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THONG TU sé 07/2002/TT-BYT ngay
30/5/2002 huéng dan dang ky luu
hanh san phim trang thiét bi y té.

Can ci Ludat Bao vé sizc khoe nhdan dan ngay
11/7/1989;

Can ciz Nghi dinh s6'86/CP ngay 08/12/1995
cua Chinh phu quy dinh phdn céng trach nhiém
quan ly nha nude vé chdt lugng hang hoa;

Can ctt Théng tu lién Bé Y té - Khoa hoe, Céng
nghé va Mou tricong s6 07/ TTLB ngay 01/7/1996
huong dan thuc hién Nghi dinh sé' 86 /CP;

Can cit Phdp lénh Chdt luong hang hoa ngay
24 thang 12 nam 1999;

Cdn ctz cdc Quyét dinh sé 2424 va 24252000/
QB-BKHCNMT ngay 12/12/2000 ctua B truong
Bo Khoa hoc, Céng nghé va Méi truong vé viéc
ban hanh Quy dinh tam thoi vé cong bé hang héa
phit hop tiéu chudn va Quy dinh tam thoi vé cong
b6 tiéu chudn chat luong hang hoa;

B3 Y té hudng dan viée ding ky luu hanh sdn
phdm trang thiét bi y té’ nhu sau:

I. QUY DINH CHUNG

1.1. Trang thiét bi y té san xuat tai Viét Nam
phai dugc B Y té& cap s6 dang ky luu hanh méi
dudc luu thong trén thi trudng.

1.2. Théng tu nay quy dinh vé hé so, thu tuc
va tham quyén cip s6 dang ky luu hanh san
pham d6i v6i trang thiét bj y t& san xudt trong
nudc.

1.3. D4i véi trang thiét bi y t& nhap khéu, thuc
hién theo quy dinh tai Quyét dinh s& 46/2001/
Qb-TTg ngay 04/4/2001 cta Thu tudng Chinh phu
va cac van ban quy pham phap luat huéng dan
thuc hién Quyét dinh trén.

11. QUY DINH VE HO SO PANG KY LUU
HANH SAN PHAM TRANG
THIET BI Y TE

H6 so diang ky luu hanh san pham phai duge
lam thanh mét bd, ¢6 dong bia va bao gom cac
noi dung duge sip xép theo thit tu nhu sau:

2.1. Pon dang k¥ luu hanh san pham trang
thiét bi y té.

2.2. Gidy ching nhan dang ky kinh doanh,
trong d6 c6 ghi chife nang san xudt trang thiét bi

y té& (ban sao c6 cong chiing).

2.3. Ban Céng bé tiéu chuan chat lugng hang
héa hoidc ban Cong bd hang héa phu hgp tiéu

F'i
chuan.

2.4. Két qua danh gia thi nghiém tai it nhat 3
co sG y té cua Viét Nam (tuy theo tiung loal san
pham, Bo Y t& chi dinh co s6 y t& dé thii nghiém).

2.5. K&t qua kiém nghiém céc tinh chat héa, ly
va kiém dinh dé an toan cua c6 quan chic ning
(d61 v6i loai san pham cé yéu cdu kiém nghiém,
kiém dinh).

2.6. Tai liéu k¥ thuat, huéng din st dung.

2.7. Nhan san pham: Theo ding Quy ché& Ghi
nhan hang héa luu théng trong nudc va hang héa
xuét khau, nhap khau ban hanh kém theo Quyét
dinh s 178/1999/QD-TTg ngay 30/8/1999 cta Thu
tuéng Chinh pht va Thong tu huéng din thuc
hién s6 34/1999/TT-BTM ngay 15/12/1999 cua Bd
Thudng mai.

[II. THAM QUYEN VA THU TUC CAP SO
PANG KY LUU HANH SAN PHAM
TRANG THIET BI Y TE

3.1. Ho so ding ky luu hanh san phdm trang
thiét bi y té& dude gui vé Bo Y t& (Vu Trang thiét
bi va céng trinh y té).



S637 - 05 - 8 - 2002 CONG

BAO 2463

3.2. Bd Y té sé xem xét va cAp s6 diang ky luu
hanh san pham trang thiét bi y t& trong thoi han
15 ngay (ngay lam vige) ké tit ngay nhan di hé
sd theo quy dinh, néu khong cip sé tra 16i bing

vin ban néu ro 1y do.

3.3. S& dang ky luu hanh c6 gia tri trong ba
nam ké tit ngay cip. Trudc khi h&t han 30 ngay,
néu van tiép tuc kinh doanh, san xuat cac san
pham da cé s6 dang k¥, don vi phai lam tha tuc
gia han. Trong thai gian duge phép luu hanh néu
nha san xuét co thay déi vé mau ma, tinh nang
ky thuat ctia san phdm, phai ¢6 van ban bao céo
Bo Y té.

3.4. Co s dang ky trang thiét bi y t& phai nop
lé phi dang ky trang thiét bi y té theo quy dinh
hién hanh.

IV. KIEM TRA, THANH TRA VA
XU LY VI PHAM

4.1. Cac to chic, ca nhan san xudt, kinh doanh
trang thiét bi y t& phai chiu trach nhiém vé chat
lugng hang héa cia minh va chiu su kiém tra,
thanh tra cha Bo Y té, Sd Y té& cac tinh, thanh
phé truc thude Trung uong.

4.2. Bo Y té ra quyét dinh thu héi s& dang ky
luu hanh trong cac truong hop: Trang thiét bi y
té da co s6 dang k¥ luu hanh nhung trong qua
trinh st dung khéng dat yéu ciu vé chat luogng
hoiic khong ding vé1 hd so da dang k¥, thong tin
guang cao sai su that va cac hanh vi gian dé khac
vé chdt lugng hang hoa.

4.3. T3 chitc, cd nhan vi pham cac quy dinh
cua Thong tu nay va cac quy dinh khac ctiia phap
luat c6 lién quan thi tuy theo tinh chat mic dé
vi pham sé bi x1t phat vi pham hanh chinh hoéc
truy ctu trach nhiém hinh sy, néu gay thiét hai
thi phai béi thudng thiét hai theo quy dinh ctua
phap luat.

V. DIEU KHOAN THI HANH

5.1. Théng tu nay c6 hiéu luc sau 15 ngay, ké
tit ngay ky ban hanh. Cac quy dinh truéc day trai
véi quy dinh cua Thong tu nay déu bai bo.

5.2. Vu trang thiét bi va cong trinh y t&, Thanh
tra B6 Y t€, S6 Y té& cac tinh, thanh phé truc
thude Trung udng, cic t6 chite, ca nhan san xuat,
kinh doanh trang thiét bi y té chiu trach nhiém
thi hanh quy dinh tai Théng tu nay./.

KT. Bo trudng Bo Y t&
Thi tritong

LE NGOC TRONG

THONG TU s6 08/2002/TT-BYT ngay
20/6/2002 huéng dan viéc hgp tac,
dau tu nudec ngoai trong linh vuc
kham, chita bénh bang y hoc ¢6
truyén tai Viét Nam.

Can ez Ludt Bao vé sitc khoe nhdan dén; Piéu
1é khdm chita bénh bang y hoc ¢d truyén va cde
vdn ban quy pham phdp ludt hudng dan thi hanh
Lugt nay;

Can cit Luat Ddu tu nitde ngoai tai Viét Nam
ngay 12/11/1996: Ludt swa doi, b6 sung mit sé’
diéu cua Ludt Pdu tu nude ngoai tai Viét Nam
ngay 09/6 /2000 va cac van ban quy pham phdp
ludt huong dan thi hanh Ludt Pau tu nide ngoai
tai Viét Nam; Nghi dinh s6 06/2000/NB-CP ngay
06/3/2000 cua Chinh phu vé viéc hop tdc ddu tu
vdi nude ngoai trong linh vuec kham chita bénh,
gido duc dao tao, nghién cuu khoa hoc;

Can cw Ludt Doanh nghiép va cdc van ban
quy pham phdp ludt hudng dan thi hanh Ludt
Doanh nghiép; Nghi dinh s6 11/1999/ND-CP
ngay 03/3/1999 cia Chinh phu vé hang héa edm
lwu théng, dich vu thuong mai cdm thuc hién;



