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1. Nghi dinh ndy quy dinh vé viéc quan Iy TTBYT bao gom: phan loai
TTBYT; san xuat, nghién ctru 1am sang, luu hanh, mua ban, xuat khau, nhap
khau, cung cap dich vu TTBYT; thong tin, quang cdo TTBYT; quan ly gia
TTBYT va quan ly, st dung TTBYT tai C4c co so' y té.

2. Nghi dinh nay khong &p dung doi véi:

a) Nguyén vat liu, ban thanh pham dé san xuat TTBYT, trir nguyén liéu c6
chtra chat ma tay va tién chat;

b)? Nguyén liéu sér} xuat 'I:TBYT | mau Mau, huyét thanh, huyét tuong, nudc
tiéu, phén, dich tict co the nguoi, cac mau khac tir ngudi khi nhap khau, xuat
khau phai bao dam an toan sinh hoc theo quy dinh cta phap luat;

c) Khi y té;

d) Phu kién st dung cung TTBYT,;

d) Cac san pham ding trong y té voi muc dich nghién ctu (Research Use
Only - RUO), c4c san pham ding trong phong thi nghiém (Laboratory Use
Only - LUO).



Diéu 2.
Giai thich tir ngir

DPinh nghia, khai niém TTBYT

1. Trang thiét bj y té la cac loai thiét bj, vat tw cy ghép, dung cu,
vat lidu, thudc thtr va chat hiéu chuén in vitro, phan mém (software)
dap ng dong thdi cac yéu cau sau day:

a) Buoc s dung riéng 1& hay phdi hop véi nhau theo chi dinh cua
chl s& hiru trang thiét bi y t& dé phuc vu cho con nguwdi nham mét
hodc nhiéu muc dich sau day:

- Chéan doan, ngan ngtra, theo ddi, diéu tri va lam gidm nhe bénh
tat hodc bu dap tén thwong, chan thwong;

- Kiém tra, thay thé, diéu chinh hodc hé tro' gidi phau va qua trinh
sinh Iy:

- Hé tro hodc duy tri sw sdng;

- Kiém soat sy thu thai:

- Khtr khuan trang thiét bj y té;

- Cung cép thoéng tin cho viéc chan doan, theo dai, diéu tri thong
qua bién phap kiém tra cac mau vat cé ngudn gbc tr co thé con
nguoi.

b) Khéng st dung co ché dwoc ly, mién dich hodc chuyén hoa
trong hodc trén co thé nguwdi hodc néu cé sir dung cac co ché nay
thi chi mang tinh chat hé tro dé dat muc dich quy dinh tai diém a

khoan nay. .



Piéu 2.
Giai thich tir ngir

2. Trang thiét bi v t& chan doan in vitro (In vitro diagnostic
medical device) gébm thudc thdr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém
soat, dung cu, may, thiét bi hodc hé théng va cac san pham khac
tham gia hodc hé tro’ qué trinh thwe hién xét nghiém dwoc st dung
riéng ré hoac két hop theo chi dinh ctia chi s& hiru dé phuc vu cho
viéc kiém tra cAc mau vat c6 ngudn gbc tir co thé con nguodi.

3. Trang thiét bi vy té dic thu ca nhan |a trang thiét bj y té dwoc
san xuat dac biét theo chi dinh clia bac sy, c6 dac diém thiét ké
riéng biét s&r dung duy nhat cho mét ca nhan cu thé.

4. Phu kién la mét sdn pham dwoc chd s& hiru TTBYT chi dinh
dung cho muc dich cu thé cung véi mét thiét bj y t& cu thé nham
tao diéu kién hoac hd tro’ thiét bj d6 st dung dung v&i muc dich dy
dinh cuda n6.

5. Chi_s& hiru TTBYT (Product owner) gébm té chirc, ca nhan
thwc hién viéc:

a) Cung cép trang thiét bj y t& bang tén riéng ctia minh hodc bang b4t
ky nhan hiéu, thiét ké, tén thwong mai hodc tén khac hodc ma hiéu
khac thudc s& hiru hay kiém soat clia ca nhan, té chirc d6;

b) Chiu trach nhiém vé viéc thiét ké, san xuét, 1ap rap, xt ly, nhan mac,
bao bi hodc stra chiva trang thiét bj y t& hodc xac dinh muc dich st
dung cua trang thiét bj y té do. 5
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1. Bao dam chat lwong, an toan va s dung hiéu qua TTBYT.

2. Thong tin day da, chinh xac, kip thei vé dac tinh ky thuat, cong dung
ctia TTBYT va cac yéu tb nguy co co thé xay ra dbi véi ngudi st dung.

3. Bao dam truy xuat nguon goc ctia TTBYT.

4. Quan ly TTBYT phai dwa trén phan loai vé mirc dé rui ro va tiéu chuan
qudc gia, quy chuan ky thuat qudc gia twong rng do co quan quan Iy nha
nwéc cd thdm quyén ban hanh, thira nhan hodc do td chire, ca nhan cong bd
ap dung theo quy dinh cua phap luét.

5. TTBYT la phwong tién do, thiét bj birc xa phai dwoc quan |y theo quy
dinh ctaa phéap luat vé do lwdng, phap luat vé ndng lwong nguyén ti va quy
dinh tai Nghi dinh nay.

6. H6a chat, ché pham chi c6 mét muc dich 1a khtr khuan TTBYT duoc
quan ly theo quy dinh ctia Nghi dinh nay. Héa chét, ché pham c6 muc dich
khir khuan trang thiét bi y t& nhwng ngoai ra con c6 muc dich st dung khac
dwoc quan Iy theo quy dinh cha phép luat vé hdéa chat, ché pham diét con
tring, diét khuan dung trong linh vwe gia dung va y té.

7. TTBYT, nguyén liéu san xuat TTBYT va chéat ngoai kiém c6 chira chét
ma tay va tién chat phai dwoc quan Iy xuat nhap khau theo quy dinh cla
phap luat vé phong, chdng ma tdy va quan Iy theo quy dinh tai Nghj dinh nay.
8. Khéng ap dung cac quy dinh vé phan loai, cp sb lwu hanh, céng bd du
diéu kién mua ban cta Nghi dinh nay dbi véi:

a) Phan mém (software) st dung cho trang thiét bi y té;

b) TTBYT dwoc mua ban nhw hang héa théng thuwérng nhap khau theo hinh
thirc qua tang, qua biéu cho ca nhan hoac t6 chirc khdng phai la co sé y té.
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1. TTBYT duogc phan 1am 4 loai dua trén mac d6 rai ro tiém an lién
quan dén thiét ké k¥ thuat va san xuat cac TTBYT do:
a) TTBYT thudc loai A1a TTBYT c6 murc do rui ro thap.
b) TTBYT thudc loai B, C, D: ¢6 muc d6 riii ro trung binh thap dén rdi ro
Cao.

2. Nguyeén tac phan loai trang thiét bi y té:
- Viéc phan loai TTBYT phai dua trén co s& quy tic phan loai vé mirc do rai
(o}
- TTBYT chi ¢60 mot muc dich sir dung nhung muc dich st dung do cé thé
duoc phan loai vao hai hodc nhiéu mac d6 rui ro khac nhau thi &p dung
viéc phan loai theo murc do rui ro cao nhat.
- TTBYT ¢6 nhiéu muc dich st dung va méi muc dich st dung c6 muc do
rai ro khac nhau thi 4p dung viéc phan loai theo mirc d6 rii ro cao nhat.
- Trong trudong hop TTBYT dugc thiét ké dé sir dung két hop voi mot TTBYT
khac thi moi TTBYT phai duogc phan loai mirc d6 rui ro riéng biét.
Truong hop d6i v6i TTBYT chan doén in vitro 1a thiét bi, hé thong thiét bi
c6 tham gia vao qua trinh xét nghiém va céc thude thi, chat ching, chat
chuén, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soéat duoc phan loai muc do rui ro
riéng biét nhung két qua phan loai phai can ctr vao mirc d6 rai ro cao nhat
ctia muc dich st dung cudi cling cta tong thé trang thiét bi y té két hop do.
Cac TTBYT chan doan in vitro 1a cac san pham khac tham gia hoidc hd trg
qua trinh thyuc hién xét nghiém dugc phan loai mirc do rui ro riéng biét.

- Viéc phan loai TTBYT phai dwoc thwe hién béi co sé phan loai 1a co sé
dirng tén cong bo tiéu chuan 4p dung hoic dang Ky lwu hanh.



San xuat TTBYT

Co so
San xuat TTBYT
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Dang Ky lwu hanh TTBYT
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Ho so dé nghi cap Giay chirng nhan dang ky lwu hanh

Tén gidy to QCVN [ Phuwong Cap Khac
tién do nhanh khan cip

- ISO 13485
- Gidy uy quyén

Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh
Gidy luu hanh d6i véi trang thiét bi y té nhap khau

Gidy luu hanh duoc cip boi mot trong cac nudc tham
chiéu
Gidy luu hanh d6i véi trang thiét b y té nhap khau va
Gidy phép nhap khau hodc S6 Iuu hanh hoic Gidy ching
nhan dang ky luu hanh

/" Gidy chting nhan danh gia chat luong d6i voi TTBYT
chan doan in vitro

Gidy luu hanh hodc gidy phép sir dung trong truong hop
khan cap d6i véi TTBYT nhap khau.
I Hop ddng chuyén giao cong nghé

Hop ddng gia cong
(F8 H6 so CSDT

Két qua tham dinh hd so CSDT cta don vi do Bo trudng
B0 Y té chi dinh kém theo hd so CSDT
(<1 Giay chung nhan hop quy

Quyét dinh phé duyét mau




Cap nhanh so lwu hanh mé&i doi v&i trang thiét bi y té

a) Pa dugc mot trong cac t6 chirc hodc nudce sau cap gidy ching nhan lvu hanh tu do
(Certificate of Free Sale) hodc gidy ching nhan luu hanh (Market Authorization):

- Cyc Quan ly Thyc pham va Dugc pham Hoa Ky (FDA) - My;

- Cuc Quan ly hang hoa tri liéu (TGA) - Uc;

- Co quan quan ly y té Canada (Health Canada);

-B6 Y té, Lao dong va Phic lgi Nhat Ban (MHLW) hodc Co quan Dugc pham va Thiét
biy té (PMDA) - Nhat Ban,

- c&c nudce thanh vién EU, Anh, Thuy S¥;

- Cuc Quan ly san pham y té qudc gia cap trung wong (National Medical Products
Administration - NMPA) - Trung Qudc;

- B6 An toan thyc pham va dugc pham (Ministry of Food & Drug Safety - MFDS) -
Han Quéc

- hodc thudc danh s&ch cac to chirc cap gidy luu hanh dugc co quan ¢ tham quyén cua
Viét Nam cong nhén;

b) B3 duoc cap Giay phép nhap khau hoic SO luu hanh hoic Gidy chimg nhan dang ky
luu hanh theo hinh thitc thuong mai tai Viét Nam, trir cac trudng hop da bi thu hoi trudce
ngay Nghi dinh nay co hiéu luc;



Cap khan cap so6 lwu hanh

a) Pa dugc mot trong cac nudc tham chiéu cho phép luu hanh hoic sir dung khan cap;

b) Thudc danh muc san pham duoc sir dung khan cap do To chitc Y té thé gigi (WHO)
cong bé;

¢) Thudc danh muc c4c san pham pho bién do Uy ban an ninh y té ctia Chau Au
(Health Security Committee - EUHSC) c6ng bo;

d) Pa duogc cap s6 luu hanh hodc cap gidy phép nhap khau theo hinh thtrc thwong mai
tai Viét Nam, trir c4c truong hop da bi thu hoi truée ngdy Nghi dinh nay co hiéu luc;

d) Puoc san xuat trong nude theo hinh thire chuyén giao cng nghé dbi vai trang thiét
bi y té thudc mot trong cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc d khoan nay;

e) Puoc san xuat trong nude theo hinh thire gia cdng dbi vai trang thiét bi y té thudc
mot trong cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc d khoan nay.
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Xuat khau, nhap khau TTBYT

Picu 46. Nguyén tic quén Iy xuat khau, nhap khau trang thiét biy té

1. T6 chirc, c& nhan thuc hién viée xuat khau, nhap khau TTBYT phai dap
tmg cac diéu kién theo quy dinh cua phéap luat vé xuat khau, nhap khau va
phai chiu trach nhiém bao dam chat luong cia TTBYT ma minh xuat khau,
nhap khau.

2. TTBYT da c6 s6 luu hanh tai Viét Nam duoc xuat khau, nhap khau theo
nhu cau, khdng han ché s6 luong va khong phai qua Bo Y té phé duyét, trir trang
thiét b y té co chira chat ma tly va tién chat.

3. Viéc cap gidy chting nhan luu hanh ty do chi 4p dung d6i voi TTBYT
xuat khau theo quy dinh ctia Tha tuéng Chinh phu.

4. Viéc tam nhap tai xuat, tam xuat tai nhap hodc chuyén khau, quéa canh
TTBYT thuc hién theo quy dinh cua phéap luat.

5. Viéc nhap khau TTBYT da qua sir dung thuc hién theo quy dinh cua
phap luat.



Xuat khau, nhap khau TTBYT

Diéu 48. Giay phép nhip khau

Cac truong hop TTBYT phai c¢6 gidy phép nhap khau:

a) TTBYT chua c6 s6 lwu hanh nhap khau chi dé phuc vu nghién ctru khoa hoc, kiém
dinh, kiém nghiém, khao nghi¢m, danh gia chat luong hodc dao tao hudng dan viéc sir dung,
huéng dan stra chita TTBYT;

b) TTBYT chua c6 s6 luu hanh nhap khau dap Gmg nhu cau cap bach phong, chong dich
bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa;

c) TTBYT chua co s6 luu hanh nhap khau dé phuc vu muc dich vién trg, vién trg nhan
dao; qua tang, qua biéu cho co s& y té: phuc vu hoi1 chg, trién 1am, trung bay hodc gioi thi¢u
san pham;

d) TTBYT chua c6 s6 luu hanh nhap khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chira bénh
nhan dao;

d) TTBYT chua co s6 luu hanh nhap khau dé sir dung cho muc dich chira bénh c4 nhan
bao gém TTBYT dic thu c4 nhan hodc theo nhu cau chan doan dic biét cia co sé y té;

e) TTBYT da qua st dung:

- Nhap khau dé phuc vu muc dich nghién ctru, dao tao (khong thuc hanh trén nguoi va
khong str dung cac TTBYT nay cho muc dich chan doén, diéu tr1);

- Tam nhap, tai xuat dé trung bay, gidi thicu, tham gia hoi cho, trién 1am thuong mai.
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Quan ly gia TTBYT

Picu 43. Nguyén tic quan |y nha nwée vé gia trang thiét bi y té

1. Quan ly gia trang thiét bi y té theo co ché thi truong, tdn trong quyén tu dinh gia, canh
tranh vé gia cuia to chtc, ¢ nhan kinh doanh trang thiét bi y té theo quy dinh ctia phap luét.

2. Bao dam cong khai, minh bach gié trang thiét bi y té khi luu hanh trén thi truong.

3. Bao vé quyeén, loi ich hop phéap cua t6 chuc, ca nhan kinh doanh, sir dung va loi ich cua
Nha nudc.

4. Thuc hién cac bién phap dé quan ly gia trang thiét bi y t& phu hop voi diéu kién phat trién
kinh té - x& hoi trong ting thoi ky.



Quan ly gia TTBYT

Dicu 44. Bién phap quan ly gia trang thiét bi y té

1. K& khai gi4 trang thiét bi y té trude khi luu hanh tai Viét Nam va cap nhat khi thay doi gia
trang thiét bi y té da ké khai theo cac quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Niém yét gia ban bubn, ban 1é trang thiét bi y té bang dong Viét Nam tai noi giao dich hoic
noi ban trang thiét bi y té cua co sé kinh doanh trang thiét bi y t&; thong béo cong khai trén
bang, trén giay hodc bang céac hinh thirc khac.

3. Cong khai gia tring thau trang thiét bi y té ctia cac co sd y té cong lap.

4. Khong duge mua ban trang thiét bi y té khi chua co gia ké khai va khéng duoc mua ban
cao hon gia ké khai trén Cong théng tin dién tir ctia Bo Y té tai thoi diém mua ban.



Quan ly gia TTBYT

Piéu 45. N§i dung, trach nhiém ké khai gia trang thiét bj y té

-

Tén, chung loai trang thiét bi y té
2 Hang, nudc san XUAt; hang, nudc chu so hitu X X
3  Don vitinh X X

6  Gia ban toi da cua trang thiét bi y té tuong Ung X X
v6i timg cau hinh, tinh nang k¥ thuat theo don vi
tinh
/7 @Gia linh kién, phu kién (néu cO); X X
8  Chi phi bao hanh, bao dudng, bao tri (néu co); X X
9  Chi phi dao tao (néu co); X X
10  Cac chi phi khac (néu co); X X



Quan ly gia TTBYT

4. Chu s& hitu so luu hanh trang thiét bi y té chiu trach nhiém:

a) Thuc hién viéc ké khai gia bao gom day du céc thdng tin quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va
dang tai thong tin trén Cong dién tir cua B Y té trudc khi dua trang thiét bi y té dau tién luu
hanh trén thi truong Viét Nam;

b) Cap nhat gia trang thiét bi y té khi c6 thay doi;

¢) Chi dinh nha phan phéi thuc hién cac quy dinh tai diém a va b Diéu ndy dbi véi trudong hop
quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 25 Nghi dinh ndy. Trudong hop c6 nhiéu nha phan phéi cling
thuc hién viéc phan phdi mot mit hang, chii sé hiru s6 luu hanh trang thiét bi y té phai chi dinh
mot nha phan phdi thuc hién viée ké khai gia. Cac nha phan phoi khac khdng phai thuc hién
viéc ké khai gia nhung khong dugc ban cao hon gia do nha phan phéi duge chi dinh ké khai;

d) Thuc hién viéc ké khai, giai trinh cac yéu to cau thanh gia véi co quan quan Iy thué hodc khi
co quan quan Iy nha nudc cd yéu cau.

5. Gia cong khai trén Cong dién tir ctia Bo Y té bao gom day du cac thdng tin quy dinh tai
khoan 2 Diéu nay.



Tw van ky thuat vée TTBYT

I A
Nguwoi thuce hién | | 1. Lap danh myc

L T T T T | A L 1s
dich vu tw van | 2. Xay dung cau hinh, TNKT

- Vin ban cong b i
Hd so cong bd du - Ban x4c nhén thoi gian cong téc |
A LA S i | - Van bang, chiing chi dao tao chuyén |
dicu kién tu van | mon va chtng nhan da qua dao tao vé |
| tu vén ky thugt TTBYT |

S6 cong bd
va
ho so cong bd du
diéu kién tur van
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Nghi dinh so 98/2021/ND-CP

Kiém dinh, hiéu chuan TTBYT

CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 107/2016/ND-CP Ha Néi, ngay 01 thang 7 ndm 2016

NGHI BINH

uy dinh vé ﬂleu kién kinh doanh dich vu ﬁanh gid sw phu ht;rp

CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S T Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: 154/2018/ND-CP Ha Néi, ngay 09 théng 11 ndm 2018
NGHI DINH
Sira ddi, bd sung, bii bé6 mjt sé quy d;nh vé diéu kién diu tw, kinh doanh

. [rong Iinh vye quan Iy nha mré’c cua B9 Khoa hoc va Cong nghé

va mot sb quy dinh vé kiém tra chuyén nganh
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Kiém dinh, Hiéu chuan TTBYT

Picu 55. Nguyén tic kiém dinh, hiéu chuan TTBYT

1. TTBYT thudc danh muc do Bo truong Bo Y té cong bod phai kiém
dinh vé an toan va tinh ning k¥ thuat trudc khi dua vao st dung (trur
truong hop quy dinh tai Piéu 57 Nghi dinh nay), dinh ky, sau stra chira
16n. Viée kiém dinh TTBYT la phuong tién do, thiét bi birc xa thyc hién
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. TTBYT la phuong tién do hoic thiét bi birc xa phai thuc hién kiém
dinh, hiéu chuan theo quy dinh ctia phap luat vé do luong va ning luong
nguyeén ti.



Kiém dinh, Hiéu chuan TTBYT

Picu 50. Piéu kién kinh doanh dich vu kiém dinh TTBYT

Piéu kién vé co s vat chat, nhan su; ho so dé nghi cap Gidy ching nhén; hinh
thirc ndp ho so; trinh tu cap méi, cap bo sung, cap lai va thu hdi Gidy ching nhan
dang ky hoat dong kiém dinh TTBYT duoc thuc hién theo quy dinh ctia phap luat
hién hanh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia su phi hop;

Trong d6, viéc dap tng yéu cau chuyén moén do6i véi linh vuc kiém dinh
TTBYT dugc quy dinh nhu sau: mdi quy trinh kiém dinh ma t6 chuc kiém dinh
dang ky thuc hién phai cd toi thiéu 02 kiém dinh vién ¢ chtimg nhan da qua dao tao
vé quy trinh kiém dinh do.



QUAN LY NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE,

CHAT NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Piéu 59. Nguyén tic quéan Iy nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té,
chat ngoai kiém chira chat ma tly va tién chat

1. Nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té, chat ngoai kiém chtra chat ma tdy
va tién chat phai cong bd nong do, ham lugng trude khi thuc hién xuat khau,
nhap khau tai Viét Nam.

2. Viéc théng quan phai cin ctr theo s6 cong bo va khong can gidy phép
nhap khau cia B Y té.



QUAN LY NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE,

CHAT NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Piéu 60. Ho so, thii tyc cong bo qéi véi nguyeén ligu sin xuat trang thiét bi y té, chat
ngoai ki€ém chira chat ma tdy va tien chat

1. H6 so cong bo:

a) Van ban cong bd nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té, chat ngoai kiém cd chira chat ma
tly va tién chat;

b) Giay ching nhan quan ly chat luong;

c) Tai liéu k¥ thuat.

2. Thi tuc cong bo noéng do, ham lugng ma tly va tién chat:

a) Trude khi thue hién nhap k}{axlu nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té vél‘chét ngoai }(ié‘m
co chira chat ma tly va tién chat, co so n‘hép khau co t(éch nhiém dang tai ho S0 cong bo day
dﬁ,,hqp 1€ ’theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay trén Cong thong tin dién tir vé quan ly trang
thi€t bi y t¢;

b) Sau khi nhan duoc ho S0 day du, hop 18, BO Y té dang tai cong khai trén Cong théng tin
diép tr vé que}n ly trqng thié’t biy té cé}c thong tin va’ha so cong bc} doi yc’ri nguyén liéu san
xuat trang thict bi y té va chat ngoai ki€m c6 chira chat ma tdy va tién chat.

3. Co s nhap kha@u, Xuat kh’?ﬁu c6 trach nhiém thyc hién lai viéc cong bd nong do, ham luong
ma tdy va tién chat khi c6 bat ky thay doi trong ho so da cong bo.



Quang cao TTBYT

Piéu 62. Quang cao trang thiét bi y té

1. Noi dung quang cao TTBYT phai phu hop v&i mot trong cac tai liéu sau day:

a) Ho so cong bd tiéu chuan ap dung d6i véi TTBYT thudc loai A, B;

b) Ho so dang ky luu hanh d6i voi TTBYT thudce loai C, D.

2. Quang cao TTBYT phai c6 cac nd1 dung sau day:

a) Tén TTBYT, chung loai, ma san pham, hing san xuit, nudc san xuat;

b) S6 lvu hanh;

c¢) Tinh nang, tac dung;

d) Tén, dia chi cua chu s¢ hitu s6 lwu hanh TTBYT hoic t6 chic duoc chu sé hitu
sO lwu hanh trang thiét bi y té uy quyén;

d) Canh bao lién quan dén strc khoe ngudi st dung, diéu kién bao quan (néu co).

3. Quang cao TTBYT trén bdo noi, bao hinh phai doc hoac thé hién rd rang noi
dung quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

4. Trudce khi thuc hién quang cédo, chu s& hiru s6 luu hanh TTBYT hodc t6 chirc
duoc chu so hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té Gy quyén bang vin ban c¢é trach nhiém
dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té ndi dung

va hinh thirc du kién quang cao.



DPieu khoan chuyén tiép

a) TTBYT da duoc cap s6 luu hanh theo quy dinh cta Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP thi s luu
hanh nay co6 gia tri khong thoi han;

b) TTBYT san xuat trong nudc da duge cap gidy chimg nhan diang ky luu hanh thi gidy ching
nhan dang ky luu hanh c6 gia tri sir dung dén hét thoi gian ghi trén gidy chimg nhan dang ky luu hanh;

¢) TTBYT khong phai 14 sinh pham chan doan in vitro d3 dugc cip gidy phép nhap khau tir ngay
01//01/ 2018 thi gidy phép nhap khau c6 hiéu luc dén hét ngay 31/12/2022;

d) P6i voi TTBYT khong thudc danh muc phai cip gidy phép nhap khau (trir hoa chat, ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té chi c6 mot muc dich 1a khir khuan
TTBYT) va da c6 ban phan loai la trang thiét bi y té thudc loai C, D dugc Bo Y té cong bd thong tin
trén Cong thong tin dién tir duoc tiép tuc nhap khau dén hét ngay 31/12/2022 theo nhu cau, khong han
ché sb luong ma khong can van ban xac nhan 1a TTBYT cta B8 Y té khi thuc hién thu tuc thong quan;

d) TTTBYT la sinh pham chan doan in vitro da dugc cap sb dang ky luu hanh tir ngay 01/01/2014
dén ngay 31/12/2017 thi sé dang ky lwu hanh nay c6 gia tri str dung dén hét ngay 31/12/2022;

e) TTTBYT la sinh phim chan doan in vitro di duoc cap s6 ding ky luu hanh tir ngay 01/01/2018
thi s6 dang ky lwu hanh nay ¢ gia tri st dung dén hét thoi han ghi trén gidy ding ky luu hanh;

g) TTBYT la sinh pham chan doan in vitro nhap khau da dugc cip gidy phép nhap khau tir ngay
01/01/2018 thi gidy phép nhap khau nay cé gia tri sit dung dén hét ngay 31/12/2022 va khong han ché
s6 luong nhap khau. Co quan Hai quan khong thuc hién viéc kiém soat sb luong nhap khau véi trudng
hop nay.



DPieu khoan chuyén tiép

3. C4c ho so dé nghi cap sé dang ky luu hanh da nop theo quy dinh ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-
CP truéc ngay 01/01/2022 dén thoi diém Nghi dinh ¢ hiéu luc thi hanh chua duge cap s6 luu hanh
duoc xur ly nhu sau:

a) P6i vai ho so dang ky luu hanh cua trang thiét bi y té thudc loai B, Bd Y té huéng dan cac doanh
nghiép da ndp hod so tién hanh ra soat dé thuc hién viéc cdng b tiéu chuan ap dung theo quy dinh tai
Nghi dinh ndy ma khéng phai nop lai phi tham dinh cap phép luu hanh;

b) B6i v6i ho so dang ky luu hanh caa trang thiét bi y té thudc loai C, D néu dap tng diéu kién quy
dinh tai khoan 3 Diéu 30 Nghi dinh nay, B6 Y té dugc cap sb luu hanh theo thu tuc quy dinh tai Piéu
32 Nghi dinh nay;

¢) Pugc sir dung két qua phan loai do to chirc phan loai da duoc cap Phiéu tiép nhan ho so cdng bd
du diéu kién phan loai trang thiét bi y té truéc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh trong ho so dé
nghi cap so luu hanh.

4. Ho so dé nghi cap gidy phép nhap khau d6i voi trang thiét bi y té da ndp ho so trude ngay 01/01/
2022 thi dugc tiép tuc giai quyét theo quy dinh ctia Cac van ban quy pham phap luat do Bo truong Bo
Y té ban hanh trudc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh. Gidy phép nhap khau dugc cip theo quy
dinh tai khoan nay c6 gi4 tri sir dung dén hét ngay 31/12/ 2022.

7. Cong khai noi dung va quang céo trang thiét bi y té bat dau ap dung tir ngay 01/7/2022.

8. Chu s¢ hitu s6 luu hanh hodc co so dimg tén trong gidy phép nhap khau trang thiét bi y té duoc
cap trudce ngdy Nghi dinh ndy c6 hiéu lyc thi hanh phai thuc hién quy dinh tai khoan 4 Diéu 45 Nghj
dinh nay trudc ngay 01/4/2022 ddi véi trang thiét bi y té dang luu hanh trén thi trudng Viét Nam va
trude khi dua trang thiét bi y té 1an dau tién luu hanh trén thi truong Viét Nam.



Ung dung CNTT cai cach thi tuc hanh chinh, hé trg doanh
nghiép trong hoat dong san xuat, kinh doanh TTBYT

https://dmec.moh.gov.vn

Céc tha tuc thuc hién trwe tuyén

. Cong bo du diéu kién san xuat trang thiet bj y té.
ng bé tiéu chuan ap dung trang thiét bj y té.

ng ky lwu hanh trang thiét b y té.

ng bd du diéu kién mua ban trang thiét bj y té.

ng b6 du diéu kién tw van vé ky thuat trang thiét
bi y té.

6. Dé nghi cap glay chirng nhan dang ky hoat dong
kiém dinh trang thiét bj y té.

7. Dé nghi cap giay phép nhap khau trang thiét bj y té.
8. Dé nghi cap gidy chirng nhan lwu hanh tw do cho
trang thiét bj y té san xuét trong nuaec.

9. Ké khai gia trang thiét bj y té.

10. Céng bb ndng dd, ham lwong trong nguyén liéu
san xuat trang thiét bj y té, chat ngoai kiém chra chat
ma tdy va tién chat.

11. Cbéng khai ndi dung va hinh thirc quang cao trang
thiét bj y té.
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Tinh, TP h TU

cac in truct uoc — _ e —
NGi dung quy dinh Pon vi chju trach

co0 trach nhlem. i

SOYtE BOYté

v quan ly nha nuéc trén dia Cong b8 du diéu kién san xuat
ban toan bd cic hoat Céng b6 du diéu kién mua ban déi véi
dong lién quan dén kinh TUSAL : ,
doanh, sir dung TTBYT; Cong bo tiéu chuan ap dung doéi voi

TTBYT thuoc IoalA B

quan ly diu thau va dang A8 ] e kide i X

tai thong tin vé gia tring

thau mua sam TTBYT; Pang ky lvu hanh d6i véi TTBYT thudc X

- . loai C, D

DI LIS URITE ) Cong b8 dd didu kién thyc hién dich vu X
quyet dinh xi¥ phat hanh tu van vé k§ thudt TTBYT
chinh vai cac co' so kinh Cong b8 du didu kién thyc hién kiém X
doanh c6 hanh vi vi dinh, hidu chun
pham... Cap gidy chirng nhan luvu hanh tu do X
duoc phan Cé'p o (CMFS) df)'i v@i TTBYT san xuét tron% nwdc

o ) . Cap giay xac nhan ndi dung quang cao X
thém trach nhiém T

thwec hién cac TTHC
néu & Bang bén:
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Vistey o W

Piéu 64

CHAN CHINH,
KHONG DE XAY
RA CAC VY
VIEC TIEU CyC,
SAl PHAM

BOYTE
SO'Y TE TINH, TP

NHA CUNG CAP BENH VIEN,
TTBYT COISONIE:.
+  Nha nhap khdu o T <
+  San xuél
«  Phan phéi, kinh doanh.

Th hluém tra, chan

Dau thau, mua sam
+ LDLK, XHH, dat may.
Quan Iv_khai thac st dung

TTBYT phai dwoc quan ly, st dung
ding muc digh, cong nang, ché do
dam bao tiét kiém va hiéu qua.

Diéu 64. Quan ly, st dung TTBYT
trong cac co s& y te cua Nha nwéc

Céc co sé y té cua Nha nuwédc ngoai viée thuc
hién cac nguyén tac quén ly, st dung TTBYT
theo quy dinh tai Nghj dinh nay, phai thuc hién
quan ly TTBYT theo cac quy dinh sau:

1. Viéc dau tw, mua sam, quan ly, s dung
trang thiét bj y t& dé& thwc hién theo quy dinh
cda phap luat vé quan ly st dung tai sén cong.
2. Khuyén khich st dung cac trang thiét bi y té
san xuat trong nwac.
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Ca h ,
cdgd béyn vién

co trach nhiém:

DPieu 65. Quyén va trach nhiém cta co s& y té trong viéc quan
ly, stt dung TTBYT

1. Co sy té c6 quyén:

a) Yéu cau chu sé& hiru sb6 lwu hanh hodc co s& bdo hanh dwoc
chirng nhan b&i chd s& hiru TTBYT thwe hién viéc bao dwéng dinh ky
trong th&i han bao hanh;

b) Yéu cau bén ban cung cap tai liéu ky thuat cia TTBYT;

c) Tiép nhan cac TTBYT da qua s dung phuc vu muc dich nghién
cru khoa hoc va hwéng dan st dung, stra chiva TTBYT.

2. Co s& y té c6 trach nhiém:

a) St dung, van hanh TTBYT theo dung hwéng dan clha chd s& hivu
trang thiét bj y té;

b) Pinh ky bdo dwéng, kiém dinh, hiéu chuan theo hwéng dan cla
chi s& hiru TTBYT hoac quy dinh cua phap luét;

c) Tham gia th&r nghiém, danh gia chat lwong TTBYT;

d) B&o céo vé céac trwuong hop TTBYT c6 16i va cac théng tin khac
theo yéu cau clia co’ quan nha nwdc ¢ tham quyén.
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Piéu 74. Trach nhiém ciia to chirc, ca nhan kinh doanh TTBYT

1. To chire, ca nhan kinh doanh TTBYT phai chiu trdch nhiém vé an toan, chat
luong ddi véi TTBYT do minh kinh doanh.

2. Co so san xuat TTBYT trong nudc ¢6 trach nhiém quan ly chat lugng TTBYT
trong qué trinh san xuat, van chuyén, bao quan trang thiét bi y té theo dung ho so da
cap s6 luu hanh.

3. Chti 6 hitu s6 luu hanh ¢ trach nhiém:

a) Thuc hién viéc phan loai, cdng bo trén Cong thdng tin dién tir ctia Bo Y té va chiu
trach nhiém trudc phap ludt vé két qua phan loai d6i vé6i TTBYT ma minh da thuc
hién phan loai;

Thuc hién c4c bién phap khic phuc ddi véi nhitng truong hop ban hanh két qua phan
loai sai lam giam muc d6 rui ro cia TTBYT hodc ban hanh két qua phan loai sai vé
tham quyén quy dinh tai Nghi dinh nay.

b) Thuc hién viéc cong bo tiéu chuan 4p dung hodc ding ky luu hanh TTBYT theo
quy dinh caa Nghi dinh ndy. Chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh chinh xéc, trung
thuc ctia hd so dé nghi cap sb luu hanh.



@ VAI TRO, TRACH NHIEM CUA CAC BEN

Diéu 74. Trach nhiém cua té chirc, ca nhan kinh doanh TTBYT

2. Cha s& hivu s6 lwu hanh cé trach nhiém (tiép):

d) Lap, duy tri ho so theo d6i TTBYT va thuc hién truy xuat ngudén goc TTBYT;

e) Canh bao kip thoi, day du, chinh xac vé nguy co gay anh hudng xau dén sic khoe nguoi
stt dung, mOi truong;

k) Chiu trach nhiém bao dam céc gidy to sau ludn c6 hiéu luc trong thoi gian s6 luu hanh
con gia tri:

- Gidy luu hanh d6i véi TTBYT nhép khau;

- Gidy Uy quyeén;

- Gidy Xx4c nhan du diéu kién bao hanh.

) Chiu trach nhiém bao dam TTBYT chi duoc san xuat trong thoi gian gidy ching nhan
dat tiéu chuan quan Iy chat lugng ctia co s san xuat con hiéu luc;

m) Chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh hop phép, chinh xac cua cac tai liéu da dang
tai khi thuc hién cac tha tuc trong Nghi dinh nay;

0) K& khai, cap nhat gia ban TTBYT hodc chi dinh mét to chirc thyc hién ké khai, cap nhat
gia ban TTBYT;



((A>§ Hoi nghi trién khai Nghi dinh v& TTBYT

Il. MOT SO DIEM
CAN LUUY




( B Pé nghi Lanh dao cac don vi quan tam chi dao..

dam bao An toan - Chat lwong - Hiéu qua TTBYT
cho ngw®i bénh va can bé nhan vién st dung.

lsfleyor \r\‘h

1. Chi dao nghién ctru, quan triét thwe hién cac quy dinh tai Nghi dinh
sO 98/2021/ND-CP vé quan ly TTBYT, Luat dau thau sb
43/2013/QH13, Thong tw 14/2020/TT-BYT; Chi thi s6 47/CT-TTg vé
chan chinh cac hoat déng dau thau, Chi thi 13/CT-TTg vé tang cwdng
si¢ dung hang hoa trong nwdc san xuat va cac van ban quy pham
phap luat lién quan dé ap dung dwa vao ho so thau cac ndi dung sau:

v' Tinh hop & cda nha thau;
v' Tinh hop & ctia san pham;
v' Doi v&i H6 s méi thau:
= Quy dinh rd tiéu chi danh gia thau dé dam b&o minh bach
céng bang;
= Quy dinh ré trdch nhiém cla nha cung cap, chd dau tw dé
dam bao thiét bj dwoc ban giao, 1ap dat, hwéng dan st dung,
béo tri dung quy dinh chat ché&, phat huy hiéu qua dau tw.



( >> pé nghi Lanh dao cac don vi quan tam chi dao..

dam bao An toan - Chat lwong - Hiéu qua TTBYT
cho ngw®i bénh va can bd nhan vién sr dung.
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2. Quan tam dén céac diéu kién vé dao tao can bd st dung, bdo dwéng stra
chira; chuan bj ddi ngii can bd chuy@én mon, co s& ha tang ky thuat 1ap dat
thiét bi dé dwa thiét bi vao hoat déng, dap rng yéu cau chuyén mén va phat
huy hiéu qua dau tw, tranh tinh trang dap chiéu, khéng st dung hoac hiéu
qua st dung khong cao.

3. Chi dao viéc xay dwng va thwc hién nghiém tuc:

< Dinh mc TTBYT;

% Cac quy trinh quan ly, khai thac st dung, bao duwdng, stra chira
TTBYT dam bao chat lwong, an toan, hiéu qua;

< C6 trach nhiém bd tri kinh phi dworc trich tir gia dich vu ky thuat
dé st dung cho cdng tac bao tri, bao dwdng, stra chira, kiém
chuadn TTBYT ngay ttr khi dwa thiét bi vao st dung:

< Ch( doéng trong cong tac quan ly va khac phuc sy cb nham tang
tudi tho cho thiét bi, bdo dam trang thiét bi ludn trong tinh trang
hoat déng tbt.
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NGHIEN CUU LAM SANG
TRANG THIET Bl Y TE




Dieu 12
Cac giai doan nghién ctru 1am sang trang thiéet bi y te

®» (Gia1 doan 1: nghién ctru so bd vé tinh an toan va mic do dé
str dung cua trang thiét bi y t& d6i voi bac si va nhan vién y té.

® (Gia1 doan 2: xac dinh va ching minh tinh an toan, hi€u qua
ctia trang thiét bi y té.

® Giai doan 3: tién hanh sau khi trang thiét bi y té da duoc luu
hanh nham tiép tuc nghién ctru tinh an toan, hiéu qua



Piéu 13
Yeéu cau doi voi trang thiet bi y t€ nghién curu 1am sang

= Dat tiéu chuan chat lugng theo ho so dang ky nghién ciru
lam sang.

= D3 qua kiém tra, danh gi& cac thong so k§ thudt cia thiet
bi, dam bao chat lugng va an toan.

= Nhén trang thiét bi y t¢ nghién ctru 1am sang phai ghi dong
chir “Trang thi€t bi y t€ dung cho nghién ctru lam sang.
Cam dung cho muc dich khac”. Viéc ghi nhan thyc hién
theo quy dinh cua phap luat vé ghi nhan hang hoa.




Dicu 14
Yéu cau doi voi co so
nhan nghién ctiru lam sang trang thiét bi y te

Co s& nhan nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té phai dap (g cac yéu cau sau day:

™ [.3a co sO cc’), chirc n,e“mg vé nghién ctru khoa hoc, doc lap ddi vé6i to chire, ca nhan
co trang thi€t b1 y t€ nghién ctru 1am sang.

ja diém, phong nghién ctru 1am sang, hé thong quan ly c}lét luong, tai liéu

chtyén mon k¥ thuat dap irng nguyén tac Thuc hanh 1am sang tot.

»/Co6 du nhan luc nghién ctru, trong do:
+ Nghién ctru vién chinh: c6 du trinh d6 va nang luc chuyén mon vé chuyén
nganh nghién cuu, st dung trang thi€t b1 y te, co kha nang trién khai nghién ctru lam
sang trang thict b1 y te.

+ Nghién ctru vién: c6 du trinh do, ning luc chuyén mon phu hop véi yéu cau
nghién ctru lam sang trang thiét b1 y té.



Dieu 15
HO so nghién ciru lam sang trang thiét bi y té

Ho so nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té bao gom:
+ Ho6 so dé nghi phé duyét nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té
Ho SO dé nghi phé duyét thay doi nghién ctru 1am sang trang thiét
b1y té
+ Ho S0 dé nghi phé duyét két qua nghién ctru 1am sang trang thiét
b1y té



1. Ho so dé nghi phé duyét nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té bao gom:

a. Vin ban dé nghi phé duyét nghién ctu
lam sang trang thiét bi y te.

b. H6 so thong tin vé trang thiét bj y té
nghién ciru 1Am sang bao gom:

+ Ho so thdng tin san phdm nghién ciru

+Tai liéu nghién citu tién 1am sang

+ Tai liéu nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té
cac giai doan trudc

/

c. Ho so phap 1y ciia trang thiét biy té :

+ Tai liéu k¥ thuat trang thiét bi y té;

+ Tiéu chuén k¥ thuat va phiéu kiém nghiém, kiém
dinh

+ T& hudng dan st dung da dugc cap phép luu hanh
d6i v6i cac trang thiét bi y té dé nghi nghién ctru 1am
sang giai doan 3

+ Van ban xac nhan tham

+ Hop dong hop tac nghién ctru

8 muc

d. Pé cwong nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té
va ban thuyét minh bao gom: Thuyét minh nghién ciru lim
sang trang thiét bi y té va Phiéu thu thdp théng tin nghién ciru
hoac Bénh an nghién cuu (Case Report Form - CRF).

d. Ly lich khoa hoc va bén sao gidy chirng nhin hoan
thanh khoa hoc Thuc hanh t6t nghién ctru 1am sang trang thiét bi y
té

e. Ban cung cip théng tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén
tham gia nghién ciru

f. Bién ban thAm dinh vé khoa hoc va dao dirc trong nghién ciru
cia Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap co sé.

g. Nhan trang thiét bi theo quy dinh



2. HoO so dé nghi phé duyét thay ddi nghién ciru

® Van ban dé nghi phé duyét thay d6i nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té.

= Phién ban cap nhat cta c4c tai liéu twong ung quy dinh tai khoan 1 Piéu nay
da dugc thay doi.

ién/ban tham dinh cua Hoi dong dao dtc trong nghién ctu y sinh hoc cap
co’so doi voi nhimg thay doi nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té c6 anh
uwong dén suc khoe va quyén loi ngudi tham gia nghién ctru trang thiét bi y
té hodc anh hudng dén thiét ke, quy trinh va thu tuc nghién ctru.




3. Ho so dé nghi phé duyét két qua nghién ciru

® Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién cuu.

® Ban 5ao dé cuong nghién ctru da dugc phé duyét.

®» Bin sao Quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ciru da duoc phé
yet.

Bién ban tham dinh két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi y
té ctia hoi déng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cap co so.
= B30 cdo toan van két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té.



4. Yéu cau doi voi ho so

®» Ho so nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té phai duoc viét
bang tiéng Viét. Truong hop khong thé hién biang tiéng Viét
thi phai c6 thém ban dich cong chung cia tai liéu do ra tiéng
Viét.

®» Po6i vai cac gidy to do co quan quan 1y nudc ngoai cap phai
duoc hop phap hoa lanh su theo quy dinh cta phap luat vé hop
phép hoa 1anh sy, trir truong hop dugce mién theo quy dinh cua
phap luat




Piéu 16
Thu tuc, trinh tw phé duyét nghién ciru lam sang

1. Co s& nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té giri true tiép hoic qua dwong bwu dién 01 bo ho so dé nghi

phé duyét nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té dén Bj Y té.

2. B Y té kiém tra tinh hop 1é ciia ho so trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dwoc ho so.

- Truwong hop hé so hop 1é trong thoi han 02 ngay 1am viéc Bé Y té chuyén hé so dén Hoi dong dao dire trong
nghién cizu y sinh hoc quoc gia

Trwong hop ho so khdng hop 1é phai ¢O van béan thdng bao, hurdng ddin cu thé cho co sé bé sung ho so.

oi‘han 25 ngay, ké tir ngay nhéan dia ho so hop 1¢, Hoi dong dao dirc quoc gia té chire hop va co bién

inh dé cwong nghién ctru 1am sang trang thiét b y té.

» Trughg hop tham dinh dat Yéu cau, Hoi dong cap Gidy chirng nhdn chdp thudn dé cuwong nghién citu.
» Tilrong hop dé cuong nghién ciru khdng dicoc chdp thudn hodc can sira chira, Hoi dong dao dire quoc gia ¢ van
an thong bao cho co so nghién ciru va néu ro ly do.
= /Trong vong 07 ngay 1am viéc ké tir nQay nhén di hé so sira doi bé sung, Hoi dong dao dirc quoc gia phdi té chirc
hop dé xem xét. Truong hop dat yéu cau, Hoi dong cap Gidy chieng nhan chdp thudn dé cirong nghién ciru.
Ho so chi dwoc xem xét sira doi bo sung toi da khdng qué 03 lan.
Trong thoi han 05 ngdy 1am viée ké tir ngdy nhin dwoc Gidy chitng nhan chép thuin dé cwong nghién ciru
0 so kém theo, By Y té quyét dinh phé duyét dé cwong nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té.



Dieu 17
Thu tuc, trinh ty phé duyét thay doi dé cwong nghién curu

1. Co sé nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té giri true tiép hoic qua dwong buu
dién 01 b ho so' dé nghi phé duyét thay doi dé cwong nghién ciru 1am sang trang
thiét bi y té dén By Y té.

2. B§ Y té kiém tra tinh hop 1é ciia ho so trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir
ngdy nhan dwoc ho so. Truong hop ho so khdng hop 1é phai c6 van ban théng béo,
udng dan cu thé cho co sd bo sung hd so cho dén khi hd so hop 18.

Trudng hop ho so hop 18 trong thdi han 02 ngay 1am viée BO Y té chuyén ho so dén Hoi
dong dao dirc qudc gia dé tham dinh va cd bién ban tham dinh thay d6i dé cuong nghién
ctru 1am sang trang thiét bi y té.



Diéu 17
Thu tuc, trinh ty phé duyét thay doi dé cwong nghién ciru (tiép)

3. Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan di ho so hop 1é, Hpi dong dao dirc quoc gia to chirc
hop Hdi dong va co bién ban tham dinh thay doi dé cwong nghién ctru 1am sang trang thiét bi y
té.

= Truwong hop tham dinh dat Yeu cau, Hoi dong cap Gidy chirmg nhdn chdp thudn thay doi dé
cuong nghién curu

rwong hop dé cwong nghién ciru khong dwoc chap thudn hodc can sira chita, Hoi dong dao dire

quoc gia cO van bdan thong bao cho co sé nghién cizu va néu ré ly do.

Trong vong 07 ngay lam viéc ké tir nhdn dii ho so sira doi bé sung, Hoi dong dao dirc quoc gia
Xem Xet.

™ 116 so chi diroc Xem xét sira doi bé sung toi da khdng qué 03 lan.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngdy nhén dwoc Gidy chirng nhin chap thuan thay doi
dé cwong nghién ciru va ho so kém theo, Bo Y té quyét dinh phé duyét thay doi dé cwong nghién
ciru 1am sang trang thiét bi y té.



Dicu 18
Thii tuc, trinh tw phé duyét két qua nghién ctiru 1am sang

1. Co sé nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té giri true tiép hoic qua dwong buwu dién 01 b
ho so dé nghi phé duyét két qua nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té bang tiéng Viét dén B
Y té.

2. By Y té kiém tra tinh hop 1¢ ciia ho so trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan
dwoc ho so.

+ Pruwong hop ho so hop 16, trong thoi han 02 ngay lam viée BS Y té chuyén hé so den Hoi dong dao
irc quoc gia dé tham dinh. Truong hop hé so khéng hop 1é phdi cé van ban théng bdo, hiwdng dan
cu thé cho co sé bé sung ho so.

+ Co 56 nghién ciru lam sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan thién hé so trong thoi han toi da
60 ngay ké tw ngay nhan duoc van ban thong bao. Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét két qua
nghién ciru phdi thuc hién lai tur dau.



Diéu 18
Thii tuc, trinh tw phé duyét két qua nghién ctru 1am sang (tiép)

3. Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan di ho so hop 1, Hoi dong dao dirc quoc gia to

chirc hop Hoi dong va c6 bién ban tham dinh két qua nghién ciru trang thiét bi y té trén Iam

sang.

» Truwong hop tham dinh dat Yeu cau, Hoi dong c6 Gidy ching nhdn chdp thudn két qua nghién
cipu trang thiét bi y té trén 1am sang.

»/ Truong hop két qua nghién ciru khong dicoc chap thudn hodc can sira chita, Hoi dong dao dikc
quoc gia cO véin bdan thong bao cho co sé nghién cizu va néu ré 1y do.

= Trong vong 07 ngay lam viéc ké tir nhén dii hé so sira doi bé sung, Hoi dong dao dire quoc gia
xem xet.

®» /16 so chi diroc Xem Xét sira doi bé sung toi da khdng qué 03 lan.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngdy nhin dwoc Giay chitng nhin chap thuin két

qua nghién ctiru va ho so kém theo, B§ Y té quyét dinh phé duyét két qua nghién céu Iam

sang trang thiét bi y té.



Dicu 19
Trach nhiém cua to chirc, ca nhan co trang thiét bi y te

1. Boi thuong thiét hai cho nguoi tham gia nghién ciru 1am sang
trang thiét bi y t& néu c6 rui ro xay ra do nghién ctru trang thiét bi
y té theo quy dinh ctia phap luat.

. Ky két hop dong vé viéc nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té
v6i co s nhan nghién ctru 1Am sang trang thiét bi y té.
3. Chiu trach nhiém trudc phap luat vé chat luong va tinh an toan
ctia trang thiét bi y té do minh cung cap.



Picu 20

Trach nhiém cua co s¢ nhan nghién ciru lam sang

® 1. Chiju trach nhiém vé két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té.

® 2. Chiu trach nhiém vé sy an toan va bao dam quyeén lgi cho nguoi tham gia
nghién ctru lam sang trang thiét bi y t€ va boi thuong thiét hai cho nguoi
tham gia nghién curu 1am sang trang thiét bi y t€ néu cO rai ro xay ra do 161

ua co s6 nhan nghién ctru lam sang trang thiét bi y t€ theo quy dinh cua

phap luat.

» 3. Bao dam trung thuc, khach quan trong nghién ctru 1dm sang trang thiét bi
y te.

» 4. Poc lap vé kinh té, to chic nhan su dbi vai to chite, ca nhan cé trang

thiét bi y t€ nghién ctru lam sang.




x

-

o

A

~
A

O'NG DAN THUC HIEN

eQ Y I

€ Hv

& &
Ystiey o W

R N N W W W . W
AN M"‘/ﬂ“ﬂ!ﬂ!ﬂ‘lﬂll

AARLLNNNNN RN B =

A A ARRNNNNNNNNNEEE N ¥
\ | RARNCRRNNRRREEE
N WRURNNNRAN REREEN ¥ #

N

en

A’

truc tuy

ong

A

id

n A?

Trien Kkhai dich vu ¢

\

N WO g

inh 98/2021/ND-CP) -

(theo Ngh

SR IO
T
AR\VLVLTTTTT

AT I

\ o gy 7

U Tl W

o L)

| _________@.__.___._-SZ - /7

| ___y_, Eaz\ <

HERT ] S
| WY | s
: | n____....w;% .___HH“_M_“__“_u
R/

_ j H..__‘g%\.\\% _””Wﬂﬂu__

| T /¢
| R 1

. _Es%_,,_w {

| (A
|

N7 v
7 o
SoN/ A8y
N
§ 18
)
) A...
| {
:.

\

DANH CHO §

—

Tai liéu hwéng dan thuwe hién Dich vu céng trure tuyén theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Sé Y té)

29/12/2021

i



NOi dung @

1. Danh sach thu tuc hanh chinh

2. Quy trinh chung giai quyét thd tuc hanh chinh

3. Chrc nang Hau kiém — S& Y té
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1. Danh sach thu tuc hanh chinh

STT  Thu tuc hanh chinh

1 Co6ng bb tiéu chudn ap dung trang thiét bj y té loai A, B

2 Céng bd du diéu kién san xuét trang thiét bj y té

3 Céng bd du diéu kién mua ban trang thiét bj y té loai B, C, D
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1. Danh sach thu tuc hanh chinh

2. Quy trinh chung giadi quyét thd tuc hanh chinh

3. Chrc nang Hau kiém — S& Y té
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). ¢
2. Quy trinh chung giai quyét tha tuc hanh chinh

2 S
"StRy oF W

NAM 2021 Tir ngay 01/01/2022

@ ) a )

SOYTE

> DOANH NGHIEP
N&p méi ) . [> HE THONG ,
& thanh toan phi Sl PHAN MEM SOYTE

thanh toan phi

(}
Tao phiéu [> Hau kiém: <:
DOANH NGHIEP } Céng b - Xac nhéan
\

DOANH NGHIEP
Chuan bj hd so the
ND 98

-

NOp mai &htraDvNe - Thu hoi
& thanh toan phi cho
(theo ND 36,169)
. 4
. soYTE o é N
Chuyén dong loat DOANH NGHIEP

Pang x& ly hé so

(D& xac nhan phi, Ra soat hd so theo ND 98

chua tré két qua
A qua) < Y

29/12/2021 Tai liéu hwéng dan thuwe hién Dich vu céng trure tuyén theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Sé Y té) 5



NOi dung @

1. Danh sach thu tuc hanh chinh

2. Quy trinh chung giadi quyét thd tuc hanh chinh

3. Chrc nang Hau kiém — S& Y té
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3. Chitrc nang Hau kiem — S& Y te

- G DICH VU D TUYEN
QUAN LY TRANG THIET BlY TE

KIEM TRAHO SO TRAEUFU HO 5O

Hé so dd cong bé ELP I(E: so da bi tir chdi HO so cdng bd @3 kiém tra

M3 ho sof tén hd so Tat ca cac trang thai ~ Tim kiém néng cao

STT M3 ho sov Théng tin ho so Trang thai hién tai Thao tac

; 000.00.19.H26.  Codng bl tiéu chuan ap dung trang thiét bi y t& loai A = CONG TY TTHH THIET Bl Y TE ALITE Hé sor da ﬁéR nhan a
211228-0008 18:05 28/12/2021 :CONG TY TTHH THIET Bl ¥ TE ALITE @ Nép dom | 18:10 28/12/2021 Nguyén Hing Hoa-= 8 Xdc nhdn nép phi céng bd

. 000.00.19.H26.  Cong bd tiéu chuan ap dung trang thiét biy t& loai B = CONG TY TTHH THIET Bl Y TE ALITE Hé sor da ﬁéE nhan a
211228-0007 16:05 28/12/2021 :CONG TY TTHH THIET Bl ¥ TE ALITE @ Nép dom | 16:45 28/12/2021 Nguyén Hing Hoa-= & Xdc nhin nép phi cdng bé

3 000.00.19.H26.  Cong bd di diéu kién san xuat trang thiét biy t& = CONG TY TTHH THIET Bl Y TE ALPHABET Hé so da tiéE nhan Q
211228-0005 15:33 28/12/2021 CONG TY TTHH THIET Bl ¥ TE ALPHABET & Nép dom | 15:23 28/12/2021 Nguyén Hing Hoa-= & Xdc nhin nép phi cdng bo
000.00.19.H26.  Cdng bd di diéu kieén mua ban trang thiét biy té loai B, C, D == CONG TY TTHH THIET Bl Y TE ALITE Hé sor da tié[z nhan a
2112170003 10:57 17/12/2021 -:CONG TY TTHH THIET B] ¥ TE ALITE & Nép dom | 15:08 28/12/2021 Nguyén Hbng Hoa-= & Xdc nhan nép phi cdng bé

29/12/2021 Tai liéu hwéng dan thuwe hién Dich vu céng trure tuyén theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Sé Y té) 7



3. Chitrc nang Hau kiem — S& Y te

H6 so a3 cong bd @9  HS so a4 bitir chdi HS so cong b a3 kiém tra

Théng tin hd so

Tén thd tuc hanh chinh: Céng bé da diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai B, C, D

Chi hd so: CONG TY TTHH THIET Bl Y TE ALITE Bion vi tiép nhan: S Y té Ha Noi
M3 ho so: 000.00.19.H26-211223-0008 Trang thai hién tai: Hé so da tiép nhan céng bd

Blién thoai: 043 666666 Email: nguyenvanan@gmail.com

Ngay ndp: 18:05 05/01/2022

Yal Kiém tra ho so ‘ () xem lich = thay &

Xemhd sy Van ban cong bd/ van bdn cap phép  Tién trinh Xt Iy

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

CONG TY TTHH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THIET BI Y TE ALITE Péc lap - Tw do - Hanh phuc
$6 22-0001/CV-CB Thanh ph Ha Noi, ngdy 03 thang 01 ndm 2022

] VAN BAN CONG BO
DU PIEU KIEN MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

29/12/2021 Tai liéu hwéng dan thuwe hién Dich vu céng trure tuyén theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Sé Y té) 8



3. Chitrc nang Hau kiem — Sé& Y te

Kiém tra hé so
Buwdéc 1: Kiém tra thanh phan ho so

Van ban céng bd dd didu kidn mua ban trang thiét bi y té thuéc loai B, C, D
ND98_VB_MB (1) pdf

Ban ké khai nhan sw
Bang ke khai nhan su.pdf

Hbé so vé kho tang bao quan trang thiét bi y t&
Hb sor vé kho tang bao quan trang thiét bi y té pdf

Ho6 so vé phurong tién van chuyén trang thiét bi y té
Ho so vé phwong tién van chuyén trang thiét bi y t& pdf

Giay t&r chiing minh kho béo quan, hé théng theo di quén Iy qué trinh xuét, nhap, tén kho trang thiét bi y té cé
chira chat ma tdy va tién chat

Gidy tér chirng minh kho bdo quan, hé thdng theo ddi quan Iy qua trinh xuét, nhép, tén kho.pdf

Buwéc 2: Kiém tra théng tin can bé ki thuit cia co s& mua ban

&= Ghi Iail Thu hoi Tao phiéu kiém ira IEJc'mg ]

@ Dat

O Pat

() Pat

O Pat

() Pat

) Khéng dat

@ Khéng dat

) Khéng dat

) Khéng dat

) Khéng dat

Ly do khéng dat

Ly do khéng dat:*

[ D3 kiém tra thuc te
[ pa kiém tra hoé so

Ghi cha

Thém tai liéu dinh kém

Choose File | Mo file chosen

-
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Tra clru van ban thu hoi

& @ dmec.moh.gov.vn/trangchu

® DMEC @ MOH @ BOYté|Capphép.. @ HETHONG QUAN L... Medical Device Aut... % Singapore Medical... FDA Product Classif.. EZ& TTB-CTYT [WD My...
¢ (¢ pphép.. @ gap y

HE TI;IﬁNG I?!CH VU CONG TRUE’TUYEN B \ l / & Hu
QUAN LY TRANG THIETBI Y TE

TRANGCHU  DICHVUCONG  KETQUADICHVUCONG  VANBANTHUHOI  CONG KHAI PHAN LOAITTBYT  CONG KHAIGIATTBYT  THO

‘(‘l Y 1y

QUANLY OXYYTE  QUAN LY PPE PHONG, CHONG DICH COVID-19
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HE THGNG DICH VU CONG TRUC TUYEN

QUAN LY TRANG THIET BI Y TE

TRANG CHU

QUAN LY OXY Y TE

DICH VU CONG

KET QUA DICH VU CONG

QUAN LY PPE PHONG, CHGNG DICH COVID-19

VAN BANTHU HOI ~ CONG KHAI PHAN LDAI TTBYT

CONG KHAI GIA TTBYT

& Hudng dan 9 Liénhe

THONG KE TTBYT

<, Nhap ma hd so

ST Mé hd so

000.00.19.H26-

201019-0008

000.00.19.H26-

201012-0016

000.00.07.H28-

211222-0002

000.00.07.H28-

211222-0001

000.00.12.H19-

211129-0001

000.00.18.H57-

211209-0004

000.00.18.H57-

211207-0002

000.00.18.H57-

211206-0003

n0n_nn 18 HA7-

Théng tin hé so

Céng bé tiéu chusin ap dung déi véi trang thiét bj y t& logi A
Ngdy thu hii: 26/12/2021

Cdng bd dd digu kign sén xudt trang thiét bj y t&

Ngdy th hbi: 28/12/2021

Cdng b tiéu chusin ap dyng ddi véi trang thiét bj y t& logi A
Ngdy thu hdi: 27/12/2021

Cdng b tiéu chuain ap dung ddi véi trang thiét bj y t& logi A
Nady thu hdi: 27/12/2021

Céng bé tiéu chusin ap dung déi véi trang thiét bj y t& logi A
Ngdy thu hidi: 23/12/2021

Cang b3 dd diéu kign mua bén trang thiét bj y & loai B, C, D
Ngdy thu hdi: 22/12/2021

Cdng b3 dd digu kién mua bén trang thiét bj y t& loai B, C, D
Ngdy thu hdi: 22/12/2021

Cdng b3 dd diéu kién mua ban trang thiét bj y t& logi B, C, D
Ngdy thu hdi: 22/12/2021

Céna b dd diéu kign mua ban trang thiét bi v 1& loai B, C, D

Xem lich str

STT

29/12/2021

S8 van ban

1 200000025/PCBSX-BG

2 200000025/PCBSX-BG

» Tim kiém nang cao

Tén doanh nghiép
CONG TY CG PHAN (ING DUNG NANG LUGNG XANH
CONG TY CO PHAN UNG DUNG NANG LUQNG XANH
CONG TY CO PHAN SX-TM DUGC PHAM PL
CONG TY CG PHAN SX-TM DUQC PHAM PL
CONG TY TNHH SANYO VIET NAM
CONG TY C3 PHAN THUONG MAI DUTC PHAM KHOI NGUYEN
CONG TY CG PHAN THUDNG MAI DUGC PHAM KHOI NGUYEN

CONG TY CO PHAN THUDNG MAI DUQT PHAM KHOI NGUYEN

Ma h6 so

200901-0001

&bingky  #)Ding nhap

PHIEU PANH GIA, HAU KIEM HO SO

Déc 13p - Tw do - Hanh phi
Tinh Bic Giang, ngay 20 thang 12 nam 2021

2 S
Wiy o WO

Hd so' cdng bd dir diéu Kién san xuiit TTBYT

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH SAN XUAT TMDV VA XNK AN BiNH

Van bin thy 2. Dia chi: S6 40 dudong Trén Cao, Thi trin Vi, Huyén Lang Giang, Tinh Bic Giang
" (San xudt tai: CONG TY TNHH SAN XUAT TMDV VA XNK AN BINH; Dia chi: $6 40
> @ duong Tran Cao, Thi tran V61, Huyén Lang Giang, Tinh Bac Giang)
3. Dién thoai: 0912354166  Fax:
ce 4. Cac ndi dung danh gia thim dinh:
@ STT THANH PHAN HO SO DANH GIA GHI CHU
. 1 | Ban ké khai nhin su Khéng dat
» O
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan Khong dat | P2 bi thu hoi va huy Giay chimg
> © ly chat lugng nhan dat tiéu chuan ISO 13485:2016
ngay 08/12/2021
> O 3 Héﬂ sove thiet bi ?’Zi quy trinl‘l san | Khong dat
xuat, kiém tra chat luvong phu hop véi
> © yéu cdu cua loai trang thict bi y t¢ ma
€O SO san xudt
§ 4 | Hop dong voi co s¢ du ndng luc ki€ém Khéng dat
te tra chat lwong dé kiém tra chat luong )
trang thiét bi v té ma co s san xuat
Thong tin h6 so Lan diéu chinh Trang thai Thao tac
000.00.16.H02- Codng bd du diéu kién sén xuat trang thiét bj y t&€
: gthictbiy s | CID
Ngay céng bé: 15/09/2020 20/12/2021
00.16.H02- Cdng bd du diéu kién sén xuat trang thiét biy t€
000.00.16.H02 g g y S ( Thu hi) &
Ngay céng bé: 20/12/2021 20/12/2021
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Qudn tri thanh toan dién tr Quan tri ngudi dunb"guén Iy chir ky s6

. . . 2)
Quan ly cdng dan Quan ly doanh nghiép Quan Iy can bd

O Bang diéu khién trung tam g Nowoi ai

Nguéi ding va Té chirc Nhém ngudi diing

Duyét Tét cd cac don vi- té chirc Tét ca nguoi ding

Tén

okt So Y té Ha Noi
7 Nguéi dung

ng @ Cac trang théng tin (Sites) My Sites = (@ Quan tri né théng S& Ha Noi =

O Bang diéu khién trung tam g Nouercong ) Cac trang thong tin (Sites) My Stes =

Nouiri ding va T8 chirc N

Nhap e

To chirc mac dinh
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;)

XAY DUNG PHAN MEM DICH VU CONG TRUC TUYEN
QUAN LY TRANG THIET BI Y TE
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TAI LIEU HUONG DAN SU DUNG
DANH CHO CAN BQ QUAN TRI HE THONG
Phién ban 1.0
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