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169 /2018/ND-CP Ha Néi, ngay 31 thang 12 nam 2018
NGHI DINH .
Sira dbi, bd sung mot s0 diéu ctia Nghi dmh ) 36/2016/ND Cp

ngay 15 thang 5 nam 2016 cia-Chinh phud vé quan.ly trang thiét bj y té

dinh

Céin cir Ludt t6 chirc Chinh phit ngdy 19 théng 6 ndm 2015;
Céin cir Ludt dau tw ngay 26 thdng 11 ndm 2014;
Xét dé nghi ciia Bo truomg Bo Y té;

Chinh phu ban hanh Nghz dinh sira déi, bé sung mét s6 diéu ciia Nghz
56 36/201 6/ND-CP ngay 15 thdng 5 nam 2016 cua Chinh phii vé quan Iy

trang thiét bi y té.

Didu 1. Sira dbi, bd sung mdt s6 didu cia Nghi dinh s0 36/2016/ND CpP

ngay 15 thang 5 nam 2016 ctia Chinh phua vé quan ly trang thiét bi y té

ghép

1. Khoan 1 Diéu 2 dugc sira d6i nhu sau:

“l. Trang thiét bi y té 1a cac loai thiét bi, dung cu, vat lidu, vat tu cAy
, thudc thir va, chét hidu chudn in vitro, phdn mém (software) dép tmg

ddng thoi cdc yéu clu sau day:

a) Pugc sir dyng riéng 1€ hay phéi hop vé6i nhau theo chi dinh ca chi s&

hitu trang thiét bj y t& d& phuc vu cho con ngudi nhim mdt hodc nhidu muc

dich

sau day:

- Chén doén, ngén nglra, theo doi, didu tri va lam giam nhe bénh tat hodc

b dip tdn thuong, chin thuong;

- Kiém tra, thay thé, diéu chinh hogic hd tro gii phiu va qua trinh sinh y;

trinh

bién

- Hd tro hoidc duy tri sy Séﬂg;
- Kiém so4t sy thu thai;

- Khit khudn trang thiét bi y t&, bao gdm ca héa. chét st dung trong quy
xét nghiém;

- Cung cap thdng tin cho viéc chan doan, theo doi, diéu tri thong qua
phép kiém tra cdc mau vat cd ngudn goc tir co thé con nguoi.



b) Khéng sir dyng co ché dugc 1y, mién dich hoidc chuyén héa trong hodic
trén co thé ngudi hojic nbu cé sir dung céc co ché nay thi chi mang tinh chét
hd trg dé dat muc dich quy dinh tai diém a khoan nay.”

2. B4 sung khoan 6 Piéu 3 nhu sau:

“6. Kinh doanh trang th1et biy té va nguyen liéu san xuét trang thiét bi y
t& c6 chira chit ma tay va tién chit ngoai viée pha1 dap ung cac quy dinh tai

Nghi dinh nay con phai tudn thu cac quy dinh cua phap luat v& phong, chéng
ma tay.” '

3. Chuong II dugc stra dbi nhu sau:

A “Chwong 11
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Picu 4. Loai, nguyén tic phin loai trang thiét bi y té

)

1. Trang thiét bj y té gom 2 nhém duogc phan 1am 4 loai dya trén muc d6 rai
ro tiém 4n lién quan dén thiét k& k§ thuét va san xut céc trang thiét bj y té d6:

a) Nhém 1 ,gc‘“)m trang thiét bj y té thuC)c loai A 13 trang thiét bj y t§ c6
muc d¢ rai ro thap.

b) Nhom 2 gbm trang thiét bj y té thudc loai B, C, D, trong d6:

- Trang ’thiét bi y t& thudc loai B 14 trang thiét bi y t& c6 mic d6 rui ro
trung binh thap;

- Trang thiét bj y t& thudc loai C 13 trang thiét bj y t& c6 mic do rii ro
trung binh cao;

- Trang thiét bi y t& thudc loai D 13 trang thiét bi y t& c6 muc dd i ro cao.
2. Nguyén téc phan loai trang thiét biy té:

a) Viéc phan loai trang thiét bi y t& phai dua trén co s& quy téc phén loai
v& mitc d6 rui ro va phai duge thye hién béi co s& di cong bd da diéu kién
phén loai trang thiét bi y t& theo quy dinh tai Nghi dinh nay; |

b) Trang thiét bi y t& chi c6 mdt muc dich sir dung nhu'ng muyc dich st
dung d6 c6 thé duge phan loai vao hai hoic nhiéu mirc d6 ri ro khac nhau thi
ap dung viéc phan loai theo mtrc dd rui ro cao nhét;

¢) Trang thiét bi y t& c6 nhidu muc dich st dung va mdi myc dich st
dung c6 mirc d6 rdi ro khac nhau thi 4p dung viéc phén loai theo muc df rui
ro cao nhét; ‘



d) Trang thiét biy té dugc thiét ké dé sir dung két hop v6i mot trang thiét
bi y té khac thi mdi trang thiét bi y t& c6 thé dugc phén loai muc d§ rui ro
riéng biét nhung két gua phén loai phai cén ¢l vao murc d9 rui ro cao nhét cua
muc dich st dung cudi cing ciia tdng thé trang thiét bi y t& két hop d6.

3. B truéng BO Y té quy dinh chi tlet viéc phén loai trang thiét bi |y té
bao dam phu hop véi cac diéu udc quoc t& v& phan loai trang thiét bj y té cia
Hiép hdi cac quoc gia Dong Nam A ma Viét Nam 13 thanh vién.

Piéu 5. Co s& thwe hi¢n viéc phin loai trang thiét bi y té

1. Viéc phén loai trang thiét bi y té phai dugc thuc hién béi co s du didu
kién theo quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh nay.

2. Co s& thuc hién phén loai phai can cr vao dinh nghia quy dinh tai
Piéu 2 Nghi dinh nay, cac nguyen tic quy dinh tai Diéu 4 Nghi dinh nay, cic
tai lidu quy dinh tai d1em e, g, h, i khoan 1 Diéu 26 Nghi dinh ndy va cac quy
tac phan loai do B§ Y t& ban hanh d8 thyc hién viéc phan loai trang thiét b y té.

3. Co s¢ thyc hién phén loai trang thiét bi y t& phai chiu trach nhiém

trude phép luat vé két qua phan loai dbi véi trang thiét bi y t& ma minh da
thuc hién phan loai.

4. Trudng hop c6 su khdc nhau vé két qué phan loai trang thiét b y t gifta
céc co s& phan loai thi B6 Y t& quyét dinh viéc phan loai trang thiét bi y té.

‘})ieu 6. Piu kién, hd so, thi tuc cip, diéu chinh chimg chi hanh
nghé phan loai trang thiét bi y té

1. biédu kién dbi véi nguoi d8 nghi cip chimg chi hanh ngh& phan loai
trang thiét bi y té (sau dy goi tit 1a chiing chi hanh nghd):

a) CO trinh d6 tir dai hoc chuyén nganh k¥ thudt hodc chuyén nganh y,
dugc tré lén;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé trang thiét bi y t& tir & 24 thang tré
1én trong vong 48 thang tinh dén ngay ndp hd so;

c) ba hoan thanh khoa dao tao vé phan loai trang thlet bi y t& theo

chuong trinh d3o tao ctia BO Y t& tai cic co sé y té d3 dugc cAp mi ddo tao
lién tuc.

2. HO so, thi tuc d& nghi cAp méi chimg chi hanh nghé:
a) Hd so d& nghi cip méi chimg chi hanh nghé:

- Vin ban @& nghi cAp méi ching chi hanh nghé theo Mau s§ 17 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;



- Ban gdc hodic ban sao ¢ chimg thuc vin bing tbt nghiép trinh dd dai
hoc chuyén nganh k¥ thudt hodc chuyén nganh y, dugc trd 1én. Trudng hop

vin bang do nudc ngoai cip thi phai dwoc Bo Gido duc va Pao tao cdng nhan
tuong duong;

- Ban gbc hodc ban sao 6 chung thuc Gidy chimg nhén d& qua dao tao
vé phan loai trang thiét bj y t& con hiéu lyc (03 nim tinh tir ngay ky);

- Hai 4nh mau 04 cm x 06 cm dugc chup trén nén tring trong thdi gian
khéng qué 06 thang, tinh dén ngay nép hd so;

- Ban gbc hodc ban sao ¢6 chung thyuc G1ay ching minh nhan dan hoidc
cin cude cong dan hodc ho chidu cia ngudi xin cap chung chi;

- Ban gbc hoic ban sao Ban x4c nhan thoi gian cong tac theo miu quy
dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trudng hop ngudi thuc
hién viéc phén loai trang thiét bi y t& lam viéc tai nhidu co s& khac nhau ma
thoi gian cong tac tai mdt co s& khong du 24 thang thi phai cung cp Ban xéc

nhén cua timg co s¢ dé chimg minh da thoi gian cong tac theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Piéu nay.

b) Thii tuc cip méi chimg chi hanh nghé:

- Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan duogc ho so, Bo Y t& phai tién
hanh thdm dinh h so;

- Trudng hop ho so hop 1€: trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
thdm dinh, Bo Y t& cip ching chi hanh nghé theo MAu sb 10 quy dinh tai Phy
luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay va cdng khai trén cong thong tin
dién tir cac thong tin sau: chimg chi hanh nghé cua ngudi thuc hién viée phéan
Joai va hd so cip chimg chi hanh nghé cia ngudi thuc hién viée phén loai.

- Trudng hop hd so khong hop 18:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy hoan thanh viéc thAm dinh,
B6 Y t& phai c6 vin ban thong bao cho ngudi d& nghi cép ching chi hanh
nghe dé hoan chinh hd S0, Vin ban thong béo phai ghi cu thé nhimg tai lidu
can bd sung, ndi dung can stra ddi;

Khi nhén dugc vén ban yéu ciu hoan chinh hd so, ngudi d& nghi cdp
ching chi hanh nghé phai stra d6i, bd sung theo ding nhiing ndi dung da dugc
ghi trong vén ban va guri hd so bd sung ve BO'Y t&. Sau khi tiép nhan hd so bd sung,
B Y té tiép tuc thuc hién viéc thdm dinh hd so theo quy dinh tai khoan nay;

Trudng hop hd so bd sung hop 18: Bd Y t& thuc hién viéc clp ching chi
hanh nghé theo quy dinh tai khoan nay;



Truong hop hd so bd sung van chua hop 18: B6 Y t& yéu cdu ngudi dé
nghi cAp chimg chi hanh nghé tiép tuc hoan thién hé so.

Trong thoi han 60 ngay, k& tir ngay Bo Y t& c6 vin ban thong bdo sira
ddi, bd sung, ngudi de nghi cép chimg chi hanh nghe phai ndp hd so sira ddi,
bd sung theo yéu ciu. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi Kkhong sira 6, bd
sung hodc sau 03 thang k& tir ngay ndp hd so 14n ddu ma hd so bd sung khéng
d4p tmg yéu céu thi hd so d4 ndp khong con gi tri.

3. Ho so, thi tuc diéu chinh ndi dung chimg chi hanh nghé phén loai
trang thiét bi y té:

a) Hb so d& nghi didu chinh ndi dung chimg chi hanh nghé:

- Vén ban dé nghi diéu chinh théng tin trong chimg chi hanh nghé theo
M&u s6 18 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Ban géc hodic ban sao gidy to chimg minh sy thay dbi dbi véi truong
hop thay ddi thong tin hanh chinh: tén, s ching minh nhan dan hodc cin
cude cdng dan hodc hd chibu ciia ngudi thuc hién viéc phén loai;

- Ban gbc hoic ban sao <o chung thue Gidy chimg nhén da qua dao tao
vé phén loai trang thiét bi y té dbi véi truong hop thay d6i pham vi hanh nghe
hodc cap nhét Gidy chimg nhan di qua d4o tao vé phén loai trang thiét bj y té;

- Ban gbc hoic ban sao Ban xé4c nhin thoi gian cong tic theo miu quy
dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop nguoi thuc
hién viéc phan loai trang thiét bi y t& 1am viéc tai nhiéu co s& khéc nhau ma
thdi gian cOng tac tai mdt co s& khong du 24 thang thi phai cung cdp bin x4c

nhén cua timg co sO d& chimg minh da thoi gian cdng tic theo quy dinh tai
di€m b khoan 1 Diéu nay.

b) Thi tuc didu chinh:

- Trong thoi han 10 ngay, ké& tir ngdy nhan duoc hd so dé nghi didu
chinh, By Y té phai tién hanh tham dinh ho so;

- Trudng hop hd so hop 18: B6 Y té cip chimg chi hanh nghé theo MAu
s6 11 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh ndy va c4p nhat
thong tin thay dbi trén Cdng thong tin dién t& ciia Bd Y té trong thoi han 03
ngay lam viéc.

- Trudng hop hd so khéng hop 1&:
_ Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tlr ngay co6 bién bénvthém dinh, B9
Y t€ phai c6 van ban thong bao cho ngudi d€ nghi di€u chinh d€ hoan thién ho

so. Van ban thong bao phai ghi cu thé nhiing tai li€u can bd sung, ndi dung
can sta doi.



