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

S6: 5652 /QP-BYT Ha Néi, ngay 10thang 12 nam 2021

QUYET PINH
Vé viéc cong bd thi tuc hanh chinh méi ban hanh/ dwoc sira d6i, b sung
hoic thay thé/bi bii bé linh vuc trang thiét bi y té
thudc pham vi chirc ning quan Iy ciia Bd Y té

BOQ TRUONG BQ Y TE
Can cit Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 niam 2017 ciia Chinh

phii quy dinh chite ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia B6 Y té;

Can cit Nghi dinh s6 63/2010/NP-CP ngay 08 thang 6 niam 2010 ciia Chinh
phii vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh sé 48/2013/ND-CP ngay 14 thang
5 nam 2013 cua Chinh phii vé sita doi, bé sung mét sé diéu cia cdc Nghi dinh
lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay
07 thang 8 nam 2017 cia Chinh phii sira d6i, bé sung mét sé diéu cua cac nghi
dinh lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cit Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngdy 08 thing 11 nam 2021 ciia
Chinh phii vé quan 1y trang thiét bj y té;

Can cir Thong tw sé 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 cia
Van phong Chinh phii huéng dan vé nghiép vu kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cir Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 ciia Bo
Y té quy dinh mau van ban, bdo cdo thue 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;

Theo dé nghi ciia Vu truéng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té, B Y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 05 thi tuc hanh chinh méi ban
hanh va 14 tha tuc hanh chinh dugc stra d6i, bo sung/thay thé tai Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh pha vé quan 1y trang thiét
bi y té va Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 ctia B Y té



quy dinh mau vin ban, b4o co thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nim 2021 cta Chinh pht vé quan 1y trang thiét bi y té thudc pham vi
chac ning quan Iy cua B Y té.

Piéu 2. Bii bo 16 thu tuc hanh chinh: 04 thu tuc hanh chinh ban hanh tai
Quyét dinh s6 3904/QD-BYT ngay 18 thang 9 nim 2015 cta B truong BO Y té;
01 thu tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh s 4554/QD-BYT ngay 22 thang 8
nam 2017 ctia BO trudng BO Y té va 11 thu tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét
dinh s6 745/QD-BYT ngay 28 thang 02 nim 2019 ctia B truong Bo Y té.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyuc thi hanh ké tirngay 01 thang 01 nam 2022.

Piéu 4. Cac Ong (Ba): Chanh Vin phong Bo; Vu trudong Vu Phap ché; Vu
truong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té; Tha trudng cac Vu, Cuc, Thanh tra
Bo, Téng cuc thude BO Y té; Giam dbc S¢ Y té céc tinh, thanh phé truc thudc
Trung wong va Thu trudng cac don vi c6 lién quan chiu trach nhi€ém thi hanh

Quyét dinh nay./.

Not nhan KT. BO TRUONG
- Nhu Didu 4; - > )

- P/c B truong (dé ble); P THU TRUONG

- Cac d/c Thur truong; : -

- Cuc Kiém so4t thu tuc hanh chinh - VPCP;
- Cong Thong tin dién tor - BO Y t&;
- Luu: VT, VPB6, TB-CT.



THU TUC HANH CHINH MO1 BAN HANH/ SUA POI, BO SUNG HOAC THAY
THE/ BI BAI BO LINH VU'C TRANG THIET Bl Y TE THUQC PHAM VI CHUC
NANG QUANLY CUABOQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 5652 /OD-BYT ngayl 0thang 12 nim 2021
cua B¢ truong Bo Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc thi tuc hanh chinh méi ban hanh thu¢c pham vi chirc nidng
quan ly cia B§ Y te

Co
STT Tén thii tuc hanh chinh Linh vue quan
) ’ thuc hién

A. Thii tuc hanh chinh cip Trung wong

Qép khan cép cac s6 luu hanh trang tl}iét biy
1. té thudc loai C, D’trong tinh trang cap bach
phuc vu phong, chong dich bénh

Trang thiét | Vu Trang thiét biva
biy te Cong trinh y té

Cong bd nong do, ham luong trong nguyén
2. lidu san xut trang thiét bi y té, chat ngoai
kiém chira chit ma tay va tién chat.

Trang thiét | Vu Trang thiét biva
biyté Cong trinh y té

Ph¢ duy¢t nghién clru lam sang trang thiét bi | Nghién ctru | Cuc Khoa hoc cong

3. yte khoa hoc nghé va Pao tao
4 Phé duy¢t thay doi dércuong nghién ctru 1am | Nghién ctru | Cuc Khoa hoc cong
' sang trang thiét b1 y té khoa hoc nghé va Pao tao
5 Phé duyét két qua dé cuong nghién ctru lam | Nghién ctru | Cuc Khoa hoc cong

sang trang thiét bj y té khoa hoc nghé va Pao tao

2. Danh muc thi tuc hanh chinh dwoc sira d6i, bo sung thudc pham vi chirc
ning quin ly cia By Y teé

STT S6 ho so Tén thua tuc di:ﬁr:l%/il?ﬁspls'&gugéi Linh | Co quan
TTHC hanh chinh th A01 CUng Swa €0l | yyre | thuye hién
bo sung, thay the
A. Thii tuc hanh chinh cip trung wong
Nghi dinh s6

Cap moi s6 luu hanh

dbi voi trang thidt bi | 0/ 2021/ND-CP ngay

08/11/2021 ciia Chinh | 1209 | Vu Trang

L | someas [pimisimC D |
thuat ) gc ia tuoﬁ Thong tu 19/2021/TT- féy gté'
ﬁrilé quoc s & | BYT ngay 16/11/2021 y

cuaBo Y té




Tén VBQPPL quy

S6 ho so Tén thu tuc . A . 3z. | Linh | Co quan
ST TTHC hanhchinh | dininotdungsuadol, | o g ey
, , bo sung, thay the i i ;
O e a5
, VOLTAnS HUEt O1 ) 91202 1/ND-CP ngay
y té thudc loai C, D \ f Trang | Vu Trang
. o 08/11/2021 cua Chinh 4 .2
la phuong tién do , thiét | thict bi va
2. | 1002949 | i phé duyét mau | POY biy | cong trinh
B ot | Thong tw 192021TT- | P g i
phapc{ugt e BYT ngay 16/11/2021 Y
lwomg ' cuaBo Y té
Nghi dinh s6
Cap méi sb luu hanh | 98/2021/ND-CP ngay
trang thiét bi y 6 | 08/11/2021 ctia Chinh Tt[l"’l‘gf’ tﬁgﬁi
3. 1.002155 | thudc loai C, D phu bi con tﬁnh
thuoc truomg hop | Thong t 192021/TT- | °LY g i
cép nhanh BYT ngay 16/11/2021 y
cuiaBJ Y té
Nghi dinh s6
Cap moi s6 luu hanh 98/2021/ND_,CP ngay Trang | Vu Trang
Lo . e . 08/11/2021 cuaChlnh e e X
doi véi trang thiét bi \ thiét | thiét bi va
4. 1002402 1 s hac thuoc loai | PU biy | cong trinh
A 10e 18| Thong tw 192021/TT- | °1F S
! BYT ngay 16/11/2021 © ye
cuaBo Y té
Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay
Cép gidy phép nhap | 08/11/2021 cita Chinh Tt{jg‘? x;g;?ii
5. 1.003844 | khau trang thi€t biy | phu bi cona trinh
té Thong tr 19/2021/TT- | 7 o
BYT ngay 16/11/2021 © yte
cuaBo Y té
Nghi dinh s6
Cap gidy chung 98/2021/NB_E:P ng,ay Trang | Vu Trang
. . 08/11/2021 cua Chinh . X . S
nhan luu hanh tu do , thiét | thiét bi va
6. | 1002991 | (-Eg) déi voi trang | PPY biy | cong trinh
NP & | Thong tw 192021/TT- | °1Y g i
Hy BYT ngay 16/11/2021 y
cuaBO Y té
Cong bo du diéu Nghi dinh s6 Trang | Vu Trang
2| Loopogy |Kiéntwvanvéky | 98/2021/ND-CPngdy | thiét | thiét bi va
' ' thudt trang thiétbiy | 08/11/2021 cua Chinh biy | cong trinh
te phu te y té




STT S6 hd so Tén thu tuc dil_l?rllgli?igsgls_ﬁqaugéi Linh | Co quan
TTHC hanh chinh Lz < | vwe | thwe hién
bo sung, thay the i i ;
Thong tu 19/2021/TT-
BYT ngay 16/11/2021
cuiaBoY té
Tiép tuc cho luu Nghi dinh s6
hanh trang thiét bi y | 98/2021/ND-CP ngay
té trong truong hop | 08/11/2021 ctia Chinh | Trang | Vu Trang
8 1002971 | ch s hiru trang phu thiét | thiét bi va
' ' thict bi y té¢ khong Thong tu 19/2021/TT- | biy | cOng trinh
tiép tuc san xuat BYT ngay 16/11/2021 té y té
hodc pha san, giai cia Bo Y té
thé
Cap lai Giay chung | Nghi dinh s6 Trang | Vu Trang
9 1002301 | Mhandangkyhoat | 98/2021/ND-CP ngay thiét | thiét bi va
' ' dong kiém dinh 08/11/2021 cua Chinh biy | cong trinh
trang thiét bi y té phu té y té
Cap bo sung, stra do1 | Nghi dinh s6
Gidy chimg nhan | 98/2021/ND-CP ngay Tﬂrggtg Xiﬁﬁi
10. | 1.002294 |dangkyhoatdong | 08/11/2021 cia Chinh | (.0 | o il
kiém dinh trang thiét | phu VY g
biy & te y te
Cap Giay chung Nghi dinh s6 Trang | Vu Trang
11| 1002157 |nhéndangky hoat | 98/2021/ND-CP ngay thiét | thiét bi va
T dong kiém dinh 08/11/2021 ciia Chinh | biy | cong trinh
trang thiét bi y té phu té y té
B. Thu tuc hanh chinh cz“'lp dia phuong
Nghi dinh s6
, ‘ 98/2021/NP-CP ngay Trang
Cong bé du diéu 08/11/2021 cta Chinh | ¢ ,
1. 1.003006 | kién san xuat trang | phu bi SO Y té
thiét b y t& Thong tu 19/2021/TT- té’y
BYT ngay 16/11/2021
cuaBoY té
Nghi dinh s6
Cong iuchun | 052D PO | 1
2. | 1003029 |2pdungdoivei thict | o v 18
:ﬁﬁ tlholaelt 21 éte Thong tu 19/2021/TT- btléy
R BYT ngay 16/11/2021

cuaBo Y té




STT S6 ho so Tén thu tuc dil_l?rllgli?igsgls_ﬁqaugéi Linh | Co quan
TTHC hanh chinh Lz < | vwe | thue hién
bo sung, thay the i i ;
Nghi dinh s6
LA e e 98/2021/ND-CP ngay
Cnenianal lmncoraecin |9
3| 1003039 1y &ibiy té thue | PRU biy | S0Y©
loai B'C D . Thong tu 19/2021/TT- t'é
T BYT ngay 16/11/2021
cia By Y té

3. Danh muc thi tuc hanh chinh bi bai bé thu¢c pham vi chirc niang quén ly
ciia By Y té

A Co
S6 hd so Tén thi tuchanh | | on VBQPPLGUY | p o1 quan
STT o dinh vi¢c bai bo
TTHC chinh N " , vuc thuc
thu tuc hanh chinh : ‘n
hién
A. Thii tuc hanh chinh cip trung wong
4 Vl.l
n X v a0 e A Nghi dinh s6 Trang
Cong b6 cosodudieu | 500 )r | \p-cp Trang | pidt bi
1. 1.002424 | ki¢n phan loai trang \ , thiét LA
thidt bi v t& ngay 08/11/2021 cua biv s | Vacong
cthiyte Chinh phu tyte trinh y
te
3\ r Vu
biéu chinh thong tin Nghi dinh s6 Tran Trang
trong ho so cong bo du | 98/2021/Nb-CP £ 9| thiét bi
2. 1.002184 U A : . , thict LA
di€u kién phan loai trang | ngay 08/11/2021 cua biv té va cong
thiét bi y té Chinh phu Y trinhy
te
7 Vl.l
Chp méi chimg chi hanh | ~gpi dinh s0 Trang | 1'8"9
X 1A : 98/2021/NDb-CP .z~ | thiét bi
3. 1.002221 | nghé phan loai trang \ , thict <A
thidt bi y té ngay 08/11/2021 cua biy té va cong
' Chinh phu : trinhy
te
Diéu chinh noi dung Nghi dinh sé Tran Vu
4 | 1oopp10 |chimg chihinhnghé | 98/2021/ND-CP thiétg Trang
' ' phén loai trang thiét bi y | ngay 08/11/2021 cua bi v t& thiét bi
té Chinh phu 'Y 1 vacong




A Co
S6 hd so Tén thi tuc hanh | | o0 VBQPPLGUY o | quan
STT ot dinh viéc bai bo
TTHC chinh 2 " , vue thuce
thu tuc hanh chinh ) ‘n
hi¢n
trinhy
te
Cap méi s6 luu hanh doi , Vu
voi trang thiét bi y t€ 1a | Nghi dinh s6 Tran Trang
phuong tién do nhung | 98/2021/ND-CP 29 | thiét bi
5. 1.002941 A e 1A N X , thict <
khong phai ph¢ duyét ngay 08/11/2021 cua biv & | vacong
mau theo quy dinh ciia | Chinh phu Ly trinhy
phap luat vé do luong te
4 Vu
Céip lai s6 luu hanh déi | Nghi dinh s0 Trang | 112N9
‘- A1 LA 98/2021/Nb-CP <A thiét bi
6. 1.002954 | véi trang thiét bi y té do . , thiét L.
mAt. hon ngay 08/11/2021 cua biv & va cong
>, 1ONS Chinh phu Y] trinhy
te
r Vl.'l
, Nghi dinh so6 Tran Trang
Gia han s0 Iuu hanh 98/2021/Nb-CP N9 | thiét bi
7. 1.002961 PR A , thict <
trang thi€t bi y té ngay 08/11/2021 cua biv & | vacong
Chinh phu Y trinhy
te
4 r 4 Vl.l
Cap giay phép nhap | Nghi dinh s6 Tran Trang
khau trang thict biy t¢ | 98/2021/NDb-CP 09| thiét bi
8. 1.002240 . z S \ , thiét <A
c6 chira chat ma tiy va | ngay 08/11/2021 cua biv & va cong
tién chat Chinh phu Y] trinhy
te
L X , A Vu
lfl?gugl’llz}lll}l?élne Il)igllll 22n Nehi dinh s6 Trang Trang
0. | 1.002220 |xuittrang thiétbjyté | J0202UND-CP g | thict b
L X S . | ngay08/11/2021 caa | ,. « | vacong
c6 chira chat ma ty va , \ biyté | | .
A A Chinh phu trinh y
tién chat %
te
Cép gidy phép xuat khau | Nghi dinh s6 Tran Vu
10| 1002000 |trangthiétbiytéco | 98/2021/ND-CP thié'tg Trang
' ' chtra chat ma tiy va tién | ngay 08/11/2021 cua bi y t& thiét bi

chat, nguyén li€u san

Chinh phu

va cong




A Co
S6 hd so Tén thii tuc hanh | 'O VBQPPLAUY |y ok | quan
STT TTHC chinh dinh vi¢c bai bo vue thue
thu tuc hanh chinh : hién
Xudt trang thiét bi y ‘té trin:h y
c6 chat ma tiy va tién te
chat
7 Vl:l
LA A A Nghi dinh s6 Tran
Cap gidy xac nhan noi 92?/262'1/ND-CP Trang thiét Si
11.] 1.002502 | dung quang cao trang . , thiet | o
thict bi v t8 ngay 08/11/2021 cua biv & | vacong
Hy Chinh phu Y] trinhy
té
Cap lai gidy xac nhan X Vu
nf)ip dﬁng qlslléng cho Nghi dinh 56 Trang Trang
12.| 1.001063 | trang thiét biy té trong | (O 202L/ND-CP e | thict bi
. o ngay 08/11/2021 cta | ..~z | va cong
truong hop bi mat hoac , ) biyté R
\ Chinh phu trinh y
hu hong X
te
Cap lai gidy xac nhan Vu
ndi dung quang cao a1 A :
trang thiét bi y t€ trong Nghi dinh SO_ Trang T'r?ng.
\ 2 o1n 98/2021/Nb-CP .z~ | thiét bi
13.| 1.001048 | truong hop hét hi¢u luc . , thiét <A
: ) A ngay 08/11/2021 cua | ..« | vacong
tai Khoan 2 biéu 21 , , biyté R
A % Chinh phu trinh y
Thong tu s6 &
09/2015/TT-BYT
Cap lai gidy xac nhan
ndi dung quang cao , Vu
trang thiét bi y t€ khi co | Nghi dinh s6 Tran Trang
14| 1.001033 thay do1 vé tén, dia chi | 98/2021/Nb-CP thi é'tg thiét bi
' ' cua to chuc, ca nhan ngay 08/11/2021 cua bi v (& va cong
chiu trach nhiém va Chinh phu Y trinhy
khong thay d61 ndi dung te
quang cao
A. Thii tuc hanh chinh cip dia phwong
Piéu chinh thong tin Nghi dinh s6 Trang
trong ho so cong bo du | 98/2021/Nb-CP £ R
1. 2000985 diéu kién san xuat trang | ngay 08/11/2021 cua btih}l;e':é So Yt

thiét bi y té

Chinh pha




A Co
S6 hd so Tén thi tuc hanh | | o0 VBQPPLGUY o | quan
STT ot dinh viéc bai bo
TTHC chinh 2 " , vue thuce
thu tuc hanh chinh : ‘n
i hi¢n
Diéu chinh thong tin | Nghi dinh s Trang
2. | 2000082 | rQnehosocongbodu | 9B202IND-CP e | gy i
di€u kién mua ban trang | ngay 08/11/2021 cua bi v t&
thiét bi y t& loai B, C, D | Chinh phu Ly
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PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
I. THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH THUQC PHAM VI CHUC NANG

QUANLY CUABO Y TE
A. THU TUC HANH CHINH CAP TRUNG UONG

1 -Thu tuc

Cﬁp khan cﬁip s6 lru hanh méi di véi trang thiét biy té loai C, D phuc vu
cho phong, chong dich bénh, khac phuc hdu qua thién tai, thim hoa trong
truong hgp cap bach

Trinh ty thyc hién

Buéc I: T chirc @& nghi cap s6 luu hanh ndp ho so cho Bo Y té thong qua
Hé théng thong tin giai quyét thi tuc hanh chinh Bo Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang
thiét bi y té (https://dmec.moh.gov.vn/).

Buwdc 2: Trudng hop khong co yéu cau sira doi, bo sung ho so ding ky luu
hanh, Bo truong Bo Y té ¢6 trach nhiém: Td chirc thim dinh dé cép s6 luu hanh
trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc ho so day di, hop 1¢
(bao gdm ca gidy tO xac nhan di ndp phi thim dinh cp gidy phép luu hanh
theo quy dinh ctia Bo Tai chinh). Trudng hop khong cap s6 luu hanh phai c¢6
van ban tra 161 va néu rd ly do;

Truong hop ho so dang ky lvu hanh chua hoan chinh thi B Y té phai thong
béo cho t6 chirc dé nghi cip s6 luu hanh dé bo sung, sira d6i ho so dang ky luu
hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a b6 sung nhiing tai liéu nao, ndi dung nio can
stra doi trong thoi han 08 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan duogc ho so day du,
hop I¢.

Bwoéc 3: Khi nhan dugc yéu cau bod sung, stra ddi hd so dé nghi cép sb luu
hanh, co s& d& nghi cap sb luu hanh phai bé sung, stra doi theo dung nhitng ndi
dung da thong bao va giri vé BO Y té;

Trudng hop co sé dé nghi cap s6 luu hanh da bd sung, sira doi hd so nhung
khong dung vé6i yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho co so dé tiép tuc hoan
chinh h so.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té c6 thong bao yéu cau ma co s& khong bd
sung, stra d6i ho so thi phai thuc hi¢n lai tr dau tha tuc dé nghi cép s6 luu hanh.
Buwéc 4: Trong thoi han 01 ngay 1am viée, ké tir ngdy cap sb luu hanh, B6 Y
té c6 trach nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét
bi y té cac thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san xuét, nudc san xuat trang thiét bi y té;
b) S6 lwu hanh cia trang thiét bi y té;

c) Tén, dia chi cua chi sé hitu trang thiét bi y té;

d) Tén, dia chi cua chu s& hitu $6 luu hanh;

d) Tén, dia chi ciia co s& bao hanh trang thiét b y té;
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e) Céc tai liéu trong ho so ding ky luu hanh cia trang thiét bi y té, trr Ho so
k¥ thuat chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN.

Cach thire thuc hién

Nop hd so tryc tuyén qua mang

Thanh phén,

) lwgng hd so

. Thanh phin hé so bao gom:
a) Van ban dé nghi cr?ip méi s6 luu hanh theo mau sb 03.04 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT.
b) Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13845 con hiéu luc
tai thoi di€ém ndp ho so.
¢) Gidy uy quyén cia chu s¢ hiru trang thiét bi y té cho co s thuc hién viéc
dang ky luu hanh theo Mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong
tw 19/2021/TT-BYT con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so, trir trudng hop quy
dinh tai di€ém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép,
hop tac xa, hd kinh doanh cua Viét Nam la chu so hitu trang thiét bi y té).
d) Giay xac nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hén,h kém
theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s¢ hitu trang thict bi y t€ cap, trur
truong hop trang thiét bi y t€ sur dung mot lan theo quy dinh cua chu s¢ hiru
trang thict bi y té hodc ¢6 tai liéu chirng minh khong c¢6 ché do bao hanh.
d) Gidy luu hanh hoac giéy phép sir dung trong trudong hop khan cap ddi voi
trang thiét bi y t€ nhap khau.
e) Hop ddng chuyén giao cong nghé ddi vai truong hop quy dinh tai diém d
khoan 3 Biéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.
g) Hop dong gia cong d6i véi truong hop quy dinh tai diém e khoan 3 Diéu 29
Nghi dinh 98/2021/ND-CP.
h) Gidy chimg nhén kiém dinh hodc dénh gi4 chat luong sin pham ciia mot
trong cac don vi thugc danh sach duge cong bo trén Cong thong tin dién tu cua
BJ Y t€ néu thuoc mot trong cac truong hop sau day:
- Trang thiét bi y té san xuat trong nudc;
- Trang thiét bi y t& da duoc co quan c6 thim quyén tai cac nudc thanh vién
EU, Anh, Thuy S¥ cho phép luu hanh, sir dung khan cap nhung khong thude
danh muyc cac san pham ph6 bién do Uy ban an ninh y t€ cua Chéu Au (Health
Security Committee - EUHSC) cong bo.
) Hé} so k¥ thuat chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN déi
véi ho so ndp tir ngay 01/01/2023
k) Déi véi hd so ndp trude ngay 31/12/2022.
- Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong so k¥ thuat cua trang thiét bi y t¢ do
chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng dé)i‘ véi thude thir, chit hiéu chuan, vat lidu kiém soat in yitro: tai liéu
k¥ thuat bang tiéng Viét kem theo tai li€u vé nguyén vat liéu, v€ an toan cua
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san pham, quy trinh san xpét va kiém soat ghét lugng san Phém, cac bédo cao
nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gom bao cédo do 6n dinh.

- Tai liéu huéng dan str dung cia trang thiét bi y té.

- Mau nhan sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té.

(Yéu cau doi véi mot sé gidy to trong b hé so dé nghi cdp méi sé lweu hanh:
a) Doi véi gidy chimg nhdn dat tiéu chudn qudn Iy chdt lirong: Np bdan goc
hqdc ban sao co chung thuc hodc ban sao co xdc nhdn cua co so dé nghi cdp
sO luu hanh.

Truong hop gidy chirng nhan dat tiéu chudn quan 1y cfzdrt liwong khéong bang
tieng Anh hodac khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tieng Viét. Ban dich phai
dwoc chitng thuc theo quy dinh cua phap ludt.

b) Péi véi g‘id’y Uy quyén ciia chii s¢ hitu trang thiét bi y té va gidy xdc nhdn
co so du diéu kién bao hanh:

- P6i véi trang thiét bi y té san xudt trong nuée: Nop ban gbc hodc ban sao cé
chitng thyc;

- Déi voi trang thiét bi y té nhdp khau: Nép ban da dwoc hop phdp hda 13nh
sw hodc ban sao co chieng thyc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.
Truong hop khéng cé hop phdp héa lanh sw phdi cung cdp ban goc kém théng
tin xdac nhan.

¢) Doi véi gidy lwu hanh: Np bdan da dwoc hop phéap héa lanh sy hodc bdn
sao co chung thyc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.

Truong hop gidy luu hanh khéng bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoc chirng thuc theo quy dinh cua
phap ludt.

Truwong hop khong c6 hop phdp hoa lanh sw phai cung cap dwong dan tra ciru
vé viéc luu hanh, cho phép sir dung trang thiét bi y té tir website ciia co quan
cap phép, kém theo van ban cung cap thong tin vé duong dan tra ciru cua té
chire dé nghi cdp so luru hanh. Két qua tra ciru thong tin cdp phép luu hanh
trén website phdi gom toz thiéu cdc théng tin bang tiéng Anh sau: tén; ching
logi; hing, nuwéc san xudt.

d) Déi véi gidy chirng nhdn danh gia chat heong, phiéu kiém nghiém, phiéu
khao nghi¢m: Né]g ban gé,c hqdc ban sao co chirng thuc hodac ban sao co xdc
nhan cua co so dé nghi cap so luu hanh.

d) Poi véi hé so CSDT: Nép bdn c6 xdc nhin cua 16 chirc dé nghi cap 0 luru
hanh. Truong hop ho so CSDT khong bang tiéng Anh hodc khéong bang tiéng

Viét thi phai dich ra tzeng Viét. Ban dich phai duoc ching thuc theo quy dinh
cua phap luat.

e) Poi yé’i tai li;éu k)7 thuat cua trang thiét bi y té: Nop ban co xdc nhdan cua 16
chirc de nghi cap so luwu hanh.

- Boz Voi tai lieu huong dan s dung cua trang thiét bj y té: Nop ban bang
tzeng Viét co xac nhan cua 16 chire dé nghi cap so lwrw hanh, kem theo ban goc
bang tzeng Anh do chii s6 hitu trang thiét bi y té ban hanh déi véi trang thiét
bi y té nhdp khau.
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- Poi véi mdu nhan: Nop ban madu nhan cé xdc nhan cia to chirc dé nghi cdp
§0 luu hanh. Mdu nhan phai dap wng cdc yéu cau theo quy dinh cua phap ludt
vé nhan hang hoéa.)

II. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Sau 10 ngay lam vigc, ké tur ngay nhan dugc h?) so day du, hop 1é (bao gém ca
giay to xac nhan da nop phi tham dinh cap giay phép luu hanh theo quy dinh
cua Bg Tai chinh).

Péi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

To6 chirc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té

Két qua thue

hién thui tuc hanh chinh

S Iyu hanh

Lé phi (néu ¢

0)

Phi:

Phi tham dinh ho so déng ky luu hanh trang thiét bi y t€ loai C,D: 5.000.000
dong/1 ho so

L& phi: khong c6

(Thong tw 6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché do
thu, ndp, quan 1y va su dung phi trong linh vuc y té)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Phu luc I: Van bér} dé nghi 5:€'1p méi s6 luu hanh trang thiét bi y té loai C, D
thudc truong hop cap khan cap

Phuy luc II: Gidy ay quyen ctia chi1 s¢ hitu trang thiét bi y té cho t6 chie dimg
tén cong bd tiéu chuan ap dung

Phu luc III: Glay x4c nhan co s& du diéu kién bao hanh

Phu luc IV: Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té

Phuy Iyc V: Tai liéu k¥ thuat d6i v6i thudc thir, chét higu chuan, vét ligu kiem
soat in vitro theo mau s6 02

Yéu ciu, diéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu 25 Nghi dinh s0 98/2021/ND-CP: Diéu ki¢n ciia to chirc dwgc dimg
tén cong bo tiéu chuan ap dung hoac dang ky luwu hanh trang thiét bi y te
1. T6 chire dugc dimg tén cong bo tiéu chuan 4p dung hodic dang ky lwu hanh
trang thiét bi y t€ bao gom:

a) Doanh nghiép,, hop tac xa, hd kinh doanh cua Viét Nam la chu sé hiru
trang thiét bi y te;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh caa Viét Nam dugc ty quyén

ctia chil s& hitu trang thiét bi y té;
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¢) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nude ngoai
ma thuong nhan d6 la chu s¢ hiru trang thiét bi y té hodc dugc uy quyén cua
chu s hitu trang thiét bi y té.

2. T6 chirc dimg tén cong bd tiéu chuan 4p dung hoic diang ky luvu hanh trang
thiét bi y té phai c6 co so bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop dong véi
t6 chirc du nang lyc bao hanh trang thiét bi y té, trir truong hop cac trang thiét
bi y té str dung mot lan theo quy dinh cua chi sé hitu trang thiét b y té hodc
co tai liéu chl'J:ng minh khong c6 ché do bao hanh.

Truong hop t6 chire dung tén cong b tiéu chuan 4ap dung hodc dang ky luu
hanh trang thiét bi y te thudc quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay thi chi s¢
hitu trang thiét bi y t& phai c¢6 co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop
dong voi co sd du nang luc bao hanh trang thiét bi y té, trir truong hop cac
trang thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh cta chi s hitu trang thiét bi
y té hodc c6 tai liéu chirmg minh khong c6 ché d6 bao hanh.

Co s& bao hanh phai dugc chil s¢ hitu trang thiét bi y té ching nhan di ning
luc bao hanh san pham.

Khoan 3 Piéu 29. C4c hinh thirc ding ky luu hanh

3. Cap khan cép s6 luu hanh méi dbi voi trang thiét bi y té phuc vu cho phong,
chdng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa trong truong hop cap
bach thuoc Danh muc do B¢ truéong BO Y té ban hanh va thudc mét trong cac
truong hop sau day:

a) Pa duoc mot trong cac nude tham chiéu cho phép luu hanh hodc sir dung
khan cép;

b) Thudc danh muc san pham duoc sir dung khan cap do To chirc Y té thé gisi
(WHO) cong bd;

¢) Thudc danh muyc céc san pham pho bién do Uy ban an ninh y té ciia Chau
Au (Health Security Committee - EUHSC) cong b;

d) Pa dugc cap s6 luu hanh hodc cap gidy phép nhap khau theo hinh thirc
thuong mai tai Viét Nam, trir cac truong hop da bi thu hoi trude ngay Nghi
dinh 98/2021/ND-CP c¢6 hiéu luc;

d) Pugc san xuét trong nudc theo hinh thirc chuyén giao cong nghé dbi véi
trang thiét bi y té thudc mot trong cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc
d khoén nay;

e) Puoc san xuét trong nude theo hinh thic gia cong ddi véi trang thiét b y té
thudc mot trong cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hoic d khoan nay.

Can cwr phap

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té

2. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 cua B0 Y
teé quy dinh mau van ban, bdo céo thyc hi¢n Nghi‘ dinh so 98/2021/N b-
CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi
y té
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3. Thong tu 30 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mitc thu, ché
do thu, nop, quan ly va st dung phi trong linh vuc y té
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Phu luc I

MAiu s6 03.04

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

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

VAN BAN PE NGHI
Cap m¢i s0 luu hanh trang thiét bi y té thugc loai C, D
thudc trwomg hop cap khan cap

Kinh giri: Bo Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té).

L. TEN €O SG AANG KY: oo e
M s6 thué hodc S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: ......cocccoeeveennnn
Dia chi:........ 2 e ——————————————
Dién thoai: ..o Fax: .o
EMAIL e e s

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

HoO VA ten: .o
S6 CMND/Binh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ...... 10T CAP: vvovevreeeeeeereeieeeenens
Dién thoai ¢d dinh: .oooveeeeeveeeeen, bién thoai di dOng: .......ccovvvvvvveiiiiiee,

3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

TEN trang thidt Bi Y t: .uvvvveevieeeeeeieeeeeeese ettt es e
TEN thUONZ MNAL: 1..eieee e nre e
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (161 ¢6): ..vevvevvevvereeennnae.
CRUNG 101 .ot
MA SAN PRAM (U CO): vorvovvveeeieerereerseesees vttt
Quy cach dONg 01 (NEU CO): vvvvrrvrrrrrereereeeeeseeseseeeteeee et
L0ai trang thidt DI ¥ 1&: ..ovevevcvevceieee e
MUC GICh ST AUNZ: .o

TEN CO SO SAN XUAL. eevneeene e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eaaaeae

! Pia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan diang ky kinh doanh
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Dia Chi CO SO SAN XUAL: 1v.vevvveeeeeeeeeeeeee e eeeteeeses et eeeseseseeseseseseeeseseseseseeseseseseeeenenees
4. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

TEN ChU SO MU woviiiiii i
Dia chi chll SO hTTU: .ooeeeieii e
5. Thong tin vé co s bao hanh (néu cé):

TN CO SO. ittt ettt e e et e e e st e e e s e e e e e e e e e an
Di1a Chi: oo ————————
Dién thoai ¢ dinh: ....ccoovvvvevrernennn, Dién thoai di dONg: ......covveeveveercrereeinnen.

6. Thong tin luu hanh, cap st dung khan cap d6i voi trang thiét bi y té (trudong hop
chuyén giao cong nghé hodc gia cong phai cung cap thong tin vé san pham duoc chuyén
giao hoac gia cong da luu hanh):

= SO RIEU VAN DAN: ooovvrireiisceieieieee et
= TN 10 CHUIC CAP: vevveveevrereceeseiieeeseseesestsses st s st en st s st s st ess st eneesens
= INGAY CAP: oottt et es et s ettt sttt ettt sttt
- NEAY Bt HIBU TUC: vttt
- Pudng dén tra ctru vé viée luu hanh, cho phép sir dung trang thiét bi y té: ...

7. S0 cong bo du diéu kién san xuat doi voi trang thiét bi y t€ san xuat trong
1010 (0o PP PPTRUPPRRPIN

Ho so kém theo gom:

1. | Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485

2. | Gidy iy quyén cua chii s hitu trang thiét bi y té

3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

4. | Giay luu hanh hogc giy phép sir dung trong trudng hop khan cap doi véi trang
thiét bi y té nhap khau.

5 | Van ban cung cap thong tin vé duong dan tra ctru cia to chitc dé nghi cap s6
luu hanh

Hb so CSDT

Hop ddng chuyén giao cong nghé

Hop dong gia cong

©| o N o

Gidy chirng nhan kiém dinh hodc danh gia chat luong san pham

10. | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét

11 Tai lidu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat ctia trang thiét bi y té do
" | cht 8¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
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12.

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, vé an
toan clia san phim, quy trinh san xuit va kiém soat chat lugng san pham, cac
béo cdo nghién ctru 14m sang va tién lam sang bao gom bao cao do 6n dinh ddi
v6i thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro.

13.

Tai liu huong dan su dung cua trang thiét biy té bang tiéng Viét; d6i véi
trang thiét bi y te nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu sé hitu
trang thiét bi y té ban hanh

14.

Mau nhin trang thiét bj y té

Co so dang ky Iuu hanh trang thiét bi y té cam két:
1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hop phép va theo dung quy

dinh. Néu ¢6 su gia mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va
s€ b1 xtr 1y theo quy dinh ctia phap luét.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo diing ho so dang ky luu
hanh.

3. Céap nhat cac thay d6i lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky so
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Phu luc 11

MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Thong twso 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B¢ truong Bo Y té)

Tiéu dé cua chua s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinhgiri: .....ooooiiiiiii

Chung t6i, (Tén va dia chi chi sé hitu), véi tu cach 1a chu s hiru trang thiét bi y
té bang van ban nay ty quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé dirng tén cong bé tiéu chuan
ap dung hodc ding ky luu hanh) duoc luu hanh tai thi truong Viét Nam céc trang thiét
bi y té 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 muc céc trang thiét b; y té).........
s (List of the medical device)......... "

Chung t6i cam két cung cap, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat luong
va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cap vat tw, phu kién
thay thé trang thiét bi y té 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 ay quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ..... (ngay/thang/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hep phap cia Chu sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky



20

Phu luc 111

MAU GIAY XAC NHAN DU BIEU KIEN BAO HANH
(Kém theo Thong tw s6 19/2021/TT-BYT
thang 11 nam 2021 cua Bé truong Bo Y té)

ngay

Tiéu dé cua chu s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi): ..........

Ngay...... thang...... nam 20...
GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
1= PSSP TRPR
3 D 3T 1o 0 | PP PRRPURR
Vé6i tu cach 1a cha sé hiru trang thiét bi xac nhan co s6 ¢6 tén dudi day du diéu
kién bao hanh trang thiét b y té cua .............. TR,

Téntrang | Tén co s Lz . bién thoai | Dién thoai
e g . Ma so thue Pia chi . o
thietbiy té | bao hanh co dinh di dong
...... Cosol

Coso 2
...... Cosol
Coso 2
Coso 3

Nguoi dai dign hep phap cia Chua sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chiz ky

1 Ghi day du tén ciia chu s¢ hitu trang thiét bi y té
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. o ~ Phu luc IV ) )
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET Bl Y TE

M2iu s6 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN
TRANG THIET BI Y TE

Tén co so ding ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Néi dung
1 | M6 ta san pham trang thiét bi y té

1.1

MG ta trang thict | Bao gom céc thong tin ve:

biyte a) Cac thanh phan cua ché pham:

- Céc thanh phan chinh (cdc chat c6 hoat tinh khir
khuan): Ham lugng; Nha san xuat; Ma so Lién hi¢p quoc
UN No. (néu co).

- C4c thanh phan phu khac caa ché phim kém ham
luong.

b) Pac tinh ly héa ctia ché pham: Ty trong véi chat long;
Kha nang bat lra, diém chép; Kha ndng an mon; D6 bén
bao quan; Do acid, kiem hodc pH; Kha nang hon hop
véi ché pham khéc.

¢) Hiéu luc sinh hoc caa ché pham:

- Co ché tac dong cua ché pham dé tiét khuan/khur
khuan/lam sach...

- Kha ning tiét khuan/khu khuan/lam sach..., ching loai
vi khuan.

- Liéu luong st dung.

- Phuong phap st dung.

- Thoi gian tiép xuc cua hoa chat vai cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khoang thoi gian gitra cc Ian st dung (ddi véi ché
pham c6 tac dung ton luu)

- Mbi truong pha lodng néu cé (nudc, dau...)

d) Dang ché pham.

e) Biéu kién bao quan.
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STT Pé muc Néi dung
) Han st dung.
1.2 | Muc dich/Chi Néy muc dich st dung/chi dinh sir dun~g cua san
dinh str dung pham du kién ghi trén nhan hoac to hudéng dan sir dung.
1.3 |Huéngdiansir | Tém tat huéng dan vé cach sir dung, cach bao quan va

dung

chi y an toan khi sir dung ché pham...theo nhu To
hudng dan st dung hodc To thdng tin cua trang thict bi
y te.

1.4

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhitng truong hop khong dugc chi dinh sir
dung trang thiét bi y té vi Iy do an toan cho nguoi St
dung, cho moi truong...; theo dung ndi dung ghi trén
nhan san pham va theo ding ndi dung di dugc phé duyét
tai nudc san xuat (néu co).

1.5

Canh bao va
than trong

Nhitng thdng tin canh bao va nhimg diém can than trong
khi st dung:

a) Cac thong tin danh gid tuwong thich sinh hoc cua san
pham:

- Céc thong tin danh gia doc tinh cua san pham nhu: Poc
cap tinh qua miéng (L Dso); 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.

- Céc théng tin vé doc tinh sinh thai, kha niang phan huy
va ton du.

b) Cac thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc béan
truong dién/ truong dién; doc man tinh; kha ning gay
dot bién gen; kha ning gy ung thu; doc tinh véi sinh
san va su phat trién; kha nang chuyén hoa trong moi
trrong; doc tinh sinh thai cua chat co hoat tinh khur
khuan (khéng yéu cdu véi hoa chdt, ché phdm chi c6 mét
Muc dich la khir Khudn trang thiét b y té thuge logi B)
¢) Céc théng tin y khoa, triéu chitng ngo doc, thudc giai
doc (néu co).

d) Cac thong tin khac nhu phuong phap tiéu huy ché pham
hét han hodc khong sir dung hét; phuong phap tiéu hay
bao goi ché pham.

1.6

Téc dung bat loi
co thé xay ra

Théng tin vé cac tc dung bat loi lién quan dén st dung
san pham nhu cac tac dong xau co thé xay ra doi vai
nguoi khi st dung san pham...
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STT

Pé muc

Noi dung

Thong tin san
pham da luu
hanh tai cac
nudc (néu co)

Thong tin cac nudc cap dang ky luu hanh san phéﬁm,
ngay duoc cap dang ky; chi dinh st dung cua san pham
duoc phé duyét tai ting nudc.

3 |Thongtinlien | a) Cung cap thdng tin vé so luong bao cao phan ang bat
quan dén phan loi lién quan den viéc st dung trang thict bi y te.
ng bat loi, hanh | b) Cac hanh dong khic phuc vé an toan trén thi trudng.
dong khac phuc
(néu co)
4 | Thong tin ve Thong tin vé cac truong hop thu hoi san pham tir khi san
vié?c thu héi san | pham dugc dua ra thi truong.
pham (néu c0) | Nhing bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thyc
hién theo yéu cau ctia co quan quan ly cac nudc
5 | Nha san xudt Néu cdc nha san xuat tham gia qua trinh san xuat san
pham va hé¢ thong quan ly chat lugng &p dung
6 |Thong tin veé | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chat

danh gia chat
luong trang thict
biyté

¢6 hoat tinh khir khuan; khao nghiém danh gia hiéu luc
sinh hoc cua san pham

Co s¢ ding ky luu hanh cam két nhiing ndi dung trén 1a dung sy that va
chiu trdch nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky
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Mau s6 02
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG NUOC

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay....thang....nam 20.....

STT

Pé muc

Noi dung

Tom tit chung v

é trang thiét bj y té

11

MO ta tong quan

Mo ta téng quan vé trang thiét bi y té bao gom: thong tin mo ta gidi
thiéu vé trang thi€t bi y t€, cac muc dich va chi dinh str dung, cac tinh
nang ma&i néu ¢o (vi du: co st dung cong nghé nano, tri tu¢ nhan tao,

).

1.2

Lich str dua san

Cung cap danh siach cac nudc ma san pham da dugc ban trén thi

pham ra thi truong, kém theo nam (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.
truong

1.3 Muc dich st Néu muc dich str dung, chi dinh str dung cua trang thiét’bi y té nhu trén
dung nhan hoac tai liéu hudng dan stir dung trang thiét bi y té do.

1.4 [Thong tin cap Cung cap thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai cac
phép luu hanh tai| nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M5
cac nudc (FDA), Anh, Thuy Si bao gém tinh trang cap phép (dd phé duyét, cho

phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky lwu hanh, ...), muc dich
str dung, chi dinh str dung, ngay cap lan dau

1.5

Céc thong tin
quan trong lién
quan dén su an
toan/ hi¢u qua
clia san pham

Cung cap thong tin tom tit vé cac su cb bat loi dd xay ra, cac hanh
dong khac phuc dam bdo an toan trén thi trudong tur khi san pham dugce
dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.

Néu trang thiét bj y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can
néu rd c4c thanh phan do:

- Té biao, md ngudi hoic dong vat hodc phai sinh cta ching dugc cho
su dung dudi dang khong con sdng, vi du van tim nhan tao c¢6 ngudn
gbc tir lon, chi rudt méo,

- Té bao, mo hodc phai sinh tir nguén gdc vi sinh hodc tai to hop, vi du
san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
1én men vi khuan, ...

- C6 thanh phén birc xa, ion hoa (vi du X-quang), hodc khong ion hoa
(vi du la-ze, si€u am, ...).

M6 ta trang thiét biy té
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STT

Pé muc

Noi dung

2.1

MO ta trang thiét
bi y té

MG ta chi tiét hon cac dic tinh ctia trang thiét bi y té dé gii thich nguyén
Iy hoat dong cua trang thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc
co ban tao nén cac nguyén tic co ban cia trang thiét bi y té. Mo ta cac
thanh phan va cac phu kién duoc str dung gitip thiét bi van hanh ciing
nhu dong gbi. M6 ta ddy dua ting thanh phan chirc ning, vat liéu hoic
nguyén liéu cua trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién cuta trang
thiét bi y té dudi dang so do, hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudng dan sir
dung

Tt ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chii s hitu san pham bao
g0m cac quy trinh, phuong phap, tin suat, thoi gian, sd lugng va viéc
chuan bi can duoc tudn thu dé sir dung an toan trang thiét bi y té do.

2.3

Chédng chi dinh

Thong tin vé nhitng trudng hop khong duoc sir dung trang thiét bi y té
vi ly do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh
Iy cua nguoi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhan hoac tai li¢u
huéng dan st dung ciia trang thiét bi y té.

M6 ta chung vé cac bénh hodc trudng hop va nhom dbi tugng bénh nhan
khoéng duoc sir dung trang thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri
hodc giam nhe bénh tit. Chdng chi dinh 13 cac trudong hop khong dugc
str dung trang thiét bi y té vi rtii ro cua viée st dung rd rang cao hon loi
ich c6 thé mang lai.

2.4

Canh bao va than
trong

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém cu th,é ma ngudi ding can
phai biét trude khi stir dung cac trang thiét bi y te.

Canh béo ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét &
st dung an toan va hiéu qua trang thiét bi y té. C6 thé bao gdm céc hanh
dong can thyc hién dé tranh anh hudng dén bénh nhan/ngudi sir dung,
cac anh hudng dé co thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hoic gay
t6n thuong nghiém trong, nhung ngudi sir dung can phai biét. Myc than
trong ciing c6 thé canh bao nguoi sir dung vé cac tac dong bat loi khi sir
dung trang thiét bi y té hodc khi sir dung sai trang thiét bj y t& d6 va sy
than trong can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

Céc tac dong bat
loi tiém an

Pay la nhiing hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
thuong, hodc cac bién cb bat loi nghiém trong) co thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hodc cac tic dung phu tir viéc sir dung trang thiét
bi y té d6 trong diéu kién binh thuong.

2.6

Phuong phap
diéu tri thay thé

Mo ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hoic
giam nhe bénh tat hoac tinh trang ma trang thiét bi y té dugc chi dinh
st dung.
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STT

Pé muc

Noi dung

2.7

Thong tin vé
nguyén vat licu

- Cung cap danh muc cac nguyén vt liéu cta trang thiét bi y té co tiép,
xuc truc tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich
co thé & bén ngoai) vdi co thé, kém theo cac dic tinh hoéa hoc, sinh hoc
va vat ly cua chung.

- Dbi v6i cac trang thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa, phai cung cép,
thong tin vé& ngudn phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat liéu duoc
st dung dé béao vé 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, mirc d6 t6n du va phoi nhiém véi cac chat lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cp thém giy]
chimg nhan nguyén vat liéu phu hop véi cac tiéu chuan lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc danh gia rti ro vé an toan ctia nguyén vat liéu do. Tuy
theo sy riti ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu nay, c6 thé yéu cau
cac bién phap bo sung chang han nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su ¢6 mit cia nguyén vat liéu nay bang cach ghi trén nhan san pham.

2.8

Céc thong so ky
thuat co lién
quan

Céc dic diém veé chirc nang va thong sé ky thuat vé hoat dong cila cac
trang thiét bi y té bao gém: do chinh x4c, d6 nhay, dg dac hi¢u cua cac
trang thiét bi y t& do va chan doan, do tin ciy va cac yéu td khac (néu
c6 lién quan); va cac thong sb k¥ thuat khac bao gdm hoa hoc, vt 1y,
dién, co khi, sinh hoc, phan mém, su vo tring, dd 6n dinh, bao quan,
van chuyén va dong goi.

Tém tit vé tai liéu xac minh va tham dinh thiét ké

Phan ndy can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chta dir liéu xac minh thiét ké va dit liéu
tham dinh thiét k&, pht hop v6i d6 phirc tap va phén loai rii ro cua trang thiét bi y té do.
Tai liéu nay bao gom:
e Céc gidy ching nhan hodc tuyén bd phi hop véi cac tiéu chuin d3 duoc cong nhan
ma cha s¢ hitu san pham ap dung; va/hodc
o Céc tom tit hodc cac bao cdo thir nghiém va danh gia dya trén cac tiéu chuan khac,
cac phuong phap va thir nghiém ctia nha san xuat, hodc cach khac dé chimg minh
su phut hop vdi tiéu chudn cia san pham.

v

Bing chirng 1Am sang

Cung cap ban bao cdo danh gia 14m sang cua trang thiét bi y té. Panh gid nay c6 thé dudi
hinh thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khao co san, dua trén kinh nghiém
1am sang dbi voi trang thiét bi y té d6 hodc trang thiét bi y t& twong ty, hodc c6 thé bang
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STT

Pé muc Noi dung

nghién ctru 1dm sang. Nghién ctru lam sang thuong can thi€t doi voi cac trang thiét bi y t€
cO murc do rui ro cao, hodc cac trang thi€t bi y té c6 it hodc khong c6 kinh nghiém lam sang.
Bao cao danh gia 1am sang can bao gom muc dich va boi canh cta viéc danh gia Iam sang,
dir li¢u 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dit li¢u, két luan vé tinh an toan va hi¢u
qua cua trang thiét b1 y te.

Bao c4do danh gia 1am sang can c¢6 du cac thong tin can thiét nhu mét tai liéu doc lap dé
co quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can tom tat:

- Cong nghé ma trang thiét bi y t€ d6 sir dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén bo vé tinh
an toan va hi¢u qua 1am sang cua trang thiét bi y t€ d6 néu co.

- Ban chat va pham vi, quy mé cua dir liéu 1am sang dugc danh gia.

- Céc dir li¢u 1am sang, cac ti€u chuan dugc cong nhan ching minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua trang thiét bi y té.

V [Théng tin vé san xuit

5.1 [Nha san xuat Néu tén, dia chi cia tit ca cic nha san xut tham gia vao qud trinh san xuat
va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan la bén thir ba).

5.2 |Quy trinh san Quy trinh san Xuat can bao gom cac thong tin de c¢6 thé hiéu mot cach

Xut tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau céac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay co thé dugc thé hién dudi dang
mot so d tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xuat, kiém tra
chat lugng trong qua trinh, lap rap, kiém tra chit luong va déng goi san
pham cubi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuat tham gia vao qu4 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 Ivu hanh cam két nhitg noi dung trén 13 ding su that va chiu trach
nhiém trudc phéap ludt ve cac thong tin da ke khai néu trén.

Nguoi dai dién hep phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhan bang dau hodac chir ky
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M2u s6 03

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT
TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Noay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Néi dung md ta tom tat
1 | Mo ta san pham trang thiét bi y té
1.1 | Mo tatrang thictbiy | M ta tom tat vé nguyén Iy hoat dong va tinh nang,
te thong sé ky thuat caa trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi str dung cac cdng nghé mai thi can cung cap
ban mé ta vé cdng nghé mai dé (vi du cong nghé nano)
1.2 | Danh muc linh kién Liét ké céac linh kién va phu kién cua trang thiét bi y
va phu kién té
1.3 | Muc dich/Chi dinh str | Néu muc dich st dung/chi dinh str dung cua trang thiét
dung biy té
1.4 | Huéng dan sadung | TOm tat huéng dan vé cach sir dung cua trang thiét bi
theo nhu Td hudéng dan sir dung hoic To thdng tin cua
trang thiét bi y té
1.5 | Chéng chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1a nhitng trudong
hop khong dugc chi dinh st dung trang thiét bi vi ly
do an toan cho ngudi bénh, vi dy do tién sir bénh, dic
diém sinh Iy cua nguoi bénh, vv...; theo dung noi
dung d3 dugc duyét tai nuéc cap luu hanh va c6 ghi
trén nhan trang thiét bi y té
1.6 | Canh béo va than Nhiing thdng tin canh béo va nhiing diém can than
trong trong khi sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhitng bién
phép du phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhiing rii
ro do sir dung trang thiét bi y té; d6 c6 thé 1a thong tin
canh béo vé tac dung bat loi hay st dung sai va bién
phéap ngan ngua
1.7 | Tacdung batlgi c6 | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir
thé xay ra dung trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém
lam sang va theo d6i hau mai da duoc thuc hién trudc
d6 dbi voi trang thiét bi y té
2 | Théng tin san pham da lvu hanh tai cac nude (néu co)




29

STT

Pé muc Néi dung md ta tom tat

Cung C:Q'lp thdng tin Vvé cac nude da phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nude dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y t&

Chi dinh d3 dang ky & cac nuéc khac (néu c)
Liét ké cac nude da cap dang ky luu hanh di kém v6i chi dinh stir dung duoc
phé duyét tai nude do; ngay duoc cap dang ky

Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu ¥ ctia san pham trang thiét bi y té
- Cung cap théng tin vé sb lugng bao céo phan tng bét loi lién quan dén viéc
st dung trang thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau mai da
thuc hién theo yéu cau cia co quan quan 1y cac nudc;

- Néu trang thiét bi y té ¢ chira mot trong cac thanh phan sau, thi can cung
cap théng tin vé:

e Tébao, mod ngudi hodc dong vat hodc phéi sinh cta chung duoc cho st dung
dudi dang khong con song - vi du van tim nhan tao nguon goc tir lon, chi rudt
meo...;

e Té bao, md va hogc phéi sinh tir nguon géc vi sinh hoac tai to hop - vi du san
pham bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dwoc tir quy trinh 1én men vi
khuan. . .; C6 thanh phan gay kich ung, ion héa - vi du X-quang; hoac phi ion hoa

- Vi du la-ze, siéu am...

5

Bio cio danh gia 1am sang ddi voi trang thiét bi y té loai B, C, D

5.1

Cung cap bao cao danh gia 1am sang cia chu s¢ hitu

Banh gid lam sang trang thiét bi y t& bang tiéng Anh hoic tiéng Viét

5.2

Tai liéu tham khao

G LR R e Liét ké cac tai liéu tham khao (néu c6)
cua danh gia 1am sang

Co sé dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a dung sy that va chiu trach
nhiém trudc phap luat ve cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dign hep phap cuia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chiz ky
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Phu luc V

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,

VAT

LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

STT

be muc

Noi dung

Tém tit chung vé trang thiét bi y té

Mo ta gidi thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc dich, san

1.1 [ M6 ta tong quan pham sir dung két hop (néu c6)
1.2 Ll.c h S dua san pham ra Néu tén nude dau tién duoc cp phép va nim cip
thi truong
1.3 | Muc dich str dung Ne~u muci dl?h su: dung:/chlq dinh str dung du kién ghi trén
nhan hoac to hudéng dan st dung
Danh muc cac nuéc da |, ..., . , o g Iy Y
1.4 duoc cdp Liét ké cac nude da dugce cap gidy phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin ‘ ,
15 cap phép da nop nhung | Liét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua dugc cap
" | chua dugc cap phép tai | phép
cac nudc
ggﬁ i?é?g u;rlln dé?luzrr Cung cép cac bao cdo vé phan tng beflt loi da xay ra va
1.6 e . (.lA . . | hanh dong khac phuc da thuc hién ké tir khi sdn pham
an toan/ hiéu qua cua . N - A X
\ 2 dugc luu hanh trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
sdn pham
Il | Mb ta trang thiét bi y té
2.1 | Mo ta trang thiét bi y t& Mo ta nguyén ly‘han dong va tinh nang, thong so ky thuat
cua trang thiét bi y té
Tom tit hudng dan vé cach st dung cua trang thiét bi theo
2.2 | Huong dan sur dung nhu To huong dan sir dung hoac To thong tin cta trang
thict bi y t&
Thong tin vé nhiing truong hop khong duoc chi dinh sir
£ ) 4 dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du
2.3 | Chong chi dinh do tién sir bénh, ddc diém sinh Iy cia nguoi bénh, vv...;
theo diing ndi dung ghi trén nhan trang thiét bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhiing diém can than trong
khi st dung trang thi€t bi y te, ké ca nhirng bién phap du
2.4 | Canh bdo va than trong | phong dé bao v€ ngudi bénh tranh nhitng rui ro do str dung
trang thi€t bi y t&; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac
dung bat loi hay st dung sai va bién phdp ngan ngtra
o5 Tac dung bat loi c6 thé | Thong tin vé cac tac dung bét loi lién quan dén sir dung

Xay ra

trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang
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STT

be muc

Noi dung

va theo ddi hau mai d3 dugc thuce hién trude d6 ddi véi
trang thiét b1 y té

Phuong phap thay the

Néu cac phuong phap khac dé cing dat duge muc dich sir

2.6 (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong s k¥ thuat gom: gi6i
han phat hi¢n, do chinh xac, do nhay, dé dac hi¢u, do tin
2.7 | Cac thong s0 k¥ thuat | cay va céac y€u to khac; cac thong so k¥ thuat khac bao
gom hoa hoc, vat ly, sinh hoc, tiét trung, do 6n dinh (han
dung), bao quan, van chuyén, dong goi.
I11 | San xuit trang thiét bj y té
. , /( ~ 14 h\ 2 /( h . /4 \ h 2 I( \ h/\
31 | Nha san xuit Niu cac n a’sankxuat t a@ gla qua trinh san xuat va he¢
thong quan 1y chat lugng 4p dung
Ticu chud h Cung cap thong tin kiém soat chat lugng trong qué trinh
llleu ((:i ue;ln va g UONE | san xuét va xut Xuong san pham
ap danh gia doi voi
3.2 Franlg)g thiét bg1 y té chén Cung cép tiéu chuan thanh phim va phuong phap danh
doén in vitro 10ai C, D gia. Fu}lg caP Rhleu }glem nghi¢m thanh pham cua it nhat
01 16 cua nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ciru va két luan vé do on dinh cia
3.3 | D6 én dinh sétn pl}ém; tronAg bélo quan th(‘yi, gifln thEIc, nghi?n c‘l’ru lao
hoa cap tdc (n€u cd), trong qua trinh van chuyén va trong
qua trinh str dung sau khi m¢ nap (néu co).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am Tom tat cac két qua nghién ciru tién 1am sang va lam
" | sang va lam sang sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctlru tién 1am Lié¢t ké cac tai liéu tham khao (néu co)
sang va lam sang
Panh gia chat hrong N s 1k L A A
Aove . JA.o | Thong tin danh giad chat lugng do co quan c6 thim quyén
V | trang thiet bi y te tai & & e q quy

Viét Nam

cua Viét Nam

Co s& dang ky lvu hanh cam két nhitng noi dung trén 13 dung su that va chiu
trach nhiém trude phép luat vé cac thong tin da keé khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhgn bang dau hoac chir ky
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2 -Thi tuc

Cong b6 nong dd, ham lwgng trong nguyén li¢u san xuit trang thiét bi y té,
chét ngoai kiém chira chat ma tuy va tién chét.

Trinh ty thyc hién

Buwéc 1. Trude khi thyc hién nhap khau nguyén liéu san xuat trang thiét bi y
té va chat ngoai kiém c6 chira chit ma tay va tién chat, co so nhép khau c6
trach nhiém dang tai hd so cong bd déy du, hop I¢ theo quy dinh trén H¢ théng
thong tin  giai quyét tha tuc hanh chinh B Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cong thong tin dién tir vé quan Iy trang
thiét bi y té (https://dmec.moh.gov.vn/).

Buwdc 2: Sau khi nhan duoc ho so day du, hop 18, Bo Y té ding tai cong khai
trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té cac thong tin va ho so
cong bd dbi véi nguyén liéu san xudt trang thiét bi y té va chat ngoai kiém c6
chtra chat ma tay va tién chat.

Cach thirc thuc hién

Nop hd so tryc tuyén qua mang

Thanh phén,

50 lwgng ho so

|. Thanh phén hé so bao gom:

a) Vian ban cong bd nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té, chat ngoai kiém c6
chtra chat ma tay va tién chat theo mau s6 11 quy dinh tai Phu luc 1 duoc ban
hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT.

b) Gidy chiig nhan quén 1y chat luong;

¢) Tai liéu k¥ thuat quy dinh tai Mau s6 05 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT.

II. 86 lwong hé so: 01 (bo)

Thoi han giai quyét

0 ngay

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thyc hién thia tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té

Két qua thue

hién thi tuc hanh chinh

Thong tin va hd so cong bd ddi véi nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té va
chat ngoai kiém c6 chura chat ma tuy va tién chat dugc dang tai cong khai

L¢ phi (néu c

0)

Phi: khéng co

Tén méu don, mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)
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Phy lyc I: Van ban cong bd dbi véi | nguyén liéu san xudt trang thiét bi y té, chét
ngoai kiém chira chat ma tiiy va tién chat

Phu luc II: Tai li¢u k¥ thuat

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Dleu 59 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP Nguyén tic quan ly nguyén li€u sin
xuit trang thiét biy te, chit ngoai kiém chira chit ma tuy va tién chit

1. Nguyén liéu san xuit trang thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chit ma tiy
va tién chat phai cong bb nong do, ham luong trude khi thyc hién xuat khau,
nhap khau tai Viét Nam.

2. Vige thong quan phai can cur theo sd cong bd va khong can gidy phép nhap
khau ctia BO Y té.

Can cur phap

ly cuia thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh
phu vé quan 1y trang thiét bj y té

2. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 ciia Bo Y té
quy dinh mau vin ban, bao céo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phil vé quan 1y trang thiét b y té
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Phu luc I ]
Mau so 15
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
R Poc lap - Tw do - Hanh phuc
SO: it et gAY thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
P6i vai nguyén ligu san xuat trang thiét bj y té, chat ngoai kiém
chira chat ma tly va tién chat

Kinh gui: Bo Y té

1. T8N CO ST CONG DO .ottt ettt ettt sttt
IMIA SO TUE: ...ttt ettt n et en ettt en et

Vin phong giao dich (NEU COY: ovvuvevieececeeeeee et
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HoO VA I L o s

S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... N0i CAP: ..o

Dién thoai ¢d dinh: v, Dién thoai di dong: ........................

3. Thong tin vé nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chat ma
tuy va tién chat:

CRUNE 1011 i
MA SAN PRAM (MU CO)> cvovvrverereeerseseeeeee s eeese s ses s s st s s
Quy CACh AONE GOT (EU CO):  cvrvererveseeeieereeeeeee e en s sses s es s
MUC GICh ST AUNZ: oo
Ti8U CHUAN AP QUNE: oottt s s
TEI CO SG SATN XUAL: vrvvvereeeeeeeeee e eeeeeeeeet et eeeees et et eeee et et e eeeses et eeaeeeees et eneee et eseeeeeeeeeesesenes
DA Chi CO SO SAN XUAL: ©.v.veeeeeeeeeeteeeeeeee et et ettt et et et e et et et e e e e et eneeeses et eee e esen e
TEN ChU SO MU .eviiiiieiee e e e e e e e e e e e nrrrreees

Dia chi Chll SO RTIUL ..uvviiiiiiiec e e e e s arr e e

1 Pia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh
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4. Thong tin vé chat ma tly, tién chat trong nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té, chat
ngoai kiém:

NONE A0, DAM TIONE: ..ottt en s

Téng ham luong trong mot don vi dong goi nho NhAL: ......ceveeveeveceeeeceeeeeeeseeee s

Cong b déi véi nguyeén ligu san xuat trang thiét biy té, chat ngoai kiém
chwra chat ma tay va tien chat

Ho so kém theo gom:

1. | Gidy chtrng nhan quan 1y chat luong
2. | Tai liéu k¥ thuat

Co so cong bb cam két:

1. Noi dung théng tin cong bé 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu
b su gia mao, khong dtng su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xu ly
theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat luong nguyén ligu san xuét trang thiét bi y té, chat ngoai kiém
chira ma tay va tien chat; sir dung dung muc dich, dam bao thuc hién theo ding quy dinh
cua phap luat.

Ngudi dai dig¢n hep phap cua co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodgc chiz ky so
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Phu luc 11

TAI LIEU KY THUAT NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET Bl Y TE,
CHAT NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Tén co s& cong bd (tén, dia chi):
Ngay.......... thang.......... nam 20....

Pé muc

Noi dung

M4 ti nguyén liéu san xuat trang thiét bj y té, chat ngoai kiém chira

chit ma tiy va tién chat

Mo ta nguyén li€u san
xudt trang thiét bj y té,

Tén nguyén lidu san xuat trang thiét bi y té, chat
ngoai kiém chira chat ma tiy va tién chét (sau day
goi la ché pham).

Céc thanh phan cua ché pham:

- Tén chit ma tuy, tién chat; tén khoa hoc; ma
CAS kém ham luong va thong tin nha san xuét.

1.1 , S - Cac thanh phan phu khac cua ché pham kém ham
chat ngoai ki€ém chtra
£ fx A ;. | lugng.
chat ma tly va tien chat Ddc tinh ly hoa cua ché pham.
Dang ché pham.
Diéu kién bao quan.
Han st dung.
Quy céach dong goi.
1.2 Muc dich/Chi dinh st Né}l cu thé muc dich, chi dinh sir dung cua ché
dung pham.
Hudng dan sir dung Tom tat huong dan vé cach sir dung ciia ché pham
1.3 kém cung cap tai li¢u hudng dan stir dung gbc cia
ché pham.
1.4 | Chéng chi dinh Thong tin lién quan dén chong chi dinh cua ché
pham.
1.5 | Canh bao va than trong | Thong tin canh bao va nhitng diém can than trong
khi str dung ché pham.
Thong tin canh bao va nhiing diém can than trong
lién quan dén chat ma tay, tién chat.
1.6 | Tac dung bat loi c6 thé | Théng tin vé cac tac dung bt loi lién quan dén sir
xay ra dung ché pham.
Il | San xuit ché pham
21 | Nha san xudt Néu cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat

ché pham va hé thong quan 1y chat luong ap dung
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Cung cap cac tai licu lién quan dén cac khau san
xuat, kiém soat chat lugng bao gom:
- So do6 san xuat ché pham.

Quy trinh san xuét - Tiéu chuan chat lwong kém quy trinh kiém tra
2.2 | kiém soat chit luong chat lugng chat ma tay va tién chét, phiéu kiém
ché pham nghiém chét ma tiy va tién chat.

- Tiéu chuan chat luong kém quy trinh kiém tra
chat lugng ché phdm va phiéu kiém nghiém ché

pham

I11 | Thong tin vé lvu hanh ché pham

31 Cung cap thong tin vé cac nude da phé duyét cho phép luu hanh ché pham.

Nudc dau tién cho phép luu hanh ché pham.

Co so cong bd cam két nhitng ndi dung trén 13 ding sy that va chiu trach nhiém
trude phap 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, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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3 -Thu tuc

Phé duyét nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té

Trinh tu thuc hién

1. Co sé nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té gui truc tiép hoic qua duong
buu dién 01 bd hd so dé nghi phé duyét nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té
dén Bo Y té.

2. Bo Y té kiém tra tinh hop 1& cua hd so trong thai han 05 ngay 1am viéc ké tur
ngay nhan duoc hd so. Truong hop hd so hop 1 trong thai han 02 ngay 1am
viéc Bo Y té chuyén ho so dén Hoi dong dao dirc trong nghién cau y sinh hoc
quéc gia (sau day viét tat 12 Hoi ddng dao duc qudc gia) dé tham dinh. Truong
hop h6 so khdng hop Ié phai c6 vin ban théng béo, huéng dan cy thé cho co
s& b sung hd so.

Co s& nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan thién ho so
trong thoi han téi da 60 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban thong béo. Qua
thoi han nay, tha tuc phé duyét nghién cieu phai thyc hién lai tir dau.

3. Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan du hd so hop 1é, Hoi ddng dao duc
qudc gia to chac hop va cd bién ban tham dinh dé cuong nghién ciu 1am sang
trang thiét bi y té.

Truong hop tham dinh dat yéu cau, Hoi dong cap Giay ching nhan chap thuan
dé cuong nghién ciu.

Truong hop dé cuong nghién ctu khong duoc chap thuan hoic can sira chia,
Hoi ddng dao dirc quéc gia co van ban théng bao cho co so nghién ciru va néu
rd ly do. Trong thoi han 90 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban théng béo co
s nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan thién ho so va
guri Hoi dong dao dtc quéc gia. Qué thoi han nay, thu tuc phé duyét dé cuong
nghién cau phai thyuc hién lai tir dau.

Trong vong 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hd so sira doi bo sung, Hoi
ddng dao durc qudc gia phai to chac hop dé xem xét. Truong hop dat yéu cau,
Hoi dong cap Gidy ching nhan chap thuan dé cuong nghién ctu. Truong hop
khong duoc chip thuan, Hoi dong dao dtc qudc gia ¢ vin ban théng bao cho
co so nghién ctu 1am sang va néu rd ly do.

Ho so chi dugc xem xét stra d6i bo sung téi da khdng qua 03 lan.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc Giay chung nhan
chap thuan dé cuong nghién ctu va hd so kém theo, Bo Y té quyét dinh phé
duyét dé cuong nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té.

Cach thirc thue hién

Truc tiép, truc tuyén hoic qua buu chinh cong ich

Thanh phén,

) lwgng hd so

L. Thanh phdn ho so bao gom:
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Ho so dé nghi phé duyét nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té bao gom:

a) Vian ban dé nghi phé duyét nghién ctru 14m sang trang thiét bi y té theo Mau
s6 01 Phu luc XI Théng tu 19/2021/TT-BYT ngay 16/11/2021 Cua Bo Y té.
b) Ho so thong tin vé trang thiét bj y té nghién ctru 1am sang bao gdm:

- Ho so thong tin san phim nghién ctru (thdng tin chung vé trang thiét bi y té
nghién ctru 1am sang: tén, dac tinh k¥ thuat, cong nang st dung va céac thong
tin lién quan khac);

- Tai liéu nghién ctu tién 1am sang cua trang thiét bi Y. té can nghién ctru lam
sang: cac bao cao nghién cru vé d6 an toan, hiéu qua, dé xuat vé cach st dung,
bdo quan;

- Tai liéu nghién ctru lam sang trang thiét biy té cac giai doan trudc (néu dé
nghi nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té & giai doan tiép theo va trang thiét
bi y té khong thudc d6i tugng duwoc mién nghién ciru 1am sang céc giai doan
trude do).

¢) Ho so phap 1y cua trang thiét bi y té nghién ctru 1am sang bao gdm:

- Tai liéu ky thuat trang thiét bi y té;

- Tiéu chuan k¥ thuat va phiéu kiém nghiém, kiém dinh trang thiét bi y té cua
don vi c6 tham quyén;

- To huéng dan sir dung da dugc cap phép luu hanh dbi véi cac trang thiét bi
y té dé nghi nghién ctru 1am sang giai doan 3;

- Vin ban x4c nhan tham gia cta cac to chirc nghién ctru ddi voi nghién ctru
da trung tam tai Viét Nam;

- Hop dong hop tac nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té giira co quan, to
chtc, ca nhan c6 trang thiét bi y té nghién ctru va co so kinh doanh dich vu
nghién ciru lam sang trang thiét bi y té; hop dong hop tac gitra t6 chirc, ca nhan
c6 trang thiét bi y té nghién ctru 1am sang véi t6 chirc hd tro nghién ctru (néu
co).

d) bé cuong nghién ctru 1am sang trang thiét bi Y té va ban thuyet minh bao
gém: Thuyét minh nghién cru 14m sang trang thiét bi y t& va Phiéu thu thap
thong tin nghién ctru hoac Bénh an nghién ctru (Case Report Form - CRF) theo
n}ﬁu s6 02 Phu luc XI Théng tu 19/2021/TT-BYT ngay 16/11/2021 Cia Bo Y
te.

d) Ly lich khoa hoc va ban sao gidy ching nhén hoan thanh khéa hoc Thyc
hanh tot nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té ctia nghién ctru vién chinh do
Bo Y té hodc do céc co s ¢o chire nang dao tao vé thuc hanh 1am sang tbt cap.
e) Ban cung cap thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
clru ciia nguoi tham gia nghién ctru 1dm sang trang thiét bi y té.

g) Bién ban thdm dinh vé khoa hoc va dao dirc trong nghién ciru cua Hoi dong
dao durc trong nghién ctru y sinh hoc cip co s.

h) Nhan trang thiét bi theo quy dinh khoan 3 Piéu 13 Nghi dinh 98/2021/ND-
CP va ban sao hudng dan sir dung trang thiét bi y té nghién ctu.

II. 86 lwong ho so: 01 bd

Thoi han giai

quyét

30 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hd so hop 18

Péi twong thue hién thi tuc hanh chinh
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To6 chirc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Khoa hoc Cong ngh¢ va Pao tao

Két qua thue

hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té

Lé phi (néu ¢

0)

Phi: khéng c6

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

1. MAu sb 01 Phu luc X! Thong tu 19/2021/TT-BYT ngay 16/11/2021 Cua Bo
Y té

2. Mau s6 02 Phu luc XI Thong tu 19/2021/TT-BYT ngay 16/11/2021 Cua B
Y té

Yéu cau, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

1. Co s& nhan nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té phai dap tng cc yéu
cau sau day:

- La co s& ¢6 chtc nang vé nghién ctu khoa hoc, doc lap doi véi t chuc, ca
nhan ¢ trang thiét bi y t& nghién ctu 1am sang.

- C6 dia diém, phong nghién ciru 1am sang, hé thong quan 1y chat lugng, tai
liéu chuyén mon ky thuat dap tng nguyén tac Thyuc hanh 1am sang tot theo
huéng dan cua Bo truong Bo Y té.

- C6 @u nhén lyc nghién cuu

2. Yéu cau ddi véi hd so:

- Ho so nghién ctiru 1am sang trang thiét bi y té phai duogc viét bing tiéng
Viét. Truong hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich
cong chang cua tai lieu do ra tiéng Viét.

- Béi voi cac gidy to do co quan quan ly nudc ngoai cap phai duoc hop phép
hod 14anh sy theo quy dinh cua phap luat vé hop phép hoa 1anh sy, trir trudng
hop duoc mién theo quy dinh caa phap lut.

Can cwr phap

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan 1y trang thiét bj y té

2. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 ciia Bo Y té
quy dinh mau vin ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh $6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 cta Chinh phii v& quan 1y trang thiét b y té
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MAiu s6 01

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

S I..... Ha Ngi, ngay  thdng  ndm 20....
VIv @€ nghi phé duyét nghién ctru
lam sang trang thiét bi y té

Kinh givi: BO Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao)

Tén co s& nghién ctru 1am sang:

bia chi co so:

bién thoai: Fax:

Email:

Ho va tén nghién ctru vién chinh:
bién thoai: Email:
Pé nghi Bo Y té phé duyét nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té véi cac noi dung sau:
- Giai doan nghién ctru 1am sang:
- Tén thiét bi y té:
- Chung loai:
- Loai trang thiét bi y té:
- Tén co sO san xuét:
- Pia chi co s san xuét:
- Tén chi so hitu trang thiét bi y té:
- bia chi chu sé hitu:
Ho so kém theo gém:
1.
2.

Co so nghién ctru 1dm sang va nghién ctru vién chinh cam két khong c6 bat ky
xung dot loi ich ndo giita cic bén tham gia nghién ctru, tuan thi ding dé cuwong nghién
ctru duge BO Y té phé duyét, tuan thu cac nguyén tic thuc hanh 1am sang t6t va cac quy
dinh vé nghién ciru ldm sang trang thiét bi y té.

Nghién ctru vién chinh Thu truéng co so
(ky tén) nghién ciru 1Am sang trang thiét b y té
(ky tén, dong dau)
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MAiu s6 02

BO Y TE

Thuyét minh nghién citu 1Am sang trang thiét biy té

I. Thong tin chung vé nghién ciru 1am sang (NCLS) trang thiét bi y té

1. Tén nghién cuu 2. Md 56 (do co quan quadn 1y ghi)
3. Thoi gian thuc hién: 4. Cap quan Iy
(T thang ..../20.. dén thang ..../20..) NN[ ] Bo/Tinh [ [S
5. | Kinh phi
Téng s6:

tir nguoén Ngéan sach .......

(ghi 10 nguén ngan sach: KHCN, tai trg, von tu co...)

6 | Dé tai xin duwoc NCLS trang thiét b y té giai doan:

7 | Nghién cuu vién chinh

Ho va tén:

Hoc ham/hoc vi:

Chtrc danh khoa hoc:

bié¢n thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

bia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

8 | T6 chitc nhdn nghién ciru lam sang trang thiét bi y té (Co quan chii tri dé tdi )
Tén t6 chirc KH&CN:
bién thoai: Fax: E-mail:
bia chi:
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9 | 76 chirc o Trang thiét bi y té nghién ciru ldm sang (la co quan duoc su dung
ban quyen vé san pham dua ra NCLS Trang thiét bi y té va si dung két qua NCLS
Trang thiét biy té dé c6 thé dwa san pham vdo sdn xuat hoac dua ra su dung
trong thuec té, hodc dwra vao nghién citu & giai doan tiép theo)

Tén to chirc
bién thoai: Fax: E-mail:

bia chi co quan:

Hy va tén (néu 1a ca nhan ):

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. Néi dung nghién ctru 1dm sang trang thiét bi y té

(Dién gidi cac myc theo ngi dung yéu cau ctia Hudng din NCLSTTBYT huéng dan
noi dung dé cuong o cac giai doan)

10 | Muc tiéu:

11 | Tinh hinh nghién citu nghién ciru lim sang trang thiét bi y té trong va ngoai
nwoc

[ Tinh trang d¢ tai [ Méi [ ] Ké tiép dé tai da két thuc giai doan trudc

e MO ta chi tiét Trang thiét bi y té (cOng nghé ché tao, tinh nang ky thudt, chat lirong
san pham, quy trinh sir dung, van hanh, phwong phdp danh gid, dw kién riii ro, nguy
hiém cé kha néng xdy ra va cdc bién phdp dam bdo an toan cho nguwoi tham gia ddnh
gid trén ldm sang va nguoi danh gida trén lam sang)




44

e Tbng quan tinh hinh nghién ctru nghién ctru 14m sang trang thiét bj y té:

Ngoai nuoc:

Trong nuorc:.

[ Liét ké danh muc cac cong trinh nghién ctru nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té
c6 lién quan da dugc cong bo trong vong 10 ndm gan day.

12 | Cach tiép cdn, phwong phdp nghién ciru, ky thugt sé s dung (luan cu rd cach
tiép can - thiét ké nghién ctru, cach chon mau, ¢& mau, tiéu chuan lwa chon dbi
tuong nghién ctru, phuong phap nghién ctru, k¥ thuat s€ str dung - so sanh véi cac
phuong thirc giai quyét twong tu khac, cac chi tiéu nghién ciru, phuong tién k¥
thuat, thiét bi dé xac dinh cac chi tiéu nghién ctru, néu dugce tinh méi, tinh doc déo,
tinh sang tao cta thiét ké nghién ctiru va phuong phap nghién ciru nay)

12.1 Pia diém nghién ciru:
12.2 Thoi gian nghién ciru:

12.3 Phuwong phap nghién ciru: M6 ta loai cuia danh gia (ngau nhién, mu, mo), thiét ké
cua danh gid (cac nhoém song song, k¥ thuat ghép cap), ky thuat lam mu (mu 461, mu
don), va phuong phap va quy trinh lya chon ngau nhién.

12.4 P6i twong nghién clru: M0 ta d6i d6i tugng nghién ciru (tiéu chuan lya chon va
loai trir ciia d6i twong tiém tang), quy trinh thyc hanh chuan (SOPs) ddi véi viée tuyén
chon d6i twong tham gia nghién ctru: phuong phap, tiéu chuan va thoi diém chi dinh dbi
tuong vao cac nhoém nghién ctru.

12.5 C& mau: S6 luong doi tuong can dé dat duoc muc tiéu danh gia, dua vao céc tinh
todn thong ké.
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12.6 Trang thiét bi y té danh gia: Mo ta ngdn gon Trang thiét bi y té duwoc danh gid
bao gom tén Trang thiét bi y té, ching loai, cong nghé svr dung, thong sé ky thudt chinh,
chi dinh va g dung lam sang. Thong tin cu thé vé cdc 16 Trang thiét bi y té sir dung
trong nghién ciru: tén goi, nha san xudt, sé 16, ngdy san xudt, han sir dung, bang chiing
vé kiém dinh chdt lwong. Péng géi, dan nhan, heu tri, bao qudn, van chuyén, hudng dan
sik dung va cdc e ¥ trong qud trinh sit dung ciia Trang thiét bi y té. Cdc phdn tich, danh
gia vé mike dé riii ro/loi ich sir dung cua Trang thiét bi y té, cdc tac dong tiem an bat loi
ciia Trang thiét bi y té va cdc bién phdp an toan thich hop cho bénh nhdn, nhan vién y

té.
12.7 Phac d6 dung Trang thiét bi y té nghién ciru:

12.8 Di‘éu tri dfﬁng thoi: Bat ky diéu tri nao khac c6 thé di duogc xac dinh hodc cho phép
dung dong thoi.

12.9 Dir liéu nghién ctru va cach thire thu thap dir liéu nghién ciru.

12.10 Ghi chép va bao cao sw ¢d bat loi: Phuong phap ghi chép va bao cao cac truong
hop phan tng hodc sy ¢d, va cac diéu khoan lién quan dén viéc tuan thi.

12.11 Phwong phap xir Iy cac sw co bat lgi

12.12 Tiéu chuin loai trir d6i twong trong qua trinh nghién ciru: Tiéu chuan loai trir
cho doi 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 cia ddi tweng nghién ciru: Cac thu tuc
dé duy tri cadc danh sach xac dinh doi tuong, ho so diéu tri, danh sach lya chon ngau
nhién d6i twong va/hodc mau bao cao truong hgp (CRFs). Cac hd so phai cho phép xéac
dinh riéng r& cac bénh nhan hoic ngudi tham gia cling nhu kiém tra va dung lai dit liéu.

12.14 Quy dinh vé viéc mé ma: Thong tin vé viéc thiét 1ap ma sb 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 s0 liéu va danh gia két qua: M6 ta phuong phap dugc sur
dung dé danh gia két qua, (bao gdm cac phuong phap théng ké) va bao céo vé bénh nhan
hozc ddi trong tham gia bo cudc khoi danh gia.

12.16 Cach thirc cung cap thong tin cho ddi twong: Thong tin duoc trinh bay cho cac
doi tuong danh gia, bao gom ho s€ dugc thong tin nhu thé nao vé danh gid, va ban dong
v cta ho dugc thu thap khi nao va nhu thé nao.
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12.17 Tap huén cho Nhém nghién ciru: Tap huin cho d6i ngii nghién ctru vién tham
gia vao nghién ctru danh gia trén 1am sang (bao gém: Chu nhiém dé tai, Chu nhiém dé
tal nhanh, diéu phéi vién, cac nghién ciru vién, Dugc sy, Dleu dudng, K¥ thuat vién) bao
gom: Noi dung co ban vé nghién ctru, thong tin vé cach tién hanh danh gia, cac quy trinh
thie hanh chuin (SOPs) vé quan 1y va st dung Trang thiét bi y t& nghién ciru.

12.18 Cac van de vé dao dirc: Cac can nhéc va cac bién phap vé dao duc lién quan dén
danh gia. (Bao gdém: Cach thirc, quy trinh tuyén chon ddi twong nghién ctru, Ban cung
cap thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru, Ban cam két thuc
hién cac hudng dan vé dao dirc trong nghién ciru).

12.19 Chim séc y té sau danh gia: Cham soc y té dugc cung cip sau danh gia, phuong
thirc diéu tri sau danh gia.

12.20 K& hoach thye hién

12.21 K¢ hoach theo déi, giam sat, kiém tra:
- Giam sat cua Nghién ctru vién chinh va nhoém nghién ctru

- (Gi1am sat cua nha tai tro

- Giam sat, kiém tra ctia Co quan quan ly, Hoi df)ng Pao dtrc.

12.22. Céc quy trinh thue hanh chuan (SOPs) ciia nghién ciru

13 | Ngi dung nghién ciru (1iét k€ va m6 ta nhiing ndi dung can nghién ciru, néu bat
dugc nhimg ndi dung moi va phu hop dé giai quyet van dé dit ra, giai quyet cac
muc tiéu nghién ctru da dé ra, ké ca nhitng du kién hoat dong phdi hop dé chuyén
giao két qua nghién ctru dén ngudi str dung)

13.1. NGi dung 1:
- Cong viéc 1:
- Cong viéc 2:
13.2. N6i dung 2:
- Cong viéc 1:
- Cong viéc 2:
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14 | Hop tic quéc té
Tén dbi tac Noi dung hop tac
15 | Tién dp thwe hién
Cac nd1 dung, cong viéc , i
o 8 g San pham Thoi gian Nguor,
TT thIIC hlél’l chu Yéu X CO quan
. _ . phai dat (Bb-KT) A
(Cac moc danh giad chu yéu) thye hién
1 2 3 4 5

I11. Két qua cuaa dé tai

16

Dang két qua dw kién ciia dé tai

[

So db

Béang s0 li¢u

Bao céo phan tich, cac két luan vé hi¢u luc, sy phu hop va tinh an toan cua Trang

thiét bi y té

Du béo cho giai doan nghién ctru danh gia trén 1am sang tiép theo

Hudng dan sir dung Trang thiét bi y té

Quy trinh sur dung

Céc san pham khac

17

Yéu cdu san phdam

1T

Tén sadn pham

Yé&u cau khoa hoc

Ghi chd

1)

)

©)

(4)
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1
2
3
18 | Phwong thirc chuyén giao két qua nghién civu

19 | Cdc tic dong ciia két qua nghién ciru (ngoai tac dong da néu tai myc 18 trén
day)

1 Boi dwong, dao tao can bo KH&CN

[l Doi voi linh viee khoa hoc co lién quan:

[ Doi voi kinh té - xa hoi:
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IV. Cac to chirc/ca nhin tham gia nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té

20 | Hoat déng ciia cdc té chivc phoi hop tham gia thwe hién dé tai

(Ghi tat ca cac to chirc phéi hop thyc hién dé tai va phan noi dung cong viéc tham gia

trong dé tai)
TT Tén t6 chiic Dia chi Hoat dong/dong gop cho dé tai
1
2
3

21 | Lién két véi san xudt va doi song

(Ghi rd don vi san xuat hoic nhimng ngudi sit dung két qua nghién ciru tham
gia vao qua trinh thyc hién va néu 1o ndi dung cong viéc thyc hién trong dé
tai)

22 | Dji ngii can bé thue hign dé tai

(Ghi nhitng nguoi c6 dong gop chinh thudc tat ca cac t6 chirc chu tri va tham gia
de tai, khong qué 10 nguoi)

Ty 1€ % thoi gian

TT Ho va tén Co quan cong tac ) . N -
. q g lam viéc cho dé tai

A | Nghién clru vién
chinh

B | Can bo tham gia
nghién cuu
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V. Kinh phi thuc hién dé tai va ngudn kinh phi

(giai trinh chi tiét xin xem phu luc kém theo)

Pon vj tinh: Triéu dong (VND)

23 | Kinh phi thuwc hién dé tai phin theo cdc khodn chi
Trong do
. Thué | Nguyén, | Thiét | Xay Chi
R Ngudn kinh phi Ton | khoan | vatliéu, | bi, | dung, | khic
€50 | chuyén nang may stra
mon luong maoc chira
nhod
1 2 3 4 5 6 7 8
Tong kinh phi
Trong do:
1 | Ngan sach SNKH
2 | Céc ngudn von khac (ghi
rd)
-Tu co
- Khac (vén huy dong, ...)
............... , NQay ......... thang ...... nam 20
Thii truémg to chirc Nghién ciru vién chinh
danh gia trén 1am sang (Ho, tén va chir ky)
(Ho, tén, chir ky va dong dau)
.................... , NQAY ..... thang ....... nam 20

Cuc truéng
Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao
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DU TOAN KINH PHiI NGHIEN CUU

Don vi : trieu dong

TT N¢i dung cdc khodn chi Téong sé Nguon vén
Kinh phi | Ty l¢ NSSNK | Taitrg | 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 khoﬁn chi
(Triéu dong)

Khodn 1. Thué khodn chuyén mon

TT Néi dung thué khodn | Tong Nguén vén

Kinh phi | NSSNKH | Taitre | Khéc

Cong
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Khodn 2. Nguyén vt liéu, nang lugng

TT

Noi dung

Don vi
tinh

kY
luwgng

Don
gia

Thanh
tien

Nguon von

NSSN
KH

Tai tro

Khac

2.1

Nguyén, vdt liéu

2.2

Dung cu, phu
tlung

2.3

Nang luong, nhién
lieu

- Than

- Pién

kW/h

- Xang, dau

- Nhién liéu khac

24

Nuoc

2.5

Mua sach, tai
liéu, so liéu

Cong
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Khodn 3. Thiét bi, mdy méc chuyén ding

Nguon von

Ponvi| S6 | Pon | Thanh N
TT Noi dung o -, Y NSSN Tai ,
tinh | lwong | gia tien KK tro Khéac
3.1 | Mua thiét bi cong
nghé
3.2 | Mua thiét bi danh
gia, do luong
3.3 | Khdu hao thiét bi
3.4 | Thué thiét bi
3.5 | Vin chuyén lap
dat
Cong




Khodn 4. Xdy dung, swra chita nho

54

TT

Noi dung

Kinh phi

Nguon von

NSSNKH

Tai tro

Khac

4.1

Chi phi x4y dyng ..... m®> nha
xuong, PTN

4.2

Chi phi stra chita ..... m? nha
xuong, PTN

4.3

Chi phi lap d4t h¢ thong dién, hé
thong nudc

4.4

Chi phi khac

Cong

Khoan 5. Chi khéac

TT

Ngi dung

Kinh phi

Nguon von

NSSNKH

Tai tro

Khac

5.1

Codng tac phi

5.2

Quan ly co so

5.3

Chi phi ddnh 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 néi bo

- Chi phi nghiém thu chinh thire

5.4

Chi khac

- PBao tao

- Ho1 nghi

- An loat tai liéu, van phong pham

- Dich tai li¢u

5.5

Phu cap nghién ciru vién

Cong
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Ban cung cip thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia
nghién ctru ciia nguwoi tham gia nghién ctru 1am sang trang thiét bi y te (ICF)

Tén nghién curu:
Phién ban: ICF Ngay ... ..../ccoo..
Tén t6 chtrc, ca nhan c6 Trang thiét bi y té nghién ctru 1am sang:
MA A1 tHONE: ..o
Tai liéu nay dugc thong bao day dii dén cac dbi tuong tham gia nghién ciru, khong co
trang hay phan nao trong tai liéu nay dugc b qua. Nhitng ndi dung trong tai liéu nay
can phai duoc giai thich rd bang 10i néi véi cac d6i twong tham gia nghién ciru.
1. Trinh bay cac van dé lién quan dén nghién ctru, myc dich ciia nghién ctru, thoi gian
du kién, phuong phép tién hanh (néu cy thé nhing gi duoc dénh gia)
2. Tiéu chuan lua chon doi tuong
3. Tiéu chuan loai trir khoi nghién ctru
4. Ai s& 1a nguoi danh gia cac thong tin ca nhan va y khoa dé Iya chon anh/chi/...
tham gia vao nghién ctru nay?
S6 ngudi s& tham gia vao nghién ciru
M0 ta nhitng rai ro hodc bat loi
MBb ta 1oi ich cho ddi tuong hodc cho nhirng nguoi khac
Nhitng khoan anh/chi/... dugc chi tra trong nghién ctru

© 0N o O

Phuong phap hodc cach diéu tri thay thé

10. Cach luu giit bao dam bi mat ho so ca nhan

11.Chi 16 cac dbi tuong duoc tiép can dé thanh tra, kiém tra, giam sat ho so cua

anh/chi/...

12. Bdi thuong hoac cham séc, diéu trj néu co bién cd veé sirc khoe Xay ra

13. Ngudi dé lién hé khi anh/chi/... c6 cau héi lién quan dén nghién ciru
Néu rd rang su tham gia 1a tinh nguyén, anh/chi/... c6 quyén chéi tham gia hodc ding
tham gia vao bat ky thoi diém nao trong thoi gian nghién ciru ma van dugc bao dam viée
chim soc y té
Chit ky cua dbi twong tham gia nghién ciru

Ngay ky phiéu tinh nguyén
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PHIEU TINH NGUYEN THAM GIA NGHIEN CUU
(Danh cho nguwdoi tham gia nghién ciru)
LI USROS PP PRSP
Xdc nhdn rang
e T6i di doc cac thong tin dwoc cung cdp vé nghién chu
.............................................. . tai ban cung cap thong tin nghién ctru va Phiéu tinh
nguyén tham gia nghién ctru, phién ban, ngay ..../.../...., .... trang).
e T6i dd duoc cac can bd nghién ctru giai thich r& vé nghién ctru va cac thu tuc
dang ky tinh nguyén tham gia vao nghién ctru.
e Toi da co co hoi duge hoi cac cau hoi vé nghién ciru va toi hai 1ong véi cac cau
tra 101 dua ra.
e Toi di c6 thoi gian va co hoi dé can nhic tham gia vao nghién ciru nay.
e Toi d3 hiéu dugc rang t6i c6 quyén dugc tiép cin véi cac théng tin duge mo ta
trong Phiéu cung cép thong tin nghién ctru.
e T6i hiéu rang t6i c6 quyén riat khoi nghién ciru vao bat ctr thoi diém nao vi bat
ctr ly do gi.
e Toi ddng ¥ rang cac bac sy dang diéu tri cho t6i (néu co) s& dugc thong bao vé
viéc tham gia nghién ctru nay cua toi.

To6i dong ¥ tham gia trong nghién ctru ndy, danh dau vao 6 thich hop:

Co: Khéng:
Chir ky ctia nguoi tham gia Ngay/thang/nam
Néu cﬁn,
*Chir ky ciia nguoi lam ching Ngay/thang/nam

* Ho tén ctia nguoi lam ching

Chir ky ciia ngudi cung cap thong tin nghién ctru va lay | Ngay/thang/nam
phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru

Tén cua nguoi cung cap thong tin nghién ctru va lay phiéu
tinh nguyén tham gia nghién ctu
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PHIEU TINH NGUYEN THAM GIA NGHIEN CUU
(Danh cho nguoi giam h¢ hop phap cia nguwoi tham gia nghién ctru)

13 (ghi mbi quan hé v6i ngudi tham gia nghién ctru) ...
h6 hop phap cua (viét chit IN HOA ho tén nguoi tham gia nghién ctru)

Xdc nhdn rang

e To6i da doc cac thong tin  dugc cung

va la ngudi giam

cip vé nghién
.............................................. . tai ban cung cap thong tin nghién ctru va Phi€u tinh

nguyén tham gia nghién ctru, phién ban, ngay ..../.../...., .... trang).

e To1 da dugc cac can bg nghién ctru giai thich rd vé nghién ctru va cac thu tuc

dang ky tinh nguyén tham gia vao nghién ctru.

e To1 da co co hoi dugce hoi cac cau hdi vé nghién ciru va t61 hai long véi cac cau

tra 101 dua ra.

e Toi da co thoi gian va co hdi d€ can nhac viéc dong y cho ............. cua to1 la

.................................................................... tham gia vao nghién ctru nay.

e To1 da hi€u duge rang to1 c6 quyén dugc ti€p can vdi cac thong tin duge mo ta

trong Phiéu cung cép thong tin nghién ctru.

e To6ihi€urang ... cua toi cd quyen rat khoi nghién ctru vao bat cir thoi

diém nao vi bt cir 1y do gi.

e Toi dong ¥ rang cac bac sy dang diéu tri cho .............

cta toi (néu cd) s& duoc

thong bao vé viéc .............. cua toi tham gia vao nghién ctru nay.
To6i dong y dé ............. ctia t6i tham gia trong nghién ctru nay, danh dau vao 6 thich
hop:
Co: Khéng:
Chir ky cia nguoi giam ho hop phéap Ngay/thang/nam
Néu can,
*Chir ky cua nguoi lam ching Ngay/thang/nam
* Ho tén ctia nguoi lam ching
Chir ky ciia ngudi cung cap thong tin nghién ctru va lay Ngay/thang/nam

phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru

Ho tén cua ngudi cung cap thong tin nghién ctu va lay
phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru
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4 -Thu tuc

Phé duyét thay d6i dé cwong nghién 1dm sang trang thiét bj y té

Trinh ty thyc hién

1. Co s& nghién ciu 1am sang trang thiét bi y té gui truc tiép hoac qua duong
buu dién 01 bd hd so dé nghi phé duyét nghién ciru 1am sang trang thiét b y té
dén Bo Y té.

2.Bo Y té kiém tra tinh hop 1¢ caa hd so trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tur
ngay nhan dugc hd so. Trudng hop hd so hop 1é trong thoi han 02 ngay 1am
viéc Bo Y té chuyén hd so dén Hoi ddng dao dic trong nghién ciru y sinh hoc
qudc gia (sau day viét tat 1a Hoi dong dao dic qudc gia) dé tham dinh. Trudng
hop hd so khdng hop 1& phai ¢é vin ban théng béo, huéng dan cy thé cho co
s bo sung ho so.

Co so nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan thién ho so
trong thoi han téi da 60 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban théng bao. Qua
thoi han nay, tha tuc phé duyét nghién ciu phai thyc hién lai tir dau.

3. Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan di ho so hop 1&, Hoi dong dao dirc
qudc gia to chac hop va cd bién ban tham dinh dé cuong nghién ciu 1am sang
trang thiét bi y té.

Truong hop tham dinh dat yéu cau, Hoi dong cap Giay ching nhan chap thuan
dé cuong nghién ciu.

Truong hop dé cuong nghién ctu khong duoc chap thuan hoic can sira chia,
Hoi ddng dao dirc quéc gia co van ban théng bao cho co so nghién ciru va néu
rd ly do. Trong thoi han 90 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban théng béo co
s nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan thién ho so va
guri Hoi dong dao dtc quéc gia. Qué thoi han nay, thu tuc phé duyét dé cuong
nghién cau phai thyuc hién lai tir dau.

Trong vong 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan da hd so sira doi bo sung, Hoi
ddng dao durc qudc gia phai to chac hop dé xem xét. Truong hop dat yéu cau,
Hoi dong cap Gidy ching nhan chap thuan dé cuong nghién ctu. Truong hop
khong dugc chap thuan, Hoi dong dao dtc qudc gia ¢ van ban théng bao cho
co so nghién ctu 1am sang va néu rd ly do.

Ho so chi dugc xem xét stra doi bo sung téi da khong qua 03 lan.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc Gidy chung nhan
chap thuan dé cuong nghién cau va hod so kém theo, Bo Y té quyét dinh phé
duyét dé cuong nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té.

Cach thire thuc hién

Truc tiép, truc tuyén hodc qua buu chinh cong ich

Thanh phén, s6 lwgng hd so
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L. Thanh phan ho so bao gom:

a) Vin ban dé nghi phé duyét thay d6i nghién ciru 14m sang trang thiét bi y té
theo Mau s6 05 quy dinh tai Phu luc IX ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT

b) Phién ban cip nhit cta cac tai liéu trong ing quy dinh tai khoan 1 Diéu nay
da duoc thay d6i.

¢) Bién ban tham dinh ctua Hoi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cap
co s ddi voi nhiing thay déi nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té c6 anh
hudng dén sirc khoe va quyen loi nguoi tham gia nghién ctru trang thiét bi y té
hodc anh huong dén thiét ké, quy trinh va thu tuc nghién ciru.

II. 86 lwong hé so: 01 bd

Thoi han giai quyét

30 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hd so hop 18

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Khoa hoc Cong nghé¢ va Pao tao

Két qua thue

hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh phé duyét thay doi dé cuong nghién 1am sang trang thiét bi y té

Lé phi (néu ¢

0)

Phi: khéng co

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Mau s6 05 Phy lyc XI Thong tu 19/2021/TT-BYT ngay 16/11/2021 Cia B3 Y
té

Yéu cau, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Khéng yéu cau .

Can cur phap

ly ctia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan 1y trang thiét bj y té

2. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bo Y té
quy dinh mau vin ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh $6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phti vé quan 1y trang thiét bi y té
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M3u s6 05
TEN CO SO K o 7 N )
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: l..... Ha Noi, ngay thang  nam 20....

VIV d& nghj phé duyét thay doi
dé cuong nghién ctru 1am sang trang
thict bi y t&

Kinh givi: B§ Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao)

Tén co s nghién ctru 1am sang:
bia chi co so:
bién thoai: Fax:
Email:
Ho va tén nghién ctru vién chinh:
bién thoai: Email:
D3 dugc BO Y té cho phép trién khai nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té [tén nghién
ctru] tai Quyét dinh s /QD-BYT ngay thang nam
Co so dé nghi phé duyét noi dung thay doi nhu sau:

STT | Noi dung thay d 8 Giai trinh cac n(;).i dung ‘ADanh muc; tai liéu N
thay doi lién quan dén thay doi

1.

2.

3.

Ho so kém theo gom:

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 vé Quan 1y
trang thiét bi y té, trong d6 c6 quy dinh vé nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té va cac
quy dinh lién quan, chiing t6i cam doan thyc hién day dil cac van ban phéap luat, cac quy
ché chuyén mén c6 lién quan, tuan thu dao dirc trong nghién ctru. Bé nghi B6 Y té (Cuc
Khoa hoc céng nghé va Dao tao) xem xét, phé duyét ddi véi cac thay dbi néu trén cia
CO s0.

Nghién ctru vién chinh Thu trwéng co s¢
(ky tén) nghién ciru 1Am sang trang thiét bi y té
(ky tén, dong dau)
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5 -Thi tuc

Phé duyét két qua dé cwong nghién ciru 1am sang trang thiét bj y té

Trinh ty thyc hién

1. Co s& nghién ciu 1am sang trang thiét bi y té gui truc tiép hoac qua duong
buu dién 01 bo hd so dé nghi phé duyét két qua nghién ciru 1am sang trang thiét
bi y té bang tiéng Viét &én Bo Y té.

2.Bo Y té kiém tra tinh hop 1¢ caa hd so trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tur
ngay nhan duoc hd so. Trudng hop hd so hop 18, trong thoi han 02 ngay 1am
viéc Bo Y té chuyén hd so dén Hoi ddng dao duc quéc gia dé tham dinh.
Truong hop ho so khdng hop 1é phai cé van ban thdng bao, hudng dan cy thé
cho co s bo sung ho so.

Co s& nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan thién ho so
trong thoi han téi da 60 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban thong béo. Qua
thoi han nay, tha tuc phé duyét két qua nghién ciu phai thuc hién lai tir dau.
3. Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan du hd so hop 1é, Hoi ddng dao duc
qudc gia to chac hop Hoi ddng va cé bién ban tham dinh két qua nghién ctu
trang thiét b y té trén 1am sang.

Truong hop tham dinh dat yéu ciu, Hoi dong c6 Gidy ching nhan chap thuan
két qua nghién ctiru 1am sang trang thiét bi y té.

Truong hop két qua nghién ctu khong duoc chap thuan hoic can sua chira,
Hoi ddng dao dirc qudc gia co van ban théng bao cho co so nghién ciru va néu
rd ly do. Trong thoi han 60 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban théng béo co
s nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té 6 trach nhiém hoan thién hd so, két
qua nghién ctiru va giri Hoi ddng dao dirc qubc gia. Qua thoi han nay, tha tuc
phé duyét két qua nghién cau phai thuc hién lai tir dau.

Trong vong 07 ngay lam viéc ké tir nhan du ho so stra d6i bo sung, Hoi dong
dao duc qudc gia xem xét. Truong hop dat yéu cau, Hoi dong cap Gidy ching
nhan chap thuan két qua nghién cau, trudong hop khdng duoc chap thuan, Hoi
ddng dao dirc qudc gia c6 van ban théng béo cho co sé nghién ctu 1am sang
va néu rd ly do.

Ho so chi dugc xem xét stra d6i bo sung téi da khdng qua 03 lan.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc Giay chung nhan
chap thuan két qua nghién ctu va hd so kém theo, Bo Y té quyét dinh phé
duyét két qua nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té.

Cach thirc thuc hién

Truc tiép, truc tuyén hoic qua buu chinh cong ich

Thanh phén,

s0 lwgng hd so

L. Thanh phdn ho so bao gom:
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a) Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té
theo Mau sb 08 Phu luc XI ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT

b) Bién ban thdm dinh két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té ctia hoi
ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap co so.

¢) B4o cdo toan vin két qua nghién ctru 14m sang trang thiét bi y t& Mau s6 09
Phu luc XI ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT

II. S6 lwong ho so: 01 bd

Thoi han giai quyét

30 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hd so hop 18

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Khoa hoc Cong nghé¢ va Pao tao

Két qua thue

hién thu tuc hanh chinh

Quyét dinh phé duyét két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té

Lé phi (néu ¢

0)

Phi: khéng c6

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

1. I\{Iﬁu s6 08 Phy luc X1 Thong tu 19/2021/TT-BYT ngay 16/11/2021 Cua Bo
Y té

2. I\{Iﬁu s6 09 Phy luc X1 Thong tu 19/2021/TT-BYT ngay 16/11/2021 Cua Bo
Y té

Yéu cau, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Khong yéu cau .

Can cur phap

ly ctia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh
phu vé quan 1y trang thiét bi y té

2. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 niam 2021 ciia Bo Y té
quy dinh mau vin ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh $6 98/2021/ND-CP

ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phti vé quan 1y trang thiét bi y té
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MAiu s6 08

TEN CO SO K o 7 N )
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sb: I... Ha Noi, ngay  thang  niam 20....

VIV d& nghi phé duyét két qua nghién ciru

1am sang trang thiét b y té

Kinh givi: BO Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao)

Co s& nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té:

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 14m sang trang thiét bi y té:

Tén nghién curu:

M sb nghién ciru:

Thot gian nghién ctru:

Giai doan nghién ctru 1am sang:
Tén thiét bi y té:

Chung loai:

Loai trang thiét bi y té:

Tén co so san xuat:

Dia chi co s& san xuat:

Tén chu s6 hitu trang thiét b y té:
bia chi chu s¢ hitu:

Ho so kém theo gém:

Nghién ctru vién chinh Thi truéng
ky tén Co so nghién ciru 1Am sang trang thiét bi y té
ky tén, déng dau
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Trang bia 1
BO Y TE

Bio cao két qua nghién ciru 1Am sang trang thiét bi y té

Tén nghién curu:

Nghién ctru vién chinh:
T6 chtrc nhan nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té:

M3 s6 nghién ciru (néu co):

Nam 20

MAiu s6 09
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Trang bia 2

BO Y TE

Bio cao két qua nghién ciru 1Am sang trang thiét bi y té

Tén nghién curu:

Nghién ctru vién chinh:
T6 chtrc nhan nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té:
Cép quan Iy: B Y té
M3 s6 nghién ctru (néu co):
Thoi gian thyc hién: tir thang ... nam ... dén thang ... nam ...
Téng kinh phi thuc hién dé tai
Trong d6: kinh phi SNKH

.......... triéu dong
.......... triéu dong

Ngudn khac (néuco) ... triéu dong

Nam 20
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Trang 3

Bio cdo két qua nghién ciru 1Am sang trang thiét bi y té

Tén nghién curu:

Nghién ctru vién chinh:

T chtrc nhan nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té:
Co quan quéan 1y dé tai: Bo Y té

Thu ky dé tai:

S A

Danh s4ch nhiing nguoi thuc hién chinh:

7. Céc diém nghién ctru
(a) Piém nghién ctru 1
- Pia diém:
- Nghién ctru vién chinh:
(b) Biém nghién ctru 2
- Dia diém:
- Nghién ctru vién chinh:

8. Thoi gian thyuc hién dé tai tir thang ... nim ... dén thang ... nam ...
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Trang 4

Nhiing chir viét tat
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Muc luc

Phan A. Tém tit cac két qua nghién ciru
Phéan B. N6i dung bao cdo chi tiét két qua nghién ctru
1) Pit van dé:
a) Tom lugc nhitng nghién ctru trong va ngoai nudce lién quan
b) Tinh cép thiét cin nghién ctru ctia nghién ctru
c) Gia thiét nghién ctru
d) Muc tiéu nghién ctru
2) Toéng quan nghién cuu:
a) Tinh hinh nghién ctru ngoai nude c6 lién quan
b) Tinh hinh nghién ctru trong nudc c6 lién quan
3) Pbi tuong va phuong phap nghién ciru:
a) Thiét ké nghién ciru.
b) Chon méu, ¢ mau va déi twong nghién curu.
c) Phuong phap nghién ctru.
) Chi tiéu nghién cuu.
i) Phuong phép xac dinh cac chi tiéu nghién cuu.
iii)  Cac cong cu nghién ctru cu thé.
d) Phuong phép xtr Iy s6 liéu.
4) Két qua nghién ctru:

4.1 M6 ta ngan gon Trang thiét bi y t& nghién ctru bao gdbm chirc ning du
dinh, loai thiét bi, cong nghé, dic diém, phwong phép st dung.

4.2 Phan tich tai li€u va dir li¢u da lya chon, thuan lgi va khong thuan loi.

4.3 Panh gia vé cac rii ro, nguy hiém lién d6i va cac bién phap an toan thich
hop cho bénh nhan, nhan vién y té.

4.4 Cac danh gia vé yéu té van hoa, dia 1y, nhan khau hoc (vi dy: d6 tudi, dan
toc, gidi tinh...).

4.5 Cac phuong thirc st dung trong duong cua thiét bi trén cung tiéu chuan
an toan va cac can nhac vé yéu t6 dao durc
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4.6 Toém lugce vé tinh trang sirc khoé ciia nguoi danh gia trén 1am sang co bi
anh huong nhu thé nao.

5) Ban luan:
6) Két luan va kién nghi:

7) Tai liéu tham khao:
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Il. THU TUC HANH CHINH SUA POI BO SUNG
A. THU TUC HANH CHINH CAP TRUNG UONG

1 -Thu tuc

Cép méi s6 luu hanh déi véi trang thiét bi y té thudc loai C, D di ¢é quy
chuan ky thuit quoc gia twong ing

Trinh ty thyc hién

Buéc 1: TS chie dé nghi cap s6 luu hanh ndp ho so cho BO Y té thong qua Hé
théng thong tin gidi quyét tha tuc hanh chinh Bo Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cong thong tin dién tir vé quan Iy trang
thiét bi y té (https://dmec.moh.gov.vn/).

Buwdc 2: Trudng hop khong co yéu cau sira doi, bo sung ho so ding ky luu
hanh, Bo truong Bo Y té ¢6 trach nhiém: Td chirc thim dinh dé cép s6 luu hanh
trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so day du, hop 1é (bao gom
ca gidy to xac nhan da ndp phi tham dinh cip gidy phép luu hanh theo quy dinh
ctia B Tai chinh). Truong hop khong cap so luu hanh phai ¢6 van ban tra 1oi
va néu rd ly do.

Buwée 3: Khi nhan dugc yéu cau bo sung, stra doi hd so dé nghi cap sé luu
hanh, co sé dé nghi cap s6 luu hanh phai bo sung, sira doi theo dung nhitng ndi
dung da thong bao va glri vé B Y té.

Truong hop co sé dé nghi cip sé luu hanh d3 bd sung, sira d6i hd so nhung
khong dung voi yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho co sé dé tiép tuc hoan
chinh ho so theo quy dinh.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té c6 thong béo yéu cdu ma co s khong bo sung,
stra 61 ho so hodc néu sau 05 1an sira d6i, bod sung ho so ké tir ngay Bo Y té
c6 yéu cau stra d6i, bo sung 1an ddu ma hd so van khong dap tng yéu cau thi
phai thyc hién lai tir dau thu tuc dé nghi cdp s6 luu hanh.

Buéc 4: Trong thoi han 01 ngay 1am viéc, ké tir ngay cép s6 luu hanh, B Y té
c6 trach nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi
y té cac thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s san xudt, nudc san xuat trang thiét bi y té;

b) S6 luu hanh cia trang thiét bi y té;

¢) Tén, dia chi cua chu so hitu trang thiét bi y té;

d) Tén, dia chi ctia chu sé hitu s6 luu hanh;

d) Tén, dia chi ciia co s& bao hanh trang thiét bi y té;

e) Céc tai liéu trong ho so dang ky Iuu hanh cua trang thiét bi y té, trir H) so
k¥ thudt chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN.

Cach thirc thue hién

Nop hd so truc tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lwong ho so
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. Thanh phin hé so bao gom:
a) Van bénqdé nghi cép moi s6 lwu hanh trang thiét biy té thudc loai C, D da
c6 quy chuan k¥ thuat qudc gia tuong ung theo mau s6 03.01 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT.
b) Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan Iy chét lugng ISO 13845 con higu lyc
tai thot diém ndp ho so.
¢) Gidy uy quyén cua chu s¢ hiru trang thiét bi y té cho co s¢ thuc hién viée
dang ky luu hanh theo Mau quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo Thong
tw 19/2021/TT-BYT con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so, trir trudng hop quy
dinh tai di€ém a khoan 1 Di€u 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép,
hop tac xa, ho kinh doanh ctia Viét Nam la chu s¢ hitu trang thiét b1 y té).
d) Gidy xé4c nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh kém
theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s¢ hiru trang thiét bi y t& cap, trur
truong hop trang thi€t bi y t€ st dung mét lan theo quy dinh cua chu s¢ hiru
trang thiét bi y t€ hodc c¢6 tai liéu chiing minh khong c6 ché d6 bao hanh.
d) Gidy luu hanh con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so d6i voi trang thiét bi y
té nhap khau.
e) Giay chirng nhan hop quy
9) H§3 so k¥ thuat chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh ciia ASEAN ddi
v6i ho so ndp tir ngay 01/01/2023
h) Pbi voi ho so ndp trude ngay 31/12/2022.
- Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thudt mo ta chirc nang, thong so k¥ thuat cua trang thiét bi y t€ do
chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh.

Riéng d6i voi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai liéu
ky thué}t bang tieng Vit kém theo }éi liéu veé pguyén vat liéuZ v€ an toan cua
san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham, cac bao cao
nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gom bao cédo do 6n dinh.
- Tai liéu huéng dan st dung cta trang thiét b y té.
- Mau nhin s& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té.

(Yéu cau ddi véi mot sé gidy to trong b hé so dé nghi cdp méi so leu hanh:
a) Poi véi gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan Iy chat lwong: Nop ban goc

hodc ban sao c6 chitng thuc hodc ban sao co xdc nhdn cua co so dé nghi cdp
s6 luu hanh.

Truong hop gidy ching nhan dat tiéu chudn quan Iy chat liwong khéong bang
tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi
dwoc chirng thuc theo quy dinh cua phap lugt.

b) Poi Vi gidy uy quyén ciia chii s¢ hitu trang thiét bi y té va gidy xdc nhdn
co so du dieu kién bao hanh:

- DOi véi trang thiét bi y té san xudt trong nwée: Nop ban goc hodc ban sao ¢é
chung thuc;

- PO véi trang thiét bi y té nhdp khdu: Nop ban da dwoc hop phdp héa lanh
su hodc ban sao co chung thuc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.
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¢) Doi véi gidy lweu hanh: Nép ban da dwoc hop phdp héa lanh sy hodc bdn
sao co chung thue cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.

Trwong hop gidy luu hanh khéng bang tiéng Anh hodc khéng bdng tiéng Viét
thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwoc chimg thuc theo quy dinh ciia
phap lugt.

d) Déi véi gidy chitng nhdn hop quy: Ngp ban goc hodc ban sao co chitng thuc
hodc ban sao ¢6 xdc nhdn cia co sé dé nghi cap sé heu hanh.

d) Poi véi ho so CSDT: Nop ban c6 xdc nhdn cua 16 chirc dé nghi cdp sé luu
hanh. Truong hop ho so CSDT khong bang tieng Anh hodac khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc ching thuc theo quy dinh
cua phap luat.

e) Poi voi tai ligu ky thudt cua trang thiét bi y té: Ngp ban c6 xdc nhdn cia t6
chirc de nghi cap so luu hanh.

- Bdl voi tai lieu huong daNn s dung cua trang thiét bi y té: Nop ban bdng
tleng Viét co xac nhan ciia 16 chirc dé nghi cap so lwu hanh, kém theo ban goc
bang tzeng Anh do chii sé hitu trang thiét bi y té ban hanh doi véi trang thiét
bi y té nhdp khau.

- Déi V&i mau nhan: Nop ban mau nhén cé xdc nhdn cua 16 chire dé nghi cdp
s0 luu hanh. Mau nhan phai dap vng cdac yéu cau theo quy dinh cua phap ludt
vé nhan hang héa.)

II. 86 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Sau 30 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan dugc h§3 so day du, hop 1¢ (bao gdm ca
gidy to xac nhan da ndp phi tham dinh cap giay phép luu hanh theo quy dinh
cua B§ Tai chinh).

Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

TO6 chue

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

S Iyu hanh

Lé phi (néu cé)

Phi:

Phi thim dinh ho so ding ky luu hanh trang thiét b y té loai C, D: 5.000.000
dong/1 ho so

L¢ phi: khong co

(Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ‘quy dinh mure thu, ché do
thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc y te)

Tén méu don, mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)
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Phu luc I Vin ban dé pghi cép méi sb luu hanh trang thiét bi y té loai C, D ¢6
quy chuan k¥ thuat quoc gia

Phuy luc II: Gidy uy qquyén ctia chii s& hitu trang thiét bi y té cho t6 chirc dimg
tén cong bo tiéu chuan ap dung

Phu lyc III: Gidy xac nhdn co s& du diéu kién bao hanh

Phu luc IV: Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té

Phu lyc V: Tai liéu k¥ thuét ddi véi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém
soat in vitro

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu co)

Diéu 25 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: Diéu kién ciia t6 chirc dwgc ding
tén cong bo tiéu chuin ap dung hoic ding Ky lwu hanh trang thiét bi y té
1. T6 chirc duoc dung tén cong bé tidu chuan ap dung hodc dang ky luu hanh
trang thiét bi y té bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, hd kinh doanh cua Viét Nam la chua sé hiru
trang thiét bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam dugc ty quyén
ctia chii s¢ hitu trang thiét bi y té;

¢) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nude ngoai
ma thuong nhan d6 la chu s¢ hiru trang thiét bi y t& hodc duoc uy quyén cua
cht so hitu trang thiét bi y té.

2. T6 chirc dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung hoic diang ky luu hanh trang
thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai ¢6 hop dong vai
t6 chtrc dil nang lyc bao hanh trang thiét bi y té, trir trudng hop céc trang thiét
bi y té str dung mot 1an theo quy dinh cua chu sé hitu trang thiét b y té hodc
c6 tai lidu chirg minh khong c6 ché do bao hanh.

Truong hop t6 chire dung tén cong bb tiéu chuan ap dung hodc ding ky luu
hanh trang thiét bi y te thudc quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu nay thi chi s¢
hitu trang thiét bi y t& phai c6 co so bao hanh tai Viét Nam hodc phai ¢6 hop
ddng voi co s du ning luc bao hanh trang thiét b y té, trir truong hop cac
trang thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh cta chi s¢ hitu trang thiét bi
y té hodc c6 tai liéu chirng minh khong c6 ché d6 bao hanh.

Co s bao hanh phai dugc chu so hitu trang thiét bi y té chimg nhan du nang
luc bao hanh san pham.

Can cwr phap

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té

2. Thong tu so~ 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bo 'Y té
quy dinh mau van ban, bao cao thyc hién Nghi dinh so 98/2021{ND-CF:
ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té

3. Thong tu s 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mutc thu, ché
do thu, nop, quan ly va st dung phi trong linh vuc y té

Phu luc I
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MAiu 6 03.01

TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S Doc lap - Tu do - Hanh phic

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

VAN BAN DPE NGHI
Cap méi so0 lwu hanh trang thiét bi y teé thudc loai C, D
c6 quy chuan k¥ thuét quoc gia

Kinh giri: B6 Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té).

L. TEN CO SO QANG KY: oot
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: .......cccevveeveenee.
Dia chi:........ 2 ettt e ettt et et e e ntens
Dién thoai: .......oocovvvieie Fax: covveeeiicciee e,
EMAIL o s
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

HO VA T8N 1o
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ............ ngay cap: ............ N0 CAP: vovvvreens
Dién thoai ¢b dinh: .......cocovvververenenen, bién thoai di dOng: .......ccovvvvvvveiiiieee,
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

TN trang thit DI y t: ....ovveveveeeeeceeeeeeee ettt
TEN tAUONE MNAT: .ttt
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (161 ¢6): ...vevvevvevveverennnne.
CRUNG 101 .ot
MA SAN PRAM (FEU CO): voververesverieeeseereesereserevs et
Quy cach dong goi (neu CO) ettt
L0ai trang thidt DI ¥ 1&: ...ovvveveveeceieeeeee et
MUC AICh ST AUNE: .eeeieieie e
TEN CO SO SAN XUAL: ..vovvevievreeseesseeessessesessessesessesessessessesessessssensssessensssensessesenessens
Dia Chi CO SO SAN XUAL: 1v.vvvveieeeeeeeeeet ettt et eeee et et se e et et et sees et es et e e eseseseseneeeees
4. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

TEN Chll SO MU .t
Dia chi chll SO MTIU: ..ovviiiiic e
5. Thong tin vé co s bao hanh (néu cé):

B S s BT o PP EPPRR
D1a Chi: e
Dién thoai ¢d dinh: .oooveevevereeeeee, Dién thoai di dOng: ......ccovvvvvvveiiiiieien,

! Pia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh
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6. SO cong bo du diéu kién san xuat do1 voi trang thiét bi y t€ san xuat trong
1010 001 TP PPPTT

H6 so kém theo gom:

Giay chting nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485

Gidy iy quyén cua chi so hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

Gidy luu hanh d6i véi trang thiét bi y té nhap khau

Hob so CSDT

Gidy chtng nhan hop quy

N okl IE

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong so k¥ thuat cua trang thiét bi y té do
chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

Tai liéu k¥ thuat béng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat ligu, vé an toan
clia san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham, cac bao céo
nghién ciru 1am sang va tién 1am sang bao gdm béao céo d6 6n dinh déi vé6i thude
thir, chat hiu chuan, vat li¢u kiém soat in vitro.

Tai liéu hudng dan sir dung ctia trang th1et biyté bang tiéng Viét; doi vai trang
10. |thiét bi y te nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chu s& hitu trang
thiét bi y t& ban hanh

11. |Mau nhan trang thiét bi y té

Co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hop phép va theo dung quy
dinh. Néu c6 su gid mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va
s€ b1 xtr 1y theo quy dinh ctia phap luét.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so ding ky luu
hanh.

3. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén ho so ding ky luu hanh theo quy dinh.
Nguoi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)

Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky s6
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Phu luc 11

MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Thong twso 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B¢ truong Bo Y té)

Tiéu dé cua chua s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinhgiri: .....ooooiiiiiii

Chung t6i, (Tén va dia chi chi sé hitu), véi tu cach 1a chu s hiru trang thiét bi y
té bang van ban nay ty quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé dirng tén cong bé tiéu chuan
ap dung hodc ding ky luu hanh) duoc luu hanh tai thi truong Viét Nam céc trang thiét
bi y té 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 muc céc trang thiét b; y té).........
s (List of the medical device)......... "

Chung t6i cam két cung cap, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat luong
va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cap vat tw, phu kién
thay thé trang thiét bi y té 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 ay quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ..... (ngay/thang/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hep phap cia Chu sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky
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Phu luc 111

MAU GIAY XAC NHAN DU BIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Thong tw so 19/2021/TT-BYT ,
ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bé trucng Bo Y té)

Tiéu dé cua chu s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi): ..........

Ngay...... thang...... nam 20...
GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
1= PSSR RPRR
3 D 3T 1o 0 | PP PRRPURR
Vé6i tu cach 1a cha sé hiru trang thiét bi xac nhan co s6 ¢6 tén dudi day du diéu
kién bao hanh trang thiét b y té cua .............. TR,

Téntrang | Tén co s Lz . bién thoai | Dién thoai
e g . Ma so thue Pia chi . o
thietbiy té | bao hanh co dinh di dong
...... Cosol

Coso 2
...... Cosol
Coso 2
Coso 3

Nguoi dai dign hep phap cia Chua sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chiz ky

1 Ghi ddy du tén caa cha s hitu trang thiét bi y té
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. o ~ Phu luc IV ) )
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

M2iu s6 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN
TRANG THIET BI Y TE

Tén co so ding ky lwu hanh trang thiét bj y té (tén, dia chi)
Ngay.......... thang.......... nam 20......

STT Pé muc Néi dung

1 | M@ ta san pham trang thiét bi y té

1.1 | Motatrang thiétbi | Bao gom cac thdng tin ve:

yte a) Cac thanh phan caa ché pham:

- Céc thanh phan chinh (céc chét c6 hoat tinh khu khuan):
Ham lugng; Nha san xuat; Ma so Lién hi¢p quoc UN No.
(néu co).

- Céc thanh phan phu khac cua ché pham kém ham lugng.
b) bac tinh Iy hoa cua ché pham: Ty trong véi chat long; Kha
nang bat lira, di€ém chop; Kha nang an mon; B¢ bén bao
qua:m; Do acid, kiem hoac pH; Kha nang hon hgp vai che
pham khac.

¢) Hiéu lyc sinh hoc caa ché pham:

- Co ché tac dong cua ché pham dé tiét khuan/kht khuan/lam

sach...

- Kha nang tiét khuan/khir khuan/lam sach..., chung loai Vi
khuan.

- Liéu luong st dung.

- Phuong phép st dung.

- Thoi gian tiép xuc cua hoa chat véi cac vi sinh vat khao
nghig¢m.

- Khoang thoi gian giira cc lan su dung (doi véi ché pham
6 tac dung ton luu)

- Mbi trudng pha lodng néu c6 (nudc, dau...)

d) Dang ché pham.

e) biéu kién bao quan.

f) Han st dung.

1.2 | Muc dich/Chi Néu muc dich st dung/chi dinh su dung cua san pham du
dinh st dung kien ghi trén nhan hoac to hudng dan st dung.
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STT

Pé muc

Noi dung

1.3

Hudng dan str
dung

T6m tat huong dan ve cach sir dung, cach bao quan va chi'y
an toan khi sir dung ché pham...theo nhu T hudng dan su
dung hoac To thong tin cua trang thict bi y teé.

1.4

Chéng chi dinh

Théng tin vé nhirg trueong hop khong dugc chi dinh st dung
trang thiét bi y té vi Iy do an toan cho ngudi sir dung, cho
moi truong. ..; theo dung ndi dung ghi trén nhan san pham
va theo dling nC)i dung di duoc phé duyét tai nudc san xuit
(néu co).

1.5

Canh bao va than
trong

Nhitng théng tin canh bao va nhiing diém can than trong khi
st dung:

a) Cac thong tin danh gia twong thich sinh hoc cua san pham:
- Cac thong tin d4nh gia dc tinh cua san pham nhu: Doc cap
tinh qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); doc cap
tinh qua hé hap (LCso); kha nang kich thich mat; kha nang
kich thich da; kha nang gay di tng.

- Céc thdng tin vé doc tinh sinh thai, kha ning phan huy va
ton du.

b) Céc thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban truong
dién/ truong dién; doc man tinh; kha ning gay dot bién gen;

kha nang gy ung thu; doc tinh véi sinh san va sy phat trién;

kha nang chuyen hoa trong moi truong; doc tinh sinh thai
cua chag ¢6 hoat tinh khar khuan (khong yéu 7Cau Vol hoalchat

che pham chi c6 mot muc dich la khur khuan trang thiet bi'y
te thugc logi B)

¢) Cac thong tin y khoa, triéu ching ngd déc, thudc giai doc
(néu co).

d) Cac thong tin khac nhu phuong phap tiéu huy ché pham hé;
han hogc khong st dung het; phuong phép ti€u huy bao géi ché
pham.

1.6

Téc dung bat lgi
O thé xay ra

Théng tin vé céac tc dung bat loi lién quan dén sir dung san
pham nhu céc tac dong xau cé thé xay ra doi véi nguoi khi
su dung san pham...

Thoéng tin san
pham da Ivu hanh
tai cac nuéc (néu
cd)

Thong tin cic nudc cap dang ky luu hanh sénqphém, ngay
duoc cap dang ky; chi dinh str dung cua san pham dugc phé
duyét tai tirng nudc.

Thong tin lién
quan dén phan
g bét lgi, hanh
d6ng khéc phuc
(néu co)

a) Cung Cap thong tin vé s6 lwong bao cao phan ung bat loi
lién quan dén viéc sir dung trang thiét bi y té.

b) Céac hanh dong khéc phuc vé an toan trén thi truong.
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STT Pé muc Néi dung

4 | Théng tin vé viéc | Thong tin vé cac trudng hop thu hdi san pham tr khi san
thu hoi san pham | pham duogc dua ra thi truong.

(neu co) Nhirng bién phép thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc hién
theo y&u cau cta co quan quan 1y cac nudc

Néu cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat san pham

Nha san xuat va h¢ théng quan Iy chét luong ap dung

6 | Thong tin vé dénh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chat c6
gid chat luong | hoat tinh khir khuan; khao nghiém danh gia hiéu luc sinh hoc
trang thiét bi y t€ | cua san pham

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a dung sy that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dign hep phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky
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Mau s6 02
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG NUOC

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay....thang....nam 20.....

STT

Pé muc

Noi dung

Tom tit chung v

é trang thiét bj y té

11

MO ta tong quan

Mo ta téng quan vé trang thiét bi y té bao gom: thong tin mo ta gidi
thiéu vé trang thi€t bi y t€, cac muc dich va chi dinh str dung, cac tinh
nang ma&i néu ¢o (vi du: co st dung cong nghé nano, tri tu¢ nhan tao,

).

1.2

Lich str dua san

Cung cap danh siach cac nudc ma san pham da dugc ban trén thi

pham ra thi truong, kém theo nam (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.
truong

1.3 Muc dich st Néu muc dich str dung, chi dinh str dung cua trang thiét’bi y té nhu trén
dung nhan hoac tai liéu hudng dan stir dung trang thiét bi y té do.

1.4 [Thong tin cap Cung cap thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai cac
phép luu hanh tai| nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M5
cac nudc (FDA), Anh, Thuy Si bao gém tinh trang cap phép (dd phé duyét, cho

phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky lwu hanh, ...), muc dich
str dung, chi dinh str dung, ngay cap lan dau

1.5

Céc thong tin
quan trong lién
quan dén su an
toan/ hi¢u qua
clia san pham

Cung cap thong tin tom tit vé cac su cb bat loi dd xay ra, cac hanh
dong khac phuc dam bdo an toan trén thi trudong tur khi san pham dugce
dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.

Néu trang thiét bj y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can
néu rd c4c thanh phan do:

- Té biao, md ngudi hoic dong vat hodc phai sinh cta ching dugc cho
su dung dudi dang khong con sdng, vi du van tim nhan tao c¢6 ngudn
gbc tir lon, chi rudt méo,

- Té bao, mo hodc phai sinh tir nguén gdc vi sinh hodc tai to hop, vi du
san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
1én men vi khuan, ...

- C6 thanh phén birc xa, ion hoa (vi du X-quang), hodc khong ion hoa
(vi du la-ze, si€u am, ...).
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STT

Pé muc

Noi dung

M6 ta trang thiét biy té

2.1

MO ta trang thiét
bi y té

MG ta chi tiét hon céc dic tinh ctia trang thiét bi y té dé gii thich nguyén
Iy hoat dong cua trang thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc
co ban tao nén cac nguyén tic co ban cia trang thiét bi y té. Mo ta cac
thanh phan va cac phu kién duoc str dung gitip thiét bi van hanh ciing
nhu dong gbi. Mo ta ddy du ting thanh phan chic nang, vat liéu hoic
nguyén liéu cua trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién cua trang
thiét bi y té dudi dang so d6, hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudng dan sir
dung

Tt ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chii s hitu san pham bao
g0m cac quy trinh, phuong phap, tin suat, thoi gian, sd lugng va viéc
chuan bi can duoc tudn thu dé sir dung an toan trang thiét bi y té do.

2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhitng trudng hop khong duoc sir dung trang thiét bi y té
vi ly do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh
Iy cua nguoi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhan hoac tai li¢u
huéng dan st dung cia trang thiét bi y té.

M6 ta chung vé cac bénh hodc trudng hop va nhoém dbi tugng bénh nhan
khéng duoc sir dung trang thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri
hodc giam nhe bénh tit. Chng chi dinh 13 cac trudong hop khong duoc
str dung trang thiét bi y té vi rtii ro cua viée st dung rd rang cao hon 1oi
ich c6 thé mang lai.

2.4

Canh bao va than
trong

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém cu th,é ma ngudi ding can
phai biét trude khi st dung céc trang thiét bi y té.

Canh béo ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét &
sir dung an toan va hiéu qua trang thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh
dong can thuc hién dé tranh anh huong dén bénh nhan/nguoi st dung,
cac anh hudng dé co thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hoic gay|
t6n thuong nghiém trong, nhung ngudi sir dung can phai biét. Myc than
trong ciing c6 thé canh bao nguoi sir dung vé cac tac dong bat loi khi sir
dung trang thiét bi y té hodc khi sir dung sai trang thiét bj y t& d6 va sy
than trong can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

Cac tac dong bat
loi tiém an

Pay 1a nhitng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tr vong, bi
thuong, hodc cac bién cb bat loi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hodc cac tdc dung phu tur viéc st dung trang thiét

bi y té d6 trong diéu kién binh thudng.
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STT| Pémuc Noi dung
2.6 [Phuong phap Mo ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hoic
diu tri thay thé | gjam nhe bénh tat hoic tinh trang ma trang thiét bi y t& duoc chi dinh
su dung.
2.7 [Thong tin vé - Cung cap danh muc cac nguyén vt liéu cta trang thiét bi y té co tiép,

nguyén vat licu

xuc truc tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich
co thé & bén ngoai) vdi co thé, kém theo cac dic tinh héa hoc, sinh hoc
va vat ly cua chung.

- Pi v6i cac trang thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa, phai cung cép,
thong tin vé nguodn phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat lidu dugc
st dung dé béao vé nguoi st dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong
mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan clia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mirc d6 t6n du va phoi nhiém véi cac chat lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cp thém giy]
chimg nhan nguyén vat liéu phu hop véi cac tiéu chuan lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan ctia nguyén vat liéu do. Tuy
theo sy rai ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu nay, co thé yéu cau
cac bién phap bd sung chang han nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su ¢6 mat cuia nguyén vat liéu nay bang cach ghi trén nhan san pham.

2.8

Céc thong so ky
thuat co lién
quan

Céc dic diém veé chirc nang va thong s6 k¥ thuat vé hoat dong cila cac
trang thiét bi y té bao gém: do chinh x4c, d6 nhay, dg dac hi¢u cua cac
trang thiét bi y t& do va chan doan, do tin cdy va cac yéu td khac (néu
c6 lién quan); va cac thong sb k¥ thuat khac bao gdm hoda hoc, vt 1y,
dién, co khi, sinh hoc, phan mém, su vo tring, dd 6n dinh, bao quan,
van chuyén va dong goi.

Tém tit vé tai liéu xac minh va tham dinh thiét ké

Phan ndy can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chta dir liéu xac minh thiét ké va dit liéu
tham dinh thiét k&, pht hop v6i d6 phirc tap va phén loai rii ro cua trang thiét bi y té do.
Tai lidu nay bao gom:
e Céc gidy ching nhan hodc tuyén bd phi hop véi cac tiéu chuin d3 duoc cong nhan
ma chu so hiru san phém ap dung; va/hodc
e Céc tom tit hodc cac bao cdo thir nghiém va danh gia dya trén cac ti€u chuan khac,
cac phuong phap va thir nghiém ctia nha san xut, hodc cach khac dé chimg minh
su phut hop vdi tiéu chudn cia san pham.

v

Bing ching lAm sang
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STT

Pé muc Noi dung

Cung cap ban bao cdo danh gia 1am sang cua trang thiét bi y té. Panh gia nay c6 thé dudi
hinh thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khao co san, dua trén kinh nghiém|
1am sang d6i voi trang thiét bi y té d6 hodc trang thiét bi y té twong tu, hodc c6 thé bang
nghién ctru 1am sang. Nghién ctru 1am sang thuong can thiét d6i v6i cac trang thiét bi y &
¢6 mirc do rui ro cao, hodc cac trang thiét bi y té c6 it hodc khong co kinh nghiém l1am sang.

Bao cao danh gia 1am sang can bao gom muc dich va bdi canh cta viéc danh gia [am sang,
dir li¢u 1am sang dau vao, danh gid va phan tich dir li€u, két luan vé tinh an toan va hi¢u
qua cua trang thiét bi y té.

Bao c4do dénh gia 1am sang can c¢6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc 1ap dé
co quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can tom tat:

- Cong ngh¢ ma trang thiét bi y t€ d6 sur dung, cac chi dinh str dung, cac tuyén bo vé tinh
an toan va hi¢u qua lam sang cua trang thiét bi y t€ d6 néu co.

- Ban chat va pham vi, quy mo6 cua dit liéu 1am sang dugc danh gia.

- Céc dir li¢u 1am sang, cac ti€u chuan dugc cong nhan ching minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua trang thiét bi y té.

Thong tin vé san xuat

5.1

éu tén, dia chi cua tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san xua
Nha san xuat  (Neéu tén, dia chi cua tit h t th trinh t
va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan 1a bén thur ba).

5.2

Quy trinh san Quy trinh san Xuat can bao gom cac thong tin de c¢6 thé hiéu mot cach
Xuat tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau céac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay co thé duoc thé hién dudi dang
mot so dd tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xuat, kiém tra
chat luong trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat lugng va déng goi san
pham cubi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuit tham gia vao qua trinh san xuit dé hoan thién
mot san pham thi can néu rd tirng nha san xuat tham gia vao hoat dong
nao.

Co s& dang ky lvu hanh cam két nhirg noi dung trén 13 ding su that va chiu trach
nhiém trudc phéap ludt ve cac thong tin da ke 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
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M2u s6 03

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT
TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Néi dung md ta tom tat
1 | Mo ta san pham trang thiét bi y té
1.1 | Mo tatrang thictbiy | M ta tom tat vé nguyén Iy hoat dong va tinh nang,
te thong sé ky thuat caa trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi str dung cac cdng nghé mai thi can cung cap
ban mé ta vé cong nghé méi dé (vi du cdng nghé nano)
1.2 | Danh muc linh kién Liét ké céac linh kién va phu kién cua trang thiét bi y
va phu kién té
1.3 | Muc dich/Chi dinh str | Néu muc dich st dung/chi dinh str dung cua trang thiét
dung biy té
1.4 | Huéng dan sadung | TOm tat huéng dan vé cach sir dung cua trang thiét bi
theo nhu Td hudéng dan sir dung hoic To thdng tin cua
trang thiét bi y té
1.5 | Chéng chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1a nhitng trudong
hop khong dugc chi dinh st dung trang thiét bi vi ly
do an toan cho ngudi bénh, vi dy do tién sir bénh, dic
diém sinh Iy cua nguoi bénh, vv...; theo dung noi
dung d3 dugc duyét tai nuéc cap luu hanh va c6 ghi
trén nhan trang thiét bi y té
1.6 | Canh béo va than Nhiing thdng tin canh béo va nhiing diém can than
trong trong khi sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhitng bién
phép du phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhiing rii
ro do sir dung trang thiét bi y té; d6 c6 thé 1a thong tin
canh béo vé tac dung bat loi hay st dung sai va bién
phéap ngan ngua
1.7 | Tacdung batlgi c6 | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir
thé xay ra dung trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém
lam sang va theo d6i hau mai da duoc thuc hién trudc
d6 dbi voi trang thiét bi y té
2 | Théng tin san pham da lvu hanh tai cac nude (néu co)
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STT

Pé muc Néi dung md ta tom tat

Cung C:Q'lp thdng tin Vvé cac nude da phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nude dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y t&

Chi dinh d3 dang ky & cac nuéc khac (néu c)
Liét ké cac nude da cap dang ky luu hanh di kém v6i chi dinh stir dung duoc
phé duyét tai nude do; ngay duoc cap dang ky

Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu ¥ ctia san pham trang thiét bi y té
- Cung cap théng tin vé sb lugng bao céo phan tng bét loi lién quan dén viéc
st dung trang thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau mai da
thuc hién theo yéu cau cia co quan quan 1y cac nudc;

- Néu trang thiét bi y té ¢ chira mot trong cac thanh phan sau, thi can cung
cap théng tin vé:

e Tébao, mod ngudi hodc dong vat hodc phéi sinh cta chung duoc cho st dung
dudi dang khong con song - vi du van tim nhan tao nguon goc tir lon, chi rudt
meo...;

e Té bao, md va hogc phéi sinh tir nguon géc vi sinh hoac tai to hop - vi du san
pham bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dwoc tir quy trinh 1én men vi
khuan. . .; C6 thanh phan gay kich ung, ion héa - vi du X-quang; hoac phi ion hoa

- Vi du la-ze, siéu am...

5

Bio cio danh gia 1am sang ddi voi trang thiét bi y té loai B, C, D

5.1

Cung cap bao cao danh gia 1am sang cia chu s¢ hitu

Banh gid lam sang trang thiét bi y t& bang tiéng Anh hoic tiéng Viét

5.2

Tai liéu tham khao

G LR R e Liét ké cac tai liéu tham khao (néu c6)
cua danh gia 1am sang

Co sé dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a dung sy that va chiu trach
nhiém trudc phap luat ve cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dign hep phap cuia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chiz ky
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Phu luc V

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,

VAT

LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

STT

be muc

Noi dung

Tém tit chung vé trang thiét bi y té

Mo ta gidi thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc dich, san

1.1 [ M6 ta tong quan pham sir dung két hop (néu c6)
1.2 Ll.c h S dua san pham ra Néu tén nude dau tién duoc cp phép va nim cip
thi truong
1.3 | Muc dich str dung Ne~u muci dl?h su: dung:/chlq dinh str dung du kién ghi trén
nhan hoac to hudéng dan st dung
Danh muc cac nuéc da |, ..., . , o g Iy Y
1.4 duoc cdp Liét ké cac nude da dugce cap gidy phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin ‘ ,
15 cap phép da nop nhung | Liét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua dugc cap
" | chua dugc cap phép tai | phép
cac nudc
ggﬁ i?é?g u;rlln dé?luzrr Cung cép cac bao cdo vé phan tng beflt loi da xay ra va
1.6 e . (.lA . . | hanh dong khac phuc da thuc hién ké tir khi sdn pham
an toan/ hiéu qua cua . N - A X
\ 2 dugc luu hanh trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
sdn pham
Il | Mb ta trang thiét bi y té
2.1 | Mo ta trang thiét bi y t& Mo ta nguyén ly‘han dong va tinh nang, thong so ky thuat
cua trang thiét bi y té
Tom tit hudng dan vé cach st dung cua trang thiét bi theo
2.2 | Huong dan sur dung nhu To huong dan sir dung hoac To thong tin cta trang
thict bi y t&
Thong tin vé nhiing truong hop khong duoc chi dinh sir
£ ) 4 dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du
2.3 | Chong chi dinh do tién sir bénh, ddc diém sinh Iy cia nguoi bénh, vv...;
theo diing ndi dung ghi trén nhan trang thiét bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhiing diém can than trong
khi st dung trang thi€t bi y te, ké ca nhirng bién phap du
2.4 | Canh bdo va than trong | phong dé bao v€ ngudi bénh tranh nhitng rui ro do str dung
trang thi€t bi y t&; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac
dung bat loi hay st dung sai va bién phdp ngan ngtra
o5 Tac dung bat loi c6 thé | Thong tin vé cac tac dung bét loi lién quan dén sir dung

Xay ra

trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang




89

STT

be muc

Noi dung

va theo ddi hau mai d3 dugc thuce hién trude d6 ddi véi
trang thiét b1 y té

Phuong phap thay the

Néu cac phuong phap khac dé cing dat duge muc dich sir

2.6 (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong s k¥ thuat gom: gi6i
han phat hi¢n, do chinh xac, do nhay, dé dac hi¢u, do tin
2.7 | Cac thong s0 k¥ thuat | cay va céac y€u to khac; cac thong so k¥ thuat khac bao
gom hoa hoc, vat ly, sinh hoc, tiét trung, do 6n dinh (han
dung), bao quan, van chuyén, dong goi.
I11 | San xuit trang thiét bj y té
. , /( ~ 14 h\ 2 /( h . /4 \ h 2 I( \ h/\
31 | Nha san xuit Niu cac n a’sankxuat t a@ gla qua trinh san xuat va h¢
thong quan 1y chat lugng 4p dung
Titu chu 0 Cung cap thong kiém soat chat luong trong qua trinh san
llleu ((:i ue;ln va g UONE | yuét va xut xuong san pham
ap danh gia doi voi
3.2 Franlg)g thiét bg1 y té chén Cung cép tiéu chuan thanh phim va phuong phap danh
doén in vitro 10ai C, D gia. Fu}lg caP Rhleu }glem nghi¢m thanh pham cua it nhat
01 16 cua nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ciru va két luan vé do on dinh cia
3.3 | D6 én dinh sétn pl}ém; tronAg bélo quan th(‘yi, gifln thEIc, nghi?n c‘l’ru lao
hoa cap tdc (n€u cd), trong qua trinh van chuyén va trong
qua trinh str dung sau khi m¢ nap (néu co).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am Tom tat cac két qua nghién ciru tién 1am sang va lam
" | sang va lam sang sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctlru tién 1am Lié¢t ké cac tai liéu tham khao (néu co)
sang va lam sang
Panh gia chat hrong N s 1 X ¢ A A
Aove . JA.o | Thong tin danh giad chat lugng do co quan c6 tham quyén
V | trang thiet bi y te tai & & e d quy

Viét Nam

cua Viét Nam

Co s& dang ky lvu hanh cam két nhitng noi dung trén 13 dung su that va chiu
trach nhiém trude phép luat vé cac thong tin da keé khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhgn bang dau hoac chir ky
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2 -Thu tuc

Cép méi s6 lru hanh dbi véi trang thiét bi y té loai C, D 1a phuong tién do
phai phé duyét miu theo quy dinh ciia phap luat vé do lwong

Trinh ty thuc hién

Buiéc 1: T6 chie dé nghi cip s6 luu hanh ndp ho so cho Bo Y té thong qua Hé
thdng thong tin giai quyét thi tuc hanh chinh B Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cong thong tin dién tir vé quan Iy trang
thiét bi y té (https://dmec.moh.gov.vn/).

Buwdc 2: Truong hop khong co yéu cau stra doi, bd sung hd so dang ky luu
hanh, Bo truong Bo Y té ¢6 trach nhiém: Td chirc thim dinh dé cép s6 luu hanh
trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so day du, hop 1é (bao gom
ca gidy td xac nhan di ndp phi tham dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh
ctia B Tai chinh). Truong hop khong cap sb luu hanh phai ¢6 van ban tra 1oi
va néu rd ly do.

Buée 3: Khi nhan dugc yéu cau bo sung, stra doi ho so dé nghi cap sé luu
hanh, co s& dé nghi cap s6 luu hanh phai b sung, sira ddi theo dung nhitng ndi
dung da thong bao va giri vé Bo Y té.

Truong hop co sé dé nghi cip sé luu hanh da bo sung, sira d6i hd so nhung
khong dung vé6i yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho co so dé tiép tuc hoan
chinh hé so theo quy dinh.

Sau 90 ngay, ké tir ngdy BO Y té c6 thong bao yéu cau ma co s khong bo sung,
stra d6i ho so hodc néu sau 05 1an sira doi, bo sung hd so ké tir ngdy Bo Y té
c¢6 yéu cau sira doi, bo sung 1an dau ma ho so van khong dap tng yéu cau thi
phai thyc hién lai tir dau thi tuc dé nghi cap s6 luu hanh.

Buwéce 4: Trong thoi han 01 ngay lam viéce, ké tir ngay cép s6 luu hanh, BO Y té
c6 trach nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi
y té cac thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san xuét, nudc san xuat trang thiét bi y té;

b) S luu hanh cua trang thiét bi y té;

c) Tén, dia chi cua chu sé hitu trang thiét bi y té;

d) Tén, dia chi ctia chu so hiru s6 luu hanh;

d) Tén, dia chi ctia co s& bao hanh trang thiét b y té;

e) Céc tai liéu trong hd so ding ky luu hanh cia trang thiét bi y té, trir H so
k¥ thuat chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN.

Cach thirc thuc hién

Nop hd so truc tuyén qua mang

Thanh phén,

) lwgng hd so

I1l.  Thanh phén hé so bao gom:
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a) Viin ban dé nghj cap mai s0 luu hanh trang thiét bi y té loai C, D 1a phuong
tién do phai phé duyét mau theo quy dinh cua phap luat vé do lwong theo mau
0 03.02 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT.
b) Gidy ching nhén dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13845 con hiéu luc
tai thoi diém nop hé so.

¢) Gidy uy quyén cua chi s& hitu trang thiét bi y t& cho co sé thuc hién viée
dang ky luu hanh theo Mau quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo Thong
tw 19/2021/TT-BYT con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so, trir trudng hop quy
dinh tai di€ém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh 98/2021/Nb-CP (I?oanh nghiép,
hop tac xa, hd kinh doanh ctia Viét Nam la chu s¢ hitu trang thiét bi y t€).

d) Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh kém
theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s¢ hiru trang thict bi y t& cap, trur
truong hop trang thiét bi y t€ sur dung mot lan theo quy dinh cua chu s¢ hiru
trang thiét bi y t€ hodc c¢6 tai liéu chiing minh khong c6 ché d6 bao hanh.

d) Gidy luu hanh con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so dbi véi trang thiét bi y
té nhap khau.

e) Quyét dinh phé duyét miu

g) Ho so ky thuat chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh ctia ASEAN (hd
so CSDT) doi véi ho so ndp tir ngay 01/01/2023
h) Déi v6i hd so ndp trude ngay 31/12/2022.

- Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thlet bi y té bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu ky thuat mo ta chirc néng, thong s6 k¥ thuat cta trang thiét bi y té do
chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng d6i voi thuoe thi, chat higu chuan, vat ligu kiém soat in vitro: tai ligu
ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai li¢u vé nguyén vat li€u, vé an toan cua
san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham, cac bao cao
nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gom bao cédo do on dinh.

- Tai liéu huéng dan st dung cta trang thiét b y té.

- Mau nhén s& stir dung khi luu hanh tai Viét Nam cta trang thiét bi y té.

(Yéu cau doi véi mot sé gidy to trong b hé so dé nghi cdp méi sé lweu hanh:
a) Poi véi gidy ching nhdn dat tiéu chudn quan Iy chdt lwong: Nop ban goc

hodc ban sao co chitng thuc hodc ban sao co xdc nhdn cua co so dé nghi cdp
s6 leu hanh.

Truong hop gidy chirng nhan dat tiéu chudn quan 1y chat lwong khéong bang
tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi
dwoc chitng thuc theo quy dinh cua phap ludt.

b) Poi véi gidy 1y quyén ciia chii sé hitu trang thiét bi y té va gidy xdc nhdn
co s¢ dii diéu kién bdo hanh:

- Déi vdi trang thiét bi y té san xudt trong nwée: Nop ban goc hodc bdn sao ¢é
chung thuc;

- Doi véi trang thiét bi y té nhdp khdu: Nop ban da dwoc hop phdp héa lanh
su hodc ban sao co chung thuc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.
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¢) Doi véi gidy lweu hanh: Nép ban da dwoc hop phdp héa lanh sy hodc bdn
sao co chung thue cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.

Truwong hop gidy lww hanh khong bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét
thi phai dich ra tieng Viét. Ban dich phai dwoc ching thuc theo quy dinh cua
phap lugt.

d) Déi véi Quyét dinh phé duyét mau: Nop bdan goc hodc bdn sao c6 chimg
thuc hodc ban sao co xdc nhdn cua co so dé nghi cap sé luu hanh.

d) Poi véi ho so CSDT: Nop ban c6 xdc nhdn cua 16 chirc dé nghi cdp sé luu
hanh. Truong hop ho so CSDT khong bang tieng Anh hodac khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc ching thuc theo quy dinh
cua phap luat.

e) Poi voi tai ligu ky thudt cua trang thiét bi y té: Ngp ban c6 xdc nhdn cia t6
chirc de nghi cap so luu hanh.

- Bdl voi tai lieu huong daNn s dung cua trang thiét bi y té: Nop ban bdng
tleng Viét co xac nhan ciia 16 chirc dé nghi cap so lwu hanh, kém theo ban goc
bang tzeng Anh do chii sé hitu trang thiét bi y té ban hanh doi véi trang thiét
bi y té nhdp khau.

- Déi V&i mau nhan: Nop ban mau nhén cé xdc nhdn cua 16 chire dé nghi cdp
s0 luu hanh. Mau nhan phai dap vng cdac yéu cau theo quy dinh cua phap ludt
vé nhan hang héa.)

II. 86 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Sau 30 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan dugc h§3 so dy du, hop 1¢ (bao gdm ca
gidy to xac nhan da ndp phi tham dinh cap giay phép luu hanh theo quy dinh
cua B§ Tai chinh).

Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

TO6 chue

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té

Két qua thue

hién thi tuc hanh chinh

S Iyu hanh

Lé phi (néu ¢

0)

Phi:

Phi thim dinh ho so ding ky luu hanh trang thiét b y t& loai C,D: 5.000.000
dong/1 ho so

L¢ phi: khong co

(Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ‘quy dinh mure thu, ché do
thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc y te)

Tén méu don, mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)
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Phu lyc I: Vin ban dé nghi cp mdi s6 Ivu hanh trang thiét bi y té loai C, D la
phuong tién do phai phé duyét mau

Phuy luc II: Gidy uy qquyén ctia chii s& hitu trang thiét bi y té cho t6 chirc dimg
tén cong bo tiéu chuan ap dung

Phu lyc III: Gidy xac nhdn co s& du diéu kién bao hanh

Phu luc IV: Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té

Phu lyc V: Tai liéu k¥ thuét ddi véi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém
soat in vitro

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu co)

Diéu 25 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: Diéu kién ciia t6 chirc dwgc ding
tén cong bo tiéu chuin ap dung hoic ding Ky lwu hanh trang thiét bi y té
1. T6 chirc duoc dung tén cong bé tidu chuan ap dung hodc dang ky luu hanh
trang thiét bi y té bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, hd kinh doanh cua Viét Nam la chua sé hiru
trang thiét bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam dugc ty quyén
ctia chii s¢ hitu trang thiét bi y té;

¢) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nude ngoai
ma thuong nhan d6 la chu s¢ hiru trang thiét bi y t& hodc duoc uy quyén cua
cht so hitu trang thiét bi y té.

2. T6 chirc dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung hoic diang ky luu hanh trang
thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai ¢6 hop dong vai
t6 chtrc dil nang lyc bao hanh trang thiét bi y té, trir trudng hop céc trang thiét
bi y té str dung mot 1an theo quy dinh cua chu sé hitu trang thiét b y té hodc
c6 tai lidu chirg minh khong c6 ché do bao hanh.

Truong hop t6 chire dung tén cong bb tiéu chuan ap dung hodc ding ky luu
hanh trang thiét bi y te thudc quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu nay thi chi s¢
hitu trang thiét bi y t& phai c6 co so bao hanh tai Viét Nam hodc phai ¢6 hop
ddng voi co s du ning luc bao hanh trang thiét b y té, trir truong hop cac
trang thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh cta chi s¢ hitu trang thiét bi
y té hodc c6 tai liéu chirng minh khong c6 ché d6 bao hanh.

Co s bao hanh phai dugc chu so hitu trang thiét bi y té chimg nhan du nang
luc bao hanh san pham.

Can cwr phap

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té

2. Thong tu so~ 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bo 'Y té
quy dinh mau van ban, bao cao thyc hién Nghi dinh so 98/2021{ND-CF:
ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té

3. Thong tu s 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mutc thu, ché
do thu, nop, quan ly va st dung phi trong linh vuc y té
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Phu luc I

Maiu s6 03.02

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

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

VAN BAN PE NGHI
Cap moéi s0 luvu hanh trang thiét bi y té thuoc loai C, D
la phuong tién do phai phé duyét mau

Kinh giri: Bo Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té).

L. Ten €O SO AANZ KY: 1oviiiiiiieiii s
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: .......ccceevevvnenee,
Dia chi:........ 2 ettt et es
Dién thoai: .....ccoeeeiiiii e Fax: oo,
EMAIL e e

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HO VA T8N i a e e e e
S6 CMND/Binh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ...... 10T CAP? ovovevreeseeereerereenens
Dién thoai ¢d dinh: .oooveeeeeveeeeen, bién thoai di dOng: .......ccovvvvvvveiiiiiee,
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

TEN trang thidt Bi Y 11 .uveviveevieeeeeeieeseeeese ettt s
TEN tAUONE TNAT: .t e e
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1#éu ¢6): ....covvvververernnnn.
CRUNE 1011 1o
MA SAN PRAM (MU CO): cvvrververrerereieesesesssss s enes st sa s
Quy CACh AONE GOT (MEU CO): cvvvrvveeireseereeereseree e
L0ai trang thidt DI ¥ 1&: ..ovvvevcveeceeeeeeeesesee e
MUC AICh ST AUNE: .o
TEN CO SO SAN XUAL: ..voeeveeeeeeeeeeeee et es s st es s en st s st st st es s enessons
Dia Chi CO SO SAN XUAL: 1v.vvevveeeeeeeeee et ettt et eeeee e et s e et e s et e ees et et et e e eseseseseeeenees

4. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

! Pia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh
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TEN ChU SO MU wovveeieeeee e e e e e s
Dia chi chll SO hTTU: .ooveeieic e
5. Thong tin vé co s bao hanh (néu ¢é):

TN CO SO oottt
DA Chi: oo a e
Dién thoai ¢d dinh: ..oooeeeeereeeeee, Dién thoai di dONng: ......ooovvvvviiiiiiiieien,

6. SO cong bo du di€u kién san xuat doi voi trang thi€t bi y té san xuat trong
1110 (0 /S TR ST TPPTTTRR

H6 so kém theo gom:

Giay chting nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485

Gidy y quyén cua chi so hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan du di€u ki¢n bao hanh

Gidy luu hanh d6i véi trang thiét bi y té nhap khau

Ho so CSDT

Quyét dinh phé duyét mau

N ok b e

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

8 Tai liéu k¥ thuat mé ta chirc ning, théng sd k¥ thuat cia trang thiét bi y té do
" |chu s6 hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, vé an
9, toan ctia san pham, quy trinh san xgét va kiém soat ch‘ét luong san phém, cac
bado cdo nghién clru 1am sang va tién lam sang bao gdm bdo cao do 6n dinh
doi v6i thudc thir, chat higu chuan, vét ligu kiem soét in vitro.

Tai liéu huong dan s dung cua trang thiét biy té bang tiéng Viét; d6i véi
10. |trang thiét biy te nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu s hitu
trang thiét bi y té ban hanh

11. |MAu nhin trang thiét biy té

Co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té cam két:

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

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so dang ky luu
hanh.

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén ho so ding ky luu hanh theo quy dinh.

Ngwoi dai dién hop phap ciaa co s&
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky sé
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Phu luc 11

MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Thong twso 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B¢ truong Bo Y té)

Tiéu dé cua chua s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinhgiri: ....oooooiiiii,

Chung t6i, (Tén va dia chi chi sé hitu), véi tu cach 1a chu s hiru trang thiét bi y
té bang van ban nay iy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé dirng tén cong bé tiéu chuan
ap dung hodc ding ky luu hanh) duoc luu hanh tai thi truong Viét Nam céc trang thiét
bi y té 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 muc céc trang thiét b; y té).........
s (List of the medical device)......... "

Chung ti cam két cung cap, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat luong
va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cap vat tu, phu kién
thay thé trang thiét bi y té 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 ay quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ..... (ngay/thang/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mmlyy)

Nguoi dai dién hep phap cia Chu sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky
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Phu luc 111

MAU GIAY XAC NHAN DU BIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Thong tw so 19/2021/TT-BYT ,
ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bé trucng Bo Y té)

Tiéu dé cua chu s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi): ..........

Ngay...... thang...... nam 20...
GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
1= PSSR RPRR
3 D 3T 1o 0 | PP PRRPURR
Vé6i tu cach 1a cha sé hiru trang thiét bi xac nhan co s6 ¢6 tén dudi day du diéu
kién bao hanh trang thiét b y té cua .............. TR,

Téntrang | Tén co s Lz . bién thoai | Dién thoai
e g . Ma so thue Pia chi . o
thietbiy té | bao hanh co dinh di dong
...... Cosol

Coso 2
...... Cosol
Coso 2
Coso 3

Nguoi dai dign hep phap cia Chua sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chiz ky

1 Ghi day du tén ciia chu s¢ hitu trang thiét bi y té
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. o ~ Phu luc IV ) )
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

M2iu s6 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN
TRANG THIET BI Y TE

Tén co so ding ky lwu hanh trang thiét bj y té (tén, dia chi)
Ngay.......... thang.......... nam 20......

STT Pé muc Néi dung

1 | M@ ta san pham trang thiét bi y té

1.1 | Motatrang thiétbi | Bao gom cac thdng tin ve:

yte a) Cac thanh phan caa ché pham:

- Céc thanh phan chinh (céc chét c6 hoat tinh khu khuan):
Ham lugng; Nha san xuat; Ma so Lién hi¢p quoc UN No.
(néu co).

- Céc thanh phan phu khac cua ché pham kém ham lugng.
b) bac tinh Iy hoa cua ché pham: Ty trong véi chat long; Kha
nang bat lira, di€ém chop; Kha nang an mon; B¢ bén bao
qua:m; Do acid, kiem hoac pH; Kha nang hon hgp vai che
pham khac.

¢) Hiéu lyc sinh hoc caa ché pham:

- Co ché tac dong cua ché pham dé tiét khuan/kht khuan/lam

sach...

- Kha nang tiét khuan/khir khuan/lam sach..., chung loai Vi
khuan.

- Liéu luong st dung.

- Phuong phép st dung.

- Thoi gian tiép xuc cua hoa chat véi cac vi sinh vat khao
nghig¢m.

- Khoang thoi gian giira cc lan su dung (doi véi ché pham
6 tac dung ton luu)

- Mbi trudng pha lodng néu c6 (nudc, dau...)

d) Dang ché pham.

e) biéu kién bao quan.

f) Han st dung.

1.2 | Muc dich/Chi Néu muc dich st dung/chi dinh su dung cua san pham du
dinh st dung kien ghi trén nhan hoac to hudng dan st dung.
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STT

Pé muc

Noi dung

1.3

Hudng dan str
dung

T6m tat huong dan ve cach sir dung, cach bao quan va chi'y
an toan khi sir dung ché pham...theo nhu T hudng dan su
dung hoac To thong tin cua trang thict bi y teé.

1.4

Chéng chi dinh

Théng tin vé nhirg trueong hop khong dugc chi dinh st dung
trang thiét bi y té vi Iy do an toan cho ngudi sir dung, cho
moi truong. ..; theo dung ndi dung ghi trén nhan san pham
va theo dling nC)i dung di duoc phé duyét tai nudc san xuit
(néu co).

1.5

Canh bao va than
trong

Nhitng théng tin canh bao va nhiing diém can than trong khi
st dung:

a) Cac thong tin danh gia twong thich sinh hoc cua san pham:
- Cac thong tin d4nh gia dc tinh cua san pham nhu: Doc cap
tinh qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); doc cap
tinh qua hé hap (LCso); kha nang kich thich mat; kha nang
kich thich da; kha nang gay di tng.

- Céc thdng tin vé doc tinh sinh thai, kha ning phan huy va
ton du.

b) Céc thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban truong
dién/ truong dién; doc man tinh; kha ning gay dot bién gen;

kha nang gy ung thu; doc tinh véi sinh san va sy phat trién;

kha nang chuyen hoa trong moi truong; doc tinh sinh thai
cua chag ¢6 hoat tinh khar khuan (khong yéu 7Cau Vol hoalchat

che pham chi c6 mot muc dich la khur khuan trang thiet bi'y
te thugc logi B)

¢) Cac thong tin y khoa, triéu ching ngd déc, thudc giai doc
(néu co).

d) Cac thong tin khac nhu phuong phap tiéu huy ché pham hé;
han hogc khong st dung het; phuong phép ti€u huy bao géi ché
pham.

1.6

Téc dung bat lgi
O thé xay ra

Théng tin vé céac tc dung bat loi lién quan dén sir dung san
pham nhu céc tac dong xau cé thé xay ra doi véi nguoi khi
su dung san pham...

Thoéng tin san
pham da Ivu hanh
tai cac nuéc (néu
cd)

Thong tin cic nudc cap dang ky luu hanh sénqphém, ngay
duoc cap dang ky; chi dinh str dung cua san pham dugc phé
duyét tai tirng nudc.

Thong tin lién
quan dén phan
g bét lgi, hanh
d6ng khéc phuc
(néu co)

a) Cung Cap thong tin vé s6 lwong bao cao phan ung bat loi
lién quan dén viéc sir dung trang thiét bi y té.

b) Céac hanh dong khéc phuc vé an toan trén thi truong.
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STT Pé muc Néi dung

4 | Théng tin vé viéc | Thong tin vé cac trudng hop thu hdi san pham tr khi san
thu hoi san pham | pham duogc dua ra thi truong.

(neu co) Nhirng bién phép thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc hién
theo y&u cau cta co quan quan 1y cac nudc

Néu cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat san pham

Nha san xuat va h¢ théng quan Iy chét luong ap dung

6 | Thong tin vé dénh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chat c6
gid chat luong | hoat tinh khir khuan; khao nghiém danh gia hiéu luc sinh hoc
trang thiét bi y t€ | cua san pham

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a dung sy that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dign hep phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky
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Mau s6 02
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG NUOC

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay....thang....nam 20.....

STT

Pé muc

Noi dung

Tom tit chung v

é trang thiét bj y té

11

MO ta tong quan

Mo ta téng quan vé trang thiét bi y té bao gom: thong tin mo ta gidi
thiéu vé trang thi€t bi y t€, cac muc dich va chi dinh str dung, cac tinh
nang ma&i néu ¢o (vi du: co st dung cong nghé nano, tri tu¢ nhan tao,

).

1.2

Lich str dua san

Cung cap danh siach cac nudc ma san pham da dugc ban trén thi

pham ra thi truong, kém theo nam (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.
truong

1.3 Muc dich st Néu muc dich str dung, chi dinh str dung cua trang thiét’bi y té nhu trén
dung nhan hoac tai liéu hudng dan stir dung trang thiét bi y té do.

1.4 [Thong tin cap Cung cap thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai cac
phép luu hanh tai| nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M5
cac nudc (FDA), Anh, Thuy Si bao gém tinh trang cap phép (dd phé duyét, cho

phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky lwu hanh, ...), muc dich
str dung, chi dinh str dung, ngay cap lan dau

1.5

Céc thong tin
quan trong lién
quan dén su an
toan/ hi¢u qua
clia san pham

Cung cap thong tin tom tit vé cac su cb bat loi dd xay ra, cac hanh
dong khac phuc dam bdo an toan trén thi trudong tur khi san pham dugce
dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.

Néu trang thiét bj y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can
néu rd c4c thanh phan do:

- Té biao, md ngudi hoic dong vat hodc phai sinh cta ching dugc cho
su dung dudi dang khong con sdng, vi du van tim nhan tao c¢6 ngudn
gbc tir lon, chi rudt méo,

- Té bao, mo hodc phai sinh tir nguén gdc vi sinh hodc tai to hop, vi du
san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
1én men vi khuan, ...

- C6 thanh phén birc xa, ion hoa (vi du X-quang), hodc khong ion hoa
(vi du la-ze, si€u am, ...).
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STT

Pé muc

Noi dung

M6 ta trang thiét biy té

2.1

MO ta trang thiét
bi y té

MG ta chi tiét hon céc dic tinh ctia trang thiét bi y té dé gii thich nguyén
Iy hoat dong cua trang thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc
co ban tao nén cac nguyén tic co ban cia trang thiét bi y té. Mo ta cac
thanh phan va cac phu kién duoc str dung gitip thiét bi van hanh ciing
nhu dong gbi. Mo ta ddy du ting thanh phan chic nang, vat liéu hoic
nguyén liéu cua trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién cua trang
thiét bi y té dudi dang so d6, hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudng dan sir
dung

Tt ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chii s hitu san pham bao
g0m cac quy trinh, phuong phap, tin suat, thoi gian, sd lugng va viéc
chuan bi can duoc tudn thu dé sir dung an toan trang thiét bi y té do.

2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhitng trudng hop khong duoc sir dung trang thiét bi y té
vi ly do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh
Iy cua nguoi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhan hoac tai li¢u
huéng dan st dung cia trang thiét bi y té.

M6 ta chung vé cac bénh hodc trudng hop va nhoém dbi tugng bénh nhan
khéng duoc sir dung trang thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri
hodc giam nhe bénh tit. Chng chi dinh 13 cac trudong hop khong duoc
str dung trang thiét bi y té vi rtii ro cua viée st dung rd rang cao hon 1oi
ich c6 thé mang lai.

2.4

Canh bao va than
trong

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém cu th,é ma ngudi ding can
phai biét trude khi st dung céc trang thiét bi y té.

Canh béo ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét &
sir dung an toan va hiéu qua trang thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh
dong can thuc hién dé tranh anh huong dén bénh nhan/nguoi st dung,
cac anh hudng dé co thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hoic gay|
t6n thuong nghiém trong, nhung ngudi sir dung can phai biét. Myc than
trong ciing c6 thé canh bao nguoi sir dung vé cac tac dong bat loi khi sir
dung trang thiét bi y té hodc khi sir dung sai trang thiét bj y t& d6 va sy
than trong can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

Cac tac dong bat
loi tiém an

Pay 1a nhitng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tr vong, bi
thuong, hodc cac bién cb bat loi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hodc cac tdc dung phu tur viéc st dung trang thiét

bi y té d6 trong diéu kién binh thudng.
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STT| Pémuc Noi dung
2.6 [Phuong phap Mo ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hoic
diu tri thay thé | gjam nhe bénh tat hoic tinh trang ma trang thiét bi y t& duoc chi dinh
su dung.
2.7 [Thong tin vé - Cung cap danh muc cac nguyén vt liéu cta trang thiét bi y té co tiép,

nguyén vat licu

xuc truc tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich
co thé & bén ngoai) vdi co thé, kém theo cac dic tinh héa hoc, sinh hoc
va vat ly cua chung.

- Pi v6i cac trang thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa, phai cung cép,
thong tin vé nguodn phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat lidu dugc
st dung dé béao vé nguoi st dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong
mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan clia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mirc d6 t6n du va phoi nhiém véi cac chat lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cp thém giy]
chimg nhan nguyén vat liéu phu hop véi cac tiéu chuan lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan ctia nguyén vat liéu do. Tuy
theo sy rai ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu nay, co thé yéu cau
cac bién phap bd sung chang han nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su ¢6 mat cuia nguyén vat liéu nay bang cach ghi trén nhan san pham.

2.8

Céc thong so ky
thuat co lién
quan

Céc dic diém veé chirc nang va thong s6 k¥ thuat vé hoat dong cila cac
trang thiét bi y té bao gém: do chinh x4c, d6 nhay, dg dac hi¢u cua cac
trang thiét bi y t& do va chan doan, do tin cdy va cac yéu td khac (néu
c6 lién quan); va cac thong sb k¥ thuat khac bao gdm hoda hoc, vt 1y,
dién, co khi, sinh hoc, phan mém, su vo tring, dd 6n dinh, bao quan,
van chuyén va dong goi.

Tém tit vé tai liéu xac minh va tham dinh thiét ké

Phan ndy can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chta dir liéu xac minh thiét ké va dit liéu
tham dinh thiét k&, pht hop v6i d6 phirc tap va phén loai rii ro cua trang thiét bi y té do.
Tai lidu nay bao gom:
e Céc gidy ching nhan hodc tuyén bd phi hop véi cac tiéu chuin d3 duoc cong nhan
ma chu so hiru san phém ap dung; va/hodc
e Céc tom tit hodc cac bao cdo thir nghiém va danh gia dya trén cac ti€u chuan khac,
cac phuong phap va thir nghiém ctia nha san xut, hodc cach khac dé chimg minh
su phut hop vdi tiéu chudn cia san pham.

v

Bing ching lAm sang
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STT

Pé muc Noi dung

Cung cap ban bao cdo danh gia 1am sang cua trang thiét bi y té. Panh gia nay c6 thé dudi
hinh thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khao co san, dua trén kinh nghiém|
1am sang d6i voi trang thiét bi y té d6 hodc trang thiét bi y té twong tu, hodc c6 thé bang
nghién ctru 1am sang. Nghién ctru 1am sang thuong can thiét d6i v6i cac trang thiét bi y &
¢6 mirc do rui ro cao, hodc cac trang thiét bi y té c6 it hodc khong co kinh nghiém l1am sang.

Bao cao danh gia 1am sang can bao gom muc dich va bdi canh cta viéc danh gia [am sang,
dir li¢u 1am sang dau vao, danh gid va phan tich dir li€u, két luan vé tinh an toan va hi¢u
qua cua trang thiét bi y té.

Bao c4do dénh gia 1am sang can c¢6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc 1ap dé
co quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can tom tat:

- Cong ngh¢ ma trang thiét bi y t€ d6 sur dung, cac chi dinh str dung, cac tuyén bo vé tinh
an toan va hi¢u qua lam sang cua trang thiét bi y t€ d6 néu co.

- Ban chat va pham vi, quy mo6 cua dit liéu 1am sang dugc danh gia.

- Céc dir li¢u 1am sang, cac ti€u chuan dugc cong nhan ching minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua trang thiét bi y té.

Thong tin vé san xuat

5.1

éu tén, dia chi cua tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san xua
Nha san xuat  (Neéu tén, dia chi cua tit h t th trinh t
va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan 1a bén thur ba).

5.2

Quy trinh san Quy trinh san Xuat can bao gom cac thong tin de c¢6 thé hiéu mot cach
Xuat tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau céac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay co thé duoc thé hién dudi dang
mot so dd tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xuat, kiém tra
chat luong trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat lugng va déng goi san
pham cubi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuit tham gia vao qua trinh san xuit dé hoan thién
mot san pham thi can néu rd tirng nha san xuat tham gia vao hoat dong
nao.

Co s& dang ky lvu hanh cam két nhirg noi dung trén 13 ding su that va chiu trach
nhiém trudc phéap ludt ve cac thong tin da ke 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
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M2u s6 03

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT
TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Néi dung md ta tom tat
1 | Mo ta san pham trang thiét bi y té
1.1 | Mo tatrang thictbiy | M ta tom tat vé nguyén Iy hoat dong va tinh nang,
te thong sé ky thuat caa trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi str dung cac cdng nghé mai thi can cung cap
ban mé ta vé cong nghé méi dé (vi du cdng nghé nano)
1.2 | Danh muc linh kién Liét ké céac linh kién va phu kién cua trang thiét bi y
va phu kién té
1.3 | Muc dich/Chi dinh str | Néu muc dich st dung/chi dinh str dung cua trang thiét
dung biy té
1.4 | Huéng dan sadung | TOm tat huéng dan vé cach sir dung cua trang thiét bi
theo nhu Td hudéng dan sir dung hoic To thdng tin cua
trang thiét bi y té
1.5 | Chéng chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1a nhitng trudong
hop khong dugc chi dinh st dung trang thiét bi vi ly
do an toan cho ngudi bénh, vi dy do tién sir bénh, dic
diém sinh Iy cua nguoi bénh, vv...; theo dung noi
dung d3 dugc duyét tai nuéc cap luu hanh va c6 ghi
trén nhan trang thiét bi y té
1.6 | Canh béo va than Nhiing thdng tin canh béo va nhiing diém can than
trong trong khi sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhitng bién
phép du phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhiing rii
ro do sir dung trang thiét bi y té; d6 c6 thé 1a thong tin
canh béo vé tac dung bat loi hay st dung sai va bién
phéap ngan ngua
1.7 | Tacdung batlgi c6 | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir
thé xay ra dung trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém
lam sang va theo d6i hau mai da duoc thuc hién trudc
d6 dbi voi trang thiét bi y té
2 | Théng tin san pham da lvu hanh tai cac nude (néu co)
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STT

Pé muc Néi dung md ta tom tat

Cung C:Q'lp thdng tin Vvé cac nude da phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nude dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y t&

Chi dinh d3 dang ky & cac nuéc khac (néu c)
Liét ké cac nude da cap dang ky luu hanh di kém v6i chi dinh stir dung duoc
phé duyét tai nude do; ngay duoc cap dang ky

Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu ¥ ctia san pham trang thiét bi y té
- Cung cap théng tin vé sb lugng bao céo phan tng bét loi lién quan dén viéc
st dung trang thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau mai da
thuc hién theo yéu cau cia co quan quan 1y cac nudc;

- Néu trang thiét bi y té ¢ chira mot trong cac thanh phan sau, thi can cung
cap théng tin vé:

e Tébao, mod ngudi hodc dong vat hodc phéi sinh cta chung duoc cho st dung
dudi dang khong con song - vi du van tim nhan tao nguon goc tir lon, chi rudt
meo...;

e Té bao, md va hogc phéi sinh tir nguon géc vi sinh hoac tai to hop - vi du san
pham bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dwoc tir quy trinh 1én men vi
khuan. . .; C6 thanh phan gay kich ung, ion héa - vi du X-quang; hoac phi ion hoa

- Vi du la-ze, siéu am...

5

Bio cio danh gia 1am sang ddi voi trang thiét bi y té loai B, C, D

5.1

Cung cap bao cao danh gia 1am sang cia chu s¢ hitu

Banh gid lam sang trang thiét bi y t& bang tiéng Anh hoic tiéng Viét

5.2

Tai liéu tham khao

G LR R e Liét ké cac tai liéu tham khao (néu c6)
cua danh gia 1am sang

Co sé dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a dung sy that va chiu trach
nhiém trudc phap luat ve cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dign hep phap cuia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chiz ky
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Phu luc V

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,

VAT

LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

STT

be muc

Noi dung

Tém tit chung vé trang thiét bi y té

Mo ta gidi thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc dich, san

1.1 [ M6 ta tong quan pham sir dung két hop (néu c6)
1.2 Ll.c h S dua san pham ra Néu tén nude dau tién duoc cp phép va nim cip
thi truong
1.3 | Muc dich str dung Ne~u muci dl?h su: dung:/chlq dinh str dung du kién ghi trén
nhan hoac to hudéng dan st dung
Danh muc cac nuéc da |, ..., . , o g Iy Y
1.4 duoc cdp Liét ké cac nude da dugce cap gidy phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin ‘ ,
15 cap phép da nop nhung | Liét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua dugc cap
" | chua dugc cap phép tai | phép
cac nudc
ggﬁ i?é?g u;rlln dé?luzrr Cung cép cac bao cdo vé phan tng beflt loi da xay ra va
1.6 e . (.lA . . | hanh dong khac phuc da thuc hién ké tir khi sdn pham
an toan/ hiéu qua cua . N - A X
\ 2 dugc luu hanh trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
sdn pham
Il | Mb ta trang thiét bi y té
2.1 | Mo ta trang thiét bi y t& Mo ta nguyén ly‘han dong va tinh nang, thong so ky thuat
cua trang thiét bi y té
Tom tit hudng dan vé cach st dung cua trang thiét bi theo
2.2 | Huong dan sur dung nhu To huong dan sir dung hoac To thong tin cta trang
thict bi y t&
Thong tin vé nhiing truong hop khong duoc chi dinh sir
£ ) 4 dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du
2.3 | Chong chi dinh do tién sir bénh, ddc diém sinh Iy cia nguoi bénh, vv...;
theo diing ndi dung ghi trén nhan trang thiét bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhiing diém can than trong
khi st dung trang thi€t bi y te, ké ca nhirng bién phap du
2.4 | Canh bdo va than trong | phong dé bao v€ ngudi bénh tranh nhitng rui ro do str dung
trang thi€t bi y t&; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac
dung bat loi hay st dung sai va bién phdp ngan ngtra
o5 Tac dung bat loi c6 thé | Thong tin vé cac tac dung bét loi lién quan dén sir dung

Xay ra

trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang
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STT

be muc

Noi dung

va theo ddi hau mai d3 dugc thuce hién trude d6 ddi véi
trang thiét b1 y té

Phuong phap thay the

Néu cac phuong phap khac dé cing dat duge muc dich sir

2.6 (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong s k¥ thuat gom: gi6i
han phat hi¢n, do chinh xac, do nhay, dé dac hi¢u, do tin
2.7 | Cac thong s0 k¥ thuat | cay va céac y€u to khac; cac thong so k¥ thuat khac bao
gom hoa hoc, vat ly, sinh hoc, tiét trung, do 6n dinh (han
dung), bao quan, van chuyén, dong goi.
I11 | San xuit trang thiét bj y té
. , /( ~ 14 h\ 2 /( h . /4 \ h 2 I( \ h/\
31 | Nha san xuit Niu cac n a’sankxuat t a@ gla qua trinh san xuat va h¢
thong quan 1y chat lugng 4p dung
Titu chu 0 Cung cap thong kiém soat chat luong trong qua trinh san
llleu ((:i ue;ln va g UONE | yuét va xut xuong san pham
ap danh gia doi voi
3.2 Franlg)g thiét bg1 y té chén Cung cép tiéu chuan thanh phim va phuong phap danh
doén in vitro 10ai C, D gia. Fu}lg caP Rhleu }glem nghi¢m thanh pham cua it nhat
01 16 cua nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ciru va két luan vé do on dinh cia
3.3 | D6 én dinh sétn pl}ém; tronAg bélo quan th(‘yi, gifln thEIc, nghi?n c‘l’ru lao
hoa cap tdc (n€u cd), trong qua trinh van chuyén va trong
qua trinh str dung sau khi m¢ nap (néu co).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am Tom tat cac két qua nghién ciru tién 1am sang va lam
" | sang va lam sang sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctlru tién 1am Lié¢t ké cac tai liéu tham khao (néu co)
sang va lam sang
Panh gia chat hrong N s 1 X ¢ A A
Aove . JA.o | Thong tin danh giad chat lugng do co quan c6 tham quyén
V | trang thiet bi y te tai & & e d quy

Viét Nam

cua Viét Nam

Co s& dang ky lvu hanh cam két nhitng noi dung trén 13 dung su that va chiu
trach nhiém trude phép luat vé cac thong tin da keé khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhgn bang dau hoac chir ky
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3 -Thu tuc

Cép m6i s6 lwu hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D thudc truomg hop cap
nhanh

Trinh ty thuc hién

Buéc I: To chtrc dé nghi cip sé luu hanh ndp hd so cho B Y té thong qua
Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té.

Buwde 2: Trudng hop khong cd yéu cau sira doi, bo sung ho so ding ky luu
hanh, Bo trudong B9 Y té c6 trach nhiém: T6 chirc tham dinh dé cap s luu hanh
trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan dugc hd so day du, hop 18
(bao gdm ca gidy tO xac nhan di nop phi tham dinh cip gidy phép luu hanh
theo quy dinh ctia Bo Tai chinh). Trudng hop khong cap s6 luu hanh phai c¢6
van ban tra 101 va néu rd ly do.

Truong hop ho so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi B Y té phai thong
béo cho t6 chtrc d& nghi cip s6 luu hanh dé bd sung, stra d6i hd so dang ky luu
hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a b6 sung nhiing tai liéu nao, ndi dung nio can
stra doi trong thoi han 10 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan duogc ho so day du,
hop I¢.

Buéc 3: Khi nhan dugc yéu cau bo sung, stra doi ho so dé nghi cap sé luu
hanh, co s& d& nghi cap sb luu hanh phai bd sung, stra doi theo dung nhitng ndi
dung da thong bao va giri vé BO Y té.

Truong hop co sé dé nghi cip sé luu hanh d3 bo sung, sira d6i hd so nhung
khong dung véi yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho co so dé tiép tuc hoan
chinh ho so theo quy dinh.

Sau 90 ngay, ké tir ngdy BO Y té c6 thong bao yéu cau ma co s khong bo sung,
stra d6i ho so hodc néu sau 05 1an sira doi, bo sung hd so ké tir ngay Bo Y té
c6 yéu cau sira doi, bo sung 1an dau ma ho so van khong dap ting yéu cau thi
phai thyc hién lai tir dau thii tuc d& nghi cap s6 luu hanh.

Buwéc 4: Trong thoi han 01 ngay lam viéce, ké tir ngay cép s6 luu hanh, BO Y té
c6 trach nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quéan 1y trang thiét bi
y té cac thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san xuat, nudc san xuat trang thiét bi y té;

b) S6 lwu hanh cia trang thiét bi y té;

c) Tén, dia chi cua chu sé hitu trang thiét bi y té;

d) Tén, dia chi ctia chu so hiru s6 luu hanh;

d) Tén, dia chi ctia co s& bao hanh trang thiét bi y té;

e) Céc tai liéu trong hd so ding ky luu hanh cia trang thiét bi y té, trr H so
ky thuat chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN.

Cach thirc thue hién

Nop hd so truc tuyén qua mang
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Thanh phén, s6 lwgng hd so

IV.  Thanh phén hé so bao gom:
a) Vin ban dé nghi Cip méi sb luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D
thudc truong hop cép nhanh theo Mau s6 03.03 quy dinh tai Phy luc I ban hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT.
b) Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13845 con hiéu luc
tai thoi diém nop hd so.
¢) Gidy uy quyén cua chi s& hitu trang thiét bi y t& cho co sé thyc hién viée
dang ky luu hanh theo Mau quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo Thong
tu 19/2021/TT-BYT con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so, trir truong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép,
hop tac x4, ho kinh doanh cua Viét Nam 1a chi sé hitu trang thiét bi y té).
d) Gidy xac nhan di diéu kién bao hanh quy dinh tai phu Iyc VII ban hanh kém
theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s6 hitu trang thiét bi y té cép, trr
truong hop trang thiét bj y té sir dung mot lan theo quy dinh ctia chu s¢ hitu
trang thiét bi y té hodc c6 tai liéu chirng minh khong c6 ché do bao hanh.

d) Giay luu hanh duoc cip boi mot trong cac nudc tham chiéu ddi véi truong
hop quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

e) Giay luu hanh d6i voi trang thiét bi y té nhap khau va Gidy phép nhap khau
hodc SO luu hanh hoac Giay chirng nhan dang ky luu hanh doi véi truong hop
quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

g) Gidy chtrng nhan danh gia chét luong do co quan c6 thaim quyén cua Viét
Nam cap doi voi trang thi€t bi y t€ chan doan in vitro, trtr cac trudng hop sau:

- Thugc danh muc A, B phu luc 2 Hlep dinh trang thiét bi y t& chan doan in
vitro tai Chau Au va di duoc cdp gidy ching nhan luu hanh ti do (Certifcate
of Free Sale) ciia mot trong cac nudc thudc thanh vién EU, Anh, Thuy S¥;

- Thuoc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét bi y té chan doan in
vitro tai Chau Au va da duoc cap gidy ching nhan luu hanh (Market
Authorization) cua mdt trong cac nudc tham chi€u;

- Khong thudoc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét bi y té chan
doan in vitro tai Chau Au nhung da dugc cap gidy ching nhan luu hanh
(Market Authorization) ctia mot trong cic nudc tham chiéu;

- Thudc danh sach do B truong Bo Y té cong b.

h) Ho so k¥ thuat chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN (hd
so CSDT) do61 vaoi ho so ndp tir ngay 01/01/2023

i) Bbi v6i ho so ndp trude ngay 31/12/2022.

- Tai liéu mo ta tom tat k thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong so k¥ thuat cua trang thiét bi y t¢ do
chu s& hiru trang thiét bi y t€ ban hanh.
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Riéng doi voi thuoc thir, chat hidu chuan, vat ligu kiém soat in vitro: tai ligu
k¥ thuat bang tiéng Viét kem theo tai licu vé nguyén vat li¢u, vé an toan cia
san pham, quy trinh san Xuat va kiém soat chat luong san pham cac bédo cao
nghién ctru 14m sang va tién 1am sang bao gdm béo cdo d6 6n dinh.

- Tai liéu huéng dan str dung cia trang thiét b y té.

- MAu nhan sé stir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té.

(Yéu cau ddi véi mot sé gidy to trong b ho so dé nghi cdp méi sé lweu hanh:
a) Poi véi gidy chitng nhan dat tiéu chudn quan Iy chdt long: Nop ban goc

hodc ban sao c6 chirng thuc hodc ban sao ¢6 xdc nhédn cua co so dé nghi cap
$6 e hanh.

Truwong hop gidy chumg nhdn dat tiéu chudn quan Iy chat lieong khong bang
tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dwoc chitng thuc theo quy dinh cua phap ludt.

b) Poi Vi gid'y Uy quyén ciia chii s¢ hitu trang thiét bi y té va gidy xdc nhdn
co so du diéu kién bao hanh:

- DOi vdi trang thiét bi y té san xudt trong nwée: Nop ban géc hodc ban sao c6
churng thuc;

- Doi véi trang thiét bi y té nhdp khdu: Nop ban da dwoc hop phdp héa lanh
sw hodc ban sao co chieng thyc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.

¢) Doi véi gidy lwu hanh: Np bdan da dwoc hop phdp héa lanh sy hodc ban
sao €O chirng thuc cua ban da dwoc hop phdp hoa lanh su.

Truong hop gidy lwu hanh khong bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéeng Viét. Ban dich phai duoc ching thuc theo quy dinh cua
phap lugt.

d) Poi véi Gidy chitng nhdn danh gia chdt lwong: Nop ban goc hodc ban sao
co chung thuc hodac ban sao co xdc nhdn cua co so dé nghi cap so luu hanh.
d) Poi véi hé so CSDT: Nép bdn c6 xdc nhin ciia té chire dé nghi cdp sé hiu
hanh. Truong hop ho so CSDT khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tieng Viét. Ban dich phai duoc ching thuc theo quy dinh
cua phap luat.

e) Poi yé’i tai li;éu k)7 thuat cua trang thiét bi y té: Nop ban co xdc nhan cua 16
chirc de nghi cap so luwu hanh.

- Béi VvOi tai liéu huong ddNn s dung cua trang thiét bi y té: Nop bdn bc%ng
tleng Viét co xdc nhan cua 16 chire dé nghi cap so luu hanh, kém theo ban goc
bang tzeng Anh do chii sé hitu trang thiét bi y té ban hanh doi véi trang thiét
bi y té nhdp khau.

- Doi véi mau nhan: Nop ban mau nhan cé xdc nhén ciia té chive dé nghi cdp
$0 luu hanh. Mdu nhan phai dap vng cac yéu cau theo quy dinh cua phap ludt
vé nhan hang hoa.)

II. 86 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét
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Sau 10 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan duoc hd so day du, hop 18 (bao gom ca
gidy to xac nhan da ndp phi tham dinh cap giay phép luu hanh theo quy dinh
cua B Tai chinh).

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

To6 chirc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té

Két qua thue

hién thi tuc hanh chinh

S Iyu hanh

Lé phi (néu ¢

0)

Phi:

Phi thim dinh ho so déng ky luu hanh trang thiét b y t& loai C,D: 5.000.000
dong/1 ho so

L¢ phi: khong c6

(Thong tur s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché do
thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phy luc I: Van ban d& nghi Cap méi s6 luu hanh trang thiét bi y té thuoc loai
C, D thugc truong hop cap nhanh

Phuy luc II: Gidy ny qquyén ctia chti s& hitu trang thiét bi y té cho t6 chire dimg
tén cong bo tiéu chuan ap dung

Phu lyc III: Gidy xac nhdn co s& du diéu kién bao hanh

Phu lyc IV: Tai liéu mé ta tom tit k¥ thuat trang thiét bj y té

Phu luc V: Tai liéu k¥ thuat ddi véi thude thir, chat hidu chuén, vat liéu kiém
soat in vitro

Yéu ciu, diéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Piéu 25 Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP: Piéu kién ciia té chirc dwoc dirng
tén cong bo tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu hanh trang thiét bj y te
1. T6 chire dugc dimg tén cong bo tiéu chuan 4p dung hodic dang ki lwu hanh
trang thiét bi y t€ bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam la chu s¢ hiru
trang thiét b1 y té;

b) Doanh nghiép, hop tac x4, ho kinh doanh ciia Viét Nam duoc uy quyén
ctia chtl s¢ hitu trang thiét bi y té;

¢) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cta thuong nhan nude ngoai
ma thuong nhan d6 la chu s¢ hiru trang thiét bi y t& hodc duoc uy quyén cua
chu so hitu trang thiét bi y té.

2. T6 chirc dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc ding ky lwu hanh trang

thiét bi y té phai co co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop dong véi
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t6 chirc du nang lyc bao hanh trang thiét bi y té, trir trudng hop cac trang thiét
bi y té str dung mot lan theo quy dinh cua chi sé hitu trang thiét b y té hodc
co tai liéu chl'J:ng minh khong c6 ché do bao hanh.

Truong hop t6 chire dung tén cong bd tiéu chuén 4p dung hodc ding ky luu
hanh trang thiét bi y te thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi chu s¢
hitu trang thiét bi y t& phai c6 co so bao hanh tai Viét Nam hodgc phai c6 hop
ddng voi co s du ning luc bao hanh trang thiét bi y té, trir truong hop cac
trang thiét bi y té sir dung mét lan theo quy dinh cta chu sé hitu trang thiét b
y t& hodc c6 tai liéu ching minh khong c6 ché d6 bao hanh.

Co s& bao hanh phai dugc chi s¢ hitu trang thiét bi y té ching nhin d ning
luc bao hanh san pham.

Khoin 2 Piéu 29. Cac hinh thirc ding ky lwu hanh

3. Cap nhanh s6 luu hanh méi d6i véi trang thiét bi y té thudc mot trong cac
truong hop sau day:

a) Pa dugc mot trong cac t6 chitc hodc nude sau cap gidy ching nhan luu hanh
tr do (Certificate of Free Sale) hodc gidy chting nhan luu hanh (Market
Authorization) (sau day viét tat 13 gidy luu hanh): Cuc Quan 1y Thuc pham va
Duoc pham Hoa Ky (FDA) - M§¥; Cuc Quan 1y hang héa tri liéu (TGA) - Uc;
Co quan quan 1y y té Canada (Health Canada); B0 Y té, Lao dong va Phuc loi
Nhat Ban (MHLW) hoidc Co quan Dugc pham va Thiét bi y té (PMDA) - Nhat
Ban, cac nudc thanh vién EU, Anh, Thuy Sy; Cuc Quan ly san pham y té qudc
gia cap trung wong (National Medical Products Administration - NMPA) -
Trung Qudc; Bo An toan thuc pham va dugc phdm (Ministry of Food & Drug
Safety - MFDS) - Han Qudc hodc thudc danh sach céc to chire cp gidy luu
hanh duoc co quan c¢6 thim quyén cta Viét Nam cong nhéan (sau day viét tat
1a nuéc tham chiéu);

b) Pa duoc cip Gidy phép nhap khau hodc S6 luu hanh hoic Gidy ching nhan
dang ky Iuu hanh theo hinh thirc thwong mai tai Viét Nam, trir cac truong hop
da bi thu hoi trude ngay Nghi dinh 98/2021/ND-CP c¢6 hiéu luc.

Can cur phap

ly cuia thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh
phu vé quan 1y trang thiét bj y té

2. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bo Y té
quy dinh mau vin ban, bo cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phti vé quan 1y trang thiét bi y té

3. Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu, ché
do6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té
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Phu luc I

MAiu s6 03.03

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

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

VAN BAN PE NGHI
Cap m¢i s0 luu hanh trang thiét bi y té thugc loai C, D
thugc trwomg hop cap nhanh

Kinh giri: B Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té).

L. Ten co SO AANZ KY: - .. iiiiiiiiiii e
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: .......ccceevevvnenee,
DA ChIi. e e s
Dién thoai: .....ccoeeeiiiii e Fax: oo,
Email: oo

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HO VA T8N i a e e e e
S6 CMND/Binh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ...... 10T CAP? ovovevreeseeereerereenens
Dién thoai ¢d dinh: .oooveeeeeveeeeen, bién thoai di dOng: .......ccovvvvvvveiiiiiee,
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

TEN trang thidt Bi Y 11 .uveviveevieeeeeeieeseeeese ettt s
TEN tAUONE TNAT: .t e e
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1#éu ¢6): ....covvvververernnnn.
CRUNE 1011 1o
MA SAN PRAM (MU CO): cvvrververrerereieesesesssss s enes st sa s
Quy CACh AONE GOT (MEU CO): cvvvrvveeireseereeereseree e
L0ai trang thidt DI ¥ 1&: ..ovvvevcveeceeeeeeeesesee e
MUC AICh ST AUNE: .o
TEN CO SO SAN XUAL +.vevveeeeeeeeeeeeeeseeeeeee et eteeeeeeseeeesseeses s et s et en e eeses et eseneseenseeean
Dia Chi CO SO SAN XUAL: 1v.vvevveeeeeeeeee et ettt et eeeee e et s e et e s et e ees et et et e e eseseseseeeenees

4. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

! Pia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan diang ky kinh doanh
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TN Chll SO MU vviiii i
Dia chi chll SO hTTU: .ooveeieic e
5. Thong tin vé co s bao hanh (néu cé):

TN CO SO ittt ittt e e e e e e s e r e e e e e e e e e bbb e e e e e e e e e e annarrnee s
DA Chi: oo a e
Dién thoai ¢d dinh: ..oooeeeeereeeeee, Dién thoai di dONng: ......ooovvvvviiiiiiiieien,
6. Thong tin luu hanh cta trang thiét bi y té :

= SO RIBU VAN DA vttt ettt ettt ee et et e et e ee et en e e e e eneeeeens
= TN 10 CHUIC CAP: vovvevevreeeceesetieeesestes st sses st en st ss st ss st een st eneesens
= INBAY CAP: oottt ettt ee ettt n sttt n sttt
= NEAY D8t HIBU TUC: w.vvveevceeseeeeeeeee et s ettt n e

7. S6 cong bod du diéu kién san xuat doi voi trang thiét bi y t€ san xuat trong
1110 00 [ ST TSP PPTTTTR

Ho so kém theo gom:

1. |Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485
2. | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru trang thiét bi y té
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh
4. |Giay luu hanh dbi véi trang thiét bi y té nhap khau
5. |H6so CSDT
6 Giay ching nhan danh gia chat luong do co quan cé tham quyén cta Viét Nam
" |cAp ddi v6i trang thiét bi y té chan doan in vitro
7. |Tailiéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét
g Tai lidu k¥ thuat mo ta chire ning, thong s6 k¥ thuat ctia trang thiét bi y té do
" |chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh
Tai liéu k¥ thuat béng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
9 toan cia san pham, quy trinh san xuit va kiém soat chit lugng san pham, céc
" |bao cao nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gom béo cdo do 6n dinh doi
v6i thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro.
Tai liéu hudng dan str dung clia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi véi trang
10. [thiét bj y t& nhap khau kém theo ban gbc bing tiéng Anh do chi s& hitu trang
thiét bi y t& ban hanh
11. |Mau nhén trang thiét bi y té

Co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té cam két:
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1. No1 dung thong tin dang ky Iuu hanh la chinh xac, hop phap va theo ding quy
dinh. N€u c6 su gia mao, khong ding su that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va
s€ bi xtr 1y theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dtiing hd so dang ky luu
hanh.

3. Cép nhat cac thay d6i lién quan dén hd so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chirt ky so
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Phu luc 11

MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Thong twso 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B¢ truong Bo Y té)

Tiéu dé cua chua s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinhgiri: .....ooooiiiiiii

Chung t6i, (Tén va dia chi chi sé hitu), véi tu cach 1a chu s hiru trang thiét bi y
té bang van ban nay ty quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé dirng tén cong bé tiéu chuan
ap dung hodc ding ky luu hanh) duoc luu hanh tai thi truong Viét Nam céc trang thiét
bi y té 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 muc céc trang thiét b; y té).........
s (List of the medical device)......... "

Chung t6i cam két cung cap, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat luong
va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cap vat tw, phu kién
thay thé trang thiét bi y té 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 ay quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ..... (ngay/thang/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hep phap cia Chu sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky
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Phu luc 111

MAU GIAY XAC NHAN DU BIEU KIEN BAO HANH
(Kém theo Thong tw s6 19/2021/TT-BYT
thang 11 nam 2021 cua Bé truong Bo Y té)

ngay

Tiéu dé cua chu s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi): ..........

Ngay...... thang...... nam 20...
GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
1= PSSP TRPR
3 D 3T 1o 0 | PSR
Vé6i tu cach 1a cha sé hiru trang thiét bi xac nhan co s6 ¢6 tén dudi day du diéu
kién bao hanh trang thiét b y té cua .............. TR
Téntrang | Tén co s Lz . bién thoai | Dién thoai
e g . Ma so thue Pia chi . o
thietbiy té | bao hanh co dinh di dong
...... Cosol
Coso 2
...... Cosol
Coso 2
Coso 3

Nguoi dai dign hep phap cia Chua sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chiz ky

1 Ghi day du tén cta chi s& hivu trang thiét bj y té
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. o ~ Phu luc IV ) )
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET Bl Y TE

M2iu s6 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN
TRANG THIET BI Y TE

Tén co so ding ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Néi dung
1 | M6 ta san pham trang thiét bi y té

1.1

MG ta trang thict | Bao gom céc thong tin ve:

biyte a) Cac thanh phan cua ché pham:

- Céc thanh phan chinh (cdc chat c6 hoat tinh khir
khuan): Ham lugng; Nha san xuat; Ma so Lién hi¢p quoc
UN No. (néu co).

- C4c thanh phan phu khac caa ché phim kém ham
luong.

b) Pac tinh ly héa ctia ché pham: Ty trong véi chat long;
Kha nang bat ltra, diém chép; Kha ndng an mon; D6 bén
bao quan; Do acid, kiem hodc pH; Kha nang hon hop
véi ché pham khéc.

¢) Hiéu luc sinh hoc caa ché pham:

- Co ché tac dong cua ché pham dé tiét khuan/khur
khuan/lam sach...

- Kha ning tiét khuan/khu khuan/lam sach..., ching loai
vi khuan.

- Liéu luong st dung.

- Phuong phap st dung.

- Thoi gian tiép xuc cua hoa chat vai cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khoang thoi gian gitra cc Ian st dung (ddi véi ché
pham c6 tac dung ton luu)

- Mbi truong pha lodng néu cé (nudc, dau. ..)

d) Dang ché pham.

e) Biéu kién bao quan.
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STT Pé muc Néi dung
) Han st dung.
1.2 | Muc dich/Chi Néy muc dich st dung/chi dinh sir dun~g cua san
dinh str dung pham du kién ghi trén nhan hoac to hudéng dan sir dung.
1.3 |Huéngdiansir | Tém tat huéng dan vé cach sir dung, cach bao quan va

dung

chi y an toan khi sir dung ché pham...theo nhu To
hudng dan st dung hodc To thdng tin cua trang thict bi
y te.

1.4

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhitng truong hop khong dugc chi dinh sir
dung trang thiét bi y té vi Iy do an toan cho nguoi St
dung, cho moi truong...; theo dung ndi dung ghi trén
nhan san pham va theo ding ndi dung di dugc phé duyét
tai nudc san xuat (néu co).

1.5

Canh bao va
than trong

Nhitng thdng tin canh bao va nhimg diém can than trong
khi st dung:

a) Cac thong tin danh gid tuwong thich sinh hoc cua san
pham:

- Céc thong tin danh gia doc tinh cua san pham nhu: Poc
cap tinh qua miéng (L Dso); 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.

- Céc théng tin vé doc tinh sinh thai, kha niang phan huy
va ton du.

b) Cac thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc béan
truong dién/ truong dién; doc man tinh; kha ning gay
dot bién gen; kha ning gy ung thu; doc tinh véi sinh
san va su phat trién; kha nang chuyén hoa trong moi
trrong; doc tinh sinh thai cua chat co hoat tinh khur
khuan (khéng yéu cdu véi hoa chdt, ché phdm chi c6 mét
Muc dich la khir Khudn trang thiét b y té thuge logi B)
¢) Céc théng tin y khoa, triéu chitng ngo doc, thudc giai
doc (néu co).

d) Cac thong tin khac nhu phuong phap tiéu huy ché pham
hét han hodc khong sir dung hét; phuong phap tiéu hay
bao goi ché pham.

1.6

Téc dung bat loi
co thé xay ra

Théng tin vé cac tc dung bat loi lién quan dén st dung
san pham nhu cac tac dong xau co thé xay ra doi vai
nguoi khi st dung san pham...
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STT

Pé muc

Noi dung

Thong tin san
pham da luu
hanh tai cac
nudc (néu co)

Thong tin cac nudc cap dang ky luu hanh san phéﬁm,
ngay duoc cap dang ky; chi dinh st dung cua san pham
duoc phé duyét tai ting nudc.

3 |Thongtinlien | a) Cung cap thdng tin vé so luong bao cao phan ang bat
quan dén phan loi lién quan den viéc st dung trang thict bi y te.
ng bat loi, hanh | b) Cac hanh dong khic phuc vé an toan trén thi trudng.
dong khac phuc
(néu co)
4 | Thong tin ve Thong tin vé cac truong hop thu hoi san pham tir khi san
vié?c thu héi san | pham dugc dua ra thi truong.
pham (néu c0) | Nhing bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thyc
hién theo yéu cau ctia co quan quan ly cac nudc
5 | Nha san xudt Néu cdc nha san xuat tham gia qua trinh san xuat san
pham va hé¢ thong quan ly chat lugng &p dung
6 |Thong tin veé | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chat

danh gia chat
luong trang thict
biyté

¢6 hoat tinh khir khuan; khao nghiém danh gia hiéu luc
sinh hoc cua san pham

Co s¢ ding ky luu hanh cam két nhiing ndi dung trén 1a dung sy that va
chiu trdch nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky
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Mau s6 02
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG NUOC

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay....thang....nam 20.....

STT

Pé muc

Noi dung

Tom tit chung v

é trang thiét bj y té

11

MO ta tong quan

Mo ta téng quan vé trang thiét bi y té bao gom: thong tin mo ta gidi
thiéu vé trang thi€t bi y t€, cac muc dich va chi dinh str dung, cac tinh
nang ma&i néu ¢o (vi du: co st dung cong nghé nano, tri tu¢ nhan tao,

).

1.2

Lich str dua san

Cung cap danh siach cac nudc ma san pham da dugc ban trén thi

pham ra thi truong, kém theo nam (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.
truong

1.3 Muc dich st Néu muc dich str dung, chi dinh str dung cua trang thiét’bi y té nhu trén
dung nhan hoac tai liéu hudng dan stir dung trang thiét bi y té do.

1.4 [Thong tin cap Cung cap thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai cac
phép luu hanh tai| nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M5
cac nudc (FDA), Anh, Thuy Si bao gém tinh trang cap phép (dd phé duyét, cho

phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky lwu hanh, ...), muc dich
str dung, chi dinh str dung, ngay cap lan dau

1.5

Céc thong tin
quan trong lién
quan dén su an
toan/ hi¢u qua
clia san pham

Cung cap thong tin tom tit vé cac su cb bat loi dd xay ra, cac hanh
dong khac phuc dam bdo an toan trén thi trudong tur khi san pham dugce
dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.

Néu trang thiét bj y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can
néu rd c4c thanh phan do:

- Té biao, md ngudi hoic dong vat hodc phai sinh cta ching dugc cho
su dung dudi dang khong con sdng, vi du van tim nhan tao c¢6 ngudn
gbc tir lon, chi rudt méo,

- Té bao, mo hodc phai sinh tir nguén gdc vi sinh hodc tai to hop, vi du
san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
1én men vi khuan, ...

- C6 thanh phén birc xa, ion hoa (vi du X-quang), hodc khong ion hoa
(vi du la-ze, si€u am, ...).
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STT

Pé muc

Noi dung

M6 ta trang thiét biy té

2.1

MO ta trang thiét
bi y té

MG ta chi tiét hon céc dic tinh ctia trang thiét bi y té dé gii thich nguyén
Iy hoat dong cua trang thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc
co ban tao nén cac nguyén tic co ban cia trang thiét bi y té. Mo ta cac
thanh phan va cac phu kién duoc str dung gitip thiét bi van hanh ciing
nhu dong gbi. Mo ta ddy du ting thanh phan chic nang, vat liéu hoic
nguyén liéu cua trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién cua trang
thiét bi y té dudi dang so d6, hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudng dan sir
dung

Tt ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chii s hitu san pham bao
g0m cac quy trinh, phuong phap, tin suat, thoi gian, sd lugng va viéc
chuan bi can duoc tudn thu dé sir dung an toan trang thiét bi y té do.

2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhitng trudng hop khong duoc sir dung trang thiét bi y té
vi ly do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh
Iy cua nguoi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhan hoac tai li¢u
huéng dan st dung cia trang thiét bi y té.

M6 ta chung vé cac bénh hodc trudng hop va nhoém dbi tugng bénh nhan
khéng duoc sir dung trang thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri
hodc giam nhe bénh tit. Chng chi dinh 13 cac trudong hop khong duoc
str dung trang thiét bi y té vi rtii ro cua viée st dung rd rang cao hon 1oi
ich c6 thé mang lai.

2.4

Canh bao va than
trong

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém cu th,é ma ngudi ding can
phai biét trude khi st dung céc trang thiét bi y té.

Canh béo ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét &
sir dung an toan va hiéu qua trang thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh
dong can thuc hién dé tranh anh huong dén bénh nhan/nguoi st dung,
cac anh hudng dé co thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hoic gay|
t6n thuong nghiém trong, nhung ngudi sir dung can phai biét. Myc than
trong ciing c6 thé canh bao nguoi sir dung vé cac tac dong bat loi khi sir
dung trang thiét bi y té hodc khi sir dung sai trang thiét bj y t& d6 va sy
than trong can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

Cac tac dong bat
loi tiém an

Pay 1a nhitng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tr vong, bi
thuong, hodc cac bién cb bat loi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hodc cac tdc dung phu tur viéc st dung trang thiét

bi y té d6 trong diéu kién binh thudng.
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STT| Pémuc Noi dung
2.6 [Phuong phap Mo ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hoic
diu tri thay thé | gjam nhe bénh tat hoic tinh trang ma trang thiét bi y t& duoc chi dinh
su dung.
2.7 [Thong tin vé - Cung cap danh muc cac nguyén vt liéu cta trang thiét bi y té co tiép,

nguyén vat licu

xuc truc tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich
co thé & bén ngoai) vdi co thé, kém theo cac dic tinh héa hoc, sinh hoc
va vat ly cua chung.

- Pi v6i cac trang thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa, phai cung cép,
thong tin vé nguodn phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat lidu dugc
st dung dé béao vé nguoi st dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong
mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan clia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mirc d6 t6n du va phoi nhiém véi cac chat lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cp thém giy]
chimg nhan nguyén vat liéu phu hop véi cac tiéu chuan lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan ctia nguyén vat liéu do. Tuy
theo sy rai ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu nay, co thé yéu cau
cac bién phap bd sung chang han nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su ¢6 mat cuia nguyén vat liéu nay bang cach ghi trén nhan san pham.

2.8

Céc thong so ky
thuat co lién
quan

Céc dic diém veé chirc nang va thong s6 k¥ thuat vé hoat dong cila cac
trang thiét bi y té bao gém: do chinh x4c, d6 nhay, dg dac hi¢u cua cac
trang thiét bi y t& do va chan doan, do tin cdy va cac yéu td khac (néu
c6 lién quan); va cac thong sb k¥ thuat khac bao gdm hoda hoc, vt 1y,
dién, co khi, sinh hoc, phan mém, su vo tring, dd 6n dinh, bao quan,
van chuyén va dong goi.

Tém tit vé tai liéu xac minh va tham dinh thiét ké

Phan ndy can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chta dir liéu xac minh thiét ké va dit liéu
tham dinh thiét k&, pht hop v6i d6 phirc tap va phén loai rii ro cua trang thiét bi y té do.
Tai lidu nay bao gom:
e Céc gidy ching nhan hodc tuyén bd phi hop véi cac tiéu chuin d3 duoc cong nhan
ma chu so hiru san phém ap dung; va/hodc
e Céc tom tit hodc cac bao cdo thir nghiém va danh gia dya trén cac ti€u chuan khac,
cac phuong phap va thir nghiém ctia nha san xut, hodc cach khac dé chimg minh
su phut hop vdi tiéu chudn cia san pham.

v

Bing ching lAm sang
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STT

Pé muc Noi dung

Cung cap ban bao cdo danh gia 1am sang cua trang thiét bi y té. Panh gia nay c6 thé dudi
hinh thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khao co san, dua trén kinh nghiém|
1am sang d6i voi trang thiét bi y té d6 hodc trang thiét bi y té twong tu, hodc c6 thé bang
nghién ctru 1am sang. Nghién ctru 1am sang thuong can thiét d6i v6i cac trang thiét bi y &
¢6 mirc do rui ro cao, hodc cac trang thiét bi y té c6 it hodc khong co kinh nghiém l1am sang.

Bao cao danh gia 1am sang can bao gom muc dich va bdi canh cta viéc danh gia [am sang,
dir li¢u 1am sang dau vao, danh gid va phan tich dir li€u, két luan vé tinh an toan va hi¢u
qua cua trang thiét bi y té.

Bao c4do dénh gia 1am sang can c¢6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc 1ap dé
co quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can tom tat:

- Cong ngh¢ ma trang thiét bi y t€ d6 sur dung, cac chi dinh str dung, cac tuyén bo vé tinh
an toan va hi¢u qua lam sang cua trang thiét bi y t€ d6 néu co.

- Ban chat va pham vi, quy mo6 cua dit liéu 1am sang dugc danh gia.

- Céc dir li¢u 1am sang, cac ti€u chuan dugc cong nhan ching minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua trang thiét bi y té.

Thong tin vé san xuat

5.1

éu tén, dia chi cua tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san xua
Nha san xuat  (Neéu tén, dia chi cua tit h t th trinh t
va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan 1a bén thur ba).

5.2

Quy trinh san Quy trinh san Xuat can bao gom cac thong tin de c¢6 thé hiéu mot cach
Xuat tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau céac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay co thé duoc thé hién dudi dang
mot so dd tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xuat, kiém tra
chat luong trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat lugng va déng goi san
pham cubi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuit tham gia vao qua trinh san xuit dé hoan thién
mot san pham thi can néu rd tirng nha san xuat tham gia vao hoat dong
nao.

Co s& dang ky lvu hanh cam két nhirg noi dung trén 13 ding su that va chiu trach
nhiém trudc phéap ludt ve cac thong tin da ke 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
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M2u s6 03

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT
TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Néi dung md ta tom tat
1 | Mo ta san pham trang thiét bi y té
1.1 | Mo tatrang thictbiy | M ta tom tat vé nguyén Iy hoat dong va tinh nang,
te thong sé ky thuat caa trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi str dung cac cdng nghé mai thi can cung cap
ban mé ta vé cong nghé méi dé (vi du cdng nghé nano)
1.2 | Danh muc linh kién Liét ké céac linh kién va phu kién cua trang thiét bi y
va phu kién té
1.3 | Muc dich/Chi dinh str | Néu muc dich st dung/chi dinh str dung cua trang thiét
dung biy té
1.4 | Huéng dan sadung | TOm tat huéng dan vé cach sir dung cua trang thiét bi
theo nhu Td hudéng dan sir dung hoic To thdng tin cua
trang thiét bi y té
1.5 | Chéng chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1a nhitng trudong
hop khong dugc chi dinh st dung trang thiét bi vi ly
do an toan cho ngudi bénh, vi dy do tién sir bénh, dic
diém sinh Iy cua nguoi bénh, vv...; theo dung noi
dung d3 dugc duyét tai nuéc cap luu hanh va c6 ghi
trén nhan trang thiét bi y té
1.6 | Canh béo va than Nhiing thdng tin canh béo va nhiing diém can than
trong trong khi sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhitng bién
phép du phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhiing rii
ro do sir dung trang thiét bi y té; d6 c6 thé 1a thong tin
canh béo vé tac dung bat loi hay st dung sai va bién
phéap ngan ngua
1.7 | Tacdung batlgi c6 | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir
thé xay ra dung trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém
lam sang va theo d6i hau mai da duoc thuc hién trudc
d6 dbi voi trang thiét bi y té
2 | Théng tin san pham da lvu hanh tai cac nude (néu co)
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STT

Pé muc Néi dung md ta tom tat

Cung C:Q'lp thdng tin Vvé cac nude da phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nude dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y t&

Chi dinh d3 dang ky & cac nuéc khac (néu c)
Liét ké cac nude da cap dang ky luu hanh di kém v6i chi dinh stir dung duoc
phé duyét tai nude do; ngay duoc cap dang ky

Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu ¥ ctia san pham trang thiét bi y té
- Cung cap théng tin vé sb lugng bao céo phan tng bét loi lién quan dén viéc
st dung trang thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau mai da
thuc hién theo yéu cau cia co quan quan 1y cac nudc;

- Néu trang thiét bi y té ¢ chira mot trong cac thanh phan sau, thi can cung
cap théng tin vé:

e Tébao, mod ngudi hodc dong vat hodc phéi sinh cta chung duoc cho st dung
dudi dang khong con song - vi du van tim nhan tao nguon goc tir lon, chi rudt
meo...;

e Té bao, md va hogc phéi sinh tir nguon géc vi sinh hoac tai to hop - vi du san
pham bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dwoc tir quy trinh 1én men vi
khuan. . .; C6 thanh phan gay kich ung, ion héa - vi du X-quang; hoac phi ion hoa

- Vi du la-ze, siéu am...

5

Bio cio danh gia 1am sang ddi voi trang thiét bi y té loai B, C, D

5.1

Cung cap bao cao danh gia 1am sang cia chu s¢ hitu

Banh gid lam sang trang thiét bi y t& bang tiéng Anh hoic tiéng Viét

5.2

Tai liéu tham khao

G LR R e Liét ké cac tai liéu tham khao (néu c6)
cua danh gia 1am sang

Co sé dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a dung sy that va chiu trach
nhiém trudc phap luat ve cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dign hep phap cuia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chiz ky
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Phu luc V

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,

VAT

LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

STT

be muc

Noi dung

Tém tit chung vé trang thiét bi y té

Mo ta gidi thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc dich, san

1.1 [ M6 ta tong quan pham sir dung két hop (néu c6)
1.2 Ll.c h S dua san pham ra Néu tén nude dau tién duoc cp phép va nim cip
thi truong
1.3 | Muc dich str dung Ne~u muci dl?h su: dung:/chlq dinh str dung du kién ghi trén
nhan hoac to hudéng dan st dung
Danh muc cac nuéc da |, ..., . , o g Iy Y
1.4 duoc cdp Liét ké cac nude da dugce cap gidy phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin ‘ ,
15 cap phép da nop nhung | Liét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua dugc cap
" | chua dugc cap phép tai | phép
cac nudc
ggﬁ i?é?g u;rlln dé?luzrr Cung cép cac bao cdo vé phan tng beflt loi da xay ra va
1.6 e . (.lA . . | hanh dong khac phuc da thuc hién ké tir khi sdn pham
an toan/ hiéu qua cua . N - A X
\ 2 dugc luu hanh trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
sdn pham
Il | Mb ta trang thiét bi y té
2.1 | Mo ta trang thiét bi y t& Mo ta nguyén ly‘han dong va tinh nang, thong so ky thuat
cua trang thiét bi y té
Tom tit hudng dan vé cach st dung cua trang thiét bi theo
2.2 | Huong dan sur dung nhu To huong dan sir dung hoac To thong tin cta trang
thict bi y t&
Thong tin vé nhiing truong hop khong duoc chi dinh sir
£ ) 4 dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du
2.3 | Chong chi dinh do tién sir bénh, ddc diém sinh Iy cia nguoi bénh, vv...;
theo diing ndi dung ghi trén nhan trang thiét bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhiing diém can than trong
khi st dung trang thi€t bi y te, ké ca nhirng bién phap du
2.4 | Canh bdo va than trong | phong dé bao v€ ngudi bénh tranh nhitng rui ro do str dung
trang thi€t bi y t&; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac
dung bat loi hay st dung sai va bién phdp ngan ngtra
o5 Tac dung bat loi c6 thé | Thong tin vé cac tac dung bét loi lién quan dén sir dung

Xay ra

trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang
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STT

be muc

Noi dung

va theo ddi hau mai d3 dugc thuce hién trude d6 ddi véi
trang thiét b1 y té

Phuong phap thay the

Néu cac phuong phap khac dé cing dat duge muc dich sir

2.6 (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong s k¥ thuat gom: gi6i
han phat hi¢n, do chinh xac, do nhay, dé dac hi¢u, do tin
2.7 | Cac thong s0 k¥ thuat | cay va céac y€u to khac; cac thong so k¥ thuat khac bao
gom hoa hoc, vat ly, sinh hoc, tiét trung, do 6n dinh (han
dung), bao quan, van chuyén, dong goi.
I11 | San xuit trang thiét bj y té
. , /( ~ 14 h\ 2 /( h . /4 \ h 2 I( \ h/\
31 | Nha san xuit Niu cac n a’sankxuat t a@ gla qua trinh san xuat va h¢
thong quan 1y chat lugng 4p dung
Titu chu 0 Cung cap thong kiém soat chat luong trong qua trinh san
llleu ((:i ue;ln va g UONE | yuét va xut xuong san pham
ap danh gia doi voi
3.2 Franlg)g thiét bg1 y té chén Cung cép tiéu chuan thanh phim va phuong phap danh
doén in vitro 10ai C, D gia. Fu}lg caP Rhleu }glem nghi¢m thanh pham cua it nhat
01 16 cua nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ciru va két luan vé do on dinh cia
3.3 | D6 én dinh sétn pl}ém; tronAg bélo quan th(‘yi, gifln thEIc, nghi?n c‘l’ru lao
hoa cap tdc (n€u cd), trong qua trinh van chuyén va trong
qua trinh str dung sau khi m¢ nap (néu co).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am Tom tat cac két qua nghién ciru tién 1am sang va lam
" | sang va lam sang sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctlru tién 1am Lié¢t ké cac tai liéu tham khao (néu co)
sang va lam sang
Panh gia chat hrong N s 1 X ¢ A A
Aove . JA.o | Thong tin danh giad chat lugng do co quan c6 tham quyén
V | trang thiet bi y te tai & & e d quy

Viét Nam

cua Viét Nam

Co s& dang ky lvu hanh cam két nhitng noi dung trén 13 dung su that va chiu
trach nhiém trude phép luat vé cac thong tin da keé khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhgn bang dau hoac chir ky
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4 -Thu tuc

Cép méi s6 luwu hanh doi véi trang thiét bi y té khac thudc loai C, D

Trinh tu thuc hién

Buéc 1: TS chie dé nghi cap s6 luu hanh ndp ho so cho B6 Y té thong qua Hé
thong thong tin giai quyét thu tyc hanh chinh Bo Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cong thong tin dién tr vé& quan 1y trang
thiét bi y té (https://dmec.moh.gov.vn/).

Buwdc 2: Truong hop khong co yéu ciu stra doi, bd sung hd so dang ky luu
hanh, Bo truong Bo Y té co trach nhiém: T6 chtrc thim dinh dé céip s6 Iwu hanh
trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay nhan duogc ho so day du, hop 1é (bao gdm
ca gidy td xac nhan da ndp phi tham dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh
ctia B Tai chinh). Truong hop khong cap sé luu hanh phai ¢6 van ban tra 101
va néu ro ly do.

Truong hop ho so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi B Y té phai thong
béo cho t6 chirc d& nghi cip s6 luu hanh dé bd sung, stra d6i hd so dang ky luu
hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a b6 sung nhirng tai lidu ndo, ndi dung nao can
sira d6i trong thoi han 40 ngay, ké tir ngdy nhan dugc ho so day du, hop 1¢.
Buwée 3: Khi nhan dugc yéu cau bo sung, stra doi hd so dé nghi cp sé luu
hanh, co s& dé nghi cap s6 luu hanh phai bo sung, sira ddi theo dung nhitng noi
dung da thong bao va giri vé Bo Y té.

Truong hop co sé dé nghi cip sé luu hanh d3 bo sung, sira d6i hd so nhung
khong dung vé6i yéu cau thi Bo Y té sé thong bao cho co so dé tiép tuc hoan
chinh hé so theo quy dinh.

Sau 90 ngay, ké tir ngdy BO Y té c6 thong bao yéu cau ma co s khong bo sung,
stra d6i ho so hodc néu sau 05 1an sira doi, bo sung hd so ké tir ngay Bo Y té
c6 yéu cau sira doi, bo sung 1an dau ma ho so van khong dap tng yéu cau thi
phai thuc hién lai tir ddu thu tuc dé nghi cip s luu hanh.

Buéc 4: Trong thoi han 01 ngay 1am viéc, ké tir ngay cip sb luu hanh, Bo Y té
c6 trach nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi
y té cac thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san xuét, nudc san xuat trang thiét bi y té;

b) S6 lwu hanh cia trang thiét bi y té;

c) Tén, dia chi cua chu sé hitu trang thiét bi y té;

d) Tén, dia chi ctia chu so hiru s6 luu hanh;

d) Tén, dia chi ciia co s& bao hanh trang thiét b y té;

e) Céc tai liéu trong hd so ding ky luu hanh cia trang thiét bi y té, trr Hd so
ky thuat chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN.

Cach thirc thue hién

Nop hd so truc tuyén qua mang
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Thanh phén, s6 lwgng hd so

V. Théanh phén hé so bao gom:

a) Vin ban dé nghi cap mai sé luu hanh d6i voi trang thiét bi y té khac thudc
loai C, D theo Mau s 03.05 quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém theo Thong
tu 19/2021/TT-BYT.

b) Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13845 con hiéu luc
tai thoi diém nop hd so.

¢) Gidy uy quyén cua chi s6 hitu trang thiét bi y t& cho co s thuc hién viée
dang ky luu hanh theo Mau quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo Thong
tu 19/2021/TT-BYT con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so, trir trudng hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép,
hop tac x4, ho kinh doanh cua Viét Nam 1a chi sé hitu trang thiét bi y té).

d) Gidy xac nhan di diéu kién bao hanh quy dinh tai phu Iuc VII ban hanh kém
theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s6 hitu trang thiét b y té cép, trir
truong hop trang thiét bj y té sir dung mot lan theo quy dinh ctia chu s¢ hitu
trang thiét bi y té hodc c6 tai liéu chirng minh khong c6 ché do bao hanh.

d) Glay luu hanh con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so dbi vai trang thiét bi y
té nhap khau.

e) Két qua tham dinh ho so k¥ thuat chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh
cua ASEAN cua don vi do B truong B Y t€ chi dinh va H6 so CSDT doi1 véi
ho so ndp tir ngay 01/01/2023

g) P6i v6i ho so ndp trude ngay 31/12/2022.

- Tai liéu mé ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thudt mo ta chirc nang, thong so k¥ thuat cua trang thiét bi y t€ do
chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh.

Riéng d6i voi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai liéu
ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai li¢u vé nguyén vat li€u, vé an toan cua
san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham, cac bao cio
nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gom bao cédo do 6n dinh.

- Tai liéu huéng dan st dung cta trang thiét b y té.

- Mau nhin sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té.

h) Béi véi trang thiét bi y té chan doan in vitro la thudc thir, chat higu chuan,
vat li¢u klem soat phai c6 thém gidy ching nhan chit luong do co quan c6
thAm quyén ctia Viét Nam cap.

1) Dbi v6i hoa chat, ché pham chi ¢6 mot muc dich 1a khir khuan trang thiét bi
y té phai c6 thém Phiéu kiém nghiém thanh phﬁn, ham lugng céac chét c6 hoat
tinh khir khuan ctia don vi da cong bd di diéu kién thyc hién kiém nghiém theo
quy dinh ctia phap ludt vé quan 1y hoa chat, ché pham diét con tring, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té; Phiéu khao nghiém danh gia hiéu luc sinh
hoc cuia san pham va tac dung phu cua san pham ddi v6i ngudi tham gia thir
nghiém cua don vi di cong bd du diéu kién thuc hién khao nghiém theo quy
dinh cta phap luat vé quan 1y hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té.
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(Yéu cau doi véi mot s6 gidy to trong b hé so dé nghi cap méi so leu hanh:
a) Poi véi gidy chitng nhan dat tiéu chudn quan Iy chdt lwong: Nop ban goc

hodc ban sao co chirng thuc hodc ban sao co xdc nhdn cua co so dé nghi cap
s6 heu hanh.

Truong hop gidy chimg nhan dat tiéu chudn quadn 1y chat lirong khong bang
tieng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi
dwoc chirng thuc theo quy dinh cua phap ludt.

b) Poi véi gidy iy quyén ciia chii sé hitu trang thiét bi y té va gidy xdc nhdn
co s¢ dii diéu kién bdo hanh:

- P6i véi trang thiét bi y té san xudt trong nuée: Nop bin gbc hodc ban sao cé
chung thuc;

- Doi véi trang thiét bi y té nhdp khdu: Nop ban da dwoc hop phdp héa lanh
sw hodc ban sao co chung thuc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.

¢) Doi véi gidy lwu hanh: Nop ban di dwoc hop phdp héa lanh sw hodc ban
sao co chung thuc cua ban da dwoc hop phap héa lanh su.

Truwong hop gidy luu hanh khéng bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét
thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwoc chirng thuc theo quy dinh ciia
phap luat.

d) DBéi véi gidy chieng nhdn ddnh gid chat lwong, phiéu kiém nghiém, phiéu
khdo nghiém va két qua tham dinh hé so CSDT: Ngp ban géc hodc ban sao c6
chitng thuc hodc ban sao co xac nhan cua co so dae nghi cdrp s6 luu hanh

d) Poi véi hé so CSDT: Nép bdn c6 xdc nhdn cia té chire dé nghi cap sé luu
hanh. Truong hop hé so CSDT khéng bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoc chieng thuc theo quy dinh
cua phap luat.

e) Déi véi tai liéu ky thudt cia trang thiét bi y té: Nop bdn c6 xdc nhdn cia té
chire dé nghi cdp s6 lieu hanh.

- Boz Vvoi tai liéu huong dan s dung cua trang thiét bi y té: Nop ban bang
tleng Viét co xac nhan cia 16 chike dé nghi cap SO luu hanh, kém theo ban goc
bang tiéng Anh do chii sé hitu trang thiét bi y té ban hanh déi véi trang thiét
bi y té nhdp khau.

- Doi véi mau nhin: Nép ban mdu nhin ¢é xdc nhdn cia t6 chire dé nghi cap
$6 hew hanh. Mdu nhén phdi dép g cdc yéu cau theo quy dinh ciia phdp ludt
vé nhdn hang héa.)

II. 86 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Sau 45 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc hg}ﬁ so day du, hop 1¢ (bao gdm ca
giay to xac nhén da ndp phi tham dinh cap giay phép luu hanh theo quy dinh
cua B¢ Tai chinh).

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

TO6 chue

Co quan thyec hién thi tuc hanh chinh
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Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té

Két qua thue

hién thi tuc hanh chinh

S4 luu hanh

Lé phi (néu ¢

0)

Phi:

Phi thim dinh ho so déng ky luu hanh trang thiét b y t& loai C,D: 5.000.000
dong/1 ho so

L¢ phi: khong co

(Thong tur s 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché do
thu, ndp, quan 1y va stir dung phi trong linh vuc y té)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Cép méi s6 luu hanh ddi véi trang thiét bi y té khac thudc loai C, D
Phuy luc II: Gidy ay quyen ctia chi1 s¢ hitu trang thiét bi y té cho t6 chuc dimg
tén cong bd tiéu chuan ap dung

Phu luc III: Glay x4c nhan co s du diéu kién bao hanh

Phu luc IV: Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té

Phu lyc V: Tai liéu k¥ thuét di véi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém
soat in vitro

Yéu ciu, diéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Piéu 25 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: Piéu kién ciia té chirc dwoc dirng
tén cong bo tiéu chuin ap dung hoic ding Ky lwu hanh trang thiét bi y té
1. T6 chitc duoc dung tén cong bo tidu chuan ap dung hodc dang ky luu hanh
trang thiét bi y té bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, hd kinh doanh cua Viét Nam la chua sé hiru
trang thiét bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam dugc ty quyén
ctia chtl s¢ hitu trang thiét bi y té;

c¢) Van phong dai di¢n thuong tru tai Viét Nam cua thuong nhan nudc ngoai
ma thuong nhan d6 1a chu sé hitu trang thiét bi y té hoic duoc Gy quyén cla
chu s6 hitu trang thiét bi y té.

2. T6 chirc dimg tén cong bd tiéu chuan 4p dung hoic diang ky luu hanh trang
thiét bi y té phai c6 co so bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop déng vol
t6 chirc du nang lyc bao hanh trang thiét bi y té, trir trudng hop cac trang thiét
bi y té str dung mot 1an theo quy dinh cua chu sé hitu trang thiét b y té hodc
co tai licu chl'rng minh khong c6 ché do bao hanh.

Truong hop t6 chire dung tén cong b tiéu chuan 4p dung hoic ding ky luu
hanh trang thiét bi y te thudc quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay thi chi s&
hitu trang thiét bi y té phai c¢6 co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop
ddng voi co s du nang luc bao hanh trang thiét b y té, trir truong hop cac
trang thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh cta chii s¢ hitu trang thiét bi
y té hodc c6 tai liéu chirg minh khong c6 ché d6 bao hanh.




134

Co 50 bao hanh phai dugc chu s¢ hitu trang thiét bi y té chirng nhan di ning
lyc bao hanh san pham.

Can cw phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh
phu vé quan 1y trang thiét bi y té

2. Théng tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B Y té
quy dinh mau vin ban, bao cio thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té

3. Théng tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché
d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vyc y té
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Phu luc I

MAiu s6 03.05

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

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

VAN BAN PE NGHI
Cap moi s0 lvu hanh doi véi trang thiéet bi y té khac thudc loai C, D

Kinh giri: B6 Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té).

L. TEN O SO AANG KY: .o
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: .......cccevveveeneee,

Dién thoai: ... Fax: .o
EMAIL e e s
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HoO VA ten: .o
S6 CMND/Binh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ...... 10T CAP: vvovevreeeeeeereeieeeenens
Dién thoai ¢d dinh: .oooveeeeeeeieeeen, bién thoai di dOng: .....cooovvvvviiiiiii,
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

TEN trang thidt Bi Y t: ..vvviveevieeeveeieeieeeeee sttt n s
TEN tAUONE MNAT:..eeiiiii e
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1#éu ¢6): ...ovevveeeveeeenne.
CRUNG L0Q1: .ottt reas
MA SAN PRAM (MU CO): cvvrververrerereieesesesssss s enes st sa s
Quy cach dONg 01 (NEU CO): vvvvrverrrrereereeseseeseeeee et
L0ai trang thidt DI ¥ 1&: ..ovovevcvceeeeeeeeee ettt
MUC AICh ST AUNE: .o
TEN CO SO SAN XUAL: ..vovvevievreeseeesesessessesessssesessesessessessesesssssss s ssensenestensessssenessens
Dia Chi CO SO SAN XUAL: 1v.vvevveeeeeeeeeeeee e eeeeeeeteeeeeee et et se e et e s en e e et et et e eeeseseneseeeeeees
4. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

TEN ChUL SO MU .
Dia chi chll SO hTTU: .ovvveiiii e
5. Thong tin vé co s bao hanh (néu cé):

! Pia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan diang ky kinh doanh
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TN CO SO oottt
Di1a Chi: oo ————————
Dién thoai ¢d dinh: .oooveeeeereeeeeee, Dién thoai di dONng: ......ooovvvvviiiiiiiiien,
6. SO cong bd du diéu kién san xuat dbi voi trang thiét bi y té san xuat trong

1010 00 { LA URRTRRTR

Ho so kém theo gom:

Gidy chung nhan dat tiéu chuin quan 1y chat luong ISO 13485

Gidy ty quyén cua chi s¢ hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

Gidy luu hanh d6i véi trang thiét bi y té nhap khau

Ho so CSDT

o s |w NdE

Két qua tham dinh ho so CSDT

Giay ching nhén danh gia chat lugng do co quan co tham quyén cua Viét
Nam cap dbi vai trang thiét bi y té chan doan in vitro

Phiéu kiém nghi¢m thanh phan, ham lugng céc chat co hovat tiqh khtr khuan;
Phiéu khdo nghiém danh gia hi¢u lyc sinh hoc C}ia san pham doi voi hoa
chat, ché pham chi c6 mét muc dich 1a khir khuan.

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét

10.

Tai lidu k¥ thuat mé ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta trang thiét bi y té do
chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

11.

Tai li¢u ky thuat bing tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan
ctia san pham, quy trinh san xuét va kiém soat chat luong san pham, cac béo céo
nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gdm béo cao do 6n dinh dbi véi thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro.

12.

Tai liéu huéng dan st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi véi
trang thict bi y t€ nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu s¢ hiru
trang thi€t bi y t€ ban hanh

13.

Mau nhan trang thiét bi y té

Co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té cam két:
1. N¢i dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hgp phéap va theo ding quy

dinh. Néu co su gid mao, khong dung sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va
s€ b1 xtr 1y theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so dang ky luu
hanh.
3. Céap nhat cac thay d6i lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so
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Phu luc 11

MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Thong twso 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B¢ truong Bo Y té)

Tiéu dé cua chua s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinhgiri: ....oooooiiiii,

Chung t6i, (Tén va dia chi chi sé hitu), véi tu cach 1a chu s hiru trang thiét bi y
té bang van ban nay iy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé dirng tén cong bé tiéu chuan
ap dung hodc ding ky luu hanh) duoc luu hanh tai thi truong Viét Nam céc trang thiét
bi y té 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 muc céc trang thiét b; y té).........
s (List of the medical device)......... "

Chung ti cam két cung cap, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat luong
va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cap vat tu, phu kién
thay thé trang thiét bi y té 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 ay quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ..... (ngay/thang/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hep phap cia Chu sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky
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Phu luc 111

MAU GIAY XAC NHAN DU BIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Thong tw so 19/2021/TT-BYT ,
ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bé trucng Bo Y té)

Tiéu dé cua chu s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi): ..........

Ngay...... thang...... nam 20...
GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
1= PSSR RPRR
3 D 3T 1o 0 | PP PRRPURR
Vé6i tu cach 1a cha sé hiru trang thiét bi xac nhan co s6 ¢6 tén dudi day du diéu
kién bao hanh trang thiét b y té cua .............. TR,

Téntrang | Tén co s Lz . bién thoai | Dién thoai
e g . Ma so thue Pia chi . o
thietbiy té | bao hanh co dinh di dong
...... Cosol

Coso 2
...... Cosol
Coso 2
Coso 3

Nguoi dai dign hep phap cia Chua sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chiz ky

1 Ghi ddy du tén caa cha s hitu trang thiét bi y té
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. o ~ Phu luc IV ) )
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

M2iu s6 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN
TRANG THIET BI Y TE

Tén co so ding ky lwu hanh trang thiét bj y té (tén, dia chi)
Ngay.......... thang.......... nam 20......

STT Pé muc Néi dung

1 | M@ ta san pham trang thiét bi y té

1.1 | Motatrang thiétbi | Bao gom cac thdng tin ve:

yte a) Cac thanh phan caa ché pham:

- Céc thanh phan chinh (céc chét c6 hoat tinh khu khuan):
Ham lugng; Nha san xuat; Ma so Lién hi¢p quoc UN No.
(néu co).

- Céc thanh phan phu khac cua ché pham kém ham lugng.
b) bac tinh Iy hoa cua ché pham: Ty trong véi chat long; Kha
nang bat lira, di€ém chop; Kha nang an mon; B¢ bén bao
qua:m; Do acid, kiem hoac pH; Kha nang hon hgp vai che
pham khac.

¢) Hiéu lyc sinh hoc caa ché pham:

- Co ché tac dong cua ché pham dé tiét khuan/kht khuan/lam

sach...

- Kha nang tiét khuan/khir khuan/lam sach..., chung loai Vi
khuan.

- Liéu luong st dung.

- Phuong phép st dung.

- Thoi gian tiép xuc cua hoa chat véi cac vi sinh vat khao
nghig¢m.

- Khoang thoi gian giira cc lan su dung (doi véi ché pham
6 tac dung ton luu)

- Mbi trudng pha lodng néu c6 (nudc, dau...)

d) Dang ché pham.

e) biéu kién bao quan.

f) Han st dung.

1.2 | Muc dich/Chi Néu muc dich st dung/chi dinh su dung cua san pham du
dinh st dung kien ghi trén nhan hoac to hudng dan st dung.
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STT

Pé muc

Noi dung

1.3

Hudng dan str
dung

T6m tat huong dan ve cach sir dung, cach bao quan va chi'y
an toan khi sir dung ché pham...theo nhu T hudng dan su
dung hoac To thong tin cua trang thict bi y teé.

1.4

Chéng chi dinh

Théng tin vé nhirg trueong hop khong dugc chi dinh st dung
trang thiét bi y té vi Iy do an toan cho ngudi sir dung, cho
moi truong. ..; theo dung ndi dung ghi trén nhan san pham
va theo dling nC)i dung di duoc phé duyét tai nudc san xuit
(néu co).

1.5

Canh bao va than
trong

Nhitng théng tin canh bao va nhiing diém can than trong khi
st dung:

a) Cac thong tin danh gia twong thich sinh hoc cua san pham:
- Cac thong tin d4nh gia dc tinh cua san pham nhu: Doc cap
tinh qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); doc cap
tinh qua hé hap (LCso); kha nang kich thich mat; kha nang
kich thich da; kha nang gay di tng.

- Céc thdng tin vé doc tinh sinh thai, kha ning phan huy va
ton du.

b) Céc thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban truong
dién/ truong dién; doc man tinh; kha ning gay dot bién gen;

kha nang gy ung thu; doc tinh véi sinh san va sy phat trién;

kha nang chuyen hoa trong moi truong; doc tinh sinh thai
cua chag ¢6 hoat tinh khar khuan (khong yéu 7Cau Vol hoalchat

che pham chi c6 mot muc dich la khur khuan trang thiet bi'y
te thugc logi B)

¢) Cac thong tin y khoa, triéu ching ngd déc, thudc giai doc
(néu co).

d) Cac thong tin khac nhu phuong phap tiéu huy ché pham hé;
han hogc khong st dung het; phuong phép ti€u huy bao géi ché
pham.

1.6

Téc dung bat lgi
O thé xay ra

Théng tin vé céac tc dung bat loi lién quan dén sir dung san
pham nhu céc tac dong xau cé thé xay ra doi véi nguoi khi
su dung san pham...

Thoéng tin san
pham da Ivu hanh
tai cac nuéc (néu
cd)

Thong tin cic nudc cap dang ky luu hanh sénqphém, ngay
duoc cap dang ky; chi dinh str dung cua san pham dugc phé
duyét tai tirng nudc.

Thong tin lién
quan dén phan
g bét lgi, hanh
d6ng khéc phuc
(néu co)

a) Cung Cap thong tin vé s6 lwong bao cao phan ung bat loi
lién quan dén viéc sir dung trang thiét bi y té.

b) Céac hanh dong khéc phuc vé an toan trén thi truong.
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STT Pé muc Néi dung

4 | Théng tin vé viéc | Thong tin vé cac trudng hop thu hdi san pham tr khi san
thu hoi san pham | pham duogc dua ra thi truong.

(neu co) Nhirng bién phép thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc hién
theo y&u cau cta co quan quan 1y cac nudc

Néu cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat san pham

Nha san xuat va h¢ théng quan Iy chét luong ap dung

6 | Thong tin vé dénh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chat c6
gid chat luong | hoat tinh khir khuan; khao nghiém danh gia hiéu luc sinh hoc
trang thiét bi y t€ | cua san pham

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a dung sy that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dign hep phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky
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Mau s6 02
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG NUOC

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay....thang....nam 20.....

STT

Pé muc

Noi dung

Tom tit chung v

é trang thiét bj y té

11

MO ta tong quan

Mo ta téng quan vé trang thiét bi y té bao gom: thong tin mo ta gidi
thiéu vé trang thi€t bi y t€, cac muc dich va chi dinh str dung, cac tinh
nang ma&i néu ¢o (vi du: co st dung cong nghé nano, tri tu¢ nhan tao,

).

1.2

Lich str dua san

Cung cap danh siach cac nudc ma san pham da dugc ban trén thi

pham ra thi truong, kém theo nam (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.
truong

1.3 Muc dich st Néu muc dich str dung, chi dinh str dung cua trang thiét’bi y té nhu trén
dung nhan hoac tai liéu hudng dan stir dung trang thiét bi y té do.

1.4 [Thong tin cap Cung cap thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai cac
phép luu hanh tai| nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M5
cac nudc (FDA), Anh, Thuy Si bao gém tinh trang cap phép (dd phé duyét, cho

phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky lwu hanh, ...), muc dich
str dung, chi dinh str dung, ngay cap lan dau

1.5

Céc thong tin
quan trong lién
quan dén su an
toan/ hi¢u qua
clia san pham

Cung cap thong tin tom tit vé cac su cb bat loi dd xay ra, cac hanh
dong khac phuc dam bdo an toan trén thi trudong tur khi san pham dugce
dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.

Néu trang thiét bj y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can
néu rd c4c thanh phan do:

- Té biao, md ngudi hoic dong vat hodc phai sinh cta ching dugc cho
su dung dudi dang khong con sdng, vi du van tim nhan tao c¢6 ngudn
gbc tir lon, chi rudt méo,

- Té bao, mo hodc phai sinh tir nguén gdc vi sinh hodc tai to hop, vi du
san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
1én men vi khuan, ...

- C6 thanh phén birc xa, ion hoa (vi du X-quang), hodc khong ion hoa
(vi du la-ze, si€u am, ...).
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STT

Pé muc

Noi dung

M6 ta trang thiét biy té

2.1

MO ta trang thiét
bi y té

MG ta chi tiét hon céc dic tinh ctia trang thiét bi y té dé gii thich nguyén
Iy hoat dong cua trang thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc
co ban tao nén cac nguyén tic co ban cia trang thiét bi y té. Mo ta cac
thanh phan va cac phu kién duoc str dung gitip thiét bi van hanh ciing
nhu dong gbi. Mo ta ddy du ting thanh phan chic nang, vat liéu hoic
nguyén liéu cua trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién cua trang
thiét bi y té dudi dang so d6, hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudng dan sir
dung

Tt ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chii s hitu san pham bao
g0m cac quy trinh, phuong phap, tin suat, thoi gian, sd lugng va viéc
chuan bi can duoc tudn thu dé sir dung an toan trang thiét bi y té do.

2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhitng trudng hop khong duoc sir dung trang thiét bi y té
vi ly do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh
Iy cua nguoi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhan hoac tai li¢u
huéng dan st dung cia trang thiét bi y té.

M6 ta chung vé cac bénh hodc trudng hop va nhoém dbi tugng bénh nhan
khéng duoc sir dung trang thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri
hodc giam nhe bénh tit. Chng chi dinh 13 cac trudong hop khong duoc
str dung trang thiét bi y té vi rtii ro cua viée st dung rd rang cao hon 1oi
ich c6 thé mang lai.

2.4

Canh bao va than
trong

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém cu th,é ma ngudi ding can
phai biét trude khi st dung céc trang thiét bi y té.

Canh béo ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét &
sir dung an toan va hiéu qua trang thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh
dong can thuc hién dé tranh anh huong dén bénh nhan/nguoi st dung,
cac anh hudng dé co thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hoic gay|
t6n thuong nghiém trong, nhung ngudi sir dung can phai biét. Myc than
trong ciing c6 thé canh bao nguoi sir dung vé cac tac dong bat loi khi sir
dung trang thiét bi y té hodc khi sir dung sai trang thiét bj y t& d6 va sy
than trong can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

Cac tac dong bat
loi tiém an

Pay 1a nhitng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tr vong, bi
thuong, hodc cac bién cb bat loi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hodc cac tdc dung phu tur viéc st dung trang thiét

bi y té d6 trong diéu kién binh thudng.
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STT| Pémuc Noi dung
2.6 [Phuong phap Mo ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hoic
diu tri thay thé | gjam nhe bénh tat hoic tinh trang ma trang thiét bi y t& duoc chi dinh
su dung.
2.7 [Thong tin vé - Cung cap danh muc cac nguyén vt liéu cta trang thiét bi y té co tiép,

nguyén vat licu

xuc truc tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich
co thé & bén ngoai) vdi co thé, kém theo cac dic tinh héa hoc, sinh hoc
va vat ly cua chung.

- Pi v6i cac trang thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa, phai cung cép,
thong tin vé nguodn phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat lidu dugc
st dung dé béao vé nguoi st dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong
mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan clia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mirc d6 t6n du va phoi nhiém véi cac chat lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cp thém giy]
chimg nhan nguyén vat liéu phu hop véi cac tiéu chuan lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan ctia nguyén vat liéu do. Tuy
theo sy rai ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu nay, co thé yéu cau
cac bién phap bd sung chang han nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su ¢6 mat cuia nguyén vat liéu nay bang cach ghi trén nhan san pham.

2.8

Céc thong so ky
thuat co lién
quan

Céc dic diém veé chirc nang va thong s6 k¥ thuat vé hoat dong cila cac
trang thiét bi y té bao gém: do chinh x4c, d6 nhay, dg dac hi¢u cua cac
trang thiét bi y t& do va chan doan, do tin cdy va cac yéu td khac (néu
c6 lién quan); va cac thong sb k¥ thuat khac bao gdm hoda hoc, vt 1y,
dién, co khi, sinh hoc, phan mém, su vo tring, dd 6n dinh, bao quan,
van chuyén va dong goi.

Tém tit vé tai liéu xac minh va tham dinh thiét ké

Phan ndy can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chta dir liéu xac minh thiét ké va dit liéu
tham dinh thiét k&, pht hop v6i d6 phirc tap va phén loai rii ro cua trang thiét bi y té do.
Tai lidu nay bao gom:
e Céc gidy ching nhan hodc tuyén bd phi hop véi cac tiéu chuin d3 duoc cong nhan
ma chu so hiru san phém ap dung; va/hodc
e Céc tom tit hodc cac bao cdo thir nghiém va danh gia dya trén cac ti€u chuan khac,
cac phuong phap va thir nghiém ctia nha san xut, hodc cach khac dé chimg minh
su phut hop vdi tiéu chudn cia san pham.

v

Bing ching lAm sang




145

STT

Pé muc Noi dung

Cung cap ban bao cdo danh gia 1am sang cua trang thiét bi y té. Panh gia nay c6 thé dudi
hinh thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khao co san, dua trén kinh nghiém|
1am sang d6i voi trang thiét bi y té d6 hodc trang thiét bi y té twong tu, hodc c6 thé bang
nghién ctru 1am sang. Nghién ctru 1am sang thuong can thiét d6i v6i cac trang thiét bi y &
¢6 mirc do rui ro cao, hodc cac trang thiét bi y té c6 it hodc khong co kinh nghiém l1am sang.

Bao cao danh gia 1am sang can bao gom muc dich va bdi canh cta viéc danh gia [am sang,
dir li¢u 1am sang dau vao, danh gid va phan tich dir li€u, két luan vé tinh an toan va hi¢u
qua cua trang thiét bi y té.

Bao c4do dénh gia 1am sang can c¢6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc 1ap dé
co quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can tom tat:

- Cong ngh¢ ma trang thiét bi y t€ d6 sur dung, cac chi dinh str dung, cac tuyén bo vé tinh
an toan va hi¢u qua lam sang cua trang thiét bi y t€ d6 néu co.

- Ban chat va pham vi, quy mo6 cua dit liéu 1am sang dugc danh gia.

- Céc dir li¢u 1am sang, cac ti€u chuan dugc cong nhan ching minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua trang thiét bi y té.

Thong tin vé san xuat

5.1

éu tén, dia chi cua tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san xua
Nha san xuat  (Neéu tén, dia chi cua tit h t th trinh t
va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan 1a bén thur ba).

5.2

Quy trinh san Quy trinh san Xuat can bao gom cac thong tin de c¢6 thé hiéu mot cach
Xuat tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau céac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay co thé duoc thé hién dudi dang
mot so dd tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xuat, kiém tra
chat luong trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat lugng va déng goi san
pham cubi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuit tham gia vao qua trinh san xuit dé hoan thién
mot san pham thi can néu rd tirng nha san xuat tham gia vao hoat dong
nao.

Co s& dang ky lvu hanh cam két nhirg noi dung trén 13 ding su that va chiu trach
nhiém trudc phéap ludt ve cac thong tin da ke 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
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M2u s6 03

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT
TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Néi dung md ta tom tat
1 | Mo ta san pham trang thiét bi y té
1.1 | Mo tatrang thictbiy | M ta tom tat vé nguyén Iy hoat dong va tinh nang,
te thong sé ky thuat caa trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi str dung cac cdng nghé mai thi can cung cap
ban mé ta vé cong nghé méi dé (vi du cdng nghé nano)
1.2 | Danh muc linh kién Liét ké céac linh kién va phu kién cua trang thiét bi y
va phu kién té
1.3 | Muc dich/Chi dinh str | Néu muc dich st dung/chi dinh str dung cua trang thiét
dung biy té
1.4 | Huéng dan sadung | TOm tat huéng dan vé cach sir dung cua trang thiét bi
theo nhu Td hudéng dan sir dung hoic To thdng tin cua
trang thiét bi y té
1.5 | Chéng chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1a nhitng trudong
hop khong dugc chi dinh st dung trang thiét bi vi ly
do an toan cho ngudi bénh, vi dy do tién sir bénh, dic
diém sinh Iy cua nguoi bénh, vv...; theo dung noi
dung d3 dugc duyét tai nuéc cap luu hanh va c6 ghi
trén nhan trang thiét bi y té
1.6 | Canh béo va than Nhiing thdng tin canh béo va nhiing diém can than
trong trong khi sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhitng bién
phép du phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhiing rii
ro do sir dung trang thiét bi y té; d6 c6 thé 1a thong tin
canh béo vé tac dung bat loi hay st dung sai va bién
phéap ngan ngua
1.7 | Tacdung batlgi c6 | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir
thé xay ra dung trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém
lam sang va theo d6i hau mai da duoc thuc hién trudc
d6 dbi voi trang thiét bi y té
2 | Théng tin san pham da lvu hanh tai cac nude (néu co)
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STT

Pé muc Néi dung md ta tom tat

Cung C:Q'lp thdng tin Vvé cac nude da phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nude dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y t&

Chi dinh d3 dang ky & cac nuéc khac (néu c)
Liét ké cac nude da cap dang ky luu hanh di kém v6i chi dinh stir dung duoc
phé duyét tai nude do; ngay duoc cap dang ky

Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu ¥ ctia san pham trang thiét bi y té
- Cung cap théng tin vé sb lugng bao céo phan tng bét loi lién quan dén viéc
st dung trang thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau mai da
thuc hién theo yéu cau cia co quan quan 1y cac nudc;

- Néu trang thiét bi y té ¢ chira mot trong cac thanh phan sau, thi can cung
cap théng tin vé:

e Tébao, mod ngudi hodc dong vat hodc phéi sinh cta chung duoc cho st dung
dudi dang khong con song - vi du van tim nhan tao nguon goc tir lon, chi rudt
meo...;

e Té bao, md va hogc phéi sinh tir nguon géc vi sinh hoac tai to hop - vi du san
pham bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dwoc tir quy trinh 1én men vi
khuan. . .; C6 thanh phan gay kich ung, ion héa - vi du X-quang; hoac phi ion hoa

- Vi du la-ze, siéu am...

5

Bio cio danh gia 1am sang ddi voi trang thiét bi y té loai B, C, D

5.1

Cung cap bao cao danh gia 1am sang cia chu s¢ hitu

Banh gid lam sang trang thiét bi y t& bang tiéng Anh hoic tiéng Viét

5.2

Tai liéu tham khao

G LR R e Liét ké cac tai liéu tham khao (néu c6)
cua danh gia 1am sang

Co sé dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a dung sy that va chiu trach
nhiém trudc phap luat ve cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dign hep phap cuia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chiz ky
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Phu luc V

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,

VAT

LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

STT

be muc

Noi dung

Tém tit chung vé trang thiét bi y té

Mo ta gidi thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc dich, san

1.1 [ M6 ta tong quan pham sir dung két hop (néu c6)
1.2 Ll.c h S dua san pham ra Néu tén nude dau tién duoc cp phép va nim cip
thi truong
1.3 | Muc dich str dung Ne~u muci dl?h su: dung:/chlq dinh str dung du kién ghi trén
nhan hoac to hudéng dan st dung
Danh muc cac nuéc da |, ..., . , o g Iy Y
1.4 duoc cdp Liét ké cac nude da dugce cap gidy phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin ‘ ,
15 cap phép da nop nhung | Liét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua dugc cap
" | chua dugc cap phép tai | phép
cac nudc
ggﬁ i?é?g u;rlln dé?luzrr Cung cép cac bao cdo vé phan tng beflt loi da xay ra va
1.6 e . (.lA . . | hanh dong khac phuc da thuc hién ké tir khi sdn pham
an toan/ hiéu qua cua . N - A X
\ 2 dugc luu hanh trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
sdn pham
Il | Mb ta trang thiét bi y té
2.1 | Mo ta trang thiét bi y t& Mo ta nguyén ly‘han dong va tinh nang, thong so ky thuat
cua trang thiét bi y té
Tom tit hudng dan vé cach st dung cua trang thiét bi theo
2.2 | Huong dan sur dung nhu To huong dan sir dung hoac To thong tin cta trang
thict bi y t&
Thong tin vé nhiing truong hop khong duoc chi dinh sir
£ ) 4 dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du
2.3 | Chong chi dinh do tién sir bénh, ddc diém sinh Iy cia nguoi bénh, vv...;
theo diing ndi dung ghi trén nhan trang thiét bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhiing diém can than trong
khi st dung trang thi€t bi y te, ké ca nhirng bién phap du
2.4 | Canh bdo va than trong | phong dé bao v€ ngudi bénh tranh nhitng rui ro do str dung
trang thi€t bi y t&; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac
dung bat loi hay st dung sai va bién phdp ngan ngtra
o5 Tac dung bat loi c6 thé | Thong tin vé cac tac dung bét loi lién quan dén sir dung

Xay ra

trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang
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STT

be muc

Noi dung

va theo ddi hau mai d3 dugc thuce hién trude d6 ddi véi
trang thiét b1 y té

Phuong phap thay the

Néu cac phuong phap khac dé cing dat duge muc dich sir

2.6 (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong s k¥ thuat gom: gi6i
han phat hi¢n, do chinh xac, do nhay, dé dac hi¢u, do tin
2.7 | Cac thong s0 k¥ thuat | cay va céac y€u to khac; cac thong so k¥ thuat khac bao
gom hoa hoc, vat ly, sinh hoc, tiét trung, do 6n dinh (han
dung), bao quan, van chuyén, dong goi.
I11 | San xuit trang thiét bj y té
. , /( ~ 14 h\ 2 /( h . /4 \ h 2 I( \ h/\
31 | Nha san xuit Niu cac n a’sankxuat t a@ gla qua trinh san xuat va h¢
thong quan 1y chat lugng 4p dung
Titu chu 0 Cung cap thong kiém soat chat luong trong qua trinh san
llleu ((:i ue;ln va g UONE | yuét va xut xuong san pham
ap danh gia doi voi
3.2 Franlg)g thiét bg1 y té chén Cung cép tiéu chuan thanh phim va phuong phap danh
doén in vitro 10ai C, D gia. Fu}lg caP Rhleu }glem nghi¢m thanh pham cua it nhat
01 16 cua nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ciru va két luan vé do on dinh cia
3.3 | D6 én dinh sétn pl}ém; tronAg bélo quan th(‘yi, gifln thEIc, nghi?n c‘l’ru lao
hoa cap tdc (n€u cd), trong qua trinh van chuyén va trong
qua trinh str dung sau khi m¢ nap (néu co).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am Tom tat cac két qua nghién ciru tién 1am sang va lam
" | sang va lam sang sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctlru tién 1am Lié¢t ké cac tai liéu tham khao (néu co)
sang va lam sang
Panh gia chat hrong N s 1 X ¢ A A
Aove . JA.o | Thong tin danh giad chat lugng do co quan c6 tham quyén
V | trang thiet bi y te tai & & e d quy

Viét Nam

cua Viét Nam

Co s& dang ky lvu hanh cam két nhitng noi dung trén 13 dung su that va chiu
trach nhiém trude phép luat vé cac thong tin da keé khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhgn bang dau hoac chir ky
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5-Thu tuc

Cip gidy phép nhiap khau trang thiét bi y té

Trinh tu thuc hién

Budéc 1: To chirc dé nghi cap gidy phép nhap khau nop hd so cho Bo Y té thdng
qua Hé théng théng tin giai quyet thu tuc hanh chinh Bo Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hoic Cong thdng tin dién tir vé quan ly trang
thiét bi y té (https://dmec.moh.gov.vn/);

Buéc 2: Trudng hop khéng co yéu cau stra doi, bd sung hd so dé nghi cap
phép nhap khau trang thiét bi y té, BO Y té c6 trach nhiém: T6 chirc tham dinh
dé cap phép nhap khau trong thot han 15 ngay lam viéc va 02 ngay lam viée
d6i voi trang thiét bi y té chua c¢6 s6 luu hanh nhap khau dap ung nhu cau cap
bach chong dich bénh, khic phuc héu qua thién tai, tham hoa, ké tir ngay nhan
duogc ho so day du, hop 18 (bao gdm ca gidy to x4c nhan d3 ndp phi tham dinh
cap gidy phép nhap khau theo quy dinh ctia Bo Tai chinh). Truong hop khong
cap phai c6 van ban tra 101 va néu o 1y do.

Gidy phép nhap khau duoc gui cho to chirc, c4 nhan dé nghi nhap khau,
co quan hai quan.

Truong hop ho so dé nghi cap phép nhap khau trang thiét bi y té chua
hoan chinh thi Bo Y té phai thong bao cho t6 chirc, c4 nhan dé nghi cap phep
nhap khau trang thiét bi y té dé bo sung, sira dol ho so ‘trong do phai néu cy thé
la bé sung nhitng tai liéu ndo, ndi dung nao can sira ddi trong thoi han 10 ngay
lam viéc va 02 ngay lam viéc di véi trang thiét bi y té chua co s luu hanh
nhap khau dap ting nhu cau cap bach phong, chéng dich bénh, khic phuc hau
qua thién tai, tham hoa, ké tir ngay nhan duoc hd so day du, hop 1é.

Bude 3: Khi nhan dugce van ban yu cau bo sung, sira doi ho so nhap khau to
chtrc @& nghi cap giay phép nhap khau phai bo sung, stra doi theo dung nhitng
noi dung da duoc ghi trong van ban va gui Ve Bo Y té.

Truong hop to chirc, ¢ nhan dé nghi cap phép nhap khau da bo sung, sira
d6i ho so nhung khong dung véi yéu cau thi Bo Y té s& thong béo cho t6 chuc,
ca nhan do6 dé tiép tuc hoan chinh ho so.

Sau 30 ngay, ké tir ngay Bo Y té co vin ban yéu cau ma té chic, ca nhan
dé nghi cap phép nhap khau khéng b sung, sira d6i ho so thi phai thuc hién
lai tir dau,

Budc 4: Néu khong con yéu cau bo sung, sira d6i thi Bo Y té ¢o trach nhiém
phai cAp phép nhap khau. Gidy phép nhap khau duoc giri cho t6 chire, c4 nhan
dé nghi nhap khau va co quan hai quan.

Cach thirc thuc hién

Nop hd so truc tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lweng hd so

l. Théanh phan hé so bao gom:
a) Vin ban dé nghi cap gidy phép nhap khau theo mau sé 05 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT;
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b) Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo Mau
s6 04 Phu luc 8 ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT;

c) Glay ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lrong cua co so san Xut trang
thiét bi y t& d6 c6 xac nhén cua to chirc, ca nhan dé nghi cip gidy phép nhip
khéu;

d) Dbi v6i trudng hop nhap khiu dé phuc vu nghién ciru phai c6 thém ban sao
co chimg thuc quyét dinh phé duyét dé tai nghién ctru va tai liéu ching minh
trang thiét bi y té dé nghi nhap khau d3 duoc co quan co tham quyén cho phep
lru hanh c6 xac nhan cta to chirc, ca nhan dé nghi cip gidy phep nhap khau;

d) Pbi véi truong hop nhap khau dé dao tao phai co thém ban gdc chuong trinh

dao tao va tai liéu chirng minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau d3 dugc co
quan c6 thaim quyén cho phép luu hanh c6 xac nhdn cia t6 chirc, ca nhan dé
nghi cép giéy phép nhap khau;
e) DP6i voi truong hop nhap khau dé sir dung cho muc dich kiém dinh, kiém
nghi¢m, khdo nghiém, danh gia chét lugng phai c6 thém van ban xac nhan cia
don vi c6 tham quyén thuc hién viéc kiém dinh, kiém nghi¢m, khdo nghi¢m,
danh gia chat luong trong d6 néu rd sb luong;

g) bdi véi treong hop nhép khau dé vién tro phai c6 thém ban sao quyét dinh
pheé duyét tiép nhén vién tro cua co quan co tham quyén va tai liéu ching minh
trang thiét bi y té dé nghi nhap khau d3 duoc co quan co tham quyén cho phep
Iwu hanh c6 x4c nhan cua to chirc, ca nhan dé nghi cip gidy phép nhap khau;
h) Béi voi trudng hop nhap khau 13 qua ting, qua biéu cho co so y té phai co
thém ban sao tai liéu thé hién noi /dung cho tang, biéu va tai liéu ching minh
trang thiét bi y té dé nghi nhap khau d3 duoc co quan co tham quyén cho phep
lru hanh c6 xac nhan cia to chirc, ca nhan dé nghi cp gidy phép nhap khau;

1) boi véi truong hop nhap khéau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chita bénh
nhan dao phai c6 thém tai li¢u ching minh trang thiét bj y t& dé nghi nhap khau
da dugc co quan co tham quyén cho phep luu hanh ¢6 xac nhan cua t6 churc,
c4 nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

k) Pbi v6i truong hop nhap khau cho nhu cﬁu’chén doan dac biét cua co sO'y
t€ phai co thém tai liéu chimg minh trang thi€t bi y t€ dé nghi nhap khau da
dugc co quan c6 tham quyén cho phép luu hanh c6 xac nhén cua t6 chirc, ca
nhan dé nghi cap giay phép nhap khau;

1) £)01 vOi truong hop nhép khau dé st dung cho muyc dich chita bénh cé nhan
bao gdom trang thiét bi y té dic thu ca nhan phai c6 thém ban sao van ban chi
dinh cuia bac sy phi hop véi bénh ciia ¢ nhan dé nghi nhap khau;

m) bdi vai truong hop nhég khau dé sir dung phuc vu héi chg, ‘grién lam, trung
bay hodc gioi thiéu san pham phai co thém ban sao tai liu vé chuong trinh,
gidy mo1 va hgp dong thuc hién;

n) Bbi vOi truong hop nhép khau dap ng nhu cau cip bach phong, chdng dich
bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa phai c6 thém cac tai li¢u sau day:
- Van ban phé duyét cua co quan co thAm quyén cho nhu ciu cip bach trong
phong chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa;
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- Tai liéu chirng minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau di dugc co quan co
thAm quyén cho phép luu hanh hodc st dung khan cp c6 xac nhén cia to chuc,
c4 nhan dé nghi cip gidy phép nhap khau.

II. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

15 ngay lam vige ké tr ngay nhan dugce hé s0 (bao gém ca gidy to xac nhan da
ndp phi tham dinh cap giay phép nhap khau theo quy dinh ctia Bo Tai chinh);

02 ngay lam viéc dbi voi trang thiét bi y t chua c6 s6 luu hanh nhap khau dap
ung nhu cau cap bach phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tali,
tham hoa, ké tir ngay nhan duoc ho so.

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

To chirc, Ca nhan

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau

Lé phi (néu cé)

Phi thAm dinh ho so nhap khau trang thiét bi y té: 2.000.000 déng/1 hd so
L& phi: khong c6

(Thong tw 6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché do
thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y té)

Tén mau don, mau to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Phu lyc I: Vin ban dé nghi cip gidy phép nhap khau theo mau sé 05 Phy luc I
Thong tu 19/2021/TT-BYT

Phuy lyc II: Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bj y t& bang tiéng Viét
theo Mau s6 04 Phu luc 8 ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT

Yéu ciu, diéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Pi¢u 47 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: Xuit khau, nhap khau trang thiét
biy té

1. Khuyén khich cac doanh nghiép trong nuéc san xuat dé xuat khau.

2. T chirc, ca nhan thuc hién nhap khéu trang thiét bi y té da c6 s6 luu hanh
phai dap ung cac diéu kién sau:

a) La chu sé hiru so luu hanh hodc c6 glay iy quyén cta chii s¢ hiru s6 luu
hanh. Cha s hitu s6 luu hanh khi uy quyén cho co s¢ nhap khau thye hién
viéc nhap khau trang thiét bi y t& phai dong thoi giri van ban iy quyén d6 cho
co quan cap sd luu hanh va co quan hai quan;

b) C6 kho va phuong tién van chuyén dap ung yéu cau theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 40 Nghi dinh nay hoic c6 hop ddng voi co s co di nang lyuc
dé bao quan va van chuyén trang thiét bi y té;
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¢) C6 kho bao quan, hé thong theo ddi quan 1y qua trinh xuat, nhap, ton kho
trang thiét bi y té c6 chtra chat ma tay va tién chat dap Gmg cac yéu cau theo
quy dinh tai khoan 3 Piéu 40 Nghi dinh nay.

3. Trinh tu, tha tuc xuit khau, nhap khéu trang thiét bi y té thuc hién theo quy
dinh ctia phap luat vé hai quan. T chirc nhap khau trang thiét bi y té khong
phai ching minh viéc dap img cac diéu kién theo quy dinh tai khoan 2 Piéu
nay khi thuc hién thu tuc hai quan.

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh
phu vé quan 1y trang thiét bi y té

2. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bo Y té
quy dinh mau vin ban, bao céo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 cta Chinh phii vé& quan 1y trang thiét b y té

3. Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché
d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vyc y té
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Phu luc I
Tén to chirc, ca nhan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
nhap khau Poc lap - Tw do - Hanh phuc
SO: i 1., ngay...... thang...... nam 20......

VAN BAN PE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU
TRANG THIET BI Y TE

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

Tén t6 chirc, A NNAN NNAP KNAU: ..o
M4 sb thué hoic CMND/Dinh danh/Ho ChiGU: ....c.ovveveeeeeeeeeeeeeeeee e
Nguoi dai dién NP PhaP: .ooveeec e
DiN thoai BN NE: ..o
Dé nghi cap giay phép nhap khau trang thiét bi y té theo danh muc sau:

A Chung loai/| Hang, Héang, Hang, Nwdéc ;| Pon
Tén trang . e , , R PE So .
TT thidt biv té Méasan | Nwoc san | Nwéc cha | phan phoi luon vi
'ty pham XUt sé hiru (néu co) N9 | tinh
1. Muc dich NhAP KNAU: ..ot
2. D0ON VI ST AUNG: oot nre e nre e
3. T6 chirc, c& nhan nhap khau cam két:
- Chiu trach nhiém bao dam ve chét luong, chung loai, sb lugng trang thiét bi y té
nhap khau.

- Bao dam sir dung trang thiét bj y té duoc nhap khau theo theo dung muc dich.
Néu vi pham xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phép luat.

To chirc, ca nhan nhap khau
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
X&c nhdn bang dau hodc chiz ky so

! Pia danh
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Phu luc 11

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

Mau sb 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT
TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU

Tén co so dang ky lwu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc N@i dung md ta tom tat
1 | Mo ta san pham trang thiét bi y té
1.1 | Mo tatrang thictbiy | Md ta tom tat vé nguyén Iy hoat dong va tinh nang,
te thong sé ky thuat caa trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi str dung cac cdng nghé mai thi can cung cap
ban mé ta vé cong nghé méi d6 (vi du cdng nghé nano)
1.2 | Danh muc linh kién Liét ké céac linh kién va phu kién cua trang thiét bi y
va phu kién té
1.3 | Muc dich/Chi dinh st | Néu muc dich sir dung/chi dinh sir dung cua trang thiét
dung biy té
1.4 | Huéng dansadung | TOm tat huéng dan vé cach sir dung cua trang thiét bi
theo nhu To huéng dan sir dung hoic To thdng tin cua
trang thiét bi y té
1.5 | Chéng chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1a nhitng trudong
hop khong dugc chi dinh st dung trang thiét bi vi ly
do an toan cho ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic
diém sinh ly caa ngudi bénh, vv...; theo ding noi
dung d3 dugc duyét tai nuéc cap luu hanh va c6 ghi
trén nhan trang thiét bi y té
1.6 | Canh béo va than Nhitng thdng tin canh béo va nhiing diém can than
trong trong khi sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhitng bién
phap du phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhing rui
ro do sir dung trang thiét bi y té; d6 c6 thé 1a thong tin
canh béo vé tac dung bat loi hay st dung sai va bién
phap ngan ngua
1.7 | Tacdung batlgi c6 | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir

thé xay ra

dung trang thiét bi y té duoc ghi nhan qua thir nghiém
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STT Pé muc Néi dung md ta tom tat

lam sang va theo d6i hau mai da duoc thuc hién trude
d6 dbi voi trang thiét bi y té

2 | Thong tin san pham da lvu hanh tai cac nude (néu co)

Cung Cép thong tin vé cac nudc da phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nude dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y t&

3 | Chi dinh d3 dang ky & cac nuéc khac (néu cd)

Liét ké cac nuée da cip dang ky luu hanh di kém véi chi dinh sir dung dugc
phé duyét tai nude do; ngay duoc cap dang ky

4 | Thdng tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu y ctia san pham trang thiét bi y té

- Cung cap théng tin vé sb lugng bao céo phan tng bat loi lién quan dén viéc
st dung trang thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau mai da
thuc hién theo yéu cau cia co quan quan 1y cac nudc;

- Néu trang thiét bi y té ¢ chira mot trong cac thanh phan sau, thi can cung
cap théng tin vé:

e Tébao, md ngudi hodc dong vat hodc phai sinh cta ching dwgc cho st dung
dudi dang khong con séng - vi du van tim nhan tao ngudn gdc tir lon, chi rugt
meo...;

e Té bao, md va hoic phéi sinh tir ngudn géc vi sinh hoic tai to hop - vi du san
pham bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dwoc tir quy trinh 1én men vi
khuén. . .; C6 thanh phan gay kich ung, ion héa - vi du X-quang; hoac phi ion hoa

- Vi du la-ze, siéu am...

5 | Bio cdo danh gia l1Am sang ddi véi trang thiét bi y té loai B, C, D

Cung cap bao cdo danh gia 1am sang cta chu s¢ hiru

5.1 | Danh gid lam sang trang thiét bi y té bang tiéng Anh hoic tiéng Viét

Tai liéu tham khao

5.2 | oy T | Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)
cua danh gi4 1am sang

Co sé dang ky luu hanh cam két nhirng noi dung trén 1a dung sy that va chiu trach
nhiém trudc phap luat ve cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dign hep phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chuc danh)
Xac nhgn bang dau hogc chiz ky
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6-Thu tuc

Cip gidy chirng nhin luu hanh tw do (CFS) ddi véi trang thiét bi y té

Trinh tu thuc hién

Budc I: Thuong nhén nop hd so cho BO Y té thong qua Hé thdng thdng tin
giai quyet thu tuc hanh chinh B Y te (https://dichvucong.moh.gov.vn) hoac
Cong thdng tin dién tr ve quan ly trang thiét bi y té (https://dmec.moh.gov.vn/);
Budc 2: Truong hop h0 so chua day du, ding quy dinh, trong thoi han 3 ngay
lam viéc, ké tur ngay tiép nhan ho so, Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té - Bo
Y té thong bao dé thuong nhan hoan thién hd so.

Buwdc 3: Thoi han cap CFS khong qua 3 ngay lam viéc, l;é tu ngay thuong nhan
ndp ho so day du, dung quy dinh. Truong hop khong cap CFS, B Y té c6 van
ban tra 161 néu rd 1y do.

Co quan cég CFS co thé‘tién hanh kiém tra tai noi san Xudt truong hop nhan
thay viéc kiém tra trén ho so 1a chua du can cur dé cap CFS hodc phat hién co
dau hi¢u vi pham quy dinh d6i vo1 CFS da cap trude do.

S6 lugng CFS duoc cip cho hang hoa theo yéu cau cua thuong nhan.

Cach thire thuc hién

Nop hd so tryc tuyén qua mang

Thanh phin, s6 lirgng ho so

l. Thanh phén hé so bao gom:
a) Vian ban dé nghi cip gidy ching nhan luu hanh ty do theo mau sé 07 Phy
luc | ban hanh kém Théng tur 19/2021/TT-BYT
b) Nop ban sao c6 ching thyuc gidy chimg nhan dat tiéu chuan chit luong duoc
cap boi to chire danh gia sy phu hgp theo quy dinh cua phap luat con hi¢u luc
tai thoi di€ém ndp ho so.
II. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Sau 03 ngay lam viéc ké tir thoi diém nhan duoc ho so day du va hop 18

P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh

TO6 chue

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té

Két qua thie hién thii tuc hanh chinh

Gidy chirg nhan luu hanh ty do d6i véi trang thiét bi y té

Lé phi (néu cé)

Phi thAm dinh hd so xuét khau trang thiét bi y té: 1.000.000dong/1 hd so
L¢ phi: khong co
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(Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mure thu, ché do
thu, nop, quan 1y va str dung phi trong linh vuc y té)

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Vin ban dé nghi cp gidy chirg nhan lyu hanh tu do

Yéu cau, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Khdng

Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cta Chinh
phu vé quan 1y trang thiét bi y té

2. Nghi dinh s6 69/2018/NB-CP ngay 15 thang 5 nim 2018 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 Pidu ctua Luat Quan 1y ngoai thuong

3. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 naim 2021 cua By Y té
quy dinh mau vin ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh 6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phi1 vé quan 1y trang thiét bj y té

4. Théng tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh murc thu, ché
d6 thu, nop, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y té
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Phu luc I

Poc lap — Tu do — Hanh phic

Cip gidy chirng nhan hru hanh ty do trang thiét biy té

Kinh gui:

, ngay........ thang...... nam 20
VAN BAN DPE NGHI

Bo Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t&)

1. Co s& dé nghi cap gidy chimg nhan luu hanh tu do:

| R K< Lo A Lo 1

1.2.Diachitrusd: ..oovvvvvvninnn.. 2

1.3. Dién thoai: .....cc..cceevvvvinvinennnn. Fax: ..o
2. Chu so hitu trang thiét bj y té:
2. 1. Ten chil SO hlU: ...
2. 2. DIa G o
3. Co sO san XUat:

3.1.

3.2.

Co s& San Xuat 1:

=T8N CO SO SAN XUAL: .ot
=18 CHE SAN XUAL: oot e e e

Co s& San Xuat 2:

= TEN CO SO SAN XUAL: ...\ eee e,

= D18 CNE SAN XUALL oot et e
Dé dap ung yéu cau cta nudc nhap khau, cong ty ching to6i dé nghi BO Y té cap

gidy ching nhan luu hanh ty do (CFS) ddi v6i cac trang thiét bi y té sau:

n . . Ma san
sTT | Ten trang thiet Chiing phiam S6 Iru hanh | Co sé san xuit®
biy te loai i
: (néu co)
1
2
3
! Pia danh

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

4 Panh sb co s& san xuit theo muc 3
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Co so dang ky trang thiét bj y té cam két:

1. Cung cip diy du thanh phan hd so va ndi dung thoéng tin ho so cip gidy ching
nhan luvu hanh ty do trang thiét bi y té 1a chinh xéc, hop phap va theo dung quy dinh.
Néu ¢c6 su gid mao, khong dung su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xu
phat theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién di cong bd trong qua trinh san xuét.
Nguwoi dai dién hop phap cia co sé&

(Ky tén, ghi ho tén q’dy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodac chir ky so
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7-Thi tuc Cong bd di diéu kién tw van vé k¥ thuét trang thiét bj y té

Trinh tu thuc hién

Buéc I: Trude khi thuc hién tu vin vé k¥ thuét trang thiét bi y t&, nguoi dé
nghi cong bd du diéu kién tu van vé k§ thuat trang thiét bi y té co trach nhiém
nop hd so cong bd vé BO Y té trén Hé thong thong tin giai quyét thu tuc hanh
chinh Bo Y té (https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cong thong tin dién tir vé
quan 1y trang thiét b y té (https://dmec.moh.gov.vn/).

Bwde 2: Khi nhan hd so (bao gém cé gidy to xac nhan d ndp phi theo quy
dinh ciia Bo Tai chinh), BO Y té ding tai cong khai trén Cong thong tin dién tir
vé quan 1y trang thiét bi y té cac thong tin va hd so cong bd du diéu kién tu van
vé k¥ thuat trang thiét bj y té.

Cach thirc thue hién

‘ Nop ho so tryc tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lwong ho so

l. Thanh phén ho so bao gém:
a) Vian ban cong bo du diéu kién tu van vé k¥ thuat trang thiét bi y té theo Mau
s6 06 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT,;
b) Ban sao ¢ chiing thuc vin bang, chimg chi theo quy dinh tai diém a va diém
¢ khoan 2 Piéu 53 Nghi dinh 98/2021/ND-CP;
¢) Ban xéac nhan thoi gian cong tac theo mau tai Phuy lyc I1I ban hanh kém theo
Thong tu 19/2021/TT-BYT.
I1. S6 lwong ho so: 01 (bod)

Thoi han giai quyét

| 0 ngay

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

| Ca nhan

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

‘ Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té

K¢ét qua thue hién thi tuc hanh chinh

S6 cong bd
|

Lé phi (néu c6)

Phi:

Phi tham dinh Diéu kién kinh doanh thuc Iinh vyc trang thiét bi y té:
3.000.000 dong/1 ho so

L¢ phi: khéng co

(Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu, ché do
thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc y té)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Phu luc I: Vian ban dé nghi cong b du diéu kién tu van theo Mau sb 06 quy
dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT

Phu luc II: Ban x4c nhan thoi gian cong tac theo mau tai Phu lyc IIT ban hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)
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Diéu 53 Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP: Diéu kién thuwc hién dich vu tw
van vé ky thuit trang thiét biy té

1. Viéc thuc hién dich vu tu van vé 1ap danh muyc va xay dung cAu hinh, tinh
nang ky thuat trang thiét bi y té phai duoc thue hién boi ca nhan da duoc cap
gidy chung nhan da qua dao tao veé tu Van k¥ thuat trang thiét bi y te

2. biéu kién cuia ca nhan thyc hién tu van k§y thuat trang thiét b y té:

a) Co trinh do tur dai hoc chuyén nganh k¥ thuat hodc chuyén nganh y, dugc
trd 1én;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé ki thuat trang thiét bi y té tai co s y té tir
05 nam trd 1én;

¢) bi dugc co sé dao tao kiém tra va cong nhan du kha ning tu van vé k§y thuat
trang thiét bi y té theo chuong trinh dao tao do B Y té ban hanh.

3. Nguoi tu van chi dugc tu van vé ky thuat trang thiét bi y té sau khi da duoc
B0 Y té cong khai thong tin va hd so cong bd du diéu kién tu van vé k¥ thuat
trang thiét bi y té theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 54 Nghi dinh nay.

Cin cir phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s0 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té

2. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 ciia BO Y té
quy dinh mau vin ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu vé quan Iy trang thiét bj y té

3. Théng tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché
d6 thu, nop, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y té
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Phu luc I

MAu s6 06

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

VAN BAN CONG BO

Pii diéu kién tw van vé ky thuat trang thiét bj y té

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

1. Nguoi thyc hién tu van vé k¥ thuat trang thiét bi y té:

[ To IRV T (=1 LRSI
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... N01 CAP: overveerrrrinns
3 ) T: ol 1 AU RPRUPRROTR
bién thoai di dong: ....coeovveveeee Email: oo
Trinh A0 ChUYEN MON: ...viiiii e

2. Pham vi tu van:

TT N§i dung tu vin Nhom trang thiét bi y té
: thuc hién tw van
1 | Tu van lap danh muc trang thiét bi y té
, | Tu vin xay dung cau hinh, tinh nang ky
thuat trang thict bi y té

Cong bd du diéu kién tw van vé ky thuat trang thiét b y té

Ho so kém theo gom:

Vin bang, chang chi da qua dao tao cia nguoi thuc hién tu van |

Ban xac nhan thoi gian cong tac

! Pia danh
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Toi cam két:

1. Nbi dung théng tin cong bé 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu
O su gia mao, khong dung sy that téi xin chiu hoan toan trdch nhiém va sé bi xtr ly theo
quy dinh cua phép luat.

2. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén hd so cong bd du diéu kién tu van vé k§ thuat
trang thiét bi y té theo quy dinh.

Nguwoi thuc hién tu"vﬁin
Ky tén (Ghi ho tén day du)
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Phu luc 11

MAU XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC
(Kem theo Thong tw so 19/2021/TT-BYT ,
ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bo trucng Bo Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC

Kinh gui: ......... L
LI TR (0TI - S TSRS ORR ORI
SINN NAY: ¢ttt e a et e ans
S6 CMND/Pinh danh/H6 chiéu: ....... ngay cap: ......... NOT CAP: ovoverveeeereereerernean,

Kinh dé nghi Quy co quan xac nhan cc ndi dung sau:

To61 da (hodc dang) [Am VIEC ta1: ...eeeiuiiiiiiiie e
Thoi gian lam viéc: tir ngay ...... [o.... [oc.... AN ngAY ..o/ e e,
Vitri Am NRIEM: ..o e e e

Cong viéc chinh AUQC Z1A0: ...ovviiiiiiiiiii e

Kinh mong nhan dugc sy quan tam gitp do cia Quy Co quan.
To1 xin tran trong cam on!

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

(ky, ghi ho tén, xdac nhdn)

1 Tén co quan, don vi noi lam vigc.
2 Pja danh
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8-Thu tuc Tlep tuc cho luu hanh trang thiét biy te trong truwong hop chu sé hiru
trang thiét biy té khong tlep tuc san xXuit hodc pha san, gidi thé

Trinh tu thuc hién

Budc I: Chu so hitu sé Iru hanh hodc co so phan phoi co trach nhiém giri ho
so cam két vé B Y té trong thoi gian chdm nhat 1a 60 ngay, ké tir ngay chu
sO hitu trang thiét bi y té hogc chu s¢ hitu s6 Ivu hanh trang thiét bi y té tuyén
bd khong tlep tuc san xuét hodc bi pha san, giai thé.

Buwdc 2: Trong thoi han 15 ngay lam viée, ké tir ngay nhan duge hd so cam
két theo quy dinh, Bo Y té ¢ trach nhiém tra 16i béng van ban vé viéc cho
phép hay khong cho phép tiép tuc luu hanh trang thiét bi y té. Trudng hop
khong cho phép phai néu ro ly do.

Budc 3: Truong hop trang thiét bi y té theo quy dinh khong duoc B Y té cho
phép tlep tuc luu hanh, chi s hitu s6 luu hanh hodc co s6 phan phéi c6 trach
nhiém tién hanh viéc thu hoi cac trang thlet bi y té dang luu hanh trén thi
truong, trir truong hop céc trang thiét bi y té da ban cho nguoi str dung.

Cach thire thuc hién

\ Nop ho so tryc tuyén qua mang

Thanh phz“m, 50 luwong hé so

1. Thanh phdn hé so bao gom:
a) Vin ban dé nghi tiép tuc lwu hanh trang thiét bi y té va cam két chju trach
nhiém bao hanh, bao dudng, cung cép vat tu phuc vu cho viéc st dung trang
thiét bi y té theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Thong
tu 19/2021/TT-BYT,;
b) Danh muc céc trang thiét bi y té c6 sd lvu hanh ma co sé dang luu giir
nhung cht s& hitu trang thiét bi y t& hodc chi so hitu s6 luu hanh trang thiét
bi y té tuyén bd khong tiép tuc san xuat hoic bi pha san, giai thé.
II. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

\ Sau 15 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duogc ho so hop 18

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

| TG chirc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

‘ Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

| Vin ban hanh chinh

Lé phi (néu cé)

| Khong

Tén méiu don, mau to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Phu luc I: Vin ban dé nghi tiép tuc luu hanh trang thiét bi y té va cam két chiu
trach nhi¢ém bao hanh, bdo dudng, cung cép vat tu phuc vu cho viéc sur dung
trang thiét bi y té theo Mau s6 01 quy dinh tai Phy luc X ban hanh kém theo
Thong tu 19/2021/TT-BYT

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu 37 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: Xit ly doi véi cac trang thiét bi y
té khi chu s6' hiru trang thiét bi y t€ hodc chu s¢' hiru s6 luu hanh trang
thiét bi y te khong tiép tuc sian xuat hoac bi pha sin, gidi thé
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1. Trang thiét bi y té da duogc cap s6 lvu hanh nhung chu so hitu trang thiét bi
y té tuyén bd khong tiép tuc san xuit hodc bi pha san, giai thé dugc tiép tuc
luu hanh trong thoi gian t6i da khong qua 24 thang, ke tir thoi diém chu so
htru trang thiét bi y te tuyén bd khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai
thé néu chu s hitu sb luu hanh tai Viét Nam c6 cam két chiu trach nhiém bao
hanh, bao dudng ciing nhu cung cip cac vat tu dé thay thé hodc phuc vu cho
viéc sir dung trang thiét bi y té trong thdi gian 08 nam, trir trudng hop chi s
hitu s6 luu hanh 13 Vin phong dai dién thuong tri tai Viét Nam cua thuong
nhan nude ngoai ma thuong nhan d6 1a chu sé hitu trang thiét bi y té.

2. Trang thiét bi y t& da dugc cdp sb luvu hanh nhung chu s& hiru sb luu hanh
trang thiét bi y té bi pha san, giai thé duoc tiép tuc luu hanh trén thi truong
trong thoi gian t6i da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém chi so hitu s6 luu
hanh trang thiét bi y té tuyén b6 pha san, giai thé néu co so phan phdi c6 cam
két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng ciing nhu cung cip cac vt tu dé
thay thé hoac phuc vu cho vi¢c st dung trang thiét bi y té trong thot gian tdi
da 1a 08 nam.

Cian cw phap ly cta thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua Chinh
phu vé quan 1y trang thiét bi y té

2. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia B Y
té quy dinh mau vin ban, bao céo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phi vé quén 1y trang thiét
biyté

3. Théng tu sb 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu,
ché do thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y té
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Phu luc I

o ] ) Mau 56 01
Tén co sé& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap — Tw do — Hanh phdc

SO e 1., ngay...... thang...... nam......

VAN BAN DPE NGHI TIEP TUC LUU HANH TRANG THIET Bl Y TE VA
CAM KET CHIU TRACH NHIEM BAO HANH, BAO DUONG, CUNG CAP
VAT TU PHUC VU CHO VIEC SU DUNG TRANG THIETBIY TE

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

S 1 T 2T P PERRSRP
M SO TNUE: ...ttt
DA CNI: s
Nguoi dai dién NP PhaP: ..ooee e
Dién thoal BN NE: ..o

Chung t6i 14 ...2. ... dang thuc hién phan phdi cac trang thiét bi y té sau:

TN trang thiGt D1 Y 17 ....oveveeveeeeeeeeeeee et

S6 Twu hanh: .....ovvevrereeeen, NGAY CAP: oo,

Do ...l .. khong thé tlep tuc hoat dong nhung chiing t6i van cd kha

nang bao dam chat lu:orng trang thiét bi y té trén nén chung t6i 1am van nay xin dé nghi Bo
Y té cho phép tiép tuc luu hanh trang thiét bi y té trén va cam két:

- Chiu trach nhiém dam bao vé chat luong, chung loai, sd luong trang thiét b y té
dugc cap so Iuu hanh.

- Thuc hién Ivu hanh trang thiét bi y té trén thi trudng trong thoi gian t6i da khong
qua 24 thang.

- Chiu trach nhiém bao hanh, bao tri, bao dudng trang thiét bi y té.
- Cung cap vat tu, phy kién thay thé trong qué trinh str dung trong thoi gian 8 nam.

- Pap tng du yéu cau, diéu kién vé doi ngii can bo chiu trach nhiém ky thuat va
bao dam hiéu qua, an toan cua trang thiét bi y t¢ cho ngudi sir dung va moi truong, dam
bao cac dieu kién veé co sd vat chat, phuong tién van chuyén khdng anh hudng den chat

! Pia danh ,
? Tén co s¢ phan phoi ’ ,
8 Tén chu s& hitu trang thiét bi y té€ hodc tén chu s hitu s6 dang ky Iuu hanh
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luong thiét bi nhap khau. Pam bao cac yéu cau vé nhan trang thiét bj y té theo dung quy
dinh.

- Baodamsu dung trang qthié't bi‘y té theo theo ding muc dich. Chiu su thanh tra,
kiém tra cia cac co quan cé tham quyen.

Néu vi pham cam két trén, chling tdi xin hoan toan chiu trach nhiém truéc phép luat.

Nguoi dai dién hep phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodac chiz ky so
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9-Tha tuc Cip Gidy chirng nhin ding ky hoat dong kiém dinh trang thiét biy
té
Trinh tu thuc hién

Buwée 1: Tiép nhan hd so

T chire, doanh nghiép c6 nhu cau ding ky hoat dong kiém trang thiét bi
y t€ chuan bi 01 bd ho so dang ky hoat dong kiém dinh theo quy dinh va
gtri vé BO Y t€ (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t€).

Buwée 2: Xir 1y ho so

- Truong hop ho so khong day du theo quy dinh, trong thoi han 05 ngay
lam viéc ké tir ngay nhan duge ho so, B Y t€ thong bao bang van ban yéu
cau to chuc kiém dinh stra do1, bo sung.

- Trudng hop hd so day du va hop 1¢, trong thoi han 10 ngay lam viéc ké
tur khi nhan duoc ho s0, Bo Y té cip Gidy chimg nhan cho to chtic klem
dinh theo mau s6 10 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh )
154/2018/ND-CP.

(Trude khi Gidy chirng nhan hét thoi han hi¢u lyc 60 ngay, néu c6 nhu cau

tlep tuc tham gia hoat dong klem dinh, t6 chirc kiém dinh phai lap 01 bo
hd so nhu ddi v6i trudng hop cip méi theo quy dinh va giri vé Bo Y té.)

Cach thirc thuc hién

Nop hd so truc tuyén qua mang

Thanh phén, s6 lwgng hd so

1. Thanh phén hé so bao gom:

1. Pon dang ky hoat dong kiém dinh theo Mau sb 01 tai Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 154/2018/ND-CP;

2. Ban sao Quyét dinh thanh 13p hodc Gidy ching nhan ding ky doanh
nghiép hoic Gidy chung nhan dang ky dau tu;

3. Danh sach kiém dinh vién theo Mau s6 02 tai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh sé 154/2018/ND-CP va cac ching chi, tai liéu lién quan
d6i v6i mdi kiém dinh vién gdbm: Ban sao Quyét dinh tuyén dung hodc
Hop dong lao dong; ban sao cac bang cap, ching chi dao tao tuong tng
theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP;

3. Danh myc cac may moc, thiét b, dung cu phuc vu hoat dong kiém dinh
theo Mau s6 04 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-
CP;

4. Tai liéu chting minh ning lyc hoat dong kiém dinh dap tng cac yéu cau
quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP, cu thé nhu
Sau:

Truong hop t6 chire kiém dinh dd dugc chimg nhan phu hop tiéu chuin
TCVN ISO 9001:2008 hoac ISO 9001:2008 nhung c6 pham vi dang ky
hoat dong rong hon pham vi da dugc chirng nhan, t6 chue kiém dinh nop
ban sao Gidy chting nhan phu hop tiéu chuan TCVN ISO 9001:2008 hoic
IS0 9001:2008 va cic tai lidu, quy trinh kiém dinh va céc tai liéu khac lién
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quan dé chimg minh ning lyc hoat dong phu hop véi cac yéu cdu cua tiéu
chuén twong tmg quy dinh tai khoan 2 Di€u 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-
CP d6i1 v6i pham vi chua duge chiing nhan.

5. Mau Giay chirmg nhén kiém dinh.

II. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai

quyét

Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir khi nhan dugc hd so day da va hop
1€.

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

To chuc

Co quan thue

hién thua tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gi?fly chirng nhan dang ky hoat dong kiém dinh. T,h(‘ri han hiéu luc cua
Gidy chirng nhan khong qua 05 nam ké tir ngay cap.

Phi, 1¢ phi (né

u co)

Phi:

Phi tham dinh Diéu kién kinh doanh thugc linh vyc trang thiét bi y té:
3.000.000d6ng/1 ho so

L¢ phi: khéng c6

(Thong tu s0 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh murc thu,
ché dg thu, ndp, quan 1y va stir dung phi trong linh vuc y té)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

1. Pon ding ky hoat dong }(iém dinh theo Mau sb 01 tai Phu luc IT ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP.

2. Danh séch kiém dinh vién theo MAu s6 02 tai Phy lyc II ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP

3. Dan}l muyc cac may moc, thiét bi, dung cu phuc vu hoat g‘@ng kiém dinh
theo Mau s6 04 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-
CP

Yéu cau, diéu

kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

- La t6 chirc duoc thanh 1ap theo quy dinh ctia phép lut.
- C6 hé théng quan ly va nang lyc hoat dong dap umg cac yéu cau quy dinh

trong tiéu chuan quoc gia TCVN ISO 9001:2008 hodc cac tiéu chuan quéc
gia, tiéu chuan quéc té dbi voi kiém dinh chuyen nganh.

- C6 it nhét 04 kiém dinh vién chinh thtrc cta t6 chirc (vién chirc hodc lao
dong ky hop ddng c6 thoi han tir 12 thang tro 1én hodc lao dong ky hop
dong khong xac dinh thoi han), dap img yéu cau chuyén mén d6i voi linh
vuc kiém dinh twong tng, dugc dao tao vé tiéu chuin quéc gia TCVN ISO

9001:2008.
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- C6 may moc, thiét bi, dung cu theo yéu cau tai quy trinh kiém dinh.

- Mbi quy trinh kiém dinh trang thiét bi y té ma to chuc kiém dinh dang
ky thuc hién phai c6 tdi thiéu 02 kiém dinh vién c6 ching nhan di qua dao
tao vé quy trinh kiém dinh do.

Can cw phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Pau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;

2. Luét Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat qudc gia;

3. Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua
Chinh phii quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia sy phu hop;

4. Nghi dinh s 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nim 2018 cta
Chinh phu sira d6i, bd sung, bii bo mot s6 quy dinh vé diéu kién dau tu,
kinh doanh trong linh vyc quan ly nha nu6c cua B6 Khoa hoc va Cong
nghé va mot s6 quy dinh vé kiém tra chuyén nganh;

5. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua
Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té.

6. Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc
thu, ché d6 thu, ndp, quan Iy va sir dung phi trong linh vuc y té
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MAiu s6 01
154/2018/ND-CP

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

PON PANG KY HOAT PONG KIEM PINH

Kinh @Ui: oo

2.Piachi HEn 1ac: ... e,

bién thoai: ............... Fax: ...l E-maili....ccccoooovininnnne,
‘ 3. Quyét dinh thanh lap/ Giéy, ching nhan dang ky doanh nghiép/Giay ching nhan
dau tu so.......... Co quan cap:........ cap ngay......... 1 ;) SOUSURRRR

4. Sau khi nghién ctru quy dinh tai Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang
7 nam 2016 cua Chinh phu quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia sy phu
hop va Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nam 2018 ctua Chinh phu sira
doi, bo sung, bai bé mdt s6 quy dinh ve di€u kién dau tu, }(inh doanh trong linh vuc quan
ly nha nu6e cua B Khoa hoc va Cong ngh¢ va mot s6 quy dinh vé kiém tra chuyén
nganh, chung t6i nhan thay cé du cac dicu kién dang ky hoat dong kiém dinh doi véi
linh vuc..... (tén linh vuc chuyén nganh) 4.

5. Mau Giay chirng nhan kiém dinh.

Dé nghi (tén co quan cap Gidy chirng nhan) xem xét va cap Gidy ching nhan ding
ky hoat dong kiém dinh néu trén.

Chung t6i cam két s& thuc hién day du cac quy dinh cta phap luat trong linh vuc
danh gia sy phu hop, cac quy dinh c6 lién quan cua phap luét va chiu trach nhiém trude
phép luat vé cac khai bao noi trén./.

LANH PAO TO CHUC
(Ky tén, dong dau)

4 Cach ghi nhu sau:

- Linh vyc kiém dinh chat lwong (ghi tén san pham va quy trinh kiém dinh/tiéu chuan cua san pham/quy trinh k§y
thuat). Truong hop so liéu nhiéu thi 1ap thanh Phu luc kém theo
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MAiu s6 02
154/2018/ND-CP
TEN TO CHUC........

DANH SACH KIEM DPINH VIEN CUA TO CHUC KIEM PINH

A X Kinh .
choyin | MMne | g | Lastien

STT | Hovateén mon dwoc q Y danh gia suw ong fa Ghi

R dwogc dao \ dong da .

dao tao tao phu hgp kY chu

: (s0 nam) y

1
2

(Tén t6 chure) guri kém theo céc tai li¢u ching minh nang luc cua kiém dinh vién
dap tng yéu cau quy dinh tai Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016
cua Chinh phu quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vy danh gia sy phu hop va Nghi
dinh sb 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu stra d6i, bd sung,
bai bo mot s6 quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vuc quan Iy nha nudc
cua B Khoa hoc va Cong nghé va mot sé quy dinh vé kiém tra chuyén nganh va cam
doan cac noi dung khai trén 1 dung va chiu trach nhiém trudc phap luat vé cac ndi dung
da khai./.

......... , NgAY........thang......nam.....
LANH PAO TO CHUC
(Ky tén, déng dau)
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MAiu s6 04
107/2016/ND-CP

DANH MUC MAY MOC, THIET BI, DUNG CU
PHUC VU HOAT PONG KIEM PINH

1. Trang thiét bi cin kiém dinh/hiéu chuén

TT | Tén may moc, thiét bi, | Nim sanxuat, | Nam dua vio sir Ghi chd
dung cu, kiéu loai, nude san xuat dung va tinh trang
thong s6 k¥ thuét chinh thiét bi
1
2
3
4
2. Trang thiét bi khac
TT Tén thiét bi Dac trung k§ Ngay dua vao su dung Ghi cha
thuat

(Tén t6 chirc) cam két cac ndi dung khai trén 1a dung va chiu trach nhiém trudc
phap luat vé cac ndi dung da khai./.
......... , ngay........thang......nam.....
LANH PAO TO CHUC
(Ky tén, déng dau)
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10-Thi tuc

Cip lai Gidy chirng nhin ding ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi
y té

Trinh tu thuc hién

Buéc 1: Tiép nhan hd so

Trong th(‘wi, han hiéu ‘h_rc cua Gié}{ ching phén, td chirc kiém dinh trang
thiét bi y t€ co nhu cau dang ky cap lai Giay chirmg nhan 1ap 01 b6 ho so
deé nghi cap lai Gidy ching nhéan theo quy dinh va giri dén Bo Y t€.
Buéc 2: Xir 1y ho so

Trong thoi har} O§ ngay le}m viéc, ké tir khi n}lén duc_)’g hod so dﬁy du va
hop 1¢, BO Y t€ cap lai Gidy chung nhan cho t6 chuc ki€ém dinh.

Truong hop khong dap Gmg yéu cau, Bo Y té thong bao bang vin ban va
néu rd ly do.

Cach thirc thuc hién

Nop ho so truc tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lwong ho so

1. Thanh phén hé so bao gom:

1. Pon dé nghi cp lai Giéy chtng nhan theo Mau sb 06 tai Phy luc ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP;
2. Ban chinh Gidy chimg nhan bj hu hong (néu c6) dbi véi truong hop
Giay chiing nhén bi hu hong.
I1. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai q

uyét

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir khi nhan duoc hd so dﬁy da va
hop I¢.

Poi twong thue

hi¢n thi tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té

K#ét qua thye hién thii tuc hanh chinh

Gidy chimng nhan dang ky hoat dong kiém dinh. Thoi han hiéu luc cia
Giay chung nhan ghi theo thoi han hiéu lyc cua Giay ching nhén dang
ky hoat dong kiém dinh da dugc cap.

Phi, 1¢ phi (néu

co)

Phi:

Phi thim diph Diéu‘ kién kinh doanh thudc linh vyc trang thiét bi y té:
3.000.000d6ng/1 ho so

L¢ phi: khéng co
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(Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muec thu,
ché d¢ thu, ndp, quan 1y va str dung phi trong linh vyc y té)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Pon dé nghi cép lai Gi’éy chimg nhan theo Mau s6 06 tai Phu luc ban hanh
keém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP

Yéu céu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

- La t6 chire duoc thanh 1ap theo quy dinh cta phap lut.
- C6 hé thong quan ly va nang luc hoat dong dap Umg cac yéu cau quy

dinh trong tiéu chuan quoc gia TCVN ISO 9001:2008 hodc cac tiéu chuan
qudc gia, tiéu chuan qudc té ddi véi kiém dinh chuyen nganh.

- C6 it nhat 04 kiém dinh vién chinh thtrc cta td chirc (vién chirc hoic lao
dong ky hop dong c6 thoi han tir 12 thang tro 1én hodc lao dong ky hop
dong khong xac dinh thoi han), dap ung yéu cau chuyén mén dbi voi linh
vuc kiém dinh tuong tng, dugc dao tao vé tiéu chuan qubc gia TCVN ISO
9001:2008.

- C6 may moc, thiét bi, dung cu theo yéu cau tai quy trinh kiém dinh.

- Mdi quy trinh kiém dinh trang thiét bi y té ma to chtc kiém dinh ding
ky thuc hién phai c6 t6i thiéu 02 kiém dinh vién c6 chimg nhan da qua
dao tao vé quy trinh kiém dinh d6.

Can cu phap ly

cia thu tuc hanh chinh

1. Luat Pau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;

2. Luat Tiéu chudn va quy chuan k¥ thuat qubc gia;

3. Nghi dinh scA')‘IO"7/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh pht quy dinh vé di€u kién kinh doanh dich vu danh gia su phu hop;

4. Nghi dinh 567154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu stra doi, b6 sung, bai bé mot s6 quy dinh vé di€u kién dau tu,
kinh doanh trong linh vyc quan ly nha nuéc cua B6 Khoa hoc va Cong
nghé va mot s6 quy dinh vé kiém tra chuyén nganh;

5. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y te.

6. Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc
thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc y té
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Mau s6 06
107/2016/ND-CP
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI CAP LAI GIAY PANG KY HOAT PONG KIEM PINH

KENR 5 cooeeeeeeeeeseseeeseeessssseeseeseessesssssssseessssssessesseesssssenee

1. TN 0 CHUC: oo e e s e e e s e e s e s e s e e e s eseseseseeseeeseseseenenaes
2.D1achi HEN 1ac: ...

bién thoai:................. Fax: ..o, E-mail: .

Dé nghi (tén co quan cap Glay chimg nhan) xem xét cap lai Gidy chimg nhan ding

ky hoat dong kiém dinh cho.... (tén t6 chirc).

Chung t6i cam két s& thyuc hién day du cac quy dinh cta phép luat trong linh vuc

danh gia sy phu hop, cac quy dinh c6 1ién quan cia phép luat va chiu trach nhiém trudc
phép luat vé cac khai bao noi trén./.

LANH PAO TO CHUC
(Ky tén, dong dau)
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11-Thu tuc

Cip bo sung, sira d6i Gidy ching nhan ding ky hoat dong kiém dinh
trang thiét bi y te

Trinh tu thuc hién

Buéc 1: Tiép nhan hd so
Té chirc, doanh nghiép da dugc cip Glay chirng nhan dang ky hoat dong

kiém dinh trang thiét bi y té c6 nhu cau bd sung, mo rong, thu hep pham vi
kiém dinh chuan bi 01 bo hd so theo quy dinh vé BO Y té.

Budc 2: Xt Iy ho so

- Truong hop ho so khong diy du theo quy dinh, trong thdi han 05 ngay
lam viéc ké tur ngay nhan dugc ho so, BO Y té thong bao béng van ban yéu
cau t6 chuc kiém dinh sira d6i, bo sung.

- Truong hop ho so ddy da va hop 18, trong thoi han 10 ngay 1am viéc ké tir
khi nhan duge hd so, BO Y té cép Giéy chuing nhan cho td churc kiém dinh
theo mau s6 10 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-
CP.

Cach thire thuc hién

Nop ho so truc tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lwgng ho so

IV.  Thanh phén hé so bao gom:

1. Pon ding ky bd sung, stra doi hoat dong kiém dinh theo Mau s6 05 tai
Phy lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP;
2. Danh sach bd sung, sta d6i kiém dinh vién theo Mau sb 02 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP va cac churng chi, tai li¢u
lién quan ddi véi mdi kiém dinh vién gdm: Ban sao Quyét dinh tuyén dung
hoic Hop ddng lao dong; ban sao cac bang cip, chimg chi dao tao twong tmg
theo quy dinh tai khodn 3 Diéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP;
3. Céc tai liéu ching minh nang luc hoat dong kiém dinh b6 sung, stra ddi
dap tng cic yéu cau quy dinh tai khoan 2 Piéu 9 Nghi dinh sb
107/2016/ND-CP, cu thé nhu sau:
Trudong hop t6 chirc kiém dinh da dugc chimg nhan phu hop tiéu chuan
TCVN ISO 9001:2008 hogc ISO 9001:2008 nhung c6 pham vi dang ky
hoat dong rong hon pham vi da dugc ching nhén, t6 chirc kiém dinh nop
ban sao Giay chirng nhan phu hop tiéu chuan TCVN ISO 9001:2008 hoic
ISO 9001:2008 va céc tai liéu, quy trinh kiém dinh va céc tai liéu khac lién
quan dé chimg minh ning luc hoat dong phu hop véi cac yéu cAu cua tiéu
chuén tuong tng quy dinh tai khoan 2 Piéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-
CP dbi véi pham vi chua dugc chirng nhan.
5. Danh muc b sung, stra ddi cac may moc, thiét bi, dung cu phuc vu hoat
dong kiém dinh d6i véi linh vuc dang ky theo Mau sé 04 tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP.
II. 86 lwong ho so: 01 (bd)
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Thoi han giai quyét

Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir khi nhan duoc hd so day du va hop
1€.

Poi twong thue

hién thu tuc hanh chinh

TO6 chirc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gi?}y chirng nhan dang ky hoat dong kiém dinh. Th,c‘ri han hiéu luc cua
Giay chung nhan ghi theo thoi han hiéu lyc cua Giay ching nhan dang ky
hoat dong kiém dinh da dugc cap.

Phi, 1¢ phi (néu

co)

Phi:

Phi tham dinh Diéu ki¢n kinh doanh thuc linh vyc trang thiét bi y té:
3.000.000d6ng/1 ho so

L¢ phi: khéng co

(Thong tu s 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché
do thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y t&)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

1. Pon ding ky bd sung, sira doi hoat dong kiém dinh theo Mau sd 05 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP.

2. Danh sach kiém dinh vién theo MAu s6 02 tai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP

3. Danh muyc cac may moc, thiét bi, dung cu phuc vu hoat dong kiém dinh
theo MAu s 04 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-
CP

Yéu céu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

- T6 chirc kiém dinh da dugc cap Glay chimg nhan dang ky linh vuc hoat
dong kiém dinh con hiéu lyc ¢6 nhu cau bd sung, md rong, thu hep pham
vi kiém dinh;

- C6 hé thong quan ly va nang lyc hoat dong dap ung cac yéu cau quy dinh
trong tiéu chuin quoc gia TCVN ISO 9001:2008 hodc cac tiéu chuén quéc
gia, tiéu chuan quéc té ddi v6i kiém dinh chuyén nganh.

- Truong hop bd sung linh vuc hoat dong kiém dinh, phai c6 it nhat 02 kiém
dinh vién chinh thirc ctia to chirc (vién chirc hodc lao dong ky hop dong c6
thoi han tir 12 thang trd 1én hodc lao dong ky hop dong khong xac dinh thoi
han) twong tng véi linh vyc kiém dinh dang ky bd sung, dugc dao tao vé
tiéu chuan qudc gia TCVN ISO 9001:2008.

- C6 may moc, thiét bi, dung cu theo yéu cau tai quy trinh kiém dinh.
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- Mdi quy trinh kiém dinh trang thiét bi ma t6 chirc kiém dinh dang ky thuc
hién phai c6 t6i thi€u 02 kiém dinh vién c6 chirng nhan da qua dao tao vé
quy trinh kiém dinh doé.

Can cw phap ly

cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Pau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;

2. Luét Tiéu chudn va quy chuan k¥ thuat quc gia;

3. Nghi dinh sé‘ 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua
Chinh phu quy dinh vé di€u ki¢n kinh doanh dich vu déanh gia sy phu hop;

4. Nghi dinh 567154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu stra doi, bo sung, bai bé mot s6 quy dinh vé diéu kién dau tu,
kinh doanh trong linh virc quan ly nha nu6e cua B§ Khoa hoc va Cong nghé
va mot s6 quy dinh vé kiém tra chuyén nganh;

5. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua
Chinh phu vé quan 1}’1 trang thiét bi y te.

6. Thong tu sb 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh murc
thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té
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MAiu s6 05
107/2016/ND-CP

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

PON PANG KY BO SUNG, SUA POI HOAT PONG KIEM PINH

Kinh @Ui: oo

ngay..../....20... cta B Y t&.

4. Hoat dong kiém dinh dé nghi bo sung, sura doi (néu cu thé linh vuc dé nghi bo
sung).

5. Ho so kém theo:

D& nghi BO Y & xem xét dé (tén to chirc) duge bo sung, sira doi dicu kién kiém
dinh doi véi cac linh vuc tuong tng.

Chung t6i cam két s& thuc hién day du cac quy dinh cta phap luat trong linh vuc
danh gia sy phu hgp, cac quy dinh c6 lién quan cia phap luat va chiu trach nhiém trudc
phép luat vé cac khai bdo noi trén./.

LANH PAO TO CHUC
(Ky tén, dong dau)
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MAiu s6 02
154/2018/ND-CP
TEN TO CHUC........

DANH SACH KIEM DPINH VIEN CUA TO CHUC KIEM PINH

A X Kinh .
Choyin | MHne | g | Laskien

STT | Hovateén mon dwoc q Y danh gia suw ong fa Ghi

R dwogc dao \ dong da .

dao tao tao phu hgp kY chu

: (s0 nam) y

1
2

(Tén t6 chure) guri kém theo céc tai li¢u ching minh nang luc cua kiém dinh vién
dap tng yéu cau quy dinh tai Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016
cua Chinh phu quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vy danh gia sy phu hop va Nghi
dinh sb 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu stra d6i, bd sung,
bai bo mot s6 quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vuc quan 1y nha nudc
cua B Khoa hoc va Cong nghé va mot sé quy dinh vé kiém tra chuyén nganh va cam
doan cac noi dung khai trén 1a dung va chiu trach nhiém trudc phap luat vé cac ndi dung
da khai./.

.......... ngay........thang.....nam.....
LANH PAO TO CHUC
(Ky tén, déng dau)
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MAiu s6 04
107/2016/ND-CP

DANH MUC MAY MOC, THIET BI, DUNG CU
PHUC VU HOAT PONG KIEM PINH

1. Trang thiét bi cin kiém dinh/hiéu chuén

TT | Tén may moc, thiét bi, | Nim sanxuat, | Nam dua vio sir Ghi chd
dung cu, kiéu loai, nude san xuat dung va tinh trang
thong s6 k¥ thuét chinh thiét bi
1
2
3
4
2. Trang thiét bi khac
TT Tén thiét bi Dac trung k§ Ngay dua vao su dung Ghi cha
thuat

(Tén t6 chirc) cam két cac ndi dung khai trén 1a dung va chiu trach nhiém trudc
phap luat vé cac ndi dung da khai./.
......... , ngay........thang......nam.....
LANH PAO TO CHUC
(Ky tén, déng dau)
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B. Thii tuc hanh chinh cip dia phwong

12-Thi tuc

Cong bo di diéu kién sin xuat trang thiét bi y té

Trinh tu thuc hién

Buéc 1: Trudce khi thue hién san xuat trang thiét bi y té, co s san xudt trang
thiét bi y té c6 trach nhiém nop ho so cong bd vé S Y té noi dat dia diém san
xudt (viéc xac dinh dia diém san xudt dugc dyua vao dia diém ghi trong gidy
chtng nhan hé théng quan 1y chat luvong). Trudng hop cé nhiéu dia diém san
Xuat tai nhiéu tinh khac nhau thi phéi thyc hién viéc cong b theo timng tinh.

Buwdec 2: Khi nhian ho so (bao gom ca gidy to xac nhan da nop phi theo quy

dinh cua B Tai chinh), So'Y té trén dia ban noi dit co S0 san xuat trang thiét
biy té ding tai cong khai trén Cong thong tin dién tu Ve quan ly trang thlet bi

y té cac thong tin va ho so cong bd dit diéu kién san xuat trang thiét bi y té.

Cach thire thuc hién

\ Nop ho so tryc tuyén qua mang

Thanh phz“m, 50 luwong hé so

1. Thanh phén hé so bao gom:

1. Van ban cong b du diéu kién san xuat theo Mau sé 01 quy dinh tai Phu luc
| ban hanh kem theo Thong tu 19/2021/TT-BYT;
2. Gidy chirng nhén dat tiéu chuan quéan 1y chét lugng ISO 13485 duoc cip boi
t6 chuc danh gia sy phu hop theo quy dinh cua phap luét.
3. Cac gidy to chimg minh dap tng diéu kién quy dinh tai khoan 2 Diéu 8 Nghi
dinh 98/2021/ND-CP.
(Yéu cau déi véi mét sé gidy to trong bé hé so
1. Hé so cong bé d diéu kién san xudt trang thiét bi y té lam thanh 01 bé,
trong do:
a) Cdc tai liéu trong ho so dwoc in 1o rang, sdp xép theo trinh tw theo quy
dinh tai Piéu 9 Nghi dinh nay; giita cdc phan cé phdn cdch, ¢é trang bia va
danh muc tai liéu.
b) Ti mo‘ng hop tdi liéu khéng bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phdi
dich ra tleng Viét. Ban dich phal duwoc chung thuc theo quy dinh cua phap luat.
2. Yéu cdu doi véi mot sé gidy to trong bé hé so cong bé di diéu kién san
xudt:
a) Ban géc hodc ban sao co chung thuc hodc ban sao co xdc nhdn cua co so
dé nghi cong bo dii diéu kién san xudt doi véi Gidy chitng nhdn dat tiéu
chudn qudn 1y chdt lwong.
b) Bdn goc c6 xdc nhdn ciia co sé dé nghi cong bo dii diéu kién san xudt doi
véi tai liéu chitng minh ddp vmg diéu kién quy dinh tai khodn 2 Piéu 8 Nghi
dinh 98/2021/ND-CP)

I1. 86 lwong hé so: 01 (bo)

Thoi han giai quyét

| 0 ngay

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

| T6 chirc
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Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

| So Y té

Két qua thwee hién thii tuc hanh chinh

| S6 cong bd

L¢ phi (néu c0)

Phi:

Phi tham dinh Diéu kién kinh doanh thuc linh vyc trang thiét bi y té:
3.000.000dong/1 ho so

Lé phi: khong cé

(Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché do
thu, ndp, quan 1y va su dung phi trong linh vuc y té)

Tén mau don,

mAu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Phu luc I: Vin ban cong b du dicu kién san xuat theo Mau s6 01 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT

Yéu ciu, diéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Picu 8 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP Piéu kién vé quan ly chat lwong ciia
o s& san xuat trang thiét bi y té

1. Pat tiéu chudn hé thong quan ly chat lugng ISO 13485.

2. Béi véi co so san xut trang thiét bi y té c6 chira chat ma tay va tién cht,
ngoai viéc dap tmg cac diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phai dap
{rmg thém cac yéu cau sau day:

a) C6 hé thong theo ddi quan 1y qua trinh Xuét, nhap, t6n kho, sir dung
nguyén li¢u la chat ma ty va tién chét, qua trinh Xuat nhap, ton kho trang
thiét bi y té, nguyén li¢u c6 chira chat ma ty va tién chat;

b) Trang thiét bi y té, nguyén liéu c6 chira chat ma tiy va tién chat dugc bao
quan & mdt khu vuc riéng trong kho hodc kho riéng, phai bdo ddm an toan.

Cin cir phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s0 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té

2. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 ctia Bo Y té
quy dinh mau vin ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phu vé quan Iy trang thiét bj y té

3. Théng tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché

d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vyc y té
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Phu luc I
M4&u sé 01
TEN CO SO SAN XUAT  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

R Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: i et ngay...... théang........ nam 20...

_ VAN BAN CONG BO ,
Pu dieu kién san xuat trang thiet biy te

Kinh gui: ............. LI

1. Tén co s& San Xuat:

MA SO TNUE: ..o e,
Piachitrusé: ........ PRSP EUP RS
Dia chi SN XUAL: .o, 4o Tinh: oo
Dién thoal: ....ccoovvvveeiiiiiiiiecciiieiie e FaXe o
EMAIl: oo, Website (néu co): ..............

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so san Xuat:

HoO VA I L o e
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ...........
Dién thoai ¢6 dinh: v, Dién thoai di dong: ........................

3. Céc trang thiét bi y té do co s& san Xuat:

STT Tén trang thiét bj y té 8:%/ I;T}%iﬂ;'g;
1.
2.
! Pia danh

2S¢ Y té tinh, thanh phd truc thude trung wong noi co s san xuét dat tru so
3 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh
4 Néu triing véi dia chi ding ky kinh doanh thi ghi “tai tru s6”
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Cong bd co sé da diéu kién san xuat trang thiét bi y té

Ho so kém theo gom:

1. | Giay chirng nhan dat tiéu chuan quan Iy chat lugng 1SO 13485 O
Tai ligu ve h¢ thong theo d6i quan 1y qué trinh xuat, nhap, ton kho, sit
2. | dung nguyen li¢u la chat ma t’l]y vatien chat, qué,trinh xuat, nhap, ton kho O
trang thiét bi y té cd chira chat ma tdy va tién chat va kho bao quan

Co s cong b du diéu kién san xuat trang thiét bi y té cam két:

1. Noi dung théng tin cong bé 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu
cl su gia mao, khong dtng su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xu ly
theo quy dinh cua phéap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién di cong bd trong qua trinh hoat dong cua co
SG.

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd du diéu kién san xuat theo quy
dinh.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky so
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13-Thi tuc

Cong bo tiéu chuin ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc loai A, B

Trinh tu thuc hién

Buwéc 1: Trudc khi dua trang thiét bi y té thudc loai A, B Iuu thong trén thi
truong, co sd cong bd tiéu chuan ap dung c6 trach nhiém ndp hd so cong bd vé
S¢ Y t€ noi dat tru s¢ kinh doanh.

Buwde 2: Khi nhin hd so (bao grém ca gidy to xac nhan d3 ndp phi theo quy
dinh cta B§ Tai chinh), S6'Y € trén dia ban noi dat co so kinh doanh trang
thiét bi y té dang tai SO cong bd tiéu chuan ap dung d01 v6i trang thiét bi y té
thugc loai A, B cong khai trén Cong thong tin dién tr vé quan 1y trang thiét b

y t& va hd so cong bo tiéu chuan ap dung, trir tai liéu quy dinh tai khoan 5 Diéu
26 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

Cach thire thuc hién

‘ Nop ho so tryc tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lwong ho so

IV. Thanh phén ho so bao gém:

1. Vin ban cong bé tiéu chuan ap dung cia trang thiét bi y té thudc loai A, B
theo Mau sb 02 quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT.
2. Gidy chiing nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 con hiéu luc
tai thoi diém nodp ho so.
3. Gidy iy quyén ctia chii so hitu trang thiét bi y t& cho co s thyc hién viéc
diang ky lwu hanh theo Mau tai Phu lyc VI ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so, trir truong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép,
hop tac x4, ho kinh doanh cua Viét Nam 1a chi sé hitu trang thiét bi y té).
4. Giay xac nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc V11 ban hanh kém
theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s¢ hiru trang thiét bi y té cp, trur
truong hop trang thiét bi y té st dung mot 1an theo quy dinh cua chu s¢ hitu
trang thiét bi y té hodc co tai liéu chirng minh khéng c6 ché do bao hanh.

5. Tai liéu mo6 ta tom tit k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thuat mo ta chire ning, thong s6 ki thuat ctia trang thiét bi y té do
chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng ddi v6i thude thir, chat hiéu chuan, vat lidu kiém soat in vitro: tai liéu
k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan cua
san pham, quy trinh san xuat céc bao cao nghién ciru 1dm sang va tién 1am
sang bao gém bao cdo d6 6n dinh.

6. Gidy ching nhan hop chuan theo quy dinh hodc ban tiéu chuan san pham
do chu s hitu trang thiét bi y té cong bd.

Riéng dbi VOl trang thiét bi y té san xudt trong nudc b6 sung két qua danh gia
cac thong s hoa, ly, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du diéu kién theo quy
dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap hoic Glay ching nhéan danh gia
chit lugng do co quan c6 tham quyén cta Viét Nam cp ddi voi trang thiét bi y




190

t& chan doan in vitro. Két qua danh gia phai phtt hop vdi tiéu chuan ma chu sé
hiru trang thiét b y té cong bo.

7. Tai liéu huéng dan str dung cia trang thiét b y té.

8. Mau nhan s& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té.

9. Gidy chimg nhén lvu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so dbi
v6i trang thiét bi y té nhap khau.

(Yéu cdau doi véi mét sé gidy to trong bo ho so

a) Poi véi Gidy chitng nhdn dat tiéu chudn quan 1y chdt heong: Nop ban goc
hodc ban sao co chirng thuc hodc ban sao co xdac nhdn cua 16 chirc dirng tén
cong bo tiéu chudn dp dung.

Trwong hop Gidy chitng nhén dat tiéu chudn qudn 1y chat eong khéng bang
tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai duoc chiung thuc theo quy dinh cua phap luat.

b) Déi véi gidy iy quyén ciia chii s¢ hivu trang thiét bi y té va gidy xdc nhdn
co s¢ dii diéu kién bdo hanh:

- Doi véi trang thiét bi y té san xudt trong niede: Nop ban goc hodc ban sao
co chung thuc;

- P6i véi trang thiét bi y té nhdp khau: Nop ban da dwoc hop phdp héa lanh
sw hodc ban sao co chieng thyc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.

c) Poi voi Gidy chitng nhan hop chudn hodc Ban tieu chudn ma chii s6 hitu
trang i thiét bi y té céng bé dp dung: Nop ban goc hodc ban sao c¢é xdc nhdn
clia t6 chire ditng tén cong bé tiéu chudn dap dung.

Truong hop Ban tiéu chudn khéng bang tiéng Anh hodc khéng bdng tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viet. Ban dich phai dwoc chung thuc theo quy dinh
cua phdp luat.

d) Poi véi tai lidu hudng dan sir dung ciia trang thiét bi y té: Nép ban bang
tiéng Viét 6 xdc nhdn cua 16 chirc dirng tén céng bo tiéu chuan ap dung, kem
theo bin goc bang tiéng Anh do chii sé hitu trang thiét bi y té ban hanh ddi
VGi trang thiét bi y té nhdp khau. Trieong hop tai liéu hudng dan sit dung
khéng bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét.
Ban dich phai dwoc chiing thuc theo quy dinh cua phap ludt.

d) Poi véi mau nhan: Nop ban mdu nhén ¢é xdc nhdn cia t6 chirc ding tén
céng bo tiéu chudn dp dung. Mdu nhédn phdi dap iing cdc yéu cau theo quy
dinh ciia phdp ludt vé nhan hang héa.

e) Poi véi gidy chitng nhdn luu hanh tw do: Nop ban da dwoc hop phdp héa
lanh sy hodc ban sao co chirng thuc cua ban da dwgc hop phdp hoa lanh sy.
Truwong hop glay chitng nhan leu hanh tir do khong bang tiéng Anh hodc
khéng bdang tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwege chitng
thuee theo quy dinh cua phap ludt.

g) Poi véi ban két qua danh gia cac thong s6 héa, 1y, vi sinh va cdc thong s6
khac do co so du diéu kién theo quy dinh ciia | phap ludt vé danh gla sw phu
hop cap hodc Gidy ching nhdn danh gid chat lrong do co quan co tham
quyen cua Vi¢t Nam cap doi voi trang thiét bi y té chan dodn in vitro: Nop
ban goc hodc ban sao c6 chitng thyc.)

II. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

| 0 ngay
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Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

[ So Y té

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

| S6 cong bd

Lé¢ phi (néu c0)

Phi:

Phi thim dinh cong bd trang thiét bi y té loai A: 1.000.000d6ng/1 hd so

Phi tham dinh cong bd trang thiét bi y té loai B: 3.000.000d6ng/1 hd so

L¢ phi: khong co

(Thong tw 6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché do
thu, nop, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y t€)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Phy luc I Vén ban cong b tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc
loai A, B theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT.

Phuy luc II: Gidy ay quyen ctia chii s¢ hitu trang thiét bi y té cho t6 chuc dimg
tén cong bd tiéu chuan ap dung

Phu luc III: Glay x4c nhan co s du diéu kién bao hanh

Phu lyc IV: Tai liéu mé ta tom tit k¥ thuat trang thiét bj y té

Phu lyc V: Tai liéu k¥ thut ddi véi thude thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém
soat in vitro

Yéu céu, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Diéu 25 Nghi dinh s0 98/2021/ND-CP Diéu kién ciia to chirc dwgc dimng
tén cong bo tiéu chuan ap dung hoac dang Ky luu hanh trang thiét biy té
1. T chirc duoc ding tén cong b6 tiéu chuan 4p dung hoic ding ky luu hanh
trang thiét bi y té bao gém:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, hd kinh doanh cua Viét Nam la chu s¢ hiru
trang thiét bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, hd kinh doanh cua Viét Nam dugc uy quyén
ctia chii s¢ hitu trang thiét bi y té;

c¢) Van phong dai di¢n thuong tru tai Viét Nam cua thuong nhan nudce ngoai
ma thuong nhan d6 14 chu s& hitu trang thiét bi y té hoidc duoc Gy quyén cia
chu s& hitu trang thiét bi y té.

2. T6 chirc dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu hanh trang
thiét bi y té phai c6 co sé bao hanh tai Viét Nam hodgc phai c6 hgp dong voi
t6 chire du nang luc bao hanh trang thiét bi y té, trlr trudng hop cac trang thiét
bi y té str dung mot 1an theo quy dinh cua chu sé hitu trang thiét b y té hodc
c6 tai liu chirg minh khong c6 ché do bao hanh.

Truong hop t6 chice dung tén cong b tiéu chuan 4ap dung hoic diang ky luu
hanh trang thiét bi y te thudc quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu nay thi chi s¢
hitu trang thiét bi y t& phai c¢6 co s& bao hanh tai Viét Nam hogc phai ¢6 hop
ddng voi co so du nang luc bao hanh trang thiét b y té, trir truong hop cac
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trang thiét bi y té sir dung mét lan theo quy dinh cta chi so hitu trang thiét bi
y té hodc c6 tai liéu chirmg minh khéng c6 ché d6 bao hanh.

Co s& bao hanh phai dugc chi s¢ hitu trang thiét bi y té ching nhin d ning
luc bao hanh san pham.

Can cur phap ly cuia thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua Chinh
phu vé quén 1y trang thiét bi y té

2. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 cia B6 Y té
quy dinh mau vin ban, bao cio thuc hién Nghi dinh 6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu vé quan Iy trang thiét bj y té

3. Théng tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu, ché
d6 thu, nop, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y té
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Phu luc I o
Mau so 02
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phuc
SO: e L l ..., ngay..... thang........ nam 20...

] VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan 4p dung cua trang thiet bi y te thuéc loai A, B

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

1. Tén co s& cong bo:

M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: .................
Dia chi: ...... U RTPPRPR
Pién thoai ¢ dinh: ...cocovevevevevvveeenno... . Fax:

Email: ..o

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

Ho va tén:

S6 CMND/Pinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cap: ......... Noi CAP: ...eevn...
Dién thoai cb dinh: ......coccevvveevnee. Dién thoai di dong: .........................
3. Trang thiét b y té cong bd tiéu chuan ap dung:

Tén trang thiét bi y t& (NG VIB): .vvvveeveeeceierieeseseeeee e
TEN thUONZ MAL: 1.vvvee et
M3 GMDN (NEU CO): w.vvvvrvereareriieesieessesiesessessssessssessss et sesss s senssnessensasneas
Chung loai:

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong géi (néu co):

Loai trang thiét bi y té:

Muc dich str dung:

Tén co so san xuat:

Pia chi co s¢ san xuat:

! Pia danh
2 S& Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong noi co s& dét tru sé
5 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh
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Tiéu chuan ap dung:

4. Pbi voi trang thiét bi y té chira chat ma tiy, tién chat:
Tén chit ma tuy, tién chat: Tén chét, tén khoa hoc va mi thong tin CAS.
Néng do, ham luong:

Téng ham luong trong mot don vi dong goéi nho nhat:

5. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét b y té:

Tén chu s& hitu:

Dia chi chu sé hiru:

6. Thong tin vé co sé bao hanh:

Tén co so:

Dia chi:

Pién thoai cb dinh: Pién thoai di dong:

7. SO cong bo du di€u kién san xuat doi voi trang thiét bi y t€ san xuat trong
nudc:

Hb so kém theo gém:

Giy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 | O

Gidy 0y quyén cua chu so hitu trang thiét b y té O

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh 0

W e

Tai liéu mé ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét | o

5 Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cua trang
" | thiét bi y t€ do chui s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

Tai ligu k¥ thudt bang tiéng Viét kém theo tai li¢u ve nguyén vat
lidu, vé an toan cla san pham quy trinh san xuat cac bao cao
6. nghién clru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao cdo do 6n
dinh ddi véi thude thir, chat hidu chuén, vét liéu kiém soat in
vitro.

7. Ban tiéu chuin ma chi s& hiru trang thiét bi y té cong bd ap dung | o

8. | Giay chting nhan hop chuan O

Péi voi trang thlet bi y té san xuat trong nudc bo  sung két qua danh
9 gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s0 khac do co sé du
" | diéu kién theo quy dinh cta phap luat vé danh gia sy phu hop cap
hodc Gidy chimg nhan danh gia chat luong do co quan c6 tham
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quyén cua Viét Nam cap do6i voi trang thiét bi y té chan doan in
vitro

Tai liu hudng dan st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng

10. Viet; d6i v6i trang thiét bi y té nhap khau kem theo ban gbc bang
tiéng Anh do chu s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

11. | MAu nhén trang thiét bi y té

1. | Gidy chimg nhan luu hanh ty do d6i véi trang thiét bi y té nhp

khau

Co s¢ cong bo tieu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong b 1a chinh xac, hop phap va theo diing quy dinh.
Neéu c6 su gida mao, khong dung sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va

s€ b1 x1r Iy theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung ho so da
cong bo.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so cong bb tidu chuan ap dung theo
quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chicc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so
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Phu luc 11
Mau s 02.01
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
R Poc lap - Tw do - Hanh phac
SO: e e, RGAY...... théang........ nam 20...

] VAN BANCONGBO
Tiéu chuan ap dung cuaa trang thiet bi y te thugc loai A

Kinh gui: ............. 2 e,

1. TEN CO ST CONE DO: vttt ettt
M sb thué hodc S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: ......co.cccevvveennnns
Piachi: ...... G

Dién thoai ¢d dinh: ...oeeeeeeeeeeececececees e FAXS o e,

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

HoO VA ten: .o
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ....... ngay cap: ......... NOi CAP: vovverrrinenn.
Dién thoai ¢d dinh: .oooveeeeeveeeeen, bién thoai di dOng: .......ccovvvvvveeiiiieeen,

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

TN trang thit DI y t: ....ovveveveeeeeceeeeeeee ettt
TEN tAUIONE MNAT: 1ttt
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (161 ¢6): ...vevvevvevvevereennne.
CRUNG 101 .oiiiiieiii e
MA SAN PRAM (U CO): corvovvvereieereeeerseeeeees vttt
Quy CACh AONG GOT (MEU CO): vvvreeeeeeeeeeeeeeeee e
MUC AICh ST AUNE: .eeeieiee e
TEN CO SO SAN XUAL: ..voeeveeeeeeeeeeeee et es s st es s en st s st st st es s enessons
Dia Chi CO SO SAN XUAL: v.vveveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesese e eeeseeeseeseseseseeeseseseeeseeseseseseneneeens

Ti8U CHUAN AP AUNE: ©.voveoveeeeeeeeeeee ettt

! Pia danh
233 Y té tinh, thanh phd truc thudce trung wong noi co s¢ dit tru so
3 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh
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4. P6i véi trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat:

Tén chit ma tly, tién chat: ...................... Tén khoa hoc: ...............
METhONG TIN CAS: ..o anne s
Nong d9, ham lugng chat ma tiy, tién ChAt: .......coccevveveevereeeeeeeeeeeeeese e,
Téng ham luong chat ma tay, tién chat trong mot don vi dong gbi nho nhat: ..
5. Thong tin vé chu s hiru trang thiét bi y té:

TN Chl SO hlTU: oo e
Dia chi chll SO hTTU: .oovveiiii e e
6. Thong tin vé co sé bao hanh (néu cé):

TN CO SO: witeereeieitieie e s e s e e sttt e e sttt st se et e st e s e e e s b e e st et e s beereeneenbeene e e e nne e
DA Chi: oo
Dién thoai ¢d dinh: .oooveeeeveveeeeen, Dién thoai di dOng: ......ccovvvvvvviiiiiieen,

7. SO cong bd du diéu kién san xuat doi véi trang thiét bi y té san xuat
ETOME TYUIGIC 1 vttt

Cong bo tiéu chuin ap dung cia trang thiét bi y té loai A

Ho so kém theo gom:

13. | Giay chting nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng ISO 13485 mi
14. | Gidy iy quyeén cua chii so hitu trang thiét bi y té O
15. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh O
16. | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét 0

17 Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong sd k§y thuat cta trang thiét

bi y t& do chu s& hitu trang thiét bi y t& ban hanh 5
Tai liéu ky thuat bang tleng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat liéu,
18 vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ciru o
"~ | lam sang va tién 1am sang bao gom bao cdo d on dinh d6i v6i thude
thtr, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat in vitro.
19. | Ban tiéu chuan ma cha so hitu trang thiét bi y té cong b ap dung O
20. | Gidy chimg nhan hop chuan O

Dbi voi trang thiét bi y té san xuét trong nudc: két qua danh gia cac
thong s hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co 50 du diéu kién
21. | theo quy dinh cua phap lut vé danh gia sy phu hop cap hoic Gidy | ©
ching nhén danh gia chat lugng do co quan c6 thAm quyén cua Viét
Nam cap d6i voi trang thiét bi y té chan doan in vitro
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Tai liéu huéng dan s dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét;
22. | d6i voi trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh
do chu s& hitu trang thiét bi y t& ban hanh
23. | MAu nhan trang thiét bi y té
24. | Gidy chirng nhan luu hanh ti do d6i voi trang thiét bi y té nhap khau

Co sd cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xé4c, hop phéap va theo ding quy dinh. Néu
cO sy gia mao, khong dung sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr 1y

theo quy dinh cia phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo diing ho so di cong bd.

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong b tiéu chuan 4p dung theo quy

dinh.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so




199

Mau s6 02.02
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lap - Tw do - Hanh phuc
SO i e, RGAY. thang........ nam 20...

] VAN BANCONGBO
Tiéu chuan &p dung cia trang thiet bi y teé thugc loai B

Kinh gui: ............. LI

1. TEN CO ST CONE DO: vttt ettt
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién: .......cccevveevenee,
Pia chi: ...... B ————————————————————————————————

Dién thoai ¢d dinh: c.ooveveeeeeeeeeeceeeces e FAXE ot e

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

HO VA T8N oo e e e e e
S6 CMND/Pinh danh/H6 chiéu: ....... ngay cap: ......... NOT CAP: ©ovvrververrreans
Dién thoai ¢d dinh: .o.veeeeeeeeeeen, bién thoai di dONng: .....ooovvvvvviiiiii,

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

TEN trang thidt Bi Y t: ..vvvveevieeeeeeieeeeeeeee ettt eneesens
TEN tAUONE MNAT:...veiiiii e
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (161 ¢6): ...vevvevvevvevereennne.
CRUNG L0Q1: .ottt reas
MA SAN PRAM (MU CO): cvvververeereeeeeeseesesrsse s senese sttt sas st
Quy CACh AONE GOT (MEU CO): cvvvrvveeireseereeereseree e
MUC GICh ST AUNZ: .o
TEN CO SO SAN XUAL: ..vovveveeereeseeesesessessesessessesessesessessessesessessssenesseseensssensessnsenessens
Dia Chi CO SO SAN XUAL: 1v.vvvveeeeeeeeeeeet e ettt teeeeeee et et sees e s esees et et ee e e eseseneeeeeeeees

Ti8U CHUAN AP AUNE: ©.voveoveeeeeeeeeeee ettt

4. D6i véi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat:

! Pia danh
233 Y té tinh, thanh phd truc thudce trung wong noi co s¢ dit tru so
3 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh
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Tén chit ma tuy, tién chat: ............... Tén khoa hoc: .................

METhONG TIN CAS: .ot ae e
Nong d6, ham luong chit ma tuy, tien Chat: .........cccooveeveeeeeeee e
Téng ham luong chat ma tuy, tién chét trong mot don vi dong goi nho nhat: ...
5. Thong tin vé chu sd hiru trang thiét bi y té:

TEN ChU SO MU woviiiiii i
Dia chi chll SO hTTU: .ooeeeieii e
6. Thong tin vé co s bao hanh (néu cé):

TN CO SO. 1ttt iitti ettt e e e e e e e s st e e e e e bb e e e e e e rr e e e e ans
DA ChI: oo e e e
Dién thoai ¢d dinh: .oooveeeeeeveeeeeen, Dién thoai di dOng: .......ccvvvvvveiiiieeen,

7. SO0 cong bd du dicu kién san xuat doi voi trang thiét bi y t€ san xuat
18 00) 17 110 {0 /SRR

Cong b tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té loai B

Ho so kém theo gom:

1. Giay chting nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 O
2. | Gidy iy quyén ctia chu s hitu trang thiét bj y té O
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4. | Tailiéu mé ta tom tit ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét 0
5 Tai liéu k¥ thuat mé ta chirc ning, thong sd k¥ thuat cua trang thiét
. . A 9 9 ~ - A . A \ g
bi y t€ do chu s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
Tai liéu ky thuat bang tleng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat ligu,
6 vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ctru 5
' lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh dbi voi thude
thtr, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat in vitro.
7. Ban tiéu chuan ma chu so hitu trang thiét bi y té cong b ap dung O
8. | Gidy chimg nhan hop chuan O
Déi v6i trang thiét bi y té san xuét trong nudc: két qua danh gia cac
thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac théng s6 khac do co s¢ du diéu kién
9. theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap hoic Gidy | ©
ching nhan danh gia chét luong do co quan co thAm quyén cua Viét
Nam cip d6i voi trang thiét bi y té chan doan in vitro
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Tai liéu huéng dan s dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét;
10. | dbi véi trang thiét bi y t& nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh
do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh
11. | Mau nhin trang thiét bi y té
12. | Gidy chung nhan luu hanh ty do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau

Co sd cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xé4c, hop phéap va theo ding quy dinh. Néu
cO sy gia mao, khong diung sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur 1y

theo quy dinh cia phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo diing ho so di cong bd.

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong b tiéu chuan ap dung theo quy

dinh.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so
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Phu luc 11

MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Thong twso 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B¢ truong Bo Y té)

Tiéu dé cua chua s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinhgiri: .....ooooiiiiiii

Chung t6i, (Tén va dia chi chi sé hitu), véi tu cach 1a chu s hiru trang thiét bi y
té bang van ban nay ty quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé dirng tén cong bé tiéu chuan
ap dung hodc ding ky luu hanh) duoc luu hanh tai thi truong Viét Nam céc trang thiét
bi y té 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 muc céc trang thiét b; y té).........
s (List of the medical device)......... "

Chung t6i cam két cung cap, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat luong
va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cap vat tw, phu kién
thay thé trang thiét bi y té 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 ay quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ..... (ngay/thang/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hep phap cia Chu sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky
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Phu luc 111

MAU GIAY XAC NHAN DU BIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Thong tw so 19/2021/TT-BYT ,
ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bé trucng Bo Y té)

Tiéu dé cua chu s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi): ..........

Ngay...... thang...... nam 20...
GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
1= PSSP TRPR
3 D 3T 1o 0 | PSR
Vé6i tu cach 1a cha sé hiru trang thiét bi xac nhan co s6 ¢6 tén dudi day du diéu
kién bao hanh trang thiét b y té cua .............. TR
Téntrang | Tén co s Lz . bién thoai | Dién thoai
e g . Ma so thue Pia chi . o
thietbiy té | bao hanh co dinh di dong
...... Cosol
Coso 2
...... Cosol
Coso 2
Coso 3

Nguoi dai dign hep phap cia Chua sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chiz ky

1 Ghi ddy du tén caa cha s hitu trang thiét bi y té
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. o ~ Phu luc IV ) )
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

M2iu s6 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN
TRANG THIET BI Y TE

Tén co so ding ky lwu hanh trang thiét bj y té (tén, dia chi)
Ngay.......... thang.......... nam 20......

STT Pé muc Néi dung

1 | M@ ta san pham trang thiét bi y té

1.1 | Motatrang thiétbi | Bao gom cac thdng tin ve:

yte a) Cac thanh phan caa ché pham:

- Céc thanh phan chinh (céc chét c6 hoat tinh khu khuan):
Ham lugng; Nha san xuat; Ma so Lién hi¢p quoc UN No.
(néu co).

- Céc thanh phan phu khac cua ché pham kém ham lugng.
b) bac tinh Iy hoa cua ché pham: Ty trong véi chat long; Kha
nang bat lira, di€ém chop; Kha nang an mon; B¢ bén bao
qua:m; Do acid, kiem hoac pH; Kha nang hon hgp vai che
pham khac.

¢) Hiéu lyc sinh hoc caa ché pham:

- Co ché tac dong cua ché pham dé tiét khuan/kht khuan/lam

sach...

- Kha ndng tiét khuan/khir khuan/lam sach..., chung loai Vi
khuan.

- Liéu luong st dung.

- Phuong phép st dung.

- Thoi gian tiép xuc cua hoa chat véi cac vi sinh vat khao
nghig¢m.

- Khoang thoi gian giira cc lan su dung (doi véi ché pham
6 tac dung ton luu)

- Mbi trudng pha lodng néu c6 (nudc, dau...)

d) Dang ché pham.

e) biéu kién bao quan.

f) Han st dung.

1.2 | Muc dich/Chi Néu muc dich st dung/chi dinh su dung cua san pham du
dinh st dung kien ghi trén nhan hoac to hudng dan st dung.
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STT

Pé muc

Noi dung

1.3

Hudng dan str
dung

T6m tat huong dan ve cach sir dung, cach bao quan va chi'y
an toan khi sir dung ché pham...theo nhu T hudng dan su
dung hoac To thong tin cua trang thict bi y teé.

1.4

Chéng chi dinh

Théng tin vé nhirg trueong hop khong dugc chi dinh st dung
trang thiét bi y té vi Iy do an toan cho ngudi sir dung, cho
moi truong. ..; theo dung ndi dung ghi trén nhan san pham
va theo dling nC)i dung di duoc phé duyét tai nudc san xuit
(néu co).

1.5

Canh bao va than
trong

Nhitng théng tin canh bao va nhiing diém can than trong khi
st dung:

a) Cac thong tin danh gia twong thich sinh hoc cua san pham:
- Cac thong tin d4nh gia dc tinh cua san pham nhu: Doc cap
tinh qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); doc cap
tinh qua hé hap (LCso); kha nang kich thich mat; kha nang
kich thich da; kha nang gay di tng.

- Céc thdng tin vé doc tinh sinh thai, kha ning phan huy va
ton du.

b) Céc thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban truong
dién/ truong dién; doc man tinh; kha ning gay dot bién gen;

kha nang gy ung thu; doc tinh véi sinh san va sy phat trién;

kha nang chuyen hoa trong moi truong; doc tinh sinh thai
cua chag ¢6 hoat tinh khar khuan (khong yéu 7Cau Vol hoalchat

che pham chi c6 mot muc dich la khur khuan trang thiet bi'y
te thugc logi B)

¢) Cac thong tin y khoa, triéu ching ngd déc, thudc giai doc
(néu co).

d) Cac thong tin khac nhu phuong phap tiéu huy ché pham hé;
han hogc khong st dung het; phuong phép ti€u huy bao géi ché
pham.

1.6

Téc dung bat lgi
O thé xay ra

Théng tin vé céac tc dung bat loi lién quan dén sir dung san
pham nhu céc tac dong xau cé thé xay ra doi véi nguoi khi
su dung san pham...

Thoéng tin san
pham da Ivu hanh
tai cac nuéc (néu
cd)

Thong tin cic nudc cap dang ky luu hanh sénqphém, ngay
duoc cap dang ky; chi dinh str dung cua san pham dugc phé
duyét tai tirng nudc.

Thong tin lién
quan dén phan
g bét lgi, hanh
d6ng khéc phuc
(néu co)

a) Cung Cap thong tin vé s6 lwong bao cao phan ung bat loi
lién quan dén viéc sir dung trang thiét bi y té.

b) Céac hanh dong khéc phuc vé an toan trén thi truong.
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STT Pé muc Néi dung

4 | Théng tin vé viéc | Thong tin vé cac trudng hop thu hdi san pham tr khi san
thu hoi san pham | pham duogc dua ra thi truong.

(neu co) Nhirng bién phép thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc hién
theo y&u cau cta co quan quan 1y cac nudc

Néu cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat san pham

Nha san xuat va h¢ théng quan Iy chét luong ap dung

6 | Thong tin vé dénh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chat c6
gid chat luong | hoat tinh khir khuan; khao nghiém danh gia hiéu luc sinh hoc
trang thiét bi y t€ | cua san pham

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a dung sy that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dign hep phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky
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Mau s6 02
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG NUOC

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay....thang....nam 20.....

STT

Pé muc

Noi dung

Tom tit chung v

é trang thiét bj y té

11

MO ta tong quan

Mo ta téng quan vé trang thiét bi y té bao gom: thong tin mo ta gidi
thiéu vé trang thi€t bi y t€, cac muc dich va chi dinh str dung, cac tinh
nang ma&i néu ¢o (vi du: co st dung cong nghé nano, tri tu¢ nhan tao,

).

1.2

Lich str dua san

Cung cap danh siach cac nudc ma san pham da dugc ban trén thi

pham ra thi truong, kém theo nam (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.
truong

1.3 Muc dich st Néu muc dich str dung, chi dinh str dung cua trang thiét’bi y té nhu trén
dung nhan hoac tai liéu hudng dan stir dung trang thiét bi y té do.

1.4 [Thong tin cap Cung cap thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai cac
phép luu hanh tai| nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M5
cac nudc (FDA), Anh, Thuy Si bao gém tinh trang cap phép (dd phé duyét, cho

phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky lwu hanh, ...), muc dich
str dung, chi dinh str dung, ngay cap lan dau

1.5

Céc thong tin
quan trong lién
quan dén su an
toan/ hi¢u qua
clia san pham

Cung cap thong tin tom tit vé cac su cb bat loi dd xay ra, cac hanh
dong khac phuc dam bdo an toan trén thi trudong tur khi san pham dugce
dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.

Néu trang thiét bj y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can
néu rd c4c thanh phan do:

- Té biao, md ngudi hoic dong vat hodc phai sinh cta ching dugc cho
su dung dudi dang khong con sdng, vi du van tim nhan tao c¢6 ngudn
gbc tir lon, chi rudt méo,

- Té bao, mo hodc phai sinh tir nguén gdc vi sinh hodc tai to hop, vi du
san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
1én men vi khuan, ...

- C6 thanh phén birc xa, ion hoa (vi du X-quang), hodc khong ion hoa
(vi du la-ze, si€u am, ...).
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STT

Pé muc

Noi dung

M6 ta trang thiét biy té

2.1

MO ta trang thiét
bi y té

MG ta chi tiét hon céc dic tinh ctia trang thiét bi y té dé gii thich nguyén
Iy hoat dong cua trang thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc
co ban tao nén cac nguyén tic co ban cia trang thiét bi y té. Mo ta cac
thanh phan va cac phu kién duoc str dung gitip thiét bi van hanh ciing
nhu dong gbi. Mo ta ddy du ting thanh phan chic nang, vat liéu hoic
nguyén liéu cua trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién cua trang
thiét bi y té dudi dang so d6, hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudng dan sir
dung

Tt ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chii s hitu san pham bao
g0m cac quy trinh, phuong phap, tin suat, thoi gian, sd lugng va viéc
chuan bi can duoc tudn thu dé sir dung an toan trang thiét bi y té do.

2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhitng trudng hop khong duoc sir dung trang thiét bi y té
vi ly do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh
Iy cua nguoi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhan hoac tai li¢u
huéng dan st dung cia trang thiét bi y té.

M6 ta chung vé cac bénh hodc trudng hop va nhoém dbi tugng bénh nhan
khéng duoc sir dung trang thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri
hodc giam nhe bénh tit. Chng chi dinh 13 cac trudong hop khong duoc
str dung trang thiét bi y té vi rtii ro cua viée st dung rd rang cao hon 1oi
ich c6 thé mang lai.

2.4

Canh bao va than
trong

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém cu th,é ma ngudi ding can
phai biét trude khi st dung céc trang thiét bi y té.

Canh béo ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét &
sir dung an toan va hiéu qua trang thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh
dong can thuc hién dé tranh anh huong dén bénh nhan/nguoi st dung,
cac anh hudng dé co thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hoic gay|
t6n thuong nghiém trong, nhung ngudi sir dung can phai biét. Myc than
trong ciing c6 thé canh bao nguoi sir dung vé cac tac dong bat loi khi sir
dung trang thiét bi y té hodc khi sir dung sai trang thiét bj y t& d6 va sy
than trong can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

Cac tac dong bat
loi tiém an

Pay 1a nhitng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tr vong, bi
thuong, hodc cac bién cb bat loi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hodc cac tdc dung phu tur viéc st dung trang thiét

bi y té d6 trong diéu kién binh thudng.
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STT| Pémuc Noi dung
2.6 [Phuong phap Mo ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hoic
diu tri thay thé | gjam nhe bénh tat hoic tinh trang ma trang thiét bi y t& duoc chi dinh
su dung.
2.7 [Thong tin vé - Cung cap danh muc cac nguyén vt liéu cta trang thiét bi y té co tiép,

nguyén vat licu

xuc truc tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich
co thé & bén ngoai) vdi co thé, kém theo cac dic tinh héa hoc, sinh hoc
va vat ly cua chung.

- Pi v6i cac trang thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa, phai cung cép,
thong tin vé nguodn phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat lidu dugc
st dung dé béao vé nguoi st dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong
mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan clia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mirc d6 t6n du va phoi nhiém véi cac chat lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cp thém giy]
chimg nhan nguyén vat liéu phu hop véi cac tiéu chuan lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan ctia nguyén vat liéu do. Tuy
theo sy rai ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu nay, co thé yéu cau
cac bién phap bd sung chang han nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su ¢6 mat cuia nguyén vat liéu nay bang cach ghi trén nhan san pham.

2.8

Céc thong so ky
thuat co lién
quan

Céc dic diém veé chirc nang va thong s6 k¥ thuat vé hoat dong cila cac
trang thiét bi y té bao gém: do chinh x4c, d6 nhay, dg dac hi¢u cua cac
trang thiét bi y t& do va chan doan, do tin cdy va cac yéu td khac (néu
c6 lién quan); va cac thong sb k¥ thuat khac bao gdm hoda hoc, vt 1y,
dién, co khi, sinh hoc, phan mém, su vo tring, dd 6n dinh, bao quan,
van chuyén va dong goi.

Tém tit vé tai liéu xac minh va tham dinh thiét ké

Phan ndy can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chta dir liéu xac minh thiét ké va dit liéu
tham dinh thiét k&, pht hop v6i d6 phirc tap va phén loai rii ro cua trang thiét bi y té do.
Tai lidu nay bao gom:
e Céc gidy ching nhan hodc tuyén bd phi hop véi cac tiéu chuin d3 duoc cong nhan
ma chu so hiru san phém ap dung; va/hodc
e Céc tom tit hodc cac bao cdo thir nghiém va danh gia dya trén cac ti€u chuan khac,
cac phuong phap va thir nghiém ctia nha san xut, hodc cach khac dé chimg minh
su phut hop vdi tiéu chudn cia san pham.

v

Bing ching lAm sang
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STT

Pé muc Noi dung

Cung cap ban bao cdo danh gia 1am sang cua trang thiét bi y té. Panh gia nay c6 thé dudi
hinh thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khao co san, dua trén kinh nghiém|
1am sang d6i voi trang thiét bi y té d6 hodc trang thiét bi y té twong tu, hodc c6 thé bang
nghién ctru 1am sang. Nghién ctru 1am sang thuong can thiét d6i v6i cac trang thiét bi y &
¢6 mirc do rui ro cao, hodc cac trang thiét bi y té c6 it hodc khong co kinh nghiém l1am sang.

Bao cao danh gia 1am sang can bao gom muc dich va bdi canh cta viéc danh gia [am sang,
dir li¢u 1am sang dau vao, danh gid va phan tich dir li€u, két luan vé tinh an toan va hi¢u
qua cua trang thiét bi y té.

Bao c4do dénh gia 1am sang can c¢6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc 1ap dé
co quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can tom tat:

- Cong ngh¢ ma trang thiét bi y t€ d6 sur dung, cac chi dinh str dung, cac tuyén bo vé tinh
an toan va hi¢u qua lam sang cua trang thiét bi y t€ d6 néu co.

- Ban chat va pham vi, quy mo6 cua dit liéu 1am sang dugc danh gia.

- Céc dir li¢u 1am sang, cac ti€u chuan dugc cong nhan ching minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua trang thiét bi y té.

Thong tin vé san xuat

5.1

éu tén, dia chi cua tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san xua
Nha san xuat  (Neéu tén, dia chi cua tit h t th trinh t
va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan 1a bén thur ba).

5.2

Quy trinh san Quy trinh san Xuat can bao gom cac thong tin de c¢6 thé hiéu mot cach
Xuat tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau céac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay co thé duoc thé hién dudi dang
mot so dd tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xuat, kiém tra
chat luong trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat lugng va déng goi san
pham cubi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuit tham gia vao qua trinh san xuit dé hoan thién
mot san pham thi can néu rd tirng nha san xuat tham gia vao hoat dong
nao.

Co s& dang ky lvu hanh cam két nhirg noi dung trén 13 ding su that va chiu trach
nhiém trudc phéap ludt ve cac thong tin da ke 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
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M2u s6 03

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT
TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Néi dung md ta tom tat
1 | Mo ta san pham trang thiét bi y té
1.1 | Mo tatrang thictbiy | M ta tom tat vé nguyén Iy hoat dong va tinh nang,
te thong sé ky thuat caa trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi str dung cac cdng nghé mai thi can cung cap
ban mé ta vé cong nghé méi dé (vi du cdng nghé nano)
1.2 | Danh muc linh kién Liét ké céac linh kién va phu kién cua trang thiét bi y
va phu kién té
1.3 | Muc dich/Chi dinh str | Néu muc dich st dung/chi dinh str dung cua trang thiét
dung biy té
1.4 | Huéng dan sadung | TOm tat huéng dan vé cach sir dung cua trang thiét bi
theo nhu Td hudéng dan sir dung hoic To thdng tin cua
trang thiét bi y té
1.5 | Chéng chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1a nhitng trudong
hop khong dugc chi dinh st dung trang thiét bi vi ly
do an toan cho ngudi bénh, vi dy do tién sir bénh, dic
diém sinh Iy cua nguoi bénh, vv...; theo dung noi
dung d3 dugc duyét tai nuéc cap luu hanh va c6 ghi
trén nhan trang thiét bi y té
1.6 | Canh béo va than Nhiing thdng tin canh béo va nhiing diém can than
trong trong khi sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhitng bién
phép du phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhiing rii
ro do sir dung trang thiét bi y té; d6 c6 thé 1a thong tin
canh béo vé tac dung bat loi hay st dung sai va bién
phéap ngan ngua
1.7 | Tacdung batlgi c6 | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir
thé xay ra dung trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém
lam sang va theo d6i hau mai da duoc thuc hién trudc
d6 dbi voi trang thiét bi y té
2 | Théng tin san pham da lvu hanh tai cac nude (néu co)
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STT

Pé muc Néi dung md ta tom tat

Cung C:Q'lp thdng tin Vvé cac nude da phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nude dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y t&

Chi dinh d3 dang ky & cac nuéc khac (néu c)
Liét ké cac nude da cap dang ky luu hanh di kém v6i chi dinh stir dung duoc
phé duyét tai nude do; ngay duoc cap dang ky

Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu ¥ ctia san pham trang thiét bi y té
- Cung cap théng tin vé sb lugng bao céo phan tng bét loi lién quan dén viéc
st dung trang thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau mai da
thuc hién theo yéu cau cia co quan quan 1y cac nudc;

- Néu trang thiét bi y té ¢ chira mot trong cac thanh phan sau, thi can cung
cap théng tin vé:

e Tébao, mod ngudi hodc dong vat hodc phéi sinh cta chung duoc cho st dung
dudi dang khong con song - vi du van tim nhan tao nguon goc tir lon, chi rudt
meo...;

e Té bao, md va hogc phéi sinh tir nguon géc vi sinh hoac tai to hop - vi du san
pham bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dwoc tir quy trinh 1én men vi
khuan. . .; C6 thanh phan gay kich ung, ion héa - vi du X-quang; hoac phi ion hoa

- Vi du la-ze, siéu am...

5

Bio cio danh gia 1am sang ddi voi trang thiét bi y té loai B, C, D

5.1

Cung cap bao cao danh gia 1am sang cia chu s¢ hitu

Banh gid lam sang trang thiét bi y t& bang tiéng Anh hoic tiéng Viét

5.2

Tai liéu tham khao

G LR R e Liét ké cac tai liéu tham khao (néu c6)
cua danh gia 1am sang

Co sé dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a dung sy that va chiu trach
nhiém trudc phap luat ve cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dign hep phap cuia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodc chiz ky
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Phu luc V

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,

VAT

LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

STT

be muc

Noi dung

Tém tit chung vé trang thiét bi y té

Mo ta gidi thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc dich, san

1.1 [ M6 ta tong quan pham sir dung két hop (néu c6)
1.2 Ll.c h S dua san pham ra Néu tén nude dau tién duoc cp phép va nim cip
thi truong
1.3 | Muc dich str dung Ne~u muci dl?h su: dung:/chlq dinh str dung du kién ghi trén
nhan hoac to hudéng dan st dung
Danh muc cac nuéc da |, ..., . , o g Iy Y
1.4 duoc cdp Liét ké cac nude da dugce cap gidy phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin ‘ ,
15 cap phép da nop nhung | Liét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua dugc cap
" | chua dugc cap phép tai | phép
cac nudc
ggﬁ i?é?g u;rlln dé?luzrr Cung cép cac bao cdo vé phan tng beflt loi da xay ra va
1.6 e . (.lA . . | hanh dong khac phuc da thuc hién ké tir khi sdn pham
an toan/ hiéu qua cua . N - A X
\ 2 dugc luu hanh trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
sdn pham
Il | Mb ta trang thiét bi y té
2.1 | Mo ta trang thiét bi y t& Mo ta nguyén ly‘han dong va tinh nang, thong so ky thuat
cua trang thiét bi y té
Tom tit hudng dan vé cach st dung cua trang thiét bi theo
2.2 | Huong dan sur dung nhu To huong dan sir dung hoac To thong tin cta trang
thict bi y t&
Thong tin vé nhiing truong hop khong duoc chi dinh sir
£ ) 4 dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du
2.3 | Chong chi dinh do tién sir bénh, ddc diém sinh Iy cia nguoi bénh, vv...;
theo diing ndi dung ghi trén nhan trang thiét bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhiing diém can than trong
khi st dung trang thi€t bi y te, ké ca nhirng bién phap du
2.4 | Canh bdo va than trong | phong dé bao v€ ngudi bénh tranh nhitng rui ro do str dung
trang thi€t bi y t&; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac
dung bat loi hay st dung sai va bién phdp ngan ngtra
o5 Tac dung bat loi c6 thé | Thong tin vé cac tac dung bét loi lién quan dén sir dung

Xay ra

trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang
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STT

be muc

Noi dung

va theo ddi hau mai d3 dugc thuce hién trude d6 ddi véi
trang thiét b1 y té

Phuong phap thay the

Néu cac phuong phap khac dé cing dat duge muc dich sir

2.6 (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong s k¥ thuat gom: gi6i
han phat hi¢n, do chinh xac, do nhay, dé dac hi¢u, do tin
2.7 | Cac thong s0 k¥ thuat | cay va céac y€u to khac; cac thong so k¥ thuat khac bao
gom hoa hoc, vat ly, sinh hoc, tiét trung, do 6n dinh (han
dung), bao quan, van chuyén, dong goi.
I11 | San xuit trang thiét bj y té
. , /( ~ 14 h\ 2 /( h . /4 \ h 2 I( \ h/\
31 | Nha san xuit Niu cac n a’sankxuat t a@ gla qua trinh san xuat va h¢
thong quan 1y chat lugng 4p dung
Titu chu 0 Cung cap thong kiém soat chat luong trong qua trinh san
llleu ((:i ue;ln va g UONE | yuét va xut xuong san pham
ap danh gia doi voi
3.2 Franlg)g thiét bg1 y té chén Cung cép tiéu chuan thanh phim va phuong phap danh
doén in vitro 10ai C, D gia. Fu}lg caP Rhleu }glem nghi¢m thanh pham cua it nhat
01 16 cua nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ciru va két luan vé do on dinh cia
3.3 | D6 én dinh sétn pl}ém; tronAg bélo quan th(‘yi, gifln thEIc, nghi?n c‘l’ru lao
hoa cap tdc (n€u cd), trong qua trinh van chuyén va trong
qua trinh str dung sau khi m¢ nap (néu co).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am Tom tat cac két qua nghién ciru tién 1am sang va lam
" | sang va lam sang sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctlru tién 1am Lié¢t ké cac tai liéu tham khao (néu co)
sang va lam sang
Panh gia chat hrong N s 1 X ¢ A A
Aove . JA.o | Thong tin danh giad chat lugng do co quan c6 tham quyén
V | trang thiet bi y te tai & & e d quy

Viét Nam

cua Viét Nam

Co s& dang ky lvu hanh cam két nhitng noi dung trén 13 dung su that va chiu
trach nhiém trude phép luat vé cac thong tin da keé khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhgn bang dau hoac chir ky
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14-Tha tuc Cong bé di diéu kién mua ban trang thiét bi y té thuéc loai B, C, D

Trinh tu thuc hién

Buée 1: Trudce khi thue hién mua ban trang thiét bi y té co sé mua ban trang
thiét bi y té c6 trach nhiém nop ho so cong b6 v& SO Y té noi dat dia diém mua
ban.

Bwde 2: Khi nhan hd so (bao gom cé gidy to xac nhan d ndp phi theo quy
dinh ctia B Tai chinh), S¢ Y té trén dia ban dat tru sé co s& mua ban trang
thiét bj y té ding tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé& quan 1y trang
thiét bi y té cac thong tin va ho so cong bo dii dicu kién mua ban trang thiét bi
y té.

Cach thire thuc hién

\ Nop ho so tryc tuyén qua mang

Thanh phz“m, 50 luwong hé so

V. Théanh phén hé so bao gom:

a) Van ban cong bd dua didu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D
theo Mau s6 04 thu¢c Phy luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 19/2021/TT-BYT;
b) Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu s6 19/2021/TT-BYT;

c) Cac gidy to chimg minh kho bao quan, phuong tién van chuyen trang thiét
bi y té dap tng céc yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 40 Nghi dinh
98/2021/NP-CP. Cac gidy td niy phai duoc xac nhan bai co sd cong bd du
diéu kién mua bén;

d) Cac gidy to chirng minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan 1y qua trinh
xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chtra chat ma tay va tién chat dap ung
cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP. Cac
gidy to nay phai dugc xac nhan boi co s cong bd du diéu kién mua ban trang
thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chat.

I1. S6 lwong ho so: 01 (bod)

Thoi han giai quyét

| 0 ngay

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

| T chirc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

| So Y té

K¢ét qua thwe hién thii tuc hanh chinh

Sb cong bd
|

Lé phi (néu cé)

Phi:

Phi tham dinh Diéu kién kinh doanh thudc linh vyc trang thiét bi y té:
3.000.000d0ng/1 ho so

L¢ phi: khéng co

(Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu, ché do
thu, ndp, quan 1y va sur dung phi trong linh vuc y t€)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)
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Phu luc I: Vin ban cong bo du diéu kién mua béan trang thiét bi y té thudc loai
B, C, D theo Mau s 04 thuoc Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu $6
19/2021/TT-BYT

Phu luc II: Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh Phuy luc II ban hanh kem
theo Thong tu 19/2021/TT-BYT

Yéu cau, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Piéu 40 Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP Diéu kién ciia co' s¢ mua ban trang
thiét bi y té thudc loai B, C, D

1. C6 it nhat 01 nhén vién k¥ thuat c6 trinh do cao dang chuyén nganh ky
thuat, chuyén nganh y, duoc, hoa hoc, sinh hoc hoédc cao dang k¥ thuat trang
thiét bi y té trd 1én hodc c6 trinh do cao dang tré lén ma chuyén nganh dugc
dao tao pht hop véi loai trang thiét bi y té ma co s& mua ban.

2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap tmg cac diéu kién tbi
thiéu sau day:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phi hop véi ching loai va s6 lugng trang thiét bi y té duoc bao
quan,

- Bao dam thoang, kho rao, sach s&, khong gan cac nguon gy 6 nhiém,

- Pap ung yéu cau bao quan khac cia trang thiét bi y té theo hudng din sir
dung.

b) Phuong tién van chuyén trang thiét bi y té tir co s mua ban dén noi giao
hang phu hop vdi loai trang thiét bi y t& ma co s& mua ban.

Truong hop khong c6 kho hodc phuong tién bao quan trang thiét bi y té phai
co hop ddng voi co s du nang luc dé bao quan va van chuyén trang thiét bj y
té.

3. Pdi v6i co so mua ban trang thiét bi y té c6 chtra chat ma tay va tién chat:
a) Nguoi phu trach chuyén mon phai c6 trinh d dai hoc chuyén nganh trang
thiét bi y té, y, dugc, hoa duge hodc sinh hoc.

b) C6 kho bao quan dap tng quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh s6 80/2001/ND-
CP ngay 05 thang 11 ndm 2001 cta Chinh phu hudng dan viéc kiém soat cac
hoat dong lién quan dén ma tay ¢ trong nuoc.

c) Co h¢ thong theo ddi quan ly qua trinh xuét, nhap, ton kho trang thiét bi y
té c6 chira chat ma tiiy va tién chat.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua Chinh
phu vé quén 1y trang thiét bi y té

2. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bo Y té
quy dinh mau vin ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh 6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan 1y trang thiét bi y té

3. Théng tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh murc thu, ché
d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y té
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Phu luc I ]
Mau so 04
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
R Poc lap - Tw do - Hanh phuc
SO: it e, RGAY....... théang........ nam 20...

‘ VAN BAN CONG BO
Pu dieu kién mua béan trang thiet bi y te thugc loai B, C, D

Kinh gui: ............. LI
| <3 s T Yo SO PPPR T OPPPPPRPOPPPP
ME SO TNUE: ... e
DA Ot B
Vin phong giao dich (NEU CO): .....ovvmne e,

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HoO VA I L o s
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... N0i CAP: ..o
Dién thoai ¢d dinh: v, Dién thoai di dong: ........................

3. Can bo k¥ thuat ctua co sé mua ban*:

HoO VA I L o s
S6 CMND/Pinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cap: ......... N0i CAP: e,
Trinh d0 chuy€n moOn: ... ...

4. Danh muc trang thiét bi y té do co so thuc hién mua ban:

! Pia danh

233 Y té tinh, thanh phd truc thudce trung wong noi co s¢ dit tru so
3 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh

4 Ké khai cu thé theo sé ngudi hién cé
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Cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té

Ho so kém theo gom:

Ban ké khai nhan su
Ho so vé kho tang bao quan trang thiét bi y té
Ho so vé phuong tién van chuyén trang thiét bj y té

Gidy to chang minh kho béo quan, hé thong theo ddi quan ly qua trinh
xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y té€ c6 chira chat ma tay, tién chat

B wdE

Co so cong b du diéu kien mua ban trang thiét bi y té cam két:

1. Noi dung théng tin cong bé 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu
¢l su gia mao, khong dtng su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xu ly
theo quy dinh cua phéap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung quy dinh caa phap
luat.

3. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén hd so cong bd du diéu kién mua ban theo quy
dinh.

Nguoi dai dign hep phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chiz ky so



Phu luc II

~ MAU BAN KE KHAI NHAN SU' ,
(Kem theo Thong tw so 19/2021/TT-BYT ngay 19 thang 11 nam 2021 cia Bé truong B Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

....... ... ngay.....thdang......nam 20.....
BAN KE KHAI NHAN SU
B S 1 BT o PO P PP PPPPPPPPPPPPT
5 3 o] TP
Qua trinh cong t_a}c tl:OIlgAllllh vuc Qui trinh déo tao
Trinh do trang thiet bi y té
TT H? va | Chirc chuyén. DO:“ T.h ol Vitri | Congviéc | Tén co |Chuyén Van b ang le,]h T.h o1
tén vu 2 Vi gian ° , ; . A chirng thac | gian
mon A - dam | chinh dwoc| sé dao | nganh BN X 5
cong cong - n . . chi, trinh | dao dao
, , nhiém giao tao |daotao n
tac tac do tao tao
3

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)

! bia danh.
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Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so
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