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i THONG TU
Quy dinh mau van ban, bao cao thuc hién Nghi dinh so 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 cia Chinh phi vé quan ly thiét bi y te!

Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngdy 16 thang 11 nam 2021 ctia Bo trudng Bo
Y té quy dinh mau vin ban, bédo cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 nam 2021 cta Chinh pha vé quan ly thiét bi y t€2, c6 hiéu luc ké tir
ngay 01 thang 01 nam 2022 dugc stra doi, bo sung bai:

Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 cua Bo truong Bo 'Y
té stra doi, bd sung mot s6 didu ctia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11
nam 2021 cua Bo truéong B Y té quy dinh mau vin ban, bdo cdo thuc hién Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé quan 1y thiét
bi y t&, c6 hiéu luc ké tir ngy 11 thang 5 nam 2023.

Cdn cit Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thdng 6 ndm 2017 cia Chinh
phii quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire cia BY Y té;

Cdn cik Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 théng 11 ndm 2021 ciia Chinh
phii vé quan 1y thiét bi y té*;

Theo dé nghi cua Vu truéng Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té,

Bé truomg Bé Y té ban hanh Théng tw quy dinh mdu vén ban, béo cdo thue
hién Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh phi vé
quan 1y thiét bi y t&°.

' Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
2 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
> Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi béi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
d Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
5 Thong tu s& 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 ndm 2023 cua B¢ truong By Y té sira dbi, bd sung mot s6 diéu
ctia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B truong BO Y té quy dinh mau vén ban, bao
c4o thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé quan ly thiét bi y té c6
can cur ban hanh nhu sau:
“Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15 thdng 11 nam 2022 cua Chinh phu quy dinh chirc nang,

nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chike ciia B3 Y té;

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phit vé quan by trang thiét biy té;

Can cik Nghi dmh $6 07/2023/NP-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ciia Chinh phu sira doéi, bo sung mot so
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diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cia Chinh phi vé quan ly trang thiét bi y té; M

Theo dé nghi cia Vu truong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té; ﬁ



Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh cic mau van ban, béo céo thuc hién Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh pht vé quan ly thiét b y téS.

Piéu 2. Pdi twong ap dung

T chire, ¢& nhan thuc hién hoat dong lién quan dén thiét bi y t&7 bao gém:
phan loai thiét bi y t&8; san xuét, nghién ctru [am sang, luvu hanh, mua ban, Xudt
khéu, nhap khau, cung cip dich vu thiét bi y t&°; thong tin, quang cdo thiét bi y
t&!%; quan ly gid thiét bi y té'! va quan ly, sir dung thiét bi y t&' tai cac co s y té.

Piéu 3. MAiu vin ban, bao cio thwe hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phii vé quan 1y thiét bj y té'3

Cac mau vin, bdo cdo quy dinh tai cac phu luc kém theo Thong tu nay gom:

1."* Phu luc I: MAu vin ban cong bd, cong khai, ké khai, thong bao va dé
nghi cap méi sb luu hanh, gidy phép nhéap khiu, gidy chimg nhan luu hanh tu do.

2. Phu luc II: MAau ban ké khai nhan su.

3. Phu luc III: Mau x4c nhén thoi gian cong tac.

4.5 Phu luc IV: MAu thong tin hd so cong b, gidy chimg nhan, gidy phép
nhap khau thiét bi y té'e.

5. Phu luc V: Mau ban két qua phén loai.

B6 trucng Bo Y té ban hanh Théng tw sica déi, b6 sung mot s6 diéu ciia Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ngay
16 thang 11 nam 2021 cua B¢ truong B Y e quy dinh méu van ban, bdo cdo thuc hién Nghi dinh 56 98/2021/NP-
CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té.”
¢ Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi bdi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
7 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
§ Cum tur “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 biéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
9 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
10 Cyum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
Il Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
12 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
3 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
14 Phy luc nay duoc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 1 Thong tu s6 10/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu luc
tu ngay 11 thang 5 ndm 2023.
15 Phu luc nay dugc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai khoén 2 Piéu 1 Thoéng tu $6 10/2023/TT-BYT, c6 hiéu luc

tirngay 11 thang 5 nam 2023. ) ) ) X
16 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.4{



6. Phu luc VI: Méu gidy Gy quyén.

6a."” Phu luc VI.A: Miy gidy uy quyén thuc hién cap gidy phép nhap
khau thiét bi y té'8 theo quy dinh tai khoan 18 Piéu 1 Nghi dinh s
07/2023/ND-CP.

7. Phy luc VII: Mau gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh.
8.1 Phu luc VIII: MAu tai lidu k§y thuat thiét bi y t&%.

9. Phu luc IX: Mau bdo cdo xuit, nhap, ton kho, st dung thiét bj y té?!
nguyén liéu san xuét, chat ngoai kiém c6 chira chat ma tay / tién chét.

10. Phu luc X: MAu van ban cam két va dé nghi tiép tuc luu hanh thiét bi

y 622,

11. Phu luc XI: Mau nghién ctru 1am sang thiét b y té2

Piéu 4. Trach nhiém thi hanh

Céc to chirc, ca nhan lién quan dén hoat dong vé thiét bi y t&2* chiu trach
nhiém thi hanh Thong tu nay.

Diéu 5. Piéu khoan thi hanh

1. Thong tu nay co6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 01 thang 01 nam 2022.

7 Phy luc nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 1 Thong tu s6 10/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay
11 théang 5 ndm 2023.

18 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i béi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi

dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

19 Phu luc nay duoc sira déi, bd sung theo quy dinh tai khoan 4 biéu 1 Thoéng tu s6 10/2023/TT-BYT, c6 hiéu luc

tir ngay 11 thang 5 ndam 2023.

% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi

dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

21 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira di boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi

dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

22 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi

dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

2 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira di boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi

dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

24 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi

dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

% Piéu 2, Diéu 3 Thong tu sb 10/2023/TT-BYT c6 hiéu luc tir ngay 11 thang 5 ndm 2023 quy dinh nhu sau:
“Diéu 2. Piéu khoan chuyén ttep

1. Cdc van ban da ndp trong ho 50’ cong b6 tiéu chudn dp dung hodc hé so dé nghi cdp gidy chitng nhdn dang ky

lwew hanh hodc ho so dé nghi cap giay phép nhdp khdu trée ngay Thong tw nay c6 hiéu lyc dugc tzep tuc st dung

dé thue hién cap 56 heu hanh va gidy phép nhdp khau, trir truong hop ho so ¢6 yéu cau sira déi, b6 sung.

2. Gidy 1y quyén theo mau quy dinh do chii s¢ hitu trang thzet biy té ky ban hanh trude ngay Thong tw nay c6 hiéu

lyec thi duge tiép tuc sir dung dé ndp hé so dé nghi cap gidy phép nhdp khdu trang thiét bi y té.

Piéu 3. Diéu khoan thi hanh V
1. Théng tw nay cé hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

2. Trong qud trinh thuc hién, néu c6 khé khan, viebng mdc, cdc té chirc, cd nhdn phan dnh vé B Y té dé dioc xem

xét, gidi quyet /fg



2. Trong qua trinh thuc hién, néu c6 khé khan, vudng mac, cac t6 chuec,
ca nhan phan anh vé B Y té dé dugc xem xét, giai quyét/.%/

BO Y TE XAC THU'C VAN BAN HQP NHAT
S6: 05 /VBHN-BYT Ha Néi, ngay AH thang & nim 2024
Noi nhin: _KT. BO TRUONG

- Van phong Chinh phu (Coéng bao,
Cbng thong tin dién tir Chinh phi);
- Bo truong Bo Y té (dé bao cao);

- Cbng Théng tin dién tir B Y té;
- Lwu: VT, HTTB, PC.
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Phu luc |
MAU VAN BAN CONG BO, CONG KHAI, KE KHAI, THONG BAO
VA PE NGHI CAP MOI SO LUU HANH, GIAY PHEP NHAP KHAU,
GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Kém theo Théng tr so 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cia
B trucng Bo Y té)

Mau s6 01 | Vin ban cong bo du diéu kién san xuat thiét bi y t€2°

Mau s6 02.01%" | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té?8 thudc loai A

Mau s6 02.02%° | Vin ban cong bd tidu chuan ap dung cia thiét bi y té%° thudc loai B

Mad 56 03.01% | VD ban dé nghi cap méi s6 luu hanh thiét bi y té% thuodc loai C, D
' ¢ quy chuan k§y thuat qudc gia

Miu <6 03,073 | Van ban dé nghi cap méi 6 luu hanh thiét bi y t¢3* thudc loai C, D
u . . . X
1a phuong ti¢én do phai phé duyét mau

Miu <6 03.03% | Van ban dé nghi cap méi s6 luu hanh thiét bi y t¢%° thudc loai C, D
u . r
thudc truong hop cap nhanh

Mau <6 03,0457 | VA0 b dé nghi cip méi sd luu hanh thiét bi y t&% thudc loai C, D
u .

thudc truong hop cép khan cép
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26 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

21 Mau nay dugc bd sung theo quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu 6 10/2023/TT-BYT, c6 hiéu
lyc tir ngay 11 thang 5 nam 2023.

28 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

2 MAu nay dugc bd sung theo quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 6 10/2023/TT-BYT, c6 hiéu
luc tir ngay 11 thang 5 ndm 2023.

30 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

31 MAu nay dugc bd sung theo quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém theo Thong tur s6 10/2023/TT-BYT, c6 hiéu
luc tir ngay 11 thang 5 ndm 2023.

32 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

3% Mau nay dugc bd sung theo quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 6 10/2023/TT-BYT, c6 hiéu
luc tir ngay 11 thang 5 nam 2023.

3 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

35 MAu nay dugc bd sung theo quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 6 10/2023/TT-BYT, c6 hiéu
luc tir ngay 11 thang 5 ndm 2023.

3 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

37 MAu nay dugc bd sung theo quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu s6 10/2023/TT-BYT, c6 hiéu
luc tir ngay 11 thang 5 ndm 2023.

38 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.




Mau s6 03.05%°

Vin ban d& nghi cap méi s6 luu hanh thiét bi y t€*° khac thudc loai C,
D

Mau s6 04 | Vian ban cong bd du diéu kién mua béan thiét b y té*

Mau s6 05 Vin ban dé nghi cip gidy phép nhap khau thiét bi y té*2

Mau sb 05.A%

Vin ban dé nghi cap gidy phép nhap khau thiét bj y té** dé thuc hién
quy dinh tai khoan 18 Piéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03
thang 3 nam 2023 ctia Chinh phu stra d6i, b sung mot sé diéu cua
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phu vé quan 1y % thiét bi y té (sau day viét tat 1a Nghi dinh sd
07/2023/ND-CP)

Mau sb 05.B4

Pon hang nhap khau sinh pham chan doan in vitro dé thuc hién quy
dinh tai khoan 18 Diéu 1 Nghj dinh s6 07/2023/ND-CP

Mau s6 06 | Vin ban cong b du diéu kién tu van vé k¥ thuat thiét bi y t&

Mau s6 07 | Vin ban dé nghi cap gidy chimg nhan luu hanh tir do thiét bj y t&*8

Vin ban théng bao cap nhat thong tin trong hd so cong bd du diéu
kién san xuat thiét bi y t&*°

Vin ban thong bao cap nhat thong tin trong hd so cong bé tiéu chuan
ap dung cua thiét bi y €% thuoc loai A, B

% Mau nay dugc bd sung theo quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu 6 10/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu
lyc tir ngay 11 thang 5 nam 2023.

40 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 biéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

41 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

42 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024.

3 MAu nay dugc bd sung theo quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 10/2023/TT-BYT, c6 hiéu
lyc tir ngay 11 thang 5 nam 2023.

4 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

45 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

46 Mau nay duoc bd sung theo quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 6 10/2023/TT-BYT, c6 hiéu
luc tir ngay 11 thang 5 nam 2023.

47 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

48 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

49 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

50 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.




Mau s6 10

Vin ban thong bao cap nhat thong tin trong ho so dang ky luu hanh
thiét bi y t&°! thudc loai C, D

Mau s 11

Vin ban théng bao cap nhat thong tin trong hd so cong bd du diéu
kién mua ban thiét bi y t&% thudc loai B, C, D

MaAu s6 12

Vin ban théng bao cap nhat thong tin trong ho so cong bo du diéu
kién tu van vé k¥ thuat thiét bi y &

Mau sb 13.01

Bang ké khai gia thiét bj y &

Mau s6 13.01

Bang cap nhat gia thiét bi y t&%°

Mau sb 14

Vin ban cong khai noi dung va hinh thirc quang céo thiét bj y &%

Mau sb 15

Vin ban cong bo d6i voi nguyén liéu san xuat thiét bi y t€°’, chat
ngoai kiém chira chat ma tuy va tién chat

51 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s0 96/2023/ND-CP, c¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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52 Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
58 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
5 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024.
5 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

It
A%

5 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
57 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.




Mau s6 01

TEN CO SO SAN XUAT  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

Sb: ..ol et ngay........ thang........ nam 20...

VANBANCONGBO
Du diéu kién san xuat thiét bi y te®®

Kinh gui: ............. L

1. Tén co s San Xuat:

VI SO tNUE: .o,
biachitruso: ........ ST
Dia chi SAN XUAL: ..o TN e
biénthoal: .....cocccoovvvvevviiiiiiiieeee e Faxe oo
EMAIl: oo, Website (Néu c6): ..............
2. Nguoi dai dién hop phap cta co s¢ san Xuat:

HoO VA LN o
S6 CMND/Pinh danh/Hé chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ...........
bién thoai ¢d dinh: ..oovevvveeeeen. Dién thoai di dong: ..............cecon..

3. Céc thiét bi y t&°° do co s& san xuat:

STT Tén thiét bi y t& Quy mo du kién
(san pham/nim)
1.
2.
! Pia danh

284 Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co so san xuét dat tru s

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

4 Néu tring véi dia chi dang ky kinh doanh thi ghi “tai try s6”

58 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

59 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

60 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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Cong bé co sé dir didu kién san xuat thiét bj y té!
Ho so kém theo gom:

1. | Giay ching nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng 1SO 13485 0
Tai liéu ve hé thong theo ddi quan ly qué trinh xuat, nhap, ton kho,
sirdung nguyén li¢u la chat ma tuy va tien chat, qua trinh xuat, nhap,
ton kho thiét bi y t&%2 cd chira chat ma tly va tién chat va kho bao
guan

Co s ¢ong b da diéu kién san xuat thiét bj y té% cam két:
~ 1..Noi dung thdng tin cong bd Ia chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh.

Neéu ¢6 su gia mao, khong dung su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va
sé& bi xtr Iy theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu Kién da cong bd trong qua trinh hoat dong
cua co so.

3. Cap nhat cac thay di lién quan dén hd so cong bd du diéu kién san xuat theo
quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
(Ky tén, ghi ho ten day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so

61 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
62 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi béi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
63 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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84MAu s6 02.01

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phuc

>~

ST H e, gAY thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung caa thiét bi y te® thugc loai A

Kinh gui: ............. 2 s

1. TEN CO ST CONE DO .o eeeses et ne st ene s
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: ..................
Pia chi: ...... 3 e
Dién thoai ¢d dinh: ...ocovoveveeeeeeeeeieiee e FAXE oo oo
EMAIL o e e
2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:

|3 Lo T2 TR £S5 o SRR
S6 CMND/Pinh danh/H chiéu: ....... ngay cap: ......... noi CAp: ..........
Dién thoai ¢d dinh: ..ocovvvveeeeeeennn, bién thoai di dOong: .....coovvvvvriiiee.

3. Thiét bi y t&% thudc loai A:
Thiét bi y té chung* 1 hodc thiét bi y té% chan doan in vitro: [|
TEN thibt DI Y 15 ..ottt

! Pia danh

284 Y té tinh, thanh phé tryc thude trung wong noi co so dat try s&

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

4La thiét bj y té khong phai thiét bi y té chén doan in vitro. Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét
bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh s§ 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim
2024.

5 Ghi tén thiét b y té bang tleng Viét phu hop v6i muc dich sir dung cua thiét bi y té, trir truong hop khong thé Viét
hoa. Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

6 Ghi tén thuong mai do Chu s¢ hitu thiét bi y té dat. Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i boi cum tir “thiét
bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim
2024.

64 Mau nay dugc stra di theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 1 Thong tu s6 10/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir
ngay 11 thang 5 nam 2023.

65 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

66 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

67 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

A9

A9
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Tén thuong Mait(NEU CO): ..veveeeeeeeeeeeeeeeee ettt
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu ¢6): ................
ChUNE L0Q1: ...ee i
M3 SAN PRAM (FIBU CO): oot
Quy CACh AONG ZOT (MEU CO) cvvvrverereeeeereseieeeeeeeeseees e
MUC GICH ST AUNG: ..
TEN CO ST SAN XUAL: ....vovvvereeeeeeeseeeesssieees s ss st es st as s
Dia Chi CO SO SAN XUAL: v.vvvviveeeeeeeeeeeeeeeetee e eee et e eee et ene e eesen s e e e en e eeeeenes
Ti6U ChUAN AP AUNE: ©.vveveeeeeeeeeeeeee et
4. D6i voi thiét bi y té® chira chat ma ty, tién chat:

Tén chat ma ty, tién chat: ...................... Tén khoa hoc: ...............
METhONG tIN CAS: . e
Nong do, ham luong chit ma thy, tién chat: .........occcvveeeeveeeeeee e,

Tong ham luong chat ma tay, tién chat trong mot don vi dong goi nho

5. Thong tin vé chu so hiru thiét bi y té%°:
TN Chll SO NITTU: .evveiieie e
Dia chi chll SO hlTU: ..vveeeiiiii e
6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

S5 5 T T
Dién thoai cO dinh: ................c.. Dién thoai di dOng: .......ccovvvvvveennen.

7. S0 cong bo du dicu kién san xuét doi vai thiet bi y te’® san xuat

Cong bd tiéu chuin ap dung ciia thiét bi y té loai A

Hb so kém theo gom:

7
A%

8 Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024.
69 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
70 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
L Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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1. Giy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 | o
2. | Gidy uy quyén ctia chii s hiru thiét bj y t&7 0
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4. | Tai liéumd ta tom tat k¥ thuat thiét bi y &7 bang tiéng Viét 0
5 Tai ligu ky thuat mo ta chirc nang, thong $O k¥ thuat cua thiét bi q
" |y t€” do chu s& hitu thiét bi y t¢’° ban hanh
Tarliéu k¥ thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat
li¢u, v€ an toan cua san pham, quy trinh san xuat, cac bao cao
6. | nghién clru 1am sang va tién 1am sang bao gom bao cdo dd on | O
dinh d61 véi thuoc thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in
Vitro.
7. | Ban tiéu chuan ma cha so hiru thiét bi y t&7° cong bd ap dung O
8. | Gidy chung nhan hop chuan O

Doi vai thiét bi y t&77 san xuat trong nude: két qua danh gia cac
thong s0 hoa, 1y, vi sinh va cac théng s6 khac do co so du dicu
9. | kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia su phu hop cap O
hoac Gidy ching nhan danh gia chat luong do co quan c6 tham
quyén cua Viét Nam cap ddi vai thiét bi y té78 chan doan n vitro
Tai liéu huong dan su: dung cua thiét bi y t&" bang tleng Viet;
10. | d6i v6i thiét bi y &% nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng | O
Anh do chu sé hitu thiét bj y té8 ban hanh

11. | Mau nhan thiét bi y t&82 O

12. | Gidy chung nhan luu hanh tu do d6i voi thiét bi y té% nhap khau | o

LD

72 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
78 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
74 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
75 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
76 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
77 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
78 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
7 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
80 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
81 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
82 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
8 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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Co s¢ cong bo ti€u chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong b6 13 chinh x4c, hop phép va theo dung quy dinh.
Neéu ¢o su gia mao, khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va
s€ bi xur ly theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chit lugng va Iuu hanh thiét b y té% theo dang hd so da cong bo.
3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so cong bd tiéu chuan ap dung theo
quy dinh.
Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chircc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so

8 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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8MAu s6 02.02

TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

~ VANBAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung cua thiét bi y t&® thugc loai B

Kinh gui: ............. L

1. TEN CO ST CONE DO ovvovrcveeveereieeeeeeseesess s s s st sne s eeneas
Mi sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: ..................
Dia chi: ...... B e ————————————————
Dién thoai ¢d dinh: .. ocoevveeeeieeceeeiee e FAXE oo e
EMaL: o
2. Nguoi dai dién hgp phép cua co so:

HO VA TEN: oo
S6 CMND/Pinh danh/H chiéu: ....... ngay cap: ......... Nnoi CAp: ..........
Dién thoai ¢b dinh: ...ocoovvvvveveee, bién thoai di dOng: ......ccovvvvviieeennn.

3. Thiét bi y t&¥ thudc loai B:
Thiét bi y té chung® 1 hodc thiét bi y té chan doan in vitro: []
TEN thiCt DI y 185 oottt

Tén thuong mai® (NEU CO): ...voveveveririiiiiicce e,

! Pia danh

2S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co so dét try sd

3Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén dang ky kinh doanh

4 La thiét bi y té khong phai thiét bi y té chan don in vitro; Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cum tir
“thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang
01 ndm 2024.

5 Ghi tén thiét bi y té bang tleng Viét phu hop v6i myc dich sir dung cua thiét bi y té, trir truong hop khong thé
Viét hoa; Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, c6 hi¢u Iyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

® Ghi tén thuong mai do Cht s& hiru thiét bi y té dat; Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc stra d6i boi cum tir “thiét
bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim
2024.

8 Mau nay duoc stra d6i theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 1 Théng tu s6 10/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir
ngay 11 thang 5 nam 2023.

8 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

87 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj
dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

K99

A9
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M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu ¢6): .................
ChUNE LOQ1: ..viiiieieeie e
M3 SAN PRAM (U CO): oot
Quy CACH AONE GO (MU CO): v en s
Muc dich ST AUNEZ: ..oooiiiiii
TN CO ST SAN XUAL: ...voveveeeeeeeeeeeeeeeeeeses e es s st en s s s en s
Dia Chi CO SO SAN XUAL: v.vvviveeeeeeeeeeeeeeee e e et et s et en e et en e ee e e eeeeeean
Ti6U ChUAN AP AUNE: ©.ovovevereeiceeeeeeeee ettt

4. D6i voi thiét bi y té8 chira chat ma tay, tién chat:

Tén chit ma tuy, tién chat: ............... Tén khoahoc: .................
METhONG tIN CAS: .o
Nong do, ham luong chit ma tuy, tién chat: .........occcvveeveveeseeesseeeen,

Téng ham lugng chat ma tuy, tién chét trong mot don vi dong goi nhod nhat:
5. Thong tin vé chu so hiru thiét bi y t&°:

TN ChU SO NITTU: 1.
Dia chi chll SO hirU: ..oovvviiiiiiiiiieiee s

6. Thong tin vé co sé bao hanh (néu cd):

TN CO SOt wiiiiiiiiiiiiitt e e e e e
D1 Chi: oo
Dién thoai ¢d dinh: ..ocovvvveveeeenn, Dién thoai di dOng: .......ccvvvviiieen.

7. S6 cong bd du diéu kién san xuat d6i v4i thiét bi y t6%° san xuat

18 00) 4 VS8 4 1 (0 /ST TTRPPPPPTTR

Cong bd tiéu chuin ap dung cia thiét bi y té°* loai B

Hb so kém theo gdm:

7
A%

8 Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
8 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
% Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
91 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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1. Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 | o
2. | Gidy uy quyén ctia chii s hiru thiét bj y t&% 0
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4. | Tai liéumo ta tom tit k¥ thuat thiét bi y t&% bang tiéng Viét 0
5 Tai li€u k¥ thuat mo ta chic nang, thong $O k¥ thuat ctia thiét bi q
" | y te® do chu s& hitu thiét bi y t€%° ban hanh
Tar liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat
5 li¢u, v€ an toan cua san pham, quy trinh san xuat, cac bdo cdo q
" ] nghién ctu 1am sang va tién 1dm sang bao gdm bdo cdo d 6n
dinh do1 vai thuodc thir, chat hiéu chuan, vat liéu ki€m soat in vitro
7. | Ban tiéu chuan ma cha so hiru thiét bi y t&% cong bd ap dung O
8. Gidy chtng nhan hop chuan O

Doi v6i thiét bi y té®” san xuat trong nude: két qua danh gia cac
thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s0 khac do co s¢ du diéu
9. | kién theo quy dinh cua phap luét vé danh gia sy phu hop cap hodc | o
Gidy chung nhan danh gia chat lu’ong do co quan c6 tham quyén
ctia Viét Nam cap dbi voi thiét bi y té% chan doan in vitro

Tai liéu hudng dan sir dung cua thict bi y t6% bang tiéng Viét; doi
10. | v6i thiét bi y t&'° nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh | O
do chu s& hitu thiét bi y t&'°! ban hanh

11. | MAu nhén thiét bj y t&%2 0

A103

12. | Giay chirng nhan luu hanh ty do ddi véi thiét bi y t6'% nhap khau | o

LD

9% Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
9 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
% Cuym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
% Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
% Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
97 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
% Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
% Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
1% Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndam 2024.
19 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
192 Cyum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
193 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Co s¢ cong bo ti€u chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong b6 13 chinh x4c, hop phép va theo dung quy dinh.
Neéu c¢o su gia mao, khong ding su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va
s€ bi xur ly theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chit lugng va luu hanh thiét bi y 6% theo dung hd so da cong bo.
3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so cong bd tiéu chuan ap dung theo
quy dinh.
Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chircc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so

14 Cym tir “trang thiét bj y t&” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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105V 4u 6 03.01

TEN CO SOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc

SO i e, gAY thang........ nam 20...

, VAN BAN DE NGHI
Cap méi so luu hanh thiét bi y t&'% thugc loai C, D
c6 quy chuan ky thuat quoc gia

Kinh giri: BO Y té

1. TE€N CO SO AANG KV wvvviiiiiii ittt
Ma sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: ..................
Dia chi:........ 2 —————————————————————— et
Dién thoai: ........coovviii Fax:
EMAIL o s

2. Nguoi dai dién hgp phép cua co so6:

HO VA TEN: oo
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: . ........... ngdy cap: ............ noi Cap: .......
Dién thoai ¢b dinh: ..ocooveveveeee, bién thoai di dong: ......cccvvvvviieeennn.
3. Thiét bi y té'%7 dang ky luu hanh:

TEN thibt DI Y 181081 ..ot
TN thUONE MAL (U CO)vvreveierereeeeeeee e eees e s er e
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): .................
(0] 11008 Ye 8 10 Y RSP TRR
MA SAN PRAM (TBU CO): cvvvevereeereeeresrssesser e esesesses st

Quy CACh AONE GOT (MU CO): oot

! Pia danh

2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

105 Mau nay duoc sira ddi theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 1 Thong tu s6 10/2023/TT-BYT, c6 hiéu luc tir
ngay 11 thang 5 nam 2023.

106 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghj
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

107 Cym tir “trang thiét bj y t€” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

108 Cym tir “trang thiét bi y t€” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghj
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.



Loai thit i Y 18199 ...
Muc dich ST dUNEZ: ..oooiiiiiiii e
TEN CO ST SAN XUAL: .vvvovvrvereeeeeieeeteeeesetesestese st ss sttt se sttt
Dia Chi CO ST SAN XUAL: ..vorvieeieieeieeeeeeeee sttt
4. Thong tin vé chi s& hiru thiét bi y té1°;

TN ChU'SO NITU: ..
Dia chi chll SO hTIU: ..ovveiiii e

5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TN CO SO wevieiiitiiie ettt ettt e e e s e b e e e s e bbb e e e e anbneeeenans
DA ChI: e —————————
Dién thoai ¢6 dinh: .........cocevvvnn..e. Dién thoai di dOng: .......ccoovvvvvvvennnn.

6. SO cong bd du dicu kién san xuat doi vai thiét bi y té*! san xuét trong
10100 o TP PURPPR T
7. Hiéu lyc cua cac gidy to trong hd so®:

- Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485: ............
- Gidy iy quyén ctia chu so hitu thiét bi y t812: ...,

- Gidy luu hanh ddi v6i thiét bi y té nhap khau®: ..............................

Ho so kém theo gom:

1. |Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng ISO 13485 O
2. |Gidy iy quyén ctia chu s hitu thiét bi y té' O
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4. |Gidy luu hanh d6i véi thiét bi y t&'1° nhap khau O
5. |H6 so CSDT O

199 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

3 Trudng hop c6 nhiéu tai liéu: Ghi thoi han cua tai liéu c6 hiéu lyc ngén nhét. Trudng hop tai liéu khong ghi thoi
han hi¢u Iyc: dé nghi khai bao 1a “Khong thoi han”.

10 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

H Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

12 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

3 Cyum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

14 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndam 2024.

15 Cym tir “trang thiét bj y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, c¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.



20

6. |Gidy ching nhan hop quy O

7. |Tai liéu mo ta tom tat ki thuat thiét bi y té'1® bang tiéng Viét 0

Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong so k¥ thuat cua thiét bi y
€17 do chu sé hitu thiet bi y t€118 ban hanh

Tai liéu ky thuat bang tleng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu,
vé an toan cua san pham, quy trinh san xuat va klem soat chat lugng
9. |san pham, cac bao cao nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gom | O
bao ¢40 d6 6n dinh d6i véi thude thir, chat hidu chuén, vat liéu kiém
soat in vitro.

Tai liéu huéng dan st dyung cua thiét b y t€'° bang tiéng Viét; doi
10.{véi thiét bi y té'%° nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do | O
chu s& hitu thiét bi y té'?! ban hanh

11. [MAu nhén thiét bi y t&'? O

Co so dang ky luu hanh thiét bi y t6'2 cam két:

1. NO1 dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hop phap va theo dung
quy dinh. Néu c6 sy gid mao, khong dling su that co s¢ xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xtr 1y theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét bi y té'* theo dung ho so dang ky
Iwu hanh.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.
Nguwoi dai dién hgp phap caa co s&
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddau hodc chir ky s6

18 Cyum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
" Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
18 Cyum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
19 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
120 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
121 Cym tr “trang thiét bi y t&” dwoc sira ddi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
122 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
123 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
124 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.



125V Au s6 03.02

TEN CO SOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Poc lap - Tw do - Hanh phic

SO i, e, gAY thang........ nam 20...

: VAN BAN DE NGHI
Cap méi so lwu hanh thiét bi y t€'%° thudc loai C, D
l1a phuong tién do phai phé duyét mau

Kinh giri: BO Y té

1. TE€N CO SG AANG KY: 1o
Mi sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................

Dién thoai: ...ccoovvvveiiiiiiie Fax: oo,
EMAIL e e
2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:

HO VA T8N e
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ...... N0 CAP: vovvvervrreeraen,
Pién thoai ¢b dinh: ..oovvvvvveeen, bién thoai di dOong: .....ccceevvvvivirnnnne,
3. Thiét b y té'%” dang ky luu hanh:

TEN thibt DI Y t81281 ..ottt

TN thUONE MAT (U €O
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): ................
ChUNE 10@1: ..o s
ME SAN PRAI (FEU CO) cervveeeeeeeeeee et eee et
Quy CACh AONG GO (MOU CO) oveeeeeeeereeeeeeeeeeeeeeeee e,
Loai thit i Y 18122 ...t
Muc dich ST dUNE: ....vviiiiiic e
TN CO ST SAN XUAL: ovvvreeeeieeeeeseseeeeees st sss st eses s sse st ene s

! Pia danh

2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

125 MAu nay duoc sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 1 Théng tu s6 10/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay
11 thang 5 nam 2023.

126 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi bi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

127 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi bai cum tir “thiét bi y t&€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

128 Cyum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

129 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.



Dia Chi CO ST SAN XUAL: ..vovvivieeeieeeeeeee et n s
4. Thong tin vé chu sé hitu thiét b y t&1%:

TEN Chll SO NTUL Lt s
Dia chi chil S& DU .
5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

I O SO i tttiii ettt e st e e s s b e e e e e e e
DA Chit L e
Dién thoai ¢b dinh: .......ccooevvrveen. Dién thoai di dONE: ...oveeveeveeeerieeieans

6. Sb cong bd du diéu kién san xuat ddi voi thiét bi y té13 san xuat trong

TIEOC. vvveveete et ete et e et et et e ettt e et e e beett et e et e et e e st et eebeent et e teeaeent et e ereereete et
7. Hiéu lyc cua céc gidy to trong ho so®:

- Gidy chl'rng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485: ............
- Gidy iy quyén ctia chu so hitu thiét bi y t81%2%: ...

- Gidy luu hanh d6i véi thiét bi y t*3° nhap khau: ..........coooooveiiiii,

Ho so kém theo gdm:

Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 O

Gidy 0y quyén cua chu so hitu thiét bi y té'%

Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh O

A135

Gidy luu hanh d6i voi thiét bi y t6'%° nhap khau O

Ho6 so CSDT O

Quyét dinh phé duyét mau O

N~ N e

Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y 6% bang tiéng Viét 0

3 Truong hgp 6 nhiéu tai liéu: Ghi thoi han cua tai lidu 6 hiéu luc ngén nhét. Truong hop tai liéu khong ghi thoi han
hiéu luc: d€ nghi khai bao 1a “Khong thoi han”.
130 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh

50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
131

A9

Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
132 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
133 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
134 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
135 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
136 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.



23

g |Tailiéuky thuét mo ta chic nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té1%

do chu s& hitu thiét bi y té'% ban hanh

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat licu, vé
an toan cua san’ pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat luong san
9.  |pham, cic b4o cdo nghién ctru 1Am sang va tién 14m sang bao gdbm bao | O
c4o do ondinh dbi voi thude thtr, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat in
Vitro.

Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y t&13° bang tiéng Viét; d6i voi
10. |thiet b1 y t&!*? nhap khau kém theo ban goc bang tiéng Anh do chii s¢ | O
hiru thiét bi y te**! ban hanh

11. |Mau nhén thiét b y té'* O

Co so dang ky luu hanh thiét b y t8'*3 cam két:

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hop phép va theo ding
quy dinh. Néu ¢6 su gid mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xtr 1y theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh thiét bi y té
luu hanh.

3. Cap nhat cac thay do6i lién quan dén ho so ding ky luu hanh theo quy dinh.

Ngwoi dai dién hop phap caa co sé
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddau hodc chir ky s6

144 theo dung ho so ding ky

137 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024
138 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y € theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
139 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024
140 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira di boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
141 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira di boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
142 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024
143 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y € theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024
144 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.



145V Au s6 03.03

TEN CO SOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

SO i, e, gAY thang........ nam 20...

’ VAN BAN DE NGHI
Cap méi so luu hanh thiét bj y t&'*° thugc loai C, D
thugc trueong hop cap nhanh

Kinh gti: Bo Y té

1. Ten cO SO AANG KY: ... oo
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh l1ap Vin phong dai dién: ..................
Dia chi:........ S

Dién thoai: ....cccooovviiiviii Fax: oo,
Email:

2. Ngu’0’1 dai dién hop phap cua co so:

HO VA T8I e
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ....... ngay cap: ...... NOT CAP: ©voverveerenen,
Dién thoai ¢d dinh: ..ocovvvevveenn, bién thoai di dOng: .....ccceeeviivirinne,
3. Thiét bi y té'*” dang ky luu hanh:

TEN thit DI ¥ 18181 oot
TN thUONE MAT (U €O
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): ................
(O] 11008 T e 10 Y ORI
MA SAN PRAM (TIBU CO): wvevevereerreesrsresseeseree s sen s er s s neenesnanes
Quy CACh AONG GO (MEU CO) wvovvrveeerresesreeiieeeseeres e
L0ai thiCt DI ¥ 1819 ..ottt
MUC GICh ST dUNG: ..o e

! Pia danh

2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

145 MAu nay duoc stra doi theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 1 Thong tu sb 10/2023/TT-BYT, c6 hiéu luc tir ngay
11 thang 5 nam 2023.

146 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

147 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

148 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

149 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024



TEN CO SO SAN XUAL: vrveevveeeeeeeseeeeeeeeee et eeeeeeeseeseneseesen e enseesen e enesees e e,
Dia Chi CO SO SAN XUAL: ©.vvvvveveeeeeeeeeeeeeee e eeeeee et eeeee et ee e eeesen e e et en e eees e,
4. Thong tin vé chil s¢ hitu thiét bi y t&1%:

TN Chll SO NTTUL ... e
Dia chi chll SO hTU: oo e

5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TR CO SO ittt ettt et b e e e be e e s aabe e e s anneeeenes
Dia chi: oo
Dién thoai ¢b dinh: ......cccoocvvvvenn. Dién thoai di dONE: ...oveeveeveeeerieeieans
6. Thong tin luu hanh cia thiét bi y t&*5!

= SO RIBU VAN DAN: oottt ettt ettt en e eeeeas

= TEN 10 CHTIC CAP: .ottt e ettt en e,

S INZAY CAP: ettt ettt ettt n st en et

= NEAY DEt NIEU TUC: 1ot

7. Sb cong bd du dicu kién san xuat ddi voi thiét bi y €152 san xuat trong
10 (0 7« SRS
8. Hiéu lyc cua céac gidy to trong hod so®:

- Gidy chl'rng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485: ............
- Gidy iy quyén ctia chu so hitu thiét bi y t81%3: ...
- Gidy luu hanh ddi véi thiét bi y t%5* nhap khau: ...............ccooeeiiieiiil,

Ho so kém theo gom:

1. |Gidy ching nhén dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13485 O
2. |Gidy uy quyén cta chi s¢ hitu thiét bj y t&15° O
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh O

3 Truong hop co nhiéu tai liéu: Ghi thoi han hiéu lyc ngin nhat cua vin ban. Trudng hop tai liéu khong ghi thoi han
hiéu luc: dé nghi khai béo 1a “Khong thoi han”.

150 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

151 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

152 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

183 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

154 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

155 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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4. |Gidy luu hanh dbi voi thiét bi y té1% nhap khau O
H6 so CSDT 0

6. Gidy chl'mg nhan danh gia chat luc_):ng do co quan c6 thim quyén cua Viét -
Nam cap dbi véi thiét bi y té% chan doan in vitro

7. |Tailiu mé ta tom tat k¥ thudt thiét bi y t&'5 bang tiéng Viét 0

8. Tai liéu k¥ thudt mé ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y t&15° -

do chui 56 hitu thiét bi y t&'%° ban hanh

Tailiéu k¥ thuat bﬁng tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat liéu, vé
an toan cla san pham, quy trinh san xudt va kiém soat chat lugng san
9. ‘{pham, cic bao céo nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao | o
cdo do 6n dinh ddi vé6i thude thir, chat higu chuén, vat ligu kiém soat in
vitro.

Tai liéu hudéng dan st dung cta thiét bi y t61% bang tiéng Viét; ddi voi
10. |thiét bi y t&'%? nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chu so hitu | o

thiét bi y t&1% ban hanh

11. |MAu nhin thiét bi y t&'64 O

Co so dang ky luu hanh thiét bi y t&'% cam két:

1. No1i dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hop phap va theo ding
quy dinh. Néu c6 su gia mao, khong dung su that co s¢ xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xtr 1y theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh thiét bi y &' theo dung hd so dang ky
luu hanh.

156 Cuym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
157 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
158 Cuym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
159 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
160 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh

50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
161

A9

Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
162 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
163 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
164 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
165 Cuym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
166 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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3. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén hd so dang ky luu hanh theo quy dinh.
Nguwoi dai dién hop phap cia co s¢

(Ky tén, ghi ho tén day dii, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodc chir ky so



167V Au 6 03.04

TEN CO SOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

SO i, e, gAY thang........ nam 20...

’ VAN BAN DE NGHI
Cap méi so luu hanh thiét bj y t&'* thugc loai C, D
thugc trueong hgp cap khan cap

Kinh gti: Bo Y té

1. TE€N O SG AANG KY: 1o
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh l1ap Vin phong dai dién: ..................
Dia chi:........ 2 ————————————————————_
Dién thoai: ......coovvviiiii Fax: oo,
EMAIL e s e

2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:

HO VA T8N e
S6 CMND/Dinh danh/H6 chiéu: ....... ngay cap: ...... NOT CAP: ©vovervrceeenen,
Dién thoai ¢d dinh: ..ocovvveveee, Dién thoai di dOng: .......coecvvveriennne
3. Thiét bi y té'®° dang ky luu hanh:

TEN thit DI ¥ 181701 ettt
TN thUONE MAT (U €O
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu ¢6): ......cuuen....
(O] 110087 e 8 10 Y SO PTRR PP
ME SAN PRAI (FEU CO): corvveeeeeeseeeeeeee e eeee et s et
Quy cach AONZ 01 (NEU CO): w.vvvveeeeeeeseeeeeeeee et
Loai thibt i Y 18171 oot

! Pia danh

2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

167 MAu nay duoc sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 1 Thong tu s6 10/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay
11 thang 5 nam 2023.

168 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

169 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
$6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

170 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024

K93
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Muc dich ST dUNE: ...oooiiiiii
TEN CO SO SAN XUAL: wruiiereiiiiriseeereeeesteeesteeesaseesreesareees e eenreeerreeerreeernns

Dia chi CO SO SAN XUAL: .....vvvviiiiiiiii et

4. Thong tin vé chu sé hitu thiét b y té7%

Ten chil SG RTU: ...evvieeiece e e e
Dia chi chill SO hTTU: .ooooiiiiee e
5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

I GO SO wevniie e e ettt et et e et e e e e e et eeeae s e e e eere e e e eaereaeesnereeseeneeenasenneeenns

Dién thoai ¢6 dinh: .......cocoevveenen. bién thoai di dOng: .....cccceevvvivinennne,

6. Thong tin Iuu hanh, cip sir dung khan cap dm v6i thiét bi Y. t&17 (truong hop
chuyen giao cong nghé hoic gia cong phai cung cap thong tin vé san pham dugc
chuyén giao hoic gia cong da luu hanh):

= SO h1€U VAN DAN: .ouviiiiiiiiii e
- TEN t0 ChTIC CAP: 1vvvie i
= N Y AP eiiiiiiie ettt nre e

- NEAY B8t RIBU TWC: vttt

- Pudng dan tra ctru vé viée luu hanh, cho phép sir dung thiét bi y té17:

7. S6 cong bd du dicu kién san xuat d6i voi thiét bi y t€1° san xuét trong

010
8. Thoi han hiéu luc cua cic tai liéu trong ho so®:

- Gidy chfrng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485: ............

- Gidy iy quyén ctia chu so hitu thiét bi y t8178: ...

AL177

- Gidy luu hanh ddi véi thiét bi y 677 nhap khau: ............ccooovveiniiiin,

3 Truong hop co nhiéu tai liéu: Ghi thoi han cua tai lidu ¢6 hiéu luc ngén nhét. Truong hop tai liéu khong ghi thoi han
hiéu lyc: dé nghi khai béo 1a “Khong thoi han”.

171 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

172 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

173 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

174 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i boi cum tir “thiét bi y té¢” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

175 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

176 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

177 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024
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Ho so kém theo gom:

1. | Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 O
2. | Gidy iy quyén cua chu so hitu thiét bj y t&78 O
3. | Gidy x4c nhén du diéu kién bao hanh O
4. Gidy luu hanh hoic gidy Ehép st dung trong trudng hop khan cip doi -
v6i thiét bi y t&17° nhap khau.
5. | Van l?én cung cap thong tin vé dudng din tra ciru cua to chirc dé nghi -
cap so luu hanh
6. 2| Ho so CSDT 0
7. | Hop dong chuyén giao cong nghé O
8. | Hop dong gia cong O
9. | Gidy chtng nhan kiém dinh hozc dénh gia chat luong san pham O
10. | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y t&*% bang tiéng Viét 0
11. Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong so k¥ thuat cia thiét bi y té8! 5

do chu s& hitu thiét bi y t&'82 ban hanh

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, vé
an toan cua san pham, quy trinh san xuét va kiém soat chat lugng san
12. | pham, cac bao cao nghién ctu lam sang va tién 1am sang bao gém bao | O
c40 d6 6n dinh d6i voi thude thir, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat in
Vitro.

Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y 6% bang tiéng Viét; dbi voi
13. | thiét bi y t€'® nhap khau kém theo ban goc bang tieng Anh do chi s¢ | O
hitu thiét bi y t&!8 ban hanh

14. | MAu nhin thiét bi y t&18 O

178 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
179 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
180 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
181 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
182 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
183 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
184 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
185 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
186 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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Co so dang ky luu hanh thiét bi y 8187 cam két:

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hop phap va theo ding
quy dinh. Néu c6 sy gid mao, khong dung sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xu ly theo quy dinh cta phép luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh thiét bj y té!%8 theo dting ho so dang ky
luu hanh.

3. Cap nhit cac thay di lién quan dén hd so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
(Ky tén, ghi ho ten day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodac chir ky so

187 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
188 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.



189V Au 6 03.05

TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

SO i, e, gAY thang........ nam 20...

, ’ VAN BAN DE NGHI
Cap . méi so luu hanh doi véi thiét bi y té'* khac thudc loai C, D

Kinh gui: Bo Y té

1. Ten cO SO AANZ KY: .. oeiiiiiii e
Mi sb thué hodc S6 gidy phép thanh l1ap Vian phong dai dién: ..................
Pia chi:........ 2

EMAL o
2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:

HO VA T8N i
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ....... ngay cap: ...... NOT CAP: ©vovervrceeenen,
Pién thoai ¢b dinh: ..oovvvvveeeen, bién thoai di dOng: .....cccceevvviiirnnnne,
3. Thiét b y té'°! dang ky luu hanh:

TEN thit DI ¥ 181921 oottt
T8N thUONE MAL (U CO)oerereerereieeeeeee e et e st
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu ¢6): ......cuuen...
ChUNE 10@17 ..o
ME SAN PRAI (FEU CO) cervveeeeeeeeeee et eee et
Quy cach AONg ZOT (NEU CO): w.vvvvrrvrrereereeseiieeeieeee e sneees
Loai thit i Y 18193 ..ot
Muc dich ST dUNE: ...vvieiiii e

! Pia danh

2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

189 MAu nay duoc stra doi theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 1 Thong tu sb 10/2023/TT-BYT, c6 hi¢u luc tir ngay
11 thang 5 nam 2023.

190 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

191 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

192 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

193 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.



TEN CO SO SAN KUAL. wunevrneeeeeeee et e eee e et e e ee s e eeseeetseeeaseaseesaeesaseeneeenasenneeenns

D1a Chi CO SO SAN XUAL: ..vviiiiiiiieeceeecce e

4. Thong tin vé chil s¢ hitu thiét bi y &%

TEN Chll SO NTUS o e
Dia chi chll SO hTU: oo
5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TN CO SO itriiie ittt e e s
Dia chi: oo
Pién thoai ¢d dinh: .....cooevvevvereneee, Dién thoai di dONG: ...ovevvveverveceereeaes
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6. S6 cong bd du didu kién san xuat d6i voi thiét bi y té1% san xudt trong

7. Hiéu luc cua cac giay td trong ho so®;

- Gidy chl'rng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485: ............

- Gidy iy quyén ctia chu so hitu thiét bi y t81%: ...

A197

- Gidy luu hanh d6i véi thiét bi y t*7 nhap khau: ...........oooooveiniiiii,

Ho6 so kém theo gom:

1. Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quén 1y chat luong ISO 13485 O

2. Gidy ty quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y t&1 O

3. Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh O

4.  |Gidy luu hanh dbi véi thiét bi y té'%° nhap khau O

5. H6 so CSDT O

6. Gidy chl'mg nhan danh gia’l chat luong dp co quan cé tham quyén cua a
Viét Nam cap d6i voi thiét bi y té2% chan doan in vitro

3 Truong hop co nhiéu tai liéu: Ghi thoi han cua tai lidu ¢6 hiéu luc ngén nhét. Truong hop tai liéu khong ghi thoi han
hiéu lyc: dé nghi khai béo 1a “Khong thoi han”.

194 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

195 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

196 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

197 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

198 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

199 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

200 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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Phiéu kiém nghiém thanh phﬁn, ham luong cac chét c6 hoat tinh kht
1. khuan; Phi€u khao nghiém danh gia hi¢u luc sinh hoc cua san pham O
doi1 voi hoa chat, ché pham chi c6 mot muc dich 1a khir khuan.

8.  |Tai liéu mo ta tom tat ky thuat thiét bi y té%°! bang tiéng Viét 0

Tai liéu ky thudt mé ta chirc ning, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y t&202

do chis0 hitu thiét bi y t&2% ban hanh

Tai li€u k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat li¢u, vé
10, |an toan cua san pham, quy trinh sdn xuat va ki€ém soat chat lugng san 4
" |pham, cac bao cao nghién ctru lam sang va tién lam sang bao gém bao cao

do on dinh do1 vai thuoc thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro.

Tai liéu huéng dan sir dung cua thiét bi y t€%* bang tiéng Viét; ddi véi
11. |thiét bi y té?% nhap khau kém theo ban goc bang tieng Anh do chi s¢ | o
hitu thiét bi y t€?% ban hanh

12.  |MAu nhin thiét bj y &% O

Co so dang ky luu hanh thiét bi y t62% cam két:

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hop phédp va theo ding
quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khong dung sy thit co sd xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xur Iy theo quy dinh cta phép luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh thiét bi y té%° theo dung hd so dang ky
luu hanh.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so ding ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky so

201 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
202 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
203 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
204 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
205 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
206 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi bi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
207 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
208 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
209 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.



MAu sb 04

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

‘ VAN BAN CONG BO
Pu diéu kién mua ban thiét bi y té21° thugc loai B, C, D

Kinh gui: ............. 2 s

L. T8N CO SO oo

I SO TNUE: . oo

DA CNLi. . o
Vin phong giao diCh (NEU COY: .....vviveeeee i)
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HoO VA LI, oot

S6 CMND/Pinh danh/Hé chiéu: ....... ngay cap: ......... Noi CAP: ....eieneean..

Dién thoai cd dinh: ceoeevveveeeeeeeeeee, Dién thoai di dong: ........................

3. Can bo ky thuat cta co s mua ban*:

HoO VA tM: oot
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... NO1 CAP: weeveeennnne..
Trinh A0 chuy@n moOn: ... ..o e
4. Danh muc thiét bi y té% do co sé thuc hién mua ban:

! Pia danh

286Y té tinh, thanh phé tryc thude trung wong noi co sé dat try s¢

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh

4 K& khai cu thé theo sd ngudi hién co

210 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

211 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Cong bé da diéu kién mua ban thiét bj y té*12

Ho so kém theo gom:

Ban ké khai nhan su

Ho so vé kho tang bao quan thiét bi y t&213

Ho so vé phuong tién van chuyén thiét bi y té?*

Gidy to ching minh kho bao quan, hé thong theo doi quan ly quéa
trinh xuat, nhap, ton kho thiét bi y té?* cé chira chat ma tiy, tién chat

e e

Coso cong bd du diéu kién mua béan thiét bi y té2'6 cam két:

A7 N6i dung thong tin cong bé 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh.
Neéu cO su gia mao, khong dang su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi Xt 1y theo quy dinh cua phéap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh thiét bi y té%'7 theo dung quy dinh cua
phéap luat.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so cong bod du dicu kién mua ban theo
quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, churc danh)
Xac nhgn bang dau hodgc chiz ky so

212 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&¢” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
213 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
214 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
215 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
216 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
217 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,



37

MAu s6 05

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

Tén té chic, ca nhan
nhap khau

SO: o L ,

VAN BAN DE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU
THIET Bl Y TE#®

Kinh gui: Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

Tén to chic, €A NhAN NHAP KNAU: ..o,
M4 sb thué hodc CMND/Dinh danh/HO Chiu: ...o.ovevveeeeeeeeeeeeeeeeen,
Nguoi dai diEn hop Phap: ..o,
Dién thoal BN NE: ...eeiiii e

Pé nghi cap gidy phép nhap khau thiét bj y té%'° theo danh myc sau:

Tén thiét bi Chung~ Hiang: H:’:mg, ? HanAg, Nlr:)_'c sé Do:n
TT {5220 loai/ M@ | Nwéc san | Nwéc chi | phan phoi twona | VA
yte san pham | xuét sé hiru (néu co) M9 | tinh

1. Muc dHch nhAP KNAU: ..ot en e
2. D0n VI ST AUNG: wooeeiiieecee e
3. T6 chie, ca nhan nhap khau cam két:

- Chiu trach nhigm bao dam ve chat luong, chung loai, s6 lwong thiét bi y te?2!
nhap khau.

- Bao dam st dung thiét bi y t%2 duoc nhap khau theo theo ding muc dich.

! Bia danh

218 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

219 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

220 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

221 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

222 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Néu vi pham xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat.

T6 chirc, c& nhan nhap khau
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodac chiz ky so
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22MAu s6 05.A
Vin ban dé nghi cap gidy phép nhap khau thiét bi y té?2* dé thwe hién quy dinh
tai khodn 18 Diéu 1 Nghj dinh sé 07/2023/ND-CP

Tén don vi nhap khau CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
, Poc lap - Tw do - Hanh phic
SO: ..o l....... e 2 ,nhgay......thang......nam......

VAN BAN PE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU

Kinh giri: Bo Y té

T6 chirc nhap khau:

Dia chi: ’

Ma s6 thué:

bién thoai: Fax:

Nguoi dai dién theo phap luat:

Dién thoai lién hé: bién thoai di dong:
Céan bo phu trach cong tac nhap khau:

Dién thoai lién hé: Di¢n thoai di dong:

Pé nghi cap gidy phép nhap khau thiét bi y té?? theo danh muyc sau:

] ) Ching | Hang, Hang, Héang, Nugc | Nam
TT |Tén thiét biy te*2| loai Nuwée | Nwécchi | phanphoi | sin
(model) | san xuat s6 hiru (néu co) xuat

1. Muc dich nhap khau:
2. Thoi han cua Gidy ching nhan luu hanh tu do:
3. Thoi han ctia Gidy chtng nhan ISO:

1Ky hiéu viét tit ciia don vi nhap khau

2 Tén dia diém tinh, thanh phé noi don vi nhap khau dit tru so

223 MAu nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 1 Théng tu s6 10/2023/TT-BYT, c6 hiéu lyuc tir ngay
11 thang 5 nam 2023.

224 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

225 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

226 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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4. Thoi han cua gidy uy quyén:
5. Pon vi nhap khau cam két:

- Chju trach nhiém dam béo vé chat luong, chung loai, 50 lu’ong thiét bi y 6227 dugc nhap
theo dung ndi dung don xin phép, thiét bi y té2%8 nhap khau méi 100%.

- Chiu trach nhi€ém bao hanh thiét bi y t6%%° va cung cap hoa chat, vat tu, phu kién thay
thé trong qua trinh:str dung.

- Pap ung du yéu cau, diéu kién vé d6i ngil can bd chiu trach nhiém k¥ thuat va bao
ddm hiéu qua, an toan ctia thict bi y t82% cho ngudi st dung va moi truong, dam bao
cac diéu ki¢n vé co ¢ vat cht, phu’ong tién van chuyen khong anh huong dén chat
lwong thiét bi nhap khau. Pam bao cac yéu cau vé nhan, mac hang ho4, thiét bi theo
ding quy dinh.

- Béo dam st dung thiét bi y t€%*! dugc nhap khau theo theo ding ndi dung don xin
phép. Chiu sy thanh tra, kiém tra cia cdc co quan c6 tham quyén.

Néu vi pham cam két trén, chung t61 xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat.

Don vi nhap khau
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong dau)

227 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
228 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
229 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
230 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
281 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,



] o 22MAu s6 05.B
) DPon hang nhap khau sinh pham chan doan in vitro
deé thuc hién quy dinh tai khodn 18 Di¢u 1 Nghi dinh so 07/2023/ND-CP

TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO: i Poc 1ap — Ty do — Hanh phic
PON HANG NHAP KHAU

Kinh gui: BO Y té

(Doanh nghiép) kinh dé nghi Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té - Bo Y té xem xét duyét dé Doanh nghiép nhap khau sinh
pham chan doan in vitro chua c6 s6 dang ky sau:

Tén sinh pham chan doan in vitro,| Ponvi | S0 lugng | Ngay san xuat | Cong dung | Tén congty |Tén cong ty cung|Tén don vi uy thac nhap
thanh phan, ham lugng, dang bao |  tinh nhap khau /Han dung san xuat - Tén| cap - Tén nudc khau (néu c6) *
che, quy céch dong goi nudc

* Néu khong phai 1a nhap khau uy thac, phai ghi rd 13: “Kinh doanh tryc tiép“

Giam doc doanh nghiép nhip khau
(ky tén, dong dau)

232 Mau nay dugc b sung theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 1 Thong tu sb 10/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 11 thang 5 nim 2023.



MAu s6 06

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN CONG BO
P diéu kién tw van vé ky thuat thiét b y té2

Kinh gui: Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

1. Nguoi thyc hién tu van vé ki thuat thiét bi y té%

[ (o T2 1 =] 0 AR
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ..........
2 t- W 0 | A SPRRRR
bién thoai di dong: ........ccccceveene, Email: ..o,

Trinh @0 CNUYEN MON: ..oviiiie s

2. Pham vi tu van:

Nhom thiét bj y té2%®

TT Noi dung tw van thuc hién tr vin

1 | Tu van lap danh myc thiét bj y t&2%°

Tu van xay dung cau hinh, tinh nang k¥
thuat thiét bi y te’

! Bia danh

233 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

234 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

235 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

236 Cuym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

237 Cuym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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Cong bé du diéu kién tw van vé ky thuat thiét bi y té>®

Ho so kém theo gom:

1. | Van bang, ching chi d3 qua dao tao cia ngudi thuc hién tw van | o

2. | Ban xac nhan thoi gian cong tac O

Toi cam két:

1..Noi dung thdng tin cong bd 1a chinh xac, hop phéap va theo dung quy dinh.
Néu.c6 su gia mao, khong ding su that tdi xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi
xu 1y theo quy dinh caa phap luat.

2. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so cong bo du diéu kién tu van vé ky

thuat thiét bi y té%° theo quy dinh.

Nguoi thuc hién tw van
Ky tén (Ghi ho tén day du)

238 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
239 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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, Maiu s6 07
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

S, ngay....... thang........ nam 20....
VAN BAN PE NGHI

Cip gidy chirng nhan lwu hanh tu do thiét bj y té4°

Kinh giri: BO Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

S

1. Co s& dé nghi cap gidy chimg nhan luu hanh ty do:
L L TN CO SO i e
1.2. Diachitrusd: .....covvvvveen.... 2
1.3. Dién thoai: ..........ccccvvvvveeenn. Fax: oo
2. Chu s hiru thiét bi y t&24%:
2.1.Ten chl sO M. ..o e
P O )t W ¢l 1
3. Co s& San Xut:
3.1. Co sé san xuat 1:
= TEN CO SO SAN XUAL: .o eee e et
= D18 CNE SAN XUAL oo e e
3.2. Co s san xuat 2:
= TN CO SO SAN XUAL: et
=18 CHE SAN XUAL oo e

Pé dap ung yéu cau clia nudc nhap khau, cong ty ching toi dé nghi Bo Y té
cap gidy chimg nhan Iuu hanh ty do (CFS) ddi véi cac thiét bi y t62*2 sau:

! Pia danh

2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh

3 Panh sb co so san xuét theo muc 3

240 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
$6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

241 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

242 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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STT | Tén thibt by ¢é2es | Chung Masanphamige, 4o b Co si sin xue®
: loai (néu co)

WIN|F-

Co s6 dang kY thiét bi y t6%* cam két:

1. Cung ¢ap day du thanh phan hd so va ndi dung thong tin hd so cip gidy
chtng nhén Tuu hanh tu do thiét bi y té%*° 1a chinh x4c, hop phap va theo ding quy
dinh. Néwco su gid mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém
va s€ bixtr phat theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién da cong bd trong qua trinh san xuat.
Ngwoi dai dién hop phap caa co sé

(Ky tén, ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodac chir ky so

243 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
244 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
245 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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MAiu s6 08

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

............ , ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT

Théng tin trong ho so cong bd di diéu kién san xuit thiét bi y té24°
Cdp nhat lan:............
Kinh gut: ............
1.S6 cONE DO v NEAY: e
2. Thong tin cap nhat:
STT Noi dung di cong bo Noi dung cap nhat

3. Tailiéu liénquan: ..................

Co s& xin cam két:

Chap hanh nghiém chinh cic quy dinh cta phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudc phap ludt vé tinh chinh xac cta ndi dung ho so
cap nhat.

Nguoi dai dién hep phap cia co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodac chir ky so

! Pia danh.
246 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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MAiu s6 09

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

............ , ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Théng tin trong ho so cong bd tiéu chuin 4p dung

ciia thiét bi y t6%*7 thudc loai A, B

Cdp nhat lan:............
Kinh gtri: ...................
1. S6 cong bd tiéu chuan ap dung: .......... Ngay: .........
2. Thong tin cap nhat:
STT Noi dung di cong bo Noi dung cap nhat

3. Tailiéu liénquan: ..................

Co sé xin cam két:
Chép hanh nghi€m chinh céc quy dinh cta phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudc phap ludt vé tinh chinh xac cta ndi dung ho so
cap nhat.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodac chir ky so

! Pia danh.

247 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira d6i boi cym tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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MAiu s6 10

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

............ , ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Théng tin trong ho so' ding ky lwu hanh thiét bi y té*8 thugc loai C, D
Cdp nhat lan: ...
Kinh gui: Bo Y té

1.S6 lvu hanh: .......... ... NEAY CAP: evveveeenn
2. Thong tin cap nhat:

STT Noi dung da cap NOi dung cap nhat

3. Tailiéu liénquan: ..................

Co s& xin cam két:
Chép hanh nghiém chinh cac quy dinh cta phép lut Viét Nam;

Chiu trach nhiém trude phap ludt vé tinh chinh xac cta ndi dung ho so
cap nhat.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
(Ky ten, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodc chir ky so

! Pia danh.

248 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.



49

MAiu s6 11

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

............ , ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Théng tin trong ho so cong bd di diéu kién mua ban
thiét bi y té2*° thudc loai B, C, D
Cdp nhat lan: ...

Kinh gui: S6 Y té ...

1.S6cOng bod: .ovvveeennn.. Ngay: .oovvvniiiinnn...
2. Thong tin cap nhat:

STT Noi dung da cong bd Noi dung cap nhat

3. Tai liéu liénquan: ..................

Co sé xin cam két:

Chap hanh nghiém chinh cic quy dinh cta phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudce phép luat vé tinh chinh xac cua ndi dung ho so
cap nhat.

Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
(Ky ten, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodac chir ky so

! Pia danh.
249 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

............ , ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Théng tin trong ho so cong bd di diéu kién
tw vin vé Ky thuat thiét bj y t625°

Cdp nhat lan: ...
Kinh gui: Bo Y té

1. S6 cong bo: .......... Ngay: .........
2. Thong tin cap nhat:

MAiu s6 12

STT Noi dung da cong bd Noi dung cap nhat

3. Tai liéu liénquan: ..................

Toi xin cam két:

Chap hanh nghiém chinh cic quy dinh cta phap luat Viét Nam;
Chiu trach nhiém trudce phép luat vé tinh chinh xac cua ndi dung ho so

cap nhat.
Nguoi thwe hién tw van
(Ky tén, ghi ho tén day du)
! Pia danh.

250 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi

dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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A o o ] Mau s6 13.01
TEN CO SO KE KHAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
——————— Doc lap - Tu do - Hanh phic

>

SO: vvven Lo , ngay ... thang ... .... nam ........
V/v bang ké khai gia thiét bj y &%
Iuu hanh tai Viét Nam

BANG KE KHAI GIA THIET BI Y TE®?
Kinh giri: Bo Y té

Z ana tinl . Thong tin chi phi khac (néu ¢
kvl . |Masan |- - s . Quy .| Gig nhap khdu | 09 UM Gis ban | Gid ban 1¢ : (néu cd)
Tén thiét bi| Ching z  Hang/muwécHang/nuwde So lwu hanh | cach | Pon vi hoic chi phi sanl €Y thanh buén d <X Linh |Bio hanh
té2 loai | PRAM |opi 56 hivu| san xuat | thiét bi y 83| déng | tinh ['02C S PM S o4 thide |PUOF S¥ du kién 2 .o | Pao|
y © | (néuco) : . xuit x| kién® | (Néuco) | kiém, |bdo dudng, "I Khac
goi biy té phukién| baotri | **

1. Cac tai liéu khac kém theo (néu co):
Co so cam két va chiu trach nhiém trudc phép luat vé tinh chinh xac cua cac thong tin da ké khai.
Nguwoi dai dién hgp phap caa co s&
(Ky tén, ghi ho tén day du, churc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so

! Pia danh
2 Tén thiét bi y té ghi theo thong tin trén sé luu hanh; Cum tir “trang thiét bi y té
96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
3 Ghi chu:
-Ty gia ngoai t¢: ... ngay .../.../.....
- Gia von nhép khau d6i véi thiét bi y té nhap khau hodc chi phi san xuat dbi vi thiét biy té san xuat trong nudc dugc tinh theo dong tién Viét Nam; Cum tir “trang thiét b y
” dugc sira d6i boi cum tir “thlet bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u Iy ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
4 Cung cép day du thong tin vé ciu hinh, tinh nang k¥ thuat, cac phy kién, phan mém va cac dich vy kém theo da bao gom trong gia k& khai cua thiét bi y t&; Cum tir “trang thiét bi
y t&” dugc sira 601 boi cum tir “thiét bi y té t”’ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, c6 hi¢u Iyc ké tir ngay 01 thang 01 niam 2024.
5 Gi4 thiét bi y té dugc tinh theo dong tién Viét Nam; Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh s6
96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
251 Cum tir “trang thiét biyte & duoc stra di boi cum tr “thiét biyté t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh ) 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
252 Cum tir “trang thiét biy té” duoc stra ddi boi cum tr “thiét biy t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh ) 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
253 Cum tir “trang thiét biy té” duoc stra ddi boi cum tr “thiét biyté t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh ) 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

A9

dugc sira d6i boi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh s
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MAiu s6 13.02

TEN CO SO KE KHAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
——————— Doc lap - Tw do - Hanh phic

V/v bang cap nhat gia thiét bi y té%>* lwu hanh tai Viét
Nam

BANG CAP NHAT GIA THIET BI Y TE?®
Kinh gti: Bo Y té.

Gia nhip khau hoic chi phi san xuit Gi ban buén, gia ban 1é dy kién
] . Pi ké khai Cap nhit Ty 1 thay doi (%)
S6 ké khai® | Pai ké khai Cap nhit Ty 18 thay doi (%) A ,A -
Ban bubn Ban 1é Ban bubn Ban 1é Ban bubn Ban 1é

) 0 Lo TR 4 A 10 0 -
Va tai liéu chimg minh (néu co).

Co so cam két va chiu trach nhiém trude phép luat vé tinh chinh xac cua cac thong tin da ké khai.
Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chir ky s6

! Pia danh

286 van ban di ké khai trude do

254 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lic ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
25 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lic ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024
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Mau sb 14

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: i b, ngay......... thang........ nam 20...

VAN BAN CONG KHAI ,
Ndi dung va hinh thirc du kién quang cao thiét bj y teé®

Kinh gui: Bo Y té
1. Tén co $G% CONG KNAI: .....vovvvieviecceeeee e
IMIE SO TNUE: ..ot en s
D )T 1 1) SR
Diénthoai: .......cooevvvvveiiiiiiiii e FaXo e,
Email: .o Website (néu coO): ...........
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:
[ [0 IRY 2=  (=] AR OSRROT
S6 CMND/Pinh danh/Hé chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ..........
Dién thoai ¢d dinh: o.ceveeeeeee, Dién thoai di dONG: .c.oveveeeeeeeeeeenn,
3. Thong tin vé thiét bi y té%7 duy kién quang cao:
= TN hIBE DI Y 18258 oo
= ChUNG 0QI i
= M SN PhAM (NEU CO): .ot
= HANG SAN XUAL: ..ottt
= NUOC SAN XUAL: .o eeeses sttt ss st
SO U RANN: oottt
- Tinh nang, tAc dUuNQ @ ...oooiiiiii e
- Tén, dia chi cta cha so hitu s luu hanh thiét bi y 6% ..............
- Canh bao lién quan dén suc khoe nguoi st dung, diéu kién bao quan (néu co):

1 Pia danh

2Chu s hitu s6 luu hanh thiét bi y té hozc t6 chirc dugc chu s¢ hitu s6 Iuu hanh thiét bi y té Gy quyén bang van ban;
Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

25 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira di boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

257 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y € theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

258 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

259 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Chuing t6i cong khai noi dung va hinh thie du kién quang cao ddi véi thiét b y 626
nhu sau:

Noi dung du kién quang céo:

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

Co s cam két:

~ 1. Noi dung thdng tin cong khai la chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh.
Neéu c0 su gia mao, khong dang su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi xtr 1y theo quy dinh cua phép luat.

2. Bao dam noi dung quang cao phu hop véi ban ndi dung du Kién quang cdo da
cng khai va hd so cong bd tiéu chuan ap dung d6i véi thiét bi y té%! thuoc loai A, B
hoic ho so dang ky luu hanh ddi vai thiét bi y té2%2 thugc loai C, D.

Nguoi dai dién hep phap cua co s
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodac chir ky so

260 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
261 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
262 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Mau s6 15

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

Sb: i, e, NgAY........ thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Poi vai nguyén ligu san xuat thiét bi y té2, chat ngoai kiém
chira chat ma tdy va tién chat

Kinh gui: Bo Y té

1. TEN CO SO CONG DG ..ottt
M SO TNUE: oottt ettt es s
biachi:.............. LSO
Vin phong giao dich (NEU CO): ...u.veveeveceeeieeseeseeeee st
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

HoO VA BI: oo
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... NO1 CAP: wvvevveeeennn.
Dién thoai 6 dinN: ...coceeveeeeeeeens Dién thoai di dong: ..............cocon..

A264

3. Thong tin vé nguyén liéu san xuat thiét bi y té2%, chat ngoai kiém chira chit ma

thy va tién chat:

TN SAN PRAIL ... 1ot e ettt ettt s e en e
(0] 1108878 10 Y | RSP SPPRPTPRRTIS
ME SAN PRAIN (U CO): cvoeeeeeeeeeeeeeeeeeee e e ettt
Quy CACh AONG GO (MOU CO): vovvevereeeieeeeereseesereeerese st
MUcC dich ST AUNE: ..oooiiiieie e
Ti8U ChUAN AP AUNE: ..vovvoeeeeseeeeceeeeeses sttt ettt eneanes
TEN CO SO SAN XUAL: v.vevveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee s ees s et e e ee e ees e e ee s ees e et en e eeeeneeeneeens
DA Chi CO SO SAN XUAL: v.vevvveeeeeeeeeeee et eeee et et ee et ee et e eses et et st et eseneseeeeeee e e e anenan,

S o] o L ICT0 2 110 0 TP

! Pja danh

2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhén dang ky kinh doanh

263 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

264 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,



Di1a chi chll SO hTTU: ..ooviiiiiiiiii e e e aesaeaeaesees

4. Thong tin vé chit ma tay, tién chét trong nguyén liéu san xudt thiét bi y t&2%5, chat
ngoai kiém:

Tén chit ma thy, HEMWCRAL: .. ....vveveeeeeeeeeeeeee e

TEN KN0a NOC: .. .ot

A T O N S TS U TR URPTUPRUPRTRTPPOR
Néng O, hAM TUONEZ: oo
Tong hani lwong trong mot don vi dong goi nho nhat: ........cevevvveeveevreevireeenn,

Cong b doi véi nguyén ligu san xuat thiét bi y té%°, chat ngoai kiem
chira chat ma tdy va tién chat

Ho so kém theo gom:

1. | Giay chimg nhan quan Iy chat luong
2. | Tai li¢u k¥ thuat

Co s& cong bb cam két:

1. Ngi dung thong tin cdng bé 1a chinh xac, hop phap va theo diing quy dinh.
Neéu co su gia mao, khong dang su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi xtr 1y theo quy dinh cta phéap luat.

2. Bao dam chat lugng nguyén ligu san xuat thiét bj y t&%7, chat ngoai kicm
chira ma tuy va tién chat; sir dung ding muc dich, dam bao thuc hién theo dting quy
dinh cta phép luat.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, churc danh)
Xéc nhgn bang dau hodgc chiz ky so

265 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
266 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
267 Cuym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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) _ PhulucII
~ MAU BAN KE KHAI NHAN SU ,
(Kem theo Thong tir so 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bo truong Bo Y té)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

BAN KE KHAI NHAN SU
S 0o O PPRRRUTPR
1 ) P e] 1| SO R TR RRPPR

Qua trinh cong tac trong linh vuc Qué trinh dao tao

o thiét bi y 1628
Chitc Trinh do i = . - » N - . - =
TT | Hovatén vu chuyén Don vi Thoi Vi tri Congviéc | Ténco |Chuyén | Vanbang | Hinh Thoi
: mon cobng gian dam chinh dwoc | s6'dao | nganh | chingchi, | thic gian
tac cong tdc | nhiém giao tao daotao | trinh d§ | daotao | dao tao
1
2
3
Ngwoi dai dién hgp phap caa co s&
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhdn bang dau hodac chir ky so
! Pia danh.

268 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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Phu luc III
MAUXAC NHAN THOI GIAN CONG TAC
(Kém theo Théng tw so 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bé truong B Y té)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC

TN EOT A oo
SINN NQAY e e
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... NO1 CAP: cvovevveerveeeans

Kinh dé nghi Quy co quan x4c nhan cac ndi dung sau:

To61 da (hodc dang) 1am VIEC taL: ...cvvviiiiiiiiiii e
Thoi gian lam vige: tir ngay ...... [ocn... /... dénngdy ....../ oo v,
VItrl dAm nhi€m: ....ooveeiiiiii e

Cong viéc chinh AUQC ZIA0: ...ooiiviiiiiieiiic s

Kinh mong nhan dugc su quan tam giap do ctia Quy Co quan.
Té1 xin tran trong cam on!

...... 2., ngay.....thang.....nam 20... ... . )
XAC NHAN CUA CO QUAN, BON VI NGUOI VIET PON
NOI LAM VIEC (ky, ghi ro ho tén)

(ky, ghi ho tén, xdc nhan)

1 Tén co quan, don vi noi lam viéc.
2 Pia danh
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Phu luc IV
MAU THONG TIN HO SO CONG BO, GIAY CHUNG NHAN,

GIAY PHEP NHAP KHAU THIET BI Y TE?®
(Kem theo Thong tw so 19/2021/TT-BYT

ngay 16 thang 11 nam 2021 cia Bé trudng Bo Y té)

Mau thong tin hd so cong bd du diéu kién san xuét thiét bi y

Mauso 01 (&270

Mau s6 02.012"* | Mau thong tin hd so cong b tiéu chuan ap dung cua thiét bi y
t&?’? thuoc loai A

Mau s6 02.0227® | Mau thong tin hd so cong bo tiéu chuan ap dung cua thiét bi y
t&?’* thuoc loai B

Mau s6 0327° | Gidy chimg nhan dang ky luu hanh thiét bi y té27° thudc loai C,
D

Mau s6 04 Mau théng tin hd so cong bd du diéu kién mua béan thiét bi y
te?’" thuoc loai B, C, D

o Gidy phép nhp khau thiét bi y t6%’° dé thyc hién quy dinh tai
Mau 6 05°® | khoan 2 Diéu 48 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va khoan 12
Diéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP

269 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

270 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

271 MAu nay duoc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém theo Théng tu sé 10/2023/TT-BYT, ¢6
hiu lyc tir ngay 11 thang 5 nam 2023.

272 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

273 MAu nay duoc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Théng tu sé 10/2023/TT-BYT, ¢6
hi¢u lyc tir ngdy 11 thang 5 nam 2023.

274 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024

275 Mau nay dugc stra d6i, bo sung theo quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém theo Thong tu s6 10/2023/TT-BYT, ¢c6
hi¢u lyc tir ngdy 11 thang 5 nam 2023.

276 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

2717 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

278 MAu nay duoc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém theo Théng tu sé 10/2023/TT-BYT, ¢6
hi¢u lyc tr ngay 11 thang 5 nam 2023.

279 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024
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Gidy phép nhap khau dé thuc hién quy dinh tai khoan 18 Diéu

X A 280 ,
Mau 0 05-A™5 | | \ohi dinh sb 07/2023/ND-CP

Gidy phép nhap khau sinh pham chan doan in vitro dé thuc hién

X A 281 A A
Mau's6 05.B™% 104y dinh tai khoan 18 Didu 1 Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP

Mau s6 06 Mau théng tin hd so cong bd du diéu kién tu van vé ki thuat
thiét bi y t&282

Mau s6 0722 | Gidy ching nhan luu hanh tu do thiét bi y t628

Mau thong tin h6 so cong bod doi voi nguyen lidu san xuat thict

M?l Sé 08 £ c1:R , , A , N A A
. bi y t&%%5, chét ngoai kiém c6 chira chat ma tay va tién chat

280 MAu nay duoc bd sung theo quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Théng tu s6 10/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu luc
tur ngay 11 thang 5 nam 2023.

281 MAu nay duoc bd sung theo quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu s6 10/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc
tur ngay 11 thang 5 nam 2023.

282 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

283 MAu nay duoc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Théng tu sb 10/2023/TT-BYT, ¢6
hi¢u lyc tr ngay 11 thang 5 nam 2023.

284 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

285 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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MAu s6 01

L CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phuc

‘ ~ THONGTIN ,
Ho so cong bo da dieéu kién san xuat thiét bj y te2®

S6 cONg bd: vvvenennnn.
Ngay cong bd: ......e......

1. TEN CO SG SAN XUALL .vvvvoreeceececicieie ettt
2. DIA CNIL s
3. biénthoai: ...cccccceevvviviieeenen. FaX. e
4. Sb van ban Cla €O ST ovvervveereirrieeeans NGAY: cvoeeeeeeeeeeeeeeeerees eeeeeereens
5. Tén thiét bi y té%8" co s cong b san xuat:

6. Thanh phan ho so:

1. | Van ban cong bé du diéu kién san xuat

|

2. | Gidy chting nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong 1SO 13485

Tai ligu vé h¢ thong theo ddi quan 1y qua trinh xuét, nhap, ton kho, six
3. | dung nguyén li¢u la chat ma tdy va tieén chat, qua trinh xuat, nhap, ton ]
kho thiét bi y té? c6 chira chat ma tlly va tién chat va kho bao quan

186 Y té tinh, thanh phé truc thudc trung uong noi co sé san xuat dat try so

286 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

287 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

288 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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289MAu s6 02.01
. CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

‘ ' ~ THONGTIN ,
Ho so edng bo tiéu chuan &p dung caa thiét bi y té*° thudc loai A

S6cONg bd: vvvnnennnnn.
Ngay cong bd: .....ue......

1. T8N CO SG CONG DB ..ottt
2. DIA CNI
3. S8 VAN bAN CUA CO ST’ vvrvererereeerreeeeseenen, NOAY: oo
4. Thiét bi y t€%* thudc loai A:

TEN thibt DI ¥ 187921 oot
TN thUONE MAL (U €Ot
M4 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu ¢6): ..o
ChUNE 10@1: ..o s
MA SAN PRAM (TIEU CO): wvevevereeereesrsressesier e s s sse s sesseananes
Quy CACh AONE GOL: .nveiiiei s
Muc dich ST dUNE: ...vvieiiii e
TEN CO ST SAN XUAL: ovvvvrvereeereiseseeeseseeseetes e sessssesesssesensssessessssensesssensesneans
Dia CHi CO SO SAN XUAL: .vvvveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeet et et ee e e e e e e e e et e e eeeeeseneeesnans
TiCU CHUAN AP QUNE: ©.voveeeeeeeeeee ettt

5. Doi véi thiét bi y t&2% chira chat ma tiy, tién chat (néu cd):

1S¢'Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong noi co s& cong bd dit tru so

289 Mau nay duoc stra d6i theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 1 Thong tu sb 10/2023/TT-BYT, c6 hi¢u luc tir ngay
11 thang 5 nam 2023.

290 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

291 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

292 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

293 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Tén chit ma ty, tién chat: ...................... Tén khoa hoc: ...............
ME ThONG tIN CAS: oo
Néng do, ham luong chit ma tuy, HEN ChAL: vvveeeeeeeeeeeee e,

Téng ham luong chit ma tuy, tién chat trong mot don vi déng gbi nho nhat:

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y t62%:

TEN Chll SO NITTU: ...ovvieei e
Dia chi chil SG MTU: .oveeiii e
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

f KS3 W L0 AT o TR

Pién thoai ¢d dinh: .....cocevvvvereneee, Dién thoai di dOng: .....ovveerervvverrinase,

8. S6 cong bd du didu kién san xuat dbi vai thiét bi y t&%°° san xuat trong
nudce: .
Q. Thanh phan ho SO

Vin ban dé nghi cong b tiéu chuan cua thiét b y t62% thuoc loai A

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chéat lugng ISO 13485

Gidy iy quyén cta chu s hitu thiét bi y t62%7

Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

A298

Ban tiéu chuan ma cha so hiru thiét bi y t62% cong b ap dung

kLN IE

Gidy chung nhan hop chuan

2299

Déi voi thiét bi y t62 san xuét trong nude bo sung két qua danh gia

A

7. | cac thong s hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do co sé du diéu
kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap hoic

294 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
295 Cyum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
29 Cyum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
297 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
298 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
29 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,



64

Gidy cht’mg nhan danh gia chit lvgng do co quan c6 thaim quyén cua

A300

Viét Nam cap d6i voi thiét bi y t&3%° chan doan in vitro

Tai liéu huéng dan sir dung cta thiét bi y t&%°! bang tiéng Viét; doi

8. | v6i thiét bi y té°°? nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do cht | []

so hiru thiét bi y t&3° ban hanh

9. | MAu nhin thiét bj y &3

]

10. | Gidy chirg nhan luu hanh ty do ddi vai thiét bi y t&%% nhap khau

300 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
301 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
302 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
303 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
304 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
305 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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306MAu 6 02.02
LA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

‘ ’ ~ THONGTIN ,
Ho so cong bo tiéu chuan &p dung cia thiét bi y t&*°’ thugc loai B

S0 CONG D02 vuvevnerrnnnnnn.
Ngay cong bé: .............

1. TEN CO SG CONG DB ..ottt
2. DIA CNIL s
3. SO vn baN ClA CO SO wvvvreereeeeeeeseeeias NOAY: woovoeeeeeereeeeeereeenes
4. Thiét bi y t&°% thuoc loai B:

TEN thibt DI ¥ 18%%% oot
TN thUONE MAL (U €O er s
M4 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu ¢6): ..o
(0] 11008 T e 10 Y SO PTRRPPPR
ME SAN PRAI (FEU CO) cervveeeeeeeeeeeeeeeeeee e et ee et
Quy CACh GONE ZOT: .vvviiiiiiecie e
Muc dich ST dUNE: ...vvieiiii e
TEN CO ST SAN XUAL: ovvvvrvereeeeiseeeeesesessestsss st et esesssesesessess st ensesssenessneans
Dia CHi CO SO SAM XUAL: +.vvveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeet et et e eeee e s eeeeaees et e eseeeeeseneneseans
Ti8U ChUAN AP AUNE: cvovvoveverieietceeeeess ettt neeneees
5. Bdi véi thiét bi y t&31° chira chat ma tiy, tién chat (néu cd):

Tén chit ma tuy, tien chat: .....ooovveineinn.., Tén khoa hoc: ...............

1B Y té/ S¢' Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong noi co so cong bd dit tru sé

306 MAu nay duoc sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 1 Thong tu s6 10/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay
11 thang 5 nam 2023.

307 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

308 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

309 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

310 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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ME ThONG tIN CAS: o
NONG A0, NAM THONE: cvrvveverievireeeereeeeese e eseeses ettt eneanens
Téng ham luong trong mot don vi dong goi nho nhat: .........c.ceeveeeveeeanee,
6. Thong tin vé& chu so hiru thiét b y t&311:

TN chll SGRTIUL .o e
Dia chi chil SO hiru: ..o

7. Théng tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TI CO SO ittt

DA Chi: oo s

Pién thoai ¢d dinh: .....coevvvvereneee, Dién thoai di dONg: ..v.oovvveerervvierrinase,

8. S6 cong bd du didu kién san xuat dbi vai thiét bi y t&%2 san xuat trong
NUGC: . veveeecieerecieee e

9. Thanh phan hd so:

Vin ban dé nghi cong bo tiéu chuan cua thiét b y té313 thuoc loai B

Giéy chl'mg nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luong ISO 13485

Glay Uy quyén ctia chu s hitu thiét bi y t&%1

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

A315

Ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét b y t¢%!° cong bo ap dung

T

Glay chu:ng nhan hop chuan

Doi vi thlet bi y t&318 san xuat trong nudc bd sung két qua danh gia
cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du diéu
7. | kién theo quy dinh cta phap luat vé danh gia sy phu hop cap hodc
Gidy chng nhéan danh gia chat lugng do co quan co tham quyén cua
Viét Nam cip d6i voi thiét bi y t&3'7 chan doan in vitro

[]

311 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
312 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
313 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i bai cum tir “thiét bi y té¢” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
314 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
315 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
316 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
317 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
$6 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
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Tai liéu huong dan sir dung cuia thiét bi y te*'° bang tiéng Viét; doi
8. | véi thiét bi 'y 18319 nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chi
s& hitu thiét bi y t&32° ban hanh

9. | MAu nhin thiét b y &3

10. | Gidy chung nhan luu hanh tu do ddi véi thiét bi y té

[]

A322

]

nhap khau

318 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
319 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
320 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
321 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
322 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,



$23MAu 50 03

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

SO: e Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
THIET Bl Y TE** THUQC LOAI C, D

Can cir Nghi dinh 56 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cia Chinh
pht vé quan 1y thiét bi y t&3%5;

Can ctir Nghi dinh 56,07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phu sira doi, bo sung mot so diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cua Chinh phul vé quan 1y thiét bi y &%,

B0 Y té cap ching nhan dang ky luu hanh cho thiét bi y €% (méi 100%) nhu

sau:

1. Tén thiét bj y t&3%:

2. Tén thuong mai (néu c6):

3. M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

4. Loai thiét bi y t€%%°;

5. Tén, dja chi ctia chu sé hitu thiét b y t&3%:
6. Tén, dia chi ctia chu s& hitu s6 luu hanh:

7. Muc dich st dung; Tén, dia chi co s& bao hanh: Theo phu luc dinh kem.

323 MAu nay duoc stra d6i theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 1 Thong tu s6 10/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay
11 thang 5 nam 2023.

324 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

325 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

326 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

327 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

328 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

329 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

330 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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8. Thong tin chi tiét thiét bi y té%! (Chung loai; M3 san pham; Quy cach dong
g61; Tén co s san xuat; Pia chi co s& san xuit va Nudce san xuét): Theo phu luc
dinh kem.

Giay chimg nhan'nay duoc cap theo Quyét dinh s6

Noi nhin: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
R ;  (Chir ky cua nguoi co tham quyéen,

T ; ddu cua co quan, to6 chirc ban hanh van ban)

- Luu: VT

Ho va tén

%31 Cym tir “trang thiét bj y t&” dugc stra d6i bi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
$0 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.



1. Muc dich sir dung:
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PHU LUC PINH KEM

2. Tén, dia chi co sé bao hanh:

3. Théng tin chi tiét thiét bj y t&332:

STT

Tén thiét bi'y
t'\333

Ma san
pham
(n€u co)

Quy céch
dong goi
(n€u co)

Tén co
san xuat

Dia chi
co SO
san xuat

Nuwoc
san xuat

382 Cym tir “trang thiét b y té

A9

56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

383 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

duogc stra dbi boi cum tir “thiét bi yte t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
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Mau s6 04
WL CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

‘ ' ‘ THONG TIN '
Ho so'cong bo da diéu kién mua ban thiét bi y t&*** thugc loai B, C, D

S6 cONg bd: vvvnnennnn.n.
Ngay cong bd: .....u.......

3. So van ban Cla CO SO ...cciveieerieeriieiieeieraens NOAY...vveeereeiee et
4. Thanh phan ho so:

Vin ban cong bo du diéu kién mua béan

Ban ké khai nhan su

Ho so vé kho tang bao quan thiét bi y t&33°

el

Ho so vé phuong tién van chuyen thiét bi y t&33

HiNNn.

Gidy to ching minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan ly qua
5. | trinh xuat, nhap, ton kho thiét bi y t&**" ¢ chira chat ma tly va tién
chat

1S4 Y té tinh, thanh phé trie thude trung wong noi co so cong bb dit tru s&

334 Cyum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

335 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

336 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

337 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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3% MAu sb 05
MAU GIAY PHEP NHAP KHAU THIET Bl Y TE®*®
Thyec hién quy dinh tai khoan 2 Diéu 48 Nghi dinh so 98/2021/ND-CP va
khoan 12 Diéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP

BO Y.TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

SO: i, Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...

Kinh gl oo,

Can ca Nghi dinh s0 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 caa Chinh
phu vé quan 1y thiét bi y t&34;

Can ¢t Nghj dinh s 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 niam 2023 cta Chinh
phu stra doi, bo sung mot sO diéu ctia Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 théng
11 ndm 2021 cua Chinh phti vé quan 1y thiét bi y t&34..

Xét noi dung dé nghi tai cong van sb ... ngay ....... CUA .ovvreeeennn vé viée
.......... B0 Y té nhat tri voi dé nghi ciia T6 chuc, ca nhan vé viéc nhap khau 16 hang
thiét bi y t&3*2, hang méi 100%, cu thé:

. , han Han 5 Hang, Nuoc , Don

Ten thiétbj | O und | Hang, ) Hang, A TAE o .

TT £343 loai/ M@ | Nwéc san | Nwéc cha | Phan phol M
y te ” z X o 1~ , lwong tinh

san pham Xuat sé hiru (néu co) In

1 T4 chire, ca nhan nhap khau

338 Mau nay duoc stra d6i theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 1 Thong tu s6 10/2023/TT-BYT, c6 hi¢u luc tir ngay
11 thang 5 nam 2023.

339 Cyum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

340 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

31 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

342 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

33 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,



73

......... c6 trach nhiém kiém tra thuc té chit lwong hang hoa trude khi tiép
nhan, lam viéc v6i Co quan hai quan dé dugc giai quyét nhap khau theo quy dinh,
chiu trach nhiém vé chat lugng, sy an toan ctia hang hoa dé, str dung dung muc dich.

Noi nhin: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
 (Chir ky cua nguoi co tham quyén,
ddu cua co quan, to chirc ban hanh van ban)

Ho va tén
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$“MAu sb 05.A
MAU GIAY PHEP NHAP KHAU THIET BI Y TE3*®
Thue hién quy dinh tai khoan 18 Piéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: Ha Noi, ngay nam 20

, q thang
VIv cap phép nhap khau TTBYT

Kinh gui: ....Pon vi nhap khau ......

Can ctr Nghi dinh s0 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua Chinh
pht vé quéan 1y thiét bi y t&3*°.

Can cit Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ciia Chinh
phi sira doi, bo sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cua Chinh phtl vé quan 1y thiét bi y t&3*.

Xet noi dung dé nghi tai cong van..... ngay..... cia don vi nhap khau vé viéc
nhap khau thiét bi y t&348. Bo Y té duyét cap gidy phép nhap khau céc thiét bi y 634
(m61 100%) theo danh muc nhu sau:

HANG, HANG, HANG,

, NUOC NUOC NUOC

TT | TEN THIET BI Y TE*® CIIJ{(I)TIG SAN | CHUSO | PHAN
. XUAT HUU PHOI

(néu co)

344 MAu nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 1 Théng tu s6 10/2023/TT-BYT, c6 hiéu lyc tir ngay
11 thang 5 nam 2023.

345 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

346 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

347 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

38 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

39 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

350 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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Dé nghi don vi nhap khau ... thue hién dang cac quy dinh hién hanh Vé nhap
khau thiét bi y t&%L. V& nhan hang hoa phai theo dung quy dinh phap luat vé nhan,
d6ng thoi phai chiu trach nhiém vé s luong, tri gia va chét lugng cac thiét bi y te352
nhap khau theo quy dinh cua phap luat.

Vin ban nay c6 hiéu luc dén ngay 31 thang 12 nam 2024.

Noi nhgn: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
 (Chir ky cua nguoi co tham quyéen,
ddu cua co quan, to chirc ban hanh van ban)

Ho va tén

31 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
32 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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353M4u 05.B

MAU GIAY PHEP NHAP KHAU SINH PHAM CHAN POAN IN VITRO
Thuc hién quy dinh tai khoan 18 Diéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
Sé: 7 7 Ha Néi, ngay  thang — nam 20....
V/v nhap khau sinh pham

chan doan in vitro

Kinh giri: ... Pon vi nhap khau .....

Can cir Nghi dinh 50 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan 1y thiét bi y te354
Can cit Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ctia Chinh
phu stra d6i, bd sung mot sb diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cta Chinh phu vé quan ly thlet bi y t&%%,
Xet noi dung de nghi tai don hang s .... ctia don vi nhap khau vé viéc nhap
khau. BO Y té duyét cap gidy phép nhap khau céc sinh phan chan doan in vitro (m&i
100%) theo danh muc nhu sau:
Tén sinh pham chan |Pon [ Ngay san| Céng | Tén | Téncong | Tén don vi uy
doan in vitro, thanh | vi |xuat/Han| dung |congty | tycung thac nhap

phan, ham luong, |tinh | ding san xuat| cap - Tén | khau (néu co)
dang bao che, quy - Tén nuéc
cach dong goi nudc

Pé nghi don vi nhap khau ... thyc hién ding cic quy dinh hién hanh vé nhap
khau sinh pham chan doan in vitro. V& nhan hang hoa phai theo ding quy dinh phap
luat vé nhin, ddng thoi phai chiu trach nhiém vé s6 luong, tri gia va chat lugng theo
quy dinh cua phép luat.

Vin ban nay c6 hiéu lyc dén ngay 31 thang 12 nim 2024.

Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY

T (Chir ky cua nguoi co tham quyén,

] Lu'uVT ddu ciia co quan, t6 chirc ban hanh van bdn)
Ho va tén

353 MAu nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 1 Théng tu s6 10/2023/TT-BYT, c6 hiéu lyc tir ngay
11 thang 5 nam 2023.

34 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

35 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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MAiu s6 06

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

‘ , ~ THONG TIN
Ho so cong bo du diéu kién tw van vé ky thuit thiét bi y te°

S0 CONG D02 vuvevrerrnnnnnn.
Ngay cong bé: .............

1. Nguoi thyuc hién tu van vé ki thuat thiét bi y té%7:

[ (o T2 1 (=1 o TR
S6 CMND/Pinh danh/Hé chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ..........
DA CNI: s e
bién thoai di dong: ........ccoeeeveeneee Email: oo

Trinh @0 ChUYEN MON: ...ccviiiie e

2. Pham vi tu van;

Nhom thiét bj y té358

TT Noi dung tw van thuc hién tr vin

1 | Tu van l1ap danh muc thiét bj y &35

Tu van xay dung c4u hinh, tinh niang k¥
thuat thiét bi y te3¢°

3. Thanh phan ho so:

356 Cyum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
37 Cyum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
38 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
39 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
360 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Van ban cong bd du diéu kién tu van

Vin bang, chimg chi d3 qua dao tao ctia nguoi thuc hién tu van

Béan xac nhan thoi gian cong tac

] 0O O
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361\MAu s6 07

BOYTE VIETNAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIETNAM MINISTRY Péc 1ap — Tu do — Hanh phic
OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
Independence - Freedom - Happiness

Ha Noi, ngay ... thang ... nam
Hanoi, date ... month ... year ...

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
CERTIFICATE OF FREE SALE

1. Giay chtng nhan sd/ Certificate No: ............. /CFS/BYT-TB-CT
2. Chi1 s hitu thiét bi y €362
Product Owner:
Dia chi:
Address:
3. Thong tin chi tiét thiét bi y té3%° (Tén thiét bi y té%* Ching loai; M4 san
pham; S6 luu hanh tai Viét Nam va Co s& san xuat): Theo phu luc dinh kem.

Information of medical devices: (Product name; Model; Product code; Market
Authorization number in Vietnam and Manufacturing site): See attached annex.

Vin ban nay 1a dé xac nhan rang cc san pham néu trén tuan theo cac quy dinh
ciia Viét Nam vé quan 1y thiét bi y t€3%° va duoc phép ban tai Viét Nam.

This is to certify that the above product(s) complies with the Medical Device
regulations of Vietnam and is (are) allowed to be sold in Vietnam.

Gidy chimg nhan nay duoc cp theo Quyét dinh sd/ This certificate is issued
according to Decision No: .......

Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
= e ;  (Chit ky cua nguoi co tham quyéen,

--------- ) ddu cua co quan, to6 chirc ban hanh van ban)

Ho va tén

361 MAu nay duoc stra d6i theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 1 Thong tu sb 10/2023/TT-BYT, c6 hiéu luc tir ngay

11 thang 5 nam 2023.
362

K39

Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
363 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
34 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
35 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.



PHU LUC PiNH KEM
Attached Annex

Gidy chimgnhan luu hanh ty do sd/ Certificate of Free sale No:
................................ CFS/BYT-TB-CT

I. Co sé san xuat (Manufacturing site(s)):
1.

Tén ¢co s& san xuat:

Name of Manufacturer:

Dia chi:

Address:

Tén co s& san xuat:
Name of Manufacturer:
Dia chi:
Address:
II. Thong tin sin pham (Name of Product(s)):
1.
Tén thiét bi y t&%%¢ (Product name):
Chung loai (Model):
M3 san pham (Product code):
S6 lvu hanh tai Viét Nam (Market Authorization number in Vietnam):

Tén co s& san xuat (Name of Manufacturer)

Tén thiét bi y t&%7 (Product name):

Chung loai (Model):

M3 san pham (Product code):

S6 luu hanh tai Viét Nam (Market Authorization number in Vietnam):

Tén co sé san xuat (Name of Manufacturer):

Trang (Page) .../....

366 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
37 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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MAiu s6 08

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN
Ho so cong b6 ddi voi nguyén li€u sin xuit thlet biy te
va chit ngoai kiém c6 chira chit ma tuy va tién chat

A368

S0 CONG D02 vevevneernnnnnn.
Ngay cong bé: .............

T TEN CO SO CONG DB .ottt
IMIB SO TUE: ..ot ee e s en et n e ee s en e eeneend
DA CNI: Lo ——
Vin phong giao dich (NEU CO): ...u.veveeveceeeieeeeeseeeee et
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HoO VBN e
S6 CMND/Pinh danh/Hé chiéu: ....... ngay cap: ......... NOi CAP: «.vveveeen.
Dién thoai €6 dinN: ...c.ceeveeeeeeees Dién thoai di dong: ...............c.c.....

A369

3. Thong tin vé nguyén liéu san xuat thiét bi y t&%%°, chat ngoai kiém chira chit ma

thy va tién chat:

TN SAN PRAIL ... 1.ttt en ettt s e en e
CRUNEG 10@17 .o
MA SAN PRAM (TBU CO): corveveevereerieereersrsses s er s sttt naeneenes
Quy CACh AONG GO (MOU CO): voververeeereeerereseesieeeeerese st
MUC dich ST AUNE: ..oooiiiieie e
Ti8U ChUAN AP AUNE: ..vovvoeeeeseeeeceeeeeses sttt ettt eneanes
TEN CO SO SAN XUAL: vvevveeeeeeeeeeeeeee e eeeeeeeees e et e e ee e ees e et ee e eesen et enneesen s eenenens
DA Chi CO SO SAN XUAL: vvvevveeeeeeeeeeeeeeeetee et s et et ee e e eses et s e et es et s e eseeee e e anenan.
TEN CHUL SO NITUL ..t snree s

Dia chi chll SO RTIU: ..ovvviiiii e e e

368 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
369 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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4. Thong tin vé chit ma tay, tién chét trong nguyén liéu san xudt thiét bi y t&37°, chat
ngoai kiém:
Tén chit ma thy, N ChAL:.. ...cvvveeeeeeeeeeeeee et
TEN KN0A NOC:.. .t
M8 C A . ettt bttt b e e a e e nnea s
N6ng O, hAM IIQNE: i
Tong ham lwong trong mot don vi dong goi nho Nhat: .......ceveevveeveevveeeireennn,
5. Thanh phan ho so:

A371

[]

1. | Van ban cong b nguyén liu san xuat thiét bi y t&3’! va chat

ngoai kiém co6 chira chdt ma ty va tién chét

Gidy chtng nhan quan 1y chét luong

] [

3. | Tai liéu k¥ thuat

370 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
371 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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) ) Phu luc V
MAU BAN KET QUA PHAN LOAI THIET BI Y TE?"2
(Kém theo Théng tw s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bé truong B Y té)

TEN CO' SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—4A- Doc lap - Tu do - Hanh phic

$&: oo L 1. ngay..... thang..... nam 20...

BAN KET QUA PHAN LOAI THIET BI Y TE®"

Cin ct Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phi vé
quan 1y thiét bi y t&37*;

Can ctr Thong tu 39/2016/TT-BYT ngay 28 thang 10 nam 2016 cua Bo Y té vé& quy
dinh chi tiét viéc phan loai thiét bi y t&37.

Chuing t6i phan loai thiét bi y t&%76 nhu sau:

\ , Hang, | Hang, | Muc dich | Cin cte dé | Mic d rai
Tén Chung . . - A . :
AL 1. ., | nwédc | nuwdc | sir dung theo | phan loai ro dwgc
TT | thietbi | loai/ ma . . . . e . . an A .
£377 | 2.y R san | chu so | chi dinh cua murc do phan loai
y té san pham £ ~ A o .
xuat hiru chu s¢ hiru rui ro
Ngwoi dai dién hop phap ciaa co s&
thuce hién phan loai
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky
! Pia danh

372 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
373 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
374 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
375 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
376 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
377 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,



Phu luc VI
MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Théng tw s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bé truong B Y té)

Tiéu dé cua chi'so hitu thiét bi y 6378 (tén, dia chi)
Ngay..... thang..... nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinhgui: ...

Chung tdi, (Tén va dia chi chu s¢ hiru), véi tu cach 1a chu so hiru thiét bi y t&37°
bang van ban nay ay quyén cho (Tén va dia chi cia co sé dirng tén cong bé tiéu
chudn ap dung hodc ding ky lwu hanh) duge luu hanh tai thi truong Viét Nam cac
thiét bi y t&%° sau:

We, (name and address of the Product Owner), as the owner of the medical
devices listed hereunder, hereby authorize (name and address of the organization
authorized to announce applicable standards in its name or register for circulation)
to place/ register the following medical devices to the market of Vietnam:

.......... (Liét ké danh myc cac thiét bj y té&%8h).........
RTINS (List of the medical device).........

Chuing t6i cam két cung cap, hd trg cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat
lugng va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cap vat tu,
phu kién thay thé thiét bi y té%2 néu trén.

We hereby commit to provide and support any inquiry related to the
information and quality of the medical devices, guarantee all warranty, maintenance
and service conditions and supply replacement materials and accessories for the
medical devices.

Thu Gy quyén nay hiéu lyc dén thoi diém: ..... (ngay/thdng/nam)

378 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira di boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
379 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
380 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
381 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
382 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hgp phap chda Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hogc chir ky
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33Phu luc VI.A

r

MAU GIAY UY QUYEN!
Thure hién cap gidy phép nhap khau nhap khau thiét bi y té%** theo quy dinh
tai khoan 18 Piéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP
(Kém theo Théng tw s6 10/2023/TT-BYT
ngay 11 thang 5 nam 2023 ciia B trudng Bo Y té)

Ngay (Date) ........ thang (month) ........ nam (year) 20...

GIAY UY QUYEN
LETTER OF AUTHORISATION

Kinh gui: ...l
To: .ccccvvevnnnnn...

Chl]ng t6i, (Tén va dia chi chii sé hitu), v6i tu cach 1a chu so hitu san pham béng van ban nay uy
quyén cho (Tén va dia chi don vi nhdp khdu) duoc nhap khau céc thiét bi y t&%% sa
(Danh muc san pham: tén thiét bj y t¢%%)

We, (Name and address of product owner), as the legal manufacturer (product owner) do hereby
authorize (Name and address of the importer) to apply for import license, import the following
medical devices:

(Products list: name of medical devices)

Chung toi cam két cung cap, hd tro Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) vé cac yéu cau
lién quan dén thong tin, chat lugng thiét bi y té%7 nhap khau néu trén.
We commit to provide and support all information concerning product information, product
quality upon request by Vietnam Ministry of Health (Department of Medical Equipment and

Constructions) for medical devices mentioned above.

Thu ty quyén nay hiéu lyc dén thoi diém: ..... (ngay/ thang/ nam)
This authorization letter is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

1 N6i dung phai téi thiéu bang tiéng Viét va tléng Anh (trir thiét bi y té san xuét trong nudc), ngoai ra co thé sir dung
thém ngodn ngir khac; Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7
Diéu 147 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

2 Tiéu d& thong tin cua chu s¢ hiru thiét bi y té (The Product Owner); Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi
cum tir “thiét bi y té t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tur ngay 01
thang 01 nam 2024.

383 Phy luc nay dugc bo sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 1 Thong tu s6 10/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 11

thang 5 nam 2023.
384

K39

Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
385 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
386 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
387 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Dai dién hgp phap chi sé hiru
Kytén
(Ho tén day du, chirc danh)

Legitimate representative of legal manufacturer (product owner)
Signature

(Full name and title)
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Phu luc VII
MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
(Kém theo Théng twr s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cia Bé trudng Bo Y té)

Tiéu dé cua chu s hitu thiét bi y té%88 (tén, dia chi): ..........
Ngay.... thang..... nam 20...

GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

D =] TP TP PP PPRTOPPROPRRURPORS
DA ChL. e ———————
Véi tu cach 1a chi sé hitu thiét bi y té%° xac nhan co sd ¢6 tén dudi day du
diéu kién bao hanh thiét bi y t&%° cua .............. b
Tén thiétbi | Tén co sé Y A % L bién thoai | Pién thoai
< o Ma sé thue bia chi . o
y té39! bao hanh co dinh di dong
...... Coso1l
Cosé 2
...... Coso1
Coso2
Cosé3

Nguoi dai dién hgp phap cia Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hogc char ky

K39

1 Ghi day du tén ciia chu s¢ hiru thiét bi y t&; Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét b y t€” theo
quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

388 Cyum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

389 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

3% Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

31 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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Phu luc VIII
MAU TAI LIEU KY THUAT THIET BI Y TE3®?
(Kem theo Théong tw so 10/2023/TT-BYT
Ngay 11 thang 5 nam 2023 ciia Bé trudng BJ Y té)

Poi véi thiét bi y t€°% 1a thudc thir, chit hidu chuan, vat li¢u kiém soat in vitro

Mausé 01 | Tai liéu k¥ thuat ddi véi thudc thir, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat in
vitro

Poi véi hoa chat, ché pham chi ¢6 mét muc dich 1a khir khuén thiét bi y té3%

Mau s6.02 Tai liéu md ta tom tat k¥ thuat ddi v4i hoa chat, ché phﬁm chi c6 mdt muc
dich 1a khtr khuan thiét bi y te 3%

Poi voi thiét biy 63 khong phii thudc thir, chit hiéu chuin, vat liéu kiém soat in vitro
va khong phai héa chat, ché pham chi ¢6 moét muc dich 1a khir khun thiét bi y t&37

Mau s6 03 | Tai liéu mé ta tom tat ki thuat thiét bi y t&3% san xuét trong nuéc

Mau s6 04%%° | Tai liéu mo ta tom tat ki thuat thiét bi y t&*°° nhap khau thuc hién cap s6
luu hanh

2401

Poi voi nguyén liéu san xuit thiét biy té*!, chat ngoai kiém chira chit ma tity va tién chat

A402

Mau sb 05 Tai lieu ky thuat nguyén liéu san xuat thiét bi y té*%2, chat ngoai kiém chtra

chat ma tay va tién chat

Mau s6 06 | Tai liéu ki thuat mo ta ching loai thiét bi y t€*% nhap khau dé thuc
hién cap giay phép nhap khau

392 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

398 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

3% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

3% Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

3% Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

397 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024.

3% Mau nay duogc stra d6i, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu 1 Thong tu s6 10/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu
luc tir ngay 11 thang 5 nam 2023.

399 Mau nay dugc stra d6i, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu 1 Thong tu s6 10/2023/TT-BYT, c6 hiéu
luc tir ngay 11 thang 5 nam 2023.

400 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

401 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&¢” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

402 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

403 MAu nay duoc b6 sung theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu 1 Thong tu s§ 10/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay
11 thang 5 nam 2023.

404 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Maiu s6 01

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co so dang ky luu hanh thiét bi y t&05 (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung
| | Tém tit chung vé thiét bi y té40°
X407 .z : : X
11 | M6 ta téng quan MG ta gioi thiéu vé thiét bi y t8%07, cac muc dich, san pham
st dung két hop (néu co)
1.2 Ll.c h ST dua san pham ra Néu tén nude dau tién duoc cp phép va nim cip
thi truong
1.3 | Muc dich sir dung Ne~u mug: dl?h su: dung:/chlq dinh st dung du kién ghi trén
nhan hoac to huéng dan st dung
1.4 Danh muc cic nuoe da Liét ké cac nudc da duge cap gidy phép va nam ca
| duoc cp ¢ JC cap giay phep p
Tinh trang cac ho so xin
cap phép da ndp nhung | . ... . . o ax A 1A % .
1.5 chua dugc cip phép tai Liét ké cac nudc da ndop ho so nhung chua dugce cap phép
cac nudce
Céc thong tin quan trong | Cung cap cac bao cao vé phan tng bat loi da xay ra va hanh
1.6 | lién quan dén sy an toan/ | dong khac phuc da thuc hién ké tir khi san pham duogc luu
hi€u qua ctiia sdn pham | hanh trén thi trudng (trong 5 ndm gan nhat).
Il | M ta thiét bi y té*08
2.1 | Mé ta thidt bi y t699 M6 ta nguyén lzllgloat dong va tinh nang, thong so k¥ thuat
ctia thiét bi y té
Tém tat hudng dan vé cach st dung cia trang thiét bi theo
2.2 | Huéng dan str dung nhu To hudng dan sir dung hodc To thong tin cia thiét bi y

t"411

405 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
406 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
407 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
408 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra di boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
409 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
410 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
411 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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STT Pé muc N¢i dung
Thong tin vé nhiing truong hop khong dugc chi dinh su
£ ) 4 dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du do
2.3 | Chong chi dinh tién str bénh, dic diém sinh 1y cta nguoi bénh, vv...; theo
dung noi dung ghi trén nhin thiét bi y t&412
Nhirng thong tin canh béo va nhiing diém can than trong khi
st dung thiet bi y te*, ké ca nhiing bién phap dy phong de
2.4 | Canh bao va than trong b:élo v€ ngudi bénh tranh nhiing rui ro 510 st dung thiét biy
te*14; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bat loi hay
st dung sai va bién phap ngan ngura
Tée dung bit 1oi c6 thé Thon% 1tén Ve cac ‘Fac c}ung bat {Ql he.nA quan dep su c}ung thnj‘F
2.5 &Y biy € dugc ghi nhan qua thir nghiém lam sang va theo doi
Y hau mai dd duoc thyuc hién trude d6 dbi voi thiét b y t&416
26 Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phap khac dé cung dat dugc muc dich sir
' (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu nang va thong so k¥ thuat gom: gidi
’ han phét’hiép, do chinh xac, do phay, do dac hicu, d(f)‘tin cay
2.7 | Céc thong so ky thuat va cac yeu t0 khac; cac thong so ky thuat khac bao gobm hoa
hoc, vat 1y, sinhw hoc, tiét trung, d6 6n dinh (han dung), bao
quan, van chuyén, dong goi.
I11 | Sén xuit thiét bj y té*’
31 | Nha san xuit Ne}l cac nhA’a san xua’t tham gia qua trinh san xuat va h¢ thong
quan 1y chat luong ap dung
Ticu chudn vi oh Cung cap thong kiém soét chat luong trong qua trinh san
1e,u ¢ ,uan Va p; uong Xuét va xuét xuong san pham
phdp danh gia doi voi
3.2 thibt bi y 16418 chan doan Cung cap tiéu chuan thanh pham va phuong phap danh gia.
in Vitré loai C, D Cung cap phleu kiém nghi¢m thanh pham cta it nhat 01 16
ctia nha san xuat,
Tom tat két qua nghién ciru va két luan vé do on dinh cia
3.3 | Do én dinh san pham trong bao quan thoi gian thue, nghién ciru 1do hoa
cap téc (néu co), trong qua trinh vén chuyén va trong qua
trinh str dung sau khi mo nip (néu co).
IV | Bao c4ao nghién ciru

412 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
413 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndam 2024.
414 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
415 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
416 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

47 Cym tir “trang thiét bi y té

K99

dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t€ t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh

s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. .
418 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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STT

Pé muc

N¢i dung

4.1

Nghién ctru tién 1am
sang va lam sang

Tom tat cac két qua nghién ciru tién 1am sang va 1am sang
cua san pham

4.2

Tai liéu tham khao cua
nghién ctru tién lam
sang va lam sang

Liét ké cac tai liéu tham khao (néu c9)

P4anh gia chit lwong
thiét bi y te*'° tai Viét
Nam

Thong tin danh gia chat lugng do co quan c6 tham quyén
cua Viét Nam

Co's¢ dang ky Ivu hanh cam két nhitg noi dung trén 13 ding su that va chiu trach
nhiém trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky

#9 Cym tir “trang thiét b y t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
$0 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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Mau s6 02

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN
THIET Bl Y TE*?

Tén co s¢ dang ky luu hanh thiét bj y té*2 (tén, dia chi)

Ngay......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Néi dung
1 { M6 ta san pham thiét bi y t&*2?
1.1 | M0 ta thiét bi y | Bao gom céac thdng tin ve:

t€423

a) C4c thanh phan cua ché pham:

- Céc thanh phan chinh (cac chat c6 hoat tinh khir khuan):
Ham luong; Nha san xuat; Ma so Lién hi¢p quoc UN No.
(néu co).

- Céc thanh phan phu khéc caa ché pham kém ham luong.
b) bic tinh Iy hda cua ché pham: Ty trong vai chat long;
Kha nang bat lra, diém chop; Kha nang an mon; B bén
béq quan; Do acid, kiem hoac pH; Kha nang hon hop vai
ché pham khac.

¢) Hiéu luc sinh hoc cuia ché pham:

- Co ché tic dong cua ché pham dé tigt khuan/khir
khuan/lam sach...

- Kha nang tigt khuan/kht khuan/lam sach..., chung loai
vi khuan.

- Liéu luong st dung.

- Phuong phap st dung.

- Thoi gian tiép xdc caa hoa chat véi cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khoang thoi gian gitra c4c lan sir dung (d6i véi ché pham
6 tac dung ton luu)

- M6i trudng pha lodng néu c6 (nudéc, dau...)

420 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
421 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
422 Cym tir “trang thiét bj y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
423 Cym tir “trang thiét bj y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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STT Pé muc N@i dung

d) Dang ché pham.
e) Biéu kién bao quan.
f) Han str dung.

1.2 | Muc dich/Chi Néu muc dich sir dung/chi dinh st dung cta san pham duy

dinh sir dung kién ghi trén nhan hoac to hudng dan sir dung.
1.3 | Huéngdan sir Tom tat huong dan vé cach st dung, cch bao quan va chi
dung y an toan khi sur dung ché pham...theo nhu To hudng dan

st dung hodc To théng tin cua thiét bi y té*24,

1.4 | Chéng chidinh | Thong tin vé nhimg truong hop khong duoc chi dinh st
dung thiét bi y t&*%° vi 1y do an toan cho nguoi sir dung,
cho moi truong...; theo dting ndi dung ghi trén nhan san
pham va theo ding nodi dung da dugc phé duyét tai nudc
san xuat (néu co).

1.5 | Canh béo va than | Nhiing thdng tin canh bao va nhitng diém can than trong
trong khi st dung:

a) Cac thong tin danh gia tuong thich sinh hoc cua san
pham:

- Céc thong tin dénh gia doc tinh ciia san pham nhu: Doc
cap tlnh qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso);

doc cap tinh qua hd hap (LCso); kha ning kich thich mat;

kha nang kich thich da; kha nang gay di ung.

- C4c thong tin vé doc tinh sinh thai, kha nang phan huy
va ton du.

b) Cac thong tin lién quan dén doc cép tinh; doc ban
truong dién/ truong dién; doc mén tinh; kha nang gay dot
bién gen; kha niang gay ung thu; doc tinh vai sinh san va
su phat trién; kha nang chuyén hoa trong méi truong; doc
tinh sinh thai cua chat c6 hoat tinh khir khuan (khdng yéu
cau véi hoa chadt, ché pham chi c6 mét muc dich la khir
khudn thiét b y té*° thugc logi B)

¢) Céc thong tin y khoa, triéu chang ngo doc, thudc giai
doc (néu co).

d) Céc thong tin khac nhu phuong phap tiéu hity ché pham
hét han hoac khdng str dung hét; phuong phap tiéu huy bao
g6i ché pham,

424 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
425 Cuym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
426 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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STT Pé muc N@i dung
1.6 | Tac dung bat loi |- Thong tin ve cac tac dung bat lgi lién quan dén sir dung
cé thé xay ra san pham nhu céc tac dong xau co the xay ra doi véi nguoi
khi str dung san pham...

2 | Thong tin san Thong tin cac nudc cap dang ky luu hanh san phém, ngay
pham da lvu duoc cap dang ky; chi dinh st dung ctia san pham duoc
hanh tai.cac nudc | phé duyét tai timng nudc.

(néu co)

3 | Thong tin lién a) Cung cap thdng tin ve so luong béo céo phan tng bat
quan den phan loi lién quan dén viéc st dung thiét bi y t&4%’.
ng bat loi, hanh | b) Cac hanh dong khéc phuc vé& an toan trén thi truong.
dong khac phuc
(néu co)

4 | Thang tin vé viéc | Thong tin ve cac truong hop thu hoi san pham tir khi san
thu hoi san pham | pham dugc dua ra thi truong.

(neu co) Nhiing bién phap thu hoi/ diéu chinh hau mai da thyc hién
theo yéu cau cua co quan quan ly cac nudc

5 o Néu c4c nha san xuat tham gia qué trinh san xuat san pham
Nha san xuat NN NV .

va hé¢ thong quan ly chat lugng ap dung
6 | Thong tin vé danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham luong céc chat co

gid chat luong
thiét bj y 16428

hoat tinh khir khuan; khao nghiém danh gia hi¢u lyc sinh
hoc cua san pham

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a dang sy that va chiu
trach nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai di€n hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
X&c nhdn bang dau hogc char ky

A9

427 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

428 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Mau s6 03
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

THIET BI Y TE*?® SAN XUAT TRONG NUOC

Tén co so ding ky luu hanh thiét bi y t6*3° (tén, dia chi)

Ngay....thang....nam 20.....
STT Pé muc Noi dung
| [Tém tit chung veé thiét bi y té431
1.1 |M8 ta tong quan M ta tong quan vé thiét b y t6*2 bao gom: thong tin m ta gidi thiéu
Ve thiét bi y té*3, cac myc dich va chi dinh str dung, cac tinh ning méi
néu co (vi du: c6 stir dung cong nghé nano, tri tu¢ nhan tao, ...).

1.2 Li(ih sir dua san | Cung cdp danh sach cac nudc ma san pham da dugc ban trén thi
pham ra thi truong, keém theo ndm (n€u cd) bat dau ban trén thi truong do.
truong

1.3 Muyc dich sir Néu myc dich str dung, chi dinh st dung ctia thiét bi y té*** nhu trén
dung nhan hoic tai liéu huéng dan str dung thiét bi y t&%3° do.

1.4 [Thong tin cap Cung cip thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san phim tai cac
phép luu hanh tai nurée sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My
cac nudc (FDA), Anh, Thuy Si bao gém tinh trang cap phép (da phé duyét, cho

phé duyét, bi tir chéi cap phép, khong ding ky lwu hanh, ...), muc dich
st dung, chi dinh str dung, ngay cép lan dau

1.5 [Cac thong tin Cung cép thong tin tom tit vé cac su cb bat loi di xay ra, cac hanh
quan trong lién | dong khac phyc dam bao an toan trén thi treong tir khi san pham dugc
quan dén sy an | dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.
toan/ hi€u qua
clia san pham

429 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
430 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
A1 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra di boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
432 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
438 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
43 Cum tir “trang thiét bj y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
435 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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STT Pé muc Noi dung

Néu thiét bj y t%3¢ ¢4 chira mot trong cac thanh phén sau, thi cAn néu
r0 cac thanh phan do:

- Té bao, md ngudi hoic dong vat hodc phai sinh cua chiung dugc cho
su dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao c6 ngudn
goc tur lon, chi rudt meo, ...

- Té bao, md hodc phai sinh tir ngudn gde vi sinh hoic tai t hop, vi du
san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
lén men vi khuan, ...

- C6 thanh phan birc xa, ion hoéa (vi du X-quang), hodc khong ion hoa
(vi du la-ze, siéu am, ...).

11:{Mo ta thiét bj y té*

2.1 M6 ta thiétbiy | Mo ta chi tiét hon cc dic tinh cta thiét bi y t843% dé giai thich nguyén

143 1y hoat dong cua thiét bi y 18440,

giai thich cac khai ni¢ém khoa hoc co
ban tao nén cic nguyén tic co ban cua thiét bi y té**1. M6 ta cac thanh
phan va cac phu kién dugc st dung gitip thiét bi van hanh ciing nhu
dong goi. Mo ta day du timg thanh phan chirc nang, vat liéu hodc nguyén
lidu cta thiét bi y t&*2, kém theo hinh anh dai dién cta thiét bi y t&%43
dudi dang so dd, hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2 [Huong dan su Tt ca cac thong tin can thiét duoc cung cip tir chi s hiru san pham bao
dung gdm céc quy trinh, phuong phap, tin suit, thoi gian, sé luong va viée
chuan bi can duoc tudn thu dé sir dung an toan thiét bi y t&*** do.

43 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
437 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
438 Cym tir “trang thiét bj y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
439 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra di boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
40 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
M1 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
442 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
443 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
444 Cum tir “trang thiét bj y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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2.3 (Chong chi dinh Thong tin vé nhitng trudong hop khong duogc sir dung thiét bi y t8%4° vi
ly do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién sir bénh, dic diém sinh 1y
clia nguoi bénh... theo ding ndi dung ghi trén nhan hodc tai liéu hudng
dan st dung cta thiét bi y €6,

Mo ta chung vé cac bénh hoic truc‘mg hop va nhém ddi twong bénh nhan|

X447

khong duoc sir dung thiét bi y t&%7 cho muc dich chin doan, diéu trj

hodc giam nhe bénh tat. Chong chi dinh 14 cac truong hop khéng dugc

2448

str dung thiét bi y t6*8 vi rui ro cua viée sir dung 1 rang cao hon loi ich

c6 thé mang lai.

2.4 |Canh bao va than| Thong tin canh béo vé nhing nguy hiém cu thé ma nguoi dung can
trong phai biét trudc khi sir dung céc thiét bi y té44°,

Céanh bao ngudi sit dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé
sir dung an toan va hiéu qua thiét bi y t&*°. C6 thé bao gdm cac hanh
dong can thuc hién dé tranh anh huong dén bénh nhan/nguoi st dung,
cac anh hudng dé c6 thé khong co nguy co de doa tinh mang hodc gay,
t6n thuong nghiém trong, nhung ngudi st dung can phai biét. Muc than
trong ciing co thé canh bao nguoi sir dung vé cac tac dong bat loi khi sir
dung thiét bi y t&*5! hodc khi sir dung sai thiét bi y té*%2 d6 va sy than
trong can thiét dé tranh céc tic dong do.

2.5 |Céc tac dong bat | pay 1a nhitng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
loi ti€ém an thuong, hodc cac bién ¢ bat lgi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hodc cac tac dung phu tur viéc st dung thiét bi V|

1453 36 trong diéu kién binh thudng.

445 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
446 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
447 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
48 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra di boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
49 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra di boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
450 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra di boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
451 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
452 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
453 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,



99

STT Pé muc Noi dung
2.6 Ph‘u:ong phap | Mo tacac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hoic
dicu tri thay thé | gjam nhe bénh tat hodc tinh trang ma thiét bi y t&%* dugc chi dinh st
dung.
2.7 [Thong tin vé - Cung cAp danh muc cc nguyén vat liéu cua thiét bi y t&%5° ¢6 tiép xud

nguyén vat lieu | tryc tlep (vi dy: niém mac) va khong truc tlep (vi du: luu thong dich co
thé & bén ngoai) voi co thé, kém theo cac dic tinh héa hoc, sinh hoc v
vat ly ctia chung.

- D01 vOi céc thiét bi y t&**° phat ra birc xa ion hoa, phai cung cap thong
tin vé& ngudn phat xa (vi du: ddng vi phéng xa) va vat liéu dugc st dung

deé bao v¢ nguoi st dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan ciia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mac do ton du va phoi nhiém véi cac chét 1am
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cp thém giy]
chig nhan nguyén vat liéu phi hop véi cac tiéu chuan lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc danh gia rii ro vé an toan ctia nguyén vat liéu do. Tuy
theo sy raii ro khi phoi nhidm véi cac nguyén vt liéu ndy, c6 thé yéu cau
cac bién phap bo sung chang han nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su c6 mat ctia nguyén vt liéu nay bang cach ghi trén nhan san pham.

2.8 (Céc thong sO k¥ | Cac dic diém vé chirc ning va thong s k¥ thuat vé hoat dong cia céc
thuat co lién thiét bi y t&*5” bao gom: do chinh xéac, 46 nhay, d6 dic hiéu cta cac thiét
quan bi y &% do va chan doan, do tin cdy va cac yéu td khac (néu cé lién
quan); va cac thong sb k¥ thuat khac bao gém hoa hoc, vat 1y, dién, co
khi, sinh hoc, phﬁn mém, su vo trung, do 6n dinh, bao quan, van chuyén
va dong goi.

Tém tit vé tai li¢u xdc minh va tham dinh thiét ké

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chitra dit liéu xac minh thiét ké va dit liéul
tham dinh thiét ké, pht hop véi d6 phiic tap va phén loai rii ro cua thiét bi y t&%5° d6.

Tai li¢u nay bao gom:

454

A9

Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
455 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
456 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
457 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
458 Cym tir “trang thiét bj y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
459 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,



100

STT Pé muc Noi dung

e (Cac giay ching nhan hoac tuyén bo phu hop voi cac tiéu chuan da dugc cong nhan
ma chu s& hiru 'san pham ap dung; va/hoac

e CAc tom tithodc cac bao céo thir nghiém va danh gia dua trén cac tiéu chuan khac,
cac phuong phap va thir nghiém ciia nha san xuét, hodc cach khac dé chimg minh
su phirhop véi tiéu chudn cia san pham.

v

Bing chirng 1Am sang

Cung ¢Ap ban bao cdo danh gia 1am sang cua thiét bi y té*°. Danh gia nay c6 thé dudi hinh)

thirc xem xét mot cach hé thong cac tai liéu tham khdo c6 san, dya trén kinh nghiém 1am
sang ddi véi thiét bi y t&%! @6 hodc thiét bi y t&%6? twong tu, hodc co thé bang nghién ciry
1463

1am sang. Nghién ctru 1am sang thudng can thiét dbi vai cac thiét bi y t¢*% c6 muc do rui

ro cao, hodc cac thiét bi y té* ¢6 it hodc khong c¢6 kinh nghiém 1am sang.

Béo céo danh gid 1am sang can bao gdm muc dich va boi canh cta viéc danh gia lam sang,
dir li¢u 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dir li¢u, két luan vé tinh an toan va hi¢u
qua cta thiét b y 1465,

Béo cdo danh gid lam sang can c6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc 1ap dé
co quan quan 1y co6 thé xem xét. Bdo cdo danh gid 1am sang can tom tat:

- Cong nghé ma thiét bi y t&*% d6 sir dung, cac chi dinh sir dung, cic tuyén bo vé tinh an|
toan va hiéu qua 1am sang cua thiét bi y t&*%” d6 néu co.

- Ban chat va pham vi, quy mo cuta dir liéu 1am sang dugc danh gid.

- Céc dir 1i¢u 1am sang, cac ti€éu chuan dugc cong nhan chiing minh cho tinh an toan va

hiéu qua cta thiét b y té468,

Thong tin vé san xuat

460 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
461 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
462 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
463 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra di boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
464 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
465 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra di boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
466 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
467 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
468 Cym tir “trang thiét bj y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,



101

STT Pé muc Noi dung
5.1 [Nha san xuat Néu tén, dia chi cua tit ca cic nha san xut tham gia vao qu4 trinh san xuat
va ti€t khuan (bao gom ca cac nha san xuat va ti€t khuan 1a bén thur ba).
5.2 |Quy trinh san Quy trinh san Xuat can bao gom cac thong tin de ¢6 thé hiéu mot cach
xuat tong quat vé qua trinh san xuét. Khong yéu cau céac thong tin chi tiét

mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay co thé duoc thé hién duoi dang
mot so do tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xuat, kiém tra)
chat lugng trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat luong va dong goi san
pham cubi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuét tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan thién
mot san pham thi can néu rd tirng nha san xuat tham gia vao hoat dong
nao.

Co s& dang ky luu hanh cam két nhiing noi dung trén 14 dang sy that va chiu trach
nhiém trude phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhdn bang ddu hoac chir ky
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TALLIEU MO TA TOM TAT KY THUAT
THIET BI Y TE** NHAP KHAU

Tén co so.ding ky luu hanh thiét bi y té*7! (tén, dia chi)
Ngay.......... thang.......... nam 20......

STT Pé muc Néi dung md ta tom tit

1 - M0 ta san pham thiét bi y t&*72
11| M6 ta thiét bi y t&*® | M0 ta tom tat vé nguyén |y hoat dong va tinh ning,
thong s6 k§ thuat cua trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi st dung céc cong nghé mai thi can cung cap
ban md ta vé céng nghé méi dé (vi du cbng nghé

nano)
1.2 | Danh muc linh kién | Liét ké cac linh kién va phu kién cua thiét bi y te*"*
va phu kién
1.3 | Muc dich/Chi dinh Néu muc dich str dung/chi dinh sir dung cua thiét bi
st dung y té 18475

1.4 | Huéng dan sirdung | Tom tit huéng dan vé cach sir dung cua trang thiét
bi theo nhu Td huong dan sir dung hoic To thong
tin cua thiét bi y té*’®

1.5 | Chong chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia la nhitng trueong
hop khéng duoc chi dinh sir dung trang thiét bi vi ly
do an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st bénh,
ddc diém sinh ly cia ngudi bénh, vv...; theo ding

469 MAu nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu 1 Thong tu s6 10/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay
11 thang 5 nam 2023.

470 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira @i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

471 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra di boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

472 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

473 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&¢” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

474 Cum tir “trang thiét bj y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

475 Cum tir “trang thiét bj y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

476 Cym tir “trang thiét bj y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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noi dung da duoc duyét tai nude cap luu hanh va co
ghi trén nhan thiét bi y t&*

1.6 | Canh b4o va than Nhiing thong tin canh bao va nhiing diém can than
trong trong khi sir dung thiét bi y té*78, ké ca nhirng bién
phap du phong dé bao vé nguoi bénh tranh nhiing
rai ro do sir dung thiét bi y té*7%; d6 c6 thé 1a thong
tin canh bao vé tac dung bat loi hay sir dung sai va
bién phap ngan ngura

1.7 | Tac dung bat lgi c6 | Thang tin vé cac tac dung bét loi lién quan den st
the xay ra dung thiét bj y t&*®° duoc ghi nhan qua thir nghiém
lam sang va theo d6i hau mai da duogc thuc hién
trude d6 ddi véi thiét b y &8t

2 | Thong tin san pham da luu hanh tai cac nudc (néu co)
Cung C:Q'lp thdng tin vé cac nude di phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nudc dau tién cap ding ky/cho phép luu hanh thiét bi y t&482

3 | Chi dinh di dang ky & cac nudc khéc (néu co)
Liét ké cac nudc da cap dang ky luu hanh di kém v6i chi dinh st dung dugc
phé duyét tai nude do; ngay duoc cap dang ky

4 | Théng tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu y cua san pham thiét bj y t&*83
- Cung cap thdng tin vé sé lugng bao cdo phan tng bat loi lién quan dén
viéc st dung thiét bi y t&*8*; Nhirng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau mai
da thuc hién theo yéu cau cta co quan quan 1y cac nudc;

- Néu thiét bi y t&*85 c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can cung
cap thong tin vé:

477 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
478 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
479 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
480 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra di boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
481 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra di boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
482 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra di boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
483 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
484 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
485 Cum tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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STT

Pé muc

Noi dung mé ta tom tit

e Té bao, md ngudi hoic dong vat hoic phai sinh caa ching duoc cho sir
dung dudi dang khéng con séng - vi du van tim nhan tao ngudn goc tur lon,

chi rudt méo.. .;

e Tébao, md va hoac phai sinh tir ngudn géc vi sinh hoic tai to hop - vi du
san pham bom cing da duya trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh 18n men
vi khuan...; C6 thanh phan gay kich ung, ion hda - vi du X-quang; hoac phi
fon héa - Vi du la-ze, siéu am. ..

Bio cdo danh gi4 1am sang doi véi thiét bi y té*%° loai C, D khong phai thiét

biy té47

chan doan in vitro

5.1

Danh gia lam sang

Cung cap bao cdo danh gia 1am sang cta chu s¢ hitu
thiét bi y t¢*® bang tiéng Anh hodc tiéng Viét

5.2

Tai liéu tham khao
cua danh gid 1am
sang

Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)

Co s dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a dang su that va chiu
trach nhiém trudc phap luat veé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dign hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhgn bang dau hogc chir ky

485 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
487 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra ddi bi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
488 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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MAu s6 05

TAI LIEU KY THUAT NGUYEN LIEU SAN XUAT THIET BI Y TE*,
CHAT NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Tén co s cong bd (tén, dia chi):
Ngay.......... thang.......... nam 20....

STT Pé muc Néi dung
%490

Mo ta nguyen lidu san xuat thiét bi y té*%, chit ngoai kiém chira chat

ma tiy va tién chat

Tén nguyén liéu san xuat thiét bi y té*%2, chat
ngoai kiém chira chat ma tiy va tién chat (sau
day goi la ché pham).

Céc thanh phan cta ché pham:

MO ta nguyén li€u san | - Tén chat ma tuy, tién chat; tén khoa hoc; ma
xudt thiét bj y &9, CAS kém ham luong va thong tin nha san xuat.
1.1 | chat ngoai kiém chtta | - Cac thanh phﬁn phu khac cua ché phém kém

chat ma tiy va tién ham luong.
chat Dic tinh 1y hoa ciia ché pham.
Dang ché pham.

bicu kién bao quan.
Han str dung.

Quy cach dong goi.
1.2 Muc dich/Chi dinh st Néy cu thé muc dich, chi dinh st dung ctua ché
dung pham.
Huéng dan sir dung Tom tat hudng dan vé cach sir dung cta ché
1.3 pham kém cung cp tai liéu hudng din sir dung
gbc ciia ché pham.
1.4 | Chéng chi dinh Thong tin lién quan dén chdng chi dinh ctia ché
pham.
1.5 | Canh béo va than Thong tin canh bdo va nhiing diém can than
trong trong khi st dung ché phém.

Thong tin canh bao va nhiing diém can than
trong lién quan dén chat ma tiy, tién chét.

489 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra di boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
490 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
491 Cym tir “trang thiét bi y t&” duogc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
492 Cym tir “trang thiét bj y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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1.6 | Tac dung bét loi co Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén
thé xay ra str dung ché pham.

Il | San xuat ché pham

Neéu cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat

2.1 | Nha san xuét oy ’ '
d San xud ché pham va hé thong quan 1y chat lwong ap dung

Cung cép cac tai liéu lién quan dén cac khau san
xuét, kiém soat chat lugng bao gdbm:

- So d6 san xuét ché pham.

Quy trinh san xuét - Tiéu chuan chat lugng kém quy trinh kiém tra
2.2 | kiém soat chat luong | chét lwong chat ma tiy va tién chat, phiéu kiém

ché pham nghiém chat ma tiy va tién chat.

- Tiéu chuéan chat lugng kém quy trinh kiém tra

chét luong ché pham va phiéu kiém nghiém ché
pham

I11 | Thong tin vé& lvu hanh ché pham

Cung cap thong tin vé cac nude di phé duyét cho phép luu hanh ché
3.1 | pham.
Nudc dau tién cho phép luu hanh ché pham.

Co s& cong bd cam két nhirng nd1 dung trén 1a dung su that va chiu trach nhiém
trudc phép luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chicc danh)
Xdc nhan bang dau hogac chir ky



Tén don vi nhip khau
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493Mau so 06

MAU TAI LIEU KY THUAT MO TA CHUNG LOAI

THIET BI Y TE** NHAP KHAU

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

Q&: , ngay...... thang...... nam......
TAI LIEU KY THUAT MO TA CHUNG LOAI
THIET BI Y TE*®® NHAP KHAU
STT Pé muc Noi dung md ta téom tat
1 M3 ta chiing loai thiét bj y té*%
11 |Mota thiét bi y MG td tom tat vé nguyen [y hoat dong va tinh nang, thong 6
1497 ky thudt cua trang thiét bi; néu ro néu trang thiet bi sur dung
cac cong ngh¢é moi, vi du cong nghé nano, thi can cung cap
ban mé ta vé cong nghé moi do
1.2 | Danh muc linh Liét ké cac lii:zh kién va phu kién cda,tmng,thié’t bi; doi voi
kién va phy kién Cé}c trang thiét bi c¢o sir dung hoa chat, thuoc thir dac dung,
(k€ cahoachatdi | can liét ké danh muc cac hoa chat, thuoc thwr do
kem)
1.3 | Muc dich/Chi Neéu muc dich sw dyng/ chi d_inl} sw dung du kién ghi trén
dinh st dung nhu | nhdn cua trang thiét bi nhdp khdu
ghi trén nhom
1.4 | Huéng dan st Tom tat huong dan vé cach sur dung cua trang thiet bi theg
dung nhu To huong dan sir dung hodc To thong tin cua trang thiét
bi nhap khau
1.5 | Chong chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia la nhitng truong hop

khéng dwoc chi dinh sir dung trang thiét bi Vi ql)'/ do an toan
cho nguoi bénh, vi du do tién sw bénh, dac diém sinh Iy cua

493 Mau nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu 1 Thong tu sb 10/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay
11 thang 5 nam 2023.
494 Cyum tir “trang thiét bj y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024.

495 Cym tir “trang thiét bi y t&”

dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh

56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
49% Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
497 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
$6 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
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STT Pé muc Noi dung mé ta téom tat
nguoi bénh, vv...; theo dung ngi dung da dwoc duyét tai
nudc san xudt va cé ghi trén nhan trang thiét bi nhdp khdu
1.6 | Canh bao va than | Nhitng thong tin canh bdo va nhitng diém can than trong khi
trong st dung trang thiét bi, ké ca nhiing bién phdp du phong daé
bao vé nguoi bénh tranh nhitng rui ro do su dung thiét bi;
dé cé thé la théng tin canh bdo vé tdc dung bdt loi hay sir
dung sai va bién phap ngan ngua
1.7 | Tac dung batloi | Thong tin vé cdc tac dung bat loi lién quan dén sir dung thiét
c6,thé xay ra bi y t6*%® dwoc ghi nhdn qua thir nghiém lam sang va theo
déi hdu mai da dwoc thuc hién truée dé doi véi thiét bi y
16" nhdp khau
2 Thong tin sian pham di lwu hanh tai cac nuéce (néu cé)
Cung cap thong tin vé cac nuoc da phé duyét cho phép luu hanh san pham, nwée
dau tién cdp ding ky/ cho phép luu hanh thiét bi y 16>
3 Chi dinh d3 diing ky & cac nuéc khac (néu cé)
Liét ké cdc nuée da cap dang ky luu hanh di kém véi chi dinh sit dung dwoc phé
duyét tqi mro”c do; ngay dwoc cap dang ky
4 Thong tin Ve tinh an toan/ van hanh dang luu § ctia séin pham thiét bj y t6°*

- (Cung cdp théng tin vé sé luong bdo cdo phan img bdt loi lién quan dén viéc
s dung TTB; Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hdu mai da thuc hién theo
yéu cdu ciia co quan qudn 1y cdc nwée)

(Néu trang thiét bi c6 chira mét trong cdc thanh phan sau, thi can cung cdp

théng tin ve:

o T¢ bao, mé nguoi hodac dong vat hodc phai sinh cua chung dwoc cho su
dung dirdi dang khéng con séng - vi du van tim nhén tao nguon goc tir lon,
chi ruot meo... ;

e Té bdo, mé va hodc phdi sinh tir nguén goc vi sinh hodc tdi té hop - vi du sdan
phdm bom cang da dwa trén acid hyaluronic thu dwoc tir quy trinh 1én men vi
khudn...; C6 thanh phan gay kich vmg, ion hoa - vi du X-quang; hodc phi ion
héa - Vi du la-ze, siéu am...

Ngwoi dai dién hop phap cia co sé&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chiv ky

4% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

499 Cym tir “trang thiét bi y té

K39

dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t€ té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh

s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
500 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
501 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,




Phu luc IX
MAU BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG
THIET BI Y TE® NGUYEN LIEU SAN XUAT, CHAT NGOAI KIEM CO CHUA CHAT MA TUY / TIEN CHAT
(Kém theo Théng tw s 19/2021/TT-BYT ngay 16 thdang 11 nam 2021 cia Bé trucéng Bé Y té)

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
: Poc 1ap - Tw do - Hanh phdc
So:......
' _ _BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG NAM ..... ) ‘ _
THIET BI'Y TE®3, NGUYEN LIEU SAN XUAT, CHAT NGOAI KIEM CO CHUA CHAT MA TUY / TIEN CHAT
Kinh gz oo,
Tén thiét biy o Twong G5 Chat ma tuy / tién chat — =
4504 an | S& co ) : . x lx . 0
7 | © 7 Nguyen |56 CONG rra cnt mal trong 1 don vi| 2™ | S5 lwong tén |Sé lwong| S6 lwong | >0 | kho | Twong
ligu/Chat bo f A x| MACAS |, o o0 Vi A . R . 1 lwong| .
R tay/tien chat dong gé6i nhé | . kho ky trwéc | nhap | si dung 4| Cuol | hao
ngoai kieém £ tinh Xuat . )
nhat Ky hut

Béo c4o phai kém theo danh sach chi tiét tén, dia chi khach hang va tén chat ma tuy / tién chat, s6 luong da xuét trong nam.

.............. , ngay ....... thang ....... nam ........
Noi nhan: Ngudi dai dién hep phap cua co sé
- Nhu trén; Ky tén (Ghi ho tén day du, churc danh)
- Luu tai co's6 Xdc nhdn bang dau hodc chiv ky

! Ap dung ddi véi nguyén liéu san xut.

286 lugng hao hut bao gdm ca hong, v, hét han dung... Néu c6, can bao cdo chi tiét

502 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
503 Cyum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
504 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.



Phu luc X
MAU VAN BAN CAM KET VA PE NGHI TIEP TUC LUU HANH
THIET Bl Y TE®®
(Kém theo Théng tw so 19/2021/TT-BYT
Ngay 16 thdang 11 nam 2021 ciia Bé truéng Bo Y té)

Mau vin ban dé nghi tiép tuc luu hanh thiét bi y t&°% va cam két

Mau s6 01 | chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng, cung cip vat tu phuc vu
cho viéc str dung thiét bi y t&57

Mau’s6 02 | Mau vin ban dong  tiép tuc luu hanh thiét bi y 658

505 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
506 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
507 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
508 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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o ] Méu sb 01
Tén co sé& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap — Tw do — Hanh phac

VAN BAN PE NGHI TIEP TUC LUU HANH THIET BI Y TES® VA
CAM KET CHIU TRACH NHIEM BAO HANH, BAO DUONG, CUNG CAP
VAT TU PHUC VU CHO VIEC SU DUNG THIET BI Y TE

Kinh gui: Bo Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té)

S, o B0 o PRSP
IMIB SO TNUE: ..ottt

D )T ¢ 1) SRR
Ngudi dai diEn hop Phap: .....coveieec e
Dién thoal BN NE: ..eviiieeie s
Chung t6i 1a .. .2..... dang thuc hién phan phdi céc thiét bi y 65! sau:
TENTIBE DI Y 15120 ..t

S6 Tuu hanh: ..o NGAY CAP: v

Do . 3. .. khong thé tiép tuc hoat dong nhung chung t6i van cd kha
nang bao dam chat 1u:0’ng thiét bi y t&5%2 trén nén ching ti lam vén nay xin dé nghi Bo
Y té cho phép tiép tuc luu hanh thiét b y t&514 trén va cam két:

! Pia danh

2Tén co sé phan phdi

3 Tén chu s hitu thiét bi y té hodc tén chu s hitu s6 dang ky luu hanh; Cym tir “trang thiét b y t6” dugc sira
ddi boi cum tir “thiét bi yte t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 01 thang 01 nam 2024.

509 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira di bi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
$6 96/2023/ND-CP, c6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

510 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira di bi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

511 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi bi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

512 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

513 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y € theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

514 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y € theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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- Chiu trach nhiém dam bao vé chat luong, chung loai, s6 lwong thiét bi y te*°
duoc cap s6 luu hanh.

- Thuc hién luu hanh thiét bj y t&°26 trén thi trueong trong thoi gian tdi da khong
qua 24 thang.

- Chiu trach nhiém bao hanh, bao tri, bao dudng thiét bi y t&57.

- Cung cap vat tu, phu kién thay thé trong qué trinh str dung trong thoi gian 8 nam.

- Pap tmg du yéu cau, diéu kién ve doi ngii can bo chiu trach nhiém ky thuat
va bao dam higu qua, an toan cia thiét b y t€>*° cho nguoi st dung va méi trudng,
dam bao céc dieu kién ve co s¢ vat chat, phuong tién van chuyén khdng anh huong
den chat lugng thiét bi nhap khau. Dam bao cac yéu cau vé nhan thiét bi y t&%2° theo
dang quy dinh.

- - Bao dam sir dung thiét bi'y tész? theo theo dung muc dich. Chiu su thanh tra,

kiém tra cua cac co quan c6 tham quyeén.

Néu vi pham cam két trén, ching t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xéac nhgn bang dau hodac chir ky so

515 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024
516 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira di boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
517 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira di boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, c¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
518 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
519 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
520 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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Miu s 02
MAu viin ban dong ¥ tiép tuc lwu hanh thiét bi y té
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc
SO: i, Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...
Kinh glri: oo,

Can cur Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh
phti vé quén 1y thiét bi y t&5%2,

Xet ndi dung dé nghi tai cong van sb ........ ngay ....... CUA ovvvrrienne, vé viéc dé
nghi tiép tuc lru hanh thiét bi y t¢° va cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao
dudng, cung cap vat tu phyc vu cho viée sir dung thiét bi y t6524 B Y té nhat tri véi
dé nghi ctia T6 chuc, ca nhan vé viée luu hanh thiét bi y té%%, cu thé:

Tén thidt bi y t8520: e,
Séheuhanh: ......ooooiiiii NGAY CAP: vt
San pham duoc luu hanh dén hét NEAY: «.....ovveveeeeeeeeeeeeeeeeee e
Cong ty .... c6 trach nhiém:

- Pam bao vé chét lugng, chung loai, s6 luong thiét bi y t&%27 duogc cap sb
luu hanh.

- Bao hanh, bao tri, bao dudng thiét b y t65%.

- Cung cép vat tu, phu kién thay thé trong qua trinh str dung trong thoi gian
8 nam.

521 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
522 Cyum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
523 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira di boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
524 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira di bi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
525 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi bi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
526 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y € theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
527 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y € theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
528 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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- Béap tng du yéu cau, diéu kién vé doi ngil can bd chiu trach nhiém k¥ thuat
va bao dam hiéu qua, an toan cta thiét bi y t&°%° cho ngudi st dung va moi trudng,
dam bao cac diéu kién v& co sd vat chat, phwong tién van chuyén khong anh huéng
dén chét luong thiét bi nhap khau. Pam bao cac yéu cau vé nhan thiét bi y t&5 theo
dang quy dinh.

- Bao dam sir dung thiét bj y t&%! theo theo dling muc dich. Chiju su thanh tra,
kiém tra cua cac co quan c¢6 tham quyén.

Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho tén day du, chicc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky

529 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y € theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
530 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
531 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,



Phu luc XI
MAU NGHIEN CUU LAM SANG THIET BI Y TE5®

Mau s6 01 | Vin ban d€ nghi phé duyét nghién ciru 1am sang thiét bi y t&5

Mau s6 02 | Thuyét minh nghién ctru 1dm sang thiét bi y &5

Mau s6 03 | Gidy chung nhan chip thuan dé cuong nghién ctru

Mau s6 04 | Quyét dinh quyét dinh phé duyét dé cuong nghién 1am sang thiét bi y t&53°
Mauss 05 t\)flé}llltl?; dé nghi phé duyét stra d6i dé cuong nghién ctru 1am sang thiét
Mau s6 06 | Gidy chimg nhan chéap thuan thay d6i dé cuong nghién ctru

My sé 07 1t())111;/‘;6';5(37inh quyét dinh phé duyét thay d6i dé cuong nghién 1am sang thiét
Mau s6 08 | Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ctru 1am sang thiét bi y t&5%8
Mau s6 09 | Béo céo két qua nghién ctru 1am sang thiét bj y t&5%°

Mau s6 10

Gidy chung nhan chap thuin két qua nghién ctru 1am sang thiét bi y 654

Mausd 11

Quyét dinh phé duyét két qua nghién ctru 1am sang thiét bi y t&>4

532 Cuym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
533 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
534 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
535 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
536 Cyum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
537 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
538 Cyum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&¢” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
539 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
540 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

541 Cum tir “trang thiét bi y té

K93

duogc stra dbi boi cum tir “thiét bi yte t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh

s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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MAu s6 01

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phic

14

So: l...... Ha No¢i, ngay thang  nam 20....
V/Iv dé nghi phé duyét nghién ctru
1am sang thiét bi y t&542

Kinh givi: Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pio tao)

Tén co s& nghién clru 1am sang:
Dia chi co so:

Dién thoai: Fax:
Email:

Ho va tén nghién ctru vién chinh:
Dién thoai: Email:

Pé nghi Bo Y té phé duyét nghién ciru 1am sang thiét bi y t&4

- Giai doan nghién ctru 1am sang:
- Tén thiét bi y té:
- Chung loai:
- Loai thiét b y t&*:
- Tén co sO san xuat:
- Dia chi co so san xuat:
- Tén chu sé hitu thiét bi y té
- bia chi chu sé hiru:
Hb so kém theo gém:
1.
2.

vOi cac nd1 dung sau:

545

Co s& nghién ctru 14m sang va nghién ctru vién chinh cam két khong c6 bt
ky xung dot loi ich ndo giita cac bén tham gia nghién ctru, tudn thu dang dé cuong

542 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
543 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
544 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
545 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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nghién ctru dugc B6 Y té phé duyét, tudn thu cac nguyén tac thyc hanh 1am sang t6t
va cac quy dinh vé nghién ctru 1am sang thiét bi y t&56.
Nghién ctru vién chinh Thu trudng co so
(ky tén) nghién ctru 1am sang thiét bj y t&>7
(ky tén, dong ddu)

546 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
547 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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MAu s6 02
BO Y TE
Thuyét minh nghién ciru 1am sang thiét bi y &5
I. Thong tin chung vé nghién ciru 1m sang (NCLS) thiét bi y t&5*°

1. Tén nghién cuu 2. Md s6 (do co quan quan 1y ghi)
3. Thoi gian thyc hién: 4. Cdp quan Iy
(Tir thang ..../20.. dén thang ..../20..) NN[ ] Bo/ Tinh [ [S
5. | Kinh phi

Téng so:

tir nguoén Ngan sach .......
(ghi 10 nguén ngan sach: KHCN, tai tro, von tu co...)

6 | Dé tai xin duoc NCLS thiét bi y € giai doan:

7 | Nghién cuu vién chinh

Ho va tén:

Hoc ham/hoc vi:

Chtrc danh khoa hoc:

bién thoai: (CQ)Y/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

bia chi co quan:

bia chi nha riéng:

8 | T6 chikc nhdn nghién cibu lim sang thiét bi y t6°°* (Co quan chii tri dé tdi )

Tén t6 chirc KH&CN:

548 Cyum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
549 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
550 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
551 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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bién thoai: Fax: E-mail:
bia chi:

9 | To ) chite 6 thiét bi y t6°%2 nghién ciru lam sang (1d co quan dwoc sik dung ban quyén

vé san pham dwa ra NCLS thiét bi y t6°% va sir dung két qud NCLS thiét bi y 16>
dé co thé dwa san pham vao san xudt hodc dwa ra su dung trong thuc té, hoac dua
vao nghién cuu o giai dogn tiép theo)

Tén té chirc
bién thoai: Fax: E-mail:

bia ¢hi co quan:

Ho va tén (néu 1a ca nhéan ):

Hoc ham/hoc vi:

Churc danh khoa hoc:

bién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

bia chi co quan:

bia chi nha riéng:

II. N§i dung nghién ctru 1am sang thiét bi y t&°%°

(Dién giai cac myc theo ngi dung yéu cau ciia Huéng dan NCLSTTBYT huéng dain ndi
dung deé cwong o cac giai doan)

10 | Muc tiéu:

552 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
553 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
554 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
555 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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11 | Tinh hinh nghién citu nghién ciru lam sang thiét bi y t6°° trong va ngoai nwéc

[ Tinh trang dé tai [ 1 Méi [ ] Ké tiép dé tai da két thuc giai doan trude

[] M0 ta chi tiét thiét bi y t€%7 (cong nghé ché tao, tinh nang ky thudt, chat hrong sdn
pham, quy trinh sir dung, van hanh, phwong phdp ddnh gid, dw kién riii ro, nguy hiém
co0 kha nang xay ra va cac bién phap dam bao an toan cho nguoi tham gia danh gia
trén lam sang va nguoi danh gid trén ldm sang)

[] Téng quan tinh hinh nghién ctru nghién ctru 1am sang thiét bi y &%

Ngoai nuoc:

Trong nuorc:.

[ Liét ké danh muc cac cong trinh nghién ctru nghién ctru 1am sang thiét bi y &5 c6
lién quan da dugc cong bod trong vong 10 nam gan day.

556 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
57 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
558 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
559 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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12 | Cach tiép cdn, phwong phdp nghién ciru, ky thugt sé sir dung (luan cu rd cach
tiép can - thiét ké nghién ctru, cach chon mau, ¢& mau, tiéu chuin lwa chon dbi
tuong nghién ctruy phuong phap nghién ctru, ky thuat s€ st dung - so sanh voi cac
phuong thirc giai quyét twong tu khéac, cac chi tiéu nghién ctru, phuong tién k§
thuat, thiét bj dé xac dinh cac chi tiéu nghién ctru, néu dugc tinh méi, tinh doc dao,
tinh sang tao’cta thiét ké nghién ctiru va phuong phap nghién ciru nay)

12.1 Pia diém nghién ctru:
12.2 Thoi gian nghién ciru:

12.3 Phwong phap nghién ctru: M6 ta loai ciia danh gia (ngiu nhién, mu, mé), thiét ké
cua danh gia (cac nhom song song, ky thuat ghép cédp), ky thuat lam mu (mu doi, mu
don), va phuong phap va quy trinh lya chon ngau nhién.

12.4 Poi twgng nghién ciu: Mo ta d6i d6i tuong nghién ciru (tiéu chuan lya chon va
loai trir ctia d6i twong tiém tang), quy trinh thyc hanh chuan (SOPs) ddi véi viéc tuyen
chon d6i twong tham gia nghién ctru: phuong phap, tiéu chuan va thoi diém chi dinh dbi
tuong vao cdc nhoém nghién cilru.

12.5 Cé mau: S6 luong ddi tuong can dé dat duvoc muc tiéu danh gid, dua vao cac tinh
todn thong ké.

12.6 Thiét bi y té°%° danh gia: Mo td ngan gon thiét bi y t6°% dwoc danh gid bao gom

tén thiét bi y t6°%2, chiing logi, cong nghé sir dung, thong s6 ky thudt chinh, chi dinh va

4563

ung dung lam sang. Thong tin cu thé vé cdc 16 thiét bi y té°%® sir dung trong nghién ciru:

tén goi, nha san xudt, sé 16, ngdy san xudt, han sir dung, bang chirng vé kiém dinh chat

lwong. Pong goi, dan nhan, luvu triv, bao quan, van chuyén, huong dan sw dung va cac

liew ¥ trong qud trinh sir dung ciia thiét bi y t6°%*. Cdc phdn tich, danh gid vé mirc d¢ rii

565

ro/loi ich sir dung ciia thiét bi y té°%®, cdc tac ddng tiém dn bat loi ciia thiét bi y t6°% va

cdc bién phdp an toan thich hop cho bénh nhdn, nhdn vién y té.

560 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh

50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
561

K39

Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
562 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
563 Cyum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
564 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
565 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
566 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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12.7 Phac d6 dung thiét bi y té° nghién ciru:

12.8 Diéu tri dong thoi: Bat ky diéu tri ndo khac c6 thé da dugc xéc dinh hodc cho phép
dung dong thoi.

12.9 Dir liéu nghién ciru va cach thirc thu thip dir li€éu nghién ciru.

12.10 Ghi chép va bio cdo sw ) b‘ﬁit lgi: Phuong phap ghi chép va bao céo céc truong
hop phan tng hodc su co, va cac diéu khoan lién quan dén viéc tuan thu.

12.11 Phwong phap xir 1y cac sw c6 bt lgi

12.12 Tiéu chuin loai trir ddi twong trong qua trinh nghién ciru: Tiéu chuan loai trir
chodoi1 tugng nghién ctru va chi dan vé két thic toan bd nghién ctru hodc mdt phan cua
nghién cuu.

12.13 K§ thuit 1am mu va bao vé danh tinh ciia ddi tweng nghién ciru: Cac thu tuc
dé duy tri cac danh sach xac dinh doi tuong, ho so diéu tri, danh sach lya chon ngﬁu
nhién d6i twong va/hodc mau bao cao truong hgp (CRFs). Cac hd so phai cho phép xéac
dinh riéng ré cac bénh nhan hodc nguoi tham gia cling nhu kiém tra va dung lai dir ligu.

12.14 Quy dinh vé viéc mé ma: Thong tin vé viéc thiét 1ap ma s6 thir nghiém, noi bao
quan danh sach va ai, khi nao, nhu thé nao dugc mé ma trong truong hop khan cap.

12.15 Phwong phap xir ly 50 li€u va danh gia két qua: M6 ta phuong phap dugc sur
dung d§ danh gia két qua, (bao gom cac phuong phap thong ké) va bao cao vé bénh nhan
hodc doi tuong tham gia bod cudc khoi danh gia.

12.16 Cach thirc cung cap thong tin cho ddi twong: Thong tin duoc trinh bay cho céac
do1 tuong danh gia, bao gom ho s& dugc thong tin nhu thé nao vé danh gia, va ban dong
y cua ho dugc thu thap khi nao va nhu thé nao.

12.17 Tap huin cho Nhém nghién ciru: Tap huan cho d6i ngil nghién ctru vién tham
gia vao nghién ctru dénh gia trén 1am sang (bao gdm: Chui nhiém dé tai, Chu nhiém dé
tai nhanh, diéu phdi vién, cac nghién ctru vién, Dugc s§, Diéu dudng, K§ thuat vién) bao
gom: Noi dung co ban vé nghién ctru, thong tin vé cach tién hanh danh gia, cac quy trinh
thue hanh chuin (SOPs) vé quan 1y va st dung thiét bi y t&5% nghién ctru.

12.18 Cac vén de vé dao dirc: Cac can nhac va cac bién phap vé dao dic lién quan dén
danh gia. (Bao goém: Cach thirc, quy trinh tuyén chon d6i tuong nghién ciru, Ban cung
cap thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru, Ban cam két thuc
hién cac huéng dan vé dao dirc trong nghién ciru).

567 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
568 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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12.19 Chiim séc y té sau danh gia: Cham soéc y té dugc cung cip sau danh gid, phuong
thirc diéu tri sau danh gia.
12.20 Ké hoach thue hién

12.21 Ké hoach theo déi, giam sat, kiém tra:
- Giém sat ciia Nghién ctru vién chinh va nhém nghién ctru

- Giamsat cda nha tai tro

- Giam sat, kiém tra ciia Co quan quén 1y, Hoi dong Dao dc.

12.22. Céc quy trinh thue hanh chuan (SOPs) ciia nghién ciru

13 | Ngi dung nghién ciru (1iét ké va m6 ta nhing ndi dung can nghién ciru, néu bat
dugc nhing ndi dung moi va phu hop dé giai quyet van dé dit ra, giai quyet cac
muc tiéu nghién ctru di dé ra, ké ca nhimng dy kién hoat dong phdi hop dé chuyén
giao két qua nghién ciru dén ngudi sir dung)

13.1. Noi dung 1:
- Cong viéc 1:
- Cong viéc 2:
13.2. N6i dung 2:
- Cong viéc 1:
- Cong viéc 2:

14 | Hop tic quéc té

Tén dbi tac N1 dung hop tac

15 | Tién dé thwce hién
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Cac n0i dung, cong viéc , o
v AU, Fone San phim Thoi gian | 8oL
1T thuc hién chu yéu - co quan
. : . phai dat (BBb-KT) oA
(Cac moc danh gia chu yéu) thue hién
1 2 3 4 5

III. Két qua ciia d@ tai

16 | Dang két qua duw kién ciia dé tai

] So dd

) Bang sb liéu

] Béo cdo phan tich, cac két luan vé hiéu luc, su phu hop va tinh an toan cua thiét bi y
t"569

] Dy bao cho giai doan nghién ctru danh gia trén 1am sang tiép theo

[] Huéng dan st dung thiét bi y t&57°

1 Quy trinh st dung

] Céc san pham khac

17 | Yéu cau sin phim
1T Tén san pham Yéu cau khoa hoc Ghi chd
1) 2) ©) (4)
1
2
3
18 | Phwong thirc chuyén giao két qua nghién ciru

569 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
570 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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19

Cic tic dong ciia két qud nghién civu (ngoai tic dong da néu tai muc 18 trén day)

[ Béi dudng, dao tao-cin b KH&CN

11 Doi voi linhvic khoa hoc co lién quan:

[ Doi voi kinh té - xa hoi:
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IV. Cic tb chirc/ca nhan tham gia nghién ciru 1Am sang thiét bi y té°'

20 | Hoat dpng ciia cdc to chirc phoi hop tham gia thuwe hién dé tai

(Ghi tt ca cac to-chirc phéi hop thuc hién dé tai va phan noi dung cong viée tham gia

trong dé tai)
TT Tén t6 chirc Dia chi Hoat dong/dong gop cho dé tai
1
2
3

21 | Lién ket voi sdn xuat va doi song

(Ghi 10 don vi san xuat hoac nhitng nguoi su dung két qua nghién ctru tham gia
vao qua trinh thyc hién va néu ro ndi dung cong viéc thuc hién trong dé tai)

22 | Doi ngii cdn bp thwe hién dé tai

(Ghi nhitng nguoi c6 dong gop chinh thudc tt ca cac to chire chil tri va tham gia dé
tai, khong qua 10 nguoi)

Ty 1€ % thoi gian lam

TT Ho va tén Co quan cong tac . N Lx
: q g viéc cho dé tai

A | Nghién ctru vién
chinh

B Can bo tham gia
nghién ctru

571 Cym tir “trang thiét bj y t&” dugc stra d6i bi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
$0 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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V. Kinh phi thuc hién dé tai va ngudn kinh phi
(gidi trinh chi tiét xin xem phuy luc kém theo)
Pon vi tinh: Triéu déng (VND)

23 | Kinh phi thwe hién dé tai phin theo cdc khodn chi
Trong do
. Thué | Nguyén, | Thiét | Xay Chi
TT Nguén kinh phi Tor} khoéAn vat liéu, b%, dung, khac
980 | chuyén nang may stra
mon lugng moc chira
nhd
1 2 3 4 5 6 7 8
Téng kinh phi
Trong do:
1 | Ngan sach SNKH
2 | Céc ngudn von khac (ghi
ro)
-Tucod
- Khac (von huy dong, ...)
............... , NQay ......... thang ...... nam 20....
Thii truéng to chire Nghién ctru vién chinh
danh gia trén 1Am sang (Ho, tén va chir ky)
(Ho, tén, chit ky va dong dau)
.................... , NQAY ..... thang ....... nam 20

Cuc truwong
Cuc Khoa hgc cong nghé va Dao tao
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DU TOAN KINH PHi NGHIEN CUU

Don vi : trieu dong

TT Noi dung cdc khodn chi Téong sé Nguon vén
Kinh phi | Ty l¢ NSSNK | Taitro | Khéac
(%) H
1. | Thué khoan chuyén mén
2. | Nguyén, vat li€u, nang luong
3. | Thiét bi, may moc chuyén
dung
4. | Xay dung, stra chira nho
5. | Chi khac

Tong céng

Giai trinh cac khoan chi

(Triéu dong)
Khodn 1. Thué khodn chuyén mon
TT Noi dung thué khodn Tong Nguén vén
Kinh phi | NSSNKH | Taitre | Khéc

Cong
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Khodn 2. Nguyén vit lieu, nang lugng

liéu, so liéu

TT Noi dung Donvi| S6 | Pon Thanh Nguon vén
tinh | lwong | gia tién NSSN | Taitro | Khac
KH
2.1 | Nguyén, vat lieu
2.2 | Dung cu, phu
tung
2.3 | Nang luong, nhién
lieu
- Than
- bién kW/h
- Xang, dau
- Nhién li¢u khac
2.4 | Nuoc m?3
2.5 | Mua sach, tai

Cong
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Khodn 3. Thiét bi, mdy méc chuyén ding

TT

Noi dung

Don vi
tinh

S6
lwgng

Pon
gia

Thanh
tien

Nguon von

NSSN
KH

Tai
tro

Khac

3.1

Mua thiét bi'cong
nghé

3.2

Mua thiét bi danh
gia, do luong

3.3

Khau hao thiét bi

3.4

Thué thiét bi

3.5

Van chuyén ldp
dat

Cong




Khodn 4. Xdy dung, svra chita nho

131

s . . Nguén von
T Noi dung Kinh phi NSSNKA | Tai rror | Khac
4.1 | Chi phi x4y dung ..... m?> nha
xuong, PTN
4.2 | Chi phi stra chita ..... m? nha
xuong, PTN
Chi phi’lap dat h¢ thong dién, hé
4.3 | thong nudc
4.4 | Chi phi khac
Cong
Khodn 5. Chi khac
T Npi d Kinh phi Nguon von
ot dung PR "NISSNKH | Tai tro' | Khéac
5.1 | Céng tac phi
5.2 | Quanly co so
5.3 | Chi phi danh gid, kiém tra, nghiém

thu

- Chi phi thAm dinh

- Chi phi xét duyét ho so

- Chi phi giam sat

- Chi phi kiém tra, nghiém thu
trung gian

- Chi phi nghiém thu ndi bd

- Chi phi nghiém thu chinh thirc

5.4

Chi khac

- bao tao

- Ho1 nghi

- An loat tai liéu, vin phong pham

- Dich tai li¢u

5.5

Phu cap nghién ciru vién

Cong
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Bin cung cAp thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia
nghién ciru clia ngwdi tham gia nghién ciru 1am sang thiét bi y t&72 (ICF)

Tén nghién ctru:
Phién ban: ICF Negay .../ ... .........
Tén t6 chtrc, canhan co thiét bi y t€°73 nghién cru 1am sang:
ME GO1 HONE oo
Tai liéu nay duoc thong bao ddy du dén cac ddi twong tham gia nghién ctru, khong c6
trang hay phan nao trong tai liéu ndy dugc bo qua. Nhitng ndi dung trong tai liéu nay
can phai duoc giai thich rd bang 101 néi véi cac ddi twong tham gia nghién ctu.
1. Trinh bay cac van dé lién quan dén nghién ctru, muc dich ctia nghién ctru, thoi gian
du kién, phuong phép tién hanh (néu cu thé nhimg gi dugc danh gia)
2. Tiéu chuan lua chon d6i tuong

3. Tiéu chuan loai trir khéi nghién ctru

B

Ai s& 1 nguoi danh gid cac thong tin ca nhan va y khoa dé lua chon anh/chi/...
tham gia vao nghién ctru nay?

S6 ngudi s& tham gia vao nghién ctru

Mo ta nhiing ruii ro hodc bét loi

MG ta loi ich cho ddi trgng hodc cho nhimng ngudi khac

Nhitng khoan anh/chi/... dugc chi tra trong nghién ctru

© 0o N o o

Phuong phap hodc cach diéu tri thay thé

10.Céch luu giit bao dam bi mat hd so ca nhan

11.Chi 3 cac d6i tuong dugc tiép can dé thanh tra, kiém tra, giam sat ho so cua

anh/chi/...

12.B6i thudng hodc cham séc, didu tri néu cé bién cb vé stc khoe xay ra

13.Nguoi dé lién hé khi anh/chi/... c6 cau hoi lién quan dén nghién ciru
Néu rd rang sy tham gia 13 tinh nguyén, anh/chi/... c6 quyén chdi tham gia hozc dimg
tham gia vao bat ky thoi diém nao trong thoi gian nghién ctru ma van duogc bao dam
viéc chim soc y té
Chir ky ciia d6i twong tham gia nghién ctru

Ngay ky phiéu tinh nguyén

572 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
573 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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PHIEU TINH NGUYEN THAM GIA NGHIEN CUU
(Danh cho ngwoi tham gia nghién ciru)

Xdc nhgn rang

To1 da doc cac thong tin dugc cung cap ve nghi€n CUU .....eevveveieieiieiieeeeee e e .
tai ban cung cap thong tin nghién ctru va Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru, phién
ban, ngay ..../.../...., .... trang).

T6i da dugce cac can bo nghién curu giai thich rd vé nghién ctru va cac thu tuc dang
ky tinh nguyén tham gia vao nghién ctru.

To1 da c6 co hdi duge hoi cac cau héi vé nghién ctru va téi hai long véi cac cau tra
161 dua ra.

To1 da c6 thoi gian va co hdi dé can nhac tham gia vao nghién ctru nay.

T61 da hiéu dugce rang to1 c6 quyén dugc ti€p can voi cac thong tin duge mo ta trong
Phiéu cung cap thong tin nghién curu.

T61 hiéu rang t6i c6 quyén rut khdi nghién clru vao bat cir thoi di€ém nao vi bat ctr
ly do gi.

To1 dong ¥ rang céc bac sy dang diéu tri cho to1 (néu cd) s€ duge thong bao vé viée
tham gia nghién clru nay cua toi.

To6i dong ¥ tham gia trong nghién ctru ndy, danh dau vao 6 thich hop:

Cé: Khoéng:
Chir ky ctia nguoi tham gia Ngay/thang/nam
Néu can,
*Chir ky ciia nguoi lam ching Ngay/thang/nam

* Ho tén ctiia ngudi lam ching

Chir ky ctia ngudi cung cap thong tin nghién ctru va lay | Ngay/thang/nam
phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru

Tén clia ngudi cung cap thong tin nghién ctru va lay phiéu
tinh nguyén tham gia nghién ctru
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PHIEU TINH NGUYEN THAM GIA NGHIEN CUU
(Danh cho ngwoi giam ho hop phap cia ngudi tham gia nghién ciru)

la (ghi mo6i quan hé voi ngudi tham gia nghién ciru) ....ocovvveeeeveennee.. va la nguoi gidm ho

hop phap cua (viétchit IN HOA ho tén ngudi tham gia nghién ciiu) .......eeeeeeevvveeessseeeereveenenns

Xdc nhgn rang

To6i dadoc cac thong tin dugce cung cap Ve NZhi€n CUU ....c.ocvevvevereeieeiieieeeeeee e eee .
tal ban cung cap thong tin nghién ctru va Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru, phién
ban, ngay ..../.../...., .... trang).

To1 da dugce cac can bd nghién clru giai thich rd vé nghién ctru va cac thu tuc dang
ky tinh nguyén tham gia vao nghién ctru.

To1 da c6 co hdi duge hdi cac cau hoi vé nghién ctru va toi hai long vdi cac cau tra
161 dua ra.

To1 da co thoi gian va co hoi dé can nhac viéc dong ¥ cho ............. cua toi la
.................................................................... tham gia vao nghién ctru nay.

T61 da hiéu dugce rang toi c6 quyén duogc tiep can voi cac thong tin dugc mo ta trong
Phiéu cung cap thong tin nghién curu.

To1 hi€u rang .......coeeeeeenee. cua toi c6 quyén rut khoi nghién ctru vao bat cir thoi
diém nao vi bat cur ly do gi.

To61 dong ¥ rang cac bac sy dang diéu tri cho ............. cua to1 (néu cd) s¢ dugc thong
bao vé viéc ............... cua to1 tham gia vao nghién ctru nay.

Toi dong y dé ............ clia toi tham gia trong nghién ctru nay, danh dau vao 6 thich hop:

Cé: Khoéng:

Chir ky cia nguoi giam ho hop phéap Ngay/thang/nam

Néu can,

*Chir ky ctia nguoi lam ching Ngay/thang/nam

* Ho tén ctia nguoi lam ching

Chir ky cta ngudi cung cap thong tin nghién ctru va lay Ngay/thang/nam
phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru

Ho tén ctia ngudi cung cap thong tin nghién ctru va 1y phiéu
tinh nguyén tham gia nghién clru
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Mau 56 03
~ BOY TE’ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HOI DONG DAO DUC TRONG Poc lap - Tu do - Hanh phuc
NGHIEN CUU Y SINH HQOC QUOC GIA
Sé: /CN-HDbDbD Ha Noi, ngay thang  ndm 20........
GIAY CHUNG NHAN

Chip thuin ciia Hi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc quoc gia

Can cr Quyét dinh s6 ............ /QD-BYT ngay .. thang ... ndm ...... cua Bo trudng
B0 Y té vé viéc thanh 1ap Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia nhiém

Can ctr Quyét dinh s6 80 ........... /QD-BYT ngay .. thang ... nam ...... cua BQ truong
BoO Y té vé viéc ban hanh Quy ché t6 chirc va hoat dong Hoi déng dao dtrc trong nghién
ctru y sinh hoc quéc gia nhiém ky ........... ;

Cian cr Bién ban s6 ....... /BB-HDDDQG ngay ngay .. thang ... nam ...... cua Hoi
ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia;

Hpi dong dao dirc trong nghién cieu y sinh hoc quéc gia chdp thuin vé khia
canh dao dirc va khoa hoc trong nghién ciru déi véi dé cwong nghién ciru:
Ténnghiéncou: ......................

Nghién ctru vién chinh: ...

Co so nghién ctru 1am sang thiét bi y t&574:
Dia diém trién khai: ..........ccccoeeiiiiinn,

D6 trong nghién clru: ......o.ovoviiieii e,

So luong ddi tuong du KIEN: oo
Thoi gian thuc hién: ...
Ngay chap thuin: Ngay thang nam 20......

Nhiing thay d6i trong trién khai nghién ctru s& phai dugc Hoi dong dao dirc trong
nghién ctru y sinh hoc quéc gia xem xét va chap thuan, trir trudng hop rd rang can thiét
thay d6i dé loai trir nguy co truc tiép cho ddi tuong.

Nghién ctru vién chinh va co s& nghién ctru 1am sang thiét bi y t&57° phai bao céo
cac trudng hop bién ¢ bat loi, bién cb bat loi nghiém trong cho Hoi dong dao dirc trong
nghién ctru y sinh hoc quéc gia theo diing cic quy dinh hién hanh.

No b~ whE

Noi nhén: CHU TICH HQI PONG

574 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
575 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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, ) ‘ S Mau 56 04
BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sb: /QD-BYT Ha Noi, ngdy  thang  nim 20...
QUYET PINH
Vé viéc phé duyét dé cwong nghién ciru thir nghiém 1am sang
BO TRUONG BQ Y TE

Cén cit Nghi dinh s6 .........../ND-CP ngay ...... thang ...... nam ....... cla

Chinh'phii quy dinh chire nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire cia B6 Y té;

Can cu Nghi dinh $6 98/2021/ND-CP ngady 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh
phii quy dinh Vé quan 1y thzet bi y t6°';

Can cu’ Théng ti S ... /TT-BYT ngay thing ndm 2021 ciia Bé Y té
quy dinh vé ..................... '

Can cir Thong tir s6 04/2020/TT—BYT ngay 05/3/2020 ciia Bé Y té Quy dinh
viéc thanh Idp, chikc nang, nhiém vu, quyén han cia Hoi dong dao dirc trong nghién
cuu y sinh hoc;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Bo Y te.

QUYET PINH:
Piéu 1. Phé duyét dé cuong nghién ciru 1am sang thiét bi y té%7:
L. Ten nghi€n CUU: ....ooviii e
2. Giat doan nghién CUU: .....oooviiiiiiiiiii i,
3. Nghiénctruviénchinh: ...............oo
4. Co s& nghién ctru 1am sang thiét bi y €578 ................................
5. NRAtAI IO oo
6. TN CO SO SAN XUAL: ....oeovvvneeiineeeiinnnn.n,
7. Dia diém trién Khai: ....o.oveee e,
8. DO1 trong Nghiln CUU: ...eevneee e,
9.S6 lugng ddi tuong du KIEN: oo,
10. Thoi gianthuc hién: ...
11.Kinhphidutodn: ...,
12. Ngudn Kinh phiz .....ooooiii e
Piéu 2. Thi trudng Co sé nghién ctru 1am sang thiét bi y t657° ¢o trach nhiém

576 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
577 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
578 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
579 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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bao dam dap ing nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh tét nghién ctru 1am sang thiét bi
y 6% trong sudt qua trinh thyuc hién nghién ctru. Chi tich Hoi dong dao dirc trong
nghién ctru y sinh cap co’sd ¢o trach nhiém theo doi, gidm sat viéc tuan thu dé cuong
nghién ctru da duoc phé duyét, danh gia viéc ghi nhan, xir Iy, bao cao, theo ddi bién
cb bat loi xay ra trong qua trinh nghién ctru. Nghién ctru vién chinh va nhém nghién
ctru c6 trach nhiém thuc hién nghién ctu theo dung dé cuong nghién ctru da dugc
phé duyét va ¢ac quy dinh hién hanh. Nha tai trg c6 trach nhiém quan 1y, hd tro,
gidm sat viéc thuc hién nghién ctru bao dam chat lugng nghién clru va tinh xac thuc
cua dir liéu nghién ctru.

Pi¢u 3. Thi trudng Co s& nghién ctru 1am sang thiét bi y &%, Chu tich Hoi
d6ng dao duc trong nghién ctru y sinh cip co sé, Nghién ctru vién chinh va Nha tai
trg chiu trach nhi¢m thyc hién diing moi quy dinh cua Nha nudc vé hoat dong khoa
hoc cong nghé, hop ddng dich vy nghién ctru, chi tiéu tai chinh; tuan thi theo dung
cac huéng dan vé thyc hanh tbt nghién ciru 1am sang thiét bi y t&%2 va cac quy dinh
hién hanh lién quan, dam bao an toan tuyét ddi cho cac déi twong tham gia
nghién ctru.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Cac Ong, Ba Cuc truong Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va PBao tao, Chu
tich Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia, Thi trudng Co sé
nghién ctru 1am sang thiét bi y t&%° va thu truong cac don vi lién quan chiu trach
nhiém thi hanh quyét dinh nay.

Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky

580 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
581 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
582 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
583 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Mau s6 05
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

Sé: ... Ha Noi, ngay thang  nam 20....
V/Iv dé nghi phé duyét thay d6i
dé cuong nghién ctiu 1am sang thiét
bi y t&584

Kinh givi: Bd Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao)

Tén co s& nghién ctiru 1am sang:
Pia chi co so:

Dién thoai: Fax:
Email:

Ho va tén nghién ctru vién chinh:
Dién thoai: Email:

Da dugc Bo Y té cho phép trién khai nghién ctru 1am sang thiét bi y &% [tén nghién
ctru] tai Quyét dinh so /QD-BYT ngay thang nam
Co s& dé nghi phé duyét ndi dung thay d6i nhu sau:

STT | Noi dung thay 46i Giai trinh cac n?} dung .ADanh mu(j ta1 liéu N
thay doi lién quan dén thay doi

1.

2.

3.

Hb so kém theo gém:

Sau khi nghién ciru Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 vé quan
ly thiét bi y t&°8, trong d6 c6 quy dinh vé nghién ctru 1am sang thiét bi y t&%7 va cac
quy dinh lién quan, ching t6i cam doan thuc hién ddy du cac van ban phap luat, cac
quy ché chuyén mén c6 lién quan, tuan tha dao dutrc trong nghién ciru. Pé nghi Bo
Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va PBao tao) xem xét, phé duyét dbi voi cac thay doi
néu trén cua co so.

Nghién ctru vién chinh Thu trudng co s&

(ky tén) nghién ciru 1am sang thiét bj y &8

(ky tén, dong dau)

584 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh

50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
585 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
586 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
587 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
588 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Mau s6 06
~ BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HOI DONG DAO DUC TRONG Poc lap - Tw do - Hanh phuc
NGHIEN CUU Y SINH HOC QUOC GIA
Sé: /CN-HDbDbD Ha Noi, ngay thang  nam 20........
GIAY CHUNG NHAN

Chip thuin ciia Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc quéc gia
ddi v6i cac thay doi trong nghién ctru

Cian ctr Quyét dinh s6 ............ /QD-BYT ngay .. thang ... ndm ...... cua Bo
truong Bo Y té vé viéc thanh 1ap Hoi dong dao durc trong nghién ctru y sinh hoc
qubc gia nhiém ky ...... ;

Can ctr Quyét dinh s6 s6 ............ /QD-BYT ngay .. thang ... nam
truéng BO Y té vé viéc ban hanh Quy ché t6 chirc va hoat dong Hoi déng dao duc
trong nghién ctru y sinh hoc qubc gia nhiém ky ........... ;

Can ctr Quyétdinhso ....... /QD-BYT ngay .. thang ... nam ...... cua Bo tru’O’ng
B0 Y té phé duyét dé cwong nghién ctru thir nghlem lam sang “Ten nghién ciru.’

Trén co s& de ngh1 cua “Tén co sO nghién ctru™ tai cong van so ............ nge‘ly
ngay .. thang ... nam ...... vé viéc xin sira ddi, bo sung nghién ctru,

Hgi dé‘ng dao dd’c trong nghién ciru y sinh hoc quéc gia chdp thudn cho phép si
dung tai liéu duwéi day thay thé cho phién bén truwéc:
TT Tén tai liéu Phién ban/ngay
- Tiéng Viét, phién ban ..... ngay...
nam.....
- Phién ban swta doi, Tiéng Viét, phién .....

1 | Thuyét minh dé cuong thang

bé cuong nghién ctu

5 ng%ty... thang ... ndm
lam sang - Tiéng Anh, phién ban ..... ngay... thang ...
nam ...... (néu co)
3 |
Ngay chap thuan: Ngay thang nam ................

Nhiing thay do6i trong trién khai nghién ciru s& phai dugc Hoi dong dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia xem xét va chip thudn, trir trudng hop rd
rang can thiét thay d6i dé loai trir nguy co tryc tiép cho ddi tuong.

Nghién ctru vién chinh phai bao cdo cac truong hop bién cb bat loi, bién cb
bat loi nghiém trong cho Hoi dong dao dtic trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia
theo ding cac quy dinh hién hanh.

Noi nhn: CHU TICH HOI PONG



140

MAu s6 07
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sb: /QD-BYT Ha Noi, ngdy  thang  nim 20...
QUYET PINH

Vé viéc phé duyét sira doi, bé sung
dé cwong nghién ciru 1Am sang thiét bi y té5%°

BO TRUONG BOQ Y TE
Can cir Nghi dinh s6 ....... /ND-CP ngay ...... thang ..... nam ....... cua Chinh
phii quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia B6 Y té;
Can cu Nghi dinh $6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh

phii quy dinh Vé quan 1y thzet bi y t6°%;
Can cu’ Théng ti S ... /TT-BYT ngay thang ndam 2021 cia Bo Y té
quy dinh vé ..................... '

Can cir Thong tir s6 04/2020/TT—BYT ngay 05/3/2020 ciia BY Y té Quy dinh
viéc thanh Idp, chikc nang, nhiém vu, quyén han cia Hoi dong dao dirc trong nghién
cuu y sinh hoc;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Bo Y te.

QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét stra doi, bo sung dé cuwong nghién ctru thir nghiém 14m sang co
ten:

Ténnghién cliu: ..o,

Nghién ctru vién chinh:...........c.c..cceees

Co s& nghién ciru 1am sang thiét bi y t€%°% ..o,

Dia diém trién khai nghin clu: .....c.oveeveveeeeeeeeeeeeeeeeeeaen,

Céc ndi dung sira doi, bo sung trong Thuyét minh dé cwong phién ban
veeeereeeens, NEAY ..... thang ...... nim ........ bao gom:

589 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
590 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
591 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024
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Piéu 2. Thua truong Co s nghién cfru 1am sang thiét bi y t&é%%? c6 trach nhiém

bao dam dap g nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh tét nghién ctru 1am sang thiét bi
y &5 trong sudt qua trinh thyuc hién nghién ctru. Chu tich Hoi dong dao dirc trong
nghién ctru y sinh cap co sd c¢6 trach nhiém theo ddi, giam sat viéc tuan thu dé cuong
nghién ctiru da dugce phé duyét, danh gid viéc ghi nhan, xu 1y, bao cdo, theo doi bién
cb bat loi xay ratrong qua trinh nghién ctru. Nghién ctru vién chinh va nhom nghién
ctru c6 trach nhiém thuc hién nghién ctu theo dung dé cuong nghién ctru da duoc
phé duyét va cac quy dinh hién hanh. Nha tai trg co trach nhiém quan 1y, ho tro,
gidm sat viéc thuc hién nghién clru bao dam chat lwgng nghién ctru va tinh xac thuc
cua dit i€u nghién ctru.

Piéu 3. Thu trudng Co sd nghién ciru 14m sang thiét bi y t&5%, Cha tich Hoi
d6ng dao duc trong nghién ctru v sinh cap co sé, Nghién ctru vién chinh va Nha tai
tro chiu trach nhiém thuc hién ding moi quy dinh cua Nha nudéc vé hoat dong khoa
hoc cong nghé, hop ddng dich vy nghién ctru, chi tiéu tai chinh; tuan thi theo dung
cac huéng din vé thyc hanh tot nghién ctru 1am sang thiét bi y t&%% va cac quy dinh
hién hanh lién quan, dam bao an toan tuyét ddi cho cac ddi twong tham gia nghién
clru.

Picu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Cac Ong, Ba: Cuc truéng Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Chu
tich Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc quéc gia, Thi truong Co so
nghién ctu 1am sang thiét bi y t&°% va thu truong cac don vi lién quan chiu trach
nhiém thi hanh quyét dinh nay.

Noi nhgn: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky

592 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
593 Cyum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
594 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
595 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
596 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,



142

Mau s6 08
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

Sb: Q.. Ha Noi, ngay  thdang  nam 20....
V/Iv dé nghi phé duyét két qua nghién
ctru 1am sang thiét bi y t&597

Kinh givi: Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pio tao)
Co s¢ nghién ciru lam sang thiét bi y t&5%:
Co s& phdi hop nghién ctru :
Nghién ctru vién chinh:
Pé nghi Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) xem xét, phé duyét két qua
nghién ctru 1am sang thiét bi y t&5%°;
- Tén nghién cuu:
- Ma s6 nghién ctru:
- Thoi gian nghién ctru:
- Giai doan nghién clru lam sang:
- Tén thiét bi y té:
- Chung loai:
- Loai thiét bj y t&°%:
- Tén co s& san xuat:
- Pia chi co s6 san xut:
- Tén chu so hitu thiét bi y té
- bia chi chu sé hiru:
Hb so kém theo gém:

601

Nghién ctru vién chinh Thu trudng

ky tén Co sé nghién ciru 1am sang thiét bi y &5

ky tén, dong ddu

597 Cyum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
598 Cyum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&¢” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
599 Cyum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
600 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
601 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
602 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,



143

MAiu s6 09

Trang bia 1
BO Y TE

Bio cdo két qua nghién ctru 1am sang thiét bj y &0

Tén nghién cuu:

Nghién ctru vién chinh:
T6 chirc nhan nghién ciru 1am sang thiét bi y t&8%:

M3 s6 nghién ctru (néu co):

Nam 20

603 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
604 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Trang bia 2

BOY TE

Bio cao két qua nghién ciru 1Am sang thiét bi y té%%°

Tén nghién curu:

Nghién ctru vién chinh:

T6 chitrc nhan nghién ctru 1am sang thiét bi y t&%:

Cép quan Iy: B Y té

Mai s nghién ctru (néu c6):
Thoi gian thyc hién: tir thang ... nam ... dén thang ... nim
Téng kinh phi thuc hién dé tai .......... triéu dong
Trong d6: kinh phi SNKH ~ .......... triéu dong

Nguén khac (néucoé) ... triéu dong

Nam 20

605 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
606 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
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Trang 3

Bao c40 két qua nghién ctru 1am sang thiét bj y t&%%7

Tén nghién curu:

Nghién ctru vién chinh:

T6-chtrc nhan nghién ciru 1am sang thiét bi y t&%8:
Co quan quéan 1y dé tai: BO Y té

Thu ky dé tai:

© W, W Dp -

Danh s4ch nhiing nguoi thuc hién chinh:

7. Cac diém nghién ctru
(a) Piém nghién ctu 1
- Pia diém:
- Nghién ctru vién chinh:
(b) Biém nghién ctru 2
- Pia diém:
- Nghién ctru vién chinh:

8. Thoi gian thyc hién d¢é tai tir thang ... nim ... dén thang ... nam ...

607 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
608 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Trang 4

Nhitng chir viét tit
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Muc luc

Phan A. Tom tit cac két qua nghién ciru

Phéan B. N6i dung bao céo chi tiét két qua nghién ctru

1. Pat van deé:

1.1,
1.2.
1.3.
1.4.

Tom luge nhitng nghién ctru trong va ngoai nude lién quan
Tinh cap thiét can nghién ctru cua nghién ctru
Gia thiét nghién ctru

Muc ti€u nghién ctu

2. Toéng quan nghién cuu:

2.1.
2.2.

Tinh hinh nghién clru ngoai nude ¢ lién quan

Tinh hinh nghién ctru trong nudc c6 1ién quan

3. Dbi tuong va phuong phap nghién ctru:

3.1
3.2.
3.3.

Thiét ké nghién ctru.
Chon mau, ¢& mau va d6i tugng nghién ctru.

Phuong phap nghién ctru.

3.3.1. Chi tiéu nghién ctru.

3.3.2. Phuong phap xac dinh céc chi tiéu nghién curu.

3.3.3. Cac cong cu nghién citu cy thé.

3.4.

Phuong phap xtr 1y s6 lidu.

4. Két qua nghién ctru:

4.1 M6 ta ngan gon thiét b y té

4.2 Phan tich tai liéu va dir li€u da lya chon, thuan lgi va khong thuan loi.

4.3 Panh gia vé cac rui ro, nguy hiém lién d6i va cac bién phap an toan thich
4.4 Céac danh gia vé yéu t6 vin hoa, dia 1y, nhan khau hoc (vi du: d6 tudi, dan

4.5 Cac phuong thtc sir dung twong dwong cua thiét bi trén cung tiéu chuan an

4609

thiét bi, cong nghé, dic diém, phuong phap sir dung.

hop cho bénh nhan, nhan vién y té.
toc, gioi tinh...).

toan va cac can nhac vé yéu to dao dtrc

609 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh

s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

nghién ctru bao godm chirc ndng dy dinh, loai
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4.6 Toém luoc vé tinh trang sirc khoé ctia nguoi danh gia trén 1am sang c6 bi anh
hudng nhur thé nao.
Ban luan:
Két luan va kién nghi:

Tai liéu tham khao:
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MAiu s6 10

~ BOY TE’ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HOI DONG DAO DUC TRONG Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
NGHIEN CUU Y SINH HQC QUOC GIA
S6: /CN-HbbD Ha Noi, ngay  thing  nam 20........
GIAY CHUNG NHAN

Két qua nghién ctru 1am sang thiét bi y té%1°

Can ctr Quyét dinh s6 ........... /QD-BYT ngay .. thang ... ndm ...... cua Bo
truong Bo Y té vé viéc thanh 1ap Hoi dong dao dtrc trong nghién ctru y sinh hoc

quée gia nhiém ky ...... ;

Can ctr Quyét dinh sb ............ /Qb-BYT ngay .. thang ... nam ...... cua Bo
truéng BO Y té vé viéc ban hanh Quy ché t6 chuc va hoat dong Hoi déng dao duc
trong nghién ctiru y sinh hoc qubc gia nhiém ky ........... ;

Can ctr Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu quy dinh vé quan 1y thiét b y t&®1;

Cin cr Quyétdinh s6 .............. /QDP-BYT ngay .. thang ... nam ...... cua Bo truéng
B0 Y té phé duyét dé cuong nghién ctru thir nghiém 1am sang “Tén nghién ctru.”;

Trén co sd dé nghi ctia “Tén co s¢ nghién ciru” tai cong van so ............ ngay
ngay .. thang ... nam ...... vé viéc xin stra d6i, bo sung nghién curu,

Can ctr bién ban s6 .../BB-BNCPD ngay .../.../... cua Hdi déng dao duc
trong nghién ctru y sinh hoc cip qudc gia danh gia nghiém thu két qua nghién ctru

1am sang thiét b y t&°2;

Hi dong dao divc trong nghién civu y sinh hoc quéc gia Chdp thuin két qua
nghién ciru lim sang thiét bi y 6%
1. Tén nghién ctru:

2. Giai doan nghién ctru:

3. Nghién ctru vién chinh:

610 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
611 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
612 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
613 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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4. Co s nghién ciru 1am sang thiét bi y t&®:

5. T6 chire, ca nhan c6 thiét bi y t&%15 nghién ctru 1am sang:

6. Dia diém trién khai:

7. Poi tuong nghién cuu:

8. S6 luong ddi tuong:

9. Thoi gian nghién ctru:

10. Tén'san pham:

11.Nha san xuat:

12. Hudng dan sir dung, phac db str dung san pham trong nghién ctru: theo dé
cuong nghién ctiru duoc phé duyét tai Quyét dinh s6 .../QD-BYT ngay .../.../... cla
BOY té.

13. Ngay hop Hoi dong nghiém thu:

Ngay chdp nhan nghién ctru:  ngdy ... thang ... nim

Noi nhén: CHU TICH HQI PONG

614 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
615 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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MAu s6 11

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sb: /QD-BYT Ha Noi, ngdy  thang  nim 20...
QUYET PINH

Vé viéc phé duyét két qua nghién ciru IAm sang thiét bj y té%:°

BQ TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thing 6 nam 201 7ciia Chinh
phii-quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Bg Y té;

Can cur Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh
phii quy dinh Vé quan 1y thzet bi y té%7;

Can cit Thong tw so ... /TT-BYT ngay thdng ndm 2021 ciia Bé Y té
quy dinh vé ..................... ;

Can cir gidy chirng nhdn két qud nghién ciru lam sang thiét bi y t6%8 56 ...
ngay......thang........ nam ..... ciia Héi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc
quéc gia,

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B Y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét két qua nghién ctru 1am sang thiét bi y t&°:

1. Ténnghi€énclu: ...,

2. Giai doan nghién cuu: ..............

3.Nghién clru vien chinh: ...... ... ..,
4. Co s& nghién ctru 1am sang thiét bi y 6520 ... ...

A Ten thibt bl y th:. . e,
5. ChUNG 10Q1: .eviiiiiiiieccee et et e e e ara e e e raee e eareeeens

6. L0ai thit DI y 185211 ...ttt

616 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
617 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
618 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra d6i bai cum tir “thiét bi y té¢” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
619 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
620 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
621 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,



7. Tén cht s6 hitu thidt bi y t8522: .. .oo.iviecieeeeeeeeee s

8. D12 Chi ChUll SO RTTU: ..evveeeeeeeeee e
0. Nt IO i ettt e ——————————————
10. TN CO SO SAN XUAL: . eeveeeee et e e
11. Dia CHi GO SG SAN XUAL: v eee e e e e e et eeee e e e eee e
12. Dia diém trién khai:
13. DOIUONE NERIEN CTUUL ... .eeve e,
14. S& Twong d6i twong du Kién: ..........ooiiiiiie s
15.Thoi gian thyc hién: .
16. Quy trinh, huéng dan sir dung FHIEE B v,
17. Két luan nghiém thu két qua nghién ctru ciia Hoi ddng dao dirc trong nghién
CUU Y SINN NOC QUOC ZIA: w.vvvecveceseveeeee ettt sttt
Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 3. Céc Ong, Ba Cuc truong Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao, Chu
tich Hoi dong dao dtrc trong nghién ctru y sinh hoc quéc gia, Thu trudng Co so

A623

nghién ciru 1am sang thiét bi y té% va thu truong cac don vi lién quan chiu trach

nhiém thi hanh quyét dinh nay.

Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hogac chir ky

622 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
623 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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