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

TINH BAC GIANG DPoc 1ap - Tw do - Hanh phlc
S6: 188 /QP-UBND Bdc Giang, ngay 31 thdang 01 ndm 2022
QUYET PINH

V& viéc cong bé danh muc thi tuc hanh chinh dwoc sira dbi, bo sung;
bi bai boé thudc pham vi chirc nang quan ly cia S¢'Y te

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH BAC GIANG

~ Can cir Lugt Té chuc chinh?quyé‘n dia phuong ngay 19/6/2015; Ludgt Sua doi,
bo sung mot so diéu cua Lugt To chic chinh phu va Lugt To chizc chinh quyén dia
phwong ngay 22/11/2019;

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 ciia Chinh phui ve kiém soat
thu tuc hanh chinh; Ngh; dinh so 92/2017/NB-CP ngay 07/8/2017 cua Chinh phui siza doi,
bo sung mét so dieu cua cac nghi dinh lién quan dén kiém soat thu tuc hanh chinh;

Can cir Nghj dinh s6 61/2018/NP-CP ngay 23/4/2018 cuia Chinh phui vé thyc
hién co ché m¢t cura, mét cua lién thong;

Cin cit Théng tw s6 02/2017/T T-VPCP ngay 31/10/2017 cua Bo truong, Chu
nhiém Van phong Chinh phu hudng dan nghiép vu vé kiem soadt thu tuc hanh chinh;

Can cir Théng tw s6 01/2018/T T-VPCP ngay 23/11/2018 cua B¢ truong, Chu
nhiém Van phong Chinh phu huong dan thi hanh mot so quy dinh cua Nghi dinh so
61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018 cua Chinh phu,

Can cir Quyét dinh so 5652/0D-BYT ngay 10/12/2021 ciia B6 Y té vé viéc cong
bo thii tiic hanh chinh méi ban hanh/dwoc siva d6i, bé sung hodc thay thé/bi bai bé linh
viee trang thiét bi y té thuéc pham vi chirc ndng qudn 1y ciia B6 Y té;

Theo dé nghi ciia Gidm déc Sé'Y té tai Tortrinh s6 30/TTr-SYT ngay 27/01/2022.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay Danh muc thii tuc hanh chinh
duoc stra d6i, bd sung: bi bdi bo linh vuc trang thiét bi y té thuoc pham vi chirc
nang quan ly cta S&' Y té (¢ Phu luc kém theo).

Piéu 2. Giao Giam doc So' Y té xay dyng va phé duyét quy trinh noi bo ddi vai
thi tuc hanh chinh thuoc tham quyén quyét dinh caa Sé.

Piéu 3. Thu trudng cac co quan: Van phong UBND tinh, S¢ Y té, Sé Thong
tin va Truyén thong; Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh va t6 chirc, ca nhan co
lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: KT.CHU TICH

- Nhu biéu 3; W - [
- Van phong Chinh phu (Cuc Kiém soat TTHC);
- TT.Tinh try, TT.HDND tinh;

- Chu tich, cac PCT UBND tinh;

- VP UBND tinh:

+ LDVP, KGVX, TTPVHCC, TTTT.
+ Luu: VT, NC.




Phu luc 01
DANH MUC THU TUC HANH CHINH THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUASO Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé /OD-UBND ngay  /01/2022 cuia Chui tich UBND tinh)

I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG

, Thoi han giai quyét Thuc hién qua
Thot han giai quyét cua cac co quan Phi, 1€ phi dich vu buu
. . . Co ché (Sau cit giam) chinh céng ich
TT | MaTTHC | Linh vec/Thi tuc hanh | = .. Co quan > ,
chinh uyét® | Theo qu Sau cat . | phéi he Tiep | Tra
auy o quy u siyté |Photnep nhan | két
dinh giam giai ha .
£ 0 so qua
quyet
2) ] 3 4) ®) (6) (7) 8 9)
Linh vuc Trang thiéet bi y
té
1 1.003006 Cf)ng bé) du dléu klén san Trong Trong Trong N N
Xuat trang thict bi y te MC | ngaytiép | ngaytiép | ngay tiép 3.000.000dong/1 ho
~ A ~ X A A SO
nhan ho so | nhan ho so | nhan ho so
2 1003029 | Cong b tiéu chuan &p dung Phi thim dinh cong bé
déiAV('yi trang thict bi y te trang thiét bi y té loai
thugc loai A, B Trong Trong Trong A: l.OOO:OOOdéngll
MC ngay ticp | ngaytiep | ngay tiep ho so
nhan ho so | nhan ho so | nhan ho so Phi tham dinh cong bé
trang thiét bi y té loai
B: 3.000.000d6ng/1
! Ghi ch:

- Thoi han giai quyét dugc tinh bang ngay lam viéc;
- Noi tiép nhan hd so: Trung tim Phuc vu hanh chinh c¢éng tinh Bic Giang

Dja chi: Tryu s Lién co quan, Quang trudng 3/2, Thanh phé Bic Giang, tinh Bic Giang,

Website: http://hcc.bacgiang.gov.vn;Sé dién thoai 18 tan/téng dai: (0204) 3531.111 — (0204) 3831.818:



http://hcc.bacgiang.gov.vn/

ho so

1.003039 cong bd du diéu kién mua Trong Trong Trong
ban trang thiét bi y té thuoc | MC | ngaytiép | ngaytiép | ngay tiép 3.000.000ddng/1 HS
loai B, C, D nhan hd so | nhan ho so | nhan hd so
Il. THU TUC HANH CHINH BI BAI BO
Ma TTHC méi Tén thu tuc hanh chinh Co ché | Thuec hién qua | Tén vin ban quy | Co quan Vin ban cong bo
trén CSDL gidi dich vu dinh viéc bai bé thue
STT Qudc gia vé quyét Buu Truc thi tuc hanh hi€én
TTHC chinh | tuyén chinh
0 @ ‘ @) ‘ @ | 6 [ ® 0 ®) O

1 2.000985 bicu chinh théng tin trong ho so Nghi dinh so SO Y te Quyeét dinh cong bo
cong bd du diéu kién san xuat trang MC « « 98/2021/NP-CP TTHC sb 103/QD-UBND
thiét b y té ngay 08/11/2021 ngay 17/01/2020 ciia Chu

cua Chinh phu tich UBND tinh.

2 2.000982 Piéu chinh théng tin trong ho so Nghi dinh s6 Quyét dinh cong bo
cong bd du diéu kién mua ban trang 98/2021/ND-CP TTHC s6 103/QD-UBND
thiét bi y té loai B, C, D MC X X ngay 08/11/2021 ngay 17/01/2020 cua Cha

cua Chinh phu tich UBND tinh.




PHAN I1. NQI DUNG THU TUC HANH CHINH

LINH VUC TRANG THIETBI Y TE

1. Cong bé da diéu kién san xuét trang thiét bj y té

1.1. Trinh ty thuc hién:

a)Bwdc 1: Trude khi thuc hién san xuét trang thiét bi y té, co so san xuat trang
thiét bi y té c6 trach nhiém nop hé so truc tuyén qua mang: Trang dich vu cong cua
tinh Bc Giang (dichvucong.bacgiang.gov.vn) hoic qua hé théng dich vu cong
truc tuyén quan ly trang thiét bi y té ( https://dmec.moh.gov.vn). Co quan tiép
nhan S¢ Y té - Bo phan Tiép nhan & tra két qua So Y té - Trung tam phuc vu
Hanh chinh céng tinh Bic Giang, Quang trudng 3/2, thanh phé Bic Giang. Dién
thoai: (0240) 3.555.760.

- Thoi gian tiép nhan ho so: Trong gio hanh chinh cac ngay 1am viéc trong
tuan.

b)Buwsc 2: Khi nhan hd so (bao gom ca gidy td xac nhan di nop phi theo quy
dinh caa Bo Tai chinh), S& Y té Bic Giang dang tai cong khai trén Cong thong tin
dién tir vé quan ly trang thiét bi y té cac thong tin va ho so cong bd du diéu kién san
Xuat trang thiét bj y té.

1.2. Cach thirc thuc hién: ho so tryc tuyén qua mang : Trang dich vu cong cua
tinh Bic Giang (dichvucong.bacgiang.gov.vn) hodc qua hé théng dich vu cong
truc tuyén quan ly trang thiét bi y té ( https://dmec.moh.gov.vn)

1.3. Thanh phan, sé lweng ho so"

a) Thanh phan hé so:

1. Van ban cdng b du diéu kién san xuat theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu lyc |
ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT,;

2. Giay chizng nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13485 dugc cap bai t6
chirc danh gia sy phu hop theo quy dinh cua phap luat.

3. Cac gidy to chung minh dap ung diéu kién quy dinh tai khoan 2 Diéu 8 Nghi
dinh 98/2021/NBD-CP.

(Y&u cdu doi véi mét sé gidy to trong bé ho so

1. Hé so cong bé du diéu kién san xuat trang thiét bj y té 1am thanh 01 bg, trong
do:

a) C4c tai ligu trong ho so dwoc in rd rang, sap xép theo trinh tu theo quy dinh
tai Piéu 9 Ngh; dinh nay; giiza cac phan c6 phan céach, c6 trang bia va danh myc tai
lieu.

b) Truong hop tai lieu khong bang tiéng Anh hogc khong bang tiéng Viét thi phdi dich
ra tieng Viét. Ban dich phdi duoc ching thue theo quy dinh cia phép ludt.

2. Y8u cau doi véi mét sé gidy to trong bé hé so cong bé dui diéu kién san xuat:

a) Bdn goc hodc ban sao ¢6 ching thiec hodc bdn sao ¢é xac nhdn ciia co so dé
nghj cong bé dii diéu kién san xudt doi véi Giay chiing nhédn dat tiéu chuan qudan ly
chdt lwong.



b) Ban goc ¢ x&c nhdn cia co sé dé nghj ¢dng bé du diéu kién san xudt doi véi
tai liu chieng minh ddp 1ng diéu Kién quy dinh tai khodn 2 Diéu 8 Ngh; dinh
98/2021/ND-CP)

b) S6 lwong ho so: 01 (bd)

1.4. Thoi han giai quyét:

0 ngay

1.5. Poi twong thuc hign thi tuc hanh chinh: T4 chuc

1.6. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S¢ Y té Bic Giang.

1.7. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ cong bé
1.8. Phi, I& phi:

Phi:

Phi thAm dinh Diéu kién kinh doanh thudc linh vuc trang thiét bi y té:
3.000.000d6ng/1 ho so

L¢ phi: khong c6

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

1.9. Tén miu don, mau to khai (Dinh kem ngay sau thii tuc nay):

Phu luc I: Van ban cong bb du diéu kién san xuat theo Mau sb 01 quy dinh tai
Phu luc | ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT

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

Piéu 8 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP Piéu kién vé quan Iy chit lweng ciia co
s& san xuat trang thiét b y té

1. Pat tiéu chuan hé théng quan ly chét luong 1SO 13485.

2. Bdi vé6i co so san xuat trang thiét bi y té ¢ chira chat ma tdy va tién chét,
ngoai viéc dap ung cac diéu kién quy dinh tai khoan 1 Biéu nay, phai dap tng thém
C4C YU cau sau day:

a) C6 hé thong theo ddi quan ly quéa trinh xut, nhap, ton kho, st dung nguyén
liéu 1a chat ma ty va tién chat, qua trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y té, nguyén
liéu c6 chtra chat ma tay va tién chat;

b) Trang thiét bi y té, nguyén liéu c6 chtra chat ma tly va tién chat duoc bao
quan & mot khu vuc riéng trong kho hoac kho riéng, phai bao dam an toan.

1.11. Co sé phap ly cia tha tuc hanhchinh:

1.Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua Chinh pha vé
quan ly trang thiét bj y té

2.Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 ctia B6 Y t& quy
dinh mau vin ban, béo céo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cua Chinh pha vé quan ly trang thiét bj y té

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



TEN CO SO SAN XUAT

Phu luc |

Mau s6 01

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phac

SO e , ngay........ thang........ nam 20
VAN BAN CONG BO
P diéu Kién san xuét trang thiét bj y té
Kinh gui: ............. 2 e,
1. Tén co s& san Xuat:
MA SO TNUE: oo,
Piachitrusé: ........ B
Dia chi SN XUAL: .ovoveveeieeeeeeeens 4o Tinh: oo
Dién thoal: ....ccooveviiiiiiiiiiiiiiii e Faxe o
EMAIl: oo, Website (néu co): ..............
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so san Xuat:
HoO VA 1N Lo
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ...........
bién thoai ¢d dinh: woveveeeeeeeeeeeen, bién thoai di dong: ........................

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

STT Tén trang thiét bi y té (Cs?:ri/ ;T]%il';’nl;ﬁg
1.
2.
! Pia danh

254 'Y té tinh, thanh phértruc thudc trung wong noi co so san xuat dat tru s¢
8 Ghi theo dia chi trén giay chiung nhéan dang ky kinh doanh
4 Néu trung véi dia chi ding ky kinh doanh thi ghi “tai try s6”

6




Cong bé co sé da diéu kién san xuat trang thiét bi y té

Ho so kém theo gom:

1. | Giay chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng 1SO 13485 O
Tai liéu vé hé thong theo dai quan ly qué trinh xuat, nhap, ton kho, sir
2. | dung nguyén liéu Ia chat ma tly va tién chat, qua trinh xuét, nhap, ton | o
kho trang thiét b y té c6 chtra chat ma tay va tién chat va kho bao quan

Co s¢ cong b du diéu kién san xuat trang thiét bi y té cam két:

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

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién di cong bd trong qua trinh hoat dong cua co
SG.

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd du diéu kién san xuat theo quy
dinh.

Nguwoi dai dién hgp phap ciaa co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang ddu hogc chir ky sé



2. Cong bd tiéu chuan &p dung doi véi trang thiét bi y té thudc loai A, B

2.1. Trinh tw thuc hién:

a)Bwéc 1: Trude khi dua trang thiét bj y té thudc loai A, B luu thong trén thi
truong, co s cdng bd tiéu chuan ap dung cd trach nhiém nop hd so cong bd  truc
tuyén qua mang: Trang dich vu «c¢ong cua tinh Bic Giang
(dichvucong.bacgiang.gov.vn) hoic qua hé thdng dich vu cdng truc tuyén quan
ly trang thiét bi y té ( https://dmec.moh.gov.vn). Co quan tiép nhan S Y té - Bo
phan Tiép nhan & tra két qua S¢' Y té - Trung tdm phuc vu Hanh chinh céng tinh
Bic Giang, Quang truong 3/2, thanh phdé Bic Giang. Dién thoai: (0240)
3.555.760.

- Thoi gian tiép nhan ho so: Trong gio hanh chinh cac ngay 1am viéc trong
tuan.

b)Buwsc 2: Khi nhan hd so (bao gom ca gidy to xac nhan di nop phi theo quy
dinh cua Bo Tai chinh), So Y té Bic Giang dang tai S6 cong b tiéu chuan ap dung doi
Vi trang thiét b y té thugc loai A, B cong khai trén Cong thong tin dién tar vé quan ly
trang thiét bi y t& va ho so cong b tiéu chuan ap dung, trir tai liéu quy dinh tai khoan 5
Diéu 26 Nghi dinh 98/2021/NP-CP.

2.2. Céch thirc thuc hién: ho so truc tuyén qua mang : Trang dich vy cong cua
tinh Béc Giang (dichvucong.bacgiang.gov.vn) hoic qua hé théng dich vu cong
truc tuyén quan ly trang thiét bi y té ( https://dmec.moh.gov.vn)

2.3. Thanh phan, sé lweng hd so:

a) Thanh phan hé so:

1. Van ban cdng bé tiéu chuan ap dung cua trang thiét bj y té thuoc loai A, B theo
Mau sé 02 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT.

2. Giay ching nhan dat tiéu chuan quan ly chit luwong 1SO 13485 con hiéu lyc tai
thoi diém nop ho so.

3. Gidy uy quyén caa chi so hiru trang thiét bi y té cho co so thuc hién viéc dang
ky luu hanh theo Mau tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tw 19/2021/TT-BYT
con hiéu lyc tai thoi diém nop hd so, trir trudng hop quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu
25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép, hop tadc xd, ho kinh doanh cua Viét
Nam la chu s& hiru trang thiét bi y té).

4. Giay xac 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 hitu trang thiét bj y té cap, trir truong hop
trang thiét bi y té st dung maot lan theo quy dinh cua chu sé hitu trang thiét b y té hoac
cd tai liéu chung minh khong c6 ché do bao hanh.

5. Tai liéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét b y té bang tiéng Viét, kém theo tai
lieu ky thuat mo ta chirc ning, thong sé k¥ thuat cua trang thiét bi y té do chu so hitu
trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng ddi vai thube thi, chat higu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai liéu ky
thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan caa san pham,



quy trinh san xuét, cac bao c4o nghién ctu 1am sang va tién 1am sang bao gém béo céo
d6 on dinh.

6. Giay chirng nhan hop chuan theo quy dinh hoic ban tiéu chuan san pham do
chu s¢ hitu trang thiét b y té cong bé.

Riéng dbi véi trang thiét b y té san xuét trong nudc bo sung két qua danh gia cac
thdng sb hoa, ly, vi sinh va cac théng s6 khéc do co so di diéu kién theo quy dinh cua
phép luat vé danh gia su phi hop cap hoic Gidy ching nhan danh gia chét lwong do co
quan c6 tham quyén caa Viét Nam cap dbi véi trang thiét bi y té chan doan in vitro. Két
qua danh gia phai phi hop vai tiéu chuan ma cha sé hitu trang thiét bi y té cong bd.

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

8. MAu nhan sé sir dung khi lvu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té.

9. Giay chung nhan luu hanh tu do con hiéu lyc tai thoi diém nop hé so ddi véi
trang thiét bi y té nhap khau.

(Yéu cau doi véi mét sé gidy to trong bé ho so

a) Béi véi Gidy chieng nhdn dat tieu chuan quan Iy chdt liwong: Nép bdn gac
hodc ban sao cé ching thiec hodc ban sao ¢ Xac nhdn cua té chire dirng tén cong bo
tiéu chudn &p dung.

Trieong hop Gidy chitng nhdn dat tiéu chudn qudn Iy chdt lwong khdng bang
tiéng Anh hogc khdng bang tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwoc
ching thuee theo quy dinh cua phap ludt.

b) Péi Véi gidy 1y quyén cua chi s hiru trang thiét bi y té va gidy xac nhén co
s¢ du dieu kién bao hanh:

- Péi véi trang thiét by y té san xudt trong nwéc: Ngp ban géc hodc ban sao c6
ching thuc;

- Péi véi trang thiét b y té nhdp khau: Nép ban da duwoc hop phap hoa lanh sy
hodc ban sao c6 ching thuc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.

¢) Poi véi Gidy chitng nhan hop chudn hogc Ban tiéu chudn ma chi so hizu
trang thiét bj y té cong bo ap dung: Nép ban goc hodc bdn sao c6 xac nhdn cua té
chire diing tén cong bo tiéu chuan ap dung.

Trwong hop Ban tiéu chuan khéng bang tieng Anh hodc khong bang tiéng Viét
thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi duwoc chiing thue theo quy dinh cia phap
luat.

d) Déi véi tai liéu hwdéng dan sir dung cua trang thiét b y té: Nép ban bang tiéng
Viét c6 x&c nhdn cua té chire dieng tén cong b tiéu chuan ap dung, kém theo bdn gac
bang tiéng Anh do chu s¢ hiru trang thiét bj y té ban hanh déi véi trang thiét b y té
nhap khau. Triong hop tai liéu huéng dan sie dung khong bang tiéng Anh hogc khdng
bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi duwroc chiing thuc theo quy
dinh cua phap ludt.

d) DBéi véi mau nhan: Nop ban mdu nhan c6 xac nhdn cia té chite ding tén cong
bé tiéu chuan ap dung. Mdu nhan phdi dép iing cac yéu cau theo quy dinh ciia phap
ludt vé nhan hang hoa.

e) Dai Véi giay ching nhdn Leu hanh tw do: Nép ban da dwroc hop phap hoa 1anh
su hogc ban sao co6 chung thuc cua ban da dwoc hop phap hda lanh su.
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Truong hop gidy chiing nhdn heu hanh tir do khdng bang tieng Anh hodc khéng
bang tieng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwoc ching thuc theo quy
dinh cua phap luat.

2) Poi Véi ban két qua danh gid cdc théng so hoa, 1y, vi sinh va cac théng sé
khdc do co s dii diéu kién theo quy dinh cia phap ludt vé danh gid sy pht hop cap
hodc Giay chiing nhdn ddnh gid chat leong do co quan c6 tham quyén cua Viét Nam
Cdp doi véi trang thiét bj y té chan dodn in vitro: Ngp ban géc hodc ban sao c¢é ching
thuc.)

b) S6 lwong hd so: 01 (bd)

2.4. Thoi han giai quyét:

0 ngay

2.5. Poi twgng thuc hién thi tuc hanh chinh: T4 chic

2.6. Co quan thuc hién thii tuc hanh chinh: S¢ Y té Bac Giang.

2.7. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Sé cong bb

2.8. Phi, I¢ phi:

Phi:

Phi tham dinh cong bd trang thiét bi y té loai A: 1.000.000d6ng/1 h6 so

Phi tham dinh c6ng bé trang thiét bi y té loai B: 3.000.000d6ng/1 ho so

L¢é phi: khéng cé

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

2.9. Tén mau don, miu to khai (Pinh kem ngay sau thii tuc nay):

Phu lyc I: Van ban cong bd du diéu kién san xuat theo Mau s6 01 quy dinh tai
Phu luc | ban hanh kem theo Thong tu 19/2021/TT-BYT

2.10. Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh:

Piéu 8 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP Piéu kién vé quan Iy chat lweng ciia co
& san xudt trang thiét bj y té

Piéu 25 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP Piéu kién ciia té chire dwoc dirng tén
cdng bd tiéu chuan ap dung hodc ding ky lvu hanh trang thiét bj y té

1. T6 chitrc duge ding tén céng bd tiéu chuan ap dung hoidc dang ky luu hanh
trang thiét bi y té bao géom:

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

b) Doanh nghiép, hop tac x&, ho kinh doanh cua Viét Nam duoc uy quyén cua
cha so hitu trang thiét bi y té;

¢) Vian phong dai dién thuong tru tai Viét Nam cua thuong nhan nudc ngoai ma
thuong nhan d6 1a chu sg hitu trang thiét bi y té hoidc duoc Gy quyén cia chi so hiru
trang thiét bi y té.

2. T6 chirc dung tén cdng bé tiéu chuan &p dung hoic ding ky luu hanh trang
thiét bi y té phai c6 co so bao hanh tai Viét Nam hoic phai c6 hop dong véi td chic du
nang luc bao hanh trang thiét bi y té, trir truong hop cac trang thiét bi y té sir dung mot
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lan theo quy dinh cua chu sé hitu trang thiét b y té hodc ¢4 tai liéu ching minh khéng
c6 ché do bao hanh.

Truong hop té chire dirng tén cdng bé tiéu chuan ap dung hoic ding ky lwu hanh
trang thiét bi y té thuoc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi cha so hitu trang
thiét bi y té phai c6 co so bao hanh tai Viét Nam hoic phai ¢ hop ddng véi co sé du
nang luc bao hanh trang thiét bi y té, trir truong hop cac trang thiét b y té sir dung mot
lan theo quy dinh cua chu sé hitu trang thiét bi
2.11. Co so phap ly caa tha tuc hanhchinh:

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

2. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cta Bo Y té quy
dinh mau vin ban, béo céo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 ctia Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té

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

11



Phu luc |
Mdu sé 02

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

SO e L , Ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung caa trang thiét bj y té thugc loai A, B

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

1. Tén co s cong bé:

M4 s6 thué hoac S6 giay phép thanh 1ap Vian phong dai dién: .................
Pia chi: ...... PR
Pién thoai ¢b dinh: ...coooovvvvevevcevnnn ... Fax:

Email: ..o,

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

Ho va tén:

S6 CMND/Pinh danh/Hé chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ............
bién thoai ¢d dinh: ..coevvveeeene, Dién thoai di dong: ..............ccoeen.....
3. Trang thiét b y té cong bé tiéu chuan &p dung:

Tén trang thiét bi y t& (tIENG VIEL): .....cveeeieeeeee e
TEN thUONZ MAI: ....eiiiiiiiie e
ME GIMDN (NEU CO): ..ottt

Chang loai:

M4 san pham (néu co):

Quy cach dong géi (néu co):

Loai trang thiét bi y té:

Muc dich str dung:

Tén co s& San Xuat:

Dia chi co s& san xuat:

Tiéu chuan ap dung:

4. éi voi trang thiét b y té chira chat ma tly, tién chat:
Tén chat ma tly, tién chat: Tén chat, tén khoa hoc va ma thong tin CAS.
Nong do, ham luong:

! Pia danh
2S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co sé dat tru s¢
! Ghi theo dia chi trén giay chitng nhéan ding ky kinh doanh
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Téng ham luong trong mot don vi dong goéi nho nhat:

5. Thong tin vé chu sé hitu trang thiét bj y té:

Tén cha so hitu:

bia chi chua sé hitu:

6. Thong tin vé co sd bao hanh:

Tén co so:

bia chi:

Dién thoai ¢b dinh: Dién thoai di dong:

7. Sb cdng bd du diéu kién san xuat d6i vai trang thiét b y té san xuat trong
nudce:

Ho so kém theo gom:

Giay chtng nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng 1SO

L 113485 -

2. | Giay uy quyén cua chii s¢ hitu trang thiét bi y té 0

3. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh 0

4 \T/@itliéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng _
I

Tai lidu ky thuat mé ta chirc nang, thong s6 ki thuat cua trang
thiét bi y té do chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh

Tai liéu ki thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén
vat liéu, vé an toan cua san pham, quy trinh san xuat, cac béo
6. | cé&o nghién cau 1am sang va tién 1am sang bao gom bao cao dod
6n dinh ddi vai thude thi, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat

in vitro.
;| Ban tieu chuan ma chu so hitu trang thiét bi y té cong bo ap .
"~ | dung
8. | Gidy ching nhan hop chuan 0

Doi Vvé6i trang thiét bi y té san xuat trong nudc bd sung két qua
danh gia cac thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thdng sé khéc do co
s& du diéu kién theo quy dinh cta phap luat vé danh gia su phu
hop cap hoac Gidy chiing nhan danh gia chat luong do co quan
c6 tham quyén caa Viét Nam cap déi voi trang thiét bi y té chan
doan in vitro

Tai liéu huong dan st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng
10. | Viét; dbi vai trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban géc| o
bang tiéng Anh do chi s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh

11. | Mau nhan trang thiét bi y té 0
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Giay chuang nhan luu hanh ty do d6i voi trang thiét b y té nhap
khau

Co s& ¢ong bo tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thdng tin cong bd 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu c6 su gia mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xtr ly theo quy dinh caa phap luat.

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

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

12.

Nguwai dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
X&c nhdn bang ddu hodgc chiz ky sé
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Phu luc 11

Mau s6 02.01
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e boc lap - Tw do - Hanh phac
Sb: i e, RGAY...... théng........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung caa trang thiét bj y té thugc loai A

Kinh gui: ............. LI

1. T8N CO ST CONG DO .ottt ettt
M4 s6 thué hozc S6 giay phép thanh Iap Vin phong dai dién: ..........ccccveeenneee.
biachi: ...... 2 e —————————————————
Dien thoai €8 diNN: cevvveeeeeeeeeeeeeeeees e FAXE ot oo
EMAIL e e
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

[ [0 IRV 8 (=1 o SRR
S6 CMND/Dinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... N01 CAP: ovorveerrreenns
bién thoai ¢d dinh: .oveveeeeeeeeeeeen, Dién thoai di dONG: ..o.cvvevveeeeeeeeee,
3. Trang thiét bi y té thuoc loai A:

TEN trang thiGt DI Y 182 ov.vuevveeeieeeeeeeeeeeeeeee ettt
TEN thUONEZ AL ..ttt nre e
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (NéU C0): ......ovvveverveeanee.
CRUNG 017 <.
MA SAN PRAM (NEU CO): ..ottt
Quy cach dOng 01 (NEU CO): .....uveeeeeeeeeeeeeereereeeeeeeee et
Muc GICh ST QUNQ: coeeiece e
TN CO SO SAN XUAL: ..ottt s sttt en et es s
DA CHi CO SO SAN XUAL: 1vvevveeeeeeeeeee ettt et st eseteee e eseseneneeeenees
THBU CHUAN AP QUNG: .ottt
4. P6i véi trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat:

Tén chat ma tay, tienchat: ...................... Tén khoahoc: ...............

ME ThONG TIN CAS: o e e
Nong do, ham luong chat ma thy, tién ChAL: .........occvevveveeeeeeeee e
Tong ham luong chat ma tdy, tién chat trong mot don vi dong géi nho nhat: ..
5. Théng tin vé chu so hiru trang thiét bi y té:

' Dia danh ’
2S¢ Y té tinh, thanh phértn.rc thudc trung wong noi co sé dat tru s¢
% Ghi theo dia chi trén giay chirng nhan ding ky kinh doanh
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TEN CHU SO NTIUL weeeiiiie et et e e s b e e e ebre e e eabeeeennes
Dia Chi Chl SO NTIUL .evvecieeie e s
6. Thong tin vé co s¢ bao hanh (néu cd):

TN CO SO oot
3 3 T: Wl 0 A OO PSR OUPRRROPSRROTR
bién thoai ¢d dinh: .o, Dién thoai di dONG: ....coovvveeeeveieieees
7. S6 cong bd du diéu kién san xuit ddi véi trang thiét bi y té san xuit

18 00) 1 1< 1 1L 0/ oS PP TP RPPPP PP

C6ng bo tiéu chuan ap dung caa trang thiét bi y té loai A
Ho so kém theo gom:

13. | Giay chtrng nhan dat tiéu chuan quan Iy chat lugng 1SO 13485 O
14. | Giay uy quyén cta chu s& hiru trang thiét bi y té O
15. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh 0
16. | Tai liéu md ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét O

Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc niang, thong so ky thuat cua trang thiét

17. bi y té do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh -
Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liu vé nguyén vat
18 liu, v& an toan cta san pham, quy trinh san xuat, cac bdo céo .
" | nghién ciu 1am sang va tién 1am sang bao gom béo céo do 6n dinh
ddi véi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro.
19. | Ban tiéu chuan ma chua so hitu trang thiét bi y té cong b &p dung O
20. | Gidy chtrng nhan hop chuan O

Ddi vai trang thiét bi y té san xuat trong nuéc: két qua danh gia cac
thong so hoa, ly, vi sinh va cac thong sé khac do co so du diéu kién
21. | theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phi hop cap hoic Gidy | o
chting nhan danh gia chit luong do co quan c6 thim quyén cua Viét
Nam cap dbi vai trang thiét bi y té chan doan in vitro

Tai lidéu huéng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét;
22. | ddi vai trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban géc bang tiéng | o
Anh do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh
23. | Mau nhan trang thiét bi y té 0

Giay chiang nhan luu hanh tu do doi véi trang thiét bi y t& nhap
khau

Co s& c¢bng bo tiéu chuan ap dung cam két:

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

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bj y té theo dung hd so dé cong bo.

24,
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3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo
quy dinh.
Ngwoi dai dién hgp phép cuaa co sé
Ky tén (Ghi ho tén day dii, chirc danh)
Xac nhdn bang ddu hogc chir ky sé
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Mau s6 02.02

TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
e boc lap - Tw do - Hanh phac

Sb: i e, GAY...... théng........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung caa trang thiét bj y té thugc loai B

Kinh gui: ............. LI

1. T8N CO ST CONG DO .ottt ettt
M4 s6 thué hozc S6 giay phép thanh Iap Vin phong dai dién: ..........ccccveeenneee.
biachi: ...... e —————————————————————
Dien thoai €8 diNN: ceveveeeeeeeeeeeeceeeees e FAXE ot oo
EMaIL e e —————————————
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

[ 0 IRV 8 (=1 o SRR
S6 CMND/Dinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... N01 CAP: v,
bién thoai ¢d dinh: woveveeeeeeeeeeeen, Dién thoai di dONG: ....cvvevevvveeeeeeeiee,
3. Trang thiét bi y té thuoc loai B:

TEN trang thiGt DI Y 182 ovvuevveeeieeeeeeeee ettt
TEN thUONEZ AL ..ttt nre e
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (NéU C0): .....ovvveverveennee.
CRUNG 017 <ot
MA SAN PRAM (NEU CO): ...ttt
Quy CAch dONE ZOT (NEU COY: w.vvvvreeereeeeseee e e teeee s ess s enee s s,
MUc GICh ST QUNQ: oo e
TN CO SO SAN XUAL: ..ottt s sttt en et es s
DA CHi CO SO SAN XUAL: 1vvvevveeeeeeeeee ettt sttt es et e e e s en e eeeeees
THBU CHUAN AP QUNG: .ottt

4. Béi véi trang thiét bi y té chtra chat ma tuy, tién chat:

Tén chat ma tay, tién chat: ............... Tén khoahoc: .................
MAE ThONG TIN CAS: oot e e e e e e steesnee e
Nong do, ham luong chat ma tuy, tién ChAL: ........cocevvveveeeeeeeeee e

Tong ham luong chat ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goéi nhé nhat: ...
5. Théng tin vé chu so hiru trang thiét bi y té:
TEN CNU SO NTIUL it

' Dia danh ’
2S¢ Y té tinh, thanh phértruc thudc trung wong noi co sé dat tru s¢
% Ghi theo dia chi trén giay chirng nhan ding ky kinh doanh
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Dia Chi Chi SO NTU: ..vveeiieecce e e e
6. Thong tin vé co s bao hanh (néu cd):

TN CO SO oo

3 ) T= o SRR
bién thoai ¢d dinh: wovveeeeeeeeeeeeee, Dién thoai di dONG: ....cevveeeeeveieeceees
7. S6 cdng bd du diéu kién san xuat déi vai trang thiét bi y té san xuat

18 00) 1 F<08 1 1L 0/ o ST RPPPPPPTT

C6ng bé tiéu chuin &p dung ciaa trang thiét bj y té loai B
HO6 so kem theo gom:

1. | Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan ly chét luong 1SO 13485 O
2. | Giay uy quyén cua chi s hitu trang thiét bi y té O
3. | Gidy xé4c nhan du diéu kién bao hanh O
4. | Tai lieu mo ta tom tit ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét O
. Tai liéu k¥ thuat md ta chirc ning, thong so ky thuat cua trang thiét .
" | biy té do chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh
Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat
6 liu, v& an toan cta san pham, quy trinh san xuat, cac bdo céo .
" | nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gdom béo céo d6 6n dinh
ddi véi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro.
7. | Ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung O
8. | Giay chirng nhan hop chuan O

Déi vai trang thiét bi y té san xuat trong nuéc: két qua danh gia cac
thong s6 hoa, ly, vi sinh va cac thong sé khac do co so du diéu kién
9. | theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phi hop cap hoic Gidy | o
chting nhan danh gia chat luong do co quan ¢6 tham quyén cua Viét
Nam cap dbi vai trang thiét bi y té chan doan in vitro

Tai liéu huong dan st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét;
10. | dbi voi trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban géc bang tiéng | o
Anh do chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh

11. | Mau nhan trang thiét bi y té O

Giay chting nhan lwu hanh ty do do6i voi trang thiét bj y té nhap
khau

Co s& c¢ong bo tiéu chuan ap dung cam két:

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

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bj y té theo dung hd so dé cong bo.

12.
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3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo
quy dinh.
Ngwoi dai dién hgp phép cuaa co sé
Ky tén (Ghi ho tén day dii, chirc danh)
Xac nhdn bang ddu hogc chir ky sé
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Phu luc 11

MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Théng tw s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia B¢ truong Bo Y té)

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

GIAY UY QUYEN
Kinhgiri: ...,

Chlng t6i, (Tén va dia chi chi sé hitu), véi tu cach 1 chi so hitu trang thiét bi y
té bang van ban nay ay quyén cho (Tén va dia chi cia co sé dirng tén cong bé tiéu
chudn &p dung hodc déing ky lwu hanh) duoc luu hanh tai thi truong 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 following medical devices to the market of Vietnam:

.......... (Liét ké danh muc céc trang thiét b; y té).........
M (List of the medical device)......... "

Chung toi cam két cung cap, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat
lugng va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, biao dudng va cung cip vat tu,
phu kién thay thé trang thiét bi y té néu trén.

We hereby commit to provide and support any inquiry related to the information
and quality of the medical devices, guarantee all warranty, maintenance and service
conditions and supply replacement materials and accessories for the medical devices.

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

Ngwoi dai dién hgp phéap caa Chu sé hiru

Ky tén (Ghi ho tén day dii, chirc danh)
X4&c nhdn bang ddu hodc chi ky
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Phu luc 111

MAU GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH
(Kém theo Théng tw s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 ndm 2021 ciia Bé truong Bo Y té)

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

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

1110 PP S
3 D 3T 1o 0 | PR RPERR
Vé6i tu cach 1a cha sé hiru trang thiét bi xac nhan co so ¢6 tén duéi day du didu
kién bao hanh trang thiétbi y té cua .............. .
Tén tran Tén co s X K oar X e i bién thoai | Dién thoai
thiét bi y :?é bio hanh | V&S0 thue | bia chi 6 dinh di dong
...... Cosol
Coso 2
...... Cosol
Coso 2
Coso3

Nguwoi dai dién hgp phéap caa Chu sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day dii, chirc danh)
Xac nhdn bang ddu hogc chiz ky

1 Ghi ddy du tén caa cha s hitu trang thiét bi y té
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Phu luc IV

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIETBI Y TE

M2iu s6 01

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

TRANG THIETBIY TE

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

Noay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Néi dung
1 | M6 ta san pham trang thiét bi y té
1.1 | Md ta trang thiét | Bao gom cac thong tin vé:
biy té a) Cé4c thanh phan caa ché pham:

- Céc thanh phan chinh (cac chat c6 hoat tinh khtr khuan):
Ham luong; Nha san xuat; M4 s Lién hiép quéc UN No.
(néu co).
- C4c thanh phan phu khac cua ché pham kém ham lugng.
b) Piac tinh ly hdéa cua ché pham: Ty trong véi chat long;
Kha ning bat lira, diém chop; Kha nang an mon; Do bén bao
quan; Do acid, kiém hoic pH; Kha ning hdn hop vai ché
pham Kkhac.
¢) Hiéu lyc sinh hoc caa ché pham:
- Co ché tac dong ciia ché pham dé tiét khuan/khtr khuan/lam
sach...
- Kha ning tiét khuan/kha khuan/lam sach..., chang loai vi
khuan.
- Liéu lugng sir dung.
- Phuong phap st dung.
- Thoi gian tiép x(c cta hoa chat vgi cac vi sinh vat khao
nghiém.
- Khoang thoi gian gitta cac lan sir dung (d6i voi ché pham
c6 tac dung ton luu)
- M6i trudng pha lodng néu c6 (nuéc, dau...)
d) Dang ché pham.
e) Diéu kién bao quan.
) Han st dung.

1.2 | Muc dich/Chi dinh | Néu muc dich st dung/chi dinh st dung cua san pham dy

st dung kién ghi trén nhan hoic to huéng dan sir dung.
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STT

Pé muc

Noi dung

1.3

Hudng dan sir
dung

Tom tat huéng dan vé cach sir dung, cach bao quan va chd y
an toan khi st dung ché pham...theo nhu To huéng dan sir
dung hodc T thong tin cua trang thiét bi y té.

1.4

Chdng chi dinh

Théng tin vé nhitng truong hop khong duogc chi dinh sir dung
trang thiét bi y té vi Iy do an toan cho ngudi st dung, cho
moi trudng...; theo ding ndi dung ghi trén nhan san pham va
theo dung ndi dung da duoc phé duyét tai nuéc san xuat (néu
co).

1.5

Canh bao va than
trong

Nhitng théng tin canh béo va nhimg diém can than trong khi
su dung:

a) Céc thong tin danh gia twong thich sinh hoc cua san pham:
- Cac thong tin danh gia doc tinh cua san pham nhu: Poc cap
tinh qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); doc cap
tinh qua hd hap (LCso); kha nang kich thich mét; kha ning
kich thich da; kha nang gay di ung.

- Céc thong tin vé doc tinh sinh thai, kha nang phan hay va
tén du.

b) Cac thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban truong
dién/ truong dién; doc man tinh; kha nang gy dot bién gen;
kha ning gdy ung thu; doc tinh vai sinh san va su phét trién;
kha ning chuyén héa trong moi trudng; doc tinh sinh thai
cia chat c¢d hoat tinh khir khuan (khéng yéu cau véi hoa
chdt, ché pham chi c6 mét muc dich la khir khudn trang thiét
bi y té thugc logi B)

¢) Cac thdng tin y khoa, triéu chitng ngd doc, thudce giai doc
(néu co).

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

1.6

Téc dung bat lgi
c6 thé xay ra

Théng tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir dung san
pham nhu cac tac dong xau co thé xay ra doi véi nguoi Khi
sir dyng san pham. ..

Thoéng tin san
pham di lvu hanh
tai cac nuéc (néu
co)

Thong tin cac nudc cap dang ky luu hanh san pham, ngay
duoc cip ding ky; chi dinh str dung cua san pham duoc phé
duyét tai tirng nuac.

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

a) Cung cap théng tin vé s lugng bao cdo phan @ng bat loi
lién quan dén viéc sir dung trang thiét b y té.
b) Céc hanh dong khic phuc vé an toan trén thi truong.
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4 | Théng tin vé viéec | Théng tin vé cac truong hop thu hoi san pham tir khi san
thu hoi san pham | pham duogc dwa ra thi trudng.

(néu co) Nhitng bién phép thu hdi/ diéu chinh hau mai di thuc hién
theo yéu cau cua co quan quan 1y cac nudc

Néu c4c nha san xuat tham gia qua trinh san xuat san pham

Nha san x A . , , . .
a san xuat va hé thong quan ly chat lugng ap dung

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

Co sé dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a dung sy that va chiu
trach nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.
Nguwoi dai dién hgp phép ciaa co sé
Ky tén (Ghi ho tén day dii, chirc danh)
Xac nhan bang ddu hogc chir ky
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MAu s6 02
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG NUOC

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

STT

Pé muc

Noi dung

TOm tit chung v

é trang thiét biy té

11

M6 ta tong quan

M6 ta tong quan vé trang thiét bi y té bao gom: théng tin md ta gisi
thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc dich va chi dinh st dung, cac tinh
nang mai néu cé (vi du: c6 s dung cong nghé nano, tri tué nhan tao,

).

1.2 |Lich str dwa san | Cung cap danh sach cic nuéc ma san pham da duoc ban trén thi
pham ra thi truong, kém theo nam (néu c6) bat dau ban trén thi trudng do.
truong

1.3 |Muc dich st Néu muc dich sir dung, chi dinh sir dung cua trang thiét bi y té nhu
dung trén nhan hoic tai liéu huéng dan sir dung trang thiét bi y té do.

1.4 [Thong tincap | Cung cap théng tin vé tinh trang cap phép luu hanh san pham tai cac
phép luu hanh tai| nude sau: cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M3
cac nudc (FDA), Anh, Thuy Si bao gém tinh trang cap phép (da phé duyét, choj

phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong ding ky luu hanh, ...), muc dich)
st dung, chi dinh sir dung, ngay cap lan dau

1.5 [Céc thong tin Cung cap thong tin tdm tit vé cac su co bat loi da xay ra, cac hanh

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

dong khiac phuc dam bao an toan trén thi truong tir khi san pham
dugc dua ra thi trudng hoidc trong 5 nam gan day.

Néu trang thiét bi y té c6 chira mét trong céc thanh phan sau, thi can
néu rd cac thanh phan do:

- Té bao, mod ngudi hodc dong vat hoac phai sinh cia chung duoc cho
str dung dudi dang khong con sng, vi du van tim nhan tao ¢ ngudn
géc tir lon, chi rudt méo, ...

- Té bao, md hoic phai sinh tir ngudn géc vi sinh hoic tai té hop, vi
du san pham bom cing da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy
trinh 1én men vi khuan, ...

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

M0 ta trang thiét bj y té

2.1

M0 ta trang thiét
bi y té

M6 ta chi tiét hon cac dac tinh cua trang thiét bi y té dé giai thich
nguyén ly hoat dong cua trang thiét bj y té, giai thich cac khai niém
khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tic co ban cua trang thiét bi y té.

M6 ta c&c thanh phan va céc phu kién dwoc st dung gidp thiét bi van
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STT| Pémuc Néi dung
hanh cling nhu déng goi. M6 ta day du ting thanh phan chire ning, vat
liéu hoac nguyén liéu cua trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai
dién cua trang thiét bi y té dudi dang so d6, hinh anh hoic ban vé, néu
thich hop.

2.2 [Huéng dansir | Tat ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chu sé hitu san pham

dung

bao gom cac quy trinh, phuong phap, tan suat, thoi gian, sé luong v
viéc chuan bi can duogc tudn thu dé st dung an toan trang thiét bi y té
do.

2.3

Chdng chi dinh

Théng tin vé nhitng trudng hop khong duoc st dung trang thiét b y té
vi Iy do an toan cho nguoi bénh, vi du: do tién sir bénh, dic diém sinh
ly cua nguoi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhan hoac tai liéu
hudng dan sir dung cua trang thiét bj y té.

M6 ta chung vé cac bénh hoic truong hop va nhom ddi tuong bénh
nhan khong duoc str dung trang thiét bi y t& cho muc dich chan doén,
diéu tri hodc giam nhe bénh tat. Chdng chi dinh 1a cac truong hop
khong duoc sir dung trang thiét bi y té vi rui ro cia viéc sir dung rd
rang cao hon loi ich cé thé mang lai.

2.4

Canh bao va than
trong

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém cy thé ma ngudi ding can
phai biét trudc khi str dung céc trang thiét bi y té.

Canh bao ngudi sir dung &p dung cac bién phap than trong can thiét dé
sir dung an toan va hiéu qua trang thiét bi y té. C6 thé bao gdm céc
hanh dong can thyc hién dé tranh anh huong dén bénh nhan/nguoi sir
dung, c4c anh huéng d6 c6 thé khong cé nguy co de doa tinh mang
hoic gay ton thuong nghiém trong, nhung ngudi st dung can phai
biét. Muyc than trong ciing c6 thé canh bao nguoi sir dung vé cac tac
dong bat loi khi sir dung trang thiét bi y té hodc khi sir dung sai trang
thiét bi y té d6 va sy than trong can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

Céc tac dong bat

Pay 1a nhitng hau qua khéng mong mudn va nghiém trong (tr vong, bi

loi tiém an thuong, hodc cac bién cb bat loi nghiém trong) cé thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hoic cac tac dung phu tir viéc st dung trang thiét
bi y t& d6 trong diéu kién binh thuong.
2.6 [Phuong phap M6 ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri
diéu tri thay thé | hoic giam nhe bénh tat hoic tinh trang ma trang thiét bi y té duoc chi
dinh st dung.
2.7 [Thong tin vé - Cung cap danh muc c&c nguyén vit liéu cuaa trang thiét bi y té co tiép

nguyén vat li¢u

xuc tryc tiép (vi dyu: niém mac) va khéng truc tiép (vi du: luu thong
dich co thé & bén ngoai) véi co thé, kém theo cac dic tinh hoa hoc,
sinh hoc va vat ly cuaa ching.

- Pbi véi céc trang thiét bi y té phat ra buc xa ion hda, phai cung cap
thong tin vé ngudn phat xa (vi du: dong vi phong xa) va vat liéu duoc
sir dung dé bao vé ngudi sir dung, bénh nhan tranh bic xa khong
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mong mudn.

- Trong trudng hop ¢d yéu cau dic biét vé tinh an toan cia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mirc do ton du va phoi nhidm véi cac chét [am
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cap thém giay
ching nhan nguyén vt liéu phu hop véi céc tiéu chuan lién quan, phiéu
kiém nghiém, hoic danh gia rai ro vé an toan cua nguyén vat liéu do.
Tuy theo sy rai ro khi phoi nhidm véi cac nguyén vt liéu nay, cé thé
yu cau céc bién phap bd sung chang han nhu phai thong bao cho nguoi
sir dung su c6 mat cia nguyén vat liéu nay bang cach ghi trén nhan san
pham.

2.8

Céc thong s6 ky | Céac dic diém vé chitc nang va thong so ky thuat vé hoat dong cua cag
thuat c6 lién trang thiét bi y té bao gém: do chinh xac, d6 nhay, do dic hiéu cua cac
quan trang thiét bi y té do va chan doan, do tin cay va cac yéu td khac (néu
c6 lién quan); va cac thdng sé ky thuat khac bao gom héa hoc, vat ly,
dién, co khi, sinh hoc, phan mém, su vé tring, do 6n dinh, bao quan,
van chuyén va dong goi.

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

Phan nay can tom tat hoic tham chiéu hoic c6 chua dir liéu xac minh thiét ké va dir liéu
tham dinh thiét ké, phi hop véi d6 phiic tap va phan loai rii ro caa trang thiét bi y té do.
Tai liéu nay bao gdom:
e Cic gidy ching nhan hodc tuyén bd phu hop véi cac tiéu chuan di dugc cong
nhan ma chu sé hiru san phém ap dung; va/hoac
e Céic tom tit hodc cac bao cdo thir nghi¢ém va danh gia dua trén cac tiéu chuén|
khac, cac phuong phap va thir nghiém ctia nha san xuat, hodc cach khac dé chung
minh su pht hop véi tiéu chuan cta san pham.

v

Bang chirng 1am sang

Cung cap ban bao cao danh gia 1am sang cua trang thiét bi y té. Panh gia nay c6 thé dudi
hinh thirc xem xét mot cach hé thdng cac tai liéu tham khao cd sin, dua trén kinh nghiém
1am sang d6i voi trang thiét bi y té d6 hoac trang thiét bi y té twong tw, hodc c6 thé bang
nghién ciru 1am sang. Nghién ctru 1am sang thudng can thiét ddi véi cac trang thiét bi y té
cd mirc d6 rui ro cao, hodc céc trang thiét bi y té cd it hodc khdng cé kinh nghiém 1am
sang.

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

B4o c4o danh gia 1am sang can c6 du c4c thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc lap dé
co quan quan |y c6 thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can tom tat:

- COng nghé ma trang thiét bi y té d6 sir dung, céac chi dinh sir dung, cac tuyén bd vé
tinh an toan va hiéu qua l1am sang cua trang thiét bi y té d6 néu co.

- Ban chét va pham vi, quy mé cua dit liéu 1am sang duoc danh gia.
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- Céc dir liéu 1am sang, cac tiéu chuan duoc cong nhan chang minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua trang thiét bi y te.

V [Théng tin vé san xuat

5.1 [Nha

san xuat

Néu tén, dia chi cua tat ca cac nha san xuat tham gia vao qué trinh san
Xuat va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan la bén thi
ba).

5.2 |Quy trinh san

XUAL

Quy trinh san xuat can bao gém cac thong tin dé c6 thé hiéu mot cach
tong quéat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau cac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Cac thdng tin ndy co thé duoc thé hién dudi dang
mot so dd tién trinh san xuat mé ta ngan gon qua trinh san xuat, kiém
tra chat luong trong qua trinh, 1ap réap, kiém tra chat luong va dong goi
san pham cudi cuing.

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

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

Ngwoi dai dién hgp phép ciaa co sé
Ky tén (Ghi ho tén day dii, chirc danh)
Xac nhdn bang ddu hogc chir ky
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Mau s6 03

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

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Néi dung mo ta tom tat
1 | M6 ta san pham trang thiét bi y té
1.1 | Mo tatrang thiétbiy | M0 ta tdm tat vé nguyén Iy hoat dong va tinh ning,
té thong sb ky thuat caa trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi st dung cac cdng nghé méi thi can cung cap
ban mé ta vé céng nghé méi d6 (vi du cdng nghé
nano)
1.2 | Danh muc linh kién va | Liét ké céac linh kién va phu kién cua trang thiét bi y
phu kién té
1.3 | Muyc dich/Chi dinh st | Néu muc dich sir dung/chi dinh st dung cua trang thiét
dung biy té
1.4 | Huongdansidung | Tom tat hudng dan vé cach st dung cua trang thiét bi
theo nhu To hudng dan st dung hoic To thong tin cua
trang thiét bi y té
1.5 | Chéng chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 13 nhimng trudng
hop khong dugc chi dinh sir dung trang thiét bi vi ly
do an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st bénh, dic
diém sinh Iy cta nguoi bénh, vv...; theo dung noi
dung da duoc duyét tai nudc cap luu hanh va c6 ghi
trén nhén trang thiét bi y té
1.6 | Canh bao va than Nhitng thdng tin canh bao va nhimg diém can than
trong trong khi st dung trang thiét bi y té, ké ca nhitng bién
phép du phong dé bao vé nguoi bénh tranh nhing rii
ro do str dung trang thiét bi y té; d6 c6 thé Ia thong tin
canh bao vé tac dung bt loi hay sir dung sai va bién
phéap ngan ngua
1.7 | Téc dung bat loi cd Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir
thé xay ra dung trang thiét bi y té duoc ghi nhan qua thar nghiém
lam sang va theo dBi hau mai da duoc thuc hién trudc
d6 dbi voi trang thiét bi y té
2 | Thong tin san pham da luu hanh tai cac nudc (néu co)

Cung cip thong tin vé& cac nude di phé duyét cho phép luu hanh san pham,
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nude dau tién cap ding ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y té

Chi dinh d3 dang ky & cac nuéc khac (néu co)
Liét ké cac nudc da cap dang ky luu hanh di kém véi chi dinh sir dung duoc
phé duyét tai nudc d6; ngay dugc cip dang ky

Théng tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu y cua san pham trang thiét bi y té
- Cung cap théng tin vé sé luong béo céo phan tng bat loi lién quan dén viéc
sir dung trang thiét bi y t&; Nhitng bién phap thu héi/ diéu chinh hau mai da
thue hién theo yéu cau cia co quan quan 1y cac nudc;

- Néu trang thiét bj y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can cung
cap théng tin veé:

e Té bao, mo ngudi hodc dong vat hoic phéi sinh cia chiung dwoc cho sir dung
duéi dang khdng con séng - vi du van tim nhan tao ngudn gbc tir lgn, chi rudt
meo...;

e Té bao, md va hoic phéi sinh tir ngudn géc vi sinh hozc tai to hop - vi du san
pham bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1&n men vi
khuan...; Co thanh phan gay kich @ng, ion héa - vi du X-quang; hoic phi ion héa -
Vi du la-ze, siéu am...

Bio cao danh gia 1am sang ddi véi trang thiét biy té loai B, C, D

5.1

Cung cap bao céo danh gia 1am sang cua chu so hitu

banh gia lam sang trang thiét bi y té bing tiéng Anh hoic tiéng Viét

5.2

Tai liéu tham khao cua

PRV Liét ké céc tai liéu tham khao (néu co)
danh gid 1am sang

Co s& dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a ding su that va chiu

trach nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngwoi dai dién hgp phap ciaa co sé
Ky tén (Ghi ho tén day dii, chirc danh)
X4&c nhdn bang ddu hodc chi ky
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Phu luc V

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

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Néi dung
| | Tom tat chung vé trang thiét biy té
11 | M6 ta téng quan Mc;) ta gqic’ri thiéuA’vé trang}hiét, bi y té, cac muc dich, san
pham str dung két hop (néu co)
1.2 LlCh. o ‘du:a san pham Néu tén nudc dau tién duoc cap phép va nim cap
ra thi truong
13 | Muc dich sir dung Né~u Myc dif:h sﬁ: dung;/ch{ dinh sir dung du kién ghi trén
nhan hoac to hudng dan sir dung
1.4 (?1?2: C?;'lc cic nuge da Liét ké cac nude da dugc cap gidy phép va nam cap
Tinh trang c4c ho so xin
1.5 ziiap };frl; Cdi ;; Ql;)hné};u?agi Liét ké cac nude di nop hd so nhung chua duoc cap phép
cac nudc
Cac théng tin quan S S G U X
trong lién quan dén su C‘ung c?p cac Lbao cao v~e phan Ufr)g ba;t I‘q1 dg x:ay ra Ava
1.6 . o . . | hanh d@ong khac phuc da thuc hién ké tir khi san pham
an toan/ hiéu qua cua . A e - z
\ 2 dugc luu hanh trén thi truong (trong 5 nam gan nhat).
san pham
Il | M6 ta trang thiét bj y té
21 | Mb ta trang thiét bi y té Mﬁ ta nguyé? I)'/. hOaA’t dong va tinh nang, thong so ki thuat
cua trang thict bi y té
Tom tat hudng dan vé cach sir dung cia trang thiét bi theo
2.2 | Hudng dan sir dung nhu To huéng dan st dung hoic To thong tin cua trang
thiét bi y té
Thong tin vé nhitng trudng hop khong duoc chi dinh st
£ ) dung trang thiét bi vi 1y do an toan cho nguoi bénh, vi du
2:3 | Chong chi dinh do tién sir bénh, dic diém sinh Iy cia ngudi bénh, vv. ..
theo dung ndi dung ghi trén nhan trang thiét bi y té
Nhiing théng tin canh bao va nhimng diém can than trong
khi sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhiing bién phép du
2.4 | Canh bé4o va than trong | phong dé bao vé nguoi bénh tranh nhitng rai ro do sir
dung trang thiét bi y té; d6 c6 thé 1a thdng tin canh bao vé
tac dung bat lgi hay st dung sai va bién phap ngin ngira
55 | Tac dung bat loi cd thé | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir dung

X4y ra

trang thiét bi y té dwoc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang
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va theo ddi hau mai d3 dwoc thuc hién trude do ddi voi
trang thiét bj y té

Phuong phap thay thé

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

2.6 ey
(néu co) dung
Céc dic diém veé hiéu nang va thong sé ky thuat gom: gioi
han phat hién, d6 chinh xac, do nhay, do dac hi¢u, do tin
2.7 | Céc thdng s6 ky thuat | cay va cac yéu td khac; céc thong sé ky thuat khac bao
goém héa hoc, vat ly, sinh hoc, tiét trung, d6 6n dinh (han
dung), bao quan, van chuyén, dong goi.
Il | San xuat trang thiét bi y té
. . Néu cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat va hé
31 | Nha sin xuit (iu cacq a sa J uat t am gia qua t san xuat va hé
thong quan ly chat lugng ap dung
;) : Cung cap thong kiém soét chat lugng trong qua trinh san
Tiéu chuan va phuong ;g ‘ap P g © \ 2 4t uong g4 e
hap danh gid doi voi Xuat va Xuat xuong san pham. 7
32 | PhaP .z, 1 .2 .2 | Cung cap tiéu chuan thanh pham va phuong phap danh
trang thict bi y té chan | ., P N . X PO
.. i gia. Cung cap phicu kiem nghiém thanh pham cua it nhat
doan in vitro loai C, D A N J
01 16 cua nha san xuat.
Tom tat két qua nghién cau va két luan vé do on dinh cua
3.3 | D6 én dinh Sa,n pt\amA’ trong ba,o quan thO’I’ glfin thL;l’C, nghllen c\u’u lo
hoa cap toc (néu co), trong qua trinh van chuyén va trong
qua trinh str dung sau khi ma nap (néu co).
IV | Bao céo nghién caru
i1 Nghién ctu tién 1am Tom tat cac két qua nghién cau tién 1am sang va lam sang
" | sang va lam sang ctia san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién cau tién 1am Liét ké céc tai liéu tham khao (néu co)
sang va lam sang
Pinh gia chat hrgn e iz p 5
Vv tr:lrllg tgl'llTé(*: b:;ty l:gtg?i Thong tin danh gia chat luong do co quan cé tham quyén

Viét Nam

cua Viét Nam

Co s& dang ky Ivu hanh cam két nhirng noi dung trén 13 ding su that va chiu
trach nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hop phép cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
X&c nhdn bang ddu hogc chi ky
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3. Cong bé du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thuéc loai B, C, D

3.1. Trinh tw thuc hién:

a) Bwéc 1: Trude khi thuc hién mua béan trang thiét bi y té co so mua bén trang
thiét bi y té co6 trach nhiém nop hd so cong bé mua ban truc tuyén qua mang: Trang
dich vu cdng cua tinh Bic Giang (dichvucong.bacgiang.gov.vn) hoic qua hé thdng
dich vu céng truc tuyén quan ly trang thiét bi y té ( https://dmec.moh.gov.vn).
Co quan tiép nhan S¢ Y té - Bo phan Tiép nhan & tra két qua So Y té - Trung
tam phuc vu Hanh chinh céng tinh Bac Giang, Quang truong 3/2, thanh phb Bic
Giang. Dién thoai: (0240) 3.555.760.

- Thoi gian tiép nhan hd so: Trong gid hanh chinh cac ngay 1am viéc trong
tuan.

b)Bwdéc 2: Khi nhan hd so (bao gdm ca gidy to xac nhan da nop phi theo quy
dinh cia Bo Tai chinh), So Y té Bic Giang ding tai cong khai trén Cong thong tin
dién tr vé quan ly trang thiét bi y té cac thdng tin va ho so cong bd du diéu kién mua
ban trang thiét bj y té.

3.2. Céch thirc thuc hién: ho so truc tuyén qua mang : Trang dich vy cong cua
tinh Bic Giang (dichvucong.bacgiang.gov.vn) hoic qua hé théng dich vu cong
truc tuyén quan ly trang thiét bi y té ( https://dmec.moh.gov.vn)

3.3. Thanh phan, s6 lweng hd so:

a) Thanh phan hé so:

1. Van ban cong bb du didu kién mua ban trang thiét b y té thudc loai B, C, D theo Mau
s6 04 thudc Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu s6 19/2021/TT-BYT;

2.Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Théong tu
$6 19/2021/TT-BYT;

3. Cac gidy to chang minh kho bao quan, phuong tién van chuyén trang thiét bi y té
dap ng cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.
Cac gidy to nay phai duoc xac nhan béi co s cong bd du diéu kién mua ban;

4. Céc giay to chung minh kho bao quan, hé théng theo ddi quan ly qua trinh xuét,
nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chira chat ma tly va tién chat dap (ng cac yéu cau
theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/NB-CP. Céc giay to nay phai
duoc xac nhan boi co so cdng bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té c6 chira chat
ma ty va tién chat.

b) S6 lwong ho so: 01 (bd)

3.4. Thoi han giai quyét:

0 ngay

3.5. Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: T4 chic

3.6. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: S¢ Y té Bac Giang.

3.7. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ cong bé

3.8. Phi, I¢ phi:

Phi: 2 \ 7 e

Phi th@m dinh biéu ki¢n kinh doanh thudc linh vuc trang thiét bi y té:
3.000.000d6ng/1 ho so

34



L¢ phi: khong co

(Théng tu sb 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu, ché d6 thu,
nop, quan |y va sir dung phi trong linh vuc y té)

3.9. Tén mau don, miu to khai (Dinh kém ngay sau thii tuc nay):

Phu luc I: Van ban cdng bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thuoc loai B, C, D
theo MAu s6 04 thuoc Phu luc T ban hanh kém theo Thong tw s6 19/2021/TT-BYT

Phu luc 11: Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh Phu lyc Il ban hanh kém theo
Thong tu 19/2021/TT-BYT

3.10. Y&u cau, diéu kién thi tuc hanh chinh:

Piéu 40 Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP Piéu kién ciia co sé mua ban trang thiét bi
y té thudc loai B, C, D

1. C6 it nhat 01 nhan vién k§ thuat co trinh do cao dang chuyén nganh k¥ thuat,
chuyén nganh y, dugc, hda hoc, sinh hoc hoic cao dang ky thuat trang thiét b y té tro
Ién hodc co trinh d6 cao dang tré 1én ma chuyén nganh duogc dao tao phi hop véi loai
trang thiét bi y t¢ ma co s mua ban.

2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap tng cac diéu kién t6i thicu
sau day:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich pht hop vai chang loai va sb luong trang thiét bi y té duoc bao
quan,

- Bao dam thoang, kho rao, sach s&, khéng gan cac ngudn gay 6 nhiém,

- Pap ung yéu cau bao quan khac cua trang thiét b y té theo hudng dan sir dung.

b) Phuong tién van chuyén trang thiét bj y té tir co s¢ mua ban dén noi giao hang
phU hop véi loai trang thiét bi y té ma co sé mua ban.

Truong hop khong c6 kho hodc phuong tién bao quan trang thiét bi y té phai co
hop dong véi co sd du nang luc dé bao quan va van chuyén trang thiét bi y té.

3. D6i v6i co sd mua ban trang thiét bj y té c6 chtra chat ma tdy va tién chat:

a) Nguoi phu trach chuyén mon phai cé trinh d6 dai hoc chuyén nganh trang thiét
biy té, y, duoc, hoa duoc hoic sinh hoc.

b) C6 kho bao quan dap tmg quy dinh tai Biéu 7 Nghi dinh s6 80/2001/ND-CP
ngay 05 thang 11 nam 2001 ctia Chinh phu huéng dan viéc kiém soat cac hoat dong
lién quan dén ma tly & trong nudc.

c) C6 hé thong theo ddi quan ly quéa trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bj y té c6
chtra chat ma tly va tién chat.

3.11. Co s6 phap ly ciaa thua tuc hanhchinh:

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

2. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cia Bo Y té quy
dinh miu vin ban, b4o céo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 caa Chinh pha vé quan ly trang thiét bj y té

3.Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mac thu, ché d6 thu,
nop, quan Iy va sir dung phi trong linh vuc y té
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Phu luc |
Mau s6 04

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
R boc lap - Tw do - Hanh phac
Sb: i e, RGAY...... théang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Pu diéu kién mua ban trang thiét bj y té thugc loai B, C, D

Kinh gui: ............. 2 e,
| <) R o Ao SR PP PP PPPPPPPPRP
IME SO thUG: ..o
DA Ot 3
Vin phong giao dich (NEU CO): ....vvnneee e,
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:
HoO VA 1N L o s
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... N0i CAP: ..o
Dién thoai ¢d dinN: v, Dién thoai di dong: ........................
3. Can bo k¥ thuat ctia co sé mua ban*:
HoO VA 1N L o s
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... N0i CAP: e,
Trinh d0 chuy€n mon: ... ..o e

4. Danh muc trang thiét bi y t& do co so thuc hién mua bén:

! Pia danh

233 Y té tinh, thanh phd truc thudce trung wong noi co s dit tru so
3 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh

4 K@ khai cu thé theo s nguoi hién c6

36



Cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té

Ho so kém theo gom:

1. | Ban ké khai nhéan su m|
2. | Ho so vé kho tang bao quan trang thiét bj y té 0
3. | Ho so vé phuong tién van chuyén trang thiét bj y té 0
4 Giay to chang minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan Iy qué trinh -

Xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chira chat ma tdy, tién chat

Co so cong b du diéu kien mua ban trang thiét bi y té cam két:

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

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

3. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén hd so cong bd da diéu kién mua ban theo quy
dinh.

Nguwoi dai dién hgp phap cuaa co sé

(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xac nhdn bang ddu hodc chir ky sé
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MAU BAN KE KHAI NHAN SU’
(Kém theo Théng tw s6 19/12021/TT-BYT ngay 19 thang 11 nam 2021 cua Bé truong Bé
Y té)

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

BAN KE KHAI NHAN SU’

B S 4 BT T SO EERPR ST
D T W 1 PSR PUS USSR
Qua trinh cbng tac trong
linh vuc Qua trinh dao tao
trang thiét bj y té
H Trinh Con
0 , . Tho Té Vin R .
T| 5| Che| d0 |Pon| . .. 9 A : Hin | Tho
va A ; I | Vitri| = | n |Chuyé | bang .
T | .. | cva | chuyé | vi . ° Viéc i h i
te - .| glan | dam > | co n chin i .
nmon | con | 7 .. | chin| _, X , | thirc | gian
n con | nhi¢ sé' | nganh | gchi, R .
g loh o ] < dao | dao
: g m dao |dao tao | trinh
tac ¥ dwoc . tao | tao
tac . * | tao do : :
giao
1
2

Nguoi dai dién hop phap cuaa co sé
(Ky tén, ghi ho tén day dii, chirc danh)
Xac nhdn bang ddu hogc chiz ky sé

! Pia danh.
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