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

TINH HOA BINH Péc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 1765 /QDP-UBND Hoa Binh, ngay 03 thang 8 nam 2023
QUYET PINH

Vé viéc cong b6 danh muc thu tuc hanh chinh dwgc siwra doi, b6 sung,
va phé duyét quy trinh ndi bd thwe hién co ché mot cira trong giai quyét
thii tuc hanh chinh linh vye trang thiét bi va cong trinh y té
thudc thaim quyén gidi quyét ciia S¢' Y té tinh Hoa Binh

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH HOA BINH

Can cir Ludt Té chitc chinh quyén dia phwong ngay 19 thang 6 nam 2015;

Can cir Nghi dinh sé 63/2010/NP-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 ciia Chinh
phii vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 92/2017/NP-CP ngay 07 thang
8 nam 2017 ciia Chinh phii sira doi, b6 sung mét sé diéu ciia cdc Nghi dinh lién
quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cir Théng tw s6 02/2017/TT: -VPCP ngay 31/10/2017 cua B¢ truong, Chu
nhiém Van phong Chinh phu huong dan nghiép vu vé kiem soat thu tuc hanh chinh;

Can cir Quyét dinh 2229/0D-BYT ngay 19/5/2023 ciia B Y té vé viéc cong
b6 thii tuc hanh chinh bi béi bé trong linh vuc Y dwoc co truyén thuéc pham vi
chirc nang quan Iy cia BY Y té quy dinh tai Thong tw s6 08/2023/TT-BYT ngay
14/4/2023 ciia Bé trudng Bo Y té;

~ Can cit Quyét dinh 2962/QD-BYT ngay 24/7/2023 ciia BJ Y té vé viéc cong
bo thu tuc hanh chinh dwoc swa doi, bo sung, bai bo trong linh viee trang thiét bi
va cong trinh y te thugc pham vi chirc nang cua Bo Y té quy dinh tai Nghi dinh so
98/2021/ND-CP ngay 08/01/2021 cua Chinh phu, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP
ngay 03/3/2023 ciia Chinh phi va Thong tw so 10/2023/TT-BYT ngay 11/5/2023
cua Bo truong Bo Y té.
Theo dé nghi ciia Gidm déc S¢' Y té tinh Hoa Binh tai To trinh s6 155/TTr-
SYT ngay 31 thang 7 nam 2023.
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bb kém theo Quyét dinh nay danh muc thi tuc hanh chinh sta
d6i, bd sung (01 thu tuc) va phé duyét quy trinh ndi bo thue hién co ché mot cua
trong giai quyét thi tuc hanh chinh linh vyc trang thiét bj va cong trinh y té thudc
tham quyén g1a1 quyét cia S&'Y té tinh Hoa Binh.

(Chi tiét tai Phuy luc I Danh muc va Phu luc IT Quy trinh noi b kem theo)
Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky.



Piéu 3. Cac thu tuc hanh chinh cong bd tai Quyét dinh nay dugc thyc hién
tiép nhan, tra két qua qua mang tai Cong Dich vu cong quoéc gia (dia chi:
https://dichvucong.gov.vn/); hoac H¢ théng dich vu cong truc tuyén vé quan ly
trang thiét bi y té (dia chi: https://dmec.moh.gov.vn); Céng Dich vu céng tinh (dia
chi: https://dichvucong.hoabinh.gov.vn/hoabinh-portal/).

Giao S¢ Thong tin va Truyén thong:

- POng bo dy du, kip thoi dit liéu TTHC tai Quyét dinh nay tir Co s¢ dit
lidu quoc gia vé TTHC Ién HE thong thong tin giai quyét TTHC cua tinh va cong
khai trén Cong Thong tin dién tur tinh theo quy dinh;

- Chu tri, phbi hop véi SO Y té va cac co quan c6 lién quan can cir quy trinh
tai Quyét dinh ndy x4y dung quy trinh dién tir giai quyét tha tuc hanh chinh tai Hé
théng thong tin giai quyét thu tuc hanh chinh cap tinh theo quy dinh. Thoi gian
cham nhat ngay 08/8/2023.

Picu 4. Chanh Van phong Uy ban nhan dan tinh, Giam dbc cac So: Y té;
Thong tin va Truyén théng, Chu tich Uy ban nhan déan cac huyén, thanh pho va
cac to chirc, cd nhan ¢o lién quan chiu trach nhi¢ém thi hanh Quyét dinh nw

Noi nhan: CHU TICH
- Nhu Diéu 4: o ~

- Cuc Kiém soat TTHC - VPCP;

-Bo Y té;

- Chu tich, cac Phé CT UBND tinh;

- Chanh VP, cac Pho CVP UBND tinh;
- Cong Thong tin dién tir tinh;

- Trung tdm TH & CB tinh;

- Trung tdm Phuc vu HCC tinh; "
- Luu: VT, NVK (ThH,05b) Bui Van Khanh



https://dmec.moh.gov.vn/

(Kém theo Quyét dinh sé:

Phu luc I )
DANH MUC THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG LINH VUC TRANG THIET Bl VA CONG
TRINH Y TE THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE TINH HOA BINH

1765 /OP-UBND ngay 03 thdng 8 niam 2023 ciia Chii tich Uy ban nhdn dén tinh Hoa Binh)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHIiNH

(Stra doi, b6 sung 01 thi tuc cong bé tai Quyet dinh s6 3074/0D-UBND ngay 23/12/2021 cua UBND tinh Hoa Binh vé viéc
cong bé cdc thii tuc hanh chinh dwoc sita doi, bo sung va bdi b tai Linh vuec Trang thiét bi Y té thudc tham quyén quan Iy ciia S6

Y té tinh Hoa Binh)
o7 | Tén thi tychanh chinh/ | Théihan | Dia diém thue Phi, 1¢ phi Ciin cit phip I¥
M3 hd so TTHC giai quyét hién (néu c6) phap ly
* | TTHC Cép tinh
A . A * 1 ,
CongDIch W oong | AP |1 Nehi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
quéc gia (dia chi: | - 1 I CONS i éng 11 nam 2021 cta Chinh phi vé quan 1y
https://dichvucong. | bo trang thiét bi y té trang thiét bi y té:
Cong bé tiéu chudn 4p dun }gl?v'vgo5hh°ac He 10%16‘2: /11‘(})1%();200 2. Nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay 03
& P Ung thong dich vu cong CONEIL MO SO | thang 3 nam 2023 cta Chinh phu sira doi, bd
1 doéi voi trang thiét bi y té 01 ngay truc tuyén veé quan | - l?hl tham d}nh cong sune mot s6 didu cta Nehi dinh s
thudc loai A, B Iy trang thiét bi y té | bo trang thiét bi y t& g e ght ¢l

1.003029.000.00.00.H28

(dia chi:
https://dmec.moh.g
ov.vn); Cong Dich

vu cong tinh (dia
chi:

loai B: 3.000.000
ddng/1 ho so
*) L¢ phi: khong co
(Thong tu sb
278/2016/TT-BTC

98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té;

3. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16
thang 11 nim 2021 ctia BO Y té quy dinh mau
van ban, bdo cao thyc hién Nghi dinh sb



https://dmec.moh.gov.vn/
https://dmec.moh.gov.vn/

https://dichvucong.

hoabinh.gov.vn/ho
abinh-portal/).

ngay 14/11/2016
quy dinh muc thu,
ché do thu, nop,
quan 1y va str dung
phi trong linh vuc y
té)

98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té;
4. Thong tuw s0 10/2023/TT-BYT ngay 11
thang 5 nam 2023 cua B§ truong BO Y té sua
d6i bo sung mot sé didu cua Théng tu sd
19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021
cia BO Y té quy dinh mau van ban, bao cao
thue hién Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh phul vé quan
Iy trang thiét bi y té;

5. Thong tu sd 278/2016/TT-BTC ngay
14/11/2016 quy dinh muc thu, ché do thu,
ng}p, quan ly va str dung phi trong linh vuc y
te.

6. Quyét dinh 2962/Qb-BYT ngay 24/7/2023
ciia BO Y té vé viéc cong bd thi tuc hanh
chinh dugc stra doi, bd sung, bai bo trong linh
vuc trang thiét bj va coéng trinh y té thudc
pham vi chitc ning ciia B Y té quy dinh tai
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP  ngay
08/01/2021 cta Chinh pha, Nghi dinh s6
07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 cua Chinh
pha va Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay
11/5/2023 cta Bo trudong BO Y té.




Phu luc IT
QUY TRINH NOI BQ THUC HIEN CO CHE MOT cUA TRONG GIAI QUYET THU TUC HANH CHINH
LINH VUC TRANG THIET BI VA CONG TRINH Y TE THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET
CUA SO Y TE TINH HOA BINH
(Kém theo Quyét dinh sé: 1765 /OP-UBND ngdy 03 thang 8 nam 2023 ciia Chii tich Uy ban nhdn ddn tinh Hoa Binh)

Trinh ty thwe hién theo co' ché mét cira (ngay)

Trong do

Co quan/don vi chi tri

Téng )
STT Tén thu tuc hanh chinh/ ngay giai
M3 ho so TTHC quyét e | Phong Chuyén mon
(Ngay) | Liepmhan aont nhan PhL | (2. Thim dinh, hau
o ePt | Kiém danh gid va Kiém
(B1: Tiép nhan va Xac nhan h
ohi) tra ho so')

Diing tai két qua
(B3: vao so, tra ket qua)

* | TTHC CAP TINH

Cong khai két qua (thu hdi s6 cong bd

- Tiép nhan ho so, va xac Phong Nghiép vu Y hodc xéc nhan hé so da dat qua kiém

Cong b6 tiéu chuan ap dyng nhén da ndp phi, 1€ phi Tao phiéu kiém tra hd

1 doi V6i trgmg thiét bi y té O‘l - Chp s cong bé cho hd so | so, danh gia hd so dat tra,) trén Cogg thongA tlr} dlgn tor v€ quan
thudc loai A, B ngay (01 ngay) hosc khong dat ly trang thiét bi y t€ va ho6 so cong bo
1.003029.000.00.00.H28 gay 0 ngéy?) : tiéu chuin 4p dung




) PHANII
NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHIiNH
(Kém theo Quyét dinh sé: /OP-UBND ngay thang 8 nam 2023 cua
Chii tich Uy ban nhédn dén tinh Hoa Binh)

* Thi tuc hanh chinh thwe hién tai cip tinh, Linh vuc trang thiét bi va
cong trinh y té

1. Cong bd tiéu chuin ap dung ddi véi trang thiét bi y té thudc loai A, B
(Ma so: 1.003029)

1.1. Trinh ty thuc hién

Bugc I: Trude khi dua trang thiét bi y té thudc loai A, B luu théng trén thi
truong, co so cong b tiéu chuan ap dung c6 trach nhiém nop ho so cong b vé
S& Y té noi dat try s¢ kinh doanh qua Cong Dich vu cong quoc gia (dia chi:
https://dichvucong.gov.vn/); hodc Hé thong dich vu cong tryc tuyén vé quan ly
trang thiét bi y té (dia chi: https://dmec.moh.gov.vn); Cong Dich vu cong tinh
(dia chi: https://dichvucong.hoabinh.gov.vn/hoabinh-portal/).

Buée 2: Khi nhan ho so (bao gom ca gidy to xac nhan da ndp phi theo quy
dinh cta Bo Tai chinh), S6 Y té trén dja ban noi dit co sé kinh doanh trang thiét
bi y té dang tai s6 cong bd tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc loai
A, B cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y t& va ho so
cong bb tiéu chuan ap dung, trir tai liéu quy dinh tai khoan 5 Diéu 26 Nghi dinh
98/2021/Nb-CP .

1.2. Cach thirc thuce hién:

Nop hd so truc tuyén qua mang Cong Dich vu cong qudc gia (dia chi:
https://dichvucong.gov.vn/); hoac Hé thdng dich vu cong truc tuyén vé quan ly
trang thiét bi y té (dia chi: https://dmec.moh.gov.vn); Cong Dich vu cong tinh
(dia chi: https://dichvucong.hoabinh.gov.vn/hoabinh-portal/).

1.3. Thanh phan, s6 lweng ho so
1.3.1. Thanh phan hé so:
1. Van ban cong b6 tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thuoc loai A,

B theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc | ban hanh kém theo Théng tu so
10/2023/TT-BYT .

2. Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luong ISO 13485 con hiéu
luc tai thoi di€ém ndp ho so.

3. Gidy uy quyén cta chu so hitu trang thiét bi y té cho co so thuc hién viée
dang ky luu hanh theo Mau tai Phy lyc VI ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so, trir truong hop quy dinh

tai diém a khoan 1 Piéu 25 Nghij dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép, hop tac
x4, ho kinh doanh ctia Viét Nam 1a chu sé hitu trang thiét bi y té).

4, Glay x4c nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu }uc VII ‘par; hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s¢ hitu trang thiét bi y té cap, trur


https://dmec.moh.gov.vn/
https://dmec.moh.gov.vn/

truong hop trang thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh cta chu s& hiru trang
thiét bi y t€ hodc co tai liéu chung minh khong c6 ché do bao hanh.

5. Tai liéu mo ta tom tit k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thuat mo ta churc nang, thong so6 k¥ thuat cta trang thiét bi y t€ do chu
s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh.

Riéng dbi vOi thudc thir, chat hiéu chuén vat liéu kiém soat in vitro: tai liéu
k¥ thuat bang tiéng Viét kem theo tai licu vé nguyén vat liéu, vé an toan cla san
pham quy trinh san xudt, cac bao c4o nghién ciru 1am sang va tién 14m sang bao
gdm béo céo do on dinh.

6. Gidy chimng nhén hgp c}}uén theo quy dinh hodc ban tiéu chuan san pham
do chu s& hitu trang thiét bi y té cong bo.

Riéng d6i v4i hang thiét bi y té san xuat trong nudc bo sung két qua danh
gia céc thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co s¢ du diéu kién theo
quy dinh cta phap luat vé danh gia sy phu hop cap hoic Glay chiimg nhan danh
gia chat luong do co quan co thAm quyén ctia Viét Nam cap d6i voi trang thiét bi
y té chan doan in vitro. Két qua danh gia phai phu hop voi tiéu chuan ma chi so
hitu trang thiét bi y té cong bo.

7. Tai liéu huéng dan st dung cua trang thiét bi y té.

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

9. Gidy chirmg nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so d6i
v6i trang thiét bi y t€ nhap khau.

*)Yéu cau doi voi mét sé gidy to trong bé hé so:

a) Doi véi Gidy chitng nhdn dat tiéu chudn quan Iy chat lwong: Nop bdn goc
hodc ban sao co chirng thuc hoac ban sao co xdc nhdn cua to chirc dung tén cong
bo tiéu chuan ap dung.

Trieong hop Gidy chirng nhdn dat tiéu chudn quan 1y chat lwong khéng bang
tieng Anh hodac khong bang tieng Viét thi phai dich ra tieng Viét. Ban dich phai
duoc ching thuc theo quy dinh cua phdp luat.

b) Déi véi gidy 1y quyén ciia chii ¢ hitu trang thiét bi y té va gidy xdc nhdn
co so du diéu kién bao hanh:

- Doi véi trang thiét bi y té san xudt trong mede: Nop ban goc hodc ban sao
co chirng thuec,

- D6i véi trang thiét bi y té nhdp khau: Nop ban da dwoc hop phdp héa lanh
sw hodc ban sao co chung thuc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.

c) Poi véi Glay chimg nhan hop chuan hodc Ban tiéu chudn ma chii s6 hitu

trang thiét bi y té céng bo dp dung: Nop ban goc hodc ban sao cé xdc nhdn ciia
16 chire dirng tén cong bo tiéu chudn dp dung.

Truong hop Ban tieu chudn khéng bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoc chung thuc theo quy dinh cua
phap luat.



d) Poi véi tai liéu huong dan sir dung cia trang thiét bi y té: Ngp ban bang
tleng Viet co xac nhan ciia 16 chire dung tén cong bo tiéu chuan ap dung, kém
theo bdn goc bang tiéng Anh do chii sé hitu trang thiét bi y té ban hanh doi voi
trang thiét bi y té nhdp khau. Truong hop tai liéu huéng dan sir dung khéng 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 luat.

d) Doi voi mdu nhan: Nop ban mau nhan co xdc nhdn cua t6 chirc dung tén
cong bo tiéu chuan dp dung. Mdu nhan phdi dap vung cdc yéu cdu theo quy dinh
cua phap ludt vé nhan hang hoa.

e) Poi véi gidy chirng nhdn lweu hanh tir do: Nop ban da dwoc hop phdp héa
lanh sw hoac ban sao co chung thuc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.

Truong hop gidy chirng nhdn luu hanh ty do khong bang tiéng Anh hodc
khong bang tieng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoc chung thyc
theo quy dinh cua phap luat.

g) Déi véi ban két qua danh gid cac thong s6 héa, Iy, vi sinh va cdc thong
s khac do co so du diéu kién theo quy dinh cia phdp ludt vé danh gid sy phu
hop cdp hodc Glay chimg nhdn danh gia chat luwong do co quan co tham quyén
ciia Viét Nam cdp doi véi trang thiét bi y té chan dodn in vitro: Nép ban goc hodc
ban sao co chung thuc.)

1.3.2 86 luong ho so: 01 (bo)

1.4.Thoi han giai quyét: 01 ngay

1.5. Pdi twong thue hién thii tuc hanh chinh: T6 chuc

1.6. Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: So Y té

1.7.Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: S6 cong bd

1.8. Phi, Lé phi:

*) Phi:

- Phi tham dinh cong bd trang thiét bi y té loai A: 1.000.000 dong/1 hd so

- Phi tham dinh cong bd trang thiét bi y té loai B: 3.000.000 dong/1 hd so

*) L¢ phi: khong c6

(Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/1 1/2016 quy dinh murc thu, ché do
thu, ndp, quan ly va str dung phi trong linh vuc y t¢)

1.9.Tén mau don, miu to khai

- Phy lyc I: Vin ban cong bo tiéu chuan ap dung cua trang thiét b y té thudc
loai A, B.

- Phy lyc 1I: Giay ¢ uy quyén ctia cht s hiru trang thiét bi y té cho t6 chic
dtng tén cong b tiéu chuan ap dung.

- Phu luc III: Glay xéc nhan co s du diéu kién bao hanh.
- Phu luc I'V: Tai li€u k¥ thuat trang thiét bi y té



1.10.Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh:

Diéu 25 Nghi dinh s0 98/2021/ND-CP Diéu kién ciia to chirc dugc dimg
tén cong bo tiéu chuin ap dung hoic ding ky luwu hanh trang thiét bij y te

1. Tf) chtrc dugc dung tén cong bb tiéu chuén ap dung hoic dang ky luu hanh
trang thiét bi y t€ bao gom:

a) Doanh n,ghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cta Viét Nam la cha s& hiru
trang thiét bi y t¢;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam duoc uy quyén
ctia chu s hiru trang thiét bi y té;

c¢) Van phong dai dién thuong trt tai Viét Nam ctia thuong nhan nudc ngoai
ma thuong nhan do 1a chu sé hiru trang thiét bi y t€ hoac dugc uy quyén ctua chu
sO hitu trang thiét b1 y té.

2. T6 churc dtng 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 hodc phai ¢6 hop dong véi to
chirc du nang lyc bao hanh trang thiét bi y té, trlr truong hop cac trang thiét bi y
té sir dung mot 1an theo quy dinh cta chu s& hiru trang thiét bi y té hodc c6 tai
liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh.

Truong hop t6 chire dimg tén cong bb tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu
hanh trang thiét biy té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi chi s& hitu
trang thiét bi y té phai ¢ co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai c¢6 hgp dong Vol
co s¢ du nang lyc bao hanh trang thiét bi y té, trir truong hop cac trang thiét bi y
té st dung mot 1an theo quy dinh cta cht sé hitu trang thiét bi y té hodc co tai
liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh.

Co s¢ bao hanh phai dugc chu s¢ hitu trang thiét bi y té chimg nhan du ning
lyc bao hanh san pham.

1.11. Can cw phap ly cia tha tuc hanh chinh

- Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 niam 2021 cta Chinh phi
vé quan 1y trang thiét bi y té;

- Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ciia Chinh phi
stra d6i, bo sung mot s diéu cia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 caa Chinh phtl vé quan 1y trang thiét bi y té;

- Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bo Y té
quy dinh mAu van ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 ctia Chinh phi1 vé quan 1y trang thiét bi y té;

- Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 ciia B trudng
B0 Y té stra doi bo sung mot s diéu cuia Thong tu s 19/2021/TT-BYT ngay 16
thang 11 ndm 2021 cta B Y té quy dinh mau vin ban, bao cdo thuc hién Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cta Chinh phu vé quan ly
trang thiét bi y té;

- Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché
d6 thu, nop, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té.



- Quyét dinh 2962/QD-BYT ngay 24/7/2023 ctia Bo Y té vé viéc cong bd
thu tuc hanh chinh dugc stra d6i, bo sung, bai bo trong linh vyc trang thiét bi va
cong trinh y té thudc pham vi chirc nang ctia Bo Y té quy dinh tai Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08/01/2021 ctia Chinh phii, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP
ngdy 03/3/2023 ctia Chinh phu va Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11/5/2023
ctia Bo truong BO Y té.
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Phu luc I

Maiu s6 02.01

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

SO: oo ......ngay ... thang ... nam 20.....
VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

Kinh gui: ................ LSOO
1. Tén co s& cong bd:
M sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién:
Dia Chi: coveeeeeeeeeeeeeeeeeeee, 8
Dién thoai ¢d dinh: ..o.o.eveveeeeeeeeeeeeen., Fax
Email
2. Nguoi dai dién hop phép cua co sé:
Ho va tén:
Sf) CMND/Binh danh/HO chibu: ..........ccovevvveeuereennn. NgAY CAP: ...e........ noi
Cap: .........
Dién thoai ¢d dinh: .ooveveveveveeeeeeeeee Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Trang thiét bi y té chung?®: o hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro: o
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Tén trang thiét bi y t&'°;

4. P6i voi trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat:

Tén chat ma tay, tién chat: .........cc.coeeeveeiienneeenne, Tén khoa hoc:

5. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:
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Tén chu s& htru:

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

Tén co so:

nudc: ...........

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

Hb so kém theo gdbm:

1. (Gidy chirmg nhén dat tiéu chuin quan Iy chit lugng ISO 13485 O
2. |Giay ty quyén ctia cha so hitu trang thiét b y té m
3. |Gidy xé4c nhan du diéu kién bao hanh O
4. [Tai liéu mo ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét | o

Tai liéu k¥ thudt mo ta chirc ning, thong sé k¥ thuét cua trang

> lhiét bi y té do chti s¢ hitu trang thiét bi y t& ban hanh

Tai ligu k§ thuat bang tleng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat
liéu, vé an toan cla san pham quy trinh san xuat cac bao cdo

6. ghién ciru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bio céo do 6n O
dinh doi véi thudc thir, cht hiéu chuén, vat liéu kiém soat in
vitro.

7. [Ban tiéu chuan ma chi so hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung| o

8. |Gidy chimg nhan hop chuén O

D01 voi trang thiét bi y t€ san xuat trong nudc: két qua danh gia
cac thong so hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co sd du
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iéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop
cap hodc Gidy chirg nhan danh gia chat luong do co quan co
tham quyén cta Viét Nam cip ddi véi trang thiét bi y té chan
doan in vitro

Tai liéu hudng dan sir dung cia trang thiét b y té bang tiéng
10. [Viét; doi voi trang thiét bi y t€ nhap khau kém theo ban géc bang| o
ticng Anh do chu s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

11. |MAu nhén trang thiét bi y té m

Gidy chimg nhan luu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y t& nhap

12 khau

Co sd cong bo ti€u chuan ap dung cam két:

1. No1 dung thong tin cong b 1a chinh x4c, hop phap va theo ding quy dinh.
Neéu ¢ su giad mao, khong ding su that co sé xin chiu hoan toan trach nhi¢m va
s€ bi x1r Iy theo quy dinh cta phap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung ho so di cong
b

O>~

3. Cap nhat cac thay dbi lién quan dén ho so cong bé tiéu chuan ap dung theo
quy dinh.

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

6 Pia danh

7S¢ Y té tinh, thanh phé truc thude trung wong noi co s& dit tru s&

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

® La trang thiét bi y té khong phai trang thiét bi y té chin doan in vitro

10 Ghi tén trang thiét bi y té bang tiéng Viét phi hop v6i muc dich sir dung cua trang thiét bi y té, trir truong hop khong thé
Viét hoa

11 Ghi tén thwong mai do Chit s& hitu trang thiét b y t& dit.
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Mau s6 02.02

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

SO: oo L......ngay ... thang ... nam 20.....

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té thugc loai B

Kinh gui: ..oooovevinenee, LI

1. Tén co s& cong bo:

2. Nguoi dai dién hop phap cua co sé:
Ho va tén:

3. Trang thiét bi y té thuoc loai B:

Trang thiét bi y té chung*: o hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro: o
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Tén trang thiét bi y t&°:

4. P6i voi trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat:

Tén chat ma tay, tién chat: .........cc.coeeeveeiienneeenne, Tén khoa hoc:

5. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:
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Tén chu s& htru:

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

Tén co so:

nudc:

Cong bo tiéu chuin ap dung cia trang thiét bi y té loai B

Ho so kém theo gom:

1. |Gidy chirg nhan dat tiéu chuin quan Iy chat lugng ISO 13485 O
2 |Gidy iy quyén ctia cha s& hitu trang thiét bi y té m
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4. [Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét | o
5 Tai lieu k§ thuat mo ta chirc nang, thong so k¥ thuat cua trang .
" tthiét bi y té do chu s hitu trang thiét bi y té ban hanh
Tai liu k§ thuat bang tleng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat
liéu, vé an toan clia san pham quy trinh san Xuat cac bao cao
6. nghién ciru lam sang va tién 1am sang bao gdm bao cdo do on O
dinh ddi vai thube thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soét in
Vitro

7. |Ban tiéu chuan ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong b ap dung| o

8. |Gidy ching nhan hop chuan m

D61 voi trang thiét b y té san xuét trong nude: két qua danh gia
9. |cac thong so hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co s& du O
di€u kién theo quy dinh ctuia phép luat vé danh gia su phu hop
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cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chat lugng do co quan ¢6
thdm quyén cua Viét Nam cap doi voi trang thiét bi y té chan
dodn in vitro

Tai liéu hudng dan str dung cua trang thiét bi y té bang tleng
10. |Viét; dbi voi trang thiét b y té nhap khau kem theo ban goc bang| O
tiéng Anh do chi s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

11. |MAu nhén trang thiét bi y té m

Gidy chimg nhan luu hanh tu do ddi vé6i trang thiét bi y t& nhap

12 khau

Co s cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

1. No1 dung thong tin cong b 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh.
Neéu c¢o6 su giad mao, khong dung su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhi¢m va
s€ bi xur Iy theo quy dinh cua phép luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung ho so di cong
b

O>~

3. Cap nhat cac thay dbi lién quan dén ho so cong bé tiéu 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

! Pia danh

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

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

4 La trang thiét bi y té khong phai trang thiét bi y té chan doén in vitro

5 Ghi tén trang thiét bi y té bang tiéng Viét phu hop v6i muc dich sir dung ciia trang thiét bi y té, trir truong hop
khong thé Viét hoa

8 Ghi tén thwong mai do Chu sé hiru trang thiét bi y té dat
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Phu luc 11
MAU GIAY UY QUYEN

(Kém theo Théng tw s6 19/2021/TT-BYT ngdy 16 thang 11 nam 2021 cua Bo
truong Bo Y té)

Tiéu dé cta cht sé hiru trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay ...... thang ....... nam 20...
GIAY UY QUYEN
Kinh gUri: oo

Chung tdi, (Tén va dia chi chii s¢ hitu), v6i tu cach 1a chu so hiru trang thiét bi y
té bang van ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé ditng tén cong bo
tiéu chudn dp dung hodc dang ky luu hanh) duoc luu hanh tai thi truong Viét
Nam cac trang thiét bi y té sau:

We, (hame 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 cap, hd trg cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat
lugng va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cap vat
tu, phu kién thay thé 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 Gy 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 phap cia Chiu s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho ten day du, chirc danh)
Xdac nhdan bang dau hodc chir ky
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Phu luc III
MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

(Kém theo Théng tw s6 19/2021/TT-BYT ngdy 16 thang 11 nam 2021 cua Bo
truong Bo Y té)

Tiéu dé cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi): ....cocovevee...

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

vai tu cach 1a chu so hitu trang thiét bi xac nhan co s& c6 tén dudi day du dicu

kién bao hanh trang thiét bi y té cta
1

Tén trang
thiét bi y te

Tén co so
bao hanh

Ma so thue

Dia chi

Dién thoai
c0 dinh

Dién thoai
di dong

Cosol

Coso?2

Cosol

Coso2

Cosé3

Nguoi dai dién hep phap cia Chi s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chicc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky

1 Ghi day du tén cua chu s hitu trang thiét bj y té
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Phu luc IV

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

Maiu s6 01

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

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

Ngay ........ thang ........ nam 20.........
STT D& muc N¢i dung
| [T6m tit chung vé trang thiét bi y té
A2 A MO ta gidi thiéu vé trang thiét b y té, cac muc
1.1 Mo ta tong quan dich, san pham sir dung két hop (néu co)
Lich st dwa san pham| . . A A X s s X
1.2 o Néu tén nudc dau tieén duge cap phép va nam cap
ra thi truong
, , Néu muc dich str dung/chi dinh st dung dyu kién
1.3 Muyc dich st dyng chi trén nhan hodc to huéng dan sir dung
14 Danh muc cac nudc  [Liét ké cac nude du duge cap gidy phép va nam
" da dugc cap cap
Tinh trang cac ho so ‘
15 xin cap phep dangp  [Liét ké cac nude da ndp hd so nhung chua duge
" Inhung chua dugc cap cap phép
hép tai cac nudc
Cac thong tin quan  |Cung cip céac bao cao vé phan tng bat loi da xay
16 trong lién quan dén syjra va hanh dong khac phuc da thuc hién ké tir khi
" fn toan/ hi¢u qua cua san pham dugc luu hanh trén thi trudong (trong 5
san pham nam gan nhat).
Il [Mb ta trang thiét bi y té
21 MO ta trang thiét bi y M6 ta nguyén 1y hoat dong va tinh nang, thong sO
L ky thuat cua trang thiét b1 y té
Tom tit hudng dan vé cach sir dung cua trang thiét
2.2 [Hudéng dan sit dung i theo nhu To hudng dan sur dung hodc To thong
tin cua trang thiét biy té
, Thong tin vé nhiing truong hop khong dugc chi
2.3 (Chong chi dinh dinh str dung trang thiét bi vi ly do an toan cho
nguoi bénh, vi du do tién stir bénh, dac di€ém sinh ly
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cua nguoi bénh, vv...; theo ding ndi dung ghi trén
nhan trang thiét bi y té

Canh bao va than

Nhirng thong tin canh bao va nhiing diém can than
trong khi str dung trang thiét bi y t&, k& ca nhiing
bién phap du phong dé bao v€ ngudi bénh tranh

2.4
trong nhimg rui ro do st dung trang thiét bi y té; d6 co
thé 13 thong tin canh bao vé tac dung bét loi hay st
dung sai va bi€n phap ngan ngura
Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén str
Tac dung bat loi c6  [dung trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua tht
2.5 [z A 1A A . 7oA . an
thé xay ra nghiém lam sang va theo doi hau mai da duoc thuc
hién trude do doi véi trang thiét bl y té
26 Phuong phap thay thé [Néu cac phuong phap khac dé cung dat duge muc
" [(néu co) dich str dung
Cac dic diém vé hiéu nang va thong sd ki thuat
gOm: gidi han phat hi¢n, do chinh xac, d0 nhay, do
27 ICac thone s k& thuat dac hi¢u, do tin cay va cac y€u to khac; cac thong
' g ythuatis k¥ thuat khac bao gom hoa hoc, vat ly, sinh hoc,
ti¢t trung, d0 Oon dinh (han dung), bdo quan, van
chuyén, dong go.
111 {San xuit trang thiét bi y té
31 INha san xut Neu AcacA’nha san xu’at tI}am gia qua trinh san xuat
va hé thong quan 1y chat lugng 4p dung
Ticu chuin va Cung cap thong tin klem soat chat lugng trong qua
trinh san xuat va xuat xudng san pham.
phuong phap danh gia
3.2 dOI voi trang thict bi yCung cap tiéu chuan thanh pham va phuong phap
té chan doan in vitro
: danh gia. Cung cap phiéu kiém nghiém thanh
loai C, D
pham cua it nhat 01 16 clia nha san xuat.
Tom tit két qua nghién ctru va két luan vé d6 6n
dinh cua san pham trong bao quan thoi gian thuc,
3.3 PJ 6n dinh nghién ctru 130 hda cap toc (n€u co), trong qua
trinh van chuyen va trong qua trinh st dung sau
khi m& nip (néu co).
IV |Bdo cdo nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am  [Tom tit cac két qua nghién ciru tién 1am sang va
"~ kang va lam sang lam sang ctia san pham
Tai li¢u tham khao
4.2 ctanghién ctru tién  [Li€t ké c4c tai ligu tham khao (n€u co)

lam sang va lam sang
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anh gia chat hrong
V (trang thiet bi y te tai
i€t Nam

héng tin dénh gia chat lugng do co quan c6 thim
uyén cua Viét Nam

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

Nguoi dai dién hep phap cua co s
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky
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MAiu s6 02

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)

STT Pé muc

Noéi dung

1 [Mo ta san pham trang thiét bi y té

1.1 MO ta trang thiét
bi y té

Bao gdm céc thong tin vé:
a) Cac thanh phan cta ché pham:

L Cac thanh phan chinh (cac chat c6 hoat tinh khur
khuan) Ham lugng; Nha san xuat; M4 s Lién hiép
qudc UN No. (néu cd).

L Cac thanh phan phu khac cta ché pham kém ham
luong.

b) Pic tinh 1y hoa cua ché phém Ty trong v&i chat
long; Kha nang bat ltra, diém chop; Kha nang an mon;
Do bén bao quan; B9 acid, kiém hodc pH; Kha ning
hon hop véi ché pham khac.

c) Hiéu luc sinh hoc ctiia ché pham:

L Co ché tac dong ctia ché pham dé tiét khuan/khu
khuan/lam sach...

- Kha néngotiét khuan/khtr khuan/lam sach..., ching
loai vi khuan.

- Liéu luong str dung.

- Phuong phap st dung.

- Thoi gian tiép xuc clia héa chat véi cac vi sinh vat
khao nghiém.

L Khoang thoi gian gitta cac 1an st dung (ddi v6i ché
pham co tac dung ton luu)
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L Mbi trudng pha lodng néu ¢ (nudc, dau...)
d) Dang ché pham.

e) DPiéu kién bao quan.

f) Han sir dung.
1.2 Muc dich/Chi NEu muc dich str dung/chi dinh st dunNg cua san phém
dinh st dung du ki€n ghi trén nhan hodc to hudng dan str dung.
1.3 Hudng dinst  [Tom tat hudng dan vé cach str dung, cach bao quan va

dung

chu ¥ an toan khi str dung ché pham...theo nhu To
hudng dan st dung hoac To thong tin cta trang thiét bi
y té.

1.4

Chong chi dinh

Thong tin vé nhing treong hop khong dugce chi dinh
sir dung trang thiét bi y té vi Iy do an toan cho ngudi
s dung, cho moi truong...; theo dung ndi dung ghi
trén nhin san pham va theo dung ndi dung di duoc
phé duyét tai nude san xuit (néu co).

1.5

Canh bao va than
trong

Nhirng thong tin canh bao va nhitng diém can than
trong khi st dung:

a) Cac thong tin danh gia tuong thich sinh hoc cua san
pham;

L Cac thong tin danh gia doc tinh cta san pham nhu:
Doc cap tinh qua miéng (LDsg); doc cap tinh qua da
(LDso); ddc cap tinh qua ho hap (LCsp); kha ning kich
thich mat; kha ning kich thich da; kha nang gay di
ng.

L Cac thong tin vé doc tinh sinh thai, kha ning phan
huy va ton du.

b) Cac thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban
truong dién/ truomg dién; doc man tinh; kha ning gay
dot bién gen; kha nang gay ung thu; doc tinh voi sinh
san va su phat trién; kha nang chuyen hoéa trong moi
truong; doc tinh sinh théi ctia cht c6 hoat tinh khir
khuan (khdng yéu cau véi héa chat, ché pham chi cé
ot muc dich 1a khir khuan trang thiét bi y té thuéc
loai B)

c) Cac thong tin y khoa, triéu chimg ngd doc, thudc
gidi doc (néu co).
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d) Cac thong tin khac nhu phuong phap tiéu huy ché
pham heét han hoac khong sir dung hét; phuong phap
tiéu huy bao goi ché pham.

1.6

Tac dung bat loi
coO thé xay ra

Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén str
dung san pham nhu cac tdc dong xau cé thé xay ra doi
vGo1 nguodi khi st dung san pham...

gia chat luong

trang thiét bi y té

2 [Thoéng tin san Thong tin cac nude cap dang ky luu hanh san pham,
pham da luu hanh pgay dugce cap dang ky; chi dinh str dung cua san
tai cac nudc (n€u pham duogc phé duyét tai ting nudc.
cO)

3 [Thong tin lién a) Cung cap thong tin vé sb lugng bao céo phan tng
quan dén phan it loi lién quan dén viéc sir dung trang thiét bi y té.
rng bat 1¢i, hanh ) .
dong khic phuc o) Cac hanh dong khac phuc ve an toan trén thi truong.
(néu co)

4 [Thong tin vé viéc [Thong tin vé cac truong hop thu hoi san pham tir khi
thu hoi sdn phdm [sdn pham dugc dua ra thi truong.

(néu co) L
Nhirng bién phéap thu hoi/ diéu chinh hau mai da thuc
hién theo yéu cau cia co quan quan 1y cac nudc

5 |Nha san xuat Néu cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat san

ham va h¢ thong quan ly chat lugng ap dung

6 [Thong tin vé danh [Két qua kiém nghiém thanh phan, ham luong cac chat

cO hoat tinh khtr khgﬁn; khao nghiém déanh gia hi¢u luc

sinh hoc cua san pham

Co so dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung su that va chiu
trach nhiém trude phép luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdac nhdan bang dau hodc chir ky
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MAiu s6 03

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN, VAT LIEU KIEM
SOAT IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM CHI CO

MOT MUC PiCH LA KHU KHUAN TRANG THIET BI Y TE SAN

XUAT TRONG NUOC

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

Ngay...

.thang....ndm 20

STT

P€e muc

Noi dung

Tém tit chung vé trang thiét bi y té

1.1

MO ta tong
quan

MO ta tong quan vé trang thiét biy té bao gdm: théng tin mo
ta giGi thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc dich va chi dinh
si dung, cac tinh nang méi néu co (vi du: co st dung cong
nghé nano, tri tu¢ nhan tao, ...).

tal cac nuoc

1.2 [Lich strdua  [Cung cdp danh sach cic nudc ma san pham da dugc ban
san phamra trén thi truong, kém theo nam (n€u co) bat dau ban trén thi
thi truong truong do.

1.3 Muc dich sit  [Néu muc dich st dung, chi dinh sir dung cta trang thiét bi y
dung t€ nhu trén nhan hodc tai liéu hudng dan st dung trang thiét

bi y té do.

1.4 [Thong tin cip [Cung cép thong tin vé tinh trang cap phép luu hanh san
phép luu hanhjpham tai cac nudc sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban,

Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy Si bao gom tinh
trang cAp phép (da phé duyét, chd phé duyét, bi tir chdi cap
phép, khong dang ky luu hanh, ...), myc dich sir dung, chi
dinh str dung, ngay cap lan dau

1.5

Céac thong tin
quan trong
lién quan dén
Su an toan/
hi¢u qua cua
san pham

Cung cap thong tin tom tat vé cac sy cb bat loi da xay ra,
cac hanh dong khac phuc dam bdo an toan trén thi truong tur
khi sdn pham duoc dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan
day.

Néu trang thiét bi y té c6 chira mot trong cc thanh phan
sau, thi can néu 1o cac thanh phan do:

- T¢ bao, mdé ngudi hoac dong vat hoac phai sinh ctia ching
duoc cho stir dung dudi dang khong con song, vi du van tim
nhan tao c6 ngudn goc tu lon, chi rudt meo, ...
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L Té bao, md hodc phat sinh tir ngudn gdc vi sinh hoic ti to
hop, vi du sdn pham bom cang da dya trén acid hyaluronic
thu dugc tr quy trinh 1én men vi khuan, ...

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

MO0 ta trang
thiéet bi y te

2.1

MO ta trang
thict bi y té

MO ta chi tiét hon cac dic tinh cua trang thiét biy té dé giai
thich nguyén 1y hoat dong cua trang thiét bi y té, giai thich
cac khai niém khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tc co
ban cta trang thiét bi y t&. M6 ta cac thanh phan va cac phu
kién duogc sir dung giup thiét bj van hanh ciing nhu déng
06i. MO ta day du ting thanh phan chic ning, vat liéu hoic
nguyén liéu cta trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai
dién cua trang thiét bi y té dudi dang so dd, hinh anh hoic
ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudéng dan st
dung

TAt ca cac thong tin can thiét dugc cung cép tir chu so hiru
san pham bao gom cac quy trinh, phuong phap, tan suat,
thoi gian, s6 luong va viéc chuan bi can dugc tuan tha dé sir
dung an toan trang thiét bi y té do.

2.3

Chéng chi
dinh

Thong tin vé nhitng truong hop khong duoc st dung trang
thiét bi y té vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién
sir bénh, dic diém sinh 1y ctia nguo1 bénh... theo dung noi
dung ghi trén nhan hoic tai liéu hudng dan st dung cua
trang thiét bi y té.

MO ta chung vé cac bénh hodc trudng hop va nhom doi
tuong bénh nhan khong duoc sir dung trang thiét b y té cho
muc dich chan doan, diéu tri hoic giam nhe bénh tat. Chéng
chi dinh 1a cac truong hop khong dugc sir dung trang thiét bi
y té vi rtii ro cta viéce sir dung rd rang cao hon loi ich c¢6 thé
mang lai.

2.4

Canh bao va
than trong

Thong tin canh béo vé nhitng nguy hiém cu thé ma ngudi
dung can phai biét trudce khi sir dung cac trang thiét bi y te.

Canh bdo nguoi st dung ap dung cac bién phap than trong
can thiét dé str dung an toan va hiéu qua trang thiét bi y té.
C6 thé bao gom cac hanh dong can thyc hién dé tranh anh
huong dén bénh nhan/ngudi sir dung, cac anh huéng d6 c6
thé khong co nguy co de doa tinh mang hodc gy ton thuong
nghiém trong, nhung ngudi sit dung can phai biét. Muc than
trong ciing c6 thé canh bao ngudi st dung vé cac tac dong

bat loi khi st dung trang thiét bi y té hoac khi sir dung sai
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trang thiét bi y t& d6 va sy than trong can thiét dé tranh céac
tac dong do.

2.5

Cac tac dong
bat 1o tiém
an

Day la nhiing hu qua khong mong muon va nghiém trong
(tor vong, bi thuong, hodc cac bién cd bat loi nghiém trong)
o thé xay ra cho bénh nhan/nguoi stir dung, hodc cac tac
dung phu tir viéc st dung trang thiét bj y té d6 trong diéu
kién binh thuong.

2.6

Phuong phap
diéu tri thay
the

IMb ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan,
dicu tri hodc gidm nhe bénh tat hodc tinh trang ma trang
thict bi y t€ dugc chi dinh sir dung.

2.7

Thong tin vé
nguyén vat
licu

L Cung cp danh muc cac nguyén vat liéu cta trang thiét b y
té co tiép xuc truc tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép
(vi du: Iuu thong dich co thé & bén ngoai) véi co thé, kém
theo cac ddc tinh hoa hoc, sinh hoc va vat 1y ciia chung.

- Doi v0i cac trang thlet biy té phat ra btrc xa ion hoa, phai
cung cip thong tin vé ngudn phat xa (vi du: déng vi phong
xa) va vat li¢u dugc st dung dé bao vé nguoi st dung, bénh
nhan tranh birc xa khong mong mudn.

- Trong trudng hop cd yéu cau dic biét vé tinh an toan cua
nguyén vat liéu vi du nhu tap chat, mic do ton du va phoi
nhiém voi cac chat 1am déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate
(DEHP), can cung cip thém gidy chtrng nhan nguyén vat
liéu pht hop voi cac tiéu chuan lién quan, phiéu kiém
nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan ctia nguyén vat lidu
do. Tuy theo sy rui ro khi phoi nhiém véi cac nguyen vat
lidu ndy, co thé yéu ciu cac bién phap bo sung chang han
nhu phai thong bao cho ngudi st dung su c6 mat cua
nguyén vat liéu ndy bang cach ghi trén nhan san pham.

2.8

Céc thong so
k¥ thuat co
lién quan

Céc dac diém vé chuc nang va thong so ky thuat vé hoat
dong ciia cac trang thiét bi y té bao g@)m do chinh xac, d6
nhay, do dac hiéu cua cac trang thiét bi y té do va chan
doan, do tin cdy va cac yéu tb khac (néu c6 lién quan); va
cac thong sb ky thuat khac bao gbém hoa hoc, vat 1y, dién, co
khi, sinh hoc, phin mém, su vé trung, d6 6n dinh, bao quan,
van chuyén va dong goi.

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

Phan nay can tom tat hodc tham chiéu hodc c6 chira dir liéu xac minh thiét
ke va dir liéu tham dinh thiét ke, phu hgp vdi do phie tap va phan loai rui
ro cua trang thiét bi y té do.

Tai liéu nay bao gom:
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 Cac giay chirng nhéan hodac tuyén bo phu hop voi céc tiéu chuan da duoc
cong nhan ma chu s& hitu san pham ap dung; va/hoac

» Céc tom tat hoac cac bao cao thir nghiém va danh gia dua trén cac tiéu
chuan khac, cac phuong phap va thir nghi€ém ctia nha san xuat, hoac cach
khac dé chiing minh sy phu hop véi ti€u chuan cua san pham.

1\

Bing chimg lAm sang

Cung cip ban bao cdo danh gia 1am sang cua trang thiét bi y té. Panh gia
nay co thé dudi hinh thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham
khao c6 sin, dua trén kinh nghiém 1am sang ddi véi trang thiét bi y té do
hoic trang thiét bi y té twong tu, hodc c6 thé bing nghién ctru 14m sang.
Nghién ctru 1am sang thudng can thiét ddi véi cac trang thiét bi y té co
murc d6 rii ro cao, hodc cac trang thiét bi y té c6 it hodc khong co kinh
nghiém lam sang.

Bio cdo danh gid 1am sang can bao gom muc dich va boi canh cua viéc
danh gia 1am sang, dit liéu 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 bi y té.

Bao cao danh gia lam sang can c6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai

licu doc l1ap dé co quan quan 1y co thé xem xét. Bio cdo danh gia 1am sang
can tom tat:

- Cong ngh¢ ma trang thiét bi y t& d6 sir dung, cac chi dinh sir dung, cac
tuyen b vé tinh an toan va hiéu qua 1am sang cua trang thiét bi y té d6 néu
co.

- Ban chat va pham vi, quy mo cua dit li¢u 1am sang dugc danh gia.

- Cac dir li¢u 1am sang, cac ti€u chuan dugc cong nhan chirng minh cho
tinh an toan va hi¢u qua cua trang thiét bi y t€.

Thong tin veé sdn xuat

5.1

Nha san xuat [Néu tén, dia chi cua tat ca cac nha san xuat tham gia vao
qua trinh san xuat va tiét khuan (bao gom ca cac nha san
xuat va ti¢t khuan la bén thir ba).

5.2

Quy trinh san (Quy trinh san xut can bao gdm céc thong tin dé co thé hiéu
XuAt mot cach tong quat vé qué trinh san Xuét Khéng yéu cau
cac thong tin chi tiét mang tinh doc quyén. Céac thong tin
nay co thé duoc thé hién dudi dang mot so d6 tién trinh san
Kuat mo ta ngan gon qua trinh san xuat, kiém tra chét luong
trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat lugng va dong géi san
pham cudi cung.
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¢u c6 nhi€u nha san xuat tham gia vao qud trinh san xuat
¢ hoan thi¢n mdt san pham thi can néu rd tirng nha san
uat tham gia vao hoat dong nao.

Co so dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung su that va chiu
trach nhiém trudce phép luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s6
Ky ten (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hogac chir ky
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MAiu s6 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN, VAT LIEU KIEM
SOAT IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM CHI CO

MOQT MUC PiCH LA KHU KHUAN TRANG THIET Bl Y TE NHAP
KHAU

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

STT Pé muc Noi dung md ti tom tit

1 [Mb ta san pham trang thiét bi y té

1.1 MO ta trang thiét bi y |Mo ta tom tat vé nguyén ly hoat dong va tinh nang,
té thong s6 ky thuat cua trang thiét bi; néu rd neu
trang thlet bi str dung cac cong ngh¢ mai thi can
cung cp ban mo ta vé cong nghé méi d6 (vi du
cong nghé nano)

1.2 |Danh myc linh kién |Liét ké cac linh ki€n va phu kién cta trang thiét bi
va phu kién y té

1.3 Muc dich/Chi dinh st Néy muc Ci,ich st dung/chi dinh sir dung cta trang
dung thict bi y t&

1.4 Huéng din sir dung [Tom tit hudng dan vé cach st dung cua trang thiét
bi theo nhu To hudng dan str dung hodc To thong
tin clia trang thiét bi y té

1.5 |Chdng chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 13 nhiing
truong hop khong dugc chi dinh str dung trang
thiét bi vi 1y do an toan cho nguoi bénh, vi du do
tién st bénh, dic diém sinh 1y cia nguoi bénh,
vv...; theo dung ndi dung da dugc duyét tai nude
cap luu hanh va co ghi trén nhin trang thiét bi y té

1.6 (Céanh bao va than Nhirng thong tin canh bao va nhitng diém can than
trong trong khi st dung trang thiét bi y té, ké ca nhiing
bién phap du phong dé bao vé nguoi bénh tranh
nhimg rai ro do st dung trang thiét bi y té; d6 co
thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bét loi hay st
dung sai va bién phap ngan ngura

1.7 [Tac dung bat loi 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 thi
nghiém lam sang va theo doi hau mai da dugc thuc
hién trude d6 ddi véi trang thiét bi y té
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2 [Thong tin san pham da luu hanh tai cac nude (néu co)

Cung cap thong tin vé cac nuoc da phé duyét cho phép luu hanh san
pham, nuée dau tién cap diang ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y té

3 [Chi dinh da ding ky & cac nude khac (néu co)

Liét ké cac nudc da cap ding ky luu hanh di kém vai chi dinh st dung
duoc phé duyét tai nudc do; ngay duoc cap dang ky

4 [Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang lwu ¥ ciia san pham trang thiét
bi y té

- Cung cap thong tin vé sb luong bao cao phan tng bat loi lién quan dén
viéc st dung trang thi€t bi y t€; Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau
mai da thuc hién theo yéu cau cua co quan quan ly cac nudc;

L Néu trang thiét bj y té co chira mot trong cac thanh phan sau, thi can
cung cap thong tin ve:

e Té bao, md nguoi hodc dong vat hodc phat sinh cua ching dugc cho su
dung dudi dang khong con séng - vi du van tim nhan tao ngudn gbc tir
lon, chi rudt méo...;

e T¢é bao, md va hodc phat sinh tir nguon gbc vi sinh hodc tai t6 hop - vi
du san pham bom cing da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
|én men vi khuan...; C6 thanh phan gy kich tng, ion hoa - vi du X-
quang; hoac phi ion hoa - Vi du la-ze, siéu am...

5 [Bao cao danh gia 1am sang doi véi trang thiét bi y té loai C, D khong
hai trang thié€t bi y t€ chan doan in vitro

5.1 [Panh gid 1am sang  |Cung cap bao cdo danh gia 1am sang ctia cha s
hitu trang thiét bi y t€ bang tiéng Anh hodc tiéng
Vit

5.2 [Tai liéu tham khao  [Liét ké céc tai liéu tham khao (néu co)
cua danh gia 1am
sang

Co sé dang ky luu hanh cam két nhiing noi dung trén 1a dung sy that va chiu
trach nhiém trude phép luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hep phap cia co s
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhdan bang dau hodc chir ky
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[1] bia danh

[2] Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén ding ky kinh doanh

1 Trudng hop c6 nhiéu tai liéu: Ghi thoi han cua tai liéu ¢6 hiéu lyc ngén nhét. Trudng hop tai liéu khong ghi thoi han hiéu
luc: dé nghi khai bao la "Khong thoi han".

1 Ghi diy du tén cua chu sé hitu trang thiét b y té

1 bia danh

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

2 Trudng hop cd nhiéu tai liéu: Ghi thoi han cia tai liéu ¢6 hiéu luc ngén nhét. Truong hop tai liéu khong ghi thoi han higu
luc: dé nghi khai bao 1a "Khong thoi han”.

1 Ghi diy du tén cua chu sé hitu trang thiét b y té
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