy chứng nhận hết hạn trong thời gian từ ngày 01 tháng 01 năm 2019 đến ngày 31 tháng 12 năm 2020 thì được tiếp tục sử dụng đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2020;
- Nếu giấy chứng nhận còn hiệu lực sau ngày 31 tháng 12 năm 2020 thì được tiếp tục sử dụng đến hết thời gian ghi trên giấy chứng nhận đăng ký lưu hành;
- Trường hợp không tiếp tục sản xuất, cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế phải có trách nhiệm thông báo về Bộ Y tế để thực hiện việc thu hồi giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đã cấp theo quy định.
c) Trang thiết bị y tế nhập khẩu đã được cấp giấy phép nhập khẩu trước ngày 31 tháng 12 năm 2019 và không thuộc trường hợp quy định tại khoản 1 Điều 42 và điểm e khoản này:
-  Nếu giấy phép đã được cấp trong năm 2018 và hết hạn hiệu lực vào ngày 31 tháng 12 năm 2018 thì được tiếp tục sử dụng đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2021;
- Nếu giấy phép đó được cấp trong năm 2019 thì có giá trị sử dụng đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2021.
d) Sinh phẩm chẩn đoán invitro đã được cấp giấy phép nhập khẩu và giấy phép nhập khẩu đó được cấp trong trong thời gian từ 01 tháng 01 năm 2018 đến 31 tháng 12 năm 2019 thì được tiếp tục sử dụng giấy phép nhập khẩu đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2021.
đ) Sinh phẩm chẩn đoán invitro đã được cấp số lưu hành thì số lưu hành có giá trị sử dụng đến hết thời gian ghi trên giấy chứng nhận đăng ký lưu hành. Trường hợp số lưu hành hết hạn trong thời gian từ 01 tháng 01 năm 2019 đến 31 tháng 12 năm 2021 thì được tiếp tục sử dụng số lưu hành đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2021.
e) Hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế chỉ có một mục đích là khử khuẩn trang thiết bị y tế đã được cấp giấy chứng nhận lưu hành nếu hết hiệu lực sau ngày 01 tháng 7 năm 2016 và trước ngày 31 tháng 12 năm 2019 thì tiếp tục được sử dụng giấy chứng nhận lưu hành đó đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2020;
g) Tổ chức, cá nhân kinh doanh trang thiết bị y tế chịu trách nhiệm bảo đảm các giấy tờ quy định tại điểm i khoản 2 Điều 66 Nghị định này luôn có hiệu lực trong thời gian giấy phép nhập khẩu quy định tại các điểm c và d khoản này còn giá trị. Trường hợp không tiếp tục thực hiện việc duy trì hiệu lực của các giấy tờ trên, tổ chức, cá nhân kinh doanh trang thiết bị y tế phải có trách nhiệm thông báo về Bộ Y tế để thực hiện việc thu hồi giấy phép nhập khẩu đã cấp theo quy định.
6. Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A đã có phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng do Sở Y tế cấp được nhập khẩu theo nhu cầu, không hạn chế số lượng mà không cần văn bản xác nhận là trang thiết bị y tế của Bộ Y tế và bản phân loại trang thiết bị y tế khi thực hiện thủ tục thông quan.
Đối với các giấy phép nhập khẩu sinh phẩm chẩn đoán in vitro đã được cấp trong giai đoạn từ ngày 01 tháng 01 năm 2018 đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2021 được nhập khẩu không hạn chế về số lượng. Cơ quan hải quan không thực hiện việc kiểm soát số lượng nhập khẩu đối với trường hợp này.
11. Hồ sơ kỹ thuật chung ASEAN (CSDT) được áp dụng thực hiện kể từ ngày 01 tháng 01 năm 2022. Khuyến khích các cơ sở áp dụng hồ sơ kỹ thuật chung ASEAN từ ngày 01 tháng 01 năm 2021.
Trường hợp đã áp dụng hồ sơ kỹ thuật chung ASEAN, các cơ sở đề nghị cấp số lưu hành không phải cung cấp các giấy tờ quy định tại điểm g, i, k, m khoản 1 Điều 26 của Nghị định này.”.
Điều 6. Bổ sung các khoản 14, 15, 16, 17 và 18 Điều 68 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP như sau:
14. Quy định về cấp phép nhập khẩu, cấp số đăng ký lưu hành trong giai đoạn từ ngày 01 tháng 01 năm 2020 đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2021:
a) Đối với trang thiết bị y tế thuộc danh mục phải cấp giấy phép nhập khẩu, trừ chất thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát: Tiếp tục thực hiện việc cấp giấy phép nhập khẩu theo quy định của pháp luật hiện hành đến hết ngày ngày 31 tháng 12 năm 2021. Giấy phép nhập khẩu có giá trị đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2021.
b) Đối với trang thiết bị y tế không thuộc danh mục phải cấp giấy phép nhập khẩu được tiếp tục nhập khẩu đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2021 theo nhu cầu, không hạn chế số lượng mà không cần văn bản xác nhận là trang thiết bị y tế của Bộ Y tế khi thực hiện thủ tục thông quan nhưng phải xuất trình bản phân loại là trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D. Bản phân loại phải được cấp bởi tổ chức đủ điều kiện phân loại đã được Bộ Y tế công bố thông tin trên cổng thông tin điện tử.
c) Trang thiết bị y tế sản xuất trong nước không phải là trang thiết bị y tế chẩn đoán invitro đã nộp hồ sơ đề nghị cấp mới số đăng ký lưu hành trước ngày 01 tháng 01 năm 2020 thì thực hiện cấp số đăng ký lưu hành theo quy định của pháp luật hiện hành và số lưu hành có giá trị sử dụng 03 năm kể từ ngày cấp.
d) Sinh phẩm chẩn đoán invitro đã nộp hồ sơ đề nghị cấp số đăng ký lưu hành theo quy định của Luật dược năm 2005 và các văn bản hướng dẫn thi hành Luật dược năm 2005 trước ngày 01 tháng 01 năm 2019 thì thực hiện cấp số đăng ký lưu hành theo quy định của Luật dược năm 2005 và các văn bản hướng dẫn thi hành Luật dược năm 2005. Số lưu hành có giá trị sử dụng 05 năm kể từ ngày cấp.
đ) Sinh phẩm chẩn đoán invitro đã nộp hồ sơ đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu trước ngày 01 tháng 01 năm 2020 thì thực hiện cấp giấy phép nhập khẩu theo quy định của Luật dược năm 2005 và các văn bản hướng dẫn thi hành Luật dược năm 2005. Giấy phép nhập khẩu có giá trị sử dụng đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2021. 
e) Chất thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát nộp hồ sơ đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu sau ngày 01 tháng 01 năm 2020: thực hiện việc cấp giấy phép nhập khẩu theo quy định tại khoản 16, 17 và 18 Điều này và giấy phép nhập khẩu có giá trị sử dụng đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2021.
15. Bắt đầu tiếp nhận hồ sơ đăng ký lưu hành đối với trang thiết bị y tế theo quy định của Nghị định này từ ngày 01 tháng 7 năm 2017 và thực hiện việc cấp số lưu hành theo lộ trình:
a) Số đăng ký lưu hành đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước có hiệu lực kể từ ngày cấp giấy chứng nhận đăng ký lưu hành;
b) Số lưu hành trang thiết bị y tế nhập khẩu thuộc loại B có hiệu lực kể từ ngày 01 tháng 01 năm 2021;
c) Số lưu hành trang thiết bị y tế nhập khẩu thuộc loại C, D có hiệu lực kể từ ngày 01 tháng 01 năm 2022.
16. Hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu đối với trang thiết bị y tế chẩn đoán invitro là thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát in vitro thuộc loại B, C trong thời gian từ ngày 01 tháng 01 năm 2020 đến ngày 31 tháng 12 năm 2021:
a) Văn bản đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu theo mẫu số 08 quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này kèm theo bản phân loại trang thiết bị y tế;
b) Giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với chủng loại trang thiết bị y tế nhập khẩu còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ.
c) Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn hệ thống quản lý chất lượng quốc tế ISO 13485 (sau đây gọi tắt là giấy chứng nhận ISO) của nhà sản xuất còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ.
d) Giấy ủy quyền của chủ sở hữu trang thiết bị y tế cho tổ chức, cá nhân thực hiện việc nhập khẩu trang thiết bị y tế còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ.
đ) Tài liệu kỹ thuật mô tả chủng loại trang thiết bị y tế nhập khẩu bằng tiếng Việt theo mẫu số 01 Phụ lục VIII ban hành kèm theo Nghị định này.
e) Hướng dẫn sử dụng bằng tiếng Anh của chủng loại trang thiết bị y tế nhập khẩu.
Các giấy tờ quy định tại khoản này phải đáp ứng yêu cầu quy định tại Điều 28 Nghị định này.
17. Hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu đối với trang thiết bị y tế chẩn đoán invitro là thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát in vitro thuộc loại D trong thời gian từ ngày 01 tháng 01 năm 2020 đến ngày 31 tháng 12 năm 2021:
a) Văn bản đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu theo mẫu số 08 quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này kèm theo bản phân loại trang thiết bị y tế;
b) Giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với chủng loại trang thiết bị y tế nhập khẩu còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ;
c) Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn hệ thống quản lý chất lượng quốc tế ISO 13485 (sau đây gọi tắt là giấy chứng nhận ISO) của nhà sản xuất còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ. Trường hợp không có Giấy chứng nhận ISO có thể thay thế bằng Giấy chứng nhận thực hành tốt sản xuất (GMP);
d) Tiêu chuẩn và phương pháp kiểm tra chất lượng;
đ) Nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng bằng tiếng Việt có đóng dấu của tổ chức, cá nhân nhập khẩu;
Các giấy tờ quy định tại khoản này phải đáp ứng yêu cầu quy định tại Điều 28 Nghị định này.
18. Thủ tục cấp phép nhập khẩu:
a) Trong thời gian 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Bộ Y tế có trách nhiệm xem xét về tính đầy đủ, hợp lệ của hồ sơ đề nghị cấp mới giấy phép nhập khẩu.
b) Trường hợp hồ sơ đầy đủ, hợp lệ, Bộ Y tế có trách nhiệm tổ chức họp Hội đồng tư vấn cấp giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế của Bộ Y tế (sau đây gọi tắt là Hội đồng tư vấn) để xem xét và cho ý kiến đối với hồ sơ đề nghị cấp mới giấy phép nhập khẩu trong thời gian 10 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ:
- Trường hợp Hội đồng tư vấn không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ nhập khẩu và đồng ý cấp giấy phép nhập khẩu thì Bộ Y tế phải tiến hành việc cấp mới giấy phép nhập khẩu trong thời gian 10 ngày làm việc, kể từ ngày có biên bản họp Hội đồng tư vấn, ngày biên bản họp Hội đồng tư vấn được tính là ngày họp Hội đồng;
Căn cứ Biên bản họp Hội đồng tư vấn, Bộ trưởng Bộ Y tế xem xét và quyết định cấp giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế. Trường hợp không cấp phải có văn bản trả lời và nêu rõ lý do.
- Trường hợp Hội đồng tư vấn yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ:
Trong thời gian 05 ngày làm việc, kể từ ngày có Biên bản họp Hội đồng tư vấn, Bộ Y tế phải có văn bản thông báo cho đơn vị nhập khẩu để sửa đổi, bổ sung hồ sơ nhập khẩu. Văn bản thông báo phải nêu cụ thể là bổ sung những tài liệu nào, nội dung nào cần sửa đổi. Việc thông báo hoàn thiện hồ sơ chỉ được thực hiện 01 lần trừ trường hợp các nội dung mà Bộ Y tế đã thông báo cần hoàn thiện nhưng đơn vị đề nghị nhập khẩu không hoàn thiện hoặc hoàn thiện không đúng yêu cầu của Bộ Y tế;
Khi nhận được văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ nhập khẩu, đơn vị nhập khẩu phải sửa đổi, bổ sung theo đúng những nội dung đã được ghi trong văn bản và gửi về Bộ Y tế. Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung, sửa đổi được ghi trên dấu tiếp nhận công văn đến của Bộ Y tế và thực hiện theo trình tự quy định tại điểm a và b khoản 18 Điều này.
Trường hợp đơn vị nhập khẩu đã sửa đổi, bổ sung hồ sơ nhập khẩu nhưng không đúng với yêu cầu thì Bộ Y tế sẽ thông báo cho đơn vị nhập khẩu để tiếp tục hoàn chỉnh hồ sơ nhập khẩu theo quy định tại điểm a và b khoản 18 Điều này;
Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ nhập khẩu nhưng sau sáu mươi (60) ngày, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo yêu cầu sửa đổi bổ sung hồ sơ nhập khẩu mà đơn vị nhập khẩu không thực hiện yêu cầu thì Bộ Y tế sẽ từ chối tiếp tục xem xét đối với hồ sơ nhập khẩu.
c) Trường hợp hồ sơ chưa đầy đủ, hợp lệ:
- Trong thời gian 10 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Bộ Y tế phải có văn bản thông báo cho đơn vị nhập khẩu để sửa đổi, bổ sung hồ sơ nhập khẩu. Văn bản thông báo phải nêu cụ thể là bổ sung những tài liệu nào, nội dung nào cần sửa đổi. Việc thông báo hoàn thiện hồ sơ chỉ được thực hiện 01 lần trừ trường hợp các nội dung mà Bộ Y tế đã thông báo cần hoàn thiện nhưng đơn vị đề nghị nhập khẩu không hoàn thiện hoặc hoàn thiện không đúng yêu cầu của Bộ Y tế;
- Khi nhận được văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ nhập khẩu, đơn vị nhập khẩu phải sửa đổi, bổ sung theo đúng những nội dung đã được ghi trong văn bản và gửi về Bộ Y tế. Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung, sửa đổi được ghi trên dấu tiếp nhận công văn đến của Bộ Y tế;
- Trường hợp đơn vị nhập khẩu đã sửa đổi, bổ sung hồ sơ nhập khẩu nhưng không đúng với yêu cầu thì Bộ Y tế sẽ thông báo cho đơn vị nhập khẩu để tiếp tục hoàn chỉnh hồ sơ nhập khẩu theo quy định tại điểm a và b khoản này;
- Nếu không còn yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ nhập khẩu thì Bộ Y tế phải tiến hành việc cấp mới giấy phép nhập khẩu theo quy định tại điểm b khoản này.
d) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ nhập khẩu nhưng sau sáu mươi (60) ngày, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ nhập khẩu mà đơn vị nhập khẩu không thực hiện yêu cầu thì Bộ Y tế sẽ từ chối tiếp tục xem xét đối với hồ sơ nhập khẩu.".
Điều 7. Sửa đổi, bổ sung các mẫu ban hành kèm theo Nghị định số 36/2016/NĐ-CP như sau:
a) Sửa đổi mẫu số 01, mẫu số 03, mẫu số 06 của Phụ lục I;
b) Sửa đổi mẫu số 01, 02 của Phụ lục VIII;
c) Bổ sung mẫu số 03 của Phụ lục VIII.
Điều 8. Hiệu lực thi hành
1. Nghị định này có hiệu lực thi hành từ ngày ký ban hành.
2. Bãi bỏ các quy định sau đây:
a) Bãi bỏ điểm c khoản 2 Điều 7 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP;
b) Bãi bỏ yêu cầu phải có Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế trong hồ sơ công bố tiêu chuẩn quy định tại khoản 3 Điều 22 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP;
c) Bãi bỏ yêu cầu phải có bản sao giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đã được cấp trong hồ sơ gia hạn số đăng ký lưu hành quy định tại điểm b khoản 2 Điều 27 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP;
Điều 9. Trách nhiệm thi hành 
Các Bộ trưởng, Thủ trưởng cơ quan ngang bộ, Thủ trưởng cơ quan thuộc Chính phủ, Chủ tịch Ủy ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương chịu trách nhiệm thi hành Nghị định này./.

	Nơi nhận:
- Ban Bí thư Trung ương Đảng;
- Thủ tướng, các Phó Thủ tướng Chính phủ;
- Các bộ, cơ quan ngang bộ, cơ quan thuộc Chính phủ;
- HĐND, UBND các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương;
- Văn phòng Trung ương và các Ban của Đảng;
- Văn phòng Tổng Bí thư;
- Văn phòng Chủ tịch nước;
- Hội đồng dân tộc và các Ủy ban của Quốc hội;
- Văn phòng Quốc hội;
- Toà án nhân dân tối cao;
- Viện kiểm sát nhân dân tối cao;
- Kiểm toán nhà nước;
- Ủy ban Giám sát tài chính Quốc gia;
- Ngân hàng Chính sách xã hội;
- Ngân hàng Phát triển Việt Nam;
- Ủy ban trung ương Mặt trận Tổ quốc Việt Nam;
- Cơ quan trung ương của các đoàn thể;
- VPCP: BTCN, các PCN, Trợ lý TTg, TGĐ Cổng TTĐT,
   các Vụ, Cục, đơn vị trực thuộc, Công báo;
- Lưu: VT, KGVX (2b). PC
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Mẫu số 01
	Tên cơ sở phân loại
________
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
_________________________________________

	Số: …………
	……[footnoteRef:1]……, ngày........ tháng........ năm 20… [1:  Địa danh] 




 
VĂN BẢN CÔNG BỐ
Đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế
____________

Kính gửi: Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế)

1. Tên cơ sở phân loại: 	
Mã số thuế: 	
Địa chỉ:   [footnoteRef:2]	 [2:  Ghi theo địa chỉ trên giấy đăng ký doanh nghiệp ] 

Điện thoại: 	Fax: 	
Email: 	Website (nếu có): 	
2. Người đại diện hợp pháp của cơ sở: 
Họ và tên: 	
Số CMND/căn cước công dân/mã định danh/hộ chiếu: ……. ngày cấp: ……… nơi cấp: 	
Điện thoại cố định: 	Điện thoại di động: 	
3. Người thực hiện phân loại [footnoteRef:3]: [3:  Kê khai cụ thể theo số người hiện có] 

Họ và tên: 	
Số CMND/căn cước công dân/mã định danh/hộ chiếu: ……. ngày cấp: ……… nơi cấp: 	
Trình độ chuyên môn: 	
Thời gian công tác trong lĩnh vực trang thiết bị y tế: ………….. tháng.

Công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế
Hồ sơ kèm theo gồm: 

	1. 
	Bản kê khai nhân sự

	2. 
	Bản xác nhận thời gian công tác

	3. 
	Văn bằng, chứng chỉ đã qua đào tạo của từng người thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế (rà soát theo mẫu NĐ 169)



Cơ sở công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế cam kết:
1. Nội dung thông tin công bố là chính xác, hợp pháp và theo đúng quy định. Nếu có sự giả mạo, không đúng sự thật cơ sở xin chịu hoàn toàn trách nhiệm và sẽ bị xử lý theo quy định của pháp luật.
2. Bảo đảm thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế theo đúng quy định của pháp luật và hoàn toàn chịu trách nhiệm về kết quả phân loại do cơ sở thực hiện.
3. Thông báo cho Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và công trình y tế) nếu có một trong các thay đổi liên quan đến hồ sơ công bố.

	
	Người đại diện hợp pháp của cơ sở
Ký tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh)
Xác nhận bằng dấu hoặc chữ ký số






















Mẫu số 03

	Tên cơ sở 
______
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
_________________________________________

	Số: …………
	……[footnoteRef:4]……, ngày........ tháng........ năm 20… [4:  Địa danh] 




VĂN BẢN CÔNG BỐ
Tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại A
_________

Kính gửi: .............[footnoteRef:5]................... [5:  Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương nơi cơ sở đặt trụ sở] 


1. Tên cơ sở công bố:	
Mã số thuế hoặc Số giấy phép thành lập Văn phòng đại diện: 	
Địa chỉ: ……[footnoteRef:6]	 [6:  Ghi theo địa chỉ trên giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh] 

Điện thoại cố định: ..	……….Fax: 	
Email: 		
2. Người đại diện hợp pháp của cơ sở: 
Họ và tên: 	
Số CMND/Định danh/Hộ chiếu: ……. ngày cấp: ……… nơi cấp: 	
Điện thoại cố định: 	Điện thoại di động: 	
3. Trang thiết bị y tế thuộc loại A:
Tên trang thiết bị y tế: 	
Chủng loại/mã sản phẩm: 	
Quy cách đóng gói (nếu có): 	
Tên cơ sở sản xuất: 	
Địa chỉ cơ sở sản xuất: 	
Tiêu chuẩn áp dụng: ………..	
4. Thông tin về chủ sở hữu trang thiết bị y tế:
Tên chủ sở hữu: 	
Địa chỉ chủ sở hữu: 	
5. Thông tin về cơ sở bảo hành:
Tên cơ sở: ……………………………………………………………….	
Địa chỉ: ………………………………………………………………….	
Điện thoại cố định: 	Điện thoại di động: 	
6. Số Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất:………..…….

Công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại A

Hồ sơ kèm theo gồm: 

	1.
	Bản phân loại trang thiết bị y tế  

	
	Bỏ

	3.
	Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng

	4.
	Giấy ủy quyền của chủ sở hữu trang thiết bị y tế 

	5.
	Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành 

	6.
	Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật trang thiết bị y tế

	7.
	Bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu trang thiết bị y tế công bố áp dụng 

	8.
	Giấy chứng nhận hợp chuẩn

	9.
	Tài liệu hướng dẫn sử dụng của trang thiết bị y tế

	10.
	Mẫu nhãn trang thiết bị y tế

	11.
	Giấy chứng nhận lưu hành tự do (rà soát lại theo NĐ 169)



Cơ sở công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại A cam kết:
1. Nội dung thông tin công bố là chính xác, hợp pháp và theo đúng quy định. Nếu có sự giả mạo, không đúng sự thật cơ sở xin chịu hoàn toàn trách nhiệm và sẽ bị xử lý theo quy định của pháp luật.
2. Bảo đảm chất lượng và lưu hành trang thiết bị y tế theo đúng hồ sơ đã công bố.
3. Thông báo cho Sở Y tế….[footnoteRef:7]….. nếu có một trong các thay đổi liên quan đến hồ sơ công bố. [7:  Tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương nơi cơ sở sản xuất đặt trụ sở] 


	
	Người đại diện hợp pháp của cơ sở
Ký tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh)
Xác nhận bằng dấu hoặc chữ ký số



Mẫu số 06
	Tên cơ sở đăng ký
_________
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
________________________________________

	Số: …………
	[footnoteRef:8]……, ngày........ tháng........ năm 20… [8:  Địa danh] 





VĂN BẢN ĐỀ NGHỊ 
Gia hạn số đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế
_________

Kính gửi: Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế).

Tên cơ sở đăng ký: 	
Mã số thuế hoặc Số giấy phép thành lập Văn phòng đại diện: 	
Địa chỉ:……..[footnoteRef:9]	 [9:  Ghi theo địa chỉ trên giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh] 

Đề nghị được gia hạn số đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế: 
Số lưu hành đã được cấp: 	
Ngày cấp: 	 Thời hạn hiệu lực: 	
Ngày gia hạn lần 1: 	 Thời hạn hiệu lực: 	
Ngày gia hạn lần 2: 	 Thời hạn hiệu lực: 	
Hồ sơ kèm theo gồm: 

	1.
	Bỏ  

	2.
	Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng

	3.
	Giấy ủy quyền của chủ sở hữu trang thiết bị y tế

	4.
	Giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với trang thiết bị y tế nhập khẩu

	5.
	Báo cáo kết quả hoạt động kinh doanh

	6.
	CSDT (Rà soát theo NĐ 169)



Cơ sở đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế cam kết:
1. Nội dung thông tin đăng ký lưu hành là chính xác, hợp pháp và theo đúng quy định. Nếu có sự giả mạo, không đúng sự thật cơ sở xin chịu hoàn toàn trách nhiệm và sẽ bị xử lý theo quy định của pháp luật.
2. Bảo đảm chất lượng và lưu hành trang thiết bị y tế theo đúng hồ sơ đăng ký lưu hành.
3. Thông báo cho Bộ Y tế nếu có một trong các thay đổi liên quan đến hồ sơ đăng ký.

	
	Người đại diện hợp pháp của cơ sở
Ký tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh)
Xác nhận bằng dấu hoặc chữ ký số




























Mẫu số 03

[bookmark: chuong_phuluc_8_name]MẪU TÀI LIỆU KỸ THUẬT TRANG THIẾT BỊ Y TẾ SẢN XUẤT TRONG NƯỚC

Tên cơ sở đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế (tên, địa chỉ)
Ngày….tháng….năm 20…..
	STT
	Đề mục
	Nội dung

	I
	Tóm tắt chung về trang thiết bị y tế

	1.1
	Mô tả tổng quan
	Mô tả giới thiệu về trang thiết bị y tế, các mục đích, sản phẩm sử dụng kết hợp (nếu có)

	1.2
	Lịch sử đưa sản phẩm ra thị trường
	Nêu tên nước đầu tiên được cấp phép và năm cấp

	1.3
	Mục đích sử dụng
	Nêu mục đích sử dụng/chỉ định sử dụng dự kiến ghi trên nhãn hoặc tờ hướng dẫn sử dụng

	1.4
	Danh mục các nước đã được cấp
	Liệt kê các nước đã được cấp giấy phép và năm cấp

	1.5
	Tình trạng các hồ sơ xin cấp phép đã nộp nhưng chưa được cấp phép tại các nước
	Liệt kê các nước đã nộp hồ sơ nhưng chưa được cấp phép

	1.6
	Các thông tin quan trọng liên quan đến sự an toàn/ hiệu quả của sản phẩm
	Cung cấp tóm tắt các báo cáo về phản ứng bất lợi đã xảy ra và hành động khắc phục đã thực hiện kể từ khi sản phẩm được lưu hành trên thị trường
Nếu trang thiết bị y tế có chứa một trong các thành phần sau, thì cần nêu rõ các thành phần đó:
- Tế bào, mô người hoặc động vật hoặc phái sinh của chúng được cho sử dụng dưới dạng không còn sống, ví dụ van tim nhân tạo có nguồn gốc từ lợn, chỉ ruột mèo, …
- Tế bào, mô hoặc phái sinh từ nguồn gốc vi sinh hoặc tái tổ hợp, ví dụ sản phẩm bơm căng da dựa trên acid hyaluronic thu được từ quy trình lên men vi khuẩn, …
- Có thành phần bức xạ, ion hóa (ví dụ X-quang), hoặc không ion hóa (ví dụ la-ze, siêu âm, …).

	II
	Mô tả trang thiết bị y tế

	2.1
	Mô tả trang thiết bị y tế
	Mô tả nguyên lý hoạt động và tính năng, thông số kỹ thuật của trang thiết bị y tế

	2.2
	Hướng dẫn sử dụng
	Tóm tắt hướng dẫn về cách sử dụng của trang thiết bị theo như Tờ hướng dẫn sử dụng hoặc Tờ thông tin của trang thiết bị y tế

	2.3
	Chống chỉ định
	Thông tin về những trường hợp không được chỉ định sử dụng trang thiết bị vì lý do an toàn cho người bệnh, ví dụ do tiền sử bệnh, đặc điểm sinh lý của người bệnh, vv...; theo đúng nội dung ghi trên nhãn trang thiết bị y tế

	2.4
	Cảnh báo và thận trọng
	Những thông tin cảnh báo và những điểm cần thận trọng khi sử dụng trang thiết bị y tế, kể cả những biện pháp dự phòng để bảo vệ người bệnh tránh những rủi ro do sử dụng trang thiết bị y tế; đó có thể là thông tin cảnh báo về tác dụng bất lợi hay sử dụng sai và biện pháp ngăn ngừa

	2.5
	Tác dụng bất lợi có thể xảy ra
	Thông tin về các tác dụng bất lợi liên quan đến sử dụng trang thiết bị y tế được ghi nhận qua thử nghiệm lâm sàng và theo dõi hậu mại đã được thực hiện trước đó đối với trang thiết bị y tế

	2.6
	Phương pháp thay thế (nếu có)
	Nêu các phương pháp khác để cùng đạt được mục đích sử dụng

	2.7
	Thông tin về nguyên vật liệu
	Mô tả các nguyên vật liệu của trang thiết bị y tế và đặc tính của nó. Các thông tin bao gồm đầy đủ đặc tính hóa học, sinh học và vật lý của các nguyên vật liệu của trang thiết bị y tế đó. 
- Cung cấp danh mục các nguyên vật liệu của trang thiết bị y tế có tiếp xúc trực tiếp (ví dụ: niêm mạc) và không trực tiếp (ví dụ: lưu thông dịch cơ thể ở bên ngoài) với cơ thể, kèm theo các đặc tính hóa học, sinh học và vật lý của chúng.
- Đối với các trang thiết bị y tế phát ra bức xạ ion hóa, phải cung cấp thông tin về nguồn phát xạ (ví dụ: đồng vị phóng xạ) và vật liệu được sử dụng để bảo vệ người sử dụng, bệnh nhân tránh bức xạ không mong muốn.
- Trong trường hợp có yêu cầu đặc biệt về tính an toàn của nguyên vật liệu ví dụ như tạp chất, mức độ tồn dư và phơi nhiễm với các chất làm dẻo như Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), cần cung cấp thêm giấy chứng nhận nguyên vật liệu phù hợp với các tiêu chuẩn liên quan, phiếu kiểm nghiệm, hoặc đánh giá rủi ro về an toàn của nguyên vật liệu đó. Tùy theo sự rủi ro khi phơi nhiễm với các nguyên vật liệu này, có thể yêu cầu các biện pháp bổ sung chẳng hạn như phải thông báo cho người sử dụng sự có mặt của nguyên vật liệu này bằng cách ghi trên nhãn sản phẩm.

	2.8
	Các thông số kỹ thuật có liên quan
	Các đặc điểm về chức năng và thông số kỹ thuật về hoạt động của các trang thiết bị y tế bao gồm: độ chính xác, độ nhạy, độ đặc hiệu của các trang thiết bị y tế đo và chẩn đoán, độ tin cậy và các yếu tố khác (nếu có liên quan); và các thông số kỹ thuật khác bao gồm hóa học, vật lý, điện, cơ khí, sinh học, phần mềm, sự vô trùng, độ ổn định, bảo quản, vận chuyển và đóng gói.

	III
	Tóm tắt về tài liệu xác minh và thẩm định thiết kế
Các trang thiết bị y tế loại B, C, D sản xuất trong nước cần cung cấp các tài liệu sau:
- Nêu đầy đủ tên tiêu chuẩn quốc tế, tiêu chuẩn quốc gia, quy chuẩn kỹ thuật quốc gia, tiêu chuẩn cơ sở được sử dụng để sản xuất kèm theo các kết quả kiểm định chất lượng, đánh giá an toàn, hiệu quả của trang thiết bị y tế.
- Đối với trường hợp sử dụng tiêu chuẩn cơ sở để sản xuất và làm căn cứ để kiểm tra chất lượng, đánh giá hiệu quả, an toàn của trang thiết bị y tế thì tiêu chuẩn cơ sở phải đáp ứng quy định tại Thông tư số 21/2007/TT-BKHCN ngày 28 tháng 09 năm 2007 của Bộ trưởng Bộ Khoa học và Công nghệ hướng dẫn việc xây dựng và áp dụng tiêu chuẩn và Thông tư 29/2011/TT-BKHCN sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 21/2007/TT-BKHCN ngày 28 tháng 09 năm 2007 của Bộ trưởng Bộ Khoa học và Công nghệ hướng dẫn việc xây dựng và áp dụng tiêu chuẩn.
- Trường hợp sử dụng tiêu chuẩn quốc tế thì phải ghi rõ nguồn tra cứu.

	IV
	Phân tích rủi ro

	
	Cung cấp một danh sách các rủi ro có thể xảy ra cho các trang thiết bị y tế. Rủi ro gián tiếp từ các trang thiết bị y tế có thể bắt nguồn từ các mối nguy hiểm liên quan đến trang thiết bị y tế, chẳng hạn như các bộ phận chuyển động, dẫn đến chấn thương lâu dài, hoặc từ các mối nguy hiểm liên quan đến người sử dụng, chẳng hạn như bức xạ ion hóa từ một máy X-quang. Phải trình bày sự đánh giá những rủi ro này so với những lợi ích được công bố của trang thiết bị y tế và phương pháp được sử dụng để giảm rủi ro đến mức chấp nhận được. Các cá nhân hoặc tổ chức thực hiện phân tích rủi ro phải được xác định rõ ràng. Kỹ thuật được sử dụng để phân tích rủi ro phải được xác định, để đảm bảo phù hợp với các trang thiết bị y tế và rủi ro có liên quan.

	V
	Thông tin về sản xuất

	5.1
	Nhà sản xuất
	Nêu các nhà sản xuất tham gia quá trình sản xuất và hệ thống quản lý chất lượng áp dụng

	5.2
	Quy trình sản xuất
	Quy trình sản xuất cần bao gồm các thông tin để có thể hiểu một cách tổng quát về quá trình sản xuất. Không yêu cầu các thông tin chi tiết mang tính độc quyền. Các thông tin này có thể được thể hiện dưới dạng một sơ đồ tiến trình sản xuất miêu tả ngắn gọn quá trình sản xuất, kiểm tra chất lượng trong quá trình, lắp ráp, kiểm tra chất lượng và đóng gói sản phẩm cuối cùng.
Nếu có nhiều nhà sản xuất tham gia vào quá trình sản xuất để hoàn thiện một sản phẩm thì cần nêu rõ từng nhà sản xuất tham gia vào hoạt động nào.


Cơ sở đăng ký lưu hành cam kết những nội dung trên là đúng sự thật và chịu trách nhiệm trước pháp luật về các thông tin đã kê khai nêu trên.
	  
	Người đại diện hợp pháp của cơ sở
Ký tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh)
Xác nhận bằng dấu hoặc chữ ký số




































Mẫu số 04


KẾT QUẢ ĐÁNH GIÁ THỬ NGHIỆM ĐỐI VỚI SẢN PHẨM 
TRANG THIẾT BỊ Y TẾ SẢN XUẤT TRONG NƯỚC


	Tên Cơ sở y tế

	Địa chỉ:............................. 
Số điện thoại:....................



                Lô gô Cơ sở y tế (nếu có)

       ...........ngày.........tháng..........năm.......



	TT
	Tên trang thiết bị y tế
	Chủng loại
	Nhà sản xuất
	Mức độ rủi ro
	Số lượng mẫu đánh giá

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	



1. Thời gian đánh giá: từ  ngày …/…/…đến ngày …/…/…
2. Nhận xét của cơ sở y tế về kết quả đánh giá:
	- An toàn
	- Tính năng, hiệu quả sử dụng
3. Đánh giá chung:
4. Cam kết của cơ sở y tế về nội dung đánh giá



                         CƠ SỞ Y TẾ ..............................
 (Người đại diện theo pháp luật hoặc người được ủy quyền ký và đóng dấu).
