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CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
) DPoc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: 07/2023/Nb-CP

Ha Néi, ngay 03 thang 3 nam 2023

NGH| DINH
Stra d6i, b sung mét s6 diéu ctiia Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phu vé quan ly trang thiet bj y te

‘ Cén ctr Ludt T6 chirc Chinh phi ngay 19 thang 6 nam 2015; Luat siva d6i, bé sung mét s6
diéu cua Luét T6 chirc Chinh phd va Luéat Té chire chinh quyén dia phuong ngay 22 thang 11 nam
2019;

Theo dé nghj ctia Bé truéng B6 Y té,

Chinh phi ban hanh Nghi dinh sira d6i, b6 sung mét s6 diéu ctia Nghj dinh sé
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phti vé quén ly trang thiét bj y té.

Diéu 1. Stra doi, b sung mét sb diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té

1. Stra d6i, bb sung khoan 2 Diéu 21 nhu sau:

_“2. Cht s& hivu sb lwu hanh 1a t chirc cong bo tiéu chuan ap dung doi vai trang thiét bi y té
hodc t6 chirc dwoc cap giay chirng nhan dang ky lwu hanh ddi véi trang thiét bj y té theo quy dinh
clia Nghj dinh nay.”.

2. Stra dbi, b6 sung Piéu 22 nhw sau:
“Piéu 22. Diéu kién lwu hanh d6i v&i trang thiét bj y té
1. Trang thiét bi y t& khi lwu hanh trén thj trwéng phai dap ng cac diéu kién sau:

a) D4 co s6 lwu hanh, s6 dang ky Ivu hanh, gidy ching nhan dang ky lwu hanh, gidy phép
nhap khau theo cac quy dinh vé& quan ly trang thiét bj y t& hodc trwdng hop quy dinh tai diém d khoan
2 DBieu 76 Nghi dinh nay, trtr cac trdng hop sau day:

- Bi thanh ly theo quy dinh phap luét;
- Hét han sr dung cta san pham;

- Khong thé khac phuc duoc yéu t6 16i gay anh hwdng xau dén strc khde nguoi st dung theo
quy dinh tai khoan 4 Diéu 34 Nghj dinh nay;

- Khi co' quan nha nwéc cé thdm quyén khong cho phép st dung.

b) C6 nhan véi dady di cac théng tin theo quy dinh hién hanh cla phap luat v& nhan hang
hoa;

c) Cé hwéng dan str dung cla trang thiét bi y t& béng tiéng Viét;

~d) Co thong tin vé co s& bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh; trir treong hop trang
thiét bj y té st dung mét lan theo quy dinh cua chu s& hiru trang thiét bj y té hodc cd tai liéu chirng
minh khéng cé ché d6 bao hanh.

2. Trwdng hop cé gidy phép nhap khau theo quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d va d khoan 1
Diéu 48 Nghi dinh nay khéng phai dap (ng diéu kién quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu nay.

3. Trwong hop thong tin theo quy dinh tai cac diém c va d khoan 1 Diéu nay khong kém theo
trang thiét bi y té thi phai cung cap du6i hinh thire thong tin dién ti va phai thé hién ré huéng dan tra
ctru théng tin trén nhan trang thiét bjy té.”

3. Stra ddi, b sung diém c khoan 3 Diéu 32 nhu sau:

_“c) Khi nhan dwoc yéu cau stra dbi, bé sung ho so' dé nghi cép s6 lvu hanh thi tb chirc dé
nghi cap so lwu hanh phai stra déi, b6 sung theo dung nhirng n6i dung da théng bao va grivé B6 Y
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te.

Trwong hop o chirc d& nghi cap s6 lwu hanh da stra doi, bd sung ho so nhung khong ding
voi yéu cau thi BO Y té sé thong bao cho to chirc dé nghi cap s6 lwu hanh dé tiép tuc hoan chinh ho
so theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tr ngay Bo Y t& c6 théng bao yéu cau ma td chirc dé nghi cap sé lwu hanh
khong stra déi, bd sung hd so hodc néu sau 03 1an stra ddi, bd sung hd so ké tir ngay Bo Y té cé yéu
cau stra déi, bd sung lan ddu ma hd so van khong dap (rng yéu cau thi phai thwe hién lai tr dau tha
tuc d& nghi cap sb lwu hanh.”.

4. Stra ddi, bd sung khodn 6 Diéu 37 nhu sau:

“6. Trwdng hop Bo Y té da c6 van ban khong cho phép tiép tuc lwu hanh trang thiét b y té
theo quy dinh tai khoan 5 Biéu nay, chi s& htru s6 lwu hanh hodc co' s& phan phdi co trach nhiém
tién hanh viéc thu héi cac trang thiét bi y té dang lwu hanh trén thj trwdng, trir tredng hop cac trang
thiét bi y t& da ban cho co sé y t& hodc nguwdi st dung.”.

5. Stra tén Muc 5 Chwong V nhw sau:

__ “Muc 5. THU HOI SO LUU HANH TRANG THIET B] Y TE VA XU’ LY TRANG THIET Bl Y
TE €O SO LUU HANH B| THU HOI”

6. B6 sung khoan 14 Diéu 38 nhw sau:

~ “14. Thanh phéan tai liéu clia ho so dang ky Ivu hanh trang thiét bi y té dwoc co quan cé tham
quyén két luan la khéng dang quy dinh ctia phap luat.”.

7. Bb sung khoan 6 Diéu 39 nhu sau:

“6. Khi nhan dwoc két luan cta co quan c6 thdm quyén thudc trudng hop quy dinh tai khodn
14 Diéu 38 Nghi dinh nay, trong thdi han 05 ngay lam viéc ké tv ngay nhan dwoc van ban cla co
quan c6 thdm quyén, co quan cap sb lvu hanh xem xét, ban hanh van ban thu héi s lwu hanh thudc
thdm quyén quan ly.

Sau khi c6 van ban thu hdi sb lwu hanh, cac co' quan c6 thdm quyén thyc hién cac tha tuc
theo quy dinh tai khoan 3, khoan 4 biéu nay.”.

8. B6 sung Diéu 39a nhw sau:
"Diéu 39a. Xt ly trang thiét bj y té sau khi thu héi sé lwu hanh

1. Céc trang thiét bj y té da ban cho cac co s& y t& hodc ngudi st dung dwoc tiép tuc s
dung dén khi bj thanh ly theo quy dinh phap luat ho&c dén khi hét han st dung ciia san pham, trir cac
trang thiét bi y t& khong thé khic phuc dwoc yéu té 16i gay anh huéng xau dén sirc khde ngudi st
dung theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 34 Nghi dinh nay.

2. Truo’ng hop trang thiét bi y té ¢6 sb lwu hanh bi thu hdi nhung chwa ban dén nguoi st
dung hodc co s& y té, chi s& hiru s lwu hanh cé trach nhiém dirng lwu hanh trang thiét bj y té va
thuwe hién cac bién phap thu hdi cac trang thiét bi y té.”

9. Stra déi Diéu 44 nhw sau:
“Piéu 44. Niém yét gia trang thiét bi y té

1. Té chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh trang thiét bj y té thwc hién niém yét gia trang thiét
biy té tai cac dia diém theo quy dinh tai biéu 17 Nghi dinh s6 177/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam
2013 cta Chinh pha quy dinh chi tiét va hwéng dan thi hanh mét sb diéu cha Luat Gia hodc trén Céng
théng tin dién t&r ca Bo Y té.

) 2. Trwong hop niém yét gia trang thiét bi y té trén cong thong tin dién tir ctia Bo Y té phai co
day du cac thong tin toi thiéu sau:

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

b) Hang, nwéc sdn xuat; hang, nwéc chi s& hivu;

c) Bon vi tinh;

d) CAu hinh, tinh nang ky thuat cla trang thiét bj y té;
d) Gia niém yét cta trang thiét bi y té.”.
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10. Stra déi Diéu 45 nhw sau:
“Piéu 45. Ké khai gia trang thiét bi y té

1. T chire, ca nhén san xuét, kinh doanh phai ké khai gia; ndi dung ké khai, trinh tw thu tuc
ké khai gia trang thiét bj y té thwc hién theo quy dinh cla phap luat vé gia.

2. Can c tinh hinh thwc t& va khi co bién dong béat thwong vé gia &nh hwdng dén ngudn
cung cap trang thiét bi y té, kha nang chi trd clia nguwdi mua, kha ndng thanh toan ciia Qu§ bao hiém
y té, Bo trwdng BO Y té ban hanh, cap nhat, stra dbi, bd sung danh muc va huéng dan thong tin trang
thiét bi y té phai ké khai gia.

3. T6 chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh trang thiét bj y t& thuc hién ké khai gia trang thiét bj
y té v&i cac hinh thirc theo quy dinh ctia phap luat vé gia hodc trén cdng théng tin dién tir ctia Bo Y

té.”.
11. Stra déi, b6 sung Piéu 46 nhw sau:
“Piéu 46. Nguyén tac quan ly xuat khau, nhap khau trang thiét bj y té

‘ 1. T6 chirc, ca nhan thyc hién viéc xuat khau, nhap khau trang thiét bi y té phai dap (ng cac
dieu kién theo quy dinh cua phap luat vé xuat khau, nhap khau va phai chju trach nhiém tgéo dam
ch@t lwgng, s6 lwgng, ching loai, muc dich st dung cla trang thiét bi y t& ma minh xuat khau, nhap
khau.

) 2. Trang thiét bj y té da c6 s6 lwu hanh tai Viét Nam dwoc xuét khau, nhap khau theo nhu
cau, khéng han ché s6 lwgng va khéng phai qua B6 Y té phé duyét.

3. Trang thiét bi y té thudc truong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 48 Nghi dinh nay khi nhap
kh&u dé sir dung tai Viét Nam phai c6 gidy phép nhap khau.

4. Trang thiét bi y té khong thudc trwong hop quy dinh tai khodn 2 va khoan 3 Biéu nay khi
dwa vao Viét Nam theo cac hinh thirc khac thyc hién theo quy dinh cta phap luat vé quan ly ngoai
thuwong.

5. Viéc cép gidy ching nhan lwu hanh tw do ap dung dbi voi trang thiét bi y té theo quy dinh
clia phap luat vé quan ly ngoai thwong.

6. Viéc nhap khau trang thiét bj y t& da qua st dung thwc hién theo quy dinh ctia phap luat vé
quan ly ngoai thwong.”.

12. Stra ddi, b sung Diéu 48 nhu sau:

a) Stra déi diém e khoén 1 Diéu 48 nhw sau:

“e) Trang thiét bj y té chwa cé sb lwu hanh nhap khau dé s dung tai co s& y t& dwoc mua

sam tir ngudn von hd tro' phat trién chinh thirc (ODA) va vén vay wu dai, vién trg khong hoan lai
khong thudc hé tro phat trién chinh thive.”.

b) B6 sung diém o khoén 2 Diéu 48 nhuw sau:

~ “0) Bbi v&i truong hop nhap khau theo quy dinh tai diém e khoan 1 Biéu nay, ho so' dé nghi
cap giay phép nhap khau phai co thém cac tai liéu sau day:

- Ban gbc hodc ban sao cé chirng thwe Quyét dinh phé duyét chi trwong dau tw va Quyét
dinh dau tw dbi véi dy an dau tw hodc Quyét dinh phé duyét van kién dy an déi véi dw an hé tro ki
thuat, chi phi dw an hodc khoan vién trg khéng hoan lai khéng thudc hd trg phat trién chinh thurc,
trong dé néu rd vé& ndi dung nhap khau trang thiét bj y té;

- Ban gbc hodc ban sao c6 chirng thwe hop ddng cung cép trang thiét bi y té cho du an;

- Gidy dy quyén cla chi s& hiru trang thiét bi y té cho t6 chirc d& nghi cap phép nhap khéu
con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so. Nop ban da duwoc hop phap hoéa lanh sy hodc ban sao co
chirng thwec cla ban da dwoc hop phap héa lanh sy;

- Gidy xac nhan du diéu kién bdo hanh do chd sé hivu trang thiét bi y té cép, trir trworng hop
trang thiét bi y t& s& dung mét Ian theo quy dinh cla chd sé& hivu trang thiét bi y té hodc cd tai liéu
chirng minh khéng c6 ché dd bao hanh. Nop ban da duwoc hop phap héa lanh sy hodc ban sao co
chirng thye clia ban da dwoc hop phap héa lanh sy;

- Gidy lwu hanh con hiéu lyc tai thoi diém nop hd so dbi voi trang thiét bi y t& nhap khau. Nop
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ban da dwoc hop phap hoa lanh sy hoac pén sao co chung thye cﬂa‘bén da dwoc hop phap hoa
lanh sw. Treong hop giay Iwu hanh khéng bang tieng Anh hoac khdng bang tiéng Viét thi phai dich ra
tiéng Viét. Ban dich phai dwoc chirng thye theo quy dinh clia phap luat.”.

13. Stra dbi khoan 3 Diéu 52 nhw sau:

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

14. B sung khoan 12 biéu 66 nhu sau:

“12. Trwong hop trong cac tha tuc quy dinh tai Nghj dinh nay co thanh phan hé so & ché do
mét theo quy dinh cla phap luat thi tai liéu, néi dung mat lién quan den tha tuc cap phép cla thanh
phan hé so d6 nép theo hinh thirc trye tiép va bao quan theo ché d6 mat.”.

15. Stra ddi, bd sung Diéu 70 nhu sau:
a) Stra déi, b6 sung khoén 5 Biéu 70 nhw sau:
“5. Dang tai cdng khai trén cdng théng tin dién tl ctia B Y té cac théng tin vé:

~a) Gia tring thau mua sam trang thiét bi y t& cla cac co s& y té Nha nwéc trén pham vi toan
quoc;

b) Danh séach céac trang thiét bj y té da bj thu héi sb lwu hanh;

~ c) Danh sach cac té chirc, ca nhan gia mao hé so, vi pham cac quy dinh vé quan ly trang
thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay.”.

b) Stra déi, b6 sung khodn 7 Biéu 70 nhw sau:

~ “7. Chu tri, phdi hop véi cac co quan quan ly nha nwéc tb chire thanh tra, kiém tra, gidi quyét
khiéu nai, t6 cao va xt ly hanh vi vi pham phap luat trong linh virc trang thiét bi y té theo quy dinh clia
Nghi dinh nay va theo quy dinh ctia phap luat.”.

¢) B6 sung khoan 13 va khoén 14 Piéu 70 nhw sau:

“13. Céng bd, diéu chinh danh muc trang thiét bi y té phai ké khai gia theo yéu cau quan ly va
tinh hinh thyc te.

14. Ban hanh huéng dan thong tin cla trang thiét bi y té phai ké khai gia.”.
16. Stra doi, b sung khoan 5 Diéu 73 nhw sau:

“5. Chiu trach nhiém tb chirc, trién khai cac thd tuc theo quy dinh tai Nghi dinh nay; t6 chirc
thanh tra, kiém tra, giai quyeét khieu nai, to cao va xt ly hanh vi vi pham phap luat trong [inh vue trang
thiét bi y té, Iinh vwc gia doi vaéi trang thiét bi y té trén dia ban cap tinh theo quy dinh cla phap luat.”.

17. Stra ddi, b sung Diéu 74 nhu sau:
a) Stra déi diém o khoén 3 Diéu 74 nhw sau:

“0) Thyc hién niém yét gia, ké khai gia trang thiét bi y té theo quy dinh ctia Nghi dinh nay va
quy dinh cla phap luat ve gia.”.

b) Bé sung khodn 5 Biéu 74 nhw sau:

“5. Trach nhiém cla t chirc, ca nhan khi ndp hd so dé nghi thuc hién cac thi tuc quy dinh tai
Nghi dinh nay:

a) Chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh hop phap, chinh xac cla cac gidy to, tai liéu da
ndp trong ho so;

b) Bao dam sw phu hop, thong nhét vé théng tin cua trang thiét bi y té gitra van ban dé nghi
va hod so cap phép 1an dau véi cac hd so bd sung theo yéu cau ciia co quan c6 thdm quyén;

c) Bao dam cac glay toy, tai lieu cda hod so ludn con hiéu luc trong subt qua trinh thwc hién;
d) Chiu trach nhiém lwu gitr cac gidy to, tai liéu trong hd so d& nop.”.
18. Stra d6i, b6 sung Diéu 76 nhw sau:

“Pjiédu 76. Piéu khoan chuyén tiép
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1. Cac hd so dé& nghi cip sbé dang ky lwu hanh da ndp theo quy dinh tai Nghi dinh sé
36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cta Chinh phl vé quan ly trang thiét bi y t& da dwoc sra
déi, bd sung bdi Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP (sau day viét tat |a
Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP) trwéc ngay 01 thang 01 ndm 2022 dén thdi diém Nghi dinh nay cé hiéu
lwe thi hanh ma chwa dwoc cap sb lwu hanh dwoc xt ly nhw sau:

a) D6i voi hé so dang ky lwu hanh clia trang thiét bi y té thudc loai B, B Y té huéng dan cac
doanh nghiép da ndp ho so tién hanh ra soat dée thwc hién viéc cong bo tiéu chuan ap dung theo quy
dinh tai Nghi dinh nay ma khéng phai ndp lai phi thdm dinh cip phép lwu hanh;

b) B6i v&i hd so dang ky lwu hanh cua trang thiét bi y té thudc loai C, D néu dap (g diéu
kién quy dinh tai khoan 3 Bieu 30 Nghi dinh nay, B6 Y té tién hanh cap so Iwu hanh theo tha tuc quy
dinh tai Dieu 32 Nghi dinh nay;

~ c) buoc st dung két qua phan loai trang thiét bi y té do té chirc du diéu kién phan loai trang
thiét bi y té cong bd trwdc ngay Nghj dinh nay c6 hiéu Iwc thi hanh trong hd so dé nghj cap so lwu
hanh.

2. Quy dinh vé gia tri glay phép nhap khau; quy dinh viéc nhap kh4u trang thiét bj y t& khong
thudc danh muc trang thiét bi y té phai cip gidy phép nhap khau:

a) Glay phép nhap khau dbi voi trang thlet bi y té khéng phai la sinh pham ché,n doan in vitro
da duoc cap tw ngay 01 thang 01 nam 2018 dén ngay 31 thang 12 nam 2021 duworc tiép tuc st dung
dén hét ngay 31 thang 12 nam 2024;

] b) Gidy phép nhap khau dbi voi trang thiét bi y té Ia sinh phdm chan doan in vitro d& dwoc
cap tir ngay 01 thang 01 nam 2018 dén ngay 31 thang 12 nam 2021 duoc tiép tuc st dung dén het
ngay 31 thang 12 nam 2024 va khéng han ché so lwvgng nhap khau;

c) Cac tb chirc da dwoc clp gidy phép nhap khau quy dinh tai diém a va b khoan nay phai
dap &ng cac diéu kién theo quy dinh clGa phap luat va phai chiu trach nhiém bao dam chat lwong, s6
lwong, chdng loai, muc dich s&r dung cla trang thiét bj y t& nhap khau. B Y té cé trach nhiém thuc
hién thanh tra, kiém tra va thu hoi gidy phép nhap khau déi véi cac trudng hop vi pham quy dinh vé
quan ly trang thiét bi y té;

d) Dbi voi trang thiét bi y té khong thuoc danh muc phai cap gidy phép nhap khau (trlr héa
chét, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vwc gia dung vay té chi cé mot muc dich la
khtr khuan trang thiét bi y té) va cé ban phan loai 1a trang thiét bj y t& thudc loai C, D dwoc cong bd
thdng tin trén Céng thong tin dién t& cta B Y té& dwoc tiép tuc nhap khau dén hét ngay 31 thang 12
nam 2024 khong han ché sb lwong, khéng can van ban ctia Bo Y té xac nhan la trang thiét bj y té va
khéng phu thudc thoi gian cong bd théng tin trén cdng thong tin dién tir ctia Bo Y té khi thwe hién tha
tuc théng quan.

Tb chire, ca nhan nhap khau khi thuc hién tha tuc nhap khau phai khai béo théng tin vé sb
van ban ban hanh két qua phan loai trang thiét bi y t& do minh thwc hién hodc do minh yéu ciu té
chirc du diéu kién phan loai thwe hién va chiu trach nhiém bao dadm chét lwong, sé lwong, chang loai,
muc dich st dung cla trang thiét bi y t& nhap kh3u.

’ Co quan hai quan kiém tra d6i chiéu thong tin trong van ban ban hanh két qua phan loai trang
thiét bi y té cla t6 chirc, ca nhan nhap khau da khai bao théng tin trén cong thong tin dién tir BO Y té.

3. Quy dinh vé gia tri ctia s6 lwu hanh, gidy chirng nhan déng ky lwu hanh, s dang ky lwu
hanh:

a) Sb lwu hanh da dwoc cip theo quy dinh ctia Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP trwdc ngay 01
thang 01 nam 2022 c6 gia tri khdng thoi han;

] b) Gidy chirng nhan dang ky ltu hanh déi voi trang thiét bi y té san xuét trong nudc da duoc
cap trwéc ngay 01 thang 01 nam 2022 c6 gia tri str dung dén hét thoi gian ghi trén giay chirng nhan
dang ky lwu hanh;

c) S6 dang ky lwu hanh dbi voi trang thiét b y té 1a sinh phdm chan doan in vitro da dwoc cap
tlr ngay 01 thang 01 nam 2014 dén ngay 31 thang 12 nam 2019 dwoc tiép tuc st dung dén hét ngay
31 thang 12 nam 2024;

d) Trang thiét bj y té Ia sinh phdm chan doan in vitro da dwoc cap s6 dang ky lwu hanh to
ngay 01 thang 01 nam 2020 dén ngay 31 thang 12 nam 2021 thi sO0 dang ky lwu hanh nay co gia tri
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st dung dén hét thdi han ghi trén gidy dang ky lwu hanh;

d) Cac td chirc da duwoc cép gidy chirng nhan dang ky lwu hanh, sé dang ky lwu hanh quy
dinh tai diém b, ¢ va d khoan nay pha| dap rng céac diéu kién theo quy dinh clia phap luat va phal chiu
trach nhiém bao dam chét lwong, sbé lwong, chung loai, myc dich st dung cla trang thiét bi y te B&Y
té co6 trach nhiém thuc hién thanh tra, kiém tra va thu hdi gidy chirng nhan déng ky lwu hanh, s dang
ky Iu hanh ddi véi cac trwérng hop vi pham quy dinh vé quan ly trang thiét bj y té.

4. Dbi voi td chirc nhap khiu dé nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét bj y té da ndp hd
so trwéc ngay 01 thang 01 nadm 2022 nhwng chwa dwoc cap gidy phép nhap khau.

Bo Y té c6 trach nhiém théng bao, huéng dan doanh nghiép hoan chinh hd so dé cap sb lwu
hanh theo quy dinh ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va dwoc xem xét wu tién xi ly trwdc; truong
hop tiép tuc cé nhu cau dé nghi cap gidy phép nhap khau theo hd so d& ndp, Bo Y té cép gidy phép
nhap khau theo trinh tw, tha tuc quy dinh tai diém c khodn nay néu hé so da nop c6 dd thanh phan va
dap (rng yéu cau quy dinh tai diém a hoac diém b khoan nay.

a) H6 so dé nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té thudc danh muc phai cép gidy
phép nhap khau do Bo trwdng Bd Y t& ban hanh gém:

- Van ban dé nghi cAp gidy phép nhap khau;

- Gidy chirng nhan Iwu hanh tw do dbi v&i chiing loai trang thiét bj y t& nhap khiu con hiéu
Iwe (ban chinh hodc ban sao cé chirng thurc);

- Gidy chirng nhan dat tiéu chudn quan Iy chat lvgng ISO 13485 cia nha san xuét con hiéu
lwe (ban chinh hodc ban sao c6 xac nhan cuta t6 chirc dé& nghi nhap khau);

- Gidy Qy quyén cla chl s& hiru trang thiét bj y té cho tb chirc, ca nhan thurc hién viéc nhap
khau trang thiét bi y té con hiéu luc (ban chinh hodc ban sao ¢6 chirng thuc);

- Tai liéu ky thuat m6 ta chiing loai trang thiét bi y té nhap khau bang tiéng Viét (co xac nhan
cua té chirc dé nghi nhap khau);

] - Tai liéu ky thuét (catalogue) miéu ta cac chirc nang, thong sb ky thuat cta chiing loai trang
thiét bi y té nhap khau;

~ - Tai liéu danh gia lam sang va tai liéu huvong dan st dung cla chp s®@ hiru hoac nha san
xuat doi yc’yi trang thiét bi y té 1a céc loai thiét bj, vat liéu can thiép vao co thé thuéc chuyén khoa tim
mach, than kinh so nao.
b) Hb so’ d& nghi cAp gidy phép nhap khau sinh phdm chén doan in vitro gdm:
- Pon hang nhap khau;
- Gidy chirng nhan lwu hanh tw do con hiéu lwc (ban chinh hodc ban sao cé chirng thuc);

- Gidy chirng nhan dat tiéu chudn quan Iy chat lvong ISO 13485 cla nha san xuét con hiéu
Iwc (ban chinh hodc ban sao cé xac nhan cla to chirc dé nghj nhap khau);

) - Tiéu chuan va phwong phap kiém tra chét lvong trang thiét bi y té (c6 xac nhan cta té chirc
dé nghi nhap khau);
- Nhan va to hwong dan st dung bang tiéng Viét kém theo nhan va hwéng dén st dung géc
(c6é xac nhan cua to chirc dé nghi nhap khau).
c) Trinh tw, th tuc cap gidy phép nhap khau:
- Trwong hop hd so d& nghi cap gidy phép nhap khau khong co yéu cau stra doi, b sung, B

Y té cap gidy phép nhap khau. Trudng hop khong cap gidy phép nhap khdu phai cé vén ban tra 16i va
néu ro ly do;

- Trwdng hop hd so dé& nghi cap gidy phép nhap khiu chwa hoan chinh, Bd Y té thong bao
cho t6 chirc d& nghi nhap khau dé bd sung, stra dbi hd so dé nghi cip phép nhap khau, trong dé phai
néu cu thé nhirng tai liéu, ndi dung can stra ddi, bé sung;

- Khi nhan dwoc yéu ciu stra ddi, bd sung hd so, td chirc dé nghi nhap khau phai stra déi, bd
sung theo yéu cau déng thdi chiu trach nhiém bao dam sw phu hop, théng nhéat ctia ndi dung sira déi
vGi hd so da nop trwde do va glvi vé BO Y té trong thoi gian 60 ngay ké tir ngay B Y té co thong bao.

Néu qua 60 ngay ké tir ngay Bo Y t& c6 yéu ciu slra déi, bd sung ma td chirc d& nghi nhap


http://medgate.vn

CONG TY CP CONG NGHE VA DAU TU' MEDGATE
&\ MeDGATE v

Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

khdu khéng nop hé so' dé nghi sra dbi, b6 sung hoac sau 03 lan sira dbi, b6 sung ma hd so' van
khdong dap ng yéu cau thi BO Y té tlr choi cap giay phép nhap khau trang thiét bj y té;

d) Gidy phép nhap khiu dwoc cép theo quy dinh tai khoan nay cé gia tri st dung dén hét
ngay 31 thang 12 nam 2024.

5. Quy dinh vé viéc ap dung Ho so ky thuat chung vé trang thiét b y té theo quy dinh cla
ASEAN (Common Submission Dossier Template - CSDT): Bat budc ap dung ho so CSDT ttr ngay 01
thang 01 nam 2024.

6. DGi v6i cac hd so' dé nghi cap mai sb lku hanh ndp trwde ngay 01 thang 01 nam 2024 theo
quy dinh tai Bieu 30 Nghij dinh nay:

a) HO so' cap mai sb Ivu hanh gom cac gidy to quy dinh tai Diéu 30 Nghi dinh nay, trong d6
hé so CSDT va két qua tham dinh hé so CSDT quy dinh tai diém ¢ khoan 5 Diéu 30 Nghi dinh nay
duwoc thay thé bang cac gidy to& véi cac yéu cau sau:

- Tai liu md ta tom tt ky thuat trang thiét bi y té: Nop ban tiéng Viét, kém theo tai liéu ky
thuat mé ta chirc nang, thong sb ky thuat cla trang thiét bj y t& do chi s& hiru trang thiét bi y té ban
hanh, ¢ xac nhan cua té chirc dé nghj cap s6 Iwu hanh. Riéng dbi voi thube thir, chat higu chuén, vat
liéu kiém soat in vitro: tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan
clia san pham quy trinh san xuét va kiém soat chét lwong san phdm, cac bao cdo nghién ctru 1am
sang va tién 1am sang bao gdm bao céo dd én dinh;

_- Tai liéu huéng dén st dung cla trang thiét bj y t&: Nop ban tiéng Viét co xac nhan cia té
chirc dé nghi cap so Iwu hanh, kem theo ban goc bang tieng Anh do chd s& hiru trang thiét bi y té ban
hanh dbi v&i trang thiét bi y té nhap khau;

- M&u nhan sé st dung khi lbu hanh tai Viét Nam cla trang thiét bi y té: Nop ban mau nhan
o xac nhan cla to chirc dé nghi cap so Iwu hanh. Mau nhan phai dap tng cac yéu cau theo quy dinh
cua phap luat vé nhan hang hoéa.

b) Viéc tiép nhan, thdm dinh hd so dang ky Iwu hanh trang thiét bi y té quy dinh tai cac khoan
1, 2, 3 va 4 Biéu 30 Nghi dinh nay duwgc thwe hién theo quy dinh tai Biéu 32 Nghi dinh nay.

d c) Viéc tiép nhan, thdm dinh hd so ddng ky Iwu hanh trang thiét bi y té quy dinh tai Khodn 5
bieu 30 Nghi dinh nay thwc hién nhw sau:

- Trwdng hop khong cé yéu cau stra déi, bd sung hd so dang ky lwu hanh, Bo trwdng B Y té
c6 trach nhiém: T chirc thdm dinh va cép sé lwu hanh trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay nhan duoc
hd so day du, hop 1é (bao gdbm ca gidy t& xac nhan da nop phi thdm dinh cap gidy phép lwu hanh
theo quy dinh ctia Bo Tai chinh); trwéng hop khong cép sb lwu hanh phéi cé van ban tra |&i va néu rd
ly do;

- Trwdng hop hé so déng ky lwu hanh chwa hoan chinh, Bd Y té phai théng bao cho tb chirc
dé nghi cip s6 lwu hanh dé bd sung, stra déi hd so dang ky lwu hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a bd
sung nhirng tai liéu ndo, ndi dung nao can slra dbi va gt vé Bo Y té trong thdi han 60 ngay, ké tw
ngay Bo Y té c6 théng bao;

- Khi nhan dwoc yéu cau bd sung, stra déi hd so dé nghi cap sb Ivu hanh, t6 chirc dé nghi
cap so Iwu hanh phai stra doi, bd sung theo dung nhirng ndi dung da thong bao va giri vé BO Y té.

Trwong hop t6 chirc dé nghi cép sb Ivu hanh da sira ddi, b6 sung ho so nhung khong ding
v&i yéu cau thi Bo Y té sé thong bao cho td chirc dé nghi cap so lwu hanh dé tiép tuc hoan chinh ho
so theo quy dinh tai khoan nay.

Sau 90 ngay, k& tir ngay Bd Y té c6 thong bao yéu cau ma td chirc & nghi cip sb Iwu hanh
khong stra d6i, bd sung hd so hodc néu sau 03 1an stra ddi, bd sung hd so ké tir ngay Bo Y té cé yéu
cau stra doi, bd sung lan ddu ma hd so van khong dap (rng yéu cau thi phai thwe hién lai tr dau tha
tuc dé nghi cap s6 lwu hanh.

7. Khong bat budc ap dung quy dinh “Khéng dwoc mua ban trang thiét bi y té khi chua co gia
ké khai va khong dwoc mua ban cao hon gia cong khai trén Cong théng tin dién tr cla BO Y té tai
th&i diem mua ban” doi véi nhivng goi thau da mé thau trwéc ngay 01 thang 4 nam 2022.

8. D6i v&i goi thAu mua sédm trang thiét bi y té da phé duyét ké hoach lwa chon nha thau
trwae ngay Nghi dinh nay co hiéu lyc nhwng chuwa dang tai thdng bao hoac chwa phat hanh hd so
moi thau, trwéng hop can phai diéu chinh cac ndi dung lién quan dén ké khai gia thi thwc hién diéu
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chinh ké hoach Iwa chon nha thau theo quy dinh cta phap luat vé d4u thau.”.

Piéu 2. Piéu khoan thi hanh

Nghi dinh nay c6 hiéu lwc thi hanh ké tlr ngay ky ban hanh.

Diéu 3. Trach nhiém té chirc thwe hién

1. B trwdng BO Y t& co trach nhiém huwéng dan, to chirc va kiém tra viéc thi hanh Nghi dinh

nay.

. 2. Cac B0 truwdng, Thu trwedng co quan ngang bd, Thu trudng co quan thuée Chinh phd, Cha
tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phd truc thudc trung wong va céac co quan, td chirc, ca nhan lién

quan chiju trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhéan:

- Ban Bi thv Trung wong Dang;

- Thu twéng, cac Phé Tha twéng Chinh phu;

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

- HDND, UBND céc tinh, thanh phé truc thudc trung wong:;
- Van phong Trung wong va cac Ban cla Bang;

- Van phong Téng Bi thu;
- Van phong Chu tich nwérc;

- Hoi déng Dan toc va cac Uy ban ctia Québc hoi;
- Van phong Quéc hoi;

- Toa &n nhan dan téi cao;

- Vién kiém sat nhan dan téi cao;

- Kiém toan nha nuoc;

- Uy ban Giam sat tai chinh Quéc gia;

- Ngan hang Chinh sach xa hoi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mét tran Té quéc Viét Nam;

- Co quan trung wong clia cac doan thé;

- VPCP: BTCN, cac PCN, Tro' ly TTg, TGD cdng TTDT, cac

Vuy, Cuc, don vi trec thudc, Cong bao;
- Lwu: VT, KGVX (2).

TM. CHINH PHU
KT. THU TUONG
PHO THU TUONG

Tran Hong Ha
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