CcuiNu ruv CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
D{c ldp - Ty do - Hanh phiic

S4: 07/2023/ND-CP Ha Néi, ngay 03 thang 3 nim 2023

NGIII DINH
Stra ddi, bd sung mdt so dieu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND- CP
ngdy 08 thing 11 niim 2021 cia Chinh phu vé quan ly trang thiét biy té

Can cir Luat T6 chirc Chinh phii ngay 19 thdng 6 nam 2015; Ludt sia doz
b sung mét sé diéu cia Ludt Té chitc Chinh phii va Ludt T4 chirc chinh quyén
dia phwong ngay 22 thang 11 nam 2019;

Theo dé nghi ciia Bé truong Bé Y té,

Chinh phii ban hanh Nghi dinh sira d6i, b6 sung mét s6 dleu cua Nghi dinh
50 98/202]ﬂVD CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé quén by trang thiét
biy té.

Didu 1. Sira d5i, bd sung mét s6 diéu cita Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh phu vé quan Iy trang thiét bi y té

1. Sira ddi, bé sung khodn 2 Diéu 21 nhwsau:

«2. Chit s& hitu s luru hanh 13 t6 chirc cong bé tiéu chuédn ap dung déi véi
trang thiét bi y té hoiic td chirc’dugc cdp gidy chimg nhén ding ky luu hanh déi
véi trang thiét bj y té theo quy dinh ciia Nghj dinh nay.”.

2. Sira déi, b sung Piéu 22 nhu sau:

“Pidu 22. Pidu ki¢n lwu hanh ddi véi trang thict bj y t

I. Trang thiét bj y t& khi luu hanh trén thj truong phai dap (ng céc diéu
kién sau:

a) Di c6 sb luu hanh, s6 ding ky luu hanh gidy ching nhan ding ky luru
hanh, gidy phép nhap khau theo céc quy dmh vé quan ly trang thiét bj y té hoiic

truémg hop quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 76 Nghj dinh ndy, trlr cic trudng hop
sau day:

- Bj thanh ly theo quy dinh phép lut;

- Hét han sir dyng clia san phﬁm,

- Khong thé khéc phyc dugc ycu tb 13i gdy anh hudng xau dén strc khoe
ngudi str dung theo quy dinh tai khodn 4 Diéu 34 Nghj dinh nay;

- Khi co quan nha nudc ¢6 thim quyén khdng cho phép sir dung.
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b) CO nhan véi diy du che théng tin theo quy djnh hi¢n hanh ctia phédp ludt
vé nhin hang héa;

¢) C6 hudng din sir dyung ciia trang thiét bj y t& bing tiéng Viét;

d) Co thong tin vé co s& bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh; trir
trwdmg hop trang thiét bj y té sir dung mét 1an theo quy dinh cia chu s¢ hifu trang
thiét b y té hojic ¢6 tai lidu chimg minh kkéng c6 ché do bao hanh.

2. Trudng hop c6 gidy phép nhap khdu theo quy dinh tai céc diém a, b, ¢, d
va d khoan 1 Didu 48 Nghi dinh nay khong phai dap (g diéu kién quy dinh tai
diém d khoan 1 Diéu nay.

3. Truong hep thong tin theo quy dinh tai céc diém c va d khoan 1 Piéu
ndy khong kém theo trang thiét bj y té thi phai cung cép duéi hinh thirc thong tin
dién tir va phai thé hién ré huéng din tra ctru thong tin trén nhén trang thiét
biy té.”.

3. Siva d@oi, bo sung diém c khodn 3 Piéu 32 nhiw sau:

“c) Khi nhén dugc yéu ciu sira ddi, bd sung hd so dé nghj céap s6 luu hanh
thi t8 chirc d& nghij cip s6 luu hanh phai stra ddi, bd sung theo diing nhing ndi
dung da théng béo va giri vé B6 Y té.

Trudng hop td chirc dé nghi cdp s6 luu hanh di sira ddi, bd sung hd so
nhung khdong ding vdi yéu cau-thi B6-Y  s&thong bdo cho td chirc d& nghi cip
s Iuu hanh dé tiép tuc hoan chinh ho so'theoquy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay B Y té.c6.théng béo yéu ciu ma td chirc d& nghi
cAp sb luu hanh khong sira ddi, bd sung hd so hodic néu sau 03 lan stra ddi, bd
sung hd so k& tir ngay B6 Y té c6 yéu cau sira ddi, bd sung 1an déu ma hd so vin
khéng dap tmg yéu cAu thi phéi thyc hién lai tir dau thil tuc d€ nghj cdp s6 luu hanh.”,

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

“6. Truong hop B Y té dd c6 vin ban khong cho phép tiép tuc luu hanh
trang thiét bj y t& theo quy dinh tai khoan 5 Diéu nay, chi s& hitu s6 luu hanh hojc
co s& phan phéi c6 trach nhiém tién hanh viéc thu hdi cdc trang thiét bj y té dang
lwru hanh trén thj trudng, trir trudmg hop cAc trang thiét bi y té dd ban cho co sd'y
té hofic ngudi sir dung.”.

5. Stra tén Myc 5 Chwong V nhw sau:

“Myc 5. THU HOI SO LU'U HANH TRANG THIET BI Y TE VA XU/
LY TRANG THIET B] Y TE CO SO LUU HANH BI THU HOT”
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6. Bé sung khodin 14 Diéu 38 nhw sau:
“14. Thanh phan tai lidu cta hd so dang ky lwu hanh trang thiét bj y té dugc
co quan c¢6 thdm quyén két ludn 1a khong diing quy dinh cta phap luat.”.

7. Bé sung khodn 6 Dié¢u 39 nhw sau:

“6. Khi nhan dugc két luan ciia co quan cé thdm quyén thuge trudong hop
quy dinh tai khoan 14 Diéu 38 Nghi dinh nay, trong thoi han 05 ngay lam viéc ké
tir ngdy nhan dugc vin ban ctia co quan cé thim quyén, co quan cép s6 lwu hanh
xem Xét, ban hanh vén ban thu hdi sé luu hanh thuge thim quyén quan 1y.

Sau khi c6 vin ban thu héi s Iuu hanh, cac co quan cé thim quyén thuc
hién cac thil tuc theo quy dinh tai khoan 3, khoan 4 Piéu nay.”.

8. Bé sung Diéu 39a nhw sau:
“Diéu 39a. Xir Iy trang thiét bi y t& sau khi thu hoi so lwu hanh

1. C4c trang thiét bi y t& da ban cho céc co s& y té hodc ngudi sir dung dugc
tiép tuc sir dung dén khi bj thanh Iy theo quy dinh phap luat hoéic dén khi hét han
str dung ciia san pham, trir céc trang thiét bi y t& khong thé khic phuc dugc yéu td
181 gy anh hardng x4u dén strc khée ngudi sir dung theo quy dinh tai khoan 4 Diéu
34 Nghi dinh nay.

2. Trudng hop trang thiét bi y té ¢6 sé Iuu hanh bj thu hdi nhung chua ban
dén ngudi sir dung hodc co s y té, chii s¢ hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém dimg
Iuu hanh trang thiét bi y té va thuc hién cée bién phap thu hdi c4c trang thiét bj y té.”.

9. Sira doi Piéu 44 nhir sau:

“Pijtu 44. Niém yét gia trang thiét bi y té

1. T chirc, c4 nhén s&n xuét, kinh doanh trang thiét bj y té thyuc hién niém
yét gia trang thiét bi y té tai cac dia diém theo quy dinh tai Piéu 17 Nghj dinh sb
177/2013/ND-CP ngdy 14 thang 11 nim 2013 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét va
huéng dan thi hinh mét sb diéu cia Luat Gia hoic trén Cdng thong tin dién tir clia
B Y té.

2. Trudng hop niém yét gia trang thiét bi y té trén Cdng théng tin dién tir
ctia Bo Y t& phai c6 ddy du cAc thong tin tdi thiéu sau:

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

b) Hang, nudc san xuét; hang, nuéc chi s& hiru;

¢) Pon vi tinh;

d) Céu hinh, tinh ning ky thuét cia trang thiét bj y té;

d) Gid niém yét clia trang thiét bj y t&.”,
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10. Siva doi Diéu 45 nhue sau:

“Didu 45. K& khai gid trang thiét bj y té

1. T chire, cd nhan san xuét, kinh doanh phai ké khai gi4; ndi dung ké khai,
trinh tyr tha tuc ké khai gia trang thiét bj y té thyuc hién theo quy dinh cia phdp ludt
vé gid.

2. Ciin cir tinh hinh thuc té va khi c6 bién dong bét thudng vé gid anh hudng
dén ngudn cung cép trang thiét bj y té, kha ning chi tra cia ngudi mua, kha nang
thanh toén cdia Quy bao hiém y té, B6 trudng B4 Y t& ban hanh, cip nhét, sira doi,
bd sung danh myc va huéng din théng tin trang thiét b y té phai ké khai gia.

3. T4 chirc, ca nhan sin xuét, kinh doanh trang thiét bi y té thuc hi¢n ké
khai gia trang thiét bi y té véi cic hinh thirc theo quy dinh ctia phap lut vé gia
hoic trén Cng théng tin dién (& cia By Y té.”.

11. Stra ddi, b3 sung Diéu 46 nhw sau:

“Pidu 46. Nguyén tic quan ly xuit khiu, nhip khiu trang thiét biy té

1. T4 chirc, c4 nhan thuc hién viéc xuét khiu, nhap khiu trang thiét b y té
phai dép (mg céc diéu kién theo quy dinh ciia phép luat vé xuét khdu, nhép khau
va phai chiu trach nhiém bao dam chét luong, s6 luong, chiing loai, myc dich sir
dung cua trang thiét bj y té ma minh xuét khéu, nhip khéu.

2. Trang thiét bi y té da c6 sd luu hanh tai Viét Nam dugc xuat khiu, nhap
khéu theo nhu ciu, khéng han ché 56 luong va khéng phai quaB§ Y té phé duyét.

3. Trang thiét bj y t& thudc trudng hop quy dinh tai khoén 1 Diéu 48 Nghi
dinh nay khi nhap khiu dé st dung tai Viét Nam phai c6 gidy phép nhip khau.

4. Trang thiét biy té khéng thude trudng hop quy dinh tai khoan 2 va khoan
3 Piéu nay khi dua vao Viét Nam theo céc hinh thitc khac thuc hién theo quy dinh
cua phap luét vé quan ly ngoai thuong.

5. Viéc chp gidy chimg nhan luu hanh tu do dp dung d6i véi trang thiét b
y té theo quy dinh cua phéap ludt vé quan ly ngoai thuong.

6. Viéc nhap khiu trang thiét bi y té d3 qua sir dung thyc hién theo quy dinh
cua phap luat vé quan ly ngoai thuong.”.

12. Siva ddi, b8 sung Diéu 48 nhuw sau:

a) Stra déi diém e khoan 1 Diéu 48 nhur sau:

“e) Trang thiét bj y té chua c6 s luu hanh nhép khiu dé sir dung tgi‘ co s&
y té dugc mua sdm tir ngudn vén hé trg phat trién chinh thirc (ODA) va von vay

wru di, vién trg khong hoan lai khong thuge hd trg phat trién chinh thire.”.
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b) Bo sung diém o khodn 2 Diéu 48 nhw sau:

“0) D6i véi trudng hop nhép khau theo quy dinh tai didm e khoan 1 Diéu
ndy, hd so dé nghi cp gidy phép nhap khau phai c6 thém céc tai liéu sau day:

- Béan gdc hodc ban sao ¢ chimg thyc Quyét dinh phé duyét chu truong
dau tu va Quyét dinh dau tu ddi véi du dn dau tu hodc Quyét dinh phé duyét van
kién dy &n d5i véi du an hd trg k¥ thuat, chi phi dy 4n hogc khoan vién tro khong
hodn lai khéng thudc hé trg phat trién chinh thitc, trong d6 néu rd veé ndi dung
nhap khiu trang thiét bj y té;

- Ban gbc hoic ban sao c¢d chimg thuc hop ddng cung cép trang thiét bj y
té cho duyr an;

- Gidy uy quyén ctia chu s& hitu trang thit bi y té cho td chirc dé nghi cép
phép nhéap khau con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so. Nop ban da dugc hop phéap
héa lanh su hoiic ban sao ¢é chimg thyuc cia ban da dugc hop phap héa lanh su;

- GiAy x4c nhén du diéu kién bio hanh do chi s& hitu trang thiét bi y té cép,
trir trudng hop trang thiét bi y té sir dung mot 14n theo quy dinh cia chi s& hitu
trang thiét bi y té hodc ¢6 tai liéu chimg minh khéng ¢6 ché d6 bao hanh. Ngp ban
d3 duoc hop phap héa lanh sy hodc ban sao c6 ching thuce cua ban da dugc hop
phép hoa lanh sy;

- Giy luu hanh con hiéu lyc tai thdi diém ndp hé so déi véi trang thiét bi
y t& nhap khau. Ngp ban di dugc hop phdp hoa lanh sy hogc bén sao c6 chimg
thuc cia ban di durge hop phap hoéa lanh sw. Truong hop gidy luu hanh khéng
bing tiéng Anh hoic khdng bang tieng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dugc chimg thuc theo quy-dinh cia phdp ludt.”.

13. Siza ddi khodn 3 Diéu 52 nhie sau:

“3. Thyc hién niém yét gid, ké khai gié trang thiét b y té theo quy dinh cla
Nghi dinh niy va quy dinh clia phép lut vé gid.”.

14. B4 sung khodn 12 Diéu 66 nhu sau:

«12. Trudmg hop trong céc thil tuc quy dinh tai Nghi dinh ndy ¢ thanh phan
hd so & ché d6 mit theo quy dinh ctia phap luét thi tai liu, ndi dung mét lién quan
dén thi tuc cAp phép cita thanh phin hd so d6 ndp theo hinh thic tryc tiép va bao
quan theo ché do mat.”.

15. Sira d0i, bé sung Diéu 70 nhw sau:

a) Stea déi, bo sung khoan 5 Diéu 70 nhu sau:

«5. Ping tai cong khai trén Cong thong tin dién tir cia By Y té cac thong
tin vé:
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a) Gid tring thdu mua siim trang thiét bj y té clia cic co sd y té Nha nudoc
-~ - \ x
trén pham vi todn quoc;,

b) Danh sédch cdc trang thiét bj y té da bj thu hdi s6 luu hanh;

¢) Danh séch cdc td chirc, cd nhin gid mao hd so, vi pham cic quy dinh vé
quan ly trang thiét bj y té theo quy dinh tai Nghj dinh nay.”.

b) Stra déi, bé sung khoan 7 Diéu 70 nhu sau:

“7. Chu tri, phdi hop véi céc co quan quén ly nha nuéce td chirc thanh tra,
kiém tra, giai quyét khiéu nai, t6 cdo va xir ly hanh vi vi pham phép ludt trong
linh vye trang thiét bj y té theo quy dinh ctia Nghj dinh nay va theo quy dinh cia
phap ludt.”.

¢) Bé sung khodn 13 va khoan 14 Diéu 70 nhu sau:

“13. Cong b, didu chinh danh muc trang thiét bi y té phai ké khai gia theo
yéu ciu quén ly va tinh hinh thyc té.

14. Ban hinh huéng din thang tin cla trang thiét bi y té phai ké khai gid.”

16. Stra doi, b6 sung khodn 5 Piéu 73 nhi sau:

“5. Chiu trach nhiém t4 chirc, trién khai cac thi tuc theo quy dinh tai Nghi
dinh nay; t5 chirc thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, t6 cdo va xir ly hanh vi
vi pham phap luét trong linh vuc trang thiét bj y t&, linh vuc gia ddi véi trang thiét
bi y té trén dia ban cép tinh theo quy dinh ciia phap luat.”.

17. Sira dbi, bé sung Piéu 74 nhir sau:

a) Stra doi diém o khodn 3 Piéu 74 nhu sau:

“0) Thuc hién niém yét gi4, ké khai gi4 trang thiét bj y té theo quy djnh cia
Nghi dinh ndy va quy dinh ctia phap ludt vé gia.”.

b) Bé sung khodn 5 Diéu 74 nhw sau:

“5_Trach nhiém cia td chirc, c4 nhan khi ndp hd so dé nghi thye hién cac
thi tuc quy dinh tai Nghi dinh nay:

a) Chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh hop phap, chinh xéc ciia céc
gidy to, tai lidu a4 ndp trong hd so;

b) Bao dam sw phi hop, théng nhit vé théng tin cta trang thiét b y té gitra

- - A s s LA A , A A re A P A A »
vin ban dé nghi va ho so cap phép lan dau véi cac ho so bo sung theo yéu ciu cia
’ 3
co quan c6 tham quyén;
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¢) Béio dam cdc gidy 10, tai lidu cva hd so ludn con hiu luc trong suét qua
trinh thyre hié¢n;

d) Chiju tréch nhi¢m luu gift cic gidy to, tai lidu trong hd so di nép.”.
18. Siva doi, bo sung Diéu 76 nhw sau:
“Dicu 76. Pitu khoin chuyén tiép

l Céc hd so dé nghi cdp s ding ky luu hanh da ndp theo quy dmh tai Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cna Chmh pht vé quan ly
trang thiét b1 y té da dugc stra dbi, bd sung béi Nghi dinh sé 169/2018/NB CP va
Nghj dinh s 03/2020/ND-CP (sau day viét tat 1a Nghj dinh s 36/2016/ND-CP)
trude ngdy 01 théang 01 nam 2022 dén thoi diém Nghi dinh nay cé hiéu luc thi
hanh ma chua duoc cp s8 luu hanh dugc x1r ly nhu sau:

a) P6i véi hd so dang ky luu hanh cia trang thiét bj y té thugc loai B, Bo
Y té huorng dan céc doanh nghiép da ndp hd so tién hanh ra soat d& thuc hién viéc

cong b tiéu chuin ap dung theo quy dinh tai Nghi dinh ndy ma khong phai ndp
lai phi thdm dinh cap phép luu hanh;

b) Péi vé6i hd so dang ky Iuu hanh cta trang thiét bi y té thugc loai C, D
néu dap u’ng diéu kién quy dinh tai khoan 3 Diéu 30 Nghi dinh nay, B Y té tién
hanh cép s Iuu hanh theo thi tuc quy dinh tai Piéu 32 Nghi dinh nay;

c) Puogc sir dung két qua phén loai trang thiét b y té do té chic du didu

kién phén loai trang thiét bj Ly te cong b6 trudengdy Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi
hanh trong hd so d& nghi cip sé1uu hanh.

2. Quy dinh vé gia tri gidy phép nhap khau; - quy dmh v1ec nhéap khiu trang
thiét bi y t& khéng thudc danh muc trang thiét bj y té phai cip gidy phép nhép khiu:

a) Gidy phép nhép khau dbi véi trang thiét bj y té khong phax 1 sinh phdm
chén dodn in vitro da duge cép tir ngay 01 thing 01 nim 2018 dén ngay 31 thing
12 nam 2021 dugc tiép tuc sir dung dén hét ngay 31 thang 12 nim 2024;

b) Gidy phep nhép khiu di véi trang thiét bi y té 12 sinh phim chén doén
in vitro d dugc cép tir ngay 01 thang 01 nim 2018 dén ngay 31 thang 12 ndm

2021 dugc tiép tuc sir dung dén hét ngdy 31 thang 12 nim 2024 va khong han ché
s6 luong nhap khéu;

c) Céc td chirc di dugce cap gidy phép nhap khiu quy dinh tai diém a va b
khoan nay phai dip l'mg céc diéu kien theo quy dinh cia phap luat va phai chiu
trach nhiém bao d¢am chét lucmg, s6 lugng, chiing loai, muc dich sir dung ctia trang
thiét b; y te nhap khdu. B4 Y té 6 trach nhiém thuc hién thanh tra, klem tra va

thu hoi glay phép nhép khdu di véi céc trudmg hop vi pham quy dinh vé quén Iy
trang thiét bj yté;
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d) D4i voi u'ung thiét bj y t& khong thudc danh muc phai cép giéy phép nhép
khéu (trir hoa chit, ché phdm digt con trung, diét khuin ding trong linh vuc gia
dung va y té chi cé mot myc dich 12 khir khudn trang thiét b y té) va c6 ban phén
loqi 14 trang thiét b y té thudc loai C, D duge cong bo théng tin trén Cbng thong
tin dién trcia B§ Y te dugce tlep tuc nhap khiu dén hét ngay 31 thang 12 nam
2024 khong han ché s& lugng, khong cin vin ban cia B6 Y té xac nhén la trang

thiét bj y té va khong phu thudc thaoi gian cong bb théng tin trén Cdng thong tin
dién tir cia Bo Y té khi thyc hién thi tuc théng quan.

T6 chuc c4 nhan nhép khau khi thuc hién thi tuc nhap khAu phai khai bao
thong tin vé s6 vin ban ban hanh két qua phan loai trang thiét bi y té do minh thuc
hién hoic do minh yéu ciu to chirc di didu kién phan loai thyuc hién va chiu trach

nhiém bio dam chit lwong, s6 luong, ching loai, muc dich st dung cua trang thiét
bi y té nhap khiu.

Co quan hai quan kidm tra dbi chiéu théng tin trong vin ban ban hanh két

qua phan loai trang thiét biy té cha td chirc, c4 nhan nhép khau d3 khai bo thong
tin trén Cong thong tin dién tk B Y té.

3. Quy dinh vé gié tri ctia s§ huu hanh, gidy chimg nhan ding ky luu hanh,
sb dang ky luu hanh:

a) S lwu hanh da dugc cAp theo quy dinh clia Nghi dinh s6 36/2016/ND-
CP trude ngay 01 thang 01 ndm 2022 c6 gid tri khong thoi han;

b) Gidy chiing nhan ding ky luu hanh dbi v6i trang thiét bi y té san xuét
trong nudc da dugce cap trudc ngay-01 thang 01 ndm 2022 c6 gia tri sir dung dén
hét thoi gian ghi trén gidy ching nhén ddng ky luu hanh;

c) Sé dang ky luu hanh dbi véi trang thiét bi y té 12 sinh phadm chén doén in
vitro di dugc cip tir ngay 01 thang 01 ndm 2014 dén ngay 31 thang 12 nim 2019
duoc tiép tuc sir dung dén hét ngay 31 thang 12 nam 2024;

d) Trang thiét bi y té 14 sinh ph&m chin doén in vitro di dugc chp sb dang
ky luu hanh tir ngay 01 thang 01 nam 2020 dén ngay 31 thang 12 ndm 2021 thi s6

ding ky luu hanh ndy c6 gia tri sir dung dén hét thoi han ghi trén gidy ding ky
luu hanh;

d) Céc té chirc da dugc cip gidy ching nhén dang ky luu hanh, s6 ding ky
lwu hanh quy dinh tai diém b, ¢ va d khoan nay phai d4p tmg cac didu klen theo
quy dinh ctia phép luat va phai chju tréch nhiém bao dam chét lugng, s6 lugng,
chiing loai, muc dich sir dung cta trang thiét biy 8. BOY té c6 trach nhxem thuc
hién thanh tra, kiém tra va thu hdi g1ay ching nhan dang ky luu hanh, s6 ding kY
Iwru hanh d6i véi céc trudmg hop vi pham quy dinh vé quan ly trang thiét b y té.
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4. D6i véi t6 chirc nhap khéu d& nghi cip gidy phép nhap khiu trang thiét
biy té da ndp ‘hf) so trude ngay 01 thang 01 ndm 2022 nhung chua dugc cép gifly
phép nhép khau.

B0 Y té c6 trach nhiém thong béo, huéng din doanh nghiép hoan chinh hd
so d& cdp s6 luu hanh theo quy dinh cia Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP va dugc
xem Xxét wu tién xt ly trudc; trudng hop tiép tuc ¢6 nhu ciu dé nghi cip gidy phép
nhip khiu theo hd so di nop, Bo Y té cép gidy phép nhap khau theo trinh tu, tha
tuc quy dinh tai diém ¢ khoan nay néu hé so da ndp cé du thanh phén va dép img
yéu cau quy dinh tai didm a hodc diém b khoan nay.

a) Hb so dé nghi cAp gidy phép nhap khiu trang thiét bi y té thugc danh
muc phai cp gidy phép nhap khau do B trudng Bo Y té ban hanh gdm:

- Vin ban d& nghi cp gidy phép nhip khéu;

- Gidy chimg nhan luu hanh tu do ddi véi ching loai trang thiét bj y té nhap
khiu con hiéu luc (ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thyc);

- Gidy chiing nhan dat tiéu chuén quan ly chét lugng ISO 13485 cla nha
san xudt con hiéu luc (ban chinh hoic ban sao cé xac nhén cia td chirc dé nghj
nhép khau);

- Gidy uy quyén clia chi s& hitu trang thiét bi y té cho td chirc, cd nhan thyc
hién viéc nhap khiu trang thiét bj y té con hiéu luc (ban chinh hodc ban sao c6
chimg thuc);

- Tai liéu k¥ thudt md ta ching loai trang thiét bj y té nhap khéu bing
tiéng Viét (c6 xé4c nhan cla td chitc @& nghi nhdp khau);

- Tai liéu k¥ thuat (catalogue) miéu ta cic chirc ning, thong s6 ky thut cla
chung loai trang thiét bi y té nhap khau;

- Tai liéu danh gia 14m sang va tai liéu hudng dn sir dung cta chi so hitu
hodc nha san xuét déi véi trang thiét bi y té 14 cac loai thiét bi, vét liéu can thiép
vio co thé thujc chuyén khoa tim mach, than kinh so nio.

b) Hb so d& nghi cp gidy phép nhap khau sinh phim chan do4n in vitro gdm:

- Pon hang nhép khiu;

- Giy chimg nhan luu hanh tir do cdn hiéu lyc (ban chinh hojc bén sao cd
chimg thuc);

- Gihy chimg nhin dat tiéu chufn quan 1y chét lugng ISO 13485 ctia nha
san xuAt con hiéu luc (ban chinh hogc ban sao ¢6 x4c nhan cia td chic de nghi

nhép khau);
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- Tiéu chuéin vd phuong phap kidm tra chit lwgng trang thidt bi y té (c6 xde
nhin cda 1 chire AR nghj nh{p khéu);

- Nhin va t& hudng diin sir dung biing tiéng Viét kém theo nhan va huéng
din sit dung gde (6 xde nhin cta t6 chire d& nghj nhip khiuw).

¢) Trinh tyr, thd tye cp gidy phép nhp khéu:

- Trudng hop hd so d& nghj cfip gidy phép nhip khéu khéng c6 yéu clu sira
ddi, bd sung, BO Y té cép gidy phép nhip khéu. Trudng hop khong clp gidy phép
nhdp khiu phai ¢6 viin ban tra 1 va néu 13 ly do;

- Trudng hop hd so dé nghj cp gidy phép nhép kh&u chua hodn chinh, B
Y té thdong bdo cho t chirc d& nghj nhap khiu dé bd sung, stra dbi hd so dé nghj
c:‘xp phép nhip khau, trong d6 phai néu cy thé nhimg tai li¢u, ndi dung cn stra
ddi, bd sung;

- Khi nh@n dugc yéu clu sira ddi, bd sung hd so, td chire dé nghj nhép khéu
phai stra ddi, bd sung theo yéu cau dong thdi chju trach nhi¢m bdo ddm sy ph
hop, théng nhét cha ndi dung sira ddi véi hd so di ndp trude dé va gir veBo Y té
trong thoi gian 60 ngay ké tir ngdy BO Y té c6 théng bdo.

Néu qua 60 ngdy ké tir ngay BO Y é c6 yéu cAu stra di, bd sung ma td
chirc d& nghi nhip khéu khong nép hd so dé nghj stra ddi, bd sung hofic sau 03
1an stra ddi, bd sung ma hd so van khong dép ing ydu cAu thi B9 Y té tir chéi cflp
gidy phép nhép khéu trang thiét-bj y té;

d) Giy phép nhéip khau dugc cap theo quy dinh tai khodn ndy cé gié trj st
dung dén hét ngay 31 thang 12.ndm 2024

5. Quy dinh vé viéc ap dung Hd so k¥ thuét chung vé trang thiét bj y té theo
quy dinh cia ASEAN (Common Submission Dossier Template - CSDT): Bit
budc ap dung hd so CSDT tir ngay 01 théng 01 nim 2024

6. Dbi véi chc hd so dé nghj cdp méi s6 luu hanh ndp trude ngdy 01 thing
01 niim 2024 theo quy djnh tai Didu 30 Nghj dinh ndy:

a) H so chp méi s6 luu hanh gdm céc gifly t& quy dinh tai Diéu 30 Nghi
dinh ndy, trong d6 hd so CSDT va két qua thdm djnh hd so CSDT quy dinh tai
diém c khoan 5 Didu 30 Nghi djnh ndy dugc thay thé bing céc gidly o véi cée yéu

A
cau sau:

- Tai liéu mo ta tom tht ky thut trang thiét bi y té: Np ban tiéng Vigt, kem
theo tai ligu k§ thudt mé ta chirc ning, thong s6 k¥ thufit clia trang thiét bj y té do
chit s& hitu trang thiét bj y té ban hanh, ¢6 x4c nhén clia t4 chire d& nghij cdp 6 luu
hanh. Riéng déi véi thubc thir, chét hiéu chufin, vt ligu kiém sodt in vitro: tai li¢u
k¥ thudt bing tiéng Vigt'kém theo tai liéu v& nguyén vat li¢u, v& an todn clia sin
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phdm, quy trinh sdn xuat va kiém soat chat lugng séan pham, cdc bdo cao nghién
’ A \ . A ~ 1 14 14 A I"\ 4
ctru lam sang va tién 1dm sang bao gom bao cdo dj on dinh;

- Tai liéu hudng din sir dung ciia trang thiét bi y té: Nop ban tiéng Viét c6
xéc nhan cta td chire d& nghi cip s6 luu hanh, kém theo ban gbc bang tiéng Anh
do chi s& hitu trang thiét bj y té ban hanh d6i véi trang thiét bi y t& nhap khau;

- Mau nhién sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cta trang thiét bi y té:
Nép ban mAu nhiin cé xac nhén cita td chitc d& nghi cip sb luu hanh. Mau nhan
phai dap img céac yéu cAu theo quy dinh cua phap luét vé nhin hang héa.

b) Viéc tiép nhan, thdm dinh hd so ding ky luu hanh trang thiét bi y t& quy
dinh tai céc khoan 1, 2, 3 va 4 Piéu 30 Nghij dinh niy dugc thuc hién theo quy
dinh tai Diéu 32 Nghi dinh nay.

¢) Viéc tiép nhén, thim dinh hd so ding ky luu hanh trang thiét b y té quy
dinh tai Khoan 5 DPiéu 30 Nghi dinh nay thyc hién nhu sau:

- Truong horp khéng c6 yéu chu stra dbi, bd sung hd S0 dang ky luu hanh,
Bo trudng Bd Y té c6 trach nhiém: Té chirc thdm dinh va cip s6 llru hanh trong
thoi han 90 ngay, ké tir ngay nhan duorc hd so diy du, hop 1€ (bao gbm ca gidy to
xé4c nhén da ndp phi thim dmh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh ctia B§ Tai
chinh); truorng hop khéng cip s6 luu hanh phéi ¢é vin ban tra 161 va néu rd 1y do;

- Trucrng horp hé so dang ky luu hanh chua hoan chinh, Bo Y té phai thong
béo cho'td chirc dé nghi cap sé luu hanh dé b3 sung, sira dbi hd so ding ky lIuu
hanh, trong do6 phéinéu.cu th&1a bb sung nhung tai liéu nao, ndi dung nao cin sira
d6i va gir vc Bo Y té trong thoi han 60 ngdy, ké tir ngay B6 Y t& c6 thong bao;

- Khi nhan‘ duqc yéu ciu bo sung, stra dbi hd so d& nghi cp sb Iuu hanh, td
chirc d& nghi cdp s6 luu hanh phai stra doi, b sung theo diing nhitng ndi dung da
théng bao va guri véBo Y te.

Truong hop td chirc de nghi cdp sé luu hanh da sira dbi, bd sung hé 50

nhung khong dung vai yéu cAu thi B6 Y té s& thong béo cho td chirc dé nghi cép
s6 Iuu hanh @2 tiép tuc hoan chinh hd so theo quy dinh tai khoan nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té co thong bao yeu ciu ma tb chirc dé ngh1
cap s6 Iuu hanh khong sira d6i, bd sung hd so hodc néu sau 03 1in stra ddi, bd
sung hd so ké tir ngay B3 Y té c6 yéu cu stra ddi, bd sung lin dau ma hd so van
khong dép img yéu cAu thi phai thuc hién lai tir dau thu tuc d2 nghi cAp s6 luu hanh.

7. Khéng bét bude ap dung quy dinh “Khong dugc mua ban trang thiét bi y
té khi chua cé gia ké khai va khong dugc mua ban cao hon gia cong khai trén
Céng thong tin dién tir cia Bo Y té tai thoi diém mua ban” d6i v6i nhimg goi thau
43 mé thiu trude ngay 01 thang 4 nim 2022.
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8. Dbi vai goi thdu mua sim trang thiét bjy té da phé duyét ké hoach lua
chon nha thu trude ngdy Ng,hl dinh nay c6 hiéu luc nhung chua dang tai thong
bao hojic chua phnl hanh hd so moi thiu, trudng hqp can phai diéu chinh céac noi
dung lién quan dén ké khai gia thl lhuc hu;n diéu chinh k& hoach lya chon nha
thau theo quy djnh cta phap ludt vé diu thiu.”

Didu 2. Ditu khodin thi hanh
Nghj djnh nay c6 hi¢u lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.
Didu 3. Trich nhi¢m tb chirc thue hién

1. By truéng B Y té c6 trach nhiém huéng dén, td chirc va kiém tra viéc
thi hanh Nghj dinh nay.

2. Céac B9 truong, Thi trudng co quan ngang b, Thu trudng co quan thude
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thudc trung uong va
cac co quan, tb chirc, ca nhan lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./. _~

Noi nhan:

- Ban Bi thu Trung wong Pang;

- Thi tudng, cac Phé Thi tuéng Chinh phi;

- Cac bg, co quan ngang bj, co quan thugc Chinh phu;

- HDND, UBND cic tinh, thanh ph truc thude trung vong;
- Van phong Trung vong va cic Ban ciia Dang;
- Vin phong Téng Bi thu;

- Vin phong Chu tich nuéc;

- Hoi dong Dan tdc va cic Uy ban ciia Quée hdi;
- Vin phong Quéc hoi;

- Toa an nhan dén téi cao;

- Vién kiém sat nhan dén t5i cao;

- Kiém to4n nha nuéc; N X
- Uy ban Giém sét tai chinh Quéc gia; Tran Hong Ha
- Ngan hang Chinh sich xa hji;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam

- Uy ban trung wvong Miit tran T quoc Viét Nam;

- Co quan trung uong ciia cic doan thé;

- VPCP: BTCN, cic PCN, Trg ly TTg, TGD cdng TTDT, cdc

Vuy, Cuc, dom vj tryc thuge, Cong bao;

- Luu: VT, KGVX (2). 410
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