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UY BAN NHAN DAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TINH DPONG NAI Poc lap - Tw do - Hanh phiic
Sé: 52 /QD-UBND Dc?ng Nai, ngay Oé thang 01 ndm 2022
QUYET PINH

V& viéc cong bo thii tuc hanh chinh va quy trinh dién tir thuc hién
thi tuc hanh chinh Linh vie Trang thiét bi va cong trinh y té dwoc sira doi,
bi bai bo thudc tham quyen gidi quyet cia So'Y té tinh Pong Nai

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TiNH PONG NAI
Can cir Luqt T6 chitc chinh quyén dia phuong ngay 19 thang 6 nam 2015,
Ludt swea doi, bo sung mot s6 diéu cua Ludt Té chiee Chinh phi va Ludt To chire
chinh quyén dia phuong ngay 22 thang 11 nam 2019;
Can crj" Ngj’:i dinh s6 63/2010/NP-CP ngay 08 thdng 6 nam 2010 cua
Chinh phu vé kiém sodt thu tuc hanh chinh,

Can cit Nghi dinh sé 48/2013/ND-CP ngay 14 thing 5 nam 2013 cua
Chinh phi vé sica doi, bé sung mét so diéu ciia cdc nghi dinh lién quan den kiém
sodt thu tuc hanh chinh;

Can ci Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07 thdng 8 nam 2017 cua
Chinh phii sira doi, bé sung mot s6 diéu cua cdc nghi dinh lién quan dén kiém
sodt thu tuc hanh chinh;

Cdan cir Nghi dinh 56 61/2018/ND-CP ngay 23 thdng 4 nam 2018 cua
Chinh phii vé thuc hién co ché mot cwa, mot ctra lién théng trong giai quyét thu
tuc hanh chinh;

Can cie Nghi dinh :S'é’ ]\07/2021/ND~CP ngay 06 thang 12 néim 2021 vé viée
sira d6i, bo sung mét so diéu ciia Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP ngay 23 thang 4
nam 2018 cua Chinh phii vé thuc hién co ché mét ciea, mot cua lien thong trong
gidi quyét thu tuc hanh chinh;

Cén cie Théng tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 201 7 cua B¢
trucng, Chii nhiém Van phong Chinh phu huong dan nghiép vu vé kiém sodt thi
tuc hanh chinh;

Céin cir Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP ngay 23 thang 11 nam 2018 cua Bo
truong, Chii nhigm Van phong Chinh phii huéng dan thi hanh mét so quy dinh
cua Nghi dinh s6 61/201 8/ND-CP ngay 23 thang 4 nam 2018 cua Chinh phu vé
thuc hién co ché mot cira, mot cira lién thong trong giai quyét thi tuc hanh chinh;

Cén cir Quyét dinh s6 5652/QD-BYT ngay 10 thdng 12 nam 2021 ctia B9
rruomg B Y 1é ve viéc cong bo thu tuc hanh chinh moi ban hanh/ duoc sua doi,
bo sung hodc thay thé/ bi bai bo Iinh vuc trang thiét bi y té thugc pham vi chikc
ndng quan ly cua Bo Y té;

Dia chi: S6 02, dudng Nguyén Van Tri, phuong Thanh Binh, TP. Bién Hoa, tinh Déng Nai
Dién thoai: (0251) 3822501 - Fax: (0251) 3823854
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Cdn cik Quyét dinh sé 29 7/QD-UBND ngay 22 thang 01 nam 2020 cua Chu
tich UBND tinh vé viéc céng bé Bo thu tuc h,c‘mh chinh z‘}‘:ruéc tham quyén giai
quyét cuia S6 Y té, UBND cap huyén, UBND cap xd tinh Pong Nai;

Can cik Quyét dinh sé 2856/0QD-UBND ngay 12 thang 8 nam 2020 cia Chu
tich UBND tinh vé viéc phé duyét quy trinh néi bg, quy trinh dién tir t!nrc hién
thi tuc hanh chinh thuéc tham quyén giai quyét ciia S¢ Y té, UBND cap huyén,
UBND cdp xa; |

Theo dé nghi cia Gidm déc S6 Y 16 tai To trinh sé 11042/TTr-SYT ngay 31
thang 12 nam 2021.

QUYET PINH:

Diéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay céc thi tuc hanh chinh va quy
trinh dién tur thuc hién thi tuc hanh chinh Linh vuc Trang thiét bj va cong trinh
y t€ dugc stra ddi va bj bai b thude thAm quyén giai quyét cta S& Y 16 tinh
Déng Nai. Cu thé nhu sau:

. Sira d6i 03 thi tuc hanh chinh cép tinh (thi tuc sé 141, 142, 143) va bai
bdé 02 thu hanh chinh céip tinh (thi tuc sé 144, 1 45) thuéc Muc V (Linh vuc
Trang thiét bj va cong trinh y t&) dd dugc ban hanh tai Quyét dinh sé 297/QD-
UBND ngay 22 thang 01 ndm 2020 cta Chu tich Uy ban nhan dan tinh v& vige
cdng bo Bo thii tuc hanh chinh thugc tham quyén giai quyét cia S Y t&, UBND
cap huyén, UBND cép x4 tinh Pdng Nai.

2. Sira d6i 03 quy trinh dién tir cAp tinh (quy trink sé 131, 132, 133) va bai
bo 02 quy trinh dién tr cép tinh (quy trinh sé 134, 135) thudéc Muc V (Linh vuc
Trang thiét b va cong trinh y té) da duoc ban hanh tai Quyét dinh sé 2856/QD-
UBND ngay 12 thang 8 nam 2020 cta Chu tich Uy ban nhan dén tinh v& viéc
phé duyét quy trinh ndi by, quy trinh dién tir thuc hién thu tuc hanh chinh thudc
tham quyén giai quyét cia So Y té, UBND cp huyén, UBND cép xa.

(Danh muc, ngi dung va quy trinh dinh kém).

Picu 2. Quyét dinh nay cé hiéu luc thi hanh ké tir ngdy ky. Céc ndi dung
khac tai Quyét dinh s 297/QD-UBND ngay 22 thang 01 nam 2020 va Quyét
dinh s6 2856/QD-UBND ngay 12 théng 8 ndm 2020 cta Cha tich Uy ban nhan
dan tinh van giit nguyén gia tri phap ly.

Truong hop thu tuc hanh chinh céng bé tai Quyét dinh niay da duoc co
quan Nha nuéc cé thim quyén ban hanh méi, sira doi, bd sung, thay thé hodc bai
bd, hiy bo thi ap dung thuc hién theo vin ban phép luét hién hanh.

Piéu 3. S¢ Y 6, Trung tém Hanh chinh cong tinh c6 trach nhiém té chirc
niém yét, cong khai céc thi tuc hanh chinh da duoc cong bd thude thim quyén
giai quyét tai tru s& lam viéc, trén Trang thong tin dién tir; tai B4 phan tiép nhan
hé so va tra két qua cua co Guan, domn vi.

Van phong Uy ban nhan dén tinh chi tri phéi hop S& Xay dung cap nhit
ndi dung tha tuc hanh chinh di duogc cdng bd 1én Co sé dit lidu qudc gia vé thu
tuc hanh chinh.
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S& Théng tin va Truyén théng c6 trach nhiém phdi hop véi So Y té thuc
hién cép nhit ndi dung céac thu tuc hanh chinh, quy trinh dién t&r thyc hién thu
tuc hanh chinh da duoc sira doi, bd sung va g& bo nhing thu tuc hanh chinh, quy
trinh dién tir bj bai bo thude thim quyén giai quyét ctia S& Y té trén phan mém
Mot cura dién tir cua tinh (Egov); thuc hién tich hop, két ndi cung cap dich vu
cong du diéu kién lén Cong dich vu cong Quéc gia, Cong dich vu cong clia tinh
theo quy dinh.

Piéu 4. Chanh Van phong Uy ban nhan dan tinh; Gidm dbc cac so: Y té;
Théng tin va Truyén thong; Trung tim hanh chinh cong tinh va cac tb chirc, ca
nhén co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./. 'y

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- Cuc Kiém soat thi tuc hanh chinh (VPCP);
- TT. Tinh 1uy;

- TT. HDND tinh;

- UBMTTQVN tinh;

- Chu tich, cac Phé Cha tich UBND tinh;

- Van phong UBND tinh;

- Dai Phat thanh va Truyén hinh Déng Nai;
- B4o Pdng Nai;

- Trung tdm kinh doanh VNPT (1022);

- Luu: VT, HCTC, HCC, Céng TTDT tinh.

Cao Tién Diing

Hs s o 3B%2N N\



THU TyC HANH CHINH DUUC SUA 1510) VA BI BAI BO THUQC
QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE TINH PONG NAI
heo Quyet dinh so: 53 /QD UBND ngayoé thang 01 nam 2022

Phianl '
DANH MUC THU TUC HANH CHINH

anh muc tha tuc hanh chinh dwoc sira doi

Stt | Maso TTHC Tén thi tuc hanh chinh Trang

THU TUC HANH CHINH CAP TINH

I | Linh vue Trang thiét bi va cong trinh y té

1 1.003006 T.hu tlzlc céng bo du dieu kién san xuat trang thiét )
b1y té
Thu tuc cong bd tiéu chudn ap dung ddi voi trang
. 1003029 hiée bi y té thudc loai A, B 6
3 1.003039 Thu tuc cong bo du diéu kién mua ban trang thiét 3

bi y té thudc loai B, C, D

2. Danh muc thi tuc hanh chinh bi bai bo

| Stt | Masé TTHC Tén thii tuc hanh chinh

THU TUC HANH CHINH CAP TINH

I. Linh vye Trang thiét bi va cong trinh y té

Thi tuc diéu chinh théng tin trong hd so céng bé du diéu
1 2.000985 - Z il n ik
kién san xuat trang thiét bi y té
5 2 000982 Thu tuc diéu chinh théng tin trong hé so cong bd du diéu
' kién mua ban trang thiét bi y té loai B, C, D

T
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Phan 11
NQI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

THU TUC HANH CHINH CAP TINH

I. Linh vyc Trang thiét bi va cong trinh y té

1. Thii tuc cong b6 da diéu kién san xuit trang thiét bi y té
a) Trinh tu thwe hién

- Budc 1: Trudce khi thue hién san Xuét trang thlet biy te co SO san xuét trang
thlet bi y té ¢6 trach nhiém nép ho so cong bd vé S& Y té noi dit dia dlem san
xuét (viéc xac dinh dia diém san xuét duoc dua vao dia diém ghi trong gidy ching
nhan hé théng quan 1y chét luong). Truong hop ¢6 nhiéu dia diém san xuit tai
nhiéu tinh khac nhau thi phai thuc hién viéc cong bd theo timg tinh.

- Budc 2: Khi nhén hd so (bao gom ca gidy t& xac nhan da ndp phi theo quy
dinh cua B¢ Tai chinh), S¢ Y te trén dia ban noi dét co s& san Xudt trang thiét bi
y té dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tr vé quan ly trang thlet biy té
cac thong tin va ho so cong b du diéu kién san xuét trang thiét bj y té.

b) Cach thirc thye hién: Nop hd so truc tuyén tai Cong dich vu cong truc
tuyén vé& quan ly trang thiét bi y té: htp.//dmec.moh. gov.vn.

¢) Thanh phan, s0 lwgng ho so:
- Thanh phan hd so:

+ Vin ban cong bd du diéu kién san xuét theo Mau sé 01 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Théng tu sé 19/2021/TT-BYT;

+ Gidy chung nhén dat tiéu chudn quéan ly chét lugng ISO 13485 duoc cap
boi t chirc dénh gid su phu hop theo quy dinh cta phap luét.

+ Céc glay t& chimg minh dap tng diéu kién quy dinh tai khoan 2 Diéu 8
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

(Yéu cau doi véi mot sé giay to trong b ho so

- H6 so céng bé du diéu kién san xuat trang thiét bi y té lam thanh 01 bg,
trong do:
+ Cdc tai ligu trong hé so dwoc in rd rang, sdp xép theo trinh ti theo quy

dinh tai Diéu 9 Nghi dinh nay; gitta cdc phan c¢é phéan céch, cé trang bia va danh
muc tai liéu.

+ Truong hop tai liéu khong bang tiéng Anh hodc khéng bang neng Viét thi
phaidichra neng Viet. Ban dich phai dugc chitng thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

- Yéu cau déi véi mot s6 gidy to trong hj ho so cong bé dii diéu kién san xudt:

+ Ban géc hodc bdn sao 6 chimg thyc hodc ban sao cd xdc nhén cia co s¢
dé nghi cong b6 di diéu kién san xuat déi véi Gidy chirng nhén dat tiéu chudn
quan Iy chdt heong.
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+ Ban goc ¢6 xdc nhdn ciia co sé dé nghi cong b du diéu kién san xudt doi
véi tai liéu chimng minh ddp vmg diéu kién quy dinh tai khodn 2 Diéu 8 Nghi dinh
98/2021/ND-CP).

- S& luong hé so: 01 ba.

d) Thoi han giai quyét: 0 ngay.

e) P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chrc.

f) Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 tham quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y té.

- Co quan truc tiép thuc hién TTHC: Phong K& hoach Tai chinh.

g) Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: S cong bo.

h) Phi, 1€ phi: (Thong tu sé6 $ 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh
mike thu, ché do thu, ndp, quan Iy va sir dung phi trong linh vuc y té)

- Phi: P‘hl tham‘- dinh Diéu kién kinh doanh thudc linh vyc trang thiét bj y té:
3.000.000 dong/1 hé so
- Lé phi: Khong co

) Tén mﬁu don, mau to khai: Phu luc I: Vin ban cong bd du didu kién san
xuat theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu
19/2021/TT-BYT

j) Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh: Diéu 8 Nghi dlnh s6 98/2021/ND-
CP Diéu kién vé quén ly chat lugng ctia co s san xudt trang thiét bi y té

1. Pat tiéu chuén hé thong quan ly chét luong ISO 13485,

2. Déi véi co s san xuét trang thiét b y té cé chura chit ma tiy va tién chat,
ngoai vi¢c dap Ung cac didu kién quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, phai dap ung
thém céc yéu cau sau day:

a) C6 hé thong theo doiquan ly qua trinh xuat nhép, tén kho, str dung nguyén
liéu 1a chit ma tiy va tién chat, qua trinh xudt, nhép, ton kho trang thiét bi y té,
nguyén liéu co6 chua chét ma tuy va tién chét;

b) Trang thiétbiy té, nguyén liéu c6 chira chat ma tay va tién chat duoc bao
quan & mdt khu vuc riéng trong kho hoéc kho riéng, phai bao dam an toan.

k) Can cir phép Iy ciia thia tuc hanh chinh:

- Nghi dinh 56 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu
vé quan ly trang thiét bi y té;

- Théng tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bo Y té
quy dinh mau vin ban, bée co thyc hién Nghi dinh 50 98/2021/NP-CP ngay 08

thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bj y té ;

- Théng tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché do
thu, ndp, quan ly va stt dung phi trong linh vuc y té.

S A 2k
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Phu luc I o
Mziiu so 01
TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tu do - Hanh phiic

B e emcnans v, gAY thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO ’
Dii diéu kién san xuat trang thiét bi y té

Kinh gui: ...oooo..... S

1. Tén co sd san xuat:

ME S thUE: ... R KR A
5L T Y
Dia chi San XUAL: ..c.ovoeeeeeeeeens ¥ s s 55 o
PIEN Thogis wccicinsiimsmmmmmumsarmennsnneeree  THED vavesvss sousemasansnsssosnse
555 O — Website (néu co): ..............

2. Ngudi dai dién hgp phép cuia co sd san xut:

L LR S
S6 CMND/Dinh danh/H{ chiéu: ....... DEAY CAP: «vusvs vos NoO1Cap:....ccuvennnnn
Dién thoai c0 dinh: ......ccoveennnnn, Dién thoaididong: ................ccoeniin

3. Céc trang thiét bi y té do co s& san xuit:

. T Quy md dy kién
STT Tén trang thiet bi y te 2 5
(san pham/nam)
I
2

! Dia danh

284 Y té tinh, thanh phé truc thudc trung uong noi co s& san xuat dat tru s
* Ghi theo dja chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh

4 Néu trung véi dia chi dang ky kinh doanh thi ghi “tai tru s&”
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Cong bo co s dit diéu kién san xuit trang thiét bj y té

H6 so kém theo gdm:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan ly chét luong ISO 13485 O

Tai liéu vé hé théng theo ddi quan 1y qua trinh xuét, nhap, ton kho,
su dung nguyeén liéu la chét ma tay va tién chét, qua trinh xuat
nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chit
va kho bao quan

Co s& cong bd du diéu kién san xudt trang thiét bi y té cam két:

1. N6i dung théng tin cong bé 1a chinh xéac, hop phép va theo dung quy dinh.
Néu c¢o sy gia mao, khong dung su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va
sé bi xur ly theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién da cong b trong qua trinh hoat dong cua
CcO sO.

3. Cép nhat céc thay ddi lién quan dén hd so cong bd du diéu kién san xuét
theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap caa co's¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xadc nhdn bang dau hodc chik ky s6

T
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2. Thii tuc cong bo tiéu chuan ap dung ddi véi trang thiét biy té thude
loai A, B

a) Trinh ty thyue hién

- Bude 1: Trudc khi dua trang thiét bi y té thudc loai A, B luu thong trén thi
truong, co s& cong bé tiéu chuéan ap dung c6 trach nhiém ndp hd so cong bd vé
S&'Y té noi dat tru s& kinh doanh.

- Bué6c 2: Khi nhén hd so (bao gbm ca gidy to xac nhan da ndp phi theo quy
dinh cia B§ Tai chinh), S¢ Y té trén dia ban noi dit co s& kinh doanh  trang thiét
bi y té dang tai S& cong bé tiéu chuén ap dung d6i v6i trang thiét bi y té thugc loai
A, B cdng khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly trang thiét bi y té va hd so
cong bb tiéu chuan ap dung, trr tai liéu quy dinh tai khoan 5 Piéu 26 Nghj dinh
98/2021/ND-CP.

b) Cach thirc thuc hién:

Nop hé so truc tuyén tai Cdng dich vu cong truc tuyén vé quan ly trang thiét
bi y té: http://dmec.moh.gov.vn.

¢) Thanh phan, s0 lwrong ho so:
- Thanh phan hé so:

+ Van ban cong bé tiéu chuin ap dung ctia trang thiét bj y té thudc loai A,
B theo Miu s6 02 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT.

+ Giay chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 con hiéu
luc tai thoi diém ndp hé so.

+ Gidy ty quyén cua chu s¢ hitu trang thiét bi y té cho co s& thuc hién viéc
ddng ky luu hanh theo Mau tai Phyu luc VI ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT con hiéu luc tai thoi diém nop hd so, trir truong hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Pidu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép, hop tac
x4, h¢ kinh doanh cta Viét Nam la chu s& hitu trang thiét bj y té).

+ Gidy x4c nhan du didu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kém theo Théng tu 19/2021/TT-BYT do chii s¢ hiru trang thiét bi y té cap, trir
truong hop trang thiét bi y té st dung mot lan theo quy dinh cua chu s& hitu trang
thiét bi y té hodic ¢6 tai liéu ching minh khéng c¢é ché d6 bao hanh.

+ Tai liéu mb ta tom tét k¥ thuat trang thiét bi y té bang tleng Viét, kem theo
tai liéu k¥ thuat moé ta chirc néng, thong so k¥ thuat cua trang thiét bi y té do chu
so hiru trang thiét bi y té ban hanh.

Rleng doi vOi thubc thir, chét hiéu chuan vt liéu kiém soat in vitro: tai ligu
ky thuat bang tleng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vét liéu, vé .an toan cua san
pham quy trinh san Xuat, cac bao cdo nghién ctru lAm sang va tién 1am sang bao
gbm bdo cdo d6 on dinh.

+ Gidy chimg nhan hop chuan theo quy dinh hodc ban tiéu chudn san phdm
do chu s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd.
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Rleng déi Vvai trang thiét bj y té san xuét trong nuoc bé sung két qua dénh
gia cac thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co s& du diéu kién theo
quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap hodc Glay chung nhan danh
gia chét lugng do co quan co thim quyen ctia Viét Nam cap déi véi trang thiét bi
y té chan doan in vitro. Két qua déanh gia phai phu hop vai tiéu chuan ma chu sé
hitu trang thiét bi y té cong bd.

+ Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té.
+ Mau nhan sé sir dung khi Iuu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té.

+ Gidy chtmg nhan luu hanh tw do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so doi
voi trang thiét bi y t€ nhap khau.

(Yéu cau déi véi mét sé gidy to trong b ho so

- Déi véi Gidy chirng nhdn dat tiéu chuan quan 1y chat lwong: Nop ban goc
hodc ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao co xdac nhadn cua té chirc dung tén cong
bo tiéu chuan ap dung.

Truong hop Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan Iy chat luong khong béng
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi
duoc chung thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

- Péi vOi gidy 1y quyén cua chii s¢ hitu trang thiét bi y té va gidy xdc nhdn
co so du diéu kién bao hanh:

+ D6i véi trang thiét bi y té san xudt trong nude: Nop ban goc hodc ban sao
c6 chung thuc;

+ D6i véi trang thiét bi y té nhdp khau: Nop ban da dwoc hop phdp hda lanh
su hodc ban sao cé ching thuc cua ban da dwoe hop phdp héa lanh su.

- Péi véi Gzay chimg nhan hop chuadn hodc Ban tiéu chudn ma chii s6 hitu
trang thiét bi y té céng bé dp dung: Nop béan géc hodc ban sao cé xdc nhdn cia
t6 chitc dimg tén cong bo tiéu chuan dp dung.

Truong hop Ban tiéu chudn khong bang tiéng Anh hodc khong bing tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwogc chimg thuc theo quy dinh cua
phap luat.

- Déi véi tai liéu huong dan sir dung cua trang thiét bi Y té: Nop ban bang
tiéng Viét cé xdc nhan cua té chirc durng tén cong bo tiéu chuan dp dung, kem theo
ban goc bang tiéng Anh do chii s6 hitu trang thiét bi Y té ban hanh doi véi trang
thiét bi y té nhdp khdu. Truong hop tai lieu huong dan sir dung khéng bang tiéng
Anh hodic khéng bang Iteng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoc
chimg thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

- Déi véi mdau nhan: Nép ban mau nhdn cé xdc nhdn cia to chirc dung tén
cong bé tiéu chuan dp dung. Mau nhén phdi ddp vmg cdc yéu cau theo quy dinh
ciia phdp ludt vé nhan hang héa.

- Déi véi gzay chiimg nhdn lwu hanh tw do: Nop ban da duoc hop phap hoa
lanh sw hodic ban sao cé chimg thuc cia ban da dwgc hop phdp héa lanh su.
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Truong hop gidy chitng nhdn luu hanh tw do khong bang tiéng Anh hodc
khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi duoc chiing thuc
theo quy dinh cua phdp ludt.

- D6i véi ban két qua danh gid cde théng sé héa, Iy, vi sinh va cdc thong s6
khdc do co so du diéu kién theo quy dinh cua phdp ludt vé danh gid sw phu ho‘p
cdp hodc Gzay chitng nhan danh gia chat lwong do co quan ¢ thdm  quyén cua
Viét Nam cdp doi voi trang thiét bi y té chan doan in vitro: Nop ban goc hodc ban
sao c6 chung thuc).

-Sé luong hoé so: 01 bd.

d) Thoi han giai quyét: 0 ngay.

e) Poi twgng thue hién thii tuc hanh chinh: T) chtc.

f) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thim quyén quyét dinh theo quy dinh: S&' Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: Phong Ké hoach Tai chinh.

g) Két qua thue hién thi tuc hanh chinh: Sé cong bo.

h) Phi, 1€ phi:

- Phi:

+ Phi thdm dinh cong bé trang thiét bi y té loai A: 1.000.000d6ng/1 ho so
+ Phi thim dinh cong bd trang thiét bi y té loai B: 3.000.000ddng/1 hé so
- Lé phi: Khéng cod

(Thong tw 56 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mikc thu, ché d¢
thu, ngp, quan Iy va si dung phi trong linh vuc y té)

i) Tén miu don, miu to khai:

- Phu luc I: Van ban cong bd tidu chuén 4p dung cuia trang thiét b y t& thude
loai A, B theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT.

- Phy lye 1II: Gidy uy quyén cta chu sé hitu trang thiét bi y té cho t6 chuc
dung tén cong bo tiéu chuan ap dung

- Phuy luc I1I: Gidy x4c nhan co s& du diéu kién bao hanh

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

- Phu lyc V: Tai liéu k¥ thuat déi véi thude thir, chét hiéu chuén, vt liéu
kiém soat in vitro.

j) Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh:

Diéu 25 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP Piéu kién ciia to chu'c duge du’ng
tén cong bo tiéu chuén 4 ap dung hodc ding ky lwu hanh trang thiét biy té
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1. T6 chire dugc dung tén cong b6 tiéu chudn ap dung hodc dang ky luu hanh
trang thiét bi y té bao gom:

a) Doanh nghi€p, hop tac x4, ho kinh doanh cua Viét Nam la chu s¢ hiru
trang thiét bi y té;

b) Doanh nghi¢p, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam dugc uy quyén
ctia chu so hitu trang thiét bi y té;

¢) Van phong dai dién thuong trd tai Viét Nam cua thuong nhan nuoc ngoai
ma thuong nhén do 1a chu s¢ hiru trang thiét bi y té hodc dugc ty quyén ctia chu
s& hitu trang thiét bi y té.

2. T chirc dimg tén cong bé tiéu chudn ap dung hoic diang ky luu hanh trang
thiét bi y té phai c6 co s bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop dong véi to
chte du néng lyc bao hanh trang thiét bi y té, trir truong hop cac trang thiét bi y
té sir dung mét lan theo quy dinh cta chii s¢ hitu trang thiét bi y té hodc co tai liéu
chtmg minh khéng c6 ché do bao hanh.

Trudng hop to chirc dung tén cong bé tiéu chuan ap dung hogc dang ky luu
hanh trang thiét biy té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi chi s& hitu
trang thiét b y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hoac phai co hop dong Vol
co s¢ du néng luc bao hanh trang thiét bi y té, trir truong hop cac trang thiét b y
té sir dung mot lan theo quy dinh cta chu s¢ hitu trang thiét bi y té hoic c6 tai liéu
chimg minh khéng c6 ché d6 bao hanh.

Co s6 bao hanh phai dugc chu so hiru trang thiét bi y té chimg nhén dui ning
luc bao hanh san pham.

k) Can ci phép ly caa thi tuc hanh chinh:

- Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu
vé quan ly trang thiét b y té;

- Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 cua Bo Y té
quy dinh mau van ban, bdo céo thyc hién Nghi dinh 50 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bj y té ;

- Théng tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mc thu, ché do
thu, nop, quan ly va st dung phi trong linh vuc y te.

. .
VYt Lt s Y

119
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Phu luc I o
Miu so 02
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- — Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
SO e T T thang ........ nam 20......

) VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A, B

Kinh gui: ............. D s

1. Tén co s& cong bé:

M4 s6 thué hodc Sb gidy phép thanh ldp Van phong dai dién: .................
Dia chi: ...... O
Dién thoai ¢6 dinh: . .coooevveveverees oo Fax:

22 1 G

2. Nguoi dai dién hgp phap cua co so:

Ho va tén:

S6 CMND/Dinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... Nnoi CAp: ..vvv.......
Dién thoai ¢6 dinh: .......c..cooeec....... Dién thoai di dong: ...............oovvvn...
3. Trang thiét bi y té cong bé tiéu chudn ap dung:

Ten thuong Mal: ...t
ME GMDN (U €O): .vovvoeeeeereeeee oo eeee e e e e oo
Chung loai:

M3 san phdm (néu c6):

Quy cach déng géi (néu co):

Loai trang thiét bi y té:

Muc dich str dung:

Tén co s& san xuét:

Dia chi co s& san xuat:

! Pia danh
286'Y té tinh, thanh phd truc thude trung wong noi co s dit tru s&
! Ghi theo dja chi trén gidy ching nhan ding ky kinh doanh
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Tiéu chuan ap dung:
4. Bbi v6i trang thiét bj y té chira chat ma tly, tién chét:
Tén chat ma tay, tién chat: Tén chat, tén khoa hoc va ma thong tin CAS.
Néng do, ham luong:
Téng ham luong trong mot don vi déng g6i nho nhat:
5. Thong tin vé chi s& hitu trang thiét bi y té
Tén chu s& hiru:
bia chi chu s& hitu:
6. Thong tin vé co s& bao hanh:
Tén co so:
Dia chi:
Dién thoai ¢b dinh: Dién thoai di dong:

7. SO cong bo du diéu kién san xuat doi vai trang thiét bi y t€ san xuat trong
nudc:

Ho so kém theo gom:

1. | Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan ly chit lugng ISO 13485 | ©

2. | Gidy uy quyén cta chu s hitu trang thiét bi y té o

3. Giay xac nhén du diéu kién bao hanh O

4. | Tailiéu md ta tém tét k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét | o

Tai li¢u k¥ thudt md ta chirc nang, thong so k¥ thudt cia trang

5,
thiét bi y té do chui s& hitu trang thiét bi y té ban hanh
Tai ligu ky thuat bang tleng Viét kem theo tai ligu veé nguyén vat
lidu, v& an toan cua san pham quy trinh san xuat cac bdo cao

6. | nghién ctru lam sang va tién lam sang bao gdm bao cdo do 6n
dinh d6i véi thude thir, chat hiéu chuén, vat liu kiém soét in
vitro.

7. Ban tiéu chuén ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bdapdung | O

8. | Gidy ching nhan hop chuén m

D6i véi trang thiét bi v té san xuét trong nudc bd sung két qua
9. danh gia céac thong s6 hoa, ly, vi sinh va cac thong s6 khéc do A
co so du d1eu kién theo quy dinh cta phap ludt vé danh gia sy
phu hop cép hodc Gidy chimg nhén danh gia chét lugng do co
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x ) = 7 T o ey 24
quan co tham quyén cua Viét Nam cap doi voi trang thiét bi y té
chéan doan in vitro

Tai liéu hu’cmg dan st dung cua trang thiét bi y té bang tleng

10. | Viet; d6i voi trang thiét bi y té nhép khau kem theo ban goc bang
tiéng Anh do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

11. | MAu nhén trang thiét b y té

- Giy ching nhéan luu hanh tu do d6i v6i trang thiét bi y té nhap

khau

Co s6 cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung théng tin cong bd la chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh.
Néu c6 sy gia mao, khong dung su thét co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va

s€ bi xtr ly theo quy dinh cuia phap luat.

2. Bio dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hé so da
cong bo.

3. Cép nhét c4c thay doi lién quan dén ho so cong bb tiéu chudn ap dung theo
quy dinh.

Nguwoi dai dién hop phap ciia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so
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Phu luc II
Miu s6 02.01

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phic
SO: e AR 1= " T thang........ néam 20...
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

Kinh gti: ......c...... S

1. T8N CO SO CONG DG: .vevieecieeeeeie e
Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: .......cccccevveenee
Dja chi: ...... e e e e e
Dién thoai ¢d dinh: .. ooeveveeeeeeeee eveeeee FAXE 1o e
BRI ..ovenermsemonmmssmmensmmassmnnmesn; smsmsmmms: sxmavhuinnh s i ihasessr i A R s i SRS
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

HO VA LRI .vissssessrvomsensssssorssmmsmnmasssmmsssansssessesasnstasssvs somssesavasnnnsans anases annaassnssos
S6 CMND/Pinh danh/H6 chiéu: ....... ngay cap: ......... NOi CAP: cvrrerenen.
Dién thoai ¢b dinh: ..o.ovoevvveveeeen. Dién thoai di dONg: ...vvevevereererrierienins
3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

TN trang thi€t bl ¥ 18: ..o.vvivieeevieiesese et
Teén thuong MIAL: «osmimimsumunmsmmmmmmssssmmn e
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (16U €6): .avvvvrevenivvenne
Chilng logl: sssmmmmmmmmmmsmsimm s o G reossssyess
M SAN PRAM (U CO): vevvrrereervrriersrriesesisssesssssessessecs s sras s
iy clich Q0E TOL 0T ..o esmmimmssissimsims R
% 10w (510 @215 83 1117 RPN R——
TEN CO SO SAN XUAL +.veeeereeeveceeveeressesensesessesessesessasessessssssesesessesessesesssssssssssssens
Dia chi co s¢ san XUAL. orveseseeeeseseseseeese s eseseessetsssseeseseasesesensaseseseseesesssenseeesens

. A .

.
A :

Tidn chuln Sp dUag: .cssimummsssesimessmrsrimecoimsmmssnssmsaorssansssssssiisaiins

I Pia danh
2 S4'Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong noi co so dit try s&
3 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhén dang ky kinh doanh

ad

W osw wida A s ow
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4. P6i véi trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién chét:

Tén chét ma tay, tién chat: ...........ccoeeeenn.. Tén khoa hoc: ...............
MAE IONE LIV CASS oo i B sl es mmmmmmnn fiSais s
Nong do, ham luong chat ma tay, tién chAt: .....o.oovovvveveeeeee e,
Tong ham luong chit ma tiy, tién chat trong mot don vi dong goi nho
THNEUR maremsuoesempsnses s oo S i A i SR kB
5. Thong tin vé chu s hitu trang thiét b y té:
TETH OV ST TYIMII cccissionsns s s a6 i mes e amns e A v S T A R 5
Dia chi chl s& hitu: ....oooiii e

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

TR CO SO ittt ettt st e e et e e e e eeseesseessesenseseeeesn
BN BHIY iiiisnrcnn e s s rnaresasaes s o i i M A S 8
Biéh thogl ¢6 dinh! isssscsssisnis Dién thoai di d0ng: .......ccccevveevveereeennn,

7. S0 cdng bd du dicu kién san xuat doi vdi trang thiét bi y té san xuat
ETOMIE, TINIOCS o ivinsnssivsnsiinssnssssmesninannsn mammsmamen s carsanee rove s sAms SV oA SRS RSP

Cong bb tiéu chuin ap dung ciia trang thiét biy té loai A

H6 so kém theo gbm:

13. | Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan ly chét luong ISO 13485 | ©

14. | Gidy iy quyén cta chu s& hitu trang thiét bj y té o

15. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh O

16. | Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét | o

Tai liéu ky thuit mé ta chitc nang, thong so k¥ thuat cta trang

bt thiét bi y té do chu sé hitu trang thlet bi y té ban hanh

Tai liéu k¥ thuét bing tleng Viét kéem theo tai liéu vé nguyen vat
lidu, vé an toan cta san pham quy trinh san xuat cac bao cdo
18. | nghién ctru 1dm sang va tién lam sang bao gdm béo céo d6 6n | o
dinh d6i vé6i thude thir, chét hiéu chuan, vat liéu kiém soét in
vitro.

19. | Ban tiéu chuan ma chi sé hitu trang thiét bi y té cong bd apdung | ©

20. | Giay ching nhén hop chuan U

Déi véi trang thiét bi y té san xuét trong nudc: két qua danh gia
21. | cac thong sb hoa, ly, vi sinh va céc théng s6 khac do co s du | ©
diéu kién theo quy dinh cua phép ludt vé dénh gia su phi hop
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cap hoac Glay ching nhén danh gia chat lugng do co quan ¢0
tham quyén cua Viét Nam cip dbi véi trang thiét bj y té chan
doan in vitro

Tai liéu huéng dan st dung ciia trang thiét bi y té bang tiéng
22. | Viét; doi voi trang thiét bi y té nhép khau kém theo ban goc bang | O
tiéng Anh do chu s& hiru trang thiét bi y t€ ban hanh

23. | Mu nhan trang thiét bj y té o

Gia:iy chung nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap

24. hiag

Co s& cong bd tiéu chudn p dung cam két:

1. Ndi dung thong tin cong b6 1a chinh xac, hop phép va theo dung quy dinh.
Néu ¢ su gia mao, khong dung su thit co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va
sé bi xur ly theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét b y té theo ding hé so da
cong bo.
3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan 4p dung theo
quy dinh.
Nguwoi dai di¢n hgp phap cia co's¢

Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddau hodc chik ky so

~ . L4
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Miu s6 02.02

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doéc lap - Tw do - Hanh phuac
S&: i e, ngay.......... thdng........ nam 20...

VAN BAN CONGBO
Tiéu chuan ap dung cia trang thiet bi y té thugc loai B

Kinh gui: ............. T

1. T8N CO SO CONE DO: oo eeeeees e ee e es e se s,
Ma s6 thué hoic S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: ........c.ccccuu.....
Dia chi: ...... T
Bitn thoai 00 BN . ccunsssssssnns sorvrrnnsdBBES o reormmssmsmsreceussasesseesesmasesassees

2. Nguoi dai dién hop phap cta co so:

5 T % L.
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... NOi CAP: vveveeen.
Dién thoai ¢b dinh: ....oovvvveveenn., Dién thoai di dong: ......cceovvvvviiiiiinnn,
3. Trang thiét bj y té thudc loai B:

TEN trang thidt DI ¥ 18: ...ovurveeeeveeeeeeeeeeeeeeeee e eee e es oo
i T T 10T DT i emi e e s 3 i SRR
Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (%61 ¢6): ....vvvveeveereennn.
CNBNE MO it seusesossmnsasss g e s samas
MA SN PhAM (FEU CO): wvvvreereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee oo s oo
Quy CACh AONG GO (IEU CO): ovvvevereoeeeeeeeee e eeeeeeee e
MUC QICh ST AUNE: ..ottt et e s s e s e e e s s eereseesneas
TEN CO SO SAN XUAL: 11ovooeeeeeeeseesees et seeeseessseseeeeeeesses s eeeeee oo
Dia Chi CO ST SAN XUAL: ..veeveeeeeeeeeeeeeeee oo

T COUBN S TR oisiinssss i tsomssnnamas e axesstosn msiices s s e

! Pja danh
286 Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co s& dit try so
* Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh
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4. Péi véi trang thiét bi y té chira chat ma tuay, tién chat:

Tén chit ma tay, tién chat: ............... Tén khoahoc: .................
ME THOND T CASY ... ocnrnmnmsmons smmmasiishas o 5504685 58500 G B4 5 S S PR R
Néng do, ham luong chat ma tuy, 181 CHAL: v

Téng ham lugng cht ma tuy, tién chét trong mot don vi déng géi nho nhat:

5. Théng tin vé chu s& hiru trang thiét bi y té:

TSN CHULSE HIETLE .ocosnnnmnessrensnmsmmennnmansiitis s a5 S EasE s s S BRSNS
Diachi chil sd il cosrssmpsssommupummssssms s s
6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cé):

03 s oo o o S RPN TR RERT PP
BRABHE oo mrssmn iR s S S RS
Dién thoai ¢ dinh: ...ocovvevvreeeneee. Ditnthoal di0NE: nmmnsmesmmesmns

7. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi voi trang thiét bi y t€ san xuat
IPONE MIPGC: .. 1oconcscossnssrsassnsssssraeursxesanonnnsnssanessasspeanarsas sasass s ssissisinasssapassaonessassas

Cong bd tiéu chuan 4p dung cia trang thiét bi y té loai B

Ho6 so kém theo gom:

PR

€N

1. | Gidy ching nhén dat tiéu chudn quan ly chat luong ISO 13485 | O

2. | Gidy uy quyén cia chu s hitu trang thiét bi y té m
3. | Gidy x4c nhén du diéu kién bao hanh 0

4. | Tai lidu mo ta tom tit k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét | O

Tai li¢u k¥ thuét m6 ta chuc nang, thong so k¥ thudt cua trang
thiét bi y té do chui s& hitu trang thiét b y té ban hanh

Tai ligu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai ligu vé nguyén vit
liéu, vé an toan cua san pharn quy trinh san xuat cac bao cao
6. | nghién ctru lam sang va tlen 1am sang bao gdm bao cio do én| o
dinh déi véi thude thi, chét hiéu chuan, vat liéu kiém soét in
vitro.

7. Ban tidu chuan ma chu s& hitu trang thiét biy té cong bd ap dung | O

8. Giay chimg nhan hop chuan O

Pbi voi trang thiét bi y té san xudt trong nudc: két qua danh gia
9. céc thong so hoa, ly, vi sinh va cdc thong s6 khac do co s¢ du
didu kién theo quy dinh ctia phép luat vé danh gid su phu hop
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cap hoac Glay chimg nhan danh gia chat luong do co quan ¢6
tham quyén ctia Viét Nam cép ddi véi trang thiét bi y té chan
doan in vitro

Tai liéu hudéng dan sir dung cua trang thiét b y té bang tleng

10. | Viét; d6i véi trang thiét b y té nhép khau kem theo ban goc bang
tiéng Anh do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

11. | Mau nhén trang thiét bi y té

3 Gidy chtmg nhén luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y t& nhap

khau

Co so cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

1. Néi dung thong tin cong bd 1a chinh x4c, hop phéap va theo dung quy dinh.
Néu c6 su gia mao, khong dung su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va

s€ bi xur ly theo quy dinh ctia phap luét.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo ding ho so da
cong bo.

3. Cap nhét céc thay dbi lién quan dén hd so cong bo tiéu chuédn 4p dung theo
quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap ciia co sé
Ky ten (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky s6
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Phu luc 11
MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Théng tw sé 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cia Bé truong Bo Y té)

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

GIAY UY QUYEN

Kinh gri: ...ooviiiiiiiin

Ching t6i, (Tén va dia chi chik s6 hitw), Vi tu céch 1a chu s& hiru trang thiét
bi y t€ bang van ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co s¢ dimg tén céng
bé tiéu chudn dp dung hodc dang ky luu hanh) duge luu hanh tai thi truong Viét
Nam céc trang thiét bj 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:

Chung t6i cam két cung cép, ho trg céc yéu céu lién quan dén théng tin, chét
luong va bao dam céc diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cép 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 meterials and
accessories for the medical devices.

Thu ty quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ..... (ngay/thang/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hop phép cia Chi s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day au, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chit ky

R

S
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Phu luc 111
MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
(Kém theo Théng tu sé 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bé truéng Bo Y té)

Tiéu d& cia chu s6 hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi): ..........
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

R i
v6i tu cach 1a chu sé hitu trang thiét bi xac nhan co s6 ¢6 tén dudi day du
dieu kién bao hanh trang thiét bi y té cta .............. ¥ sonancensmussst
Tén tran " . = ok i " = .
thiét bi £ | Tén cosé Ma s Pia chi Dién thoai | Dién thoai
e Y| bdo hanh thué : co dinh
...... Cosdl
Coso2
...... Coso 1
Coso2
Coso3

......

Nguoi dai dién hep phép cia Chii sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)

Xdc nhdn bang déau hodc chit ky

! Ghi dy d tén ctia chi s& hitu trang thiét bi y té
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Phu luc IV

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET Bl Y TE

Mau s6 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT DOI VOI HOA CHAT,
CHE PHAM CHI COMOT MUC PiCH LA KHU KHUAN

TRANG THIET BI Y TE

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

NERY s nasn 11171 1 OG- nam 20......
STT Pé muc No¢i dung
1 | Mo ta san phdm trang thiét b y té

1.4

Mo ta trang thiét
biy té

Bao gdm céc thong tin vé:
a) Cac thanh phén ctia ché pham:
- Céc thanh phén chinh (céc chat cd hoat tinh khu

khuén): Ham luong; Nha san xudt; M sb Lién hiép quic
UN No. (néu c6).

- Céc thanh phdn phu khac cia ché phim kém ham
luong.

b) Déc tinh ly hoa cua ché pham: Ty trong voi chét long; |
Kha nang bit lira, diém chdp; Kha ning &n mon; Do bén
bao quan; B¢ acid, kidm hoac pH; Kha niang hdn hop |
v6i ché pham khéc.

¢) Hiéu luc sinh hoc cua ché phé*'im:
- Co ché tic dong cua ché phim dé tigt khuan/khu
khuan/lam sach...
- Kha nang tiét khudn/khtr khuan/lam sach..., chung loai
vi khuan.
- Liéu lugng str dung.
- Phuong phap sur dung.
- Thoi gian tiép xuc cua hda chat véi cac vi sinh vét khao
ngniém.

- Khoang thoi gian gifra cac lin st dung (dbi voi ché
pham c6 tac dung ton luu) |

WL UL\ N

T ——
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dung

STT Pé muc Noi dung
- Mi truong pha lodng néu cé (nudc, dau. ..)
d) Dang ché pham.
e) Diéu kién bao quan.
f) Han str dung.
| 1.2 | Muc dich/Chi Néu muc dich sir dung/chi dinh st dung cua san
" dinh su dung pham duy kién ghi trén nhan hogc t& huéng dan sir dung.
1.3 |Huéng din st | Tém tat huéng dan vé cach sir dung, cach bao quan va

chii y an toan khi st dung ché pham...theo nhu Td
hudng dan sir dung hodc To thong tin cta trang thiét bi
y té.

1.4

Choéng chi dinh

Théng tin vé nhing tru'(mg hop khong dugc chi dinh st
dung trang thiét bj y té vi 1y do an toan cho nguoi su
dung, cho mdi truong ; theo diing ndi dung ghi trén
nhén san pham va theo dung no1 dung da dugc phé duyét
tai nudc san xuét (néu co).

1.5

Canh bao va
thén trong

Nhirng thong tin canh bao va nhiing diém can than trong
khi sur dung:

a) Cac thong tin danh gia tuong thich sinh hoc ctia san
pham:

- Cac thong tin danh gia doc tinh cua san pham nhu: Poc
clp tinh qua miéng (LDso); ddc cip tinh qua da (LDso);
doc cép tinh qua hd hép (LCso); kha nang kich thich mét;
kha néng kich thich da; kha nang gy dj tng.

- Cac théng tin vé doc tinh sinh thai, kha nang phan huay
va ton du.

b) Cac thong tin lién quan dén doc cép tinh; doc ban
truong dién/ truong dién; doc man tinh; kha nang gay
dot bién gen; kha nang gay ung thu; doc tinh vdi sinh
san va su phat trién; kha ning chuyen héa trong moi
truong; doc tinh sinh théi cla chét c6 hoat tinh khir
khuén (khéng yéu cau véi héa chat, ché pham chico mét
muc dich la khir khuan trang thiét bi y té thuéc loai B)

¢) Cac thong tin y khoa, triéu chitng ngd doc, thubc giai
doc (néu co).
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STT Pé muc Noi dung
d) Céc thong tin khac nhu phuong phép ti€u huy ché
pham hét han hodc khéng str dung heét; phuong phap tiéu
huy bao goi ché pham.

1.6 | Tac dung bét loi | Théng tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén str dung
co thé xay ra san phdm nhu cac tac dong xau co thé xay ra doi voi

ngudi khi st dung san pham. ..

2 | Théng tin san Théng tin cac nudce cap dang ky luu hanh san pham
pham da luu ngay duoc cép dang ky; chi dinh sir dung ctia san pham
hanh tai cac duogc phé duyét tai trng nudc.
nudc (néu co)

3 | Thong tin lién a) Cung cép thong tin vé s luong béo céo phan tng bat
quan dén phan loi lién quan dén viéc sir dung trang thiét b y t.
ung bat lf-n’ hanh b) Cac hanh dong khac phuc vé an toan trén thi trudng.
dong khac phuc
(néu co)

4 | Théng tin vé Théng tin vé cac trudng hop thu hdi san pham tir khi san
viéc thu hoi san | pham duoc dua ra thi truong.
pham (n€u ¢0) | Nhing bién phép thu hdi/ diéu chinh hau mai di thuc

hién theo yéu cau cua co quan quan ly cac nudc

5 s o £ Néu c4c nha san xuat tham gia quéa trinh san xuét san
Nha san xuat £ wmak — ;

pham va hé thong quan ly chat luong ap dung
6 |Thong tin vé|Két qua kiém nghiém thanh phan, ham lugng céac chat

danh gia chat
lugng trang thiét
biy té

¢6 hoat tinh khir khuén; khao nghiém déanh gia hiéu luc
sinh hoc cua san phim

Co s& dang ky luu hanh cam két nhiing ndi dung trén la dung su thét va

chiu trach nhiém trudc phap luat vé céc thong tin di ké khai néu trén.

Nguwoi dai di¢n hop phap cia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chikc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky

A s et Oleee . A N
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Mau sb 02

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRAN

G THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG NUGC

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

Ngay....thang....nam 20.....
STT Pé muc Noi dung
I | Tom tit chung vé trang thiét bj y té

1.1 | M0 ta tong Mo ta tong quan vé trang thlet bi y té bao gom thong tin mo ta

quan g101 thiéu vé trang th1et bi y té, cac muc dich va chi dinh st dung,
cac tinh nang méi néu cé (vi du: c6 su dung cdng nghé nano, tri
tué nhéan tao...).

1.2 | Ljch su dua Cung cép danh séach cac nudce ma san phém da dugc ban trén thi
san pham ra thi| truong, kém theo ndm (néu c¢6) bat dau ban trén thi trudong do.
truong

1.3 { Muc dich su Néu muc dich sir dung, chi dinh sir dung cua trang thiét bi y ]lé nhu
dung trén nhan hodc tai liéu huéng dan st dung trang thiét bi y té do.

1.4 | Théng tin cap | Cung cap thong tin vé tinh trang cdp phép luu hanh san pham tai
phép luu hanh | cac nude sau: cidc nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc
tal cac nudc (TGA), M§ (FDA), Anh, Thuy Si bao gom tinh trang cdp phép (da

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

1.5 | Cac thong tin | Cung cap thong tin tom tit vé céc su cb bat loi da xay ra, cac hanh

quan trong lién
quan dén su an
toan/ hiéu qua
ctia san pham

dong khic phuc dam bao an toan trén thi trudng tir khi sén pham
duoc dua ra thi truong hoic trong 5 nam gén day.

Neu trang thiét bi y té c¢6 chira mét trong céc thanh phan sau, thi
can néu rd céc thanh phan dé:

- Té bao, mé nguoi hodce dong vat hodc phai sinh ctia ching dugc
cho str dung duéi dang khong con sdng, vi du van tim nhan tao c6
nguén gdc tir lon, chi rudt meo,

- Té bao, mb hoic phai sinh tir nguon gbc vi sinh hodc téi tb hop,
vi du san pham bom céng da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir
quy trinh 1&n men vi khudn, ...

- C6 thanh phan birc xa, ion hoa (vi du X-quang), hoac khéng ion
héa (vi du la-ze, siéu am, ...).




STT

Pée muc

N§i dung

II

M5 ta trang thiét by té

!\J
St

Mo ta trang
thiét bi y té

M ta chi tiét hon céc dic tinh ca trang thiét bi y té dé giai thich
nguyen Iy hoat dong clia trang thiét bi y té, giai thich cac khai
niém khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tdc co ban cua trang
thiét bi y té. M6 ta céc thanh phén va cac phu kién duoc st dung
gilp thiét bj van hanh ciing nhu dong g6i. M6 ta day du timg thanh
phan chirc ning, vt liéu hodc nguyén li¢u cua trang thiét bj y té,
kém theo hinh &nh dai dién cta trang thiét bj y t& duéi dang so dd,
hinh anh hoc ban v&, néu thich hop.

2.2

Huéng dan st
dung

Tét ca cac thong tin can thiét dugc cung cap tlr cht s¢ hiru san
pham bao gom cac quy trinh, phuong phap, tan suat, thoi gian, s6
lugng va viéc chuén bi can duoc tuan thi dé st dung an toan trang
thiét bi y té do.

23

Chdng chi dinh

Thong tin vé nhimg truong hop khong dugc st dung trang thiét bi
y té vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién sir bénh, dic
diém sinh ly cta ngudi bénh... theo ding noi ~dung ghi trén nhéan
hodc tai liéu huéng dan st dung cuia trang thiét bj y té.

Mo ta chung vé céc bénh hodc truong hop va nhém d6i tugng bénh
nhan khong dugc sir dung trang thiét bi y t& cho muc dich chan
doén, diéu tri hodc giam nhe bénh tat. Chong chi dinh la cac truong
hop khéng dugc sir dung trang thiét bj y té vi rii ro cia viéc st
dung rd rang cao hon lgi ich c¢6 thé mang lai.

2.4

Canh bdo va
than trong

Thong tin canh bdo vé nhitng nguy hiém cu thé ma nguoi dung
can phai biét trude khi st dung céc trang thiét bj y té.

Canh bdo nguoi sir dung ap dung cac bién phap than trong can
thlet dé sir dung an toan va hiéu qua trang thiét b y té. C6 thé bao
gdm céc hanh déng can thuc hién dé trénh anh huéng dén bénh
nhan/ngudi st dung, cac anh huong do c6 thé khong c6 nguy co
de doa tinh mang hodc gay ton thuong nghiém trong, nhung nguoi
su dung can pha1 biét. Muc than trong ciing c¢6 thé canh bao nguoi
str dung vé céc tac dong bat loi khi str dung trang thiét biy té hodc
khi sir dung sai trang thiét bi y t& d6 va su than trong can thiét dé
tranh cac tac dong do.

19
th

Day la nhiing hdu qua khéng mong mudn va nghiém trong (tir
vong, bi thuong, hoac cac blen cb bat loi nghiém trong) ¢ thé xay
ra cho bénh nhén/ngudi st dung, hodc céc tac dung phu tir viéc sir
dung trang thiét bj y té do trong diéu kién binh thudng.
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STT

Dé muc

Noi dung

2.6

Phuong phap
diéu tri thay
the

Mo ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, du.u
tri hodc giam nhe bénh tat hodc tinh trang ma trang thiét bi y té
duoc chi dinh sir dung.

2.1

Thong tin ve
nguyén vat liéu

- Cung cap danh muc cac nguyen vat liéu cua trang thlet biy té co
tiép xtc truc tlep (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 ching.

- D01 V@i céc trang th1et bi y té phat ra birc xa ion héa, phai cung
cap thong tin vé nguon phat xa (v1 du: ddng vi phéng xa) va vat
liéu duoc st dung de bao vé nguoi st dung, bénh nhan tranh burc
xa khong mong mubn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan cla nguyen
vat liéu vi du nhu tap chit, mtrc d6 ton du va phoi nhiém Vi cac
chat lam déo nhu Bis(2- ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung
cép thém giay ching nhén nguyén vat liéu phu hop VGi cac tiéu
chun lién quan, phiéu kiém nghiém, hodc danh gia rii ro vé an
toan ctia nguyén vat ligu d6. Tuy theo sy rui ro khi phoi nhiém véi
cac nguyén vat liéu nay, co thé yéu ciu céc bién phap bd sung
chang han nhu phal théng bao cho nguoi sir dung su cO mat cua
nguyén vat liéu nay bang cach ghi trén nhan sén phém.

2
co

Céc thong s6
k§ thuat co lién
quan

Céc dic diém vé chie nang va thong s6 k¥ thuét vé hoat dong cua
céc trang thiét b y té bao gom: do chinh xéc, do nhay, d déc hiéu
cua cac trang thiét bi y té do va chan doan, do tin cdy va cac yeu
t6 khéc (néu cé lién quan); va céc thong s6 k¥ thuét khac bao gom
héa hoc, vat ly, dién, co khi, sinh hoc, phan mém, su vo triung, do
6n dinh, bao quan, van chuyén va déng géi.

111

Tém tit vé tai lidu xAc minh va thim dinh thiét ké

thiét bi y té do.

Phén nay can tom tat hogc tham chiéu hodc ¢6 chira dit liéu xac minh thiét ké va
dir licu tham dinh thiét ké, phu hop véi do phuc tap va phan loai rti ro cua trang

Tai liéu nay bao gom:
Céc gidy chimg nhan hodc tuyén b6 phi hop véi cic tiéu chuén d3 dugc cong nhén
ma chu s& hitu san phim 4p dung; va/hodc

CAc tom tat hodc cac bdo cao thir nghiém va danh gia dya trén cac tiéu chuan khac,
cac phuong phap va thu nghlem ctia nha san xudt, hogc cach khac dé ching minh
su phu hgp vaéi tiéu chuén cia san pham.
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STT

Pé muc Noi dung

IV

Bang chirng 1am sang

Cung cép ban bao céo dénh gi lam sang cua trang thiét b y t&. Danh gia nay c6
thé dudi hinh thitc xem xét mét cach hé thong cac tai liéu tham khao co san, dua
trén kinh nghiém lam sang déi voi trang thiét bi y t& d6 hodc trang thiét bi y te
twong tu, hodc co thé bang nghién ctru lam sang Nghién ctru 1dm sang thuong can
thiét d6i voi cac trang thiét bi y té c6 mirc dd rii ro cao, hodc céc trang thiét bi y té
co it hodc khong c6 kinh nghiém lam sang.

Béo cdo danh gia 1am sang can bao gdbm muc dich va bdi canh cua viéc danh gia
lam sang, dit liéu 14m sang dau vao, danh gia va phan tich dir liéu, két luan vé tinh
an toan va hiéu qua cua trang thiét bi y té.

Béo cao danh gia lam sang can c6 du cac théng tin can thiét nhu mot tai liu doc
lap dé co quan quan ly cé thé xem xét. Bdo céo danh gia 1am sang can tom tat:

- Cong nghé ma trang thiét bi y té d6 str dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén b
vé tinh an toan va hiéu qué l4m sang cia trang thiét bi y té d6 néu co.

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

- Céac dir liéu 14m sang, céc tiéu chuan dugc cong nhén chimg minh cho tinh an
toan va hiéu qua cua trang thiét bi y té.

V | Théong tin vé san xuat

5.1 |Nha san xuat | Néu tén, dia chi cua tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh
san xuét va tiét khuan (bao gdm ca céc nha san xuét va tiét khuan
1a bén thir ba).

5.2 | Quy trinh san | Quy trinh san xuat can bao gom cac thong tin dé co thé hiéu mot

xuat cach tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau cac thong tin
chi tiét mang tinh doc quyen Céc thong tin nay co the duoc thé
hién dudi dang mét so d6 tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua
trinh san xuét, kiém tra chat lugng trong qua trinh, lap rap, kiém
tra chét luong va déng gdi san pham cubi cing.

Néu c6 nhiéu nha san xuat tham gia vao qud trinh sén xuat dé hoan
thién mdt san pham thi can néu rd timg nha san xuat tham gia vao
hoat dong nao.

Co s¢ dang ky luu hanh cam ket nhitng ndi dung trén la ding sy that va chiu
trach nhiém trudc phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hgp phap ciia co' s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xde nhén bdng ddu hodc chir ky

LIS §

i mt L AmAl
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Miu s6 03

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

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

thang..........

nam 20......

e muc

No6i dung md ta tom tit

Mo ta san pham trang thiét bj y té

M0 ta trang thiét bi
y té

M6 ta tom tat vé nguyén ly hoat dong va tinh nang,
thong sb 'ky thuét cua trang thiét bi; néu rd néu
trang thiét bj st dung céac cong nghé mai thi can
cung cap ban mo ta vé cong nghé mai do (vi du
cong nghé nano)

1.2 | Danh myc linh kién | Liét ké cdc linh ki¢n va phu kién ctia trang thiét bj
va phu kién y té
1.3 | Muc dich/Chi dinh | Néu muc dlch sir dung/chi dinh str dung cua trang
st dung thiét bi y té
1.4 | Huéng dan st dung | Tém tat hudéng dan vé cach su dung cua trang thiét
bi theo nhu Té huéng dan su dung hoac To thong
tin ciia trang thiét b y té
1.5 | Chéng chi dinh Théng tin vé chéng chi dinh - nghia la nhiing
truong hUp khong dugc chi dinh sir dung trang
thlet bi vi ly do an toan cho nguoi bénh, vi du do
tién sir bénh, dic diém sinh ly cua nguoi bénh,
.; theo ding ndi dung da dugc duyét tai nudc
cap luu hanh va c6 ghi trén nhan trang thiét bj y té
1.6 | Canhbdovathan | Nhimg thong tin canh béo va nhimg diém cin than
trong trong khi sir dung trang thiét bi y te, ké ca nhiing
bién phap du phong dé bao vé nguoi bénh tranh
nhimg rui ro do st dung trang thiét bi ¥ té; d6 co
thé la thong tin canh béo vé tac dung bat loi hay
sir dung sai va bién phap ngan nglra
1.7 | Téc dung bat lgi & | Thong tin v& cac téc dung bét loi lién quan dén str

1.5 (e ae

dung trang thiét bi y t& duoc ghi nhéan qua thu
nghiém lam sang va theo doi hdu mai da duoc thuc
hién trudc d6 doi vai trang thiét bi y té
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STT

Pé muc Noi dung md ta tom tat

Théng tin san pham da luu hanh tai cac nuée (néu co)

Cung cap thong tin ve cac nudc da phé duyét cho phép luu hanh san
phdm, nudc dau tién cép ding ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y té

Chi dinh da dang ky & céc nudc khéc (néu co)
Liét k& cac nude da cap dang ky luu hanh di kém véi chi dinh st dung
dugc phé duyét tai nude do; ngay dugc cap dang ky

Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu y cia san pham trang thiét
biy té

- Cung cép thong tin vé sb lugng bao cao phan g bat loi lién quan dén
viéc sir dung trang thiét bi ¥ té; Nhing bién phéap thu hdi/ diéu chinh hau
mai d4 thue hién theo yéu cau clia co quan quan ly cdc nudc;

- Néu trang thiét bi y té c6 chita mot trong cac thanh phan sau, thi cén
cung cap thong tin veé:

e Té bao, md nguoi hoic dong vt hodc phai sinh cua ching dugc cho
st dung dudi dang khong con song - vi du van tim nhan tao ngudn gbc
tur lon, chi rudgt méo...;

e Té bao, m6 va hoidc phai sinh tur ngudn gbe vi sinh hoic tai tb hop - vi
du san pham bom cing da dya trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh
lén men vi khudn...; C6 thanh phan gdy kich ung, ion héa - vi du X-
quang; hoéc phi ion hoa Vi du la-ze, siéu am..

Bido cao danh gia 1Am sang doi véi trang thiét bi y té loai B, C, D

5.1

Cung cap béo céo danh gia 1am sang cua chu so |
Danh gia lam sang | hitu trang thiét bi y té bang tiéng Anh hoic tiéng
Viét

5.2

Tai liéu tham khao
cua danh gia lam Liét ké céc tai liéu tham khao (néu co)
sang

Co s0 dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a ding sy that va chiu
trach nhiém trudc phap luét vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky

- ;'Ah k -..nl‘
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Phu lue V

TAI LIEU KY THUAT DOI VUI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung
I | Tém tit chung vé trang thiét biy té
5 o3 M0 ta gidi thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc dich,
Ll e Brtang dudn san pham st dung két hop (néu co)
Lich sir dva san phdm | ., .. . £ o o
1.2 tn-4hj fruding Néu tén nudce dau tién duoc cap phép va nam cap
1.3 | Muc dich sit dung Nf:u muc dlC}l sur dun’g/ch1:dln}3 str dung du kién ghi
trén nhan hodc to hudng dan sir dung
1.4 Dl mpe o nUGe Liét ké cac nude da duoc cap gidy phép va nim cé
" | d& duogc cap : JC cap glay phep p
Tinh trang cac ho so ‘ ,
15 xin cap phép da ndp | Liét ké cac nude da ndp ho so nhung chua dugc cap
" | nhung chua dugc cap | phép
phép tai cac nudc
Cac thong tin quan | Cung cép cac bao cdo vé phan ing bat loi da xay ra
16 trong lién quan dén sy | va hanh déng khic phuc da thuc hién ké tur khi san
| an toan/ higu qua cua pham dugc luu hanh trén thi truong (trong 5 nim gan
san pham nhét).
II | Mo ta trang thiét bi y té
21 MBS ta trang thiét bi y | M6 ta nguyén ly hoat dong va tinh nang, thong s0 k¥
T té thuét cua trang thiét bj y té
. Toém tit hudng dan vé céch sir dung ctia trang thiét bj |
2.2 | Hudng dan s dung | theo nhu To hudng dan str dung hozc Td théng tin clia
trang thiét bj y té
. Thong tin va nhimg trirong hop khong duoc chi dinh
2.3 | Chong chi dinh

su dung trang thiét bi vi ly do an toan cho nguoi bénh,
vi du do tién sir bénh, dic diém sinh ly cua nguoi
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STT

Noi dung

bénh, vv...; theo ding ndi dung ghi trén nhan trang

thiét bi y té

2.4

Canh bao va than
trong

Nhitng théng tin canh béo va nhing diém can than
trong khi sir dung trang thiét bj y té, ké ca nhiing bién
phép du phong dé bao vé nguoi bénh tranh nhimg rui
ro do str dung trang thiét bi y té; d6 c6 thé 1a thong tin
canh bao vé tac dung bét loi hay st dung sai va bién
phap ngan ngira

2.5

Tac dung bat lgi c6
thé xay ra

Théng tin vé céc tac dung bét loi lién quan dén su
dung trang thiét bi y té duoc ghi nhan qua thir nghiém
lam sang va theo ddi hau mai da duoc thuc hién trude
d6 ddi vai trang thiét bi y té

2.6

Phuong phap thay thé
(néu co)

Néu cac phuong phap khac dé cung dat dugc muc
dich st dung

2.7

Céc thong s k¥ thuat

Céc dac diém vé hiéu ning va thong s6 k¥ thuat gbm:
gioi han phat hién, d6 chinh xac, d6 nhay, do dac hiéu,
do tin c@y va cac yéu td khac; céc thong s6 k¥ thuat
khac bao gbm hoa hoc, vt ly, sinh hoc, tiét tring, do
6n dinh (han dung), bao quan, van chuyén, dong goi.

22nd da™ Lead b

I

San xuit trang thiét biy té

(8]
[

Nha san xuat

Néu céc nha san xuat tham gia qua trinh san xuat va
hé thong quan ly chat lugng ap dung

Tiéu chuan va phuong
phap dénh gia d01 VOl
trang thiét bi y té chan
doan in vitro loai C, D

Cung c4p thdng kiém soat chat lugng trong qua trinh
san xuat va xuat xudng san pham.
Cung cap tiéu chuan thanh pham va phuong phap

danh gia. Cung cép phiéu klem nghiém thanh pham
ctia it nhat 01 16 ctia nha san xuat,

3.3

P 6n dinh

Tém tit két qua nghién ciru va két luan vé do 6n dinh
ctia san pham trong bao quan thoi gian thuc, nghlen
ctru ldo hoa cép tdc (néu cd), trong qué trinh véan
chuyén va trong qua trinh st dung sau khi m& nap
(néu co).

IV

B4o cao nghién ciru

. e
h%i a



STT Pé muc N¢i dung

Nghién ctru tién 1am | Tom tdt cac ket qua nghién ctru tién 1am sang va lam

L 4.1 | S : o 2
sang va lam sang | sang cua san pham

Tai liéu tham khao
4.2 | cua nghién clru tién Liet ké cac tai liéu tham khao (néu cd)
lam sang va lam sang

Panh gia chat lwgng
V | trang thiét bi y té tai
Viét Nam

Thong tin danh gié chét luong do co quan c6 tham
quyén cua Viét Nam

Co so dang ky luu hanh cam Igét nhiing ndi dung trén la ding sy that va
chiu trach nhiém trudc phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chitc danh)
Xac nhan bang dau hodc chir ky
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3. Thi tuc cong bd di diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B,
C,D

a) Trinh tu thyc hién:
~ - Budc 1: Trudce khi thye hién mua ban trang thiét bi y té co s& mua ban trang
thiét bi y t€ c6 trach nhiém ndp ho so cong bo vé SO Y té noi dét dia diém mua ban.

- Bué6c 2: Khi nhan ho so (bao gbm ca gidy to xac nhan da ndp phi theo quy
dinh ctia B¢ Tai chinh), S6'Y té trén dia ban dat tru s¢ co sO mua ban trang thlet
bi y té dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tu vé quan ly trang 1 thiét b y té
cac thong tin va hd so cong bd di diu kién mua ban trang thiét b y té.

b) Cach thac thue hién:

Nop hd so truc tuyén tai Cong dich vu cdng truc tuyén vé quan ly trang thiét
bi y té: http://dmec.moh.gov.vn.

¢) Thanh phin, s6 lwong ho so:
- Thanh phan hé so:

+ Van ban cong b6 du didu kién mua bén trang thiét bi y te thudc loai B, C, D
theo Mau sb 04 thudc Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu s6 19/2021/TT-BYT;

+ Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phy luc II ban hanh kém theo
Thong tu s6 19/2021/TT-BYT,;

+at gaay to ching minh kho bao quan, phuong tién van chuyen trang thiét
bi y té dap tmg cac yéu ciu theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 Nghi dinh
98/2021/NP-CP. Cac giay t& nay phai duoc xac nhan bai co s¢ cong b du diéu
kién mua ban;

+ Cac glay to chimg minh kho bdo quén, hé thong theo doi quan ly qué trinh
Xuat, nhép, ton kho trang thiét bi y té€ c6 chia chit ma tay va tién chat dap ung
cac yéu céu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/NP-CP. Cac
glay to nay phai dugc xac nhan boi co so cong bd du diéu kién mua ban trang
thiét b y té c¢6 chira chat ma tuy va tién chat.

- S6 lugng hd so: 01 bo.

d) Thoi han giai quyét: 0 ngay.

¢) Pbi twong thue hién thii tuc hanh chinh: T6 chuc.

f) Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh theo quy dinh: SO Y té.

- Co quan truc tiép thuc hién TTHC: Phong Ké hoach Tai chinh.
g) Két qua thwe hi¢n thid tuc hanh chinh: S cong bd.

h) Phi, 1€ phi:

- Phi:

\ dhimee. nd " dma
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Phi thdm dinh Diéu kién kinh doanh thudc linh vuc trang thiét bi y té:
3.000.000 ddng/1 hd so

- Lé phi: Khong co.

(Théng tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/1 1/2016 quy dinh miic thu, ché do
thu, ngp, quan ly va swr dung phi trong linh vuc y té)

i) Tén mau don, mau to khai:

- Phu luc I: Vin ban cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thuc}g
loai B, C, D theo Mau sb6 04 thudc Phu luc I ban hanh kém theo Thoéng tu so
19/2021/TT-BYT

- Phu lyc II: Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh Phu luc II ban hanh kém
theo Thong tu 19/2021/TT-BYT

j) Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh:

Piéu 40 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP Pidu kién ctia co'sé mua ban trang
thiét bi y té thude loai B, C, D

1. C6 it nhat 01 nhan vién k§ thuét c6 trinh do cao déng chuyén nganh ky
thuat, chuyén nganh s dugce, hoa hoc, sinh hoc hodc cao dang ky thuat trang thiét
bi y té tré 1én hodc co trinh do cao ding tré 1én ma chuyén nganh dugc dao tao
pht hop véi loai trang thiét bi y t& ma co s& mua ban.

2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap ung céc diéu kién téi
thiéu sau day:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phu hop véi ching loai va sé lugng trang thiét bi v té duoc
bao quan,

- Bao dam thoéng, kho rdo, sach s&, khong gan cac ngudn gy 6 nhiém,
- P4p tmg yéu cau bao quan khéc cta trang thiét bj y té theo huéng dan sir dung.

b) Phuong tién vén chuyén trang th1et bi y té tir co s¢& mua ban dén noi giao
hang phu hop véi loai trang thiét bi y té ma co s& mua ban.

Truong hop khéng c¢ kho hodc phuong tién bao quan trang thiét bi y té phai
c6 hop ddng véi co s& du ning luc dé bao quan va van chuyén trang thiét bi y té.

3. Pbi véi co sé mua ban trang thiét bi y té ¢4 chtra chét ma tly va tién chét:

a) Nguoi phu trach chuyén mon phai co trinh d¢ dai hoc chuyén nganh trang
thiét bj y té, y, dugce, héa duoc hoic sinh hoc.

b) C6 kho bao quan dap tng quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh §6 80/2001/ND-
CP ngay 05 thang 11 nam 2001 cua Chinh phu huéng dén viéc kiém soat cac hoat
dong lién quan dén ma ty & trong nudc.

c) Cé hé thong theo ddi quan ly qua trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y
té c6 chira chat ma tly va tién chét.



35
k) Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh:
- Nghi dinh 56’)’98/202’1/ND—CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctua Chinh phu
vé quan ly trang thiét bi y te.

- Thong tu s 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 clia By Y t&
quy dinh méau vén ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh sO 98/202’1/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét b1 y té.

- Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muec thu, ché do |

thu, ndp, quan ly va str dung phi trong linh vuc y té

/

N ooh Nohi et s,
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Phu luc I )
Mau s6 04
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phue
SO: v e, ngay...... thdng........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

Pa diéu kién mua ban trang thiét bi y té thude loai B, C,D

Kinh gui: ............. N

Li TR GO BIE scisinninsmommmmms samomoconsasmsns snasensemsicessessass <5 assss s s st s s S aS45 s
M S8 thUR: ..o
DA Chir .
Van phong giao dich (161 €0): .....voeieeiieeie e
2. Nguoi dai dién hop phép cua co sé:

FIO W BB 565t mnmmmmmmminn srtmess s mm s s s @m0 S SRS K 60 S350 S5
S6 CMND/Pinh danh/Hé chiéu: ....... ngay cp: ......... NOi CAP: ..vvvveeeenn.
Dién thoai ¢b dinh: ...ocovvvvvvereeerrn, Dién thoai di dong: ..............ccceeiii.,

3. Cén b6 k¥ thuét cua co sé mua ban*:
B VBT v wosmussumnsucmnis sm s aisinnios F50ES 56855 5510 mmamssmsemioom imiessare oo i im e o s s 5
S6 CMND/BPinh danh/Hé chiéu: ....... ngay cp: ......... NOi CAP: ..vvveeeeeaan,

Trinh dQ chuy@n mOn: ........oooviiiiiii e

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

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

! Dia danh

285 Y té tinh, thanh phé truc thude trung wong noi co s dit tru so
? Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

* Ké khai cy thé theo sé ngudi hién co
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Cong bd di diéu kién mua ban trang thiét biy té
Hb so kém theo gom:

| 1. | Ban ké khai nhéan su | o

|

2. | Ho so vé kho tang bao quan trang thiét bi y té | O
A A v A A A ‘A . A i

3. | HO so vé phuong tién van chuyén trang thiét bi y té | O

Gidy to ching minh kho bao quan, h¢ thong theo doéi quan ly qua
4. | trinh xuét, nhép, t6n kho trang thiét bi y té c6 chira chdt ma tuy, tien | ©
chét

Co s& cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin cong bé 1a chinh xac, hop phép va theo dung quy dinh.
Néu c6 su gia mao, khong ding sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va
sé& bi xur ly theo quy dinh ctia phap lut.

2. Bao dam chat luong va luu hanh trang thiét bi y té theo diing quy dinh cua
phap luat.

3. Cép nhat céc thay déi lién quan dén h so cong bd du diéu kién mua ban
theo quy dinh.

Nguoi dai di¢n hop phap cia co so
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdic nhén bang dau hodc chit ky so

taill. i owtus

& s



(Kem theo Théng tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 19 thdng 11 ndm 2021

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic
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Phu lyc 11 A
MAU BAN KE KHAI NHAN SU

cia Bé truéng Bo Y 1é)

TOTE SN om0 553800 v w05 B A
EVEIGINES (00050 0.5 40 e v s s s s e 5 5 S K A A AR
Qua trinh céng tac trong
linh vye Qua4 trinh dao tao
trang thiét bi y té
Ho Trinh
;| Chire do Vin
TT | va R o 8 <
. | vu |chuyén | Pon  Thoi| . . |Cong Teén .| bing | Hinh | Thoi
ten A . . Vitri | viéc | co |Chuyén 4 . )
mon vi | gian & N . : chirng | thirc | gian
o . dim |chinh | s¢ | nganh . . i
cong | cong ok Y P h chi, | dao | dao
X . nhiém | dwgc |dao | dao tao .
tac | tac g trinh | tao | tao
giao |tao do
1
y.
3

' Dia danh.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky so
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Phan 111

NOI DUNG QUY TRINH PIEN TU THUC HIEN THU TUC HANH CHINH

LINH VUC TRANG THIET BI VA CONG TRINH Y TE PUGC

SUA POI THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE

QUY TRINH 131

Thi tuc cong bd di diéu kién san xuit trang thiét bi y té

1. Thoi han giai quyét: 0 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duoc hd so hop 1é

2.

Luwru dd giai quyét:

Noi dung cong viéc

Pon vi thue hién

Thoi gian giai
quyéet (0 ngay)

Tieép nhan ho so cua
to chirc, ca nhén

A

A

Céng DVC truc tuyén
http://dmec.moh.gov.vn

Ngay khi nhan duoc
ho so

: An A% nA : Phon 5 L
Xac nhan d h . g
e » K& hoach Tai chinh Ngay k?\%n;an duqcyi
S Y té !
A 4 , . . ~
Cong DVC truc tuyén Ngay khi nhédn

Cép s6 tiép nhan

http://dmec.moh.gov.vn

duoc ho so

]

WVl —d
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QUY TRINH 132

Thii tuc cong bo tiéu chuin dp dung ddi véi trang thiét bi y té thudce loai A, B

1. Thoi han giai quyét: 0 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc hd so hop &

2. Luu d6 giai quyét:

y

Noéi dung cong viéc Don vi thwe hién ;‘l:;ogtg(:;lzgg;;;
Tiélp nhan th) 50 cla Cong DVC tryc tuyén  [Ngay khi nhn dugc
to chirc, cd nhén http://dmec.moh.gov.vn ho so
A
Y
Xéc nhan da nop phi . Phong Nagay khi nhén dugc
» K& hoach Tai chinh g ;
S& Y té 0se

Cép s6 tiép nhan

Y

Céng DVC truc tuyén
http://dmec.moh.gov.vn

Ngay khi nhan
duoc ho so
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QUY TRINH 133
Thii tuc cong bo di diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D
1. Thoi han giai quyét: 0 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc hé so hop 18
2. Luu do giai quyét:

- a - 3 i Thoi gian gidi
Noi dung cong viée Pon vi thuc hién quyét (0 ngay)
Tiép nh’efm ho soﬂcﬂa Céng DVC truc tuyén [Ngay khi nhén dugc
to chire, ca nhan http:/dmec.moh.gov.vn ho so
A
Xéc nhan da ndp phi . Phong Ngay khi nhan duoe
’ ' —»| K& hoach Tai chinh hd so :
R £ 0 SO
SoYte
. Céng DVC S Ngay khi nha
£ % of i » Cong truc tuyeén gay khi nhan
(A S0 Hepeihgn http://dmec.moh.gov.vn duge hod so
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