CHINH PHU7 CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPic lap - Ty do - Hanh phiic

S6:  /2018/ND-CP Ha Ngi, ngay  thing  ndm 2018

. NGHI PINH
Sira doi, bo sung mjt s6 diéu cita Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP
ngay 15 théng 5 niim 2016 ciia Chinh phii v& quén ly trang thiét bj y té

Céin cir Lugt T6 chirc Chink phii ngay 19 thing 6 néim 2015;

Cdn cie Lugt Ddu tw ngay 26 thang 11 nim 2014;

Xét dé nghi cila B truomg B3 Y té;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh sira d6i, b6 sung mot s6 didu cia Nghi
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dinh 56 36/201 6/ND-CP ngay 15 thdng 5 ndm 2016 cia Chinh phil vé quan Iy
trang thiét bi y té.

Piéu 1. Sira ddi, bd sung mjt s didu ciia Nghi dinh s§ 36/2016/ND-CP
ngay 15 thing 5 nim 2016 ciia Chinh phii v& quin Iy trang thiét b y té

1. B sung khoén 5 va khoan 6 vao Piéu 2 nhu sau:

Kinh doanh trang thiét bj y té 14 viéc thuc hién mét, mdt sb holc tit ca cac
cdng doan clia qua trinh dau tu, tir san xuét dén tidu thu san phdm hodc cung ung
dich vu lién quan dén trang thiét bj y té trén thi trurdng nhdm myc dich sinh 13i.

San xuét trang thiét bj y té 13 phuong thirc tao ra trang thiét bi y té bao gbm
ché tao, gia cong, 13p rap, déng g6i va dan nhin trude khi cung cép.

2. Bb sung Diéu 3a vao sau Didu 3 nhu sau

“Piéu 3a. Céc nguyén tic thidt yéu vé tinh an toan va tinh ning k¥ thuat
cla trang thiét bi y té

Trang thiét bi y té phai dap Gng cdc nguyén téc thiét yéu vé tinh an toan va
tinh ning k¥ thuat cta trang thiét bj y t& quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.”

3. Piém a khoan 2 DPiéu 7 dugc sira @i nhu sau:

“a) C6 trinh d6 k¥ su chuyén nganh k¥ thuét, bic s§, dugc s¥ theo quy dinh
ctia BO Giao duc va Dao tao;”

4. Piém b khoén 2 Piéu 7 dugc sira ddi nhur sau:

“b) C6 thai gian cong tac truc tiép vé k¥ thuat trang thiét bi y té tai cac bénh

vién, co s& kham bénh, chira bénh'cé giuomg bénh, co s¢ dao tao chuyén nganh
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trang thiét b y t&, co s nghién ciru vé trang thiét bi y té, co s& san xuft trang thlet
bi y té, t5 chirc thuc hién viéc phan loai trang thiét bj y té, co quan quan Iy vé
trang thiét bi y té (sau day goi tt la co s& trang thiét b y te) tr 24 thang trd 1én va
khéng gi4n doan nhiéu nhét 12 05 nim tinh dén ngay n6p hd so;”

5.Bb sung khoan 3 vao Piéu 12 nhu sau:

“3, D6i véi co s& san xuft trang thiét bj y t& c6 chira chit gy nghién, chit
huéng thin va tién chét:

a) Thu kho b4o quéan nguyén liéu 13 chit giy nghién phai 13 ngudi ¢ bing
t5t nghiép dai hoc nganh dugc tré 1én, co thoi g1an thure hanh chuyén mén it nhét
02 ndm tai co s¢ kinh doanh dugc, trang thiét bi y t4;

b) Thi kho bao quén nguyen ligu 14 chét mréng thin, tidn chét phai 1a ngudi
c6 bing tbt nghiép trung cp nganh duge trd 18n, ¢ it nbit 02 nim thuc hanh
chuyén mon tai co sd kinh doanh duge, trang thiét bj y té;

¢) Ngudi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bdo cdo 13 ngudi cé bing tht
nghigp trung cap nganh duogc tré 1én."

6. B6 sung khoan 7 vao Diéu 13 nhur sau:

“7. Pbi véi co s san xudt trang thiét bi y té c6 chira chét gdy nghién, chit
huémg thin va tién chit:

a) Co kho riéng hoic khu vuc riéng dé bao quan nguyén lidu 13 chit giy
nghién, chét huéng thin, tién chit: Kho hodc khu vyc nay phai cé tudng va trdn
kién cb dugc 1am tir vat liéu chic chin, c6 cira, c6 khéa chic chin;

b) C6 khu vuc riéng dé bao quan trang thiét bj y t& c6 chira chit gay
nghién, chét hudng than va tién chét;

¢) C6 hé théng camera theo doi timg cong doan trong qua trinh san xuft va
bao quan;

d) Co hé thong quan ly, theo d01 bing hd so, sb sach theo quy dinh ctia B9
trudng BoY té;

d) C6 hé théng phin mém theo ddi quan Iy qué trinh xuét, nhap, tdn kho, sir
dung nguyén liu la chét giy nghién, chit huéng than va tién chat, qua trinh
xuét, nhép, tdn kho trang thiét bj y té c6 chira chat géy nghién, chat hudng than
va tién chét.”

7. Diém a khoan 2 Diéu 16 dﬁ'oc stra dbi nhu sau:

“a) Truée khi thuc hién san xuét trang thiét bj y té, nguoi ding déu co so
san xuét trang thiét bj y té& c6 trach nhiém gui hd so cong bd da didu kién san
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xuét theo quy dinh tai Didu 14 Nghj dinh nay dn S& Y té noi nha méy san xuét
dit tru s6”

8. Piém g khoén 1 Pidu 26 duge stra d6i nhu sau:

“g) Tai liéu mb ta tém tit k§ thust trang thiét bj y t& bing tiéng Viét theo
mau s6 01 quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

Yéu cdu théng tin tai d& muc 1.1 v& mé ta dbi véi trang thiét bi y t& san
xnfét trong nude trong Tai liu md ta tém tit k§ thuat trang thiét bi y té bing
tieng Viét:

Co s& ding ky luu hanh d8i v6i trang thiét bj y t& san xut trong nuéc
ngoai mé ta théng tin chung vé tai ligu mé ta tom tit k§ thudt trang thiét bj y t8
bé"mg tiéng Viét, phai mé ta déy du chirc ning cla timg thanh phén chu tao, vat
lidu va cdc théng sb k§ thuat cia trang thiét bi y t& va chimg minh sy phd hop
véi cac nguyén tic thiét yéu v& an toan va hiéu qua ciia trang thiét bi y té trong
qud trinh sir dyng va d4p ting dugc sy an toan dbi voi bénh nhan, ngudi sit dung
va méi truong xung quanh.

Viéc chimg minh sy phtt hop vdi cdc nguyén tic thiét yéu vé& an toan va
higu qua ciia trang thiét bi y t& duoc thé hién théng qua céc tiéu chudn k¥ thuét
ap dung va céc tai liéu chimg minh: Céc tiéu chudn k§ thuét dugce x4y dung cia
Té chitc quéc té vé& tiéu chuin héa (ISO - International Organization for
Standardization), Uy ban k§ thuat dién qudc té (IEC - International Electrotechnical
Commission) ho#ic céc tiéu chuén tuong duong. Céc tiéu chuin nidy néu ra cic
yéu cdu v& an toan sinh hoc, co khi, dién, dién tir, phong xa,... quy cach tiét
tring, tiét khudn, déng goéi, nhin mac cia san phim trang thiét bi y té va tai lidu
chimg minh viéc dap ¥mg c4c tiéu chuin k§ thuit trén do céc té chitc dénh gia cé
chirc ning cip theo quy dinh.

9. B sung khoan 2a vao Pidu 27 nhu sau:

“Ja. Hd so dé& nghi gia han s Ivu hanh d6i v&i trang thiét bj y té 14 sinh
phim chén doén in vitro di dugc cip s6 Iuu hanh theo quy dinh tai Théng tu
44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 11 nim 2014 cia B Y t& quy dinh viéc ding
ky thudc gdm:

a) Gidy t& theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay;

b) Ban phén loai trang thiét biy té theo mau quy dinh tai Phy lyc V ban
hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP;

¢) Tai liéu md ta tom tit k§ thudt trang thiét bi y t& bing tiéng Viét theo
mAu sé 01 quy dinh tai Phu Iuc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh Nghi dinh
36/2016/ND-CP;”



10. Piém b Khoan 1 Didu 30 duqc stra @i nhur sau:

“b) Théng béo trén trang thc‘)hg tin dién tir ctia chii s& hitu (néu cb), ddng
théi ¢6 viin ban yéu clu cdc co s& san xuit, mua béan, sir dung trang thiét bj y té
cung cép théng tin vé tén, chiing loai, 6 lugng trang thiét bj y té ciia 16 san
pham c6 13i, tdn kho thyc té va dang luu théng trén thi truong;”

11. Khoan 1 va 3 Diéu 37 duogc sira déi, bd sung nhu sau:

“1. C6 it nhat 01 nhén vién k§ thuat cé trinh d4 cao ding chuyén nganh k¥
thuét hofic chuyén nganh y, dugc hoic cao ding k¥ thudt trang thiét bi y t& tro
1én hodc ¢6 trinh d§ cao ding trd 1én ma chuyén nganh duge dao tao pht hgp
voéi loai trang thiét bi y t& ma co s& mua bén;

3. D6i v6i co sé mua bén trang thiét bj y té cé chira giy nghién, chat huéng
thin va tién chit:

a) C6 it nhét 01 nhan vién cé béng tt nghiép frung clp nganh dugc trd 1én.

b) C6 kho hogc khu vuc riéng dé bao quén trang thiét bi y t& c6 chira giy
nghién, chét hudng thin va tién qhé'it. Kho hodc khu vuc ndy phai cé cira, co
khéa chiic chén. Trudng hop khc"mg ¢6 khu vye riéng, trang thiét b y té c6 chia
gdy nghién, chét hudng thin va t1en chit phai bao quan trong ti riéng hodc ngén
riéng ¢6 khoa chéc chén;

c) Co he thong quéan ly, theo do1 bing hd so sb sach theo quy dinh cia B§
truéng B6 Y té.”

12. Diéu 41 dugc sia dbi, bd Sung nhu sau:

“4. Quy dinh v& ché d% bao céo clia co s& mua bén, xuét khéu, nhap khiu
trang thiét b y té cé chira gy nghién, chét huéng thin va tién chat:

a) Trong vong 10 ngay, ké tir ngay xuat khdu, nhap khdu, co s& phai lap
bo céo xudt khdu, nhap khiu trang thiét bj y té c¢6 chira chit gay nghién, chit
huéng tdm thin va tién chét, nguyén liéu 1a chit giy nghién, chit hudéng tdm
thin va tién chit theo MAu s6 01 va 02 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi
dinh nay giri B Y t& va B§ Cong an;

b) Truéc ngay 15 thang 7 va'trude ngay 15 thang 01 hang ndm, co so san
xuét, xuét khéu, nhap khéu béo cdo 06 thang va bao cdo ndm tuong img vé viéc
xuét, nhap, ton kho, sir dung trang thiét bj y té c6 chira chét gdy nghién, chét
huéng tam thin va tién chit, nguyén lidu 1a chét gdy nghién, chat hudng tdm
than va tién chit theo MAu s6 03 tal Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay
vaguiBoY té.




c) Trong thoi han 48 gid, ké tir khi phat hién nhAm 13n, thét thoat trang thiét
bi y t& c6 chira chét gy nghién, chit hudng tim thin va tidn chét, nguyén lidu 1a
chit gay nghlen chét huéng tim thin va tién chit, co s& mua ban lap bao cao
glri S& Y té. MAu bio cdo theo MAu sé 04 tai Phu lyc II ban hanh kém theo Nghj
dinh nay.

5. Truéc ngay 15 thang 01 hang nim, S& Y té phai bdo céo vé Bo Y té danh
sach cdc co s& mua bén trang thiét bj y té cé chira chét gdy nghién, chit hudng
tdm than va tién chat trén dia ban tinh theo MAu sb 05 tai Phy lyc II ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.”

13. Diéu 42 dugc sira ddi, bb sung nhu sau:

“2. Ho so cip gidy phép nhép khiu gdm:

h) Béi véi truong hop nhap khiu dé sir dung cho muc dich kiém nghiém:
Vin ban ctia don vi thye hién viée kiém nghiém trong d6 néu rd sb lugng.

3. H so dé& nghj mua trang thiét bj y t& c6 chtra chit gy nghién, hwéng
thén, tién chit gdm cac tai liéu sau:

a) Vian ban dé nghj mua trang thiét bj y té c6 chira chét gay nghién, huéng
thén, tién chit theo MAu sb 01 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Béo cdo két qua kinh doanh trang thidt bj y t& cé chira chit gy nghién,
huéng thin, tién chét theo MAu sé 06 tai Phyu Iyc II ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

¢) Vin ban giai thich rd 1y do khi s6 lugng trang thiét bi y t& c6 chira chét
gdy nghién, hudng thén, tién chit d& nghi mua vuot qui 150% so véi s6 luong
st dung l4n truéc. '

4. Hb so @ nghi mua nguyén liéu san xuét trang thiét bi y t& c6 chira chét
gdy nghién, huéng thén, tién chit gdm céc tai ligu sau:

a) Van ban d& nghj mua nguyén lidu sin xudt trang thiét bj y té c6 chira
chit gdy nghién, huéng thin, tién chit theo MAu sb 01 tai Phy lyc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Béo céo sir dung nguyén liéu san xudit trang thiét bi y té c6 chira chét gay
nghién, hudng thin, tidn chét theo MAu s6 07 tai Phu lyc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay; :

¢) Bo céo két qua kinh doanh trang thiét bj y té c6 chira chit giy nghién,
huéng thin, tidn chit theo MAu s8 06 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghj
dinh nay;



d)i Ké hoach san xuét trang thiét bj y té dbi véi nguyen licu dd nghi mua;

d) Vin ban giai thich 13 1y do khi sé lugng trang thiét bi y t& c6 chira chit
gy ngh1en huéng than, tién chét d& nghi mua vugt qua 150% so véi sé luong
su dung 1an trude.

5. JHo so d& nghi nhuong lai nguyén lidu san xut trang thiét bj y té ¢é chira
chat ga:y nghién, duge chat hudng thin va tién chit ding 1am thudc gdm cac tai
liéu sau"

a) Van ban nghi nhugng lai nguyén liéu san xuét trang thiét b y té c6 chira

chét gay nghién, hudng thin, tién chét cla co s& nhugng theo MAu s6 01 tai Phu
luc III ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) 'Béo céo két qua kinh doanh trang thiét bj y té c6 chta chét gdy nghxen
hudng than tién chit, bo cdo sir dung nguyén li¢u san xuat trang thiét bi 'y té c6
chira chat gy nghién, hudng thin, tién chét theo MAu sé 06 va MAu sé 07 tai
Phu luq II ban hanh kém theo Ngh1 dinh nay.

6. Ho so d& nghi nhap khiu nguyén lidu san xuét trang thiét bi y té c6 chira
chit gy nghién, chit huéng tAm thin va tién chét:
|
a) Van ban dé nghi nhp khéu theo Mau s6 02 tai Phy luc III ban hanh kém
theo Nghl dinh nay;

b) \Ban sao tiéu chuén chét lu'cmg va phuong phap kiém nghiém nguyén liéu
trang thlet bj v t& c6 chira chit giy nghién, hudng thin, tién chét cia co s& san
Xudt coidong d4u cia co s& nhap khéu;

c)! iB.'Em sao c6 chimg thuc Gi’éy phép san Xuét cla co s& san xuét nguyén
liéu do | 90' quan quan ly c¢6 thdm quyén nudc ngoai cip. Glay phep san xuft phai
dugce hop phap héa lanh sy theo quy dinh ciia phép luft vé& hgp phap hoa lanh
su, trir t:rufong hop duge mién theo quy dinh cla phap luit;

Céc gidy t& quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan nay néu khéng dugc thé hién
bing txéng Viét hoidc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong chimg cla tai
liéu d6 ra tiéng Vlet hoic tiéng Anh

d) Bao cdo sir dung nguyén liéu san xufit trang thlet biy té c6 chira chét gay
nghlen,‘chat huéng tAm thin va tidn chit theo Miu s6 07 tai Phy luc II ban hanh
kém thep Nghi dinh nay, Bao cdo két quéa kinh doanh nguyén lidu trang thiét biy
té c6 cHﬁa chit gay nghién, cht hudng tam thin va tidn chit MAu sé 06 Phu luc
II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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d) K& hoach san Xuét, st dung dbi véi nguyén lidu dé nghj nhép khiu va ké
hoach kmh doanh dy kién déi véi- thanh phAm san xuét tr nguyén lidu dé nghi
nhép khau

e); Trudng hgp nguyén liéu nhap khdu dé kiém nghiém, nghién ctru thi
khéng phai ndp tai liéu quy dinh tai cdc didm b va ¢ khoan nay;

g)i Ban chinh vin ban ciia co s& nhip khiu giai trinh muc dich, sé lugng
nguyéni liéu nhép khiu va cam két sir dung ding muyc dich trong trudong hop
nhép kl*fléu nguyén liéu san xudt trang thiét bj y té dé kiém nghiém, nghién ctru.

7. 'Trlnh tu xem xét vide dé nghl cép phép nhap khéu trang thiét bi y &,
trang thlet bi y té ¢6 chira chét gdy nghién, huéng thin, tién chét, nguyén liéu
san xuat trang thiét bj y t& c6 chira chét gdy nghién, chit hudng tAm thén va tién
chét: ; ‘

a) ;Sau khi nhan duoc hd so dé nghi cép phép nhép khau, B Y té gti cho td
chire, c;é nhén d6 Phiéu tiép nhén hé so theo mAu sb 06 quy dinh tai Phu luc IV
Nghi dinh 36/2016/ND-CP;

b)! Truorng hqp khéng c6 yéu clu sira ddi, bd sung hd so d& nghi cip phép
nhap khau B0 Y té phai tién hanh thim dinh 8 cap phép nhap khéu trong thoi
han 15 ;ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phidu tiép nhén hd so. Trudng hop
khéng (%é"lp phai cé viin ban tra 15i va néu b ly do;

¢) Trudng hop hd so d& nghi cip phép nhap khiu chua hop 1§ thi trong thoi
han 05 hgéy Jam viéc, k& tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, B6 Y té phai ¢6
véan baﬁ théng bdo cho t§ chirc, ca nhan d& nghj cip phép nhép khiu dé bb sung,
stra @6i/hd so. Vin ban thong béo phai néu cu thé 13 bd sung nhimg tai liéu nao,
ndi dun% ndo cén sira ddi;

d) Khi nhén duge vin ban yéu ciu bd sung, sira ddi hd so nhap khiu, t5
chire dé nghi cip gidy phép nhép khiu phai bd sung, stra dbi theo dung nhing
néi dung da dugc ghi trong vin ban va giri vé B6 Y té. Ngay tiép nhan hd so bd
sung, sura dbi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

Truorng hop t6 chirc, ¢4 nhan & nghl cAp phép nhap khéu d3 bd sung, stra
dbi hd so nhung khéng ding véi yéu cdu thi B4 Y té s& théng béo cho td chire,
ca nhan d6 dé tiép tuc hoan chinh hd so;

Sau 60 ngay, ké tir ngdy B6 Y té c6 vin ban yéu cdu ma t& chirc k.hong bd
sung, su'a dbi hd so thi phai thye h1en lai tir dAu thi tuc dé nghi cip gidy phép
nhép kHau
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d) Néu khdng con yéu ciu bd sung, sira ddi thi B§ Y té ¢6 trach nhiém phai cip
phép nhap khau theo quy dinh tai diém b khoan ndy. Gidy phép nhap khiu dugc peqis]
cho td dhu'c c4 nhan d& nghi nhap khiu va co quan hai quan.”

Bo sung khoan 4 Piéu 42

Trong truong horp phai cé vin ban chap thuédn cua B6 Y té vé viéc thuong
nhén takn nhdp, tai xudt trang thiét bj y té thi hd so gdm:

a)EVan ban dé nghi theo mau sé 03 quy dinh tai Phy lyc III ban hanh kém
theo Nghij dinh nay;

b) Tai liéu mé ta tom tit k§ thuat trang thit bj y té theo mAu quy dinh tai
Phu 11_103 VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, kém theo tai liéu k¥ thuit va tai
liéu huéﬁ‘ng dén st dung clia trang thiét b y té d6;

) G1ay chung nhén dat tiéu chuan quéan 1y chét lugng cta co s& san xut
trang thlet bi y té; ,

d)1 Tai liéu chimg minh san phém tam nhap, tai xuét d3 duoc co quan cé
thim qﬁyén tai nudc xuét khiu cho phép sir dung;

14 Khoan 1 Piéu 54 dugc sua d6i nhur sau:

“1{ Viéc ghi nhén trang th1et bi y té thurc hién theo quy dinh ciia Nghij dinh
sb 43/2D17/ND CP ngay 14 thang 4 nim 2017 ctia Chinh pht v& nhin hang héa
va bt buoc phai thé hién cic nbi dung sau:’

15’ Khoén 5 Piéu 68 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“a) Gidy phép nhap khéu c6 gia tri dén hét ngay 30 thang 6 nam 2017 4bi
véi trang thit bi y té thudc loai A va dén hét ngay 31 thang 12 nim 2018 d6i
véi trang thiét bi y t& thudc loai B, C va D, trir truong hop quy dinh tai khoén 1
Diéu 42 Nghi dinh nay;

c) :Cac trang thiét bi y té 1a sinh phém chén do4n in vitro 4 dugc chp sb dang
ky theo quy dinh ctia Thong tur 44/2014/1"1“ BYT ngay 15/ 1 1/2014 cia bd Y t& quy
dinh v1¢c dang ky thubc s& duogc thu'c hién viéc gia han sb ding ky theo quy dinh
tai Khoan 4 Didu 27 Nghi dinh 36/2016/NP-CP va hd so thyc hién theo quy dinh
tai Khoan 9 Pidu 1 Nghj dinh nay”

16 Khoan 6 Diéu 68 duge sita déi nhu sau:

“6' Bét ddu tiép nhan hd so céng b tidu chuén 4p dung cic trang thiét bi y
té thuoc loai A ké tir ngay 01 thang 01 nim 2017 va phiéu tiép nhan hd so cong
bb tiéu chuan 4p dung c6 higu luc ké tir 01 thang 7 ndm 2017; bat dau tiép nhan
hd so diing ky Iwu hanh céc trang thiét bj y té thugc loai B, C vaD ké tir ngay 01
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thang 7 nim 2017 va s6 luu hanh trang thiét bj y t& c6 hiéu lyc k& tir ngay 01
thang 01 nim 2019.”

Pidu 2. Bii bé mdt s didu, khoan ciia Nghj dinh sé 36/2016/ND-CP
~ ngay 15 thang 5 niim 2016 ciia Chinh phi vé quan Iy trang thiét bj y té

1. Bdi bd khoén 3 Diéu 7.

2. Bii bo khoan 2 Diéu 12.

3. Bii bo khoan 1, 2, 3, 4 va 6 Didu 13.

4. Bai bd khoan 2 Diéu 37.

5. Bi b khoan 1 va 3 Diéu 50.

6. Bii bo didm b khoan 3 Diéu 56.

Diéu 3. Hi¢u e thi hanh

Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngdy thang nim 2018.

Diéu 4. Trach nhiém td chire thre hién

1. BS trudng BO Y té c6 trach nhiém hudng dan, td chirc va kiém tra viéc
thi hanh Nghj dinh nay.

2. Céac B9 trudng, Thu trudng co quan ngang B, Tha truéng co quan
thudéc Chinh pht, Chu tich Uy ban nhén dan tinh, thanh phd truc thuge
Trung wong va cdc co quan, td chu'c ¢4 nhén lién quan chju trach nhiém thi hanh

Nghi dinh nay.

Noi nhén: TM. CHiNH PHU

_ - Ban Bi thu Trung wong Dang; THU TUONG
- Thia twdng, cdc Phé Thi tirdng Chinh phiy;
- Céc B, co quan ngang B, co quan thudc Chinh phu;
- HDND, UBND c4c tinh, thanh phd tryc thude Trung vong;
- Vin phbng Trung uong va ciac Ban cua Dang;
- Vin phong Tong Bi thu;
- Vin phong Chu tich nuéec;
- Hoi dong Dén th va cic Uy ban cita Quoc héi;
- Vin phong Québc hdi;
- Toa an nhéin dan tdi cao,; Nguyén x“ﬁn Phac
- Vién Kiém sét nhén dén ti cao;
- Kiém toan Nha nudéc;
- Uy ban Giém sat Tai chinh Quéc gia;
- Ngén hang Chinh sich x3 hdi;
- Ngfin hang Phat trién Vit Nam;
- Uy ban Trung wong Mit trin T quoc Viét Nam;
- Co quan Trung vong ciia céc doan thé;
- VPCP: BTCN, céc PCN, Trg ly TTg, TGP Céng TTDT,
cac Vy, Cuc, don vi trire thude, Cong bio;
- Lau: VT, KGVX (3b).



Phu lucl

(Kém theo Nghi dinh s6 /2018/ND-CP ngay thang ndam 2018 ctia Chinh phi)

Cic nguyén tic thiét yéu vé tinh an toan va tinh niang ky thuat
clia trang thiét by té

Céc yéu ciu chung

1.

Trang thiét bj y t€ duoc thiét ké va sin xuét sao cho khi duge sir dung
trong cac didu kién va cho cic muc dich du kién, véi kién thuc, kinh
nghiém clia nguoi st dung, sé khong gay mét an toan cho bénh nhén va
sirc khée ngudi st dung, véi digu kién 1a bét ky rii ro lién quan dén viée
sir dung ciia chiing tao nén rti ro chip nhan dugc khi can nhéc véi lgi ich

cho bénh nhéan va tuong thich véi su bao vé sirc khée va an toan & mirc dd

cao.

Céc giai phap dugc théng qua béi chi s& hitu trang thiét bj y t& cho viée

thiét ké va san xuét cac trang thiét bi phai phit hop véi nguyén tic an toan,

c6 tinh dén trinh d6 phat tridn khoa hoc ki thujt. Chu s& hifu trang thiét bj

y té phai kiém soét rui ro d& cdc nguy co con lai duge coi 13 chép nhan

duge. Chi s& hitu trang thiét bi y t& dwoc 4p dung cdc nguyén tic thir tw wu

tién dugc liét ké sau ddy:

» xac dinh cac mbi nguy hidm di biét hojc dy doan dugce va ude tinh cc
rui ro lién quan phat sinh tir viéc sit dung theo muc dich va sai muc
dich,

o loai b6 rdi ro dén mire ¢ _thé thuc hién duge mot cach hop ly théng qua
viéc thiét k& va san xuAt ddm bao an toan,

o giam thidu dén muc t8i da mét cach hop 1y nhing rdi ro con lai bing
cach 4p dung cic bién phép bao vé dly dii, bao gbm c viéc canh bio,
thong bio cho ngudi sir dung vé bit ky rii ro con lai.

Trang thiét bi phai dat dugc hiéu qua theo du dinh cua chi sé hifu trang

thiét bi y t& va dugc thiét ké, san xult va déng goi sao cho thich hop véi

mét hodc nhiéu chirc ning trong pham vi dinh nghia ciia mdt trang thiét bj

y té. '

Cic dic diém va tinh ning k¥ thujt tai cdc Khoan 1, 2 va 3 s& khong duoc

gdy anh hudng bat lgi dén mirc ma sirc khoe hodic sy an toan cia bénh

nhén ho#c ngudi sir dung va; néu c6, ciia ngudi khac bj tén thuong trong



sudt chu ky sir dung clia trang thiét bj theo dy kién ctia chii s& hitu trang
thiét bi y té, khi trang thiét bj phai chiu nhiing tac ddng c6 thé xay ra trong
didu kién sir dung binh thuong va di duge duy tri theo huéng din cda chi
s0 hitu trang thiét bj y té.

Céc trang thiét bi phai dugc thiét k&, san xuét va dong géi sao cho dic
diém va tinh ndng k¥ thuét cia chung trong qué trinh sir dung du kién s&
khong bj anh huéng bét l¢i tir didu kién van chuyén va céc didu kién bao
quan (vi dy, bién ddng cta nhigt d6 va d6 4m) c6 tinh dén cac huéng din
va théng tin do chi s& hitu trang thiét bj y té cung cép.

Cac lgi ich phai duge vugt troi so véi bit ky tac dung phu khéng mong
mubn débi véi tinh ning k¥ thuét dy kién.

Mai trang thiét b y t& doi héi phai c6 bang chimg Iam sang, thich hop cho
viéc sir dung va phan nhém céc trang thiét b, chirg minh ring trang thiét
bi phi1 hop véi cac quy dinh ap dung clia cic nguyén téc thiét yéu. Can tién
héanh viéc danh gia 14m sang.

3 A A A o K Ao -
Cic yéu cau vé thiét ké va san xuit

8.
8.1

8.2

8.3

Céc e tinh héa, 1y va sinh hoc

Cac trang thiét bj ndy phai dugc thiét ké va san xuft & dim bao dép tmg

céc yéu cdu vé dic diém va tinh niing k¥ thuat néu trong cic Khoan tir 1

dén 6 ciia "Céc Yéu cdu chung”. Bjc biét huu y déi véi:

» viéc lua chon vt liéu st digng, dic biét 13 vé doc tinh, tinh d& chéy,

o kha nang tuong thich giira cac vat liéu dugc sir dung va cac md sinh
vat, t& bao, djch co thé, va cdc miu vit, c6 tinh dén muc dich cua trang
thiét bj,

o vi€c lua chon vit liéu sir dung phai phan 4nh céc vin d& nhu mai mon,
dd cung va dd chiu moi.

Céc trang thiét bi phai duoc thiét ké, san xudt va déng géi sao cho gidm
thiéu nguy co gy ra bdi cdc chét gay 6 nhidm va céc chit tén du cho
ngudi lién quan trong viéc vén chuyen Iuru trit va sir dung céc trang thiét
bi va cho bénh nhén, cé tinh dén muc dich cia san pham Cin cht y dac
biét dén cac mé chiu tiép xuc va thoi gian va tin sudt tiép xtc.
Céc trang thiét bj phai dugc thibt ké va sin xult sao cho chiing cé thé duoc
stt dung mot cich an toan vdi cdc vat li€u, cic chét va céc loai khi ma
chung tiép xtic trong didu kié_n' sit dung binh thudng hodc trong quy trinh
thudng quy, néu céc trang thiét bi dugc ding dé truyén thude thi ching phai
duoc thiét ké va san xuét sao cho turong thich véi cdc sin phdm thudc lién

quan.
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8.4

8.5

8.6

9.2

93

Trudmg hop mét trang thiét bi duge chia mdt chat ma néu duoc st dung
riéng biét, c6 thé dugc coi 1a mot san phim thuéc chita bénh va cé tic dung
hd trg cho tic dong cta trang thlet bi [én co thé, thi tinh an toan, chét lugng
va tinh hiru dung ciia chét nay phal dugce xac minh.

CAc trang thiét b phai duoc thiét ké va san xuét dé glam thiéu t6i da hop 1y
trén thye té cac i ro gdy ra béi céc chét c6 thé ngdm hodc ro i tr trang
thiét bj.

Cac trang thiét bj phai dugc thiét ké va sin xuét d& giam dén mtrc hop 1y téi

da ,06 thé cac rdi ro gdy ra bdi su thAm vao hay xudt ra khong chu y cia céc
chét tir trang thiét bi.

Nhiém khuén va 6 nhim vi sinh vat

Céc trang thiét bi va quy trinh san xuét phai dugc thiét k& dé loai bo ti da
¢6 thé mét cach hop 1y, hodic va dén mirc phi hop, céc rii ro vé nguy co
nhiém tring cho bénh nhan, ngudi sit dung va, néu ¢6, cho ngudi khic.
Thiét ké phai:

o cho phép xir Iy d& dang, va, khi cén;

o giam dén mic tdi da mdt cach hop 1y va phi hop sy 1o ri vi sinh vat
va/hodc tiép xuc vai vi sinh vit trong qua trinh st dung;

e ngin nglra cho bénh nhén, ngudi sir dung hodc ngudi khéac tranh lay
nhiém vi sinh vit tir trang thiét bi hosc vat mau, khi ¢ thé, hodc su &
nhiém ciia cac trang thiét bj y t& dbi v&i bénh nhan, trong qua trinh sit
dung }

Trudng hop mét trang thiét bi.cé thanh phén ciu thanh 12 cic chét c6 ngudn
gbc sinh hoc, thi nguy co nhidm khuén phai duge giam dén mic hop ly va
phu hop t6i da c6 thé bing cach chon ngudn thich hop, ngubi hién miu va
cac chét, va bang cach ap dung céc quy trinh bét hoat, bao tdn, thir nghiém
va kiém so4t, khi thich hop.

San phim c6 chu thanh tir cac md, té bao va céc chit khéng con séng cb

ngudn gbc dong vat roi vao pham vi kh4i niém trang thiét bi y t&, ma chiju
sir kiém soat va giam sét thii y 4p dung cho muc dich sir dung dy kién cua
mé. Chil s& hitu trang thiét bi'y t& cAn phai luu giit théng tin v& ngudn gc
dia Iy ciia cc loai dong vat. Viéc ché bién, bao quan, kiém tra va xit Iy céc

md, t& bao va céc chit c6 ngudn gbc tir dong vit phai duge thyc hién sao

cho ¢6 sy an toan tdi uu. Pic biét, an toan cé lién quan dén vi rit va céc tac

nhén truyén nhiém khéc s& dugc giai quyét bing viéc thuc hién céc phuong
phap loai bo hay bét hoat trong qua trinh san xuat.

—



9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

Déi véi san pham chu thanh tir cac té bao, mé va céc din xuét nguon gbe vi
khuin hozc t4i té hop thugc pham vi khéi niém trang thiét bj y 4, viéc lya
chon nguon/nguou hién miu, viéc ché blen bao quan, kiém nghiém va xir ly
céc té bio, md va cac din xudt c6 ngudn gbc nhu viy phai duge thyuc hién
dé dat mirc an toan tdi . Dic biét, an toan lién quan dén vi rit va cac tac
nhan truyén nhiém khéc s& dugc giai quyét bang vigc thue hién cac phuong
phap hop 1§ trong viéc loai bé hay bit hoat trong qué trinh san xuét,

Déi voi san phém céu thanh ti‘r céc md, té bao va céc chét khéng con séng
c6 ngudn gbe tir con nguoi thu¢c pham vi dmh nghla cia mt san phim
chén doan trong éng nghlem viéc lya chon ngudn, ngudi hién mau va/hodic
cic chét ¢6 ngudn gbe tir con ngudi, vide ché bién, bao quan, kidm nghiém
va xir Iy cdc mé, t& bao va cic chit ¢o ngudn géc nhu vay phai duge thuc
hién dé cé su an todn téi wu. Dic biét, an toan lién quan dén vi rit va cac
tdc nhan truyén nhi®m khac phai dwoc giai quyét bang viéc thuc hién céc
phuong phap hop 18 dé loai bé hay bét hoat trong qud trinh san xuét.

Céc trang thiét bj dugc ghi nhan 1a cé trang thai vi sinh vat dic biét phai
duge thiét ké, san xuft va déng goi d& dam bao ching vin & trong trang théi
d6 khi dugc dua vao thi truong va van & trong trang théai d6 trong cic didu
kién van chuyén va bdo quan theo quy dinh ctia chii s& hitu trang thiét bj y
té. :

Céc trang thiét bi dugc giao trong trang théi v6 tring phai duqc thiét ké, san
xuft va déng goi trong bao bi khong thé tai sit dung va/hodic theo céc thi
tuc thich hop, & dam bao ching v6 tring khi dugc dua vao thi trudng va
van vé trung trong didu kién van chuyén va bao quan do chi s& hiru trang
thiét bj y t& chi dinh, cho dén khi bao bi bao v& bj hur héng hoic duge mé
ra. : :

Céc trang thiét bj duoc ghi nhén 1a vd tring hodc & trong trang thai vi sinh
vat dic biét phai dwoc xir Iy, san xuit va, khi cin, khir tring bing cic
phuong phép thich hop di dugc thdm dinh.

Céc trang thiét bi dy dinh s& dugc tiét tring phai dugce san xuét trong diéu
kién thich hop d3 dugc kiém soét (vi du nhu méi trudng).

9.10Céc hé thong déng géi cho cé¢ trang thiét bj vo tring phai @i kha ning gitr

céc san phdm khéng bi hur héng & mirc o sach theo quy dinh, néu céc trang
thiét bi duge khir tring truéc:khi sir dung thi phai giam thidu dén mirc tf")i
da nguy co 6 nhidm vi sinh vét; hé théng déng géi phai phit hop c6 tinh dén
cac phuong phép khir tring dwgc chil s¢ hitu trang thiét bi y té chi dinh.

P, . .



9.11Bao bi va/hofic nhin ctia trang thiét bi phai dugc phén bidt gifta cic san
phim gidng hét nhau hogc tuong tu duoc dua vao thj truong trong didu kién
vO tring va khong tiét tring.

10. Céc dic tinh vé san xult va méi truong

10.1Néu trang thiét bj dugc thiét ké d& sir dung két hop véi cac trang thiét bi
hay dung cu khéc, su két hop toan b, bao gdm ca hé théng két néi phai an
toan va khéng dugc lam anh hudng viéc hoat déng d4 dugc xac dinh cia
cac trang thiét bj hay dung cu duge sit dung véi né. Moi han ché vé st dung
ap dung cho viéc két hop d6 phéi duge ghi trén cac nhén va/hodc trong cac
huéng din sir dung,

10.2 Céc trang thiét bi phai duge thit k& va san xuit dé loai bé hosc giam thidu
dén mirc hop 1y va thich hop 6 thé dugc:

« nguy co chin thuong, lién quan dén cac tinh ning vat 1y ctia chung, bao
gdm ca ty 18 khéi lugng/ap luc, va cac dic tinh v& kich thudc va hiéu
qua lao ddng, khi cAn;

o 1iii 1o lién quan dén cac anh hudng bén ngoai hodc didu kién méi trudng
c6 thé dy dodn mét cach hop 1y, ching han nhu tir trudng, hiéu img
dién va dién tir bén ngoai, xa tinh dién, 4p suit, 46 4m, nhiét 46 hoic
céc bién thé trong 4p luc va gia téc;

e nhitng rii ro lién quan dén viéc st dung céc trang thiét bj d6 khi két hop
véi cc vat lidu, céc chét khi ma ching cé thé tiép xtc trong didu kién
sir dung binh thuong; :

« nhitng roi ro ciia si thdm nhdp nglu nhién cta cdc chit vao trang thiét bi;

» nguy co khdng xac dinh ding miu vAt;

o nhitng rii ro ctia su can thiép di vng véi céc trang thiét bi khac thuomg
duoc st dung trong nghién ciru hogic viée cho diéu tri nhit dinh; |

o rui ro phat sinh khi khéng thé bao tri hodc hidu chuén (nhu vé6i cdy ghép),
tir su 1do héa cia vét lidu duge st dung hosic mét tinh chinh xdc ctia bét
ky co ché do ludng hoic kiém soat nao.

10.3 Trang thiét bi phai dugc thiét k& va san xuét @& gidm thidu dén mirc tbi da
nguy co chéy, nd trong qua trinh sir dung binh thudng va trong tinh trang
chi mét 15i duy nhét. Cin chi y dic biét dén cac trang thiét bi ma muc dich
sit dung bao gdm viée tiép xtc hoic st dung két hop vdi cac chét d& chay
hoiic cac chét cé thé gay ra qua trinh d6t chéy.

10.4 Trang thiét bi phai dugc thiét ké va san xuft dé tao didu kién thuan loi cho
viéc loai bo bt ky chét thai nio.

11. Céc trang thiét bi cé chirc nang chén doan hay do ludng




11.1 Céc trang thiét bj ¢6 chirc nang do Iudng, néu khéng chinh x4c 6 thé c6 tac
dung phu déng k& trén bénh nhén, pha1 dugc thiét ké va san xuft dé cung
cap du dd chinh x4c, d6 chuin va dn dinh cho muc dich clia trang thiét bi.
Cac glm han ctia 6 chinh x4c phai duoc chi dinh béi chii s& hitu trang thiét
b y té.

11.2 Céc trang thiét bj chin doan pha1 duge thiét ké va san xuit dé cung cip ¢t
d6 chinh xac, chuén xic va én dinh cho muc dich cta trang thiét bj cia
chung, dua trén phuong phap khoa hoc va k§ thuat thich hgp. Cu thé 13 thiét
ké phai giai quyét tinh nhay cam, tinh dic higu, d¢ trung thuc, su 13p lai,
kha nang tai lap, kiém soat sy can thiép lién quan d3 duoc biét va gidi han
phét hién, khi cin thiét.

11.3 Trudmg hop hoat dong clia cdc trang thiét bi phu thude vao viée str dung cac
dung cu hleu chudn va/hoic cdc vt liéu kiém sodt, viéc truy xuét ngudn gbc
clia gi tri 4n dinh cho dung cu hiéu chuin d6 va/hoic céc vat lidu kidm soat
phai dugc ddm bao théng qua mét hé théng quan ly chét lugng.

11.4Moi quy mé do ludng, gidm st hojc hién thi phai duoc thiét ké phi hop
v&i nguyén tic hidu qua lao dong, cé tinh dén muc dich cia trang thiét bj.

11.5B4t ¢ khi nao gia tri c¢6 thé thé hién béng con sb phai sit dung cac don vj
chuén, dugc da s6 ché"tp nhén, va dugc ngudi sir dung trang thiét bj hiéu rd.

12. Bao vé& dbi véi phong xa

12.1 Tbng quat

12.1.1Trang thiét bi phai duoc thiét ké va san xuit va déng géi dé tranh dén mrre

c6 thé va phi hop, tuong thich v&i muc dich sir dung, sy tiép xic cia bénh
nhén, ngudi sit dung va nhimg nguoi khic, ddng thoi khong han ché viée
4p dung céc mirc d6 4n dinh phi hop cho cac muc dlch diéu trj va chin
doan.

12.2 Phéng xacochuy

12.2.1Trudng hop trang thiét bj duoc thiét ké @& phat ra tia phong xa ddc hai
hoic ¢6 kha ning gay doc hdi & mirc thdy duge hodc khéng thiy dugc cho
mot muc dich y té cu thé, thi loi ich cua viée do phai lén hon nhimg rii ro
vbn ¢6 trong viéc phat xa, phat xa d6 phai & mirc d& ngudi sir dung c6 thé
kiém soat dugc. Céc trang thiét bi nay phai dugc thiét k& va san xuit dé
dam bao kha ning tai 1#p cac tham s6 thay dbi lién quan trong mét dung
sai chép nhén dugec. .

12.2.2Trong trudmg hop trang thiét bj duge thiét ké dé phat ra birc xa nguy hiém
tiém tang c6 thé nhin thdy va/hodic vé hinh, chiing phai dugc trang bi, khi
c6 thé, su hién thj hinh anh va/hodc canh bdo &m thanh cho sy phat xa d6




12.3 Phong xa khong c6 chu y

12.3.1Trang thiét bi phai duoc thiét ké va san xuét dé su tiép xtic ctia banh nhin,

ngudi st dung va nhitng ngudi khac dbi véi su phat xa ngoai y mudn,
chéch huéng hojc phan tén dwgc gidm dén mirc d6 c6 thé va pht hop.

12.4 Huéng dan str dung.

12.4.1Céc huéng dan sir dung cho céc trang thiét bj phét ra birc xa phai cung cép
théng tin chi tiét v& ban chit cia bic Xa phat ra, cdc phuong tién bao vé
benh nhén va ngudi st dyng va cach tranh lam dung va loai bd nhig rii
ro vbn cé trong viéc lap dat

12.5 Phéng xa ion hoa.

12.5.1Trang thlet bj phat ra birc Xa ion héa pha1 duge thiét k& va san xudt dé
dam bao rang, khi c6 thé, v1ec phén b6 sb hegng, hinh dang va ndng luong
(hoic chit lugng) cua brrc xa phét ra cé thé dugc thay dbi va kidm soat co
tinh dén muc dich sir dung dur kién.

12.5.2Trang thiét bj phét ra birc xa ion hoa danh cho chén doédn X - quang phai
duoc thiét k& va san xubt dé dat dugc hinh anh thich hop vi/hodc chit
luong diu ra cho muc dich y té du kién trong khi giam thiéu dén mirc téi
da viéc tiép xuc vdi birc xa clia bénh nhan va ngudi sir dung.

12.5.3Trang thiét bj phét ra btc xa'ion héa, danh cho X quang diéu tri phai duoc

thiét ké va san xult d& cho phép su gidm sat dang tin cfy va kidm soat lidu
lugng dua ra, loai chum tia va ning lugng, va khi c6 thé, kidm so4t va
gidm sat sy phéan phéi ning luong cia chim tia birc xa.

13.  Yéu chu dbi véi trang thiét 61 y t& dugc két ndi hodic trang bj mét ngudn
ning lugng,

13.1 Trang thiét b1 tich hop cac hé thong dién tir c¢6 thé 14p trinh, bao gdm ca
cac phan mém, dugc thiét ké 38 dam bao sy lip lai, d0 tin cdy va hiéu suit
clia cac hé théng nay theo muc dich sir dung. Trong trudng hop ciia mgt
tinh trang 13i duy nhét trong hé théng, cic phuong tién thich hgp s& duoc
sir dung dé loai bd hoic giam dén mitc c6 thé va phu hop cac rﬁi'r_o phat
sinh. '

13.2 Déi véi céc trang thiét bj két: hop véi phin mém y té hodic ban than cht'mg
13 phin mém y t&, phin mém 46 phai dugc danh gla duya trén phat trién ciia
khoa hoc-k¥ thuét c6 tinh den céc nguyén tic v& vong doi phat tridn, quan
1y i ro, sy ham dinh va xac minh.

13.3 Céc trang thiét bi ma sy an toan cta bénh nhin phu thudc vao mot ngudn
dién ndi bd phai duge trang bi véi mdt phurong tién xac dinh trang thai cua
ngudn cung cap nang hrong.

[ .




13.4 Cac trang thiét bj ma SuUr an toan cua bénh nhén phuy thudc vao nguén cung
clp dién bén ngoat phal bao gbm mét hé thong béo dong d& bao hidu bét
ky sy mét dién nao. '

13.5 Céc trang thiét bj nhim muc dich dé theo dai mét ho#c nhiu tham sé Iam
sang cua bénh nhan phai duoc trang bi v6i hé théng bdo déng thich hop &
canh bdo cho ngudi st dung vé cic tinh hudng cé thé din dén tir vong hodc
suy giam nghiém trong tinh trang sirc khde ciia bénh nhan.

13.6 Céc trang thiét bi phai dugc thiét k& va san xuit dé giam thiéu dén muc cé
thé va thich hop céc rii ro cia viée tao ra nhidu dién tir cé thd Iam gidm
hoat dbng cua trang thiét bj nay hoic trang thiét bj khac trong méi trudng
théng thudmg.

13.7 Trang thiét bj phai dugc th1et ké va san xuét d& dam bio sy mién nhidm
ddi véi nhidu dién tir.

13.8 Bio vé chéng lai c4c rii ro vé dién

13.8.1 Trang thiét bj pha1 duoc thiét ké va san xuft dé tranh nguy co cia nhiing
¢t sbe dién dot xuét trong qua trinh sit dung.

14. Bao v¢ chéng lai cdc riii ro co khi

14.1 Trang thiét bj phai duoc thiét ké va san xuét d bao vé bénh nhén va ngudi
sur dung chéng lai céc ru1 ro.co khi c6 lién quan t6i, vi du nhu, kha ning
chéng dich chuyén, bit én dinh, va cic bd phén chuyén dong.

14.2 Trang thiét bj phai dugc thlet, ké va san xuét dé giam dén mirc d6 thap nhét
nhimg rii ro phét sinh tir sy rung dong do cac trang thiét bj tao ra, cd tinh
dn quy trinh k¥ thuat va phuong tién sin c¢6 d8 han ché rung dong, dic
biét 13 tai ngu(‘in, trir khi cdc rung déng 14 mét phén cia hoat déng dwoc 4n
dinh. ‘ |

14.3 Trang thiét bi phai duoc thiét ké va san xuét dé giam dén muc do thép nhét
nhimng rii ro phét sinh tir céc tiéng dn, c6 tinh dén quy trinh k§ thuat va
phuong tién sin c6 d& han ché tiéng 6n, dic biét [a tai ngudn, trir khi tiéng
on phét ra 1a mot phén cua hoat déng dwoc 4n dinh.

14.4 Trang thiét bj du cudi va két ndi dén cac nguén cung cé‘ip, dién, khi hoic
ning lugng thay luc va khi nén méa ngudi st dung cin xir Iy phai duge
thiét k& va x4y dyung dé giam thidu moi rii ro ¢6 thé xay ra.

14.5 Cac bd phan ¢6 thé tiép can cia cac trang thiét bi (khong bao gdm cac bd
phén hogc cac khu vic nhim muc dich cung cép nhiét hojic dat t&i nhiét do
nhét dinh) va méi trudng xung quanh ciia chiing khéng dugc dat tdi nhiét
dd c6 kha ning gy nguy hiém trong viéc sir dung binh thuong.




15. Bao vé f:h(“’)ng lai nhitng rdi ro cho bénh nhén do viéc cung cp ning lugng
ho#c chat '

15.1

15.2

15.3

I6.
16.1

16.2

17.

17.1

Cac trang thidt b Eiilng @& cung cp ning luong hodc cic chét cho bénh
nhén phai duoc thiét ké va lip dit sao cho luong cép c6 thé dugc thiét lap
va duy tri chinh x4c, du d& dam bao su an toan cho bénh nhan va ngudi st
dung.
Trang thiét bj p’héi dugc trang bi véi cac phurong tién ngan ngtlra va‘hoic
chi ré nhfrng bat cap vé lwong cép c6 thé gdy nguy hiém. Trang thiét b
phai duge ket hop cdc phuong tién thich hop dé ngin chin, cang nhidu
cang t6t,‘viéc phit ra ngiu nhién céc mic dd nguy hiém cia nang lugng tir
mét ngudn ning lugng va/hoic chit.
Chirc néing cita céc trang thiét bj diéu khién va hién thj chi sé phai dugc
xdc dinh r8 rang trén céc trang thiét bj. Trudng hop mét trang thiét bi c6
cac huéng dén cén thiét cho hoat déng hoc chi ra sy hoat déng hodic didu
chinh cdc thong s bing phuong tién thj gidc, thi thong tin d6 phai d& hidu
cho ngudi st dung va, néu cén, cho bénh nhian.
Trang thiét bi y té ciy ghép hoat dong
M@t trang thiét bj y té& ciy ghép chi dong phai hién thi théng tin c6 thé
dugc str dung d8 x4ac dinh:

e Chuing loai trang thiét bi'y té;

e Chu s hiru trang thiét bj y té ciia trang thiét bj y t&; va

» Nim san xuét cla trang thiét bj y té.
Thong tin dé phai d& doc ma khéng cn phai phu thuit cho ngudi duge
cly ghép. :
Bao vé chéng lai nhiing rii ro cho bénh nhin dbi véi cc trang thiét bi
bénh nhan ty kiém tra hoic tu st dung
Céc trang thit b loai nay phai duge thiét ké va san xuét sao cho ching
hoat déng mdt cach thich hgp cho mue dich dy kién c6 tinh dén céc lq”/
nang va phirong tién cé sin cho ngudi ding va anh hudng tir nhing bien
dbi c6 thé duge dy doan mét cach hop 1y trong k¥ thudt va méi trudng cia
ngudi sir dung. Cac thong tin va hudng dén duge Cha s& hiru trang thiét b
y té cung cAp phai dé dang dé& ngudi str dung hiéu va 4p dung.

17.2 Trang thiét bi ndy phai dwoc thiét ké va san xuft dé giam tdi da nguy co

Xy ra 15i sir dung khi ding trang thiét bi, va néu phi hop, khi xir Iy méau
vét, va ddng thdi trong viée giai thich két qua.

e ————— -

- — e



17.3 Trong trudmg hop kha thi, cac trang thiét bi loai riéy phai c6 mét quy trinh

18.
18.1

19.
19.1

dé ngudi sir dung c6 thé xac minh duoc rrimg, tai thoi diém st dung, san
phém s& hoat dong theo ding dyr kién ctia chii s& hitu trang thiét bj y té.
Théng tin do chi s hiru trang thiét bi y té cung cip

Ngudi sir dung phai dugce cung cdp céc théng tin cn thiét d& x4c dinh chi
s6 hitu trang thiét bj y t&, dé sir dung trang thiét bi mét cach an toan va
dédm béo hoat dong theo du kién, c6 tinh dén trinh d6 va kién thirc cta ho.
Théng tin nay phai d& hidu.

Nghién ciru 14m sang

Nghién ciru 14m sang trén cic dbi tugng con ngudi phai duge thyc hién
theo tinh thdn cia Tuyén b Helsinki. Didu ndy bao gdm tit ca céc bude
trong nghién ciru 14m sang, tir xem xét du tién vé nhu cau va viéc bién
gidi cho nghién ctru cho dén viée cbng bb két qua.




Phy luc IT

(Kém theo Nghi dinh 56 /2018/ND-CP ngay thing ndm 2018 cia Chink phu)

Mau sé 01

Mau sé 02

Mau sé 03

Maiu sé 04

Mau sé 05

Ma3u sé 07

Béo céo nhap khiu trang thiét bj y t& ¢ chit gdy nghién, huéng
than hogc tién chét/nguyén lidu san xudt trang thiét bi v té c6 chét
gdy nghién, huéng thin hoic tidn chét

Bdo céo xuét khiu trang thiét bj y té cé chét gdy nghién, huéng
than hodc tién chat/nguyén lidu sin xuét trang thiét bi y t& c6 chét
gy nghién, huéng thin hoc tidn chit

Béo céo xuit, nhap, tdn, sir dung trang thiét bi v té c6 chét gay
nghién, hudng than hojc tién chit

Béo cdo trong trudng hop thit thoat, nhim 14n trang thiét bi y té c6
chét gy nghién, hudng thin hojc tidn chat/nguyén li€u san xuit
trang thiét bi y t& c6 chét gay nghién, huéng than hojc tién chat

Bio céo viéc quan 1y cde co s& mua bén trang thiét bi y t& c6 chét
gy nghién, huéng than, tién chit
Béo céo két qua kinh doanh trang thiét bi y t& ¢6 chét gay nghién,

huéng thin hogic tién chat/nguyén lidu san xut trang thiét bj y té
c6 chét gay nghién, hudng thin hodic tién chit

Biéo céo sir dung nguyén liéu san xuét trang thiét bj y t& c6 chit
géy nghién, huéng thin hoc tién chit
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Mau sb 05 -

S& Y té tinh, thanh phé CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc 1ap - Ty do - Hanh phiic

U ' e, NEAY  thdng  ndm

_ BAO CAO
Viéc quin Iy cic co sé mua ban trang thiét bj y té c6 chat giy nghién,
hwéng thin, tidn chit

.............................................

1. Danh séch co s& mua ban trang thiét bj y t& c6 chit giy nghién, huéng thin
tién chit:

2

STT | Tén co sé mua Dia chi | Ghi chi
bin

2. Danh séch trang thiét bi y t& ¢6 chit gy nghién, huéng thin, tién chit (Tinh
cho timg co s& mua ban budn): '

STT | Tén co s& | Tén trang thiét bjy té, hoat | Téncosé | Tén co s&
bén budn | chét, ham lwong, quy cich | sin xudt | cung ing
dong goi

Giim dbc S& Y té
(K3 va ghi v ho tén)

e g et
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Phu Iyc ITT

(Kém theo Nghi dinh s6 /2018/ND-CP ngay thdng ndm 2018 ciia Chinh phiy)

M3u sb 01

Mau s6 02

Maiu sé 03

Vin bén d& nghj mua trang thiét bj y té c6 chét géy nghién, hudéng thin
hodc tién chit/nguyén liéu san xudt trang thiét bj y t& c6 chat giy
nghién, huéng than hoic tién chét; nhuong lai san xuét trang thit bi y
té ¢ chét gy nghién, hudng thén hosc tién chit

Vin ban d& nghj nhap khiu nguyén liéu san xuét trang thiét bj y té c6

chét gy nghién, huéng than hojc tién chét

Vin ban dé nghi tam nhap, tai xuét trang thiét bj y té

T e
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M3u sb 03
a R » ” A |
Tén To cﬁhu'c, cd nhén CQNG HOA XA HOI CHU NGHITA VIET NAM
- nhip khiu Déc lip - Tw do - Hanh phic

Se:rooo L., ngay ... thang ... nam 20...

VAN 3AN PE NGH| TAM NHAP, TAI XUAT TRANG THIET BI Y TE
Kinh giri: B9 Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té).
Tén tb chirc, ¢4 nhan 111 o L U
Mi s6 thué hoic CMND/BPinh danh/Ho chleu....;..‘ .............................................. e
Ngudi dai dién hop phap:....covvvevevniniceerenne O
" DPién thoai lién hé:........c.occe..... et e s ..............

Pé nghi tam nhép, t4i xudt trang thiét bi y té theo danh myc sau:

- . o = Hing, Nwéc
. A £ v . % | Chiing loai | Hang, Nwée | Hang, Nwde a & | s&1
| TT | Tén trang thiét biy té (model) sin xukt chit s& hifu pz’:;; 1;2)01 0 lugng
1. Myc d1ch ...........................................................................
2. PO Vi ST AUIE .ot s eerrereeerenanne

3. T4 chirc, c4 nhén nhép khéu cam két:
- Chiu trach nhiém bio dam v& chét lugng, chiing loai, s6 lugng trang thiét bi y té tam hhap, tai xuét.
" - Bao dam sir dung trang thiét bi y t& dugc nhép ;khéu theo diing myc dich.
Néu vi pham xin hoan toadn chiu trdch nhiém trude phép luit.
T& chire, c4 nhin nhip khéu

Ky 1én (Ghi ho tén day du, chikc danh)
Xdc nhén bang ddu hodc chit ky 50

- et ey —— =




