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DRN &
Ngdy.06/3.4.2Q.23..... NGHI DINH
Sita d6i, bb sung mot s6 diéu ciia Nghi dmh s6 98/2021/ND- CP

ngay 08 thang 11 nim 2021 cia Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té

Can cu Luat Té chirc Chinh phii ngay 19 thdng 6 ndm 2015; Ludt sia doz
bo sung mot sé diéu cia Ludt Té chirc Chinh phii va Ludt T8 chirc chinh quyén
dia phuong ngay 22 thdng 11 nam 2019,

Theo dé nghi ciia B6 truéng B6 ¥ té,

Chinh phit ban hanh Nghi dinh sita ddi, bé sung mot s6 dzeu cua Nghi dinh
$6 98/2021/ND-CP ngay 08 thdng 11 ndm 2021 cua Chinh phu vé quan Iy trang thiét

biyté.

Pidu 1. Sia ddi, bd sung mjt so didu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND CP
ngay 08 thiang 11 ndm 2021 cia Chinh pha vé quan ly trang thiét bi y té

1. Sira dbi, bé sung khodn 2 Diéu 21 nhw sau:

“3 Chit s& hitu s6 luu hanh 14 t6 chire cong bé tiéu chuln &p dung ddi véi
trang thiét bi y té holic t§ chic duge cip gidy ching nhan dang ky Iuu hanh abi
v&i trang thiét bi y té theo quy dinh ciia Nghi dinh nay.”.

2. Siva ddi, b8 sung Piéu 22 nhu sau:
“Pidu 22. Didu kién lru hanh d8i véi trang thiét bi y té
1. Trang thiét bi y t& khi luu hanh trén thi trudng phai dap Gng cac diéu

kién sau:

a) P4 c6 sb luu hanh, s ding ky huu hanh gidy chimg nhin dang ky luu
hanh, gidy phép nhip khau theo cac quy dinh vé& quan ly trang thiét bi y té hoic
trudng hop quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 76 Nghi dinh nay, trir cic truong hop

sau day:

- Bi thanh ly theo quy dinh phap luat;

- Hét han sir dung clia sén phém;

- Khéng thé khic phuc duge yéu ) 1‘5'1 gdy anh hudng x4u dén strc khoe
ngudi str dung theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 34 Nghi dinh nay;

- Khi co quan nha nudc ¢ thdm quyén khong cho phép sir dung.

b ]
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b) Cé nhan véi ddy du céc thong tin theo quy dinh hién hanh cta phép luét
vé nhén hang héa;

¢) C6 huéng dan sir dung ciia trang thiét bi y té bang tiéng Viét;

d) C6 théng tin v& co s& bao hanh, didu kién va thdi gian bao hanh;. trir
trudmg hop trang thiét bi y té str dung mét lan theo quy dinh ctia chu s& hiru trang
thiét bi y t& hodic c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh: - |

. . . |

2. Trudng hop c6 gidy phép nhip khau theo quy dinh tai cac diém a, b, c, <‘i
va d khoan 1 Diéu 48 Nghi dinh ndy khong phai dap img didu kién quy dinh ta1
diém d khoan 1 Piéu nay. :

3. Trudng hop théng tin theo quy dinh tai cac diém c va d khoan 1 Diéﬁ
nay khong kém theo trang thiét bi y té thi phai cung chp dudi hinh thirc thong tin
dién tir va phai thé hién rd hucrng din tra clru thong tin trén nhan trang thiét
biy té.”

3. Stra dbi, b3 sung diém c khodn 3 Piéu 32 nhw sau:

“c) Khi nhén duge yéu cAu sira d6i, bd sung hd so d& nghi cdp sb luu hanh
thi t chirc d& nghi cp sb lu'u hanh phai stra ddi, bd sung theo ding nhiing ndi

dung d3 théng bao va gui vEBO Y té.

Trudng hop td chirc dé nghi ¢dp s6 luu hanh d4 sta dbi, bd sung hd so
nhung khéng ding voi yéu. cau thi B4 Y té s& thong béo cho td chirc dé& nghi cap
56 Iurw hanh d tiép tuc hoan chinh hd so theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu ny.

Sau 90 ngay, ké tir ngay B3 Y t& c6 thong béo yéu cAu ma t§ chic dé nghi
clp s6 hru hanh khéng sira dbi, bd sung hd so hoiic néu sau 03 14n sira ddi, bd

sung hd so ké tir ngay Bo Y t& c6 yéu cau sira ddi, b sung lan dau ma hd so van
khong dap tmg yéu cau thi phai thuc hién lai tir dAu thi tuc d& nghi cp sb luu he

4. Sira d6i, b6 sung khodn 6 Diéu 37 nhw sau:

“6. Trucmg hop B6 Y té dd c6 vin ban khong cho phép tiép tuc Iru hanh
trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 5 Diéu nay, chi s& hitu s Iru hanh hogc
co s& phan phdi cé trach nhiém tién hanh viéc thu hdi cac trang thibt bi y té dang
luu hanh trén thi trudng, telr truong hop cdc trang thiét bi y té dé ban cho co s& M
t& hodc ngudi sir dung.”. -

5. Sira tén Muc 5 Chuwong V nhuw sau:

“Muyc 5. THU HOI SO LUU HANH TRANG THIET BI Y TE VA XU
LY TRANG THIET BI Y TE, CO SO LUU HANH BI THU HOI”
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6. Bé sung khodn 14 Piéu 38 nhu sau:

“14. Thanh phén tai liéu ciia hd so déng ky lwu hanh trang thiét bi y té duoc
co quan co thim quyén két ludn 1 khéng ding quy dinh ctia phap luét.”.

7. B6 sung khodn 6 Diéu 39 nhu sau:

“6. Khi nhan dugc két luén cila co quan c6 thdm quyén thudc trudng hop
quy dinh tai khoéan 14 Diéu 38 Nghi dinh nay, trong thou han 05 ngay lam viée ké
tr ngay nhin dugc vén ban cua co quan c6 thAm quyén, co quan cap s6 luru hanh
xem xét, ban hanh vén ban thu hdi s Iwu hanh thude thim quyén quan 1.

Sau khi ¢6 vin ban thu hdi sé luu hanh, cic co quan cb thim quyen thuc
hién cac thii tuc theo quy dinh tai khoan 3, khoan 4 Piéu nay.”.

8. Bb sung Piéu 39a nhu sau:

“Didu 39a. Xir Iy trang thiét bi y t¢ sau khi thu hoi so luu hanh

1. Céc trang thiét bi y t& ¢4 ban cho cac co sd y té hodc nguoi st dung duoc
tiép tuc sir dung dén khi bi thanh Iy theo quy dinh phép luét hodc dén khi het han
sir dung ctia san pham trir cdc trang thiét bi y té khong thé khéc phuc duge yéu td

161 gdy anh hudng x4u dén sirc khoe ngudi str dung theo quy dinh tai khoan 4 Piéu
34 Nghi dinh nay.

2. Truong hop trang thiét biy té co s6 hau hé.nh bi thu hdi nhung chua bén
dén nguai st dung hodic co s& y t&, chi s& hitu s6 luu hanh cé trach nhiém dung
luu hanh trang thiét bi y té va thye hién céc bién phap thu hdi cdc trang thiét bi y t&.”

9. Siva dbi Pidu 44 nhw sau:

“Ditu 44. Niém yét gia trang thiét biy té

1. TS chirc, c4 nhan san xuét, kinh doanh trang thiét bi y té thuc hién mem
yét gia trang thiét bi y té tai cac dia diém theo quy dinh tai Pidu 17 Nghi dinh sé

177/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 ndm 2013 cta Chinh phu quy dinh chi tiét va
hudng din thi hanh mot s6 diéu ctia Luat Gia hodc trén Cong théng tin dién tir ciia

Bo Y té.

2. Trudmg hop niém yét gid trang thiét bi y té trén Cdng thong tin dién tir
ciia B Y té phai c6 dy du cac théng tin t6i thidu sau:

a) Tén, chung loai trang thiét bi y té;

b) Hing, nudc san xuét; hing, nuéc chi s& hitu;

c¢) Pon vi tinh;

d) Ciu hinh, tinh ning k¥ thuét clia trang thiét bi y té;
d) Gia niém yét ca trang thiét bi y t&.”



10. Sira di Diéu 45 nhi sau: !

“Pidu 45. K& khai gié trang thiét bi y t&

1. Té chitc, ¢4 nhan san xut, kinh doanh phai ké khai gi4; ndi dung ké kha,
trlnh tur thil tuc ké khai gi4 trang thiét bi y t& thuc hién theo quy dinh clia phdp luat
vé gid.

2. Cin cir tinh hinh thyc t& va khi c6 bién dong bét thudng vé gid anh hudng
dén ngudn cung cap trang thiét bi y t&, kha niing chi tra ctia ngudi mua, kha nang
thanh toan ctia Quf bao hiém y té, B6 truong B Y t& ban hanh, c4p nhit, stra ddi,
bd sung danh muc va hudng din thong tin trang thiét bi y té phai ké khai gid.

3. T4 chirc, c4 nhén san xuét, kinh doanh trang thiét bi y té thuc hlen ke
khai gia trang thiét bj y té vdi cac hinh thirc theo quy dinh clia phdp luat vé gla
hoiic trén Cong théng tin dién tir cia BO Y té.” |
i

11. Siza dbi, b6 sung Diéu 46 nhw sau:
“Pidu 46. Nguyén tic quian Iy xuét khiu, nhip khiu trang thiét biy té
1. Té chirc, c4 nban thue hién viéc xut khau, nhap khiu trang thiét bi y te
phai dap mg cac didu kién theo quy dinh cla phap luat vé xuét khau, nhip khau

va phai chiu tréch nhiém bao dam chit luong, sb luong, ching loai, muc dich st
dung cua trang thiét bi y t& ma minh xuét khiu, nhap khau.

2. Trang thlet biyté dd co s6 luru hanh tai Viét Nam dugc xuét khiu, nhap
khiu theo nhu ciu, khong han ché s luong va khong phai quaB4 'Y té phé duyet

3. Trang thiét bi y té thudc trudomg hop quy dinh tai khoan 1 Pidu 48 Nghl
dinh nay khi nhép khéu dé str dung tai Viét Nam phai ¢6 gify phép nhép khéu. }

4. Trang thiét bi y té khong thude trudng hop quy dinh tai khoan 2 va khoan
3 Piéu nay khi du'a vio Viét Nam theo cac hinh thitc khac thuc hién theo quy dlnh
cua phap luét vé quan ly ngoai thuong. :

5. Viéc cép gidy ching nhan lwu hanh tu do 4p dung dbi véi trang thiét b1
y té theo quy dinh cia phép luét vé& quan ly ngoai thuong. .

6. Viéc nhap khau trang thiét bi y té da qua str dung thuc hién theo quy dinh
cua phap luét vé quén ly ngoai thuong.”.

12. Sira ddi, bé sung Piéu 48 nhw sau:

a) Sira déi diém e khodn 1 Diéu 48 nhur sau:

“e) Trang thiét bi y te chua ¢6 s6 Iuu hanh nhap khau @8 str dung tal co 50
y té duge mua sim tir ngudn vdn hd trg phat trién chinh thirc (ODA) va vén vay
wu dai, vién tro khong hoan lai khéng thude hb tro phat trién chinh thire.”
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b) Bé sung diém o khodn 2 Diéu 48 nhu sau:

“0) Péi véi truong hop nhap khiu theo quy dinh tai diém e khoan 1 Piéu
nay, hd so d nghi cip gidy phép nhap khéu phai c6 thém céc tai liéu sau déy:

- Ban goc hoiic ban sao ¢6 chimg thuc Quyét dinh phe duyét chu truong
dau tur va Quyet dinh du tu d6i véi dy 4n dAu tu hodc Quyét dinh phé duyét vin
kién du 4n d8i vai du 4n hd trg k§ thut, chi phi dur 4n hodc khoan v1en tro khong
hoan lai khéng thudc hd trg phat trién chinh thire, trong d6 néu rd vé ndi dung
nhép khiu trang thiét bi y té;

- Ban gbc hoic ban sao ¢ ching thuc hop ddng cung cp trang thiét bi y
té cho dur an;

- Gidy Uy quyén ctia ch s& hitu trang thiét bi y té cho 4 chic d& nghi cép
phép nhap khéu con hiéu lyc tai thai diém ndp hd so. Nop ban di dugc hop phap
héa 13nh su hodic ban sao c¢é chimg thuc ctia ban da dugc hop phap héa lanh sy,

- Gidy x4c nhén du diéu kién bao hanh do chu s& hiru trang thiét bj y té cép,
tru tru'o‘ng hop trang thiét bi y té sir dung mgt 14n theo quy dinh cua chi s& hitu
trang thiét bi y t& hoc c6 tai liéu chimg minh khéng c6 ché d6 bao hanh. Nop ban
d3 duoc hop phap héa lanh sy hodc ban sao cé ching thuc cua bén d3 duge hop
phép héa lanh su;

_ GiAy luu hanh con hiéu lyc tai thoi diém ndp hé so ddi véi trang thiét bi
y t& nhap khiu. Ngp ban da dugc hop phép héa lanh su hoac ban sao ¢6 chimg
thue cta ban d&d duge hop phap hoa 1anh sy. Trudng hop glay luu hanh khong
bang tiéng Anh hoic khong bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dugc ching thuc theo quy dinh ctia phép luat.”.

13. Sira dbi khodn 3 Piéu 52 nhu sau:

“3. Thuc hién niém yét gia, ké khai gia trang thiét bi y té theo quy dinh cta
Nghi dinh nay va quy dinh ctia phap luat vé gia.”.

14. B6 sung khodn 12 Diéu 66 nhu sau:

“12, Trudng hop trong céc thi tuc quy dinh tai Nghi dinh nay ¢6 thanh phén
hd so & ché do mét theo quy dinh cua phap luat thi tai liéu, ndi dung mét lién quan
dén thu tuc cap phép cua thanh phan hd so d6 ndp theo hinh thire truc tiép va bao
quan theo ché 6 mat.”.

15. Sira ddi, b6 sung Piéu 70 nhw sau:
a) Sira déi, b6 sung khodn 5 Piéu 70 nhir sau:

“5_Ping tai cong khai trén Céng thong tin dién tir ciia B6 Y t€ céc thong
tin vé:
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a) Gid tring thiu mua sdm trang thi€t b y t€ ciia céc co s¢ y t€ Nha nud¢

trén pham vi toan quéc; :
b) Danh séch cdc trang thiét bi y t& 44 bi thu hdi s6 luu hanh;
¢) Danh séch cac tb chirc, c4 nhan gid mao hd so, vi pham céc quy dinh vé
quan 1y trang thiét b y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay.”.
b) Sira déi, b6 sung khodn 7 Piéu 70 nhu squ:

“7. Chu tri, phdi hop véi cic co quan quén 1y nha nude t§ chirc thanh tra,
kiém tra, giai quyét khiéu nai, t& cdo va xtt Iy hanh vi vi pham phép ludt trong
linh vuc trang thiét bj y té theo quy dinh ctia Nghi dinh ndy va theo quy dinh cua
phép luét.”.

¢) Bé sung khodn 13 va khodan 14 Diéu 70 nhu sau:
“13, Cong bd, didu chinh danh muyc trang thiét bi y té phai ké khai gié theo
yéu cAu quan 1y va tinh hinh thuc té.

14. Ban hanh huéng din thong tin cla trang thiét bi y t& phai ké khai gia.”.

16. Sza dbi, b6 sung khodn 5 Diéu 73 nhw sau:

“5. Chiu trach nhiém t chic, trién khai cac thu tuc theo quy dinh tai Nghi
dinh nay; td chirc thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, t6 cao va xir ly hanh vi
vi pham phap luat trong linh vuc trang thiét bi y &, linh vuc gia d6i véi trang thiét
bi y té trén dia ban cAp tinh theo quy dinh cta phép luat.”.

17. Siva ddi, bd sung Dicu 74 nhw sau:

a) Svea doi diém o khodn 3 Diéu 74 nhu sau:

“0) Thue hién niém yét gi4, ké khai gié trang thiét bi y té theo quy dinh cia
Nghi dinh nay va quy dinh clia phap luat vé gid.”. ‘

b) Bé sung khodn 5 Diéu 74 nhw sau:

“5_Trich nhiém clia td chirc, c4 nhan khi ndp hd so d& nghi thuc hién céé
thi tuc quy dinh tai Nghi dinh nay: |

|

a) Chiu trach nhiém trudc phap luét vé tinh hop phép, chinh x4c cla ca¢
gidy t&, tai liéu da ndp trong hé so; |

b) Bao dam su phu hop, théng nhét v& théng tin cla trang thiét bi y té gitra
vin ban dé nghi va hd so cip phép 14n dAu véi cac hd so bd sung theo yéu ciu cia

co quan c6 tham quyén;
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c) Bao dam cac giéy t&, tai liéu ctia hd so [udn con hiéu lyc trong subt qua
trinh thuc hién;

d) Chiu trach nhiém luu giff cac gidy to, tai liéu trong hd so d& nop.”.

18. Stk dbi, b6 sung Diéu 76 nhw sau:

“Didu 76. Pitu khoan chuyén tiép

1. Cac hd so d& nghi cép sb dang ky luu hanh d4 ndp theo quy dinh tai Nghi
dinh s 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cua Chinh phu vé quan ly
trang thibt bi y té da duoc sira ddi, bd sung boi Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP va
Nghi dinh s& 03/2020/ND-CP (sau déy viét tit 1a Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP)
truéc ngdy 01 thang 01 nidm 2022 dén thoi diém Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi
hanh ma chua dugc cip sb luu hianh duge x{ Iy nhu sau:

a) Dbi v6i hd so ding ky Iuu hanh ctia trang thiét bi y té thudc loai B, Bd
Y té huéng dan cac doanh nghiép da ndp hd so tién hanh ra so4t dé thuc hién viée
cdng bd tidu chuin 4p dung theo quy dinh tai Nghi-dinh nay ma khéng phai ndp
lai phi thAm dinh cip phép luu hanh;

b) Péi v6i hd so ding ky luu hanh cla trang thiét bi y t& thudc loai C, D
néu dap ung diéu kién quy dinh tai khoan 3 Piéu 30 Nghi dinh nay, B6 Y té tién
hanh cap 6 luu hanh theo thi tuc quy dinh tai Diéu 32 Nghi dinh nay;

¢) Dugc st dung két qua phan loai trang thiét bj y t& do t6 chie di didu
kién phan loai trang thiét bi y t€ cong bé truéc ngay Nghi dinh nay c6 higu luc thi
hanh trong hd so d& nghi cip s Iuu hanh. -

2. Quy dinh v& gié trj gidy phép nhap khau; quy dmh v1ec nhap khiu trang
thiét bj y té khéng thudc danh muc trang thiét bi y t& phai cip gidy phép nhap khéu:

a) Gidy phép nhip khéu dbi véi trang thiét bi y t& khong phai 13 sinh pham
chdn doén in vitro d3 duoc cip tir ngay 01 thang 01 nim 2018 dén ngay 31 thang
12 nim 2021 duge tiép tuc sir dung dén hét ngay 31 thang 12 nim 2024;

b) Gidy phép nhp khiu d6i véi trang thiét bi y té 14 sinh phdm chén doén
in vitro d3 duogc cép tir ngay 01 thang 01 ndm 2018 dén ngay 31 théng 12 nim
2021 duoc tiép tuc sir dung dén hét ngay 31 thang 12 nim 2024 va khong han ché
sb luong nhap khiu;

¢) Céc td chirc di duoc cAp gidy phép nhap khiu quy dinh tai diém a va b
khoan nay phai dap L'rng cac didu kién theo quy dinh cla phép ludt va phai chiu
trach nhiém béo dam chat luong, s6 lugng, chiing loai, muc dich sir dung cua trang
thiét bi y te nhap khau. B6 Y t& co trach nhiém thuc hién thanh tra, klem tra va
thu hdi glay phep nhap khau dbi véi céc truomg hop vi pham quy dinh vé quén ly
trang thiét bi y té;
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d) Pbi voi trang thiétbiy té khong thuéc danh muc phai cAp gidy phép nhap
khéu (trir héa chét, ché phim diét con tring, diét khuén ding trong linh vyc gia
* dung vay té chi c6 mdt myc dich 12 khir khuén trang thiét biy t&) va c6 ban phan
loai 14 trang thiét bi y té thude loai C, D dugc cong b thong tin trén Cbng thong
tin dién tir cia B6 Y té dugc tiép tuc nhap khiu dén hét ngay 31 thang 12 nam
2024 khong han ché sb lugng, khéng cin vin ban ciia B6 Y té xc nhén 13 trang
thiét bi y t& va khong phu thudc thai gian cong bb thong tin trén Cdng thong tin
dién tir cia B Y t& khi thuc hién thu tuc thong quan.

T4 chiic, ca nhan nhip khéu khi thyc hién thi tuc nhap khéu phéi khai bao
théng tin vé sé van ban ban hanh két qua phéin loai trang thiét bi y t€ do minh thyc
hién hogic do minh yéu cau to chirc du didu kién phén loai thuc hién va chiu tra‘ch
nhiém bao dam chit lugng, sd lugng, ching loai, muc dich sir dung clia trang thiét
bi y t& nhap khu. _

Co quan hi quan kidm tra @i chiéu théng tin trong van ban ban hanh két
qua phan loai trang thiét bi y té ciia t& chite, c4 nhan nhap khéu da khai béo thong
tin trén Cdng théng tin dién tir BS Y té.

 3.Quy dinh vé gié tri cia s luu hanh, gidy chimg nhén ding ky Iuu hanh,
sé ding ky luu hanh:
2) $6 luu hanh d4 dugc cp theo quy dinh ctia Nghi dinh s 36/2016/ND-
CP trude ngay 01 thing 01 ndm 2022 c6 gid tri khong thdi han;

b) Gidy chimg nhan ding ky Iuu hanh dbi voi trang thiét bi y t& san xut
trong nudc da duge cap truéce ngay 01 thdng 01 ndm 2022 cé gia tri st dung dén
hét thoi gian ghi trén gidy chimg nhan ding ky luu hanh;

¢) S dang ky luu hanh @i v6i trang thibt bi y té 14 sinh phim chin doén in
vitro d3 dugc cép tir ngay 01 thang 01 nim 2014 dén ngdy 31 thing 12 ndm 2019
duge tiép tuc st dung dén hét ngay 31 thang 12 nim 2024;

d) Trang thiét bj y té 14 sinh phdm chin dodn in vitro dd dugc cp sb dang
ky luu hanh tirngay 01 théng 01 ndm 2020 dén ngay 31 thang 12 nim 2021 thi s6
diang ky luu hanh nay c6 gia tri sir dung dén hét thoi han ghi trén gidy ding ky
luru hanh;

d) Céc t6 chic da duge chp gidy chiing nhan dang ky Iuu hanh, s6 dang ky
luu hanh quy dinh tai diém b, ¢ va d khoan nay phai dap ing cac didu k1en theo
quy dinh cta phép lut va phai chiu trach nhiém bao dam chét lugng, s6 luong,
chiing loai, muc dich st dung cua trang thibtbiyté. BO Y té co trach nhlem thue
hién thanh tra, kiém tra va thu hdi gidy chimg nhén dang ky luu hanh, sb ding ky
luu hanh dbi véi céc trudong hop vi pham quy dinh vé quan 1y trang thiét bi y té.
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4. Dbi véi td chirc nhap khiu dé nghi cip gidy phép nhap khdu trang thiét
biy té d3 nop hd so trude ngay 01 thang 01 nim 2022 nhung chua duge cép gidy
phép nhép khéu.

B Y té c6 trdch nhiém théng bao, huéng din doanh nghiép hoan chinh ho
so dé cp sb Ivu hanh theo quy dinh cia Ngh1 dinh sb 98/2021/ND CP va duge
xem xét uwu tién xvr ly trudc; truong hop tlep tuc ¢6 nhu ciu dé nghi cip gidy phép
nhap khéu theo hd so ddndp, B6 Y te cap gidy phép nhép khéu theo trinh tu, thi
tuc quy dinh tai diém ¢ khoan nay néu hd so da ndp cé da thanh phén va dap ing
yéu ciu quy dinh tai didm a hodc diém b khoan nay.

a) Hb so de nghi cép gidy phép nhép kbiu trang thiét bi y té thudc danh
muc phai cip gidy phép nhap khiu do Bé truémg Bé Y té ban hanh gdm:

- Vin ban dé nghi cap gidy phép nhap khiu;

- Gidy chimg nhan Iuu hanh tu do d8i véi chiing loai trang thiét bi y t€ nhp
khiu con hiéu lyc (ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc);

- Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan 1y chét Iugng ISO 13485 cha nha
san xuét con hiéu luc (ban chinh hodc ban sao c6 xac nhén cia td chuc dé nghi
nhap khau);

- Gidy uy quyén ctia chil s& hiru trang thiét bj y té cho td chire, ca nhén thyre
hién viéc nhép khau trang thiét bi y t& cdn hiéu luc (ban chinh hodc ban sao c6
ching thuc);

- Tai liéu k¥ thudt mé ta ching loai trang thiét bi y t& nhéap khéu bing
tiéng Viét (c6 xac nhan ciia td chirc d& nghi nhap khau),

- Tai liéu k¥ thuit (catalogue) miéu ta cic chic néng, théng sb k¥ thudt ctia
ching loai trang thiét bi y té nhap khiu;

- Tai lidu d4nh gi4 1am sang va tai liéu hudng d&n sir dung ctia chu s& hitu
hodic nha san xuét ddi véi trang thit bj y té 1a céc loai thiét bi, vat ligu can thiép
vio co thé thudc chuyén khoa tim mach, than kinh so ndo.

b) Hd so d& nghi cip gidy phép nhap khAu sinh phém chén doén in vitro gom:

- Don hang nhép khu;

- Gidy chimg nhan luu hanh tr do con hiéu lyc (ban chinh hodc ban sao ¢
chimg thuc);

- Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan ly chit luong ISO 13485 cia nha
san xudt con hiéu luc (ban chinh hodc ban sao ¢6 x4c nhén cua td chirc dé nghi
nhép khau);
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- Tiéu chudn va phuong phép kiém tra chét lwong trang thiét bi y t& (c6 x4c
nhan cta td chirc d& nghi nhép khéu);

- Nhén va t& hudng dan sir dung bing tiéng Viét kém theo nhan va huéng
dan st dung gbc (c6 x4c nhan cua td chirc d& nghi nhép khéu).

¢) Trinh ty, thi tuc cép gidy phép nhap khiu:

- Trudmg hop hd so de nghi cp gidy phep nhap khéu khéng c6 yeu cau sua
d6i, bd sung, B6 Y té cip gidy phép nhip khéu. Truong hop khong cAp gidy phép
nhip khau phai c6 vin ban tra 161 va néu 13 ly do;

- Trudng hop hé so aé ngh1 cp gidy phep nhap khiu chua hoan chinh, B
Y té thong bao cho td chirc @8 nghi nhap khiu dé bd sung, sira d6i hd so de nghi
cap phep nhap khiu, trong d6 phai néu cu thé nhitng tai lidu, ndi dung can stra
dbi, bd sung;

- Khi nhan duoc yéu ciu sira 51, b sung hd so, t& chirc d& nghi nhép khau
phai stra ddi, bd sung theo yéu cu ddng thoi chiu trach nhiém bao dam su phu
hop, théng nhét ctia ndi dung stra dd1 voi hd so da ndp trude @6 va gui veBo Y té
trong thoi gian 60 ngay ké tir ngay B6 Y té c6 thong bio.

Néu qua 60 ngay ké tr ngdy B6 Y té ¢6 yéu ciu stra ddi, bd sung ma td
chirc dé nghl nhap khau khong nop hd so dé nghi sira d01 bd sung hoiic sau 03
lan stra ddi, bd sung ma hd so vén khong dap ing yéu cAu thi Bo Y té tir chdi cp
gidy phép nhép khiu trang thiét bi y té;

d) Gidy phép nhép khéu du:c_ré cép theo quy dinh tai khoan ndy c6 gia tri sir
dung dén hét ngay 31 thang 12 nam 2024.

5. Quy dinh v& viéc &p dung Hb so k¥ thuat chung vé trang thiét bi y té theo
quy dinh ciia ASEAN (Common Submission Dossier Template - CSDT): Bt
budc ap dung hd so CSDT tir ngay 01 théng 01 nim 2024,

6. Dbi véi cac hd so d& nghi cAp méi s6 luu hanh ndp trude ngdy 01 thing
01 nim 2024 theo quy dinh tai Didu 30 Nghi dinh nay:

a) Ho so cip méi s6 luu hanh gom cac glay to quy dinh tai Pidu 30 Nghi
dinh nay, trong d6 hd so CSDT va két qua tham dinh hd so CSDT quy dinh tai
dlem ¢ khoan 5 Diéu 30 Nghi dinh ndy dugc thay thé bang cac gidy t& véi cée yéu
cdu sau:

- Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thlet biy t&: Nop ban tleng Viét, kém
theo tai lidu k¥ thuit mé ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cta trang thiét b1 y te do
chtl s¢ hiru trang thiét bi y té ban hanh, ¢6 x4c nhén clia tb chirc d& nghi cp b luu
hanh. Rxeng d6i véi thube thit, chat hiéu chuan, vét liéu kiém soat in vitro: tai li€u
k¥ thuat bing tiéng Viét kém theo tai liu vé nguyén vat liéu, vé an toan cia san
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phém, quy trinh san xuét va kiém soat chét luong san pham, cic bao cdo nghién
ctru lam sang va tién JAm sang bao gdm béo céo dd 6 bn dinh;

- Tai liéu hudng dan sir dung cia trang thiét bi y té: Nop ban tleng Viét co
xéc nhan cua tb chirc d& nghi cap s& luu hanh, kém theo ban gbc bang tleng Anh
do cht: s& hitu trang thiét bi y té ban hanh d6i v6i trang thiét bi y t& nhéap khiu;

- MAu nhin sé sit dung khi leu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bj y té:
Nép ban miu nhin ¢6 xac nhan cia td chirc d& nghi cap s6 luu hanh. MAu nhén
phai dap 0 ung c4c yéu cu theo quy dinh clia phap luét vé nhin hang héa.

b) Viéc tiép nhin, thdm dinh hd so ding ky luu hanh trang thiét bi y t& quy
dinh tai céc khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu 30 Nghi dinh ndy duoc thyc hién theo quy
dinh tai Diéu 32 Nghi dinh nay.

¢) Viéc tiép nhan, thim dinh hd so dang ky luu hanh trang thiét bi y t€ quy
dinh tai Khoan 5 Piéu 30 Nghi dinh nay thuc hién nhu sau:

- Truong horp khéng c6 yéu cu stra dbi, bd sung hd 50 dang ky luu hanh,
B trudng B4 Y té ¢6 trach nhiém: Té chirc thim dinh va cép sé luu hanh trong
thdi han 90 ngay, ké tir ngay nhan du'(rc hd so diy du, hop 1€ (bao gdm ca gidy to
x4c nhdn 43 ndp phi thim dmh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh ctia B$ Tai
chinh); truong hop khong c4p sb liru hanh phai ¢6 vin ban tra 161 va néu 16 ly do;

- Truong hop ho so dang ky Ivu hanh chua hoan chmh B0 Y té phai thong
bédo cho to chirc d& nghi ¢ip s6 luu hanh dé bd sung, sira dbi hd so ding ky fuu
hanh, trong d6.phai néu cy thé la b sung nhitng tai liéu nao, ndi dung nao cn stra
ddi va giri v& BO Y té trong thai han 60 ngay, ké tir ngdy B6 Y té c6 thdng béo;

- Khi nhén duogc yéu ciu bd sung, sira d8i hd so d& nghi cap s6 luu hanh, tb
chirc @& nghi cdp sé luu hanh phai sira ddi, bd sung theo ding nhimg ndi dung da
théng bao va giri vé B§ Y té.

Trudng hop td chitc de nghi cdp s6 luu hanh da sira ddi, bd sung hé so

nhu'ng khong dung v6i yéu cau thi B4 Y té s& thong béo cho t8 chirc d& nghi cp
s& luu hanh dé tiép tuc hoan chinh hd so theo quy dinh tai khoan nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té co thong bdo yeu cAu ma tb chirc d& ngh1
cap s6 luu hanh khdng sira d6i, bd sung héd so hodc néu sau 03 l4n sira dbi, bd
sung hd so ké tir ngay Bd Y t& ¢6 yéu cdu sira dbi, bd sung lin dau ma hd so van
khéng dap ing yéu c4u thi phai thyuc hién lai tir dAu tha tuc d& nghi cdp s6 luu hanh,

7. Khéng bit bude 4p dung quy dinh “Khéng dugc mua ban trang thiét biy
t& khi chua co gia ké khai va khong duogc mua ban cao hon gia cong khai trén
Cong thong tin dién tir cia B Y té tai thoi diém mua ban” d6i v&i nhimg géi thiu
da mé thiu trude ngay 01 thing 4 nim 2022.
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8. Pbi véi goi thdu mua sém trang thiét bj y t& da phé duyét ké hoach lya
chon nha thau trudc ngay Ngh1 dinh nay ¢6 hiéu lyc nhung chura déang tai thong
béo hodc chua phat hanh hd so mdi thiu, truong hop cén pha1 didu chinh cac n01
dung lién quan dén ké khai gia thi thuc hién didu chinh ké hoach lya chon nha
thiu theo quy dinh cta phép luat vé ddu thau.”.

Diéu 2. Piéu khosn thi hanh

Nghi dinh nay ¢é hiéu luc thi hanh k& tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Trach nhiém t6 chire tht_fc hién

1. Bo trudng Bo Y t& ¢6 trach nhiém hudng dan, tb chic va kiém tra viée
thi hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B¢ trudng, Thu trudng co quan ngang b, Thu trudng co quan thué‘)c
Chinh phi, Chu tich Uy ban nhan déan tinh, thanh phd truc thudc trung wong va
céc co quan, t6 chirc, c4 nhan lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay‘ J.

Noi TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung veng Pang;
- Thu tudng, cac Phé Thi tudng Chinh phu; KT TTIiII%,Ii.I{T%NN(é

- Cac b, co quan ngang bg, co quan thuge Chinh phi;

- HDND, UBND céc tinh, thanh phé trire thude trung uong;
- Vin phong Trung uvong va céc Ban clia Dang;

- Vin phong Téng Bi thu;

- Vin phong Chtt tich nuéc;

- Hoi ddng Dién tdc va cac Uy ban ctia Qubc hoi;

- Vin phong Quéc hdi;

- Toa 4n nhén dén tdi cao;

- Vién kiém st nhan dén t5i cao;

- I,(iém todn nha nudc; ) A A .
- Uy ban Giam st tai chinh Quéc gia; Tran Hong Ha
- Ngin hang Chinh sach xd hoi; '

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mit tran TS quoc Viét Nam;

- Co quan trung wong ciia cic doan thé;

- VPCP: BTCN, céc PCN, Trg ly TTg, TGP ¢bng TTPT, cac

Vuy, Cuc, dom vi tryc thudc, Cong béo;

- Liu: VT, KGVX (2). 4116
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