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Nghi dinh gom: 11 chwong va 69 diéu

Chuong I NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Diéu 2. Giai thich tir ngir
Diéu 3. Nguyén tac quan 1y trang thiét bi y té
Chwong II PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
Diéu 4. Loai trang thiét bi y té

Piéu 5. Nguyén tac phan loai trang thiét bi y té

Piéu 6. TH chirc thue hién viée phan loai trang thiét bi y té
Piéu 7. Piéu kién ctia to chirc thyuc hién viéc phan loai TTBYT
Piéu 8. Ho so cong b du diéu kién phan loai trang thiét bi y té

Diéu 9. Thi tuc cong bd du dicu kién phan loai trang thiét bi y té

Piéu 10. Thira nhan két qua phan loai trang thiét bi y té



Nghi dinh vé quan ly trang thiét bi y té

Chwong Il SAN XUAT TRANG THIET Bl Y TE

Piéu 11. Uu dai dau tu doi voi hoat dong san xuat trang thiét bi y té
Piéu 12. Diéu kién vé nhan su cua co s& san xuat trang thiét bi y té

Diéu 13. biéu kién vé co so vat chat, thiét bi va quan ly chat luong cua
co s& san xut trang thiét bi y té

Diéu 14. Ho so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té

Diéu 15. Yéu cau d6i véi ho so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét
biy té

Diéu 16. Thu tuc cng bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té
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Chuong IV
LUU HANH TRANG THIET BI Y TE

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

Piéu 17. Piéu kién lwu hanh ddi vai trang thiét bi y té

Piéu 18. Piéu kién dé cong bb tiéu chuan ap dung hodc cap gidy chimg nhan ding ky
lwu hanh d6i véi trang thiét bi y té

Piéu 19. Trang thiét bi y té duoc mién cdng bé tiéu chuan ap dung va mién dang Ky
luu hanh

Piéu 20. Sb lwu hanh cua trang thiét bi y té

Piéu 21. biéu kién cua to chic duge dimg tén cong bo tiéu chuan ap dung hodc ding
ky luu hanh trang thiét bi y té
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Muc 2
CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG BOI VOI TRANG THIET BI Y TE
THUOQC LOAI A
Diéu 22. H6 so cong bo tiéu chuan ap dung
Diéu 23. Yéu cau doi voi hd so cong bd tiéu chuan ap dung
Diéu 24. Thil tuc cong bd tiéu chuan ap dung

Muc 3
PDANG KY LUU HANH
POI VOI TRANG THIET BI Y TE THUOC LOAIB, C, D

Piéu 25. Cac hinh thirc dang ky luu hanh
Diéu 26. H6 so dé nghi cdp mdi s6 luu hanh
Piéu 27. Ho so cép lai, gia han s6 luwu hanh
Diéu 28. Yéu cau doi voi hd so dé nghi cap moi, gia han s6 luu hanh
Diéu 29. Tiép nhan, tham dinh ho so dé nghi cap s6 luu hanh trang thiét bi y té
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Muc 4
TRUY XUAT NGUON GOC, XU LY, KHAC PHUC, PINH CHI LUU HANH,
THU HOI POI VOI TRANG THIET BI Y TE LOI VA XU LY POI VOI TRANG
THIET BI Y TE TRONG MOT SO TRUONG HOP BAC THU
Picu 30. Truy xuat nguon goc TTBYT ¢ 16i
Diéu 31. Xu Iy, khic phuc va thu hdi TTBYT c6 16i
Piéu 32. Thu tuc dinh chi luu hanh TTBYT ¢6 canh béo cta chu sé hitu trang thiét bi
y t& vé TTBYT c0 16i gay anh hudng xau dén stc khoe nguoi sir dung
Picu 33. Tha tuc dinh chi luu hanh d6i véi truong hop TTBYT ¢d canh béo cua co
guan c6 tham quyén vé TTBYT c¢6 18i gdy anh hudng x4u dén strc khoe nguoi stir dung
Piéu 34. Xu ly d6i véi cac TTBYT khi chu sd hitu trang thiét bi y té hodc chu sd hitu
s6 luu hanh TTBYT khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé

Muc 5.
THU HOI SO LUU HANH TRANG THIET BI Y TE
Piéu 35. C4c truong hop bi thu hoi s6 luu hanh
Piéu 36. Thu tuc thu hoi s6 luu hanh 6
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Chuwong V ' '
QUAN LY MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Muc 1. BPIEU KIEN MUA BAN TRANG THIET BI Y TE
Picu 37. Quyén clia co sd mua, ban trang thiét bi y té
Piéu 37. Piéu kién cta co sé mua ban trang thiét bi y té thuodc loai B, C, D
Piéu 38. Ho so, tha tuc cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té
Piéu 39. Mua bén trang thiét bi y té thudc loai B, C, D ma khong phai dap tmg diéu kién va
khong phai thuc hién tha tuc cong bd du diéu kién mua ban
Muc 2. XUAT KHAU, NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE
Diéu 40. Nguyén tic quan Iy xuat khau, nhap khau trang thiét bi y té
Piéu 41. Xuat khau, nhap khau trang thiét bi y té
Diéu 42. Gidy phép nhap khau
Picu 43. HO so dé nghi cap gidy chiung nhan luu hanh ty do cho trang thiét bi y té san xuat
trong nudce
Dicu 44. Tham quyén, thu tuc cap méi, cap lai, thu hoi gidy chimg nhan luu hanh tu do
Muc 3. QUYEN VA NGHIA VU CUA CAC TO CHUC, CA NHAN THAM GIA
HOAT PONG MUA BAN TRANG THIET BI Y TE
Diéu 45. Quyén cua co so mua ban trang thiét bi y té
Diéu 46. Nghia vu cta co so mua ban trang thiét bi y té
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Chwong VI DICH VU TRANG THIET BI Y TE

Muc 1
TU VAN VE KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
Diéu 47. Piéu kién thuc hién dich vu tu van vé k¥ thuat trang thiét bi y té
Piéu 48. Ho so, thu tuc cong bd du dicu kién tu van vé k¥ thuat trang thiét bi y té

Muc 2
KIEM PINH, HIEU CHUAN TRANG THIET BI Y TE
Picu 49. Nguyén tac thyuc hién kiém dinh, hiéu chuan trang thiét bi y té
Piéu 50. Diéu kién cua co sé thuc hién dich vu kiém dinh, hiéu chuan TTBYT
Piéu 51. Ho so c6ng bo du diéu kién kiém dinh, hiéu chuan
Piéu 52. Thu tuc cong bd diéu kién kiém dinh, hiéu chuan
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Chuong VII
THONG TIN, NHAN TRANG THIET BI Y TE
Piéu 53. Thong tin vé trang thiét bi y té
Diéu 54. Nhén trang thiét bi y té

Chwong VIII
QUAN LY, SUDUNG TRANG THIET BI Y TE TAI CAC COSO Y TE
Piéu 55. Nguyén tac quan 1y, sir dung trang thiét bi y té
Picu 56. Quan 1y, sir dung trang thiét bi y té trong cac co sd y té cua Nha nudc
Picu 57. Quyén va trach nhiém cua co sd 'y té trong viéc quan 1y, sit dung trang thiét

biy té



Nghi dinh vé quan ly trang thiét bi y té

Chwong IX
CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN
Picu 58. Cac truong hop cong bo, ding ky, dé nghi cap phép truc tuyén
Piéu 59. Yéu cau doi voi hd so cong bo, dang ky, dé nghi cap phép truc tuyén
Piéu 60. Thi tuc cong bd truc tuyén
Piéu 61. Luu trit ho so dang ky truc tuyén
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Diéu 62.
Piéu 63.
Diéu 64.
Diéu 65.
Diéu 66.

Diéu 67.
DPiéu 68.
DPiéu 69.

Nghi dinh vé quan ly trang thiét bi y té

Chwong X
TO CHUC THUC HIEN
Trach nhiém ctia BO Y té
Trach nhiém cua B Khoa hoc va Cong ngh¢
Trach nhiém cua B6 Tai chinh
Trach nhiém ctia Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thudc Trung vong
Trach nhiém ctia to chtrc, ca nhan kinh doanh trang thiét b y té

Chuwong XI
PIEU KHOAN THI HANH
Hiéu luc thi hanh
Picu khoan chuyén tiép
Trach nhiém hudng dan va thi hanh
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Mau s6 06
Mau s6 07
Mau s6 08
Mau s6 09
Mau s6 10
Mau sb 11

Mau s6 12

Phu luc |. MAu vin ban cong bo, diing ky, dé nghi cap phép,
deé nghi cap giay chirng nhan lwu hanh tw do

Vin ban cdng bod du diéu kién phan loai trang thiét bi y té

Van ban cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té

Vin ban cdng bé tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A
Vin ban dé nghi cap méi s6 luu hanh trang thiét bi y té

Vin ban dé nghi cap lai s luu hanh trang thiét bi y té

Vin ban dé nghi gia han s6 luu hanh trang thiét bi y té

Van ban cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té

Vin ban dé nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té

Vin ban c6ng b6 du diéu kién tu van vé ky thuat trang thiét bi y té

Vin ban cong bd du diéu kién kiém dinh, hiéu chuan trang thiét bi y té
Vin ban dé nghi cap gidy chimg nhan luu hanh ty do doi véi TTBYT chua c6
sO ding ky Iuu hanh
Vin ban dé nghi cap gidy ching nhan luu hanh ty do d6i voi TTBYT di ¢6 s6
dang ky Ivu hanh
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Phu luc 11. Mau Bén ké khai nhan sw

Phu luc 111. Mau Bén x4c nhan théi gian cong tac

13



Phu luc V. Mau Phiéu tiép nhén ho so, giay chirng

Mau sb 03

Mau s6 04
Mau s0 05
Mau s6 06
Mau s6 07

Mau sb 08

Mau so 09

nhan dang ky lwvu hanh

Phiéu tiép nhan ho so cong bod du diéu kién phan loai TTBYT
Phiéu tiép nhan ho so cdng bo du diéu kién san xuat TTBYT

Phiéu tiép nhan ho so cong bo tiéu chuan ap dung ctia TTBYT thudc
loai A

Phiéu tiép nhan ho so dé nghi cap so luu hanh TTBYT

Phiéu tiép nhan ho so cong bé du dicu kién mua ban TTBYT

Phiéu tiép nhan ho so dé nghi cap phép nhap khau trang TTBYT
Phiéu tiép nhan ho so cong bo du dicu kién tu van vé ki thuat TTBYT

Phiéu tiép nhan ho so cbng bo du diéu kién kiém dinh, hiéu chuan
TTBYT
Giay chtirmg nhan dang ky luu hanh TTBYT
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Phu luc V. Mau Ban phan loai TTBYT

Phu luc VI. Mau Giay uy quyén

Phu luc VII. Mau Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

Phu luc VIII. Mu Tai liéu k¥ thuat TTBYT
Mau s6 01: Tai liéu mo ta tém tat ky thuat trang thiét bi y té
Mau s6 02: Tai liéu ki thuat d6i véi thudce thir, chat hiéu chuan,

vat liéu kiém soat in vitro
Phu luc 1X. Mau Ban tém tat dit liéu thir Iam sang TTBYT
Phu luc X. Mau B&o céo két qua hoat dong kinh doanh TTBYT

Phu luc XI. M4u van ban cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao
dudng va cung cép vat tu phuc vu cho viéc st dung TTBYT

15



1. Bao dam chat lwong, an toan va st dung hiéu qua
TTBYT.

2. Thong tin day dua, chinh xac, kip th&i vé dac tinh ky
thuat, cong dung clia TTBYT va cac yeu to nguy co c6 thé
xay ra doi v&i nguwdi str dung.

Risk Analysis

3. Bao dam truy xuat nguon goc cia TTBYT.

Risk Evaluation

f— - 4. Quan ly TTBYT phai dwa trén phan loai vé mirc dd rui

Risk Control

— ro va tiéu chuan qudc gia, quy chuan ky thuat quéc gia

‘Evaluation of overall residual twong ng do co quan quan ly nha nwéc c6 tham quyéen ban
risk acceptability ) N . A o 2 , , A A s

, | hanh, thtra nhan hoac do t6 chirc, ca nhan céong bd ap dung

{ Risk Management Report l theo quy d’lnh Cl]a phép IUét

l ist-market Surveillance Activities
' Risk Monitoring/ i
 Post Production information

5. TTBYT la phwong tién do, thiét bj birc xa phai dwoc
quén‘ly theo quy dinh caa phap luat vé do lwdng, phap
luat vé nang lwong nguyén t&r va quy dinh tai Nghi dinh nay.

Monitor/
Risk Identify

Control Analyze/
Evaluate.



Dinh nghia, khai niém TTBYT m& rong

1. Trang thiét bi y té Ia cac loai thiét bi, dung cu, vat liéu, vat tw
Diéu 2. cay ghép, thudc thtr va chat hiéu chuéan in vitro, phan mém (software)
Giai thich tir ngi¥ dwoc str dung riéng 1& hay phdi hop voi nhau theo chi dinh cta chu
s& hiru TTBYT dé phuc vu cho con ngwdi nham mdt hoac nhieéu muc
dich sau day:

a) Chan doér), ngén ngwa, theq ddi, diéu trj va lam gidm nhe bénh tat
hoac bu dap ton thwong, chan thwong;

b) Kiém tra, thay thé, diéu chinh ho&c hé tro gidi phau va qua trinh sinh
ly;

C) H6 tro hodc duy tri sy sbng;

d) Kiém soat sw thu thai;

d) Khir khuan TTBYT, bao gdbm cé héa chét st dung trong quy trinh xét
nghiém;

e) Van chuyén chuyén dung hodc st dung phuc vu cho hoat déng vy té;

g) Cung cép théng tin cho viéc chan doan, theo dbi, diéu tri théngrqua
bién phap kiém tra cac mau vat cé ngudn gbc tir co thé con ngudi.



Dinh nghia, khai niém TTBYT m& rong

Diéu 2.
Giai thich tir ngilr

2. Trang_thiét bi v té chan doan in vitro (In vitro diagnostic
medical device) gdbm thudc thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém
soat, dung cu, may, thiét bi hoac hé théng dwoc sir dung riéng ré
hodc két hop theo chi dinh ctia chi s& hiru d& phuc vu cho viéc
kiém tra cac mau vat c6 ngudn gbc tir co thé con ngudi.

3. Phu kién la mét sdn phdm dwoc cha sé hiru TTBYT chi dinh
dung cho muc dich cu thé cung vé&i mot thiét bi y t& cu thé nham
tao diéu kién hodc hd tro thiét bi d6 st dung dung véi muc dich
dw dinh cua né.

4. Chu s& hiru TTBYT la tb chirc, ca nhan thuc hién viéc:

a. Cung cap TTBYT bang tén riéng cta minh hodc bang bat ky nhan
hiéu, thiét ké, tén thwong mai hodc tén khac hodc ma hiéu khac
thudc s& hiru hay kiém soéat clia ca nhan, té6 chirc do;

b. Chiu trach nhiém vé viéc thiét ké, san xuét, Iap rap, x& ly, nhan
mac, bao bi hodc stra chiva TTBYT hoac xac dinh muc dich strlding
cla TTBYT do.
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1. Viéc phan loai TTBYT phai dwa trén co s& quy tac
phan loai vé mic do rui ro.

2. Trong trwdng hop TTBYT cé thé dwoc phan loai
vao hai hoac nhiéu mic d6 rui ro thi 4p dung viéc
phan loai theo mc d6 rdi ro cao nhat cia TTBYT
do.

3. Trong trwdng hop TTBYT dwoc thiét ké dé sk
dung két hop véi mot TTBYT khac thi mdi TTBYT
phai dwoc phan loai mirc dd rui ro riéng biét.

4. Trong trwdong hop TTBYT dwoc str dung két hop
v&i mot TTBYT hodc TTBYT cé hai hodc nhiéu muc
dich st dung thi viéc phan loai phai can c&r vao muc
dich s&r dung quan trong nhéat ciia TTBYT dé.

5. Bo trwdng Bo Y té quy dinh chi tiét viéc phan loai
TTBYT bdo ddm phi hop v&i cac diéu wéc qudc té
vé phan loai TTBYT cua Hiép héi cac qubc gia Béng
Nam A ma Viét Nam |a thanh vién.



Phén loai TTBYT

Trang thiét bj y t& (Medical Device) dwoc phan thanh 02 nhém, gém 04 loai
dwa trén cac nguyén tac lién quan dén rui ro (mdrec dé xam lan, thoi gian xam
lan,...)

D
C
= Higher
, . = |
02 Nhéom, 04 loai: = B :
) g A
Nhéom 1 — A (rdi ro thap) =
=
—B
Lower
Nhém 2 —C

— D (rui ro cao)
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Phan loai TTBYT

Diéu kién co s6:

- Puoc thanh 1ap hop phap

- C0 céan bo thuc hién phan loai:

+ Trinh d6 tir dai hoc chuyén nganh
ky thuat hoac chuyén nganh vy, duoc
tro 1én

+ CO6 thoi gian cong tac truc tiép vé
ky thuat TTBY'T

+ D3 dugc co sd dao tao kiém tra va
cong nhan du kha nang phan loai.

To6 chirc
Phan loai TTBYT Ho so cong bo:
: - Van ban cong bo
- Ban ké khai nhan su
- Ban x&c nhan thoi gian cong tac
Piéu 10. Thira nhan két qua phan loai TTBYT - Vin bang, chimg chi di qua dao tao

1. TTBYT khong phai thyc hién lai viéc phan

loai tai Viét Nam néu da duoc phan loai boi co quan

quan |y c6 thim quyén cua nuéc ma Viét Nam thira BQ Y te
nhan trén co so cac diéu udc qudc té hodc thoa thuan
qudc t¢ ma Cong hoa xa hoi cha nghia Viét Nam 1a r . . T 2
thanh vién hodc nudc 4p dung hé théng phan loai Phiéu tiép nhan ho so
TTBYT tuong tu Viét Nam. cong bd da diéu kién

2. Bo truong BO Y té cong bd danh sach cac phén |Oai TTBYT

nudc ma Viét Nam thira nhan két qua phan loai \
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San xuat TTBYT

r-— "~~~/ - 0 0= I
Co s& o i - Diéu kién vé nhan sy |
______ « A [N A 9 A A |
2 A -
Sén xuét TTBYT [ Dieukien ve cosovarehd |
J | - Véan ban cong bo
| - Ban ké khai nhan su
|

Ho so cng bd du

. Y ole———___ | - Van ban phan cdng, b nhiém nguoi
di€u kién san xuat

phu trach chuyén mon

- ISO hodc Gidy to chimg minh du

' diéu kign vé dia diem, thiét bi, quy

| trinh sx kiém tra chat luong, kho bao
Y i quan, phuong tién van chuyén

Phiéu tiép nhan
ho so céng bd du
diéu kién san xuat

(01/01/2017)
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To chire dang ky <————________ﬁ§ Co s& bao hanh
To chire
Phan loai TTBYT
Ho so:
TTBYT loai A - Van ban cong bd tiéu chuin ap dung

- Ban phan loai TTBYT

Cona b tié "h 20 dune - - Phiéu tiép nhan ho so cong bd di DK SX
ong bo tiéu chuan &p dung [*————————-

- Giay uy quyén
: - - Gidy Xx4c nhan du diéu kién bao hanh
SO Y e - Tai liéu mod ta tom tat ky thuat TTBYT
(01/01/2017) - Ban tiéu chuan céng b ap dung
l - Tai liéu huéng dan st dung
Phiéu tiép nhan - MAu nhan TTBYT

ho so céng bd
tiéu chuan ap dung
(01/7/2017)




Dang Ky lwu hanh TTBYT

Tochiedangky | ___________ (o sébao hanh

To chtrc
Phan loai TTBYT

P

TTBYT loai B, C, D

A

Dang ky luu hanh

Bo Y té
(01/7/2017)
@ _________ T Hot dong thim dinh |
| BO Y té

Giay chung nhan
dang ky luu hanh
(01/01/2018)




Ho so dé nghi cap Giay chirng nhan dang ky lwu hanh

L Cap méi Gia han
TT Thanh phan ho so
D (1) (2) (3)
1. Van ban d¢ nghi cap so6 luu hanh X X X
2. Banphanloai TTBYT X X X
3. Giay ching nhan dat tiéu chuan quan |y chat luong X X X X
4. Gidy uy quyén ctia cha s hiru TTBYT X X X X
5. Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh X X X
6. Gidy chung nhan luu hanh ty do d6i vi TTBYT nhap khau X X X X
7. Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat TTBYT X X X
8. Tai liéu mo ta tinh nang ky thuat cia TTBYT X X X
9. Tai liéu huéng dan sir dung cia TTBYT X X X
10. Ban tom tat dir qliéu thir 1am sang d6i véi TTBYT thudc loai C, D ¢ X
Xxam nhap co thé nguoi
" Gidy chiing nhan kiém nghiém d6i v6i TTBYT chan doan in vitro thuoc X
loai C, D
12. Maunhin TTBYT X X X
13. Gidy chtng nhan hop quy X
14. Quyét dinh phé duyét miu X
15. Ban sao Gidy chimg nhan dang ky luu hanh da duogc cap X
16. B&o c4o két qua hoat dong kinh doanh X

(1): TTBYT Chwa c6 QCVN hoic la PTP nhung khong phai phé duyét mau. (2):CoQCVN (3): La PTD phai phé duyét mau



Tochiedangky | ___________ (o sébao hanh

A

T6 chie phan loai TTBYT

TTBYT loai A TTBYT loai B, C, D
Cong b tiéu chuan ap dung Pang kyvlu'u hanh
!
SO Y té !
Bo Y te U U S
¥ ' H01 dong tham dinh |
Phicu tiép nhan | i Bo Y té |
_Ahé S0 tong bo Giay chirg nhan T
tieu chuan ap dung ding ky luu hanh

\/

S6 Ivu hanh




1. Bbi vé&i TTBYT c6 16i, chu s& hiru s6 lwu hanh phai thuc hién viéc truy
xuat nguon goc theo cac ndi dung sau day:

a) Xac dinh tén, chang loai, s6 lwgng TTBYT cla 16 san pham cé 16i;

b) Thong bao trén trang théng tin dién t& cla chd s& hiru (néu co) va
cong thdng tin dién t&r BO Y té, dong thdi cé van ban yéu cau cac co sé san
xuat, mua ban, st dung TTBYT cung cap théng tin vé tén, ching loai, s6
lwong TTBYT cla 16 san phdm co6 16i, ton kho thwc té va dang Iwu théng
trén thi treong;

c) Lap ké hoach x& Iy khac phuc hodc thu héi TTBYT c6 16i;

d) Téng hop, bao cdo co quan nha nwéc co6 tham quyén vé ké hoach
thu hoi va bién phap x 1y.

2. Co quan nha nwdc cé tham quyén co trach nhiém kiém tra, giam sat
viéc thwe hién truy xuat ngudn goc doi véi TTBYT c6 16i thude tham quyén
quan ly.



@ Dieu 31. Xt ly, khac phyc va thu hoi trang thiét bi y té c6 16i

1. Cac hinh thire x&r Iy TTBYT ¢06 16i gom:

a) Hwéng dan vé bién phap khac phuc 16i;

b) Khac phuc 16i ctia TTBYT;

c) Thay thé TTBYT c0 16i bang TTBYT twong tng;
d) Thu héi dé tai xuat hoac tiéu hay.

2. TTBYT c0 16i bj thu héi theo cac hinh thirc sau day:

a) Thu hoi tw nguy@n do chti s& hiru s6 Iwu hanh thwe hién:

b) Thu hdi bat budc dobi voi cac trwdng hop theo quy dinh tai Diéu 35 Nghi
dinh nay.

3. Chu s& hiru s6 lwu hanh TTBYT c6 16i cO trach nhiém thu hoi, x& Iy
TTBYT co 16i trong thdi han do co quan nha nwdc c6 tham quyén quyét dinh
va chiu moi chi phi cho viéc thu hoi, x& Iy TTBYT c6 16i.

Trong trwong hop qua théi han thu hi“)i’theo quyét dinh cta co quan nha
nu’é’c‘ cO tham quy~én ma chu s& h}]Ju sO ‘Iu’u hanh khéng thwc hién viég
thu héi TTBYT c0 16i thi bi cwdng ché thu hoi theo quy dinh cuda phap luat vé

Xt ly vi pham hanh chinh. .



Dieu 34. Xt ly doi v&i cac TTBYT khi cht s& hiru TTBYT

hodc cht sé& hiru s6 lwu hanh TTBYT khong tiép tuc san xuat hoac
bi pha san, giai thé

Trang thiét bj y t& da dwoc cap sb lwu hanh nhwng chi s& hiru TTBYT tuyén bd
khong tiép tuc san xuéat hodc bi pha san, gidi thé duwoc tiép tuc lwu hanh trong thoi
gian t6i da khéng qua 24 thang, ké tr thdi diém chi s hiru TTBYT tuyén bd khéng
tiép tuc san xuat hoac bi pha san, giai thé néu chi s& hiru s lvu hanh tai Viét Nam
hodc co s& phan phdi c6 cam két chiu trach nhiém bao hanh, bdo dwéng cling nhuw
cung cap cac vat tw dé thay thé hodc phuc vu cho viéc si¢ dung TTBYT trong thoi
gian 08 nam, trir trwong hop chd s& hiru sé lwu hanh 1a Van phong dai dién thuwong
trd tai Viét Nam cua thwong nhan nwéc ngoai ma thwong nhan dé la chu s& hiru
TTBYT.

Chu s& hiru sb lu hanh hodc co s& phan phdi cé trach nhiém gi hd so cam két
vé Bd Y té trong thdi gian cham nhét 1a 60 ngay, ké tr ngdy chi s& hiru TTBYT
hodc chl s& hiru so lwu hanh TTBYT tuyén bd khéng tiép tuc san xuat hodc bi pha
san, giai thé.
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L ) Pidu 35. Cac trweng hop bi thu hdi 6 Ivu hanh

1. T6 chirc dang ky luu hanh gia mao ho so dang ky.

2. Trang thiét bi y t& c6 03 16 bi bat budc dinh chi luu hanh trong thoi gian s6 luu
hanh cé hiéu luc d6i voi TTBYT thudc loai B, C, D hoic trong thoi gian 05 nam d6i
v6i TTBYT thudc loai A, trir trudong hop cha sé hitu sé luu hanh ty nguyén thu hoi
theo quy dinh tai Piéu 32 Nghi dinh nay.

3. T6 chitc dang ky luu hanh sira chira, tay x6a lam thay doi ndi dung sé luu hanh.

4. Chu sé hitu s6 luu hanh cham dat hoat dong hodc khéng con dugc uy quyén
ctia chu s¢ hitu TTBYT ma chua ¢4 to chirc thay thé, trir truong hop theo quy dinh
tai Piéu 34 Nghj dinh nay.

5. Trang thiét bi y té luu hanh trén thi truong khdng bao dam chat lugng da dang
ky luu hanh.

6. SO luu hanh duoc cap khong ding tham quyén, ho so, thu tuc theo quy dinh tai
Nghi dinh nay.

7. Trang thiét bi y t&€ ma chu s& hitu s6 dang ky luu hanh hodc co s& phan phoi
khdng c6 cam két theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Diéu 34 Nghi dinh nay.

8. Trang thiét bi y té hét thoi han luu hanh theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2
Picu 34 Nghi dinh nay.

9. Trang thiét bi y té dugc san xuat tai co s khong dap ung diéu kién quy dinh tai
Nghi dinh nay.
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Xuat khau, nhap khau TTBYT

Picu 40. Nguyén tic quén ly xuat khau, nhap khau trang thiét biy té
1. T6 chirc, ca nhan thuc hign vigc xuat khau, nhap khau TTBYT phai dap (mg cAc

di€u kién thg)o quy dinh ctia phap luat vé Xuét,khéug, nhap khﬁl} va phai chiu trach nhiém
bao dam chat lrong cua TTBYT ma minh xuat khau, nhap khau.

2. TTBYT d4 c6 s6 luu hanh tai Viét Nam duoc xuat khau, nhap khau theo nhu cau,
khong han ché s6 lugng va khdng phai qua Bo Y té phé duyét.

3. Viéc cap gidy ching nhan luu hanh tu do chi &p dung doi voi TTBYT xuat khau
theo quy dinh ctia Thu tuéng Chinh phu.

4. Viéc tam nhap tai xuat, tam xuét tai nhap hodc chuyén khau, qua canh TTBYT
thuc hién theo quy dinh cta phap luat.

5. Viéc nhap khau TTBYT di qua str dung thuc hién theo quy dinh ctia phéap luat.

Picu 42. Giay phép nhip khau

Cac truong hop TTBYT phai c6 giay phép nhap khau:

a) Chua c6 sb luu hanh nhap khau dé nghién ciru khoa hoc hodc kiém nghiém
hoac hudng dan sir dung, stra chira trang thiét b1 y te;

b) Chua c6 s6 luu hanh nhap khau dé phuc vu muc dich vién tro;

¢) Chua ¢6 s6 luu hanh nhap khau dé str dung cho muc dich chira bénh c& nhan



Co so
Muaban TTBYT

Ho so cng bd du
diéu kién mua ban

Phiéu tiép nhan
ho so céng bd du
diéu kién mua béan
(01/01/2017)

|
|
L

- Piéu kién vé nhan su
- Di€u kién vé co so vat chat

/ |
- Van ban cong bo !
- Ban ké khai nhan su i
|
|
|
|

| - Gidy to ching minh du diéu kién vé

kho bao quan, phuong tién van chuyén
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> A . _ R LA
(( \> Quyén va nghia vu cua cac to6 chirc, ca nhan
tham gia hoat dong mua ban TTTBYT

Dieu 45. Quyén clta co s mua ban TTBYT

1. Yéu cau bén ban TTBYT cung cap day du thdng tin, hd so truy xuat nguén goc,
bao hanh TTBYT.

2. Yéu cau tb chirc, ca nhan nhap khau, phan phdi, s dung san pham hop tac
trong viéc thu héi va xr Iy TTBYT co 16i.

3. Yéu cau chi s& hiru sé lwu hanh TTBYT thwe hién nghia vu bdo hanh TTBYT.

4. Puoc chl s& hiru sb lwu hanh thdng bao vé TTBYT ¢0 16i.

5. Cac quyén khac theo quy dinh cGa phéap luat.

Pieu 46. Nghia vu ctia cor s& mua ban TTBYT

1. Thwc hién cac bién phap kiém soat ndi bd dé duy tri chat lwong TTBYT theo
quy dinh cda chd s& hiru sé lwu hanh.

2. Cung cap day du, kip théi cho nguwdi st dung cac thdng tin vé:

a) Hwéng dan st dung TTBYT; cac diéu kién bdo ddm an toan, bao quan, hiéu
chuén, kiém dinh, bao dwéng béo tri TTBYT;

b) Théng b&o vé TTBYT c6 I6i.

3. Duy tri ho so theo ddi TTBYT va thwe hién truy xuat nguén gbc, thu hdéi TTBYT
theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

4. Kip thdi thong bao véi chi sé hiru sb lwu hanh va co quan quan ly Nha nwéc
vé cac trudng hop TTBYT co 16i.

5. Tudn tha quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cGia co quan nha
nwdc cé tham quyén.

6. Cac nghia vu khac theo quy dinh cua phap luét.
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Tw van ki thudt vé TTBYT

Nguwoi thuc hién
dich vu tu van

Ho so cng bd du
di€u kién tu van

Phiéu tiép nhan
ho so céng bd du
diéu kién tu van
(01/07/2017)

1. Lap danh muc I
2. Xay dyng ciu hinh, TNKT |

- Vin ban cdng b |
- Ban x&c nhéan thoi gian cong tac |
| - Vin bang, chimg chi dao tao chuyén i
moén va chimg nhan di qua dao tao vé |
tu van k¥ thuat TTBYT |
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Kiém dinh, hiéu chuan TTBYT

L

TTBYT phii duogc
kiém dinh theo quy dinh
cia phdp luat vé chat
lugng san pham hang
hoa, hiéu chuan theo quy
dinh cua nhd san xuat
trang thiét bi y té, trur
trrong hop TTBYT la
phuong tién do hoac
thiét bi birc xa thuc hi¢n
theo quy dinh cua phap
luat vé do ludong va ning
luong nguyén tir.

Ho so cong bo du
diéu kién kiém dinh, |---—-
hi€u chuan

Phiéu tiép nhan
ho so cong bd du diéu kién
kiém dinh, hiéu chuan
(01/07/2017)

! < A .
Co s6¢ thwe hién [~~~ 777~ ' 1. Kiém dinh

| ‘A A
i 2. Hiéu chuan

- Van ban ¢6ng b

- Ban ké khai nhan su
1 - Giéy chirng nhan dat
i tiéu chuan thl’ nghiém
| va hi¢u chuan
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Pieu 54. Nhan trang thiét bi y te

1. Viéc ghi nhan TTBYT thuc hién theo quy dinh ctia Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay
30/8/2006 cua Chinh phu vé nhan hang hoa va bat budc phai thé hién cac noi dung sau:

a) Ten TTBYT,;

b) S6 luu hanh TTBYT;

¢) Tén va dia chi chu s hitu s6 luu hanh TTBYT;

d) Xuat xad TTBYT;

d) Ngay san xuat hoac han st dung. Viéc ghi ngay san xuat, han st dung phai ghi rd
ngay, thang, nam hodac thang, nam.

e) S4 16 hodc sb séri (serial number) caa TTBYT;

g) Hudng dan tra ctru théng tin vé co s& bao hanh, hudng dan st dung TTBYT, tai liéu
ky thuat phuc vu stra chita, bao dudng theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 17 Nghi dinh nay.

2. TTBYT nhap khau vao Viét Nam ma trén nhan chua thé hién hoic thé hién chua
du nhitng noi dung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay thi phai c6 nhan phu thé hién
nhitng noi dung bat budc bang tiéng Viét va giit nguyén nhan goc cua hang hoa.



Quan ly sit dung TTBYT

Piéu 56

CHAN CHINH,
KHONG BE XAY
RA CAC VY
VIEC TIEU CUYC,
SAI PHAM

BOYTE
SOY TE TINH, TP

NHA CUNG CAP
TTBYT
« Nha nhap khau
San xuét

+  Phan phéi, kinh doanh...

»  PAu thau, mua sdm
* LDLK, XHH, dat may...

BENH VIEN,
COISONIIE -

TTBYT phai dwoc quan ly, stir dung
dang muc dich, cong nang, ché do

dam bao tiét kiém va hiéu qua.

Quan ly, str dung TTBYT trong cac co s&
y té cua Nha nwérc

Céac co séy té cia Nha nudéc ngoai viée thuc hién
quan ly, st dung TTBYT theo quy dinh tai Piéu 55
Nghi dinh nay, phai thuec hién quan ly TTBYT theo
cac quy dinh sau:

1. TTBYT trong cac co s& y té cia Nha nwdc
dwogc quan ly, s&* dung theo quy dinh cua
phap luat vé quan ly, s dung tai san nha
nwoc;

2. Thwc hién céng khai ché dé quan ly, s
dung TTBYT,

3. Thuc hién dau tw, mua sam TTBYT bao
dam nguyén tac:

a. Phu hop véi chirc nang, nhiém vu, nhu cau
cua don vi va theo dung cac quy dinh hién
hanh cta phap luat vé dau thau;

b. Khuyén khich st dung cac TTBYT san xuat
trong nuoc.
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(( \> Dieu 57. Quyén va trach nhiém cua co s y té trong viéc quan ly,
b+ & str dung trang thiét bi y té

1. Cos®y té cO cCac quyén sau:

a) Yéu cau chi s& hiru sb lwu hanh thwe hién viéc bdo dwéng dinh ky
trong th&i han bao hanh;

b) Yéu cau bén ban cung cap tai liéu k¥ thuat cla trang thiét bi y té;

c) Tiép nhan cac trang thiét bi y t& phuc vu muc dich nghién ctru khoa hoc
va hwéng dan st dung, stra chiva trang thiét bj y té.

2. Coséy té c6 trach nhiém:

a) St dung, van hanh trang thiét bi y té theo ding hwéng dan cta chd sé
hiru trang thiét bi y té;

b) Dinh ky bao dwéng, kiém dinh, hiéu chuan theo hwéng dan cda chi s&
hiru trang thiét bi y t& hoac quy dinh cta phéap luat;

c) Tham gia thtr nghiém, danh gia chat lwong trang thiét bi y té;

d) B4o cédo vé cac trwdng hop trang thiét bi y té c6 16i va cac thdng tin
khac theo yéu cau ciia co’ quan nha nwédc cé tham quyén. .



ng dung CNTT cai cach tha tuc hanh chinh, hé tror doanh

nghiép trong hoat déng san xuat, kinh doanh TTBYT

D(éu 58. Cdc trwong hop céng bé, ding ky,
dé nghi cap phép trwc tuyén

1. Céng bd du diéu kién phén loai TTBYT;

2. Cong bo du diéu kién sén xuat TTBYT;

3. Céng bb tiéu chuan ap dung TTBYT;

4. Bbang ky lwu hanh TTBYT;

5. Céng bb du diéu kién mua ban TTBYT;

6. Cong bd du diéu kién tw van vé ky thuat TTBYT;

7. Céng bd du diéu kién kiém dinh, hiéu chuén
TTBYT;

8. Dé nghj cép gidy phép nhap khadu TTBYT;

9. Bé nghi cap giay chirng nhan Iuu hanh tw do cho
TTBYT san xuat trong nwoc.
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Trach nhiém cta Bo Y té

1. Trinh Chinh phud, Thu twédng Chinh phu ban hanh hoac ban hanh theo
thAm quyén van ban quy pham phap luat, quy chuan ky thuat quéc gia, chién
lworc, chinh séch, ké hoach vé TTBYT.

2. Chi dao va té chirc thwe hién van ban quy pham phap luat, chién luoc,
chinh sach, ké hoach vé TTBYT.

3. Té chirc thong tin, truyén thong vé TTBYT.

4. T6 chirc ddo tao, boi dwdng ngudn nhan lwc lam céng tac TTBYT.

5. Pang tai cong khai trén cdng théng tin dién t& cta B6 Y té céac thdng tin
vé:

a) Gia trang thau mua sam TTBYT cla cac co s& y té nha nwdc trén
pham vi toan quéc;

b) Danh séach cac TTBYT da bi thu héi s6 lwu hanh.

6. Thanh tra, kiém tra, gidi quyét khiéu nai, t6 cdo va x&r ly hanh vi vi pham
phap luat trong linh viec TTBYT.

7. Hop tac quoc té vé TTBYT.
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Trach nhiém cua B6 Khoa hoc va Cong nghé

1. Ban hanh danh muc TTBYT la phwong tién do phai phé
duyét mau, kiém dinh, hiéu chuan sau khi c6 y kién thdng nhat
claBo Y té.

2. Cha tri hodc phdi hop véi BO Y té trong viéc xay dwng cac
tiéu chuan quoc gia vé TTBYT; thanh tra, kiém tra vé chat lwong
TTBYT la phwong tién do va thiét bi birc xa.

Trach nhiém cua B6 Tai chinh

1. Hwéng dan viéc quan ly cong san la TTBYT ddi voi co sé
y t& nha nwdc sau khi co y kién cla B Y té.

2. Quy dinh cu thé viéc quan ly, st dung cac loai phi, I& phi
thudc Iinh vwe TTBYT theo quy dinh cdia phap luat vé phi, 1& phi.
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SoY té cac Tinh, TP trwc thudéc TU c6 trach nhiém:

quan ly nha nwdc trén dia ban
toan b6 cac hoat déng lién
quan dén kinh doanh, st dung
TTBYT;

quan ly dau thau va dang tai
thong tin vé gia tring thau
mua sam TTBYT;

Dang tai danh sach TTBYT d3
bi thu hoéi s6 lvu hanh

thanh kiém tra va ra quyét
dinh x& phat hanh chinh vai
cac co s@ kinh doanh c6 hanh
vi vi pham...

dwoc phan cap va cé thém
trach nhiém thuc hién cac thu
tuc hanh chinh

TT

NGi dung quy dinh

Céng b du diéu kién sdn xuat
Céng b6 dd diéu kién mua ban doi
vOi TTBYT

Céng bé don vi du diéu kién phan
loai TTBYT

Ping ky lwvu hanh di véi TTBYT
thuoécloaiB, C, D

Cong bd du diéu kién thuc hién dich
vu tu van vé ky thuat TTBYT

Cong bd du diéu kién thyc hién kiém
dinh, hiéu chuan

Cap gidy chirng nhan luu hanh tu do
(CFS) d6i véi TTBYT san xuat trong
nudc

C3p gidy xac nhan ndi dung quang
cao TTBYT

Don vi chiu
trach nhiém

Méc théi gian

01/7/2017
01/1/2017

Tiép nhan:
01/1/2017
Hiéu luc:

01/7/2017
01/1/2017

Tiép nhan:
01/7/2017
Hiéu luc:

01/1/2018
01/7/2017
01/7/2017

01/7/2017

01/7/2017




Trach nhiém cua to6 chirc, ca nhan kinh doanh TTBYT

1. T chirc, ca nhan kinh doanh TTBYT phai chiju trach nhiém vé an toan, chat lwong dbi véi
TTBYT do minh kinh doanh.

2. Cha sé hiru sb lwu hanh c6 trach nhiém:

a. Thwe hién viéc cong bd tiéu chuan ap dung hodc dang ky lwu hanh TTBYT theo quy dinh cia Nghi dinh
nay;

b. Thanh lap, duy tri co s& bdo hanh TTBYT hodc ky hop déng vé&i co s& bédo hanh TTBYT;

c. Lap, duy tri hd so theo déi TTBYT va thwe hién truy xuat ngudn géc TTBYT theo quy dinh tai Nghi dinh
nay,

d. Théng tin ddy da, chinh xac vé san phdm trén nhan, trong tai liéu kém theo TTBYT theo quy dinh cua
phap luat vé nha@n hang hdéa va quy dinh tai Nghi dinh nay;

e.Canh béo kip thdi, day du, chinh xac vé nguy co gay anh huéng xau dén strc khde ngudi st dung, moi
trwdng; cach phong nglra cho ngudi ban hang va ngudi tiéu dung; cung cap théng tin vé yéu cau doi voi
viéc van chuyén, lwu gilr, bao quan, s&» TTBYT;

f. Kip thei ngirng lwu hanh, théng bao cho cac bén lién quan va co bién phap x ly, khdc phuc hodc thu héi
TTBYT c6 10i;

g. Tuan tha quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra clia co quan nha nwéc c6 thdm quyén;

h. Bbi thwdng thiét hai theo quy dinh cta phap luat khi TTBYT c6 16i;

i. Chiju trach nhiém bao dam cac ho so, gidy to& ludn co6 hiéu lwc trong thei gian sé lwu hanh con gia tri;

j. Cac nghia vu khac theo quy dinh ctia phap luat.






