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NGHỊ ĐỊNH
Sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP

ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế


Căn cứ Luật Tổ chức Chính phủ ngày 19 tháng 6 năm 2015;

Căn cứ Luật Đầu tư ngày 26 tháng 11 năm 2014;

Xét đề nghị của Bộ trưởng Bộ Y tế;
Chính phủ ban hành Nghị định sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế. 

Điều 1. Sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế

1. Sửa đổi, bổ sung khoản 1 Điều 2 như sau:

“1. Trang thiết bị y tế là các loại thiết bị, dụng cụ, vật liệu, vật tư cấy ghép, thuốc thử và chất hiệu chuẩn in vitro, phần mềm (software):

a) Được sử dụng riêng lẻ hay phối hợp với nhau theo chỉ định của chủ sở hữu trang thiết bị y tế để phục vụ cho con người nhằm một hoặc nhiều mục đích sau đây:

- Chẩn đoán, ngăn ngừa, theo dõi, điều trị và làm giảm nhẹ bệnh tật hoặc bù đắp tổn thương, chấn thương;

- Kiểm tra, thay thế, điều chỉnh hoặc hỗ trợ giải phẫu và quá trình sinh lý;

- Hỗ trợ hoặc duy trì sự sống;

- Kiểm soát sự thụ thai;

- Khử khuẩn trang thiết bị y tế, bao gồm cả hóa chất sử dụng trong quy trình xét nghiệm;

- Cung cấp thông tin cho việc chẩn đoán, theo dõi, điều trị thông qua biện pháp kiểm tra các mẫu vật có nguồn gốc từ cơ thể con người.

b) Không được sử dụng để đạt tác động chính dự định trong hoặc trên cơ thể con người bằng các cơ chế dược lý, miễn dịch hoặc chuyển hóa, nhưng có thể được hỗ trợ bởi các cơ chế đó để thực hiện chức năng dự định."
2. Sửa đổi, bổ sung khoản 2 Điều 9 như sau:

"2. Cơ sở chỉ được cung cấp dịch vụ phân loại phân loại trang thiết bị y tế sau khi đã hoàn thành việc công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế quy định tại khoản 1 Điều này.

3. Trong quá trình hoạt động, cơ sở kinh doanh dịch vụ phân loại trang thiết bị y tế phải gửi văn bản thông báo cho Bộ Y tế trong thời gian 10 ngày làm việc, kể từ ngày có một trong các thay đổi sau:

a) Thay đổi tên của cơ sở kinh doanh dịch vụ phân loại trang thiết bị y tế. Cơ sở kinh doanh dịch vụ phân loại trang thiết bị y tế phải gửi kèm theo văn bản thông báo thay đổi bản sao có chứng thực của giấy tờ quy định tại Điểm a khoản 2 Điều 7 Nghị định này; 
b) Thay đổi người thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế. Cơ sở kinh doanh dịch vụ phân loại trang thiết bị y tế phải gửi kèm theo văn bản thông báo thay đổi bản sao có chứng thực của giấy công nhận đủ khả năng phân loại trang thiết bị y tế;

c) Thay đổi địa chỉ, số điện thoại liên hệ. Cơ sở kinh doanh dịch vụ phân loại trang thiết bị y tế phải ghi đầy đủ các thông tin thay đổi trong văn bản thông báo thay đổi.

4. Trong thời gian 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo của cơ sở kinh doanh dịch vụ phân loại trang thiết bị y tế, Bộ Y tế có trách nhiệm cập nhật các thông tin thay đổi trong hồ sơ quản lý cơ sở kinh doanh dịch vụ phân loại trang thiết bị y tế và trên cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế."

5. Bổ sung khoản 3 vào Điều 12 như sau:

“3. Đối với cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế có chứa chất gây nghiện, chất hướng thần và tiền chất, ngoài việc đáp ứng các điều kiện quy định tại khoản 1 và khoản 2 Điều này, phải đáp ứng thêm các điều kiện sau:
a) Thủ kho bảo quản nguyên liệu là chất gây nghiện phải là người có bằng tốt nghiệp đại học ngành dược trở lên, có thời gian thực hành chuyên môn ít nhất 02 năm tại cơ sở kinh doanh dược, trang thiết bị y tế;

b) Thủ kho bảo quản nguyên liệu là chất hướng thần, tiền chất phải là người có bằng tốt nghiệp trung cấp ngành dược trở lên, có ít nhất 02 năm thực hành chuyên môn tại cơ sở kinh doanh dược, trang thiết bị y tế;

c) Người chịu trách nhiệm việc ghi chép, báo cáo là người có bằng tốt nghiệp trung cấp ngành dược trở lên."
6. Sửa đổi Điều 13 như sau:
“Điều 13. Điều kiện về cơ sở vật chất, thiết bị và quản lý chất lượng của cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế 

1. Áp dụng hệ thống quản lý chất lượng theo quy định tại khoản 1 Điều 68 Nghị định này.
2. Đối với cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế có chứa chất gây nghiện, chất hướng thần và tiền chất, ngoài việc đáp ứng các điều kiện quy định tại khoản 1 Điều này, phải có thêm hệ thống theo dõi quản lý quá trình xuất, nhập, tồn kho, sử dụng nguyên liệu là chất gây nghiện, chất hướng thần và tiền chất, quá trình xuất, nhập, tồn kho trang thiết bị y tế có chứa chất gây nghiện, chất hướng thần và tiền chất.”
7. Sửa đổi, bổ sung Điều 16 như sau:

“1. Cơ sở chỉ được sản xuất trang thiết bị y tế sau khi đã được Sở Y tế cấp phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất theo quy định tại điểm b khoản 2 Điều này.
2. Thủ tục công bố đủ điều kiện sản xuất:

a) Trước khi thực hiện sản xuất trang thiết bị y tế, người đứng đầu cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế có trách nhiệm gửi hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất theo quy định tại Điều 14 Nghị định này đến Sở Y tế nơi nhà xưởng hoặc nhà máy sản xuất đặt trụ sở”
b) Khi nhận hồ sơ đầy đủ, hợp lệ, Sở Y tế cấp cho cơ sở thực hiện việc công bố Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất theo mẫu số 02 quy định tại Phụ lục IV ban hành kèm theo Nghị định này;

c) Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế có trách nhiệm công khai trên cổng thông tin điện tử các thông tin sau: tên cơ sở sản xuất; tên người phụ trách chuyên môn của cơ sở sản xuất; các trang thiết bị y tế mà cơ sở đó sản xuất; địa chỉ, số điện thoại liên hệ và hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất, trừ quy trình sản xuất và quy trình kiểm tra chất lượng.

3. Trong quá trình hoạt động, cơ sở sản xuất phải gửi văn bản thông báo kèm theo bản sao giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng cho Sở Y tế tỉnh nơi cơ sở đã thực hiện việc đăng ký đủ điều kiện sản xuất trong thời gian 10 ngày làm việc, kể từ ngày có một trong các thay đổi sau:

a) Thay đổi người phụ trách chuyên môn;

b) Thay đổi quy trình sản xuất;

c) Thay đổi quy trình kiểm tra chất lượng;

d) Thay đổi diện tích nhà xưởng sản xuất. Cơ sở sản xuất phải gửi kèm theo văn bản thông báo thay đổi các giấy tờ sau: sơ đồ mặt bằng nhà xưởng nơi có sự thay đổi (có đóng dấu của cơ sở);
đ) Thay đổi về kho bảo quản;
e) Thay đổi địa điểm sản xuất trong địa bàn tỉnh.

4. Trong thời gian 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo của cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế, Sở Y tế có trách nhiệm cập nhật các thông tin thay đổi trong hồ sơ quản lý cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế và trên cổng thông tin điện tử của Sở Y tế.
5. Trường hợp cơ sở sản xuất thay đổi địa điểm sản xuất từ tỉnh này sang tỉnh khác thì phải thông báo với Sở Y tế nơi cơ sở sản xuất đã thực hiện việc công bố đủ điều kiện sản xuất trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày chuyển địa điểm sản xuất.

Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được thông báo về việc chuyển địa điểm sản xuất sang tỉnh khác của cơ sở sản xuất, Sở Y tế nơi đã tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất có trách nhiệm chấm dứt việc đăng tải các thông tin có liên quan đến cơ sở đó."
8. Bổ sung điểm e khoản 1 Điều 17 như sau:
“e) Đáp ứng các nguyên tắc thiết yếu về tính an toàn và tính năng kỹ thuật của trang thiết bị y tế quy định tại Phụ lục XII ban hành kèm theo Nghị định này.”
9. Điểm g và điểm k khoản 1 Điều 26 được sửa đổi như sau:

“g) Riêng đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước thì ngoài việc mô tả thông tin chung về tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật trang thiết bị y tế bằng tiếng Việt, phải mô tả đầy đủ chức năng của từng thành phần cấu tạo, vật liệu, các thông số kỹ thuật của trang thiết bị y tế và chứng minh sự phù hợp với các nguyên tắc thiết yếu về an toàn và hiệu quả của trang thiết bị y tế thông qua việc cung cấp các tài liệu sau:

- Giấy chứng nhận phù hợp tiêu chuẩn của Tổ chức quốc tế về tiêu chuẩn hóa (ISO - International Organization for Standardization), Uỷ ban kỹ thuật điện quốc tế (IEC - International Electrotechnical Commission), Liên minh viễn thông quốc tế (ITU- International Telecommunications Union) hoặc các tiêu chuẩn tương đương do các tổ chức chứng nhận được Việt Nam công nhận.

- Kết quả kiểm tra trang thiết bị y tế do các tổ chức chứng nhận được Việt Nam công nhận.

- Tài liệu nghiên cứu đã được công nhận.

- Ý kiến của chuyên gia.

- Hồ sơ thiết kế, tài liệu kỹ thuật của sản phẩm.

- Bản sao nhãn mác, bao bì và hướng dẫn sử dụng.”
k) Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại C, D có xâm nhập cơ thể người: Bản tóm tắt dữ liệu thử lâm sàng theo mẫu quy định tại Phụ lục IX ban hành kèm theo Nghị định này kèm theo kết quả nghiên cứu thử lâm sàng, trừ các trường hợp sau:

- Trang thiết bị y tế được sản xuất hoặc gia công tại Việt Nam chỉ với mục đích xuất khẩu mà nước nhập khẩu không yêu cầu phải thử lâm sàng;

- Trang thiết bị y tế đã được lưu hành và cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do của một trong các nước hoặc tổ chức sau: các nước thành viên EU, Nhật Bản, Ca-na-đa, TGA của Úc, FDA của Mỹ;

- Trang thiết bị y tế đã được cấp lưu hành trước khi Nghị định này có hiệu lực nhưng phải có Báo cáo kết quả hoạt động kinh doanh trong thời hạn được cấp số lưu hành theo mẫu quy định tại Phụ lục X ban hành kèm theo Nghị định này.

- Trang thiết bị y tế có cùng nhà sản xuất và đặc tính kỹ thuật tương tự với trang thiết bị y tế đã được cấp lưu hành trước khi Nghị định này có hiệu lực.

- Các trường hợp khác theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế.”
10. Sửa đổi, bổ sung Điều 27 như sau:

“3. Hồ sơ đề nghị gia hạn số lưu hành đối với trang thiết bị y tế là sinh phẩm chẩn đoán in vitro đã được cấp số lưu hành theo quy định của Luật dược số 34/2005/QH11 gồm:

a) Giấy tờ theo quy định tại khoản 2 Điều này;

b) Bản phân loại trang thiết bị y tế theo mẫu quy định tại Phụ lục V ban hành kèm theo Nghị định này;
c) Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật trang thiết bị y tế bằng tiếng Việt theo mẫu số 01 quy định tại Phụ lục VIII ban hành kèm theo Nghị định này.

4. Thời hạn nộp hồ sơ đề nghị gia hạn số lưu hành tối thiểu 60 ngày trước khi số lưu hành hết hạn.”
11. Điểm b khoản 1 Điều 30 được sửa đổi như sau:

“b) Thông báo trên trang thông tin điện tử của chủ sở hữu (nếu có), đồng thời có văn bản yêu cầu các cơ sở sản xuất, mua bán, sử dụng trang thiết bị y tế cung cấp thông tin về tên, chủng loại, số lượng trang thiết bị y tế của lô sản phẩm có lỗi, tồn kho thực tế và đang lưu thông trên thị trường;”

12. Bổ sung khoản 3 Điều 37 như sau:

“3. Đối với cơ sở mua bán trang thiết bị y tế có chứa gây nghiện, chất hướng thần và tiền chất: 

a) Nhân viên quản lý quá trình xuất, nhập, tồn kho trang thiết bị y tế có chứa gây nghiện, chất hướng thần và tiền chất phải có bằng tốt nghiệp trung cấp ngành dược trở lên;
b) Có hệ thống theo dõi quản lý quá trình xuất, nhập, tồn kho trang thiết bị y tế có chứa gây nghiện, chất hướng thần và tiền chất.”
13. Bổ sung Điều 42 như sau:

"Điều 42. Giấy phép nhập khẩu

1. Các trường hợp phải có giấy phép nhập khẩu:

a) Trang thiết bị y tế chưa có số lưu hành nhập khẩu để nghiên cứu khoa học hoặc kiểm nghiệm hoặc hướng dẫn sử dụng, sửa chữa trang thiết bị y tế;

b) Trang thiết bị y tế chưa có số lưu hành nhập khẩu để phục vụ mục đích viện trợ;

c) Trang thiết bị y tế chưa có số lưu hành nhập khẩu để sử dụng cho mục đích khám, chữa bệnh cá nhân;

d) Nguyên liệu để sản xuất trang thiết bị y tế là chất gây nghiện, chất hướng tâm thần và tiền chất.
2. Hồ sơ cấp giấy phép nhập khẩu gồm:
a) Văn bản đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu theo mẫu số 08 quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này;

b) Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật trang thiết bị y tế theo mẫu số 1 quy định tại Phụ lục VIII ban hành kèm theo Nghị định này, kèm theo tài liệu kỹ thuật và tài liệu hướng dẫn sử dụng của trang thiết bị y tế đó;

c) Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng của cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế đề nghị cấp phép nhập khẩu;

d) Đối với trường hợp nhập khẩu để nghiên cứu phải có thêm bản sao có chứng thực quyết định phê duyệt đề tài nghiên cứu và tài liệu chứng minh sản phẩm xin nhập khẩu đã được cơ quan có thẩm quyền tại nước xuất khẩu cho phép sử dụng;
đ) Đối với trường hợp nhập khẩu để đào tạo phải có thêm bản gốc chương trình đào tạo và tài liệu chứng minh sản phẩm xin nhập khẩu đã được cơ quan có thẩm quyền tại nước xuất khẩu cho phép sử dụng;
e) Đối với trường hợp nhập khẩu để viện trợ phải có thêm bản sao quyết định phê duyệt tiếp nhận viện trợ của cơ quan có thẩm quyền và tài liệu chứng minh sản phẩm xin nhập khẩu đã được cơ quan có thẩm quyền tại nước xuất khẩu cho phép sử dụng;

g) Đối với trường hợp nhập khẩu để sử dụng cho mục đích chữa bệnh cá nhân: văn bản chỉ định của bác sỹ phù hợp với bệnh của cá nhân đề nghị nhập khẩu;
h) Đối với trường hợp nhập khẩu để sử dụng cho mục đích kiểm nghiệm: Văn bản của đơn vị thực hiện việc kiểm nghiệm trong đó nêu rõ số lượng.
3. Hồ sơ đề nghị nhập khẩu trang thiết bị y tế có chứa chất gây nghiện, chất hướng tâm thần và tiền chất:

a) Văn bản đề nghị nhập khẩu theo Mẫu số 13 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này;

b) Báo cáo kết quả kinh doanh trang thiết bị y tế có chứa chất gây nghiện, hướng thần, tiền chất theo Mẫu số 02 tại Phụ lục X ban hành kèm theo Nghị định này;

c) Văn bản giải thích rõ lý do khi số lượng trang thiết bị y tế có chứa chất gây nghiện, hướng thần, tiền chất đề nghị nhập khẩu vượt quá 150% so với số lượng nhập khẩu lần trước.

4. Hồ sơ đề nghị nhập khẩu nguyên liệu sản xuất trang thiết bị y tế có chứa chất gây nghiện, chất hướng tâm thần và tiền chất để sản xuất:

a) Văn bản đề nghị nhập khẩu theo Mẫu số 14 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này;

b) Bản sao tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm chất gây nghiện, hướng thần, tiền chất của cơ sở sản xuất có đóng dấu của cơ sở nhập khẩu;

c) Bản sao có chứng thực Giấy phép sản xuất của cơ sở sản xuất nguyên liệu do cơ quan quản lý có thẩm quyền nước ngoài cấp. Giấy phép sản xuất phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định của pháp luật về hợp pháp hóa lãnh sự, trừ trường hợp được miễn theo quy định của pháp luật;

Các giấy tờ quy định tại các điểm b, c khoản này nếu không được thể hiện bằng tiếng Việt hoặc tiếng Anh thì phải nộp thêm bản dịch công chứng của tài liệu đó ra tiếng Việt hoặc tiếng Anh.

d) Báo cáo sử dụng nguyên liệu sản xuất trang thiết bị y tế có chứa chất gây nghiện, chất hướng tâm thần và tiền chất theo Mẫu số 07 tại Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định này;

đ) Báo cáo kết quả kinh doanh nguyên liệu trang thiết bị y tế có chứa chất gây nghiện, chất hướng tâm thần và tiền chất Mẫu số 06 Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định này; 

e) Kế hoạch sản xuất, sử dụng đối với nguyên liệu đề nghị nhập khẩu và kế hoạch kinh doanh dự kiến đối với thành phẩm sản xuất từ nguyên liệu đề nghị nhập khẩu.
5. Hồ sơ đề nghị nhập khẩu nguyên liệu sản xuất trang thiết bị y tế có chứa chất gây nghiện, chất hướng tâm thần và tiền chất để kiểm nghiệm, nghiên cứu:

a) Văn bản đề nghị nhập khẩu theo Mẫu số 14 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này;

b) Bản chính văn bản của cơ sở nhập khẩu giải trình mục đích, số lượng nguyên liệu nhập khẩu và cam kết sử dụng đúng mục đích trong trường hợp nhập khẩu nguyên liệu sản xuất trang thiết bị y tế để kiểm nghiệm, nghiên cứu.

6. Hồ sơ đề nghị tạm nhập, tái xuất trang thiết bị y tế:

a) Văn bản đề nghị theo mẫu số 15 quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này;

b) Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật trang thiết bị y tế theo mẫu số 1 quy định tại Phụ lục VIII ban hành kèm theo Nghị định này, kèm theo tài liệu kỹ thuật và tài liệu hướng dẫn sử dụng của trang thiết bị y tế đó;

c) Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng của cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế;

d) Tài liệu chứng minh sản phẩm tạm nhập, tái xuất đã được cơ quan có thẩm quyền tại nước xuất khẩu cho phép sử dụng.
7. Trình tự xem xét việc đề nghị cấp phép nhập khẩu trang thiết bị y tế:

a) Sau khi nhận được hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu trang thiết bị y tế, Bộ Y tế gửi cho tổ chức, cá nhân đó Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo mẫu số 06 quy định tại Phụ lục IV ban hành kèm theo Nghị định này;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu trang thiết bị y tế, Bộ Y tế phải tiến hành thẩm định để cấp phép nhập khẩu trang thiết bị y tế trong thời hạn 15 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Trường hợp không cấp phải có văn bản trả lời và nêu rõ lý do;

c) Trường hợp hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu trang thiết bị y tế chưa hợp lệ thì trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Bộ Y tế phải có văn bản thông báo cho tổ chức, cá nhân đề nghị cấp phép nhập khẩu trang thiết bị y tế để bổ sung, sửa đổi hồ sơ. Văn bản thông báo phải nêu cụ thể là bổ sung những tài liệu nào, nội dung nào cần sửa đổi;

d) Khi nhận được văn bản yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ nhập khẩu, tổ chức đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu phải bổ sung, sửa đổi theo đúng những nội dung đã được ghi trong văn bản và gửi về Bộ Y tế. Ngày tiếp nhận hồ sơ bổ sung, sửa đổi được ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;

Trường hợp tổ chức, cá nhân đề nghị cấp phép nhập khẩu trang thiết bị y tế đã bổ sung, sửa đổi hồ sơ nhưng không đúng với yêu cầu thì Bộ Y tế sẽ thông báo cho tổ chức, cá nhân đó để tiếp tục hoàn chỉnh hồ sơ;

Sau 60 ngày, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản yêu cầu mà tổ chức không bổ sung, sửa đổi hồ sơ thì phải thực hiện lại từ đầu thủ tục đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu.

đ) Nếu không còn yêu cầu bổ sung, sửa đổi thì Bộ Y tế có trách nhiệm phải cấp phép nhập khẩu trang thiết bị y tế theo quy định tại điểm b khoản này. Giấy phép nhập khẩu được gửi cho tổ chức, cá nhân đề nghị nhập khẩu và cơ quan hải quan.

14. Sửa đổi Điều 43 như sau:

“Điều 43. Hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do cho trang thiết bị y tế sản xuất trong nước
1. Hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với trang thiết bị y tế chưa có số đăng ký lưu hành: 

 a) Với mục đích chỉ xuất khẩu:

- Văn bản đề nghị cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do theo mẫu số 11 quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này. 

b) Với mục đích lưu hành trong nước và xuất khẩu

- Văn bản đề nghị cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do theo mẫu số 12 quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này;

- Giấy tờ theo quy định tại Điều 22 đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A hoặc quy định tại Điều 26 đối với trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D.
2. Hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với trang thiết bị y tế đã có số lưu hành: Văn bản đề nghị cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do theo mẫu số 12 quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này;

3. Hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với trang thiết bị y tế phải đáp ứng các yêu cầu quy định tại Điều 23 đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A hoặc quy định tại Điều 28 đối với trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D;

4. Giấy chứng nhận lưu hành tự do nêu tại điểm a khoản 1 Điều này được cấp theo mẫu số 10 quy định tại Phụ lục IV ban hành kèm theo Nghị định này; Giấy chứng nhận lưu hành tự do nêu tại điểm b khoản 1 và khoản 2 Điều này được cấp theo mẫu số 11 quy định tại Phụ lục IV ban hành kèm theo Nghị định này.”

15. Bổ sung khoản 4 Điều 66 như sau:

"4. Cơ sở mua bán, xuất khẩu, nhập khẩu trang thiết bị y tế có chứa chất gây nghiện, chất hướng thần và tiền chất có trách nhiệm:

a) Báo cáo mua bán, xuất khẩu, nhập khẩu, chuyển nhượng trang thiết bị y tế có chứa chất gây nghiện, chất hướng tâm thần và tiền chất, nguyên liệu là chất gây nghiện, chất hướng tâm thần và tiền chất theo Mẫu số 03 và 04 tại Phụ lục IX ban hành kèm theo Nghị định này gửi Bộ Y tế và Bộ Công an trong vòng 10 ngày, kể từ ngày mua bán, xuất khẩu, nhập khẩu, chuyển nhượng trang thiết bị y tế hoặc nguyên liệu sản xuất trang thiết bị y tế có chứa chất gây nghiện, chất hướng thần và tiền chất;

b) Báo cáo 06 tháng và báo cáo năm tương ứng về việc xuất, nhập, tồn kho, sử dụng trang thiết bị y tế có chứa chất gây nghiện, chất hướng tâm thần và tiền chất, nguyên liệu là chất gây nghiện, chất hướng tâm thần và tiền chất theo Mẫu số 05 tại Phụ lục V ban hành kèm theo Nghị định này và gửi Bộ Y tế trước ngày 15 tháng 7 và trước ngày 15 tháng 01 hàng năm;
c) Báo cáo Sở Y tế theo Mẫu số 06 tại Phụ lục X ban hành kèm theo Nghị định này trong thời hạn 48 giờ, kể từ khi phát hiện nhầm lẫn, thất thoát trang thiết bị y tế có chứa chất gây nghiện, chất hướng tâm thần và tiền chất, nguyên liệu là chất gây nghiện, chất hướng tâm thần và tiền chất.".
16. Sửa đổi, bổ sung điểm a, điểm c khoản 5 và khoản 6 Điều 68 như sau:

“a) Giấy phép nhập khẩu có giá trị đến hết ngày 30 tháng 6 năm 2017 đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A và đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2018 đối với trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D, trừ trường hợp quy định tại khoản 1 Điều 42 Nghị định này;
c) Các trang thiết bị y tế là sinh phẩm chẩn đoán in vitro đã được cấp số đăng ký theo quy định của Luật dược số 34/2005/QH11 sẽ được thực hiện việc gia hạn số đăng ký theo quy định tại khoản 4 Điều 27 của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và hồ sơ thực hiện theo quy định tại Khoản 9 Điều 1 của Nghị định này.
6. Bắt đầu tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng các trang thiết bị y tế thuộc loại A kể từ ngày 01 tháng 01 năm 2017 và phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng có hiệu lực kể từ 01 tháng 7 năm 2017; bắt đầu tiếp nhận hồ sơ đăng ký lưu hành các trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D kể từ ngày 01 tháng 7 năm 2017 và số lưu hành trang thiết bị y tế có hiệu lực kể từ ngày 01 tháng 01 năm 2019.”

Điều 2. Hiệu lực thi hành

Nghị định này có hiệu lực thi hành từ ngày     tháng     năm 2018.

Điều 3. Trách nhiệm tổ chức thực hiện

1. Bộ trưởng Bộ Y tế có trách nhiệm hướng dẫn, tổ chức và kiểm tra việc thi hành Nghị định này.

2. Các Bộ trưởng, Thủ trưởng cơ quan ngang Bộ, Thủ trưởng cơ quan thuộc Chính phủ, Chủ tịch Ủy ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương và các cơ quan, tổ chức, cá nhân liên quan chịu trách nhiệm thi hành Nghị định này.
	Nơi nhận:

- Ban Bí thư Trung ương Đảng;
- Thủ tướng, các Phó Thủ tướng Chính phủ;
- Các Bộ, cơ quan ngang Bộ, cơ quan thuộc Chính phủ;
- HĐND, UBND các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương;
- Văn phòng Trung ương và các Ban của Đảng;
- Văn phòng Tổng Bí thư;
- Văn phòng Chủ tịch nước;
- Hội đồng Dân tộc và các Ủy ban của Quốc hội;
- Văn phòng Quốc hội;
- Toà án nhân dân tối cao;
- Viện Kiểm sát nhân dân tối cao;
- Kiểm toán Nhà nước;
- Ủy ban Giám sát Tài chính Quốc gia;
- Ngân hàng Chính sách xã hội;
- Ngân hàng Phát triển Việt Nam;
- Ủy ban Trung ương Mặt trận Tổ quốc Việt Nam;
- Cơ quan Trung ương của các đoàn thể;
- VPCP: BTCN, các PCN, Trợ lý TTg, TGĐ Cổng TTĐT,
   các Vụ, Cục, đơn vị trực thuộc, Công báo;
- Lưu: VT, KGVX (3b).
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	Mẫu số 05

Phụ lục X
	Báo cáo xuất, nhập, tồn, sử dụng trang thiết bị y tế có chất gây nghiện, hướng thần hoặc tiền chất

	Mẫu số 06

Phụ lục X
	Báo cáo trong trường hợp thất thoát, nhầm lẫn trang thiết bị y tế có chất gây nghiện, hướng thần hoặc tiền chât/nguyên liệu sản xuất trang thiết bị y tế có chất gây nghiện, hướng thần hoặc tiền chất


Mẫu số 13 Phụ lục I
	TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

	Số: ………..……..
	


VĂN BẢN ĐỀ NGHỊ NHẬP KHẨU TRANG THIẾT BỊ Y TẾ CÓ CHẤT GÂY NGHIỆN, HƯỚNG THẦN, TIỀN CHẤT 

CÓ SỐ ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH TẠI VIỆT NAM
Kính gửi: Bộ Y tế.

Tên doanh nghiệp nhập khẩu (bằng tiếng Việt và tiếng Anh): ………….……………………….…………….………………………….

Địa chỉ (bằng tiếng Việt và tiếng Anh): .…………….……………………….…………….…………………………………………… …

(Cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xét duyệt cho nhập khẩu trang thiết bị y tế có chất gây nghiện, hướng thần, tiền chất có số đăng ký lưu hành tại Việt Nam sau:

	STT
	Tên trang thiết bị y tế, dạng bào chế, quy cách đóng gói
	Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ
	Số  đăng ký lưu hành
	Đơn vị tính
	Hạn dùng
	Số lượng
	Tên chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất 
	Tổng khối lượng chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất (quy ra gam)
	Tên & địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất
	Tên & địa chỉ cơ sở xuất khẩu - Tên nước xuất khẩu
	Ghi chú

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Cửa khẩu dự định sẽ nhập khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):

Chú ý: Tên và địa chỉ của cơ sở sản xuất, cơ sở xuất khẩu phải ghi đầy đủ, chi tiết.

	
Nơi nhận:
- Bộ Y tế;
- Lưu tại đơn vị
	………….., ngày ……. tháng ……. năm ……..
Người đại diện pháp luật/ Người được ủy quyền
(Ghi rõ họ tên,ký, đóng dấu)


Mẫu số 14 Phụ lục I
	TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

	Số: ………..……..
	


VĂN BẢN ĐỀ NGHỊ NHẬP KHẨU NGUYÊN LIỆU SẢN XUẤT TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 

CÓ CHẤT GÂY NGHIỆN, HƯỚNG THẦN, TIỀN CHẤT 

Kính gửi: Bộ Y tế.
Tên doanh nghiệp nhập khẩu (bằng tiếng Việt và tiếng Anh): ………….……………………….…………….………………………….

Địa chỉ (bằng tiếng Việt và tiếng Anh): .…………….……………………….…………….…………………………………………… …

(Cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xét duyệt cho nhập khẩu nguyên liệu sản xuất trang thiết bị y tế có chất gây nghiện, hướng thần, tiền chất sau:

	STT
	Tên nguyên liệu
	Đơn vị tính
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Số đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế (nếu có)
	Số lượng
	Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất
	Tên và địa chỉ cơ sở xuất khẩu - Tên nước xuất khẩu
	Ghi chú

	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	


Cửa khẩu dự định sẽ nhập khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):

Chú ý: Tên và địa chỉ của cơ sở sản xuất, cơ sở xuất khẩu phải ghi đầy đủ, chi tiết.

	
Nơi nhận:
- Bộ Y tế;
- Lưu tại đơn vị
	………….., ngày ……. tháng ……. năm ……..
Người đại diện pháp luật/ Người được ủy quyền
(Ghi rõ họ tên,ký, đóng dấu)


Mẫu số 15 Phụ lục I
	Tên Tổ chức, cá nhân 
nhập khẩu
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
---------------

	Số: ……….
	……1….., ngày … tháng … năm 20…


 

VĂN BẢN ĐỀ NGHỊ TẠM NHẬP, TÁI XUẤT TRANG THIẾT BỊ Y TẾ
Kính gửi: Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế)
Tên tổ chức, cá nhân nhập khẩu:................................................................................. 
Mã số thuế hoặc CMND/Định danh/Hộ chiếu:............................................................... 
Người đại diện hợp pháp:.......................................................................................... 
Điện thoại liên hệ:....................................................................................................... 
Đề nghị tạm nhập, tái xuất trang thiết bị y tế theo danh mục sau:
	TT
	Tên trang thiết bị y tế
	Chủng loại (model)
	Hãng, nước sản xuất
	Hãng, nước chủ sở hữu
	Hãng, nước phân phối (nếu có)
	Số lượng

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


1. Mục đích:............................................................................................... 
2. Đơn vị sử dụng:..................................................................................................... 
3. Tổ chức, cá nhân nhập khẩu cam kết:
- Chịu trách nhiệm bảo đảm về chất lượng, chủng loại, số lượng trang thiết bị y tế tạm nhập, tái xuất.
- Bảo đảm sử dụng trang thiết bị y tế được nhập khẩu theo đúng mục đích.
Nếu vi phạm xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật.
	  
	Tổ chức, cá nhân nhập khẩu
Ký tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh)
Xác nhận bằng dấu hoặc chữ ký số


Phụ lục II
MẪU BẢN KÊ KHAI NHÂN SỰ
(Kèm theo Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ)

_____________
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

_________________________________________________
......
....., ngày.......tháng.......năm 20.....
BẢN KÊ KHAI NHÂN SỰ
Tên cơ sở:……………….…….

Địa chỉ:………………………..

	TT
	Họ và tên
	Chức vụ
	Trình độ chuyên môn
	Quá trình công tác trong lĩnh vực 
trang thiết bị y tế
	Quá trình đào tạo về lĩnh vực trang thiết bị y tế
	Loại trang thiết bị y tế đăng ký thực hiện phân loại (2)

	
	
	
	
	Đơn vị công tác
	Thời gian công tác
	Vị trí 
đảm nhiệm
	Công việc chính được giao
	Tên cơ sở đào tạo
	Chuyên ngành đào tạo
	Văn bằng chứng chỉ, trình độ
	Hình thức đào tạo
	Thời gian đào tạo
	

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Người đại diện hợp pháp của cơ sở

Ký tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh)

Xác nhận bằng dấu hoặc chữ ký số
	


Phụ lục III

MẪU BẢN XÁC NHẬN THỜI GIAN CÔNG TÁC
(Kèm theo Nghị định số 36/2016/NĐ-CP 

ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ)

__________
CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
_______________________________________
……
……, ngày........ tháng........ năm 20….

BẢN XÁC NHẬN THỜI GIAN CÔNG TÁC

___________
Kính gửi:    


Tên tôi là: 


Sinh ngày: 


Số CMND/Hộ chiếu: …………. ngày cấp: ……… nơi cấp: 


Kính đề nghị Quý cơ quan xác nhận giúp tôi các nội dung sau:

Tôi đã (hoặc đang) làm việc tại: …………………


Thời gian làm việc: từ ngày ……/……/…….… đến ngày ……/……/


Vị trí đảm nhiệm: ………………………………


Công việc chính được giao(3): ………………………


…………………


……


Kính mong nhận được sự quan tâm giúp đỡ của Quý Cơ quan.

Tôi xin trân trọng cảm ơn!

	…….., ngày……tháng……năm 20…….

XÁC NHẬN CỦA CƠ QUAN, ĐƠN VỊ

NƠI LÀM VIỆC

(ký, ghi họ tên, xác nhận)
	
	NGƯỜI VIẾT ĐƠN

             (ký, ghi rõ họ tên)




Mẫu số 10 Phụ lục IV
	BỘ Y TẾ VIỆT NAM

VIET NAM MINISTRY 
OF HEALTH


	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM

Independence-Freedom-Happiness
Ha Noi, Date        Month       Year  


GIẤY CHỨNG NHẬN LƯU HÀNH TỰ DO

CERTIFICATE OF FREE SALES

Giấy chứng nhận số:             /CFS/BYT-TB-CT      

Certificate No:                   /CFS/BYT-TB-CT           


Tên trang thiết bị y tế: 

Product(s): 

Chủng loại/ Model: 

Chủ sở hữu:

Product(s) Owner:

Địa chỉ:                   

Address: 

Công ty sản xuất: 
Manufacturer: 
Địa chỉ:                   

Address: 

     
Văn bản này xác nhận rằng các sản phẩm trên được xuất khẩu không bị hạn chế.
This is to certify that the above products are exported without restriction.

This Certificate is valid for 2 years from the date of  issuance. 

	
	TL. BỘ TRƯỞNG

VỤ TRƯỞNG

VỤ TRANG THIẾT BỊ VÀ CÔNG TRÌNH Y TẾ

FOR MINISTER OF HEALTH

DEPARTMENT OF MEDICAL DEVICE & CONSTRUCTION

DIRECTOR




PHỤ LỤC ĐÍNH KÈM/ Attachment

Giấy chứng nhận số:            /CFS/BYT-TB-CT               

Certificate No:              /CFS/BYT-TB-CT     

	TT
	TÊN TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 

NAME OF PRODUCT
	CHỦNG LOẠI

MODEL
	MÃ SẢN PHẨM (nếu có)
CODE

	1
	
	
	

	2
	
	
	


END OF PRODUCT LIST

Mẫu số 11 Phụ lục IV

	BỘ Y TẾ VIỆT NAM

VIET NAM MINISTRY 
OF HEALTH


	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM

Independence – Freedom - Happiness
Ha Noi, Date        Month       Year  


GIẤY CHỨNG NHẬN LƯU HÀNH TỰ DO

CERTIFICATE OF FREE SALES

Giấy chứng nhận số:             /CFS/BYT-TB-CT      

Certificate No:                   /CFS/BYT-TB-CT           


Tên trang thiết bị y tế: 

Product(s): 

Chủng loại/ Model: 

Chủ sở hữu:

Product(s) Owner:

Địa chỉ:                   

Address: 

Công ty sản xuất: 
Manufacturer: 
Địa chỉ:                   

Address: 

Văn bản này là để xác nhận rằng các sản phẩm trên tuân theo các tiêu chuẩn liên quan của Việt Nam hoặc tương đương và được phép bán tại Việt Nam. Việc xuất khẩu sản phẩm không bị hạn chế.
This is to certify that the above product(s) comply with the relevant standards of the S.R. Vietnam or equivalent and are allowed to be sold in Vietnam. The exportation of the product(s) is not restricted.


This Certificate is valid for 2 years from the date of  issuance. 

	
	TL. BỘ TRƯỞNG

VỤ TRƯỞNG

VỤ TRANG THIẾT BỊ VÀ CÔNG TRÌNH Y TẾ

FOR MINISTER OF HEALTH

DEPARTMENT OF MEDICAL DEVICE & CONSTRUCTION

DIRECTOR




PHỤ LỤC ĐÍNH KÈM/ Attachment

Giấy chứng nhận số:            /CFS/BYT-TB-CT               

Certificate No:              /CFS/BYT-TB-CT     

	TT
	TÊN TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 

NAME OF PRODUCT
	CHỦNG LOẠI

MODEL
	MÃ SẢN PHẨM (nếu có)
CODE

	1
	
	
	

	2
	
	
	


END OF PRODUCT LIST

Phụ lục V

MẪU BẢN PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

 (Kèm theo Nghị định số 36 /2016/NĐ-CP 
ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ)
_________
	Tên ...
....

_______
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


	Số: …
…/…
…
	……
…..,ngày…..tháng…..năm 20..


BẢN PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ
Kính gửi:   


Căn cứ Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế;

Chúng tôi phân loại trang thiết bị y tế như sau: 
	TT
	Tên trang thiết bị y tế
	Chủng loại/ mã sản phẩm
	Hãng, nước sản xuất
	Hãng, nước chủ sở hữu
	Mức độ rủi ro được phân loại
	Căn cứ để phân loại mức độ rui ro (6)

	
	
	
	
	
	
	


	Người thực hiện phân loại(7)
Ký tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh)


	Người đại diện hợp pháp của cơ sở

Ký tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh)

Xác nhận bằng dấu hoặc chữ ký số

	Nơi nhận:
- Như trên;
- Bộ Y tế;
- Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc TW;
- Hải quan cửa khẩu;

- Lưu: VT.
	


Mẫu số 02 Phụ lục X 

Tên cơ sở:

Số:

BÁO CÁO KẾT QUẢ KINH DOANH TRANG THIẾT BỊ Y TẾ CÓ CHẤT GÂY NGHIỆN, HƯỚNG THẦN, TIỀN CHẤT/NGUYÊN LIỆU SẢN XUẤT TRANG THIẾT BỊ Y TẾ CÓ CHÂT GÂY NGHIỆN, HƯỚNG THẦN, TIỀN CHẤT
(Từ ngày…………… đến ngày……………….)

Kính gửi:.…………….………………………

	TT
	Nguyên liệu/Tên trang thiết bị y tế, dạng bào chế, nồng độ/hàm lượng, quy cách đóng gói
	Đơn vị tính
	Số lượng tồn kho kỳ báo cáo trước chuyển sang
	Số lượng nhập trong kỳ báo cáo
	Tổng số
	Số lượng xuất trong kỳ báo cáo
	Tồn kho cuối kỳ báo cáo
	Tên/Địa chỉ khách hàng
	Số hóa đơn

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	
Nơi nhận:
- Như trên;
- Lưu tại cơ sở.
	………….., ngày ……. tháng ……. năm ……..
Người đại diện pháp luật/ Người được ủy quyền
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu có))


Mẫu số 03 Phụ lục X
Tên cơ sở:

Số:......................

BÁO CÁO MUA BÁN, NHẬP KHẨU TRANG THIẾT BỊ Y TẾ CÓ CHẤT GÂY NGHIỆN, HƯỚNG THẦN HOẶC TIỀN CHẤT/

NGUYÊN LIỆU SẢN XUẤT TRANG THIẾT BỊ Y TẾ CÓ CHẤT GÂY NGHIỆN, HƯỚNG THẦN HOẶC TIỀN CHẤT 

(Báo cáo cho từng lần nhập khẩu)
Kính gửi: ..…………….………………………

	STT
	Nguyên liệu/Tên trang thiết bị tế y tế, dạng bào chế, nồng độ/hàm lượng, quy cách đóng gói
	Đơn vị tính
	Số lượng đã duyệt
	Số lượng thực nhập/mua bán
	Số lô
	Hạn dùng
	Ngày nhập hàng về kho
	Số giấy phép 
	Tên, địa chỉ nhà sản xuất, tên nước
	Tên, địa chỉ nhà xuất khẩu/bán
	Cửa khẩu nhập hàng
	Tên, địa chỉ đơn vị sử dụng

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	
Nơi nhận:
- Như trên;
- Lưu tại cơ sở.
	………….., ngày ……. tháng ……. năm ……..
Người đại diện pháp luật/ Người được ủy quyền
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu có))


Mẫu số 04 Phụ lục X
Tên cơ sở:

Số: ………

BÁO CÁO XUẤT KHẨU TRANG THIẾT BỊ Y TẾ CÓ CHẤT GÂY NGHIỆN, HƯỚNG THẦN HOẶC TIỀN CHẤT/ NGUYÊN LIỆU SẢN XUẤT TRANG THIẾT BỊ Y TẾ CÓ CHẤT GÂY NGHIỆN, HƯỚNG THẦN HOẶC TIỀN CHẤT

(Báo cáo cho từng lần xuất khẩu)

Kính gửi:..…………….………………………

	STT
	Nguyên liệu/Tên trang thiết bị y tế, dạng bào chế, nồng độ/hàm lượng, quy cách đóng gói
	Đơn vị tính
	Số lượng đã duyệt
	Số lượng thực xuất
	Số lô
	Hạn dùng
	Ngày xuất hàng
	Số giấy phép xuất khẩu
	Tên, địa chỉ nhà sản xuất, tên nước sản xuất
	Tên, địa chỉ nhà nhập khẩu, tên nước nhập khẩu
	Cửa khẩu xuất hàng

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	
Nơi nhận:
- Như trên;
- Lưu tại cơ sở.
	………….., ngày ……. tháng ……. năm ……..
Người đại diện pháp luật/ Người được ủy quyền
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu có))


Mẫu số 05 Phụ lục X
Tên cơ sở:

Số:

BÁO CÁO XUẤT, NHẬP, TỒN KHO, SỬ DỤNG NGUYÊN LIỆU/TRANG THIẾT BỊ Y TẾ CÓ CHẤT GÂY NGHIỆN, 
HƯỚNG THẦN HOẶC TIỀN CHẤT

Kính gửi:.…………….………………………

	TT
	Tên nguyên liệu/trang thiết bị y tế dạng bào chế, quy cách đóng gói
	Thành phần, nồng độ/hàm lượng,
	Tên chất gây nghiện/hướng thần/tiền chất - hàm lượng có trong 1 đơn vị đã chia liều hoặc chưa chia liều
	Số giấy phép nhập khẩu
	Đơn vị tính
	Số lượng tồn kho kỳ trước chuyển sang
	Số lượng nhập trong kỳ
	Tổng số
	Số lượng xuất trong kỳ
	Tồn kho cuối kỳ
	Số lượng hao hụt

	(1)
	(2)
	
	
	
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


* Số lượng hao hụt bao gồm cả hỏng, vỡ, hết hạn dùng... Nếu có, cần báo cáo chi tiết

** Chú ý: Số lượng báo cáo phải được cập nhật ngay trước thời gian lập đơn hàng đề nghị nhập khẩu.

Báo cáo phải kèm theo danh sách chi tiết tên, địa chỉ khách hàng theo từng lần xuất hàng.

	
Nơi nhận:
- Như trên;
- Lưu tại cơ sở.
	………….., ngày ……. tháng ……. năm ……..
Người đại diện pháp luật/ Người được ủy quyền
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu có))


Mẫu số 06 Phụ lục X
Tên cơ sở:

Số:

BÁO CÁO TRONG TRƯỜNG HỢP THẤT THOÁT, NHẦM LẪN TRANG THIẾT BỊ Y TẾ CÓ CHẤT GÂY NGHIỆN, 
HƯỚNG THẦN HOẶC TIỀN CHẤT, NGUYÊN LIỆU SẢN XUẤT TRANG THIẾT BỊ Y TẾ CÓ CHẤT 
GÂY NGHIỆN, HƯỚNG THẦN HOẶC TIỀN CHẤT
Kính gửi:.…………….………………………
	TT
	Nguyên liệu/Tên trang thiết bị y tế,

dạng bào chế, nồng độ/hàm lượng, quy cách đóng gói
	Đơn vị tính
	Số lượng thất thoát, nhầm lẫn
	Lý do
	Biện pháp xử lý
	Ghi chú

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	
Nơi nhận:
- Như trên;
- Lưu tại cơ sở.
	………….., ngày ……. tháng ……. năm ……..
Người đại diện pháp luật/ Người được ủy quyền
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu có))


[image: image1.png]



� Địa danh


2 Tùy vào khả năng đáp ứng các điều kiện, liệt kê 1 hoặc 2 loại trang thiết bị y tế đăng ký thực hiện phân loại (Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro; Trang thiết bị y tế không phải trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro).


� Địa danh


� Tên cơ quan, đơn vị nơi làm việc


3 Nội dung công việc được giao phải phù hợp với loại trang thiết bị y tế đăng ký thực hiện phân loại (Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro; Trang thiết bị y tế không phải trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro).


� Tên cơ sở đã công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế


� Ký hiệu văn bản kết quả phân loại do cơ sở đủ điều kiện phân loại quản lý


� Mã hiệu cơ sở đủ điều kiện phân loại là số Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiến phân loại do Bộ Y tế cấp: …/CBPL


� Địa danh


� Tên cơ sở đề nghị phân loại trang thiết bị y tế


6 Ghi cụ thể căn cứ được sử dụng để phân loại trang thiết bị y tế.


7 Là người có tên trong bản kê khai nhân sự của hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại






