BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1ap — Tu do — Hanh phuc

Sé: 2962 /QD-BYT Ha Néi, ngay 24 thing 7 nam 2023

QUYET DINH

V& viéc ¢bng b6 thi tuc hanh chinh dwge sika d6i, bd sung, bii b trong
linh vire Trang thiét bi va céng trinh y té thude pham vi chite ndng quén ly
cia B8 Y té quy dinh tai Nghi dinh st 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 caa
Chinh phii, Nghi dinh s6 07/2023/NP-CP ngay 03/3/2023 ciia Chinh phi va

Théng tw s6 10/2023/TT-BYT ngay 11/5/2023 ciia Bo trwomg B Y té,

BQ TRUONG BO Y TE

Cén ctr Nghi dinh s6 95/2022/NP- CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua
Chinh phii quy dinh chire néing, nhiém vu, quyén han va co céu 16 chite ciia B Y 16;

Cdn cik Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thing 6 nam 2010 ciia
Chinh phu vé kiém sodt thii tuc hamh chinh; Nghi dinh sé 48/2013/ND-CP ngay
14 thang 5 ndm 2013 ciia Chinh phit vé sira d6i, b6 sung mér s6 diéu cia cdc
Nghi dinh lién quan dén kiém sodat thi tuc hanh chinh va Nghi dinh 50
92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 nam 2017 ciia Chinh phii sira 361, b6 sung moi
s6 diu cia cde nghi dinh lién quan dén kiém sodt thii tuc hémh chinh;

Cdn ctk Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phii vé quan Iy trang thiét b y e,

Can ctr Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thdng 3 nam 2023 ciia
Chinh pht: siva d6i, b6 sung mét sé diéu cia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngdy
08 théng 11 nim 2021 cia Chinh phii vé qudn Iy trang thiét bi y 16;

Can cit Thong tu s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 cua
Vén phong Chinh phii hudng dén vé nghiép vu kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Cén ctt Théng tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 théng 11 ném 2021 ciia B
truong B Y té quy dinh mdu vim ban, bdo cdo thire hién Nghi dinh 30
98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 ndm 2021 cia Chinh phi vé quan Iy trang
thiét bi y 1é;

Cén cte Thong tw s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 théng 5 ndm 2023 cua Bo
trucng Bo Y té sira doi bé sung mét s6 dieu cua Thong tw 56 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 ndm 2021 ciia B6 trucng BY ¥ té quy dinh mdu van ban, bdo
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cdo thue hién Nehi dinh 56 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua
Chinh phu vé quan Iy trang th iét bi ¥y 1é:

Theo dé nghi cua Cuc trivong Cuc Co sa ha .rffng va Thiét bi AE 1é Bo Y té.

QUYET DINH:

Diéu 1. Cong bé keém theo Quyét dinh nay 01 thu tue hanh chinh bi bai bo
tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé
quan ly trang thiét bj y 1& va 07 thi tuc hanh chinh duoc stra doi, bo sung tai
Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctia Chinh phu stra doi,
bo sung mét sd dicu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam
2021 cua Chinh phi vé quan ly trang thiét bi y té va Théng tu sé 10/2023/TT-
BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 ctia B6 trudng BO Y té sira do6i, bé sung mdt sb
dicu cua Théng tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 cua By Y té
quy dinh mau vin ban, bao cdo thue hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thing 11 ndm 2021 cua Chinh phi vé quan 1y trang thiét bj y té thugce pham vi
chire ndng quan ly cua Bo Y té.

Piéu 2. Quyét dinh nay ¢o hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac Ong (Ba): Chanh Van phong Ba; Vu truong Vu Phap ché;
Cuc truong Cuc Co ¢ ha tang va Thiét b y t&; Tha wruong cdc don vi thude B
Y té; Giam doc So Y té cac tinh, thanh phé true thuge Trung wong va Thu
truong cdc don vi ¢ lién quan chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nﬂy/JM(/

KT. BO TRUONG
Neri niin e THU TRUONG /
. \.\__‘.

- Nhur Bieu 3; -
- BG triimig (deé bley:

- Clde d/e Thir trirdng;

- Cuc Kiém soat thu tue hanh chinh - VPCFP;

- UBND, 8¢ Y té cdc tinh/TP truc thude TW;
- Cong Thong tin dign tr - Bé Y 1é;

- Phong KSTTHC. VPB:

- Luu: VT, HTTB.
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THU TUC HANH CHINH SUA DOI, BO SUNG, BAI BO LINH VUC
TRANG THIET Bl VA CONG TRINH Y TE THUQC PHAM VI
CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 2962 :"QD—B}’]‘:”ngdu-'24 thang T nam 2023
cua Bo trwang Bo Y té)

PHAN 1. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh myc thi tuc hanh chinh dwge sira doi, bo sung thuge pham vi chirc
nang quan ly cua Bo Y té

S ho so

T | TTHC

| EN— - - —

Tén TTHC

Tén VBQPPLﬂquyudinh noi
dung sira doi, b sung

| A. Thii tue hanh chinh cip Trung wong

L1 1003925

2.1 1.002949
3.1 1.002155
4.1 1010541

2| 1.002402

Lap ma1 s0 luu hinh
dm vai trang thiét bi v
té thude loai C. D da cd
quy chuin ky thuat
| qum gla rong ung

C'dp mai 50 luu hanh
dbi véi trang thiét bi y
té thude loai C, D 1a
phuong tén do phai
phé duyél miu theo quy
dinh cua phap ludt vé
| do luimg

CP ngay 03 thang 3 niam
2023 cua Chinh phi st déi.
bé sung mét s6 dicu ctia Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phu v& quan IV trang
thiét biy te.

i ap mai 50 luru hanh
trang thiét bi y & thuge
loai C. D thude truomg
| hop a.ap nhanh

[ C'ip khin Lap cac so Ilru
hanh trang thiét bi v té
thude logi C. D trong |
tinh trang cép bich phuc
vu phong, chong dich

| bn,nh
Cap mai sO luu hanh
déi vai trang thiét bi y
té khac thude loai C. D

0. | 1.003844

('.'fip gidy phép nhip
' khéu trang thiét bi y t¢

- Thing tur 50 10/2023/TT-
BYT ngay 11 thang 5
2023 cua Bo truong Bo Y €
swa doi, bd sung Thong tu
sd 192021/TT-BYT ngay
| 16 thang 11 nam 2021 cia
Bo truomg Bo Y té quy dinh
mau van ban, bio cao thue
s6

hién Nghi dinh
| 98/2021/ND-CP  ngay OB
'thang 11 nam 2021 cia

' Chinh phua vé quan 1y trang
| thiét bi v (€.

- Nghi dinh s6 07/2023/ND- |

nam |

Co
Linh quan
vuce thure
| hi¢gn |
. |
|
| |
Ttang Cuc Co
thiét b1 | —°
. | soha
Vil 3 :
B tang va
L ! A »
e Thict b
trinh v i
2% vie |
te -




| Co
S6 ho so . Tén VBQPPL quy dinh néi | Linh quan
= ‘ TTHC TG dung sira doi, bo sung vire thue
| hi¢n
B. Thii tuc hanh chinh cap dia phuong
It ' ' Thong tr so 10/2023/T1-
| BYT ngay 11 thang 3 pam
2023 cia Bo truong B Y 18
sia doi. bo sung Thong Trane
_ ) [s0 192021/TT-BYT ngay thiét b
| | Céng bé tiéu chudn dp | 16 thang 11 nam 2021 cia | . )
.| 1.003029 |dung doi voi trang thiét | Bo truong BO Y té quy dinh | ~° | S Y té
| biy 1 thuoc loai A. B madu vin ban, bdo cao thue L.mg
A i A : | trinh y
hién Nghi dinh 50 é g
98/2021/ND-CP  ngay 08
‘ thang 11 nam 2021 coa
Chinh phu vé quan Iy trang
\ thiét bi v té.

2. Danh muye tha tuc hanh chinh bj bii bo thuge pham vi chire nang quan ly

cia BO Y té

2 ' Co ‘
pp | S6héso Tén VBQPPL quy dinh | Linh ‘:h“;“"
TTHC Tén TTHC bii be TTHC vire wandll
| | hién
i, - = I
Thii tuc hanh chinh ciip Trung wong |
Cio lai wikv ol die | TEN dinb $0 98/2021/ND-
ap lai giav phép n
F dl Bl p p' ﬂe CP ngay 08 thang 11 nam Trang . "
Khidu trang thiét bi v A o i .| CucCo
, : 2021 cua Chinh pha veé thiét bi
ap dung trong truong S i/ S . sa ha
i : | quan Iy trang thiet bi v & £ : .
I 1.001387 | hgp giay phép nhap i ol el ) tang va
khiu con  hiéu lue e di}l‘ boSiag Ro CONE | Thiét bi |
o Diew WIC |\ oni dinh s 07/2023/ND- | trinh y o
nhung bi mat hoge bi ) " ~ v e
he - CP ngay 03 thang 3 nam e .
WS 2023 ciia Chinh phi,
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PHAN I1. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

A. THU TUC HANH CHINH CAP TRUNG UONG

1-Thu tuc

! Ciip moi 56 lwu hanh déi véi trang thiét bi v té thude loai C, D di co quy |

chuiin k¥ thuit qubc gia twong tng

Trmh tyr thye hién

' Burde I; T6 chire dé nghi cap s6 luu hanh ndp ho so cho Bo Y 1é timng (ua
Hé théng théng tin giai quyét thu twe hanh chinh Bo Y 1
|{http=~.x’du.hwumn£: moh.gov.vn) hodc Céng théng tin dién tr vé quan ly
trang thiét bi y té (hitps://dmec.moh.gov.vn/).
Buwde 2: Truimg hop khong ¢6 véu ciu sira d6i. bo sung hd so dang ky lru
hanh. BO truong Bo Y 1€ ¢o trach nhiém: T chire tham dinh dé cdp 50 luu
hanh trong thoi han 30 ngay, K€ tir ngdy nhin dugce ho S0 day du. hop I¢ (bao
gdm ca gidy t& xac nhin da ndp phi thim dinh s..ap LIE} phép luu hanh theo
quy dinh cia B6 Tai chinh). Triromg hop khong cép s6 luu hanh phai ¢6 van
ban tra lon va néu 1o v do.
Budc 3: Khi nhan duge yéu cdu bo sung, sira doi ho so dé nghi cip so leu
hanh. co s dé nghi cap sb lwu hanh phai bd sung. sira doi theo ding nhimg
ndi dung da théng bao va i vé By Y 1€,
Trudmg hop co sé dé nghi cap s leu hianh da bé sung, sta doi hd so nhung
khong dung vai yéu cau thi Bd Y 1€ s& théng bio cho co sa dé tiép tue hoan
chinh hé so theo quy dinh.
Sau 90 ngay. ké tir ngay BO Y (& ¢o thong bdo yéu cdu ma co so khong bo
sung, stra doi ho so hode néu sau 03 lin stra d6i. bo sung hd so ké tir ngiy Bo
Y té ¢6 yéu ciu sira doi. bd sung lin diu ma ho so viin khong dap tmg véu
cdu thi phai thue hién lai tir ddu thu tue dé nghi cp sé heu hanh,
Buwoc 4: Trong thai han 01 ngay lam vige, ké tir ngay cap so liru hanh, B6 Y
t¢ €6 trach nhi¢m cong khai trén Cong thong tin dién tr vé quan Iy trang thiét
bi v té cac thong tin sau:

a) Tén, phan loai. co sé san xudt. nude san xuit trang thiét bi v 1&;
b) SO luu hanh cua trang thiét bi v té:

€ I'én. dia chi cua chu s¢ hivu trang thiét bi v té:

| d) Tén, dia chi cta chi s hivu s6 luu hinh:

d) Tén. dia chi cia co 56 bao hanh trang thiét bj v (&;

| ) Céc tai liéu trong hd so ding ky hru hanh cua trang thiét bi v té. trir Hé so
' kj:' thudt chung vé trang thiét bi v té theo quy dinh cua ASEAN.

| (“éch thire Ilurc hién

Nop hé sor trire tuyén qm mang

Thanh phﬁn. s6 lirong hé so
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I Thanh phin ho so bao gom:

a) Van ban dé nghi cé‘ip méi s6 lru hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D da
cé quy chudn k¥ thuat qudc gia tuong tng theo mau sé 03.01 quy dinh tai
Phu lyc I ban hanh kém theo Théng tur 10/2023/TT-BYT.

b) Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chéat lirong 1SO 13845 con higu
lue tai thoi diém ndp hd so.

¢) Giay uy quyén clia chi s¢ hitu trang thiét bi y té cho co sd thue hién viéc
ding ky luu hanh theo Miu quy dinh tai Phu lyc VI ban hanh kém theo
Thong tw 19/2021/TT-BYT con hiéu hye tai thoi diém ndp hé so, trir trieong
hop quy dinh tai diém a khoan 1 Pidu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh
nghiép, hop tac x4, ho kinh doanh cda Viét Nam l1a chi s& hitu trang thiét bi v
te).

d) Giéy x4c nthan da diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kém theo Théng tir 19/2021/TT- -BYT do chu s hitu trang thiét bi y té cép,
trir trrdng hgp trang thiét bj y té str dung mét lan theo quy dinh ctia chi s&
hitu trang thiét bi y t& hodc ¢6 tai liéu chirng minh khéng c6 ché dé bao hanh.

d) Gidy ll.l;l.l hanh con hiéu lye tai thoi diém ndp hd so ddi véi trang thiét bi y
t& nhap khau.

e) Gidy chimg nhan hop quy.

g) Hfﬁ so k§ thuét chung vé trang thiét bj y té theo quy dinh ctia ASEAN ddi
vé1 ho so ndp tir ngay 01/01/2024.

h) Béi véi hd so ndp truede ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mé ta tom tit ky thudt trang thlet bi y t& bang tiéng Viét, kém theo

tai licu ky thuét mé ta chirc néng, théng s6 k¥ thuat cia trang thiét bj y té do
chtl s hiru trang thiét bi y t& ban hanh.

Riéng dbi voi 1hu6c thir, chit hiéu chuan, vt ligu kiém sodt in vitro: tai li¢u
ky thuat bing tleng Viét kém theo tai licu vé nguyén vit li¢u, vé& an toan coa
san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham cac bao cio
nghién ciru 1am sang va tién 14m sang bao gbm bao cdo d6 on dinh.

- Tai liéu hudng dan str dung ciia trang thiét bi y té.

- MAu nhan s& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cla trang thiét bi y té.

(Yéu cdu dbi vai mot sb gidy t& trong bd hd so dé nghi cép mai sb luu
hanh:

a) Doi voi gidy ching nhan dat tiéu chun quan 1y chdt lwong: Nop ban gée
hpéc ban sao ¢d chimg thue hodc ban sao c6 xac nhan cia co s¢ @€ nghi cip
s& hiru hanh.

Truceng hop gidy chitng nhdn dat tiéu chuan quan ly chit luong khong bing
tieng Anh hoéc khdng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dugce chung thuc theo quy dinh cua phap luét.

b) Di véi gidy iy quyén ciia chil s¢ hitu trang thiét bi y té va gidy xac nhan
co s& du diéu kién bao hanh:

- D6i v6i trang thiét bi y té san xudt trong nuwde: Nop ban gbe hodc ban sao ¢
chirng thuc;

- Pdi vai trang thiét bj y t& nhip khiu: Nép ban da dugc hgp phéap hoa lanh




7

su hodc ban sao co ching thuc ciia ban d& duoc hgp phap hoa 1dnh sy.

¢) Dbi voi gidy Iuu hanh: Nop ban d3 dugc hop phap héa linh su hodc ban
sao co ching thuc cda ban da duge hgp phap hoéa lanh su.

Truong hop giéy lyu hanh khong b:%mg tiéng Anh heoac khong béng tiéng Vit
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chirng thuc theo quy dinh cua
phap luat.

d) Déi véi gidy ching nhan hop quy: Nop ban goc hodc ban sao ¢6 ching
thuc hoiic ban sao c¢é xac nhin cla co s dé nghi cap s& luu hanh.

d) B&i véi hd so CSDT: Nép ban ¢é xac nhan cua t6 chire dé nghi ¢ip s6 luu
hanh. Trudng hop ho so CSDT khong bang ti€ng Anh hodc khéng bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duge chung thuc theo quy dinh
cla phap luat.

e) Déi v6i tai lidu k¥ thudt cia trang thiét bj y 1é: Nop ban c6 xdc nhén cua td
chire d€ nghi cap s6 luu hanh.

- Don voi tai liéu hudng dan sir dyng cua trang thiét b y té: Nop ban bang
tleng Vit ¢6 xac nhan cua t6 chire dé nghi ¢ap s6 luu hanh, kém theo ban goc
bing jueng Anh do chii sé hitu trang thiét bi y t& ban hanh dbi véi trang thiét
bi y té€ nhép khau.

- P6i v6i mau nhan: Nop ban mau nhan ¢6 xac nhan cta t6 chirc dé nghi cdp
s0 luu hanh. Mau nhan phai dap ang cac yéu ciu theo quy dinh cia phéap ludt
vé nhén hang hoéa.)

I1. S8 lwong hé so: 01 (bd)

Théi han gidi quyét

Sau 30 ngay lam vice, ké tir ngay nhin duge ho 50 diy do, hop 1¢ (bao gbm
ca gidy t& xac nhan da ndp phi tham dinh cdp gidy phép luu hanh theo quy
dinh cua B Tai chinh).

Déi twgng thwe hién thi tuc hanh chinh

Té chuce

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

Cuc Co s& ha tang va Thiét bj y té

Két qua thye

hién thii tue hanh chinh

S luu hanh

Lé phi (néu ¢

0)

Phi:

Phi thém‘dinh hé so dang ky luu hanh trang thiét bi y té loai C, D: 5.000.000
dong/1 ho so

L¢ phi: khong co

(Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché 4o
thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vyc v t€)

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

Phu luc I: Vin ban d& nghi cdp mdi s luu hanh trang thiét bi y té loai C, D

s
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c6 quy chuan k¥ thuat quoc gia

Phu luc IT: Gidy ay quyén cia chil s¢ hitu trang thiét bi y té cho 16 chirc
dirng tén ding ky luu hanh

Phu lye III: Gidy xdc nhin co s& da didu kién bao hanh

Phu luc IV: Tai liéu k¥ thuit trang thiét bj y té

Yéu cau, diéu

kién thure hién thii tac hanh chinh (néu ¢é)

Di¢u 25 Nghi dinh s0 98/2021/ND-CP: Piéu kién ciia to chirc dwgc dimg
tén coéng bo tieu chuan ap dung hoidc ding ky lvu hanh trang thiét biy té
1. T6 chie duge ding tén cong bé tiéu chuén ap dung hodc dang ky luu hanh
trang thiét bi y te bao gém:

a) Doanh nghiép, hop tac x4, ho kinh doanh cia Viét Nam la chi sé hitu
trang thiét by y te;

b) Doanh nghiép, hop '[E:IC x4, hﬁ) kinh doanh cua Viét Nam dugc uy quyén
cva chi so hitu trang thiét bi v té;

¢) Van phong dai dién thuong tri1 tai Viét Nam cua thuong nhan nude ngoai

ma thwrong nhén dé la chu so hitu trang thiét bj y té hoiic duoe iy quyén cua
chil s¢ hitu trang thlet biy té.

2. T6 chire dimg tén cong b tidu chudn dp dung hodc dang ky luu hanh trang
thlet bi y t€ phai ¢6 co sé bao hanh tai Viét Nam hoac phai c6 hop déong voi
td chirc dn nang lyc bao hanh trang thiét biy te, trir truong hgp cac trang thiét
biy té sir dung mot lin theo quy dinh cta chi s¢ hiru trang thiét bi ¥ té hoac
c6 tai liéu chimg minh khong ¢6 ché dd bao hanh.

Trudng hop tb chirc ding tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc ding ky hru
hanh trang thiét bi v t& thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi chii s&
hitu trang thiét bj y té phai ¢6 co s bao hanh tai Vit Nam hodc phai ¢o hop
ddng vdi co sé dn nang luc bao hanh trang thiét bi y té, trir trudmg hop cac
trang thiét bi y té sir dung mét 1an theo quy dinh ¢ia chu s& hitu trang thiét bi
v té hodc co tai lidu chirng minh khéng co ché dd bao hanh.

Co s¢ bao hanh phai duge chii s¢ hitu trang thiét bi y té ching nhan du nang
lue bao hanh san pham.

Can cw phap

Iy cha tha tue hanh chinh

1. Nghj dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 niam 2021 cua Chinh pha
vé quan 1y trang thiét bj y té;

2. Nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cia Chinh pha
stra déi, bd sung mét sé didu cia Nghl dinh s& 98/2021/ND- CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cta Chinh phi v& quan [y trang thiét bi y t&;

3. Théng tu sb 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cia B9 truéng
B6 Y t& quy dinh mdu van ban, bao cdo thuc hién Nghj_dinh 30
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cha Chinh phu vé quan ly
trang thiét b: y té;

4. Thong tu 56 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 ndim 2023 cha B truong
Bd Y té stra d6i bd sung mét sb diéu cia Thong tu so 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thdng 11 ndm 2021 cua B trudng B Y t¢ quy dinh méu vin
ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh s& 98/2021/ND-CP ngay 08 thiang 11




[

nim 2021 ciia Chinh pht vé quan Iy trang thiét bj y té
S. Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mitc thu, ché
d¢ thu, ndp, quan ly va su dung phi trong linh vuc y té
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Phuy luc 1
Méu s6 03.01
TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc Yap - Tw do - Hanh phiic
Sb: e BgEY thang........ ndam 20...
VAN BAN BE NGHI

Cép méi s6 lun hanh trang thiét bi y té thude loai C, D
¢6 quy chuan ky thuit quoc gia

Kinh giri: B6 Y té (Cuc Co s& ha tang va Thiét bi y té).

Lo Ten co SO QANZ KY 1 vt
Ma s6 thué hoac Sé gidy phép thanh lap Van phong dai dién: ..oo.veeeveeeecrervenn,
Pia chi:........ 2 e e et et e s et ettt et t et eant e e n s eranre e
Pien thoais ..o Fax: e,
EMall: oo s et e e renreaas
2. Ngudi dai dién hgp phap cia co s6:

HOQ VA TBI o e e et esere s e e e s eessrrearearen
$& CMND/Dinh danh/H chiéu: ........... ngdy ¢p: ............ NOL CAP: v
Pién thoai ¢b dinh: ..., Pién thoai di d6ng: ....oveeveeeeeree e,
3, Trang thiét bi y t& ddng ky luu hanh:

TR trang thIEL DI ¥ 18: oot e ee e e e eeees e

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#8u ¢6)7 .....ooovvvve..
ChUNE LOAIT ..ottt et ettt s et s et etea e s e e eaanseaes
ME SAN PRAI (FEU CO): rvvoverreeroseveeireesreeseeesessessrseeasseeenesseeseesereessesseanessereseons
QUY CACh AONG EOT (TEU COY: ..ot eeen e es s tesses e
L02i trang thiBt DI ¥ 182 ...o.oveeereeeereeereereeereessee s eee s eseee e meessesessesseesessssane s
MU GICh S QUINET oo e e
TN €O SG SAI XUALL 1.vvioiveoeeooeeeooee oo eene et enas s essesiereeneenno
Dia ChI CO SO SAI XUAL: .1.voeeoiereeeeeree oo e eeees e ees e e resss s ens s eaeeeresessesenseeen
4. Théng tin vé chii s& hitu trang thiét bi y té:

TEN Chil SO NIUT Looviiie e e e e e e b reenes
Pia chi chil S Rl ..o e e s ae e e ennseseree e
5. Théng tin vé co s& bao hanh (réu cd):

B GO S0 ettt ettt e et e e e e et e e e e e e e e e e e e e e ae e e e e ereea e e s
DA Chii o
Dién thoat coO dinh: covvvvevvrii, bién thoat di dong: ..ooooovvveev e,

! Dia danh
2 Ghi theo dia chi trén giay chitng nhén dang ky kinh doanh



I
6. S6 cong bd du diéu kién san xudt dbi voi trang thiét bi v té san xudt trong
I T v S B e e s N i S S i e
7. Hiéu lwe cua cac giay to trong ho so':
- Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chét lrgng [SO 13485: ............
- Giidly iy quyén cua chu so hiru trang IS DI v & e
- Giay luu hanh d6i voi trang thiét bi y t& nhap khu: ..o

Ho so kém theo goém:

l. |Gidy chimg nhin dat tiéu chuin quan 1y chat lwgng 1SO 13485 o

2. |Gidy uy quyén cua chu so hiru trang thiét b v té | o

3. |Gidy xde nhan du diéu kién bao hanh a

4. |Gidy luu hanh ddi véi trang thiét b y té nhap khiu =

y ]

3. |Ho so CSDT 0

6. |Gidy chimg nhin hop quy | o
} - —

7. | Tai liéu mé ta tom tit ky thudt trang thiét bi y té bang tiéng Vit m|

8 Tai ligu k¥ thudt mo ta chire nang. thong s0 k¥ thudt cua trang thiét bi y t€ do ' __
| |chu so hitu trang thiét bi ¥ té ban hanh -

‘Tai liéu kv thuat hﬁng tlieng Vurl kLITI theo tai liéu vé nguyeén vat lieu, vé an
9 todn cua san pham, quy trinh san xuat va kiem soat chal luong san pham cic D

bdo cio nghién ciru 1m sang va tién lim sang bao gom bao cdo d6 on dinh doi
|m1 thude thir, _L]‘lﬂl hiéu chuan, vét liéu kiém sodt in vitro.

Tai ligu hmmg dan sir dung cua trang thiét biy é han;: tiéng Viét: doi vei
10. .lrang thiét bi y 1.*. nhip khiu kém theo ban gbe h;!mg. tiéng Anh do chu so htu | o
trang thiét bi y té ban hanh

I1. ‘Mau nhan trang thiét bj v té 8|

Co so dang ky luu hanh trang thiét bi v té cam két;
1. Noi dung thong tin déng ky luu hanh la chinh xdc. hop phép va theo ding quy

dinh. Néu co sir gia mao. khong ding su thit co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi xur lv theo quy dinh cua phap ludt.

2, Bao dam chét lugng va lwu hanh trang thiét bi y 1é theo ding ho so ding ky hru
hanh.
3. Cdip nhiit cdc thay doi lién quan dén ho so dang ky hou hanh theo quy dinh.
Ngudi dai dién hop phip cua co sir

(KY tén, ghi ho tén day du, chiee danh)
Xde nhan bang dau hodic chir kv so

" Truomg hop oo nhiu @i Hidu: Ghi thid han coa tai ligu ¢d hiéy lie ngén nhit. Trutmg hop tai ligu khong ghi thivi
han higu lye: dé nghi khai bio 1a “Khéng théd han™,
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Phu luc I
MAU GIAY UY QUYEN

Tiéu dé cia chu so hiru trang thiét b y té (tén, dja chi)
Ngay...... thang...... nam 2(0..,

GIAY UY QUYEN
Kinh gz ...

Ching t8i, (Tén va dia chi chii 56 hitu), v6i tw cach 1a chit sé hitu trang thidt bi y té
bang vin ban nay ty quyén cho (Tén va dia chi cua co s¢ ditng tén cong bé tiéu chudn dp
dung hodc dang ky lru hanky duge luu hanh tai thi trudng Viét Nam cac trang thiét bi y
té sau: :

We, (name and address of the Product Owner), as the owner of the medical devices
listed hereunder, hereby authorize (name and address of the organization authorized to
announce applicable standards in its name or register for circulation) to place/ register the
following medical devices to the market of Vietnam:

.......... (Liét ké danh myc cdc trang thiét biy t‘é).........
M (List of the medical device)......... "

Chiing t6i cam két cung cap, hd trg cdc yéu cau lién quan dén théng tin, chat luong
va bao dam cic didu kién vé bao hanh, bao tri, bio dudmng va cung cip vt tu, phu Kkién
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 iy quyén nay hidu lyc dén thai diém: ... (ngay/thang/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date {(dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hgp phap cia Chii s6 hiru
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky
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Phu lyc III

MAU GIAY XAC NHAN bU BIEU KIEN BAO HANH
(Kém theo Thong tu 56 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B¢ truong BS Y té)

Tiéu dé ciia chii s& hitu trang thiét bi y t€ (tén, dia chi): ..........
Ngay...... thang...... nim 20...

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

<2 4 U U UV SO USSR
Pa Ol ettt a e e e e e e e s eaaran
véi tu cach 1 chi s& hita trang thiét b x4c nhén co s& ¢6 tén dudi day du diéu
kién bao hanh trang thiét bi y t€ clia .............. LR
Tén trang | Tén cosé Y .. Dién thoai | Dién thoai
i .z . Mai so thué BDja chi P o
thiét biy t€ | bdo hanh co dinh di dong
...... Co s 1
Coso?2
...... Cosd 1
Coso?2
Cosé3

Nguwoi dai di¢n hep phip cia Chii s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chuc danh)

' Ghi dy d tén ciia chit sé hitu trang thiét bj y 1

Xée nhdn bing dau hodic chit Iy
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Phu luc IV

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

Mau sb 01

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

Tén co s& dang ky luu hanh trang thiét b v & (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Dé muc Néi dung
I | Tom tat chung vé trang thiét bj y té
11 | Mo@id ng quan M0 ta gioi thiéu vé trang thiét b v t&, cac muyc dich, san
phém sir dung két hop (néu ¢6)
1.2 L!.C h su dua san pham ra Neéu tén nu6c diu tién duoc cép phép va nam cap
thi truong
13 | Muc dich st dung Nemu mu(j d1§:h SLI: dung_jch{ dinh st dung dyu kién ghi trén
nhén hogc t& huéng dan sir dung
1.4 dDanh muc cac nue d Liét ké cac nudc dd dugce cdp gidy phép va nam cép
uge cap
Tinh trang cdc hé so xin
cap phép dd nép nhung}_ .. . L2 .
1.5 chua duoc cip phép tai Liet ke cac nude da nop ho so nhung chura duge cap phép
cdc nudc
Cac thong tin quan trong | Cung cap céc bdo cao vé phan ing bét loi da x4y ra va hanh
1.6 | lién quan dén sy an toan/ | dong khic phuc di thwe hién ké tir khi sén phim duoe fwu
hiéu qua cda san pham hanh trén thi treong (trong S nam gén nhat).
Il | M ta trang thiét bj y té
21 | Mb ta trang thiét bi y té Mo ta nguyén l3f ho?t dong va tinh nang, thong s6 k§ thuat
cua trang thiét bi v té
__ Tém tat hudng din vé cach sir dung cia trang thiét bi theo
2.2 | Hudng dan sir dung nhu T hudng dan st dyng hodc To théng tin cia trang thiét
bi y t&
Théng tin vé nhimg trudng hop khéng duge chi dinh sit
£ , dung trang thiét bj vi Iy do an toan cho ngucn bénh. vi du do
2.3 | Chong chi dinh tién s bénh, dic diém sinh ly coa nguoi bénh, vv...; theo
dung ndi dung ghi trén nhan trang thiét bj y té
Nhirng thong tin canh bao va nhiing diem can than trong khi
sit dung trang thiét bi y t&, ké ca nhiing bién phap dy phong
24 | Canh bdo va than trong | dé bao vé nguoi bénh tranh nhiing rii ro do sir dyng trang

thiét bi y té; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bét
1ot hay s dung sai va bién phép ngén ngira
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STT Dé myc N§i dung
Théng tin vé céc tac dung bét lgi lién quan dén sir dung trang
55 Tac dung bat lot co thé | thiét bi y t€ duge ghi nhin qua thir nghi€ém ldm sang va theo
' Xay ra d6i hdu mai da duge thuc hién trude d6 doi vai trang thiét bi
y e
26 Phwong phéap thay thé | Néu cic phuong phap khac dé cimg dat duge muc dich sir
' (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong sb k§ thudt gdm: gidi
) han phat hién, d6 chinh x4c, d6 nhay, d§ dic hiu, dd tin cay
2.7 | Cac thong s6 k¥ thuat va cac yeu to khéc; cac thong s6 k¥ thudt khac bao gdm hoa
hoc, vit ly, sinh hoc, tiét trung, d¢ 6n dinh (han dung), bao
quan, van chuyén, dong goi.
III | San xuét trang thiét bi y té
31 | Nha san xut Nf::u cac onha’ san Xuat th'am gia qua trinh san xuit va hé
théng quan 1y chét luong 4p dung
" 2 ) Cung cap théng tin kiém sodt chat lugng trong qué trinh san
Tieu chuan va phuong Xudt va Xuat xuong san pham.
phap danh gia 601 vl
32 irang thiét bj y té chin Cung cap tiéu chudn thanh pham va phuong phép dénh gia.
doan in vitro loai C, D Cung cap phleu kiém nghiém thanh phdm cua it nhét 01 16
clia nha san xut.
Toém tat két qua nghién ctru va két luin vé db 6n dinh cua
33 | Déén dinh san pham trong bao quan thoi gian thue, nghién ciru lao hoa
cip téc (néu co), trong qua trinh vén chuyen va trong qua
trinh str dung sau khi mé nép (néu ¢o).
1V | Béo cdo nghién ciru
41 | Nehién clru ticn lam Tém tat cac két qua nghién ciru tién 1dm sang va lam sang
| sang va 1am sang cua san pham
Tai liéu tham khao coa
4.2 | nghién ciru tién 1dm sang | Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)
va ldam sang
Panh gia chit lwong e e g . i 3
T h
V | trang thiét bi y é tai Théng tin danh gia chét lugng do co quan c¢d tham quyén

Viét Nam

ctia Viét Nam

Co s¢ dang ky lru hanh cam két nhimg ndi dung trén [a dung su that va chiu trach
nhiém trude phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngwoi dai dién hop phap ciia co s&
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chi ky




MAiu sb 02

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT BOI VOT HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MQT MUC BiCH LA KHU KHUAN

TRANG THIET B Y TE

Tén co s6 dang ky luu hanh trang thiét bi y t (tén. dja chi)

Ngay.......... thang...

....... nam 20......

STT

Pé muc

Noi dung

Mb ta san pham trang thiét b y té

1.1

M6 ta trang thiét bj
y 1€

Bao gbm cac thong tin vé:

a) Cdc thanh phén ctia ché phdm:

- Céc thanh phén chinh (c4c chat ¢6 hoat tinh khur khuan): Ham
lugng; Nha san xudt; Ma s6 Lién hiép quoc UN No. (néu ¢d).

- Céc thanh phén phu kbac chia ché phdm kém ham hrong.

b) Bac tinh 1y hoa cta ché pham: Ty trong véi chét léng; Kha
ning bt lﬁ:a, diém chép; Kha nang an mon; Do b’én b?éo quan;
b6 acid, kiém hodc pH; Kha ning hon hop véi ché pham khéc.
¢) Hiéu luc sinth hoc ciia ché pham:

- Cor ché tic dong ctia ché phim dé tiét khuan/khir khuAn/lam
sach...

- Kha nang tiét khuan/khtr khuén/lam sach..., chung loai vi
khuan.

- Liéu luong sur dung.

- Phuong phap st dung.

- Th&i gian tiép xuc ctia héa chét vdi cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khoang thoi gian giifa cac lan stt dung (d6i v6i ché phdm co
tac dung ton luu)

- Mi truong pha lodng néu cé (nede, dau...)

d) Dang ché pham.

e) Piéu kién bao quéan.

f) Han st dung.

1.2

Muc dich/Chi dinh
su dung

Neéu myc dich sir dung/chi dinp st dung cua san pham duy kién
ghi trén nhéin hodc t& hudéng dan sir dung.

1.3

Huéng dén sir dung

Tém tit hudéng dan vé cach sir dung, cach bdo quan va chi v
an toan khi st dung ché pham...theo nhu T huéng dan su
dung hodc T thong tin ciia trang thiét bi y t€.
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Chéng chi dinh

Théng tin vé nhimg trudng hop khéng duge chi dinh sir dung
trang thict bi y t€ vi ly do an toan cho nguoi sir dung, cho mdi
trudng. . .; theo ding ndi dung ghi trén nhin san pham va theo




STT

DéE muc

N¢i dung

ding ndi dung da duge phé duyét tal nude san xuvat (néu co).

1.5

Canh bao va thin
trong

Nhitng théng tin canh bao va nhimg diém can thin trong khi
st dung;
a) Céc théng tin danh gia trong thich sinh hoc ctia san phim:

- Céc thong tin danh gia ddc tinh cuia san phim nhu: Péc cap
tinh qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDse); doc cap
tinh qua hé hip (LCso); kha ning kich thich mat; kha nang kich
thich da; kha nang gay di ing.

- Cac théng tin vé doc tinh sinh thdi, kha nng phéan hiy va tén
du.

b) Cac théng tin lién quan dén doc c¢ip tinh; doc ban trudng
dién/ trudng dién; doc mén tinh; kha ning giy dét bién gen;
kha ning gy ung thu; ddc tinh v6i sinh san va su phat trién:
kha ning chuyén hoa trong moi truong; doc tinh sinh thai cua
chit ¢é hoat tinh khir kKhuan (khéng yéu cdu véi héa chi, che
phim chi c6 mét muc dich 1a khie khudn trang thiét bi y té
thugc loai B)

¢) Cac thong tin y khoa, triéu chirng ngd doc, thude gial doc
(néu co).

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

1.6

Téc dung bat loi ¢d
the xay ra

Thong tin vé cac tdc dung bat lgi lién quan dén st dung sén
pham nhu cac tac dong xau co6 the xay ra dot vai ngudi khi st
dung san pham...

Théng tin san
pham di luu hanh
tai cac nude (néu
co)

Thong tin cac nude cAp dang ky luu hanh san pham, ngdy dugce
cap dang ky; chi dinh st dung clia san pham dugc phé duyét
tai trng nudc.

Thong tin lién quan
dén phan tng bét
loi, hanh dong
khic phuc (néu cé)

a) Cung (,ap thong tin vé so lugng bao cao phéan (g bat loi
lién quan dén viéc sir dung trang thiét bi y té.

b) Cac hanh dong khic phuc vé an toan trén thi trudng.

Thong tin vé vigc
thu hoi san pham
(néu cg)

Théng tin vé céc trudng hop thu hdi san phdm tir khi san phdm
dugc dua ra thi truong.

Nhimng bién phap thu hdi/ diéu chinh héu mai da thuc hién theo
y€u cdu cua co quan quan ly cac nuéc

Nha san xuét

Néu cac nha san xuzftt tham gia qua trinh san xuét san pham va
hé thong quan ly chat lvong ap dung

Thong tin vé dénh
gia chat  luong
trang thiet bi y té

Két qua kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chat ¢ hoat
tinh khir khuédn; khao nghiém danh gia hiu luc sinh hoc cla
san pham

A
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Co s& dang ky luu hanh cam [&ét nhitng n6i dung trén 1 ding sy that va chju trach
nhiém truée phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.
Nguoi dai di€n hop phap cia co sor
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chitc danh)
Xdc nhin bang ddu hodc chit ky



Méu 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 s& ding ky lru hanh trang thiét bj y té (tén, dia chi)

Ngay....thang....ndm 20.....

STT

Pé muc

Noi dung

I

Tém tit chung vé trang thiét biy té

1.1

Mb ta tng quan

Mo ta tdng quan vé trang thiét bi y t& bao gdm: thong tin m6 ta gidi
thiéu ve trang thiét bi y t&, cac muc dich va chi dinh sit dung, cac tinh
ning mai néu co6 (vi du: ¢6 st dung céng nghé nano, tri tué nhan tao,

) -

1.2

Lich st dua sén

Cung cdp danh sich cac nuéec ma san phim d2 duge ban trén thi

phém ra thi truong, kém theo nam (néu co) bit diu ban trén thi trudmg do.
truedng

1.3 [Muc dich str Néu myc dich st dung, chi dinh sir dung coa trang thiét biy té nhu
dung trén nhén hodc tai li¢u hudng dan sir dung trang thiét bi y t& do.

1.4 |Thong tin cap Cung cép thong tin vé tinh trang cap phép ltru hanh san phim tai cac

phép hueu hanh tail nuée sau: cde nuée thanh vién EU, Nhit Ban, Canada, Uc (TGA), M§
céc nude (FDA), Anh, Thuy Si bac gom tinh trang cip phép (dd phé duyét, chd
phé duyét, bi tir chdi cip phép, khfﬁmg‘dén‘g k¥ lwu hanh, ...), muc dich|
sit dung, chi dinh su dung, ngay cip lan dau
1.5 [Cac  thong  ting Cung cép théng tin toém tit vé céc sy cb bat lgi da Xay ra, cac héph
quan trong lién| dong khac phuc dam bdo an toan trén thi truong tir khi san pham

quan dén su an
toan/ hiéu qui
cua san pham

diroc dira ra thi trirong hodc trong 5 nam gan day.

Néu trang thiét bi y t& c6 chira mét trong cac thanh phén sau, thi cin
néu rd cac thanh phan do:

- Té bao, md ngudi hodic ddng vat hodc phai sinh cia chang duge cho
stt dung duéi dang khéng con sdng, vi du van tim nhén tao ¢6 ngudn
gdc tir lon, chi rugt méo, ...

- Té bao, m6 hoic phai sinh tir ngudn gbc vi sinh hodc tai té hop, vi
du séan pham bom cang da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy
trinh 18n men vi khuan, ...

- C6 thanh phan birc xa, ion hoa (vi du X-quang), hodc khéng ion héa

V2
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STT

D& muc

Néi dung

(vi du la-ze, siéu 4m, ...).

I1

M@ ta trang thiét bi y té

2.1

M6 ta trang thiét
bi v té

M5 ta chi tiét hon cac dic tinh cta trang thiét bi y ¢ dé giai thich
nguyén ly hoat dong ciia trang thiét bj y té, giai thich cac khai niém
khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tdc co ban cla trang thiét bi y té.
MO ta céc thanh phin va c4c phu kién dugc st dung gitip thiét bi van
hanh ciing nhur déng géi. Mé ta day du ting thanh phén chirc ning, vit
liéu hofdic nguyén liéu cia trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai
dién cla trang thiét bi y té duéi dang so dd, hinh anh hoic béan vé, néu
thich hop.

2.2

Huéng din st
dung

Tét ca céc thong tin cin thiét dugc cung cép tir chi s¢ hitu san phém
bao gém cdc quy trinh, phuong phap, tn suit, thei gian, sb luong va
viéc chudn bi cdn dugc tuan tha dé st dung an toan trang thiét bi y t§
do.
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Chéng chi dinh

Théng tin vé nhitng trrdmng hop khoéng dugce sir dung trang thiét bi y té
vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién sir bénh, dic diém sinh
ly cia nguoi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhin hodc tai liéy
huwéng dén sir dung ciia trang thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hoic truong hop va nhom déi twong bénh
nthén khong dugc sit dung trang thiét bi y t& cho muc dich chan doan,
diéu tri hodc giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh 1a cac trudng hop
khong duoc st dung trang thiét bi y t& vi rdi ro cla viée sir dung r§
rang cao hon lgi ich ¢6 thé mang lai.

2.4

Canh bao va thin
trong

Thong tin canh bao v& nhitng nguy hiém cu the ma ngudi ding cin
phéi biét trude khi sir dung cac trang thiét bi y té.

Canh bao ngudi str dung ap dung c4c bién phap thin trong can thiét ¢é
sir dung an toan va hiéu qua trang thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac
hanh dfng can thuc hién dé trdnh anh huong dén bénh nhan/ngudi sir
dung, cac anh hudéng dé c6 thé khdng ¢ nguy co de doa tinh mang
hodc gy tén thuong nghiém trong, nhung ngudi sir dung cin phai
biét. Muc than trong ciing c¢6 thé canh bio ngudi s dung vé cac téc
dOng bét loi khi sit dung trang thiét bi v t& hozc khi sir dung sai trang]
thiét b y té do va sur thén trong can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

Cac tic dong bét
loi tiém 4n

Day 14 nhitng hau qua khéng mong mudn va nghiém trong (1t vong, bi
thuong, hodic cac bién cb bit lgi nghiém trong) co thé xay ra cho bénh
nhanfnglro’l st dung, hodc cac tac dung phu tlr viée sir dung trang thleq
bi y té d6 trong diéu kién binh thurong.
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STT| P& muc Noi dung
2.6 [Phwong phdp | Mp ta céc quy trinh hodc hanh dng thay thé d chan doan, diéu tri
diCu tri thay thé | hoyc gidm nhe bénh tat hodc tinh trang ma trang thiét bi y té dugc chi
dinh sir dung,
2.7 [Théng tin vé - Cung cép danh muc cac nguyén vit li¢u cua trang thiét bi y té ¢6 tiép

nguyén vt liéu

xuc true tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong
dich co thé & bén ngoai) voi co thé, kém theo cac déc tinh hoéa hoc,
sinh hoc va vét ly clia chiing,

- Péi v6i cac trang thiét bi y t& phét ra birc xa jon hoa, phai cung cép
théng tin vé nguén phét xa (vi du: dong vj phong xa} va vat liéu dugc
sir dung dé bao vé ngudi su dung, bénh nhin tranh buc xa khéng
mong mudn.

- Trong truong hop cé yéu ciu dic biét vé tinh an toan ctia nguyén vat
liéu vi du nhr tap chét, muc d6 ton du va phoi nhidm véi cc chit lam!
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cp thém gidy
chimg nhén nguyén vit liéu pht hop véi cac tiéu chudn lién gquan, phiéy
kiém nghiém, hodc danh gid rti ro vé an toan ciia nguyén vat liéu do.
Toy theo sy tiii ro khi phoi nhiém v6i cdc nguyén vat lidu nay, cé thé
yéu cau cic bién phap bd sung ching han nhwr phai théng bao cho nguoi
st dung s ¢6 mit ctia nguyén vit liéu nay bing cach ghi trén nhan san
phim.

2.8

Cac thong sé k§
thuit co lién
quan

Céc dic diém vé chirc nang va thong sb k¥ thudt v& hoat dong clia cac
trang thiét bj y té bao gf)ln: d¢ chinh xac, d nhay, d6 dac hiu cia cac|
trang thiét bi y té do va chén doan, d6 tin cay va cac yéu td khac (néu
c6 lién quan); va cac théng sb k¥ thuat khac bao gém hoa hoc, vét ly,
dién, co khi, sinh hoc, phin mém, su vé tring, dé 6n dinh, bao quan,
vén chuyén va dong goi.

I

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

Phén nay ¢in tom (At hodc tham chiéu hoidic ¢6 chia dit liéu xac minh thiét ké va dir liéyl
thdm dinh thiét ké, phii hop v&i dé phirc tap va phan loai rii ro ciia trang thiét bi y té do.
Tai liéu nay bao gém:
e Céac gify ching nhan hoiic tuyén bd phu hop véi cac tiéu chuin di duoc cong
nhén ma chi sé hitu san pham ap dung: va/hoiic
e Céc tom tit holic cac bio cao thir nghiém va danh gid dua trén cac tiéu chuén
khac, cac phirong phéap va thir nghiém ciia nha san xuét, hodc cdch khac dé ching
minh st phit hop véi tidu chudn ciia san phim.

v IB?ang chirng lam sang

A
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Pé muc Ngi dung

Cung cip ban bao cio danh gi4 1am sang ciia trang thiét bi vy té. Panh gia nay c6 thé duod
hinh thitc xem xét mdt cach hé thng céc tai lidu tham khao c6 san, dua trén kinh nghiém
lam sang dbi voi trang thiét bi y t& d6 hoic trang thiét bi y 1é twong (u, hodc ¢6 thé bang
nghién ctru 1am sang. Nghién ctru [am sang thudng can thiét ddi vai cdce trang thiét bi y té
c6 muc do roi ro cao, hodc cde trang thiét bi y té ¢o it hodc khong ¢6 kinh nghiém lam
sang.

Béo cdo danh gid 1dm sang can bao gom muc dich va bdi canh cta viéc danh gia lam)
sang, dit liéu ldm sang d4u vao, danh gid va phén tich dir lidu, két luan v& tinh an toan|
va hiéu qua clia trang thiét bi y té.

Bio cdo danh gia 1am sang can ¢é du cac thdng tin cin thiét nhu mot tai liéu doc 1ap dé
¢0 quan quén ly co thé xem xét. Bdo cdo danh gid 1dm sang cidn tom tat:

- Cong nghé ma trang thiét bi y t& d6 sit dung, cdc chi dinh sit dung, cic tuyén bé vé
tinh an toan va hiéu qua 1am sang caa trang thiét bj vy té d6 néu co.

- Ban chdt va pham vi, quy mo cua dir liéu 14m sang dugc danh gia.

- Céc dif liéu 1dm sing, céc tiéu chuan duoc cong nhan chirng minh cho tinh an toan va
hiéu qua ciia trang thiét bi y té.

V [Théng tin vé san xuét

5.1 [Nha san xuat Neu tén, dia chi cua tat ca cac nha san xXuéit tham gia vao qud trinh san

xudt va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuét va tiét khuan 1a bén thi
ba).

5.2 Quy trinh san Quy trinh sén xuét can bao gom cac thong tin de ¢6 thé hidu mot cach
xuat tong quat vé qud trinh san xudt. Khong yéu céu cac thong tin chi tiét

mang tinh doc quyén, Cac théng tin nay co thé duoc thé hién dudi dang
mdt so db tién trinh san xuft mo t4 ngdn gon qua trinh san xudt, kiém
tra chavt lugng trong qua trinh, lap rap, kiém tra chit luong va déng géi
san pham cudi cung,

Néu c6 nhiéu nha san xuit tham gia vao qud trinh san xuét dé hoan
thién mot sin pham thi cin néu rd timg nha san xut tham gia vao hoat
dong nao. -

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhimg ndi dung trén 1a dung sy that va chju trach nhiém
trirde phép ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwdi dai dién hop phap cia co sé¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danhy)
Xdc nhan bang dau hodic chit ky
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Miu 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 DICH LA KHU KHUAN TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU

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

Dé muc

Noi dung mé ti tom tit

MO ta san pham trang thiét bj y té

M6 ta trang thiét b y té

Mo ta tém tat vé nguyén ly hoat dong va tinh ning,
théng s6 k¥ thuat cta trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi str dung céc cdng nghé méi thi cdn cung cip ban
mb t3 vé& céng nghé méi d6 (vi du cong nghé nano)

1.2

Danh muc linh kién va
phu kién

Liét k& cac linh kién va phu kién ctia trang thiét bi y té

1.3

Muc dich/Chi dinh st
dung

Néu myc dich sit dung/chi dinh stt dung ciia trang thiét
biyté

1.4

Huéng dan sit dung

Tém tat huémg din vé cach su dung ciia trang thit bi
theo nhu T&r hudng dan sir dung hodc Té thong tin clia
trang thiét bj y té

1.5

Chéng chi dinh

Thong tin vé& chdng chi dinh - nghia la nhiing trudng
hop khéng duge chi dinh sir dung trang thiét bi vi Iy do
an toan cho ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém
sinh ly cda ngudi bénh, vv...; theo ding néi dung da
duge duyét tai nude cép Iuvu hanh va ¢é ghi trén nhién
trang thiét bj y té

1.6

Canh bao va than trong

Nhitng thong tin e¢anh bo va nhimg diém can thin trong
khi st dung trang thiét bi y té, ké ca nhiing bién phap du
phong dé bao vé nguoi bénh tranh nhitng rui ro do sir
dung trang thiét bi y t&; d6 co thé la thong tin canh bao
vé tac dung bét lgi hay st dung sai va bi¢én phap ngan
ngua

1.7

Tac dung bét lgi cé thé
Xay ra

Théng tin vé céc tic dung bét loi lién quan dén sir dung
trang thiét bi y té dugc ghi nhén qua thir nghiém lam
sang va theo d&i hau mai da duge thue hién trude do dbi
v&i trang thiét b y té

Théng tin san pham da luu hanh tai cac nudc (néu cd)

f__
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P& muc Néi dung mé ta tém tit

Cung chp théng tin v€ cac nude dd phé duyét cho phép luu hanh san phim, nudc
diu tién cip dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bj y té

Chi dinh d4 dang ky & cdc nudce khac (néu co)

Liét ké cac nudc ¢4 cdp ding ky luu hanh di kem v&i chi dinh sir dung duge phé
duy¢t tai nude do; ngay dugce clp dang ky

Thong tin v& tinh an toin/ vin hanh déng Iuu y cta san phdm trang thiét b y &

- Cung cép thong tin v& sb luong bao cdo phan @ng bét lgi lién quan dén viée st
dung trang thiét bj y té; Nhitng bién phép thu hdi/ didu chinh hiu mai da thuc hién
theo yéu ciu cva co quan quan ly cac nudc;

- Néu trang thiét bi y té ¢6 chira mot trong céc thanh phin sau, thi cin cung cdp
théng tin vé:

¢ Té bao, md nguoi hoic dong vat hodc phéi sinh cda chung duge cho sit dung
dudi dang khéng con séung - vi du van tim nhén tao nguén gbe tir lon, chi rudt
meéo...;

e Té bao, md va hodc phai sinh tir ngudn géc vi sinh hodc ti td hop - vi du san
phém bom cang da dua wén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi
khuén...; C6 thanh phan gdy kich img, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion hoa -

Vi du la-ze, siéu 4m..

B4o cao danh gla lAm sang déi véi trang thiét by té loai C, D khéng phii
trang thiét bj y té chin dodn in vitro

Cung cép béo cao danh gia 1am sang ctia <ht 8¢ hitu

Danh gia lam sang trang thiét bi y té bang tiéng Anh hoic tiéng Viét

5.2

Tai liéu tham khao cta

TR Liét ké cdc tai liéu tham khao (néu cd)
danh gid 1dm sang

Co s¢ dang ky Iuu hanh cam két nhitng ndi dung trén 14 ding sy thét va chiu trach
nhiém trude phap ludt vé cac théng tin da ké khai néu trén.

Ngwoi dai dién hgp phap ciia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhan bang dav hodc chir ky




t- Thii tye

Trinh tw lhlﬂ: hién

Cép méi s6 luun hanh d6i voi trang thiét bi y té logi C, D la phwomg tién do |
phai phé duvét miu theo quy dinh cua phip lut v do lromg |

| k¥ thuft chung vé trang thiét b v té theo quy dinh cia ASEAN.

Bude 1: To chire dé nghi cip so 1lru hanh ndp ho so ¢cho B Y é thong qua
Hé thong thong tin gidi quyét thu tue hanh chinh B Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hoac Cdng thong tin dién tr vé quan Iy
trang thiét bi y té (https://dmec.moh.gov.vn/).

Buéc 2: Truomg hop khéng cé yéu céu stra doi, bo sung ho so dang ky luu
hanh, B truomg B Y té ¢6 trach nhiém: Té chic thim dinh dé cép 50 luu
h.mh trong thiri han 30 ngay. ké tir ngay nhin duge hé 50 diy di. hop 1é (bao
eOm ¢d gidy 10 xde nhin da ndp phi thim dinh Ldp gm\ phép luu hanh theo
quy dinh ctia B& Tai chinh). Trudmg hgp khong cap so Iuu hanh phai ¢6 van
ban tra 101 va néu rd Iv do.

Burde 3: Khi nhin duge yéu cau bo sung, sira doi hd so dé nghi eip sO luu
hinh, co sir dé nghi ¢ip s6 luu hanh phai bo sung, stra déi theo ding nhime
noi dung da thong bio va et vé Bo Y 1é,

Trurdmg hop co s¢ d€ nghj cap sO luu hanh da bo sung, sira doi hd so nhimg
khéng ding vdi yéu cdu thi B Y té sé théng bao cho co sa dé tiép tue hoan
chinh hé so theo quy dinh.

Sau 90 ngay, ké tir ngay B9 Y t€ ¢ thong bao véu ciu ma co so khong bo
sung, stra doi ho so hode néu sau 03 ldn sira d6i. bo sung ho so ké tir ngay Bo
Y té ¢o yéu cau sira doi, bo sung lan ddu ma ho so van khang dip (mg véu

cdu thi phai thue hién lai tir dau thi tuc dé nghi cfip s6 lru hanh. |

Burde 4: Trong thai han 01 ngay lam viée, Ké tir ngay cap so lwu hanh, BO Y
1é ¢o trch nhi¢ém cong khai trén Cdng thong tin dién tr vé quan Iy trang thiét |
bi v 1€ cac thong tin sau: |
a) Tén, phan loai, co s& sian xudt, nude san xuat trang thiét bi v 1é&:

b) S& luu hanh cua trang thiét bi y 1é; l
¢) Tén. dia chi cta chi s¢ hitu trang thiét bi v 1é; |
d) Ten, dia chi cua chu so hiru 0 luu hanh:

d) Tén. dia chi cia co sér bao hanh trang thiét bi y 1¢;

¢) Cée tai liéu trong hé so dang ky Ieu hanh coa trang thiét bi y té, trir Ho so

Cich thire thyre hign ' |

| Nop hé sor trre tuyén qua mang

Thanh phén, :.6 lwgng hé so

I Thanh phin ho so bao gom:

4) Van bin dé nghi cdp mai s6 lwu hanh trang thiét bi y té logi C. i;l_
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phuong tién do phai phé duyét miu theo quy dinh cta phép lut vé& do ludng
theo miu sé 03.02 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu
10/2023/TT-BYT.

b) Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan 1y chit lugng ISO 13845 con hidu
lue tai thod diém ndp hd so.

¢) Gidy ty quyén cuia chil s& hitu trang thiét bi y t& cho co s& thue hién viée
dang ky luu hanh theo Miu quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu 19/2021/TT-BYT c¢on hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so, trir truong
hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh
nghiép, hop tdc x4, ho kinh doanh cia Viét Nam la chi s§ hiru trang thiét bi y
1€).

d) Gidy xdc nhan du diéu kién béo hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kém theo Théng tw 19/2021/TT-BYT do chu s& hiru trang thiét bi y té cap,
trir truong hop trang thiét bi y t& str dung mét lan theo quy dinh cta chi s&
hiru trang thiét bi y té hodic ¢6 tai lidu chitng minh khéng c¢6 ché do bao hanh.
d) Gidy lru hanh con hiéu lyuc tai thoi diém nép hd so ddi véi trang thiéi biy
té nhap khiu.

e) Quyét dinh phé duyét miu

g) Ho so k¥ thuat chung vé trang thiét bj v té theo quy dinh cia ASEAN (hd
so CSDT) déi vai hd so ndp tir ngay 01/01/2024

h) Péi véi ho so ndp trude ngay 01/01/2024.

- Téi liéu mé ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bing tiéng Viét, kem theo
tai lidu k¥ thudt mé ta chirc nang, théng sb k§ thuat cuia trang thiét bi y & do
chi s& hitu trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng doi vi thude thir, chit hiéu chudn, vt liéu kiém soat in vitro: tai liéu
k¥ thuat b?mg tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vit lidu, vé an toan cla
san phim, quy trinh san xudt va kiém soat chat lugng san phim, cac bao cao
nghién ciru lam sang va tién 14m sang bao gdm bao cée d6 6n dinh.

- Tai li¢n huéng din sir dung ciia trang thiét bi y té.

- MAu nhan s& sit dung khi lru hanh tai Viét Nam ciia trang thiét bi y té.

(Yéu cau dbi véi mét sb gidy to trong bo hd so dé nghi cdp mdi sé fuu
hanh:

a) D6i véi gidy chang nhén dat tiéu chuin quan 1y chét fuong: Nop ban gde
hodc ban sao ¢ chimg thuc hodc ban sao c6 xac nhan cha co s& dé nghi cap
s6 luu hanh.

Truong hop gidy chimg nhan dat tiéu chuén quén Iy chit Trgng khong bang
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dugc ching thuc theo quy dinh ctia phap [uat.

b) P&i vai gidy dy quyén cha chi s& hitu trang thiét bi y € va gidy xac nhan
co s¢ du diéu kién bao hanh:

- D61 vai trang thiét bi y té san xvét trong nudc: Nép ban gc hodc ban sao co
chung thuc;

- Dbi véi trang thiét bj y té nhap khau: Nop ban da dugc hop phap héa lanh
sir hodc ban sao ¢ chirng thuc cia ban d& duge hop phap héa lanh su.

¢) B&i voi gidy luu hanh: Nop ban di dwoc hop phap héa lanh sy hodc ban
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sao ¢6 chuing thuc cia ban da dugce hop phap héa lanh su.

Truomg hop gidy luu hanh khong bing tiéng Anh hoc khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh cua
phap luét,

d) Déi véi Quyét dinh phé duyét mau: Nop ban goc hogc ban sao ¢ chimg
thire hodic ban sao ¢ x4c nhan cia co s&r dé nghi cap s6 luu hanh.

d) Ddi véi ho so CSDT: Nép ban co xic nhén coa 16 chirc dé nghi cap s6 luu
hanh. Truong hgp hd so CSDT khong bang tiéng Anh hoic khdng bang tiéng
Viét thi phai dich ra t1eng Vigt. Ban dich phai duge chung thuc theo quy dinh
cua phap luét.

¢) Dbi véi tai lidu k¥ thut coa trang thiét bi y té: Nop ban ¢6 x4c nhén ctia td
chire dé nghi cip s lru hanh.

- E)Ol vt tai liéu huong dan sir dung cua trang thiét bi y té Nop ban bang
tleng Vlet ¢ xac nhan cba td chirc dé nghl cdp so lvu hanh, kém theo ban goc
bang tiéng Anh do chii s& hitu trang thiét bi y t& ban hanh ddi véi trang thiét
bi y té nhép khau.

- P6i v6i mau nhan: Nop ban mau nhén ¢6 x4c nhan ciia t6 chitc dé nghi cap
s6 luu hanh. Mau nhan phai dép (mg cac yéu cdu theo quy dinh ciia phép luat
vé nhan hang hoa.)

I $6 lirgng héd se: 01 (bd)

Thaoi han gidi quyét

Sau 30 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duge hd S0 day di, hop 1¢ (bao gdm
ch gidy t& xdc nhan da ndp phi tham dinh cdp gidy phép luu hanh theo quy
dinh cua B¢ Tai chinh).

Pbi twgng thye hién thi tue hanh chinh

TG chire

Co quan thwe hi¢n tha tuc hanh chinh

Cuc Co s& ha tng va Thiét bj y té

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

S lwu hanh

Lé phi (néu ¢

0)

Phi:

Phi thé“im\dinh hé so ding ky luu hanh trang thiét bi v té loai C,D: 5.000.000
dong/1 ho so

Lé phi: khong cé

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

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

Phu luc I: Vian ban dé nghi cﬁp m&i s6 luu hanh trang thiét bi y téloai C,D la
phuong tién do phai phé duyét miu

Phu lyc II: Gidy uy quyén cia chii s& hiru trang thiét bi v té cho td chic
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dimg tén dang ky Iuu hanh
Phu lyc III: Gidy x4c nhan co s du didu kién bao hanh
Phu luc I'V: Tai liéu k§ thudt trang thiét bj y t&

Yéu céiu, diéu ki¢n thye hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Diéu 25 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: Diéu kién cia t§ chie dwge dirng
tén cong b tiéu chuin ap dung hoiic diing ky hru hanh trang thiét biy té
1. Té chite durge - dimg tén cong bb tidu chuan ap dung hoiic dang ky luu hanh
trang thiét bj y té bao gdm:

a) Doan}:n nghlep, hop téc x4, hd kinh doanh ctia Viét Nam la chu s hitu
trang thiét bi v t¢;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cia Viét Nam dugc dy quyén
clia chit s& hiru trang thiét bj y t&;

¢) Van phong dai dién thuong tr tai Viét Nam cua thuong nhan nude _ngoal
ma thuong nhan do la chu s¢ hita trang thiét bi y 1é hodc duge Uy quyén cha
chu sé& hitu trang thiét bi y té.

2. T4 chirc ding tén cong bé titu chudn ap dung hodc dang ky lwu hanh trang
th1et bi y té phai ¢6 co s& bao hanh tai Viét Nam hoéc phai ¢6 hgp dong vé6i
to chitc d0 néng lyc bio hanh trang thiét bi y té, trir truomg hop cac trang thiét
bi y t& sir dung mdt 1an theo quy dinh ciia chi sé hitu trang thiét bi y & hoac
¢6 tai lidu ching minh khong cé ché d6 bao hanh.

Trudng hop t& chic dung tén cong b6 tiéu chudn ap dung hodic ding ky luu
hanh trang thiét bi y te thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Pidu nay thi cha s&
hitu trang thiét bi y t& phai ¢6 co s& bao hanh tai Viét Nam hoéc phai c6 hop
ddng v&i co s du ning [yc bao hanh trang thiét bj v té, irr trwong hop céac
trang thiét bi y té sir dung mét lan theo quy dinh coa chi s¢ hitu trang thiét bi
y té hodc ¢6 tai ligu chimg minh khéng c6 ché db bao hanh.

Co 56 bao hanh phai duge chu s¢ hitu trang thiét bi y té chitng nhén du ning
lwc bao hanh san phim.

Can cir phap

ly cua thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh sb 98/2021/ND- CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cia Chinh phi
ve quan ly trang thiét bi y t&;

2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3 ndm 2023 cta Chinh phu
stra ddi, bo sung mét sb didu cua Nghi dinh 50 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 ciia Chinh phu ve quan ly trang thiét bi y té;

3. Théng tu sé 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 cia B6 trirong
Bd Y ¢ quy dinh mdu van ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh sé
98/2021/ND-CP ngay 08 thiang 11 nam 2021 cta Chinh pha vé& quan ly
trang thiét bi y t&;

4. Théng tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nim 2023 cua B¢ truong
Bo Y (€ stra ddi bd sung mét sé diéu cta Thong tu so 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cia B trudng Bo Y té quy dinh miu vin
ban, bao cao thyc hién Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cta Chinh phu vé quan 1y trang thiét bj v té

5. Thong tu sé 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché
d6 thu, ndp, quan Iy va st dung phi trong linh vyc y té
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Phu luc |
Miu s6 03.02

TEN CO SO DANG KY  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - Tu do - Hanh phuc

BT aiiaiee v ve ! vy REAV-n.,, thng. ... . nam 20...

’ ' VAN BAN PE NGHI
Ciap moi so luu hanh trang thiét bi y té thuéc logi C, D
I2 phwong tién do phii phé duyét miu

Kinh gtri: B Y té (Cue Co s& ha ting va Thiét bi v té).

b TG0 G S0 QAN R oo isussvissiimastionmm s sbaisismdesa o e SR o s s
M s6 thué hode S6 gidy phép thanh lip Van phong dai dién: .........ooovenrennn,
Diachii........% oo,

INER DR cauasusmmitilavoimu b PRI Wi

2. Ngu&ri dai dién hgp phap cua co so:

bu CMND/Dinh ddrﬂﬂlm,hleu ....... NEAY CAP: ... NOT CAPS covvvveeeeconrien
Bién thoai ¢d dinh: s Ten lhoa: AAOnE e
3, Trang thiét bj y t& dang ky luu hinh:

PRI ENB RN IR wurrinn s e A s e
T'én thurong mai (néu ¢6):.. RN

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (168 €6): ovvvveveveoeevern..
Md san phflm (néu co): .....

NS SBEH BOHE SO (B B oo siinsnsssisises i s st
Lo R B B Y i i S s B
Ly L R ey T —
Tén co s& san xudt: ..

Dia chi co so san xuat: s ey

4. Thong tin vé chu sdr hiru trang thiét bivy 1é:

' Bia danh
* Ghi theo dja chi trén giay chimg nhin ding ky kinh doanh

%3



Pia chi chil SO hlIU: .ot e
5. Thong tin vé co s& bao hanh (#éu ¢d):

TR CO SOT ottt ettt
Piachi: ... et e e e r e e e e e e e e e e e e r e e e ar et rra e r e e e eeas
Pién thoai ¢b dinh: ..oevveorreererrecren, Dién thoai di dONg: ..oeevvvorerevereeerereeenn.
6. Sb cong bd du didu kién san xudt dbi voi trang thiét bi v té san xudt trong
TIUEGFC - .eoiiiiirtteete e e hrereee s st raee s shab e e e nasbbaa s s e s aabsbs et mbemaea e se s e teveeaernrase e e arees
7. Hiéu lue cua cac gidy to trong hd so?:

- Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan ly chét lugng [SO 13485: ............
- Gidy ty quyén clia chi s& hitu trang thidt bi y 1 ...,

- Gidly Iiru hanh d6i v6i trang thiét bi v t& nhap khau: .........cooovvrrviieeee.

Hb so kém theo gom:

I.  |Gidy chung nhan dat tiéu chuén quan ¥ chét lugng ISO 13485 O
2. |Gidy Gy quyén clia chii s& hitu trang thiét bi y té O
3. |Gidy xac nhan du didu kién bdo hanh o
4. |Gidy Iuu hanh déi véi trang thiét bi v t& nhap khéu 0
5. |HdsoCSDT o
6.  |Quyét dinh phé duyét mau o
7. |Tai liéu m ta tom tit k§ thudt trang thiét bi y té bing tiéng Viét =
Tai ligu ky thuat mé ta chirc ning, thong sé k¥ thuat cia trang thiét bi y té do
8. PR N 4 N O
chu so hitu trang thiét b1 y t€ ban hanh
Tai lidu k¥ thudt bing tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat ligu, vé an
9 toan ctia san phdm, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham cdc a

béo cédo nghi€n ctu 1am sang va tién 1am séng bao gbém bao cao do bn dinh
dbi voi thude thr, chét hiéu chudn, vat liéu kiém sodt in vitro.

Tai ligu huong dan st dung cua trang thiét biy 1é bang tiéng Viét; déi voi
10. |trang thiét by te nhép khau kém theo ban gbc bing tiéng Anh do chi s¢ hitu | o
trang thiét bi y t€ ban hanh

11. {MAu nhan trang thiét bi y té O

Co s¢ dang ky Iuu hanh trang thiét bi v t& cam két:

1. N6i dung théng tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hgp phap va theo ding quy
dinh. Néu ¢6 su £ida mao, khong dang su thdt co s¢ xin chiu hoan toan trach nhi€m va sé
bi xur Iy theo quy dinh cua phap lvat.

2 Trudmg hop co nh\iéu tai liéu: Ghi théi han cia tai lign ¢o6 higu luc ngén nhét. Trudng hop tai liéu khdng ghi thoi
han higu lyc: d€ nghj khai bao & “IChdng thoi han™.
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2. Bao dam chét lvgng va lvu hanh trang thiét bi y té theo ding héd so ding ky luu
hanh,
3. Cp nhit cac thay déi lién quan dén hé so dang ky luu hanh theo quy dinh.
Ngwéi dai dién hgp phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xde nhan bang ddv hodic chit ky s6
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Phuy luc II

MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Théng tw 6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thdang 11 ndm 2021 cia B truong B Y ié)

Tiéu d& cua chi s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngdy...... thang...... ndm 20...

GIAY UY QUYEN

Kinh gin: ...

Ching t8i, (Tén va dia chi chii s¢ hiku), voi tw cach 12 chi s hiru trang thiét b y 1é
bing vin ban nay vy quyén cho (Tén va dia chi ciia co s6 ding tén céng b6 tiéu chudn dp
dung hodc dang ky luu hanh) dugce luu hanh tai thi trudng Viét Nam céc trang thiét b 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
followmg medical devices to the market of Vlutnam

LI (List of the medical dev1ce) ......... "

Chung t6i cam két cung cip, hd trg cac yéu cau lién quan dén thong tin, chit figng
va bao dam cdc diéu kién vé bao hanh, bao tri, bdo dudng va cung cép vét tu, phu kién
thay thé trang thiét b 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 1y quyén nay hiéu luc dén thei diém: ... (ngay/théng/nam)
This Letter of Authorization is valid unul: ..... date (dd/mm/yy)

Nguwéi dai dién hgp phap cia Chu 6 hitu
Ky tén (Ghi ho tén day du, chire danh)
Xée nhan bang ddu hodc chit ky
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Phu lyc I11

MAU GIAY XAC NHAN DU DIEU KIEN BAO HANH
(Kém theo Thong tw so 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cia Bé tricong Bo Y té)

Tiéu dé cua chu so hitu trang thiét b y té (tén, dia chi): ..........
Ngiy...... thang...... nam 20...

GIAY XAC NHAN bU DIEU KIEN BAO HANH

Tén:

B ETEE oo vicnmponn s sy e T A S G AR S T S E S PR R S s

voi tr cach la cha sé hitu trang thiét bi xdc nhén co s ¢6 én dudi diy du diéu
kién bao hanh trang thiét bi y té ctia .............' ...

5 & 3 =% . S e |
Tén tran Tén co so , Pién thoai = Dién thoai
it B Mi s6 thu¢ |  Dija chi P SETER
thiet biy té¢ | b:io hanh | codinh = diding |

...... Cosor |
__ 4 Lawd
Co sor | | J
- 1
Coso2
o |

Ngwoi dai di¢n hgp phiap cua Chu so hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chice danh)
Xde nhdn bang dau hode chiv ky

' Ghi day di tén cua chi sa hima trang thiét bj y 1é f,
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Phuy Juc IV

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

Mau sb 01

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

Tén co s& dang ky luu hanh trang thiét bj v té (tén. dja chi)

Ngay.......... thang.......... nam 24......
STT Dé myc N§i dung
I | Toém tat chung vé trang thiét bi y té
1.1 | Mé 14 tAng quan M6 ta gidi thiéu Ve trang thiét bi y t€, cac myc dich, san
pham str dung két hop (neu co)
1.2 Ll.c h U dlua san pham ra Néu tén nude diu tién duge cip phép va nam cép
thi truong
13 | Muc dich sir dung Ne}x mu(f dlf:h su’ dungﬁfchi dinh st dung du kién ghi trén
nhdn hodc to hudng dan sir dung
Danh muc cac nudec da . ..., . , L an L.z C s A
1.4 dwoc cép Liét ké cac nudce di dugce cap giay phep va ndm cap
Tinh trang céc hé so xin
cap phép da ,nc’)p nhung | ..., . . e Ax A LA 2 .
1.5 chua duge cdp phép tai Liét ké cac nudc di ndp hd so nhung chua duoc cap phép
cac nudc
Cac thong tin quan trong | Cung cép céc bdo cdo vé phan ung bét loi da Xay ra va hanh
1.6 |lién quan dén sy an »toén/ dong khic phuc @i thuc hién ké u‘{ khi s:.é‘m phim duge luu
hiéu qua cua sda pham hanh trén thi trudng (trong 5 nim gin nhét).
II | Mb ti trang thiét biy té
2.1 | Mé ta trang thiét bi y té I\/qu ta nguyén I)_/ ho?t déng va tinh ning, thong so k¥ thut
cua trang thiét bi y té
3 Tom tit huéng dan vé cch sit dung cia trang thiét bi theo
2.2 | Hudng dan sir dung nhu Te hudng d4n sir dung hodc T thong tin cua trang thiét
biy té
Théng tin vé nhitng trwong hop khéng dugc chi dinh sir
2 . s dung trang thiét bi vi 1y do an toan cho nguoi bénh, vi du do
2.3} Chong chi dinh tién sir bénh, dic diém sinh 1y cla ngudi bénh, vv...; theo
ding ndi dung ghi trén nhan trang thiét bj y té
Nhirng théng tin canh bao va nhiing diém can than trong khi
st dung trang thiét bi y té, ké ca nhiing bién phép du phong
2.4 | Canh bao vathan trong | dé bao vé ngudi bénh tranh nhiing rii ro do s dung trang

thiét bi y t&; d6 c6 thé 13 thong tin canh bao vé tic dung bét
loi hay sir dung sai va bién phap ngin ngira




STT

DPé muc

Ngi dung

Tac dung bat loi c6 thé

Théng tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sit dung trang
thiét bi y t& duoc ghi nhin gua thir nghiém 1am sing va theo

25 | iy ra d6i hau mai da dugc thyc hién trudc 6 ddi voi trang thiét bi
yté
26 Phwong phap thay thé|Néu cac phuong phap khic dé cung dat duoc muc dich su
' (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu nang va thdng sb ky thudt gom: gidi
' han phat hién, d6 chinh xac, do nhay, d6 déc hidu, dd tin cy
2.7 | Cac thong s6 k¥ thuat va cic yeu t khac; cac thong sb kg thudt khac bao gbm hoa
hoge, vit ly, sm}} hoc, tiét tring, do én dinh (han dung), bao
quén, van chuyén, dong géi.
I | San xuiit trang thiét b y ¢
< s 4 Néu cdc nha sdn xuit tham gia qua trinh sdn xudt va hé
3.1 | Nha sdn xuét % s 1o 1A .
thong quan ly chét lugng ap dung
, . Cung cdp thong tin kiem sodat chat luong trong qua trinh san
iéu chuan va phuong Xudt va Xuat xuong san pham.
phap danh gia (?101 voi
32 trang thiét bi y & chan Cung cap tiéu chudn thanh phim va phuong phédp dénh gid.
doan in vitro loai C, D Cung cép phleu kiém nghiém thanh phim cia it nhat 01 16
cua nha san xuat.
Tém tat két qud nghién ctu va két luan vé d6 on dinh ctia
33 | Do én dinh sdn plgam t;rong’ bdo quin th’m gian tln_rc, ng}Een clru lao hO‘r’l
cap toc (néu ¢}, trong qua trinh vin chuyén va trong qua
trinh s dung sau khi mé& nap (néu co).
IV | Bao cio nghién ciru
41 Nghién ciru tién lam Tom tat cac két qua nghién ciru tién 1dm sang va lam sang
' sang va 1am sang cua san pham
Tat liéu tham khao cha
4.2 | nghién ciu tién 1am sang | Liét ke cac tai liu tham khao (néu co)
va lam sang
Danh gia chat leong e i . o ;
Y S Th 1
V | trang thiét biy té tai ong tin danh gid chat lugng do co quan c6 tham quyén

Viét Nam

cua Viét Nam

Co s¢ dang ky luu ‘he‘mh cam két nhimg ndi dung trén 1a ding sy that va chiu trach
nhiém trude phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngwoi dai dién hgp phap cia co s
(Ky tén, ghi hp‘tén dc,iy du, chitc danh)
Xde nhin bdng dau hodic chit ky

£
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Mau sé 02

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

Tén co s& dang ky Iru hanh trang thiét b y té (tén, dia chi)
Ngay.......... thang.......... ndm 20......

STT

Pé muc Ngi dung

M0 ta san pham trang thiét bi v té

1.1

Mé ta trang thiét bi | Bao gdm cac thong tin vé:

y € a) Céc thanh phén ctia ché pham:

- Céc thanh phén chinh (cac chét ¢6 hoat tinh Khur khuan) Ham
lwong; Nha san xuét; Ma sd Lién hiép qube UN No. (néu co).

- Cac thanh phan phu khac ctia ché phidm kém ham luong,

b) Pic tinh Iy héa cia ché pham: Ty trong véi chat long; Khé
nang bat lha, diém chép; Kha ning an mén; D bén béo quan;
P acid, kiem hogc pH; Kha nang hén hop véi ché pham khac.

¢) Hiéu lye sinh hoc ciia ché pham:
- Co ché tac dong cta ché phdm dé tiét khuin/khir khudn/lam
sach...

- Kha nang tiét khudn/khir khudn/lam sach..., ching loai vi
khuan.

- Liéu luong sir dung.

- Phuong phap sit dung.

- Thoi gian tiép xitc cia hoa chit vai cac vi sinh vét khao
nghiém.

- Khoang thoi gian gitta cac 1an str dung (d6i véi ché pham co
tac dung ton luu)

- M&i trudmg pha lodng néu ¢ (nuée, diu. ..)

d) Dang ché phém. '

e) Piéu kién bao quan.

f) Han sir dung.

1.2 | Mugc dich/Chi dinh | Néu muc dich st dung/chi dinh sir dung cua san pham du kién

su dung ghi trén nhin hofc t& hudng dan sir dung.

1.3 | Huéng dén sir dung | Tom tit huong din vé cach s dung, cach bao quan va cha y
an toan khi su dung ché pham...theo nhu T¢ hudng dan su
dung hoidc Td thong tin cua trang thict bi y te.

1.4 | Chéng chi dinh Thong tin vé nhng truong hop khéng duge chi dinh str dung

trang thiét bi y té vi Iy do an toan cho ngudi sir dung, cho moi
trirong. ..; theo ding nodi dung ghi trén nhan san pham va theo
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STT

Pé muc

Noi dung

dung ndi dung di duge phé duy&;t tai nude san xudt (néu ¢o),

1.5

1.6

' Canh bdo va than

trong

' b) Céc théng tin lién quan dén déc cp tinh: doc ban trirdmg

Nhirng thong tin canh bao va nhung diém can thdn trong khi
sir dung:
a) Cac thong tin danh gia tuong thich sinh hoc cua san phim:

- Cic thong tin danh gid doc tinh cua san pham nhw: Poc L,ém
tinh qua miéng (LDsg): doc cip tinh qua da (LDsg): doc cap
tinh qua hé h.ip (I.Cs0): khi niing kich thich mat: kha nang kich
thich da: kha nang géy dj (mg.

- Cde thong tin vé doc tinh sinh thai. kha ning phan hiy va tén
dur.

dién/ truomg dién; doc man tinh: kha nang gay dét bién gen:
kha ning giy ung thu; doc tinh vai sinh san va sir phat trién;
kha nang chuyén hoa trong moi trudmg; dt;u. tinh sinh thai cta
chit ¢o hoat tinh khu khuan (khéng véu cau voi héa chit, c-he
pham chi cé6 mot mue dich li khw khuan trang thiét bj v 1é
thuge loai B)

¢) jC:—.’u: thong tin v khoa, triéu chimg ngd doc. thube giai doc
(néu cd).

d) Céc thong tin khde nhu phuong phip tiéu huy ché pham hét
han hodic khong sir dung hét: phuong phép tiéu huy bao goi ché
pham.

Tac dung bat loi ¢o
the xav ra

Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sur dung san
phim nhur cic tac dong xau co thé xay ra doi vai ngudi khi su
dung san pham...

(B

Thong tin san
phéim da luu hanh
tai cac nuoc (néu
co)

Théng tin cac nurde cfip dang ky luu hanh san pham, ngay dugc
cdp dang ky: chi dinh str dung cia san phim duge phé duyét
tai tirng nuoc.

Thong tin lién quan
dén phan (mg bat

lgi. hanh dong |
khac phuc (néu co)

a) Cung Lap thong tin vé 5o lugng bio cao phan :.mg bét loi |
lién quan dén viée s dung lrdug. thiét bj v té,

b) Cac hanh déng khic phuc vé an toan trén thi truomg.

Théng tin vé viéce
thu hoi san pham
(néu ¢o)

Théng tin vé cac tririmg hop thu hoi san pham tir khi san phiam
durge dua ra thi trudmg.

Nhimg bién phap thu hoi/ diéu chinh hju mai da thye hién theo
yéu ciu cua co quan quan ly cz’u. nurdre

Nhit san xuat

Néu cdc nha sin xudt tham gla qua trinh sin xudt san pham va
hé théng quan 1y chiit lugng dp dung

Théng tin ve danh
gia chiat  luong
trang thiét bi v &

Két qua kiém.nghiém thanh phan. ham luogng cac chit ca hoat
tinh khir khuan; khiao nghiém danh gia hi¢u lire sinh hoc cua

san pham
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Co so dang ky lru hanh cam két nhirng n6i dung trén 1a dung su thét va chiu trach
nhiém trude phap ludt vé cac thong tin di ké khai néu trén.
Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhgn bang dau hodc chii ky



Miu sé 03
TAILIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG THIET Bl 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 s¢ dang ky luu hanh trang thiét bi v (@ (tén. dia chi)

Ngay....

thang...

nam 20.....

STT

A
De muc

NOi dung

Tém tat chung v

¢ trang thiét bi y té

Mo 1a 10ng quan

Mo 1a IGI]E quan vé trang thiét bi y té bao gom: thong tin mé ta gidi
thiéu vé trang thiét b ¥ té cac muc dich va chi dinh sir dung, cac tinh
nang maoi néu ¢o (vi du ¢ sir dung cong nghé nano. tri tué nhan tao.
=

I.ich st dura san
phim ra thi

Cung cap danh sach cdac nudae ma san pham da duoc bin trén thj
truromg, kém theo ndm (néu ¢6) bit dau ban trén thi truomg do.

trudng

1.3 Muc dich sir Néu muye dich sir dung. chi dinh sir dung cua trang thiét bi vy té nhu
ding trén nhin hodc tai ligu hudng dan sir dung trang thiét bi v € do.

1.4 [Thong tin cap Cung cap thong tin vé tinh trang cap phép liu hanh sin pham tai céc

phép lru hianh tai

CAC nuroe

nurde sau: cac nudce thanh vién EU, Nhat Ban, Canada. Uc (TGA), My
(FDA). Anh, Thuy ST bao gdm tinh trang cip phép (da pheé duyét, cho
phé duyét, bi tir chdi cip phép. khong dang ky luu hanh, ...), muc

dich sir dung. chi dinh sir dung, ngay cap lan dau

Cic thong tin
quan trong lién
quan dén su an
toan/ hiéu qua
cua san pham

Cung cip thong tin tom tat vé cic su ¢b bat loi da xay ra. cde hanh
dong khac phue dam bao an toan trén thi truomg tir khi san pham
duge dua ra thi trirémg ho@e trong 3 nam gén day.

Néu trang thiét bi ¥ té ¢o chira mot trong cac thanh phin sau, thi cin
néu ro cac thanh phan do:

- Té bao, md ngudi hodc dong 2 viit hodic phai sinh cua chung duge cho
sur dung duai dang khong con song, vi du van tim nhén tao ¢ nguon
gm. tir lgn., chi rudt meo.

- Té bao. md hodc ph:ii sinh tir nguon gde vi sinh hodc tai t6 hop. vi
du san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu duge tr quy
trinh 1én men vi khuén, ...

- C6 thanh phin birc xa, ion hoa (vi du X-quang). hodc khong ion hoa

=

Vi
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STT

N¢i dung

(vi du la-ze, siéu am, ...).

I1

M ta trang thiét biy té

2.1

M3 ta trang thiét

bi v té

M5 ta chi tiét hon cac dic tinh cua trang thiét bi v té dé gidi thich
nguyén 1y hoat déng ctia trang thiét bi y té, giai thich cac khéi niém
khoa hoc co bén t2o nén cac nguyén tic co ban cia trang thiét bi y té.
Mb ta céc thanh phan va cac phu kién dwoc sir dung gitp thiét bi van
hanh ciing nhu déng goi. Mo ta ddy di tirng thanh phén chirc ning,
vit liéu hodc nguyén liéu cha trang thiét bi y té, kém theo hinh anh
dai dién ctia trang thiét bi y t& durdi dang so d6. hinh anh hodc ban v,
néu thich hop.

2.2

Hudng dan sur
dung

Tét ca cic théng tin cin thiét dugc cung cAp tir chu s¢ hiru sin phim
bao gom c4c quy trinh, phurong phap, tin sudt, thoi gian, s§ luong va
viéc chudn bi can duge tuan thii dé sir dung an toan trang thiét bj y té
do.

2.3

Chéng chi dinh

Théng tin vé nhiing truong hep khong duge st dung trang thiét bi y
té vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém
sinh ly cta ngudi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhiin hodc tai
liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té.

M0 ta chung vé& cdc bénh hodic trirdng hop va nhom déi twong bénh
nhan khéng dugc sir dung trang thiét biy té cho muc dich chin doén,
diéu tri hodc giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh 13 cac trudng hop
khong duge sit dung trang thiét bi y t& vi rii ro cia viée st dung 13
rang cao hon 1¢i ich ¢6 thé mang lai.

2.4

Canh bao va than
trong

Théng tin canh béo vé nhimg nguy hiém cu the ma ngudi ding cén
phai biét trudc khi sir dung cic trang thiét bi y té.

Canh béo ngudi st dung ap dung cac bién phap thén trong can thiét
dé st dung an toan va hidu qua trang thiét bi y t&. C6 thé bao gdm cac
hanh doéng can thuc hién dé tranh anh hudng dén bénh nhan/ngudi sir
dung, cac anh hudng do c6 thé khong c6 nguy co de doa tinh mang
hodc giy ton thuong hghiém trong, nhung nguoi sir dung can phai
biét. Muc thén trong ciing c6 thé canh bao ngudt su dung vé céc tic
dong bét loi khi st dung trang thidt b y té hoac khi sir dung sai trang
thiét bi y t& do va sur than trong cin thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

Cac tac ddng bét
loi tiém 4n

Pay 1a nhiing hau qua khéng mong mudn va nghiém trong (1 vong,
bi thwong. hodc cc bién cb bét loi nghiém trong) c¢6 thé xay ra cho
bénh nhin/ngurei st dung, hodc céc tdc dung phu tir viéc sit dung
trang thiét bi y té d6 trong diéu kién binh thuong.
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X
beé muce

Noi dung

Phuong phap
dicu tri thay thé

Mé ta cac quy trinh hogc hanh dong thay thé dé chan doan, dicu tri
hoac giam nhe bénh tit hodc tinh trang ma trang thiét bi v té duoc chi
dinh s dung.

2.7

Thong tin vé
nguyen vat liéu

- Cung cap danh muc eac nguyén vat liéu cua trang thiét bi v té ¢o
liép xie true tiép (vi du: niém mac) va khong true tiép (vi du: luo
théng dich co thé & bén ngoai) vai co thé, kém theo cac dic tinh héa
hge. sinh hgc va vt ly cua ching.

- Déi voi céce trang thiét bi v té phat ra birc xa ion hoa. phai cung cap
thong tin vé ngu[’m phat xa (vi du: dﬁng vi phéng xa) va vit lieu duge
sit dung dé bao vé ngudi sir dung. bénh nhan tranh birc xa khong
mong muon.

- Trong truémg hop c6 yéu ciu dic biét vé tinh an toan ctia nguyén vit
liéu vi du nhur tap chat, mic do ton du va phaoi nhiém véi cac chat lam
déo nhu Bis(2-cthylhexyl) phthalate (DEHP). ¢an cung cap thém gidy
chimg nhdn nguyén vit liéu phi hop véi eac tiéu chudn lién quan.
phiéu kiém nghiém, hodc dinh gid rii ro vé an toan cta nguyen vit
licu do. Tiy theo sy rii ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu nay.
co thé yéu cdu cic bién phap bd sung ching han nhu phai thong bao
cho ngudi st dung sy cd mit cia nguyén vt liéu nay bang cich ghi
trén nhan san pham.

Cac thong so kv
thudt co lién
quan

Céc dac diém vé chic nang va thong 56 ky thudt vé hoat dong cua
cic trang thiét bi y té bao gnm dé chinh xac, do nhay. do dic Im,u
clia cac Lr«mg thiét biv té do va chén dDdIl.. dd tin cay va cac n.u 1o
khic (néu co lién guan); va cac thong so k9 thuat khic bao gom hoa
hoc. vit ly, dién. co khi. sinh hoc, phﬁn mén, s vo trang, do on
dinh. bao quan. van chuyén va dong goi.

Tom tit vé tai li¢u xac minh vi thim dinh thiét ké

té do.

Phan nay can tom tat hodc tham chiéu hodc ¢6 chira dir liéu xac minh thiét ké va dir
liéu thim dinh thiét ké, phit hop véi dd phire tap va phan loai rii ro ctia trang thiét bi v

Tai liéu nay bao gom:

Cac giay chimg nhan hodc tuyén bd phit hop véi cae tiéu chuan da duge cong nhan ma
chu s¢ hitu san pham ap dung: va‘hoac

Cic tom tit hodic cic bao cho thir nghiém va dinh giad dua wén cac tiéu chuan khic. cac
phuong phap va thi nghiém ciia nha san xuéi. hodc cach khac dé chimg minh sy phi
hop va&i tiéu chuan cua san pham.

&
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STT| Démuc Noi dung
IV [Bing chirng 1im sang

Cung cép ban bao céo danh gia lam sang ciia trang thiét bi y té. Panh gié nay c6 thé dusi
hinh thirc xem xét mdt cach hé théng cac tai liéu tham khdo c6 sin, dua trén kinh
nghiém 1am sang déi véi trang thiét bi y té do hodc trang thiét b y té teong tir, hodc ¢
thé bang nghién ciru 1am sang. Nghién ciru 1am sang thudng can thiét déi véi cac trang
thiét bi y té c6 mite dd rii ro cao, hodc cac trang thiét bj y té ¢o it hodc khong ¢é kinh
nghiém lam sang.

Béo cao danh gia 14m sang can bao gdbm muc dich va bdi canh cua viée dnh gid lam
sang, dir liéu 14m sang dau vao, ddnh gid va phan tich dir liéu, két luén vé tinh an (oan
va hiéu qua ciia trang thiét bi y t&.

B4o cao danh gia 1am sang cin c6 dh cac thong tin can thiét nhu mot tai liu doc lap dé
co quan quan ly c6 thé xem xét. Bao c4o danh gia 14m sing cén toém tie:

- Cong nghé ma trang thiét bi y té do su dung, cac chi dinh s dung, cic tuyén bé veé
tinh an toan va hiéu quéa 1dm sang ciia trang thiét bi y té d6 néu co.

- Ban chit va pham vi, quy mo cua dit liéu 1am sang dugce danh gia.

- Céc dir liéu lam sang, cdc tiéu chuln duge cong nhan chimg minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua trang thiet bi y t€.

V {Théng tin vé sdn xuit
5.1 [Nha sén xuat Néu tén, dia chi ctia tt ca cic nha san xuét tham gia vao qua trinh san
xuat va tiét khuan (bao gbm ca cac nha san xuat va tiét khuan la bén
thix ba).
5.2 |Quy trinh san Quy trinh san xut cén bao gom céc thong tin de c6 thé hiéu mot cach
xudt tong quat vé qua trinh sén xuit. Khéng yéu ciu céc théng tin chi tiét

mang tinh ddc quyen Céac thdng tin nay co6 thé dugc thé hién dudi
dang mét so dd tién trinh san xudt mo ta ngin £0n qud trinh san Xuét,
kiém tra chat luong trong qué trinh, 13p rép, kiém tra chat luong va
déng géi san pham cudi ciing,

Néu ¢6 nhiéu nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan
thién mdt san pham thi cAn néu o titng nha san xudt tham gia vao
hoat ddng nao.

Co s& dang ky Iuu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung su that va chiu trach nhiém
trudc phéap hudt vé cac thong tin d4 ke khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap cia co so
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chic danh)
Xdc nhdn bdng dau hodc chir ky
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Miu s6 04

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

Tén co 50 dang kv luu hanh trang thiét bi v 1é (tén, dia chi)
Ngay.......... thing.......... ndm 20......

Pé muc

Nji dung mé ti tom tit

M@ ta san pham trang thiét bj y &

M6 ta trang thiét bj v ¢

' mo ta vé cong nghé méi d6 (vi du cong nghé nano)

Mo ta tom tat vé nguyeén Iy hoat dong vi tinh nang.
théng so k¥ thuat cua trang thiét bi: néu rd néu trang
thiét bi sir dung cac cong nghé méi thi can cung cap ban

Danh mue linh kién va
phu kién

Liét ké cdc linh kién va phu ki¢n cua trang thiét b v 1é

1.6

—=

Muc dich/Chi dinh sir
dung

Néu muc dich sir dung/chi dinh sir dung cua trang thiét |
bi v té

Hudémg dan sir dung

Choéng chi dinh

| Thong tin vé chdng chi dinh - nghia la nhimg trudmg

Tom tat hudng dan vé cich sir dung cia trang thiét bi
theo nhu Tér huéng dan st dung hodc T thong tin cua
trang thiét bi y té

hop khong dirge chi dinh sir dung trang thiét bi vi Iv do
an toan cho nguoi bénh, vi du do tién str bénh, dac diém
sinh ly cua ngudi bénh, vv...: theo diung ndi dung da
duge duyét tai nude cap lru hanh va co ghi trén nhin

trang thiét bj v té

Canh bao va thin trong

Nhirng théng tin canh bdo va nhitng diém can thin trong
khi str dung trang thiét bi y 1é, ké ca nhimg bién phap dur
phong d¢ bao vé ngudi bénh tranh nhimg rui ro do sir
dung trang thiét bi v té; do co thé 1a thong tin canh béo
vé tac dung bat lgi hay st dung sai va bién phap ngan
ngira

Tac dung bt 1o ¢6 thé
Xay ra

2

| Théng tin san pham da luu hanh tai cac nude (néu ¢6)

Thoéng tin ve cac tic dung bat loi lién quan dén sir dung
trang thiét bi v té duoc ghi nhdn qua thir nghiém lam
sang va theo dai hau mai da duge thue hién trrde do doi

voi trang thiét bi v té
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STT Pé myc Ngi dung mb ta tom tit

Cung cap thdng tin vé cac nude da phé duyét cho phép luu hanh san pham, nuéce
déu tien cap ding ky/cho phép luu hanh trang thiet bi y té

3 | Chi dinh da ding ky & cac nudc khac (néu cd)
Liét ké cdc nudc da cap ding ky lwu hanh di kém vdi chi dinh sir dung dugc phé
duyét tai nude dé; ngay duge cap ding ky

4 | Théng tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu ¥ ciia san pham trang thiét bi y té
- Cung cip thong tin vé s& luong béo céo phan tng bat loi lién quan dén viéc sir
dung trang thiét b y té; Nhiing bién phap thu hdi/ didu chinh hdu mai da thue hién
theo yéu cdu clia co quan quan Iy cic nudc;
- Néu trang thiét bi y té ¢6 chira mot trong cac thanh phén sau, thi cAn cung cbp
thong tin vé:
e Té bao, md ngudi hode dong vat hodc phdi sinh cia ching duge cho sir dung
duéi dang khéng con sbng - vi du van tim nhan tao ngudn gbe tir lon, chi rudt
meéo...;
o Té bao, md va hodc phéi sinh ti nguén gé)c vi sinh hodc tai to hgp - vi du san
phdm bom cing da dua trén acid hyaluronic thu duge tir quy trinh 1én men vi
khuén...; Co thanh phin gy kich umg, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion hoa -
Vi du la-ze, siéu am...

5 Bio c4o dinh gia 1im sang ddi véi trang thiét biy ¢ loai C, D khong phai
trang thiet bi y té chan doan in vitro

ik 1A o ap bdo cdo danh gid 1am sing clia chii 3¢ hi
5.1 | Danh gid lam sang Cung ¢ Hf D30 <o Lanh & & cua sg:huu
trang thiét bi y té bang tiéng Anh hoic tiéng Viét

Tai liéu t A0 CU R, ) Ao

52 i ligu tham khao clia Li¢t ké cac tai liu tham khao (néu co)

danh gia lam sang

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhiing ndi dung trén 1& dung sy thit va chiu trach

nhiém truée phap lut vé cac thong tin di ké khai néu trén.

Ngwoi dai dién hgp phap cua co so
Ky tén (Ghi ho tén dc?y du, chirc danh)
Xdc nhdn bing ddu hodc chir ky
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'3 - Thii tuc

Céip mai s6 lwu hanh trang thiét bi y té thube loai C, D thude trwong hop
cap nhanh

Trinh tw thwe hién |

Bude I Té chire dé nghj cdp so luu hanh ngp hd so cho Bo Y té thong qua
Hé théng théng tin giai quyvét tha tuc hanh chinh By Y
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cong thong tin dién i vé quan ly
trang thiét bi v té (htips://dmec.moh.gov.vn/).

Bude 2: Truong hop khong ¢6 yéu ciu sua doi, bo sung ho so dﬁng Lx Iy
| hanh. B truomg BO Y té ¢ trach nhiém: T4 chire thim dinh dé cap s6 lueu
hanh trong thii han 10 ngay lam viée. ké tir ngay nhéin duge hd so day du.
hop 1¢ (bao gbm ca gidy o xdc nhin di ndp phi thim dinh cip gidy phép luu |
hanh theo quy dinh cua Bg Tai chinh). Truong hop khong cap so luu hanh
phai co van ban tra léi va néu rd Iy do. |

Truong hop hé so dang ky leu hanh chira hoan chinh thi Bo Y té phai thong
bdo cho 18 chire dé nghi cip sé lru hanh dé bo sung. stra doi hod so dang kv
luru hanh trong d6 phai néu cu thé la bo sung nh[’rn;—r tal hiéu ndo, ndi dung
nao cdn stra doi trong thivi han 12 ngay lam viée. ké tir ngay nhan duge hd so
ddy du, hep 1€,

Bude 3: Khi nhin duge yéu cau bo sung. sira dbi hd so dé nghi cip so luu
hanh. co s& dé nghi cip s6 luu hanh phai bo sung. sira doi theo ding nhimg
ndi dung da thong bdo va giri vé B Y 1é.

Truimg hop co sir dé nghi cap s6 luu hanh da bd sung, stra doi ho so nhung
khong ding vai véu cau thi Bo Y 1€ s& thong bio cho co sé dé tiép tyc hoan
chinh ho se theo quy dinh.

' Sau 90 ngay, ké tir ngay BO Y t¢ ¢6 thong bdo yéu ciu ma co so khong bo ‘

' sung. sura doi hé so hodic néu sau 03 1dn sira doi, bo sung hd so ké tir ngay Bo
Y 1€ ¢6 yéu cdu stra doi. bo sung lan diiu ma ho so vin khong dip mg yéu |

¢au thi phai thire hién lai tir déu thu tue dé nghi cap so luu hanh,

Bude 4: Trong thoi han 01 ngay lam viée, ké tir ngay cap s6 luu hanh. BO Y

¢ 0 trich nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tr vé quan 1y trang thiét

bi v 1€ cde thong tin sau:

a) Tén, phén loai. co s sin xudt, nurde san xudt trang thiét bi y 1é:

b) S6 lwu hanh ctia trang thiét bi v t&;

¢) Tén. dija chi cia cha sé hitu trang thiét bi y 1é:

d) Tén. dia chi cia cha sor hitu s6 luu hanh:

d) Tén. dia chi cua co s& bao hanh trang thiét bi y té:

e) Cic tai liu trong hé so dang ky lwu hanh cia trang thiét bi y &, trir Ho so
k¥ thudt chung vé trang thiét bi y le theo quy dinh ctiia ASEAN,

Cach thire thue hién

:

Nop ho so true tuyén qua mang

ra



46

Thanh phz"in, sb lwo'ng hé so

I Thanh phin ko so bao gom:

a) Vin ban dé nghi’ Cép méi sé luu lle‘mlq trang thiét biy té thudce loai C, D
thudc trudng hgp cép nhanh theo Mau s6 03.03 quy dinh tai Phu lyc T ban
hanh kém thee Théng twr 10/2023/TT-BYT.

b) Gidy ching nhan dat tiéu chudn quan 1y chét hrgng ISO 13845 con hiéu
lre tai thoi diém ndp ho so.

¢) Gidy fy quyén cia chi s6 hitu trang thiét b y t& cho co sé thuc hién viée
diang ky luu hanh theo Mauw quy dinh tai Phuy 11_.1c° VI ban hénh kem theo
Théng tu 19/2021/TT-BYT con hiéu luc tai thoi di€ém ndp hé so, trir trudng
hop quy dioh tai diém a khoén [ Diéu 25 Nghij dinh 98/2021/ND-CP (Doanh
nghiép, hop tac xa, hd kinh doanh ctia Viét Nam I cha s¢ hiru trang thict bj y
té).

d) Gif‘iy xac nhan da diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc ’VII ban,hz‘ifnh
kem theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chi s& hitu trang thi€t by y te cap,
trir truong hop trang thict bj y t€ s dung mét lan theo quy dinh cia chu s6
hitu trang thiét bj v € hodc ¢6 tai liéu ching minh khong cé ché d§ bao hanh.

d) Gifly Iuu hanh duge cép béi mot trong cac nude tham chidu dbi voi truong
hop quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 29 Nghji dinh 98/2021/ND-CP.

e) G1ay luu hanh d6i véi trang thiét bi y té nhap khiu va Giay phép nhap
khiu hoac S lwu hanh hoac Gidy chlmg nhan dang ky lun hanh déi véi
truong hgp quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

g) Gidy chung nhan danh gia chét lugng do co quan co thim quyén ctia Viét
Nam cap doi véi trang thiét bi y t€ chan doan in vitro, trlr cac trwong hop sau:

- Thuée danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét bi y té chan doan in
vitro tai Chau Au va da duge cdp giay chiing nhén luu hanh tu do (Certifcate
of Free Sale) ciia mdt trong cac nudc thude thanh vién EU, Anh, Thuy S¥;

- Thude danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét bi y t& chan doan in
vitro tai Chau Au va dd duoc cap gidy chimg nhén luu hanh (Market
Authorization) cua mot trong cdc nuée tham chiéu;

- Khoéng thude danh mue A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét bi y té chan
doan n vitro tai Chdu Au nhung d3 dugc cap gidy chimg nhin luu hanh
{Market Authorization) ¢iia mot trong cac nuéce tham chiéu;

- Thude danh sach do B§ truéng BO'Y té cong bb.

h) Hé so k§ thuat chung vé trang thiét bi v té theo quy dinh cia ASEAN (hd
s CSDT) d6i voi ho so ndp t ngay 01/01/2024

i) Déi voi hd so ndp trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mb ta tom tit k¥ thudt trang thiét bi y té biing tiéng Viét, kém theo
tai liéu k§ thuit mé :[51 chl’rc’nﬁng, théng s6 k¥ thuit cua trang thiet bi y t€ do
chu s¢ hitu trang thi€t bi v t€ ban hanh.

Riéng d6i voi thude thir, chit hidu chudn, vét liéu kiém soét in vitro: tai lidu
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k¢ thuat bang tiéng Viét kem theo tai li¢u vé nguyeén vat lidu, vé an toan clia
san phdm, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham cdc bao cao
nghién ciru 14m sang va tién 1dm sang bao gom béo cdo dd 6n dinh.

- Tai liéu huong dan sur dung cua frang thiét by té.

- MAu nhan s& sir dung khi lvu hanh tai Viét Nam cta trang thiét bi y té.

(Yéu ciu dbi voi mot sb gidy tor trong bd hd so dé nghi cip méi s& luu hanh:
a) D61 voi gidy ching nhan dat tidu chudn quéan 1y chét luong: Nop ban géc
hogc ban sao ¢6 chirng thuc hodc ban sao ¢6 xdc nhin cua co s¢ dé nghi cap
s0 luu hanh.

Trudng hop giy ching nhan dat tiéu chuén quan ly chat luong khong bing
tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tleng Vigt. Ban dich
phai dugc ching thyc theo quy dinh cua phap luit.

b) Pbi véi _gif‘ly uy quyén ciia chtl s& hiru trang thiét bi y té va gidy xac nhan
co s¢ du diéu kién bao hanh:

- Péi véi trang thiét bi y té san xuét trong niede: Nop ban gdc hodc ban sao ¢b
chirng thuc;

- Déi voi trang thiét bi y té nhip khiu: Nop ban di duge hep php hoa lanh
sir hod@ic ban sao ¢6 ching thuc cia ban da dugc hop phéap hoéa ldnh su.

c) Déi véi giéy luu hanh: Nop ban da duge hop phap hoa lanh sy hodc ban
sao ¢6 chung thuc cua ban dd dugce hop phap hoa lanh sy.

Trudng hop gidy luu hanh khong bang tiéng Anh hoic khong bing tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Vi€t. Ban dich phai dugce ching thuc theo quy dinh clia
phap luat.

d) Péi v6i Gidy chitng nhan danh gia chét hrong: Nop ban goo hodc ban sao
c6 chimg thire hodc ban sao ¢6 xac nhan cua co so dé nghi cip s6 hun hanh.

d) Déi vai hd so CSDT: Nop ban ¢6 xac nhén cua td chirc dé nghi cip 6 luu
hanh. Truong hop ho so CSDT khéng bang tiéng Anh hoac khong bing tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duge chig thye theo quy dinh
cua phap luét.

e) béi véi tai liéu k¥ thuat cua trang thiét biy té: NOJp ban ¢ xac nhén cia td
chire dé nghi cap s6 luu hanh.

- E)éi vot tai ligu huong dﬁn s dung cua trang thiét bi y té: Nop béan bélng
tleng Vigt ¢6 xdac nhén cita td chire dé nghi cdp s luu hanh, kem theo ban goc
bing tleng Anh do chi s¢ hitu trang thiét bi v té ban hanh déi voi trang thiét
bi y t& nhap khéu.

- Pbi v6i miu nhan: Nop ban méu nhén cé xic nhin cia td chirc dé nghi cp
s6 luu hanh. MAu nhan phai dap tmg cac yéu ciu theo quy dinh ciia phép ludt
vé nhin hang hoa.)

II. §6 lwong ho so: 01 (bd)

Théi han giai

quyét

Sau 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhdn duge hd 50 day du, hop 18 (bao gom
ci gidy to x4c nhan da nop phi tham dinh cip gidy phép luu hanh theo quy
dinh ctta BS Tai chinh).
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Péi twong thue hién tha tuc hanh chinh

T chire

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Co s ha tang va Thiét b y té

Két qua thye

hi¢n thii fuc hanh chinh

$& lwu hanh

L& phi (néu co6)

Phi:

Phi tham dinh hd so dang ky Iuu hanh trang thiét b y té loai C.D: 5.000.000
dong/1 ho so

Lé¢ phi: kh(‘)ng cd

(Thong tu s 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh murc thu, ché do
thu, ndp, quén ly va sit dung phi trong linh vuc v t&)

Tén mau don, mau t& khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu lue I: Vin ban dé nghi Cip mai sé luu hanh trang thiét bi y té thudc loai
C, D thude trudong hep cap nhanh

Phu luc II: Gidy ty quyén ctia cha sé hitu trang thiét bi y té cho td chuc
dimg tén dang ky luu hanh

Phu luc III: Giﬁy xic nhin co s& di diéu kién bao hanh

Phu lyc IV: Tai liéu k¥ thudt trang thiét bi y té

Yéu ciu, dien

kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu ¢)

Diéu 25 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: Pidu kién ciia 1§ chire dwge dirng
tén cong bo tidu chuin dp dung hoic ding ky lwu hanh trang thiét by té

1. T chire duge dung tén cong bé tiéu chuan 4p dung hogc dang ky luu hanh
trang thiét bi y t€ bao gém:

a) Doanh nghiép, hop tac xd, h§ kinh doanh cua Viét Nam la chi sé hitu
trang thiét bi y té;

b) Doanh nghi€p, hop tac x&, ho kinh doanh cua Viét Nam duge Gy quyen
cua chu s& hitu trang thiét bj y t&;

¢) Vian phong dai dién thuong tri tai Viét Nam t,ua thvong nhin nude ngoai
ma thuong nhén do 1a chu sé hitu trang thiét bi y t& hodc duge iy quyén cia
chi s& hitu trang thiét bi y té.

2. Té chite dimg tén coéng bé tidu chuin ap dung hodc ding ky luu hanh trang
thiét bi y t& phai ¢6 co s& bao hanh tai Viét Nam hogc phai c6 hop ddng voi
10 chue du nang luc bao hanh trang thiét bi y té, trir trudsng hop céac trang thiét
bi v & sir dung mét lan theo quy dinh ctia chi s& hitu trang thiét bi v té hogc
¢6 tai liéu chung minh khéng ¢6 ché dé bao hanh.

Truong hop tf) chire dung tén cong bd tiéu chuéin ap dung hodc dang ky luu
hanh trang thlet bi y té thude quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu nay thi chn s¢
hitu trang thiét bi y t& phai c6 co s6 bao hanh tai Viét Nam hoéc phai ¢o hop
dong vl co sO du nidng lire bao hanh trang thiét bi Nj té, trir truong hgp cac
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trang thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh ctia chu so hitu trang thiét bj |
y € hodc ¢o tai ligu chimg minh khong co ché do bao hanh,

Co s¢ bao hanh phai duge chi s¢ hitu trang thiét bi y t¢ chimg nhin du nang
le bao hanh san pham.

Khoin 2 Piéu 29. Cic hinh thire ding ky lwu hanh

3. Cip nhanh $6 lru hanh méi déi vai trang thiét bi v té thude mot trong cic
trurong hop sau day:

a) Da dwge mot trong cdc to chire hodc nude sau cap gidy chimg nhin luu
hanh ty do (Certificate of Free Sale) hoac gidy chimg nhan luu hanh (Market
Authorization) (sau ddy viét tit la gidy luu hanh): Cuc Quan Iy Thye pham va
Durgre phém Hoa Ky (FDA) - M¥: Cye Quan ly hang hoa tri liéu (TGA) - Ue:
Co quan quén 1y v té Canada (Health Canada); B Y té, Lao dong va Phiic loi |
Nhat Ban (MHLW) hodc Co quan Dugc pham va Thiét bi y t& (PMDA) -
Nhit Ban, cdc mrée thanh vién EU, Anh, Thuy S§: Cuc Quan 1y sin phim v
té quoc gia cip trung wong (National Medical Products Administration -
NMPA) - Trung Qudc: BoO An toan thUL pham va duoce pham (Ministry of
Food & Drug Safety - MFDS) - Han Qum. hoac thuge danh sach cde t6 chire
cip gm} lrru hanh duge co quan ¢6 thdm quyén cua Viét Nam cong nhin (sau

| diy viét tit 1a nude tham chiéu);

b) Pa dwge cép Gidy phép nhap khidu hodc Sé luu hinh hodc Gidy chimg
nhan dang ky lwu hanh theo hinh thie throng mai tai Viét Nam, trir cac
truomg hop da bi thu hdi trude ngay Nghi dinh *JEU”G"? [/ND-CP ¢6 hiéu luc.

Cin cir phap I} cua thi tuc hanh chinh

|. Nghi dinh 50 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cia Lhmh phu

ve quan Iy trang thiét bj v té:

Nghi dinh 56 07, /2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu

sita doi. bd sung mat sd diéu cua Nghi dinh 56 98/2021/ND- CP ngay 08

thang 11 nam 2021 ctia Chinh phi vé quén 1y trang thiét bi v té:

Thong ur s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bo Y ¢

quy dinh miu van ban, bio cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP

ngay O thang 11 nam 2021 cia Chinh phu vé quan 1y trang thiét bj y té:

4. Théng ur s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thing 5 nam 2023 cia B Y 1é stra
ddi bo sung mét sb diéu ctia Théng tir 56 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang
1l nam 2021 cua Bo Y té quy dinh mdu vin ban. bdo cio thue hién Nghi
dinh s0 98/2021/ND-CP ngav 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh pho vé
quan ly trang thiét bi y 1¢ |

5. Thong tu so 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché |
d6 thu. ndp. quan ¥ va sir dung phi trong linh virc y 1é

b2

Gt
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Phu luce 1

Miu s 03.03

TEN CO SOGDPANG KY  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phic

S6: i o, ngay...... thdang........ ndm 20...

] _ VANBANDE NGHI
CAp m&i s6 luu hanh trang thiét bj y t€ thude loai C, D
thude trudmg hop cap nhanh

Kinh giri: B8 Y té (Cuc Co sé ha tang va Thiét bi y té).

LLTen co sOAANZ KY: oo\ oottt e
M4 s6 thué hodc S& gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: ..ooveeeroovvevvv.,
Diachin.... .2 ...

Dién thoai: .....oocoviiii e Fax: (i

Email: ..o

2. Ngudi dai dién hgp phap cia co so:

HO VA TEN: <ottt eve e s e e e a e s et s st e e et meenea
$6 CMND/Dinh dantyHo chibu: ....... ngay cip: ...... 10T CAP oo reeres
Pién thoai ¢d dinh: wvvevvveeeeeereenn bién thoai di ddng: ..c..coevvveviie
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

Tén trang thiét bi Y AL ettt e e

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (161 €6): oovocovivceerrreen.
ChUNG L0A11 oottt
M SAN PRAM (HEU COJT .o eereesreereesrer s reseeteeeees e eeee e eeeeseesese s eeee s esee s
Quy CAch AONE ZO1 (FEL COM: vvvvvreoreeieeieeie e ceiet st esees st ens e
Toai trang thidt DL y 1! ..o e,
Muc dich T AUNE: oo et
TEN CO SO SAN XUALL 1.cuvvuviiiecisceeeiiet oo e e ons st e seesteeeeesssessseasresesestenren e
Dia Chi €O SE SAM XUAL: L.oooooeeeeeoeeeeee e er e en e
4. Thong tin vé& chi s hitu trang thiét bi y té:

TEN Chil SO MU oottt e e

' Bia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh
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Dia chi chi so hitu: .o

5. Théong tin vé co s& bao hanh (néu ¢d):

O O RS i i R S s e N B s v s TR A AT s
8 T 3 P

Bién thoai ¢o dinh: sivaimee: BTROTHER Oh AONE! s
6. Théng tin lru hanh cua trang thiét bj v té :

=85 BB VEDBABL viiisesnessisirssissviiisiiess

5 TR I GO weasasmiunssisns susssbivasesrss 5mesotfnesaraSiessosht amssSchems FmrsmmRaNes e onm K
S INEAY CAP? 1ottt ses e eseses s

7. 86 cong bo du diéu kién san xudt ddi voi trang thiét bi y té san xudt trong
AEREIE: i i s e S i e et A R o
8. Hiéu e cua cic gidy 1o trong hd so:

- Giay ching nhin dat tiéu chuén quan ly chat lwgng 1SO 13485: ... .........
- Giidty Uy quyén ctia chii s¢ hiru trang hidUbi v 1€ ..o,

- Gidy luu hinh d6i véi trang thiét bi y té nhip khdu: .......oooooovieineo

Ho so kém theo gom:

1. Gié}' chimng nhin dat tiéu chuin quan Iy chéit lrong ISO 13485 [ 0
2. |Gidy iy quyln cim chts s& hi trang thidt bi y (& [ o
3. (11&1\; xac nhin du diéy ki¢n bao hanh B
4. |Gidy luu hanh dbi véi trang thiét bi y é nhap khdu .
5. HésoCSDT .
5 Giay :htmg nhan danh gi‘z'i chat ‘Iurmlg do ¢o quan co thim quyén ciia Viél .
|Nam cép doi vai trang thiét bi v té chan dodn in vitro -
[ 7. |Tai tidu md ta tém it ky thuat trang thid bj y t bing tidng Viet | o
| [ Tailiéuky Lhué{rﬁi‘}_lﬂ_&?&:ﬁ;g. £h511g 56 k{ thudt cua trang thiét b y té do
o

chu s¢ hitu trang thiét bi y € ban hanh

Tai ligu kv thudt bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
toan ctia san pham. quy trinh san xudt va kiém soat chit lugng san pham. cic

9. F i a = i e y % . ; 2 2 : t
‘bao cdo nghién ctru ldm sang va tién lam sang bao gom béo cdo dd on dinh
'ddi vai thude thir, chit hiéu chudn, vt liéu kiém sodt in vitro.
1o, Tai liu hudng din sir dung cua trang thiét bi v 1 bang tiéng Vigt: ddi vai
jm]

" trang thiét bi y té nhip khau kém theo ban gée bang tiéng Anh do chii s& hiru

P Trrtmg hop ed nhigu tai liéu: Ghi thid han hiéu lye nafn nhit cia van ban, Trudmg hop tai iéu khing ghi théd han
higu lye; dé nghi khai bao [& “Khdng théi han™,
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trang thiét bj y té ban hanh

11. {MAu nhén trang thiét bi y té 0

Co s dang ky Iuu hanh trang thiét bi y t& cam két:

1. Noi dung thong tin dang ky Iru hanh |a chinh xac, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu c6 su gia mao, khong dung sy thit co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va sé&
bi xtt ly theo quy dinh cia phap luit.

2. Bao dam chat lirgng va kru hanh trang thiét b y té theo ding hd so dang ky luu
hanh.

3. Cap nhit cc thay ddi lién quan dén hd so dang ky luwu hanh theo quy dinh.

Ngwoi dai di¢n hop phap cia co sé
(KY tén, ghi ho tén day du, chic danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so
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Phy lue I1

MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Thong ne s 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cua By truwong Bo Y té)

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

GIAY UY QUYEN

Kinh @iz oo,

Ching 0. (Tén va dja chi chit so hitu). v tr céch 1a chi sé hiru trang thiét bi v 1¢
bing vin ban nay uy quvén cho (Tén va dia chi cua cor sé dimg tén eong bo tiéu chudn ap
dung hoae dang ky luw hanh) duge Iuu hanh tai thi trrong Viét Nam cdc trang thiét bi y
té sau;

We, (name and address of the Product Owner). as the owner of the medical devices
listed hereunder. hereby authorize (name and address of the organization authorized to
announce applicable standards in its name or register for circulation) to place/ register the
following medical devices to the market of Vietnam:

.......... (Liét ké danh muc cac rang thiét biy té).........
.......... (List of the medical device)........."

Ching t6i cam két cung cdp, hd tro cic véu cau lién quan dén théng tin, chét lromg
va bao dam cac diéu kién vé bio hanh, bao tri, bio dudng va cung cip vt . phu kién
thay thé trang thiét bi v 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.

Thur tiy quyén nay hi¢u lye dén thoi diém: ..... (ngay/thang/nam)
T'his Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Ngwai dai dién hop phdp cua Chi sé hitu
Ky tén (Ghi ho tén day du. ehire danh)
Xde nhdn béng dau hoge chir kv
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Phu luc 111

MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Thong tie so 19/2021/TT-BYT

ngay  thang 11 niam 2021 ciia Bé trieong B ¥ té)

Tiéu & cta chu s hitu trang thidt bi y té (tén, dia chi): ..........
Ngay...... thang...... nidm 20...

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

= 1 TSRO
PHA CRe e e e et aaaaas
vl tu cach la chu sd hitu trang thiét bi x4c nhan co s6 ¢d tén dudi day du didu
kién bao hanh trang thiét bi y té cla .............. LISURRTOROS
Tén trang | Tén co s y R . . Dién thoai | Pién thoai
R L Mi s6 thue Dia chi o .
thiet biy té | bdo hanh ¢0 dinh di dong
...... Cosdl
Cosd?2
...... Cosdl
Cosg?2
Cosd3

Nguoi dai dién hop phap cia Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)

' Ghi diy du tén ciia chin sé hitu trang thiée bi v 6

Xde nhdn bc%ng déu hodc chi ky
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_ Phy lyc IV
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET Bl Y TE

Miu so 01

TAI LIEU KV THUAT BO1 VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

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

Ngav........ thang.......... nam 20.....
STT © Pémuc Néi dung
I | Tém tit chung vé trang thiét biy té

M6 ta tong quan

MG ta gidi thiéu vé trang thiét bi y (&, cac myc dich, san
pham sir dung két hgp (néu co)

| Lich sir dira san phiam ra

2 IR L Ly <A T 4
1.2 | thi trudiig | Ntu tén nude déu 1ién dwoce cap phép va nam cap
n f v ! s g» Y ) -_.'_ﬁ
13 | Muycdichsi dung | Néu muc dich sur dungg. chtl dinh st dung du kién ghi trén
nhan hodc & hudng dan sir dung
| 4 Danh muc cac mroe da b ik i cheamiedt dims. ciaoiby h _.:31__" B
. dioe ol Gt KE cac nude da duge cdp gidy phép va nam cap
Tinh trang cde ho so xin _ ]
cap phép da nép nhung | . ... .. . o : :
5 [ : . S T o -
B ohita duac obs nhép tai Liét ké cac nude da nop ho so nhung chua duge cap phep
cie nuoe
Céac thong tin quan trong | Cung cap cac bio cdo vé phan mg bét lgi da xay ra va hanh
1.6 | lién quan dén s an toan/ | dong khac phuc da thyuc hién ké tr khi san phdm duge Iuu
hiéu qua cua san pham hanh trén thi truémg (trong 5 nidm gén nhat).
11| M ta trang thiét biy té _
2.1 | M8 th trang thiét bj y t& M6 ta nguyén ly hoat dong va tinh ning, thing 56 k¥ thudt
= . cua trang thiet bi y té
. Tom tat hudng dan vé cach su dung cua Lmna thiét bj theo |
2.2 | Huong dan sur dung nhir Inr hudng dan sir dung hogc Té thong tin coa trang thiét
bi v
B - Thfmg tin ve nhimg truong hop khong duogce chi dinh st
= ;g dung trang thi¢t bj vi lv do an toan cho ngudi bénh. vi du do
5] h ¥ - A e %
il tién sir bénh, dac diém sinh Iy cia nguoi bénh, vv.... theo
diing ndi dung ghi trén nhan trang thiét bi y té
Nhing thong tin cénh bdo va nhimg diém can than trong khi |
‘ str dung trang thiét bj y (€. k¢ ca nhiing bién phap du phong
24 | Canh bao va than trgng | dé bao v€ ngudi bénh tranh nhirng rui ro do str dung trang

thiét bj y t&: do o thé la théng tin canh bao vé tic dung bat |
lori hay sir dung sai va bién phip ngan ngira

A

j.
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STT bé muc Néi dung
Thoéng tin vé céc tac dung bt loi lién quan dén st dung trang
Tac dung bat loi ¢6 thé | thiét bi y t€ duoc ghi nhén qua thit nghiém 1dm sang va theo
2.5 . . 1A s S P VR g
xay ra ddi hau mai dé dwgc thuc hién trude d6 ddi vdi trang thiét bi
y i€
26 Phuong phdp thay thé | Néu cac phurong phdp khdc dé cing dat duge muc dich sir
) (nfu co) dung
Cac dic diém vé hiéu ning va thong 56 k§ thudt gbm: gisi
' han phat hién, d6 chinh xdc, d6é nhay, dd ddc higu, do tin ciy
2.7 | Céc thong s6 k§ thuét va cdc yéu to khac; cac thong so k¥ thudt khac bao gom hoa
hoc, vat ly, sinl} hoc, tigt trung, d¢ On dinh (han dung), bao
quan, van chuyén, dong goi.
IIT | San xuat trang thiét b y té
31 | Nha san xudt N(Eu cac vnha’ san xuat thfim gla qud trinh san xuat va hé
thong quan ly chét hurgng ap dung
o : . Cung cap thong tin kiém soat chét lugng trong qua trinh san
Tlt’tu ch’uan Va pf“"‘mg xuét va xuét xudng san pham
phép danh gia doi véi
3.2 trang thiét bi y t& chin Cung cap tiéu chudn thanh pham va phuong phap dénh gia.
doan in vitro loai C, D Cung céap phleu kiém nghiém thanh pham ctia ft nhat 01 16
cua nha san xuat.
Tom tat két qua nghién cltu va két luan vé d§ on dinh cda
33 | Dé én dinh san pham trong bao quan thoi gian thire, nghién ciru 130 hoa
cép toc (néu co), trong qua trinh vén chuyén va trong qua
trinh st dung sau khi mé nép (néu c6).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ciru tién 1am Tom tit cac két qua nghién ctru tién 14m sang va lam sang
" | sang va lam sang cua san pham
Tai li¢u tham khao ctia
4.2 | nghién ctru tién 1am sang | Liét ké céc tai li¢u tham khao (neu co)
va lam sang
Pénh gi4 chit lwgng e o 5
V | trang thiét bi y t& tai Thong tin danh gia chit lugng do co quan co tham quyén

Viét Nam

cla Viét Nam

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitg ndi dung trén 1a dng su thit va chiu trach
nhi€ém trude phép ludt vé cac théng tin di ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hgp phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bdng ddu hodc chit ky




TAI LIEU MO

Maiu sb 02

TA TOM TAT KY THUAT BOI VOI1 HOA CHAT,

CHE PHAM CHI CO MOT MUC PiCH LA KHU KHUAN

TRANG THIET Bl Y TE

Tén co so dang ky huu hanh trang thiét bi y 1é (1én, dia chi)

Ngay.......... thing.......... nam 20......
STT Pé muc Néi dung
I | Mo ta san phim trang thiét bi y t& R

Mo ta trang thiét bi
yle

Bao gom cac théng tin vé:
a) Céc thanh phin cta ché pham:
- Cic thanh phén chinh (cic chat ¢o hoat tinh Khr khuﬁlnjz Ham ‘
lwong; Nhé san xuat: Ma s6 Lien hi¢p quoe UN No. (néu co). |
- Céc thanh phén phu khéc ctia ché phiam kém ham lrong.

b) Dac tinh Iy hoa cua ché pham: Ty trong voi chfil long; Kha
ning bat hra, diem chép: Kha nang an mon; Do beén bao quan:
D¢ acid. kiém hode pH: Kha ning hon hop véi ché pham khac.
¢) Hiéu lye sinh hoe ctia ché pham:

- Co ché tic dong clia ché pham dé tiét khuan/khir khuan/lam
sach...

. Kha nang tiét khuan/khtr khuan/lam sach.... chung loai vi
| khuan.

- Liéu lwong sir dung,

- Phuong phép su dung.

- Thori gian tiép xie cua hoa chit véi cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khodng thén gian gitra cic lan sir dung (déi voi ché pham co
tac dung tom luu)

- Méi trudmg pha loing néu c¢d (nude, dau...)

d) Dang ché pham.

¢) Piéu kién bdo quan.

f) Han sir dung.

1.2 | Muc dich/Chi djnh__ﬁéh Eu_lc dich sir dung/chi dinh sir dung cua san phf‘im ar kién |

str dung ghi trén nhin hodc to hudng dan sir dung.

1.3 | Hudmg dan sir dung | Tém tit huong din vé cach st dung, cich bao quin va chu v
an toan khi su dung ch¢ pham...theo nhu To hudéng dan su
dung hofic To thong tin coa trang thiét bi y te.

1.4 | Chéng chi dinh | Thang tin vé nhimg truong hop khéng duoc chi dinh sir dung

trang thiét bi y t€ vi Iy do an toan cho nguai sir dung. cho mai

.
P g
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STT Pé muc Nbi dung
dang ndi dung d& dugce phé duyét tai nurde san xudt (néu cé).
1.5 | Canh bao va than Nhiing théng tin canh bao va nhiing diém cén than trong khi

trong

st dung:

a) Cac thdéng tin danh gia twong thich sinh hoc cua san phim:

- Céc thong tin danh gia doc tinh cua san pham nhwr: Ddc cdp
tinh qua miéng (LDso); doc cip tinh qua da (LDsp); doc cap
tinh qua ho hip (LCso); kha nang kich thich mét; kha ning kich
thich da; kha nang gay di ang.

- Cac théng tin v& doc tinh sinh thai, kha nang phan huy va tén
du.

b) Cac thong tin lién quan dén ddc cap tinh; doc ban trueong
dién/ trwomg dién; doc man tinh; kha ning gy dét bién gen,
kha nang gy ung thur; ddc tinh véi sinh san va su phat trién;
kha ning chuyen héa trong moi truong; dde tinh sinh thai caa
chét co hoat tinh khir Khuln (khéng yéu cdu voi héa chdt, ché
phdm chi c6 mét muc dich la khiv khudn trang thiét bi vy é
thuge loai B)

¢) Céc thong tin y khoa, triéu chung ngd doc, thudce giai doc
(néu co).

d) Cac théng tin khéc nhw phuong phap tiéu iy ché phim hét
hz_n? hodc khong sir dung hét; phuong phap tiéu huy bao géi ché
pham.

1.6

Tac dung bat lgi ¢6
the xay ra

Théng tin vé cac tac dung bat lgi lién quan dén s dung san
pham nhu céac tac dong xau ¢6 the xay ra d6i1 véi nguoi khi s
dung san pham...

Théng tin  sén
pham d3 lueu hanh
tai cac nude (néu
co)

Théng tin cac nudc cip dang ky luu hanh san pham, ngay duoc
cdp dang ky; chi dinh stir dung cua sdn phidm dugc phé duyét
tai tung nudc.

Thong tin lién quan
dén phan ung bét
lgi, hanh ddng
khac phuc (néu c6)

a) Cung cap thong tin vé sb lwong bdo cdo phan ng bat loi
lién quan dén viée st dung trang thiét b y té.

b) Cac hanh dong khic phuc v& an toan trén thi truomg.

Thong tin vé viéc
thu hoi san pham
(néu co)

Théng tin vé cac truong hop thu hdi san phdm tir khi san pham
duogc dua ra thi truong.

Nhiing bién phap thu hdi/ didu chinh h4u mai di thuc hién theo
yéu cdu cda co quan quan ly cac nude

LA

Nha san xuat

Néu cic nha san xuat tham gia qud trinh san xudt san phim va
hé thdng quan ly chat lugng 4p dung

Théng tin vé danh
gia chat luong
trang thiét bi y té

Két qua kiém nghiém thanh phﬁn, ham lugng cac chit co hoat
tinh khir khuén; khao nghiém dénh gia hiéu luc sinh hoc cha
san pham
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Co s¢ dang ky lvu hanh cam két nhitng ndi dung trén la ding sy thdt va chiu trach
nhiém trude phap luét vé cac théng tin da ké khai néu trén.
Ngwdi dai dién hop phap ciia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chire danh)
Xdc nhdn bdng ddau hode chit ky
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MAiu s6 03
TAILIEU MO TA TOM TAT KV 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 PIiCH LA KHU KHUAN TRANG THIET BI Y TE

SAN XUAT TRONG NUOC

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

Ngay....thdng....nam 20.....

STT

DPé muc

Néi dung

I

Tém tit chung vé trang thiét bi y té

1.1

M5 ta téng quan

M5 ta tdng quan vé trang thit bi y té bao gdm: thong tin md ta gidi
thiéu vé trang thiét bi y té, cdc muc dich va chi dinh st dung, cic tinh
niang mdét néu co (vi dy: co su dung cdng ngh¢ nano, tri tué nhan tao,

).

1.2

Lich sir dua san

Cung cip danh sach céc nudc ma san phdm d3 dugc ban trén thi

phim ra  thi| truomg, kém theo nim (néu o) bit diu ban trén thi truomg do.
trudng

1.3 Muc  dich st Néu muc dich sir dung, chi dinh sir dung cla trang thiét bi y té nhu
dung trén nhén hoac tai liéu hudng dan sir dung trang thiét by y t€ do.

1.4 Thong tin  ¢ap| Cung cép thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san phim tai cad

phép luu hanh tai
cac nugce

nuée sau: cac nudce thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M7
(FDA), Anh, Thuy Si bao gom tinh trang cap phép (di phé duyét, ché
phé duyét, bi tir chdi cip phép, khéng dang ky luu hanh, ...), muc dich
sit dung, chi dinh sir dung, ngay cap lan dau

1.5

Céc
quan trong lién

thong tin
quan dén su anl
toan/ higu quaj
ctia san pham

Cung cip thong tin tém tit v& cic su cb bat loi da xay ra, cac hanh
dong khic phuc dam bédo an toan trén thi trurong tir khi san pham
dugc dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gén day.

Néu trang thiét bj y té ¢6 chira mét trong cac thanh phan sau, thi cén
néu rd cdc thanh phan do:

- Té bao, md ngudi hodc ddng vat hodc phai sinh cha ching duge cho
sir dung dudi dang khéng con song, vi du van tim nhén tao c6 ngudn
goc ttr lon, chi rudt meo, ...

|- Té bao, md hodc phai sinh tir ngudn goc vi sinh hodc i 0 hgp, vi

du san phém bom cang da dya trén acid hyaluronic thu duoc tr quy
trinh 18n men vi khuan, ...

- C6 thanh phan birc xa, ion héa (vi du X-quang), hoic khéng ion héa
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STT

2
bé muc

Ndi dung

(vi du la-ze. siéu am, ...).

11

M6 ti trang thiét

biy té

Mo ta trang thie
bi v t¢

Mo ta chi tiét hon cac ddc tinh coa trang thiét bi y té dé giai thich
nguyén Iy hoat dong cua trang thiét bi y té. giai thich cac khai niém
khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tic co bén cua trang thiét bi vy té.
M6 ta cac thanh phin va cae phy kién duge st dung gitp thiét bj vin
hanh ciing nhir déng goi. M6 ta diy di timg thanh phin chire niing, vitl
liéu hoiic nguyén lidu cha trang thiét bi v t&, kém theo hinh dnh dai
dién cua trang thiét b v ¢ dudi dang so db. hinh anh hodc ban vé, néy
thich hop.

Hudng din  siy
dung

Tit ca cde thong tin can thiét dwge cung cip tir chi sé hiru san pham
bao gom cdc quy trinh, phuong phap, tan suat, théi gian, sO luong va
viéc chudn bi cin dugce tudn thu dé sir dung an toan trang thiét bi v 1
do.

(Chong chi dinh

Thong tin vé nhirng trudomg hop khong dugce st dung trang thiét bi y 1é
vi Iv do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh
ly cua ngudi bénh... theo ding ndi dung ghi trén nhiin hodc tai liéu
hudng din sur dung cua trang thiét bi v té.

Mo ta chung vé cac bénh hoac truomg hop va nhom doi tugng benh
nhdn khong duge sir dung trang thiét bi v & cho muc dich chin doan.
diéu tri hoac giam nhe bénh tat. Chong chi dinh 14 cac trramg hop
Khong duge su dung trang thiét bi v 1é vi rai ro cua vige su dung ro)
rang cao hon lgi ich ¢6 thé mang lai.

Canh bao va thin
‘II’UHE{

Thong tin canh bdo v¢ nhimg nguy hiém cu thé ma ngudi ding cin
phai biét trude khi s dung cac trang thiét bi v 1€,

Céanh bao ngudi sir dung ap dung cic bién phap thén trong cén thiét dé
sir dung an todan va hiéu qua trang thiét bi y t&. C6 thé bao gdm cic
hanh dong can thye hién dé tranh dnh hudng dén bénh nhan/nguoi su
dung. cdc anh huong d6 ¢6 thé khong ¢6 nguy co de doa tinh mang|
hodc gy ton thuong nghiém trong, nhung ngudi sir dung can phai
biét. Muc thén trong ciing ¢d thé canh bao ngudi sir dung vé cic tac
dong bit loi khi sir dung trang thiét bi y & hoic khi sir dung sai trang
thiét bi y té do va s than trong can thiét dé tranh céc tac dong do.

I3
L™ |

Cic tac dong bat
lgd tiém an

Diy la nhimg hju qua khong mong mudén va nghiém trong (tir vong. bi
thuong, hodic cac bién cd bét loi nghiém trong) ¢ thé xay ra cho bénh
nhan/ngudni sur dyng, hode cic tac dung phu tir viée sir dung trang thict

bi v té do trong diéu kién binh thuong.
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STT

Pé muc Noi dung

2.6

Phuong phap Mb ti cic quy trinh hodc hanh déng thay thé dé chin doan, diéu trj
diéu trj thay the | hoac gidm nhe bénh tat hoic tinh trang ma trang thiét bj y t& duge chi

dinh str dung.

2.7

Thong tin ve - Cung cap danh muc cac nguyén vat liéu cia trang thiét bi y té c6 tiép
nguyén vat liu | xuc truc tiép (vi du: niém mac) va khéng true tiép (vi du: luu thong

dich co thé & bén ngoai) vdi co thé, kém theo cdc dic tinh héa hoc,
sinh hoc va vt Iy cia ching.

- Dbi vdi céc trang thiét bi y t& phat ra bire xa ion héa, phai cung cép
thong tin vé ngudn phat xa (vi du: dong vi phong xa) va vit ligu dugce
st dung dé bao vé ngudi sit dung, bénh phin tranh bic xa khong
mong mubn.

- Trong trueong hop ¢é yéu cu dic bidt vé& tinh an toan clia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chét, mirc dé ton du va phoi nhiém véi cac chét lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), cAn cung cdp thém gidy
chirng nhan nguyén vt liéu phu hgp voi céc tidu chudn lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc danh gi4 riii o vé an toan ciia nguyén vt liéu do.
Tuy theo su rui ro khi phoi nhiém véi cac nguyén véat li¢u nay, co thé
yéu cdu cac bién phap b sung ching han nhu phai thong bao cho nguoi
st dung sur ¢ mat clia nguyén vat liéu nay béng cdch ghi trén nhan san|
phim.

2.8

thuat
quan

Cac thong s6 k§| Cac dic diém vé chirc nang va thong ) k¥ thuat vé hoat déng cua cad

c6  lien| trang thiét bi y té bao gbm: d6 chinh xac, do nhay, d6 dic hidu cta cad
trang thiét bi y té do va chén doan, dé tin ciy va cac yéu td khac (néy
co lién quan); va cac thong sé k¥ thuat khac bao gbém hoa hoc, vat 1y,
dién, co khi, sinh hoc, phan mém, sw vé trung, d6 dn dinh, bio quan,|
vén chuyén va dong goi.

I

Tom tit vé tai liéu xdc minh va tham dinh thiet ké

Phan nay can tom tit hoidc tham chidu hodc co chira dir liéu xac minh thiét ké va dir liéyl
tham dinh thiét ké, phit hop v6i dé phire tap va phéan loai ri ro clia trang thidt bi y té d6.

Tai ligu nay bao gém:

Céc gidy chimg nhén hofic tuyén bd phu hop vdi cac tiéu chuidn d3 duge cdng
nhén ma chi s& hitu san pham ap dung; va‘hoic

Céc tom tat hodc cac bao cdo thlr nghiém va danh gia dwa trén cac tiéu chuén
khéc, cac phirong phdp va thir nghi€ém clia nha san xuét, hodc cach khac dé chimg
minh sy phu hgp véi tiéu chuan cia san pham.

v IB?mg chirng 1am sang




STT

Pé muc Noi dung

Cung cap ban bao cao danh gia lam sang cua trang thiét bj y té. Danh gia nay c6 thé dudi
hinh thirc xem xét mot cich hé thong cac tai liéu tham khao co sin, dira trén kinh nghi¢m
lim sang d6i véi trang thiét bi y té d6 hodc trang thiét bi y 1é twong tr, hode c6 thé bing
nghién ciru lam sang. Nghién ctru 1dm sang thuong cin thiét doi vii cac trang thiet bi y 18
co mire do rui ro cao, hoac cdc trang thiét bi y & co it hoac khong co kinh nghiém lam
sang.

Bao cao danh gid ldm sang ¢in bao gt":-m muc dich va hdi canh cua viee danh gia lam
sang. dir liéu lim sang diu vio. danh gid va phén tich dir liéu, két ludn vé tinh an toan va
hiéu qua ctia trang thiét bi v té.

Bio cdo dinh gia lam sang cdn c6 du cdc théng tin cin thiét nhir mét tai liéu déc lap dé
cor quan quan 1y ¢o thé xem xét. Bao cao danh gia lam sang can 1om tat:

- Cong nghé ma trang thiét bj y (¢ do sir dung. cic chi dinh sir dung, cae tuyén bo vé tinh
an toan va hiéu qua lam siang cta trang thiét bi y & dé néu o,
- Ban chat va pham vi, quy mé ciia dir liéu lam sang duoc danh gia.

- Cac dir liéu 1am siang. cdc tiéu chuin duge cong nhin chirmg minh cho tinh an toan val
hiéu qua ciia trang thiét bj y té.

V [Théng tin vé san xuit

5.1 [Nha san xuit Néu tén, dia chi cia tit ¢a cAc nha san xuat tham gia vao qua trinh san
xudt va tiét khuin (bao gom ca cic nha san xudt va tiét khuan la bén thin
ba).

3.2

Quy trinh san Quy trinh san xudt cin bao E!ﬁm cac thing tin d; ¢ thé hiéu mat cach
Xl tong quat vé qua trinh san xudt. Khong véu ciu cac thong tin chi tiét
mang tinh dge quy én. Cac thong tin nay ¢6 thé duge thé hién dudi dang|
mot so do tién trinh san xufdt mo ta ngin gon qud trinh san xudt, kiém
tra chit lrong trong qua trinh. lap rap. kiém tra chit lugng va déng goi
san pham cudi cung.

Néu ¢o nhiéu nha san xudt tham gia vio qua trinh san xudt dé hodn
thién mét san phim thi can néu rd timg nha san xuat tham gia vao hoat
dong nao.

Co s& dang ky Iuu hanh cam két nhitng néi dung trén 14 ding su that va chiu trach nhiém
trudre phap luat veé cac thong tin di ké khair néu trén.

Nguoi dai di¢n hop phip cua co so
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chire danh)
Xde nhdn bang dau hodae chit ky

’ 4
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Mau s6 04

~ TAILIEU 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 B] Y TE

NHAP KHAU

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

Pe muyc

Néi dung md ta tom tit

M0 ta san pham trang thiét bj y té

M ta trang thiét bj v té

Mb ta tom tat vé nguyén ly hoat déng va tinh ning,
thong s& k§ thuat cha trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bj sir dung cac céng nghé méi thi can cung cz“ip ban
md t& vé cong nghé méi d6 (vi du cong nghé nano)

1.2

Danh muc linh kién va
phu kién

Liét ké cac linh kién va phu kién cua trang thiét bi y té

1.3

Muc dich/Chi dinh sit
dung

Néu muc dich str dung/chi dinh st dung cua trang thiét
biyté

1.4

Huréng dan sir dung

Tom tit huéng din vé cach st dung ctia trang thiét b
theo nhrr To hudng dan st dung hodc To thong tin cua
trang thiét bi y té

1.5

Chéng chi dinh

Théng tin vé chong chi dinh - nghfa I nhimg trudng
hop khéng dugc chi dinh sir dung trang thiét bi vi ly do
an toan cho ngudt bénh, vi du do tién sir bénh, dac diém
sinh ly cla nguoi bénh, vv...; theo ding ndi dung da
duoc duyét tal nudc cép Iru hanh va cd ghi trén nhan
trang thiét bi y té

1.6

Céanh bao va thén trong

Nhing théng tin canh bao va nhitng diém can than trong
khi st dung trang thiét bi y t&, ké ca nhitng bién phap du
phong dé bdo vé ngudi bénh tranh nhiing rii ro do sur
dung trang thiét bi y té; do c6 thé 1a thong tin canh bo
v& tac dung bat loi hay sir dyng sai va bién phap ngan
ngira

1.7

Tac dung bér loi cé thé
Xay ra

Théng tin v& céc tac dung bat loi lign quan dén sir dung
trang thiét bi y t& dugc ghi nhin qua thir nghiém 1am
sang va theo d3i hau mai d& dugc thue hign trrde do dbi
voi trang thiét b y té




STT Pé muc Noi dung mo ta tom tat
2 ['hong tin san pham dé lru hanh tai cac nude (néu co)
Cung n.:]p thong tin vé cac nude da phé duyét cho phép luu hanh san phiam, nudc
diu tién cdp dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y t&
3 | Chidinh da d:mg ky & cic nude khac (néu ¢o)

Li¢t ké cac nuoe da cap dang ky luu hanh di kém vai chi dinh sir dung dugce phé
duyét tai nuoc do; ngay duoc cap ding ky

4 | Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu ¥ cua san pham trang thiét bi y 1é
- Cung cap thong tin vé s6 lirgng bao cdo phan tmg bat lgi lién guan dén viée sir
dung trang thiét bi v té&; Nhimg bién phép thu hoi/ diéu chinh hiu mai di thuc hién
theo yéu cau ctia co quan quan ly cac nudc,
- Néu trang thi¢t bi v & ¢o chita mdt trong ¢dic thanh phan sau, thi can cung cap
thong tin Ve
e T¢ bao. mo ngudi hodc dong vit hodc phai sinh cua ching duge cho sir dung
dudi dang khong con song - vi du van tim nhan tao nguon goc tir lgn, chi rudt
mMeo...:
e T¢ bao. mé va hode phai sinh tir nguon goc vi sinh hodc tai 1o hop - vi du san
phim bom cing da dya trén acid hyaluronic thu duge tir quy trinh 1én men vi
khudn...: C6 thanh phan gdy kich (mg. ion héa - vi du X-quang: hofic phi ion héa -
Vi du la-ze, siu dm. .

Bio cao dianh gia lim sang doi voi trang thiét biy té loai E.D khnng phai :
| trang thiét bj y té chén t]uzm in vitro ‘

Cung Lap bao cao dénh gid lim sang cua chu s hitu

5.1 | Panh gia lam sang
T e S trang thiét bi v 1& bang tiéng Anh hodc tiéng Viél '

o |

- a1 liéu tham khao cua SR R R £ s
5 Eo R . Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co) |
danh gia lam sang

Co s& ding ky hru hanh cam két nhimg ndi dung trén la dang su that va chiu trach
nhiém trude phap luat vé cac théng tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai di¢n hop phap cia co so

KY tén (Ghi ho tén day du, chire danh)
Xdie nhén béang dau hode chit ky

".—
-
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Cap khin cap _sél luru hanh mai (jﬁi voi trang thiét bi y té loai C, D phuc vu
cho phong, chong dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa trong
trirong hop cap bach

Trinh ty thue hién

?‘;‘L.'@ a ¢
! i
A o g 2

Cach thire thue hién

Burde 1@ T chire dé nghi cdp s6 luu hanh nép ho so cho Bo Y té thing qua
Hé thong thong tin giai quyvét thi tuc hanh chinh B Y 1é
(https://dichvucong.moh.gov,vn) hodc Cong thong tin dién r vé quan Iy
trang thiét bi y té (https://dmec.moh.gov.vn/).

Buée 2: Triémg hop khong ¢é yéu cau sira doi. bo sung ho so dang ky luu
hanh, B truong H{:’}L.Lé ¢6 trach nhiém: T6 chire tham dinh dé cap s6 luu
hanh trong thoi |'I‘:_I.:I';l'f 10 ngay lam viée, ké tir ngdy nhin duge hé so diy du.
hop 1& (bao gom ca'gidy-t0 xac nhdn da ndp phi thim dinh cip gidy phép luu
hanh theo quy dinh cua B Tai chinh). Trudomg hop khong cap s0 luu hanh
phai ¢6 van bén tra 1oi va ncu rd 1y do:

I'riremg hop ho so ding ky I hanh chira hoan chinh thi Bé Y (€ phai thong
bao ¢ho 10 chie dé nghi l’.:ill}'\‘ s0 luu hanh dé bo sung. stra doi ho so ding ky
liru hanh. trong do phai néu cy the la bo sung nhimg tai liéu nao, ndi dung
nao can sira doi trong thivi han 08 ngay lam viéc, ké tir ngay nhin duoce hd so
day du, hop 1¢.

Buge 3: Khi nhan duoc yéu ciu bd sung, sira doi ho so dé nghi cap so luu
hanh. co sa dé nghi cap s6 luu hanh phai bo sung. sira doi theo diing nhimg
néi dung da théng bao va gui vé Bo Y té;

I'ririmg hop co s¢ dé nghi cap so lru hanh da bo sung, sira déi hd so nhumg
khéng ding vai véu cau thi BO Y 1é s& thong bdo cho co so deé tiep tuc hoan
chinh hé-s0.

+ Shu 90 ngay. ké tir ngay B Y 1€ ¢o thong bdo yéu cau ma co so khong bo
sung, sira doi ho so thi phai thue hién lai tir dao thi e dé nghi cap s6 luu

hanh.

Buwdce 4: Trong thoi han 01 ngay lam vige, ké tir ngay cap so luu hanh, Bo Y

te ¢o trach nhiém cong khai trén Cong thong tin dién ur vé quan |y trang thict
bi v 1€ cac thong tin sau:

a) Tén. phan loai, cor sO san xuat, nudc san xuat trang thict bi y té:

-

b) $& luu hanh cua trang thiét bi v té;
¢) Tén. dia chi cta cha so hitu trang thiét bi y 1é;

d) Tén, dia chi cua chu s hitu 6 luu hanh:

d) Tén. dia chi ctia co s& bao hanh trang thiét bi v &
¢) Cac 1ai liéu trong hé so ding ky luu hanh cua tra
kv thuit chung vé trang thiét bj v té theo quy dinh ¢

l N§p ho so tryre tuyén qua mang
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Thanh phin, s6 lwgng ho so

I Thanh phin hé so bao gém:

a) Van ban dé nghi cdp mai 56 luu hanh theo mau so 03.04 quy dinh tai Phy
luc | ban hanh kem theo Thong tr 10/2023/TT-BY'T.

b) Gidy chirng nhén dat tiéu chuan quan ly chat luong 1SO 13845 con hiéu
lire tai thoi diém ndp hé so.

¢) Gidy Uy quyén cua chi s hitu trang thiét bj y 1é cho co sd thue hién viée
ding ky luu hanh theo Miu quy dinh tai Phy luc VI ban hinh kem theo
Thong tur I‘JfZUE]f:I"T—BYT con hiéu lue tai thoi diem nop ho so. trir truong
hop quy dinh tai diém a Khoan 1 Di¢u 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh
nghiep. hop tac xa. ho kinh doanh cia Viét Nam la cha so hiru lmng thiét bi y
té).

d) Gidy xdc nhan du didu kién bao hanh quy dinh tai phy luc VII ban hinh
kém theo Thong tu 19202 1/TT-BYT do chu si hiru trang thiét bj v & cip.
trir trromg hop trang thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh cua chu so
hiru trang thiét bj y t¢ hodc ¢o tai licu chimg minh khong co ché do béao hanh.

d) Gidy luu hanh hoac gla\« phép sir dung trong truémg hop khan cap doi vii
trang thiét bi y té nhap khau.

¢) Hop d-’.m‘iE chuyén giao cdng nghé déi voi trwomg hop quy dinh tai diém d
Khoan 3 Diéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

g) Hop dong gia cong doi voi truomg hop quy dinh tai diém e khoan 3 Diéu
29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

h) (‘riﬁy chirmg nhén kiém dinh hodc danh gia l.l:hi;il Il.rgqg san phe:tm cua mot
trong cac don vi thude danh sach duoc cong bo trén Cong thong tin dién ur
cua BO Y t€ néu thuge mdét trong cic truong hop sau déy:

- Trang thict biy té san xuit lrong nude:

- Trang thiét bi y té da duge co quan ¢ tham quyén tai cac nude thanh vién
EU. Anh, Thuy S'» cho phép luu hanh, sir dung khin cap nhl.mg khéng thudc
| danh mue cde san pham phd bién do Uy ban an ninh v té cua Chau Au |
(Health Security Committee - EUHSC) cong bo.

i) Ho so ky thuiit chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN doi |
vai ho so ndp tir ngay 01/01/2024.

k) Bdi véi hd so ndp trwde ngay 01/01/2024,

- Tai liéu mé ta tom tat ky thudt trang thiét b y 1€ bang tiéng Vigt, kém theo
tai lieu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 kv thudt cua trang thiét bi v té do
chii s hiru trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng doi vai thuoc thir. chat hi¢u chuan, viit licu kiém soat in vitro: tai li¢u
k¥ thuat bang ueng Viét kem theo Lai ligu ve nguyeén vat li€u, vé an toan cua
sdn pham quy trinh san xual va kiém sodt Lhal lrgng san pham cae bao cao
nghién ciru lam sang va tién 1dm sang bao gdbm bao cdo dé on dinh.

- Tai liéu hudémg dan sir dung cia trang thiét bj v té.

- Miu nhin sé sir dung khi lru hanh tai Viét Nam cua trang thiét bj v té.

(Yéu cau déi vai mot so g_i‘fj}' tér trong bo ho so dé nghi cap mai s6 luu
hanh:

) v
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a) Poi voi gidy ching nhin dat tiéu chuan quan Iy chat hrgng: Nop ban gf}w
hodic ban sao co chimg thyc hodc ban sao ¢6 xac nhan cua co so de ngh cap
50 luu hanh.

Truomg hop gidy chimg nhin dat tiéu chuin quan ly chit lwgng khong bing |
tieng Anh hode khéng bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai duge chimg thye theo quy dinh cua phap luat.

b) Péi vai gidy oy quyén cta chi sér hiru trang thiét bi y t& va gidy xac nhin
co s¢ du diéu kién bao hanh:

- D6i vai trang thiét bi y & san xudt trong nude; Nop bin goce hodc ban sao cé
ching thye: I
- D61 voi trang thiét bi y 1€ nhip khau: Nép ban da duoe hop phip hoa lanh
sur hodic ban sao ¢6 chimg thue cua ban da dugce hgp phap hoa lanh su.

Truomg hop khéng ¢o hop phap héa lanh sur phai cung cip ban goc kem
thong tin xac nhan.

¢) Péi véi gidy luu hanh: Nop ban da duge hop phap hoa lanh su hode ban
sa0 co ching thye cua ban da duge hgp phap hoa lanh sy.

Truémg hop gidy luu hanh khong bing tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duge chimg thue theo quy dinh cua
phép luat.

Truong hop kKhong co hop phap hoa lanh sy phai cung Ldp dudmg dan tra ciru
ue viee luu hanh. cho phép sir dung trang thiét bi ¥ 1€ tir website cua co quan
cap phep. kém theo van ban cung cip thong tin ve duomg ddn tra cuu cua to
chire dé nghi cap %n liru hanh. Két qua tra ciru théng tin cip phép luu hanh
trén website phai gém toi thiéu cdc théng tin bang tiéng Anh sau: 1én: ching |
loai; hang. nude san Xuat.

d) Ddi vdi gidy chimg nhan danh gia chat lugng, phiéu kiém nghiém. phiéu
khao nghiém: Nop ban gé-c hodc ban sao co chimg thure hodce ban sao co xac
nhin cia co sér dé nghi cap s6 luu hanh,

d) D61 voi ho so CSDT: Nop ban ¢é xae nhan cua to chire d¢ nghj mp 50 luu
hanh, Truomg hop ho sar CSDT khong bang tiéng Anh hodc khong bing tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoc chimg thue theo quy dinh
cua phap luat.

¢) Doi vai tai li¢u k¥ thuat cua trang thiét bi y té: Nop ban ¢6 xac nhan cua 16
chire dé nghi cap s6 luu hanh.

[)m vol tai ligu huong -:J'm s dung cua trang thiét bi v t&: Nop ban lmng
tu:ng Viét ¢ xac nhan cua to chire dé nghi cap s6 lru hanh. kém theo ban goc
| bang tiéng Anh do chu s& hitu trang thiét bi v té ban hanh ddi véi trang thiét
bi v t¢ nhap khau.

- D61 véi mau nhan: Nop ban mau nhin ¢o xac nhan cia 1o chire dé nghi cip |
56 Iuu hanh. Mau nhan phai dap g céc yéu cau theo quy dinh cua phap ludt
vé& nhan hang hoa.) .
11 S0 lwgng ho so: 01 (bo) |

T hm han giai qyyﬁ--

‘{»au 10 nsé} Iam vige, ké tir ngay nhan dugc ho so da\ du. hop l¢ {bm} aom

ot . |
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ca gidy & xdc nhan d3 ndp phi thdm dinh cép gidy phép luu hanh theo quy
dinh cua B Tai chinh).

Péi twong thire hién thi tuc hanh chinh

To6 chie

Co quan thire hién thii tuc hanh chinh

Cuc Co sé ha ting va Thiét bj y té

Két qua thye

hién thi tyuc hanh chinh

S6 Iuu hanh

L¢é phi (néu cé)

Phi:

Phi thﬁm‘dinh hé so dang ky huu hanh trang thiét bi y té loai C.D: 5.000.000
dong/1 ho so

L¢ phi: khéng co

(Thédng tu sb 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché d6
thu, ndp, quan Iy va sir dung phi trong linh virc y té)

Tén miu don, miu t& khai (Pinh kém thi tyuc nay)

Phu Juc I: Vian béq dé nghi gép m6i sb luu hanh trang thiét bi ¥ té loai C, D
thudc truong hop cap khan cap

Phu luc II: Gidy Gy quyén cta chu sé hitu trang thiét bi y té cho té chire
dirng tén déng ky luu hanh

Phu luc III: Giéy x&c nhin co s& du diéu kién bao hanh

Phuy luc I'V: Tai lidu k¥ thuat trang thiét bi y t&

Yéu céu, diéu kién thire hién thi tuc hanh chinh (néu €0)

Piéu 25 Nghi dinh s6 98/2021/NDP-CP: Piéu kién clia té chire dwoe dirng
tén cong b tiéu chuin ap dung hojc ding ky hru hinh trang thiét bi y té
1. Té chite duge dimg tén ¢ong b tiéu chudn 4p dung hodc ding ky luu hanh
trang thiét b y té bao gém:

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

b} Doanh nghigp, hop tidc x8, h kinh doanh cna Viét Nam dirge ay quyén
clia cha so hitu trang thiét bi y té;

¢) Van phong dai dién thudng trd tai Viét Nam cla thuong nhén nude ngodi
ma thuong nhan dé la chi s& hiru trang thiét bi y té hoge dirge Uy quyén ciia
chi s& hitu trang thiét bi y té.

2. T4 chire dung tén cong bd tiéu chuén ap dung hodc dang ky luu hanh trang
thlet bi y t phéi c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hogc phai ¢ hop dong véi
to chire du néng lue bao hanh trang thiét bi y té, trir trudmg hop cac trang thiét
bi y t& str dung mét 14n theo quy dinh ciia chi s& hifu trang thiét bi y té hodc
¢6 tai lidu chirng minh khong ¢6 ché dé bao hanh.

Trudng hop td chuc ding tén cong bd tiéu chuin dp dung hoidc ding ky luu
hanh trang thiét bi v té thudc quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu nay thi chii s&

Ve
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hiru trang thiét bj y t& phai ¢6 co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phéi c6 hop
doéng voi co s& di ndng lyc bao hanh trang thidt bi v té, trir trudng hop céc
trang thiét b y té str dung mét lan theo quy dinh clia cht s& hiru trang thiét b
y 1€ hodc c¢o tai liéu chirng minh khdng co ché d¢ bao hanh.

Co s&& bao hanh phai duge chu sé hitu trang thiét bi y té chiing nhin di ning
luc bao hanh san pham.

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

3. Cép khin cp sb Iuu hanh méi d6i voi trang thidt bi v té phuc vu cho
phéng, chéng dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, tham hoa trong truong
hop céap bach thude Danh muc do BS trudng Bo Y té& ban hanh va thuéc mét
trong cac truedng hop sau day:

a) Pﬁ QUQC mot trong cac nirge tham chiéu cho phép luu hanh hoac st dung
khéan cap;

b) Thuge danh myc san phim duge sit dung khan cap do Té chirc Y & thé
gi¢i (WHOQO) cdng bo;

¢) Thude danh muc cic san pham phé bién do 'Uy,ban an ninh y té cta Chéu
Au (Health Security Committee - EUHSC) cdng bo;

d) Pa duge cap sé luu hanh hoic cip gidy phép nhip khéu theo hinh thire
thuong mai tai Viét Nam, trir cac trudng hop dé bi thu hoi trede ngay Nghi
dinh 98/2021/ND-CP co hiéu luc;

d) Pugc san xuat trong nudc theo hinh thite chuyén giao cong ngh¢ ddi voi
trang thiét bj y té thude mot trong cac trudng hep quy dinh tai diém a, b, ¢
hodc d khoan nay;

¢) Duge san xudt trong nudce theo hinh thire gia cong d6i véi trang thiét bi y
1€ thudc mot trong céac trudng hop quy dinh tai diem a, b, ¢ hodic d khoan nay.

Can cir phap

Iy ciia thit tue hanh chinh

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

2. Nghi dinh $0 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cia Chinh phu
sita dbi, bo sung mot sé didu cha Nghi dinh s6 98/2021/ND- CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cda Chinh phu ve quan ly trang thiét bi y té;

3. Thong tr s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cia B9 trudong
Bd Y t& quy dinh miu vin bin, bdo cdo thuc hién Nghi dinh s6
98/2021/NDb-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phua vé quan Iy
trang thiét bi y té;

4. Thong tu 6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 cua B¢ truéng
Bo Y té stra d6i bd sung mdt s6 diéu cia Thong tu s6 19/2021/T T-BYT
ngay 16 thang 11 ndm 2021 cha Bo truong Bé Y t¢ gquy dinh mau vin
ban, bdo cao thuc hién Nghi dinh 6 98/2021/ND- CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cia Chinh phu vé quan Iy trang thiét bi y té;

5. Théng tu sb 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mire thu, ché
dé thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc y té.
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Phu luc 1

Maiu s6 03.04

TEN CO SO DANG KY  CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
- Pée lip - Tw do - Hanh phic

15 PR o e RO théng........ nam 20...

_ VAN BAN DE NGHI
Céip mdéi so luu hanh trang thiét bi y té thuge loai C, D
thuge trwomg hop cip khin cap

Kinh giri: B Y (€ (Cuc Co so ha ting va Thiét bi y 1&).

L TR Borsd QBNR BY ! wisiisviiiiivimmedibmaninivas i drearaiaiinain
Ma s6 thué hodc Sé gidy phép thanh lap Van phong dai dién: ........

BT o i T R R A B R e T S R TR s
Dién thoai: ..o s W FAXT e
BIIAINY i st aian b S e v o e s B M o s s i ot
2. Ngudoi dai dién hop phap cua co so:

R N BB, s comimunminmussnimima o s i ma a N bV B T R
S6 CMND/Dinh danh/Hé chiéu: . ... .. ngay cap: ... RO CAP v
Pién thoai ¢b dinh: ..........corniceinree. DiéR thoai di GONE: ..covvimiveriinenmiimsinnes
3. Trang thiét bi v té dang ky luu hanh:

R RE - i P 1300 I R B RO S A e
Tén thuong mai (méu o 41 R

Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (261 €6): vvovvoveviirivnnens,
BT B DR (BB o ciminsssipmussishomsss e s

Quy cich dong géi (néu ¢o); ...

Losi b HIEL B i i i S A S s
Mud-dich S ing: onnasuaaisis e

Tén co SO SAN XUAT ovovoooeiein, T

Bia chi co s san XUt ..ooooevvvivvinienenee.

" Dia danh
* Ghi theo dia chi trén gidy ehing nhin dang ky kinh doanh
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4. Théng tin vé& chi s hitu trang thiét bi y té:

TEN CHT SO FTIUL et eee ettt et s esaame e amessaseen e eaeemeae et ersan s eaneens
Bia chi chil SO RTIUL oo eece et r s e s s raae
5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

L GO SO eiieeeieeeee ettt e s esraessenssesareeae s bt s s tas et b aa s e s eaessanetnbrmsram st nrennes

Dién thoal ¢b dinth: .oovoveveerereen, Pién thoal di dONZ: ..ovvveeevivi e,

6. Thong tin luu hankh, chp str dung khén cap dbi voi trang ° thiét bi y té (truémg hop
chuyen giao cong nghé hodc gia cong phai cung cap thong tin vé san phim dugc chuyén
giao hodc gia cdng da luu hanh):

= S U VAN BAN: wovieveerreee s s e e eeeereeessessresssanesas e essesesesesessenessessseesanesenssessnees
= TEN G CRITC CAP? oo et
SINZAY CAP: ovveseveerie s ses st s et sa e b r e ettt b s s ne et
- Ngay hét hiéu JUC: e
- Puong dan tra ctre v& vide liru hanh, cho phép sir dung trang thiét bi y té: .....

7. S6 cong bb dii diéu kién san xuit doi véi trang thiét bi y té san xuit trong

8. Thoi han hidu luc cna cac tai lidu trong hd so*:

- Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan ly chat lugng ISO 13485: .........
- Gié‘iy uy quyén cua chu s& hitu trang thiét bi y 1 e,

- Gidy luu hanh d6i v6i trang thiét bi y t€ nhap khau: ..........cc...o.ooee

Hb so' kém theo gdém:

l. | Gidy ching nhén dat tiéu chuin quén ly chat lugng 1SO 13485 0

2. | Gidy iy quyén cuia chu sé hitu trang th_iét biy té O

3. | Gidy xac nhén da diéu kién bao hanh - 0

4 Gidy hra hanh hodc gidy phcp su dung trong trirdng hop khan cap déi vai -
trang thiét bi y té nhap khau.

5 | Vén ban cung cép thong tin vé duong dan tra ctru ciia té chite dé nghi cdp 56 a
Juu hanh

6. | Hdso CSDT o

7. | Hop ddng chuyén giao cong nghé O

* Truémg hop co nhjéu tai liéu: Ghi thei han cia tai lidu c6 hiéu lue ngén nhét. Truéng hop tai liéu khéng ghi thoi
han hiéu lye: dé nghi khai bao 1 “Khéng thédi han™



8. | Hop déng gia cong i
9. | Giay chimg nhin kiém dinh hofic dénh gi4 chét lurgng san pham 0
100 | Tai liéu mo ta tom it Ky thudt wrang thiét biy té bang tiéng Viét n
: 1 Tai liéu k¥ thuat mé ta chire ning, thong $6 k'« thudt cua trang thiet by y té ido|
| chu sor hiru trang thiét bi y té ban hanh -
Tai ligu k¥ thudt ban;, tiéng Viét kém theo tai licu vén nguven vt liéu, vé an
12 | toan cua san phim, quy trinh sin \ual va kiém soat Lhdt luromg san pham cic |
bao cdo nghién clru 1am siang va tién lam sang bao gom bao ¢ao dé on dinh !
d6i voi thude thir, chit hiéu chudn, vit liéu kiém sodt in eru
Tai licu hudng ddn st dung cua trang thiét biye bang ueng_ Viét: dbi voi | |
13. | trang thiét bi v IL nhdp khiu kém theo ban goc bang tiéng Anh do chi so hiru | o1 |
trang 1h|et_b} y 1é ban hanh | _
14. | Mau nhin trang thiét bi y ¢ | O

Co s¢r diang ky luu hanh trang thiét bi y t& cam két:

1. N§i dung thong tin ding ky luu hanh la chinh xéc. hop phap va theo ding quy
dinh. Neu co sir gia mao, khong ding sy that co so xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi xar Iy theo quy dinh cia phép ludt.

2. Bao dam chat lugng va lru hanh trang thiét b y té theo ding ho so ding ky luu

hanh.

3. Cép nhit cac thay dbi lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Nguwai dai dign hgp phip cia co sor
(Ky tén. ghi ho tén day du, clnic danh)
Xdic nhan bang dau hode chit ky sa
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Phu luc II

MAU GIAY UY QUYEN

Tiéu dé cua chii & hitu trang thiét bi v té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... nim 20...

GIAY UY QUYEN
Kinh g ...

Chung t01, (Tén va dia chi chu so hffw), voi tu cach a chu sé hitu trang thiét bi y té
bing van ban nay ay quyén cho (Tén va dia chi cia co s& dimg tén cong bé tiéu chudn dp
dung hodc déing ky lru hénh) duge luu hanh tai thi truomg Viét Nam céc trang thiét bi y
té sau:

We, (name and address of the Product Owner), as the owner of the medical devices
listed hereunder, hereby authorize (name and address of the organization authorized to
announce applicable standards in its name or register for circulation) to place/ register the
following medical devices to the market of Vietnam:

.......... (Liét ké danh muc cdc trang thiét bi y é).........
M (List of the medical device)......... :

Chiing tdi cam két cung céip, hd trg cac yéu cau lién quan dén thong tin, chét lugng
va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bdo dudng va cung cdp 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.

Thur Gy quyén nay hiéu e dén thai didm: ..... (ngdy/thdng/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguwoi dai dién hop phap cia Chi s¢ hiru
Ky 1én (Ghi ho tén day du, chire danh)
Xdc nhdn béng dau hodc chit ky
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Phuy lyc 111

MAU GIAY XAC NHAN DU BIEU KIEN BAO HANH

Tiéu dé cia chu si hiru trang thiét bj y té (tén. diachi): ..........
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY XAC NHAN DU DIEU KIEN BAO HANH

B 1

BN OB o snmsvimmsvomersmmnssasasuraisssasssabg

Vaéi tr cach la chu so hu’u trang thiét b| xéc nhin co s ¢o én dudi day da diéu
kién bao hianh trang thiét bi v té ctia .

Tén trang Tén co sor : i R | Di¢n thoai | Dién thoai |

. o M3 so thue Dia chi s

thiet biy té | bao hanh co dinh di djng
I

| Cosal

Coso2
...... Co s |
Corsa 2

Coso3

Ngwoi dai dién hop phap cua Chiu sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén .ffm du, chire danh)
Xeie nhan bang dau hodc chir ky;

| Gihi day dii tén cua chii s6 hitu trang thiét bi v 1é /ﬁg
e
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Phuy lue TV

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

Miu s 01

TAI LIEU K¥Y THUAT POI VOI 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.......... théng.......... nam 20......
STT Dé myc Ngi dung
I | Tém tat chung vé trang thiét bi y té
11 | Mot éng quan M(; ta gﬁl(n thu_augve trang ;[hle‘E bi y t&, cac muc dich, san
pham sir dung két hop (néu co)
Lich sir dwa san phamra | .. . S S z s o A
1.2 thi truomg Neéu tén nuac dau tién duge cap phép va ndm cép
1.3 | Muc dich it dung Ne}l mu(f ﬂl?h Sll: dungx/chli dinh st dung dy kién ghi trén
nhén hodc t&¢ hudng dan str dung
Danh muc cac nwée da |, .. . C s Y Y
1.4 duge cip Liet ké cac nuoc dd duge cap gidy phép va nam céap
Tinh trang cac ho so xin
cap phép da ndp nhung | ... . . o A 1A % ;
1.5 chua duoc cap phép tai Liét ké cac nude dd ndp hd so nhung chua duge cap phép
cic nudce
Céc théng tin quan trong | Cung cép cac bao cao v& phan ing bit loi da xay ra va hanh
1.6 | lién quan dén su anqtoém/ ddng khic phyc da thuc hién ké ti{ khi gén pham duge hru
hi€u qua cua sdn pham hanh trén thi truong (trong 5 ndm gén nhat).
II | M5 ta trang thiét bi y té
2.1 | Mo ta trang thiét bi v t& M0 ta nguy€n ly hoat dong va tinh néng, thong s6 k¥ thudt
cua trang thiét bi y té
Tém tit hudng dan vé cach sit dung cua trang thiét bj thep
2.2 | He6ng dan sir dung nhu To hudng dan sir dung hoac To thong tin cua trang thict
biyté
Théng tin vé nhimng trudng hop khoéng duge chi dinh su
L dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho nguoi bénh, vi du do
2.3 | Chong chi dinh tién sir bénh, dic diém sinh ly cua ngudi bénh, vv...; theo
dang ndi dung ghi trén nhan trang thiét bi y t€
Nhimg théng tin canh béq véﬁnhﬁng diém cin than trong khi
str dung trang thi€t bi y t€, k€ ca nhiing bi¢n phap du phong
2.4 | Canhbdo va thin trong | d& bao vé nguoi bénh tranh nhing roj ro do st dung trang

thiét bi y té; do ¢6 thé 1a théng tin canh bao vé tac dung bat
lot hay sir dung sai va bién phap ngén ngira
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STT Pé muc _' Ngi dung
. _| Théng tin \fé cac tac dung bat lgi lién quan dén su dung trang 1
55 Tac dung bat lgi c6 the | thiet bi y te duge ghi nhan qua thir nghiém lam sang va theo '
7| Xdy ra dﬁi. hau mai da dugc thue hién trude do doi vai trang thiét bi
y e
) 6 Ph:mmg phip thay thé | Néu céc phur.mg phap khic dé cung dat duge muc dich su
7 (né€u co) dung
Ciéc dac diém vé h1¢u nadng via thong 56 ky lhual gom: glm
) han phat hi¢n, d¢ chinh xdc, do nhay, d6 dac hi¢u, do tin cay
2.7 | Céc thong so ky thuat va cde yeu to khic; cac théng so k¥ thudt khic bao gébm hoa
hoc, vt ly. sinh hoc, ti¢t trang. d6 On dinh (han ding). bao
quan, viin chuyén, déng goi.
Il San xudt trang thiét bi y &
s, Néu cac nha san xudt tham gia qud trinh san xudt va hé
3.1 | Nha san xudt
tlmna quan ly chit lrgmg ap dung
M_ e 5 Lung :.ap lhong tin kiém sodt chat lugng trong qua trinh san
Tm'u L]‘!uﬂ.l'l va PAUONE |t va xudt xuong san pham.
5 | phdp dinh gid dbi vai i
3.2 trang thiét bi y té chin Cung cap tiéu chuan thanh pham va phuong phap dinh gid.
| deiin i vitro Joai C, D Cung cap phleu kiém nghiém thanh pham cua it nhat 01 16
clia nha san xud.
; Tém tat két qua nghlen ciru va két ludn vé d on dinh cua
. san pham trong bao quan thoi gian thue. nghién ciu lao hoa
33 | Boongpn cap toe (néu co), trong qua trinh vin chuyén va trong qua
trinh str dung sau khi mé nap (néu e6).
IV | Bao cao nghién ciru
4 Nghién ctru tién lam Tém tat cac két qua nghién elru tién 1am sang va lim sing
' 5[1112 va lam sang cua san phiam
i_ Tai liéu tham khio cua _
4.2 | nghién ciru tién ldm sang | Ligt ké cac tai lidu tham khao (néu ¢o)
' va ldm sang
. I - S
Pinh gia chat lrgng o 0 g - " 2
: - T'héng tin dinh gid chat luegng do co quan co thim quyén
‘ V| trang thiét bi y té tai & & La : 1

Vigt Nam

cua Viél Nam

Co so dang ky luu hanh cam két nhimg noi dung trén la ding su thit va chiu trach

nhiém trude phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngwdi dai di¢n hop phip cua co so
(KY tén, ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhan bang daw hoae chiv ky

/ﬁ;.
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MAu sé 02

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOT HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MOT MUC DiCH LA KHU KHUAN

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

Ngay......... thang...

STT

Dé muc

Ngi dung

M5 ta san pham trang thiét b y té

1.1

Mé ta trang thiét bi
yie

Bao gbm cac thong tin vé:

a) Céc thanh phén ctia ché phdm:

- Céc thanh phan chinh (cac chét c6 hoat tinh khir khuép): Ham
luong; Nha san xuat; M3 so Lién hiép qudc UN No. (néu cé).

- Céc thanh phan phu khac cha ché phdm kém ham luong,

b) Dic tinh Iy hoa clia ché phm: Ty trong vai chét 16ng; Kha
nang bit lir‘a, diem chép; Kha ning an mon; Po b’én bﬁlO quan;
B¢ acid, kiém hodc pH; Kha niang hon hop voi ché phiam khac.
¢) Hiéu hye sinh hoc cua ché phém:

- Co ché tac dong cta ché pham dé tiét khuan/khi khudn/lam
sach...

- Kl}é nang tigt khuan/khir khuan/lam sach..., ching loai vi
khuan.

- Liéu luong sir dung.

- Phuong phap s dung.

- Thoi gian tiép xic cta héa chat véi cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khoang :[hfri gian gitra cac 1an st dung (ddi véi ché pham c6
tac dung t6n luu)

- Moi trurdng pha lodng néu b (nude, dau.. )

d) Dang ché pham.

e) Piéu kién bao quan.

£} Han sit dung.

1.2

Muc dich/Chi dinh
sur dung

Néu muc dich str dung/chi dinh sir dung cita san phiam du kién
ghi trén nhén hodc t& hudng dan sir dung.

1.3

Hudng dan st dung

Tém tat huéng dan vé cach sir dung, cdch bao quan va chu y
an toan khi sir dung ché pham...theo nhu T¢ hudng dan su
dung hodc T thong tin cha trang thiét bi y té.

[.4

Chéng chi dinh

Théng tin vé nhiing trurong hop khong dugc chi dinh sir dung
trang thiet bi y € vi 1y do an toan cho nguoi st dung, cho moi
truong...; theo ding ndi dung ghi trén nhén san pham va theo
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STT DPé muc Noi dung
dung ndi dung da dugce phé duyét tai nude san xuat (néu cd).
1.5 | Canh bao va than Nhing thong tin canh bdo va nhiing diém cin thin trong khi

trong

sir dung:

a) Céc thong tin danh gid trong thich sinh hoc ctia sin pham:

- Cac thong tin danh gia dgc tinh cia sdn phim nhu: Doc cép
tinh qua mi¢ng (LDso); doc cip tinh qua da (LDsq); dbc cap

tinh qua hd hip (T.Cso); kha nang kich thich mét; kha nang kich
thich da; kha nang gay di img.

- Cac thong tin vé doc tinh sinh thai, kha nang phan huy va tdn
dur.

b) Cac théng tin lién quan dén déc cép tinh; doc ban trudng
dién/ trudmg dién; d6c man tinh; kha ning gy d6t bién gen;
kha nang gy ung thu; ddc tinh véi sinh san va su phart trién;
kha ning chuyén héa trong moi truong; doc tinh sinh théi cua
chét ¢6 hoat tinh khit khuan (khong yéu cau véi héa chat, che
phim chi c6 mot myc dich la khir khudn trang thiét bi y té
thuge loai B)

c) Cac thong tin y khoa, triéu chimg ngd doc, thude giai doc
(néu cb).

d) Cac thong tin khéc nhu phuong phép tiéu hiy ché phim hét
han hoac khong st dyng hét; phuong phap tiéu hity bao goi ché
pham.

1.6 | Tdc dung bat lgi 6 | Thong tin vé céc téc dung bat loi lién quan dén st dung san
the xay ra pham nhu cac tdc dong x4u co thé xay ra dbi v6i ngudi khi sir
dung san pham. ..

2 | Thong tin san Thong tin cac nudce cdp dang ky luu hanh san pham, ngay duoc
pham d& luu hanh | cap dang ky; chi dinh sir dyng cua san pham dugc phé duyét
tai cac nude (néu tal tirtng nude.
co)

3 | Thong tin lién quan | a} Cung cap thong tin vé s luong bao cao phan img bat lgi
dén phan ung bat lién quan dén viéc sir dung trang thiét bi y té.
loi, hanh dong b) Cac hanh dong khéc phuc vé an toan trén thi trudng.
khic phuc (néu cd)

4 | Thong tin vé viéc Théng tin vé cac truong hgp thu héi san pham tir khi san pham
thu hoi san pham dugc dua ra thi trudng.

(néu co) Nhfrng bién phap thu hdi/ didu chinh hau mai da thire hién theo
yéu cdu cua co quan quan ly cac nuoc

5 . 4 Néu c4c nha san xudt tham gia qud trinh san xult san phim va
Nha san xuit A 1. 1 3R ,

h¢ thong quan ly chat lugng ap dung
6 | Théng tin v& danh | K&t qua kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chét co hoat

gia chit luong
irang thiét bi y t€

tinh khir khudn; khao nghiém danh gia hi¢u luc sinh hoc cha

san pham
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Co s& dang ky luu hanh cam két nhirng ndi dung trén 1a ding sy that va chju trach
nhiém trude phap udt vé cac thong tin di ké khai néu trén.
Nguoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chiec danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky
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Mau s6 03
TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE KHONG

PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

HAT HOA CHAT, CHE PHAM CHI CO MOT MUC DICH LA

KHU KHUAN TRANG THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG NUGC

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

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

STT

Dé muc

Ngi dung

|

Tom tit chung v

é trang thiét bj y té

1.1

M6 ta tc’"mg quan

Mo ta tong quan vé trang thiét bj y t& bao gdm: théng tin mé ta gi¢i
thi¢u vé trang thiét bi y t&, cac muc dich va chi dinh st dung, céc tinh
ndng mdi néu ¢6 (vi du: co st dung cong nghé nano, tri tué nhén tao,

.

1.2 [Lich s dua san Cung cé‘ip danh sach céc nudc ma san phém di dugce ban trén thi
pham ra thi truong, kém theo ndm (néu ¢d) bat dau ban trén thi treong do.
treong

1.3 [Muc dich sir Néu muc dich sir dung, chi dinh sir dung ctia trang thiét bi y té nhu
dung trén nhén hodc tai li€u huéng dan su dung trang thiét bi y té do.

1.4 [Thong tin cap Cung cip théng tin vé tinh trang cdp phép lwu hanh san phim tai cad

phép luu hanh tai
cac nudc

nwde sau: cac nuée thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M¥|
(FDA), Anh, Thuy Si bao gbm tinh trang cdp phép (da phé duyét, chd
phé duyét, bi tir chdi cAp phép, khong dang ky luwu hanh, ...}, muc dich
sir dung, chi dinh st dung, ngay cdp lin ddu

1.5

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

Cung cz"'ip théng tin tom tit vé& cac su ¢b bat loi da Xay ra, cac hanh
dong khic phyc dam bao an toan trén thi trudmg tor khi san pham
dugce dua ra thi trudng hodc trong 5 ndm gan day.

Néu trang thiét bi y té c6 chira mdt trong cac thanh phan sau, thi can
néu rd cic thanh phin doé:

- Té bao, md ngudi hodc dong vat hodc phdi sinh cta ching dugce cho
su dung dudi dang khong con séng, vi dy van tim nhin tao ¢6 ngudn
goc tr lon, chi rudt méo, ...

- Té bao, mé hoiic phai sinh tir ngudn gbe vi sinh hoac tai tb hop, vi
du san pham bom cang da dua trén acid hyaluronic thu duge tir quy
trinh 1&n men vi khuan, ...

- C6 thanh phéan birc xa, ion héa (vi du X-quang), hodc khéng ion héa

(vi du la-ze, siéu am, ...).
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STT Pé muc Ngi dung
II [Mé ti trang thiét b y té

2.1

MO ta trang thiét
biy té

Mb ta chi tiét hon céc dic tinh cla trang thiét bi y t& dé giai thich
nguyén 1y hoat dong clia trang thiét bi y té, giai thich céc khéi niém
khoa hoc co ban tao nén cic nguyén tic co ban cia trang thiét bj y té.
M ta cac thanh phan va cac phu kién duge sir dung gitip thiét bi van
hanh ciing nhu déng gbi. M6 ta diy di tirng thanh phan chic ning, vat
liéu hoac nguyén li€u cua trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai
dién ciia trang thiét bi y t& dudi dang so dd, hinh anh hogic ban v&, néu
thich hop.

2.2

Huéng dan st
dung

Tat c4 cac théng tin can thiét duoc cung ¢dp tir chu s& hitu san pham
bao gbm cac quy trinh, phuong phap, tn suét, thoi gian, sb lrong va
viée chuén bi can duge tudn thy dé sir dung an toan trang thiét biy t8
dé.

2.3

Chéng chi dinh

Théng tin v& nhiing trudng hop khong duge sir dung trang thiét bj y té
vi ly do an toan cho nguoi bénh, vi du: do tién sit bénh, dac diém sinh
ly ciia nguot bénh... theo ding ndi dung ghi trén nhin hodc tai liéy
hudng dan sir dung cia trang thiét bi y té.

M5 ta chung vé cic bénh hodc trudmg hop va nhém dbi twong bénh
nhan khéng duge sir dung trang thiét bj y té cho muc dich chan doan,
diéu tri hoac giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh la cac truong hop
khéng duge sit dung trang thiét bj y t& vi rdi ro cia viée sit dung 13
rang cao hon loi ich c6 thé mang lai.

24

Canh bao va than
trong

Thong tin canh bao vé nhiing nguy hiém cu thé ma ngudi ding can
phai biét truege khi sir dung cac trang thiét bi y té.

Canh bao ngudi sit dung ap dung cac bién phap than trong cén thiét dé
str dung an toan va hiéu qua trang thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac
hanh ddng can thuc hién dé tranh anh hudng dén bénh nhan/ngudi st
dung, cac anh huong d6 c6 thé khong c¢o nguy co de doa tinh mang
hodc gdy ton thuong nghiém trong, nhung ngudi st dung can phai
biét. Muc than trong ciing ¢6 thé canh bao ngudi sir dung vé céc tic
dong bat loi khi str dung trang thiét bj y t& hoac khi str dung sai trang]
thiét bi y t& d6 va sy than trong can thiét dé tranh céc tac dong db.

2.5

Cac tac dong bit
loi tiém 4n

Py la nhitng hiu qua khoéng mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
thuong, hodc céac bién ¢b bat loi nghiém trong) co thé xay ra cho bénh
nhan/ngudi su dung, hodc cac tac dung phu tir viée sir dung trang thiét
bi y té d6 trong diéu kién binh thudng.
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STT

A
Dée muc

Ngi dung

2.6

Phuong phap
diéu trj thay thé

M0 4 cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chin doan, diéu tri
hodc gidm nhe bénh tat hojc tinh trang ma trang thiét bi y t& duge chi
dinh sur dung.

2.7

Thong tin vé
nguyén vt liéu

- Cung cap danh muc cdc nguyén vat liéu ciia trang thiét b y t& c6 tiép
Xuc truc tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu théng
dich co thé & beén ngodi) voi co thé, kém theo céc dic tinh hoa hoc,
sinh hoc va vit Iy ¢ia chung.

- Déi v6i céc trang thiét bi v té phét ra birc xa ion héa, phai cung cp
théng tin vé ngudn phét xa (vi du: ddng vi phéng xa) va vit liéu dige
sit dung dé bao vé ngudi s dung, bénh nhan tranh blre xa khdng]
mong mudn.

- Trong treong hop co véu cau dc biét vé tinh an toan cia nguyén vat
liu vi du nhu tap chét, mtc d6 ton dur va phoi nhiém véi cac chat lam|
déo nhur Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cip thém gidy
chimg nhén nguyén vit li¢u phii hgp v6i cae tiéu chudn lign quan, phiéu
kiém nghtém, hodc danh gia rui ro vé an toan clia nguyén vat ligu 4o,
Tuy theo sy rti ro khi phoi nhidm véi céc nguyén vét liéu nay, ¢ thé
yéu cu cdc bién phap bd sung ching han nhu phai thong béo cho ngudi
sir dung su ¢6 mat cia nguyén vét lidu ndy bing cach ghi trén nhan san
pham.

2.8

Cac thong sb k§
thuat co lién
quan

Cac dic diém vé chire nang va thong s6 k¥ thuat vé hoat dong ciia céd
trang thiét bi y t& bao gém: do chinh x4c, dd nhay, d6 dic hiéu cua cac
trang thiét bi y té do va chan dodn, do tin cdy va cdc yéu td khac (néu
¢6 lién quan); va céc thdng sé k§ thudt khac bao gdm hoa hoc, vét 1y,
dién, co khi, sinh hoc, phin mém, sy vo tring. do én dinh, bao quan,
vén chuyén va déng goi.

II1

Tom tit vé tai liéu xac minh va thim dinh thiédt ké

Phin nay cén tom tat hodc tham chiéu hoiic ¢6 chua dit lidu x4c minh thiét ké va dir liéu
tham dinh thiét ké, phii hop vai db phire tap va phan loai i ro clia trang thiét bi y té d6.
Tai liéu nay bao gdm:
e Cac gify ching nhén hodc tuyén bd phil hop véi cac tidu chuan da duge cong
nhan ma chu & hitu san phim 4p dung; va/hoic
e Céc tom tit hodic cic bao cdo thir nghiém va danh gid dua trén céc tiéu chudn
khéc, cac phuong phap va thar nghiém cua nha san xuvat, hodc cach khac dé ching
minh su phd hop véi tiéu chuan cia san phdm.

v

Biing chirng 1im sang

/{%,
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STT

Pé muc Néi dung

Cung cp bin bao céo danh gia 1am sang caa trang thiét b y té. Danh gid nay c6 thé dudi
hinh thirc xem xét mét cach hé théng céce tai liéu tham khao ¢6 san, dua trén kinh nghiém)
[4m sang i v6i trang thiét bi y t& dé hodic trang thiét bi v té twong tu, hodc c6 thé bing
nghién ciru 14m sang. Nghién ciru 14m sang thuéng can thiét ddi véi cac trang thiét bi y té
c¢6 mirc do rai ro cao, hodc cac trang thiét bi v té ¢c6 it hoic khong c6 kinh nghiém 1am
sang.
Bio cdo danh gi4 1Am sang cin bao gdm muc dich va bdi canh cla viéc danh gia lam
sang, dir liéu 1am sang diu vao, danh gid va phén tich dir lidu, két ludn vé tinh an toan
va higu qua cua trang thiét bi y té.

Bio cédo danh gia 1am sang cin co du cac thdng tin cAn thiét nhir mét tai lidu doc lap dé
co quan quan 1y cé thé xem xét. Bao céo danh gid ldm sang can tom tat:

- Cong nghé¢ ma trang thiét b ¥ té d6 su dung, céc chi dinh s&r dung, céc tuyén bb vé
tinh an toan va hiéu qua lam sang clia trang thiét bi y t& dé néu co.

- Ban chat va pham vi, quy mo cva dir ligu 1am sang dugce danh gia.

- Cac dit liu 1am sang, cac tiéu chuan duge cdng nhin chiing minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua trang thiét bj y t€.

V [Thong tin v& sin xuit

5.1 INha san xudt Néu tén, dia chi clia tat ca cac nhd san xuat tham gia vao qué trinh san
xuat va ti¢t khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan 13 bén thix
ba).

5.2

Quy trinh san Quy trinh san xuét can bao gom cdc thong tin de ¢6 thé hidu méot cach
xuat tong quat vé qué trinh san xudt. Khéng yéu cdu cac thong tin chi tidt
mang tinh d6c quy én. Cac thong tin nay ¢o6 thé dugc thé hién dudi dang
mot so dd tién trinh san xudt mé ta ngin gon qua trinh san xudt, kiém
tra chit lugng trong qué trinh, 1ap rap, kiém tra chat lugng va dong goi
san pham cudi cling.

Néu ¢é nhiéu nha san xuit tham gia vao qu4 trinh san xuét dé hoan
thién mot san phém thi cn néu 1o tirng nha san xuat tham gia vao hoat
dong nao.

Co s& dang ky, lua hanh cam két nhitng néi dung trén 14 dung sur that va chiu trach nhiém
trede phap luat vé cac théng tin da ké khai néu trén.

Negwoi dai dién hop phap cua co s¢
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chikc danh)
Xdc nhédn bang dau hodc chit ky



8B5S -

MAu 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 MOT MUC DICH LA

KHU KHUAN TRANG THIET B] Y TE NHAP KHAU

Tén co sd ding ky lru hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay.......... thang.......... nam 20......

Peé muce

Ni dung mé ta tém tit

Mo ta san pham trang thiét bi y té

MO ta trang thiét bi y &

Mo t tém tit v& nguyén ly hoat déng va tinh ning,
thong sb k¥ thuat clia trang thiét bi; néu & néu trang
thiét bi st dung cac cong nghé mdi thi cin cung cip ban
mo ta vé cong nghé méi d6 (vi du céng nghé nano)

1.2

Danh muc linh kién va
phu kién

Liét ké cac linh kién va phu kién ctia trang thiét bj y té

1.3

Muc dich/Chi dinh s
dung

Neéu muc dich sir dung/chi dinh sit dung cua trang thiét
biyté

1.4

Hudng dan st dung

Tém tit hudmg dan vé& cach str dung cua trang thiét bi
theo nhu T huéng dan st dung hodc T théng tin cua
trang thiét bi y té

1.5

Choéng chi dinh

Théng tin vé chéong chi dinh - nghia la nhiing truéng
hop khong duge chi dinh su dung trang thiét bi vi Iy do
an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st bénh, dac diém
sinh ly clia nguoi bénh, vv...; theo ding ndt dung di
duge duyét tai nudce cfip luvu hanh va ¢é ghi trén nhéan
trang thiét b y té

1.6

Canh bdo va thén trong

Nhitng thong tin canh bao va nhitng diém cin thén trong
khi str dung trang thiét b y té, ké ca nhiing bién phap du
phong dé bio v& ngudi bénh tranh nhitng rii ro do sur
dung trang thiét b y té; d6 6 thé 12 thong tin canh bao
vé tac dung bét lgi hay sir dung sai va bién phap ngin
ngua

1.7

Téc dung bét lgi c6 thé
Xay ra

Théng tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén st dung
trang thiét bi y t& dugc ghi nhin qua thir nghiém 1am
sang va theo doi hau mai d4 dugc thue hién trude do ddi
véi trang thiét bi y té

Thoéng tin san pham di luu hanh tai cac nuoce (néu co)

%_
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STT

Pé muc Ndi dung mé ta tom tit

Cung cap thong tin vé cdc nude da phé duyét cho phép luu hanh san phim, nudc
dau tién cap ding ky/cho phép haru hanh trang thiét bi y t&

3 | Chi dinh da dang ky & céc nude khic (néu co)
Liét ké cac nudc da ce’ip ding kj luu héanh di kém vai chi dinh st dung duge phé
duyét tai nirde do; ngay duge cap dang ky

4 | Théng tin vé tinh an toan/ vin hanh dang lru y cha sén pham trang thiét bi y té
- Cung cép théng tin vé s6 luong bao cdo phan ting bét loi lién quan dén viéc sir
dung trang thiét bi y té; Nhitng bién phap thu héi/ didu chinh hiu mai da thuc hién
theo yéu cau ciia co quan quan ly cic nudc;
- Néu trang thiét bi y (€ c6 chira mot trong cac thanh phén sau, thi can cung cAp
thong tin vé:
o T¢ bao, md nguot hodc ddng vat hodc phai sinh clia ching duge cho st dung
dusi dang khong con séng - vi du van tim nhén tao ngudn gbe tir lon, chi rudt
meo...;
s Té bao, mo va hodc phai sinh tir nguén géc vi sinh hofic tai 6 hop - vi du sén
phim bom cing da dya trén acid hyaluronic thu duge tur quy trinh En men vi
khuén: .; C6 thanh phéan gy kich img, ion hoa - vi du X-quang; hodc phi ion hoa -
Vi du la-ze, siéu am. ..

5 | Bdo cio dinh gia Fm sang doi véi trang thiét bi y té loai C, D khéng phii
trang thiét bj y té chin dodn in vitro

1 [t | Sl i g o

5. | Lailicu tham khdo cta | 1 i 115 cac i figu tham khio (néu co)

danh gid 1am sang

Co s& dang k¥ lru hanh cam két nhimg néi dung trén 13 ding su that va chiu trach

nhiém trude phap luat vé cac thong tin di ké khai néu trén.

Ngwoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky
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Cip méi s leu hanh d6i vai trang thiét bi y té khic thuée loai C, D

Trinh ty thye hién

qruvﬁrif; -

—

Bude I: T chire dé nghj cip s6 lru hanh ndp ho so cho Bo Y 16 théng qua |
Hé¢ thong théng tin giai quyét thi tuc hianh chinh Bo Y (€|
(https://dichvucong. moh.gov.vn) hoiic Cong thong tin dién tr vé quan Iy |
trang thiét bi y té (https://dmec.moh.gov.vn/). |
Bude 2: Truimg hop khong co véu cau sira doi. bo sung hd so ding ky luu
hﬁnﬂ_ﬂ_@mﬂn&,ﬁﬁ.i—t&gﬁ trach nhiém: Té chirc tham dinh dé cip sb luu

i

th Sl
g —8

Ciach thire thuc hién

hanh trong thisi hﬁ 45 ngﬁj. ké tir ngay nhan duoc ho so diy du, hop & (hao
gOm ci gidy tor xde-nham da nop phi tham dinh cap gidy phép lwu hanh theo
quy dinh cia Bo Tai chinh). Truong hop khong cap s6 luu hanh phai o vin
ban tra 101 v néu ro 1y do.

Truémg hop hd so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi B Y té phai thong
bdo cho té chire dé nghi cap s6 liru hanh dé bo sung. stra doi ho so dang ky
lru hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a bd sung nhimg tai liéu nao. ndi dung
nao cin sira d6i trong thai han 40 ngay., ké tir ngdy nhin duoe hd so day du,
hop 1€

Buée 3: Khi nhan duge véu ciu bd sung, stra doi hé so dé nghi cip sé luu
hanh, co sé dé nghi cap sd luu hanh phai bo sung, sira ddi theo ding nhimg
ndi dung da thong bho va gui vé Bo Y 18, |

Trurémg hop co so dé nghi cap s6 luu hanh da bo sung, sira déi ho so nhung |
khong diing véi yéu ciu thi Bo Y té sé thong bao cho co sor dé tiép tuc hoan
chinh hé so theo quy dinh.

sau 90 ngay, kf% 1r ngay Bﬁ Y té ¢ : ong hz_‘m }‘_éu ciu ma co S0 khong bd
—stra d6i ho so hodce néu sau 03 lan/sira doi, bo sung ho so ke tir ngay Bo
Y té ¢ véu chu sira dbi, bo sung ldn diu ma ho so van khang dap (mg véu
ciu thi phai thue hién lai tir ddu thi tue dé& nghi cdp sé luu hanh,

Budc 4: Trong thot han 01 ngay ]r'l‘m viée. ké tir ngay c:fl[? 50 Iwu hanh, Bo ‘r’
té ¢ trach nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tr vé quan ly trang thiét
bi y t& cdc théng tin sau:

a) Tén. phiin loai. co s san Xuit, nirde san xuit trang thiét bi y 1é;

b) $& lwu hanh cua trang thiét bi y té:

c) I'én. dia chi cua chu so hitu trang thiét biy té;

d) Tén. dia chi cua chi s¢ hitu 86 luu hanh:

d) Tén. dia chi cua co so bao hanh trang thiét bi v 1é;

¢) Céc tai liéu trong hé so ding ky lru hanh cua trang thiét bj y (&, trir Ho so |
k¥ thuat chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN.

/;;
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Nop ho so truc tuyén gua mang

Thanh phén,

s0 lugng ho so

I. Thanh phin hé so bao gom:

a) Vin ban dé nghi cAp méi s6 luu hanh ddi v6i trang thiét bj y € khic thuge
loai C, D theo Mau s6 03.05 quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo
Thong tu 10/2023/TT-BYT.

b) Gidy chitng nhdn dat tiu chudn quan ly chat lugng ISO 13845 con hidu
Iwre tai thoi diém nop ho so.

¢) Gidy iy quyén ctia chu s¢ hitu trang thiét bi y té cho co 5§ thuc hién viée
dang ky luu hanh theo Mau quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kem theo
Thong tu 19!2021K:[”’I“—’BYT con hiép luc tai thoi diem ndp ho so, trir truong
hop quy dinh tai di€ém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh
nghiép, hop tée x4, hg kinh doanh cua Viét Nam 1a cha s& hitu trang thiét bi y
te).

d) Giéy xéc nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s hiru trang thict bi y t€ cap,
trir truong hop trang thict bi y t€ sir dung mat lan theo quy dinh cia chit s¢
hiru trang thiét bi y t€ hodc c6 tai liéu chirtng minh khong cé ché dd bao hanh.
d) Gidy lru hanh con hiéu lyc tai théi diém ndp ho so ddi véi trang thiét bi y
t€ nhép khau.

e) Két qua tham dinh hd so k§ thuét chung vé trang thiét b v t‘é theo quy
diph cua ASEAN cua don vi do B trudng B Y t€ chi dinh va Hé so CSDT
do1 v ho so ndp tr ngay 01/01/2024

g) PBéi v6i hd so ndp trude ngay 01/01/2024.

- Tai li¢u mo ta tom tét ky thudt trang thiét bi y & bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thuft mo ta chirc nang, thong so k¥ thudt cia trang thiet bi y e do
chu s¢ hiru trang thiét bi v t€ ban hanh.

Riéng ddi v6i thude thi, chét hiéu chudn, vat liéu kiém sodt in vitro: tai liu
k¥ thuz_"}t bang tieng Viét kém theo tai lidu v€ nguyen vat liéu, vé an toan cla
san pham, quy trinh sén xuat va kiém sodt chét luong sin pham, cac bao cio
nghién ciru lam sang va tién 1am sang bao gém bdo cdo d én dinh.

- Tai liéu huéng dan st dung cia trang thiét bi v té.

- Mau nhin s& su dung khi luu hanh tai Viét Nam cia trang thiét biy té.

h) D6i véi trang thiét bj y té chén doan in vitro a thubc thit, chét hiéu chuén,
vat ligu klem soat phai ¢4 thém gidy chimg nhan chét lwong do co quan cé
thim quyen cua Viét Nam cap

1) £)01 v6i hoa chit, ché pham chi ¢6 mét muc dich 1a khir khuén trang thiét bj
y té phai c6 thém Phiéu kiém nghiém thanh phan ham luong cac chat ¢6 hoat
tinh khwr khudn cia don vi da cOng bé i diéu kién thyce hién kiém nghiém
theo quy dinh cva phap lvat vé quan ly héa chat ché pham diét cén trung,
diét khuan dung trong linh vue gia dung va y t&; Phiéu khao nghiém danh gia
hiéu I sinh hoc ciia sin pham va tac dung phu cva san phim déi véi nguoi
tham gia thu nghiém cia don vi dd cong bd du diéu kién thue hién khao
nghiém theo quy dinh ctia phap luat.vé quan Iy hoa chét, ché phim diét cén
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trung. diét khuan dung trong linh vuc gia dung vay te.
(Yéu eau doi véi mét s6 gidy 6 trong b6 hé so dé nghi cdp moi sé leu
hanh:

a) Péi vai gidy chieng nhan dat tiéu chudn quan Iy chdr heong: Nép ban géc
hqﬁc’ ban sao co chirmg thiee hode ban sao co xde nhdn cua co so dé nghi cap
50 leu hémh.

Truicong hop gidy chirng nhan ci'm’ tiéu chuan quan iy cht lwgng khang hang
tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viér Ban dich

phai dwoce chiing thue theo quy dinh cua phap ludt.

b) Déi véi gfﬁ:m-' wy quyén ctia chii so hivu trang thiét bi v 1é va gidy xdc nhgn
cot 8o du diéu kién bao hanh:

- Déi véi trang thiét bi v té sén xuat trong mide: Nép ban goe hadce ban sao
co ching thire,

- D6i voi trang thiét bi y 1€ nhdp khdu: Nop bén da dwge hop phdp héa lanh

s hode ban sao co chimg thye cua ban da dieoe hop phdap hoa ldanh sy,

c) Poi vai gidy hew hanh: Nop bdn da dwge hop phdp héa lanh s hoge bén

san co chimg thiee eua ban da duoe hop phap héa lanh su.

Tricong hop gidy lwu hanh khong béng tiéng Anh hodc khéng hang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoce chimg thwe theo guy dinh cua

phap ludt.

d) Doi véi gidgy chimg nhdn ddnh gid chat heomg, phiéu kiém nghiém, phiéu
khao nghiem va két qua tham dinh ho so CSDT: Nop ban goe hode ban sao
e6 chiimg thire hoge ban sao ¢d xde nhan cua co so de nghi cap 5o !u*.'e a’rc‘.'nh
d) Doi voi ho so CSDT: Ngp ban ¢6 xdc nhan cua 16 chire dé nghj cap 50 ltru
hanh. Triomg hop ho sof CSDT khong béng tiéng Anh hode khéng bang tiéng
Viét thi phai dich ra rmng Viét. Ban dich phai dwge chimg thue theo quy dinh
cua phdp ludr.

e) Doi voi tai ligu Ky thudt cua trang thiét bi y té: Nop ban ¢6 xde nhan cia 10
chire dé nghi cdp s6 lew hanh.

- Déi véi tai lidu hiedng dén sw dung cua trang thiét bi y té: Nop ban bing
tieng Viét co xde nhdn cua 16 chire dé nghi edp 56 liew hanh, kém theo ban

gde bang tiéng Anh do chu se hitu trang thiét bi y té ban hanh doi véi trang
thiét bi y 1é nhdp khau.

= Bur véi mei n@&n.‘ Nop ban mau nhin eé xde Hﬁgiﬂ et 10 ehire dé nghi c'cfp

50 lww hanh. Mau nhan phai ddp g eae véu cau theo guy dinh cua phdp

lucit vé nhéin hang hoa.)

1. Sé !ua'ng hé sor 01 (bo)

Thoi han gla: qu/ép

O xic 11han da m’:-p ph1 Iham dinh cap gidy phep Iu'u hanh theo « quy
dlnh clia Bé Tai chinh).

{Jm trgmg thlrc hi¢n thu tuc hanh chinh

‘ Té chire
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Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Co s6 ha tang va Thiét bj y té

Két qua thue

kién thii tuc hanh chinh

S luu hanh

L4 phi (néu c6)

Phi:

Phi thim dinh hd so dang ky luu hanh trang thiét bi y (& loai C,D: 5.000.000
dong/1 ho so

L& phi: kh(")ng €0

(Thong tur s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché do
thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vire y t€)

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

Phy luc I: Cép méi sb hru hanh dbi véi trang thiét bj y té khac thuée loai C, D

Phy luc II: Gidy uy quyén cta cha s& hitu trang thiét bi y té cho 6 chirc
dung tén ding ky luu hanh

Phu luc IH: Gify x4c nhén co s& du didu kién bao hanh

Phu lyc IV: Tai liéu k¥ thuat trang thiét bi y té

Yéu cau, diéu

kién thire hién thi tuc hanh chinh (néu ¢6)

Diéu 25 Nghi dinh 0 98/2021/ND-CP: Piéu kién cia té chire dwoe du’ng
tén cong b tidu chudn ap dung hodc ding ky luu hanh trang thiét bj y té

1. T6 chire duge ding tén céng bd tidu chudn ap dung hodc dang ky Ivu hinh
trang thiét bj y té bao gdm:

a) Doanh nghiép, hop tdc xa, hd kinh doanh cua Viét Nam la chu s& hitu
trang thiét b y té;

b) Doanh nghiép, hop tac x&, hd kinh doanh cua Viét Nam duge iy quyén
cva chi s& hiru trang thiét bi y té;

¢) Vin phong dai di¢n thuong tri tai Viét Nam cda thuong nhan nude ngoai
ma thuong nhan do 1a cha s¢ hi trang thiét bi y té hodc duge tiy quyén cha
cht s& hitu trang thiét bi y té.

2. T4 chirc dimg tén cong b tiéu chuan ap dung hodc ding ky luu hanh trang
thlel bi y té phai ¢6 co s& bao hanh tai Viét Nam hofc phai ¢6 hop dong voi
1o chuac di nang luc bao hanh trang thiét b y t&, trir truong hop cac trang thiét
bi v té sir dung mdt lan theo quy dinh ciia chii s& hitu trang thiét bj y té hoic
¢6 tai liéu ching minh khéng c¢6 ché dd bao hanh.

Trudng hop b chirc dung teén cong b tiéu chuin 4p dung hodc dang ky luru
hanh trang thiét bi y te thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi cha s&
hitu trang thiét bi y té phai ¢6 co sé bao hanh tai Viét Nam hodc phai ¢o hop
dong voi co s¢ du ndng luc bao hanh trang thiét bi y té, trlr trudng hop cac trang
thiét bi y t& st dung mot lan theo quy dinh cta chu s¢ hiru trang thiét bi y té
ho#ic ¢4 i liéu chimg minh khéng cé ché d6 bao hanh.

Co 50 bao harth phai duge chi s¢ hitu trang thiét b y té chimg nhén di nang luc
b4o hanh san pham.




9l

Cin ¢t phap ly cia thi tyue hanh chinh

l.

Nghi dinh 56 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh phu
vé quan ly trang thiét bi y te;

Nghi dinh wS(“') 07/2023/NB-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu
sira doi, bo sung mot s6 didu cia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cia Chinh phu vé quan Iy trang thict bi y t€;

. Théng tu s 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 ctia Bo trudng

Bo Y té quy dinh mau van ban, bdo cao thuc hién Nghi dinh sO
98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phit v& quan Iy
trang thiét bj y té;

Thong tw s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 ciia B trudng
Bo Y té sita doi bd sung médt s6 didu ctia Théng tw sé 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nim 2021 cua Bo truéng B Y té quy dinh mAu van
ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11}
nim 2021 ctia Chinh pha vé& quan 1y trang thiét bj y té;

Théng tu sé 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu, ché
d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc y té
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Phu lye 1

Mau s6 03.05

TEN CO SOPANG KY CONG HOA XA HQ1 CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Tw do - Hanh phuc

Sb: .. ' e, RV thang........ ndm 20...

, , VAN BAN PE NGHI
Cap moi 56 lun hanh déi véi trang thiét bi y té khac thuge loai C, D

Kinh giri: Bo Y té (Cyc Co s& ha ting va Thiét bj y té).

L Ten co s AANZ KY: ..ot et ean e et
M3 56 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..oo.oovoveeerovcereenne

Dién thoai: oo Fax: i
EINAILL oo et et et e
2. Ngudi dai dién hgp phap cua co sd:

HO VA LI ottt
86 CMND/Pinh danh/H6 chiéu: ....... ngay cip: ...... NOTCAP: cvovireeeer e,
Dién thoai ¢b dinh: .o, Dién thoai di d0ng: .....ooovvvevvriivrir e
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

TEn trang thilt Bl ¥ (81 ...oveveriveieeeceeeeeeeee et esee e

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (184 €6): woovevevreereeriverreren
CRONEZ LOBL ..ottt e s
ME SAN PRANM (1 COIT oo oot evs et cera s mre e arenns e
(Quy cach dong goi (BU CO): cornerieets e eees e stees e es et eae oo
L0l trang thIGE BT ¥ 18 ooveees oo e eeee oot tee e es e em e e e
Muc Gich SITAUNE: .oeerr e e e e e e re s
TEI CO SG SAN XUAL: ©.vevreriieseersenseesiesrcne s e tecsseemsne et sessssseensstes s es e siseseensenseaned
DHA CHI CO ST SAN KUAL vveeereseeeeeseeeseereersesseesreserasereseeessesessssesesessnresssansssrensserees
4. Thong tin vé chi sé hitu trang thiét bj y té:

TEn Chil SO NIU Lo st s s rra et r e s nse s bt naensareeas
Pia chi Chil SO NI L.oviiire ettt er e e e v e s e s seraennreenen
5. Thong tin vé co sé bao hanh (néu cd):

TN CO SO oottt e et reer s rtr et e s saas s rarreeassaaarsssmrneesssaans ranreessearsansensan

! Dia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhin dang ky kinh doanh



93

T N
Dién thoai ¢c6 dmh s TIEE HHORH BEASAR, - s i

6. S6 cong b du dleu kuj‘.n sdn xudt di voi trang thiét b y té san xudt trong nuére:

7. Hiéu luc cua céc gidy to trong hd so’:

- Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chat lugng 1SO 13485: ............
- Gidy iy quyén cua chii s hiru trang thidt bi v té: ..o,

- Gidy luu hanh ddi voi trang thiét bi v té nhap KhAu: .....oovvvveereeeeiriininnn,

Hé so' kém theo gom:

l. (Giidy chimg nhan dat tiéu chudn quan IV chét luong I‘;(} I'548'> O
& Gidy uy quyén ctia chu sé hiru trang thiét b y 1& a
3. Gidy xdc nhan du diéu kién bao hanh o
4, |Gidy luu hanh ddi vdi trang thiét bi y té nhip khau O
5. |HosoCSDT 0
6. |Két qua tham dinh ho so CSDT O
7 Gitiy Lhung nhan danh gid chat lrong do co quan ¢6 tham qu} &n cua Vit
' Nam cap doi Vai trang thiét bi y t¢ chin dodn in vitro
Phiéu kiém nghtu‘n thanh phan. ham lwong cdc chat ¢é hoat tinh khir khuén:
K. Phi¢u khao nghi¢m danh gia hi¢u luc sinh hoc cua san pham d6i véri hoa
~ |chdt. ché pham chi c6 mot mue dich 1a khir khuén, B L _ )
9, Tai lidgu md ta tom tat k§ thudt trang thiét biy 1é b“ma ueng Viet a |
[0 Tai liéu In thudt mo ta chire ning, théng so k¥ thudt cua trang thiét bj y 1¢ .
" |do chi 56 hiru trang thiét bi y € ban hanh 5
Tai liéu ky thudt bing tiéng Viét Iu,m theo tai liéu vé nguyen vat liéu, vé an
todn cua san pham. quy trinh san \;ufu va kiém sodt Lhill lugng san phum cic |
11. r
bao cao nghién ciru lam sang va tién 1am sang bao gom bdo cao dé on dinh doi
vai thude thir. chét hiéu chuan, val ligu Llem s0dt in vitro. |
Tai licu hurong dan sir dung cua trang thiét bj y 1é ‘bang ticng Vigt; doi voi :
12.  |trang thiét b y té nhap khiu kém theo ban gdc bing tiéng Anh do chi s¢ | o
_ hiru trang thiét bi v té ban hanh
13.  |Mau nhin trang thiét bi v té o

Cor sér dang ky luu hanh trang thiét bi v 1€ cam két:

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hop phap va theo dang quy
dinh. Néu ¢ sir gia mao, khong ding sur that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi xir 1y theo quy dinh cua phap luit. _ _
2. Bao dam chiit lugng va luu hanh trang thiét bi v té theo ding ho so dang ky luu

hanh.

3. Cép nhat cac thay doi lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh,

* Truomg hop ¢6 nhigu tai liéu: Ghi thoi han cia tai liéu ¢6 hiéu lue ngin nhit. Tridmg hop i liéu khong
whi ther han hiéu lue: dé nghi khai bao 1a *Khéng thai han™,

A
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Nguwdi dai di¢n hgp phap cua co sé
(K¥ tén, ghi ho tén ddy du, chire danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky s6
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Phu luc 11

MAU GIAY UY QUYEN

Tiéu dé cua chi so hiru trang thiét bi y 1& (1én, dia chi)
Ngiy...... thang...... nAm 20..,

GIAY UY QUYEN

RINRQITL: .icviviiimminisunimimams

Chang 81, (Tén va dia chi chu sé hitu), voi tr cich 14 chi so hitu trang thiét bi y té
ba.'ing_ vin ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi cua co so ding tén cong bo tiéu chudn dp
dung hoge dang kv hew hanh) duge luu hanh tai thi truomg Viét Nam céac 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:

.......... (Liét ké danh muc cdc trang thiét bi v 1é).........
" e (LisL Of the medical device).........

Chiing 6i cam két cung cép, hd trg cic yéu cau lién quan dén thong tin, chit luong
va bao dam cdc diéu kién vé bao hanh, bdo tri. bao dutmg va cung cip vat wr, phu kién
thay thé trang thiét bj y 1é 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 uy quyén nay hiéu lue dén thei diém: ... (ngay/thang/nam)
This Letter of Authorization is valid until: .. ... date (dd/mm/yy)

Ngwoi dai dién hop phip cua Chu so hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chike danh)

Xac nhan bang dau hoge chiv ky
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Phu luc III

MAU GIAY XAC NHAN PU BIEU KIEN BAO HANH
(Kém theo Thong tw s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 ndm 2021 cua B trieong BO Y 1é)

Tiéu d& cha chu sé hitu trang thiét bi v té (tén, dia chi): ..........
Ngay...... thang...... nim 20...

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

<)+ USSP
E T Y 1 1 U OO UUUUUT
voi tu cach 4 chli s hitu trang thiét bi xac nhin co s ¢6 tén dudi ddy da dicu
kién bao hanh trang thi€t bi y t& cta .............. LOURIURIR:
Tén trang | Tén co sé s o Dién thoai | Dién thoai
Y L Ma sd thue Dia chi L .
thiet biy t¢ | bao hanh ¢O dinh di dong
...... Cosol
Coso2
...... Cosol
Coso2
Cosd3

Ngudi dai dién hop phip cia Chi sé hitu
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bdng ddu hodc chi¥ ky

' Ghi diy di tén clia ch s hitu trang thiét bj y té
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Phu lue 1V

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

Miu so 01

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

Tén co sor ding kv luu hanh trang thiét bi v 1€ (tén. dia chi)

N8 thang.......... ndm 20......
STT D muc Noidung
I | Tom tit chung ve trang ihlet biy té

M ta tong quan

M6 ta gioi thiéu vé trang thiét bi y ie. cac muc dich. san
pham sur dung két hop (néu o)

Lich sir dua san pham ra

2 S Néu tén nurde dau tién duoe cap phép va nam ci
: thi truimg ; B P
13 | Mue dich sit dune Néu mue dich sir dung/chi dinh sir dung dir kién ghi trén
' : RS nhin hodc t& hudng dan st dung
Danh mue cac nude da | .. .. . b i P G :
1.4 £ Liét ké cac murde da duge cap giay phép va nam cap
dugce cap
Tinh trang cac hd so xin
. | cap phép da nép nhung |, ... .. . i s 3 : & .
5 2 . 2| L 2 i 0 so nhung chua duge cap phé
IR chizh. duge chp phidp tad Liét ké cac nude da nop ho so nhung chua dugce cap phép
cac nuoe
Ciic thong tin quan trong | Cung cﬁp cic bao edo vé phan ing bat loi da xay ra va hanh
1.6 | lién quan dén su an toan/ | dong khic phyc da thue hién ké tir khi san pham durere luu |
hi¢u qua cua san pham hanh trén thi trwomg (trong 5 ndm gan nhat).
Il M@ ti trang thiét bi y té |
.+ | Métanguyén Iy hoat dong va tinh nang. thong so ky thujt
2.1 | Mo ta trang thicét bi y t& . gtyen o hoat dong £ € = :
= cua trang thiet bj y te
n Tém tat hudng dan vé cdch sir dung cua trang thiét bj theo
2.2 | Hudmg din sur dung nhu Tér hudng dan st dung hodc Tdr thong tin cua trang thiét
bi vy 1é
Thong tin vé nhimg truémg hop khong dwge chi dinh sur
‘ 5o dung trang thiét bj vi Iv do an toan cho ngudi bénh. vi du do
2 . .
2.3 | Chongchi dinh tién sir bénh. dic diém sinh IV cla nguoi benh, vv...; theo
ding ndi dung ghi trén nhin rang thiét bi y té
- Nhimg thong tin canh bdn vil nerng diém can than trong khi
suir dung trang thiét bi v té, ké ca nhu‘ng bign phap dy phong
2.4 | Canh bdo va than trong | dé bao vé nguroi benh tranh nhimg rti ro do sir dung trang

thiét bi v 1é; do c6 thé 1a théng tin canh bio vé tac dung bit
loi hay sur dung sai va bién phap ngin ngira

!

V2
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STT Pé muyc Ngi dung
Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan den st dung trang
75 Tac dung bét lgi c6 thé | thiét bi y té duge ghi nhin qua thu nghi¢m lam sang va theo
' XAy ra ddi hju mai da duge thyc hién trude d6 di voi trang thiét bi
y té _
26 Phuong phap thay thé | Néu cac phirong phap khac dé cing dat dwoc muc dich sur
' (néu co) dung
Cac dac diém vé hiéu nang va thong s6 k¥ thuat gom: gidi
han phat hi¢n, d¢ chinh xdc, d6 nhay, d6 dac hiéu, do tin cdy
2.7 | Cac théng so6 k¥ thuat va cic yéu td khac; céc thong sé k¥ thugt khac bao gdm hoa
hoe, vat ly, sinh hoc, tiét trung, do én dinh (han dung), bao
quan, van chuyén, dong goi.
Il | San xuit trang thiét bj y té
31 | Nha sin xult Neﬁu cac 111har san Xuét thfiln gia qué trinh san xuat va hé
thong quan ly chat lugng ap dung
. 2 . Cung cép théng tin kidm soat chat lugng trong qua trinh san
Tle,u ch’uan va p P,u‘m,g, xuat va xut xudng san pham.
phap danh gid d6i véi . L .
3.2 irang thiét bi y t& chén Cung cdp tiéu chudn thanh pham va phuong phap dénh gia.
doan in vitro loai C, D C}mg cap phle? kieém nghi€ém thanh pham cua it nhat 01 16
cua nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ctru va két luan vé d6 6n dinh cua
3.3 | Dé én dinh san pham trong bao quan thai gian thuc, nghién ciru ldo hoa
cép toe (néu cd), trong qua trinh vgn chuyén va trong qua
trinh sir dung sau khi mé nip (néu cé).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién lam Tom tét cac két qua nghién ciru tién 1am sang va lam sang
' sang va lam sang cla san pham
Tai l1éu tham khao cia
4.2 | nghi€n cuu tien lam sang | Liét ke cdc tai ligu tham khao (néu co)
va Jam sang
Panh gid chit lrong e 2 g X
V | trang thiét bj y té tai Théng tin danh gia chéat lugng do co quan ¢6 tham quyén

Viét Nam

cua Viét Nam

Co s¢ dang kv luu hanh cam két nhiing ndi dung trén 1a dang sy thét va chiu trach
nhiém trude phap ludt vé cac thong tin da ke khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap ciia co' s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh}
Xdc nhan bang dau hodc chir ky
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Mau si 02

TAILIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT,
CHE PHAM CHI €O MOT MEC PICH LA KHU KHUAN

TRANG THI TB! YTE

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

Ngay.......... thang........

.. nam 20......

STT

Dé muc

Ngi dung

1

T3]

Mo ta san pham trang thiét h; vié

Mo ta trang Lhi ict bi

|y té

Bao gom cac lhﬁng tin vé:
a) Cdc thanh phén cta ché pham:
- Cac thanh phan chmh (cac chat ¢ hoat tinh Khur Lhudn} Ham
lugng: Nha san xudt: M so Lién hiép qum. UN No. (néu ¢o).

- Cac thanh phin phu khac cua ché pham kém ham lugng.
b) Dac tinh I¥ hoa cia ché phiam: Ty trong vai chit long: Kha
ning bat lua. diém chép: Kha ning an mon: Do ben bao quan;
Bé acid. ki¢m hoac pH: Kha nang hon hop vai che pham khac.
¢) Hiéu lye sinh hoe cta ché pham:
- Co ché tac dong cua ché phim dé tiét khudn/kht khudn/lam
sach...
- Kha ning tiét khudn/khtr khudn/lam sach.... chin g loai vi
khuan.
- Liéu lurong sir dung.
- Phwrong phap sur dung.
- Tho gian liép xtic cia hoa chit voi cac vi sinh vit khao
nghiém.
- Khoang thoi gian gitra céc lan sir dung (ddi véi ché pham ¢
1ac dung 1on luu)
- Moi truomg pha lodng néu co (nude, diu. )
d) Dang ché pham. |
) Diéu kién bao quan.

' 1) Han sir dung. I

1.2 | Muyc dich/Chi dinh | Néu myc dich sir dung/chi dinh sir dyng ctia san pham dy kién |

sir dung ghi trén nhin hoéic ¢ hudng dan s dung.

1.3 | Hudmg dan str dung | Tém tat hudng dan vé cich sur dung, cach bao quan va chii y
an toan khi sir dung ché pham...theo nhu To huong dan sur
dung hoac To thong tin cua trang thiét bj y té.

1.4 | Chong chi dinh Thong tin vé nhfmz treomg hop khong duge chi dinh s dung

trang thiét bj v té vi Iy do an toan cho nguoi sir dung, cho méi
triromg. . .; theo ding noi dung ghi trén nhdn san pham va theo

Vs
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STT Pé muc Noi dung

ding ndi dung da duoc phé duyét tai nwde san xudt (néu co).

1.5 | Canh bdo va thén Nhitng thong tin canh bdo va nhifmg diém can thin trong khi

trong su dung:

a) Cac thong tin danh gia twong thich sinh hoe ctia sén pham:
- Cac thong tin danh gia déc tinh cia san pham nhu: Doc cap
tinh qua miéng (LDso); doc cép tinh qua da (LDso}; doc cap
tinh qua hd hép (LCso); kha nang kich thich mit; kha ning kich
thich da; kha nang gdy di tmng.
- Céc thong tin vé& ddc tinh sinh thai, kha nang phan hay va ton
du.
b) Cac thoéng tin lién quan dén ddc cép tinh; doc ban truong
dien/ trudong dién; doc mén tinh; kha ndng gy dot bién gen;
kha nang gdy ung thu; djc tinh vai sinh san va su phat trién;
kha nang chuyén héa trong mdi truong; dc tinh sinh thai coa
chét ¢6 hoat tinh khir khuan (khéng yéu cdu véi héa chdr, che
pham chi ¢é mot muc dich 1a kine khudn trang thiét bi v 16
thuoe logi B}
¢) Céc thong tin y khoa, triéu chimg ngd doc. thudc giai doc
(néu co).
d) Céc thong tin khac nhu phrong phép tiéu hay ché phm hét
han hogc khéng st dung hét; phuong phap tiéu huy bao gbi che
pham.

1.6 | Tac dung bat loi ¢6 Thong tin vé cde tac dung bat loi li€n quan dén st dung san

thé xay ra pham nhu cac tac dong xdu ¢6 theé xay ra doi véi ngudi khi st

dung san pham...

2 | Théng tin san Théng tin cic nudc clp ddng ky lwu hanh sdn phm, ngdy duge
pham da luu hanh | cép dang ky; chi dinh s dung cua san pham duoc phé duyét
tai cac nude (néu tai tng mude.

o)

3 | Théng tin lién quan | a) Cung cap théng tin vé sd lugng béo cao phan tng bét loi
dén phan ting bat lién quan &n viée sir dung trang thiét bi y té.
loi, hanh dong b) Céc hanh déng khic phuc vé an toan trén thi trumg,
khéac phuc (néu co)

4 | Théngtin vé viéc | Thong tin vé cac trudng hop thu hoi san pham tir khi san pham
thu hoi san pham dugc dua ra thi tredng.

(néu co) Nhitng bién phap thu hdi/ didu chinh hdu mai da thuc hién theo
yeu cau clla co quan quan ly cac mrdc

5 < z Néu cac nha san xudt tham gia qua trinh san xuat san phdm va
Nha san xuét P e 1A ,

hé thong quan ly chat lugng ap dung
6 | Thong tin vé dénh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham lueng cac chét ¢6 hoat

gid chit luong
trang thiét by y té

tinh kl}ﬁ khuén: khao nghiém déanh gia hiéu lyc sinh hoc cua
san pham
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Cor s dang ky luu hanh cam két nhimg ndi dung trén 14 ding sy thit va chiu trach
nhiém trude phap ludt ve cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phip cia co so
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chire danh)
Xac nhan bang dau hodie chiv ky
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Mau s6 03
TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET Bl 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 PIiCH LA
KHU KHUAN TRANG THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG NUGC

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

Ngay....thang....nim 20.....

STT

Pe muc

Néi dung

I

Tém tit chung v

& trang thiét bi y té

1.1

MG ta tong quan

Mb ta tdng quan vé trang thiét bi y té bao gdm: thong tin mé ta giai
thiéu vé trang thiet b1 y t€, cac muc dich va chi dinh st dung, cac tinh
nang méi néu ¢6 (vi du: ¢d sir dung cdng nghé nano, tri tué nhan tao,

)

1.2 [Lichsirduasan | Cung cdp danh sach cdc nuéc ma san phdm da duge ban trén thi
pham ra thi trrong, kem theo ndm (néu c6) bat diu ban trén thi trudng do.
truong

1.3 Muc dich st Néu muc dich sir dung, chi dinh sit dung cua trang thiét bi y té nhu
dung trén nhan hogc tai liéu hudng dan st dung trang thiét bi y te do.

1.4 |Théng tin cap Cung cép thong tin vé tinh trang cép phép lwu hanh san phim tai cad

phép luu hanh tai
cac nude

nuée sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M
(FDA), Anh, Thuy S7 bao gom tinh trang cap phép (da phé duyét, cho
phé duyét, bi tir chdi cip phép, khéng dang ky luu hanh, ...), muc dich
sir dung, chi dinh st dung, ngay cép lan dau

1.5

Cac thong tin
quan trong lién
quan dén sy an
toan/ hiu qua
ctia san pham

Cung cip thong tin tém tat vé cdc sir ¢b bat loi d4 xay ra, cdc hanh
dong khac phuc dam bao an toan trén thi truong tr khi san pham
duge dua ra thi truong hofic trong 5 ndm gin day.

Néu trang thiét bi y t& ¢6 chira mot trong cac thanh phén sau, thi cin
néu rd cac thanh phan dé:

- Té bao, md ngudi hodc déng vét hodc phai sinh cia ching duoc cho
st dung dudi dang khong con song, vi dy van tim nhan tao ¢6 ngudn
goc tir lon, chi rugt meo,

- Té bao, mé hodc phai sinh tir ngudn gbe vi sinh hodc tai té hop, vi
du san pham bom céng da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy
trinh 1én men vi khuan, ...
- Cé thanh phé”m bire xa, ion hoa (vi du X-quang), hodc khong ion hoa
(vi dy la-ze, siéu am, ...).




103

STT

Pé muc

Ngi dung

M ti trang thié

thiy té

2.1

Mo ta trang thiét
bi v té

Ma ta chi tiét hon cic dic tinh cia trang thiét bj v & dé giai thich
nguyén Iy hoat dong ciia trang thiét bi v té. giai thich cic khai niém|
khoa hoc cor ban tao nén céc nguyén tic co ban cta trang thiét bj v té.
Mo ta cac thanh phan va cic phu kién duge st dung giap thiét bi van
hanh cting nhur déng géi. Mo ta diy di timg thanh phin chire nang, vit
liéu hode nguyén li¢u cua trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai
dién ctia trang thiét bj y té dudi dang sor dd, hinh anh hodic ban vé. néu

thich hop.

b
]

Huéng dan su
dung

Tét ci cac thong tin cin thiét duge cung cap tir chu so hiru sin pham
bao gom cac quy trinh. phwrong phép. tin suat. thei gian, s6 hrong va
viée chudn bi can duge tuan thu dé sir dung an toan trang thiét bi v &
do.

2.3

Chong chi dinh

Thong tin vé nhimg truime hop khong duge su dung trang thict bi v t&
vi 1¥ do an 1oan cho ngudi bénh, vi du: do tién sir bénh, dic diém sinh
Iy cua nguoi bénh... theo ding ndi dung ghi trén nhan hodc tai li¢u
huong dan sir dung cia trang thiét bj y té.

Mé ta chung vé cic hénh hodc truomg hop va nhom doi tugng bénh
nhin khong duge s dung trang thiét bi y té cho muc dich chan dodn.
diéu tri hofic giam nhe bénh tdt. Chéng chi dinh la cic truomg hop
khong duoc sir dung trang thiét bj y té vi rui ro cta vige sir dung rd
rang cao hon lgi ich ¢6 thé mang lai.

Cianh bao va than

trong

Thong tin canh bao vé nhimng nguy |'liél]‘| cyu the ma ngudi dang cin
phai biét trurére khi sir dung cac trang thiét bi v (€.

Canh bio ngudi st dung dp dung cic bién phap than trong cin thiét dé
st dung an toan va hi¢u qua trang thiét bi ¥ té. Co thé bao gi‘)m cdc
hanh dong cin thue hién dé tranh anh huéng dén bénh nhan/nguist s
dung. cdc anh huong do co thé khong ¢o nguy c¢o de doa tinh mang
hodc giy ton throng nghiém trong. nhung ngudi s dung cin phai
biét. Muc thin trong ciing co thé canh bao nguoi sir dung vé cic tic
dong bat lgi khi sir dung trang thiét bi y t¢ hodc khi sur dung sai trang|
thiét bi ¥ té do va su thin trong can thiét dé tranh cic tac dong do.

bd
Ly

Cac tac dong bat
loi tiém dn

Dy Ia nhirmg hiu qua khéng mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
thuong. hodc cic bién ¢d bit lgi nghiém trong) ¢6 thé xdy ra cho bénh
nhan/ngudi s dung, hodce cic tac dung phy tir viée su dung trang thiéy
bi y 1é do trong diéu kién binh thuéng.

!

Ve
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STT{ Pémuc Néi dung
2.6 |Phuong phép M6 ta cac quy trinh hodic hanh dong thay thé dé chén doan, diéu tri
dicu tri thay the | hogc giam nhe bénh tit hodc tinh trang ma trang thiét bj y té€ dwoc chi
dinh s(r dung.
2.7 [Théng tin vé - Cung cip danh muc cdc nguyén vat lidu cla trang thiét bi y té c6 tiép

nguyén vat liéu

xuc truc tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu théng
dich co thé & bén ngoai) véi co thé, kém theo cac dic tinh héa hoc,
sinh hgc va vt ly cua chiing.

- Dbi véi cée trang thiét bi y t& phat ra buc xa ion hoéa, phai cung cap
thong tin vé ngufﬁn phét xa (vi du: déng vi phong xa) va vit licu duoe
sit dung dé bao vé ngudi sir dung, bénh nhan tranh birc xa khdng
mong mudn.

- Trong trudong hop co yéu cau dic biét vé tinh an toan cla nguyén vat]
liéu vi du nhu tap chét, mic d6 tdn du va phoi nhidém véi cac chét lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cap thém gidy
chirng nhan nguyén vat liéu phit hop véi cdc tidu chuén lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan cia nguyén vét liéu do.
Tuy theo sw i ro khi phoi nhim véi cdc nguyén vt lidu nay, cé thé
yéu cu cac bién phap b sung ching han nhu phai thong bao cho nguoi
sit dung su ¢ mat cia nguyén vat lidu nay bing céch ghi trén nhan san
phém.

2.8

Céc thong sb k¥
thuat ¢ lién
quan

Céc dac diém vé chire nang va thong s6 k¢ thudt vé hoat déng ciia cag
trang thiét biy té bao gf”nn: d0 chinh xéc, do nhay, d6 d4c hiéu ciia cad
trang thiét b \j té do va chin doan, do tin cay va cac yéu té khac (néy
co lién quan); va cac thong 50 k¥ thudt khic bao gdm héa hoc, vit Iy,
dién, co khi, sinh hoc, phén mém, su vd trung, do én dinh, bao quan,
van chuyén va dong goi.

HI

Tém it vé tai lidu xdc minh va thim dinh thiét ké

Phin nay cén tém tit hodc tham chiéu hodc ¢6 chira dit liéu xdc minh thiét ké va dir liéu
tham dinh thiét k&, phu hgp v dd phire tap va phan loai rii ro cua trang thiét by y té do.
Tai liéu nay bao gom:
o (Cac giay ching nhan hoic tuyén b6 phi hop vdi cac tiéu chuan dd duge cong
nhin ma chii s& hiru san phim ap dung; vi/hojc
e (Cic tém tat hodc cac bao cdo thi nghiém va danh gtad dua trén cac tiéu chuin
khac, cdc phuong phép va thir nghiém cua nha san xuat, hodc cach khac dé chiung
minh sy phu hop véi ticu chudn cua san pham.

IVJB-fmg chirng lAm sang
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Pé muc Noi dung

Cung cip ban bao cao ddnh gid ldm sing cia trang thiét bi v t&. Déanh gia niy co the duai
hinh thire xem xet madt ciach hé thfmng cac tai licéu tham khao ¢6 sén, dua trén kinh nghiém
lim sang d6i voi trang thiét bi y té d6 hodc trang thiét bi y té trong tur. hodc c6 thé bing
nghién ciru 1dm sang, Nghién ctu 1dm sang thudmg cin thiét doi vai cac trang thiét bj v té
co mire dd rui ro cao, hode cic trang thiét bi v té ¢6 it hodac khong co kinh nghiém lim
sang.

Bio cao dénh gid 1am sang cin bao gom muc dich va bdi canh cta viée danh gia lim)
sang, dir licu lam sang dau vao, danh gia va phan tich dir ligu. két ludn vé tinh an toan
va hi¢u qua cia trang thiet bj v te.

Bao cdo danh gia 1am sang can ¢6 dii cac thong tin can thiét nhr mét tai liéu doc lap dé
co quan quan ly ¢o thé xem xét. Bao cdo danh gia lam sang ¢in 1om tat:

- Cong ngh¢ ma trang thiét bi v € do sir dung, céc chi dinh sir dung, cdc tuyén bé vé
tinh an toan va hiéu qua lim sang cua trang thiét bi v t& do néu ¢o.

- Ban chit va pham vi, quy mé ctia dir liéu lim sang duge dénh gia.

- Cac dir li¢u lam séang. cac ticu chudn duoce ¢ong nhan chimg minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua trang thiét bi v té.

r A . Ao A
V' [Thong tin vé san xuat
5.1 Nha san xudt Néu tén. dia chi cua tat ¢a cic nha san xuat tham gia vio qud trinh san
euat v it khuan (bao gom ca cde nha san xuat va ti¢t khudn 1a bén this
ba).
5.2

Quy trinh san Quy trinh san xudt ¢ian bao gnm cac thong tin LtL ¢6 thé hiéu mot cach
XUl tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cdu cac thong tin chi tiét
mang tinh dée quy én. Cic thing tin nay co thé dugc thé hign dudi dang
maot so db tién trinh san xudt mo ta ngan gon qué trinh san xudt, kiém
tra chat liromg trong qua trinh. lap rép. kiém tra chit lwong va dong g6i
isan phdam cudi cung.

Néu ¢ nhiéu nha san xudt tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan
thién mdt sén pham thi can néu ro timg nha san xuét tham gia vao hoat
dong nao.

Co so ding kv luu hanh cam két nhimg noi dung trén la ding su thit va chiu trach nhiém
trude phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngwii dai dién hop phiap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén a'aj du, chire danh)
Xdc nhin héing déu hoge chiv ky

A
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Méu sé 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 MOT MUC PiCH LA

KHU KHUAN TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU

Tén co s& dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay.......... thang.......... nam 20......

P& mue

N§i dung md ta tém tit

M5 ta san pham trang thiét b y té

MO ta trang thiét bj y té

Mo ta tom tit vé nguyén ly hoat dong va tinh ning,
thong sd ky thuét clia trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi st dung cac cong nghé méi thi cén cung cz"ip ban
mé ta vé cong nghg méi do (vi du cong nghé nano)

1.2

Danh muc linh kién va
phu kién

Liét ké cac linh kién va phu kién cia trang thiét bi y té

1.3

Muc dich/Chi dinh str
dung

Néu mue dich sit dung/chi dinh sir dung ciia trang thiét
biyté

1.4

Huéng dan sit dung

Tém tat huong ddn vé cach sit dung cla trang thiét bi
theo nhu To hudng din s dung hodc To théng tin cua
trang thiét bi y té

1.5

Chéng chi dinh

Théng tin vé chéng chi dinh - nghia 1a nhiing trudng
hop khong duge chi dinh sir dung trang thiét bi vi ly do
an toan cho nguoi bénh, vi dy do tién st bénh, dac diém
sinh 1y cla ngudi bénh, vv...; theo ding ndi dung da
duge duyét tai nudc cf'tp luu hanh va ¢6 ghi trén nhén
trang thiét bi y té

1.6

Canh bao va than trong

Nhiing théng tin canh béo va nhitng diém cin thin trong
khi st dung trang thiét bi y t&, ké ca nhimg bién phap du
phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhimg rai ro do sir
dung trang thiét bi y t&; d6 co thé [a thong tin canh bao
vé tac dung bat lgi hay st dung sai va bién phip ngan
nglra

1.7

Téc dung bt loi o thé
Xay ra

Théng tin vé cac tic dung bét loi lién quan dén sir dung
trang thiét bi v té duoc ghi nhin qua thor nghi¢m lam
sang va theo ddi hau mai da duge thyce hign trude do dbi
voi trang thiét bi y té

Théng tin san pham d4 luu hanh tai cic nrde (néu co)
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STT

Pé muc No§i dung mo ti tom tit

Cung cép thong tin v& cic nirée da phé duyét cho phép luu hanh san pham, nude
dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bj y té

Chi dinh da dang ky & cac nude khic (néu co)
Liét k& cde nude di cdp dang ky lwu hanh di kém véi chi dinh sit dung duge phé
duyét tai nuoce do; ngay duge cap ding ky

Théng tin vé tinh an toan/ van hinh dang hru y cta sin phim trang thiét bi y té

- Cung cap thong tin vé s6 lugng bao cao phan wng bét loi lién quan dén vide sur
dung trang thiét bi y t&; Nhitng bién phap thu héi/ diéu chinh hdu mai da thue hién
theo yéu ciu cla co quan quan 1y cac nudc; '

- Néu trang thiét bi y té c¢6 chita mdt trong cde thanh phén sau, thi cAn cung cip
thong tin vé:

e T& bio, md ngudi hodc ddng vat hodc phai sinh cia chung duge cho sit dung
dudi dang khéng cén séng - vi du van tim nhan tao nguén gée tir lon, chi ruét
meo...;

e Té bao, md va hoac phai sinh tir nguén géc vi sinh hofc tai o hop - vi du san
phim bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dwgc tir quy trinh 1én men vi
khudn...: Cé thanh phan gay kich tng, ion héa - vi du X-quang; hosc phi ion héa -

Vi du la-ze, siéu 4m. ..

Bio cdo danh gia JAm sang ddi vdi trang thiét bi y té leai C, D khéng phai
trang thiét bi y té chian doan in vitro

5.1

] e 1w . Cung cip bdo cio danh ¢id 1am sang cua chil s& hitu
Dénh gia l1am sang & cap g &

5.2

trang thiét bi y té bing tiéng Anh hoic tiéng Viét
Tai liéu tham khao cta '

T Liét ké cdc tai liéu tham khao (néu co)
danh gia lam sang i '

Co s& ding ky lvu hanh cam két nhitng ndi dung trén 13 ding su thét va chiu trach

nhiém trude phap luat vé céc thong tin da ké khai néu trén.

Ngwdi dai dién hgp phap caa co s¢
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chire danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky
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6-Tha tuc

Cip gidy phép nhap khiu trang thiét bi y té

‘Trinh ty thye hi¢n

Bude I: T cerc dé nghi cip gidy phép nhap khau ndp hd so cho Bo Y te
thong qua Hé théng théng tin giai quyet thu tuc hanh chinh By Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hofic Céng thong tin dién tr vé quan ly
trang thiét b y t (https://dmec.moh. gov. vn/);

Budc 2: Truong hop khong c6 yéu ciu sua dbi, bd sung hd so dé nghi cap
phép nhdp khéu trang thiét bi y té, B& Y té ¢o trach nhiém: T8 chire thim
dinh dé cap phep nhdp khiu trong thoi han 15 ngay lam viéc va 02 ngay
lam viéc d01 VOl trang thiét bi y té chua ¢6 s liru hanh nhdp khéu dap tng
nhu cau cap bach chong dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, thim hoa,
ké tir ngdy nhan duoc ho SO day du, hop 1é (bao gbm ca gidy to xdc nhan
da ndp phi thim dinh cip gidy phép nhép khiu theo quy dinh cta Bo Tai
chinh). Truong hop khong cap phii ¢6 vén ban tra 11 va neéu r6 ly do.

Gidy phép nhdp khiu dwgc giri cho 6 chire, ¢4 nhan dé nghi nhép khau, co
quan hai quan.

Truong hop hd so dé nghi cdp phép nhép khéu trang thiét bi y té chwa hoan
chinh thi B6 Y té phat théng bdo cho td chirc, ca nhan d& nghi cép phép
nhédp khdu trang thiét bi y t& dé bd sung, stra déi ho 50 trong do phéi néu cy
thé 1a bd sung nhiing tai lidu nao, noi dung nao can stra ddi trong thdi han
10 ngay lam viéc va 02 ngay lam vige dm véi trang thiét bi v té chua ¢6 sd
lru hanh nhdp khau dap tmg nhu ciu Cap bach phong, chong dich bénh,
khdc phuc hju qua thién tai, tham hoa, ké tir ngay nhén duge hé so day du,
hop 1. '

Buge 3: Khinhin duge vin ban yéu cau bd sung, sta ddi ho so nhép khiu
t6 chuic d& nghi cdp gidy phép nhap khéu phai bd sung, sira ddi theo ding
nhimg ni dung da duge ghi trong van ban va glri vé BO Y té.

Truong hop tb chiic, ca nhan dé nghi cap phép nhap khau da bd sung, sira
ddi hé so nhung khong ding véi yéu cau thi BG Y té s& théng bao cho to
chire, ca nhén dé dé tiép tuc hoan chinh hé so.

Sau 30 ngay, ké tu ngay B¢ Y té ¢6 van ban yéu cau ma td chue, ¢4 nhan
dé nghi cap phép nhép khéu khéng bd sung, stra ddi hd so thi phai thuce
hién la1 tir dau.

Budc 4: Néu khong con yéu cdu bd sung, sia ddi thi Bo Y té ¢6 trich
nhi¢m phai Lap phép nhép khau. Gidy phép nhdp khiu duoc giti cho td
chirc, ca nhén dé nghi nhap khau va co quan hai quan.

Cach thirc thye hién

Nop ho so trirc tuyén qua mang

Thanh phan, s§ lwgng hd so

L. Thanh phin hé so bao gom:

a) Vin ban & nghi cdp gidy phép nhap khéu theo mau sb 05 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Théng tw 19/2021/TT-BYT;

b) Tai liéu md ta tém tat ky thudt ddi voi trang thiét bi y té 1a thude tha,
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chit I1|¢u chudn, vat lu;u kiém sodt in vitro theo Mau sé 01 Phu luc VIII |
ban hanh kém theo llmng twr 192021/ TT-BY'T: |

¢) Tai liéu mé ta tom tat ky thuat déi véi hoa chat. LhL pham chi ¢ mot |
muc dich 1a khir khuan trang thiét bi Y té theo Mau s6 02 Phu luc VIIT ban |
hanh kém theo Thong tr 19/2021/TT-BYT:

d) Tai liéu md ta md 1a ching loai trang thiét bi y 1€ theo Miu s6 06 Phu
lue VIII ban hinh kém theo Thong e 10/2023/TT-BYT:

d) Giay chimg nhan dat ticu chuan quan ly chat luong cia co s san xudl

trang thiét bi ¥ té do co xdc nhin cua 16 chire. cd nhin dé nghi mp giay

phép nhip khéu;

¢) Poi vai tnromg hop nhap khéu dé phuu., vu nghién ciru phai c6 thém ban
sao co chimg thuc quyet dinh phe duyét dé tai nghién ciru va tai liéu chimg |
minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau da duge co quan ¢o tham quyén
cho phep luu hanh ¢6 xdc nhan cua td chire. ca nhan dé nghi cip gidy phép
nhap khau;

g) Db véi trudmg hop nhap khau dé dao tao phai ¢6 thém ban goe churong
trinh dao tao va tai liéu chimg minh trang thiét bj y t& de nghj nhap Lhau .
dd dugce co quan co lhﬁm quy én cho phép hru hanh ¢o xdc nhan coa 16 |
chire, ¢a nhin dé nghi ¢dp gidy phép nhap khiu;

h) D6 vai trirdme hop nhip khau dé sir dung cho mue dich kiém dmh
kiém nghiém, khao nghiém, danh gia chit luung, phai ¢6 thém vin ban xac |
nhdn cua don vi ¢o tham qLI}L[] thuc hién viée |\ICIT1 dinh. kiém nghi¢m.
khao nghiém. dinh gid chat hrong trong d6 néu rd s6 lrong:

i) DI vai truomg “hop nhip khiu dé vién tro phai co thém ban sao quyvét

dinh phé¢ duyét m:p nhan \«:E;n trg cla co quan ¢O tham quu,n va tai liéu |
chimg minh trang thiét bi y té dé nghi nhap I\hdu da duge co quan o 1lmm

quyén cho phép luu hanh ¢6 xic nhin cua to chire, ca nhin dé nghi cap

gidy phép nhap khau;

k) DI vdi trrimg hop nhip khau la qua tang, qua biéu cho co sa v 1€ phai
co thém ban sao tai licu the hién ndi dung cho tang. biéu vi tai lu.u chimg
minh trang thiét bi v té dé nghi nhip khau da duge co quan ¢6 tham quyeén
cho phep hru hanh ¢o xéc nhin cua 10 chirc, ca nhan dé nghi LHP gidy phép
nhap khéu;

1) Doi v triromg hop nhip khiu dé phue vu hoat dong kham bénh, chira
bénh nhin dao phai co thém tai lieu chimg minh trang thiét bi v té dé nghi
nhap | khiu da duoc co quan co 1h.m1 quyén cho phep luu hinh ¢6 xic nhin
ctia 16 chire, ca nhan dé nghj cip gidy phép n‘nclp khau:

m) l)m v rudomg hop nhap khau cho nhu ciu chan dodn déc bi¢t cua co
s v 1€ phai ¢6 thém tai li¢u chimg minh trang thiét bi v & dé nghi nhip
klmu da duoe co quan cO lhdl'ﬂ quyén cho phep luu hanh co xac nhdn cua
t6 chire, ca nhan dé nghi cip gidy phép nhip khau;

n) DOi voi truomg hop nhap khau dé sir dung cho muc dich chira bénh ci |
nhan bao gom trang thiét bj y té dac thit cd nhan phai ¢6 thém ban sao vin
ban chi dinh cua bac s§ phi hgp vai bénh eia ¢d nhan dé nghi nhip khau:

o) Dbi vai triromg hop nhip khau dé su dung phue vu hoi cho, trién lam, |

| trumg biay hodc gidi thi¢u san pham phai ¢6 thém ban sao tai licu ve |

/)h
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uhtﬁmg trinh. gidy moi va hop dong thye hién;
p) Déi vii trromg hop nhap khéu dap img nhu cau cap bach phong, ching
dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai. tham hoa phai co thém cac tai ligu
sau day:
- Van ban phé duy¢t cua co quan co tham quyén cho nhu cdu cip bach
trong phong chong dich bénh. khae phuc héu qua thién tai, tham hoa:

- Tai ligu chirng mlnh trang thiét bi v t& dé nghi nhap khau da duoc co

quan ¢o tham quyén cho phép hru hanh hoac sur dung khin cip ¢6 xac nhin
ctia 16 chire, ¢d nhan dé nghi cip gidy phép nhip Khiu.

q) Ddi véi trudmg hop nhap khau Irang thiét bj y 1& chua o 56 Iy hanh
nhap khau dé sur dung tai co soy 1€ duge mua sim tir nguon von hd tro
phét trién chinh thire (ODA) va von vay wu dai. vién trg khong hoan lai
khéng thudc ho tro phat trién chinh thire. hé so dé nghi cap gidy phép nhip
khdu phai co thém cic tai lidu sau diy:
- Ban gdc hogc ban sao ¢6 chimg thue Quyét dinh phé duyét chi truong
dau tr va Quyél dinh ddu ur déi voi dy an dau e hodc Quyét dinh phé
duyét vin kién du an dbi vai du an hé tro k¥ thuat. chi phi du an hodc
khoan vién tro khong hoan lai khong thude hé trg phat trién chinh thie,
trong do néu rd vé ndi dung nhip khiu trang thiét bi y é;

- Ban gbe hode ban sao ¢6 chimg thue hop dong cung cap trang thict bi v
té cho du an;

- Gidy uy quwn cuia chu 56 hitu trang thiét bi v 1€ cho té chire dé nghi cap
phép nhip khau con hiéu lue tai théi diém nﬁp hé so. Nop ban dad duogc
hop phap hoa lanh sur hodc ban sao ¢o6 chimg thue cua ban da duge hop
ph&p hoa lanh su:

- {_lld} xde nhan du diéu kién bao hanh do chu s¢& hiru trang thiét bi y 1€
cip, trir truomg hop trang thiét bi y té sir dung mét lan theo quv dinh cua
chu s¢ hiru trang thiét bi v té hodc ¢6 tai liéu chimg minh khéng co ché do
bido hanh. Nop ban da dugc hop phap hoa lanh sy hode ban sao ¢o chimg
thue cia ban da duge hgp phap hoa lanh su:

- Gidy lru hanh con higu hue tai thii diém ndp ho so déi vai trang thiét bi
y & nhdp khiu. Nop ban da duge hgp phap hoa lanh sy hoiic ban sao co
chimg thye cua ban da duge hop phap héa lanh su. Truémg hop gidy luu
hanh khéng bang tiéng Anh hodc khong bang ticng Viét thi phai dich ra
tiéng Viét. Ban dich phai duge chimg thue theo quy dinh cua phap ludt.”.

11. Sé m;mghdm 01 (bo)

Thévi han giai F?
TR —':
Lljw%m lam uc,:c kc tir ngay nhan dugc hé so (bao gnm ca gidy tr xic

da nop phi tham dinh cap giay phép nhip khau theo quy dinh coa Bo

| Tai chinh});

02 ngay lam vigc dm véi trang thiét bi v té chura ¢6 s6 lru hanh nhap khéiu
dap tmg nhu ciu L‘E:[] bach phéng. chong dich benh, khac phuc hau qua
thién tai. tham hoa, ké tir ngay nhan duge ho so.




Dii trong thwe hién thi tue hanh chinh

T6 chire. Céa nhén

Co quan thye hién thu tuc hanh chinh

Cuc Co soha tang va Thiét bi v té

Két qua thye hién thu tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khéu

L¢ phi (néu c6)

Phi thim dinh ho so nhdp khiu trang thiét bi v 1é: 2.000.000 dong/1 ho so |
L¢ phi: khong co

(Théng tu s6 2782016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mie thu, ché |
do thu, ndp. quan ly va sir dyng phi trong linh vuc v té)

 Tén miu don, miu to khai (Dinh kém thu tuc niy)

Phy luc I: Van ban dé n _ghi cap gidy phép nhap khau |
Phu lue IV: Gidy ty quyén cta chu so hitu trang lhlel b y té cho 16 chire,
cé nhan thuce hién viée nhap khau trang thiét b v té

Phu luc V: Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thiét bj y 1é

Yéu chu, didu kién thye hi¢n thii tuc hanh chinh (néu c6)

Di¢u 47 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: Xuit khiu, nhip khiu trang
thiét bi y 1é

I. Khuyén khich cac doanh nghiép trong nurde san xuét dé xuit khiu.

2. T4 chirc, ca nhén thye hig¢n nhép khiu trang thiét bi y té da co s6 luu
hanh phai dap {mg cic di¢u Kién sau: |

a) La chu so hiru 50 [uru hanh hodic ¢6 ghn iy quyén ctia chii so hiru s6 luu
hanh. Cht s& hiru s6 liru hanh khi uy quyén cho co 5o nhap khiu thue hién
viéc nhap I{hau trang thiét bi y té phai dong thoi giri van ban uy quyén do
cho ¢o quan ¢ip 56 lru hanh va co quan hai quan:

b) Co6 kho va phuong tién vin chuyén dép ung yéu ciu theo quy dinh tai |
khoan 2 Biéu 40 Nghi dinh nay hodc ¢o hop dong vii co sd ¢o du nang luc |
dé bao quan va viin chuyén trang thiét bi v té: |

¢) €6 kho bio quan. hé thong theo ddi quan Iy qua trinh xudt. nhép, I.DI‘-
kho trang thiét bi y té cé chira chit ma tiy va tién chit dap img céc yéu ciu
theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh nay.

3. Trinh ty, thu tuc xuat khau, nhap khau trang thiét bj y té thye hién theo
quy dinh cua phap ludt vé hai quan. T chire nhap khiu trang thiét bj v 1&
khong phai chimg minh viée dép (mg céc diéu kién theo quy dinh tai khoan |
2 Diéu nay khi thue hién thu tue hai quan,

Can cir phip Iy ciia thi tye hinh chinh

: 1. Nghl dinh 50 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh
] phu w. quén 1y trang thiét b y 1é;

"
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. Nghi dinh s& 07/2023/ND- CP ngdy 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phu stra ddi, bd sung mot s6 diéu cia Nghi dinh 56 98/2021/ND-CP
ngay O8 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan Iy trang thiét bi y
te;

. Thong tur s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thing 11 nim 2021 cia BO Y é
quy dinh mau van ban, bao ¢do thue hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu ve quan Iy trang thi¢t bj y
Lé;

. Thong tr 50 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nim 2023 cia By Y té
stra doi bo sung mét 86 diéu cia Thong tu s6 192021/ TT-BYT ngﬂy 16
thang 11 ndm 2021 cia B§ Y 1€ quy dinh mdu van ban, béo cdo thye
hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 nam 2021 cua
Chinh pht vé quin 1¥ trang thiét bi v té;

Thong tu s6 278/2016/T°T- -BTC ngay 14 thang 11 ndm 2016 cua Bo Ta
chinh quy dinh mtre thu, ché d§ thu, ndp. quan Iy va su dung phi trong
linh vue v 1é.

o
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Phuy luc 1
Mau sb 05

Tén t6 chire, ¢4 nhan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
nhip khau Doc lip - Ty do - Hanh phie

T SN  NEAY...... tharg...... ndm 20......

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

Kinh gtri: B Y té (Cuc Co s ha tang va Thiét bj y 1),

Tén 10 chire, cd nhan MhAP KRAUS ..o e
Mai s6 thué hoic CMND/Dinh danh/Ho chidu: v

Nt dai dign hop phap: s i

Di€n thodi BN RE: ..o s asssssiinsdssssnnisasssmsssisssssssess
D¢ nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té theo danh mue sau:
Ten teanig Chung !oau’ H'ang: H'ang, 1 Hang.Nu'Kc Sé | Dr.-:n |
Ewa i Mi san Nuwde san | Nuwde chu phin phoi vi
thiét bi v te % £ iy A lrgng E
| P pham xuit so' hiru (néu co) © | tinh |
i =

I, Muc dich nhép KRAUS <o ssee s s eesssscemss e ssassas
2. DM VIS AUNET oot et e sss s s s eaerese e esesnsa s srens
3. T6 chire. ca nhan nhip khiu cam két:
- Chju triach nhiém bao dam vé chit lrong. chung loai. s& hrgng trang thiét bj v té nhap
khéu.
- Bdo dam sir dung trang thiét bj y & dwge nhip khau theo theo ding muc dich.
Néu vi pham xin hodn toan chiu trach nhi¢m trirge phap luat,
Té chire, ca nhéin nhip khiu

Ky tén (Ghi he tén day du, chire danh)
Xdc nhan bang ddu hodic chiv ky 50

" Bria danh
b
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Phyulyc ¥ o
Mau so 01

TAT LIEU K¥ THUAT POIL VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

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

Ngay.......... thang.......... ndm 20......
STT | Pé muc Néi dung
I | Toém tit chung vé trang thiét biy té
o A MO ta gidi thiéu vé trang thi€t bi y té, cac muc dich, san
L1 | Mo tong quan phdm st dung két hop (néu co)
1.2 Ll.c h Su Qua sin pham ra Néu tén nude du tién durge cip phép va nam cép
thi truong,
13 | Muc dich sit dung Newu mu(v: dlf:h su{ dun%f Chlj dinh sit dung du kién ghi trén
nhan hodc to hudng dan sir dung
Danh muc cac nude dd | .. .. Ry L.z f xR
.4 dwoc chp Li¢t ké cac nudc di duoc cip gidy phép va nam cap
Tinh trang c4c hd so xin
< |cép phép da nép nhung | .., oA , & .
1.5 chua duoc cAp phép tai Liét ké ciac nudc da ndp hod so nhung chua duge cap phép
cac nuoc
Cac thong tin quan trong | Cung cép cac bao cao vé phan tng bét loi dd x4y ra va hanh
1.6 | li€n quan den sy an toan/ | déng khic phue da thire hién ke tir khi san pham duge luu
hi¢u qua cua san pham hanh trén thi truong (trong 5 ndm gan ohdt).
11 | Mé ta trang thiét bjy té
A s N O 1 én ly hoat ddng va ti 3 5 6 ky thua
2.1 | Mé ta trang thiét bi y & 1\{[0 ta nguy én Iy hoat dong va tinh ning, thong sé k¥ thudt
cua trang thiét by y té
5 Tom tat hudng dan vé cach sir dung cia trang thiét bj theo
2.2 | Huong dan st dung nhu To hudng dan st dung hodc To thong tin cla trang thict
biyté
Thong tin vé nhitng truong hop khong dugc chi dinh su
4 . dung trang thict bi vi ly do an toan cho ngudi bénh, vi du do
2.3 | Chéng chi dinh tién sir bénh, dac diém sinh ly cta n'guc‘)ri bénh, vv...; theo
dung ndt dung ghi trén nhén trang thiét bi y té
Nhimg thong tin cinh béo va nhimg diém can thén trong khi
sir dung trang thiét bi y t&, ké ¢a nhitng bién phip dy phong
2.4 | Canh bdo va than trong | d€ bao vé nguoi bénh tranh nhitng rii ro do su dung trang
thiét bi y t&; dé c6 the 1a théng tin canh bdo vE tac dung bat
loi hay sir dung sai va bién phap ngin ngua
Téc dung bét loi c6 thé Thgllg_t1n Ve cic tac .dl.,ln% bat loi l}en quan dehn su‘dung‘ trang
2.5 xhy ra thiét bi y te dugc ghi nhén qua thit nghiém lam sang va theo
dot hdu mai da dugc thuc hién trude dé doi vai trang thiét bi




L STT_]L

o Bémgc

Ngi dung

Ve

Phuong p.l.‘li-'ip thay thé

Néu cic phuong phap khac dé cing dat duoe mue dich sir

Viét Nam

| 26 i
| (néu co) dung
| Cac dic diém vé hiéu ning va thong s6 kv thudt gom: gioi
) han phat hién, do chinh xic. do nhay, d6 dac hieu. do tin cay
2.7 | Céc thong s0 kv thuat vit cde yeu to khac: cac thong s6 ky thudt Khic bao gom hoa
hoc, vit ly, sinh hoe, tiét tring, d$ on dinh (han dung), bao
. quan, van chuyén, dong goi.
11 | Sin xuét trang thiét bi y té
3.1 | Nha sin xubi Néu cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat va he
thong quan Iy chat hrong ap dung
L : Cung Lap thong tin kiém soat chit lurgmg trong gua trinh san
| .
[eu chudn va phuong xuat va xuat xudng san pham.
2 phap danh gia dm vai
3.2 trang thiét bi y té chén ' Cung cap tiéu chuan thanh pham va phuong phéap danh gia.
dodn invitro logi C, D | Cung cap phieu kiém nghiém thanh phdm cta it nhat 01 16
cua nha san xuat.
' Tom tat két qua nghién ciru va két luin vé do on dinh ciia
33 | D& &n dinh san pham trong bao quan thoi gian thure. nghicn ctru lao hoa
cap toe (néu ¢6). trong qud trinh van chuyén va trong qud
| trinh sur dung sau khi ma nap (néu ¢o).
"IV | Biio cdo nghién ciru
4 Nghién ciru tién lam Tom tat cac keét qua nghién ciru tien lam sang va lim sang
’ sang va lam sang cua san pham
Tai ligu tham‘khim cua .
4.2 | nghién ciru uen lam sang | Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)
va lam sang
| Pinh gid chit lwgng s e B ok .
. - l 5 . i 1
V | trang thiét biy té tai Thong tin danh gia chat lugng do co quan ¢d tham quvén

ciia Viét Nam

Cor s dang ky luu hanh cam két nhimg ndi dung trén la ding sy that va chju trach

nhi¢m trudc phap ludt vé cde thong tin da ké khai néu trén,

Ngudi dai dién hop phap cia co so
(Ky tén, ghi ho tén day du, chire danh)
Xac nhean bang dau hoac chie ky
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Maiu s6 02

TAILIEU MO TA TOM TAT KY THUAT DOI VOI HOA CHAT,
CHE PHAM CHi CO MQT MUC PICH LA KHU KHUAN

TRANG THIET B Y TE

Tén co s¢ dang k¥ lwu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang...

STT

Pe muc

Noi dung

M6 ta san pham trang thiét bj y té

1.1

M@ ta trang thiét bi
y té

Bao gbém cac théng tin vé:

a) Cac thanh phén cda ché phdm:

- Cac thanh ph?m chinh (cac chét ¢6 hoat ginh khir khuép): Ham
lugng; Nha san xuat; M4 s6 Lién hiép quoc UN No. (néu cd).

- Céc thanh phan phu khac cua ché phim kém ham lwong.

b) Déc tinh 1y hoa cia ché pham: Ty trong véi ch‘é“'lt long; Kha
nang bat lra, diem chép; Kha néng &n mon; D bén bao quan;
D¢ acid, kiém hoac pH; Kha néng hon hgp véi ché pham khac.
¢) Hiéu luc sinh hoc ¢cia ché phftm:

- Co ché tac ddng ciia ché pham dé tidt khuan/khr khuan/lam
sach...

- Kha nang tigt khudn/khit khudn/lam sach..., ching loai vi
khuan.

- Liéu lwong sir dung.

- Phuong phap su dung.

- Thoi gian tiép xic clia héa chit v6i cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khoang thoi gian gilra céc lin st dung (d6i véi ché phdm co
tac dung ton luu)

- Mo1i trudng pha lodng néu co (nude, dau...)

d) Dang ché pham.

e) Diéu kién bao quéan.

f) Han sir dung.

1.2

Muc dich/Chi dinh
st dung

Néu muc dich st dung/chi din}l str dung cia san pham du kién
ghi trén nhéan hodc t¢ hudng dan st dung.

1.3

Huéng dan stir dung

Tém tat hudng dan vé cach sir dung, cich bao quan va chi ¥
an toan khi sir dung ché pham...theo nhu T¢ hudng dan sir
dung hodc Td théng tin cla trang thiét by y té.

1.4

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhitng trudng hop khdng duoc chi dinh sir dung
trang thiét bi y t& vi ly do an toan cho ngudi st dung, cho moi
truong...; theo dung ndi dung ghi trén nhin san pham va theo
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' ’I"zic]ung bét loi cé

| phdm chi ¢6 mét mue dich la khir khudn trang thiét bi y 1é

STT bé myc Noi dung ‘
I dung néi dung da duoge phé duyét tai nude san xudl (néu ¢o).
1.5 | Canh bao va thin Nhimg théng tin cianh bao va nhirng diém cin than trong khi
trong str dung:

a) Cac théng tin dénh gid wong thich sinh hoc cta san pham:

- Cdc théng tin danh gid doc tinh cia san pham nhu: Poc cap
tinh qua miéng (LDso): dde ¢dp tinh qua da (LDso): déc cap
tinh qua hd hip (LCso): kha nang kich thich mat: kha nang kich
thich da: kha nang géy di img.

- Cac théng tin vé doc tinh sinh thdi. kha nang phén hiy va tén
dur.

b) Cac thong tin lién quan dén déc cap tinh; doc ban truong
dién/ truemg dién; dée man tinh: kha nang gay dot bién gen;
kha ning gay ung thu: doc tinh vai sinh san va sy phat trién:
kha nang chuyen hoa trong moi trrong: doc tinh sinh thai cua
chit ¢6 hoat tinh khir khuan (khidng véu cau véi héa chat, che

thude loai B)
c) L'u. thong tin v khoa, triéu chimg ngd doc. thude giai doc
{m.u col.

d) Cae thong tin khéc nhu phwong phip tiéu huy ché pham hét
han hodc khong sir dung hét; phrong phap ti¢u huy bao gdi ché
phim.

thé xay ra

Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir dung san
pham nhu cédc tac dong xau co the xay ra doi vod ngudi kKhi sur
dung san phiam...

| 2 _Théung tin san Thong tin cac mric cap danb ky lwu hanh san pham. ngay duroe
| pham da luu hanh | cap dang ky: chi dinh s dung cua san pham duge phé duyét
tar cac mrde (néu tai tirg nurge.
c6) |
3 | Théng tin lién quan | a) Cung Lap thong tin vé so luong bao s.m phan tmg bat loi
den phan tmg bat | lién quan dén vige sir dung trang thiét bj vy té, |
loi, hanh ding b) Cic hanh dong khic phuc vé an toan trén thi truimeg.
khac phuc qncu ¢h)
4 | Thong tin vé viée | Thong tin vé cac trudmg hop thu hoi san pham tir khi san phim
thu hoi san pham duge dua ra thi trrong.
(néu co) Nhimng bién phap thu hoi/ dicu chinh hau mai da thue hién theo
yéu edu cla co quan guan Iy cac nude
|5 | Nha san xuit Néu cac nha san xudt tham gia qud trinh san xuat san phim va
' " hé thng quan ly chit lugng dp dng,
6 | Thong tin v¢ danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham lvgng ciae chit ¢o hoat

gia chat  lugng
trang thict bi v 1

tinh khir khuan: khao nghi¢ém dénh gia hi¢u luc sinh hoc cta
sitn pham
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Co s& ding ky lru hanh cam két nhimg ndi dung trén 14 dang sy that va chju trach
nhiém trudc phép ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.
Nguwoi dai dién hop phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chitkc danh)
Xdc nhdn bang ddau hodc chit ky
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M4Zu sé 06

MAU TAI LIEU KY THUAT MO TA CHUNG LOAI
TRANG THIET B] Y TE NHAP KHAU

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dge lap - Tw do - Hanh phiic

SOt v e e veeny EAY thang ... nam ... ...
TAI LIEU KY THUAT MO TA CHUNG LOAI
TRANG THIET Bl Y TE NHAP KHAU
STT Pé muc | Noi dung md ta t6m tit

1 M4 td ching loai trang thiét bi ¥ té
1.1 M6 ta trang thiét bi M6 ta tom tit ve nguyén ly hoat dong va tinh ndng, thong 56
v (€ ) thudt cuia trang thiét bi; néu vd néu wang thzet bi s dung
cic cong nghé mdi, vi du cong nghé nano, thi cdn cung cdp
béin mé té vé cong nghé méi o
1.2 [Danh muc linh kién |Liét ké cdc linh kign vi phu kién cia trang thiét bi; déi voi
va phu kién (ké ca  de trang thiét bi ¢ sik dung héa chat, thude thir diic dung,
héa chat di kém) fedn ligt ké danh muc cde hoa chdt, thude thik do
1.3 Muc dich/Chi dinh Wéu muc dich sir dung/ chi dinh sw dung di kién ghi trén nhén
sir dung nhw ghi il trang thiét bi nhdp Fhdu
trén nhom
1.4 Huéng dan st dung [Tom tdt eong dan vé cdch si: dung ctia trang thiét bi theo
nhir To hieong dén st dung hodc To théng tin cua trang thiét
bi nhdp khdu
1.5 [Chdng chi dinh Thong Lin vé chong chi dinh - nghia 1d nhing truong hop
lkhong dwoc chi dinh sir dung trang thiét bi vi I do an toan
cho ngwoi bénh, vi dy do tién sir bénh, ddc diém sink v cua
pguoi bénh, vv...; theo ding ngi dung dé dwoc duyét tgi nuce
scin xudt va co ghz trén nhin trang thiét bj nhap khdu
1.6 |Canh bao vathan  Whiing thong tin canh bdo va nhitng diém can thdn trong khi
krong ik dung trang thiét bi, ké cd nhitng bién phdp di phong dé
bao vé ngieoi bénh tranh nhitng rii ro do str dung thiét bi; do
c thé 1d thong tin canh bdo vé tdc dung hat lgi hay sur dung
sai va hién phdp ngdn ngiva
1.7 ITac dung bt loi ¢o [Thong tin vé cdc tdc dung bat lpi lién quan dén sir dung trang
thé xay ra thict bi y 1é dwoc ghi nhdn qua thir nghiém ldm sang va theo
151 hiu mai 36 dwoc thire hién rede 36 d6i véi trang thiét bi
v té nhap khéu
2 Thong tin sin pham da Iwu hanh tai cic mrée (néu cé)

Cung cdp thong tin vé cdc mede dd phé duyét cho phép luu hanh san phdm, nudc
diu tién cap ddng ky/ cho phép heu hanh trang thiet bi y té

Chi dinh d4 dang ky & cac nwac khac (néu cd)
Liér ké cde nuwde da@ cap ding ky heu hanh di kém véi chi dinh sir dung dwoc phé
Lluyét tai nude do, ngay dwoc cdp ding ky
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T,hﬁng tin vé tinh an toan/ van hanh dang lwu § ciia sin phim trang thiét biy
te

L (Cung cdp thong tin vé s6 luong bdo cdo phdn ung bat lgi lién quan dén viéc sir
dung TTB; Nhitng bién phdp thu hoi/ diéu chinh hiu mai d& thye hién theo yéu
cdu cua co quan quan Iy cde nioc)

L (Néu frang thiét bi ¢ chira mét trong cdc thanh phan sau, thi cdn cung cap
phong tin ve:

® 7¢ bao, m6 ngudi hodc déng vdr hodc phdi sinh ciia chiing duoc cho si dung
i dang khong con séng - vi du van tim nhdn tao ngudn géc tie lom, chi rupt
pnéo...;

o ¢ bao, mé va hodc phdi sinh tir nguén goc vi sinh hodc tdi 16 hop - vi du san
phim bom cdng da diea trén acid hyaluronic thu duoc tie quy trinkh lén men vi
hudn...; Co thanh phdn gdy kich tng, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion héa -
Vi dy la-ze, siéu dm...

Ngwoi dai dién hgp phap cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén d’ci:y du, chiee danh)
Xdc nhdn bang ddau hodc chit ky
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B. THU TUC HANH CHINH CAP BIA PHUONG

1-Thii tuc Cdng bo tidu chuin ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc loai A, B

Trinh ty thue hién

Bredc I: Trudc khi dua trang thiét bi y t& thude loai A, B luu théng trén thi
truomg, co s cong bd tidu chudn 4p dung co trach nhiém ndp hd so cong
b6 vé S& Y té noi dit tru s& kinh doanh.

Bwéc 2: Khi nhin hd so (bao gdm ca gidy to xac nhan da ngp phi theo quy
dinh cia B Tai chinh), S& Y té trén dia ban noi dit co so kinh doanh trang
thiét bi y t& ding tai Sé cong b tidu chuin ap dung doi véi trang thiét b y
té thudc loai A, B cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly trang
thiét bi y t& va hd so cong bd tidu chuin 4p dung, trir tai liéu quy dinh tai
khoan 5 Biéu 26 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

Cich thire thye hién

| Nop ho so tryc tuyén qua mang

Thanh phzin, s6 lwgng ho so

I Thanh phin hé so bao gom:

1. Van ban cong bd tidu chuin ap dung ctia trang thiét bi y té thudc loai A,
B theo Mau sb 02 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu s6
10/2023/TT-BYT.

2. Gidy chirng nhan dat tiéu chudn quéan Iy chét luong ISO 13485 con hiéu
luc tai thoi diém nop ho so.

3. Gidy @iy quyén ciia chi s& hitu trang thiét bj y té cho co so thue hién
viée dang ky luu hanh theo Mu tai Phu lyc VI ban hanh kém theo Théng
tr 19/2021/TT-BYT con hiéu Iuc tai thoi didém ndp hod so, trir treong hop
quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh
nghiép, hop tic xa, hd kinh doanh ctia Viét Nam 1a chii s¢ hitu trang thiét
biy té).

4. Gidy xac nhén du dido kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kém theo Thong tw 19/2021/TT-BYT do chi s¢ hiru trang thiét bi y té cdp,
trir truong hop trang thlet bi y té sir dung mét ln theo quy dinh ciia chi s&
hiru trang thiét bi y t& hodc c6 tai liéu chimg minh khéng c6 ché do bao
hanh.

5. Tai liéu mo ta tom tit k¥ thudt trang thiét bi y t& bing tiéng Viét, kem
theo tai lidu k¥ thuat mé ta chirc nang, théng sb k¥ thuat ctia trang thiét bi
y té do chu s& hiru trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng dbi véi thube thir, chat hidu chuén, vt li¢u kiém soat in vitro: tai
liéu k¥ thudt bang tiéng Viét kém theo tai ligu vé& nguyén vit lidu, vé an
toan cua san pham, quy trinh san xuat cac bao cdo nghién ctru 1am sang va
tién 1am sang bao gdém béo cdo dd 6n dinh.

6. Glay chitng nhén hgp chudn theo quy dinh hoédc ban tiéu chudn san
pham do cha sé hitu trang thlet biy té cong bb.

Riéng dbt véi trang thiét bi y té san xudt trong nuoc b6 sung két qua dénh gia
céc thong sb hoa, ly, vi sinh va cac thong s khac do co s du diéu kién theo
quy dinh cua phép luét vé danh gia sy phl hop cip hoac Gidy chimg nhén
danh gia chit lugng do co quan co tham quyén cua Viet Nam céap d6i voi
trang thiét bj y té chdn doan in vitro. K&t qua danh gia phai phit hop véi tiéu

e
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chuan ma chi s& hiru trang thiét bi y t cong bd.

7. Tai liéu huéng dan st dung ctia trang thiét bj y té.

8. Mau nhan s& sit dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té.

9. Gidy chirng nphén luu hanh ty do con higu Iy tai thiri diém ndp hd so dbi
véi trang thiét bi y té nhap khau

(Yéu cau déi véi mét s6 gidy & trong b ho so

a) Déi véi Gidy ching nhdn dat tiéu chudn quén Iy chdt lwong: Nop ban
géc hode ban sao cé chimg thuc hodc ban sao ¢é xdc nhdn clia 16 chike
diing tén cong hé tieu chudn ap dung.

Truong hop Gidy chimg nhdn dat tiéu chudn qudn Iy chat leong khong
bing tiéng Anh hodc khdng bing tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban
dich phai duoc chimg thuc theo quy dinh cua phap lugt.

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

- Déi véi trang thiét bi v té san xudt trong nude: Nop ban goc hodc ban
sao ¢o chung thuc,

- Déi véi trang thiét bi v té nhip khiw: Nop bdn di dwoc hop phdp héa
lanh sw hodc ban sao ¢6 chung thuc cua ban dd dvwoc hop phdp hoa ldnh
St

¢} Poi voi Gchy chitng nhdn ho*p chudn hodc Ban tiéu chudn ma chit s¢
hitu trang Ih:et biy té cong b6 dp dyng: Ngp ban gde hodc bdn sao c6 xde
nhdn cia 16 chirc dirng tén cong bo tiéu chuan dp dung.

Truong hop Bdn tiéu chudn khéng bang tiéng Anh hodc khong béng tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi duwoc ching thuc theo quy
dinh cua phap ludt.

d) Déi voi tai liéu hudng ddn sit dung ctia trang thiét bi Yy 1¢: Nép ban
béing tiéng Viét co xdc. nhdn ctia t6 chirc ditng tén cong b0 tiéu chudn dp
dung, kem theo ban goe bang neng Anh do chii s6 hitu trang thiét bi y té
ban hanh d8i voi trang thiét biy té nhdp khau, Truong hop tai liéu hudng
dan sir dung khong bing tiéng Anh hodc khong bdng tiéng Viét thi phai
dich ra riéng Viér, Ban dich phai duoc chitng thuc theo quy dinh cua phdp
ludt.

d) Déi véi mau nhin: Nop ban mdu nhin coé xdc nhin cia 16 chire dimg
tén cong bé tiéu chudn dp dyng. Mdau nhan phai ddp vng cdc yéu cdu theo
guy dinh ciia phdp ludt vé nhan hang héa.

e) Doi véi gidy chitng nhdn heu hénh tw do: Nop bdn dd dieoe hop phdp
héa ldnh sw hodc bdn sao cd chibng thuc cua ban dd dugc hgp phap hoa
lanh su.

Truong hop gzay chumg nhdn lwu hanh ty do khong béing tiéng Anh hodc
khong bdng tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwgc
chitng thuc theo quy dinh cua phdp lugt.

8 Déi véi ban kér qua danh gid cac théng s héa, Iy, vi sinh va cde thong
$6 khdc do co 56 du d‘zeu ki¢n theo quy dinh cua phdp ludt vé ddnh gid sy
phit hop cap hode Gidy ching nhdn danh gid. chdt leong do co quan co
thiam quyén cua Viét Nam cap doi voi trang thiét bi y té chdn dodn in vitro:
Nop ban goc hodc bdan sao co ching thuc.)

II. 86 Iwong hé so: 01 (bd)




I Thoi han giai quyél
' 01 ngay
Doi turong tlurc hlugn thu tuc hanh chinh
' T6 chic
Co quan thue hign thi tuc hinh chinh
| So Y te
Két g qua thye hllj.'[l thu tuc hanh chinh
| | Socong bo
_ L¢ phi (néu ¢6)

Phi:

Phi thim dinh cong bé trang thiét bi y té loai A: 1.000.000 déng/1 ho so

Phi thim dinh cong bé trang thiét bi v t¢ logi B: 3.000.000 déng/1 ho so

L€ phi: khéng c6 |
(Théng tur s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mire thu, ché
do thu, ndp. quan 1y va sir dung phi trong linh vire v 1€)

Ten mau don, mau to khai (Pinh kém thu tuc nay) !
Phu luc I: Vin ban ¢éng bo tiéu chuin ap dung cia trang thiét bi v & thude |
loai A, B.

Phu luc II: (Jld\- uy quu:n ciia chi s& hiru trang thiét bi y té cho té chie
dimng 1€n cong bé ticu chudn ap dung.

| Phu lue II: (new xac nhan co s¢ du diéu ki¢n bao hinh.
| Phu luc I'V: Tai lidgu k¥ thudt trang thiét bi y té '

Yﬂl ciu, dieu kién thue hién thu tuc hanh chinh (néu co
f)téu 25 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP Diéu Kién cuia 16 chirc dlrm: ﬂlrng
' tgn cong bo tiéu chuin dp dung hodc ding ky luu hanh trang thlét biy
té
1. Té chire duge dlmg tén Long bé tidu chuan ap dung hoac dang ky luu
hanh trang thiét bi vy t¢ bao E._UlTl
' a) Doanh nghi¢p, hop tic xd. ho kinh doanh cua Vict Nam la chu 5o hou
trang thiét bi y 1&;
b) Doanh nghiép. hop tac xd, hd kinh doanh cua Viét Nam dugce ay quyén
ctia chu so hiru trang thiét bi v té:
¢) Van phong dai dién thuomg trii tai Viet Nam cua thuong nhan nuéce
ngoai ma thuong nhin do 1a chu s¢ hiu trang thiét bj y 1& hodc duge ay |
f.]uu.n cua chu so hitu trang thiét bj y té.

. To chire dimg tén cong hd tiéu chudn dp dung hodc ding ky lwu hanh
trang thiét biy té phéii ¢6 co s bao hanh tai Viet Nam hodc phai ¢6 hop
dung vai 1O chire du nang lyc bao hanh trang thiét bi v L&, trir truomg hop
cdc trang thiét b v té st dung mat lan theo quy dinh ctia chi sé hiru trang
thiét bi y té hofic ¢6 tai li¢u chimg minh khong c6 ché do bao hanh.

Truémg hop to chire dimg tén cong bé tiéu chudn ap dung hodc dang ky luu
hanh trang thiét b v té thude quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Dicu nay thi cha
s& hiru trang thiét bi v té phai ¢o co so bao hanh tai Viét Nam hodc phai ¢o
hop dong véi co so di nang lye bao hanh trang thiét bj v té, trir truémg hop
cdc trang !hlr.l bi v té sir dung mot lin theo quy dinh cua chu sé hitu trang
J thiét bj y 1& hodc ¢6 tai liéu chimg minh khéng ¢ ché d6 bao hanh. ]
Ah
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Co s& bao hanh phai dugc chu s& hitu trang thiét bj y té ching nhan du
ning lirc bdo hanh san pham.

Cin cir phap 1y ciia thit tuc hanh chinh

1.

Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngdy 08 thing 11 nam 2021 cda Chinh

~ phti vé quén ly trang thiét bi y té;

Nghj dinh sé 07/2023/ND- CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phi sta déi, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s 98/2021/NP-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 cia Chinh phu vé quéan ly trang thiét bi y
te

. Thong tr sé 192021/TT-BYT ngdy 16 thang 11 nam 2021 caa BO Y té

quy dinh mau vén ban, bdo cdo thue hién Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 cia Chinh phi vé quan ly trang thiét bj y
te

Thong tu sé 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nim 2023 cia Bo
truomg Bo Y t¢ sira doi bd sung mot sb didu cua Thong tu 56
19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 coa B0 Y té quy dinh
mau vin ban, bao cdo thue hién Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 ciia Chinh phi v& quan Iy trang thiét bi y té;

. Théng tir s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh murc thu, ché

d¢ thu, ndp, quén Iy va sit dung phi trong linh vuc y té.




Phu luc 1
Miu s6 02.01

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—— Dée lip - Tw do - Hanh phic

T — e ey TR sy thang........ nam 20...

| VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung cua trang thiét biy té thujc loai A

| 17, i1 Lo —— e ————

b RO B B D i i o S B o o e e v

Ma s6 thué hoge S$6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: ...,

Dién thoai e dinh: ..o e FAX o et
2. Nguon dai dign hop phap cua co so:

PERNEINETNR om0 Ao A S i
S& CMNDY/Binh danh/Hé chiéu: ....... ngay cip: ......... N0 CAP: v e
Dién thoai ¢6 dinh: w.ocvveeeeereervcenennne. Dién thoai di 15 1 R P
3. Trang thiét bj y té thudce loai A:

Trang thiét bi v té chung”; [| hodc Trang thiét bi v té chan dodn in vitro:

TEN EANZ ThIEE BE Y 181 oo e vessseeseses semsses s e sesesaes s sens e s eemes e rsens
TEn thurong Mai"" (NEU CO) oot et sees s
Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (181 €6)° «ovooovoovoovoren,
Chung logi: ..iueie.

A S R O B oo s o s e s o s oo
QuY CACH AONE ZOT (HEU COIE woovorveriieeererieei s ee oo tee et e s eestens i

" Prja danh

TS00Y i tinh, thanh pho true thude trung romg noi co s At try s

¥ Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhin dang ky kinh doanh

* L trang thid b y 1¢ khong phii trang thiét bj v 1€ chin doan in vitro

" Gihi tén trang thiét bi y 1 bing tiéng Viét phit hop véi myc dich sir dung cia trang thiét bi y té, trir truémg hop
khong the Viét hoa

"' Ghi tén thueng mai do Cha sé hita trang thiét bj v & dac. /i_
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TEI CO SO SATL XUALL «eeveeeee s eeeee e ee e ee et etetiestraaseaseessieaaeraaarsraersaeesesanesiasassa s saabbae b
Dia chi CO SO SAM XUAL: L.oiiiiii ettt s e et s
Tiéu ChuAn Ap dURIE! .o e

4. Ddi vé6i trang thiét bi y té chira chét ma tly, tién chat:

Tén chat ma tay, tién chat: ...................... Ténkhoahoe: .....ocovi.
ME thong tin CAS: .o e
Néng do, ham lugng chit ma tiy, ti8n Chat: ..o oot

Téng ham tuong chit ma tiy, tién chat trong mot don vi dong géi nhd nhét:
5. Thong tin v& chi s& hitu trang thiét bi y té:

TEN ChL SO RITUL «.ooiiiiiii e eee e st et b mad e aaeassesrarrans
DPia chi chil & R oo st
6. Thong tin v& co s& bao hanh (néu co):

TN CO SO it et creas bt e e e s s st a e e s e e e aba iRt
Piachi: ...l O S OO U PSP UU U PRUOPRURU
Dién thoai ¢b dinh: vevveoveeereean Dién thoai di dONg: ..ocovvveeieeeeei s

7. $5 céng bé du didu kién san xudt dbi véi trang thiét bj v té san xuét trong

Cong b tiéu chuén 4p dung ciia trang thiét bi y té loai A

H4 so kém theo gdm:

1. | Gidy chirg nhan dat tidu chuan quan 1y chét lugng ISO 13483 o
2. Gidy Gy quyen ctia chu s& hiru trang thiét bi y té 0
3. | Gidly xdc nhan du diéu kién bao hanh O
4. | Tai lidu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bing tiéng Viét u!
5 Tai liéu k§ thuat mé ta chire ning, thong sb k§ thudt cla trang thiét .
" | biy t€ do chi s@ hitu trang thi€t bj y 1€ ban hanh
Tan licu ky thugt biing tiéng Viét kém theo tai liu v& nguyén vat
6 liéu, v& an toan clia san pham quy trinh san Xuit, cac béo cdo a
) nghién clru 1am sang va tién lam sang bao gom bao cio do 6n dinh
déi véi thude thur, chét hidu chudn, vét lidu kiém soét in vitro.
7. Bén tidu chuan ma chi sé hiru trang thiét bi v té cong bd ap dung o
8. Gidy chang nhan hgp chuénm _ m
9. Déi v6i trang thidt bi y 1& san xuat trong nudce: két qua dénh gid cac | o
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thong so hoa, 1y, vi sinh va cdc thong s khac do co sor du dicu kién
theo quy dinh cia phap lut vé danh gia sy phi hop cﬁp hodc Gidy
chimg nhén danh gia chiit lrong do co quan 6 tham quyén ctia Vu.i
Nam Ldp dbi v trang thiét bi v té chan dodn in vitro

Tai ligu hudng dan su dung cua trang thict bi y 1é hang 1|Lng Vigt:
10. | déi voi trang thiét bi y té nhip khiu kem theo ban géc bing tiéng | o
Anh do chu s¢ hiru trang thiét bi v té ban hénh

11. | Méu nhan trang thiét bi y té 0

o

khéu _ =

17 Giﬁ}' chimg nhén luu hanh tu do doi voi trang thiét b v 1é Ilh:;ipl

Cor s0 cong bo tiéu chudn dp dung cam két:

I. Néi dung théng tin céng bé la chinh xac. hop phap va theo ding quy dinh. Néu
co sur gia mao, khong dung sir thit co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va sé by xuir ly
theo quy dinh cua phéap ludt.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi v t theo ding hd so da cong bo.

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

Nguoi dai dién hop phip cua co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chire danh)
Xde nhan bang dau hode chiv kv s6



Mau sb 02.02

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_— _ Poe lap - Tu do - Hanh phiic
SE: e, | e Vs, REAY. thang....... ndm 20...
] VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung ciia trang thiét hi y té thudce loai B
Kinh giri: ............. 2,
E. TEN CO SG CONE BB: wovvivceiieeteveeet ettt e
Mi sd thué hodic S& gidy phép thanh [8p Van phong dai dién: .......coeevverrcevennees
Diachi: ...... 3 e et
Dién thoai ¢d dinh: ..o e FAXE o ]
N 1T 3§ S N S SO SRRSO P PSP
2. Ngudi dai dién hop phap ctia co so:
S 0 TR 1<) s R R RO RSO RR ST RUPRTON
S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cip: ......... NOi CAP: ovvveeeiennn,
Dién thoai ¢d dinh: oo DPién thoai di ddng: ...

3. Trang thiét bi v té thudc loai B:

Trang thiét bj y té chung®: O hodc Trang thiét bi y té chin dodn in vitro: O
TEN ATANE ThIEL DIV 57 oot e et s e eee et es et v e
Tén thuong mai® (néu (7o) USSP USSR USU SRR
Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#64 €6)% .evooeveoveeeereean..
L] 11Ty T (o T SO VRSOSSN
M3 san ph.’fim (néu COJ T o e
QUY CACh AONE ZOT (U COJt cvvvvevreeeeserees e eresev s ess et seens e
MU QICh ST AUNE: ..ot et e e et
TEN CO SG SAM XUAL: ..ot oo

Di1a Chi CO SO SAM XUALT 1ovoeiii ittt e et e it e e s e st s e s e b s saan et

' Bia danh

284G Y té tinh, thanh phé tryc thude trung wong noi cor sdr dit tru sé

3 Ghi theo dija chi trén gidy chirng nhan déng ky kinh doanh

4 La trang thiét bj y té khdng phai trang thiét bi y t& chan doén in vitro

* Ghi tén trang thiét bi y t bing tiéng Viét phu hop voi muc dich si dung cua trang thiét bi y té, trir trudmg hep
khong thé Viét héa

& Ghi tén thuong mai do Chu s& hiru trang thiét bi y té dat
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Tiéu chuan dp dung: .........

4. Péi voi trang thiét bi y té chira chit ma 1y, tién chit:

Tén chit ma tay, tién cht: ..o Ten Rhoa e oim i

Nong do. ham Irgng chdt ma (wuy, G Chat ..o e
Tong ham lugng chit ma wy, tién chat trong mét don vi dong goi nho nhét:

5. Thong tin vé chui s¢ hiru trang thiét bi y té:

6. Thong tin vé co s& bao hanh (méu cé):

A BRES . msminiosnnsrm i s o s st n g RS NS S i A s i
Dién thoai ¢6 dinh: .ooooveveereeerenen, Dién thoai di dong: ..ooveervevvvniiiiiennen

7. 86 cong bo du diéu kién san xudt dbi vai trang thiét bj v 1é san xudt trong

Cdng b tiéu chuin dp dung cua trang thiét b y té loai B

Ho so kém theo gom:

l. Uis’i}' chirng nhdn dat tiéu chudn quan ly chit lrgng [SO 13485 [
2. | Gidy ty quyén cia chi so hitu trang thiét bj y té =
3. | Gidy xac nhan du dic¢u kién bao hanh
4. | Tailiéu mo ta tom tat k§ thugt trang thiét bi y 1¢ bing tiéng Viét O
< Tai li¢u k¥ thudt mo ta chie nang, thong 50 k¥ thudt cia trang thiét | .
"~ | bi y té do chu s hiru trang thiét bi v 1é ban hanh _
Tai licu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai licu vé nguyén vit
6 liéu. vé an toan cia san pham quy trinh san Xudt, cic bdo cio .
: nghu.n ciru lim sang va tién lam sang bao gum bao cdo dé on dinh |
| | doi véi thude thir, chdt hi¢u chuan, vat ligu kiém sodt in vitro
|
& Ban tiéu chuan ma chi sé hitu trang tmt_':l_hx y t¢ cong bd ap dung 0
8. ("ri:ix- chitng nhin hop chudn 0
Do voi Arang thiét b v 1é san xudt trong nude: két qua danh gid cic
9 thong 56 hoa, Iy. vi sinh vi cic thong s6 khéc do co sd du dicu kién A
] theo quy dinh cua phdp luat vé danh gid su phu hop cap hodc Gla}
| chimg nhan dénh gid chét lugng do co quan ¢6 thim quyén cia Viét |
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Nam cép d6i voi trang thiét bi y té chan dodn in vitro

Tai liéu huéng dan sir dung ciia trang thiét bi y té bang tleng Viét;
10. | @i véi trang thiét bi y té nhép khau kém theo ban gbc bing tiéng | o
Anh do chii s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

11. | MAu nhén trang thiét bi y té 0

12 Gify chimg nhdn luu hanh ty do dbi v6i trang thiét bj y té nhap _
" | khédu

Co s6 cong bd tiéu chudn ap dung cam két:

1. N&i dung théng tin cdng bd 1a chinh x4c, hop phap va theo dung quy dinh. Néu
¢6 su gia mao, khong ding s thit co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xir 1y
theo quy dinh cua phap luét.

2. Bao dam chét lwong va hru hanh trang thiét bi y té theo diing hd so da cong bd.

3. Cap nhit céc thay déi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy
dinh.
Ngwoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhén bang ddu hodc chii ky s6
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Phu lue 11

MAU GIAY UY QUYEN
(Kem theo Thong tue so 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 ctia B tricong B Y té)

Tiéu dé ctia chii s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... ndm 20...

GIAY UY QUYEN

BN o s s

Chung t61. (Tén va dia chi chu so hitw). voi tu cach la chu so hiru trang thiét bi v té
bang van ban nay ty quyén cho (Tén va dia chi cita co sé ding tén cong ho tiéu chudan dp
dung hode dang kv heu hanh) duoc luu hanh tai thi truong Viét Nam cée trang thiét bi y
té sau:

We. (name and address of the Product Owner), as the owner of the medical devices
listed hereunder. hereby authorize (name and address of the organization authorized to
announce applicable standards in its name or register for circulation) to place/ register the
following medical devices to the market of Vietnam:

.......... (Ligt ké danh mue cde trang thiét biy -
-weee(LiSL Of the medical device)........."

Chung toi cam két cung cﬁp. ho trg cac véu cau lién quan dén thong tin, chit lrgng
vi bao dam cde diéu kién vé bao hanh, bao tri. bdo dudng va cung cip vit tw, phu kién
thav thé trang thiét bi v 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.

"

Thir tiy quyeén nay hiéu luc dén thei diém: ... (ngay/thang/nam)
I'his Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Ngweéi dai dién hop phap cia Chu so hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chite danh)
Xeic nhdn béng ddiu hodc chit ky

A
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Phu luc 11T

MAU GIAY XAC NHAN PU DIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Thong tuw s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 ndm 2021 cua B¢ truong Bo Y té)

Tidu dé ctia chu so hitu trang thidt bi y té (tén, dia chi): ..........
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

BT, et e e e e s

PHA G et
vai tr cach la chu sé hitu trang thiét bi x4c nhan co s& co tén dudi day da diéu
kién bao hanh trang thi€t bi y 1€ cha !

Tén trang | Tén co sé g P L Pién thoai | Dién thoai
Y L Ma s6 thue Dia chi L o
thiét bj y té | bdo hanh co dinh di dong

...... Cosdl
Cosd?2

...... Cosal
Cosd 2
Cosd3

Ngwdi dai dién hop phap cia Chi s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhan bang dau hodic chii ky

! Ghi ddy d tén cva chi 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

Miu sb 01

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

Tén co s dang k¥ lwu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang..........

nam 20......

STT | Dé muc

Noi dung

!' I Tnm tat chung vé trang thiét bi y té

Mo ta gidi thiéu ve trang thu.t bi v 1&, cac muc dich, san
pham sir dung két hop (néu c)

\ 1.1 ‘ Mo ta tong quan

' Lich sir dua san pham ra
thi truomg

Néu tén nude dau tién duge cip phép va nam cip

1.3 | Muc dich sir dung

Danh muc cac nurée da
duge cap

| Tinh trang céc ho so xin

(cip phép da nop nhung
| 7 | chua duge cap phép tai
cde nuoc

s —

Neéu muce dich sir dung/chi dinh sl'r'dung du kién ghi trén
nh.;’m hodc t&r hurdng din su dung

Liét ké cic nude di dwoc cap gidy phép va nam cip

Liét ké cdc nude di nop ho so nhung chura duge cap phép

| Cdc thong tin quan trong
1.6 | lién quan den sy an toan/
| hi¢u qua cua san pham

Cung cip cdc bao cdo vé phan (rng bat loi da xay ra va hanh
dong khac phuc da thye hién k& ur khi san pham dugce luu
hanh trén thi trirdmg (trong 5 nim gan nhét).

I1 | MG ti trang thiét biy té

2.1 | M ta trang thiét bi v 1é

M té nguyén ly hoat dong va tinh nang thiing 50 kv thuat
cua trang thiét bi v té

| 2.2 | Hudmg dan sir dung

Tom tat hmmq o din vé cach st dung cua trang thiét bj theo
nhu Té huéng dan sir dung hodc Tor thong tin cua trang thiét
biyie

2.3 | Chéng chi dinh

2.4 | Canh bao va thén trong

Thong tin vé nhimg truomg hep khéng duge chi dinh sur
dunn trang thiét bi vi I¥ do an toan cho ngudi bénh. vi du do
tién sir bénh. dac diém sinh I¥ cua nguoi bénh, vv...: theo
ding ndi dung ghi trén nhan trang thiét bi ¥ e

Nhitng thong tin canh I:!au va nhimg diém can than trong khi
sir dung trang thiét bi y t€, ké ca nhimg bién phap du phong
dé bao vé ngudi bg¢nh tranh nhimg rii ro do sir dung trang
thiét bi v 1&; do ¢o thé 1a théng tin canh bédo vé tic dung bét

' loi hay su dung sai va bién phgp ngin ngua

A
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STT Pé mue Noi dung
Thong tin vé cac tic dung bat loi lién quan dén sir dung trang
75 Téac dung bét lgi ¢6 thé | thiét bi y t€ dugc ghi nhén qua thi nghiém lam sang va theo
' X4y ra dai hu mai dd duoc thuc hién trude 6 doi voi trang thiét bi
y te
26 Phwong pbap thay thé | Néu céc phuong phap khac dé cung dat dugc muc dich sir
' (néu cod) dung
Céc dic diém vé hidu nang va thong sd k¥ thuit gdm: gidi
han phat hién, d9 chinh xac, d6 nhay, d¢ dac hiéu, do tin cdy
2.7 | Céac thong s6 k¥ thuéat va cac yéu td khic; cac thong sb k§ thuat khac bao gdm hoa
hoc, vat 1y, sml} hoc, tiét tring, do bn dinh (han ding), bao
qudn, van chuyén, dong goi.
III | San xuét trang thiét bi y té
- £ Néu cac nha san xudt tham gia qua trinh san xudt va hé
3.1 | Nha san xuat L L ,
théng quan ly chat lugng ap dung
o 2 . Cung cAp thong tin kiém soat chat lwong trong qua trinh san
Ti€u chuan va phuong XuAt va xudt xuong san phim.
phap danh gia d01 vai
3.2 trang thiét bi v té chén Cung cép tiéu chuan thanh phim va phuong phap dénh gia.
dodn in vitro loai C. D Cung cap phleu kiém nghiém thanh phdm cia it nhit 01 16
o cua nha sdn xuat.
Tom tat két qua nghién ciru va két luan vé d6 6n dinh coa
3.3 | Do én dinh san pham trong bao quan thoi gian thue, nghlen ctru ldo hoa
cap toc (néu cb), trong qua trinh van chuyén va trong qua
trinh st dung sau khi mo nép {néu c6).
IV | Bao cio nghién ciru
4] Nghién ciru tién [am Toém tit cac két qua nghién ciru tién 14m sang va 14m sang
' sang va lam sang cuia san pham
Tai liéu tham khao cia
4.2 | nghién cliu tién 1am sang | Liét ké cac tai liéu tham khao (néu c6)
va lam sang
Panh gia chat lugng N e :
V | trang thibt bi y té tai Thong tin danh gia chét lugng do co quan co tham quyén

Viét Nam

cia Viét Nam

Co s¢ ding ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung sy that va chiu trach
nhiém trude phap luit vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sér
(Ky tén, ghi ho tén c?ay du, chire danh)
Xde nhdn bang déu hodc chit ky
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Mau sb 02
TAI LIEU MO TA TOM TAT K¥ THUAT POI VOT HOA CHAT,

CHE PHAM CHi CO MQT MUC PICH LA KHU KHUAN
TRANG THIET BI Y TE

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

STT Pé muc Néi dung

1 | Mb ta sén pham trang thiét bi y té

1.1 | Mé ta trang thiét bi | Bao gfﬁm cac thong tin vé:

y té a) Céc thanh phan cua ché pham:

- Cée thanh phén chinh (cac chét ¢6 hoat tinh khir khuan): Ham
lugng; Nha sdn xuat; Ma so Lién hi€¢p quoc UN No. (n€u co).

- Cac thanh phin phu khéc cua ché phidm kém ham lugng.

b) Dac tinh ly héa cia ché pham: TY trong véi ch‘fit long; Kha
nang bat lra, diém chop; Kha nang an mon; B6 ben bao quén;
Do acid, kiém hoic pH; Kha nang hon hop véi ché pham khac.
¢) Hiéu lue sinh hoc cua ché phém:

- Co ché tac dong cia ché phim dé tiét khudn/khir khuén/lam
sach...

- Kha nang tiét khudn/khr khuan/lam sach..., ching loai vi
khuan.

- Liéu lugng st dung.

- Phuong phéap st dung.

- Thoi gian tiép xtc cia hoa chit voi cac vi sinh vat khio
nghiém.

- Khodng thoi gian giira cac lin st dung (dbi véi ché phédm 6
tac dung t6n luu)

- Méi trudng pha loding néu co (nwoc, dau.. )

d) Dang ché pham.

¢) Piéu kién bao quén.

f) Han str dung.

1.2 | Mugc dich/Chi dinh | Néu muc dich sir dung/chi di_njl st dung cia san phém du kién
sir dung ghi trén nhén hoéc & hudng dan sur dung.

1.3 | Huéng dan str dung | Tom tit hudng din vé cach st dung, cach bao quan va cha y
an toan khi st dung che pham...theo nhu T¢ hudng dan so
dung hodc To thong tin cda trang thict bi y t€.

1.4 | Chéng chi dinh Thoéng tin vé nhiing truong hop khéng duge chi dinh sir dung
trang thiét bi y t& vi Iy do an toan cho ngui sir dung, cho moi
troong...; theo ding ndi dung ghi trén nhén san pham va theo |

Mo
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STT

Pé muc

Noi dung

ding ndi dung da dugce phé duyet tai nude san xuat (néu cd).

1.5

Canh bao va than
trong

Nhitng théng tin canh bao va nhitng diém cén thén trong khi
su dung:

a) Céc thong tin danh gid twong thich sinh hoc ctia san pham:

- Cac thong tin dénh gid doc tinh cta san pham nhu: Doc cép
tinh qua miéng (LDsp); doc cdp tinh qua da (LDso); dfc cp
tinh qua hé hap (LCsg); kha nang kich thich mat; kha nang kich
thich da; kha ning giy di ang.

- Cac thong tin vé doc tinh sinh thdi, kha nang phan hiy va tén
du.

b) Céc thong tin lién quan dén doc cdp tinh; doc ban trudng
di€n/ truong dién; doc mdin tinh; kha nang giy dot bién gen;
kha nédng gy ung thu; ddc tinh v6i sinh sén va sy phat wién;
kha ndng chuy€n héa trong moéi trudng; doc tinh sinh théi cua
chat ¢6 hoat tinh khir khuén (khdng yéu cau véi héa chit, che
pham chi ¢6 mot muc dich la khir khudn trang thiét bi y 1é
thuéc logi B)

¢) Cac thong tin y khoa, tri¢u chimg ngd déc, thubc giai doc
(néu ¢d).

d) Céc thong tin khac nhu phuong phap tiéu huy ché pham hé’t
han hodc khéng sir dung hét; phuong phép ti€u hiy bao goi che
pham.

1.6

Tac dung bét loicod
the xay ra

Thong tin vé cac tac dung bat lgi lién quan dén st dung san
pham nhir cac tac dong xau cd thé xay ra do1 voi nguoi khi st
dung sén pham...

Thong tin san
pham da hru hanh
tai cac nude (néu
c0)

Thong tin cac nude cap ding ky luu hanh san pham, ngay duoc
cap dang ky; chi dinh sir dung ctia san pham duge phé duyét
tai ting nudc.

Thong tin lién quan
dén phan tmg bt
loi, hanh déng
khac phuc (néu co)

a) Cung cdp thong tin vé sb luong bao cdo phan tng bt loi
lien quan dén viée sir dung trang thiét by vy té.
b} Cac hanh dong khéc phuc vé an toan trén thi truong.

Théng tin vé viéc
thu hdi san pham
(néu co)

Thong tin vé cac trueong hgp thu hdi sén pham tir khi san phdm
duoge dua ra thi truong.

Nhitng bién phap thu hoi/ didu chinh hiu mai da thyc hién theo
yéu cdu cua co quan quan Iy cac nuéc

Nha san xuét

Néu cac nha san xuat tham gia qué trinh san xuét san phim va
hé thong quan Iy chat lugng ap dung

Thong tin vé danh
gia  chat lwgng
trang thiét bi y té

Két qua kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chét ¢co hoat
tinh khir khuan: khao nghiém danh gia hiéu luc sinh hoc cia
san pham
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Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 14 dung sur that va chiu trach
nhiém trude phap ludt vé cac thong tin dd ké khai néu trén.
Nguwéi dai dién hop phap cia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chit ky
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Miu 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 PIiCH LA KHU KHUAN TRANG THIET BI Y TE

SAN XUAT TRONG NUOC

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

Ngay....thdng....ndm 20.....
STT| Pémuc Nbi dung
I [Tém tit chung vé trang thiét biy té
1.1 M6 t4 tong quan | M5 ta tong quan vé trang thiét bj y té bao gdm: thong tin mé 4 gidi
thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc dich va chi dinh sir dung, cac tinh
nang mdéi néu ¢6 (vt du: cd s dung cdng nghé nano, tri tu¢ nhin tao,
.Y

1.2 Li‘fh sit dua san | Cung cap danh sach cdc pudc ma san phdm d3 dugc ban trén thi
pham ra thi trudng, kém theo ndm (néu cd) bit ddu ban trén thi truong do.
trudng

1.3 Muc dich sit Néu muc dich sir dung, chi dinh st dung cta trang thiét biy té nhu
dung trén nhén hodc tai liéu hudng dan st dung trang thiét bi y t€ do.

1.4 [Thong tin cap Cung céip théng tin vé tinh trang cip phép luu hanh san phim tai cac
phép luu hanh tail nuge sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M3
cdc nudce (FDA), Anh, Thuy Si bao gbém tinh trang cip phép (dd phé duyét, cho

phé duyét, bi tir chdi cdp phép, khong dang ky luu hanh, ...), muc dich
sit dung, chi dinh sir dung, ngay cdp lan déu

1.5 |Cac  thong tin| Cung cép théng tin om tit v& cac sw ¢b bat loi da xay ra, cac hanh

quan trong lién|
quan dén sy an
toan/ hiéu qug
ctia san pham

dong khic phuc ddm bao an toan trén thi trudng tu khi san phém
dirge dua ra thi treong hodc trong 5 ndm gan day.

Néu trang thiét bi v 1 ¢6 chia mdt trong cac thanh phan sau, thi ¢n
néu rd cac thanh phéan do:

- Té bao, mé ngudi hodc dong vit hodc phai sinh ctia ching duge cho
sit dung dudi dang khong con sdng, vi du van tim nhan tao ¢o ngudn
gbe tir lon, chi rudt meo,

- Té bao, mé hodc phai sinh tir ngudn gde vi sinh hodc tai td hop, vi
du san pham bom cing da dya trén acid hyalurenic thu duge tr quy
trinh 1én men vi khuén, ...

- C6 thanh phin birc xa, ion hoa (vi du X-quang), hodic khong ion héa
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STT Pé muc Ngi dung

(vi du la-ze, siéu am, ...).

I M ta trang thiét bi y té

2.1 Mo ta trang thi€t | M¢ t4 chi tiét hon cac ddc tinh cua trang thiét bi y & dé gidi thich
biy te nguyéen 1y hoat dong cua trang thiét bj y té, gidi thich cac khai niém
khoa hoe co ban tao nén cic nguyén tic co ban cla trang thiét bi y é.
MO té cdc thanh phin va cac phu kién duge st dung gitp thiét bi van
hanh cfing nhu déng g6i. Mo ta diy do timg thanh phan chire ning, vat
liéu hodc nguyén liéu cia trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai
dién cua trang thiét bi y t& duéi dang so d6, hinh anh hodc ban vé&, néy

thich hop.
2.2 [Hudng dan su Tét ¢4 cac théng tin can thiét duge cung cap tir chti s hitu san pham
dung bao gém cic quy trinh, phuong phép, tan sudt, thoi gian, sb lugng va
viéc chuan bi can dugc tudn thu dé sir dung an toan trang thiét bi y t§
do.

2.3 {Chéng chi dinh Thong tin vé& nhimg trudmg hop khéng dugce st dung trang thiét bi y té
vi 1y do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién sur bénh, dic diém sinh
ly cuia nguot bénh... theo ding ndi dung ghi trén nhan hodc tai ligu
hudng dan sir dung ctia trang thiét bi y té.

Mé ta chung vé cac bénh hodc trrdong hop va nhém dbi tuong bénh
nhan khéng duoc sit dung trang thiét bj y té cho muc dich chin doan,
didu tri hofic giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh 14 c4c truong hop
khong duge st dung trang thiét bi y té vi réi ro cua viéc sir dung 13
rang cao hon lgi ich ¢6 thé mang lai.

2.4 (Canh béo va than| Thang tin canh bao v& nhimg nguy hié{n cu thf;l mé nguoi ding cin
trong phai bi€t trudc khi sit dung cic trang thiét bi y té.

Canh bio ngudi sit dung ap dung cac bién phép thin trong can thiét dé
str dung an toan va hiéu qua trang thiét bi y té. C6 thé bao gbm cac
hanh déng cn thuc hién dé tranh anh huwéng dén bénh nhan/ngudi sir
dung, cac anh hudng d6 co thé khong ¢6 nguy co de doa tinh mang]
hofic gdy tdn thuong nghiém trong, nhung ngudi sir dung can phai
biét. Muc than trong cling ¢6 thé canh bdo ngudi sir dung vé cac tac
dong bt loi khi sir dung trang thiét bj y & hodc khi sir dung sai trang|
thiét bi y t& d6 va sur than trong cin thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5 (Cac tic dong bét Diy la nhiing hiu qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bj
loi tiém an thuong, hodc cac bién ¢b bit lgi nghiém trong) ¢6 thé xay ra cho bénh
nhan/ngudi sur dung, hodc cdc tac dung phu tir viée sir dung trang thiét
biy té d6 trong didu kién binh thuong.

A
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STT

Dé muc

Néi dung

2.6

Phurong phap
didu tri thay thé

Mo t& cac quy trinh hodc hanh ddng thay thé dé chén doan, didu tri
hodc giam nhe bénh tat hoic tinh trang ma trang thiét bi v té duoc chi
dinh st dung.

2.7

Thong tin v&
nguvén vt liéu

- Cung cip danh muc cac nguyén vt lidu ciia trang thiét bi v té ¢6 tiép
xic true tiép (vi du: niém mac) va khong true tiép (vi du: luu thong
dich co thé & bén ngoai) v4i co thé, kém theo cac dic tinh hoa hoc,
sinh hgc va vat 1y cla ching. '

- Péi voi cac trang thiét bi y té phat ra birc xa jon hda, phai cung cép
théng tin vé nguén phat xa (vi du: df’ing vi phong xa) va vit liu dugc
sir dung dé bao vé& ngudi sir dung, bénh nhan tranh birc xa khéng
mong mudn.

- Trong trudng hop ¢6 yéu ciu dic biét v& tinh an toan cua nguyén vt
ligu vi du nhu tap chit, mirc do ton dur va photi nhiém véi cac chat 1am
déo nhw Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), cdn cung cdp thém gidy
chimg nhin nguyén vit liéu phu hop véi cac tiéu chudn lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc danh gia mi ro vé an toan cua nguyen vat liéu do.
Tuy theo su rii ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vit lidu nay, c6 thé
yéu ciu cac bién phap bo sung ching han nhu phai théng bao cho nguoi
st dung sw c6 mat cia nguyén vat lidu nay bing cach ghi trén nhin san
pham.

2.8

Cic thong sb k§
thuit co [ién
quan

Cac dic diém vé chirc nang va thong s6 k§ thuét vé hoat dong cia céc
trang thiét bi y té bao gdm: d¢ chinh x4c, d6 nhay, d8 dic hiéu cia cic
trang thiét bi y té do va chin doan, d6 tin ciy va cac yéu td khac (néu
c6 lién quan); va cac théng sd k¥ thuat khac bao gbém héa hoc, vt 1y,
dién, co khi, sinh hoc, phz"in mém, su vO trung, dd 4n dinh, bao quan,
vén chuyén va dong goi.

11X

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

Phé“m nay cin tém tit hodc tham chiéu hodc ¢6 chia di lidu xéc minh thiét ké va dir liéu
tham dinh thiét ké, phi hop véi dé phwc tap va phan loai rii ro cia trang thiét bi y té do.
Tai lidu nay bao gém:
s Céic gidy chimg nhén hozc tuyén bd phil hop véi céc tiéu chudn da duoc cong]
nhin ma chu s& hitu san phém ap dung; va/hodc
o Céc tom tat hodc cac bdo cdo thir nghiém va danh gia dya trén cic tiéu chuan
khac, cAc phuong phéap va thir nghiém ciia nha san xuit, hodc cach khéac dé chimg
minh sy phi hop véi tiéu chudn cua san pham.
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STT

Dé muc Ndi dung

IV

Bing chimg lam sang

Cung cap ban bdo cao danh gia 1am sing cia trang thiét bj y té. Danh gia nay c6 thé dudi
hinh thirc xem xét mot cich hé théng cdc tai liéu tham khao c6 sin, dwa trén kinh nghiém
lam sang dbi véi trang thiét bi y t& d6 hodc trang thiét bj y té tuong tw, hodc ¢ thé bing
nghién ciru 1am sang. Nghién ciru 18m sang thudng can thiét ddi véi cac trang thiée bi y
6 mire do rii ro cao, hogc cac trang thiét bi y t& ¢6 it hodc khong c6 kinh nghiém lam
sang,

Béo cao danh gia l4m sang cén bao gém muc dich va bdi canh cia vige danh gia lam
sang, dir liéu 14m sang déu vao, d4nh gia va phén tich dit lidu, két luan v& tinh an toan
va hiéu qué cilia trang thiét bi v (&,

Béo céo danh gia 1am sang can ¢ di cdc thong tin cdn thiét nhu mét tai lidu doe 14p dé
co quan quan ly c6 thé xem xét. Bao cio danh gia 1am sang can tom tat:

- Cong nghé ma trang thiét bi y té d6 su dung, céc chi dinh sir dung, cac tuyén bé vé)
tinh an toan va hiéu qua 1am sang cta trang thiét bi y t& d6 néu co.

- Bén chit va pham vi, quy mé caa dit liéu 1am sang dugc danh gia.

- Cdc dir licu lam sang, cac tiéu chuvan duoc céng nhin chirng minh cho tinh an toan va
hi¢u qua cia trang thiét bi y té.

V [Théng tin vé sin xuit

5.1 [Nha san xuat Neu tén, dia chi clia tht ¢a cac nha san XUuat tham gia vao qua trinh san
Xudt va tiét khuén (bao g0m ¢4 cac nha san xuat va tiét khuén 12 bén thu
ba).

5.2 [Quy trinh san  |Quy trinh san xudt cAn bao gdm céc thong tin dé ¢6 thé hidu mét cach

xuat tong quat vé quéa trinh san xuit. Khéng yéu cu cac théng tin chi tiét
mang tinh dbc quyén. Cac théng tin nay cé thé duogc thé hién dudi dang
mot so do tién trinh san xudt mé ta ngan gon qua trinh san xudt, kiém
tra chét lugng trong qua trinh, ldp rap, kiém tra chat lugng va déng géi
san pham cudi ciing.

Néu ¢ nhiéu nha san xvdt tham gia vao qud trinh san xudt dé hoan
thién mgt san pham thi can néu rd ting nha san xuat thant gia vao hoat
ddng nao.

Co s6 dang ky luu hanh cam két nhitng néi dung trén la ding sy that va chiu trach nhiém
trude phap ludt vé cac thong tin dd ké khai néu trén.

Nguwii dai dién hop phap cia co 8¢
Ky tén (Ghi ho én day du, chire danh)
Xac nhdn bang dau hodc chit ky
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Miu sé 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT _

- TRANG THIET Bl 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 BJ Y TE NHAP KHAU

Tén co s& diang ky lwu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay.......... thang.......... nam 20......

Pé muc

~ Nji dung md 14 tém it

Mo ta san pham trang thiet bi y té

Mo ta trang thiét bi y 1€

Mb ta tom tit vé nguyén Iy hoat dong va tinh ning,
thong sé k¥ thudt ctia trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bj str dung cac cong nghé mai thi cin cung cip ban
md ta vé cong nghé maéi do6 (vi du cong nghé nano)

1.2 | Danh muec linh kién va | Liét ké cac linh kién va phu kién ciia trang thiét b y té
phu kién

1.3 | Muc dich/Chi dinh stt | Néu muc dich stt dung/chi dinh sit dung cua trang thiét
dung - biy té

1.4 | Huéng dan sir dung Tém tit huéng dan vé cach sir dung ciia trang thiét bi

theo nhu T& hudng dan sir dung hodic T& théng tin cua
trang thiét bi y &

1.5

Chéng chi dinh

Théng tin vé chéng chi dinh - nghia 14 nhiing truomg
hop khong duge chi dinh st dung trang thiét bj vi ly do
an toan cho ngudoi bénh, vi du do tién st bénh, dic diém
sinh 1y cua ngudi bénh, vv...; theo dung n¢i dung di
dugc duyét tai nuoc cép lru hanh va ¢6 ghi trén nhan
trang thiét bj y té

1.6

Canh bao va thén trong

Nhitng théng tin canh bao va nhing diém cin thin trong
khi sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhiing bién phap du
phong & bao vé ngudi bénh tranh nhimg rdi ro do sk
dung trang thiét bi y té; do cd the la thong tin canh bdo
vé tac dung bat loi hay sir dung sai va bién phap ngan
ngira

1.7

Téc dung bat loi ¢6 thé
Xay ra

Théng tin vé cac tic dung bat lgi lién quan dén sk dung
trang thiét bi y t& duoc ghi nhin qua thir nghiém 1am
sang va theo déi hdu mai di dugce thuc hién trude do ddi
vai trang thiét b y té
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STT Pé muc Noi dung mé ti tém tit
2 | Thong tin san phédm d3 lwu hanh tai cac nude (néu co}
Cung cap thong tin vé céc nude di phé duyét cho phép luu hanh san pham, nuéc
dAu tién cdp dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y té
3 | Chi dinh da diing ky & cac nude khac (néu cb)
Liét ké cac nuée di cip dang ky luu hanh di kém voi chi dinh st dung duoc phé
duyét tai nudc do; ngay duge cap dang ky
4 | Théong tin vé tinh an toan/ van hanh d4ng hru ¥ ctia sin pham trang thiét b y té
- Cung cp théng tin vé sb lrgng bao céo phan ung bét loi lién quan dén viée sir
dung trang thiét bj y té; Nhimng bién phap thu hdi/ diéu chinh hiu mai d4 thyc hién
theo yéu cau clia co quan quan Iy cac nrde;
- Néu trang thiét bi v t& ¢6 chira mét trong cac thanh phan sau, thi cin cung cip
thdng tin vé:
o Té bao, md nguoi hodc ddng vat hodc phai sinh ctia chung duge cho su dung
dudi dang khong con sdng - vi du van tim nhén tao ngudn gde tir lon, chi rudt
meo...;
o Té bao, md va hodc phai sinh tir nguon gdc vi sinh hodc tai t& hop - vi du san
phim bom cing da dya trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh 1&n men vi
khuan...; C6 thanh phan gy kich ung, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion hoa -
Vi du la-ze, siéu 4m...
Bio cio danh gia lam sang dbi véi trang thiét bi y té loai C, D khéng phai
5 A a2 A
trang thiét bi y t€ chan doan in vitro
. iAo Cung cip bao cio danh gid lam sang cia chi s& hita
2.1 | Banh gid lam sang trang thiét bi y té bang tiéng Anh hoc tiéng Viét
5o | lailicu thamkhao cta | ;oo yo a0 i figu tham khao (néu c6)

danh gid 1am sang

Co s& dang ky Iuu hanh cam két nhimg ndi dung trén 1a ding su that va chiu trach

nhiém trude phap luat vé cac théng tin da ké khai néu trén.

Nguwdi dai dién hgp phap cuia co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chire danh)
Xdc nhdn bang dau hode chir ky




