TAI LIEU ON TAP NGANH TRANG THIET BI Y TE
TRONG XET TUYEN VIEN CHUC NAM 2022
NGHI PINH 98/2021 VE QUAN LY TRANG THIET BI Y TE

Piéu 2. Giai thich tir ngir

1. Trang thiét bi y té 1a cac loai thiét bi, vat tu céy ghép, dung cu, vat liu, thudc thu
va chat hi€éu chuéan in vitro, phan mém (software) dap ing dong thoi cac yéu cau sau
day:

a) Puoc str dung riéng 1¢é hay phéi hop voi nhau theo chi dinh cta chii s¢ hitu trang
thiét bi y t€ dé phuc vu cho con ngud1 nham mot hodc nhiéu muc dich sau day:

- Chan doén, ngan ngua, theo doi, diéu trj va lam giam nhe bénh tat hodc bu dép tdn
thuong, chan thuong;

- Kiém tra, thay thé, diéu chinh hodc hd tro giai phiu va qua trinh sinh 1y;

- HO tro hodc duy tri sy song;

- Kiém soat sy thu thai;

- Khir khuén trang thiét bj y té;

- Cung cap thong tin cho viéc chan doan, theo di, diéu tri thong qua bién phéap kiém
tra cac mau vat c6 ngudn goc tur co thé con nguoi.

b) Khong st dung co ché duoc 1y, mién dich hodc chuyén hoa trong hoic trén co thé
nguoi hoac néu cé st dung cac co ché nay thi chi mang tinh chat ho tr¢g dé dat muc
dich quy dinh tai diém a khodn nay.

Piéu 21. S6 Iwru hanh cia trang thiét bi y té

1. S6 luu hanh cia trang thiét bi y té 1a:

a) Sb cong b tiéu chuan ap dung ddi véi trang thiét bi y té thudc loai A, B;

b) Sb gidy chtng nhan dang ky luu hanh dbi véi trang thiét bi y té thudc loai C, D.

2. Chi1 s¢ hitu s6 luu hanh 1a t6 chire cong bb tiéu chudn ap dung dbi véi trang thiét bi
y t€ thudc loai A, B hoac td chirc dugc cap giay ching nhan dang ky luu hanh doi voi
trang thiét b1 y té thudc loai C, D.

3. Hiéu lyc cia s6 lru hanh: s6 Iuvu hanh cia trang thiét biy té co gia tri khong thoi
han, trir truong hop s6 Iuu hanh trang thiét bi y té duoc cap theo quy dinh vé cap khan
cap so luu hanh trang thiét bi y té phuc vu cho phong, chéng dich bénh, khac phuc

héu qua thién tai, tham hoa. Can ctr ho so thuce té cuia trang thiét bi y té de nghi cap sb
luu hanh khan cap, Bo truong BO Y té quyet dinh thoi han cu thé cta s6 luu hanh.

Piéu 22. Piéu kién lru hanh ddi véi trang thiét biy té



1. Trang thiét bi y té khi luu hanh trén thi truong phai dap tng cac diéu kién sau:

a) Da 6 s luu hanh hodc gidy phép nhap khau theo quy dinh tai Nghi dinh nay, trir
cac truong hop quy dinh tai khoan 8 Diéu 3 va Diéu 24 Nghi dinh nay;

b) C6 nhan véi day du cac théng tin theo quy dinh hién hanh cua phap luit vé nhan
hang hoa;
¢) C6 hudng dan sir dung cia trang thiét bi y té bang tiéng Viét;

d) C6 thong tin vé& co s& bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trir truong hop
trang thiét bi y t& sur dung mot lan theo quy dinh cua chu s¢ hitu trang thiét bi y t€
hodc c6 tai li¢u chiing minh khong c6 ché d6 bao hanh.

2. Truong hop thong tin theo quy dinh tai cac diém c va d khoan 1 Piéu nay khong

kém theo trang thiét bi y té thi phai cung cip duéi hinh thic thong tin dién tu va phai
thé hién rd hudng dan tra ciru thong tin trén nhan trang thiét bi y té.

Piéu 35. Xir 1y ddi v6i trwong hop trang thiét bi y té di xay ra sw co ¢6 anh
hwéng dén sirc khée nguoi sir dung

1. Trudng hop trang thiét bi y té da xdy ra sy co de doa nghiém trong dén sirc
khée cong dong hoic gay tir vong cho ngudi sir dung, chi sé hitru so luu hanh co
trach nhiém:

a) Thong béo trén trang thong tin dién tir cia chi s¢ hitu s6 luu hanh (néu c6) dong
tho1 ¢6 van ban thong bao vé su ¢d cho cac co sé mua ban, st dung 16 trang thiét bi y
te vaBo Y t¢;

b) Tam ding viéc luu hanh 16 trang thiét b y té lién quan dén sy cd;

¢) Tién hanh diéu tra, xac minh nguyén nhén sy c6;

d) Bao cdo B0 Y té sau khi c6 két qua diéu tra, xdc minh. Trudong hop xac dinh su ¢d
xay ra 1a do 13i cta trang thiét bi y té phai néu rd yéu t6 15i ciing nhu viéc co thé hay
khong thé khic phuc yéu té d6. Thuc hién viéc khic phuc hodc thu hdi 16 trang thiét
bi y té c6 151, bao cdo BO Y té sau khi hoan thanh viéc khac phuc hodc thu hdi 16 trang
thiét bi y té.

2. Truong hop trang thiét biy té da xay ra sw c6 khong giy tir vong nhung c6
anh huwdéng nghiém trong deén sirc khée cia nguwoi sir dung, chi sé hiru so luu
hanh cé trach nhiém:

a) Thong bao bang van ban cho Bo Y té vé su cd;

b) Tién hanh diéu tra, x4c minh nguyén nhén sy cb;

¢) Béo cao BO Y té sau khi co két qua diéu tra, xac minh. Truong hop xac dinh su cd

xay ra 1a do 16i clia trang th1et bi y té phai ghi 15 yeu t6 16i ciing nhu viée c6 thé hay
khong thé khic phuc yéu té d6. Thuc hién viéc khic phuc hodc thu hdi 16 trang thiét



biy té c6 161, bao cdo BO Y té sau khi hoan thanh viéc khac phuc hozc thu hoi 16 trang
thiét bi y té.

3. Viéc xur 1y trang thiét bi y té c¢6 15 gy anh huong dén strc khoe ngudi str dung thuc
hién theo quy dinh tai khoan 3 va 4 Diéu 34 Nghi dinh nay.

Piéu 38. Cac truwdong hop bi thu hdi sé lwu hanh
1. T6 chuc dang ky luu hanh gia mao ho so dang ky.

2. Trang thiét bi y té o Q3 16 bi thu hdi trong thoi gjan s6 luru hanh ¢6 hiéu lyuc, trir
truong hop chi s& hitu s6 luu hanh ty nguyén thu hoi.

3. T6 chirc ding ky luu hanh stra chia, tay x6a lam thay d6i noi dung s6 luu hanh.

4. Chu so hitu s6 lru hanh chém dut hoat dong hodc khong con dugce uy quyén cta
chu so hitu trang thiét bi y té ma chua c6 t6 chire thay thé, tru trudng hop theo quy
dinh tai Diéu 37 Nghi dinh nay.

5. Trang thiét bi y té luu hanh trén thi trudng khéng bao dam chat luong da dang ky
lwu hanh.

6. S6 Iuu hanh dugc cap khong dang tham quyén, ho so, thu tuc theo quy dinh tai
Nghi dinh nay.

7. Trang thiét bi y t& ma chu so hitu s6 luu hanh hodc co s¢ phan phbi khong c6 cam
két theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Bi€u 37 Nghi dinh nay.

8. Trang thiét bi y t& hét thoi han luu hanh theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Diéu 37
Nghi dinh nay.

9. Trang thiét bi y té duoc san xuat tai co s khong dap tng diéu kién quy dinh tai
Nghi dinh nay.

10. Chu s6 hitu 6 luu hanh khong thyc hién quy dinh tai diém k khoan 3 Piéu 74 cuia
Nghi dinh nay, trir truong hgp quy dinh tai Bi€u 37 Nghi dinh nay.

11. HO so cong bd, dang ky luu hanh cta cha sé hitu s6 luu hanh khong thyc hién
ding theo quy dinh ctia Nghi dinh nay.

12. Trang thiét biy té duoc phéan loai khong dung theo cac quy dinh vé phan loai
trang thiét b1 y teé.

13. Chii s6 hiru s6 luu hanh ty nguyén thu hdi s6 luu hanh.
Piéu 52. Nghia vu ciia co' s¢ mua ban trang thiét biy té

1. Thyc hién cac bién phap kiém soat ndi bo dé duy tri chat luong trang thiét bi y té
theo quy dinh cua chu s¢ hitu s6 luu hanh.

2. Cung céap day du, kip thoi cho nguoi sir dung cac thong tin vé:

a) Hudng dan st dung trang thiét bi y té; cac diéu kién bao dam an toan, bao quan,
hi¢u chuan, ki€ém dinh, bdo dudng bdo tri trang thiét bi y t¢;



b) Thong bao vé trang thiét bi y té co 15i.

3. Cong khai, niém yét gia theo quy dinh cua phap luat. Khéng duge mua ban trang
thiét bi y t€ khi chua co6 gia ké khai va khong dugc mua ban cao hon gia cong khai
trén Cong thong tin dién tir cia BO Y t€ tai tho1 diém mua ban.

4. Duy tri hd so theo doi trang thiét bi y té va thuc hién truy xuat ngudn gdc, thu hoi
trang thiét bi y t€ theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

5. Kip thoi thong bao vai chu so hitu s6 Ivu hanh va co quan quan 1y Nha nuéc vé cac
truong hop trang thiét bi y té co 161.

6. Tuén thu quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ctia co quan nha
nudc co tham quyeén.

7. Cac nghia vu khéc theo quy dinh cua phap luat.

Piéu 55. Nguyén tic kiém dinh, hiéu chuin trang thiét bj y té

1. Trang thiét bi y té thudc danh muc do Bo truong Bo Y té cong bd phai kiém dinh
vé an toan va tinh nang k¥ thuat trudc khi dua vao sir dung (trtr truong hop quy dinh
tai Piéu 57 Nghi dinh nay), dinh ky, sau sua chira 1on. Viéc kiém dinh trang thiét bi y
té 1a phuong tién do, thiét bj buc xa thuc hién theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2. Trang thiét bi y t€ 1a phuong tién do hogic thiét b birc xa phai thyc hién kiém dinh,
hi¢u chuan theo quy dinh cua phép luat vé do ludong va nang lugng nguyén tu.

Picu 58. Xir Iy trang thiét bi y té khong dat yéu cau kiém dinh

1. Trudng hop trang thiét bi y té c6 két qua kiém dinh trude khi dua vao sir dung
khong dat:

a) Co sO'y té khong duoc tiép nhan, sir dung trang thiét bi y té;

b) T6 chirc kiém dinh guri van ban thong bao két qua kiém dinh khong dat vé BO Y té;
¢) Truong hop c6 03 trang thiét bi y té trong cing mot 16 c6 két qua kiém dinh khong
dat v¢ an toan va tinh nang, B Y té co van ban yéu cau cac chii s¢ hitu s6 dang ky
luu hanh bao cao §o luong trang thiét bi té dang luu théng trén thi trudng va dang st
dung tai co s y té.

Cin ¢t bdo céo cua chu s hitu va két qua kiém dinh khong dat, BO Y t€ quyét dinh
viéc ki€ém dinh lai, s }uqng mau phai thyc hién viéc kiém dinh lai hoac tam dung st
dung trang thiét bi y té.

Cén cir két qua kiém dinh lai, BO Y t€ s& quyet dinh viéc tiép tuc kiém dinh lai, b0
sung s0 luong mau phai thyc hién viée ki€ém dinh lai hodc d€ nghi cac chu s hitu s6
dang ky luu hanh thu hoi toan bg trang thiét bi y t€ trong 16 do.

Truong hop c<) 03, 16 trang thiét biy té b thu héi trong thot han co hiéu, luc cﬁq s6 luu
hanh thi thu hoéi s6 luu hanh do61 vai trang thiét bi y té€ do. Cac trang thiét bi y té da



duoc sur dung tai cac co sO'y té trude thoi diém co quyét dinh thu hdi sd luu hanh van
ti€p tuc dugc st dung néu két qua kiém dinh dat yéu cau.

2. Trudng hop trang thiét bi y té c6 két qua kiém dinh dinh ky, kiém dinh sau stra
chira 16n khong dat:

a) Co s6 y té khong duoc tiép tuc str dung trang thiét bi y té;

b) Xo6a bd d4u hiéu tinh trang kiém dinh cii;

¢) Phéi hop cung cha sé hitu s luu hanh trong viée tién hanh cac bién phap khic
phuc va thuc hién kiém dinh lai;

d) Chi duoc st dung trang thiét bi khi c6 két qua kiém dinh dat yéu cau.

Piéu 63. Nguyén tic quan ly, sir dung trang thiét bj y té

1. Viéc quan 1y, str dung trang thiét bi y té phai theo dung muc dich, cong ning, ché
do, bao dam tict ki€ém va hi¢u qua.

2. Trang thiét bi y té phai duoc bao quan, bao tri, bao dudng, sir dung va tuan thu céc
hudng dan ky thuat khac theo quy dinh cia nha san xuat va phai dugc kiém dinh theo
quy dinh tai Nghi dinh nay dé bado dam chat lugng.

Pbi v6i cac trang thiét bi y té ¢ yéu cau nghiém ngit vé an toan vé sinh lao dong thi
ngoai viéc phai tuan thu cac quy dinh vé bao dam chat luong theo quy dinh tai Nghi
dinh nay con phai tuan thu quy dinh cua phap luét vé an toan v¢ sinh lao dong.

3. Phai 1ap, quan 1y, luu trit day du ho so vé trang thiét bi y té; thuc hién hach toan kip
thoi, day du trang thiét bi y t€ v€ hién vat va gia tri theo quy dinh hién hanh cua phap
luat vé ke toan, thong ké va cac quy dinh phap luat khac co6 lién quan; bao dam kinh
phi thuc hién cac nhiém vu theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

4. Chju su thanh tra, kiém tra, giam sat ctia co quan quan 1y c6 thim quyén vé quan 1y
trang thiét b1 y te.



