CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poe ldp - Tu do - Hanh phile

NGHI BINH
Vé quan Iy thiét bi y té'

Nghi dinh s& 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nédm 2021 cta Chinh phu ve
quan 15 thiét bj y t8%, c6 hiéu luc k& tir ngay 01 thang 01 nim 2022 duoc siva dbi, b
sung bai:

_ Nghi dinh 56 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 coa Chinh phu stra
doi, bd sung mét s diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam
2021 ctia Chinh phu vé quan ly thiét b v te*, co hiéu luc ké fir ngay 03 thang 3 nam
2023.

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ciia Chinh phi quy
dinh ¢hi tiét mdt s6 dicu ctia Lufit kham bénh, chita bénh, ¢¢ hid¢u luc ké tir ngay 01
thang 01 nim 2024,

Céin ctk Lugt T6 chirc Chink phil ngéy 19 thang 6 nim 2015; Ludt sira d5i, b6
sung mot s6 diéu cua Ludt 16 chirc Chinh phu va Ludt To chire chinh quvén dia
plieong ngay 22 thang 11 ndm 2019,

Cén cir Ludt Pau tw ngay 17 thang 6 ném 2020;

Theo dé nghi cua Bo truong BG Y té,

Chinh phi; ban hanh Neghi dinh vé qudn I thiét bi y 1.1

! Cum tir “trang thiét bi y 1 " dugu siua 81 bér cum i “thiét bi y t87 theo quy dink tai khoan 7 Didu 147 Nghj dinh
50 96/2023/ND-CP, co higu lye ké tir ngay 01 (hing 01 nim 2024.
2 Cum tir “(rang thiét bi y 1" duoc suza déi béi cum tir “thiét bi v 1£” theo gquy dink tai khodn 7 Bidu 147 Nghj dinh
36 96/2023NB-CP, ¢6 higu lye ké tr ngay 01 thang 01 ndm 2024.
. Cym tir “trang thidt bi v 1&” ducc gira 361 bai cym ur “thiét bi v t8” theo quy dinh tai khoan 7 Piéy 147 Nehi dinh
50 86/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc leé nir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
4 Nghi dinh 56 (7/2023/ND-CP ngdy 03 thang 3 nim 2023 cia Chirh phu sira déi, bo sung mét s didu ciia Mghi dinh
s0 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia Chinb phit v& quén I trang thiét bj v t& o6 cin o ban hank nhw
AU
"Céin ot Lugit Té chire Chinh phi ngéay 19 thdng 6 ndm 2015, Ludt stra d6i, bé sung mot 56 didu cia Ludt
T chare Chink phii v Ludt T3 chike chink guyéﬂ dier phiecrng ngay 22 thang 17 ndm 2016,
Theo d8 nghf ctia Bo tricorng B ¥ 18,
Chink phu ban hanh Nehi d":nh ste AGE bo sung ot w d:eu cria Nehi dink 55 GRA2LIND-CP Hagdy 08
thang 11 ndm 2021 ctiq Chink pfm vé guan [y trang thiét bj y t6.
Nghi dinh 58 96/2023/NB-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ¢ia Chinh phil quy dinh chi tiét mét s6 didu cia Tubt
khiam bénh, chita bénh ¢d can e ban hanh nhu sau:
" Can o Lugt T chiec Chinh pha ngdy 19 thang 6 ndm 2015; Ludt st dci, b sung me 56 didu cia Ludt T9 chire
Chinh p."w wd Luegit T chire chink quyeén dia phieemg ngdy 22 thing Il ndm 2018,
Can eu Lugt Kham bénh, chita binh ngdy 09 thang 01 nim 2023,
Theo dé nghi ciia Bé trecng BS ¥ 16
Chink phu ban hanh Nghi dink guey dink chi tiét mot 56 didu ctia Ludt Khém bénk, chivs Bénk.”
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Chuong 1
NHUNG QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Nghi dinh ndy quy dinh vé& viéc quan 1y thiét bi y t&° bac gdm: phan loai
thiét b y t&°% san xuat, nghién ctu 14m sang, luu hanh, mua ban, xvéat khau, nhip
khéu, cung cip dich vu thiét bi y t&7; thong tin, quang céo thidt bi y t&*; quan 1y
gia thit bj y t8% va quan 1y, sir dung thiét bi y t8'° tai cac co so y té.

2. Nghi dinh nay khéng ap dung déi véi:

a) Nguyén vt lidu, ban thanh phim dé san xuét thiét bi y t8'", trir nguyén
liéu co chita chét ma tiy va tién chét;

b} Nguyén liéu san xuét thiét bi y t&2 1a mdu mau, huyét thanh, huyét tuong,
nude tiey, phin, dich tiét co thé ngudi, cic mau khac tir ngudi khi nhéap khiu, xudt
khau phai bao dam an toan sinh hoc thee quy dinh cita phap luat;

¢) Khi vy té;

d) Phu kién sir dung cung thiét bj y t&'3

@) Céc san pham ding trong v t& v&i muc dich nghién ciru (Research Use Only -
RUQ)}, cdc san pham dung trong phong thi nghiém (Laboratory Use Only - LUO),

Piéu 2. Giai thich tir ngir

1. Thiét bi y t&"* 13 céc loai thiét bi, vat tu cAy ghép, dung cy, vat liéu, thube
thir va chit hiéu chuan in vitro, phan mém (software) dap ing dong théi cac yéu
cau sau day:

5 Cum tir “trang thidt bi y 16" dwoe sira 481 bod cum tir “thiét bi v 2" thev quy dinh tai khodn 7 Bidu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cd hn‘,‘u lyre ké 1ir ngay 01 thang 1 ndm 2024,
f Cym tr “trang thiét bj y té” duge sia ddi béd cum tir “thiét bi v t8” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147

Neghi dmh 50 96/2023/ND-CP, b hidu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024
T Cum tir “trang thiét b y &7 duoc sia dbi bt cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147

Nghi dinh 6 96/2023/NB- CP, ¢b higu lye ké1ir ngay 01 thang 01 nam 2024,
i Cl,lm tir “trang thiét b y t€” duge sia 381 béd cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147

Nghi dinh 8 96/2023/NE-CP, ¢o higu lye k& tir ngay 01 thang 01 néim 2024,
? Cum tmr “trang thiét bi v t& dirgc sta dbi béd cum tir *thidt bi v t8” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nghi dinh s& 96/2023/N5-CP, ¢d hidu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
18 Cyum tir “trang thiét bi y t8” duge sia didi bai cym tir “thidt b] v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Pida 147

Nehi dinh 88 96,2023/ ND-CP, ¢é hidu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
1 Cym b “trang thiét bi y t6” Guoe sira 461 bdi cum by “thiét b y t&” theo quv dinth tai khodn 7 Bidu 147

Nihi dink 86 96/2023/NB-CP, ¢é higu lwe ké tir npay 01 thinp 01 néim 2024.
12 Cym tir “trang thiét bi y 16 dwoge stra d6i bixi oym 1 “thiét bi y " theo quy dinh tai khoan 7 Biu 147

Nghi dinh 58 96/2023/NB-CP, co higu lus i tir ngay (1 thang 01 ném 2024,
3 Cum tir “trang thiét bi ¥ 18" duge stra 461 bai cum 1 “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147

Nghi djnh 34 96/2023/ND-CP, co higu luc ké tir ngay 01 thang 01 ném 2024,
14 Cum tir “trang thiét bj y 16" duwoc sira d8i bari cum tir “thiét bi v 187 theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147

Nehi dinh s 96/2023/NB- CP, ¢d higu lzc ké tir ngay OF thang 01 néim 2024,
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a) Puge st dung riéng 18 hay phéi hop véi nhau theo chi dinh ctia chi s hiru
thiét bi v t&'° @& phuc vu cho con ngudi nhiam mét hofic nhiéu myc dich sau day:

- Chién doén, ngin ngira, theo déi, didu tri va lam giam nhe bénh tit ho#c bu
dép ton thuong, chin thuong;

- Kiém tra, thay thé, didu chinh hodc hd tro gidi phiu va qua trinh sinh Iy;
- H5 tro hodie duy tri su sdng;

- Kiém soat sy thy thai;

- Khit khudn thiét bi y t&€;

- Cung cAp théng tin cho viée chan dodn, theo dai, didu tri théng qua bién
phap kiém tra cac mau vit cé ngudn goc tir co thé con ngudi.

b) Khéng sit dung co ché duoe Iy, mién dich hoic chuyén hoéa trong hodc
trén co thé ngudi hodc néu cb sit dung céc co ché nay thi chi mang tinh chét hd
trgr dé dat myc dich quy dinh tai diém a khoan nay.

2. Thiét bj y 18'7 chén doén in vitro (In vitro diagnostic medical device) gdm
thudc thir, chét hidu chuén, vt liéu kiém soat, dung cu, may, thiét bi hoiic hé théng
va c4c san pham khéc tham gia hodc hd trg qua trinh thye hién xét nghiém duoc
str dung riéng ré& hosic két hop theo chi dinh cia chi s hitu dé phuc vy cho viée
kiém tra cac mAu vét cé ngudn gdc tir co thé con nguoi.

3. Thiét bj y t8'® diic thi ¢4 nhin 13 thiét bi y 18'° duge san xuét dac biét theo
chi dinh ciia bac s¥, cé dac diém thiét k& ridng biét sit dung duy nhit cho mot ca
nhén cu thé.

4. Phy kién 12 mét san phdm duge chit s¢ hiru thit bj y t€2° chi dinh dung
cho muc dich cy thé cing v&i mot thibt bi y t&2' cy thé nhim tao didu kién hodc
hé troy thiét bj do6 st dung ding véi muc dich dur dinh ciia no.

¥ Cym tlr “trang thiét bi v t&” duoe sira ddi b cum tir “thiét bj y 6" theo quy dink tai khodn 7 Biéu 147

Nghi dinh i 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké fir ngay 01 thang 01 nam 2024,
e Cum tr “trang thiét bi Y " duoe sira dii bai cum tir “thidt bj y 67 thee quy dinh tai khodn 7 Bidn 147

Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké iir ngdy 01 thing 01 niim 2024,
T Cum tir “trang thiét bi v t&” duge sia dbi bai cum tir “thiét bj y 18 theo quy dinh tai khodn 7 Difu 147

Nghi dinh s6 06/2023/ND- CP, ¢4 hn%u hrc k& tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
I8 Cum tir “trang thidt bi y & duoc sa ddi boi cum tir “thiét bi y 1 theo quy dinh tai khoan 7 Bifu 147

Nghi dinh s& 96/2023/ND- CF, co hu?.u I ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024.
' Cum tir “teang thiét b1 y t&" duge sira ddi béi cum tir “thiét bj y 16" theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147

Nghi dinh 88 96/2023NB-CP, ¢6 hidy lue ké tis ngay 01 thang 01 nim 2024.
 Cum tir “trang thidt b y t&” duoc sira déi bd cum tir “thiét bi y 18 theo quy dinh tai khoan 7 Bidy 147

Nghi dmh §6 96/2023/NB-CP, cb higu lyc ké tir ngiy 01 théang 01 nim 2024,
L Cum tr “trang thiét bj y t&” duoe sita 31 bl cum tir “thidt bi v t8” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147

Nghi dinh 56 96:2023/NB-CP, ¢é hidu lec kS tir ngay 01 thang 01 nidm 2024
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5. Chi s& hitu thiét b y t&2 (Product owner) gdm t6 chire, ¢ nhén thyc hién
viéc:

a} Cung cép thiét bi y t* bing tén riéng ctia minh hodic bing bit ky nhin
hidu, thigt ke, tén thuong mai hodc tén khéc hofic ma hiéu khac thudc sé hiru hay
kiém soét ciia ca nhén, t6 chitc dé:

b) Chiu trach nhigém vé vige thiét k&, san xuét, ldp rép, xt 1y, nhin méc, bao
bi hoac stta chira thiét bj y té* hodc xac dinh muc dich sir dung ctia thiét bj y té%
do,

Piéu 3. Nguyén tic quan 1y thiét bj y té?

L. Bao dam chit lirgng, an todn va st dung hidu qua thiét bi y t&27.

2. Théng tin diy d0, chinh xéc, kip thoi vé dic tinh k¥ thust, céng dung cua
thiét bi y t6*® v cac yéu to nguy co cb thé xdy ra doi véi ngudi sir dung,

3. Bae dam truy xudt ngudn gbc ciia thiét b y &%,

4. Quén 1y thiét bj y t€*° phai dua trén phén loai vé mitc dé rii ro va tiéu
chudn quéc gia, quy chudn k¥ thuit quée gia twong tmg do co quan quan 1y nha
nudc cé thdm quyén ban hanh, thira nhén hodc tidu chuin do t chirc, ¢a nhan
cong bd ap dung theo quy dinh ciia phap udt.

5. Thiét bi y t&°! 13 phuong tién do, thiét bi birc xa phai duoc quan 1y theo
quy dinh ¢ua phap luét vé do ludng, phap luat vé ning luong nguyén tir va quy
dinh tai Nghj dinh nay.

2 Cum tir “trang thiét bi y 18" dwoe sira ddi bai cum tir “thiét bi v 18 theo quy dinh tai khodan 7 Digu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiu luc ké tir ngay 01 thang 0 nim 2024

2 Cyum tir “erang thiéi bi y t&” dugc sita 461 bivi cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Dién 147
Nethi dinh 38 96/2023/NE-CP, ¢ higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

% Cum tir “trang thidt bj v 187 duoc sira déi béi cum tie “thiét bi v t87 theo quy dinh tai khoin 7 Didu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, cé higu luc ké tir ngdy 01 théng 01 nam 2024,

5 Cum tlr “rang thide bi y 187 duge sira déi béd cum tir “thidt bi y 8" theo quy dinh 1gi khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s& 96/2023/NB-CP, cé hiéu Iuc ké tir ngay 01 thang 01 niam 2024, \

2 Cum tir “trang ihiét bi v & duge sita 363 bii cm tir “thiét bi ¥ 1€ (heo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hidu he ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

27 Cym tr “wrang thiét bi v 187 duge sira dbi béd cum tiy “thiét bj y 87 theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢4 hidu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

2 Cym tlr “trang thiét bi v 18 duoc sira dbi bi cum tir “thiét bj v (8" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢4 hiéu luc ké ur ngiy 01 thang 01 nim 2024, 1

2 Cum tir “trang thidt bj v t8” duge sira dbi bai cum tir “thiét b y €” theo quy dinh ti khoan 7 Didu 147
Nghi djnh sb 96/2023/ND-CP, cé higu luc ké tr ngdy 01 thing 01 ném 2024. ‘

38 Cum tir “rang thiét bi v (& duge sira &bi bai cum tir “thiét bi y 2" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 86 96/2023/ND-CP, c6 higu luc k& tir ngay 01 thang 01 ndm 2024, ‘

31 Cum tir “rang thiét bi y (& duec sita ddi bod cum tir “thidt bi y #€" theo quy djnh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 36 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc k& tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
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6. Hoa chit, ché phdm chi cé mdt muc dich 1a khir khuan thiét bj y 182 duge
quan Iy theo quy dinh cia Nghi dinh ndy. Hoa chit, ché pham ¢6 myc dich khiy
khudn thiét bj y t8* nhung ngodi ra cén cé muc dich sir dung khac duge quan 1y
theo quy dinh cua phap ludt vé hoa chét, ché pham diét con tring, diét khuén dimg
trong 1Tnh vue gia dung va y té.

7. Thiét bi y &, nguyén lidu san xuft thiét bi y 8% vi chit ngoai kiém c6
chiza chét ma tay va tién chét phai dugc quéan 1y xudt nhép khau theo quy dinh cta
phép luit vé phong, chéng ma tiy va quan 1y theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

8. Khéng 4p dung céc quy dinh vé phén loai, cip s6 lun hanh, céng bd di
diéu kién mua ban cia Nghi dinh nay déi vei:

a) Phin mém (software) sit dung cho thiét bj y t&%

b) Thiét b{ y t8*7 duge mua bén nhw hang hda théng thudmg nhép khdu theo
hinh thirc qua ting, qué biéu cho ¢4 nhén hodc td chirc khéng phai 13 co sé v té.

Chuwong 11
PHAN LOAI THIET BJ Y TE

Diéu 4. Loai thiét bi y t6%*

Thiét bj y t¢** duge phan lam 4 loai dyra trén mire d¢ rii ro tidm 4n lién quan
dén thiét ké k§ thudt va san xuft cac thiét bj y 84! dé:

1. Thiét bi y t&*? thudc loai A 1a thiét bi y &% ¢6 mirc d6 rii o thap.

2 Cum tir “trang thiét bj y € duge sira d6i bai cym tir “thidt bi y 8 theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nghi dinh 58 96:2023/ND-CP, c6 higu Iye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
** Cum tir “rang thiét b y t&" duwe sita ddi béd cum tir “chidt b v (& theo quy dinh tai khodn 7 Diéy 147

Nghij dink sd 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lye ké tir ngay (1 thang 01 nim 2024,
* Cym (lr “trang thiét bi y 1€ duge stra 461 bod cum tir “thidt bi v 87 theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147

Nghi dinh 36 96/2023/ND-CP, <6 hidu luc k& tir ngay 01 thémg 01 nidm 2024,
¥ Cum tix “trang thiét bj y (8" duroc sira 481 bai cum tir “thiét b y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Bifu 147

Nghj dinh 86 96/2023/NP-CP, co higu Iye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
% Cum tir ° ‘trang thiét bi y t8 dugc sira di bai cum tr “thift bi y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh sd 96/2023/ND-CP, o6 higu lye ké tiy ngay 01 thang 01 ndm 2024.
* Cum tir “trang thiét bi y t&" duoc sira ddi béi cum i “thiét bi v 1€” theo quy dinh tai khoidn 7 Diéu 147

Nghi dinh s& 96/2023/ND-CP, ¢é hicu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
¥ Cum tir “trang thidt bj y t8” duge sira dbi b cyn vr “thiét bi y 187 theo quy dinh @i khoan 7 Didu 147

Nghi dlnh 56 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu lye ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
Cum tir “trang thiét bi v 1&" duec sia ddi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Neghi dmh 56 96/2023/ND-CP, ca hidu hye ké ur ngay 01 thang 01 nam 2024,
“ Cum tir “trang thiét bi y s durge sira ddi bdi oum nr “thiét b v 16” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s 96/2023/NP-CP, c6 h1§:u Tire két ur ngay 01 thang (1 nﬁm 2024
* Cum tir “rrang thiét bi y t€” duoe sira di boi cum tr “thidt bj y ©” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nghi dinh 58 96/2023/NP-CP, ¢b hléu lre: ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
# Cum tir “rrang thidt b1 y 16 duge sia ddi bdi cpm tir “thidt bi y t&” theo quy dinh 21 khodn 7 Didu 147

Nghi dinh s 96:2023NB-CP, c& hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024
“ Cym tir “trang thiét bi y 18" duge siza d41 boi cum 1T “thidt b ¥y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Ditu 147

Nghi dinhi 85 96/2023/NB-LP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thing 01 nim 2024,
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2. Thiét bj y t&* thuge loai B 1a thiét bi y té* ¢6 mire do i ro trung binh
thap.

3. Thiét bi y t&% thudc loai C 1a thiét bi y t&7 ¢6 mire db rdi ro trung binh
cao.

4. Thiét bj y 8% thudc loai D 1a thiét bj y t6*° c& mite d6 i ro cao.

Pidu 5. Nguyén tic phan loai thiét bj y t&

. Viéc phan loai thiét bi y 18%' phai dya trén co s¢ quy téc phén loai vé murc
d6 rii ro.

2. Thiét bi y t&* chi ¢6 mét muc dich sir dung nhung muc dich st dung d6
¢d theé dugc phin loal vao hai hodc nhiéu muc d§ ri ro khac nhan thi 4p dung
viéc phin loai theo mire do a1 ro cao nhat.

3. Thiét bi y t8% ¢6 nhidu myc dich st dung va méi muc dich sir dung ¢6 mirc
dé rui ro khac nhau thi 4p dung viéc phan loai theo mure dé mi ro cao nhét,

4. Trong trudng hop thiét bi v 165 duoe thiét ké dé sir dung két hop véi mét
thiét bi y t&8% khac thi mdi thiét bi v t&° phai duoc phén loai mic d6 ri ro riéng
biét,

# Cyum 6 “trang thiét b y t&” duge sita 461 bt cum iy “thiét bj v 12" theo quy dinh tai khodn 7 Bidy 147
Nghij dinh 83 96/2023/ND-CP, cd higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

45 Cum tir “rang thiét bi y t8" duwe sira d61 bét cum tr “thidt bi v 8" theo quy dinh tui khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu I ké tir ngy 01 théng 01 nam 2024,

 Cym tir “trang thiét bj y 18" duge sita d6i béi cum i “thiét bi y 18" then quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, cé hidu lic ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

T Cum tir “trang thiét bi y t&"” duve sita d61 o cum tiy “thiét bi v 8" theo quy dinh tai khodn 7 Bidu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lywe ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

# Cym fir “trang thiét b y t&” duge sia 481 béi cum tir “thiét bi y 187 theo quy dinh tai khoian 7 Piéu 147
Nghj dinh sé S6/2023/MND-CP, ¢o higu lye ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024 i

#* Cum b “trang thidgt bj v 18" dwgre sira doi bai cum nir “thiét bi v €7 theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
Nghi dinh 58 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lwc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

% Cum tir “trang thidt bj v 16" duge siTa d6i bdi cum tix “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Pidu 147
Nghi dinb 58 96:2023/ND-CP, ¢6 hidu lyc icé tir ngay 01 thang 01 ndm 2024, )

5L Cum tir "trang thidt bi v t&" dirge stra déi b cum tir “thidt bi v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh 58 96/2023/NB-CP, c6 higu lwc ké tir nghy 01 thing 01 niim 2024, ‘

2 Cym ti “trang thidt bj v 1" duoe siza B bad cum tir “thiét bi ¥ 167 theo quy dinh tal kliodn 7 Bidu 147
Nghi dinh 58 96/2023/NB-CT, c6 higu lic ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024,

53 Cum tir “trang thiét bi v 18" duc sira dbi béi cum tir “thidt bi y 1€ theo quy dinh tgi khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh 58 96/2023/ND-CF, cd hifu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024 ‘

 Cum tir “tang thigt bi v 18" dugc sia 461 bt cum tir “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 58 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lizc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024, ‘

55 Cum tir “trang thif b] y 18 duec sira dbi bid cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghij dinh 58 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

56 Cym tir “trang thidt bj v t8” duwoe sira dbi béi cum tir “thiét bi v 8 theo quy dinh tai khoan 7 Pidu 147
Nghi dinh 8t 06/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Truomg hop déi véi thiét bi y t857 chéan dodn in vitro 14 thiét bi, hé théng thiét
b1 ¢6 tham gia vao qua trinh xét nghiém va cac thudc thir, chat chung, chét chudn,
chit hidu chuén, vit lidu kidm soat duge phan loai mie dé mi ro riéng biét nhung
két qua phan loai phai can cir vao mixc dé mi ro cao nhat ciia myc dich st dung
cudi cling cua tong thé thiét bi y 8% két hop do. Cac thiét bi y t&* chin doan in
vitro 1a cac san phém khac tham gia hodic hd tro qua trinh thuc hién xét nghiém
dugc phén loai mic ¢ mi ro riéng biét,

5. B6 truémg Bo Y 8 quy dinh chi tiét viéc phan loai thiét bi y t&% bao dam
phl hop véi cée didu ude quée té vé phan loai thiét bi y €% cta Hiép hoi cic qudc
gia Dong Nam A ma Viét Nam 14 thanh vién.

6. Viéc phin loai thiét bj y t8%? phai dwoc thire hién bdi co s phan loai 14 co
s& ding tén céng b tiéu chuin ap dung hodc dang ky luu hanh.

Piéu 6. Thu hdi két qua phén loai thiét bj y &5

1. Cac tradmg hop thu hdi két qua phén loai thiét b y t&%

a) K&t qua phan loai sai lam giam mure 46 rui ro cia thiét bj y té9°;
b) Ban két qua phén loai b lam gia.

2. Thii tuc thu héi:

a) Trong thai han 01 ngay lam viée k& tir ngay ¢ két ludn vé viée két qua
phan loai thudc mét trong cac trudng hop quy dinh tai khoan 1 Biéu nay, B6 Y 18
¢6 trdch nhiém ban hanh van ban thu héi két qua phan loai, trong d6 phai yéu ciu
co 56 phin loai thyc hién cac bién phap khic phuc hdu qué do hanh vi vi pham

*! Cum tir “trang thiét bj y " duoe sira d6i boi com tr “thide bj v 8" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh g6 96/2023/ND-CP, cd higu lye ké tir ngdy 01 thing 01 nam 2024,

st Cum tir “trang thiét bj y 18" duoc sita d6i béi cym bl “thiét bi v t8” theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CF, cd h1f;u lire ké oy ngay 01 thang 01 nam 2024,

¥ Cum tir “trang thift bj y 16" duoe sira 381 bari cym r “thidt bi v t€” theo quy djnh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s8 96/2023/NB-CP, ¢ higu lug ké ti n;,.&y 01 thing 01 nam 2024,

a Chmn tir “trang thiét bi y (" dugre sira déi bat cum tr “thiél bj y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nyhi dinh 56 96/2023/ND-CP, cé hidu huc ké tir ngay 01 thang 61 n3m 2024,

51 Cum tiy “trang thiét bi y t€” duge 9ira dbi boi cum tr “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinth 86 96/2023/ND-CP, cé hidu hrc ki tir ngay 01 thang 01 niim 2024,

%2 Cum tir “trang thit bi y 8" dugc siva ddi bai cum tir “thiét bi ¥ 1€” theo quy dinh tai khodn 7 Didy 147
Nghi dinh sé 96:2023'ND-CP, ¢b hifu lwe k& tiv ngéy 01 thing 01 niim 2024,

&% Cum tir “trang thiét bi y & duge sita di b cum tir “thiét bi v " theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh 36 96/2023/NB- CP, ¢ higu lyc keé tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

B4 Cl,lm (ir “trung thiét bi ¥ 16" duge sita ddi bod cum oy “thiét bi y t&” theo quy djnh tai khodn 7 Pién 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, o6 hidu lye ké ngay U1 thang §1 nam 2024,

“ Com tir “trang thiét bj v 18" duoc sita déi bd{ cym tir “thiét bi y 18” theo quy dinh tai khoan 7 Bidy 147
Nghi dinh 56 96/2023ND-CP, 6 hi¢u lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024
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gly 1a (néu ¢6) dong thoi hiy bod thong tin vé két qua phan loai thiét bj y 6% &3
bj thu hdi trén Cdng thong tin dién tir v& quan 1y thiét bi y 1897,

Vin ban thu hdi két qua phan loai duge giri cho co s& phin loai thiét bi v
t&%, S& Y &, Tdng cuc Hai quan vi Hai quan céc cira khau va duge ding tai cong
khai trén Céng thong tin dién tir v& quan 1y thiét bj y té%°.

b) Sau khi nhén duoc vin ban thu hdi két qua phan loai, co s& phén logi ¢6
trach nhidm thu hoi toan bd cac két qua phan loai duge ghi trong van ban thu hi,
ddng thoi phai chiv trach nhiém giai quyét vhitng hu qua do hanh vi vi pham
phép luat cua minh gay ra.

¢) Sau khi nhan duge vin ban thu hdi két quéa phan loal, co quan noi tiép
nhén hd so cong bd tiéu chudn ap dung hojc héd so ding ky luu hanh (sau day goi
13 hé so cép sb luu hanh) ¢6 trach nhidm rd soat cac s8 luu hanh ma minh d3 cép.
Tredng hop phat hién thiét bi y 18 d3 duge clp s6 luu hanh cb sir dung ban két
quéa phén loai dd bi B4 Y té ban hinh vin ban thu héi, co quan d3 cp s& luu hanh
¢6 trach nhiém thwe hién thit tuc thu héi s8 luu hanh d6i voi thiét bi y 187 do.

Piéu 7. Xir Iy d6i voi thiée bi y t&72 ¢6 sir dung két qua phin loai bi thu

hoi

1. Trudng hop thiét bj y t8™ dang thire hién this tuc d& nghi cdp sé lou hanh
cd str dung ban két qua phan loai d3 bi thu héi:

a) T& chire, ca nhin ndp hd so dé nghi cAp s6 hwu hanh cé trach nhiém bao
c4o bing vin ban véi co quan tiép nhan hd so d& nghi cap so luu hanh dé ding
thu tuc cdp s6 luu hanh,

% Cum Or “Irang thiét bi v 87 dugc sita ddi bai cum tir “thiét bi v t&” thee quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s& 96/2023/ND-CP, cé hiu lre ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024, ‘

57 Cum tir “trang thidt bj y & duge sita dbi b cum tir “thidt bj y 16" theo quy dinh tai khoan 7 Bigu 147
Nghi dinh 6 96/2023/NP-CP, cé hidu fuc ké tir gy 01 thdng 01 ndm 2024,

6 Cum tir “trang thiét bi v &8 duge sira ddi bod cum tir “thidt bi y 8" theo quy dinh tai khodn 7 Dién 147
Nehj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ke tir ngdy 01 thing 01 nam 2024. L

9 Cum tir “trang thiét bi v & duge sita ddi béi cum tir “thiét bi v 2" theo quy dinh tai khoan 7 Digu 147
Nghi dinl s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc k& tir ngiy 01 thing 01 ndm 2024,

0 Cum 1y “trang thiét bi v 8" duge sia dbi béi cum tir “thidt bi v 2 theo quy dinh tai ldiodn 7 Didu 147
Nghi dirth 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc k& tir ngay 01 thing 01 nam 2024, _

M Cym tit “trang thiét bi v (& dugc sia dbi bai cum tir “thiét b y 8" theo quy dinh tai khodn 7 Dica 147
Nghi dinh s8 96/2023/NB-CP, cé higu lyc ké tir ngay 01 théng 01 niim 2024, \

2 Cum tir “trang thiét bj y 8" duoc sita ddi béi cum tlr “thiét b y 8" theo quy dinh tai khodn 7 Diéa 147
Nghi dink sé 96/2023/NDB-CP, co hiéu lre ké 11 ngay 01 thing 01 nim 2024, ‘

™ Cyum tir *trang thiée bj v 18” duoc sita di bai eym tir “thit bi y 1€ theo quy dinh (31 khoin 7 Dicu 147
Nghj dinh s& 96/2023/ND-CP, c6 hidu lwe ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,
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b) Sau khi nhén dugc vin ban d& nghi ciia tb chirc, ca nhan quy dinh tai diém
a khoan ndy hodic sau khi nhin dugc vin ban thu héi ban phén loai thiét bi y t€™
co quan tidp nhan hd so ¢d trach nhiém tir chdi cdp s luu hanh.

2. Truemg hop thiét bi y 187 d3 duge cAp s Iuu hanh ma c6 st dung bén két
qua phan loai di bij thu hdi nhung chura thue hién thil tue théng quan hang hoa:

&) Chtt 56 hint s& lvu hanh ¢6 trach nhiém dimng viée thue hién thi tuc théng
quan hing héa, bo cdo bing vin ban v6i Hai quan cira khéu noi dy kién thong
quan hang héa dé dimg tha tuc théng quan va co quan noi d4 cép s& lww hanh dé
thu hdi 8 hru hanh.

b} Sau khi nhin dugc van ban d& nghj ciia chu s& hiru 56 luu hanh hojc sau
khi nhén dige viin ban thu hdi ban phén loai thidt bi v 1876, co quan hai quan ¢b
trach nhiém dimg thu tyuc thong quan; co quan noi da cﬁp s& luu hanh 6 trach
nhiém thyc hién tha tue thu hdi s6 lua hanh,

3, Trudmg hop thidt bi y t877 d& dwoc cdp $6 luu hanh ma ¢6 sir dung ban két
qua phén loai d3 bi thu héi va di thyre hién thi tue thdng quan hang héa nhung
chua ban dén nguol s dung:

a) Cht s& hiru $6 luu hanh c6 trach nhiém:

- Drng iy hinh thiét bi y t87 va thye hién cac bién phap thu hdi cac thidt bi
y t&7° ¢6 s6 luu hanh ma hé so cip s& Tuu hanh ¢é sir dung ban két qua phin loai
da bi thu hoi;

- Bdo c4o bing van ban v&i co quan hai quan noi d3 thyc hién thong quan
hang héa trong d6 phai néu rd s6 lugng thiét bi y t5%° d4 thong quan vi khong lam
thu tyc nhép khiu cho cdc 16 hang tiép theo cho dén khi thiét bi y t65! dugc cp sb
luu hanh méi theo két qua phan loai dd diéu chinh;

* Cum b “trang thiét bi y t€” duge sua ddi boi cum tir “thiét b y 187 theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nghj dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.
" Cum tir “trang thiét bj y (& dirge sira di boi cym tr “thidt b y 8 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 86 96/2023/ND-CP, cé higu lye ké tir ngay 01 thing (1 nam 2024,
B Cunt tir “trang thiée bi ¥t & dugre siva d4i boi com tir “thiét b ¥ & theo quy dinh tai khoan 7 Didy 147

Nghi dinh s& 96/2023/ND-CF, b hiéu lyc ké tir nzay 01 thing ¢ nim 2024,
ki Cum ur “trang thiét bi y 17 dugc sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh 1ai khodn 7 Didu 147

Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢o higu luc ké tir ngay 31 thang 01 n¥m 2024,
™ Cum tir “trang thir bi y 8" &g stra ddi béi cum tr “thiét bi y t&” theo quy dinh igi khodn 7 Digu 147

Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, ¢& hiéu Iy ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,
™ Com 1y “trang thiét bj y & duge sira ¢bi béri cum tir “thiét bi v 187 theo quy dinh tai khodr 7 Dién 147

Nghi djnh s6 96/2023/NB-CP, 3 hi¢u liyc k& tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
 Cum tir “trang thiét bi v t6” duoc sita d6i boi cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tzi khodn 7 Didu 147

Nghi djnh s 96/2023/ND-CP, ¢6 h1¢~u Tyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
81 Cum tiv “trang thiél bi v t8” dugc sira ddi béri cum tir “thit b y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147

Nghi dinh b 96/2023/ND-CP, cé hn%u Iue ké tir ngay 01 thing 01 nam 2624.
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- Béo céo bing vin ban véi co quan noi da cp s Iuu hanh, trong dé phai néu
13 56 lugng thiet b y t€%* di thdng quan va cac hop dong mua ban (néu ¢6);

- Thye hién lai thu tuc cdp méi s6 luu hanh,

b) Sau khi nhan dugc vin ban dé nghi cua chi s& hifu s6 luu hanh hodc sau
khi nhan dugc viin ban thu hoi ban phén loai thiét b y 1652

- Co quan hai quan ¢6 trach nhiém khéng giai quyét thi tuc théng quan;

- Co quan noi di cdp sb luu hanh 6 trach nhiém thue hién thi tuc thu héi sé
huu hanh,

4. Trudng hop thiét bi v t&% di ban cho céc co s& y té:

a) Cht s hir s6 hru hanh ¢é trach nhiém:

- Béo cdo bing van ban véi co quan noi d3 cip sé lun hanh, trong d6 phai
néu rd s6 lugng thiét bi y t6%° dd ban cho cic co sé v t8;
- Théng bao bing van ban cho cac co s& y té noi dang sir dung cée thidt bi y

téﬁﬁ

b} Trudmg hop thiét b y t8*7 d3 dugc cdp s6 luu hanh ¢é sir dung ban két qua
sai v& mirc d6 phan loai nhung khong tiém An kha ning gy anh huong dén sic
khde nguii bénh: co s& y t& duoc tiép tuc st dung thiét bi v 1€% d6 va chni s¢ hitu
s Iuu hanh ¢6 trach nhiém phai hoan chinh hé so lwu hanh thiét bi y t&%° tai co s
v t& sau khi 6 56 luu hanh méi.

¢) Truong hop thiét bi v t8°¢ d3 duge cdp s6 luu hanh ¢é st dung ban két qua
sai vé mitc d6 phin loai c6 tiém &n kha ning gy anh hirémg dén stc khoe ngudi
bénh: co s& v té khong dugc tiép tuc str dung thiét bi v t”' d6 va chi s hitu sb

"2 Cum tir “trang thiét b v 8" duoc sira 1 bixi cum tir “thiét bi y 187 theo quy dinh tgi khodn 7 Pidn 147
Nghi dinh 58 96/2023/ND-CP, ¢ hién hre ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024

4 Cum tir *trang thidt bi v 8" dugo stra dd: béd curmn i “thiét bi ¥ (8" theo guy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s& 96/2023/ND-CP, cé higu hre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

B Cum fr “trang thiét bi y & duge sira dd7 bai cum tir “thiét bi y t&7 theo quy dinh tai khodn 7 Pidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, cé hidu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

5 Cum tr “trang thit bi v &7 duoc sia 381 béd cum tor “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Bidu 147
Nghi dinh 56 96:2023/ND-CP, cé hiéu hye ké tir ngay 01 thang 0 nam 2024,

8 Cum tr “trang thiét bi v 18" dugc sira ddi bod cum tir “thiét bi v t& theo quv dinh tai khoan 7 Bifu 147
Nght dinh s& 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024, ‘

¥7 Cum tir “trang thiét bj y 15 duwoc sita 481 béd cum tr “thift bj v 127 theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu hye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, _

% Cum tir “trang thiét bi y 8 dugc sira d6i béd cum tir “thiét bi y (& theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s& 96/2023/ND-CP, cd hiéu Iyc ké tiy ngay 01 thang 01 nam 2024,

% Cum tir “trang thiét bi y €7 dugc sira dbi béi cum tir “thiét bi y & (heo quy dinh tai Khoan 7 Diu 147
Nghi dinh st $6/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u Iyc ké tir ngay ¢ thang 01 nim 2024.

W Cum tr “trang thiét bi v t&7 dugc sia ddi bid cum tiz *“thiét bj y (& (heo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu Iye ké t ngdy 01 théng 01 nim 2024, .

W Cum tir “trang thiét bj v t&” dugc sita dd1 boi cum tir “thiét bj ¥ 18" (heo quy djnh tad khodn 7 Didn 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢é hitu hye k& 1y ngay 01 thing 01 nam 2024. -
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[wu hanh ¢6 trach nhidm thuc hién cic bién phap khic phuc dé bao dam hoat déng
binh thudmg cha cic co 56 y té.

Chuong I
SAN XUAT THIET B] Y TE®

Pidu 8. Pidu kién v& quan 1y chét lrgng ciia co si san xuit thiét bi y t&*
1. Pat tiéu chuén hé théng quéan 1y chit lugng SO 134835,

2. Pbi v&i co s san xudt thiét bi y t8* 6 chita chét ma tiy va tién chat,
ngoai viéc dap img cac diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phai dip img
thém cac yéu cau sau diy:

a) Co hé thdng theo ddi guan 1§ qua trinh xuét, nhap, tdn kho, sir dung nguyén
liéu 14 chat ma tiy va tién chat, qua trinh xuét, nhép, t6n kho thiét bi y 8%, nguyen
lidu c6 chira chét ma tdy va tién chét;

b) Thiét b v t&%, nguyén liéu c6 chira chét ma tity va tién chit dugc bao quan
o mot khu vire riéng trong kho hodc kho riéng, phai bao ddm an toan.

Didu 9. Ho so cong b d didu kién san xuit thidt bj y 6%

Hé so cong bd di didu kién san xudt thiét bj y t8% gdm:

1. Vin ban céng bd di diéu kién san xudt.

2. Gidy ching nhdn dat tiéu chudn quan 1y chat lugng ISO 13485 dugc cép
bo1 t6 chie danh gia sy phu hop theo quy dinh cha phéap luit.

3. Céc gidy t& ching minh dap tmg diéu kién quy dinh tai khoan 2 Didu 8
Nghi dinh nay.

= Cyum i * ‘trang tidt bi y 1€ duge sita déi béi cum tir “thiét bi y #" theo quy dinh tai khoan 7 Pidu 147

Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, b hiéu lire ké ngay 01 thang 01 nam 2024,
 Cum tir “trang thiét bj ¥ 1€ duye sita dbi bai cum i “thiét bj v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Dién 147

Nghi dinh 36 96/2023/ND-CP, cé higu Iyc ké or ngéy 01 thing 01 nam 2024,
# Cum tir “trang thiét bj ¥ 1€ dwoc sira doi boi cum tir “thiét bi y " theo quy dinh tai khoan 7 Diu 147

Mghi dinh s6 96/2023/NP-CI?, cé hidu hre ké tir ng&}-‘ OI thany 01 nim 2024,
 Cum tir “trang thiét bj y (& duge sira ddi bt cum ur “thiée bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Didy 147

Nghi dinh 6 96/2023/NB-CP, co hign hre k& 1ir ngay 01 thang 01 pim 2024,
% Cum tir “trang thift b y (& duoc sira d5i bai com oy “thift bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Difu 147

Mehj dlnh 80 96/2023/ND-CF, cé hidw hye ké tir ngdy 01 théng 01 niim 2024.
Cum tir “trang thiét bj v " duve sira ddi boi com or “thid by y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 5é 96/2023/NP-CF, co higu lyc ké tir ngé.}' 01 thing 01 nim 2024,
* Cym tr “trang thit b{ y 1" Qe stra 361 béi cum tir “thiét bj y & theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, c6 higu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024,
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Pitu 10. Yéu cdu d6i v6i hd so cdng bé di didu kién san xuit thiét bi y
A00
te

1. Hd so cOng b du didu kién san xudt thiét bi y t6!% 1am thanh 01 b, trong

a) Céc tai liéu trong hé so dugce in 15 rang, sip xép theo trinh tu theo quy
dinh tai Diéu 9 Nghi dinh ndy; giffa cac phan c6 phén cach, c6 trang bia va danh
muc tai liéu.

b) Trudng hop tai lidu khdng bang tidng Anh hodc khdng bang tiéng Viét thi
phai dich ra tieng Viét. Ban dich phai dirge chiing thyuc theo quy dinh cia phéap
luat.

2. Yéu cau doi véi mét so gidy to trong bd ho so cong bd ¢ didu kién sén xuét:

a) Ban géc hoac ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao cé xac nhin cua co 58
d& nghi cong b dui diéu kién san xuét d6i véi Gidy chlrng nhan dat tiéu chuan
quan ly chat lwong.

b} Bén géc ¢6 xdc nhdn ciia co s¢r d& nghi céng bd du didu kién san xudt dbi
v6i tai lidn chimg minh dap ‘g diéu kién quy dich tai khoan 2 Piéu 8 Nghi dinh
nay.

Pigu 11, Thi tyc ¢éng b di didn kién sin xuit thiét bi y t8'%!

A102 4103

1. Trude khi thye hién san xuat thiét bj y té192, co sO san xudt thiét bj v &
c6 trach nhiém ndp hé so cong bd vé S0 Y té noi dat dia diém san xudt (vidc xéc
dinh dia diém san xuét dugc dua vao dia diém ghi trong gidy chdng nhan hé théng
quan Iy chét lugng). Trudomg hop ¢ nhiéu dia diém san xudt tai nhiéu tinh khac
nhau thi phai thye hién viée cong bb theo ting tinh.

2. Khi nhin hé so (bao gdm ca gidy to xac nhan di ndp phi theo quy dinh
ctia BO Tai chinh), S¢ Y té trén dia ban not dit co s& san xuat thidt bi y t8'™ dang

® Cum tr “trang thiét bi v 18 dwoe sira 361 béi cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢b hifu lye I tir ngay 01 thing 01 nidm 2024, .

o Cum tir “trang thist bi y t&" dwoc sita ddi bivi cym tr “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didy 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CF, cé hi&u I ké i ngay 01 thing 01 nim 2024, )

i Cym ur “trang thidt bj v t8" ducre sira 461 bl cum tir “thit bi v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Didv 147
Nghi dinh si 96/2023/NB-CP, C{S higu Ire ké tix ngay 01 thang 01 nim 2024, )

12 Cum tlr “rang thiét bi v 18" duec siva 361 bai cum tir “thiét bi v 18 theo quy dinh 1ai khodn 7 Dién 147
Nghi dinh =6 96/2023/ND- CP. ¢ h.tf;l.l T ké tir ngay 01 thing 01 nim ’2{}24. )

1 Cum 1lr “rrang thiét bi y t&" duyc sira d61 boi cum tir “thiét bi v t€” theo quy dinh 121 khodn 7 Bigu 147
Nghi dinh 50 96/2023/NP-CP, ¢6 hidu hre ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

104 Cym tir “irang thiét bi y 18" duoe stra d8i b&i cum o “thiét bi y t#” theo quy dinh 1i khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024
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105

thi cong khai trén Cdng thdng tin d1¢n tir v& quan 1y thiét bi y t8'%% cic théng tin

va hd so cong bd da didu kién san xuét thiét bi y t&'%,

3. Trong qua trinh hoat ddng co s& san xuét ¢6 trach nhiém [4p van ban thing
bao sy thay dbi kém theo céc tai liéu Lién quan dén thay dbi va cdp nhat céc tai
liéu d6 vao hé so cong bd dd cong khai trén Cdng thong tin dién tir v& quan 1y
thiét bj y t&'Y trong thoi han 03 ngay 1am vide, k& tir ngly cb su thay dbi cac théng
tin trong hd so céng bb.

Chuwong IV
THU NGHIEM LAM SANG THIET B] Y TE 108

Diéu 12. Céc giai doan thir nghiém lim sang thict bj y '

1. Cac giai doan tha nghiém 1am sang thiéf bi v té khong phai 14 thidt bj y té
chén doén in vitro:

a) (iai doan 1: 1a giai doan dau tién nhim nghién ciu so b vé tinh an todn
clia thiét bi y 1€ ddi vdi con ngudi vi mirc d d& sir dung cua thiét bj y té déi véi
béc 8§ va nhan vién y té;

b) Giai doan 2: 13 giai doan nghién ciru nhim x4c dinh va chimg minh tinh
an toan, hidu qua cla thiét b y t&;

¢) Giai doan 3: 13 giaj doan dugc tién hanh sau khi thiét bi v t& di dugc luu
hanh nham tiép tuc thu thap thém cic bing chimg vé tinh an toan, hidu qua clia
thiét bi y té trong qud trinh 4p dung khi ¢6 yéu cau cla co quan quéan 1§ nhi nude
6 thim quyén.

2, Céc giai doan thir nghiém lim sang thiét bi y t& chdn doan in vitro:

a) Giai doan 1; 13 giai doan danh gi4 hiéu niing 1am sing coa thiét bi y té chin
doan in vitro;

b} Giai doan 2: [3 giai doan duoc tién hanh sau khi thiét bj y t& chin doan in
vitro dd dugc Iuu hinh nhim tiép tuc thu thip thém cac bing chimg vé tink an

105 Cum tir “trang thiét bj v 16 dwge sira ddi boi cum tir “thiét bi y & theo quy djnh tai khoin 7 Didu 147
Mphi dinh 28 96/2023/ND- CP, co hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

105 Cym tir “trang thiét bi y 1€” duge sita ddi boi cum tir “thidt b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nyl dinh s6 26/2023/ND- CP, cO hidu lue ké tir ngiy 01 thang 01 ndm 2{]24

107 Cum tir “trang thiét bi y t8” duoc sira déi béi cum tir “thidt b y 18 theo quy dinh 1ai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s8 96/2023/ND- CP, ¢d hiéu Iire ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

1% Tén chuong nay duge sira dbi theo quy dinh tai khodn 8 Didu 147 Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hitu
luc ké tir ngdy 01 thing 01 nim 2024,

1% Pidu nay duge sita ddi theo quy dinh tai khoan ¢ Didu 147 Nghi dinh 88 96/2023/NB-CF, cé higu lae
ké tir ngay 1 thang (H ndm 2024,
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toan, hiéu qua ciia thiét bi y té chin doan in vitro trong qua trinh ap dung khi cé
yéu ciu cia co quan quan 1§ nha nudc cé thim quyén,

Piéu 13, Cac trudng hop mién thir nghiém lim sing, mién mot sé giai
doan thir nghiém 1im sang thiét bi y t& trude khi diing k¥ lvu hanh thiét bj v
1o

1. Mién thir nghiém lam sang thiét bi y t& dbi véi cac trudng hop:
a) Thiét bi y té thudc loai A, B;

b} Thiét bi v té thudc loai C, D dd dugc BS Y té Viét Nam hedc co quan ¢d
thadm quyén clia nuée ngodi cip phép luy hanh,

2. Min thir nghiém 1am sang giai doan 1 déi véi thiét bi y té khong phai thiét
bi y t& chan doén in vitro thude loai C, D san xuit trong nude dap (mg cac didu
kién sau day:

a) Ung dung cong nghé dlI'D'C chuyén giao ma cong nghé dé di c6 thiét bi y
té duo‘c co quan 6 thim quyén ¢dp phép lvu hanh, trir trudmg hop d bi thu hdi
gidy phép luu hanh;

b) Cé cling chi dinh sir dung voi thiét bi y té duge co quan 6 thdm quyén
cép phép lwu hanh quy dinh tai diém a khoan nay.

3. B Y té quyét dinh viée mién thir nghiém 1am sang, mién mét hoac mét
s& giai doan thtt nghiém 1am sang dbi v&i thiét bi v t& phuc vu yéu céu cap bach
cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai,
tham hoa,

Pidu 14. Yéu ciu d5i voi thiét b y té phai thir nghigm lim sang'’
1. Bap ng cac yéu clu vé phip 1y va k¥ thuit cua hé so dang k¥ how hanh
thiét bi y té theo quy dinh.

2. Nhién thiét bi y t& diing cho thir nghiém lam sang phai ghi déng chir “Thiét
bi v 1é diing cho thir nghiém 1am sing. Cim ding cho muc dich khac”, Viéc ghi
nhan thuc hién theo quy dinh ¢ia phap luat vé ghi nhiin hang hoa.

10 Bidy nay duce stra 46 theo quy dinh tai khoidn 10 Biéu 147 Nghi dinh 56 96/2023/'ND-CP, ¢6 hiéu lyc
1 tir gty 01 thing 01 nam 2024

M Diéy nay duge sira dbi theo quy dinh tai Khodn 11 Diéu 147 Nehi dinh 86 96/2023/ND-CP, ¢b higu luc
ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Ditu 15. Yéu ciu ddi véi co sé nhdn thir nghiém Fm sang thiét bj y té 112

1. Pép tmg véu cdu vé& thuc hanh tét thir thiét bi y té trén 1am sang theo quy
dinh cta Bé trudng BS Y té.

2. Caor s¢ nhén thir nghidm 14m sang thiét bi y t& 1 co sé ¢6 chite ning nghién
ciru khoa hoc va ¢6 pham vi hoat déng chuyén mén phu hgp véi thiét bj y t€ duge
thir nghiém 1am sang.

3. Co 6 nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y t& phai 13 phap nhan doc 1ap vé
t& chire, nhin su, tai chinh véi tb chire, ca nhin c6 thiét b y té thir nghi¢m 14m
sang.

Piéu 16. Hb s¢ thir nghiém 1im siang thiét bj y &'

1. Hb so thir nghiém 1am sang thiét bi y té bao gdm céc loai: hd so dé nghi phé
duyét thir nghiém lam sang; ho so dé nghi phé duyét thay 461 thir nghiém 14m sang;
hé ser & nghj phé duyét két qua thir nghidm 1am sang thiét bi v t&. Thanh phén cta
timg loai ho so thuc hién theo quy dinh tai Diéu 17 Nghi dinh nay.

2. Yeu cau do61 vdi ho so:

a) Hé so thir nghiém 14m sang thiét bi v t& phai duoc vidt bang tiéng Viét,
Trudng hop khéng thé hién bing tiéng Viét thi phai cé thém ban dich ¢é chimg
thuc cia tai lidu dé ra tiéng Viét.

b) Péi v6i cac gidy 1 do co quan quan 1§ nuée ngodi cip phai duge hop
phap hoéa lanh sy theo quy dinh ctia phép luét v€ hop phép hda lanh sy, trir trudmg
hop duge mién theo quy dinh cda phap luét.

Piéu 17, Thanh phan hd se thir nghiém 14m sang thiét bj y t&!!

1. Hd so d& nghi phé duyét thir nghiém lam sang thiét bi v té bao gdm:

a) Vin ban & nghi phé duyét thir nghiém 14m sang ctia t§ chire, ¢4 nhan ¢o
thigt bj y t& phai thir nghiém 1am sang.

b) Van ban dé nghi phé duyét thi nghiém lam sang cha co s& nhin thi
nghiém 1dm sang thiét bj y té.

' Didu niy duoc sita dbi theo quy dinh tai khodn 12 Pidu 147 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hidu lyc
ké tir ngay 01 thang 01 ném 2024,

" Diéu nay duge sia d6i theo quy dinh tai khodn 13 Bidu 147 Nghj dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc
ke ur ngay 01 thang (1 ndm 2024

" Piga nay duge sira ddi theo quy dinh rai khoan 14 Didw 147 Nghj dinh s 96/2023/NB-CP, ¢ hida lyc
keé tir ngdy €1 thang 1 ndm 2024,
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¢) Van ban yéu cau clia co quan quan 1y nha nuoe ¢d thim quyén dbi voi
thiét bi y t& phai thir nghiém 1im sang giai doan 3 hodic ddi véi thiét bi v té chén
doén In vitro phai thu nghiém 1dm sang giai doan 2,

d) Ho so thoéng tin vé thiét bi y t& thir nghidm 14m sing bao gom:

- Hb so théng tin san phim (théng tin chung vé thiét bi y té thu nghiém lam
sang: tén; dic tinh; muc dich sit dung; cic chi dinh, chdng chi dinh; cac thang sb
k¥ thuat va cac thong tin lién quan khac);

- Tai lidu nghién ciru tién 1am sang ciia thiét bi y t& cAn nghién ciu thir
nghiém 1am sang: cac bao cdo nghién ctru v& d6 an toan, hidu qua, dé xuét v& cach
sir dung, bao quan; cac bdo c4o nghién ciru vé dd én dinh, hiéu ning phan tich
(dbi voi thiét bi y té chan doan in vitro), dugc Hoi ddng chuyén mdn ctia co sé
nhan thir nghiém 14m sang tham dinh dat yéu cAu hodc co s& nghién cir tién l4m
sang dugc B Y té giao nhiém vu chiing nhan;

- Tai liéu nghién ciru thi nghiém 1am sang thiét bi v té cac giai doan trude
giai doan d& nghi thir nghiém.

d) Ha so phap 1y bao gbm:

- Théng tin chi s& hitu thit bi y té, théng tin v& nha san xuvdt thiét bi v té,
quy trinh san xud;

- Tai lidu k§ thudt ciia thiét bi v t&;

- Tiéu chufin k¥ thudt thiét bi y té do cha sé hiru thiét bi y 18 cong bé;

- Két qua dénh gid chat lugng dat yéu cin ddi véi tiéu chufin ky thujt cia
thist b1 y t& do co s& dit didu kién theo quy dinh cua phép ludt v& danh gla S phu

hop cip hodc Glay chimg nhin dénh gia chét luong do co quan co thim quyén
clia Viét Nam cép;

- Tt huong dan st dyung d3 duoc cdp phép luu hanh di véi cae thiét bi y &
@é nghi nghién ciru thir nghiém lam sang giai doan 3;

- Vin ban xac nhan tham gia ¢cna cdc t& chirc tham gia thir nghiém;

- Hop ddng thir nghiém 1am sang thiét bj y té gitra co quan, tb chitc, ¢d nhan
¢4 thiét bi y té thir nghiém lam sang va co s& nhin thit nghiém 1am sang thiét bj y
t&; hop ddng hd tro nghién ctru gitta t6 chire, ¢d nhan ¢6 thiét bi y te thi nghiém
lam sang viéi t6 chirc hd trg nghién ¢t (néu cd).

e) Ho so khoa hoc bao gdm:

- Thuyét minh thir nghidm lam sang thiét bi y té;
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- Phidu thu thap théng tin nghién ctru hogic bénh dn nghién ¢t (Case Report
Form - CRF);

- Ban cung cp théng tin nghién ctru va phidu tinh nguyén tham gia nghién
¢lru cua ngudd tham gia thir nghig¢m 1am sang thiét bi y te.

g) Hb so hanh chinh bao gom:

- Ly lich khoa hoc va ban sao gidy chimg nhin hoan thinh khéa hoe Thuc
hanh tét thir nghiém l1dm sang ctia nghién ¢l vién chinh do B§ Y té hoac do céc
co 8¢ ¢d chire nang dao tao veé thire hanh 13m sang tot cap;

- Bién ban thdm dinh v& khoa hoc va dao dirc trong nghién ¢t ciia Hi déng
dao dic trong nghién cltu y sinh hoc cap co so;

- Nhin trang thiét bi theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 14 Nghij dinh nay va
huréng dan sir dung thiét bi y t€ nghién cuu.

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

a) Dbi voi thay dbi v& hanh chinh, théng tin lién lac cla co s& nhin thir: co
sO nhan thir nghiém lam sang bao cao B Y té d¢€ tong hop thong tin,

b) Béi véi thay d6i nghién ctru vién chinh, co sé nhéin thir nghiém 14m sang
thiét bi v té€, ho so bao gém:

- Vin ban d& nghj phé duvét thay d6i thir nghiém lam sang thiét bj y té;
- Tai liéu minh chitng &8 véi cAc thay d6i trong tng.

¢) D& v&i nhitng thay ddi khéng thudc cic trudng hop quy dinh tai diém a
va b khoan nay, hd so bao gdm:

- Vin ban dé nghi phé duyét thay déi thie nghiém 13m sang thiét bi y té;

- Phi€n ban ¢8p nhdt cua cic tai ligu tuong Ung quy dinh tai khodn | Biu
nay di dugc thay doi.

3. H3 so dé nghi phé duydt két qua thir nghidm [4m sang thiét bi v t& bao gdm:
a) Vin ban dé nghij phé duyét két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té;
b} Ban sao d& cuong nghién cim di dugc phé duyét;

¢) Ban sao Quyét dinh phé duyét thir nghidm l1am sing;

~ d) Bién ban thdm dinh két qua thir nghi¢m 1am sang thiét b y té cua Hoi
dong dao dic trong nghién ¢iru y sinh hoc cip co sd;
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d) Bao cao két qua thir nghiém l4m sang thiét bj y té.
Pidu 18. Quy trinh, thii tuc phé duyét thir nghiém 13m sang!'s

1. Co s nhéin thir nghiém 14m sang giri trye tiép, tryc tuyén hoje qua dudng buu
chinh 01 bd hé so d& nghi phé duyét thir nghiém 1am sang v Bo Y té.

2.Bo Y té kiém tra tinh hop 1 cta hé so trong thoi han 035 ngay [am vide ké
tir ngdy nhdn dugce hd so. Truong hop hé so hop 18, trong thoi han 02 ngly lam
viéc BO Y té chuyén hé so dén Hoi ddng dac dite quéc gia dé thim dinh, d4nh gis
vé khia canh dao dtrc trong nghién ciru. Trudng hop hé so khdng hop 1€, trong
thid han 02 ngay lam viéc, phai cd viin ban théng bao, hudng din cu thé cho co
6 bd sung hd so.

Co s nhén thi nghiém 14m sang cé trach nhi¢ém hoan thién hé so trong thai
han &1 da 60 ngay ké tir ngay nhan duge vin ban thong bao. Qué théi han nay,
thi tuc phé duyét thir nghiém 1dm sang phai thue hién lai tir dau.

3. Hoi déng dao dire quéc gia thue hién viée thim dinh, danh gia v& khia
canh dao dirc trong nghién ciru theo dinh ky hang thang.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tr ngay nhén duoc Gidy chimg nhin
chip thuan thit nghiém 1am sang cha Hai dbng dao dirc qubc gia va hd so kém
theo, Bo Y té quyét dinh phé duyét tht nghiém lim sang.

Piéu 19. Quy trinh, thi tuc phé duyét thay ddi thir nghiém 14m sang''®

]. Co & nhan thir nghiém 1m sang g truc tiép, truc tuyén hofic qua dudng
buu chinh 01 bé hd so dé nghi phé duyét thay doi thir nghiém 14m sang vé Bé Y
8.

2. B8 Y té kidm tra tinh hop 18 cia hd so trong thoi han 05 ngay lam viéc ké
tir ngay nhan dugce hd so, Trudng hop hd so khdng hop 18, trong thei han 02 ngay
1am viéc, B6 Y té phai ¢ van ban théng bao, hudng dan cu thé cho co sé bb sung
hé so cho dén khi hd so hop 8.

Co s& nhan thir nghiém 14m sang c6 trach nhiém hoan thigén hd so trong thoi
han t&i da 60 ngay ké tir ngay nhin duge vin ban théng bao. Qua théd han nay,
thu tuc phé duyet thay dbi thee n ghiém lam sdng phai thyc hién lai tir dau.

U Pidu nay duoc sia ddi theo quy dinh tai khodn 15 Bidu 147 Nghi dinh 56 98/2023/ND-CP, cé higu e
Kké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

¢ Byidu nay duoe sira ddi theo quy dinh tai khodn 16 Pidu 147 Nghj dinh & 96/2023/ND-CP, cé hién luc
kE tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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3. Déi véi cac thay ddi quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 17 Nghi dinh nay:
trong thii han 07 ngay 1am viéc nhan di hd so hop 18 Bo Y té quyét dinh phé
duyét thay doi thir nghidm lam sang.

4, Db v6i cc thay déi quy dinh tai diém ¢ khoan 2 iéu 17 Nghi dinh nay:

a) Trudmg hop hd so hop 1€, trong thoi han 02 ngay 1am viée BO Y t€ chuyen
hd so dén Hai ddng dao dirc quéc gia dé tham dinh;

b} Héi ddng dao dirc qubc gia thyc hién viée thim dinh, danh gia vé khia
canh dao dirc trong nghién ¢t theo dinh k¥ hing thang;

¢} Trong thod han 05 ngay lam vide ké tir ngay nhan dugc Gidy chimg nhan chép
thuin thay déi thir nghiém 1am sang ciia Hoi déng dao dic quoc gia va ho so kém
theo, B3 Y t& quyét dinh phé duyét thay d6i thir nghiém 1am sang.

Dieu 20. Quy trinh, thi tue, phé duyét két qua thir nghiém lim sang'!’?

1. Co s& nhén thit nghiém 1am sang giri trurc $idp, trwe tuyén hodc qua dudmg
biru chinh 01 bd hd so dé nghi phé duyét két qua thir nghiém lam sing bang tiéng
Viét vé B& Y té,

2.B& Y té kiém tra tinh hop 18 ciia hd so trong théi han 05 ngay 1am vige ké
fir ngay nhan dige hé se. Trudng hop héd so hgp 18, trong thai han 02 ngay 1am
viéc Bd Y t& chuyén hé so dén Hai ddng dao die qude gia dé tham dinh. Trudng
hop hé so khéng hop 12, trong théi han 02 ngay 1am vige B§ Y té phai 6 viin ban
thong bio, hudng dan cu thé cho co s¢ bd sung hd so.

Co s& nhin thit nghiém 13m sang cd trach nhidm hoan thién hd so trong thoi
han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhin duge vin ban théng bdo. Qua thoi han nay,
thi tuc phé duyét két qué thir nghiém l4m sang phai thyc hién lai tir dau.

3. Hoi dong dao dirc quéc gia thye hién viée thim dinh, danh gia vé khia
canh dao dirc trong nghién ciu theo dinh ky hing thang.

4. Trong thdi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc Gidy chimg nhan chép
thuan két qua thir nghi¢m 14m sang cta Hoi déng dao ditc quéc gia va ho so kém theo,
Bd Y té quyét dinh phé duyét két qua thix nghidm 13m sing.

' Biéu nay dugc sita ddi theo quy dinh tai khon 17 Didu 147 Nghi dirh 58 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lye
ke tlr ngay 01 thang 01 ndm 2024,
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Chuong V
LUU HANH THIET Bl Y TE'®

Muc1
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

Piéu 21. §6 lou hianh cia thiét bi y t61°
1. 86 luu hanh cia thit b y t820 1a:
a) S6 cong bé tiéu chudn 4p dung ddi véi thiét bi y t8"2! thudc loai A, B;

b) S6 gidy ching nhan dang ky lua hanh déi véi thidt bi v t8122 thudc loai C,
D.

2.7 Chi s& hitu s6 Tuu hanh 13 16 chire cong bé tiéu chuén ap dung dbi véi
thiét bi y t&'** hodc t6 chire duge cap gidy ching nhin dang ky luu hanh dbi véi
thiét bi y t&'* theo quy dinh clia Nghi dinh nay.

3. Hidu lyc cia s6 Iuu hanh: $6 1uu hanh cia thiét bi y t&126 ¢4 gid tri khéng

thot han, trix triedng hop s6 luu hanh thiét bi y t8'27 dugce cap theo quy dinh v cap
khin cp s& luu hanh thiét b y t8'** phuc vu che phong, chdng dich bénh, khic
phuc hiu qué thién tai, tham hoa. Cin ¢t hd so thuc té cia thiét bi y t8'%° dé ngh

S Cum tir “trang thigt bi y 1€ duge sira ddi bod cum tlr “thiét bj y (€” thee quy dinh tai khodn 7 Bidu 147
MNghj dinh 86 96/2023/ND-CP, cd hidu hre ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024,

19 Cum tir “trang thidt bi v 18 duge sia 061 b cum i “thiét bi y 18" thee quy dinh gl khodn 7 Bide 147
Nghi djnh s& 96/2023/ND-CP, cé hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

120 Cum tir “trang thiét bi y 16" duoe stra ddi boi cum tir “thiét bi ¥ 18" theo quy dinh (ai khodn 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hidu lye ké ur ngay 01 thang 01 nam 2024,

12 Cyum Gr “trang thiét bi v 18" dugc sia ddi bai cum tir “thidt bi ¥ 8" theo quy dinh tai khodn 7 Bidu 147
Nghi dinh s6 §6/2023/NB-CP, c6 hiGu lue ké tir ngay 1 thang 07 ndm 2024 ]

122 Cyro tr “trang thiét bi v 87 duge sira dbi boi cum tir “thidt bi v 167 theo quy dinh tai khodn 7 Bidu 147
FNghi dinh 55 96/2023/NB-LP, cé hidu luc ké tir ngay 01 (hang 01 nam 2024,

123 Khosan ndy duoc sira déi, bd sung theo quy dinh tai Khodn | Didu 1 cia Nghi dinh sd 07/2023/ND-CP,
o higu lye ké tir ngdy 03 théng 3 ndm 2023.

12% Cym tir “trang thiét bj y t&” duge siva ddi bdi cum i “thiée bj ¥ 127 theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 58 96/2023/ND-CP, ¢é hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ném 2024.

123 Cum tlr “trang thiét bi 3.' 1€ e sira d6i bai cum tir “thiét bi ¥ 8~ theo quy dinh tai khodn 7 Ditu 147
Nghi dinh 55 96:2023 /NB-CP, o6 higu lue ké 1y ng&;,r 01 thang 01 ndm 2024, ‘

124 Cum tlr “trang hict bi ¥ t&7 duge sTa doi boi cum o “thidt bi 3 &7 theo quy dinh tai khodn 7 Digu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢4 higu lue ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

[ Cym rr “trang thiét bi y t&” durge sita ddi boi cum ir “thiét bi ¥ 18" theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Mghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢ hlc;u lire ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

L8 Cl,lm tir “trang thiét bi v t&” dugc sta d6i boi cpm ur “thide bi y 87 theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghj dink 50 96/2023/NH-CP, ¢ g lue ké tir ngay 01 thang 31 nim 2024,

1 Cym (r “trang thiét bi v 2" duge sira déi boi cum tir “thiét bj y 187 thee quy dinh tai khoan 7 Diéa 147
Nghi dinh 36 96/2023/ND-CF, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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cap 6 luu hanh khin cip, BO truéng Ba Y & quyét dinh thoi han cu thé cla sé
1uru hanh.

Piéu 22. Diéu kién lwu hanh d6i véi thiét bi y &33!

1. Thiét bi y t&1*2 khi lwu hanh trén thi trurémg phai dép tng cac diéu kién sau:

a) D2 ¢6 s luu hinh, sb dang k¥ luu hanh, gidy chimg nhan dang ky luu
hanh, gidy phép nhip khéu theo cic quy dinh vé& quan by thiét b y té'* hodc truramg
hop quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 76 Nghij dinh nay, trir céc trudng hop sau
day:

- B1 thanh 1y theo quy dinh phap luét;

- Hét han sir dung cia san phim;

- Khang thé khic phuc dugc véu t6 161 giy anh hudng xu dén sire khoe
ngudi st dung theo quy dinh tai khoin 4 Diéu 34 Nghi dinh nay;

- Khi co quan nha nudc cé tham quyén khong cho phép st dung,

b) Cé nhiin véi ddy du céc théng tin theo quy dinh hién hinh ctia phép ludt
vé nhén hang héa;

¢) C6 hudng din st dung cia thiét bj y t6' bing tiéng Viét;

d) Co théng tin vé co s& bao hanh, didu kién va thoi gian bao hanh; trir truong
hop thiét bi v 13'% sir dung mét 14n theo quy dinh cia chit s& hitu thidt bi y t&!30
hodc c6 tai lidu chimg minh khong ¢ ché dé bao hanh,

2. Trudng hop c6 gidy phép nhép khiu theo quy dinh tai cic diém a, b, ¢, d
va d khoan 1 Diéu 48 Nghi dinh nay khong phai dap img didu kién quy dinh tai
diém d khoén 1 Didu nay.

B0 Cum tlr “trang thidt bj y 18" duec sira d6i boi cum tir “thiét bi ¥ 157 theo quy dinh tai khoan 7 Didn 147
Whj dinh sb 96/2023/NB-CP, co hidu Iuc k& tic ngay 01 thang 01 ndm 2024,

"*! Biéu ndy ducc sira dbi, b sung theo quy dinh tai Khodn 2 Diéu 1 cila Nghj dinh 86 07/2023/ND-CP, ¢b
hidu e ké tr ngay 03 thang 3 ndm 2023, '

LR Cum r “trang thiét b y 8" dugc sia d6i béi cum dr “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Bigo 147
Nghi dinh 58 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lye ké tir ngdy 01 théng 01 niim 2024,

LY Cyum tir “trang thiét bi y t&” dugc sta d6i bei cum tr “thiét bi v t8” theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh 50 96:2023/ND-CP, ¢6 hitu e ké tir ngiy 01 thang 01 nim 2024,

¥ Cum tir “trang thiét bi y t€” dupc stra ddi béd cum tiy “thift bi ¥ t8" theo quy dinh tai khoan 7 Dida 147
Nghi dinh sd 96:2023NB-CP, ¢6 hitu Iye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

1** Cum tix “trang thiét bi y (¢ dugc sita d6i boi cum tir “thiét b ¥ 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 58 96/2023/ND-CP, ¢6 higu hrc ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024

1 Cum tir “trang thiét bl v t§" dugc sira d6i bdi cym tir “thiét bj ¥ t8” theo quy dinh tai khoan 7 Dién 147
Nghj dinh s& 96/2023/NE-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024.
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3. Trudng hop thong tin theo quy dinh tai cic diém ¢ va d khoan 1 Bidu nay
khong kém theo thiét bj y t&'*7 thi phai cung cdp dudi hinh thirc théng tin dién tr
va phai thé hign 1 huéng dén tra ciru thong tin trén nhan thiét bi y 18138,

Piéu 23. Pidu kién dé cang bé tiéu chudn ap dung hoiic cip gidy chimg
nhin ding k¥ lew hanh d6i voi thiét b y 16"

1. Pidu kién dé cong bé tiéu chuén ap dung hodic cdp gidy ching nhan ding
ky luu hanh d6i voi thiét bi v té'4%:

a) Duge san xuit tai co s san xuét di cong bd du didu kién san xudt dbi v
thiet bi y t&'%' san xuat trong nurdc;

b) Pugc san xuét tai co s& san xudt di duoc cip gidy ching nhan dat tiéu
chuin quan 1§ chéat lugng 180 13485 va duoc luu hanh tai bit k¥ quéc gia nao
trén thé giéi dbi voi thiét bi v t6'2 nhap khéu;

¢) Phiy hop véi quy chudn k§ thuat que gia hodc tiéu chudn ma nha san xuit
cong bé ap dung.

2. Khéng cho phép thuc hién lai thi tuc céng bd tidu chufn ap dyng hojic
ding ky luru hanh d6i vai thiét bi y 6 thude mét trong cac truong hop sau:

a) Thiét bi y t&!* thudc trudng hop theo quy dinh tai khoan 1 Didu 37 Nghi
dinh nay;

b) Thiét bj y t&'* bi thu hdi thude trrdng hop theo quy dinh tai céc khodn 1
va 3 Biéu 38 Nghi dinh nay.

3. Khong tiép nhin hd so cong bé tidu chudn 4p dung hodc ding ky luu hanh
trong thoi han 12 thang, k& tir ngy cé quyét dinh thu hdi sé luu hanh d6i véi thiét

¥ Cum i “trang thiét bi v 1" duge sira d6i boi eym tir “thiét bi y & thee quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh &b 96/2023/ND-CP, cé hiéu luc k& tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

1% Cum 1ir “trang thiét bi v 187 duoc sia dbi boi cum tir “thiét bi v t6” theo quy dinh tai khodn 7 Bidu 147
MNahi dinh 58 96/2023/ND- CP ) hJ&u hre ké dr ngé}r 01 thang 01 ndm 2024,

13% Cyum tir “trang thiét bi v t8” duge sira d8i boi cum tir “thiét bj y 8" theo quy dinh (ai khodn 7 Dicu 147
Nghi dinh b 96/2023/NB-CP, ¢6 hidy lye ki tir ngay 01 thang 0 nédm 2024, ‘

M2 Cyum i “trang thiét bi v 1€ duge sia doi boi cum tir “thiét bj y 8" theo quy dinh ai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 55 96/2023/NB-CF, ¢6 hifu lye ké ur ngdy 01 thang 01 nim 2024. ‘

14 Com tir “treng thiét bj v t8" duge sta doi boi cam o “tiée bi v 16" theo quy dinh tai kioan 7 Diu 147
Nghi dinh 55 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u lye ke tir ngay 01 thing 01 ndm 2024. _

142 Cym tir “trang thiét bi v t&” duoc sia doi bai cum tir “thidt bi ¥ 2" theo quy dinh (@i khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 962023/NB-CP, co hidu lpe ké tir ngﬂl_'y' 01 thang 01 nﬂm 2024,

s Cym t “irang thiét bj y (& durgpre 5Tra ddi boi cum tin “thiét bi y t8” theo guy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, cd higu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024

[ Cum tl “trang (hidt bj y (£ durge sa dbi boi cum tir “thigt bi y t8" theo quy dinh tai khoan 7 Bify 147
Nghi dinh s& 96/2023/ND-CP, cé higu lyc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024

H¥ Cym tit “trang th1ét bi v (& dirge sira ddi b cum tir “thiét bi y 1™ theo quy dinh tal khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 8§ 96/2023/NP-CP, o6 higu lyc ké tir ngiy 01 théng 01 nam 2024,
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bi y t81%8 thudc mdt trong cac tndmg hop theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 38 Nghi
dinh nay.

Didu 24. Céc trwdng hop dwge min céng bé tiéu chuén 4p dung va mién
dang ky lwu hanh

1. Thiét bi y t&*7 chi phuc vy cho myc dich nghién ciru, thir nghiém, kiém
dinh, kiém nghiém, khao nghiém, danh gia chit lugng, dio tac hudng dan sir dung,
stra chita thiét b y t8'%.

2. Thiét b y t&'*° nhéip khéu vao Viét Nam voi muc dich vién tro hodc kham,
chira bénh nhan dao hodc dé phue vu hoat déng hdi che, trién [3m, trung bay, gidi
thiéu san pham hodc d& sir dung cho muc dich 12 qua ting, qua biéu cho cosdy
té hodic chita bénh c4 nhan, dic thil cd nhin hodc theo nhu ciu chin doan dic biét
CUACO SO Y té, .

3. Thiét bj y t&!* chira ¢6 s& luu hianh nhép khiu dap émg nhu cau cip bach
phémg, chong dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, tham hoa ma trén thi trudmg
chua ¢6 sin céc thiét bi v t&°! khéc cé kha nang thay thé.

4, Thiét bj y t&'%2 san xuft tai Vidt Nam chi véi myc dich xuét khau hodc
tham gia trung bay, hdi chg, trién 1§m & nrdc ngodi.

Diéu 25. Piéu kién cia td chirc dwoc ding tén cong bé tiéu chuin dp
dung hod¢ ding ky lwu hanh thiét bj y ¢&153

1. Té chitc duge dimg tén cdng bé tiéu chudn ap dung hodc dang k¥ luu hanh
thiét bi y t8'** bao gom:

a) Doanh nghiép, hep tic x4, hé kinh doanh cuia Vist Nam 1a cha s& hitu thiét
bi y té!ss;

146 Cum tir “trang thit bj y t8" duoc siza 61 b1 cym tir “thiét bi y 16" theo quy dinh tai khodn 7 Piéu 147
Nghj dinh s6 96:2023/ND-CP, ¢4 higu lyre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

7 Cum tir “trang thidt bi y t8” dirqe sira 461 boi cum tir “thiét bi y 8" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu luc k& tir ngay 01 théng 01 ném 2024.

4% Cym tir “trang thi€t bi y t&” dugu sira dbi boi cum tir “thiét bi y (8" theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢é hiéu luc ké ur ngay 01 thing 01 nim 2024

4% Com tir “trang thiét bi v 1€ dwge sira d&i béi cum tir “thiét bi v 18 theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NBD-CP, ¢d hidu lye k& tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

3 Cum tir “trang thiét b y 1" duge sita d3i béi cym dr “thiét bi y 187 theo quy dinh (i khoan 7 Didu 147
Nehi dinh 56 96/2023/NB-CP, co hidu lize k€ tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

! Cum tir “trang thiét bi y (6" dwoc sira 401 bési cum tr *thiée bi y 5" theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghj dinh 58 96/2023/NB-CF, ¢ higu luc k& tiy ngay 01 thang 01 nim 2024,

12 Cym tir “trang, thiét bi v 1" duge sira ddi b oy tir “thiét bj y " theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 58 96/2023/ND-CP, o hiéu luc ké ur ngay 01 thing 01 niim 2024.

143 Cum tir “trang thiét bj y & duge sita dbi béd cym tir “thiét bi y t&" theo quy dirh tgi khoan 7 Didu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, 6 hidu luc ké tir ngay 01 théng 01 nim 2024,

' Cum tlr “trang thiét bi v 18" duge sira 431 bdi cum tir “thiét bi v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu lyc kS tir npay 01 thang 01 nim 2024,

155 Cum tir “trang thit bi y 17 duge sira d6i béi cum tir “thidt bi y 8 theo quy dinh tai khodn 7 Bién 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢é hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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b) Doanh nghiép, hop tac x4, hd kinh doanh cha Viét Nam duoc dy quyén
cia chi s hitu thidt bj y 18155,

¢) Vin phong dai dién thuomg tr( tai Viét Nam cta thuong nhin nude ngoai
ma thuong nhin d6 13 chit s& hifu thiét b v t&'5” hodc duge Gy quyén cia chil s&
hiru thiét bj y t&158,

2. Té chire dimg tén cong bé tidu chudn ap dung hoac dang k¥ Juu hanh thiét
bi y t&'*° phai cé co sér bao hanh tai Viét Nam hodc phai cé hap dong véi th chire
dtt ning luc bao hanh thiét bi v t8'%, trir trudng hep cic thiét bi v 1'% st dung
mét 1an theo quy dinh ctia chit sé hitu thiét bi y t€'%? hodc ¢4 tai liéu chimg minh
khong c6 ché db bao hanh.

Trirdmg hop t6 chire dimg tén cdng bd tidu chudn 4p dung hodc ding ky luu
hanh thiét bi y 4162 thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Biéu ndy thi chd s& héu
thiét bi v t&'% phai co co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai cé hop ddng véi co
s& dt nang lye bao hanh thiét bi y 18165, trir trudmg hop céc thiét bi y t8'% sit dung
mdt 1an theo quy dinh clia chi s6 hitu thiét bi v t€'%7 hojic c6 tai lidu chimg minh
khéng ¢é ché d6 bao hanh,

Co s& bao hanh phai duge chi sé hitu thiét bj y 13168

bao hanh séan pham.

ching nhén di ning luc

156 Cum fir “trang thiét b y 16" dwge sira ddi béi oum tir “thiét bi y 8" theo quy dinh 13i khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sé 96,202 3NDP-CP, cb hn;u e ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.

157 Cymn rir “trang thidt bi y 16" duoc sira 481 b cum tr “thiét bi v t£” theo quy dinh tai khoin 7 Didu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hléu Ire ke tir ngay 01 thang 01 néim 2024, ]

ISk Cym tir “trang thiét bi y t&" duoe sira 363 béi cum tir “thiét bi v t5” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 58 96/2023/ND-CP, o6 hiéu Twe ké tir ngiy 01 thang 01 ndm 2{]24

159 Cum r “wang thiér bi Y 1" dugo sita 461 béi cum 17 “thiét bi v t8” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND- CP ¢t higu luc ké ur ngay 01 thang 01 ndm 2024,

19 Clom tir “trang thit b y 18 duoc sia doi boi cum tir “thiét bj y (" theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Mghi dinh s 96/2023/ND-CP, co higu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024

151 Cym tir “trang thiét bj y " duge sita doi bdi cum (i “thift bj y t6" theo quyv dinh tai khodn 7 Bifu 147
Nghi dinh 6 96/2023/NP-CF, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

Lt Cl,lm tir “trang thidt bj y (& duge sira 461 bai cum tir “thiét bi ¥ 8" theo quy dinh tai khodn 7 Bifu 147
Nghi dinh s 96/2023/NP-CP, ¢6 higu luc ké tu ngay 01 thang 01 nam 2024,

2 Cym tir “trang thiét bi y t&" duere sira ddi bai cum tir “thiét bj v 18” theo quy dinh tai khoan 7 bity 147
Nghij dinh 56 96/2023/ND-CP, cé hiéu Iyc I tir ngay 01 théng 01 nim 2024,

164 Cum tir “trang thiét bi y 16 duge sira ddi béd cum 1l “thiét bj y 17 theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, co higu lue ké tir n éy 01 thing 01 nim 2024

165 Cum tir “trang thiét bj y %" duoc sta doi béi cym 1ir* ‘Ihiét b y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
MNghi dinh sb 96/2023/ND-CP, o6 hJéu lye ké iz ngdy 01 thang 01 n¥im 2024.

166 Cym tir “trang thidt bi y t6” dugc sira 46 bai cum tir “thidt b v € theo quy dinh tai khodn 7 Pidu 147
Nghj dinh sé 96/2023/NB-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

17 Cym tir “trang thidt bi y t&" duwee sira d8i bai cum tir “thidt bi y i€" theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s 96I2D23FN£) CP, cod htéu Iyre ké tir ngiy 01 thang 01 ndm 2024,

188 Cym b “trang thigt bi v 8" dugc sira d6i béi opm ti “thiét bi y 167 theo quy dinh tai khodn 7 Bify 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND- CP, ¢ hidu Iuc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Muc 2
CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG POI VOI
THIET BI Y TE'® THUQC LOAI A, B

Diéu 26. Hb so cdng b tiéu chuin ip dung

Hb so cdng bd tiéu chudn 4p dung dbi véi thiét bi y t8'7 thude loai A, B bao
gom:

1. Vain ban céng bb tiéu chuén ap dung ctia thiét bi y t8'™ thude loai A, B.

2. Giay chimg nhan dat tiéu chuén quan ly chét lugng ISO 13485 con hiéu
lie tai thed diém nop ho so.

3. Gidy Oy quyén ciia chid s& hitu thidt bi y t&17 cho t& chitre dimg tén cong
bo tigéu chudn 4p dung con hidu lyc tai thoi diém ndp ho so, trir trirdmg hop theo
quy dinh ta1 diém a khoan 1 Dieu 25 Nghi dinh nay.

4, Gidy x4c nhan ¢ didu kién bao hanh do chi s& hitu thiét b y 1€ ¢dp, trir
tredng hop thiét bi y 817 sir dung mét 14n theo quy dinh ctia chi s& hitu thidt bi
y t&' hoiic ¢6 tai liéu chimg minh khdng cé ché d6 bao hanh.

5. Tai lidu mé ta tém tit k¥ thust thiét bi y 15! bing tiéng Viét, kém theo tai
liéu k¥ thudt mé ta chirc nang, thong s6 k¥ thuas clia thiét bi y t€'77 do chu s& hitu
thiét bj y t8'’% ban hanh.

Riéng d6i voi thude thir, chat hidu chudn, vét lidu kidm sodt in vitro: tai lidu
k¥ thujt bang tieng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, vé an toan cia san
phém, quy trinh sdn xudt, cac bdo céo nghién clru 14m sang va tién 14m sang bao
g6m bio cao db on dinh.

'¢ Cyum tir “trang thiét bi v 18 dugc stra @i bdi cum tir “thiét bi y #€” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghj dinh s 96/2023NE-CP, cé hidu luc k& iy ngay 01 thing 01 nim 2024.

'™ Cum v “trang thiét bi y 16" dwye sira d5i boi cum tir “thiét bj y (8" theo guy dinh tai khoan 7 Diéy 147
Nghi dinh $6 96/2023/NB-CP, co hiéu e ké (ir ngay 01 thing 01 ndm 2024,

" Cum tir “trang thiét bi v t&” duoc siia d6i bai cum tir “thigt b y t8” theo quy dinh i khoan 7 Pidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 higu Iyc ké tir ngay 01 théng 01 ndm 2024,

172 Cym tir “trang thict bi y t&” duroc stra 461 bi cum tir “thiét bi y 1" theo quy dinh (ai khodn 7 Bidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢4 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

17 Cym tir “trang thict b y 18" duge sira dd1 bot cum 1 “thidt bj ¥ & theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hi¢u luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

™ Cym tir “trang thiét bi y " duwge sita ddi boi cum tr “thiét bi y t6” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc k& tir ngay 01 thdng 01 nim 2024

15 Cum tir “rang thiét bi y %7 duge sira d&i bdi cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinth tai Khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sd 96/2023/ND-CP, 6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

7 Cum tir “trang thiét bi y 8" dwge siva 46 béi cum 1ir “thiét bj y & theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinth 86 96/2023/NB-CP, 6 hiéu e ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

7 Cymy i “trang thist bi v 8" duge stra dai béi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh ¢ 96/2023/ND-CP, c6 higu lye ké tir ngdy 01 thang 0L nam 2024,

' Cym tis “trang thiét bj y t8” durge sira déi b cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Pidu 147
Nghi dinh 6 96/2023/NB-CP, 65 higu Iy ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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6. Giay chimg nhén hop chuén theo quy dinh hojic ban tiéu chudn san phim
do chi sé hitu thiét bi y t617 cong bb.

Riéng déi véi thiét bi y t&'%° san xudt trong mréc bd sung két qua danh gia
céc théng b hoa, Iy, vi sinh va cac théng s6 khéac do co s& du didu kién theo quy
dinh cta phép ludt vé& danh gia sy phit hop cép hodc Gidy chitng nhan dénh gia
chat lwong do co quan ¢6 tham quyén cia Viét Nam cdp doi vai thiét bi y t&'%!
chin doén in vitro, Két qua danh gia phai phil hop véi tiéu chuan ma cha sd hitu
thiét bi y t8'%2 cong bb.

7. Tai lidu huéng dan st dung cua thiét bi y t8'%3,

8. MAu nhin s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam cia thiét bj y t&8'%,

9. Gidy chimg nhén Iuu hanh tu do con hidu lyc tai thoi diém nop hd so ddi

véi thiét bi y t8'% nhap khau.

Pidu 27. Yéu chu d6i voi hd s cong bo tidu chuan ap dung
1. Hd su cong bd titu chuin ap dung lam thanh 01 bo.
2. Yéu cdu ddi véd mot sé gidy tér rong bé hd so cong bé tiéu chuin ap dung:

a) Poi vai Gidy chitng nhén dat tiéu chuén quan ly chat lugng: Nop ban goc
hodc ban sao ¢d chimg thire hodc ban sao cé xdc nhédn cia td chirc ddng t€n cong
bo tiéu chudn ap dung,

Truong hop Gidy chitng nhén dat tiéu chuén quan by chit lugng khéng bing
tidng Anh hodc khdng bang tidng Vit thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugce chimg thuc theo quy dinh cia phap luat.

b) D41 vai gidy Gy quyén cia chi s& hitu thidt bj y 8!8
s& du didu kién bao hanh:

va gidy xac nhan co

1 Cum tir “trang thiét bi y & duoc sika ddi boi cum tir “thiét bi y " theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nehi dinh 36 96/2023/NB-CP, o6 hitu lye k& tir ngay 01 thing 01 nim 2024, _

1 Cyum tir “trang thi€t b y t€” duge siza ddi bai cum oir “thiét bi y 8" theo quy dinh tai khodn 7 iy 147
Nghj dinth 53 96/2023/ND-CF, o6 hiu L ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024, .

"1 Cym tir “trang (hiét bi y t&” dugc sia db1 b cum v “thiét bi v t&8” theo quy dinh tai khoén 7 Prigu 147
Nghi dinh 6 96/2023/NB-CF, c4 hiu Tye ké tir nghy 01 thing 01 nim 2024, \

182 Cum tir “trang thiét bi y t&" duoc sia 4o bii cym tir “thi€t bi y t€" theu quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
MNghj dinh s 06/2023%/NB-CP, ¢6 hidu Iyc ké tir ngi‘ly }1 thang 01 ngm 2024,

182 Cum tir “irang thiét bi y t€" duoc sita ddi béi cpm tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh $6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu hye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

18 Cam tir “ireng thiet bi ¥ €7 duce siva d6d bén cum tr “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dirth s6 96/2023/NB-CP, ¢4 higu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024, ‘

185 Cyum ti “trang thiét bi y 1€ duge sita d6i béi cum tir “thiét b y 8" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh $0 96/2023/NB-CP, c6 higu lye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024, _

12 Cum tix “trang thiét bi y 187 duoc sira 461 bon cum tic “thiét b{ y t8" theo quy dinh tai khodn 7 Bidu 147
MNghi dinh sd DB/2023/ND-CP, ¢b hidu luc ké tr ngay 01 thang 01 ndm 2024,
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- DA véi thidt b v 8187 san xudt trong mréc: Nop ban gbe hodic ban sao ¢b
chimg thue;

- D&i véi thidt bi y t&!%8 nhap khiu: Nop ban di duge hop phap héa linh sy
hoéc ban sao c6 chung thuc cia ban da dwge hop phép hoéa lanh su.

¢} Déi voi Gidy ching nhan hop chuin hodic Ban tiéu chuin ma chi sé hiru
thiét bi y t&'%? cong bd ap dung: Nap ban gdc hojic bin sao ¢é x4c nhén cla to
chirc ditng tén cdng bé tidu chuan dp dung,

Trudmg hop Ban tiéu chudn khong bang tiéng Anh hoic khéng bing tiéng
Viét thi phéi dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duge chimg thue theo quy dinh cua
phap luit.

d) P&i voi tai Héu hudng din st dung ctia thiét b y t8'°%: Nép ban bang tiéng
Viét c6 xéc nhén clia td chite ditng tén cong bé tidu chudn 4p dung, kém theo ban
gbc bing tiéng Anh do chu sé hitu thiét b y t&'*' ban hanh d8i véi thidt bi y 5192
nhdp khdu. Tredng hop ti lidu hudng dan st dung khoéng bang tiéng Anh hoic
khong bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chung thuc
theo quy dinh cua phap luat.

d) P6i véi miu nhdn: Nép ban miu nhin ¢6 xac nhin cla td chirc diung tén
cong b tiéu chudn 4p dung. Miu nhin phai dip iing cac yéu clu theo quy dinh
ciia phap luat vé& nhén hang héa.

e) Déi vai gifly ching nhén hry hanh ty do: Nop ban dé dugc hop phap héa
lanh sy hodc ban sao ¢ chung thuc ciia ban dé dugc hop phap hoa lanh su.

Trudng hop gidy ching nhin luvu hanh ty do khéng bing tiéng Anh hodc
khéng bang tieng Viét thi phai dich ra tjéng Viét, Ban dich phai dugce chimg thuc
theo quy dinh ciia phéap lujt.

g) Di voi ban két qua dénh gia céc thdng sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb
khéc do co s& du didu kién theo quy dinh cia phap luat v& danh gid sy ph hop
cdp hodc Gidy chimg nhan danh gi4 chit hrgng do co quan 6 thim quyén ciia

"7 Com el Htrang thict bi y 167 duoe sira &b boi cwm tir “thiét bj v 18" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghij dinh 56 96/2023/NI-CP, o hidu luc k& 61 ngay 01 théng O ndm 2024

188 Cum tir “trang thidt bi y 18" duge sita d6i bi cum tr “thidt bi y 18 theo quy dijnh tai khodn 7 Dién 147
Nghi dinh 88 96/2023/NBD-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

1% Cum tr “rang thiét bj v t&” dige sira 481 bod cum tir “thidt bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu Ic k2 tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

%0 Cum tir “rang thiét bi y t8” duge sira ddi b cum tir “thiét bi y 18 theo quy dinh tai khoan 7 Didy 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hidu luc k& tir ngiy 01 théng 01 nim 2024.

1 Cyum ur “trang thiét bi y t8” duge sira d6i b cum tiz “thiét bi y 18 theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 $6/2023/ND-CF, ¢4 hifu luc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.

1% Cum (i “trang thiét bj y t&" dugc sira ddi bét cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh si 96:2023/ND-CP, ¢6 hidu luc ké tis ngay 01 thing 01 nfm 2024.
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4193

Viét Nam cAp doi véi thiét bi y t8'%% chén doan in vitro: Nop ban gdc hodc ban sao

cd ching thure.
Pidu 28. Thi tuc cong bé tiéu chuin 4p dung

1. Trude khi dia thiét bi y &' thude loai A, B luu théng trén thi truomg, co
s&r cong bb tiéu chudn Ap dung cé irach nhiém ndp hd so cong bd vé 8¢ Y té noi
dat tru s¢ kinh doanh.

2. Khi nhan hé so (bao gém ca gidy to x4c nhén d& ndp phi theo quy dinh clia
B6 Tai chinh), S& Y t trén dia bin noi 43t co s& kinh doanh thiét bj y 819 ding tai
Sé clng bé tiéu chuin ap dung ddi voi thiét bi y t&1% thudc loai A, B ¢cong khai trén
Céng thong tin dién tir v& quéan 1 thiét bi y t&'°7 va hé so cong bd tiéu chudn &p
dung, trir tai 1iéu quy dinh tai khoan 5 Pidu 26 Nghj dinh nay.

3. Trudmg hop thay déi chi s& hiru thiét bj v t6!%, loai thiét bj y t8'%, ching
loai, mu¢ dich str dung, chi dinh sit dung; bé sung co s¢ san xudt, md san phim
chit s& hitu sé luu hanh ¢6 trach nhiém thuc hién lai viée cng b tiéu chudn ap
dung theo quy dinh ca Nghi dinh nay.

4. Trong qua trinh luu hinh thiét bi v t&%%, chii s¢r hitu s cong bé tidu chuén

ap dung cé trach nhiém lap vin ban thong bac su thay d6i kém theo cde tai lidu
lién quan dén thay d6i va cip nhat céc tai ligu d6 vio hd so cong bé tiéu chudn ap
dung dd cong khai trén Cong thong tin dién tr v& quan Iy thidt bi y t&2' trong thir
han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy cé mot trong cac thay ddi sau:

a) Thay dbi dia chi ciia chii s& hitu thiét bi y 1622 hoic chu s& hitu sd luu
hanh thiét bi y 8297

19 Cym tir “trang thiét bi y 1€" duoc sira ddi béi eym tir * “thiét 1y} y t&” theo quy dinh 1ai khoan 7 Diéu t47
Nghi dinh 36 96/2023/NB-CE, ©6 hjéu Iy ké tir ngiy 01 thang 01 nim 2024, .
' % Cyun tit “trang thiét bi ¥ t€” duge sira dbi bed cum tr “thiét bi ¥ 127 thee quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 86 96/2023/NP-CP, c6 hidu luc ké tix ngiy 01 thing 01 nim 2024.
1% Cym b “'trang thiét bi y 1" duoc sita d5i bisi cum tir “thiét bi y 13" theo quy dinh tai khoin 7 Biéu 147
Nghj dinh 36 96/2023/ND- CP, ¢ hiéu lye: ké rix ngiy 01 thang {1 nim 2024.
1% Cym tir “trang thidt bi v t8” dwoe sira d5i bei cum tir “thiét bi v t8" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢ h]éu Juc ke tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
7 Cym ur “trang thiét bi y t&7 duror sira 831 bi cum tir “thidt bi y 18" theo quy dinh 1ai khodn 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 h1¢u lyre: k& tir ngay 01 thing 01 ndm 2024.
' Cym ur “trang thiét bi y t&" diroe sira 4di béi cum tir “thidt bi y 187 theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96!2(]23;’N£)—CP 0 hi¢u lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024
Sdd Cym or “trang thist bi y t&" duge sita dbi boi cum tir “thiét bj ¥ 18" theo quy dinh tai khodn 7 bibu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 higu lue ké tir ngiy 01 thang 01 nim 2024,
0 Cym b “trang thiét bi y 18" duge sua déi bei cum tir “thiét bj v 18 theo quy dinh tai khodn 7 Pién 147
Nghij dinh 26 96/2023/ND-CF, cé hiéu hre ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,
201 Cum tir “trang thiét bi y 1" duoe sira ddi boi cum tir “thidt bj y 18” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s6 $6/2023/NB-CP, ¢¢ higu luc k& tir ngdy 01 thing 01 nim 2024.
W Cyum tir “trang thiét bi ¥ 1" durore Sl,ra. d8i bai cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai Khoan 7 Diéy 147
Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 higu Tuc ké tir ngiy 01 thang 01 ndm 2024,
203 Cym tir “trang thidt bi v t&” duge stra dd1 boi cum tix “thiét bi ¥ t8" (heo quy dinh tai khodn 7 Pidy 147
Nghi djnh s& 96/2023/ND-CF, ¢6 hi¢u lyc ké tir ngay 0§ thang 01 ndm 2024
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b} Thay déi tén goi ctia chu s& hitu 36 luu hanh hodc tén goi cla chii 56 hitu
thiét b y té2%;

¢) Thay d6i mdt trong cic théng tin vé tén goi, dia chi clia co s& san xudt
thiét bi y 18205,

d) Thay déi quy cach dong goi;

d) Thay d6i co s& bao hanh;

e) Thay ddi nhin, thay ddi mréng din sir dung nhung khéng thay déi muc
dich sir dung, chi dinh sir dung. Cac thiét bj y t62% duoc san xuit trude ngay chi
s¢ hitu 56 cong b tidu chuén ap dung théng bao thay d6i nhin thi duge luu hanh
véi thong tin d3 cong bd tai thoi diém san xudt;

g) Giam co 8¢ san xuat, chiing leai, ma san pham.

Muc 3
PANG KY LUU HANH POI vOI
THIET BI Y TE?*” THUQC LOAI C, D

Piéu 29. Cac hinh thire diing k¥ lwu hinh

1. Cap md&i s6 luu hanh 4p dung d6i véi thiét bj y t52% trong cac trudng hop
sau ddy:

a) Thiét b y t&2°° 14n ddu d& nghi cip s6 luu hanh.

b) Thiét bj y t&*'° dd dugc cAp 56 luu hanh nhung ¢6 mét trong cac thay déi
Y LN

24 Cymn tir “rang thiét bi y 1€ duge sira di boi cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tei khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, 8 higu lye k& tr ngay 01 thing 01 nam 2024.

% Cyum tu “trang thict bi y t8” duvc sira ddi bai cym tr “thidt bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Difu 147
Nghi dinh 6 26/2023/ND-CP, ¢é higw lyc ke tix ngdy 01 thang U1 ndm 2024.

200 Cum tir ““trang thi€t bj y 18" dwoc stra d6i béi cum “thift bj y t&" theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh 54 962023 ND-CE, c6 higu hye ké wr ngay 01 thing 01 nim 2024,

7 Cum tir “trang thict bj y 1&" dugc sita 461 b&i cum tir “thiét b y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NE-CP, ¢d hifu lyc ké 1ir ngay 01 thang 01 nim 2024,

% Cyum tir “trang thiét b y 187 dugc sita 41 bt cum tir “thiét bi y 16" theo quy dinh tai khoan 7 Biu 147
MNghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢d hidu iwc ké tr ngay 01 thang 01 nim 2024,

% Cum tls “trang thiét bi y 18" duge sita d8i bdi cum tir “thiét bi v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Didy 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, & hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024

% Com tir “trang thiét bi v 18" duge sira ddi boi cum tr “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢ hidu hye ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024,
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- Chd s hitu thiét bi y t82'"; loai thiét bi y t82'2; chung loal, muc dich sir
dung, chi dinh st dung; tiéu chuén chét lugng; bd sung co sd san xuét, ma san
phim; nguyén lidu san xuét anh huéng dén chirc nang dbi vai thiét b y t8* chén
doén in vitro va thiét bi y t82" diing mét lan; ndng &5, ham lugng, thanh phin cta
nguyén liéu 1a dige chét két hop trong mét thiét bi v 1821° v vai tro hd trg muc
dich diéu tri;

- Khéng thude cae truomg hop quy dinh tai khoan 7 Bidu 32 Nghi dinh nay.

2. Cép nhanh sb liu hanh méi dbi véi thiét bi y t&2'6

trirdmg hop sau day:

thudc mt trong cac

a) D3 dugc mét trong cac td chire hodc nurdc sau cip gidy ching nhin i
hanh tr do (Certificate of Free Sale) hodc gidy chimg nhén luu hanh (Market
Authorization) (sau day viét tit 12 gidy hru hanh): Cuc Quan 1y Thuc phim va
Dugc phdm Hoa K3 (FDA) - M§; Cuc Quén 1y hang héa trj liéu (TGA) - Uc; Co
quan quan ly y t& Canada (Health Canada); B6 Y té, Lao ddng va Phiic lgi Nhat
Ban (MHLW) hoac Co quan Dugc pham va Thiét bj y té (PMDA) - Nhit Ban,
cac nude thanh vién EU, Anh, Thuy 8%; Cuc Quan 1y san phé‘im y té quéc gia cép
trung wong (National Medical Products Administration - NMPA) - Trung Quéc;
B& An toan thue phim va duge pham (Ministry of Food & Drug Safety - MFDS) -
Han Quéc hodic thude danh sich cac td chie chp gidy luu hanh duoc co quan cé
thédm quyén ciia Viét Nam cdng nhén (sau diy viét tit 12 nwde tham chiéy);

b) B3 dugc cAp Gidy phép nhap khidu hodc S§6 luu hanh hodc Gidy chimg
nhén dang ky luu hanh theo hinh thitc thuong mat tai Viét Nam, trir cdc trudng
hop 42 bi thu hoi trude ngay Nghi dinh nay ¢6 higéu luc;

3. Cép khan cAp sb luu hinh méi déi véi thidt bj y 1827 phuc vu cho phong,

chéng dich bénh, khéc phuc hiu qua thién tai, thim hea trong trieéng hop cip bach
thudc Danh muc do B trudong B Y té ban hanh va thude mdt trong cac truong
hop sau day:

a) P8 dugc mét trong céc nude tham chiéu cho phép Iuu hanh hogc sit dung
khan cAp;

2 Cym tir “trang thidl bj y @ duge sita dbi b cum tir “1hidt bj y 1" theo quy dinh ti khoin 7 Didu 147
Mghi dinh sb OBI20IVND-CP, cb higu lyc K& tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

212 Cum tir “trang thiét bj v 18 duge sta d6i bér cum tir “thift bj y 8" theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
MNghi dinh 80 06/2023/ND-CP, ¢ higu luc ké tir ng&y 01 thang 01 ndm 2024,

213 Cum tir “trang thiét bi y 187 disge sita d0i boi cum tir “thiét bi y 187 theo quy dinh i khoin 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢& higu Iy ké iir ngay 01 thang 01 nim 2024, _

214 Cum tir “trang thidt bi v 1€ dugc sia ddi bdd cyen tr “thiét bi y 27 theo quy dinh i khoan 7 Dicu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024. ‘

25 Cym tir “trang (hiét bi y 187 diroc sita ddi boi cym tir “thiét b y t87 theo quy dinh 1ai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CE, co hitu luc k& tir npay 01 thang 01 ndm 2024. ‘

0 Cyum fr “trang thidt bi y 8 dupc sia dbi bai cum tir “thiét bj ¥ t27 theo quy dinh tai khoin 7 Bidu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,

27 Cyin tir “trang thidt bi y 8" duge sira 61 bi cum tr “thiét bi v 187 theo quy dinh tai khean 7 Didu 147
Nehi dinh sb $6/2023/ND-CP, c6 higu lyc k& tir ngay 01 théng 01 nam 2024,
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b) Thudc danh muc sin phim duge sir dung khén cdp do T chirc Y té thé
giéi {(WHO) céng b;

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

d) Pd duoc cép sbé luu hanh hodic cdp gidy phép nhap khau theo hinh thire
thuong mai tai Viét Nam, trir cdc truomg hop @ bj thu hdi truée ngay Nghi dinh
nay co hiéu lyc;

d) Pugc san xuét trong nuée theo hinh thirc chuyén giao cong nghé ddi véi
thiét bi y té?!® thudc mot trong cdc tnrémg hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodic d
khodn nay;

e) Buoc san xuét trong nudc theo hinh thire gia cdng dbi vai thiét b ¥ $é219

thudc mét trong cac trudng hgp quy dinh tai diém a, b, ¢ hode d khoan nay.

Piéu 30. HO so dé nghj cAp méi s6 lwu hanh

3220

L. Ho so dé nghi cap mdi 6 luu hanh d61 véi thiét bi v t822° ¢6 quy chudn k§

thuat qubc gia trong tng;
a) Vin ban d& nghj cip méi sé luu hanh.

b) Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan Iy chét lrgng ISO 13845 con hiéu
luc tai théi diém ndp hd so.

¢} Gidy Gy quyén ciia chu s& hiru thiét bi y 162! cho cor s¢ thyre hién viée ding

k¥ luu hanh ¢on hiéu luc tai thon didém nop hd s0, trir tnrdmg hop quy dinh tai diém
a khoan 1 Biéu 25 Nghj dinh nay.

d) Gidy xac nhan dii didu kién bao hanh do chi so hitu thiét bj v 182 cp,
trir trudmg hop thiét bi y 822 sir dung mét 14n theo quy dinh cta cha s& hitu thiét
bi y té%2* hoac ¢6 tai liéu chimg minh khéng cé ché dé bao hinh.

213 Cum tir “rang thidt bi y 18" duwge sira ddi bai cym tir “thife bi y (& theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh 58 96/2023/ND-CP, ¢4 hidu luc k& tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
219 Cum ¢ “trang thiét bi y 1" duge sita ddi béd cum tir “thidt bi v t8 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir nghy 01 thing 01 néim 2024,
220 Cum tir “trang thiét bi y t8” duge siva d6i boi cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢ hign lye ké tir ngdy 01 thing 01 ndm 2024.
2 Cum tif "'trang thiét bi Y 18" duge sira d6i b cum ti “thidt bi y 2" theo quy dinh tai khoin 7 Didu 147

Nghi dmh 0 96/2023/ND-CF, cé higu lize e tir ngiy 01 thing 01 ndm 2024
Cum tir “trang thiét bj y t&" dugc sira d6i béd cum o “thiél bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

MNghi ﬂmh 56 96/2023/ND-CP, ¢ higu lire ké nir ng&y (31 thing 01 nim 2024,
Ll_un tir “trang thiét bj ¥ (& dhrge sita d61 b oum tir “thidi bi y 16 theo quy dinh tai khoan 7 Bifu 147

Nehi ﬁmh 50 96:2023/NB-CP, ¢é hiéu lye ké 1 ngiy 01 thang 01 nam 2024,
4 Cym tir “trang thiét bj y t8" dwoc sita déi bai cum 1ir “thiét bj v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢d higu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,
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d) Gidy luu hanh con hiéu lyc tai thoi didm ndp hé so di voi thiét bj y (5225
nhép khau,

¢) Hd so k¥ thust chung v& thiét bj y 822 theo quy dinh cia ASEAN (sau
day viét tit 1a hd so CSDT).

g) Giay ching nhén hop quy.

hy??" Gidy chitng nhan két qua thir nghiém 1am sang thiét bj v té cita co quan
¢ tham quyén doi véi thiét bi v té phai thir nghiém 1&m sang theo quy dinh tai
khodn 2 Didu 94 cia Luat Khim bénh, chita bénh.

2. Hb so d& nphj cdp méi 6 luu hanh déi véi thiét bi y 622 13 phuong tién
do phai phé duyét mau theo quy dinh ciia phép luat vé do ludng:

a) Vin ban dé nghi cAp mdi s6 luu hanh.

b) Quyét dinh phé duyét mau.

¢)*?? Gidy t&r theo quy dinh tai cac didm b, ¢, d, d, e v h khoan 1 Piéu nay.

3. Hb so dé nghi cdp méi sé huu hanh d6i vai thiét bi y t82° thude truémg
hep cap nhanh quy dinh tai khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh nay:

a) Van ban @ nghi cdp méi sé luu hanh,

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

¢) Gidy luu hinh dugc cip bdi mdt trong cac nude tham chidu dbi viéi trudng
hop quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh nay.

d) Gidy luu hanh dbi véi thiét bi y 162! nhap khiu va Gidy phép nhap khéu
hodc S6 luu hanh hodc Gidy chimg nhan ding k¥ luu hanh déi véi trudmg hop quy
dinh tai didm b khoan 2 Didu 29 Nghi dinh nay.

225 Cum tir “trang thiét bj ¥ 8" duge sira ddi béi cum tir “thiét bi v 16" theo quy dinh tai khoin 7 Dié¢u 147
Nehi dinh b 96/2023/ND-CP, cé hidu luc ke tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

226 Com tir “trang thiét bj y 16" duee sira d5i bai cum tir “thidt bi v 16" theo quy dinh tai kboan 7 Difu 147
Nghj dinh 86 96/2023/ND-CP, ob hiéu luc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024

27 Khoan nay dheee bd sung theo quy dinh tai diém a khodn 19 Biéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cé
hidu lye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

2% Cym tif “trang thiét b ¥ 16" duge sira d8i bai cum tir “thiét bi v 18" theo quy dinh rai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh s& 96/2023/NB-CP, &6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024

e Btem niy duge sia ‘@i thea quy dinh tai didm b khodn 19 Bidu 147 Nghj dinh s6 96:2023/ND-CP, c6
hiéu luc ké tir ngay 01 tha.ng {1 nim 2024

0 Cym tir “trang thist bi v t&" duee stra ¢i bai com tir “thiét bi y 8" theo quy djnh 9i khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hidu lye ké tir npay 01 thing 01 nam 2024,

B Cum tir “teang thift bi y t8" duge stra @64 béi cum tir ¢ ‘thist bi y t&" theo quy dinh 1ai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/NP-CF, ¢é higu luc ké tir npay 01 thing 01 nam 2024
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d) Gidy chi'mg nhdn danh gia chit lugng do co quan c6 thim quyén clia Viét
Nam cép di voi thiét bj y t5%? chén dodn in vitre, trir cac trudng hop sau:

- Thude danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bi y 6% chdn doén in vitro
tai Chiu Au va dd duoc ¢fp gidy ching nhan luu hanh tr do (Certifcate of Free
Sale) cua mét trong cac nrdc thudc thanh vién EU, Anh, Thuy S¥;

- Thude danh muc A, B phu luc 2 Hidp dinh thiét bi y t82* chén doan in vitro
tai Chiu Au va d3 duge cip gidy chimg nhén luu hanh (Market Authorization)
clia mot frong cac murde tham chidu;

- Khéng thude danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bj y t62*° chdn dodn
in vitro tai Chiu Au nhung di duoge ¢dp gidy chimg nhdn lru hanh (Market
Authorization) cua mdt trong cac nude tham chiéu:

- Thudc danh sich do B truémg Bo Y té cdng bd.

e) Ho so CSDT.

4. H6 so d& nghi cdp méi s6 luu hanh déi voi thidt bi y 6236 thude trromg
hop cap khan cip quy dinh tai khoan 3 Didu 29 Nghi dink nay:

a) Van ban dé nghi ¢dp moi s6 luu hanh.

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

¢) Gidy luu hanh hodc gidy phép sir dung trong trrdng hop khén cép déi véi
thiét bi v 187 nhép khéu.

d) Hop dong chuyén giao cong nghé déi véi trudng hop quy dinh tai didm d
khoan 3 Piéu 29 Nghj dinh nay.

d) Hop dong gia cong dbi v6i trrdmg hop quy dinh tai didm e khoan 3 Diéu
29 Nghi dinh nay.

e) Gidy chting nhan kiém dinh hodc dénh gia chit hrong san phim cia mot
trong cac don vi thude danh sach duge cong bb trén Cong thong tin dién tir coa
Bo Y té néu thugc mot trong cac trudng hop sau diy:

B2 Cum tir “trang thiét bi y 8" dugs sita d8i bai cum rir “thit bj y 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, cé hiéu lye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

8 Cum rir “trang thiét bi y 1€ duge sita ddi bai cum tir “thiét bi y t* theo quy djoh i khodn 7 Didu 147
Nghj dinh 50 96/2023/NB-CP, cé higu huc ké tir ngay ¢1 thang 01 nam 2024,

3 Cum tir “trang thiét b y 16" dugc sira ddi bai cum tir “thiét bj y t8* theo quy dinh tai khoan 7 Bidn 147
Nghi dinh 6 96/2023/NBD-CP, co higu Iye ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024,

3 Cum 6 “trang thié1 bi y 8" dugc sia d5i bai cum 1ir “thiét b y 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 86 96/2023/NBD-CP, co higu lyc ké tir ngdy 01 thing 01 nim 2024.

¢ Cum tir “trang thi€t b y € dugc sita ddi boi cum 1y “thiét b y 1&” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NBD-CP, cd higw luc ke tir ngdy 01 thing 01 niim 2024,

o Cum tir “trang thit b{ y 1€” Juge sua d6i bod cum or “thiét bi y 1£" theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CT, co hidu lue iké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,
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- Thiét bi y t&2% san xudt trong mréc;

- Thiét bi y 8% di duoc co quan cb thAm quyén tai c4c nude thanh vién EU,
Anh, Thuy S¥ cho phép lwu hanh, sir dung khin cép nhung khéng thudc danh mue
céc san phim phé bién do Uy ban an ninh y té cla Chau Au (Health Security
Committee - EUHSC) céng bd.

g} Hé s0 CSDT.

h} 29Gidy chimng nhén két qua thir nghiém 1am sang thiét b v té cta co quan
cé tham quyén trong tredng hop phai thir nghiém 1am sang theo quy dinh ctia phap
luat.

5. Hb so d& nghi cip méi s8 Tuu hanh dbi véi thidt bi y t&2 khac:
a) Vin ban dé nghj cp méi s& luu hanh.
b} Gidy t& theo quy dinh tai cdc diém b, ¢, d va d khoan 1 Diéu nay.

¢) K&t qua thdm dinh hd so CSDT ciia don vi do Bd trudng Bo Y té chi dinh
kém theo hb so CSDT.

d) Déi voi thidt bi y 182 chén dodn in vitro 12 thude thir, chit hidu chudn,
vat lidu kiém soat phai cé thém giay chimg nhan chat hrgng do co quan ¢6 thAm
quyén cia Viét Nam cép.

d) Béi vai hoa chét, ché pham chi ¢c6 mét muc dich 13 khir khuin thiét bj y
t42% phéi ¢6 thém Phiéu kiém nghiém thanh phin, ham lugng cdc chit co hoat
tinh kit khudn cta don vi di c6ng bé du didu kién thue hién kiém nghiém theo
quy dinh ctia phap lut v& quan 1y héa chit, ché pham diét con tring, diét khuén
dung trong linh vyre gia dung va y té; Phiéu khao nghiém déanh gia hiéu luc sinh
hoc ciia san phdm va tac dung phu cia sin phdm déi véi ngudi tham gia thir
nghiém cia don vi 44 cdng bd du diéu kién thyue hién khao nghiém theo quy dinh
coa phéap hut v quén Iy hoa chit, ché pham diét con tning, diét khuén ding trong
linh vyc gia dung va y té,

235 Cum tir “trang thift bj v 18 duce sita ddi bai cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sb 96/2023/NB-CP, ¢ hidu luc ké tix ngay 01 tidng 0 ndm 2024

25% Cum tir “trang thift l:-1 v 1€ duoe sira dai boi cum tir “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dink 6 96:2023/ND-CP, ¢6 Iidu lye ké tlr ngay 01 thang 01 ndm 2024,

0 K hodn nay duree bd sung thee quy dinh tai diém c khoan 19 Bidu 147 Nghi dinh 5§ 96/2023/ND-CP, cb
higu luc ké tir ngay (1 thang 01 nim 2024

240 Cym tir “trang thiél b y 8" dirge sira ddi bdi cum tir “thidt bj y t8 theo quy dinh tai khotin 7 Didu 147
Nghj dinh 86 96/2023/ND-CF, cb hidu lire ké tir ngay 01 thing 01 niim 2024,

242 Cyum tir “trang thiét bi y t§” dirge sira ddi bdi ecum tir “thiét bj y 187 theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Mghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢t higu lye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 20024,

M Cum tir “wrang thiét bi y t&" duroc sira d6i béi cum tir “thiét bi v 187 theo quy dinh tai khodn 7 Prién 147
Nghj dinh 86 96/2023/ND-CF, ¢6 hiéu Iye ké tir nzay 01 thang 01 ndm 2024,
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e)** Gidy chimg nhan két qua thir nghiém lam sang thiét bi y t€ ctia co quan
¢6 thim quyén dbi voi thiét bi y 1€ phai thir nghiém 14m sing theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 94 cha Lugt Kham bénh, chita bénh.

Piéu 31. Yéu ciu d6i véi ho so dé nghj cAp méi s6 luu hanh
I. Yéu ciu dbi véi mét sb gidy t& trong béd hd so dang ki luu hanh:

a) Db véi gidy chimg nhan dat tidu chuin quan ly chit lugng: Nop ban gbc
hodc ban sao ¢ ching thue hodic ban sao ¢ xdc nhin cia co s& dé nghj cap s
luu hanh.

Trudng hop gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chit lugng khdng bang
tiéng Anh hodic khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
duge chimng thue theo quy dinh cua phap luét.

b) Déi véi gidy Gy quyén clia chi s& hitu thiét bi y t82° va gidy xéc nhin co
s& au diéu kién bao hanh:

- Déi véi thiét bi y t62% san xudt trong nude: Nép ban gde hodc ban sao ¢o
chimg thue;

- Dbi véi thiét b y t82%7 nhéap khdu: Nop ban di duge hop phép héa linh sur
hodc ban sao cod chimg thuc ciia ban di duge hgp phap héa linh su.

¢) Dbi v6i gidy Iuu hanh: N&p ban d3 duge hop phép hda linh su hofic ban
$a0 ¢o chumg thue cua ban dd duge hop phap héa lanh sy

Trudng hop gidy luu hanh khéng bing tiéng Anh hodc khdng bing tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chimg thuc theo quy dinh ciia phép
ludt.

d} Déi véi gidy chimg nhan danh gia chit luong, phifu kidm nghiém, phiéu
khao nghiém va két qua thim dinh hé so CSDT: Nép ban gdc hodc ban sao cé
chimg thuc holic bin sao ¢6 xac nhin cia co s& dé nghi cdp $6 luyu hanh.

&) Péi vl hd so CSDT: Nop ban c6 xéc nhén cda 16 chirc dé nghj cép s6 luu
hanh. Truong hop hd so CSDT khong bing tiéng Anh hodc khong bing tiéng Viét
thi phai dich ra tieng Viét. Ban djch phai duge chimg thuc theo quy dinh chia phép
luit.

2+ Khoan nay duge bl sung theo quy dinh tai ¢iém d khoan 19 Didu 147 Nghi djnh sé 96/2023/ND-CP, ¢6
hién lye ké tr ngay 01 thang 01 nam 2024.

2 Cum tir “rrang thiét bi y 12" duge sira ddi bai cum r “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diku 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 hidu Iy ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,

26 Cum tir “trang thiét b y 6" duge sira d6i bai cum tr “thiét bi y t8" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hifu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024

a Cym tir “trany thict bi y t€" dwge sira 361 bt cym tir “thidt bj y & theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/NB-CP, ¢6 hi¢u Iy ké tir ngy 01 thang 01 niim 2024.
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2. Yéu cu dbi voi mot sb gidy to trong bd hd so ding ky luu hanh trong
trudmg hop cdp khan ¢Ap quy dinh tai khoan 3 Diéu 29 Nghi dinh nay:

Céc gidy t& do nwrdc ngoai cap phai duge hop phap héa 1anh sy, trudmg hop
khong cé hop phap héa lanh s

a) D1 voi thu uy quyén phai cung cép ban géc kém théng tin x&c nhén.

b) Pbi vai gidy tor quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Diéu 30 Nghi dinh nay phai
cung cép dudmg din tra clru vé& viéc lun hanh, cho phép sir dung thlet bi y té¥* qur
website clla co quan cap phep, kem theo vin ban cung cap théng tin vé ducmg dan
tra ciru clia t6 chire d& nghi cfip s8 lvu hanh. Két qua tra cfru théng tin cép phép
lru hanh trén website phai gdm t4i thidn cac thong tin bing tiéng Anh sau: tén;
ching loai; hiing, nudc san xuat.

Pitu 32. Tiép nhin, thim djnh hd so ding k¢ lnu hanh thiét bj y t&2*°

1. Té chire dé nghi ¢Ap sb luu hanh ndp hd so cho Bo Y té thong qua Céng
théng tin dién tir v& quéan 1y thiét bi y 850,

£251

2. D61 voi hd so dang ky luu hanh thiét bi y &
Piéu 30 Nghi dinh nay:

a) Truong hop khéng cé yéu ciu sita ddi, b6 sung hd so didng k¥ luu hanh,
Bé truémg Bo Y té ¢d trach nhidém: Té chic thim dinh dé cap 6 luu hanh trong
thoi han 30 ngay, ké tir ngdy nhén duge hd so diy da, hop 1é (bao gdm ca gidy t&
xéc nhin di ndp phi thim dinh cip gidy phép lwu hanh theo quy dinh cla B Tai
chinh). Trudng hop khong cap s6 Iuu hanh phai c6 vin ban tra 16i va néu td 1y do.

quy dinh tai khoan 1 va 2

b) Truong hop hd so ding kg luu hanh chua hoan chinh thi B& Y t€ phai théng
bao che td chirc dé nghj cap s6 luu hanh dé bd sung, sira d6i hd so dang ky luu
hanh, trong dé phai néu cu thé 1a b sung nhimg tai 1iéu ndo, ndi dung nao cén sira
dbi trong thoi han 25 ngay, ké tir ngdy nhin duoc ho so day diy, hop 12,

¢) Khi nhén dugce yéu ciu b sung, sira d6i hd s dé nghi cép s6 luu hanh, co
sé d& nghi cép sb luu hanh phai bd sung, stra dbi theo diing rhiing néi dung da
théng bao va giri vé B Y té.

% Cum tir “trang thiét bi y & dirge stra dbi bai cym tir “thidt b ¥ t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nehi dinh s6 $6/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ted tir ngity 01 thang 01 nam 2024,

249 Cym tr “trang thiét bi y 1&" dugr sira 461 bai cum “thiét bi y t&7 theo quy dinh 1gi khoan 7 Pidu 147
Nghj dinh s& 96/2023/NE-CP, ¢o higu luc ké i ngay 01 thang 01 nim 2024

250 Chyn Hr “trang thift bi y t8" dirgre sita di bt cum r “thidt bi v t8* theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, 6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2{}24

L Cum tir “trang thiét bj y 18" duge sira doi béi cym tir'* “thiét bi v &7 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Mghi dinh sé 06/2023/ND-CP, co higu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024,
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Trudng hop co s¢ d& nghi cdp sé huu hanh dé bé sung, sira 361 hé so nhung
khéng ding véi yéu cu thi B§ Y té s& théng bao cho co s& dé tiép tuc hoan chinh
hd so theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay.

Sau 90 ngy, k& tir ngay BS Y & 6 théng bio yéu ciu ma co s& khong b
sung, sira ddi hd so hodc néu sau 05 14n sira ddi, bd sung hd so ké trngdy B§ Y
té c6 yéu clu stra dbi, b sung 14n dAu ma hd so van khéng dép Umg yén ciu thi
phai thye hién lai tir dAu thi tuc dé nghi cip s6 luu hanh.

3. Déi véi hd so ding k¥ luu hanh thidt bi y 822 quy dinh tai khoan 3 Didu
30 Nghi dinh nay:

a) Trudmg hop khdng c6 yéu ciu sira dbi, bd sung hd so dang k¥ Tuu hanh,
B trudng Bo Y té ¢6 trach nhiém: T chixc thim dinh dé cip s luu hanh trong
thori han 15 ngay 1am viée, ké tir ngay nhén duge hé so day da, hop 18 (bac gbém
c4 gidy t& x4c nhan di ndp phi thim dinh cip gidy phép luu hanh theo quy dinh
ctia BO Tai chinh). Trudmg hop khéng cip sé lwa hanh phai cé vin ban tra 1o va
néu r& ty do,

B3 Y té chi thAm dinh cac tai lidu phap Iy quy dinh tai cAc diém b, ¢, d va d
khoan 1 Diéu 30 Nghj dinh nay. Con cac ndi dung khéc to chirc dé nghi cip sb
luu hanh chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c, hop phap cia céc tai liéu nay, B6 Y
t& thire hién hau kiém céc ndi dung niy sau khi cp s luu hanh.

b) Trréng hop hd so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi B Y té phai
thong bao cho td chire dé nghi cap 5 luu hanh dé bo sung, sira ddi ho so dang ky
luu hanh, trong d6 phai néu cu thé 13 bé sung nhimg tai lidu ndo, ndi dung ndo ¢én
sira di trong thai han 12 ngay lam viée, k& tir ngay nhan duge hd so diy da, hop
18,

¢)*? Khi nhan duge yéu ciu sira déi, béd sung hd so dé nghi cdp s6 lwu hanh
thi t& chirc d& nghi ¢dp 86 luu hanh phai sira dbi, bd sung theo ding nhimg néi
dung da thdng bio va giri v& B4 Y é.

Truong hop t& chire d& nghi cip s6 Tuu hanh da sira @i, bd sung hd so nhung
khong ding véi yéu chu thi Bd Y té s& théng béo cho to chire 38 nght cAp s8 luu banh
dé tiép tuc hoan chinh b so theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngdy Bd Y te ¢6 théng bao yéu ciu ma t6 chirc dé nghj cép
56 lvu hinh khdng sira doi, bo sung ho so hogic ndu san 03 14n stra déi, bd sung hd so

=2 Cym tir “trang thiét bi y t€” dugc st ddi bai cum tir “thiét bi y 18 theo quy dinh tai khoin 7 Bidu 147
Nghj dinh 58 96/2623/ND-CP, ¢6 higu hye k& tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

¥ Diém nay duge sira ddi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 3 Didu 1 cda Nghi dinh sd 07/2023/NB-CP,
©0 hidu luc ké tor ngay 03 thang 3 nam 2023,
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ké tirngay BO Y té c6 y8u cu stra dbi, bd sung 1an dAu ma hé so vin khong ddp img
yéu cau thi phai thye hién lai tir dau thia tuc d& nghi cip s& luu hanh.

4. Béi véi hd so diing ky luu hanh thiét bi v t82% quy dinh tai khoan 4 Didu
30 Nghi dinh nay:

a) Trudng hop khdng ¢6 yéu cdu sia dbi, bd sung hd so ding k¢ luu himk,
Bé trudng Bé Y té cé trach nhiém: T chirc thim djnh dé ¢ip s6 Iuu hanh trong
thii han 10 ngay 1am viée, ké tir ngdy nhan dugce hé so diy du, hop 16 (bao gbm
ca gidy t& x4c nhén d4 ndp phi thim dinh cép gidy phép luu hanh theo quy dinh
cua Bé Tai chinh). Trudng hop khong cip sb luu hianh phal ¢6 van ban tra 1o va
néu rd 1y do.

B Y té chi thdm dinh cac tai lidu phép 1 quy dinh tai cic didm b, ¢, d, d va
e khoan 4 Diéu 30 Nghj dinh nay. Con cc ndi dung khéc té chire dé nghi cip sb
lwru hanh chiu trdch nhiém vé tinh chinh xac, hop phép cta cac tai liéu ndy, B8 Y
té thue hién hdu kiém cac ndi dung nay sau khi cép sé luu hanh.

b) Trudng hop hé so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi B Y té phai
théng bée cho tb chire 8 nghj cp s luu hanh dé bd sung, sira déi hd so ding kv
Iwu hanh, trong d6 phai néu cu thé 13 bd sung nhimg tai lidu ndo, ndi dung nio ¢in
stra dai trong thod han 08 ngay 1am viée, ké tir ngay nhin duoc hd so day du, hop
18,

¢) Khi nhén dugc yeu ciu b sung, sura ddi hé so dd nghi cﬁp 56 lvu hanh, co
s& dé nghi cap s6 luu hanh phai bd sung, stra déi theo dung nhitng ndi dung di
théng bao va givi vé Bo Y té.

Trudng hop co s& d& nghi cip sb luu hanh d3 bd sung, sira doi hé so nhung
khong diing véi yéu ciu thi Bo Y t s& thdng bao cho co s&r dé tiép tuc hoan chinh
hé so theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bé Y & c6 thong bdo véu cdu ma co s& khong bd
sung, sua @81 hd so thi phai thuc hién lai tir dau th tuc dé nghi cép sé& luu hanh.

5. D61 véi hd so dang kf luu hanh thiét bi y 18255 quy dinh tai khoin 5 Diéu
30 Nghi dinh nay:

a) Truong hop khong cd yéu clu sira dbi, bd sung hd se ding ky luu hanh,
B trudng Bd Y té ¢é trach nhiém: Té chirc tham dinh ¢& cip s Iuu hanh trong
thoi han 45 ngay, k& tir ngay nhan dugce hé so day dl, hop 1& (bao gom ca gay tor

234 Cum tic “trang thiét bj y (&” dugce sira ddi bai cum tir “thide bi y 1" theo quy dinh 1ai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngiy 01 thang 01 ndm 2024.

255 Cym tir “trang thidt bi y 68" duoc sita 461 béd cnm tir “thidt bi v t8” theo quy dinh ta Khodn 7 Didu 147
Wehi ditth 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hifu hze ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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xAc nhan dd ndp phi thdm dinh cép gidy phép luu hanh theo quy dinh cia B Tai
chinh}. Trrong hop khong cip sb luu hanh phai ¢é van ban tea 16 va néu 8 1y do.

b) Trudmg hop hé so ding k¢ luu hanh chua hoan chinh thi Bé Y t& phai théng
bao cho & chirc dé nghi cp s6 i hanh dé bd sung, stra d6i hd so dang ky luu hirh,
trong dé phai néu cu thé 13 b sung nhimg tai liéu nao, ndi dung nao cin sira ddi trong
thin han 40 ngay, ké tir ngay nhin duoe hd so diy di, hop 18,

¢) Khi nhén duge yéu ciu bd sung, sira d8i hd so dé nghi cép sb luu hanh, co
s&r d& nghi cAp sé Iuu hanh phéi bd sung, sita déi theo diing nhitng ndi dung da
théng bdo va glri vé B& Y té.

Trudng hop co s& dé nghj cip sd luu hanh d3 bd sung, sira d6i hé so nhung
khéng ding vdi yéu ciu thi B6 Y té s& thong bao cho co sé dé tiép tuc hoan chinh
hé so theo quy dinh tai diém b khoan 5 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bd Y té c6 thong bio yéu cdu ma co sé khdng bd
sung, sura dm hé so hodc néu sau 05 lan sira ddi, b sung hd so ké tir ngay Bo Y
té ¢ yéu cdu sira d6i, bd sung lan ddu ma héd so vin khong dap ‘mg yéu cau thi
phai thuc hién Tai tir ddu thu tyc dé nghi cip sé Iuu hanh.

6. Trong thoi han 01 ngay 1am viée, ké tir ngay cﬁp s6 luu hanh, B8 Y té c()
trach nhidm céng khai trén Céng théng tin dién tir v& quan 1y thiét bi y t62% ¢4
théng tin sau:

25’?

a} Tén, phan logi, co s san xudt, nude san xudt thiét bj y té
b) Sé luu hanh caa thiét bj y t825%;

¢} Tén, dia chi ciia ch s& hitu thiét bj y t8%%%;

d) Tén, dia chi cia chii s& hitu $6 lwu hanh;

d) Tén, dia chi ciia co s& bao hanh thiét b y 8269

e) Céc tai lidu trong hé so dang ki Iuu hanh cua thiét bj y 1828, trir cac tai
liéu quy dinh tai diém e khoan 1 va diém ¢ khoan 5 Diéu 30;

6 Cum iy “trang (hiét bj y 6" duge sita déi bt cnm or “thiét b y 1€ theo quy djnh tai khodn 7 Difu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, o6 hiéu lyc k& dr ngiy 01 thing 01 nam 2024,

7 Cum tir *trang thiét bi y 16" dugc stta d6i bt cym dr “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoin 7 Didy 147
Nghi dirth 86 96/2023/ND-CP, co h:@u e ké tr ngdy 01 thing 01 ndm 2024,

% Cum tir “trang thiét bi y 1€ duwoc sia &3 bivi cpim tir “thiét bj y 18" theo quy dinh ti khodn 7 Didu 147
Nghi djnh sé 96:2023/NP-CP, e6 hidu Iy ké uir ngay 01 thang 0} nam 2024

25 Cym tir “trang thiét bj ¥ 1&" duoc sia déi bai cym ix “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CF, c6 higu Iue k& or n Ay 01 thing 0] ndm 2024

% Cym tir “trang thiét bi y 16" duge sira d6i bai cym tir “thiét bi y 8" thee quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96:2023/ND-CP, ¢6 higu Iy k& tiy ngay 01 thang 01 ndm 2{]24

1 Cum tir “trang thiét b} y 8" duoc sira ddi b cym tir “thidt bi v t8” theo quy dinh i khein 7 Didu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiu Iie ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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g) Muc dich sir dung céa thiét bj y t82%2,

7. Trong qua trinh luu hanh thiét bi v 6252, chi s& hiru s luu hanh ¢6 trich
nhiém 14p vin ban thong béo sy thay ddi kém theo cc tai lidu lién quan dén thay
d6i va cdp nhat cac tai lidu dé vao ho so dang ky luu hinh di cong khai trén Cdng
théng tin dién ti vé quan 1y thiét bi y t6%** trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir
ngay c6 mét trong céc thay ddi sau:

a) Thay @i dia chi cta chii s& hit thidt bi v t82° hodc cha s& hitu s& luu
hanh thiét bi y t&266;

b} Thay d6i tén goi cta chit s¢ hitu s luu hinh hodc tén goi ciia chi s hitn
thiét bi y t%7;

c) Thay d6i mdt trong céc théng tin v&: tén goi, dia chi ctia co s san xudt
thiét bj y t&26¢;

d) Thay d8i quy cach déng goi;

@) Thay dbi co g6 bao hanh;

e) Thay ddi nhin, thay déi hudng dan sir dung ntumg khéng thay déi muc dich
sir dung, chi dinh sir dung, tinh néng, hiéu ndng cla thiét bi y t6%%°. Cac thiét b y
t827 dwoc san xudt trede ngay chi so hitu s6 luu hanh théng bao thay d6i nhin thi
duoc luu hanh véi thong tin da dang ky va cép nhét tai thoi diém san xuét.

Piéu 32a. U'u tién xir I¥ hé so ding ky luu hanh thiét bj y 827

1. Cho phép wu tién xir 1y trude dbi voi hd so dang ky luu hanh thiét bi y té
thudec mdt trong cac triedmg hop sau déy:

262 Cum tit “trang thidt bi y 8" duge stra 431 bai cum tir “thidt bi v 187 theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hitn hre ké tit ngay 01 théng 01 nim 2024,

%% Cum tit “trang thist bi y 8" duoe sira d67 béxi cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.

26 Clum «r “trang thiét bi y 7 duge sira ddi béd cum tir “thiét b y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nehj dinh 86 96/2023/ND-CP, ¢ hidu luc ké tir ngiy 01 thing 01 nam 2024

265 Cum ti “trang thiét bi v 18" duge sira ddi bixi cum tr “thiét bi y t&" theo quy dinh 1 Khodn 7 Didn 147
Nghi dinh 56 96/2623/ND-CP, ¢é hiéu hrc k& tir ngay 01 thing 01 nfim 2024,

%5 Cum 1ir “trang thidt bi y t£* duoc sira d8i béd cum tir “thiét b y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Digu 147
Nehi dinh 58 96/2023/NB-CP, o6 higu lye ké tir ngay 01 thing 01 niim 2024, .

! Cum tir “trang thidt bi y 187 duge sira 481 béi cum tir “thiét bi v t8” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nehi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lye k& tir ngay 01 thang 01 niim 2024, 1

5 Cum tir “trang thiét bi y 18® dugc sita ddi boi cum tir “thiét bi v 87 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 $6/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024, _

5 Cum tir “trang thiét bi y t&" duge siva 481 bai cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hidu luc k& tit ngay 01 théng 01 nam 2024 ‘

MM Cum tir “trang thiét bj y 8" duge sira ddd boi cum tir “thidt bi v t8” theo quy dinh @i khodn 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NP-CF, co hitu luc lé tle mpsiry 01 thang 01 nam 2024. ]

171 Bidn nay duge bit sung theo quy dinh tai khodn 21 Bifu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, co hiéu lye
ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.
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a) Thiét bi v té duoc san xudt trong nurée;

b) Thiét bi v t& nhép khiu d5 ndp hd so dé nghi clp gidy phép nhap khau
thiét bi y té vé& Bo Y té trude ngay 01 thang 01 nam 2022 nhung chua duoc cép
aidy phép nhip khiu va da ndp hd so dé nghj cdp gidy ching nhan ding ky
hanh thiét bi y t&;

¢} Hoa chét, ché phim chi ¢c6 mét muc dich 13 khir khudn thiét bj y té;

d) Thiét bi y té dé thyc hién k§ thuat méi, phuong phap méi Ap dung trong
kham bénh, chita bénh da dugc B& Y té ¢d vin ban cho phép ap dung chinh thirc
nhung chua duge cﬁp s6 I hanh tai Viét Nam;

d) Thiét bj y t& khong thay déi thong tin v& ching loai, mi san phim trén
gidy phép nhép khau hozc quyét dinh cap s6 ding ky luu hinh hodc gidy chimg
nhén dang ky lou kanh d3 cdp con hiéu lue nhung thude médt trong cac trudng hop
sau:

- Thay 51 vé co 50 nhép khéau hodc don vi dang ky lru hanh;

- Thay d6i tén goi clia co s& san xudt nhung khdng thay déi dia chi cna co s&
san xuat;

- Thay d6i tén goi cia cht s& hitu thiét b y t& nhung khong thay dbi dia chi
cuia chu s¢ hitu thiét bi v té:

e) Thiét bi y t& khéng thay dbi thong tin v& chiing loai nhung ¢ thay dbi
théng tin v& ma san phim do mi san phim cii di ngimg san xuit trén mdt trong
céc gidy to sau: gidy phép nhap khin hodc quyét dinh cép sé ding ky luu hanh
hoic gidy chimg nhan dang ky luu hanh di cdp cdn higu luc;

g} Hé so dang ky luu hanh thiét b y t& trude d6 dd c6 van ban yéu ciu bd
sung hofic van bén tir chdi cdp phép ciia B4 Y té ma ndi dung ciia van ban chi lién
quan dén yéu cAu cap nhét hidu luc cua mdt trong cée gidy o sau: gidy Uy quyén
cla chi sé hiru s6 luu hanh thiét bj y &, gify chimg nhéan dat tiéu chuén quan 1y
chét lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét bj y té;

h) H so ding ky fuu hanh thiét b v t& tnrde d6 dd cé van ban yéu ciu bd
sung hogc van ban tir chdi cip phép ciia B4 Y t& ma ndi dung cia vin ban chi yéu
ciu vé stra dbi, b8 sung tén goi coa thidt bi v té.

2. Trinh tu xem xét, cho phép wu tién xi 1 trude hd so ding ky luwu hanh
thiét bj y té:
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a) Co s& dang ky d& nghi vu tién xir 1§ trude hd so ding ky hru hanh thiét bi
v i€ g1 vé B Y te:

- Van ban d& nghj v tién xit 1y treée, trong d6 ¢ dii thong tin v& ma hd so
d3 nép trén cbng thdng tin dién tir cia BS Y 8,

- Tai lidu chimg minh twong (g d6i voi cic truong hop quy dinh tai khoan 1
Biéu nay;

b) B& Y té xem xét, cho phép xit I iru tién hd so dang ky luu hanh thiét bi y
té trong thoi han 10 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan duge vin ban dé nghi cua co
s& ding k¢ dé nghi vu tién xir 1y trnrde ho so ddng ky luu hanh thiét bi v té va tai
liéu kém theo, Trudng hop khdng cho phép xir I¥ uu tién phai ¢d van ban tra 1o
va néu o ly do.

3. Thiét bi y t& thude trudmg hop quy dinh tai diém b khoan 1 Pidu nay da
dwge cap gidy chimg nhén ding k¥ lun hanh thidt bi v t& thi khéng xem xét cép
gidy phép nhap khau.

Muc 4
QUAN LY THIET B] Y TE*" SAU BAN HANG VA XU LY HOI VOI
THIET Bl Y T£?” TRONG MQT SO TRUONG HQP PAC THU

Pidu 33. Yeu cdu v& hd so quin 1y thiée bj y t*™ sau ban hang

Chi 56 hiru 86 Tuu hanh phai thiét 14p, t6 chte, quan 1y vide truy xuét ngudn
gbe thiét bi y t&27 trén thi trrong va luu trir diy di hé so quan 1y trang thiét bi,
t6i thidu gdm:

1. H so cdp s6 Iuu hanh thiét bi v t827 trong d6 bit bude phai luu ban gidy
déi véi cae gidy to sau:

a) Gidy 0y quyén ctia chi sé hira thiét bi v t277 cho co s& thyre hién vige dang
k¥ Iy hanh, trir treomg hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh nay;

212 Cym tiy “trang thiét bj y €7 dugc sia ddi bai cum tir “thiét bj ¥ (8" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢d hiéu luc ké tirn Ay 01 thang 01 Jlf’lm 2024},

211 Cym tir “trang thiét bi v 8" duge sita di bdi cum 1ir “(hiée bi y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s& 96/2023/ND-CP, o6 hiéu Iyre ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024, _

2% Cum tir “trang thiél bj y t€" dige sira d6i bdi cum i “thiét bj v 18 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 53 96/2023/ND-CP, ¢4 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, 1

275 Cum tir “trang thiét bi y 18" duge stra ddi béi cum tir “thidt bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu hre ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024

2% Cym tir “trang thiét bi y 16 duge sira d6i boi cum tix “thit bi y 18 theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu hre ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

277 Cum tir “trang thiét bj y 18 duge sira dbi bai cum tir “thiét bi y 18 theo quy dinh tai khoin 7 Biéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hidu lyc k& iy ngay 01 thang 01 nim 2024,
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b) Gidy x4c nhan du didu kién bao hanh do chii s& hiru thiét bi y t&72 cap,
trir trudmg hop thist bi v 187 sit dung mét lan theo quy dinh ciia chii s& hitu thiét
bi y t&% hoiic ¢d tai lidu chimg minh khéng ¢6 ché d6 bao hanh;

¢) Gidy chitng nhan luu hanh tur do hodic gidy chimg nhan Juu hanh.

2. Hb so phin phdi (tnrdng hop chit 56 hitu s6 Iuu hanh 13 Vin phong dai
dién thi khdng phai lvu trit nhimng phai yéu ciu co s ma minh Gy quyén nhép
khiu thie hién trach nhiém nay).

3. Hb so theo ddi vé cdc sir cd, khiéu nai va bién phap khic phuc, x& ly; trong
do xac dinh tén, ching loai, 6 luong, s6 1 thiét bj y t82'; dac biét d6i véi céc thiét
bi y t€**? ¢6 161 hodc cd nguy co gy mat an toan cho ngudi st dung,

83 odm:

4. Hd so quan 1y chit lugng thiét bi y té

a) Chung nhin xudt xir thue hién theo quy dinh cia phap ludt v& xuét xit
hang hoa;

b) Chimg nhén chét lugng ciia timg 16 do chii sé hitu thiét bi y t82** hodic nha
san xuét co tén trong hd so dang ky uu hanh thiét bj y 8% cap;

¢) Két qua kiém dinh thiét bj y t82% d6i vé&i cac thiét bj y 18257 thudc truomg
hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 55 Nghi dinh nay;

% Cum tir “irang thiét b y t&” dugc sita dbi bid cumn tr “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoin 7 Didu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

I Com tir “trang thidt bj y €7 dugc sira 361 bai cum tir “thidt bi y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Bidu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢é hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024

2 Cum tlr “trang thiét bi y 187 dugc sita d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 6 96:2023/NB-CP, ¢4 hidu luc k& tir ngay 41 thang 01 nam 2024

1 Cym 1 “trang thiét b y 18" duge sita ddi bai cum tir “thiét bi y 157 theo quy dinh tai khoan 7 Hidu 147
Nghi dinh 56 96/2023ND-CP, ¢& hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 mdm 2024,

2 Cym (i “trang thiét bi y 8" duoc sira ddi boi cym 6 “thiét bi y (& theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh =5 962023/NB-CP, ¢é hidu hre ké or ngay 01 thang 01 ndm 2024,

2 Cym tir “trang thidt bi y t&" dugc sira d5i bai cum tir “thiée bj y 18" theo quy dinh tai khoin 7 Didu 147
Nghi dinh 58 96:2023/ND-CP, c6 higu lyc ké tir agiy 01 thang 01 niim 2024.

4 Cum tir “rang thiét bj y t&" dugc sira d6i boi cum it “thiét bj ¥ 6" theo quy dinb tai khodn 7 Bidu 147
Nghj dink 56 96:2023/ND-CP, ¢6 hidu lye ké tir ngiy 01 thing 01 nim 2024.

25 Cym tir “wrang thiét bi y 27 dugc sira d6i boi cym tir “thidt bj ¥ t£” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh £5 96:2023/ND-CP, ¢é higu lie ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

26 Cyum qr “trany thiét bi y t&” duge sira d61 bdi eum tir “thiét bi ¥ t&” theo quy dinh tai khoan 7 Difu 147
Nghj dinh 56 96:2023/NB-CP, ¢& hidu lue ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

7 Cum 1 “rrang thidt b y t&” dugc sita d61 béri cum tir “thidt bj y 157 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 36 96/2023/NB-CP, c6 hidu lyc ké 1 ngay 01 thang 01 nam 2024,
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d) Cé tai lidu k¥ thuat & phuc vu viée sta chita, bao dudng thiét bi y 18268

trir trrdng hop thist bi v t62%? st dung mot 1an theo quy dinh cia chi 56 hivu thiét
bi y t¢2* hogic ¢6 tai liéu chitng minh khéng ¢ ché @ bao hanh;

d) C6 thdng tin v& hedng din st dung ciia thiét bi v t82°! bing tiéng Viét;

e) Cd thdng tin vé co s& bae hanh, didu kién va thed gian bao hanh, trir trrdng
hop thiét bi y t€%2 st dung mét lan theo quy dinh ctia chit s¢ hir thiét bj y t&2%
ho#c cé tai lidu chimg minh khéng cé ché dé bao hanh.

Biéu 34. Xir [§ dbi vai trueomg hep thiét bi y t&% ¢6 cinh bdo vé nguy co
tiém 4n de doa nghiém trong dén site khoe cdng ddng hoic c6 thé din dén tir
vong cho ngwid sir dung

. Trudng hop th1et biy té t82%5 ¢ canh bio cua co quan ¢é thim quyén cia

Viét Nam hodc quéc té v& nguy co tiém 4n de doa nghiém trong dén stic khée
cong dbng hoiic ¢é thé din dén tir vong cho ngudi st dung, chit sé hira s§ uu
hanh ¢4 trach nhiém théng béo cho cic co sé v 18 dang str dung thiét bi y t82% do
vé nguy co duoc canh bao va thuc hién viéc didu tra, x4c dinh trong théi han 30
ngay ké tir ngay nhén dwoc canh bao. Trrdng hop viée didu tra, x4c dinh phai kéo
dai hon 30 ngay, phai c¢6 vén ban bao cao B6 Y té, trong d6 phai néu 15 nguyén
nhan va d& xuit cac giai phap nhim bao dam an toan cho ngudi sir dung.

2 Trudng hop céc thiét bi y t827 tai khoan 1 Piéu nay dugc x4c dinh la thiét
bi v 878 ¢6 18i gy anh hudng dén sirc khde ngudi sir dung, chi s& hit 56 I
h.%mh cé trach nhiém:

e Cym tir “trang thidt bi y 16" duoc siva ddi b cum tir “rhide b v &7 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CF, ¢6 higu lye ké tir nghy 01 thang 01 ndm 2024.

29 Cum tir “trang thiét bj v 1€ duge sua ddi ben cum tir “thidt bi v t8" theo quy dinh i khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh st 96/2023/ND-CP, cé higu luc k& tir ngay 01 thang 01 néim 2024, )

10 Cum b “irang thiét bi ¥ 1" duwrgre sira d6i b cum tir “thidt bi v 127 theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nehi dinh 36 96/2023/ND- P, c6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

e Cum tir “trang thiée bi v t&7 dugc sta d5i boi cum tir “thit bi v 18" thee quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, cd g by ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

2 Cum tir “trang thidt bi y t& duac sira d5i boi cum tir “thidt bi v 12" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiu lye ké tir nga}f 01 thing (1 ndm 2024

2 Cym tiy “irang thide bi ¥ t&” duogc stra ddi bai cum tir “thiél b] y 8" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nzhj dinh 80 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké 1l n ay 01 thang 01 nim 2024,

2% Cum tir “trang thift by yIe (8" dugc sira doi bai cumt tir “thiét bj ¥ " theo quy dinh tai khodn 7 Bidu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NB-CF, cd higu lyre ké tiy ngay 01 thang 01 nim 2024,

29 Cyum tir “trang thiél b ¥ tE" durgre sira 461 boi cum tir “thiét bj y t8” theo quy dinh tai khodn 7 Pidu 147
Nghi dinh 88 96/2023/NB-CF, cd hidu luc ké tir ngay 01 thang 0] nim 2024,

2% Cym tir “trang thiét bj ¥ t&” duge sira ddi bdi cum tir “thiét bi y ¢ theo quy dinh tai khoén 7 Bty 147
Nghij dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hléu Ire ké tir ngay 01 thang 01 ném 2024. )

m Cym tlr “rang thiét bi y t6” duwe sira 361 bl cum tir “thiét bi ¥ t€” theo quy dinh tai khodn 7 Dién 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 h1éu Tyc ke tir ngdy 01 thing 01 nim 2024,

2% Cum tir “uang thiét bi v t6” duge sira 467 b cym tir “thiét bi v 1€ theo quy dinh tai kKhodn 7 Diéu 147
Nghj dinh 36 66/2023/ND-CP, cé higu Iwe ké tr ngay 01 thing 01 nim 2024,
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a) Tam ding viéc luu hanh 16 thiét bi y t42% do.

b) Cé vin ban théng bao cho B4 Y té va cic té chie, ¢4 nhan dang thue hién
viéc phén phéi, sir dung thiét bj y 14°% d6. Trong vin ban thdng bao phai néu r3
10 san xuat, yéu 15 161 gy anh hudng xau dén sirc khde ngudi sir dung ciing nhu
viée co thé hay khong thé khic phuc yéu té do.

¢) Lap ké hoach xit Iy khic phuc hoiic thu hdi 15 thiét bi y t8**' cé 161.

d) Bao cao Bo Y té sau khi hoan thanh viéc khéc phuc hodc thu héi thiét bi
y téBUZI

3. Trudmg hop thiét bj y 839 ¢6 thé khic phuc dugc 18i giy anh hudng dén
suc khoe nguoi sir dung:

a) Trong thoi han 03 ngay lam vide, k& tir ngdy nhin dirge théng béo ctia chit
s& hiru 56 lwu hanh thiét bi y t8°%, B Y 1€ ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh
dinh chi liru hanh déi véi 16 thiét bj y 187,

Néi dung ciia quyét dinh dinh ¢hi lvu hanh gbm:

- Tén thiét bi y t&°% bi dinh chi;

- §6 16 thiét bi y t8°7 bi dinh chi;

- $6 luu hanh cua thiét bi y t&%® bj dinh chi.

b) Sau khi cé quyét dinh dinh chi luu hanh 16 thiét bj v t8™, chi sé hiu sb
Iuu hanh ¢6 trach nhiém thue hién viée khic phyc yéu t6 181 gay anh huong dén
stic khée ngudi st dung ciia san phéam.

% Cym tir “rang thiét bi y t&" dugc sita 351 boi cwm oy “thiét bj y (& theo quy dinh tai khoin 7 Bidu 147
Nghi dinh s8 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u lwc ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024,

300 Cum tir “*trang thiét bi v 1€” duge sira 461 bdi cum tir “thiét bi y 8" theo quy dinh 15 khodn 7 Bidn 147
Nghi dinh s 96:2023/NP-CP, co higu luc k& tir ngay 01 théng 01 nim 2024.

! Cum tir “rang il b y " duge sita doi boi cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Bidn 147
Nghj dinh 56 66/2023/ND-CP, 06 hiu lye ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.

2 Com tir “trang thigt bj y 1§ dugc sia doi bai cum tir “thiét bj y (& theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh s $6/2023/ND-CP, 6 higu Iyc k& tir ngay 01 thang 01 nam 2024

383 Cum tir “weang thiét bi v 17 duoc siia doi bai cym tir “(hiét bj v 16" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 $6/2023/ND-CP, cé hign hre ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024

* Cym tir “trang thict bi y 68 dugc sia ddi bivi cum tir “thiét bj y 18 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 86 926/2023/NB-CP, cd higu lye k& tr ngdy 01 thing 01 ndm 2024,

¥ Cum tir “trang thift bi y 6" dugoe sita dbi béi cum tir “thiét bj y 18 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 $6/2023/NB-CP, ¢ hidu lue ké (i ngay 01 thing 01 nam 2024,

304 Cum tir “trang thiét bj y t&" duoc sia ddi boi cum o7 “thidt bj y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Difu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 higu lue k& v ngay 01 thing 01 nam 2024,

7 Cum tir “erang thiét bj y 1€ duge stra 461 boi cum dr “thiét bj y 1" theo quy dinh tai khoin 7 Didu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢ higu hyg ké tir ngay 01 thing 61 ndm 2024

8 Cum tir “trang thiét bj y 18” duoe sia 461 bivi cym o “thide bi y 167 theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 hiéu lyc k& tir ngay 01 thing 01 nam 2024

W Cum tir “trang thiét bj y t8” duec sira ddi béd ey tir “thidt bi y 187 theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh 86 96/2023/NB-CP, 06 higv Iye ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024,
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¢) Sau khi d3 hodn thanh viéc khiic phuc yéu t5 13i gay anh hwdéng dén ste
khoe ngudi st dung, chi 8& hitu s6 luu hanh cé trich nhiém giri vin ban bao cio
Bo Y té kém theo két qua kidém dinh déi véi triromg hop thiét bi y t8!° thude quy
dinh tai khoan | Didu 55 Nghi dinh nay hodc phai cé ndi dung cam két vé bao
dam chét lwong cia thiét bi v t8°"" sau khi 43 thye hign viée khic phuc 131 trong
van ban bao céo dbi véi cac thidt bi v t&312 khic,

d) Trong th&i han 20 ngay, k& tir ngay nhén dirge bao cdo khic phuc yéu t6
181 gy anh hudng dén st khoe ngwdi sir dung cia 16 thiét bi y t8*2 do chu sé
hitu s6 luwu hanh gdd, BS Y té ¢6 trach nhidm ban hanh quyét dinh cham dirt dinh
chi lwu hanh 16 thiét bi y t€*'%. Trudong hop Bo Y t& khéng déng ¢ cham ditt dinh
chi luu hanh phai ¢6 vin ban tra 161, trong d6 phai néu 13 1y do tir chéi.

4. Trudng hop thiét bi y t831° khang thé khic phue duoc yéu td 181 gay anh
hudng xiu dén sie khoe ngudi s dyng:

2) B Y té ¢ trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hdi ton bd 16 thidt bi y
8316 ¢6 18,

N&i dung cia quyét dinh thu hdi gdm:

- Tén thiét bj y t&°'7 bi thu hdi;

- §6 16 thiét bi y t&*" bj thu héi;

- §6 Iwu hanh cia thiét bi y 16*'° b thu hdi.

10 Cym tie “trang thiét bi v 187 dugc sita d6i bai cum tir “thiét bj v 16" theo quy dinh 1ai khoan 7 Dién 147
Nghi dinh 86 96/2023/NB-CP, ¢é hidu lwc ké i ngay 01 thing 01 ném 2024, \

3L Cum tir “trang thiét bi v 87 duge sia d6i boi cum tir “thiét b y 1™ theo quy dinh tai khodn 7 Dicu 147
Nghi dinh sb 96/2023/NP-CP, ¢ hidu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024, )

312 Cym tir “trang thiét bi v t8" dwge sira 48i bii cum tir “thiét bi y 8" theo quy dinh 1g{ khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 6 96/2023/NB-CP, ¢ hiu Juc k& tir nghy 01 théng 01 nim 2024, ‘

313 Cyum 1l “trang thidt b y t8” dugc sita ¢01 boi cum tir “thiét bi y € theo quy dinh tai khodn 7 Pigu 147
Nyhj dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 hidu lic ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024, ‘

18 Cym tir “trang thiét bj y 18" duoc sita d6i bai cam wr “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Bigu 147
Nghj dinh 55 96/2023/NB-CF, c6 higu lyc k& tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

S Cum i “trang thié bi y 487 duge sita ddi bt cum tir “thiét b ¥ 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dich 56 96/2023/ND-CP, cé hiéu ue ké tir ngéy 01 thang 01 nam 2024,

316 Cum tir “trang thiét bi y 18" duge sira dbi béd cum tir “thiét bi v 187 theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghj dinh si 96/2023/ND-CP, c4 hign Iyc ké tir ngéy 01 thing 01 nam 2024,

3 Cum o “trang thidt bi y 18" duge sira 351 béi oum tir “thiét bi y 1 theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cé higu lyc ké ur ngay 01 thang 01 ndm 2024, _

313 Cym tir “trang thiét bj v t€” dugc sta doi bli cum b “thict bl y te” theo quy dinh 131 khoan 7 Diéu 147
Neghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cd higu lyc ké tir ngiy 01 thang 01 nlim 2024, ‘

319 Cuem tir “trang thiét bi v 87 duge sira dbi béi cym tr “thigt b y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Bicu 147
Nghi dinh 36 96/2023/ND-CP, b higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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b) Chii s hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém thu hm toan bd 18 thiét b y 1832

cé 161 trong théi han do co quan nha nudc cé thdm quyén quyét dinh va chiu moi
chi phi cho viée thu héi 16 thidt b y t8%2 ¢6 15i.

¢) Trudmg hop qué thoi han thu hdi theo quyét dinh ciia co quan nha nuée ¢b
thdm quyén ma chi s& hitu s6 luu hanh khong thuc hidn viée thu hdi 16 thiét bi y
t&*2 ¢4 16i thi bi cudng ché thu hdi theo quy dinh ctia phap ludt vé xir Iy vi pham
hanh chinh.

Piéu 35. Xir 1§ d6i voi trudng hop thiét bj y t8*2* 33 xay ra sw cb cé anh
hwong dén sire khoe ngwoi sit dung

1. Trudmg hop thiét bi v 832 d3 xay ra sy ¢d de doa nghiém trong dén sic
khoe cong dong hodc giy tir vong cho ngudi sit dung, chul s& hiru 56 luu hanh cé
trach nhiém:

a) Thong bao trén trang thong tin dién it ciia chil s& hitu s6 luu hanh (néu
¢O) dong thén ¢d van ban théng bao vé su ¢ cho cdc co s¢ mua ban, si dung 16
thiét bi y t8°7 va B& Y té;

b) Tam dimng viéc luu hanh 16 thiét bi y t&3% lién quan dén sy ¢f;

¢) Tién hanh didu tra, x4c minh nguyén nhin st cd;

d) Béo cao B6 Y té sau khi ¢6 két qua didu tra, xdc minh. Trudng hop xéc
dinh sw 8 xay ra 12 do 151 cia th1et bi y t&%7 phai néu 13 yéu 6 15i cling nhw viée
cé thé hay khéng thé khic phuc yeu t6 d6. Thuc hién viée khic phuc hoac thu hdi
16 thiét bi y 16¥%% ¢6 181, bdo céo B Y t& sau khi hoan thanh viée khic phye hodc
thu hdi 16 thiét bi y &%,

2% Cum 1y “trang thit b y 18" duge sita ¢5i bai cum tir “thiét bi ¥ t€” theo quy dinh tai khodn 7 Bidu 147
Mehi dmh sb 96120231 NB-CP, ¢d hidu hre k& i ngay 01 thang 01 nim 2024.

52l Cym tlr “trang thiét bi y 18 duye sita dai bai cum nr “thide bj v 1§ theo quy dinh tai khoan 7 Diéy 147
Nghi dinh sb 96/2023/NB-CP, ¢ hléu Tre ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

2 Cyum tir “trang thiét bi y 16" dugc sta 46 bdi cum 1 “thiét bj y 18" theo quy dinth tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay (1 thang 01 nam 2024,

a Cum tif “trang thiét bi ¥ 18" dugre sita d61 béi cym tir “thiét bi y t4” theo quy djnh 1ai khoan 7 Bida 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, 6 higu lyc 1é tir ngay 01 théng 01 nitm 2024,

R Cym tir “trang thiét bi ¥ 16 dugc stra ddi bai cym tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghj dinh 0 96/2023/NE-CP, cé higu luc ké tir n ay 01 théng 01 nim 2024,

25 Cum tir “trang thiét bi ¥ 1€ duge stta d0i bai cum b “thiét bj y 1€ theo quy dizth tai khodn 7 Didu 147
Nghij dinh s6 96/2023NB-CP, cé higu lirc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,

%6 Cum i “trang thit bi ¥ 1£" duge sira dbi bai cyum tir “thiét bj y 18" theo quy dinth tai khoin 7 Didu 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, c6 higu hrc k& tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

L Cum tir “trang thiét bj ¥ 16" duge sira d0i boi cum tir “thiés bj ¥ " theo quy dinh t9i khodn 7 Biéu 147
Nghi dinh 5é 96/2023/ND-CP, co higu Iye ké tir ngay 01 thang 01 n&m 2024.

28 Cym tir “trang thiét bi y 66" duge sia d6i béi cum tir “thiét bi y t8" theo quy dink 13i khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢0 hidu huc ké tir ngdy 01 thing 01 niim 2024

*2 Cym tir “trang thiét bi y " dirge sia d6i boi cum tir “thiét bi y 8" thee quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hitu luc ké tir ngay 01 thing 01 ném 2024,
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2. Trudmg hop thidt bi y t8%° d3 xady ra sy ¢d khdng giy to vong nhung ¢6
anh hirémg nghiém trong dén sire khoe clia ngudi sit dung, chi s& hira sé luu hanh
¢o trach nhiém:

a) Thong béo bing van ban cho B Y té vé su ¢d;
b) Tién hanh didu tra, x4c minh nguyén nhén s cé;

c) Béo cao BO Y té sau khi co két qua diéu tra, xac minh. Trudmg hop xdc
dinh sy cb xay ra 1a do 13 cua lhue:l bi y t&8% phai ghi rd véu 13 181 cling nhur viée
c6 thé hay khéng thé khic phuc yéu td dé. Thue hién viée khic phuc hogc thu héi
16 thiét bi y t6%32 ¢4 13i, bao cdo BS Y té sau khi hoan thanh viée khic phuc hodce
thu hbi 16 thiét bj y t&2%2.

3. Viée xir Iy thiét bi y t&%* c6 18i gay anh hudng dén sirc khée ngui sir
dung thire hién theo quy dinh tai khoan 3 va 4 Biéu 34 Nghi dinh nay.

Pidu 36. Céc hinh thirc xit 1Y, khic phuc, thu hdi thiét bi y t8% ¢6 15
1. Céc hinh thitc xir 1y thiét bi y t8**¢ c6 16i gdm:

a) Huéng din vé bién phap khic phyc 15i;

b) Khéc phuc 18i cha thiét bi y 1837,

¢} Thay thé thiét bi y t& c6 151 bang thiét bi y t&* tuong img;

d) Thu héi dé tai xuit hoic tiéu hity;

2. Thidt bi y t&3 ¢4 151 bi thu hdi theo cic hinh thire sau day:

a) Thu hdi tw nguyén do chii s& hitu sb lieu hanh thue hién;

¥ Cym tir “trang thigt b y 8" duoc siva 61 b cum tir “thiét bi y €7 theo quy dinh tai khodn 7 Bidu 147
Nghi dinh s& 96/2023/ND-CP, c6 hidu Lre ké tr ngay 01 thing 01 nim 2024,

EES Cym tir “trang thiét bi y (&” duge sira ddi bést cum tir “thiét bi v t&" theo quy dinh 1ai khoan 7 Digu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CF, ¢ h1¢|.1 Tye ted tir ngiy 01 thang 01 niim 2024.

. Cym tir “trang thidt bi y 8" duerc sira 461 b cum tir “thiét bi v t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 0 96/2023/ND-CP, ¢ higu luc ke tir ngdy 01 thing 01 nam 2024,

B Cum tir “irang thiét bi v 1" duec sira déi bii el 1l “chidt bi y 18 theo quy dinh tai khodn 7 Pidu 147
Nghi &jrh 30 96/2023/NP-CP, ¢b hli;-u lye ké tix ngiy 01 thing 1 nim 2[}24

3 Cum tir “trang thiét bi v 7 duoe sira d6i béi cym tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, o6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

335 Cy iy “trang thidl bi ¥ 1&” dugc stra doi biri cum by “thiét bi ¥ 18 theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 86 96/2023/NB-CP, c6 hidu Iye ké 1ir n ay 01 thang 01 niim 2024. 1

H8 Cum tir “trang thiét bj v t&” duge sita ddi bdi cym tir “thiét bi y t&” theo quy dinh 1ai khodn 7 Didu 147
Nghi dink 58 96/2023/NB-CP, ¢6 h1¢|.1 lue ké tir ngay U1 thang 01 ndm 2024,

37 Cum tir “trang thiét b y t8” diroc sira 401 boi cym 6 “thiét bi y t8” theo quy dinh i khoan 7 Bieu 147
Nghi dinh & 962023/ ND-CPE, co hléu lye ké ur ngay 01 thang 01 odm 2(]24

3 Cyum tir “trang thiét bi y t&" duoc sica ddi biri cym fir “thidt bj v t€” theo quy dinh tai khodn 7 Bicu 147
Nghi dinh 86 96:2023/NBD-CP, c6 hidu lyc ké tiy ngay 01 thing 01 nim 2024,

3% Cum tir “trang thiét bj v 1€” dugc sia d6i béri cum tir “thigt bi y té"” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 higu lirc ké tir ngdy 01 thang 01 nm 2024.

b Cym tir “trang thiét bi y 1€ duge sira doi béd cum 1l “thiél bi y t8” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢ higu luc k& tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024,
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b) Thu héi bét bude dbi vai cae trudng hop quy dinh tai Diéu 39 Nghj dinh nay.

Didu 37. Xir Iy d6i véi cic thiét bi y t6**! khi chii s& hivu thiét bi y &%
hojic chii s& hiru s6 lun hanh thiét bi y t6** khong tiép tuc sin xuit hojc bi
pha san, giai thé

I, Thiét bi y t&>** da dugce clp s6 luu hanh nhung chi s& hitu thiét bj y t8°%

tuyén bé khéng tiép tuc san xuvit hodc bi phd san, giai thé duoe tiép tuc lun hanh
trong thod gian t6i da khéng qua 24 thang, ké tir thdi diém cht sé hiru thiét bi y
1> tuyén bd khdng tiép tuc san xudt hodc bi pha san, giai thé néu chii s& hiru s6
luu hanh tai Viét Nam c6 cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng cling
nhur cung ¢dp cac vt tu dé thay thé hodc phuc vu cho viée sir dung thidt bi y 16
trong thoi gian 08 ndm, trir truong hop chi s hit 58 Iuu hanh 13 Viin phong da
dién thuong tri tai Viét Nam cia thuong nhin nude ngoai ma thuong nhin d6 14
cha sé hitu thiét bi y t8345,

2. Thidt bi y t8** d3 duogc cép 56 luu hanh nhung chi sé hitu 86 Tuu hanh thiét
bi y t&*°° bi pha san, giai thé dugc tiép tuc luu hanh trén thi trudng trong thoi gian
t&i da khong qué 24 théng, ké tir thoi didm chu s& hitu sé lun hanh thidt bi y 183!
tuyén bd pha san, giai thé néu co s& phén phdi ¢6 cam két chju trach nhiém béo
hanh, bao dudng cling nhu cung ¢dp cac vat tir dé thay thé hosic phuc vu cho vide
sir dung thiét bi y t8%°2 trong thoi gian 161 da 12 08 nam.

# Cum tir “trang thiée bi y (8" duge siva dbi bdi cum bir “thiét bi y 87 theo quy dinh 1ai khoan 7 Biéu 147
Nghj dinh s6 96:2023/NE-CP, ¢ hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

32 Cym tir “wrang (hiét bi y t8” duwc sita d8i bii cum tir “thiét bj y t8* theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

3 Cum tir “trang thigt bi y 187 duge stra ddi bai cum tit “thiét bi y 18 theo quy djnh tai khoan 7 Biku 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc k& tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

4 Cum tir “trang thiét bi y 1 duge sira 451 béd cwn oy “(hiét bi v 18 theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu hre k& tir ngéy 01 thang 01 nam 2024,

M3 Cum tir “trang thiét bi v t€” duge sira d6i béi cum tir “thiét b v #” theo quy dinh rai khoan 7 DBidu 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, c6 hiu lyc k& tir ngay 01 thing 01 ndim 2024,

M8 Cum tir “trang thiét bi y 1€” duge sira doi boi oum tr “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Pidu 147
Nghij dinh sé 56/2023/ND-CP, ¢4 higu lire ké tir ngay 01 théing 01 nam 2024.

¥ Cum tir “trang thidt bj y t&” duoc sita ddi bévi cum tir “thil b v " theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh s& 96/2023/ND-CP, 6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

W Cum tir “trang thi€t bj y 18" duge sira doi bai cum tr “thiét bj ¥ 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh 8 $6:2023/NE-CP, a6 hiéu iy ké ur ngay 01 thang 01 nim 2024,

¥ Cum tr “rang thift b y t&” duge sita 361 béi cum tir “thiét bi y t6” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s& 96/2023/NB-CP, & hiéu lye k& tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

1% Cym tir “trang thiét bi y t8” duge sira doi béd cum tir “thiét bj y 187 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NBD-CP, ¢ higu Iye k& tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

L Com tlr “trang thiét bi y t8” duoc sira 461 bai cym (i “thidt bi y t8” theo quy dinh 1ai kKhodn 7 Biéu 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, cd hiéu lyc k& tir ngay 01 thing 01 ndm 2024.

52 Cum tir *trang thiét bi y t€” duge sira ddi boi oym tir “thidt bi y 8" theo quy dinh 13i Khoan 7 Bidu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢é hidu lyc ké tit ngay 01 thing 01 ném 2024,
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3. Ché s¢ hitu s6 luu hanh hodic co s& phan phdi ¢d trach nhidm giri hé so
cam két v& B& Y té théng qua Cdng thdng tin dién tir v& quan 1y thiét bj y 1835
trong thai gian cham nhat 14 60 ngay, k& tir ngay chi s& hitu thiét bi y t&** hodc
chii s& hiru s6 luu hanh thiét bi y t8%° tuyén bé khéng tiép tuc san xuit hoic bi
pha san, giai thé.

4. Ho so cam két gbm céc gidy to sau:

a) Van ban cam két chiu trach nhiém bdo hanh, bao dudng va cung cép cac

vt tu phuc vu cho viée sir dung thiét bi y t&%;

b} Danh muc céc thiét bi y 657 ¢é s6 luu hanh ma co s& dang luu gitr nhung
chi s¢ hitu thiét bi v t&%% hodc chi s& hiru s6 Iwu hanh thiét bi v t8%° tuyén b
khéng tiép tuc san xudt hodc bi pha san, giai thé,

5. Trong thaot han 15 ngay lam viéce, ké tir ngay nhan dugc hé so cam két theo
quy dinh tai khoan 4 Biéu ndy, B4 Y té co trach nhidm tra 1&i bing vin ban vé
viéc cho phép hay khéng cho phép tiép tuc luu hanh thiét bi y t8*°, Trudng hop
khéng cho phép phai néu rd 1y do.

6.3 Truomg hop B6 Y té d3 c6 van ban khdng cho phép tiép tuc Tuu hanh
thiét bj y t&3%2 theo quy dinh tai khoan 5 Biéu nay, chu s& hftu s luu hanh hodc
co s& phan phdi 6 trach nhiém tién hanh vide thu hdi cic thidt bi y 65 dang luu
hanh trén thj trudmg, trir trudng hop céc thiét bi y t8%%* ¢4 ban cho co s& y té hojc
ngudi sir dung.

3 Cum tir “trang (hift bj y 1€” duge sira ddi béi cum tir “thift bi y t8” theo quy dinh 19i khodn 7 Didu 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc k& tir ngay 01 thing 01 nam 2024, 1

3 Cum tir “trang thidt bi y 18" duge sira ddi bdi cum tir “thidt bi y 8" theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dich 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc k& tir ngay 01 thang 01 nim 2024. 1

35 Cym dr “trang thidt bi v 167 dirge sira 451 bdi cum 1T “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thing 01 niim 2024, .

356 Cum b “trang thiét bi v 67 dugc sira A1 bod cym tir “thift bi ¥ 8™ theo quy dinh tai khiodn 7 Dicu 147
Nehi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢é higu lyc k& tir ngay 01 thang 01 niim 2024 )

357 Cum tir “trang thide b y 1 duegc sita dHi bai cum tir “thiét bi y (& theo quy djnh tai khodn 7 Biéu 147
Nghi dinh &8 06/2023/ND-CP, ¢6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024 _

5 Cum tir “trang thidt bj y &8 duoe sira a1 boi cum tir “thiée bi y 8" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyrc ké tir ngay 01 thing 01 ndim 2024, 1

39 Cuen o “trang thiét bi y 187 dugce siva dbi bt cym tir “thiét bi y 8" theo quy dinh tai khodn 7 Difu 147
Nehi dinh s6 96/2023/ND-CP, cé hifu lirc k¢ tir ngay 01 théng 01 niim 2024, _

32 Cym tir “trang thiét bi y 8" duoc sira 31 béd cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu Jye ke tirngay 01 thing 01 nim 2024, '

#1 K hodn nay duge sita 46, bd sung theo quy dinh tai Khoan 4 Pidu | cia Nghi dinh so 07/2023/NB-CP,
ob hidu Iire ké tr ngayv 03 thang 3 nim 2023, i ) i

2 Cum 1l “wang thiét bi v 187 duge sira d6i béi cum tir “thiét bj v t€” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024, .

363 Cyum 1 “trang thiét bi v 187 dugc sita ddi b cum tir “thiét bi y 6" theo quy dinh ti khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh 38 96/2023/NB-CP, ¢4 hi¢u e ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024

4 Cym tir “trang thidt bi v 87 dwoc sira ddi bai cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Bifu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024
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Ml_lc 5365
THU HOI SO LUU HANH THIET Bl Y TE*¢ VA XU LY THIET B] Y
TE*? CO SO LUU HANH Bl THU HOI

Pidu 38. Cic trwmg hop bi thu hdi s6 lru hanh

1. Té chirc dang k¥ Iuwu hanh gia mao hd so dang ky.

2. Thiét bi y t&26 ¢6 03 16 bi thu hdi trong thod gian sé luu hanh ¢b hiéu Iy,
trir trudmg hop chi sé hitu s6 luu hanh tw nguyén thu hdi.

3. T6 chirc ding ky luu hanh sira chira, tiy x6a lam thay ddi ndi dung s6 luu
hanh.

4, Chii s& hira s6 hru hanh chdm dit hoat déng hoiic khéng con duge ty
quyén ctia chtl s hiru thiét bi y t&8%%9 ma chua cé t§ chirc thay thé, trir trudmg hop
theo quy dinh tai Piéu 37 Nghi dinh nay.

5. Thiét bj y t6°™ Iyu hanh trén thi truémg khong bao dam chét lugng 43 dang
ky luy hanh,

6. 86 luru hanh duge cdp khéng ding thim quyén, hé so, thii tuc theo quy
dinh tai Nghi dinh nay.

7. Thiét bi y t&*"' ma chu s& hiru sé lun hinh hojic co s& phan phdi khéng cé
cam két theo quy dinh tai cic khoan 1 va 2 Didu 37 Nghij dinh nay.

8. Thiét bi y 187 hét thoi han lvu hanh thee quy dinh tai cac khoan 1 va 2
Diéu 37 Nghi dinh nay.

9. Thiét bi y t8"7 dugce sin xudt tai co s khong dép @mg diéu kién quy dinh
tai Nghi dinh nay.

_ %3 Tén muc nay dugc sita 361 theo quy dinth tai Khoan 5§ Pidu 1 cia Nghi dinh 58 07/2023/NB-CP, ¢6 hiéu
lurc k& b ngay 03 thang 3 nam 2023,
6 Cyum tir “trang thiét bj y 1" dugc sira db1 bod epm ur “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Bidy 147
Nghi dinh s6 96/2023/NE-CP, ¢ hidu lic ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
*7 Cum tir “trang igt bi y & duge sira 481 bai oum tir “thiét bi y t£” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh 56 96/2023N0-CP, ¢6 hidu luc k& tir ngay 01 thing 01 ndm 2024,
%% Cum b “trang thiét b y " duge sira 461 boi cum tir “thiét bi y t2” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh sé 96/2023/ND-CP, cd higu lye ké tr ngay 01 thing 01 nim 2024.
*¥ Cym tir “rang thiét bi y " dugc sita 461 boi cym tir “thiét bj y 18 theo quy dinh r2i khodn 7 Bidu 147
Nghi dinh 5d 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ke tir ngdy 01 thing 01 ndm 2024,
¥ Cum tir “trang thiét bj v 1" dugc sita doi bat cum tir “thiét bi y 127 theo quy dinh tai khoian 7 Didu 147
Nghi dish 56 96/2023/ND-CP, 6 higu lyre Jé 1ir ngay 01 théng 01 ném 2024.
¥ Cym tir “trang thidt bj y 8" dugc sira dbi bei cum tir “thidt b y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Didn 147
Nghi dinh s6 96:2023/ND-CP, c6 higu lue ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
*% Cym tir “trang thi¢t bi y 15" dwge sira d6i bii oum tir “thiét bi y 187 theo quy dinh tai khodn 7 Bida 147
Nghj dinth s& 96/2023/NB-CP, e higu luc lé tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
M Cym tlr “trang thiét bi y t” duge sira d6i boi cum tir “thiée bi y 1" theo quy dinth 13i khoin 7 Didu 147
Nghi dinh s& 96/2023/NB-CP, ¢ hidu luc k£ tir ngay 01 thang 01 aim 2024,
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10. Chir s& hitu s§ luu hanh khéng thye hién quy dinh tai diém k khoan 3
Diéu 74 ciia Nghi dinh nay, trir trromg hop quy dinh tai Diéu 37 Nghi dinh nay,

11, Ho so céng b, dang ky Iuu hanh clia chi s& hir 58 luu hanh khéng thire
hién ding theo quy dinh ctia Nghi dinh nay.

12. Thiét bj y t€*™ duge phén loai khéng dung theo cac quy dinh vé phén
loai thiét bj y t&¥7.

13. Chil s& hitu s6 luu hanh tu nguyén thu héi sé I hanh,

14,37 Thanh phan tai liéu cta hd so dang k¥ lwu hanh thiét b y t8%77 duoe co
quan ¢6 thadm quyén két Iudn 12 khdng ding quy dinh cia phap Juét,

Piéu 39. Thi tuc thu hoi sé hru hanh

1. Trong qua trinh kiém tra, thanh tra, néu phat hién mdt trong cac truomg
hop theo quy dinh tai cac khoan 1,2, 3,4,5,6,7, 8,9, 10, 11 va 12 Diéu 38 Nghj
dinh nay thi co quan thyc hién viéc kiém tra, thanh tra phai 1ap bién ban va gui vé
B6 Y té hoidic 86 Y t& noi di cdp s6 luu hanh (sau day viét tit 13 co quan cip s6
luu hanh),

2. Trong théi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhén duoc bién ban theo quy
dinh tai khoan 1 Piéu ndy, co quan cdp s luu hanh xem xét, quyét dinh viéc thu
héi s6 lwu hanh thude tham quyén quan 1y,

3. Sau khi ban hanh quyét dinh thu hai s6 leu hanh, co quan ban hanh quyét
dinh thu hdi ¢6 trach nhiém:

a) Dang tai quyét dinh thu héi s6 luu hanh trén Cong thdng tin dién tir cia
¢ar quan cAp sb uu hanh, ddng thei ghi quyét dinh thu hdi s liu hanh dén cha s
hitu s& luu hanh, Bd Y t&, S& Y té céc tinh, thanh phé true thude trung uong va
co quan hal quan,

b) Hiy bé céc thong tin lién quan dén thiét bi y t8*"* da dang tai trén Cong
thong tin dién tir clia co quan cdp s6 luu hanh.

4. Khi nhan duge quyét dinh thu hdi s6 luu hanb cua co quan cép sé uu
hanb, cic S& Y té cé trach nhidém ding tai toan van quyét dinh thu hdi 83 luu hanh

1 Cum tir “trang thiét bi y 8 duge sira ddi béi cum tir “thiét bi y t£” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nahij dinh sb 96/2023/ND- CP, cb higu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024

8 Cym tir “trang thiét bj v t&” duoc sira &1 boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh 50 962023/NB-CP, o6 hifu lyc ké tir npay 01 thing 01 nim 2024,

% Khoan nay duge bd sung theo quy dinh 13 Khoan 6 Didu 1 ciia Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, ¢6 hiéu
lre ké tir ngay 03 thing 3 n#im 2023, ]

i Cym tir “trang thiét bi y t8” duoc sira di bdi cpmt tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khodn 7 Difu 147
Nghi dinh 26 96/2023/ND-CP, ¢6 higw lye ké 1z ngay 01 thing 01 nim 2024, \

7 Cymn tir “trang thiét bi y t&" duoc sira ddi béd cum dr “thiér bj v 18" theo quy dink tai khodn 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cd hidu Iye ké tir ngay 01 théng 01 nim 2024,
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trén Cdng théng tin dién tir, ddng théi chi dao cic co quan chuyén moén gidm sat
viée thu hoi cac thiét bi y 837,

5. Truong hop chu so hﬁu s& luu hanh ty nguyén thu hdi s6 luu hanh, cho sé
hitu s6 Tuu hanh gt van ban néu 18 1¥ do dé nghi thu hbi sé luu hanh 1én co quan
cip 6 luu hanh. Sau khi nhdn dwge vin ban dé nghi, co quan cip s6 luu hanh
thue hién thu héi theo khodn 2 va 3 Bidu niy.

6.%%¢ Khi nhan dwoc két lufin cia co quan ¢d thdm quyén thude truong hop
quy dinh tai khoan 14 Diéu 38 Nghi dinh nay, trong thoi han 05 ngiy lam vigc ké
tu ngay nhan dugc van ban cua co quan co thim quyén, CO quan cép s6 luu hanh
xem xét, ban hanh vin ban thu héi s5 hru hianh thudc thim quyén quéan 1y.

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

Dicu 39a. Xir Iy thiét bi y &% sau khi thu hbi s& lru hanh?

1. Cac thiét bi y t&%* dd ban cho céc co s y t& hodc ngudi sit dung duoc tiép
tuc sir dung dén khi bi thanh 1y theo quy dink phép ludt hoac dén khi hét han sir
dyng cua sin pham trir cac thiét bj y t8%% khéng thé khic phuc duge yéu b 15i
gay anh huéng xéu dén sic khoe ngudi st dung theo quy dinh tai khoén 4 Bidu
34 Nghi dinh nay.

2. Trutmg hop thiét bj y 18355 ¢6 56 Tuw hanh bj thu héi nhung chua ban dén

ngum sir dung hofic co 8¢ v té, chi 56 hitu 56 liru hanh ¢é trach nhiém dimg huu hanh
thiét bi y té3% va thuc hién cac bién phap thu hdi cae thiét bi y 1837,

¥ Cum o “trang thiél bj y 8" dieoe siea ddi béi cum v “thidt b v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 58 96/2023/NB-CP, ¢6 hidu lye ké tir ngiy 01 thing 01 nim 2024,

0 Khoan nay duce bd sung thee quy dinh tai Khoan 7 Biéu 1 cda Nghj dinh sé 07/2023/ND-CP, ¢ hiéu
lue ké tir ngay (3 tl:wng 3 ndm 2023,

! Cym tir “trang thiét bi ¥ 1" durgre sira ddi bdi cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, o6 higu luc k& tir ngay 01 Lharlb 01 nam 2024,

%2 Pidu nay dugc bé sung theo quy dinh tai Khodn 8 Hidu 1 ciia Nghi dinh sé 07/2023/NB-CP, 66 higu luc
ké tir ngay 03 thing 3 nim 2023.

83 Cym ti “trang thiét bi v 16 duoe sira ddi béi cum tir “thiét bi y 1€” theo quy djch tai khodn 7 Didu 147
Nihi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢4 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

*% Cym tr “lrang thiét b v 1" dugc sira d6i boi cum tir “thidt bi y t€” theo quy djnh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢é hidu luc k& ta ngay €1 thing 01 nim 2024

s8s Curn tir “trang thit bi v 6™ dwge sira di boi cum tix “thidt bi v " theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nechi dinh s6 96/2023/ND- CP, oo hiéu fue ké tir ngiy 01 thang 01 ndm 2024,

* Cym ur “irang thiét bi y 1€" duge sira d6i boi cum tit “thidt bi y 18” theo quy dinh tgi khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96:2023/NT-CP, ¢6 hifu luc k& ti ngay 01 thang 01 ném 2024,

=7 Cum ur “trang thiét bi y t8” dirge siva d6i béi cym tir “thiét bi v 8 theo quy dinh 21 khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh 56 96/2023/ND- CP, 6 hidu lyre ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024,
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- Chuong VI
QUAN LY MUA BAN THIET Bl Y TE?#

Muc 1
PIEU KIEN MUA BAN THIET B] Y TE*®

Pitu 40. Ditu kién cia co sé mua ban thiét bi y t8* thude loai B, C, D

1. C6 it nhét 01 nhan vién k¥ thudt c6 trinh d6 cao ding chuyén nganh I thudt,
chuyén nganh y, duge, hoa hoc, sinh hoc hofic cao déng k¥ thuat trang thiét bj v té
trér 1&n hodc ¢d trinh d3 cao ding trdy 18n ma chuyén nganh dizge dio tao phit hop véi
loai thiét bi y t&*! ma co s mua ban.

2. C6 kho bao quan va phwong tién vin chuyén dap img cac didu kién éi
thieéu sau diy:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich pht hop voi chimg loai va sb luong thiét bi y t8%* duge bao quan,
- Bao dam thoang, kho rdo, sach sé, khong gén cac nguén giy & nhiém,

- Pép tmg véu cAu bao quan khic clia thiét bi y 8% theo hudng dan sit dung.

b) Phuong tién vén chuyén thiét bi y t8%** tir co s6 mua bén dén noi giao hang
phit hop véi loai thiét b y t8*° ma co sé mua ban.
Trrong hop khong cé kho holic phuong tién bao quan thiét bi v t89 phai co

hop ddng voi co s&r da ning lue 88 bao quan vi van chuyén thiét bi y t&%7,

38 Cum tir “trang thidt bi v 18" duge stra ddi bai cym tir “thiét bj y & theo quy dinh tai khodn 7 BYigu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 luéu lue ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

3% Cyum 17 “trang thiét bi y t& duge sira doi bai cym tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tgi khoin 7 Pide 147
Nghi dinh 86 96:2023/ND-CF, ¢6 higu lyc ké T ngay 01 thing 01 ném 2024,

¥ Cym tir “trang thidt b y 8" duge stra d6i beri cpm i “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Pigu 147
Nghi dinh 58 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

B Cum tir “trang thidt bj y t8" duge stra doi béd cum ti “thiét bi y 8" theo quy dinh tai khoin 7 Bidu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lye ké tir ngiy 01 thang 01 nim 2024. 1

32 Crum tir “rang thiét bi y & dge sira 461 bdi cum b “thiet bi y 8" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024, _

3 Cum tir “rang thidt bi y o dwge sira d6i bai cum tir “thidt bj y 16" theo quy dinh 131 khodn 7 Didu 147
Nghi dinh $6 96/202 3/ND-CP, ¢6 hidu luc ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024, .

% Cyum i “trang thidt b y 1 duge sira 461 bai cum tir “thigt bi y 18 theo quy dinh 1ai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s& 96:2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngiy 01 théng 01 nam 2024, _

¥ Cum tir “trang thiét bi v 187 dupe sira doi béd cum tir “thiée bi y t8” theo quy dinh 191 Khodn 7 Didn 147
Nghi dinh s5 96/2023/ND-CP, cé hiéu luc ké tit ngay 01 théng 01 nam 2024, \

6 Cum tir “trang thit bj ¥ 1" duge sira ddi béd cum tir “thiét b y t€” theo quy dinh 13i khoan 7 Dia 147
Nghij dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tit ngdy 01 théng 01 nam 2024.

¥ Com tir “trang thiét bi v t&8” duge sia doi béi cum tir “thiét bi y € theo quy dinh i Khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s $6/2023/ND-CP, ¢é hiéu e ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024
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3. P6i v6i co s& mua ban thiét bi y 2% ¢6 chira chit ma tiy va tién chér:

a) Ngudi phu trach chuyén mén phai ¢6 trinh d§ dai hoc chuyén nganh thiét bi
y t8'°, v, dugce, héa duge hosc sinh hoc,

b) Co kho bao quan dap Gmg quy dinh tai Digu 7 Nghi dinh s6 §0/2001/ND-CP
ngay 05 thang 11 nam 2001 ciia Chinh phil eéng dan viée kiém soat cac hoat dfng
lién quan dén ma thy & trong nude.

¢) Cé hé théng theo ddi quan 1y qua trinh xudt, nhip, tdn kho thiét bj y &% ¢d
chita chét ma ty va tién chat,

Biéu 41. Hb so, thii tyc cong bd di didu kién mua ban thiée bi y t&4

1. H3 so cong bd di didu kién mua ban thidt bi y t8*2 dugc 1ap thanh 01 b
zom céc gidy 1o sau:

a) Van ban cong bd du dleu kién mua ban thiét bi y &%,

b) Ban ké khai nhén su;

¢) Céc gidy t& chimg minh kho bao quan, phuong tién van chuyén thiét b y
t&4% dap tmg cic yéu chu theo quy dinh tai khoan 2 Bidn 40 Nghj dinh nay. Cac
gidy to ndy phai duge xdc nhin béi co s cdng bd du didu kién mua ban;

d) Cac gidy t&r chimg minh kho bao quan, hé théng theo ddi quéan Iy qua trinh
xudt, nthap, ton kho thiét bi v t&**% ¢6 chira chat ma tdy va tién chét dap img cac
yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh nay. Céc gidy t& nay phai
dugc xac nhin bdi co s& céng b du didu kién mua ban thiét bi y t8*% ¢6 chia
chét ma tay va tién chét.

n Cym tir “trang thiét bi y t&” dwge sira d61 b cum tir “thiét bj y t” theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147

Nghi dmh 58 96/2023/ND-CF, ¢ hitu luc ké 4t ngay (1 théng 01 nam 2024,
Cum tit “trang thiét bi y 18" duge sira db6i bdi cum tir “thiét bi v 18 theo quy dinh tai khoim 7 Didu 147

Nghi dmh 50 96/2023°ND-CP, b hidu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024,
% Cum tir “trang thidt bi y s duyc sita déi bai cum tir “thiét bi ¥ 8" theo guy dinh tei khoan 7 Didu 147

Nghi dinh 53 96/2023/NB-CP, ¢o higu luc ké tir ngay 01 thang 0} nim 2024,
01 Cum tir “trang thiét bi y 18" duge sira d8i béd ey dr "thidt bi y t8” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, 6 hifu lyc k& tir ngay 01 thing 61 nam 2024.
402 Cum {ir “trang thiét bi v t8” duroe sira ddi bad cum oy “thidt bi y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghj dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hn%u e ké nr ngay 01 thang 01 nim 2024,
2 Cum oir “trang thiét bi y 87 dwoc stra ddi bdi cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tel khoan 7 Didu 147

Nghi dinh 56 96/2023/ND- CP, ¢0 hidu luc ké it ngay 01 thing 01 ndm 2024,
40 Cym 0r “trang thiét bj y 16" duge sira doi b cum tr “thiét bi y 18 theo quy dink tai khoan 7 Didu 147

Nehj dinh s 96/2023/ND-CP, ¢ fuéu lie ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,
405 Cym tir “trang thiét bi y t&” dge sira ddi b cum tiT “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghj dinh sé 96/ 2023/NE- CP ed hidu luc ké tirn ay 01 thdng 01 nim 2024,
08 Cum i “trang thiét bi ¥ t&” duqge stra ddi bai cum tir “thidt bi v 18" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nghj dinh s6 96/2023ND-CP, 6 hidu luc k& tr ngay 01 thing 01 nim 2024,
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2. Thi tuc ¢ong bé du didu kién mua ban:

4408

347 cor ¢ mua ban thict b y 8

a) Trudc khi thire hidn mua ban thiét bj y 18

cé trach nhiém ndp hod so cong bd vé So Y t€ noi dit dia diém mua bén,

b) Khi nhén hd so (bao gdm ca gidy t& xac nhin di ndp phi theo quy dinh
clia B& Tai chinh), $& Y té trén dia ban dat tru s& co s& mua ban thiét b y &%
ding tAl cong khai trén Céng thong tin dién tir v& quan 1y thiét bi y té*'° cac théng
tin vi hé so céng bd du diéu kién mua ban thiét bj y t&+',

¢} Trong qua trinh hoat déng cor s& mua ban ¢6 trach nhiém lap vin ban thong
bao sw thay d6i kém theo céc tai liéu lién quan dén thay ddi va cdp nhit cdc tai
lidu d6 vao hd so cbng bd dd cong khai trén Cong thdng tin dién tr vé& quén 1y
thiét bi y t*'? trong thed han 03 ngay 1am vidc, ké tir ngdy c6 sy thay ddi cac théng
fin trong hé so cng bb.

Piéu 42. Mua ban thiét bi y té*"* ma khong phai dap dng diéu kién va
khéng phai thwe hién thi tuc ¢dng bd da didu kién mua ban

1. Thiét bi v t&*' thude loai B, C, D thude danh muc thiét bi v t&*15 do Bé
trudng B Y té ban hanh duge mua, ban nhir cac hang héa thong thudng.

2. Viéc mua, ban thiét bj y t&*'

theo quy dinh tai khoan 1 Diédu nay khéng
phai dap tmg cic didu kién theo quy dinh tai Diédu 40 Nghi dinh nay va khong phai

cdng b dir didu kién mua ban theo quy dinh tai Didu 41 Nghi dinh nay nhung vin

47 Cum dr “trang thiét bi y t& duoc sira ddi bai cum tlr “thidt bi y t8" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghij dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hidu I ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024.

% Cumm iy “trang thigt bi v 187 duge sia dbi b cum tle “thidt bj ¥ (& theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s8 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu hre k& tir ngay 01 thing 01 nim 2024, )

409 Cum tir “trung thiét bj v 167 dwoe sira ddi bii cum o “thiét bi ¥ 8” theo quy dinh (g1 khodn 7 Bidu 147
Nghi dinh $6 96/2023/NB-CP, cé higu lyc k& tir ngay 01 théng 01 ném 2024. ‘

$10 Cum iy “trang thidt bi y 18 duge sira ddi b cum i “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Bidu 147
Nghi dinh s6 $6/2023/NP-CP, cé higu luc k& tir ngay 01 théng 01 nfm 2024, _

M Cum o “trang thiét bi y t6” duge sira d1 bdi cym 1 “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoin 7 Biéu 147
Nghi dinth s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hifu Twc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024, ‘

112 Cum tr “(eang thiét bi y €7 duge sia doi bai cum wir “thiée b] y €” theo quy dinh tai khodn 7 Bitu 147
Nighij dinh s6 96/2023/ND-CP, o6 higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024, ]

42 Cum tir *trang thift bi y 8" duge sita d6i boi cum v “thiét bi y (" theo quy dinh tai khean 7 Dicu 147
Nghi dinh 6 26/2023/NB-CP, &6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024, t

414 Cume i “trang thift bi y 187 duge sita dbi bi cum i “thiét b y (87 theo quy dinh tai khodn 7 Bigu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, cd hidu lye hé 1ir ngay 01 thang 01 nim 2024,

5 Cym tir “trang thidt bi y 18 dugce sia divi boi cum i “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoin 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢ hidu lye ké tif ngay 01 thing 01 nim 2024 _ 1

416 Cum tir “trang thidt bi y t&” duogc sita dbi bdi cym dr “thiét bi y t&” theo quy dinh tgi khodn 7 Diéu 147
Nghij dinh s& 96/2023/NB-CP, ¢6 hifu lye k& tr ngay 01 thang O} nim 2024,
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phai dép (mg cic diéu kién vé bao quan, luu gifr, vén chuyén theo quy dinh cua

chu g6 hiru thiét bi y 18417,

Mue 2
QUAN LY GIA THIET B] Y TE*?

Piéu 43. Nguyén tic quan Iy nha nwie vé gid thiét bi y té"

I. Quan Ly gid thiét bi y t8*2 theo co ché thi trwdng, tén trong quyén tu dinh
gi4, canh tranh vé gia ca té chirc, ¢4 nhin kinh doanh thiét bi y t&*?! theo quy
dinh cua phap luit.

2. Bao dam cbng khai, minh bach gia thiét bi y t6*2? khi luu hanh trén thi
trudng.

ki [ J"‘\ o r L 2 Ld r o~ " L
3. Bao vé quyén, lgi ich hgp phép cda to chiic, cd nhan kinh doanh, s& dung
va lgi ich cita Nha nuoc.
423

4. Thyc hién céc bién phap dé quan Iy gia thiét bi y t&*%3 phu hep véi didu

kién phat trién kinh té - x3 héi trong tirmg thai ky.

Dicu 44. Nidm yét gia thiét bj y t£242

1. Td chire, ¢4 nhan san xuét, kinh doanh thiét bi v t&*2¢ thuc hién niém yét
gig thidt bl v t8*7 tai cac dia diém theo quy dinh tai Pidu 17 Nghi dinh sé
177/2013/ND-CP ngay 14 thing 11 nm 2013 cua Chinh phi quy dinh chi tiét va

AT Cym tif “trang thiét bi y t6” dwoc sira dbi bdi cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh 5 96/2023/NB-CP, cd hidu Iire ké 6r ngay 01 thang ! niin 2024,

4 Cym i “trang thidt bi y 187 duoc sita di bai cym tir “thigt bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢ hiu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024

9 Cym i rany thidt b y 187 duge sia 461 bdi cum tir “thiét bi y t8" theo yuy dinh tai khodn 7 Bidu 147
Nzhi dinh $8 96/2023/NB-CP, ¢é hiéu lyc ké tr # Ay 01 thang 01 ndm 2024,

44 Cum bl “trany thidt bi v t8” dugc sita dbi bdi cum tir “thidt bi y t8” theo quy dinh tei khodn 7 Bién 147
Nghi dinh 56 96/2023/NP-CP, ¢é hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

421 Cum tir “trang thiét bi y t8” duge sita ddi bdi cym b “thiét bi y € theo quy dinh tai khoan 7 Bifu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢ higu lyc k& tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

422 Cum 6t “trang thiét bi v t&"” dwge sira 461 boi cym r “thiét b y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 higu hoc k& tir npay 01 thang 01 nim 2024,

2% Cum tly *“trang thiét bi y 6" duge sira ddi bai curm tir “thidt bi y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu hyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

4 Cym i “trang thiét bi y t6” duge sira doi boi cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh i khoin 7 Dicn 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢ hidu hye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

423 Piéu ndy duge stra ddi theo quy dinh tai Khodn 9 Diéu 1 ciia Nghi dirnh sé 07/2023/NB-CP, co hiéu lue
ké tir ngay 03 thing 3 nim 2023,

% Cum tr “trang thiét bi v 1€ dwoe st ddi bai cym r “thiét b y t&” theo quy dinh tai khotn 7 Bidu 147
Nghi dinh 36 96/2023/ND-CP, ¢d hidu lyc k& tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

T Cym tir *trang thiét bi y té” duge sira ddi b cum G “thidt bj ¥ ¢8” theo quy dinh tai khodn 7 Bidu 147
Nghi dinh sb 96/2023/NP-CP, ¢6 hidu luc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.
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huéng din thi hanh mdt sb didu cia Lujt Gid hoiic trén Cong thong tin dién tir cia
BO Y té.

2. Truomg hop niém vét gia thiét bi y t8*2* trén Cdng théng tin dién tr ciia
B4 Y té phai c6 ddy du cac thong tin t&i thiéu sau:

a) Tén, ching loai thiét bj y t&*;

b) Hang, nudc san xué‘it; hing, nudc chu 50 hiru;

c¢) Bon vi tinh;

d) Chu hinh, tinh nang k¥ thuét cia thiét b y €4,

d) Gia niém vét cia thiét bj y 184,

Didu 45. Ké khai gid thiét bj y té¥24

1. T4 chire, ¢4 nhén san xuét, kinh doanh phai k& khai gia; ndi dung ké kha,
trinh tu thi tuc ké khai gia thiét bj y t&*** thuc hién theo quy dinh cua phap lujt
ve gid,

2. Cén ctr tinh hinh thuc t€ va khi cé bién déng bat thdmg vé gia anh hurémg
dén ngudn cung cp thiét bi y t&**%, kha ning chi tra cia ngudi mua, kha ning
thanh toan ctia Quy bao hiém y té, Bo truong B4 Y té ban hanh, cép nhét, stra doi,
b6 sung danh muc va hudng din théng tin thidt bi v 18% phai ké khai pia.

3. T4 chie, ca nhin san xudt, kinh doanh thiét bi y t¢%7 thuc hién ké khai gia
thiét bi y t&**® v6i cac hinh thire theo quy dinh clia phép Tuét vé gia hodc trén Céng
théng tin dién tr cia By Y te.

4% Cyum tir “lrang hide b v 1€ duge sita ddi bad cum tir “thiét bi v 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Bidu 147
Nghi dinh 55 96/2023/NB-CP, cé hitu luc ké tir nghy 01 thing 01 nim 2024,

412 Cym tir “trang thiét bi v t8" duge sia 481 boi cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/WNE-CP, ¢6 higu lye ké 1T ngay 01 thang 0t nim 2024,

9% Coym tir “irang thist bi y t8” duoc sira 461 béi cum 1 “thiét bi v 167 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dink 88 96/2023/NP-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngiy 01 thang 01 nim 2024, )

43 Cum tit “trang thiét bj y (& dwoc sira ddi bér cum tir “thiét bi y t& theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 5 96/2023/NP-CP, ¢4 hidu fuc ké tir ngay 01 thang 0F nim 2024, _

41 Cum tir “trang thidt bi y " duge stra 461 bai cum tir “thiét bi v 8 theo quy dinh tai khoin 7 Bifu 147
Nghi dinh st 96:2023/ND-CP, ¢6 hién hze ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024, _

8 Pyidu pay duoc sira ddi theo quy djnh tai Khodn L0 Diéu 1 coa Nghi dinh sé 07/2023/NB-CP, ¢é hidu
irc ké tir ngay 03 (hang 3 nam 2023. ‘

34 Cum tir “trang thiét bi v 18 duoc sia ddi béd cum tir “thiét b v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Digu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, cé hidu Iyc ké tir ngiy 01 théng 01 nim 2024

435 Cum t “trang thiét bj v 1€ dugc sira doi bii cum tie “thidt b y 18 theo quy dinh 1pi khoan 7 Diu 147
Nghi dinh 36 96/2023/ND-CP, cé higu luc k& tir ngiy 01 thing 01 nim 2024,

6 Cum tir “trang thiét bj v 1& duge sita ddi bixi cum tie “thiét bi y & theo quy dinh 13i khoan 7 Dién 147
Nghi dinh 36 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc k3 tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

A7 Cum tir “trang thiét bj v 18" dugc sta A6 bdi cum tir “thiét b y t£” theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NE-CP, ¢6 higu Iire ké tir ngay 01 thing 01 niim 2024, ]

4% Cym i “trang thiét b y &7 duge sia ddi bdd cum tir “thiét bi y €” theo quy dinh tai khodn 7 Difu 147
Nghi dinh b 96/2023/ND-CP, ed hadu luc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,
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Muc¢ 3
XUAT KHAU, NHAP KHAU THIET BI Y TE®®

Piéu 46, Nguyén tic quin IY xuit khiu, nhip khiu thiée bi y ¢d*10441

1. T4 chirc, ¢4 nhéan thue hién viée xudt khau, nhip khau thiét bi v té*2 phai
dap tmg cic didu kién theo quy .dinh cia phdp ludt vé xudt khau, nhip khiu va
phdi chiju trach nhiém bao dam-chit lwgng, s6 lugng, chiing loai, myc dich sit dung

ciia thiet bi y t6*** ma minh xuat khau, nhap khau.

2. Thidt bi y t&** d3 c6 s6 luu hanh tai Viét Nam duoc xudt khéau, nhap khau
theo nhu céu, khéng han ché s6 lwong va khéng phai qua B Y té phé duyét.

3. Thiét bj y t&** thudc trudng hop quy dinh tai khoan | Piéu 48 Nghj dinh
nay khi nhap khau dé sir dung tai Viét Nam phai c6 gidy phép nhip khéu.

4, Thiét bi y t** khéng thudc trirémg hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3
Diéy nay khi dua vao Viét Nam theo cac hinh thitc khac thue hign theo quy dinh
cGa phap ludt vé quan 1¥ ngoai thuong.

5. Viéc cép gidly chimg nhén luu hanh tw do 4p dung d6éi véi thidt bi y 18*Y
theo quy dinh cta phap lut vé quan 1y ngoai thwong.

6. Viéc nhap khéu thiét bi 'y té*% 44 qua st dung thuc hién theo quy dinh ciia
phap ludt vé quan Iy ngoai thuong,

Pidu 47, Xuit khiu, nhip khéa thiét bj y 184

9 Cum nir “trang thié bi ¥ 18" duoc sia 361 biri cum tir “thiét bi v t87* theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s8 96/2023/ND-CP, ¢é hidu lue ké tir ngay 01 théng 01 n3m 2024,

#0 Cym 0 “trang thidt bi y 8" dugc sira d61 béri cum tr “thidt bj v © theo quy dinh tai khodn 7 Bidu 147
Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, ¢6 kidu Iyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

#0 pidu nay durge sira ddi, bd sung theo quy dinh tai Khodn 11 Didu ! ctia Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP,
¢6 hidu Iuc ké tr ngay 03 thang 3 nim 2023,

#2 Cum tir “trang thidt bj y t8” duoc sira ddi bai cum tir “thidt bi y 18" theo quy dinh i khoan 7 Difn 147
Nghi dinh 58 96/2023/ND-CP, cé hiéy lyc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,

) Cum tir “trang thiét bi y t£” dugc sita d6i bi cm br “thiét bi y (& (heo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, 6 higu lye ké dr ngay 01 théng 01 nim 2024.

4 Cum tir “trang thiét bj y t§” duoc sita déi bai cym tir “thiét bi y (8" theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh 86 96/2023/NB-CP, c6 higu re k& tr ngdy 01 thing 01 niim 2024,

5 Cum tir “trang thiét bi v t&” dwge siva 41 bai cym tir "thiét bi v t8” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c¢d hidu e ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

46 Cum tir “trang thit b v duge sira 48 boi cym nir “thiée bi y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh s $6/2023/ND-CP, cé hidu hee'ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024

47 Cum tir “trang thiét bj y 18 duoe siva ddi boi cum tis “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s $6/2023/ND-CP, cé higu hre ké tir ngay 01 thang 01 néim 2024

¥ Cum tir “trang thiét bj y & duge siia ddi boi cum fir “thiét bi y 12" theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh 6 96/2023/NB-CP, cé higu Iuc ké tir ngdy 01 théng 01 nim 2024,

e Cum tir “trang ¢hiét b y 1€" Jugc sia d6i boi cum or “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh $6 96/2023/NBD-CP, cé hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 n&m 2024.
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1. Khuyén khich cac doanh nghiép trong nuéc san xudt dé xuét khiu,

2. T$ chirc, cé nhan thuc hign nhip khau thiét bj y t&*° dd c6 s6 luu hanh
phai dap Umg cac diéu kién sau:

a) La chit s& hitu sé luu hanh hodc ¢b gidy try quyén clia chi s& hivu s6 luu
hanh. Chii s& hitu 86 luu hanh khi uy quyén cho co s& nhap khiu thyce hién viée
nhép khau thiét bi y t8**' phai ddug théi giri viin ban ty quyén dé cho co quan cép
s luu hinh va co quan hai quan;

b) Cé kho va phuong tién vén chuyén dép g véu ciu theo quy dinh tai
khoan 2 Bigu 40 Nghi dinh nay hoéic ¢6 hop dong véi co s& ¢d di nang luc dé bao

quédn va vin chuyén thiét bi y t&*%;

c) C6 kho bao quan, hé thﬁng theo doi quan 1y qua trinh xuat, nhip, ton kho
thiét bi y t&*5 cé chira chat ma tiy va tién chit dép img céc yéu céu theo quy dinh
tai khoan 3 Piéu 40 Nghi dinh nay.

3. Trinh tyr, thu tyc xudt khiu, nhap khéu thiét bj y t&*** thue hién theo quy
dinh ctia phap luat v& hai quan. Té chitc nhip khéu thiét bj y t&*° khong phai
chimg minh viée dap tng céc didu kién thec- quy dinh tai khoan 2 Diéu nay khi
thuc hién thu tuc hai quan.

Pitu 48. Gidy phép nhip khiu

. Céc trudng hop phai c6 gidy phép nhap khiu:

a) Thiét bi y t8%°¢ chua cé s6 luu hénh nhép khéu chi d& phuc vy nghién ciru
khoa hoc, kiém dinh, kiém nghi¢m, khao nghiém, danh gia chit lueng hodc dao
tao huéng din viée sir dung, huéng din sira chita thiét bi y &%

b) Thiét bi y t&**® chua ¢é s6 luu hanh nhap khéu dap img nhu cAu cép bach
phong, chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa;

430 Cum tir “trang thidt bi y 8 dugc sia dbi bdi cum tir “thiét bi ¥ 4 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 6 9#6/2023/NB-CP, ¢ hign hre k& tir ngav 01 thang 01 nam 2024,

1 Cum dr “wang thidt bj v 187 duge sira d1 béd cum tir “thiér bi v 8" theo quy dinh i khoan 7 Pifn 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, cb hidu hre ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

$52.Cum tr “reang thiét b v 16 duge sira do1 bai eum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, cb higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

153 Cum tlr “trang thiét bj v 18 dugce sira 431 bad cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/NB-CP, &6 hidu e k& tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

134 Cum tlr “irang thiét bj v 18" dugc sira 441 bdi cum tir “thiét bi v t&” theo quy dink tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu huc ké tir ngiy U1 thang 01 nam 2024,

5 Cum 6 “trang thiét b y 18" dwoe stra ddi bai cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoin 7 Pién 147
Nghi ¢inh s& 96/2023/ND-CP, cé hién lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

36 Cum tir “trang thiét bi ¥ 18" dge sira 31 b eum 1 “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khean 7 Diéu 147
Nghj dinh $6 96/2023/ND-CP, cb higu luc k& tit ngay 01 thing 01 nim 2024,

457 Cum tir “tromg thidt bi v 18” dugre sira dGi béi cum tir “thiét bi y 7 theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghij dinh 86 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc k& tir ngay 01 thang 01 nitm 2024,

455 Cum tir “trang thiét bj y 18" duge sira ddi b cum tir “thiét bi v t8” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Mghi dinh 36 06/2023/ND- CP, 6 higu hre k& tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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c) Thiét b y t6*° chua c6 sb hru hanh nhap khéu & phuc vu myc dich vién
trgy, vién tror nhan dao; qua ting, qua bicu cho co 56 y t&; phuc vy hdi cho, trién
ldm, trung bay hodc gidi thiéu san pham;

d) Thiét bi y t6*° chua c6 6 luu hanh nhap khau ¢é phuc vu hoat déng khdm
bénh, chita bénh nhan dao;

d) Thiét bi y &*" clura cé s6 luu hanh nhép khdu d& sir dung cho myc dich
chita bénh c& nhan bao gém thiét bi y t8%2 dic thi cA nhén hodc theo nhu cau chan
doan dic biét cia co s& y 1é;

e)*63 Thidt bi y t8%* ¢lhua ¢6 s8 luu hanh nhép khéu dé sir dung tai co séy té
durec mua sim tir nguén von hd tro phat trién chinh thirc (ODA) va von vay uu
di, vién tro khéng hoan lai khdng thude hé tro phat trién chinh thirc.

2, Hb so cap gidy phép nhap khau gdm:

a) Van ban dé nghi cip gidy phép nhip khiu;

b) Tai lidu md ta tom tat k§ thudt thiét bj y t8%° bang tiéng Viét;

¢} Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét lwong cia co s& san xuét
thiét bi y t&* d6 c6 xac nhén cia t& chirc, ¢4 nhan dé nghi cip gidy phép nhap
khiu;

d) Béi vdi treang hop nhdp khiu dé phuc vu nghién cire phai ¢ thém ban
sao ¢6 chimg thue quyét dinh phé duyét dé tai nghién ciu va tai lidu chimg minh
thiét bi y t€%7 d& nghi nhdp khdu d3 duge co quan ¢6 thim quyén cho phép luu
hanh ¢6 xéc nhin cia to chire, ca nhin dé nghj cip gidy phép nhép khau;

4% Cum tir “trang thiét bi y € dwge sita 461 béi cum b “thiét bi v 187 theo quy djnh i khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96:2023/ND-CP, cb hiu lge ké tirn ay 01 théng 01 nim 2024,

4 Cum tir “trang thiéi bi v 1 duge sira ddi bai cum bir “thiér bi y t&” theo quy dinh 12i khedn 7 Digu 147
Nghi dinh 36 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc ké o ngay 01 thing 01 rim 2024,

1 Cumn tiy “trang thift bj v 1" dugc sira doi bod com r “thiét bj y té” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 58 $6/2023/ND-CP, 6 hidu Iuc k& tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

sz Cuun b “trang thiét bi y t€” dwge sira d8i boi cum tir “thiét bi ¥ 1€” theo quy dinh tai khodn 7 Bidu 147
Nghi dinh & $6/2023/ND-CP, cé higu huc k& tir ngay 01 thang 01 niim 2024

463 Bitm nay duys sia ddi theo quy dink 1 didm a Khodan 12 Bidu 1 ¢lis Mghj dinh 56 07/2023/NB- CP, ¢
hiéu lue é tr ngay 03 thang 3 niim 2023.

*4 Cum tir “trang thiét bi y ¢” duge siva dbi biri cum tir “thiét bi y (27 thee quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s& 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc k& tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024

4% Cum tir “trang (hié bj y 8" duoc sira doi béi oym tiy “thidt bj y & thec quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s& 96/2023/NBP-CP, e6 higu lire ké tix ngay 01 thing 01 ndm 2024,

40 Cym tir “trang thiét bi y t&" durgc sira di b cum tr “thiét bi v t87 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 58 96:2023/NB-CP, c6 hiéu lic ké 1ir ngay 01 thang 01 ndm 2024

57 Cum tir “trang thiét bi v 18" duge siia d6i béi cum tr “thide by y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh si 96/2023/Nb-CP, c6 hiéu lue ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,
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d) Déi véi trudng hop nhip khie d& dao tao phai cd thém ban gbe chuwong
trinh dd0 tao va tai lidu chimg minh thiét b y t&*% dé nghi nhap khiu d3 dugc co
quan ¢6 thdm quyén cho phép hru hanh ¢6 xac nhén ciia tb chirc, cA nhin dé nghj
cAp giby phép nhip khéu;

e) D6 véi truong hop nhap khiu dé s dung cho muc dich kiém dinh, kiém
nghiém, khao nghiém, danh gia chit lrong phai ¢6 thém van ban xac nhén clia
don vi c6 tham quyén thyue hién viée kidm dinh, kidm nghiém, khao nghiém, danh
gia chét hromg trong d6 néu 5 58 ligng;

g} Bdi v6i tnrdmg hop nhép khiu dé vién tro phai ¢ thém ban sao quyét dinh
phé duyét tiép nhan vién trg cia co guan co thim quyén va tai lidu chitng minh thiét
bi y 18 dé nghi nhép khau d3 duoc co quan ¢é thim quyén cho phép hou hanh ¢6
xac nhan cta td chirc, c4 nhan dé nghi cip gify phép nhip khiu;

h) Béi véi trromg hop nhip khdu 13 qua ting, qua bidu cho co sé v té phai ¢d
thém ban sao tai éu thé hién ndi dung cho tang, biéu va tai lidu chimg minh thiét
bi y t€%7° d& nghj nhip khiu di duge co quan c6 thim quyén cho phép luu hanh
¢6 xéc nhén cia t& chiic, ca nhin dé nghi cAp gidy phép nhép khiu;

i) Déi véi trudng hop nhip khiu dé phuc vu hoat dong kham bénh, chita
bénh nbén dao phai cb thém tii lidu chimg minh thiét bi y t&47! d& nghi nhip khau
da dugce co quan c6 thim quyén cho phép lu‘u hanh cé xéc nhén caa 6 chic, ¢
nhan d& nghi cip gidy phép nhap khau;

k) Pbi voi truomg hop nhip khidu cho nhu cdu chin doan dic biét cla co s
y t€ phai ¢6 thém t2i lidu chimg minh thiét bj y t&'™ d& nghj nhp khéu di dugc
¢o quan co tham quyén cho phép luu hanh c6 xac nhin cia t6 chite, ¢4 nhan dé
nghi cép gidy phép nhép khéu; o

1) Péi vdi trwdng hop nhip khau dé sir dung cho muc dich chita bénh ca nhin
bao gdm thiét bi y t6*7* dic thil ca nhén phai ¢d thém ban sao viin ban chi dinh clia
bac s§ phit hop véi bénh cia ca nhan dé nghi nhap khéu;

A Cum tir “trang thiét bi v t€” dugc sita ddi boi cum lu “thiét bi v 1 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, cb higu lve ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

9 Cum tir “wrang thigt bj Yt 18 dugc sita ddi bai cum tir “thidt bj y 18" thee quy djnh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc lé tie ngay 01 thang 01 ndm 2024,

# Cum tir “trang th.lét b y (& duge sita doi bai cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s& 96/2023/ND-CF, ¢o higu lye Ted tix ngiy 01 thing 01 ném 2024

7L Cym tir “trang thidt bi y t8" duge siva di béi com tir “thiét bi y 8" theo gquy djnh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lirc led tie ngay 01 thang 01 nam 2024,

4 Cum tir “trang thidt bi ¥ t4" duge sira doi bei cum tir “thiét bi y 1 theo quy dinh tai khoan 7 Difn 147
Nghi dinh 56 06/2023/ND- CPF, ¢0 hiéu luc I tiy ay 01 thang 01 nim 2024,

472 Cum tir “trang thiét bj v t8” dirge sia dbi bdi cym tir “thiét bj y t8” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 36 96/2023/ND-CP, cé hidu luc Ié tir ngay G thing 01 nim 2024,
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m) Déi véi trudng hop nhap khéu dé sir dung phuc vu héi che, trién 1im,
trung bay hodc gidi thiéu san pham phii cd thém ban sao tii liéu vé chuong trinh,
gidy mori va hop dong thuc hién;

n) D3 vai trudng hop nhip khiu dép tmg nhu ciu ¢éip bach phong, chéng dich
bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa phai ¢6 thém céc tai liéu sau day:

- Viin ban phé duyét ctia co quan cé thim quyén cho nhu chu chp bach trong
phong chéng dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, tham hoa;

- T4i lidu chimg minh thiét bi y t&*™ d& nghi nhdp khiu di dwge co quan c6
thdm quyén cho phép luu hanh hoac sir dyng khin cdp cé xé4c nhan cia té chir,
ca nhan d& nghi cip gidy phép nhip khau.

o) Péi v&i trudmg hop nhép khiu theo quy dinh tai diém e khoan 1 Didu
nay, hd so d& nghi cip gidy phép nhip khiu phai cé thém céc tai liéu sau day:

- Ban géc hodc ban sac co chimg thuc Quyét dinh phé duyeét chu truong diu
tur va Quyét dinh dau tu d6i vdi dy 4n diu to hodc Quyét dinh phé duyét vin kién
dy 4n d8i voi dy an bd tro k¥ thudt, chi phi du &n hodc khoan vién try khdng hoan
lai khéng thude hd tro phat trién chinh thire, trong d6 néu 13 vé ndi dung nhép
khiu thiét bj y 1&47;

- Ban gbc hoac ban sao ¢6 chimg thue hop ddng cung cdp thiét bi y 547 cho
du an; ' '

- Gidy {iy quyén clia cht s& hifu thiét bi y t8*7® cho t chitc d& nghi cép phép
nhap khau con hiu lire tai théi diém ndp hd so. Nop ban di duoc hop phap hoa
i&nh sy hofc ban sao co chimg thuc eha ban ¢ duoc hop phap hoa lénh su;

- Giy xdc nhdn du didu kién bao hianh do chii s& hitu thiét bi y t847° cap, trix
tredng hop thiét bi y t8°°% st dung mét 1dn theo quy dinh ctia chi s¢ hiru thiét bi

y t&*81 hodic 6 1ai liéu chirng minh khdng ¢6 ché do bao hanh. Nop ban di duoc

¥ Cum tir “teang thiét bj y 18" duge sira dbi bai cum tir “thiét bi y 17 theo quy dinh 1ai khodn 7 Pidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cé hiéu Iye k& tir ngiy 01 thing 01 nam 2024.

3 Bim nay dugo bd sung theo quy dinh tai diém b Khoan 12 Pidu 1 cia Nghi dinh s§ 07/2023/ND-CP,
e higu hee ké vf ngay 03 thing 3 nam 2023,

7 Cyrm ur “trang thiét bi y ¢ dugc sia d6i bdi cum tir “thidt b v t£” theo quy dinh tei khoin 7 Didu 147
Nghi dinh 6 96:2023/ND-CP, ¢6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

77 Cyum tir “trang thiét bi y 18 dige sira d6i b cum tir “thidt bi y t87 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 58 96/2023/ND-CP, ¢6 higu Iyc k€ tir ngay 01 thing 01 ndm 2024,

W Cym tir “trang thict bi y (& duge sia d6i bdi cum tir “thiét bj y £ theo quy dinh tai khoan 7 Pidu 147
Nghi dinh s6 96:2023/ND-CP, ¢6 hidu luc ké tir ngay 01 thing 1 nim 2024,

**% Cym tir “trang thiét bi y & duge sira d6i béi cum tir “thiét bi y 17 theo quy dinh 1ai khoin 7 Bidu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢é hidu Iye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

0 Cyi tir “trang thiét bi y t6” dugc siza doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai Khoan 7 Bidy 147
Nght djnh 56 96:2023/NB-CP, ¢4 hidu lye ké 1tr nghy 01 thing 01 nim 2024,

! Cum tir “trang thict bj v t&” duge siza 461 bi cpm Gl “thiét bj v 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Difn 147
Nghi dink 56 96/2023/NB-CP, co hidu hye ké uir ngdy 01 thang 01 nim 2024,
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hgp phap héa 18nh sy hodc ban sao co6 chimg thue ciia ban di durge hop phép hda
lanh su; :

- Gidy luu hanh con hiéu luc tai théi didm ndp hd so dbi véi thidt bi y 1882
nhép khau. Nop ban di dugce hop phap héa linh su hodc ban sao ¢ chimg thuc
cta bén di dugc hop phép hoa lanh su. Truong hop gidy lwu hanh khéng bing
tiéng Anh hosic khéng bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
duge chimg thyue theo quy dinh cia phap luét.

3. Trinh tu xem xét vide d& nghi cAp phép nhip khiu thidt bi y 18482

a) Trudng hop khdng c6 yéu clu sira d6i, bd sung hd so d& nghi cip phép
nhap khiu thiét b y t8**, Bo Y té ¢6 trach nhidm: Té chic thim dinh dé cAp phép
nhép khiu trong théi han 15 ngay 1am viéc va 02 ngay 1am viée dbi véi thiét bi y
t84%% chura ¢6 s6 leru hanh nhap khdu dép tmg nhu cAu cip bach chéng dich bénh,
khéc phuc hdu gua thién tai, tham hoa, Kké tir ngay nhan duge ho so dﬁy du, hop 1¢
(bao gbm cé gidy t&r xéc nhén &4 ndp phi thim dinh cip gidy phép nhap khéu theo
quy dinh cua B& Tai chinh). Trrong hop khong cip phai ¢6 van ban tra 11 va néu
0 1y do,

Gidy phép nhap khiu duoc gl che td chic, ca nhan d3 nghi nhap khiu, co
quan hai quan,

b) Truémg hop héd so dé nghi cip phép nhap khau thiét b y t8*%¢ chua hoan
chinh thi B Y t& phai théng bao cho té chirc, ¢4 nhan d& nghi cAp phép nhap khiu
thiét bj v t&*7 @& b sung, sira dbi ho so trong d6 phai néu cy thé 1a bd sung nhing
tai liéu ndo, ndi dung nao cin stra ddi trong thot han 10 ngdy lam viée va 02 ngay
lam viée dbi voi thiét bi y t6*% chua ¢6 s6 luu hanh nhap khiu dap Gng nhu ciu
cAp bach phong, chéng dich bénh, khic phuc hiu qui thién tai, tham hoa, ké tir
ngay nhin duoc hd so diy di, hop 1&. |

2 Cum tir “rrang thidt bi y 187 dwge sua ddi boi cum tir “thidt bi y 18" theo quy dinh 1ai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NE-CP, ¢ hidu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

83 Cum tir “trang thiét bi v t&7 duoc sira dbi bai cym tir “thidt bi y 15 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 hidu Jyre ké tir ngay ¢1 thang 01 niim 2024, 1

4 Cym tir “trang thiét bj v 18" dge sita 461 bai cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dink 88 96/2023/ND-CP, ¢é higu lyrc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

45 Cum tir “trang thiét bj y t&" dirgre sita ddi bai cum tir “thiét bi y 2" theo quy dinh 1ai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 88 96/2023/ND-CP, ¢6 higu juc ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024, 1

455 Cum tir “orang thiét bi y " duge sira d6i bai cum tir “thidt bj v t8” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 86 96/2023/NBD-CP, 6 hign luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, ‘

47 Cum tir “trang thiét bi y t8” durge sira d81 béri cum tir “thigt bi v 1" theo quy dinh 13i khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 D6/2023/ND-CP, ¢6 hién Ire ké nir nghy 01 thing 01 nim 2024, \

5 Cum tir “rang thiét bi y 18 duoe st d61 bai cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh 58 96/2023/NB-CP, ¢6 hifu lyc ké tir ngay 01 théng 01 nm 2024,
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¢) Khi nhan duge van ban yéu cdu bd sung, sira d6i hé so nhap khéu 5 chic
d& nghj cfip gidy phép nhip khiu phai bd sung, sira ddi theo ding nhimg ndi dung
d3 dwoc ghi trong van ban va giri v& B Y té,

Trudmg hop t4 chirc, ca nhén dé nghi cip phép nhap khiu dd bb sung, sira
dbi hd so nhung khdng dung véi yéu cau thi By Y té s& thong bao cho t0 chire, cd
nhin d6 dé tiép tuc hoan chinh hd so.

d) Sau 30 ngay, ké tir ngay BS Y té c6 van ban yéu ciu ma té chirc, ca nhan
& nghi cAp phép nhip khau khong bd sung, sira d6i ho so thi phai thyc hién lai tir
dau.

d) Néu khong con yéu cdu bd sung, sira ddi thi Ba Y & c6 trach nhidm phai
cdp phép nhdp khéu theo quy dinh tai diém a khoan nay. Gifly phép nhap khéu
dirge gii cho 18 chite, cé nhan dé nghi nhap khau va co quan hii quan.

Piéu 49. Ho so dé nghi cap gidy chimg nhin luu hanh tir do cho thiét bi

A489
y té

5490,

1. H so dé nghi cap gidy chlmg nhin luu hanh tir do thiét bj y té
a) Vin ban dé nghi cap giay ching nhdn luu hanh ty do.

b) Nop ban sao ¢d chimg thue gidy chitng nhén dat ti€u chudn chét lugng
duoe cap boi t6 chire danh gid si phu hep theo quy dinh cha phap luat con hiéu
lirc tai thoi diém ndp ho so.

2. Thu tuc cdp Gidy chimg nhan luu hinh tir do thue hién theo quy dinh tai
Nghi dinh 54 69/2018/ND-CP ngiy 15 théang 5 ndm 2018 cia Chinh phi quy dinh
chi tiét mét 56 didu cia Luat Quan 1y ngoai thuong.

Picu 50. Thim quyén, thii tuc cAp méi, cip lai, tha hdi gify chirng nhin
hru hanh ty do '

[. B truwdmg Bo Y té chiu trach nhiém cip méi, cép lai, thu hdi gidy ching
nhé@n Iuu hanh ty do déi véi thiét bi y t&41,

2. Thu tuc cdp mdi, cap lai va thu hdi gidy chimg nhan luu hanh tr do theo
quy dinh ciia Thi tiréng Chinh phu vé cip gidy chimg nhan luu hanh tu do.

"9 Cum tlr “trang thiét bi v t&" duge sira dbi bai cum tir “thiét bi v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
MNghi dinh sb 98:2023/ND- CP e hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

0 Cym tir “tramg thidt bi v t&” duge sita déi boi cum tir “thidt bj y 16" theo quy dinh ti khoan 7 Biéu 147
Nihi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc k& tir ngay 01 thang 01 nim 2024

“'" Chin tit “trang thiét bi y 18" dwrere sira 361 bai cuem tir “thide b y 8" theo quy dinh tai khoan 7 Pidu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CF, cé hién hye ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024,
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Muc 4
QUYEN VA NGHIA VU CUA CAC TO CHUC, CA NHAN THAM GIA
HOAT PONG MUA BAN THIET B] Y TE#2
Piéu 51. Quyén cila co sé& mua bén thiét bj y &4

1. Yéu cAu bén ban thiét bi y t&%* cung cép diy diz thong tin, hd so truy xudt
ngudn gbc, bao hanh thiét bi y t&*°,

2. Yéu chu tb chire, ¢4 nhin nhap khéu, phin phéi, sir dung san phim hop
tac trong viée thu hdi va xu Ly thiét bi y t&*% c6 131,

3. Yéu cau chi s& hir sé luu hanh thiét bi y t&%°7 hofic co s& bao hanh duge
chimg nhin bai chil sé hitu thiét bi y t&*°® thure hién nghia vi bae hanh thist bi y 16,
4. Puec chii s¢ hitu s6 Iuu hanh théng béo vé thiét bi y &5 ¢ 181,

5. Céc quyén khéc theo quy dinh ctia phap luat.
Pidu 52. Nghia vy cita co s& mua bén thiét bj y té
1. Thue hién céc bién phap kiém soat ndi bd d¢é duy tri chét luong thiét bj y
theo quy dinh ciia chii s6 hitu s8 hru hanh.

2. Cung cip ddy di, kip théi cho ngudi sit dung céc théng tin vé:

a) Hudng din sir dung thiét bi y t8°%; céc didu kién bao dam an toan, bao
quan, hiéu chuén, kiém dinh, b3o dudng bao tri th__ié‘t bi y 1%

b) Thong bao vé thiét bj y t&8%% c6 13i.

54l

téSﬂE

2 Cum tir “trang thife bj y 6" dirge sita ddi béi cum tir “thiét bi v t& theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s8 96/2023/NB-CP, cé higu luc k& tir ngay 01 thing 01 nm 2024,

493 Cum tir “trang thift bi y 8" duge sira ddi b cum tr “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Digy 147
Mghi dinh 56 96/2023/NB-CP, co hidu lye k& tir ngay 01 thang 01 nim 2024, i

44 Com vir “trang thict bi y t8" duoc sita ddi b ey 1 “thiét bi v 187 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 55 96/2023/NB-CP, c6 higu lye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024, ‘

95 Cum tir “trang thie bi v 18" duge sira ddi b cum tlr “thid bi y (& theo quy dinh t2i khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 3é 96/2023/NB-CP, ¢ hiéu hre k& tir ngdy 01 thing 01 nam 2024. ‘

4% Cum tin “trang thiét bi y 6" dwoc sira ddi béi cum i “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
Nghj dinh 58 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc k& tir ngéy 01 thang 01 nim 2024, _

9 Cum vir “trang thiét bi y 187 dugc sira d6i bl cyum tir “thict bi y t€7 theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
Nghj dinh 55 96/2023/ND-CP, c6 higu hrc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024, ‘

9% Cum tie “trang thift bi v 18 duoc stra doi biri cum tie “thiét bj y 18" theo quy dinb tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh $6 96/2023/NB-CP, cé hidu lyc k& i ngdy 01 thang 01 nam 2024, .

499 Cum tir “trang thiét bj v 187 duge sta ddi béi cum tir “thidt bi y (£ theo quy dinh tai khoin 7 Biéu 147
Nghi dinh 36 96/2023/ND-CP, cé higu luc k& tir ngay 01 théng 01 ndm 2024.

506 Cum tir “trang thiét bi v 8 dwge stra ddi bdi cum i “thidt bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lc k& tir ngay 01 thang 01 ndm 2024. ‘

M Cum b “trang thiét bi v 18" duge sta dBi bdi cum tir “thit bi y t&" theo quy djnh (ai khoan 7 Biu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢ hiéu e k& tir ngay 01 thang 01 nim 2024 ]

2 Cum tir “trang thiét bi y t&* dugc sira ddi bai cym tir “thiét bi y t8” theo quy dinh (ai khodn 7 Bidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hidu lye ké tir ngay 01 thany 01 niim 2024, \

W3 Com tir “rang thidt b ¥ 187 duge sita 4 boi cum r “thiét bi y t8” theo quy dinh tgi khoén 7 Bicu 147
Nghj dink 58 96/2023/NB-CP, ¢¢ higu lie ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024, ‘

3 Cum tit “trang thiét bi y t&” diroc sira GO1 bt cum tir “thiét bi v 1€ theo quy dinh tgi khoan 7 Digu 147
Nghi dinh s4 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc ké tir npay 01 thédng 01 nim 2024, 1

505 Cum o “trang thist bi y 8" dirge sira d61 bod cum it “thiét bi y t€” thea quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/NB-CP, ¢6 hifu Iyc k& tir ngay 01 thing 01 nim 2024,
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3.3% Thyc hién niém yét gia, ké khai gid thiét bi y t&°%7 theo quy dinh ctia
Nghij dinh nay va quy dinh ctia phap luat vé gid,

4. Duy tri hd so theo déi thiét bi y t&5°8 va thirc hién truy xudt ngudn géc, thu
héi thiét bi y 18 theo quy dinh tai Nghi dinh ndy.

5. Kip thoi théng bdo véi chi s¢ hitu s6 luu hanh va co quan quan 1y Nha
nude vé céc trudng hop thiet bi y te’'” ¢4 161,

6. Tudn thu quy dmh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cia co quan
nha nude ¢ thAm quyen

7. Céac nghia vu khéc theo quy dinh cta phap luat,

Chwong VII
DICH VU THIET BI Y TES"

. Muc 1
TU VAN VE KY THUAT THIET BIY TES2

Picu 53, Pidu kién thye hién dich va tw vin v& k§ thuit thiét bj y 165

1. Viéc thuc hién dich vyt vén vé 14p danh muc va x4y dung ciu hinh tinh
nang k¥ thuét thidt bi y t&514 ‘phai duoc thuc hién bdi cd nhan di duge chp giay
chung nhin da qua dao tao vé tir vAn k¥ thudt trang thiét bi y té.

2. Didu kién cia ca nhén thuc hién tu vAn k§ thudt trang thiét bi y té:

a) Co trinh 40 tr dai hoc chuyén nganh k¥ thudt hoic chuyén nganh vy, dugc tré
1én;

506 Khoan nay dugc sira déi theo quy dinh tai Khoan 13 Biéu | cda Nghi dich sb 07/2023/NP-CP, ¢6 hidu
I ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023

7 Cum 6 “trang thiét bi y t8” dwoc sira ddi béd cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢o Togu lye ké L ngay 01 thing 01 ndm 2024,

5o Cym tir “trang thiét bi y t&” duoe siza d5i bai cpm Gy “thidt bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Bién 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢d hidu Iye ké uir ngiy 01 thing 01 ndm 2024.

509 Cum or “trang thiét bi y 18" duge sira ddi boi cum tir “thidt bj y & thoo quy dinh tai khodn 7 Didn 147
Neghi djnh s6 96/2023/NB-CP, ¢ higu Iye ké tiy ngay 01 thang 01 ném 2024.

3 Cum tir “rrang thiét bi y 18" dugc sira ddi bai cym tir “thiét bj ¥ 16" theo quy dinh tai khoan 7 Pién 147
Nehi dinh sb $6/2023/N8-CP, ¢ higu lue k& tir ngay 01 thang 01 ngm 2024,

A Cum tir “trang thiét bl ¥ 1€” duge sira dbi béi cum tir “thidt bi y 8" theo quy dinh tai kKhoan 7 Didu 147
Mehi dinh sd 96/2023/ND-CP, ¢ hién lyc ké tirn, Ay 01 thang 01 nim 2024,

12 Cum tir “trang thiét b ¥ 16" duge sira 461 boi cum tir “thiét bi y 8" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c& higu hre ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

513 Cym tr “mang thidt bi ¥ 1" drge sira d6i bod cum tir “thidt bi v t€” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nehi dinh s6 96/2023NH-CF, c6 high lue ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

514 Cum o “trang thiét bj y 8 duge sira dbi béd cum tir “thiét b v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Pidu 147
Nehj dinh s 96/2023/NB-CP, c6 hidu Iye ké tir ngay 0] thing 01 ndm 2024,
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b) C6 thai gian cong téc tryc tiép v& k¥ thudt thiét bi v 85 tai co sé y té tir 05
ném trd 1én;

c) P duge co s& dao tao kiém tra va cong nhan ¢ kha ning tu vén vé k¥ thujt
thiét bi y té°'¢ theo chirong trinh déo tao do B4 Y té ban hanh.

3. Nguoi tu van chi duge tu van v& k¥ thudt trang thiét bi y t& sau khi da duoc
B0 Y té cong khai thong tin va ho so cdng bo du diéu kién tu vin vé k¥ thuét trang
thiét bi vy té theo quy dinh tai diém b khoan 2 Biéu 54 Nghi dinh nay.

Pigu 54. H6 so, thir tyc cong bd da didu kién tw van vé ki thudt trang
thiét bi y té

1. H5 so cong bé du diéu kién tur vén vé k¥ thuat trang thiét b Y 1 gé‘rm:
a) Van ban d nghi cdng bd i didu kién tu vén;

b) Ban sao ¢ ching thuc van bang, chitng chi theo quy dinh tai diém a va diém
¢ khoan 2 Pigu 53 Nghi dinh nay,

¢) Ban xdc nhan thad gian cong tac. |
2. Thi tuc cdng bb di diu kién tw van v& k¥ thudt trang thidt bi y 1é:

a) Truge khi thye hién tu vin vé ky thudt trang thiét bj y €, ngudi dé nghi
céng bd du didu kién tir vén vé k¥ thudt trang thiét bi y té ¢6 trach nhiém ndp hé
s0 cong bd vé Bo Y t8.

b) Khi nhén hd so (bao gdm ca gidy t& xac nhdn d& ndp phi theo quy dinh
ctia B6 Ta chlnh} B Y té ding tai cong khai trén Cong théng tin di én tu vé quan

1y thiét bj v t8°"7 cac thdng tin va hd so cong bé @ didu kién tu van vé k¥ thuét
thiét bi y t&'%,

¢) Trong qua trinh hoat déng, ngudi tur vén c6 trach nhiém Igp vin ban thong
bao sy thay ddi kem theo céc tai liéu lién quan dén thay ddi va cdp nhét cic tai
ligu @6 vio hd so cong bd da cdng khai trén Cong théng tin dién tir v& quan 1y
thidt bi v t&8' trong thisi han 03 ngdy k& tir ngay cd su thay déi cic thong tin trong
hd so cong bd.

313 Cym tir “trang (hift bi ¥ t€” diroc sita ddi bdi curn ur “thiét bi v &7 theo quy dinh tai khoén 7 Bide 147
Nghi dinh 58 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc lcé tir ngay {1 thang 01 nim 2024,

L Cym tir “trang thiét bj v 18" dugc sia dbi bai cum tir “thidt b v 18" theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh 56 36/2023/ND- CP ¢H higu hee ké tir ngiy 01 thing 01 nim 2374

17 Cum tir “trang thiét bi y t8” duge sira ddi boi cum tir “thift b v 187 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢é hidu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024,

18 Cym gir “irang thiét bj y 1§ duec sira dbi bdi cum tir “thiél b y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢é higu luc ké tir ng&}r 01 thang 0! nim 2024,

1% Com oir “trang thiét b v 1&” duoc sia d6i boi cum tir “thiét bi y 1€ thee quy dinh tai khodn 7 Bigu 147
Nehi dinh s& 96/2023/NE-CP, ed higu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,
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Mype 2
KIEM PINH, HIEU CHUAN THIET BI Y TE™

Didu 55. Nguyén tic kiém dinh, hiéu chuin thiét bj y &

1. Thit bj v t8° thudc danh muc do B trudng B¢ Y ¢ cong bd phai kiém
dinh vé an toan v& tinh ning k¥ thuft trrde khi dua vao st dung (trir trudmg hyp
quy dinh tai bitu 57 Nghi dinh nay), dinh ky, sau sua chira Ién. Viéc kiém dinh
thiét bi y t&%2 13 phuong tién do, thiét bi birc xa thyre hién theo quy dinh tai khoan
2 Pidu nay.

2. Thidt bi y t85% 14 phuong tién do hodc thiét bi bite xa phai thuc hién kidm
dinh, hidu chudn theo quy dinh cda phép ludt vé& do luémg va ning lueng nguyén t.

Piéu 56. Pi¢u kién kinh doanh dich vy kiém dinh thiét bj y t8

Pidu kién vé co s¢ vat chét, nhan sy; hd so d nghi cdp Gidy ching nhin;
hinh thétc nép hd so; trinh o cip moi, Cfip b sung, cép lai va thu hdi Gidy chime
nhin ding ky hoat dong kiém dinh thiét bi y t&2¢ dvoc thye hién theo quy dinh
cua phap ludl hién hanh v& didu kién kinh doanh dich vu dénh g1d sy phu hop.

Trong do, viée dép tmg véu ciu chuyén mén dbi vai linh vue kiém dinh thiét
bi y t8%7 duoe quy dinh nhu sau: mdi quy trinh kiém dinh ma 16 chirce kiém dinh
dang ky thue hign phat ¢6 tdi thiéu 02 kiém dinh vién ¢6 chimg nhén 32 qua dac
tao v& quy trinh kiém dinh d6.

Pidu 57. Mién kiém dinh lin ddu trwde khi dwa vao siv dung dbi voi thiét
biy ta528

Thiét bi y t8%2° duge mign kidm dinh 14n dAu trwde khi dwa vao sit dung néu
thugc mdt trong cae trudng hop sau:

320 Gun tir “teang thide bi ¥ 17 duere sira 061 bod cum tir “thiét bi ¥ 187 thee guy dinh i khodn 7 Didu 147
Nehi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu lye ké tir ngly 01 thing 01 nim 2024.

2 Cum tee “rang thid bi ¥ 18 duge sia 8 bl cum tir “hid bi ¥ 87 theo quy dinh i khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢f hidu lre ké tir ngdy 01 thing 01 naim 2024,

22 Clumt bl “trang thifl bj ¥ 18 duge sia 461 boi cum tr *“thiét bi ¥ 187 theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Mghi dink 56 96/2023/ND-CP, ¢b hidu lre ké tr ngdy 11 thing 01 ndm 2024

533 Cym W Mtrang 1hidt bi ¥ 68 duoe sira 38 bt cum tir “thién bi ¥ 187 theo quy dinh tal khodn 7 Didu 147
Nighij dink 56 $6:2023/ND-CP, ¢é hiéu lre ké tlr npdy 01 thing 01 ndm 2024

525 Cum ol “trang thide bi y b~ duoe $ira A6 b eunt i *thidt bi ¥ 18" theo quy dinh tai Khodn 7 Didy 147
Mghi dinh s 96:2023/NB-CP, i lién lee ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

35 Cumn 7 “trang thidt b y 68 duroe sira di bl cum 1ir “thiée bi ¥ 187 theo quy dink tal khodn 7 Didu 147
Mahi dioh s& 96/2023NE-CP, ¢ higu Iyc ké tir ngiy 01 thing 01 ndm 2024.

6 Cym ¢ “wang thige bi y & duoe sica ddi bei cum 1 “thil bi v 187 theo quy dinh 181 khodn 7 Bidu 147
INghi dinh 58 Ga/2023/NE-CP, eb hitu lye ki U ngdy 01 thang ¢ nim 2024,

7 Cym tir “trang thidt bj y (8 duge sia d&i bai cum tir “thi€l bj v (& theo quy dinh i khodn 7 Pita 147
Ioghi dinh 58 GA/Z023/NE-CR, e hidu e kE tr ngay 01 thang ¢l nim 2024,

" Cym i “trang thit bi y 87 duge sika dai bai cum i “thiét bi y ¢ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nehi dinh 56 96/2023ND-CP, ¢b higu lre kE o ngiy 01 thang (1 nim 2024,

29 Cym W Mteang 1hidt bj y 687 duoe sita ddi bai cum e “thiét bi ¥ 87 theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghj dinh 58 $6/2023/NB-CP, o6 hitu hee ké ur nghy 01 thang 01 niim 2024,
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1. Thiét bi y 1&°* d% ¢6 chung nhén hop quy.

2. Thiét bi y t8°*" chua ¢6 6 Juu hanh nhép khéu véi muc dich diing dé nghién
ciru khoa hoc hoac ding dé dao tao hudng dan si dung, béo tri, sita chira thiét bi
532
y 1€

3. Thiét bj y t8°* chira cd s6 hru hanh nhdp khiu dé st dung cho muc dich
¢hira bénh cia ¢a nhan ngudi nhip khau hodc cho muyc dich kham chita bénh nhén
dao hodc theo nhu céu chan doan dac biét.

4. Thiét bi y 1€°* chua ¢6 sb luu hanh nhép khdu dé phue vu hoat déng hoi
chg, trién 1am, trung bay, gidi thiéu san pham.

Piéu 58, Xt ly thiét bi y t85* khang <ot yéu cau kiém djnh

1. Trudmg hop thiét bi y &3¢ ¢4 I{éL "quél kitm dinh truée khi dua véo sit dung
khong dat: L

a) Co sé y t€ khong duoc tiép nhén, s dt,mg thiét bj y 1427,

b) Té chite kiém dinh giri van ban thong bdo két qua kiém dinh khéng dat vé
Bo Y14

¢} Trudmg hop 6 03 thiét bi v t8 rong cling mt 16 ¢6 két qua kiém dinh
khong dat vé& an toan v tinh nang, B Y té ¢6 viin ban yéu cau cic chi sé hiru s6
dang k¥ luu hanh bao cdo sd lugng trang thiét bi té dang luu thdng trén (hi trudmg
va dang str dung tai co so y té.

Can cir bdo cdo cia chi s& hitu vA két ol kidm dinh khong dat, B§ Y té
quyét dinh vige kiém dinh lai, s& ivgng miu phii thye hién viée kiém dinh lai
hofic tam dimg st dung thidt bj y 18",

Cin ctr ket qua klem dinh lai, B§ Y té & quyet dinh viée tiép tue kiém dinh
lai, bd sung 56 luwgmg mau phéi thuc hién viéc kiém dinh lai hofic dé nghi cac chu

0 Cum tr “trang thidt bi v i ducre sia 3 ben cum W hiét bi y 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147

Mehi dmh 6 D625 MND- CP e higu e ké 1ir rngay 01 thang 0i nam 2024,
= Cum b trang thiét bi ¥ 1€ durge sira dod bad cum i “thidt bi ¥ 1" theo quy dich tai khodn 7 Bibu 147

Nghi dibh 58 96/20231/ND-CR, s hidu Jyre: e Lit fgdy (11 thang 0) ndm 2024,
i Cum b “trang thiét bix (o dwroe sira a1 o cum i - “hidt by " theo quy dinh tai khodin 7 Iy 147

Mahi dinh 50 96/2023/NB-CP, o6 kit e ki tir nghy 01 Lhdng 01 ndn 2{}24,
A3 Cum tir “trang thiét bj y & r.Tch sl A3 b cum 11 “thiét bi ¥ 1 theo quy dinh tai khodn 7 Bridu 147

Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 higu hee k& tr ngay 01 hdes 01 A3m 24024,
i Lum tr “rang thidt bi v 187 dhege sira A6 beri cum U “Lhidt b v tE theo quy dinh tai khodn 7 Dy 147

Mghi dlnh 58 962023 WB-CP, v higu luc ké ur ngdy {t ll‘l"l.]ll?_ 01 nam 2024,
235 Cum tir “trang thiét bi ¥ 17 duroc st 481 bét cum thr “thide bi y 167 theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147

Nghj dinh 56 9&/2023/NB-CP. cd hidu lue ké e ngdy {1 thing 01 nam 24124,
36 C‘l,un tir “trang thiét bi ¥ 167 drose sita didi bori cum it “thiét bj ¥ " theo quy dinh tai khodn 7 Byidu 147

Nghj dinh 56 96/2023/NH-CP. 6 hidu Tue ké wr ngiy 01 thing (0] nam 2024,
37 Cum tin “trang thiét bi v 187 duegre s0ra déi béd cuim tin “thide b v 67 theo quy dinh tai khodn 7 théu 147

Nghi dinh b O&/2023/D-CP, cd higu luc ké tir ngdy (1 thing 01 nim 2024,
518 Cym Lir “Lrang thiét bj y tE™ dwpe st d&i bai oy 6 “thigt b ¥ t&7 theo quy dinb tai khoan 7 Bidu 147

Neghi dinh s8 96/2023/ND-CP, 6 hidu lue ké tir ngay U1 thing 011 nim 2024
i um bir “lrang thiét bj } 18" duoge sira d&i bai cyin L “thift biw 18 theo quy dinh tai khoin 7 Biéu 147

Nghi dinh sb 06/2023MND-CP, cd hiéu lue ké updy 01 thing 01 ndm 2”24
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s¢r hiru 86 dang ky hru hanh thu hdi toan ba thiét bj v t8% trong 16 d6.

Trutmg hop ¢6 03 18 thiét bi y t&5! b thu hdi trong thii han ¢6 higu lee cda
s6 luu hanh thi thu héi s6 leu hanh d6i voi thiét bi y 8% do. Cac thiét bi ¥ 343
da duge sir dung tai cac co SOy té trrde thai didm cé quyét dinh thu hdi sd lueu
hénh vin tiép tue duoe st dung néu két qua kidm dinh dat véu cdu.

2. Trrémg hop thiét bi y t8** ¢4 két qud kiém dinh dinh k¥, kiém dinh sau
sira chita Ién khong dat:

a) Co s¢ y té khéng duoc tidp tue sir dung thiét b y 187

b) X6a bo diu hidu linth trang kiém dinh efi;

¢) Phéi hop etmg chi s& hitu 6 luu hanh trong viée tién hanh céc bién phap
khiic phue va thye hién kiém dinh lai;

d) Chi duge str dung trang thiét bi khi cé két qua kiém dinh dat yéu céu,

] f Ch;m‘ug VIII
QUAN LY NGUYEN LIEU SAN XUAT THIET BI ¥ TE™S,
CHAT NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Pidu 59. Nguyén tic quéan Iy nguyén ligu san xudt thiét bi y t6*", chit
T - A - A 14
ngoai kiem chira chat ma tdy va tién chat
1. Nguyén liéu sin xuft thiét bi y t&**, chit ngogi kiém chia chat ma ty va
ticn chét phai cong bo nong do, ham lugng trudc khi thue hién xual khau, nhip
khau tai Viét Nam.
2. Viée thong quan phai cén ¢ir theo s cong b6 va khéng cén giy phép nhip
khéu cua B&Y té.
Piéu 60. Ho so, thi tuc cdng bb doi vii nguyén li€u sin xuit thiét bi ¥
A P-4 . & r 3 A
» chat ngoai kiem chira chat ma tiy va tidén chit
1. Ho sor céng bo:

t-“S-I-fJ

4 Cum tir “trang thidt bi v 187 duwoe sia dél bai cum tr “thige bi ¥ 147 theo quy dink tai khodn 7 Didu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP, e6 higu lye ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024,

l {_um tir “trang thidt bi y 1€ duge siea 361 béi cum (i “ié bi y 1™ thee quy dioh i khoin 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/MND-CP, cb higu e ké tr ngay 01 didng 01 nam 2[}24

5% Cum tir “trang thi€t bi v 1€” duwe sira d8i bai cum tir “thiét bi y (&7 theo quy dinh tat khodn 7 Bidu 147
Nghi dinh 56 96202 3/NP-CP, o higu luc ké tirn nghy 01 théng 41 nim 2024,

1 Ciam tir “teange thidt bi v 18" dwoe sira o1 béd cum e “thift b v o8 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Mghi dinh s G6/2023NMB-CP, ca hidu lue ké tir ngiy 01 thang &1 ndm 2024,

*# Cum tir “teang thidt bi y €7 duee sira dSt bdi cum G “thiét bj v 17 theo quy dinh tai khoan 7 Ridu 147
Nghi dinh 58 96/2023ND-CP, cd higu lue k& 1y ngdy 01 thing (1 niim 2(1'24

e Cum tir “trang thidt bi v 187 ('ILI'(:I’L sirg ddi boi cwn e *hidl b v @ thea quy dinh Wi khoan 7 Biko 147
Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP, o6 hidu lye ké tir ngay 01 thdng 01 niim 20124,

544 Cgm Lir “tramg thist bi v t8* durgre sira dai bed cum tir *thist bi v 187 theo quy dinh tai khodn ¥ Didu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NE-CP, o hidu lyg ké 10 ngay U1 thany 01 ailm 2024,

Eat) Curn i “trang thidt bi v 157 duen: sita d6i bod cum W "thidt bi ¥ 18" theo quy dinh tai khodn 7 Bigu 147
Mghi dinh 58 96202 3/NE-C P, ed hidy lye ké b ngay 01 T.himg 01 nim 2024,

548 'l:urn 1ir *trang thidt bj ¥ 1@ 18" duge sira d5i bod cum bir “thidt bi ¥ 15" theo quy dinh tal khoin 7 Diéu 147
Mahj dinh 50 96/2023WD-CP, od hidu lue ké 1y ngia}' 01 théng 1 nim 2024,

3% Cum tlr “trang thid bj ¥ 18 duge sira 480 boi cum tir “thige bi ¥ 18 theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nuhj dinh 56 96:2023/NE-CP, cd higu e k& tir ngay 01 thing 01 ndm 2024
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5550

a) Van ban céng bo nguw.,n lidgu san xudt thiét bi y t8°3 chit ngoai kiém ¢

chira chat ma tdy va tién chit;
b) Gidy chimg nhan quéan Iy chat luong;
¢) Tal liéu ky thuat.
2. Thil tue cdng bd ndng da, ham luong ma ty va tién chét:

a) Truoc khi thirc hién nhép khau nguven liéu san xudt thiét bi y 16557 va chit

ngoai kiém cd chira chit ma tiy va tién chit, co s nhép khiu cé trach nhidm ding
lai hd so cong bd d'Aw du, hop 1€ theo quy dinh tai khoan 1 Diéu ndy (rén Cong
théng tin dién tir v& quéan 1y thiét bi v t&52;

h) Sau khi nhin dugc hé so day du, hop 16, B Y ié dang tai cong khai trén
Cong théng tin dign tit v& guan Ly thict bi y t&°°° cdc théng tin v hd so cong bo
d&i vei nguyén liéu sin xuit thidt bi v 8% va chét ngoai kiém ¢4 chita chit ma
tay va tién chat.

3. Co s& nhap khiu, xudt khau co trach nhiém thue hién lai viée edng b8 nong
d, ham luong ma thy va tidn chit khi ¢ bét ki thay d&i trong hd so da cong bb.
Chwong IX
THONG TIN THIET Bl Y TE™

Didu 61. Théng tin v& thiét bi y t&5¢

1. Thang tin v& thiét bi v t£%7 nham muyc dich hudng dén st dung thiét bi v

tc** hop Iy, an toan cho cdn bd v t& va ngudi st dung thiét bi v t&5°,

M Cym tir “erang thidt b ¥ &7 direre sira d61 i cyum trf “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nahi dinh 58 96/2023ND-CP, 6 hidu lyc ké tir agay 01 thang 01 ndm 2024,
31 Cum tir “rang thidt b v 18" diegre stra 51 bi curn U *thiét bi ¥ 16" theo quy dinh i khoin 7 Bidu 147
Hghi u:[]nh 50 96/2023/ND-CP, <o higu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024,
Cum tir “trang thidt bl ¥ 1" duwoc sia ddi bod curm tir “thidt bi y 18 theo quy dinh wi khoan 7 Bitu 147
Nghi dinh 583 96/2023 MNE-CP. co h]f;u I ké tic ng..t) {HL thiang 0] ndm 2[]24. .
33 Cum tir “trang thigt bi ¥ 18" duge sira dbi bol cum t “thidt b ¥ & theo quy dinh tai khoin 7 DHéu 147
Mghi dinh sb &2 IMND-CP, ed higu lue ké o ngdy (1 thing 01 nam 2024,
554 Cum Lir “lrang thidfl by 187 cucre it d30 Boi cum L “thide bi w té” theo guy dinh i khoan 7 Bidu 147
Nehi dinh s6 062025/ND-CP, cd higu luc ké bir ngay (H thing a1 nam 2024
s Cum tir “trang thidt bi ¥ 18" dwrgre sura d6i bod cum tir “thide bj v t&” theo quy dich tai khodn 7 Biku 147
Nghi dinh 53 96/2023/ND- CP, cd hlﬁ:u lye ké tir ngdy 01 thing 01 nim 2[}24
ek Cum tir “trang thidt bi ¥ 1€ duge saoa ddi bdi cum tir “thidt b v té" thea quy dinh 1ai khodn 7 Bidu 147
Mgl dinh 56 06/2023MND-CP, £a hidu lue k& tirn ay 0] thiang 01 nam 2024,
57 ('me L “trang lhiét bi ¥ 1 ducre sira ddi bérk cum i “thidt bi v 187 theo quy dinh 13 khodn 7 Didy 147
MNahj dinh 56 96:2023/MN-CP, cd higu e ke i ngy 01 thdng 01 ndm 2024,
2 Cum tir “trang ihidt bi Y 1€ duoc sira ddi bai cum tir “thidt bi ¥ t&” theo iy dinh tai Kloan 7 Didu 147
Mghi dinh sh 96:2023ND-CP. ¢ hiitu bue k& 1 ngdy 01 thang 01 nim 2024,
9 Cyn tir “irang thiét b ¥ & duge #ra i béi cum K “thidt bi v t87 theo quy dinh tyi khodn 7 Bidu 147
Nehi dinh 58 96/2023MND-CF. cé hidu luc ké tir ngay 01 thang 41 nim 2024,
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2. Théng tin vé thiél bi y 18°% phai ddy du, khach quan, chinh xac, trung thue,
dé hiéu, khéng duge gay hidu nham,
3. Trach nhiém théng tin vé thiét b y t8**! dugc quy dinh nhur sau:

a} Chu s& hivu s6 luu hanh, ¢o s6 mua bén thidt bi y 18%62

khai théng tin v& mue db rii ro va cde théng tin lién quan dén vige sir dung thiét
bj y 186,

¢ trach nhiém céng

b) Cu s& v 1& 6 trach nhiém phé bién théng tin v& thiét bj y t&%% trong pham
V1 CO 30,

¢) Cén bd, nhén vién y t& ¢6 trach nhiém thdng tin v& mite &6 rii ro cda viée
st dung thiét bi v 18°%* thude loai C, D cho ngudi bénh;

3566

d} Co quan quén I¥ vé thiét bi }' t856¢ ¢6 trach nhiém céng khai thong tin vé

thiét bj v (€57,

4. Té chite, ca nhan thong tin vé& thiét bi y t&*¥ phdi chiu trach nhism vé
nhfng thdng tin do minh cung cép.

5. Bo trudng BO Y & ¢6 trach nhiém 18 chire hé théng thong tin v& thiét bi y
1&369,
Piéu 62. Quang cio thiét bj y &5

1. Noi dung quang cao thiét bj y té°7' phai phi hep véi mét trong cac tai liéu
sau day:

5% Cyum tir “trang thidt bi y &7 duwoe siea dbi béi cum tir “thidt bj ¥ r8 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Mahj dinh v BHZO2HMND-CP, oo hitu lye ki tir ngiy 01 thdng 01 ndm 2024,
S wm tir “trang thiét bi ¥ t&" dugre sara dm bé&i oum tr “thigt bi ¥ 687 theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147

Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, 6 hidu lye ke tir ngay 01 thiang 01 niim 2024,
A2 Cum T *lrang thidl b v 687 duoe sirn 361 bdi oy tr “thidt bi ¥ t&" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nghij dmh 96 96202 3NE-CP, oo higu lye ké tir ngay 01 thang 45 ndm 2024,
(,um tir “lrang thiét bi ¥ 18" duoe sira d50 bad cum tir “thigt bi y & theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

MNghi ll:nh 50 96/2023/NE-CP, co higu Iyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
364 Cum tir “trang thigt bi ¥ 18" duce sira 50 béd cum tir “thiél bi y 87 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 58 96:2023/MND-CP, 6 higu lye ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,
33 Cum Ly “trang thidl bi y 187 duge sita d8i b cum e “thidt b v & theo quy dinh 12i khodn 7 Biku 147

Nuhi dinh 58 96:2023/NP-CP, c6 higu lye ké tir ngay 01 théng 01 nﬂm 2024,
360 Cum 1l “trang thidt bi v &7 dugre sira 38 bod cum ue “thift B v 187 theo quy dinh tal khoan 7 Biéu 147

Nghj dinh s6 96/2025/ND-CP, cé higu lue ké 1ir ngay 01 thang 01 nim 2024,
Aoi Cpm tir “trang thiét bi ¥ 1" duore sira ddi hoi cum e thidt bl v 187 theo quy dinh tal khoan 7 Digu 147

Nghi dinh 6 96/2023/NB-CP, ed hidu lue ki 1 ngay {11 thing (1 nim 2024
ZE Cum i Mrang thist by 16 duoe stra 361 bod cum tir “thiét bi ¥ 1é” theo quy dinh tal khoin 7 Bigy 147

Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, e higu Ly ki vir ngdy 07 thang 01 nim 2024
e wm tir “lrang thidt b &' duoe sira 961 bol cum tir “thiét bi ¥ ¢ theo quy dinh lal khodin 7 Didu 147

Mghi dinh 56 96/2023/MND-CP, cé higu lue k&1 ngdy 01 thing 01 nim 2024,
e CI;.IIn tir *Lrang thiél bj y 187 duge sira 367 bod cwm L “thiés bi ¥ 8" theo quy dinb (e khodn 7 Didu 147

Mghj dinh 56 96/2023/N0-CP, ¢ higu lye led i ngé}- 01 thing (31 fam 224,
= Cum Lir *lranys thidt By v 887 duge stra 901 boi cum tiy “thiét by 5" theo quy dinb tai khoan 7 BREy 147

Nuhi dinh 86 96/2023/MND-CP, ¢4 hidu luc ké ur ngay 01 thing 01 nim 2024.
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a) Ho so cbng b tiéu chuén ép dung dbi véi thiét b v t672 thude loai A, B;

b} Hd so ding ky huu hanh dbi vai thiét bj y 277 thuée loai C, I,

2. Quang cdo thidt bi y 187 phii ¢é cac ndi dung sau day:

a) Tén thiét biy t8%" chung loai, ma san phém, hang san xudt, nude san xuit:

b) $6 lwu hanh;

¢) Tinh néng, tac dung;

d) Tén, dia chi eta chi sd hitu 86 luu hanh thiét bi v 1670 hojc t6 chie duge
chti sé hitu s& lvu hanh thiét bi v 1877 dy quyvén;

&) Canh béo lién quan dén sikc khoe ngudi st dung, diéu kién bao quan (néu cé).

3. Quing cdo thiét bi v t&°™ trén bdo ndi, bdo hinh phai doc hoic thé hién o
rang néi dung quy dinh tai khoan 2 Didu nay.

4. Trude khi thue hién quang cio, chi sé hitu sé [uu hanh thiét bi v t¢57 hosc
td chiie duge chii s& hitu s6 hru hanh thiét bi y 6% Gy quyén bing vin ban ¢
trach nhiém ding tai cong Ichai trén Cong thong tin dién tir vé quan Iy thiét bj v
&% ndi dung va hinh thite dy kién quang céo.

5. Chi s& hitu 6 luu hanh thiét bj y 8% holic to chire duge chu sé hitu 6
[ru hanh thidt bi y t8°% iy quyén phai chiu trach nhiém trude phap ludt ve sw phit
hop cia ndi dung quang cio vai ban ndi dung du kién quang cao da dang tai va

T Cum tir “trang thidt bi v 87 duge sira d61 bai cun tr “hidt bi v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Pide 147
Mghi dinh il 96/2023D-CP, of higu lyc ké iy ngay 01 thang 01 niim 2024,

3 Cum tiy “trang thidt bi v 87 duge sira dai bai cum e gt b v 187 theo quy dinh tal hoan 7 Biku 147
Nihi dinh 50 96/2023/NB-CP, ¢ higu lue ké 1l ngdy 01 thdng 41 niim 2024,

5 Cum tl “trang thidt bi v &7 duge stra ddt bad cum e “thidt bi v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Fridu 147
MNghi dinh 58 96/2023MD-CP, of hidu Iue ké tir ngdy 01 thang 01 niim 2024

3% Cum tir “trang, thidt bi v t8" duge sita d&i bai cyum v #thidt bi v 187 theo quy dinh tal khoan 7 Diéu 147
Mehi dinh 58 HO20237HD-CP, e hiéu e ké tir i ay 01 thang 1 nim 2024,

6 Cumt tir “trang Lhide b y & duge sira mfi o cum tir “thidt bl v 18 then quy dinh tal khodn 7 Bitu 147
Wzhi dinh 56 QG203 NE-CP, oo hidu Ire ké tlr ngay 01 thang 01 nam 24024,

3T Cum tir “trang thidt bl y (& duoe scra ddi boi cum tir “thiét b y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
MNghi dinh s %I'ZUQSWFJ-CP, o I1i§u Ire KE tr mpdy 01 hdng G1 nim 2424, .

T Cym tir “trang thigt b v t8 durpc sira d8i béi cum tir “thiét b ¥ t&" thee quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢b hicu Iye ki v ngdy 01 (hang 01 ndm 2024,

9 Cym b “trang thidt by v 18" dugre st déi bai cum ti it bj v td” theo quy dinh tai khoin 7 Diéy 147
Nzhi dinh 56 9672023 ND-CP, od hidu lue ké ol npiy T thing 01 nam 2024,

A Cym i “trang thidt by ¥ 167 duroe sita 1 DAL cum b “thidt b ¥ té" theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dink 58 906/2023/NB-0CP, ¢d hitu lye ké G ngdy 01 thang 01 ndm 2024,

=1 Cum iy “trang thiét bj ¥ 16" duce sira di bal cum o “thidt bj ¥ & theo quy dinb tai khoan 7 Bidy 147
Mghj dinh 58 06,2023/ ND-CP, cd Rigu luc ké ngay 01 thang 01 ndm 2024,

2 Oum 1 “trang thidt bi v 187 duge swa déi bot cum tir “thidt bi ¥ 187 theo quy dinb tai khoin 7 Bidu 147
Nghi dinh sé 96:2023/N0-CP. 26 higy lue ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

3 Cum i “rang thist by té” duoc SII:I.'EI. ddi boi cuim wr “hidt b ¥ 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, o6 hidu lye ké r ngiy (0] thing 01 nim 2024,
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hd so cong bé tidu chudn ap dyng a6 voi thidt bj y t8°% thudc loai A, B hodc hd
sa dang k¥ lwu hanh déi vai thidt bi y t8°® thude loai C, D.

6. Cac tai lidu hodc vat phim khong d& cip dén tén thide bi y t8°%; ti lidu hodc
vit phim chi 1iét k& tén, thong s6 kg thuat thiét bi y &% nhung ldlﬁng ¢4 théng tin
tinh ning, tac dung; tai liéu nghién ciru khoa hoc; tai liéu 1Am sang; tai liéu hd tro
&30 tao huong din st dung san pham khéng duoe coi 1a taf lidu quang céo.

_ Chuong X
QUAN LY, SU DUNG THIET Bl Y TE®™ TAI CACCOSO Y TE

Piéu 63. Nguyén tic quin If, sir dung thit bj y 165

1. Viée quén Iy, sir dung thidt bj y t8°* phai theo ding muc dich, cong nang,
ché d6, bao dam tiét kiém va hién qua.

2. Thiét bi y 1% phai dugce bao quan, bao tri, bao dudmg, sit dung va tuén
thii cdc huéng dan ki thudt khae theo quy dinh clia nha san xudt va phai duge
kiém dinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay dé bao dam chét lugng,

Déi vai cac thiét bi y 185

cd yéu cdu nghidm ngit v& an toan vé sinh lao
ddng thi ngoai vi¢e phii tuén thu cie quy dinh vé& bao dam chét luong theo quy
dinh tai Nghj dinh nay ¢on phai tudn thu quy dinh ctia phap ludt v& an toan vé sinh

lao dbng.

*54 Cum tr “trung thidt bj y 18" duoc sua d61 béri cum tiy “thiét bi 3 1&" thea quy dinh Lai khodn 7 Piéu 147
Neghi dinh 6 962023 NP-CP, o hlw e ké tir ngdy 41 thang 01 nidm 2024,

555 (0m b “trang thigt bi y 6" duge st doi bivi cum tit “thidt bi y 187 theo quy dinh tui khaan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 962023ND-CP, <6 higu Iy ké tir ngéy 01 thing 01 ndm 2024,

586 Cum tr “wang thiét bi y t8" duge sira 467 boi cum tir “thiét b y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s& D6/2023/NP- CP, oé higu lye ké i ngay 01 thing 01 ndm 2024,

ST (,um wr “reang thide b y 8" duge sita 481 bai cum 1 “thide b ¥ L& thew quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nehi dinh s "J{:.-‘"[]Z HNB-CT, b higu o ké tir nghy 01 thing 07 niim 2024,

53 Cum tlr “wang thidt bj ¥ " durere slia 463 berl curn 1 “hide bi ¥ 1 theo quy dinh tai khoan 7 Digu 147
Nghi dinh 30 962025/ ND-CP, cé hLéLL Ire ké tir ngay (1 thing 01 ndm 2024,

*** Cum tir “trang thid, bi y 1" duoe sia dbi béi cum tir “thiét b y 18* theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghj dinh 58 96/2023/ND-CP, cé higu e kd 1l ngAy {1 thing 01 ndm 2024

= Cum tir “trany thiét bi y 1" duec sia dii bt cun tiy “thidt bi ¥ t8” theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢ hidu lye ké 1 ngdy (1 Lhunf,ﬁl nam 2024,

1 Cum tir “teang thiét bi y 8" dugc sira ddi bori cur tir “thiée bi ¥ 18 thea quy dinh @i khodn 7 Bidu 147
Nghi dinh 56 96:2023/ND-CP, ¢é hidu lue ké tr ngay {1 Lthing 01 nam 2024,

302 Lum 1r “trang thidt ki y 1" duge sita 383 boi cum tir “thié bi ¥ 15" theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi difth s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc ké 10r ngay 01 thing 01 nam 2024,
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3. Phai lap, quan Iy, luu trl dy 0 ho so vé thiét bi y 18 thuc hién hach
toan kip thai, day di thidt bi y t8°% v& hién vat va gid trj theo quy dinh hign hanh
cua phap ludt vé ké todn, thdng ké va cic quy dinh phép ludt khic cé lién quan;
béo dam kinh phi thuc hign cac nhid¢m vy theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay,

] v

4, Chju su thanh tra, kiém tra, gidm st cta co quan quan Iy ¢6 thdm guyvén
va quan 1y thiét bi y 185

Pitu 64. Quan 1y, sir dung thiét bi y t6%¢ trong cic co sé y 8 eia Nha
nurdc
Cdc co 30 y 1 ctia Nha nude ngodi viée thue hién quan Iy, st dung thiét bi v
t6%7 theo quy dinh tai Diéu 63 Nghj dinh nay, phai thuc hign quan 1y thiét bi y
&% theo cdce quy dinh sau:
1. Viéc diu tir, mua sin1, quén 1y, sit dung thiét bi y &% dé thuc hién theo
quy dinh clia phap ludt vé& quén Iy st dung tai sén cong.

A600

2. Khuyén khich st dung cac thiét bj y t8°° san xuat trong nude.

Piéu 65. Quyvén va trach nhiém cia co sé y té trong viée quan If, st dung
thiét bj y (66"

k. Co sty té co quydn:

a) Yéu ciu chi s& hitu 86 luu hanh hodc co s¢ bao hanh dvge ching nhin
béri chi s hitu thidt bi v 89 thare hién viée bao dudng dinh ky trong thdi han béao
hanh;

b} Yéu cdu bén ban cung cdp tai lidu k¥ thuit cuia thiét bi y t&%7;

#% Cum tlr “trang thiét bj v 187 duye sira ddi berd ey te “thidt bi y 1€ theo quy dioh i khoan 7 Bidu 147
Neehi dinh 6 96/2023/NB-CP, o hidu lre ké tir nga} 01 thang 01 mm 2{]24

™ Cym o “trang thiét b y t& duge sta dbi bod cum tir *thidt bi y " thee quy dinh tai khoan 7 Bidy 147
Tehi dinh 56 96/202WNB-CF, cb hidu re kE i npiy 01 thing 01 m’am 2124,

565 Cum tir “trang thiét 1 ¥ 18" duoe sita il boi cym tir “thidt b ¥ W theo suy dinh tai khoin 7 Biéu 147
Nghi dinh s 98202 3NE-LP, b hJEu lyre ked tir npdy 01 thing 01 néam 2024,

306 Coam iy “brang thidl bi y 187 dwoe sira d81 bt cum i “thift bi y 68" theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nehi dinh 88 98/2023/ND-CP, ¢d higo e ké dr ngdy 01 thing 01 nam 2024,

3 Cym U “Lrang it bi y 1@ dwge sira dbi bai cym “thift bi v & thea quy dinh 1ai khoan 7 Bidu 147
Mehi dinh 56 S6AHRIMD-CT, ¢d h|¢u lre ké tir ngéy 01 thang 01 ndm 2024

i Lum tlr “trang thidt bi y t€" dwge sira ddi b cym & * “thidt bi ¥ 187 thea quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 36 96223 MNP- CP, ¢t hu,u lire ké tir ngdy 01 thang 01 tiim 7[}24

% Cum tr “trang thit b ¥ 18" durge sira 4oL bai cym ¢ “thigt bi v 1E7 they quy dinb lai khoan 7 Pidy [47
Nichi dinh 58 9672023/ ND-CP, &b hidu lre ké tir ngay 01 théng 1 nidm 2024,

00 Cum tir “trang thidt bj ¥ 7 diere sira dbi b curm e “thifl b v 187 thee quy dinh i khodn 7 Bitu 147
Nihi dinh 56 96/ 2023/ND-CP, ¢b hieu e ké tir ngay 01 thang 01 nfim 213!24

il Cym bir “trang thiél bi ¥ e o sita d61 bed cum L “thidl by 1" theo guy dinth tai kKhodn 7 Pidu 147
Nahi dink 54 96/2023/NWD-CP, ¢6 hlcu Iye ki tir ngay 01 thang 01 nidm 2024,

&2 Cum tir “trang thigt bi v 187 durge stra dBi bad cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh sé 96/2023ND-CE, ¢ hitu lue ké tir npay {11 thing 01 nim 2024,

B3 Cum tir “irang thidt by ¥ té" dirge sira ddi bod cum tir “thidt b ¥ & theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s& Y&2023NP-0P, ed hito lue ké i iy 11 Lhing 01 nm 2024,
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¢) Tiép nhin céc thiét bi y &% &3 qua st dl,lng phuc vu muc dich nghién clru
khoa hoc va huéng dén st dung, sita chira thiét bi y t8%°,
2. Cors@ y 1€ ¢6 trach nhiém:

a) St dung, van hanh thiét bi y &% theo ding hudng din cda cha sé hiu
thigt bi y 1&%7;

b) Binh k¥ bae dudng, kidm dinh, hiéy chudn theo hudng din cta cha s& hiru
thiét bl y 1€** hofic quy dinh ctia phap luét;

¢) Tham gia thi nghiém, danh gid chit leong thiét bj v t86°%;

d) Béo cio v& cic truomg hop thiét bi Y (&% ¢5 18i va che théng tin khée theo
yéu ciu cia co quan nha nude ¢o thim quyén.

Chuong XI
CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN

Piéu 66. Cac thi tyc thire hién true tuyén

1. Céng bb du didu kién san xuft thiét b y 1861,
2. Cong b tiéu chudn 4p dung thiét bj y 18812,
3. Bang ky heu hanh thiét bi y 8913,

4. Cong bd di didu kién mua ban thiét bi v 8614,

B4 Cym tir “trang thiét bj y 1€ duoe stra déi bai eym tir “thiét b y i theo guy dinh tai khoin 7 Piéu 147

Nghj dinh s& 96/2023ND-CP, b higu lee ki nie nbu\- 01 thing 01 pam 2024,
s Cum 1ir “rang thiét b v i dueeee stra ddi bl oyt tr “thidr b ¥ 18" theo quy dink tal khodn 7 Didu 147

MNghi dinh i 96:2023/ND- (,P o h!IELI Ige ké i ngﬁ\- (3] thang 01 nim 2024
5% Cum tir “rang thift bi v (& duere s 81 bai oym i “thiél bi ¥ t&" theo quy dinh tal khodn 7 Didu 147

Nehi dinh 56 Y6/2023/NB- CP, ¢t hidu luc ké tir ngﬁ\- 01 thing 01 nim 2024,
607 Cum 1y “lrang thidt bi v T dirre s6ru 031 bi oym b “chidt bi ¥ 08" theo quy dink tal khodn 7 Bidu 147

Mzhi dinh 58 O6/2023ND-CP, ¢ hjcu e ké ir nw} 01 thang U1 nam 2024
¢ Cum i “rang thidt bi y 8" duge sta déi béi eum (i “thidt bj v i then quy dinh tai khoan 7 Dicu 147

Myhi dinh s& 96/2023/8D-CP, o6 l-m,.u T ké tir ngily 01 thing 01 ndm 2024,
8 Cum 1 Hrang thiét bj ¥ (* duroe sira ddi bt cum ol “thitt bi ¥ ™ thee quy dinh tai khoin 7 Biéu 147

Nghi dinh sé 96/2023/M0-0P, ¢b higu lre ké tir ngiy 01 thing 01 ndm 2074
Bl Lum 1 “rang thil#t bj v 18 duge sua déi bot cytn tr “thido I y 6 thew quy dinh tai khedn 7 Didu 147

INghi dinh sé 96’202‘-:‘”5 CP ch hlcu liee Ké tir ngay 0] thing U1 nfm 2024,
ar: Cum tir “trang thigt bj y (& dunse siru 351 bl eym vy “thidl bi ¥ t&* theo quy dinh tai khoan 7 Bléu 147

Mahi dinh $f $6/2023ND-CE, ¢o higu lye ké rir ngay 01 thing 01 ndm 2[]24
612 Curn tir “teang thiét bj ¥ tE™ dure s déi boi cum wr “thide b v (& theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147

MNghi dinh sb Qﬁf"UZ“}’\JH CF, oh hn,u lyc & tir nghy 01 thing 01 nim 2024,
A Cur tr trang thide bi ¥ (& dirge sia 461 bai eym tir “thidt b v 64 thee quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Ighi dinh 8 $6/2023/90-CF, of hlw lge Ké tir ngiy 01 thﬂng 01 nim 2024
A Cym tir “trung thidt b ¥ t&" durge sura d6i bast cum tlr “thidt bj v td™ theo quy dinh tai khodn 7 Bidu 147

Nghi dinh $& 36:2023ND-CP, 6 bt Iy kil ngiy 01 thing 01 nam 2024,
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5. Cong bé du didu kién tir vin v& k¥ thudt thidt b y 18512,

6. D& nghi cp gidy chimg nhan dang ky hoat déng kiém dinh thiét b v 8516

7. D& nghi ¢dp gidy phép nhap khéu thiét bj y t&60,

8. P& nghi cip gidy chimg nhin luu hanh ti do cho thiét bi v t8°1% sén xuat
trong nudc.

9, K& khai gia thiét bi y t&'°,

10. Cang bb ndng d6, ham hrong trong nguyén liéu san xuat thidt bi y 182,
chit ngoai kiém chita chat ma tiy va tién chat,

11. Cong khai ndi dung v hinh thic quang céo thidt bi y t&62",

12.%2? Trudmg hop trong cdc th tuc quy dinh tai Nghi dinh nay ¢é thanh phz}in
hé so & ché d6 mét theo quy dinh cia phép ludt thi (4] lidu, ndi dung maét lién quan
dén thi tuc chp phép cua thanh phan ho so d6 ndp theo hinh thite trre tiép va bao
quan thco ché do mat.

Piéu 67. Yéu ciu ddi voi hd so thire hién trige tuyén

Hb so cong bo, ding kv, dé nghi cép phép, dé nghi cip gidy chimg nhan
hanh ty do (sau day viél til 13 hé so ding k¥) trre tuyén duge coi 14 hop 18 khi
bao dam day d0 cdc yéu cau:

1. C6 diy dit cac gidy to va néi dung cac gidy L dé duge ké khai day da theo
quy dinh nhu hd so bing ban gidy va duoc chuyén sang dang van ban dién tir. Tén
viin ban dién tnir phai duge ddt twong ing véi tén loai gidy tor trong hd so bing bin
giay.

2. Cac thong tin cdng bé, dang ky, d& nghi chp phép duoc nhip diy di va
chinh x4c theo thing tin trong cac van ban dién tir.

818 ¢ 1l rang (hict bl y 18" duge sira &l b cum e “thiét bi v 18* theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Neghi dinh sb BHADIMNE-CP, of hidu hne ké tir ngdy 01 thang (1 niim 2024,

816 Cym tir “trang thige bj v 18" duge st déi biri cem i “thidt b v 18" theo quy dinh ai khoan 7 Piéu 147
Mehi dinh 56 26/2023/ND-CP, ¢6 hidu lye ké tir ngay 01 théng 01 nim 2024,

17 Cum tir “trang thitt b ¥ & dirge sira ddi hari cum tir “thidt bl ¥ 187 theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Maehi dinh 58 06023 ND-CP, eb higu Wre ké i ngé}' 01 théng 01 i 202%. .

§1% Cum i “trang thibt b v 167 dirge sira dai bod cum tir “thiét by y 2" theo quy dinh i khoin 7 Pitu 147
Mzhi dinh sé 962023 ND-CP, b hidu Juc ké tir ngay 00 thang 01 nim 224,

B19 Cum tlr “trang thidt b v 1 duege sia 431 bad com ty “thiét b ¥ 8" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 3 DE2M2 I ND-CP, ¢o hidu lyc ké dr ngay 01 thang 01 niam 24,

R Cum tlr Mrang thidt b v 187 duge sia dA bl com tir “thiée bi ¥ t8” theo quy dinh tai khoan 7 Didn 147
Mghi dinh 56 96202 3ND-CP, b hidu lue ké wr ngdy (H thing 01 ndm 2024,

B2 Cum 1l “irang thidt Iy ¥ 1" deoe sta dii bod cum 7 “thidt bj ¥ t&” theo quy dinh tgi khodn 7 Bigu 147
Nghi dinh s 96/2023/NE-01, eb hidu lye ké dr npdy (1 thing 01 nam 2024,

622 K hoan nay dupe b sung thee quy dink ta Khoan 14 Diéw 1 eia Nghi dinh 58 02/2023/ND-CP, ¢b hidy
lre ké 1l agay 03 thing 3 ndm 2023,



79

Ditu 68. Thi tuc cong bd true tuyén

1. Nguoi dai dién theo phap luat hode nguol duoc uy quyén béi ngudi dai
dién theo phap ludt ké khai théng tin, tai vin ban dién U, xdc nhin bing chir ky
56 {néu ¢6) va thanh todn 18 phi true tuyén theo quy trinh trén Cdng thong tin dién
tr vé quan ly thiét bi y 1695,

2. Co quan tiép nhdn hd so ding kv true tuyén thue hién ede tha tue hanh
chinh tromg (ng v6i hd so ding ky theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Két qua ciia tht tuc hénh chinh true tuyén cé gid tri phap 1y nhie két qua
thti tuc hanh chinh gidi quyét theo phuong thire théng thudmg.

Piéu 69. Liru trir h so diing ky trye tuyén

1. Trudmg hop ding ky trire tuyén, co s& ding ky phai Lru ban gidy hd so
dang ky theo quy dinh tai khoan 1 Bidu 33 Nghj dinh nay.

2. Trnréng hop cdc gidy t trong hd so ding ky quy dinh tai khoén | Diéu
nay bi mét hogc hu hong, co so diing k¥ ¢6 trdch nhiém théng bdo bing vin béan
cho co quan tiép nhdn hd so, phai hoan chinh lai hé so va phai théng béo bing
viin béin cho co quan tiép nhin hd so sau khi d& hoan chinh lai hé so, tién hanh
céip nhat hd so sau khi cé su ddng ¥ cila co quan tiép nhan hd so.

3. Trong théi han 35 ngay, ké tir ngdy nhén duoc thong béo vé viée mat h
50 néu ¢o 56¢ khéng co van ban théng bao da hoan chinh lai hé su, co quan tiép
nhén ho se ¢6 trach nhiém:

a) Hity b cae thong tin da ding tai trén Cong thﬁng tin dign tF ¢6 lién quan
dén co s&r san xufit thiét bi y t82, co s& mua ban thiét bi v 1852, ngudi tr vén k§y
thut thiét bi y te"zf, nguyén liéu san xuét thiét bi y teﬁz? chit ngoai kidm chira
chit ma tay va tién chit, co s& kiém dinh thiét bi y t6%%¥, s6 luu hanh cua trang
thidt bi;

b) Thu hii 56 luu hanh va gidy phép nhip khéu thiét bj y 1852,

23 Cum tir “trang thiét b y ™ duye s d67 bai cym br “thidt bi ¥ t&" theo quy dinh tal khadn 7 Diu 147

Nghi dinh sé %’2&?23ND CP, ¢ h|¢l.: Ire ké tir nghy 01 thing 01 nim 2024,
824 Cum tir “trang thidt bj ¥ & duge sira 461 bal cum tir “thide bi ¥ t&"” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147

Nghi dinh s 96/2023/NP-CP, 6 higu lye ké tir nghy 01 thing 01 ndm )24,
82 Cum il “trang 1hidt bj ¥ 8" duoe sia 461 boi cum tir “thid b ¥ 16" thee quy dinh tpi khodn 7 Bidu 147

Nghi dinh s6 96:2023MND-CP, cd hleu fre ké 1 nighy 01 thing U1 nim 20124,
626 Cum tr “trang thiét by h " dygre sira 4O bii cym tr “thide bj ¥ 18" theo quy dink tai khoan 7 Pidu 147

Nghi dinh s 96/2023/ND- CP,cd hleu bure: keé tir ngiy {1 thing 01 nam 224,
627 Cum tlr “trang thiét bi ‘1, h dugre sima ¢ bt cum vir “thidt bj ¥ 1" theo quy dinh tai khoan 7 pidu 147

Nghj dinh sd 96/2023/NBD-CP, ¢d huru b leé 1ir ngay i1 thing 01 ndm 20724,
bt Lum Lir “trang thiét bj ¥ 1€” durre stra i bir cum i “thide bi ¥ 18~ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, b higu lue ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,
52 Cum r “trang thiét bi ¥ 1€ duge stra 467 b cum i “thid bi ¥ 1€ theo quy dinh tai kioan 7 Didu 147

Nyhi dinh 56 96/2023/D-CP, o hidu lye ké tir ngay 0§ thang 01 nam 2024,
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4. Co s¢ dang ky khong duge tiép tuc hoat dong va thiét bi y t&5° khong
duge luu hanh k& o thad diém co quan tiép nhin hd so huy bo cac théng tin theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

~ Chuong XN
TO CHUC THU'C HIEN

Pitn 70. Trach nhiém cha B§ Y té

B& Y t chiu trach ohidm trude Chinh phit thure hign quan Iy nha nuée vé
thiét bj y &% va ¢ céc nhiém v, quyi“:n han sau day:

1. L'rinh Chinh ph, Thu tuéng Chinh phii ban hanh hoge ban hanh theo tham
quyén vin ban quy pham phap luat, quy chudn k§ thuét quéc gia, chién lroc, chinh

sach, ké hoach vé thiet bj y &%,

2. Chi dao va td chitc thuc hién van ban quy pham phép ludt, chién fuge,
chinh sach, ké hoach vé thiét bi y t&63

3. Té chiic théng tin, truyén thing vé thiét bj y &,

4. T6 chitc dao tao, bdi dudmg ngudn nhan hyc lam cong tac thiét bi y 8,

5.5% Ding tai cdng khai trén Cdng théng tin dién tir cia B& Y té cic thdng
tin vé:

a) Gid tring thin mua sim thiét bi y &7
pham vi toan quéc;

b} Danh sach céc thiét bj y t&%% da bi thu hdi s6 luu hanh,

cua cac co sa y 1€ Nha nude trén

820 Cun tle Cteang thidt bi ¥ " duoe sira ddi bei cym v “thidt b v " theo quy dinh i khodn 7 Bidu 147
Wehi dinh 58 96202 3NP-CP, ¢ higu lye ké tir ngé}' (5] thang 01 nim 2024,

831 Cym tie “teang thidn bi y 187 duge sira 661 bdi eum tr “thift bj ¥ & theo quy dinh 1ai khean 7 Bidu 147
Nghi dinh 58 96/2023/ND-CP, cd hiéu lye ké tir ngdy O1 thang (i niim 2024, .

2 Cyum ur “trang thidt b ¥ 8" duge sira ddi hoi cum W “thigt bi ¥ 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 36 DA2023MND-CP, ¢6 hidu lye ké i n riy (1 thang (41 nim 20024,

5% Cum i “trang thif bi v 87 duge sira ddi bad cum tir “thiét b ¥ t8” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nehj dinh 56 96/2023NB-CP, <6 hidu lige ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024. 1

3 Cum tir “trang thig bi v & diroe sira 483 bid cwm tir “thiét bi v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 58 96/2023ND-CP, ¢6 hidu Jye ké tir ngay 01 thing 01 niim 2024,

B35 Cum i Mrang thidt bl v 1€ duoe sira dii bod cum tr “thids bi ¥ 8" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinth sé 96:2023/ND-CP. 56 Rigu Iyc ké tir ngiy 01 thing 01 nim 2024,

W18 1 hodn ndy duge sia i, bd sung thee quy dioh fai didm a Khoan 15 Didu 1 eda Ngh| dinh sd
O7/2023/NB-CP, o hidu lee k& 1 ngdy 03 thang 3 ném 2023,

627 Cum L “lrang thidl bi v 16" ducse sira ddi bévi cum tr “thide bi ¥ 18 theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Mahi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢4 hidu lue ké tir ngdy 0l thing 01 néint 2024,

83 Cum i “leang thidt bi v 18" duce sira d&i bavi cum tr “thidt bi ¥ 87 theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh 58 26/2023/ND-CP, ¢ higu hye k& tir ngdy 01 thing (1 nidm 2024
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¢) Danh sach cac té chire, c4 nhan gia mao hd so, vi pham cdc quy dinh v
quan ly thiél bi y t£%? theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

6. Quyét dinh ap dung hodic mién 4p dung quy dinh tai Nghi dinh nay déi véi
trudmg hop san phm, hang héa duge mdl s6 nude quan Iy 18 thide bi y %% nhung
mét s& nude khac khong quan Iy 1a thiée bi y 1&84,

7.592 Chi trd, phéi hop vai cdc cor quan quan 1y nha nude tb chire thanh tra,
kiém tra, giai quyét khiéu nai, t& cdo va xtr Iy hanh vi vi pham phap ludt trong iinh
vire thidt bi ¥ €% theo quy dinh ctia Nghi dinh niy va thee quy dinh cia phap
ludt.

8. Cdp nhat, cong bd danh sach t chire quy dinh tai diém a khodn 2 Didu 29
Nghi dinh nay.

9. Quy dinh chi tiét viéc phén loai thiét bi y 16 bao dam phil hop véi che
diéu ude qubc té vé phin loai thiét bi y t8°° cia Higp hdi cac qubc gia Déng Nam
A mé Viét Nam 14 thanh vién; ban hanh chueng trinh dde tao thue hanh phin loai
thiét b y t&4,

10. Ban hanh danh muc thiét bi y 18 phai dwge kiém dinh va quy trinh kiém
dinh di voi tiung Joai thiét bj y té%*% trong dunh muc.

11. ITuéng dén cu thé cach ghi trong hé so k¥ thudt chung vé& thiét bi y 1&4°
theo quy dinh cua ASEAN.

12. Quy dinh cu thé cie bidu miu hudng din thi hanh Nghi dinh nay.

9 Cym tir “trang thiét bj ¥ 8 duge sita 451 boi cum tir “thiér bi y 1" theo quy dinh tai khoin 7 Pidu 147
Nohi dinh sé 96/2023ND-CP, o6 hidu lg ké tr ngdy 01 thing 01 nam 2024,

540 Cym tir “trang thiét bj ¥ & dugce sira dbi bt cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khaan 7 Didu 147
o ghi dinh sd 962023 NO-CE, ob higu lye ké r ngdy ¢ thang 01 nam 2024,

541 Cym tr “trang thiét bi ¥ £ duge swa dbi boi cum ty “thidt bi y 17 theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
ehi dinh 50 96/2023/ND-CP, eé hitu fue ké tl ngdy 01 thang 01 nam 2024,

%2 Khoin ndy duge sirs ddi, bo sung theo quy dinh tal didm b Khods 15 Diéu 1 coa Nghi dinh =8
O2023/MD-CP, ca hidu lue kE th ngdy 03 thang 3 nfim 2023,

& Cym Lir “trang thiét bi v t&" ducc sita 38 bal cumt tr “thikt bi ¥ 1" thew quy dioh i khodn 7 Dilu 147
Nghi dinh 53 $62023/ND-CP, o6 hidu lye ké tr agay 01 thing 01 nam 2024,

844 Cym tir “trang thiét bi y " dugce sita d5i bot cum tir “thidt bi y 1" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nehi dinb 86 96/2023/NP-CP, o0 higu lye ké W ngdy 01 thing 01 ndm 2024,

™ Cum tir “trung thidt bi ¥ 8" dugc sira doi boi cumn tir “thifc bi ¥ 1€ theo quy dinh i khodin 7 Bidu 147
Nghi dinh 36 96/2023/ND-CP, cé hidu luc ké tir ngdy 01 thing 01 ndm 2024,

®46 Cm tlr “trang thigt bi ¥ " duge sira 461 boi com ur “thidt bi y 18" theo quy dinh taf khoan 7 Diéu 147
Mghi dinh 35 962023/ ND-CP, ¢6 higu lye ké tir nedy 41 thing 91 nim 2024

™7 Cym tlr “teang thift bj y t&” duge sira 451 boi cym ur “thiét bi y £ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sh BE202HND-CF, of hidu lyc ké Ll ngdy 04 thing 01 ném 2024,

"5 Cym i “teang thigt bj y 187 duge sau dbi bol cum tr “thift bj y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
™ehi dinb st 9far‘2{}23r'ND-CP, cd hidu lue ké tirnpay 01 thing 01 ndm 2024,

%49 Cym tir “trang thigt bj ¥ t&” duge sira d6i bot cym tir “thidl bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghl dinh 86 96/2023/ND-CP, 6 higu lye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,
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13.9% Céng bd, didu chinh danh muec thiét bi y 189! phai k& khai gid theo yéu
cdu quan Ly va tinh hinh thye té,
14,52 Ban hanh hudng dén thong tin cia thiét bi y 1855 phai ké khai gia.
Pitu 71. Trach nhiém cia BH Khoa hoc va Céng nghé

1. Ban hanh danh muc thiét bi y t6°°* 1a phurong tién do phai phé duyvét mau,
kiém dinh, hidu chudn sau khi ¢é ¥ kién thong nhat cia B Y té.

2, Chi tri hodic phdi hop v6i B Y té trong vige xay dyng céc tiéu chudn qube
gia v& thigt bi y t&%*%; thanh tra, kiém tra v& chit luong thiét bi v t&5% 14 phuong
tién do v thiét bi birc xa.

Bién 72. Trach nhi¢m ciia B Tai chinh
1. Hudng din viée quan ly ¢ong san 13 thidt bi y 1897 d6i v6i co s v té cua
Nha nudc sau khi cd ¥ kién cia B Y €.

2. Quy dinh cu thé vide quan 1¥, sit dung cac loai phi, & phi thude linh vyc
thiél bi y té%* theo quy dinh cia phap ludt vé phi, 18 phi.

3. Kiém tra, thanh tra va xr phat vi pham phap [uat vé gia thiét b y 1é%%,
Piéu 73. Trach nhiém cta Uy ban nhan din tinh

1. Chiu trach nhiém quan 1¥ cac hoat ddng li&n quan dén kinh doanh, str dung
thiét bi v t&%% trén dia ban tinh.

2. T4 chire théng tin, truyén théng vé thidt bi v 8% trén dia ban tinh.

50 K hodn ndy duge bd sung theo quy dink tai digm ¢ Khodn 15 Didu 1 alia Nphi dinh sb 07/2023/ND-CP,
b hidu hue ké tir ngdy 03 thang 3 nam 2023

581 Cougm e *rang thidt bi v 18 dire sita di boi cum tir “thiét b ¥ t87 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 58 96/2023/ND-CP, ¢d higu lyc ké tir ngay ¢ thing 01 nam 2{24.

32 K hodn ndy dugs b suny theo quy dinh tai didm ¢ Khean 13 Didu 1 eia Mghi dinh b 07/2023ND-CP,
cfy hidu Lo ké or ngay 03 thang 3 nam 223

0 Curmn Lir “trang thidt b y 1" durre sira déi béri cum tir “thidt bj ¥ té" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Mehi dinh s6 36:2023MD- CF, ¢ hlg&u e ké tir ngiy 01 thang 01 ném 2024

% Cum tr “trang thit b ¥ t8" duoe sira d5i bai cyum b “thiét bi ¥ 57 theo quy dinh 1ai khodn 7 Digu 147
Nehi dinh 56 96:2023D- CP, () hléu Eyre ké 1y ngé}- (31 thang 01 niim 2024,

233 Cun tir “trang thiét b} ¥ (8" dugc sua dai bai ey 6 “thigt hi v 1€ theo gquy dinh 1ai khoan 7 Bridy 147

Nghi dink sé 96/2023/NB-CP, co hidu lue ké tir ngay 01 thang (1 nam 2024,

¥ Cym tir “rang thift B v 6" dirre siva déi b cum o “thiét bl ¥ 1€ theo quy dinh tal khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s& 96/2023/ND-CP, cb hidu e ké tir ngdy 01 thang 01 niim 2024, .

87 Cum tir “trang thift hi v & dirre sira d8i bad cum o “thidt b ¥ 16" theo quy dinh 1ai khoan 7 Digy 147
Wghi dinh & 96/2023ND-CP, ¢o hifu lye ké ir ngay 01 thdng 01 nidm 2024,

Al Cum tir “trang thift bi v t& durpe sira 461 bid cum tir “thiét bi ¥ t87 theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Mghi dinh 56 06/202ND-CT, ¢ higu Ty ké tir ngay i1 thing (11 ndm 2024,

A um L "trang thift bi v 187 dieoe sira ddi bid cum tir “thiét bj ¥ 1€ theo quy dinh tai kKhodn 7 Bidy 147
Nghj dinh 56 96/2023/N0-CP, of hitu lve ké tir nghy 01 thang 01 dm 2024

) C‘],lm 101 ¥trang thidt b v 187 duge st &6 b ey L “hiét bi v 66 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh 56 9620238 D-CP, cf higu luc k& tic ngay 01 thang 01 nam ’9024

881 Crm tir “trang thidl bi ¥ 17 duge sita d51 b eum 1 “hidt b y t€* theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s& 96/2023/ND-CP, cd higu luc k& tir ngdy 01 thing 01 nam 2024,
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3. T6 chirc bdi duéng ngudn nhén luc 1am cong tac thiét bi y t&%? trén dia
ban tinh,

4. Ping ti ¢bng khai trén Cong théng tin dién tir eda Uy ban nhin dén tinh
va giri Bo Y té (hdng Lin vé:

a) Gida tring thau mua sm thiét bj v 18%? cua cdc co s& v t&é Nha nudc trén

dia ban tinh,

b) Danh séch cAc thiét bj v t8%** da bi thu hdi s& ru hanh trén dja ban tinh.

5.965 Chiju trach nhiém t& chire, trién khai céc th tuc theo quy dinh tai Nghi
dinh nay: t5 chire thanh (ra, kidm tra, giai quyét khiéu nai, t& cdo va xr 1§ hanh vi
vi pham phap ludt trong linh vue thidt bi y t8%°, Iinh vire gid dbi voi thiét bi y 1867
trén dia ban cap tinh theo quy dinh cta phip luét.

Piéu 74. Trach nhiém ciia té chire, ¢4 nhén kinh doanh thiét bi y 185

L. T6 chire, ¢4 nhan kinh doanh thiél bj y 8% phai chiu (rach nhiém v& an
toan, chat luong ddi véi thiét bi v 185 do minh kinh doanh.

2. Co st san xudt thidt bi y 189! trong nude ¢é trach nhiém quan 1y chét lueng
ihiét bi v t&852 trong qua trinh san xudt, van chuvén, bac quan thiét bi y t87 theo
dang hé so dad cap s6 lru hanh,

3, Chit s& hiru s& Iiu hanh ¢6 trach nhiém:

b Curn tir “trang thidt b ¥ 1€ duge siTa dbi bat cum 1 “thidt bj y 17 thee quy dinh tai khwin 7 Didu 147
Nghi dinh 56 2672023ND-CF, cf hi¢u lre kE tie ngdy 1 thing (0] ném 2024

3 Com iy “trung thidt bj y 1€ dwoe sira 001 bai cum tir “thiét bi y 18" thee quy dinh tai khoin 7 Didu 147
Myhi dinl 36 36/2023/MND-CP, ¢6 hidgu he ké tr ngdy 01 thdng 01 ndm 2024,

*1 Curo it “'rang thide b1 y 18" duge it 01 bai cym tir “thidt bj ¥ 167 theo quy dinh el khoin 7 Bitu 147
Nghi dinh 36 96/2023ND-CP, cd higu hre ké tir ngay 41 thing 01 nam 2024,

562 K hodn ndy duge sira ddi thes quy dinh i Khoan 16 Biéu 1 cie Nghj dinh sé 07/2023/NB-CP, ¢b hidu
Ire ké Ui ngdy 03 thing 3 nim 2023

565 Curn tr “trang, thiét bi y 18" duee sia dbi bird cum tiy “thidr bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nehi dinh $8 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lye ké tir ngdy 01 thing 01 nam 2024,

557 Cyrn ¢ “wrang thigt bi ¥ 1& duye st dbi bot eym tir “thidét bj y 1 theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
MNghi dinh 56 96/2023°8D-CP, ¢d hiéu liee ké tir npdy 01 thang 01 ndm 2024.

% Cym el “trang i bj v 8 dioc sida déi bal cum tr thide bi v 187 theo quy dinh tal khoan 7 Didu 147
Nehi dinh 8 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lue ké ur ngay 01 thang 01 nam 2024,

9 Cyum bir “trang thiét bj y t&" duge sira d6i bir curn tir “thidt bi y t8” thee quy dink tat khodn 7 Didu 147
Nghi dinh 34 F620TIMNR-CP, ¢ higu lye ké r ngdy 01 thing 01 ndm 2024,

570 Cy tir “trang thidt b y 1€ duge sia ddi bt cum tir “thid b] ¥ (& theo quy dinh i khoan 7 Piéu 147
Mghi dinh 30 Y62023NE-CP, of higu lye ké wr ngdy 0 thing 01 ndm 2024,

7 Curm tir “trang thié bi y 8 duge siTa ddi bot cum tir “thid b v (& theo quy dinh tai khoan 7 idu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, cé hidu lue ké ty ngdy 01 thing 01 niam 2024,

572 Cum L “leang thide b y 1 duge sa db] ba curm tr “thidt bi v 62" theo quy dinh tad khodn 7 Didu 147
Nehi dinh 58 96/2023/MND-CP, cb hidu e kit vir ngﬁy 01 thing 01 ndm 2024,

73 Cum L “trang thide bi y 187 duge sia ddi bat cum tlr “thi& bl v & theo quy dinh t2i khodn 7 Didu 147
Wihi dinh 55 36/2023/ND-CP, ¢ hidu lee ké tr ngdy 01 thing 01 nim 2024
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a) Thye hign viéc phan logi, céng b trén Cong thang tin dién o cia Bo Y
té va chiu trdch nhiém trude phap luat vé két qua phan loai dbi v&i thiét bi y t&85™
ma minh d& thue hién phén loai;

Thue hién cdc bién phap khic phuc dbi voi nhimng trudng hop ban hinh kéi
qua phén loai sai lam gidm mitc d¢ rii ro cia thiét bi y t8%° hojc ban hanh két
qud phan loai sai v& tham quyén quy dinh tai Nghi dinh nay.

b) Thuc hién vide cdng bd tidu chuan 4p dung hode dang ky huu hanh thiét
bi v t&"® theo quy dijnh ciia Nghi dinh nay. Chiu trach nhiém trude phap luat vé
tinh chinh xde, trung thuc ciia hd so dé nghi cap s& luu hanh;

¢) Thanh iap, duy tri co & bao hanh thiét bi y %" hoic ky hop déng véi co
s& bdo hanh thiét bj y 1857, trir trudmg hop cdc thidt bi y 1897 str dung mét lan theo
quy dinh ciia chu s& hitu thiét bi v té%° hoac ¢6 tai lidu chimg minh khong b ché
¢d bao hanh;

d) Lap, duy tri hd so theo dai thiét b y t8%%! va thure hién truy xuét ngubn gbe
thiét bi v 1852 theo quy dinh tai Nghi dinh nay. trix tnromg hop cdc thibt bj y 89
s(r dung mét lian theo quy dinh clia chi s¢ hite thiét bi y 8°*; bao cdo co quan
Céng an khi phat hién that thoat trang thiét bi v té ¢ chira ¢hat ma tdy va tién
chét, nguyén liéu san xut trang thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién chi;

ith C‘um tir “trang thiét bj ¥ W dugr stra ddi béi curn tir “thiét bi v €7 theo quy dink tai khoan 7 Diéu 147
Ngh dinh 30 96202 3NB-CP, ed higu fue ké tir ngdy 01 thdng 01 néim 2024,

A7 Cum tr “trang thidt bi ¥ 1€ duge sira doi bai cym tr “thiét b ¥ 1 theo quy dinh tai khein 7 Bidu 147
Nehi dinh 56 96#21}217\15 CP, o h:éu e keé tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

L Cym tir “trang thift hj v @ ducre sira A b cum i ‘thidt bi y t&" theo quy dinh tai Xhoan 7 Didu 147
MNizhi dinh sé 962023 NB- CP‘ b higu e ké tir ngay 01 thang 01 adm 2(]?4

571 um tir “{rang, thiét b y 18" duge siTa 401 o1 cum tir Mhidt bi y 1" then quy dink tai khoin 7 Didu 147
Nghj dinh sé 96:202 HNBD-LP, o higu Iye ki tit nedy 01 thang 01 nam 2024,

&8 Cum tir *Lrang thiét b v 87 duge st d51 bai cum U “thidt bi ¥ 187 then quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 9&2023/N0-CP, od hidu lwe ké o ngay 41 thing 01 nam 2424,

67t Cum tir “trang thidt b v 18" dueone siru 4/ bat cum tir “thide bi y t&7 theo gquy dinh tai khoin 7 Didy 147
Mghi dinh 50 HRZ023NR-CP, 8d higu lue ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024,

st Cum tir “trang thigl bi v 167 duge sira ddi béi cum tir “thidt bi v t* theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh sb 962023/ND-CP, cé higu lue k& tir ngiy 0 thang 01 nim 2024,

%) Cym tlr “trang thidt ki y & duere s 350 bai cum tir “thidt bi v 187 theo quy dinh tal khoan 7 Bigy 147
W ghi dinh 5 06/2023/ND-CP, ¢ hleu lyc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024,

N ym b “lrang thidt bj v & duge sira dot bed cum tic “thiét bi v 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Diu 147
Wehi dinh sé $62023ND-CP, ¢b hidu e kdt 1y ngdy 1 thang 01 nim 2024,

% Cym tir “trang thiét b ¥ té” duge stra ddi boi cum tir *(hiél bi y 187 theo quy dink @l khodan 7 Bidu 147
Nghi dinh 56 $62023NP-CE, b hitu lue ké L ngay 01 thang 01 nam 2024,

std C‘um tir “trang thigt bi v 62 duge sia df béi cum tir “thidt b v 187 theo quy dinh @i khodn 7 Bidu 147
Mghi dinh 50 96/2023ND-CP, o hitu lre ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,
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d) Théng tin ddy di, chinh xdc vé san phim trén nhin, trong tai li¢u kém
theo thiél bi y 8% theo quy dinh cta phap ludt vé nhin hang héa va quy dinh tai
Nghi dinh nay;

e) Canh bdo kip thdi, ddy du, chinh xéc vé nguy co gy anh huéng x4u dén
sirc khée ngudi sir dung, mdi trudnyg; cach phong ngita cho nguéi ban hang va
ngudi tiéu ding; cung cip thong tin v& yéu cdu ddi véi viee van chuyén, luu gitr,
bdo quan, st dung thiét bj y 18656

g) Kip thdi ngimg lru hanh, théng bao cho céc bén lién quan va ¢ bign phép
xi ¥, khic phuc hodic thu hdi thiét bj y t85%7 c6 10i theo quy dinh tai Nghj dinh
ndy. Trong trirdmg hop xit 1y bang hinh thire tiéu hiy thi viée tiéu hiy thiét bi y
t&%%® phai tusin theo quy dinh etia phdp ludt vé bao vé méi trudng, quy dinh clia
phap ludt ¢d lién quan va phai chiu toan bd chi phi cho vige tiéu iy do;

h) Tudn tht quy dinh phap Wat, quyét dinh v& thanh tra, kidm tra clia co quan
nha nuée cb tham quyen;

i) Bdi thuong thiét hai theo quy dinh cta phap lugt khi thiét bi y 6% ¢6 16i;

k) Chiu trich nhiém bao dam cic gidy t& sau ludn ¢d hidu lue trong thai gian
$6 luw hanh con gia tri:

- Gidy luu hanh ddi vai thiét bi y t8%%° nhap khiu;

- Giy ty quyén, trir truémg hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 25 Nghi
dinh nay;

- Gidy xéc nhén du didu kién bao hanh, trir trudng hop thiét bi v t&%' sir dung
mbt ldn theo quy dinh cua chu sé hira thidt bi v t€%2, hoje 1ai ligu ching minh
khéing ¢6 ché dé bao hanh.

585 Cuen tr “trang thit b v 8" duirge sira ddi bén cum tir “thide b y 22" theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nihi dink 58 96:2023/ND-CP, ¢b higu hee ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024, .

88 Cum 1ir “trang thiét b y (67 derge st J51 boi cym 1 “thilt b v (&7 theo quy dinh tai khean 7 Didy 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, oé hidw lwe ké tir ngdy 01 thang 0 nim 2024, .

87 Cyrn tir “trang thiét bi v 18 duge st 941 bérd cum tr “thidl bl v 18 theo quy dinh @i khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh 54 Y6/2023MNPD-CP, d higu luc k& tir ngay 01 théng 01 niim 2024,

“48 Oy tir “trang thidt bj v 1€ durge sira ddi bod cum tir “thiét bi y & theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Mehj dinh 58 96/2023ND-CP, b higu lue ké tir ngéy 0l thang 01 n{!m 202-'1}. .

=9 Cum tir “trang thiét bi y 1& dwge sia dai boi cum tir “thiét b ¥ t8" theo quy dinh tgi khodn 7 Didu 147
Mahi dinh s 96.-’2023:T~JD-C'P, [} hi§u luc ké tir ngéy 01 thing 01 n{im 202*}. .

U Cum tir “trang thiét bi y 8" duge sira 401 boi cum tir “thiét bj y 18" thee quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢ higu lye ki tir gy 01 thing U1 nim 2024,

581 Cum tir “Irang thiét bj y 187 duge stira 46 bl cym tr “thi bj y 87 theo quy dioh 1ai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh $6 ¥6:2023/ND-CP, ¢ higu Iye ké tis ngdy 01 thing 011 ndm 2024,

S92 Cumn 1l “trang thiét bj y 187 dirge stra ¢ bod cum ur “thiét bj ¥ 8" theo quy dink tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s8 96/2023/N0-CP, o hidy lue ké tir ngdy 01 thing 01 nim 2024,
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1) Chiu trach nhiém bac dam thiél bi y té%% chi duoc san xudt treng thod gian
gidy chitng nhén dat tiéu chuin quan 1y chét luong cia co sé san xudt con hidu lye;

m) Chiu trach nhiém trudc phéap ludt vé tinh hop phap, chinh xéc coa céc 1
li¢u da dang tai khi thye hién cac thu tuc trong Nghi dinh nay;

n) Cung cap cho co s& y té noi mua thiél bi y € 01 b hd so quan ly quy
dinh tai khoan 4 BYiéu 33 Nghj dinh nay cia thiét bi y 149 do;

0)®® Thuc hién niém yét gja, ké khaj gia thidt bj y 5%7 theo quy dinh cua
Nghi dinh nay va quy dinh ciia phap luat vé gid;

p) Cac nghia vu khac theo quy dinh cia phap Judt.

4. Co s mua ban, xuft khiu, nhip khiu, chuyén nhuong thiél bj y 1d6%,
nguyén liéu san xudt, chdt ngoai kiém c6 chira chit ma tdy va tién chét cé trach
nhiém bae cdo givi BO Y té va gl Bd Céng an theo dinh k¥ hing nim trude ngay
15 thang 01 ciia ndm tiép theo.

5.5 Trach nhiém ctia td chire, ¢4 nhan khi nép hd so d& nghi thuc hién cac
thu tpc quy dinh tai Nghi dinh néy:

a) Chiu trach nhigm trude phap luat vé tinh hop phép, chinh xéic cia cac gidy
td, tai liéu da ndp trong hd s0;

b) Bao dém su phit hop, théng nhat vé thdng tin ctia thiét bi y 87 giita viin

ban d& nghi va hd so cép phép 1dn diu vai cde hd so bd sung theo yéu clu clia co
quan c¢ tham quyén;

¢) Bao dam cac gidy to, tai liéu ca ho so ludn con hidu lue trong sudt qua
trinh thue hién;

d} Chiu tréch nhiém luu gifr céc pidy td, tii liéu trong ho so di ndp.

A Cym tir “trang thiét bi ¥ 16" durge sira ddi boi cumn tir “thiét bi y 18" then quy dink tai khoan 7 Didu 147
MNghi dinh 56 982023/ ND-L1P, ch higo Tue ki g ngdy 01 thing 01 nidm 2024,

Aot Lum tir “trang thist ¥ 18 dirgre sita ddi bl cum tir “thie bi ¥ 1é* then quy dink i khoin 7 Didu 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-11P, e higu lue ké tie ngdy (H thing 0] nam ”024

fos Lum Ul “trang thiét bi ¥ 16 duge sira ddi béd curm r “thide bi ¥ LE" theo guy dicth tai khoan 7 Bidu 147
Mgh| dinh sb 96/2023/NB-CP, co hitu luc ké tir ngdy 01 thing 01 nam 2024,

9% Bidm ndy duge sira d8i theo quy dinh tal didgm 2 Khoan 17 Digu 1 cha Nghi dinh sé 07/2023ND-CP, o6
hidu lye ké tr ngdy 03 thing 3 nam 2023,

BT Cym thr “trang thiét bi y 18" duge sia d8i bai cym ur “thidt bj ¥ & theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Mghi dinh 36 96/2023MD-CP, cd higu lye ké tit ngay 0l thﬂng 01 ndun 2024,

vt Cum tir “trang thiét bi y " duore sia ddi bat cum o “Lhidt b ¥ 68 theo quy dinb tai khoan 7 Didu 147
Nehi dink 56 96202 3NB-CP, ¢ hidu lue ké tir ngdy 01 thing 01 nam 2024,

6ot thdn néy dhroc bé sung theo quy dink tal digm b Khoan 17 Biu 1 eoa Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP,
i hidu lee ki vr ngay 03 thing 3 nam 2023,

700 Cum tir “trang thiét bi ¥ 1€ duge sia déi bat cynn tir “thié bj v & theo quy dinh tgi khodn 7 Dide 147
Ngh dinh sb 96/2023/NB-CP, ¢é hidu lue k& tir ngdy 01 thang 01 nim 2024,
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Chuong XIII
PILU KHOAN THI HANH

Pigu 75. Hiéu lye thi hanh™

1. Nghi dinh nay c6 hiéu lue tv ngdy 1 thang (1 ndm 2022,

2. Cac Nghi dinh sau day hét hidu lue ké tir ngay Nghi dinh nay ¢d hidu lue
thi hanh:

) Nghi dinh 6 36/2016/NB-CP ngdy |5 thing 5 nim 2016 cta Chinh pha
vé quan Iy thiét bi y 1679

b) Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP ngay 31 thang 12 nim 2018 eta Chinh
ph stra dai, bd sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP npay 15 thang
5 nim 2016 ctia Chinh phii v& quan ly thiét bi y (™;

¢) Nghi dinh s6 03/2020/NP-CP ngay 01 thang 01 nam 2020 ctia Chinh phu
stra déi, bb sung Bidu 68 Nghi dinh s5 36/2016/NB-CP ngdy 15 thang $ nam 2016
ctia Chinh phu v& quan Iy thiét bi y 187 da duge sita d6i, bd sung tai Nghj dinh
s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thing 12 nam 2018 cta Chinh phi sita déi, bd sung

"™ Pitu 2, Biéu 3 Nghj dinh s& 07/2023ND-CF ngay 03/03/2023 cua Chinh phi sita ddi, bd sung mién s
didu ctia Neghi dinh sé 98202 1ND-CP ngay 08/11/2021 cia LChinb phu vé quan 19 trang thift b y (&, co hiju Iy
k& tir ngdy 03 thing 3 ndm 2023 quy dinh nhe sau:

“Didu 2. Didu khodn thi hinf

'\gh{ dink ndy 6 hidn fuc thi hish & e nady kY bast hah,

Didu 3. Trdch nhigm 18 cliure thiec hign

1. B3 trromg B Y 1€ of trdch nhidm huﬂng din, 10 chtie var hidm o vide Ui hink Nahi dinh rdp.

2. Cde Bd trising, Tini trwong co quan ngang b4, Thit irwdng eo quan thige Chink phi, Chit tich Uy ban
phde din tind, thanh p."rﬁ TN FSC Srang romg v ede oo que, 1 cinre, ed whan fien quon chiv frach afiém thi
heinh Nghi dink nin./,

Khadn 1, khoan 20 Didu 147 va Didu 148 Nehj dinh sd $6/2023ND-CP ngay 30/12/2023 ¢iy Chinh phi
quy dinh chi tiét mdt s didu cia Luit Kham banh, chita bénh, co higu hre ké tir ngéy Ol thang 0! ndm 2024 quy
dinh nlwr sau;

"Eidu 147. Hifu liee thi frinh

1 Nghi dind nay oo fiéw fuc thi honh G ngdy 01 thang 07 1dm 2024

20. Gy dinh tai khodan 5 Didu 105 Nohi dinh nay va khodn 19 Didu wéy bit din dp dung e ngdy 01 thing
04 ndm 2026

Pién 148, Trach nhi¢m thi hink

Cric Bd trirowg, Thit trudng vo guaon ng-:mg bid, Tt trocemgg oo quon thugc Chink ph, Chi gich Uiy bar nhin
dcdn tink, thenh phfi frue thude trung wong va ode cor quan, 16 chire, cd widn Hén quan chin trdch nhidn thi hanh
Nahi dinh naw "

2 Cum ur “trang thidt b v 18 duge sia déi bai cum tir “thiét b v t8" theo quy dinh tal khodn 7 Didu 147
Nghi dinh ) F)ﬁfEU23a"ND-CP, co higu Irc k& ur ngay 01 thf’mg {11 nim 2024,

Cum tdr “trang thidt bl ¥ & cheine sira &1 b cum T Sthidt B v 18 theo quy dinh i khoén 7 Bridu 147
Mghi dinh 58 96 “2[]21?‘\19 CP, o h|¢u Iy ké tir ngiy 01 thang 01 nim 2024,

it Cym tir “trang thidt bl y " *dfuge siea dbi b cum ur fthid bi v 18 thew quy dinh i khoan 7 Bidu 147

Mghi dinh 58 DE/2023ND-CP, eb hitu e ké b ngay 01 thang {4 nam 2024,
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mdot s& didu ctia Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15 (héng 5 nam 2016 cia
Chinh phu vé& quan 1y thiét bi v 187,

3. B&i bo quy dinh tai Pidu 7 Nghj dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang
11 nam 2013 ena Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét sé didu ciia Luat quang
cao ké tr ngdy 01 thang 7 niim 2022,

Diéu 76. Ditu khodn chuyén tiép™

1. Céc hd so d& nghj cép s6 dang k¥ luu hanh 43 nép theo quy dinh tai Nghj
dinh s§ 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cia Chinh phti v& quén ly
thiét bj y t&77 di dwoc sira dbi, bé sung bdi Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP v
Nghi dinh sé 03/2020/ND-CP (sau day viét tht 12 Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP)
trudre ngdy 01 thang 01 nim 2022 dén thoi didm Nghi dinh nay co hidu lue thi
hanh ma chua duge cAp s6 luu hanb duge x 1Y nhu sau:

a) Bdi voi ho so ding ky luu hanh cia thidt bi y 18™ thudc loai B, Bé Y té
hudng dan cac deanh nghidp da ndp hd so tién hanh ra soat dé thue hién viée cong
bé tiéu chuan ap dung theo quy dinh tai Nghi dinh nay ma khéng phai ndp lai phi
thdm dinh cip phép o hanh,

b) i voi hé so dang ky fru hanh cia thiét bi y t&7% thude loai C, D néu dap
{ing ditu kién quy dinh tai khoan 3 Diéu 30 Nghi dinh nay. Bd Y té tién hanh cép
s6 luu hanh theo tha tue quy dinh tai Bidu 32 Nghi dinh nay;

¢) Duge st dung két qua phéan loal thidt bi y t87Y do 18 chic do didu kién
phin loai thiét bi y 16?” cdng bd trede ngdy Nghj dinh nay ¢6 hiéu luc thi hanh
trong hd so dé nghi cdp sé luu hanh.

2. Quy dinh vé gia tri gidy phép nhap khau; quy dinh viée nhép khéu thiét bi

té"'? khong thude danh mue thiét bi y 8717 phai cAp pidy phép nhéap khéu:

705 Cym tir “trang thidt b y 18" duse sira ddi b eum w1k i ¥ 18 thea quy dinh 1ai khoan 7 Pidy 147
Meht dinh 50 96, 2023ND-CP, ¢é higu [uc ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024,

4 £3idy ndy hurge sia ddi, hd sung theo quy dinh i Khodn 18 Didu 1 ciia MNghi dinh g& OT/HI23ND-CP,
co higu luc ké tir rgdy 03 thang 3 ndm 2023,

M Cum tie “trang thide bl v 18" duere sira ddi hén cum o thié bi v 1 theo quy dinb tad khodn 7 Bidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, €6 bigu live ké tlr ngay 01 thang 01 nim 2024.

B Cum or “rang thidt b v t& dure stra déi bed cum 1 “thidt b v 18" theo quy dinb tai khoan 7 Bidu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 hitu lue ki L ngay 01 thdng 01 ndm 2024

e Cym tir “trang thidt bl y & dugre sira G0 b cum 1 il bj ¥ 16" thew quy dinh ai khodn 7 Pidu 147
Wghi dinh g6 962023/ MD- CP ¢ higu Iyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

e um 1ir “trang thiét bi ¥ 18 dioe sia 461 bol cum tir “thiét bi ¥ 1é&" theo quy dinh tal khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/WD- CT. a6 hidu Ty ké tir ngdy 01 thang 01 nidm 2024

i Cum 1l “trang thidl bi ¥ 1€ dhrpe sia A6 bod cum tir “thié b ¥ 1&" theo quy dink tal khoan 7 Dréu 147
Nghi dinh si 96/2023NE-CP. co hifu Twe k& tir npdy 01 théng 01 nam 2{}24

L2 Cum tir “trang thiét bi ¥ té" dirgre sira dbi boi cum tir “thiét b ¥ 18" theo quy dinl {1 khedn 7 Biéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB- CP. ca higu lue ké b nkh (41 thimg {171 ném 2[]'24

me um t “trang thit bi ¥ 18" chree sia dbi b cum tie “thidt bi v té* theo quy dinh tal khean 7 Didu 147
Wehi dinh 86 96/2023MR-CP, oo higu lue ké i npdy 01 thing 01 nim 2024,
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a) Gidy phép nhap khau ddi véi thiét bi y t&7'* khang phai 1a sinh pham chén
dodn in vitro dd dugc clp tir ngay 01 thang 01 nim 2018 dén ngiy 31 thing 12
niim 2021 duee tiép tuc st dung dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2024,

b) Gidy phép nhip khiu d8i véi thiét bi y 871 14 sinh phdm chin doén in
vitro di duge ¢fp lir ngay 01 thang 01 nam 2018 d¢én ngay 31 thang 12 nam 202]
duge tidp tuc sir dung dén hét ngéy 31 théng 12 ndm 2024 va khong han ché sé
lrgng, nhap khau;

¢) Céc tb chire di diroe cip gidy phép nhép khdu quy dinh tai didm ava b
khodn ndy phai dap tmg cac didu kién theo quy dinh clia phap ludt va phai chiu
trach nhiém bao dam chét lugng, s6 lugng, chiing loai, myc dich sir dung cua thiét
bi y t&7* nhép khiu. BO Y té c6 trdch nhiém thuc hign thanh tra, kidm tra va thu
héi gidy phép nhip khiu dbi véi cde trudmg hop vi pham quy dinh vé quan 1y thiét
by &7

d) D1 véi thiét bi v 1€ khong thude dach muc phai cdp gidy phép nhap
khdu (trir hoa chit, ché pham diét con tring, diét khudn dang trong linh vue gia
dung va v té chi c6 modt myc dich 1a khi khudn thiét bi y t87'%) va 6 ban phan loai
3 thidt bi y t&72? thudc loai C, D dugce ¢dng bd théng tin trén Céng thong tin dién
tir clla Ba Y 1€ dugc tiép tuc nhap khiu dén hét ngay 31 thang 12 nam 2024 khong
han ché s& lugng, khing cin vin ban ciia B& Y té x4c nhin 12 thiét bj y 187 va
khéng phu thude thai gian eéng bd théng tin trén Cdng théng tin dién tr cia B
Y & khi thure hién thit tye thdng quan,

T4 chire, ¢4 nhén nhip khiu khi thyue hién thd tuc nhap khiu pha; khai bao
théng tin v& s6 vian ban ban hanh két qua phén loai thiét bi v t8"2 do minh thuc
hién ho#ic do minh yéu ciu td chire dii didu kién phén loai thuc hién va chiu teach

M Cym tir “trang thist bi y 8 duwoe st ddi béi cwm tr “thidt bi ¥ t8” thes quy dinh tai kbodn 7 Didu 147

Nghi dinh s& 96/2023/8ND-CP, o6 hifo lve ké U ngdy 01 thang 01 nam 2024,

15 Cum i “trang thidt b v 187 duoe sia d5i bai cuum tr “thiét bi ¥ 18" then quy dinh tai khoan 7 Pidu 147
Nghj dinh sé 96:2023/NB-CP, ¢ hitu lye ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

"% Cym tir “trang thidt bl ¥ 18" duge st ddi bai eum 1 “thiét bi ¥ 1 theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dink sé 96:2023/NB-CP, ¢ hitu lye ké tir ngdy 01 thing 01 nam 2024,

M7 Cum tir “rang thidt bl v 8" duge sia d81 bdi eum tir “thilt bj ¥ (& theo quy dinh tgi khoan 7 Didu 147
Mghi dink 88 962023 WNB-CP, c6 hidu lwe ké dr ngdy 01 thang 01 ndm 2024,

M Cum tir Strang thidt by 187 duweoe s ddi bén eym e “thi& bi v 187 theo quy dinh tai khoan 7 Pidu 147
Nghi dinh 58 96/2023/ND-CP, ¢ hidu lye k& dr ngav U1 thing 41 nim 2024,

M9 Cum tlr “trang thidt b v 687 duge sim dSi bai cum tir “thiét bi v t87 theo quy dint tai khodn 7 Didu 147
Nehi dinh 58 96/2023ND-CP, ¢ hitu lye k& 1 ngdy 01 thing {11 nilm 2024,

20 Cum bl “trang thidt bj v 62 diroe sica d5i bai cum tr chiét bi v 18" theo quy dink tal khoan 7 Didu 147
Nihj dinh s 96/2023AND-CP, ¢ higu lrc k& tik npay 01 théng (1 nim 2024,

2V Curn tir “teang 1hift bj v 1587 duere sire doi b cym tr “thiét b v 187 thea quy dinb tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s& 962023 ND-CP, ¢6 higu Ire ké t ngdy 01 théng (1 nim 2024,

32 Cym tle Mrang thidt b] y & dire situ d51 b cum tir “thidt bj y 1€ theo quy dinh i khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-C1, ¢ hidu lye ké dr ngdy 01 thang 01 pam 2024,
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nhiém bao dam chit hrong, sé Tuong, chung loai, muc dich st dung coa thiét bj v
t&"2 nhap khau,

Co quan hai quan kiém tra dbi chidv théng tin trong van ban ban hanh két
qua phén loai thiét bi v t€7% cha t6 chirc, ¢ nhan nhép khau da khai bdo théng tin

trén Cdng théng tin dién tir Bo Y (€.

3. Quy dinh v& gia tr] cua sé luu hanh, gisy chimg nhén ding kv luu hanh,
sd dang ky Iwa hanh:

a) $6 luu hanh da duge cp thee quy dinh ciia Nghi dinh s§ 36/2016/NB-CP
irudc ngay 01 thang 01 nam 2022 ¢d gia tr1 khdng thoi han;

b) Gidy chiing nhin ding kv hru hanh d81 véi thiét b v 167 san xudt trong
nude da duge cip trrde ngay 01 thang 01 ndm 2022 cé gid tri st dung dén hét
thivi gian ghi trén gidy chirg nhin diing ky Iuu hanh;

¢) $& dang ky [uu hanh déi véi thiét bi v 8720 1a sinh pham chén doén in vitro
da dugce cip tir ngay 01 thang 01 niim 2014 dén ngay 31 thang 12 ndm 2019 duge
tiép tuc sir dung dén hét ngay 31 thang 12 nim 2024;

d) Thiét bi y t&77 14 sinh phim chén dodn in vitro da duge cp s6 dang ky
Irn hanh tir ngay 01 thang 01 ndm 2020 dén ngay 31 thing 12 ndm 2021 thi so
dang ky luu hinh ndy cd gia tri s dung dén hét thiri han ghi trén gidy ding ky hu
hanh;

d) Céc td chitc dé duye cdp gify ching nhan ding ky luu hanh, s6 dang ky
Iru hanh quy dinh tai diém b, ¢ va d khoan nay phai dép tng cac diéu kién theo quy
dinh ctia phép luit va phai chiu tréch nhiém bao dam chét lugng, s higng, ching
loai, muc dich st dung eoa thiét bi y 16728, BS Y té ¢6 trach nhigm thire hién thanh
tra, kidm tra va thu hoi gidy ching nhan dang ky i hanh, sé dang k¥ o hanh @i
voi cde trudmg hop vi pham quy dinh vé quén 1y thiét b y 1872,

T3 Curn L ttrang thidt bi v e dugc st JAE bé cum ke thidt bi v 87 theo quy dinh tai khoan 7 Bidy 147
Nighi dink sé 96/2023/NB-CP, ob hidu lte ké 1 ngdy 01 thang 01 nim 2024,

123 Cym tir “trang thidt bj v t87 dirgre sia ddi bid cumn i “thidt bi v 1&” theo quy dink tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dink 56 96/202 3 ND-CI7, ¢ higu lye ké tirngay 01 thang 01 nam 2024, ‘

5 Cum G “trang Lhidt hi v 87 duge soa dbi bid cum tie “thift bi v 187 thee quy dinh tal khoan 7 Diée 147
Nghi dinhk g8 96,2023 WE-CP, ¢ hidu Iyc ké tir npay 01 thang 01 nim 2024

38 Com iy “trang thidt b v 187 dueoc sita 481 bid cum tir “thiét bi v 18 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023NB-CP, ¢6 hidu luc ké trngay 01 thang 01 nam 2024,

727 Cum iy Strang thidt By 167 duge saa did bed cum tir “thiét b y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Mghi dinh gd 96202 3 NB-CT, oo hidu luc ké tir ngﬁ}-‘ (1 thing 01 ném 2024,

TR Clum iy Srang thidt b v 167 duce sia dd bed cyrm tir “thidt bj v 87 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Ngh! dinh sb 962025/ WD-CP, ¢ higu hyc ké tir ngay 0l thing 01 ndm 2024, ]

28 Cym 1 “rang thidt bi v 1€ duree st A0 bén cym tir “thidt bj v 27 theo quy dinb tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023MNR-CP, ¢d hidu lue kE 1 npdy 0 thing 01 nfim 2024,
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4. Pdi voi 1 chire nhap khéu d& nghi cap gidy phép nhip khéu thlet bl y 1EM0

d3 ndp hé so trude ngay 01 thing 01 nim 2022 nhung chua duoc cip pidy phép
nhép khu.

Bd Y té ¢6 trach nhiém thdng bao, hudng dén doanh nghiép hodn chinh hd
st dé cap s6 luu hanh theo quy dinh cia Nghi dinh sé 98/202 1/ND-CP va duoe
xem xét uu tidn xi Iy trude; trudmg hop tiép tue ¢d nhu ciu dé nghi cdp gidy phép
nhip khiu theo hd so da ndp, BS ¥ té cdp gidy phép nhap khiu theo trinh tu, thu
tuc quy dinh tai diém ¢ khoan ndy néu hd so d3 ndp co di thanh phin va dap ung
yéu cau quy dinh tai diém a hodc diém b khoan nay,

a) Ho so & nghi cip gidy phép nhdp khdu thiét bi y 167! thude danh muc
phai cAp gidy phép nhap khéu do BH triedmg B4 Y i ban hinh gdm:

- Vin ban d& nghi cp gidy phép nhap khéu;

- Gidy ching nhan luu hanh ty do d8i voi chimg loai thiél b y 872

khéu cén hiéu lye (bén chinh hoic ban sao c¢6 chimg thuce);

nhap

- Gidy chitng nhan dat tiéu chuéin quan 1y chét lugng [SO 13485 cia nha san
XUAt con hidu lue (ban chinh hodic ban sao ¢6 x4c nhin cia té chire d¢é nghi nhéap
khéu);

- Gidy iy quyén ciia chu s& hitu thiét b y t&™ cho tb chire, ¢4 nhan thuc hién
viéc nhép khiu thiét bj y t€™ ¢on hidu luc {ban chinh hojc ban sao cé chiing
thuc);

2735

- Tai ligu ky thuat mb ta chimg loai thiét bi v t87%5 nhéap khéu bang tiéng Viétl

(¢6 x4c nhén cia t6 chirc dé nghi nhap khiu);
- Tai liéu k¥ thuft (catalogue) mifu 12 céc chirc ning, thong sb k§ thudt cia
chiing loai thiét bi y t&7* nhap khéu;

P Cyurn i “trang thiét bi ¥ t&" duge sira ddi bid cum tir “thiél b y 187 thea quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 6 96/2023/NBD-CP, ¢d higu luc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

7l Cum tir “trang thiét bi ¥ T duge sir d6i b eym tir “thidt bi ¥ t&* theo quy dinh tal khain 7 Bidy 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, c6 higu lyc ké tis nba} 01 1.Iw,n;= 01 pdm 2024,

2 Cym tir “trang thiét b v 18" duye sira ddi bdi cym tir “thidt bi y 187 theo quy dinb 1ai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s8 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lwre ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

Tt Cum tér “trang thift bi v (& duge sia d51 bad cym iy “thiét bi y 1&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND- CP, o higu luc ké uiy hggay 01 thang 01 niim 2024,

4 Cum tir “trang thidt bl v 187 duge sia 81 b cum tir “thidt bi y 18 theo quy dinh tai khoin 7 Didu 147
Nghi dinh 58 96/2023/NB-CP, ¢5 hleu T ké vy ngay 01 thdng 01 niim 2024

TS ym tr “trang thigt bl v 18" due st Jii bid cum tic “thiét b v t&* theo quy dinh tgi khain 7 Pidu 147
Nghi dinh s 96&/2023/ND-CP, cb hidu lwe ké higdy U1 thang 01 niim 2024

L Cuym tiY “trang thi#l bi v 18" duu@ sira 3 béd cum tic “thidt b v 1& theo quy dinh =i khoan 7 Didu 147
Mgh! dink 50 96/2023:NBD-CP, ¢6 hidu lwc ké tr ngay 01 thing 01 nim 20724
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- Tai liéu dénh gid ldm sdng va tai lién hurdng din sir dung cta chg sé hitu
hodc nha san xuét dbi voi thiét bi y 1877 12 cdc loai thiét bi, vat liéu can thidp vao
co thé thude chuyén khoa tim mach, than kinh so nio.

b) Hé so dé& nghi cp gify phép nhap khéu sinh phim chdn dodn in vitro gom:

- Don hang nhap khau;

- Gidy chitng nhan luu hanh tr do con higu hre (ban chinh hofic bén sao co
chitng thuc);

- Gihy ching nhan dat tiéu chudn quan 1y chét lrgng 1SO 13485 ciia nha san
xuAt con hidu luc {ban chinh bodc ban sao ¢d xac nhéin ctia td chire dé nghi nhip
khéu);

- Tiéu chudn va phuong phép kidm tra chit hrgng thiét bi v t67* (c6 xac nhan
cua to chie dé nghi nhip khiu);

- Nhan va té huéng din sir dung bing tidng Viét kém theo nhin va hudng
dan st dung gbc (cd xAc nhin cia th chire & nghi nhap khau).

¢) Trinh tu, thit tuc cép gidy phép nhap khau:

- Truimg hop hé so dé nghi cap gidy phép nhap khéu khong cé yéu ciu sira
ddi, bd sung, B8 Y té chp gidy phép nhép khiu. Trudmg hop khéng clp pidy phép
nhéap khau phéi ¢d vin ban tra loi vanéu 5 Iy do;

- Trudng hop hd so d8 nghi cap gidy phép nhip khau chua hoan chink, B8 Y
t& thang bao cho (& chire d& nghi nhap khéu dé bé sung, sira ddi ho so dé nghi cip
phép nhap khiu, trong d6 phai néu cy thé nhimg tai lidu, ndi dung cén sira déi, bd
sung;

- Khi nhin duoc véu cdu sira dbi, bd sung ho so, to chic dé nghi nhap khiu
phai sita ddi, bd sung theo yéu cau dong thavi chiu trach nhi¢m bao d&m su phu
hop, théng nhit cta ndi dung sita di vai hd so di ndp trude 4o va giri vé BS Y 1é
trong thi gian 60 ngay ké tlr ngdy Bo Y té ¢6 thong bao.

Néu qué 60 ngay ké tir ngay Bé Y & ¢6 yéu ciu sira ddi, b6 sung ma t chire
dé nghi nhap khau khong ndp hé so dé nghi sita déi, b sung hofic sau 03 [an sira
ddi, bd sung ma hd so vin khdéng dap tmg yéu céu thi Bo Y & 1l chdi cdp gidy
phép nhap khiu thiét bi v &7

T Cum 1l “trang thiét bj ¥ t6” duge sia a3l bai cum tir “thiét bi y t2” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Mehi dinl s 062023 /ND CP, cé ]neu e ké tiy ngay 01 thédng 0T nidm 2024,
g Cym by “lrang thiét bi ¥ 18" duge sira d&E bai cum tir “thiét bi v 187 theo quy dinh tai khoan 7 Bitu 147

MNehi dinh st D6/2023ND-CP, b hl@u hures bodk L ng.i} 011 thang {1 nfime 2024,
9 Cum 1 “rang, thiér bi v 187 duge stra d&i bai cum G “thiét bi y 7 theo quy dinh tai khoin 7 Didu 147

Wghi dinh 56 96202 WNB-CI, L(‘r hidar lure kot 1 ngdy 01 thang 01 nim 2024,
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d) Gidy phép nhap khiu duoc c¢ip theo quy dinb tai khoan ndy cb gid tri six
dung dén hét ngay 31 théng 12 nam 2024,

5. Quy dinh v& viée ap dung Hd so k§ thuat chung v& thiét bi y 187 theo quy
dinh cia ASEAN (Common Submission Dossier Template - CSDT): Bit bude ap
dung hd so CSDT tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

6. D& voi cac hd so dé nghi cdp moi s6 luu hanh ndp truée ngiy 01 thing
01 nam 2024 theo quy dinh tai F¥éu 30 Nghi dinh néiy:

a} 13 so clp mai sb Iwu hanh gdm céc gidy t& quy dinh tai Didu 30 Nghi
dinh nay, trong dé hd se CSDT va két qua thdm dinh hd so CSDT quy dinh tai
diém ¢ khoan 5 Biéu 30 Nghi dinh nay dugc thay thé bing céc gidy tr vdi cac yéu
c-fiu sau.

- Tai liéu md t tém tit ky thudt thiét bi y t¢™1: Nop ban tiéng Viét, kém theo
tai lidu k¥ thufit mé ta chire ning, théng sb k¥ thuat cia thiét bi y 6™ do chu s
hitu thiét bi y 16" ban hanh, cé x4c nhiin cta td chie dé nghi cip s& lau hanh.
Riéng ddi voi thude thl, chit hiéu chudn, vat lidu kiém sodt in vitro: tai ligu k¥
thudt bang tiéng Viét kém theo tai lidu v& nguyén vét lidu, vé an todn cla san
phim, quy trinh san xudt va kidm sodt chét luong san phim, cic bdo cie nghién
clru 14m sang va tién 1&m sdng bao gdm bao cde d6 &n dinh;

- Tai lidu huréng dan sir dyng ctia thiét bi y t87: Nép bin tiéng Vidt c6 xac
nhén cva t§ chic 3 nghj cép s6 luu hanh, kém theo ban gbc bing tiéng Anh do
chu s hitu thiét bi y t6™° ban hanh d6i v&i thiét bi y 1€7'¢ nhap khéu;

- MAu nhin s& st dung khi lwru hanh tai Viét Nam cda thidl bj y 1877 Nop
ban mau nhin cé x4c nhan cia td chire dé nghi cdp sd luu hanh. Mau nhin phai
dap g cac yéu ciu theo quy dinh ciia phap luil vé& nhin hang hoa.

a0 Cum tir “trang thiét b }' 18" dirge siea dbi badi cum ur “thiét bj ¥ 1£” theo quy dinh tai khoan 7 Ry 147
Nghi dinh s6 96/2023MNB-CP. ¢b higu Tye ké uir ngiy 01 thang 01 niim 2024,

i Cum tir “rrang thidt b v 12 duge sia 38 bad cum o “thidt bi y & theo quy dinh tai khoan 7 Bidy 147
Mghj djnh 56 96/2023/NP-CP, cd higu lye ké nghy 01 thang 01 niim 2024, .

M Cum tir “teang thiét bi 3 1é» duge sira & bed cum i “thiét bi ¥ t&” theo quy dinh tal khoan 7 Digu 147
Mghi dinh b 96/2023MND-CP, cé higu luec ké tin ngay 01 thang 01 nim 2024,

T3 Cum ti “teang thidt bi ¥ @ duoe sira d6i b curn tir “thidt bi y 1£° theo quy dinh tai khoin 7 Didu 147
MNghi dinh 56 96/2023NE-CP, ¢d hidu lue ké 1 ngdy 01 thang U1 nim 2024,

M3 Cum tir “trang thiét bi ¥ 1€ duroe siva 961 bod cum tir “thidt bi ¥ t£” theo quy dinh tai khoan 7 Piéy 147
Nghi dinh sd 9620233 B, ¢d higu e kit 1in nydy (1 thing 01 ndm 2(24.

s Cyum 1 “irang thiét bi ¥ 1€ duoe sta di bad cum tir “thidt bi ¥ & theo quy dinh tai khoin 7 Bidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, cd Iuéu lure keé tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

HE ypm LT lrang Whiét by y 1 duge sia 01 boi cum tir *thidt b y 187 thee quy dinh taj khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh b 96/2023/NB-CP, 6 higu e ke i nghy (1 thing 01 nam 2024.

™o prm LT “trang thiét by ¥ " duge sira 41 boi cum o “thidt [TY " theo quy dinh {ai khoan 7 Pitu 147
Nehi dinh 50 O6/H023/ND-CP, ¢6 hidu lue ké wr ngay 01 thing 01 nam 2[]24.
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b) Viéc tiép nhan, thdm dinh hd so dang ky luu hanh thiét bi y t£™F quy dinh
tai cac khoan 1, 2, 3 va 4 Biéu 30 Nghi dinh nay durge thuc hién theo quy dinh tai
Piéu 32 Nghi dinh nay.

¢) Viée tiép nhin, tham dinh hd so dang ky luu hanh thiét bi y t€™° quy dinh
tai Khoan 5 Diéu 30 Nghi dinth nay thue hién nhw saw:

- Trudmg hop khéng ¢o yéu cdu sira ddi, bd sung hd so dang ky hru hanh, BS
trzémg B Y té ¢é trach nhidm: Té chire thim dinh va cdp s luu hanh trong thévi
han 90 ngay, ké tir ngay nhan duge ho so diy du, hop 1& (bao gbm ca gidy t& xdc
nhén da nép phi thim dinh cép gify phép hru hanh theo quy dinh clia Bé Tai
chinh); trudmg hop khong cip s§ i hanh phai 6 viin ban tra 1o va néu rd Iy do;

- Trudmg hop hd so ding ky luu hanh chua hoan chinh, B& Y té phai thong
bao cho 15 chitc dé nghi cAp s liru hanh dé b sung, sira déi hé so dang ky i
hanh, trong dé phai néu ¢y thé 12 b6 sung nhiing tai liéu nao, ndi dung nao cin sita
d6i va gl vé B Y té trong thai han 60 ngdy, ké 1 ngay B Y 1é ¢6 thong bao;

- Khi nhan duge yéu cdu b sung, stra ¢di hd so d& nghi cdp s6 Ivu hanh, t6
chitc dé nghi cip s luru hanh phai sira déi, bd sung theo ding nhitng ndi dung di
théng béo va giri vé B8 Y té,

Trudmg hop té chite && nghj cdp sé luu hanh dd stra déi, bd sung hd so nhung
khong diing véi yéu chu thi B3 Y 1€ s& thong bao cho t& chirc dé nghj cdp sb Tuu
hanh dé tiép tuc hoan chinh hd so theo quy dinh tai khoan ndy.

Sau 90 ngay, ké tir ngay B Y 1€ ¢6 thong bdo yéu cau ma 16 chirc dé nghi cip
s& i hinh khéng sira dbi, bd sung hd so hofic néu sau 03 1an stra d8i, bd sung hé so
ké tir ngay BO Y t& ¢6 yéu cdu sira d6i, bd sung 1n ddu ma hd so vin khong dap img
yéu ciu thi phai thwe hién lai tir diu thi lue d& nghi ¢ép s6 luu hanh.

7. Khéng bt budc dp dung quy dinh “Khéng duge mua ban thidt b y 870
khi chua cé gia ké khai va khéng duge mua ban cao hon gid cong khai trén Céng
thong tin dién tir cda B6 Y té tai thiri diém mua ban” ddi véi nhiing géi thiu da
mé thau triede ngdy 01 thang 4 nam 2022,

MR Cum i “trang thid b v 167 duere sira ddi bad cum o “thidt bi y 67 theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, cd hidu lee ké 1 ngay 01 thang 01 nam 2024,

M Cyn bl “trang thidt bj v 687 dugre sira 46 bii cym 1 “thidl By 187 theo guy dinh tai khean 7 Ridu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CF, ef hidu lue ké 1 agay 01 théng 01 nim 2024,

T Cum tir “trang thiét bi ¥ 68 duoe 8lra ddi b cum tir “thiét bi ¥ 187 theo quy dinh tad khoan 7 Bidu 147
Nghj dinh 56 962023/ ND-CP, ¢d hidu Jue ki Ur ngay 01 thang 01 aiim 2024
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8. DSi voi goi thdu mua sdm thiét bi y t&7>' da phé duyét ké hoach lya chon
nha thau trude ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu lye nhung chua ding tai thong bao
hoiic chira phat hanh ho so méi thiu, trudmg hop cin phai diéu chinh céc ndi dung
lién quan dén ké khai gia thi thue hién diéu chinh ké hoach lyra chon nha thau theo
quy dinh ctia phap ludt vé diu thau.

Piéu 77. Trich nhiém hwéng din va thi hanh

1. B truong B Y té ¢6 trach nhiém hudng dén, t6 chire va kiém tra viée thi
hanh Nghi dinh nay.

2. Céc BO trudong, Tha trudng co quan ngang bd, Thi trurdng co quan thude

Chinh pht, Chi tich Uy ban nhan dén tinh, thanh phé trire thude trung wrong va cic A@'/
co quan, to chire, ca nhén lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh naW

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT

S6: 04 /VBHN-BYT Ha Noi, ngay 03thang 6 nam 2024

Nuoi nhin:

- Van ph{mg Chinh phi (Céng bédo, Cong
thong tin di¢n tir Chinh phu);

- Pho Thu tudng Tran Hung Ha (dé bic);

- By truomg B Y té (dé blc):

- Cong Théng tin dién tr Bo Y 1é;

- Liu: VT, TB-CT, PC.

_KT. BO TRUONG [~

D0 Xuian Tuyén

7S Cum tir “trang thit bi y 18" duge sira dbi bai eym tir “thit bj y 18" theo quy dinh tgi khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Ma’iu 10 - Vin ban dé nghi phé duyét nghién eiru thir nghiém lAm sang
ciia t§ chire, c4 nhan ¢o thiét bj v t& phéi thir nghidm 1am sang™?
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAN
—_— Péc ldp - Tw do - Hanh phic
R4
Viv dé nghi phé duyét nghién ciu Ha Ngi, ngdy ... thdng ... ndm ...
thir nghedm ldm sang thiét bi y té

Kinh gui: Bg Y té.

T chife‘ed nhin chi s httathidt biy4d: ... .. ..

S6 chimg mink nhin din/sd can crde cong dan/sd can cirde/sé dinh danh
ca nhan/sé hd chidul ..

Bria chi giao G100 e e
Bidn thoat: e B AN e
R )

De nghi B4 Y té phé duyét nghién ciru thir nghiém ldm sang thiét bi y té vdi cac ndi
AL T o O OO P U DT DSOS SO

Gial doan nEhiBN CTL Lot i i e et e e e

Tan I8t Bl ¥ 08T et
O JoaL e
Lomi trang thidt DIV 81 . ... e oo
TEIL GO SF SAD XUAL .o et et
T3, CRL GO S SAN XUAL ... vsis oo rs vt v s s et e ne e e nnn e
Dé& xudt oo 56 nhin thiy pehidm Jam sang thidt bivtd:
Biia Ol OO S0 e e
Bl thoas, o BAM e
Batl o e e

Ho vatén nghidn eu vidn chifth: . e e

$0 ehiing minh nbén din'sd ciin crde cong ddn/sd cin curde/sd dinh danh
ca nhdn/sd o chiéw ..

e tNOaL e, Bl e e

! Ghi mé4 trong ném théng tin v § 50 chimg minh nhin dn'sd cin cwde cdne dinssd oin crdosed dinh

danh ca nhénied b6 chify con han s dung.
7 Ghi mét trong nioe théng tin vé s chtrag minb ahin diniad cdn cude edng dansd oln sudelsd dinl

dank ca uhz:ugu ha f,lugu con han 2 dung.

TR VD ban oé nghi phé duyél nghidn ol thir nghidgm 1am sing <ia 1 chire, cé nhan ¢d thidt bl y té phai
thar ngiiém Lim sang trong 116 s dé nghi phé dovét this nghiém lim sang thilt hi v 1é guy dinh tai iy 17 Ighj
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Hb so kdém theo gbm: 3

L=

‘T4 chirc/ed nhin cd thiét bi y té va nghién ctmn vién chinh cam két khoéng cb bét
ko xunp dot loi ich ndo giita cac bén tham gia nghién cin, tedn thy ding nghién cin
duoc Bd Y 18 phé duydt, tudn thi ede nguyén tac thire hinh 1dm sang t5t va cée quy
dinh v& nphidn edm the nghidm tam sang thist bi v t3.

NGHIEN CUU VIEN CHINH BAI DIEN TO CHUC/CA NHAN
(XY, ghi v6 he 16n) CHU SO HCU THIETBIY TE
(K ghi 18 hp téin va dong ddur

5 Libt ko gy Al che gidy td, 18d lidu udp kém theo doa. Cac gidy 1 tai lidw phai 3&r dd va Swoc +dp xép
theo the y quy dikd ta Nahi dindl =8 26,2023 MB-CP.

dinh ndy dirge bd sung thea quy dinh tai didm « khoan 18 Piéu 147 Ngh| dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢ higu luc ké
i1 ngdy 01 thang 01 nam 2024,
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M3 }1 - Viin ban dé nghj phé duyét nghién cita thit nghiém lim sang ciia co
s nhan thir nghiém 14m sang thiét biy 16753

TEN CO 50 CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— D¢ 13p - Tw do - Hanh phiic
S& S
Wiv dé nghi phé duyét nehién cvu thir H Ngi, ngdy ... thdng ..ndm ...

nehiém lim sing thisf b v té

Kinh giti: Bd Y 1é.

Tén co 5é nhan thi nghiém 1Am sang thidt bi v 12
Bia chi cor sor

Bign thoai: Fax:

Email:

Ho va tén nghién et vién chinh:

%0 chimg minh nhan din'sd cin cude cong dan'sé can cude’sé dinly danh
cd nhaws0 ho chidud:

Brién thoai: Email:
Té chircica nhan o sé hira thidt bi y té:

56 clumg minh nhdn din/sé cén crde chHng dinisd can cude/st dinh danh

Bia chi giao dich:
Dién thoal: Fax:
Email:

D& nghj B6 Y té phé duyér nghién ciru thr nghidm Jam sang thiét b y t& véi
chc ndi dung sau:

- Giai doan nghién cihi thny nghiém am sang:
- Tén thidt bi y té:

- Ching legt:

~ Loal thiét bi v ré:

- Tén co & san xuat;

- Biachi co 50 san xuat;

PG mat trong nim thing o vk 35 chitug mick ohin din‘sd cin cude efng din sd cdn owrdosd dijsh
danh cd ahdn’se bhd chidu con hao sir dyag . ] )

T Ghi mit trong nday Mdag tn v 25 chimg roich nhén dandsd cén cerde odag din ad <dn argead dinh
danh ¢d ahén 0 hé chidu con lign wir dung

™5 ian ban di nghi ph@ duyét nghién elu tha nghidm lam sang cta oo s¢ ohin thir nghidm 1am sing thiét

by té trong 116 s d& nobi phé duvét thir nghifm lim sdng thidt bi v t2 quy dinh tai Didu §7 Nehi dith nay dge
b sung Lheo quy dink i didm b khoan 18 Bide 147 Nehi dinh 36 96:2023/NB-CP, ¢d hidu lue ki tr ngdy 01
thang 0 nam 2024
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- Tén chy s& hitu thiét bi y té:

Ho so kén theo gdm: 3

B¢ nghi B4 Y té xem x&t va phé duyét nghidn ctu thit nghiém 1dm sang
thiét bi v té néu trén.

Cor s& uhan tuy nghiém lam sing va nghién ctm vién chinh cam két khéng
cd bat ky xung dat lei ich ndo gitka cac bén tham gia nghién e, tan thu ding
nghién ciru duge B Y 18 phé duyét, uan thu cac nguven tae ture hand ldn sang
tht va cae quy dinh vé nghién ciu ther nghién 1am sang thigt bi y &

NGHIEN CU'U VIEN CHINH THU TRUONG CO SO NHAN
(5, ghi 16 hp 18n) THU NGHIEM LAM SANG

(KY, ghi v ho 1én, ddng ditu)

! Ligt ke diy 99 cde giby to, thi lido adp kém theo don, Cde gidy tdr i liéu phii 3iy 40 vi drge sip xép
theo thi tr quy dink t3i Ngbj dinh s $6:2023/NELCP.
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Mau 12 - Thuyét minh dé cwong nghién ciru thir nghiém lim sang thiét biy
té?ﬁﬂl

' BO Y TE ‘
Thuyét minh nghidw cliw thir nghiém 1am sang thiét bi y té

I. Thing tin chung vé nghién ciru thi nghiém 14m sing (TNLS) thiét biy té

}. Tén nghidn etn 2. M4 58 (do co quan quan ¥ ghi)
3. Thés gian thye hién: 4. Cap quan 1y
(Tirthédng ../20.. dén thing __/20..) N[ Bo/Tinh [ |
5. | Kinh phi
Téng 86:

tir nguen ngén sach ...

{ghi £ npudn ngan sich: KHCN, tdi tro, vin fir c6.)

6 | D& xuit nghidn o TNLS thidt bi y té giai doan:

7 | Nghién edru vién chinh

Ha va tén:

Heoe ham'hoe vi:

! Chire danh khoa hoe:

Bién thom: (CQy (IR Fax:
Mobile:

E-maul;

Pra chi co quan:

Pria chi nha rigng:

8 | Co <& nhin thir nghiém 14m sang thiét bi y té

Tén oor ad
Pién thoai: Fax: E-mail:
Pria chi:

9 | T chite, ca nhin c6 thiét bi y t& thir nghifm 1am sang (14 t5 chie, e nhén dwge sir
dung ban quyén vé thiét by y té dira ra thir nghiém lim: sing vi skt dung kit qua
nghién ciru TNLS thiét bi y t€ ¢é 6 thé dua TBYT vao san xuat hode dua ra su

] i dung trong thue 12 hode dira vao nghién e & gial doan tiép theo)

Tén té chire

Dién thoar: Fax: E-rnail:

Pia chi co guan;

4 Thuydt minh di cuong nghién el thit nghigro [ sing thiét bi ¥ t& trong Hb s dé nghi phé duyét thir
nghiém lim sing thict bi v € quy dinh tui B¥iéu 17 Ngk}i dinh niy diece b sung theo quy dink tai diém ¢ khean 18
Dicu 147 Nehij dink 50 9672023 D-CP, ¢ hidu ye ké tiy ngdy O dhang (] ndm 2024,
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Ho va tén (néu la cé nhan );

Hoc hamrhge vi:

Chtre danh khoa hoe:

Bién thoai: (CQy (NR) Fasx:
Mahile:

E-mail:

FHa
Pia

chi co quan:

¢hi nha rténe:

II. N§i dung pghién cien thie nghiém km sang thiét bi y té

10

Muye tiew:

t1

Tinh hinh nghién exru thir nghiém 18m sang thiét bi v t2 trong va ngodi oudc

1=

Tinh trang dé tai [ Maéi [ Ké tidp 42 tai d5 két thic giai doan trisde

Mo ta chi tiét thiét bi v 8 (cdng nghé ché tao, tinh nang k¥ thuit, chat luong san
phan, quy trinh s dung, vén hanh, phuong phédp dénh gid, dy kién rii ro, nguy hidnn
¢6 kha nang xay ra va cde bidn phap dim bde an todn cho ngudl tham gia thir nghidm
ldm sang va npwdd ddnh gid trén 1im singmphidn eltru vidn va cdc ndi dung 118a quan

khac)

O Tong quan tinh hinh nghién ctiu thir nehiém lim sang thiét b v &

Ngoai mrde:

Trong mede:

O Liétké danh muc céc edng trinh nghidn etu nghidn ciyu thny nghidm lin sing thidt by
y t& ¢ lién quan 43 duoc cong bé trong vong 10 nam gan day.

12

Cach tidp cin, phrong phép nghidn cim, kY thudt s st dung (ludn o 3 edch tidp
cdn - thié ke nghidn ciu, cdch chon mau, e& méu, tiéu chudn lwa chon 451 teong
nghian civu, phuromg phap nghién cuy, thiét bi’ky thudt s€ sir dung - so sénh véi cée
phuong thirc gidi quyet trong tr khae, cac chi tidu nghién cdu, phuong tién ki
thudt, thiét by de xac dinh cac chi tiéu nghién edu, ndu dugc tinh mdi, tinh dde dao,
tinh sing tao cua thiét ké nshién ey va phiong phap nghidn et nay).

12.1 Bja diém nghién ciru:
123 Théi gian nghidn e
12.3 Phuong phap nghién civu: Mé 14 loai eda danh gia (ngdu nhién, mi, md), thist

ké cia dénh eid (cdc nhom song song, Iof thudt ehép cip), ki thuft lam ma (mé 461, mi
dem), phuomg phap va quy trinh lga chon nefu nhién.
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12.4 B&i tupng nghién ciu: M6 ta déi luong nphién edu (tidu chudn lua chon va
loal trir ¢t 461 trgng tidm tang). quy trinh thao tde chudn (SOPs) ddi véi vide tuvén
chon ngudi tham gia nghién cim; phrong phap, tiéu chufn va thoi diém chi dinh déi
tugne vao cac nhom nghién cuu.

12.5 C& mau 86 lugne 461 nrong cin dé dat duoe muc tidu danh g1a dya vio cac
tinh tods thong ke.

12.6 Thiét bi v té thir nghidm 14m sdng; M6 ta ngin gon thiét bi ¥ té duoc thir
nghiém bao gbm tén thiét bi y &, ching loai, céng nghe s0 dung, théog $& ki thuit chinh,
chi dinh va tmg dung ldm sang. Théng tin cu thé v& cac 16 thiét bi v 18 svr dung trong
nghién ctru: t3n goi, nhi san xuat, 56 19, ngy san xudt, han st dung, bang chimg vé kiém
dinh chét lvong. Dong géi, dén nhin, lu‘u trir, hao quan, vin chuyén, hucmg dan s dung
va cic lon v trong qud trinh su dung cua thiét bi y té&. Cac phén tich, danh gid v& mire &6
rut rofion ich st dung cia thiét bi ¥ te; cac tac dong tidm dn bat lot cia thift b v té va cac
bién phap an todn thich hop cho ngudi bénhngirdi tham gia neghidn o, nhan vién v té.

12.7 Quy trinh siv dung thiét bi ¥ té thi¥ nghidm (xiy dung quy trinh thao tde chuin
- SCPs): M6 ta va trinh biy 18 quy frinh sit dung (phu’nrng phép sir dung, each thife sk
dung, do1 tuemg sit dung, ...), khoang th¥i gian chan dodu, diéu tri; ngudi chiu tréch
nhiém thue hién cdc brde ciia quy trinh; cée chi tiéw, chi 56 theo ddi dénh gid.

12.5 Bgéu tri ddng théi: Bat ky diu 1ri ndo khée ¢b thé ¢4 duge xde dinh hodc cho
phép dung dong thot

12.9 Dy l1éu nghién ctm va cach thire thu thap div Lén nghién ctm.

12.10 Ghi chép va bio cdo 'pién cé bat loi: Phuong phap ghi chép vi bao cdo cde
trudme hop phin ime hodc bidn cé bit lon va cde didu khodn lidn quan dén vide tudn thi.

12.11 Phuong phap xir Iy cde bién cd bat Lo

12.12 Tiéu chudn loai trir 461 twene trong qua trinh nghién cfra: Tidu chudn loai trir
cho d41 teong nghién ciru va chi dan vé két thiic toan bo nghidn ciu hode mdt phin cta
nghién cifu.

12.13 K¥ thudt “lam mi” vi bao v& danh tinh cda @61 hrong nghidn ctu: Céc thi
tuc dé duy tri cac danh sdch xde dinh 461 trong, hd so diéu tr], danh sdch lya chon ngéu
nhién d8i trong va‘hodic méu bio cdo trirémg hop (CRFs). Cac hd s phat cho phép xac
dinh riéng r& ting neudi bénh hode ngwdi tham eia ciing nhir kidm tra va ding lai dir
lidu.

12.14 Quy dinh vé vide m& ma: Thong tin vé vide thiét Jap mé sb thir nghiém, no
bac quan danh sdch va arkhi ndo/ohw thé ndo duroc mé ma trong rimg hop khin cap.

12.13 Phuong phap Xy so liéy va danh gid két qua; Ma ta phiong phip dwoe sir
dung ¢ danh md két qua (bao gom cde phueng phap théng k&) va bao cdo vé ngudi bénh
hodc newr tham eia rit'bd cube khéi nghidn o,

12.16 Cach thirc cung cip théng tin cho 481 trong: Théng tin duee trinh bay cho
cde di tirong thiy nghidm,_ bao gém ho s& duoc théng tin nhy thé ndo vé thiy nghidm,
Phiéu cung cip thong tin va chip thuan tham eia nghién et enia ho dige thu thap khi
nio va nhir thé ndo.
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12.17 T4p hudn cho nhém nghién civa: Tip hu:’in cho ddi ngll nghién ety vién tham
gw vio nghién o thr nghiém tm sang {bao gom: Nghién ctn vién chink, didu phdi
vién, cac nﬁhlen ciiu vién, Duaoe 8¥, Bigu duo'ng, K¥ thudt vidn. ) bao -:rom Kot dung
cor ban vé nghién ethu, théng tin vé céch tidn hanh dinh gia, edc quy frinh thye hanh
chuin (SOPs) vé quan ¥ va si¥ dyng thiét bj v té nghidn e, quan 1V va st dung cdc san
pham dimg kém trong phac dé nghidn o

12.18 Céc vén de vé dao dire: Cde cin nhae v a cac bign phap vé dao dire lidn quan
dén nghién cu’u (hao g ghm: Chch thirc, quy trinh tuyén chon nguwd tham gia nghién vy,
ban cung eap thung tin va phieu chdp thudn tinh nguyén tham o12 nghién ey, ban cam
két thyre hign cde hudne din vé dao die trong nehién ciru).

12.19 Chim sécy i€ sau thir nghidm: Chim séc y & duoe cung cdp sau thiy nghidm,
phirong thike diéa trl sau thir nghiém.

12.20 K& hoach thye hidn

12.21 K& hoach theo di, giam sat, kiény tra:

- Gidm 4t cua Nehidn edu vién chink va nhom nghién e

- Gidm sit efia nhi tai trod chire, ea nhin cd thidt bi ¥ té phai TNLS
- Giim s4t, kiem tra cda Co quan quan iy, Hét dong Dao dik,

12.22. Cée quy trinh thao tdc chudn (SOPs) et nghién i

Cée ndi dung vé dao die trong nghidn ctu v sinh hec:

(Bao gom: Phiéu cung cip théng tin vé nghién ciiu va chip thudn tinh nguyén tham gia
nohién e, Ban cam két the leén cac huong dan ve dgo duc trong nghuen cuu)

13 | Néi dung aghién clu (1iét ké v mé 13 nhiing ndi dung can nghién cu, néu bit duoc
nhisng ndi dung méi va phu. hqp 88 gia1 quyet vén dé dit ra, giat quyet cic muyc 118y
nghién clru 42 48 ra, bao gdm ohimg du kién hoat ddng phm hop dé chuyén gizo
kit qud nghién oo dén ngrol st dung)

13.1. N¢1 dung 1:
- Cong viée 1:
- Cong vide 2:
13.2. WNé1 dung 2:
- Cong vide 1:

- Conp wide 2

14 | Bop tic quéc té

Tén &bi the No: dung Lop tac
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15 | Tién dé tharc hién
| lwcnnnisen | Sopmo | Tworgas | CEU
(Cac méc danh gia chi yéu) phai daf (BDED | ihyc bién
1 2 3 4 5
III. Két qud cha nghién ciu
16 | Dang két qua du kidn ciia nghién cim
0 Sodo
0 Bang sb lidy
C B_éo cdo phin tich, cic két Indn va hidu iwe, su pltt hop va tinh an todn cia thiét bj ¥
&
0 Du bao cho giai doan nghidn ciu thir nghiém 1dm sang tiép theo
0 Huéng dan sir dung thist bi y té
d Quy trinh st dung
U Cac sin pham khéc
17 | Yéu cau san pham i
TT| Ténsin phim Yéu ciu khoa hoc Ghi chri
01 (2) | ) @
1
2
3
18 | Phueomg thic chuyén giao két qua nghién ciu
19 | Cac 1e ddng cia két qua nghién o (ngoai tac dong d& néu tai muc 18 trén day)

0 Rdi dudng, dao tao cdn bd KH&CN

O B véi Hnh viee khoa hoe of 1i8n quait:

O Poi véi kinh B - x4 héi:
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IV. Céc t6 chitc/ca nhin tham gia nghién ctu thir nghiém lim sang thiét bi

b
Lo
Ty

20 | Hoat ddng ca cde t0 charc phdi hop tham gia thire hidn nghién ctru TNLS

{Ghi tit ca cdc t0 chife phéi hop thue hidn vi phin néi dung céng vide tham gia
trong nghtén ciu)

TT Tén té chiec Bia chi Hoat ddng/3ong goép cho nghién civa

]

21 | Lién két v san xudt va don song

(Ghi ré don vi san xudt holic nhitng newdi s dung kst qua nghidn ctru tham
gia vio qua trinb thue Dién va néu rd noi dung odng vide thize hién frong
nghién ¢lru)

22 | B01 ngl cdn bd the hidn nehién et

(Ghi nhitng ngudi c6 déng g6p chinh thude tit ca cde co s nhan thir va co
s&td chire phoi hep tham gia nghién cvu)

Ty 1€ % th&i gian
TT Hg via tén Ce quan cong tac lam viéc cho
nghién civu

A | Nghifn clru vién
chinh

B | Nghidn ettu vign
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V. Kinh phi thire kién nghién citu va ngudn kinh phi
(Giai trinh chi tiét xem phu lue kém theo)
Pon vi tinh: Triéu déng (VND)

23 | Kinh phi thye hidn 42 tai phén theo céc khosn chi
Trong da
. Téng Thue Nguyén, | Thiét Xdy
TT Ngubn kinh phi ;5| Khedn | oot LT | dimg, |
S0 | chuyen |0 €L Ny stra
: ning may N khac
man . chira
uong moc -
nha
1 2 3 4 5 & 7 3
Tong kinh phi
Trong 46:
1 | Ngin sach SWKH
2 | Cée ngudn vén khéc (ghi
13}
-Tired
_Khae (vén huy dong, . )
..... , REAY ... thang ... ndm ...
THU TRUONG NGHIEN CUU VIEN CHINH
CO SO NHAN THU NGHIEM LAM SANG iKY, ghi rd ho tén}
THIET BI Y TE
(K, ghi r3 ho tén, déng ddu)
......... » NEAY w. thdng ... HEDL L

CUC TRUGNG
CUC KHOA HOC CONG NGHE VA BDAO TAO
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DU’ TOAN KINH PHI NGHIEN cUU

Dan vi: Tridu dong

Tong so Noubn von
TT Néi dang cac kheds chi Kinh Tv 1é NS . .
phi (%) SNKH Taitro | Khic
1 | Thué khoan chuyén mdn
2 | Nguyen, vat lidu, ning
| lugng
3 | Thiet by, may moc chuyén
ding
4 | Xay dung, svra chita nhé
5 | Chi khac
Tt?ing cgng
Giii trinh cac khedan chi
(Tridu dong)
Khedn 1. Thué klioin chuyén mdn
. N ; Tf:ng Ngut:iu vén
1T Nagid thue kh . -
o1 duilg thue foan kinh phi | NSSNKH [ Taitr¢ | Khac
]

Céng
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Khean 2. Nguyén vit liéue, ning lrong

Noudn von

PDonvi| S6 | Ponr | Thinh
Al N M TNS [ Tai

Noi dung i ., 3
: tink | jue ¢ A
uong| g | GNKH | tro | Shac

Neguyéh, vit [1éu

Dung cuy, phy thng

Ning hreng, nhién
ligu

- Than

-~ Didn EWh

- Xanp, déu

- Nluén lién khic

Musde m?

2.5 1 Mua sach, tan liéu,

56 lidu

Coéng




Khoan 3. Thiét b, may méc chuyén dang

169

Ngodn vén

TT Npi dung Hgsh‘ri ]uif:l B‘;;“ ng::h NS | Tai | -
e 8 SNKH | tro ac
3.1 | Mua thiét hi cong
nghé
32 | Mua thiét bi dénh
gia, do hekmyg
3.3 | Khau hao thiét bi
3.4 | Thué thiét bi
3.5 | Vin chuyén lip

dat

Cong
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Khoin 4. Xiy dyng, siza chira nhé

TT

Noi dung

Kinh phi

Naubn vén

N8
SNKH*

Tai
tro

4.1

Chi phi x&y dumg ... m? nhi xiréng,
phéng thi nghiém

4.2

Chi phi sta chifa .. m* nhi xwimg,
phéng thi nehiém

4.3

Ch_i phi lﬁp dat e thﬁng d1én, hé
théng myde

4.4

Chi phi khde

Cdng

Khoan 5. Chi ¥hae

TT

Xoi dung

Kinh phi

Nendn vin

NS
SNKH*

Tai
fror

Khéc

5.1

Cong tae phi

5.2

Quan 1% co sd

53

Chi phi danh gia, kidm tra, nghiém
thu

- Chi phi thim dinh

- Chi phi xét duvét ho so

- Cui phi g1am sat

- Chi phi kiém tra, nghiém thu
trmg gian

- Chi phi nghiém thu néi ba

- Chi phi nphidim thu chink e

5.4

Chi khae

- Bao tao

- Hor nghy

- An loat tai lidu, van phong pham

- Dich tdi lién

5.5

Phu cap nghién ciyu vign

Cong

*Ghi clide: NSEREH - Ngén sach sir nginép khoa hoc.
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MAu 13 - Viin bin dé nghj phé duyét thay déi nghién ciu thir nghiém JAm
sang thiét b y t&™°

TEN CO 50 CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pée lip - Ty do - Hanh phic
SO
Vivdé nghi phe duyét thay déi Ha Ngi, ngay ... thdng ... ndm

thie nghidm lim sang thiét biy té
Kinh gii: BS Y té.
Tén e s¢ nhin thie nghidm Am sang TBY T ...
Tén td chire, cé nhan cé TBYT phii thir 1Am $4ng8: oo e
Howvaténnghdn couvidnchinh:
$& chimg minh thir hoFe B CRISU: oo, oo et e oo
Pién theat: ... Ematl: .

- PiduecBSY té cho phep tnen khai nghién et thir nghlem ldm sing thidt bi v
1é (1én nghidn oifu] tai Quydt dinh sb fQD-BYT ngay thang nim

Ctr sé (& nghi phé duyét ndi dung thay Adi nhe sau:

. .z. | {Giaitrinh cic ndi dung Danhk muc tai lign
STT| Nobdung fhay doi thay 8di lién quan dén thay 481

1.

H& sor kém thea gém: !

Sau khi nghién ciw Nghi dinh 50 98/2021/ND-CP vé quan b thidt bi v t& Nghi
dint1 56 96/2023/ND-CP quy dinh chi tidt mdt & diéu clia Lujt Khim bénh, chia bénh
va cac quy dinh lién quan, ching téi cam doan tknre hién ddy di cde viin ban phap tuat,
cac quy ché chuyédn mon ¢ lien quan, tuén thi dao die trong nghién ciu. D& nghi Bd

Y & (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) xem xét, phé duyét d6i véi cac thay 61
néu trén cua oo 30,

NGHENCUUVENCHINH THU TRUONG CO 86 DAIDIEN TO CHUC/

(K, ghi rd ho tén) NHAN THU NGHIEM CA NHAN
LAM SANG €O TBYT PHAI TNLS

(K, ghi #8 ho 18, ddng ddu) (K, ghi v8 hp 1én, déng ddu)

1 Liatké diy 80 cac gidy td, 121 520 nop kéan theo don. Cdc gify ti thi v phai dby 36 vi dwoc sip s8p
thea thir o quy dinh 1ai Ngli dina sd $6:20255B-CP.

"% ¥iin bin dé nghi phé duyét thay dbi nghién ciru thir nghiém lim sang thiét bi y t& rong H& so & nghi
phit duyitt thu}'_dt"':-i thir nghi¢m lim sang quy dinh tai Biéu 17 Nghi dinh niy duge bd sung thee quy dinh tai diiim
d khodn 18 Bidu 147 Nghj dinh s8 96/2023/ND-CP, ¢d higu lyc k& tir ngay 01 thing 01 nim 2024,
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Maiu 14 - Vin ban dé nghj phé duyét két quid nghién ciru thir nghiém ldm
sang thiét bi y t&7

TEN €O 5O CONG HOA XA HOT CHU NGHIA VIET NaM
Dic lap - Ty do - Hanh phic

Sé:
Viv dé nohi phe clux 8t két qua Ha N¢i, ngdy .. thdng ... ndm ...
thir ngh:em {am sang thiét biy té

Kinh gtti: B& Y té.
Co s6 nhan ihi nghidm ldm sang thiét bi y ta:
Té chire/ca nhan cé thidt bi v t& phii TNLS:
Co s¢ phéi hop nghién edu:
Nrhién ety vidn chinh:
_ Pé nghi B Y t£ xem xét, phé duyét két qua nghidn ety thir nghtém lim sing
thidt bi v té:
- Tén nghién eiru:
- M3 50 nghién o
- Théi gian nghidn evu:
- Giad doan nghidn oy
- Tén thiét by y t&;
- Ching loar;
- Loai thiét b v té;
- Tén co s& sin Xudt:
- Bia chi co sé& 2an sudt:
- Tén chd s& hitu thigt b v té:
- Bia chi chu s hiru:

Ho so kém theo gom:!

1 . - _
SO
NGHIEN CCUVIENCHINE  THU TRUONG CO 50 DAI DIEN TO CHEC/
(K¥, ghi ré ho tén) NHAN THU NGHIEM CA NHAN CO TBYT
LAM SANG PHAI TRLS

(KT, ghi G hoténva dong ddw) (K3, ghi v ho ténnid ddng )

Y Listkd a8y i cae giav b, bl lide ndp kém theo don. Cac gidy & t2d lidu phii Gy di vh Swoe sdp xép
theo thir ir qu dieh tai Nghi dinh <& ., 2035 NDCF.

6y ban dé nphi phi doydt ké qui nghten cTru thur ng]uem lirn sang thide bj y tronyg H& so dé nghi
phé duydt LLt qua thir nghiém tam sang thidt hi ¥ ¢ quy dinh @i Bitw 17 Nghi dinh niy dwgc bé sung thea quy
dinh tai diém d khoan 1% Bidu 147 Nghi dinh 58 96/2023/ND-CP, ¢o higu luc ké 1 ngdy 01 thang 01 ndm 2024,
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MAiun 15 - Bio cdo két qu# nghién eitu thir nghiém 1im sang thiét bi y
&7

Trang bia i
BO Y TE

BAOQ CAQ
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET E1 Y TE

Tén nghién ciu:

Phin loat nhom nguy co:

M4 56 nghién e (néu ca):

Giai doan nghién e

Nghién ciu vién chinh:

Co s& nhdn tin} nehidm lam sang thiét bi y té:
Té chre/ea nhin ¢ TRYT phai TNLS:

Nha tai tre:

Cép quan 1§ B& Y té

Thoi gian thue hién: tiy thdng ... nam ... dén thing .. ném

Téng kinh phi thwe hidn nghidnedu . triéu dbng

Trong d46: kinh phi siz nghiép khoa hoe ... tridu ddng

]\'—guén khie {néucdy . triéu ﬁﬁng
Eam ...

= Bao cao kil qua njr.hu.n ciny ther nghigm ldm sing thigt bj y té trung HO so 3¢ ngghi phé duvét k&1 qua thix
nehigm 1am sang thiét bi y t& quy dinh 1ai Didu 17 Nghi dinh ndy dge bd sung theo quy dinh tai diém e khodn 15
Didu 147 Nghi dink 58 96/2023/ND-CP. e hitu loee ké tr npdy 01 thing 01 oim 2024,
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Trang tiéy dé

BOYTE

, BAQ CAQ
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIETBI Y TE

Tén nghién cinu:

Nghign ctru vién chinh:

Co 5& tthin thi nehidm 1am sang thidt by v té:
Té chire/ca nhén €d TRYT phai TNLS:

Mha tii troe

Cap quan 1 B& Y 18

MA 36 nghidn cir (néu ¢d):

Thoi gian thwe hidn: tr thang . nam . dénthang . nam

Téng kinh phi thye hidn d&4i ... tridu ddne
Trong dé: kinh phi SNKH ..., triéu dbng

Neudn khac (néucé) .. trigu dong

Nam ..



Trang 3

BAO CAO
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE

1. Tén nghién e

=]

. Tén thiét by v té:
- Nghién ciru vién chinh:

L

. Co s nhén thir nghigm 1am sang thiét bi y té:
. T chite, ca nhin ¢d TBYT phai TNLS:

- Gial doan nghién ciu;

. Co guan quan 1§ nghién cle: Bo Y 48

- Thu k¥ dé tii (néu c6):

w368 ] O Lh da

. Cée diém nghidn elu
(a) Pifm nghidn ciu 1
- Pia diém:
- Nghién etru viédn chinh:
(b) Diém nghién ciu 2
- Dia diém:
- Nghign eira vién chinh:
(c)
10. Thivi gian thie hidn 48 tai ti thing ... ndm ... dén thing ... ndm ...
11. Tén g1am sat vidn
12. Cam két tudn the GCP

13_Ngdiy bao cao
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Trang 4

NHUNG CHEU VIET TAT
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MUC LUC

Phin A. Tom tar cac két qua nghién etru

Phén B. N1 dung bdo cio chi t1ét két qua nghién etrn

1_Dit vin d&

1.1. Tém luvoe nhimg nehién ety wong vi ngodi nude lién quan

1.2. Tinh cép thiét etia nghidn cifu

1.3. Gia thiét nghién ctre

1.4. Muc t1éu nghién eru

2. Téng quan aghién e

2.1. Tinh hinh nghtén ciru agodi nude cd hén quan

2.2. Tinh hinh nghién ciyu frong nuede cb l1€n quan

3. D1 tegng va phwong phip nghidn ctru:

3.1. Thiét ké nghién ctru,

3.2. Chon mén, c& mau va d6i tugng nghién ciru.

3.3. Phuong phip nghién ciu.

3.3.1. Chi tiéu nghién ctru,

3.3.2. Phuong phap xac dinh cdc chi tiéu nghién cou.

333 Céc cdng cu nghién ciru cu thé.

3.4_ Phurong phdp xi¥ 1¥ 58 lidu.

4. Két qua nghién ctru:

4.1, M5 t3 ngin gon thist by v té ngl'uen ¢ths bao gbm chiic nine di dinh, loai
thiét bi, cong nghé, dac diem, phuong phép st dung.

4.2, Phdn tich tai lidu va di lidu d4 leza chon, thuin loi va khing thudn lel

4.3, Bnh gid vé cée rii ro, nguy hifm lién déi va cée bién phdp an toan thich
hop cho ngurtn bénh nhin vién y {&.

4.4 Céc danh gia vé yéu td van hoa, dia Iy, nhan khau hoc (vi du: 46 tudy, din
the, gidi tinh. ).

4.5. Céc phurzm‘% thire sit dung trong drzong cia thiét bi trén ofing tiéu chudn

an toan vi cde cén nhic vé yéu té dao dire.

4.6. Tom lege vé tinh trang sitc khod ciia ngudi tham gia nghién et ed bi anh
hurong nhwe thé nao.

5_Ban lndn:
6. Két ludn va kién nghi:
7_ Tai lién tham khio;

3. Phu luc (neu o)
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CACNOIDUNG CAN €O TRONG BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU

1. Dit vin dé (Gigi thién nghién ciu)

2. Muc tigu nghién céu.

3. Ké hoach nghién ciru

3.1. K& hoach va thiét ké nghién cim

3.2 Ban Iuin ve thidt ké nghién ciru, viée chon dbi ching

3.3. Lya chon @61 trgng (quan thé) nghién ctru (tidu chudn lua chon, tidu chudn
loai trir, loai bd ngudd bénh ra khéi diéu tri hodc nghién civa)

3.4 Thidtbiyté nghién ciru thir nghiém lim sang, cac thiét bi/k§ thust/pinrong
phip/phic dé/thude/san phim ding kém

3.5. M6 th phuong phép bao dam chit lirong dit lidu

3.6. Phuang phap théng ké ¢4 ndu trong 48 crrong va x4ic dinh ¢& miu

3.7. Nhimg thay ddi khi thue hién nghién el va phén tich theo ké hoach.

4. Nguwoi tham gia nghién citu (ngwoi bénh/ngwdi tinh nguyén)

4.1. Tinh hinh ngudi tham gia nghién s

4.2 Nhimg sai sb so vdi dé crong

5. Danh gia higéu qui

5.1. D lidu phén tich

Phat x4c dinh chinh x4c nhimg nguii bénh/déi tuong duge ding trong phan
tich hiéu qua va nhiing troéng hop lom trik. Iy do.

5.2. Pic diém vé nhin ching hoe v cac dic didm co ban khic
Lip bang tom tat cac dic diém nhin ching hoe cia ting ngudi binh
5.3. Xac dinh s phit hop céa thiét bi v t thit nghiém 1im séng

Tém tit va phén tick bt I mdt ké[: qua ndo danh gia sw pho hop coa {img
nguol bénh/ngeon tham gia v thiét by y t@ dwec tht nghidm.

5.4, Hiéu qua dieu tri ¥4 bing 0 liéu timg nguryi bénh

Phén tich hiéu qua.

Phién tich/thdng ks.

Lap bang s6 liéu dép Gng clia ting newdi bénh.

Phirong thire st dung thidt biy té this nghiém; cdc quy trinh ky thuit, kéu dung,

cach ding cua cac ky thuit/phrong phap/phic do/thude/san pham ding kém va le
quan hé vo1 dap g trg liéu.

Trint: bay 56 liéu ca tirng newdi bénh.

Két ludn vé hidu qua.

6. Banh gia an toan

Phén tich 58 1ién lién quan dén ¢ an toan dwgc xem xét & 3 mie:

- Mire 46 phot nhidém () can kidm tra ¢& xde dinh rfe an todn cla nghién etu.
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- Nhiing bidn co bat lot thuomg gap hon va nhitng xét nghigm hay thay @61 cin duoc
xac dinh, ciing nhe cac yéu t5 anh hudmg dén tin sudt oz bign cé khong mong mudn.

- Nhiing bifn cd bdt lgi nghidm trong, bidn c6 khéng mong mudn déng ké,
thirdng x4y ra & nhimg ngudi tham gia/nguot bénh phat it khoi nghién ot trude
thoi han, hoac nhilng nguo tham gia‘ngwdt bénh tir vong, bat ké bién co bat lon
nghiém trong o ¢d lién quan dén thiét b v 18 hay khong.

7. Migc dé phei nhiém

Mite d6 phoi nhiém cdn dwge dénh pif theo s lwong ngudi bénh 43 duoc st
dung thiét by y té, khodnp thot gian thare hién.

8. Sy c6 khéng mong madu (AE)

- Tém tat vé AE.

- Trinh bay cic AE.

- Phiin tich cic AE.

- Liét ké AE theo nguii bénh/ngieéi tham gia.

9. Trwéng hop tik vong va cdc AE ughiém trong khac

- Danh sach t vong va cic SAE, AE nghtém frong,.

- Tudng trinh trudng hop t& vong, SAE, AE nghidm trong va nhitng bide hidn
AE khéc.

- Phdn tich v thae lufn vé tir vong, SAE, cde AE nghiém trong khac.

10. Pinh gii xét nghiémn

- Liét ké gia tr xét nghiém ciia timg ngudi bénh/ngudi tham gia (phu luc) va
cac e1a i1 bat thudng.

- Banh gia tng théng s6 xét nghidm.

11. Nhimg dAu hiéu séng, nhirng biéu hién sinh 1§ va ubiing quan sat khac
iién gquan dén 49 an toan

Phan tich nhitng diu hidu séng, bidu hidn vé sinh Iy va nhing thay 481 quan
sdt duoe.

12. Két ludin dd an toan

Tong két lai vé 4§ an todn cta thidt bi y t&, sy thay doi do liéu ding (trudmg
hop thiet bi y te c6 s dung san pham), ahimg AE dan dén ngung sl dung thiet by
ts, phat ¢6 can thidp y té hay ty vong. ..

13. Ban lujn va két lugn

Bianh gia vé hidu qué va an toan cva thidt bi v & dwa ra thiy nghidm ldm sing,
moi1 firong quan grita lot ich va nguy co.

14. Bing, bién b, 46 thi cé litn quan
15, Danh muc tai liéw tham Khie

16. Phy luc: Liét ké danh mue phu lue ¢é trong béo cao.



