BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lip — Tu do — Hanh phiic

Sé: 1705 /QD-BYT Ha Noi, ngay 18 thang 6 nim 2024

QUYET PINH

vé viéc cOng b6 thi tuc hanh chinh dwge sita ddi, bd sung trong
linh vire Thiét bj y té thudc pham vi quan 1y ciia B Y té quy dinh tai
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngiy 30 thang 12 nim 2023 ciia Chinh phi.

BQ TRUGNG BQ Y TE

Cén cie Nghi dinh 56 95/2022/NP-CP ngay 15 thang 11 ndm 2022 ciia Chink
phil quy dink chitc néing, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chirc ciia BG Y 1é;

Cdn ctt Nghi dinh 56 63/2010/ND-CP ngay 08 thing 6 ndm 2010 ciia Chinh
phii v kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14 théng 5
nam 2013 cua Chinh phi vé stea doi, bé sung mét sé diéu cia cde Nghi dinh lién
quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/NB-CP ngay 07
thang 8 ndm 2017 cia Chinh phi stea d6i, b6 sung mét s6 diéu cia cdc nghi dinh
lién quan dén kiém sodt thii tuc hank chinh;

Céin cte Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 théng 11 ném 2021 cia Chinh
phii vé quan Iy thiét bi y 1é;

Cén cit Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 ndm 2023 ciia Chinkh
phii sika d6i, b6 sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thing
11 néim 2021 ctia Chinh phz} vé quan Iy thiét bi y té;

Cén cit Nghi dinh s6 96/2023/ND CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua Chmh
phii quy dinh chi tiet mot s6 diéu ciia Ludt Khém bénh, chita bénh;

Cén cte Thong te s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 cia Vin
phong Chinh phii huéng dén vé nghiép vu kiém sodt thit tuc hanh chink;

Cén ctk Théng tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 cua B
treong BS Y té quy dinkh mdu vin ban, bdo cdo thire hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia Chinh phii vé qudn Iy thiét bi y té;

Cdan cir Thong tw s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thing 5 nim 2023 cia Bp
triudng Bg Y té sira doi b6 sung mét s6 diéu cia Thong tw 56 19/2021/TT-BYT ngay
16 thang 11 ném 2021 cia Bé truong BS Y té quv dinh mdu vin bén, béo cdo thie
hién Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua Chinh phii vé
quan Iy thiét bi y 1é;
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Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Co so ha t&ng va Thiét bj y 6, Bo Y té.
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd keém theo Quyét dinh nay 05 thu tuc hanh chinh trong linh
vuc Thiét bi y té dugc sira dbi, bo sung tai Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP ngay 30
thang 12 ndm 2023 cta Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 didu cua Luat Kham
bénh, chira bénh thudc pham vi chirc ning quan 1y cua Bo Y té.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac Ong (Ba): Chanh Vin phong Bo; Vu truéng Vu Phép ché; Cuc
tredng Cuc Co sé ha té‘mg va Thiét biy té; Thu trudéng cac don vi thuéc Bo Y té;
Giam doc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thuée Trung wong va Thu trudng céc don
vi ¢6 lién quan chiju trach nhiém thi hanh Quyét dinh néy./—. W ru/

KT. BQ TRUONG
Not nhin e THU TRUONG
- Nhu Diéu 3; P it 8
- B trudng (dé blc);
- Céac D/c Thir truong;
- Cuc Kiém soat thi tuc hanh chmh VPCP;
-UBND, S& Y té céc tinh/TP truc thudgc TW;
- Cng Thoéng tin dién tir - Bo Y té;
- Phong KSTTHC, VPB;
- Luu: VT, HTTB.

D6 Xuin Tuyén



THU TUC HANH CHINH PUQC SUA DOI, BO SUNG TRONG LINH VUC
THIET BI Y TE THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BOYTE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé6 1705 /OD-BYT ngay 18 thang 6 nam 2024
cua Bo Y té)

PHAN I. Danh myc thii tuc hanh chinh dwgec sira d6i, bé sung trong linh vure

Thiét bi y té thudc pham vi chire ning quén Iy cia B§ Y té

Tén vin ban quy

S6 ho so & . . pham phap luat Linh | Co quan
TT| “rygc | TénThiltyehanhchinh | oSt e | vwe | thye hign
sira d6i, bo sung
A. Thii tuc hanh chinh ¢ip Trung vong
Cap méi s6 luu hanh doi voi
.| 1.003925 thict bj y te thudc loai C, D da
' cd quy chuan ky thuat quoc
gia tuong (ng
Cap méi s6 luu hanh ddi voi
thiét bi y té thudc loai C, D la
2.1 1.002949 |phuong tién do phai phé |- Nghi dinh 6
duyét mau theo quy dinh cta | 96/2023/ND-CP ngay
; - Cuc Co
phap luat ve do luong 30 thang 12 nam 2023 Thiét | s& ha tin
Cap méi s6 luu hanh thiét bi | cia Chinh phu quy bi vt i Th'ig
3.1 1.002155 y t& thudc loai C, D thudc dinh chi tiét mot sb Sl i :
trudmg hop cip nhanh didu cia Ludt Kham bLyte
Cap khan ce‘;p céc s0 luu hanh | bénh, chira bénh.
4. thiét bi y t& thudc loai C, D
1010341 trong tinh trang cap bach phuc
vu phong, chong dich bénh
Cap mai sO luu hanh dbi voi
-1 1.002402 | thiét bi y té khac thudc loai

CD
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PHAN II. NQI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

1 -Thu tyc

Cip méi s6 luu hanh doi véi thiét bi y té thude loai C, D di ¢6 quy chuiin ky
thuat quoc gia twong wrng

Trinh ty thuc hién

Buée 1: T6 chirc dé nghj cap s luu hanh np ho so cho Bo Y té thong qua Heé
théng thong tin giai quyét tha tuc hanh chinh Bd Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cong théng tin dién tir vé quan 1y thiét
bi y té (https:/dmec.moh.gov.vn/).

Buwoce 2:

a) Truong hop hd so thude trudng hop wru tién theo quy dinh tai khoan 21, Diéu
147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh va co s& ding
ky ¢6 van ban dé nghj wu tién xir 1y trude (trong d6 ¢ du thong tin vé ma hd
so da ndp trén céng thong tin dién tir ciia Bo Y té; tai liéu ching minh tuong
{tng véi cac trudng hop uu tién) thi Bo Y té xem xét, cho phép xir Iy wu tién hd
so dang ky luu hanh thiét bi y té trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay
nhan dugc vin ban dé nghi cua co sé dang ky dé nghi wu tién xir 1y trude hd
so diang ky luu hanh thiét bi y té va tai liéu kém theo. Truong hop khong cho
phép xtr Iy wu tién phai ¢é vin ban tra loi va néu 13 1y do. Truong hop hé so
di tiéu chufn wu tién theo quy dinh, thuc hién wu tién thim dinh ngay hé so
theo quy dinh tai Budc 3 va cc budc tiép theo.

b) Trudng hop hd so khong thude trudng hop uu tién thuc hi¢n theo quy dinh
tai Budce 3.

Buede 3: Trudng hop khong cé yéu ciu sira di, bd sung hd so dang ky luu
hanh, B truémg Bo Y té 6 trach nhiém: T chirc thAm dinh dé cip s6 luu hanh
trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy nhan dugc hd so day di, hop 1& (bao gdbm
ca gidy tor xac nhdn da nop phi thdm dinh cip gidy phép luu hanh theo quy dinh
ctia BO Tai chinh). Truong hop khong cip s6 luu hanh phai ¢6 van ban tra 1oi
va néu ro ly do.

Buéc 4: Khi nhan duoc yéu ciu bd sung, sira doi hd so dé nghi cap sb luu
hanh, co s& dé nghi cép s6 lru hanh phai bd sung, sira ddi theo dung nhiing ndi
dung da thong bao va guri vé Bo Y .

Truong hop co s& dé nghi cip s6 luu hanh da bd sung, sira dbi hd so nhung
khong ding v6i yéu cu thi BO Y té s¢ thong béo cho co s¢ dé tiép tuc hoan
chinh ho so theo quy dinh.

Sau 90 ngay, ké tir ngay BO Y té ¢6 thong bao yéu cau ma co s khong bd sung,
stra d6i ho so hodc néu sau 05 1dn sira ddi, bd sung hd so ké tir ngay Bo Y té
¢6 yéu cdu sira ddi, bd sung lan dau ma hd so vin khong dép (mg yéu ciu thi

phai thuc hi¢n lai tir ddu tha tuc dé nghi cdp sd luu hanh. 5
b
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Buwdc 5: Trong thoi han 01 ngay lam viéc, ké tur ngay cép s6 lvu hanh, Bo Y té
¢6 trach nhiém céng khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té
céc thong tin sau:

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

b) S6 lru hanh cia thiét bj y té;

¢) Tén, dia chi cua chu s& hitu thiét bi y té;

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

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

e) Cic tai li¢u trong ho so dang ky Iuu hanh ciia thiét bi y té, trir Ho so ky thuat
chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN.

Céch thirc thye hién

Nop ho so tryc tuyén qua mang.

Déi véi dé nghi uu tién xir 1y trude hd so thude trudng hop wu tién theo quy
dinh tai khoan 21, Piéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12
niam 2023 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh,
chira bénh va co so dang ky c6 van ban de nghi wu tién xu 1y trude (trong do
6 du thong tin vé ma hd so dd ndp trén cdng thong tin dién ti clia BO Y t6; tai
liéu ching minh twong ng véi cac trudng hop uu tién) thi ndi dung nay c6 thé
nop truc tiép, dudmg van thu hodc truc tuyén qua mang.

Thanh phan, s6

s6 lwrgng ho so

L. Thanh phén hé so bao gom:

1. Truwong hop xir I)? binh thu‘d’ng

a) Van ban dé nghi cap méi sd luu hanh th1et bi y té thudc loai C, D da c6 quy
chuan ky thudt qudc gia twong (g theo mau s 03.01 quy dinh tai Phu luc I
ban hanh kém theo Thong tur 10/2023/TT-BYT.

b) Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13845 con hiéu luc
tai thoi diém nop hé so.

¢) Gidy u uy quyen cua chii s& hitu thiét bi y té cho co s& thue hién viée dang ky
luu hanh theo Mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Théong tu
19/2021/TT-BYT con hi¢u lyc tai thoi diém ndp hod so, trir truomg hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND- CP (Doanh nghiép,
hop tac xa, h kinh doanh ctia Viét Nam la chi s& hiru thiét bi y té).

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh kem
theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chi s& hitu thiét bi y té cap, trir treomg hop
thiét bi y té sir dung mot 1an theo ‘quy dinh ctia chu s& hiru thiét bj y té hodc ¢6
tai liéu chimg minh khéng cé ché do bao hanh.

d) Glay luu hanh con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so ddi véi thiét b y té nhap
khau.

e) Gidy ching nhén hop quy.

g) Ho so ky thuat chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN déi voi hd
so ngp tir ngay 01/01/2024.

h) D6i v6i hé so ndp truée ngay 01/01/2024. "

M
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- Tai liéu mé ta tom tit kg thuat trang thlet bi y té bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thuat mé ta chic nang, thong s6 k¥ thudt ctia trang thiét bj y té do
chu s& hity trang thiét bj y té ban hanh.

Riéng dbi voi thuoc thir, chit hidu chudn, vt lidu kiém soat in vitro: tai li¢u
ky thuft bing tiéng Viét kem theo tai liu vé nguyeén vit lidu, vé an toan clia
san phim, quy trinh sén xuat va kiém soat chat hrong san pham cac bdo céo
nghién ctru 14m sang va tién 1m sang bao gbm bao céo do 6n dinh.

- Tai liéu hudng din st dyng ctia trang thit bi y té.

- Miu nhin s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam ca trang thiét b y t&.

2. Trwomg hop xit 1y wu tién:

- Vén ban dé nghi wu tién xir 1y trude, trong d6 c6 du thong tin vé ma ho so di
ndp trén cbng thong tin dién tr clia BY Y t€;

- Tai ligu chimg minh twong (ing d6i v6i cac truﬁmg hgp quy dinh tai khoan 1
biéu 32a Nghi dinh s& 98/202 1/NB-CP (dugc bd sung theo quy dinh tai khoan
21, Piéu 147 Nghi dinh so 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cta
Chmh phti quy dinh chi tiét mot s6 didu cita Luat Kham bénh, chita bénh).

IL. S6 lwgng hé so: 01 (bd)

Théi han giai quyét

- Truong hop xir Iy binh thudng: Sau 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so diy
du, hgp 1€ (bao gobm ca glay t& xdc nhéin da ndp phi tham dinh cép gidy phép
luu hanh theo quy dinh ctia Bé Tai chinh).

- Trudmg hop xir Iy uu tién: xic dinh hd so ¢6 du didu kién xt Iy wu tién hay
khéng trong 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhén dugc vin ban dé nghi cia co
s¢ dang ky dé nghj vu tién xir 1y trude hd so dang ky luu hanh thiét bi v té va
tai liéu kém theo. Trudng hop du didu kién xir I wu tién, thyc hién xi 1Y wu
tién ngay theo quy dinh.

bbi twong thye hién thi tuc hanh chinh

Té chirc

Co quan thie hién thi ¢ac hanh chinh

Cyc Co s& ha tAng va Thiét bj y té

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh

S5 luu hanh
Phi/L¢ phi (néu c6)
Phi:
Phi thAm dinh h so dang ky Iuu hanh thiét bi vy té loai C, D: 6.000.000 ddng/1
hd so

Tén méau don, miu td khai (Pinh kém thé tuc nay)

Phy luc I: Vin ban d& nghi ¢Ap mai s& luru hanh thiét bi y té loai C, D ¢6 quy

chuén ky thuét qudc gia /
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Phy luc II: Gidy iy quyén cuia chu s¢ hitu thiét bi y té cho t6 chic dimg tén
dang ky luu hanh

Phu luc III: Gié"ty xé4c nhan co s& du diéu kién bao hanh

Phu luc IV: Tai liéu ky thuat thiét bj y té

Yéu céu, diéu kién thire hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu cau dbi véi mot s gidy to trong bd hd so dé nghi cAp mai sé luu
hanh:

a) Déi voi gidy chirg nhén dat tiéu chuin quan 1y chit luong: Nop ban gég
hodc ban sao c¢6 chirng thuc hodc ban sao ¢6 x4c nhén cia co sd dé nghi cép SO
luu hanh.

Truong hop gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan ly chat lugng khong bing
tiéng Anh hoac khong bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc chirng thuc theo quy dinh cia phap luat.

b) Déi v6i gidy Gy quyén ciia chi sé hiru thiét bi y té va gidy xac nhan co so
du diéu kién bao hanh:

- PBéi vai thiét bi y té san xuét trong nude: Nop ban gde hodc ban sao ¢ chirng
thuc;

- Déi voi thiét bi y té nhap khiu: Nop ban da dugc hop phap héa lanh su hodc
ban sao c6 chimg thyc cia ban da dugc hop phap héa lanh sy.

¢) Déi voi gidy lwu hanh: Nop ban da duoc hop phap héa lanh su hoac ban sao
co chirng thuce cia ban da dugce hop phap hoa lanh su.

Truong hop gidy lwu hanh khong bing tiéng Anh hodc khong bing tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh cta
phap luat.

d) Péi voi gidy chimg nhan hop quy: Nop ban goc hodc ban sao cé ching thuc
hodc ban sao c6 x4c nhan ctia co s& d& nghi cdp s6 luu hanh.

d) Pdi vai ho so CSDT: Nop ban c6 xac nhan ctia t6 chirc dé nghi cap 56 luu
hanh. Truong hop hd so CSDT khéng bing tiéng Anh hoic khéng bing tiéng
Viét thi phai dich ra tleng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh
cua phap luat.

e) Déi voi tai liéu ky thuat cia thiét bi y té: Nop ban c6 xéc nhan cua td chirc
dé nghi cip s6 luu hanh.

- Déi vai tai lidu hudng dan sir dung cua thiét bi y té: Nop ban bang tleng Viét
¢6 xac nhén ctia t6 chirc dé nghi cap s6 liru hanh, kém theo ban goc bang tiéng
Anh do chti s& hiru thiét bi y té ban hanh déi v6i thiét bi y té nhap khéu.

- Dm v6i mau nhan: Nép ban miu nhén c6 xac nhdn cua t6 chuc dé nghi cép
so lru hanh. Mau nhén phai dap (mg cac yéu ciu theo quy dinh ctia phap luat
vé nhan hang héa.)

Piéu 25 Nghi dinh s0 98/2021/ND-CP: Diéu kién ciia to chlrc duge dirng
tén cong bo tiéu chuén ap dung hoic diing ky lwru hanh thiét bj y té

1. To chie dugc dung tén cong bd tiéu chuin ap dung hodc dang ky luu hanh

thiét bi y té bao gom: P
4/
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a) Doanh nghiép, hop tac x3, hé kinh doanh cta Viét Nam 12 chit s& hiru thidt
bi y t&;

b) Doanh nghiép, hop tac xd, ho kinh doanh cha Vi¢t Nam dwgc ty quyén cia
chii s hiru thiét bj y té;

c¢) Vin phong dai dién thuong tri tai Viét Nam cia thurong nhin nwée ngoai
ma thuong nhan dé 1a chi s& hitu thiét bi y té hodc dugc oy quyén cta chu sé
hiru thiét bj y té.

2. T chire dimg tén cong b6 tiéu chuin ap dung hozc dang ky luu hanh thiét
bi y t& phai c6 co s& bao hanh tai _Viét Nam hogc phai ¢6 hop dong v6i t6 chirc
di niang luc bio hanh thiét b y té, trir trirong hop céc thiét bi y té st dung mot
1an theo quy dinh cia chi s¢ hitu thiét bi y t€ hodic ¢6 tai liéu chimg minh
khong c6 ché d6 bio hanh.

Trudng hop td chire dimg tén cong b tiéu chuén ap dung hodc déng ky huu
hanh thiét biy té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi chi s& hiru
thiét bi v té phai ¢6 co s& bao hanh tai Viét Nam hoéc phai ¢6 hop dong voi co
s0 da néng lyc bao hanh thiét bi y té, trir trrdmg hop cac thiét bi y té sit dung
mét 14n theo quy dinh cia chu s¢ hiru thiét bi y t& hojic ¢6 tai liéu chirng minh
khéng c6 ché d6 bao hanh.

Co s bao hanh phai durge chi s¢ hitu thiét bi y té chimg nhén di nang luc bao
hanh san phim.

Piéu kién dé hé so dwoe xir Iy wu tién:

Piéu 32a. U tién xir 1y hd so diing ky luwu hanh thiét bi y t8

1. Cho phép wru tién xit 1 trweée ddi v6i hd so dang ky luu hanh thiét bi v té
thudc méot trong cic trrdng hop sau day:

a) Thiét bi y t& duoc san xudt trong nuéc;

b) Thiét bi y té nhap khiu d& ndp ho so d& nghi clp gidy phép nhap khéu thiét
biy € v€ B§ Y € trwde ngay 01 thang 01 nam 2022 nhung chua duge cdp gidy
phép nhdp khéu va da ndp ho so d€ nghi cap gidy chimg nhin ding ky luu hanh
thiét bi y t&;

¢) Héa chét, ché pham chi ¢6 mdt muyc dich 1a khir khudn thiét bi y té;

d) Thiét bj y té& @& thyc hién k¥ thudt mdi, phuong phap mdi 4p dung trong
kham bénh, chita bénh q& dggc B§ Y té ¢6 vidn ban cho phép ap dung chinh
thire nhung chua dugc cap so lvu hanh tai Viét Nam,;

d) Thiét bi y té khong thay déi thng tin ve ching loai, md san pham trén gidy
phép nhip khiu hoic quyet dinh cip sb dang ky liru hanh hodc gidy ching
nhan diang ky luu hanh di cip con hiu lvc nhung thudc mot trong cac trrdong
hop sau:

- Thay ddi v& co s& nhap khéu hogc don vi ding ky fuu hanh;

- Thay'déi tén goi cuia co s& san xudt nhung khéng thay déi dia chi clia co s
san xudt;

- Thay ddi tén goi ciia chi s& hitu thiét bj y té nhung khong thay dbi dja chi

cua chi s& hiru thiét b v té; }V‘
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e) Thiét bi y té khong thay doi thong tin vé ching loai nhung cé thay doi thong
tin vé mi san phém do ma san phém cl da nglrg san xuét trén mdt trong cac
gidy to sau: gidy phép nhdp khéu hoic quyet dinh cép s6 dang ky luu hanh
hodc gidy chirng nhan ding ky luu hanh di cap con hiéu luc;

g) Ho so ding ky luu hanh thiét bj y té trude d6 da co van ban yéu cau bd sung
hogc vén ban tir chéi cap phépcuaBo Y té ma ndi dung cua van ban chi lién
quan dén yéu cau cap nhat hiu lyc cia mot trong cac glay to sau: gidy uy
quyén ctia chii s hiru sd lwu hanh thiét bi y té, gidy chimg nhén dat tiéu chuén
quan 1y chat lugng ISO 13485, gidy lwu hanh thiét bj y té;

h) Ho so dang ky luu hanh thiét b y té truge d6 dé co van ban yéu cau bo sung
hogc vin ban tir chéi cap phép cia By Y té ma ndi dung cua van ban chi yéu
cau vé sira ddi, bd sung tén goi cia thiét bj y té.

Cian cir phap 1y ciia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh 56 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu
veé quan ly thict bi y t&;

2. Nghi giinh’sf') 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh phu
stra doi, bo sung mot so diéu cua Nghj dinh so 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cia Chinh phu vé quan ly thiét bi y té;

3. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cta Chinh phu
quy dinh chj tict mgt sO di€éu cua Luat Kham bénh, chira bénh;

4. Théng tu s6 19/2021/TT- -BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 cua Bo truorng
B6 Y t¢ quy dinh miu vin ban, bdo céo thuc hién Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh phu ve€ quan ly thiét
bi y té;

5. Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 cia B{ trudng
BO Y té sira ddi bd sung mot s6 diéu cia Thong tu 50 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B¢ truéng Bo'Y té quy dinh mau van bén,
bao cao thyc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim
2021 cua Chmh phti vé quan 1y thiét bi y té;

6. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 cua Bo Tai chinh quy dinh

mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té.
M 0
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Phy luc I

Mau s6 03.01

TEN COSOGPANGKY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic ldp - Tw do - Hanh phiic

S&: . et oo, NGAY.....n. théng........ ndm 20...

VAN BAN PE NGHI
Cap méi s6 lru hianh thiét bj y té thu(;oc loai C, D
co quy chuén k¥ thuit quéc gia

Kinh giri: B§ Y & (Cuc Co s& ha tAng va Thiét bj y té).

1. Ten co s& ding ky

M3 sb thué hoac Sé gidy phep thanh lap Van phbng dal dJen ...........................
Piachi:.......%5..... coeen..

Dign thoaiz ..ot e FBX et
Email: . -

2. Ngum dal dlen ho*p phap cua co 80:

HO VA8 iviiiiiiiiiiiiiitt e cee e tecceae s eer sttt ss et asse et meeassasnasasessasssasseessssesssreans
S6 CMND/Dinh danh/H§ chibu: ............ ngay CAp: ............ NOLCAP: oo,
Dién thoai ¢6 dinh: .eovvvverrvcoerervevenn.. D€ thoat di GONZ: ovveveeeerrereececsen
3. Thiét bi y té diing k¥ luu hanh:

TENthiBE Bi ¥ 1E: oo.oeieeeeeesre et seasseeees e s e s eese e sees s eass e seaseessen
Tén thirong mai (néu cd):...
M3 Global Medical Device Nomenclature GMDN (neu co) ..........................
Ching loai: . SO URURPTOUR OO

Ma san pham (neu co)

Quy cach dong goi (néu co)

Loai thiét bi y té: .....
Muc dich str dl_mg ...............................................................................................
Tén co s& san xuét: O S VPRSI BRSO
4. Théng tin v& chi s& hitu thiét b y té:

Tén chi s& him: . STRUUTOUUTOUTRvO

Dia chi chu s¢ hu'u e

5. Thong t1n vé co s& bao hanh (neu co)

. .
Pia chi:
1 P S PP

! Dia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén ding k¥ kinh doanh
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Dign thogi ©8 @inh: ......ummsismsonn, ... Dién thoai di dong: .......... ——

6. SO cong bo du dicu kién san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc: .
7. Hiéu luc cua cac gidy to trong hd so':

- Gidy chirng nhan dat tiéu chuén quan 1y chit lugng ISO 13485: ............

- Gidy ty quyén ctia chii s& hiru thit bi y t€: ....ovveeieeiiiieeeiiiieee,

- Gidy luu hanh d6i v6i thiét bi y té nhap kKhau: ............ccoceevvvnnnne....

Ho so kém theo gom:

l. Giéy chirng nhén dat tiéu chuin quan 1y chat lwgng ISO 13485 m]
2. |Gidy ty quyén cta chi so hiru thiét bj y té o
3. |Gidy xac nhan di diéu kién bao hanh 0
4. |Gidy luu hanh déi véi thiét bi y té nhap khau )
5. |Ho so CSDT 0
6. |Gidy chig nhén hop quy m]
7. |Tai liéu mo ta tom tit ky thuat thiét b y té bang tiéng Viét o
g Tai liép’kj?.thu%t mo ta chirc ndng, thong so6 k¥ thuat cua thiét bi y té do chu s& 5
hitu thiét bi y t€¢ ban hanh

Tai li¢u ky thuat bing tiéng Viét kém theo tai li¢u vé nguyén vit heu, vé an toan
9 cta san phdm, quy trinh sdn xuét va kiém soat chét Iugng san phim, cac bao cdo
" |nghién ctru ldm sang va tién 1am sang bao gdm bao cao do 6n dinh déi véi thude
thir, chit hiéu chuén, vét liéu kiém soat in vntro

Tai liéu huong dan st dung cua thi€t bi y té bang tiéng Viét; doi voi t}net biy
10. |té nhap khau kém theo ban gdc bing tiéng Anh do chu sé hiru thiét bj y té ban | o
hanh

11. [Mau nhan thiét bj y té o

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

1. Noi dung thong tin déng ky luu hanh 1a chinh xéc, hop phép va theo dang quy dinh.
Néu ¢6 su gia mao, khong ding su that co s xin chju hoan toan trach nhiém va sé bi xur
1y theo quy dinh cua phap luit.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh thiét bi y té theo ding hd so ding ky luu hanh.
3. Cap nhat cac thay dbi lién quan dén hé so dang ky luu hanh theo quy dinh.
Nguwoi dai dién hep phép cia co sé

(Ky tén, ghi hp tén day du, chitc danh)
Xac nhan bang ddu hodc chir ky so

' Truomg hop co nhiéu tai liéu: Ghi thei han cua tai liéu c6 hiéu luc ngén nhét. Truong hop tai li¢u khong ghi thoi han
hiéu luc: d& nghi khai bao 1a * ‘Khéng thoi han”, k/ e
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Phu lucI1

MAU GIAY UY QUYEN

Tiéu dé clia cht s& hitru thiét bi y té (tén, dja chi)
Ngay...... thang...... nim 20...

GIAY UY QUYEN
Kinh gri: ..oooviiiiiiiinininn,

Ching t6i, (Tén va dia chi chii 56 hitw), v6i tw cach 1a cha s& hiru thiét bi y € bing
vin ban nay ty quyén cho (Tén va dia chi ciia co s¢ ding tén cong bé tiéu chudn ap dung
hodic dding k hru hanh) dugc luu hanh tai thi trudng Viét Nam céc 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 thiét bi y £6)........
L (List of the medical device)........."

Ching t6i cam két cung cép, hd tre cic yéu cau lién quan dén thong tin, chit lugng
va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, béo tri, bao dudng vi cung cip vt tu, phu kién thay
thé 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 tiy quyén nay hiéu Iyc dén thoi didm: ..... (ngay/thang/nim)
This Letter of Authorization is valid until: ...., date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hop phap caa Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhdn bdng dau hodc chit ky
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Phu luc III

MAU GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

Tiéu dé ctia chu s& hiru thiét bj y té (tén, dja chi): ..........
Ngay...... thang...... ndm 20...

vGi tu cach la chu s hitu thiét bj y té xéc nhan co sd ¢o tén dudi day du diéu kién
bao hanh thiét bi y té cta .............. S

Tén thiét bi | Tén co sé i ... | Diénthoai | Dién thoai
" Ma so thue Dia chi o .
y te bdo hanh co0 dinh di dong
...... Cosal
Coso 2
Coso 1
Cosd 2

Coso3

Ngudi dai dién hop phép cia Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhédn bang déu hodc chit ky

! Ghi day du tén cua chii s& hiru thiét bj y té
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Phu lyc IV

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

Mau s6 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 thiét bj y té (tén, dia chi)

NEAY v 17 e AT nam 20......
STT Pé muc Néi dung
I | Tom tit chung vé thiét biy té

1.1

M ta tong quan

M3 ta gioi thigu vé thiét bi y té, cac muc dich, san pham st
dung két hop (néu cd)

1.2

Lich sir dua san pham ra
thi truong

Néu tén nudc dau tién duge cip phép va nim cép

1.3

Muc dich sir dung

Néu muc dich str dungjchi dinh str dung dy kién ghi trén
nhan hodc t& huéng dan sir dung

1.4

Danh muc cac nuédc da
dugc cap

Liét ké cac nudc da duge cip gidy phép va nam cép

1.5

Tinh trang cac ho so xin
cap phép da ndp nhung
chua duge cap phép tai
cac nudc

Liét ké cac nude dd nop hé so nhung chua duge cip phép

1.6

Céc thong tin quan trong
lién quan dén sy an toan/
hiéu qua ctia san pham

Cung cép céc bao céo vé phan ang bat loi da xdy ra va hanh
dong khac phuc da thuc hién ké tir ‘khj san pham dugc luu
hanh trén thi truong (trong 5 nam gan nhat).

I1 | M& ta thiét bj y té
2.1 | Mb ta thiét bi y t& 1\/qu ta-l;}gu.yen }y hoat dong va tinh nang, thong s6 k¥ thuat
cua thiét by y té
] T6m tit huéng din vé cach sir dung ciia thiét bj y té theo
2.2 | Hu6ng dan sir dung nhu T huéng dan su dung hodc To thong tin cua thiét bi y
te
Thong tin vé nhitng truong hop khong dugc chi dinh sir
% & s dung thiét bi y té vi ly do an toan cho Ilng‘O‘l bénh, vi du do
2.3 | Chong chi dinh tién st bénh, dic diém sinh 1y cua nguoi bénh, vv...; theo
ding ndi dung ghi trén nhan thiét bj y té
Nhitng thong tin canh bao va nhirng diém can than trong khi
str dung thiét bi y té, ké ca nhirng bién phap du phong dé
2.4 | Canh béo va thdn trong | bao vé ngudi bénh tranh nhitng rii ro do sir dung thict bi y

té; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tic dung bét l¢i hay sir
dung sai va bi¢n phap ngén ngira

f
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STT Pé muc Noi dung
Téc dyng b &t Teii:¢ #h i T-hon% tin vé ca-c técﬁ dung bat’ loi 11.eAn qu?n df‘:n sUr flung thif:t
2.5 — bi y t¢ dugc ghi nhan qua thir nghi¢m 1am sang va theo doi
xay héu mai da duge thuc hién trude d6 dbi véi thiét bi y té
26 Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phap khac dé cung dat duge muyc dich st
' (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong s6 k¥ thudt gom: giéi
) han phét'hiél"l, do¢ chinh xac, do phz_ty, do déc higu, d{)‘tin cay
2.7 | Céc thong so k¥ thuat va cac yéu to khac; cac thong s ky thuat khac bao gom hoa
hoc, vit ly, sinh hoc, tiét trung, do on dinh (han dung), bao
quan, van chuyén, dong goi.
I | San xuit thiét b y té
3.1 | Nha san xust Ne}l cac nhia san xuat tham gia qua trinh san xuat va h¢ thong
quén ly chat luong ap dung
: ; Cung cap thong tin kiém soat chat lugng trong qua trinh san
Tiéu chudn va phuong | .4, oy xuat xudng sén pham.
phap danh gia dbi véi . - -
32 | thidt bj vt chén dodn in Cung ca_lp tleu'chua,n thanh phdm va phuong phép dénh gid.
Cung cap phiéu kiém nghiém thanh pham cua it nhat 01 16
vitro loai C, D i ;
' cuia nha san xuat.
Tém tit két qua nghién ciu va két luan vé do 6n dinh cua
33 | D6 én dinh san pham trong bao quan thoi gian thyuc, nghién ciru 130 héa
cap toc (néu co), trong qua trinh vén chuyén va trong qua
trinh sir dung sau khi m¢ nip (néu cé).
IV | Bdo cdo nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am Tém tit cac két qua nghién ciru tién 1am sang va lam sang
© | sang va lam sang ctia san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctru tién 1am Li¢t ké céc tai liéu tham khao (néu co)
sang va lam sang
Dinh gia chét lirgng T Y oL A
V | thiét biy t tai Vit Théng tin danh gia chat lugng do co quan cé tham quyén

Nam

ctua Viét Nam

Co ¢ dang ky luu hanh cam két nhirng néi dung trén 1a dung su that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin di ké khai néu trén.

Nguoi dai di¢n hep phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky

v
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Mau sb 02

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

Tén co s& ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)
N e THAOE i nam 20......

STT Pé muc N¢i dung

1 | M6 ta san pham thiét bj y té

1.1 | Mbtathiétbiyté | Bao gom cac thong tin vé:

a) Cac thanh phan ciia ché pham:

- Céc thanh phin chinh (c4c chat ¢ hoat tinh khir khudn): Ham
luong; Nha san xuat; Ma s6 Lién hiép quoc UN No. (néu cd).
- Céc thanh phan phu khac ctia ché phdm kém ham luong.

b) Pc tinh 1y hoa cua ché phim: Ty trong v6i chit 1ong; Kha
ndng bit Iira, diem chdp; Kha nang an mon; Bo bc?n bf}o quan;
Do acid, kiém hoac pH; Kha nang hon hgp vai ché pham khac.
¢) Hiéu luc sinh hoc ctia ché phrftm:

- Co ché tac dong ctia ché pham dé tiét khuan/khir khudn/lam

sach...

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

- Liéu lugng sir dung.

- Phuong phap sir dung.

- Thoi gian tiép xdc ctia hoa chit véi cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khoang thoi gian gitta cac 14n str dung (ddi vai ché phim c6
tac dung ton luu)
- Méi truong pha lodng néu c6 (nude, dau...)

d) Dang ché pham.
e) Diéu kién bao quan.
f) Han su dung.
1.2 | Muc dich/Chi dinh | Néu muyc dich st dung/chi dinh sir dung ctia san pham du kién
sur dung ghi trén nhan hodc t& hudng dan sir dung.
1.3 | Huéng dan sir Tém tit huéng dén vé cach sir dung, cach bao quan va chi y
dung an toan khi st dung ché phdm...theo nhu T& huéng din sir

dung hoic T& thong tin cua thiét bi y té.

1.4 | Chong chi dinh Thong tin ve nhirng truong hgp khong dugce chi dinh str dung

thiét bi y té vi 1y do an toan cho ngudi sir dung, cho mdi &/
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STT

Pé muc

Noi dung

truong...; theo ding ndi dung ghi trén nhan san phém va theo
dung ndi dung da dugc phé duyét tai nude san xuat (néu cd).

1.5

Canh bao va than
trong

Nhitng thong tin canh bao va nhirng diém can than trong khi
sir dung:

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

- Céc théng tin danh gia dgc tinh cua san pham nhu: Doc cap
tinh qua m1¢ng (LDso); doc cép tinh qua da (LDso); doc cap
tinh qua ho hap (LCs0); kha niing kich thich mat; kha niang kich
thich da; kha nang gay di ing.

- Céc thong tin vé doc tinh sinh thai, kha nang phéan hiy va ton
du.

b) Cac thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban truong
dién/ trudong dién; doc man tinh; kha ning giy dot bién gen;
kha ning gay ung thu; doc tinh véi sinh san va su phat trién;
kha nang chuyén héa trong moi truong; de tinh sinh thai cua
chit ¢6 hoat tinh khir khuan (khong yéu cau véi héa chat, ché
pham chi ¢é mét muc dich la khie khudn thiét bi y té thuéc loai
B)

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

d) Céc thong tin khac nhu phuong phép ti€u huy ché pham hét
han hoic khong st dung hét; phuong phép tiéu hity bao géi ché
pham.

1.6

Tac d_ung bat lgi
co thé xay ra

Thong tin vé cac tac dung bat lgi lién quan dén sir dung san
pham nhu céc tac dong xdu co the xay ra doi véi ngudi khi sir
dung san pham...

2 | Thong tin sén Thong tin céc nudce cap dang ky luu hanh san phim, ngay duoc
pham da luu hanh | cap ding ky; chi dinh sir dung cta san pham dugc phé duyét
tal cac nudc (n€u | tai tirng nudc.
co)

3 | Thong tin lién a) Cung cép thong tin vé so lugng bao céo phan ung bt 1oi
quan dén phan (g | lién quan dén viéc sir dung thiét b y té.
bit loi, hanh dong | b) C4c hanh dong khéc phuc vé an toan trén thi truong.
khédc phuc (néu co)

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

(néu cd) Nhitng bién phép thu héi/ diéu chinh hu mai da thyc hién theo
yéu cau cua co quan quan ly cac nudc

5 | Nha san xuat Neéu c4c nha san xudt tham gia qué trinh san xuat san pham va

hé thng quén 1y chit lwvgng ap dung

6 | Thong tin vé danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chat co hoat

gia chfit lugng thiét
bi y té

tinh khir khuan; khao nghiém dénh gia hiéu luc sinh hoc cua
san phdm P

v

e
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Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhimg ndi dung trén 13 diing sy that va chju tréch
nhiém trudc phép ludt vé cac thong tin d3 ké khai néu trén.
Nguoi dai dién hop phép ciia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh) /
Xac nhan bang dau hodc chit ky /



19

Miu sb 03
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

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
MOQT MUC PiCH LA KHU KHUAN THIET BI Y TE

SAN XUAT TRONG NUGC

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

Ngay....thang...

.nam 20.....

STT

Pé muc

Noi dung

I

Tém tiit chung vé thiét bi y té

1.1

M6 ta tong quan

M5 té tong quan vé thiét bi y té bao gdm: thong tin mé ta gi6i thiéu vé
thiét bi y t€, cac muc dich va chi dinh sir dung, cac tinh nang mdi néu
6 (vi du: c6 sir dung cong nghé nano, tri tu¢ nhan tao, ...).

1.2

Lich sir dua san
pham ra thi
trung

Cung cip danh sach cac nudc ma san phdm d3 duoc ban trén thi
treomg, kém theo ndm (néu cd) bat dau ban trén thi truomg do.

1.3 [Muc dich su

Néu muc dich sir dung, chi dinh str dung ciia thiét bi y té nhu trén nhén

dung hodc tai liéu hudéng dan sir dung thiét bi y té do.

1.4 [Thong tincdp | Cung cép thong tin v& tinh trang cip phép luu hanh sin pham tai céc
phép luu hanh tai| nuée sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M¥
cac nudc (FDA), Anh, Thuy Si bao goém tinh trang cip phép (dd phé duyét, chof

phé duyét, bj tir chdi cip phép, khong dang ky luu hanh, ...), muc dich|
st dung, chi dinh str dung, ngay cép lan dau

1.5 |Cac  thong tin| Cung cdp thong tin tém tit vé cic su cb bét loi da xay ra, cac hanh

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

dong khic phuc dam bao an toan trén thj truong tir khi san phdm durgc
dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.

Néu thiét bj y té c6 chira mt trong cac thanh phén sau, thi cin néu rd
cac thanh phan dé:

- Té bao, md ngudi hoic dong vat hodc phai sinh cta ching dugce cho

su dung dudi dang khong con séng, vi du van tim nhan tao ¢6 ngudn
goc tir lon, chi rudét méo,

- Té bao, mé hodc phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hodc tai td hop, vi du
san phdm bom cang da dua trén acid hyaluronic thu duge tir quy trinh

1én men vi khuan

e
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STT Pé muc N§i dung

- C6 thanh phin btc xa, ion héa (vi du X-quang), hodc khdng ion héa
(vi du la-ze, siéu 4m, ...).

II [M6 ta thiét biy té

2.1 Motathitbiy | Mg ta chi tiét hon cc dac tinh cta thiét bj y té dé giai thich nguyén Iy
te hoat dong cila thiét bi y té, giai thich c4c khai niém khoa hoc co ban tao
nén cac nguyén tic co ban cia thiét bi y t&, M6 ta cac thanh phan va cic
phu kién duge st dung gitp thiét bi van hanh ciing nhr déng géi. M6
ta dAy da timg thanh phin chirc néng, vt liéu hodc nguyén lidu cha thiéy
bi y té, kém theo hinh anh dai dién cuia thiét bi y t& dudi dang so dd,
hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2 Huéng dan s | T4t ca céc théng tin can thiét dugc cung cp tir chi s& hitu sén phim bao
dung gdm cac quy trinh, phuong phéap, thn suit, thoi gian, sé lugng va viée
chuén bj cdn duge tuan thi dé st dung an toan thiét bi y 1 dé.

2.3 |Chéng chi dinh | Thong tin vé nhimg trudng hop khong duge sit dung thit bi y t& vi 13
do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién sir bénh, dic didm sinh Iy cud
ngudi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhan hodc tai liéu hudéng dan
sur dung clia thiét bi y té.

M5 ta chung vé cAc bénh hodc trudng hop va nhém dbi tugng bénh nhan
khong duoc sit dung thiét bi y t cho muc dich chin dodn, didu tri hodc
gidm nhe bénh tit. Chdng chi dinh 12 cac trudng hop khong dirge si
dung thiét b y t& vi i ro ciia viéc sir dung 8 rang cao hon lgi ich cé
thé mang lai.

2.4 |Canh béo va than| Théng tin canh béo v& nhung nguy hiém cu thé ma nguoi ding cén
trong phai biét trude khi sir dung céc thiét bi y té.

Canh bao ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong cén thiét dé
sir dung an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gbm céc hanh dong
cén thyc hién dé tranh anh huéng dén bénh nhan/ngudi sir dung, cac
anh hudng d6 c6 thé khéng ¢ nguy co de doa tinh mang hoic gdy t6n|
thuong nghiém trong, nhung ngudi st dung cin phai biét. Muc thén|
trong ciing c6 thé canh bao ngudi sit dyng vé cac tac dong bit 1oi khi siv
dung thiét bj y t& hoic khi st dung sai thiét bj v té dé va sy thin trong]
cin thiét dé tranh céc tac dong dd.

2.5 |CAc tac dong bat Pay 12 nhitng hdu qua khéng mong mudn va nghiém trong (tr vong, bi
lloi tiém an thuwong, hoiic cac bién ¢b bat loi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh|
nhan/ngudi sir dung, hodic cac tic dung phu tir viéc sit dung thiét bi y 8

d6 trong diu kién binh thudng.
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STT| Pé muc Noi dung
2.6 Phuong phdp | M6 ta cac quy trinh hoic hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hodc
dicu tri thay the | giam nhe bénh tit hogic tinh trang ma thiét bi y té dugc chi dinh sir dung.
2.7 [Théng tin vé - Cung cép danh muc céc nguyén vt lidu cua thiét bj y té c6 tiép xic

nguyén vat liéu

true tiép (vi du: niém mac) va khéng truc tiép (vi du: luu thong dich cof
thé & bén ngoai) véi co thé, kém theo céc dic tinh héa hoc, sinh hoc va
vat 1y cua chung.

- Ddi véi cac thiét bi y té phat ra birc xa ion héa, phéi cung cip thong
tin vé nguén phat xa (vi du: dong vi phong xa) va vét liéu dugc st dung
dé bao vé nguoi sir dung, bénh nhan tranh birc xa khéng mong mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cu dic biét vé tinh an toan ciia nguyén vt
liéu vi du nhu tap chit, mirc do ton du va phoi nhiém véi cac chat lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), cin cung cdp thém gidy]
chirng nhan nguyén vat liéu phi hop véi cac tiéu chuén lién quan, phiéy
kiém nghiém, hogc danh gia riii ro vé an toan ctia nguyén vt liéu do. Tuy
theo sy ruii ro khi phoi nhiém véi cdc nguyén vét liéu nay, cé thé yéu cau
céc bién phéap bd sung ching han nhu phai thong bao cho ngudi sir dung
su ¢6 mit clia nguyén vt liéu ndy bang cach ghi trén nhin san phim.

2.8

Cac thong sb ky
thuét co6 lién
quan

Céc dic diém vé chic ning va thong sé ky thuit vé hoat dong cua cac
thiét bi y té bao gdm: do chinh xé4c, d6 nhay, do dic hiéu cia céac thiéf
bi y té do va chan doan, d tin cdy va cac yéu t6 khac (néu c6 lién quan):
va cac thong $6 k§ thuat khac bao gdom héa hoc, vat ly, dién, co khi,
sinh hoc, phan mém, sy v6 tring, do én dinh, bao quéan, van chuyén va
dong goi.

I

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

Phén ndy cin tém tit hodc tham chiéu hodc c6 chira di liéu xac minh thiét ké va dir lidu
tham dinh thiét ké, phu hop véi do phirc tap va phan loai rui ro cia thiét bi y té do.
Tai liéu nay bao gdm:
e Céic gidy chimg nhdn hoic tuyén bd phtt hop véi céc tiéu chuén da duoc cong nhan|
ma chu s¢ hitu san pham ap dung; va/hoic
e Céc tém tit hogic cic bao cdo thir nghiém va dénh gia dua trén cic tiéu chuin khac,

céc phuong phap va thir nghiém ctia nha san xuat, hoic cach khac dé ching minh
su phi hop véi tiéu chuan cia san phim.

IV [Bing chirng 1Am sang

Cung cép ban béo cao danh gia 1am sang cua thiét bi y té. Danh gia nay c¢6 thé dudi hinh)

thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khao c6 san, dya trén kinh nggﬁ lam|

&
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Pé muc Noi dung

sang doi véi thiét bi y t€ d6 hogc thiét bi y té twong tu, hodc ¢6 thé bang nghién ciru 1am|
sang. Nghién ciru 1am sang thuong can thiét di véi cac thiét bi y té c6 mirc dd rii ro cao,
hodc c4c thiét bi y té c6 it hoic khong c6 kinh nghiém 1am sang.

B4o c4o danh gié 1am sang cin bao gdm muc dich va bbi canh ctia viéc danh gi4 1am sang,
dir liéu 1am sang dau vao, danh gia va phén tich dir liéu, két luan vé tinh an toan va hiéu
qua cua thiét bj y té.

Béo céo danh gi 1am sang can c6 du cac théng tin cin thiét nhu mot tai lidu doc lap dé
co quan quan 1y c6 thé xem xét. B4o c4o danh gi4 1am sang can tém tat:

- Cong nghé ma thiét bi y té d6 sir dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén bé vé tinh an
toan va hiéu qua 1am sang cua thiét bi y té d6 néu co.

- Bén chét va pham vi, quy mé ctia dit liéu 1am sang dugc danh gia.

- Céc dir liéu 1am sang, cac tiéu chudn dugc cong nhin chirng minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua thiét bi y te.

V [Théng tin vé san xuat

5.1 [Nha san xuat Néu tén, dia chi cua tit ca cdc nha san xuit tham gia vao qua trinh san xuat

va tiét khudn (bao gém ca cac nha san xut va tiét khuan 12 bén th ba).

5.2 Quy trinh san LQuy trinh sdn xuét cin bao gdm céc thong tin dé c6 thé hiéu mot cach
xuat

ong quat vé qua trinh sén xuit. Khong yeu cau cac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay co thé dugc thé hién dudi dang
mot so dd tién trinh san xudt mo ta ngfm gon qua trinh san xudt, kiém tra
ichat lugng trong qua trinh, lap rap, kiém tra chit lugng va déng g0i1 san|
ipham cudi cung.

Néu c6 nhidu nha san xudt tham gia vao qua trinh san xudt dé hoan thién
mot san phim thi cAn néu rd timg nha san xuit tham gia vao hoat dong
nao.

Co s& diing ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a ding su that va chiu trach nhi¢m
trée phap luét vé cac thong tin da ké khai néu trén. u/

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chir ky
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Mau s6 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

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

MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN THIET B] Y TE NHAP KHAU

Tén co sé dang ky lwu hanh thiét bj y té (tén, dia chi)

thang..........

Pé muc

Noi dung mo ta tém tit

M5 ta san pham thiét bj

y té

Mo ta thiét bi y té

Mo ta tom tat vé nguyén 1y hoat dong va tinh nang,
thong sd ky thudt cia thiét bi y t&; néu rd néu thiét bi y
té sir dung céc cong nghé mai thi can cung cap ban mo
ta vé cong nghé mai d6 (vi du cong nghé nano)

1.2 | Danh myc linh kién va | Liét ké cac linh kién va phu kién cuia thiét bi y té
phu kién

1.3 | Muc dich/Chi dinh st | Néu muc dich sir dung/chi dinh str dung ctia thiét bj y té
dung

1.4 | Huéng dan sir dung | Tém tat huéng dan vé cach sir dung cia thiét bi y té theo

nhu T& huéng dan sir dung hodc T thong tin cua thiét
bi yté

1.5

Chong chi dinh

Thong tin vé chong chi dinh - nghia 13 nhitng truong
hop khong duge chi dinh sir dung thiét bj y té vi 1y do
an toan cho ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém
sinh ly ctia ngudi bénh, vv...; theo ding ndi dung da
duoc duyét tai nuéc cap luu hanh va cé ghi trén nhan
thiét bi y té

1.6

Canh béo va than
trong

Nhitng thong tin canh béo va nhitng diém can than trong
khi sir dung thiét bi y té, ké ca nhirng bién phap du
phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhitng rui ro do sir
dung thiét bi y té; d6 c6 thé 12 thong tin canh béo vé téc
dung bt l¢i hay sir dung sai va bién phap ngan ngira

1.7

Téac dung bat loi 6 thé
Xay ra

Thong tin vé cac tac dung bt loi lién quan dén sir dung
thiét bj y té dugc ghi nhan qua thir nghiém 14m sang va
theo ddi hau mai di dugc thuc hién truée dé ddi voi
thiét b y té

Thoéng tin san phém da Ivu hanh tai cac nudc (néu co)

Y,

/4
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Pé muyc Noi dung md ta tom tit

Cung cap théng tin vé cac nudc da phé duyét cho phép luu hanh san pham, nuéce
dau tién cip ding ky/cho phép luu hanh thiét bi y té

Chi dinh da dang ky @ & cac nudce khéc (néu cé)

Li¢t ké cac nudc da cap dang k¥ luu hanh di kem véi chi dinh sir dung dugc phé
duyét tai nude do; ngay dugc cap diang ky

Thong tin vé tinh an toan/ vén hanh dang luu ¥ cta san pham thiét bi y té

- Cung cép thong tin vé sb luong béo cdo phan tng bét loi lién quan dén viéc sir
dung thiét b y t&; Nhitng bién phép thu hdi/ diéu chinh hiu mai d thyc hién theo
yéu cédu clia co quan quan 1y cac nudc;

- Néu thiét bi y té c6 chira mot trong céc thanh phén sau, thi cAn cung cAp thong
tin vé:

e Té bao, méd nguoi hodc dong vat hodc phai sinh cua ching dugce cho sir dung
dudi dang khong con séng - vi du van tim nhan tao ngudn gdc tir lon, chi rudt
meo...;

e Té bao, md va hodc phai sinh tir ngudn gbc vi sinh hodc tai t6 hop - vi du san
phdm bom cing da dwa trén acid hyaluronic thu dwgc tir quy trinh 1én men vi
khuan. ..; C6 thanh phan gy kich tmg, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion héa -

Vi du la-ze, siéu am...

B#o cio danh gia 1m sang doi véi thiét bi y té loai C, D khong phai thiét bi
y té chin do4n in vitro

5.1

Cung cap béo cao danh gia 1am sang cua chi s¢ hitu

DPanh gia 1am sang thiét bi y té bang tiéng Anh hoic tiéng Viét

52

Tai liéu tham khao cia

L i&t ké cac tai liéu tham kha Lo ook
danh gi 1am sang Liét ké cac tai liu tham khao (neu c6)

Co s& ding ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 13 diing sur that va chiu trach |
nhiém truéc phap ludt vé cic thong tin di ké khai néu trén. u/

Nguoi dai dién hop phép ciia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chit ky
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2 - Thu tuc

CAp méi s6 liru hanh ddi véi thiét bi y té loai C, D 1a phwong tién do phai phé
duyét méu theo quy dinh ciia phap luit vé do lwomg

Trinh tir thye hién

Buede 1: T chie dé nghi cap sé luu hanh ndp ho so cho BO Y té thong qua Hé
thdng thong tin giai quyét tha tuc hanh chinh Bo Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét
bi y té (https://dmec.moh.gov.vn/).

Buworc 2:

a) Truomg hop hd so thude truong hop wu tién theo quy dinh tai khoan 21, Diéu
147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sd diéu ciia Luat Kham bénh, chira bénh va co s¢ dang
ky ¢6 van ban dé nghi wu tién xir 1y trudc (trong d6 c6 du théng tin vé ma ho
so da ngp trén cong thong tin dién tir cia BO Y té; tai liéu ching minh tuong
(g véi cac truong hop wu tién) thi Bo Y té xem xét, cho phép xir 1y wu tién
hé so diang ky Iuu hanh thiét bi y té trong thoi han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay
nhan dugc vin ban dé nghi cia co sé ding ky dé nghi wu tién xir 1y trude hd
so ding ky luu hanh thiét bi y té va tai liéu kém theo. Trudong hop khong cho
phép xir 1y uu tién phai c6 van ban tra 1&i va néu 15 1y do. Truong hop hd so
di tiéu chuén wu tién theo quy dinh, thuc hién uu tién thim dinh ngay hd so
theo quy dinh tai Budc 3 va cic bude tiép theo.

b) Truong hop hd so khéng thude truong hop wu tién thyuc hién theo quy dinh
tai Budc 3.

Bude 3: Truong hop khéng cé yéu cau sira doi, bd sung hd so diang ky luu
hanh, B truémg Bo Y té ¢6 trach nhiém: T4 chire thAm dinh dé cép s6 luu hanh
trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so diy da, hop 18 (bao gdbm
ca gidy to xac nhan da ndp phi thim dinh cép gidy phép luu hanh theo quy dinh
ctia BO Tai chinh). Trudng hop khong cap s6 lwu hanh phai ¢é van ban tra 1o
va néu ro ly do.

Buéc 4: Khi nhan duge yéu ciu bd sung, sira déi hd so dé nghi cp s6 luu
hanh, co s& dé nghi cap s6 luu hanh phai b sung, sira dbi theo diing nhirng ni
dung da thong bao va giri vé Bo Y té.

Trudng hop co sé dé nghi cdp s6 luu hanh di bd sung, sira dbi hd so nhung
khong ding véi yéu cau thi Bo Y té s& théng béo cho co s& dé tiép tuc hoan
chinh hé so theo quy dinh.

Sau 90 ngay, ké tir ngdy B Y té c6 thong bao yéu cau ma co sé khong bé sung,
stra doi hd so hodc néu sau 05 1an sira ddi, bd sung ho so ké tur ngay Bo Y té
¢6 yéu cdu sira ddi, bd sung 14n déu ma hd so vin khong dép ung yéu ciu thi

phai thuc hién lai tir ddu thi tuc d& nghj cip s6 luu hanh.

i
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Bude 5: Trong thdi han 01 ngdy 1am viéc, ké tir ngdy cdp sé luu hanh, Bo Y t8
c6 trach nhiém cdng khai trén Cong théng tin dién tir v& quan Iy thiét bi y té
cac thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san xuft, nudc san xuit thiét bj y 6

b) Sb Iiru hanh ca thiét bj y té;

¢) Tén, dia chi ciia chu so hivu thiét bi y té;

d) Tén, dia chi ctia chii s§ hiru s§ luu hanh;

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

€) Céc tai lidu trong hd so dang ky huu hanh cla thiét bi y €, trir Hb so ky
thuat chung vé thiét bi v té€ theo quy dinh cia ASEAN,

Cach thire thire hién

Nép hd so true tuyén qua mang,

Déi voi dé nghi vu tién xr Iy trude hd s¢ thudc trudmg hop uu tién theo quy
dinh tai khoan 21, Diéu 147 Nghi dinh so 96/2023/ND-CP ngdy 30 thing 12
ndm 2023 cua Chinh phi quy dinh chi t1et mét s& diéu ctia Ludt Kham bénh,
chita bénh va co 0 dang ky ¢6 van ban de nghij wu tién xr Iy trude (trong d6
c6 dit thong tin v& mi hd so dd ndp trén cdng thong tin dién tir ciia Bo Y té; tai
liéu chirng minh twong tng véi cdc trudng hop wu tién) thi ndi dung nay c6 thé
ndp truc tiép, dudmg vin thu hodc trre tuyén qua mang.

Thanh phén,

s0 lwgng ho so

L Thinh phin hé so bao gom:
1. Truwong hop xir ly binh thu'c‘mg
a) Van ban d& nghj cap méi s6 lru hanh thiét bi y té loai C, D la phuong tién

do phéi phé duyét miu theo quy dinh ctia phép luit vé do ludng theo méu sé
03.02 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tur 10/2023/TT-BYT.

b) Gidy chung nhan dat tiéu chuén quan 1y chit lrong ISO 13845 con hiéu luc
tai thoi diém nqp 1d so.

¢) Gidy Gy quyén ctia chii s& hiru thiét bi y té cho co sé thuc hién viée dang ky
lru hanh theo Miu quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Théng tu
19/2021/TT-BYT con hiéu lye tai thoi diém nop hd so, trir trromg hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Piéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép,
hop tac x4, ho kinh doanh cta Viét Nam 13 cht s¢ hitu thiét b y té).

d) Gidy x4c nhan du didu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh kém
theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chit s& hiru thiét bj y t& cap, trir truong hop
thiét bi y té sir dung mot 14n theo quy dinh ctia cha s hiru thiét bi y té hodc ¢6
13 liéu chirng minh khéng ¢é ché do bao hanh,

d) Gidy luu hanh con hidu huc tai thoi diém nop hd so dbi véi thiét bi y té nhap
khau.

e) Quyét dinh phé duyét miu

g) Hé so k§ thudt chung vé thiét bi y t theo quy dinh ciia ASEAN (hd so
CSDT) dbi v6i hé so ndp tir ngay 01/01/2024

h) Péi v6i hd so ndp trude ngay 01/01/2024.
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- Tai liéu mo ta tom tat ky thudt thict b y t€ bang tiéng Viét, kem theo tai li¢u
ky thuat m6 ta chirc nang, théng so k¥ thuat cua thict bj y t€ do chu s& hiru thict
bi y t€ ban hanh.

Riéng déi‘ voi tl}uéc thtr, chit hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai liéu
ky thudt bang tiéng Viét kem theo tai ligu v€ nguyén vt liéu, vé an toan cia
san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lwgng san pham, cac bao cao
nghién ctru 1dm sang va tién 1am sang bao gém bao cao do 6n dinh.

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

- Miu nhin s& sir dung khi Iuu hanh tai Viét Nam cta thiét b y té.

2. Trwong hop xir Iy wru tién:

- Viin ban dé nghi wu tién xir 1y trude, trong d6 ¢6 di thong tin vé ma ho so da
ndp trén cong thong tin dién tr cua Bo Y té;

- Tai liéu chimg minh tuong ng dbi vai cac truong hop quy dinh tai khoén 1
Diéu 32a Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP (duoc bd sung theo quy dinh tai khoan
21, biéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua
Chinh pht quy dinh chi tiét mdt so diéu cia Luat Kham bénh, chira bénh).

I1. 86 lwgng hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

- Trudng hop xtr Iy binh thuong: Sau 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc hé so day
du, hop 1¢ (bao gom ca gidy to xac nhan da ndp phi thAm dinh cip gidy phép
luu hanh theo quy dinh ctia BJ Tai chinh).

- Trudng hop xi 1y wu tién: xac dinh hd so ¢ du diéu kién xir 1y wu tién hay
khong trong 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc vin ban dé nghi cta co
s& ding ky dé nghi uu tién xir 1y trude hd so diang ky luu hanh thiét bi y té va
tai liéu kém theo. Trudong hop du diéu kién xur 1y uu tién, thuc hién x1r 1y vu
tién ngay theo quy dinh.

Péi twong thue hién thi tuc hanh chinh

To6 chie

Co quan thye hi¢n thi tuc hanh chinh

Cuc Coso ha tﬁng va Thiét bi y té

Két qua thuc

hién thi tuc hanh chinh

S6 luwu hanh

Phi/L¢ phi (n

éu co)

Phi:
Phi tham dinh ho so déng ky luu hanh thiét bi y té loai C, D: 6.000.000
dong/1 ho so

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

Phu luc I: Viin ban dé nghj cip méi s6 luu hanh thiét bi y té loai C, D la phuong
tién do phai phé duyét mau

2

/2

‘uh
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Phu luc II: Gidy @iy quyén clia chil s& hiru thiét bi y t& cho td chirc dumg tén
dang ky Ivu hanh

Phu Iuc I1T: Gidy xé4c nhén co s& di didu kién bao hanh

Phu lyc IV: Tai liéu k§ thuat thiét bj y t8

Yéu cau, didu kién thire hién thi tyc hanh chinh (néu c6)

Yéu cdu ddi véi mét sb gidy to trong bd hd s @ nghi cip méi sé hru
hanh;:
a) D6i véi gidy chimg nhin dat tiéu chuén quan 1y chét lwong: Nop ban goc

hoic ban sao ¢6 chimg thyc hodic ban sao ¢6 xic nhén cia co sé d8 nghi cdp s6
Ity hanh,

Trudng hop gidy ching nhéin dat tiéu chuin quan Iy chat lrong khong bing
tiéng Anh hoic khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc chiing thyce theo quy dinh ctia phap luét.

b) Dbi véi gidy vy quyén cia chit s& hitu thiét bi y té va gidy xdc nhan co s&
dt diéu kién bao hanh:

- D&i véi thiét bi y t€ san xudt trong nudc: Nop ban gbe hodc ban sao ¢é chimg
- Déi véi thiét bi y t& nhap khéu: Nép ban da dugc hop phép héa lanh su hodc
ban sao c6 chung thyre cha ban di dugc hop phap hoa 1anh sy.

¢) D8i véi gidy Iuu hanh: Nép ban di dugc hop phép héa lanh sy hoiic ban sao
¢d chung thyre cia ban dd duge hgp phéap héa lanh su.

Trudng hop gidly luu hinh khéng bing tiéng Anh hodc khong bing tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duge ching thuc theo quy dinh cia
phap luit.

d) Déi véi Quyet dinh phé duyét mau: Nop ban goc hodc ban sao c¢é ching
thuc hodc ban sao ¢6 x4c nhan ciia co s& dé nghi cap s6 hru hanh.

d) D61 v6i hd so CSDT: Nop ban ¢6 x4c nhan cta tb chitc dé nghi cap s Ieu
hanh. Truong hop hd so CSDT khdng béng tiéng Anh hozc khéng bing tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duge chimg thyc theo quy dinh
cua phap luét.

e) Pbi véi tal lidu ky thudt cia thiét bi y t&: Nop ban ¢ x4c nhin clia t chirc
dé nghi cip s6 hru hanh.

- Péi voi tai liéu huéng dan sir dung cia thiét bi y té: Nop ban bang tleng Vigt
c6 xac nhin ciia td chirc dé nghij cap s6 lvu hanh, kém theo bén goc bang tiéng
Anh do chd s§ hiru thiét bi y t& ban hanh dbi vai thiét bi y € nhap khéu.

- B6i véi man nhan: Nop ban mAu nhin ¢6 xac nhan cia t§ chire d& nghi cip
$6 Iiru hanh, MAu nhén phai dap (ng cac yéu cau theo quy dinh ctia phap luat
vé nhin hang héa.)

Piéu 25 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: Diéu kién ciia té chire dwge ding

tén cong b tiéu chudn ap dung hoic diing ky lwu hanh thiét bi y té

1. To chirc duge dirng tén cong bé tiéu chuén 4p dung hojc ding k¥ luu hanh

thiét bj y té bao gbém: L
h'ad
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a) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh ctia Viét Nam 1a chu sg hiru thiét
biy té;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, hd kinh doanh ctia Viét Nam dugc uy quyén cta
chi s& hiru thiét b y té;

¢) Van phong dai dién thudng tri tai Viét Nam cua thuong nhan nuéc ngoai
ma thuong nhan d6 14 chu s& hiru thiét bi y té hodac dugc ty quyén ciia chi s&
hiru thiét bi y té.

2. T chirc dimg tén cong bé tiéu chudn ép dung hodic dang ky luu hanh thiét
bi y té phai c6 co sé bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop dong voi th chire
dii nang luc bao hanh thiét bi y té, trir trudng hop cac thiét bi y té sir dung mot
lan theo quy dinh cua chua s& hitu thiét bi y té hodc cé tai liéu chirng minh
khéng c6 ché do bao hanh.

Trudong hop td chirc dimg tén cong bd tiéu chudn ap dung hoic ding ky luu
hanh thiét bi y té thudc quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu nay thi chi s& hitu
thiét bi y té phai cé co s bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop dong véi co
s& du nang luc bao hanh thiét bi y té, trir trudng hop cac thiét bi y té sir dung
mét 1dn theo quy dinh ctia chu s& hiru thiét bi y té hodic ¢6 tai liéu chimg minh
khéng c6 ché do bao hanh.

Co s& bao hanh phai dugc chii s& hiru thiét bi y té chirng nhan dii nang lyc bao
hanh san pham.

Diéu kién dé hd so dwge xir 1y wu tién:

Diéu 32a. U tién xir Ij hd so diing ky lwu hanh thiét bi y té

1. Cho phép uu tién xir Iy truéc dbi voi hod so dang ky luu hanh thiét b y té
thudc mot trong cac truong hop sau day:

a) Thiét bi y té duoc san xuét trong nudc;

b) Tluet biy té nhép khau da ndp ho so dé nghi cip gidy phép nhap khau thlel
biyté vé Bo Y té trudc ngay 01 thang 01 ndm 2022 nhung chua dugc chp gidy
phe:p nhap }cllau va da nop hé so dé nghi cap glay chirng nhéan diang ky luu hanh
thiét bi y te;

c) Héa chat, ché pham chi c6 mot muc dich 1a khir khudn thiét bj y té;

d) Thiét bi y té dé thuc hién k¥ thudt méi, phuong phap méi 4p dung trong
kham bénh, chira bénh da dugc BO Y t€ c6 van ban cho phép ép dung chinh
thirc nhung chua dugc cap so Iuu hanh tai Viét Nam;

d) Thiét bi y té khong thay doi théng tin ve chung loai, ma san pham trén gidy
phép nhap khau hoic quyet dinh cdp sé dang ky luu hanh hodc gidy chimg
nhén dang ky luu hanh da cap con hiéu luc nhung thudc mét trong cac truong
hop sau:

- Thay di vé co sé nhap khiu hodc don vi ding ky luu hanh;

- Thay'df)i tén goi clia co s& san xudt nhung khéng thay doi dia chi cua co s
san xuat;

- Thay dbi tén goi cta chu s& hitu thiét bi y té nhung khong thay déi dia chi
clia chi s& hiru thiét bj y #

A~
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e) Thi€t bi y t khong thay doi théng tin vé chung loai nhung c6 thay doi thong
tin vé mi san pham do ma san pharn cli d& ngimg san xuat trén mot trong cac
gidy tor sau: gidy phép nhap khau hoic quyét dinh cép s6 dang ky luu hanh
hoic gidy chimg nhén ding ky luu hanh d3 cip con hiéu luc;

g) Hé so ding ky lru hanh thiét bj y té truge do da ¢ van ban yéu cau bd sung
hodc vin ban tir chbi cip phép ciia Bo Y té ma noi dung cua van ban chi lién
quan dén yéu cau cép nhjt hi¢u lyc cua mot trong cac gidy to sau: gidy iy
quyén cua chu s& hiru s6 luu hanh thiét bj y té, gidy chirng nhén dat ti€u chuén
quan 1y chat lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét bj y té;

h) Ho so ding ky lwu hanh thiét bj y té trude d6 da c6 van ban yéu cau bo sung
hogc van ban tir chéi cip phép cia By Y té ma ndi dung cua vin ban chi yéu
céu vé sira d6i, bd sung tén goi ciia thiét bj y té.

Can cir phap

1y ctia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s0 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh phu
vé quan Iy thiét bj y té;

2. Ngh1 dinh sé 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu stra
déi, bd sung mot sé diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cua Chinh phi vé quan 1y thiét bj y té;

3. Nghi dinh sq 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cia Chinh ph
quy dinh chi ti¢t mgt s6 diéu cua Ludt Kham bénh, chira bénh;

4. Thf‘)l}g tir s6 19/2Q2]/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B§ truéng
B0 Y té quy dinh mau vin ban, bao cao thuc hié.n Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh pht vé quan Iy thiét bi y t¢;

5. Thong tu scf) 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 ndm 2023 cua B truong
B{ Y té stra doi bo sung mot s6 diéu cua Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay
16 thang 11 nam 2021 cua BO truéng BO Y té quy dinh mau van ban, bdo cdo
thyc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh
phti vé quan 1y thiét bi y te;

6. Thong tu'sf') 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 cua B¢ Tai chinh quy dinh
muc thu, ché do thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc y té. Fi

W/
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Phu luc I
Méu 0 03.02

TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phie

o1 SRR b, ngay.... thang........ nam 20...

] VAN BAN DE NGHI
CAp méi s6 luru hanh thiét bj y té thuge loai C, D
12 phwong tién do phai phé duyét mau

Kinh guri: BO Y té (Cuc Co s& ha ting va Thiét bi y té).

L. TCO OSSR BRRR RYL cooosmsmmminsvossemsinnisianisiossnsiisosmassaiiaeseissss s ssmis ks
M sb thué hodic S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..........ccoovveeennnee.
Piachiz....cco2eet coreesosnssessrassns

DICN thOBI? .vevversesssesmsonmrsensrrsssssannenssnsssnnnsnnn 3575 o SRS SR

28§ 1 L

2. Nguoi dai dién hgp phép cua co sd:

HO VA B80! ...corerreerresesnmmrrssssrssssnssessssensosssnsernsssssussassessonsessraansssssansesnenssenonssssssntesssss
S6 CMND/Pinh danh/H chiéu: ....... ngay cép: ...... NOT CAP: cvovvoveerereeescienerienns
Dién thoai ¢d dinh: .........ccoovvevvrrnnnen, Dién thoai di dONg: ......ovevvvevcerrreeren,
3. Thiét bj y té dang ky luu hanh:

TOEE U § 18 v i s o s osesssts

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (18U €6): wovvvvvvvevevrreerrrnnn,
Chung logis ..o

Ma san phém (néu 1
QUY CACh AONG BO1 (MEU CO): oo s eeesesensssees e ness s
L0@i thit DY ¥ 1 .....ccoviieeveceneetieee s eeeeiseees e eessssiesaeseestessessst s e sams s asanesenemns
Muc dich sir dung: .........c........

TEN CO SO SAN XUAL: ..eovovvereiaesveceseesisessecesessesesessnassesssesssssssssassssssssssssnssassssssens
D12 Chi CO SO SAN XUAL: .oveeeeeeveeeseeeseees e eeessseessssensssesssssssssessesesessesesseessseessesesees
4. Théng tin vé chu s hitu thiét b y té:

! Pia danh M
2 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh
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Tén chu s& hitu: ..

Dia chi chi s& hlru

5. Thong tin vé co s& bao hanh (neu co)

Tén co s6:

Pia chi: . rreeiraeerarevirranbrorsrsie
Dién thoal cb dmh ............................ Dién thoal d1 dong reveroreebaerenine
6. S cong bd du didu kién san xudt dbi véi thiét bj y té san xudt trong nude: .
7. Hidu luc cta cc gidy to trong hd so*:

- Gidy chitng nhén dat tiéu chudn quan 1y chit hegng ISO 13485: ............
- Giéiy tiy quyén cta chit s& hitu thiét bi v t&: ...

- Giy luu hanh ddi véi thiét bi y t& nhap khau: .............. e eeerann

Hb so kém theo gdm:

1. |Gidy chitng nhan dat tiéu chuén quan 1y chét lugng ISO 13485 O
2. |Gidy ity quyén ciia chi s& hitu thiét bi y t8 O
3. |Gidy x4c nhan d diéu kién bao hanh o
4. |Gidy Ieu hanh d6i v6i thiét bi y té nhap khéu =
5. |Hbso CSDT =
6.  |Quyét dinh phé duyét mau O
7. |Tailiéu mb ta tém tét ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét 0

Tai liéu k¥ thuéit mé ta chie nang, thong sb k§ thuat ciia thiét bi y t& do chu

8- |5 hiru thiét bi y 1 ban hanh 0
Tai ligu kj'? thuét bing tiéng Viét kém theo tai li¢u vé nguyen vat lidu, vé an
9 todn cta san phAm, quy trinh san xuat va kidm soat chat lwgng san pham cac o

bao céo nghién ciru 1dm sang va tién 1am sang bao gdm béo céo @ dn dinh
déi véi thude thir, chit hidu chuén, vét lidu kiém so4t in vitro.

_ Tai liéu hudng dan st dung cua thiét biy té bing tiéng Viét; ddi véi thlet biy
10. |t& nhap khéu kém theo ban goc biing tiéng Anh do chu s& hitu thiét bi y té ban | ©
hanh

11. |MAu nhan thiét bi y té =

Co s& ding k¥ Iru hanh thiét bi y t& cam két:

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hgp phap va theo ding quy dinh.
Néu c6 su gia mao, khdng ding sur that co sé xin chiu hodn toan trich nhiém va s& bi xi
1y theo quy dinh cta phéap ludt.

2 Trumg hop cé nhidu tai ligu: Ghi thoi han cia t3i liu c6 higu lye ngin nhét, Truomg hop tai liéu khéng ghi thdi han
hiéu luc: dé nghj khai bao 1a “Khong thdi han”.
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2. Bao dam chat lugng va luu hanh thiét bi y té theo diing hd so dang ky lwu hanh.
3. Cap nhat cc thay ddi lién quan dén h so ding ky lwu hanh theo quy dinh.
Ngudi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day au, chirc danh)
Xde nhén bang ddu hodc chit ky sé
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Phu Ine 11

MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Thong tur s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cia Bj truéng Bo Y té)

Tiéu d& ctia chi s& hiru thiét b y té (tén, dia chi)

GIAY UY QUYEN

Kinhgi: ...........co.i

Chung t6i, (Tén va dija chi chit sé hitw), v6i tu céch 13 chi s& hiru thiét bi y té bang
van ban nay Gy quyén cho (Tén va dia chi ciia co s6 ditng tén céng bé tiéu chudn ap dung
hodc ddng ky i hank) dugc luu hanh tai thi truong Viét Nam céc 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:

o (Li6t ké danh muc céc thiét bi y té).........
.....(List of the medical device)......... "

Ching ti cam két cung cép, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chét lugng
va bao dam cac diéu kién v& bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cp vét tu, phu kién thay
thé thiét bi y té néu trén,

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

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

Nguoi dai dién hop phép ciia Chii sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang déu hodc chit ky
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Phu luc 111

MAU GIAY XAC NHAN DU DPIEU KIEN BAO HANH
(Kém theo Théng tu s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bo truong Bo Y té)

Tiéu dé ctia cha s¢ hitu thiét b y té (tén, dja chi): ..........
Ngay...... thang...... ndm 20...

GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

TS oo s s S W S TR SO B e R B TN S R SRR e
DPia chi

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

voi tu cach 1a chu s¢ hitu thiét bj y té xac nhan co s& ¢6 tén dudi day du diéu kién

bao hanh thiét bj y té cua .

1

Tén thiét bi

Tén co so
bdo hanh

M3 s6 thué

Dia chi

Dién thoai
¢6 dinh

Dién thoai
di dong

...... Coso 1
Cosd2
...... Coso 1
Cosé?2
Cosd3

......

Ngudi dai dién hep phép ciia Chii s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chir ky

' Ghi day du tén ciia chi s& hitu thiét bi y té
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Phu luc IV

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

Miu sb 01

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

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

MNedveis thang.......... nam 20......
STT Pé muc N§i dung
I | Tém tit chung vé thiét bi y té

1.1

M6 ta tong quan

M0 ta giGi thiéurvé thiét bi y t&, cac muc dich, san pham sir
dung két hop (néu co)

1.2

Lich sir dua san pham ra
thi truong

Néu tén nudc dau tién duge cip phép va nam cip

1.3

Muc dich sir dung

Néu muc dich sir dung/chi dinh sir dung du kién ghi trén
nhan hoic t& huéng dan sir dung

1.4

Danh muc cac nuédc da
dugc cap

Liét ké cac nudc da dugc cap giay phép va nam cap

13

Tinh trang cac ho so xin
cép phép di nop nhung
chua dugc cép phep tai
cac nudc

Liét ké cac nude da ndp ho so nhung chua dugce cap phép

1.6

Cac thong tin quan trong
lién quan dén sy an toan/
hiéu qua cua san pham

Cung cap céc bao c4o vé phan img bét loi d& xay ra va hanh
dong khéc phuc da thyuc hién ke tir khi san pham dugc luu
hanh trén thi trudng (trong 5 nam gan nhat).

11 | Mo ta thiét biy té
2.1 | M6 ta thiét bj y té 1\40 ta'l;lgu'yen }y hoat dong va tinh nang, thong so ky thuat
cua thiét bi y té
Tém tat hudng qén vé céach sir dung cua thiét b y té"; theo
2.2 | Huéng dan st dung nhu To huéng dan sir dung hodc To thong tin cua thiét bi y
té
Théng tin vé nhing truong hop khéng dugc chi dinh sir
% s dung thiét bi y té vi Iy do an toan cho nguoi bénh, vi du do
2.3 | Chong chi djnh tién st bénh, dac diém sinh 1y cua nguoi bénh, vv...; theo
dung ndi dung ghi trén nhan thiét bi y té
Nhitng thong tin canh bao va nhirng diém can thin trong khi
sir dung thict bi y te, k€ ca nhirng bi¢n phap du phong dé
2.4 | Canh bé4o va thin trong | bao v€ ngudi bénh tranh nhirng rii ro do sir dung thiét bi y

té; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bat lgi hay st

dung sai va bién phap ngan ngira )
V
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STT

A
bée muc

N¢i dung

Tac dung bét lgi c6 thé

Théng tin vé cac tac dung bat lgi lién quan dén sir dung thict

2.5 \ biy té dugce ghi nhan qua thur nghiénq lam s:‘mg va thqo doi
- A hau mai da duge thuc hién truée dé dbi voi thiét bi y té
26 Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phap khac dé cung dat dugc muc dich su
' (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu nang va théng sb ky thuat gém g101
) han phat hlen d6 chinh xac, d¢ nhay, do dac hiéu, do tin cay
2.7 | Céc thong so ky thuat va céc yéu té khéc; cac thong sé ky thudt khac bao gom hoa
hoc, vét ly, sinh hoc, tiét trung, do 6n dinh (han ding), bao
quan, van chuyén, dong goi.
III | San xuét thiét bi y té
31 | Nba s xadt Ne}l céc nh? san xua{t tham gia qua trinh san xuat va hé thong
quan ly chat luong ap dung
% 2 Cung cap thong tin kiém soat chat lugng trong qué trinh san
Tieu ‘elindn v plong Xuét va xudt xuéng san pham.
phap danh gia dbi voi . L .
32 | hidt bi y 15 chén dodn in | CU08 ¢ap tiéu chudn thanh phim va phuong phép dénh gié.
Cung c4p phiéu kiém nghiém thanh phim cua it nhat 01 16
vitro loai C, D ! o z
cua nha san xuat.
T6m tit két qua nghién ctru va két luan vé do on dinh cta
33 | Do én dinh san pham trong bao quan thoi gian thyre, nghién ciru 1do héa
cap toc (néu co), trong qua trinh van chuyén va trong qua
trinh str dung sau khi mé nap (néu cd).
IV | Bdo cdo nghién ciru
41 | Nehién ciu tién 1am Tém tat cac két qua nghién ctru tién 1am sang va lam sang
" | sang va lam sang clia san pham
Tai liéu tham khao cia
4.2 | nghién ctru tién 1am Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)
sang va lam sang
Pinh gid chit lrgng - - 5 3
V | thiét bi y t& tai Vigt T}long- Atm danh gia chat lugng do co quan c¢é tham quyén
N cua Viét Nam

Co s& dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 14 dung su that va chiu trach
nhié¢m trude phap luét vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day di, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chit ky

v’
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Mau s6 02

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

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bj y té (tén, dja chi)
NgaY..c.o... thANG:..oiie nam 20......

STT

Pé muc Noi dung

Mo ta san pham thiét bi y té

1.1 |Mbtathiétbi yté |Bao gdm céc thong tin vé:
a) Cac thanh phan cua ché phim:
- Céc thanh phén chinh (cac chit c6 hoat tinh khur khuan) Ham
lugng; Nha san xuit; Ma sb Lién hiép qudc UN No. (néu c6).
- Céc thanh phan phu khéc cua ché pham kém ham lugng.
b) Pic tinh Iy héa cia ché phidm: Ty trong véi chat l16ng; Kha
nang bét lira, diém chép; Kha ning an mon; Do bén bao quan;
Do acid, kiém hozc pH; Kha ning hdn hop véi ché pham khac.
¢) Hiéu luc sinh hoc ciia ché pham:
- Co ché tac dong ciia ché pham dé tiét khudn/khir khudn/lam
sach...
- Kl}fl nang tiét khuan/khir khun/lam sach..., chiing loai vi
khuan.
- Liéu lugng sir dung.
- Phuong phép str dung.
- Théi gian tiép xtc cta héa chat véi cac vi sinh vét khao
nghiém.
- Khoéng thoi gian giita c4c 14n sir dung (d6i v6i ché phim c6
tac dung ton luu)
- Méi trromg pha lodng néu c6 (nudc, dau...)
d) Dang ché phim.
e) Piéu kién bao quan.
f) Han str dung.

1.2 | Muc dich/Chi dinh | Néu muc dich sir dung/chi d'ml} sir dung cua san pham du kién

su dung ghi trén nhan hodc to huéng dan sir dung.
1.3 | Hudng dan sir T6m tat huéng dan vé cach sir dung, cach bao quan va cha y
dung an toan khi sir dung ché pham .theo nhu T¢ hudng dan st

dung hoiic To thong tin ctia thiét bi y té.

1.4 | Chdng chi dinh Thong tin vé nhitng trudng hop khong dugc chi dinh st dung

thiét bi y té vi 1y do an toan cho ngudi st dung, cho m(")i&/
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N§i dung

truong...; theo ding ndi dung ghi trén nhan san pl}ém va theo
diang ndi dung da dugc phé duyét tai nude san xuat (neu cd).

1.5

Canh bao va than
trong

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

a) Cac thong tin danh gia trong thich sinh hoc cta san pham:

- Céc théng tin dénh gia doc tinh cla san pham nhu: Poc cap
tinh qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); dgc cap
tinh qua ho hap (LCso); kha néng kich thich mat; kha nang kich
thich da; kha ning gay di Ung.

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

b) Céc théng tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban truong
dién/ truong dién; doc man tinh; kha nang gy dot bién gen;
kha ning gy ung thu; doc tinh voi sinh san va sy phat trién;

kha nang chuyén héa trong moi truong; doc tinh sinh théi cia
chét c6 hoat tinh khir khuan (khéng Yéu cau vdi héa chdt, ché
pham chi c6 mét muc dich la khir khudn thiét bi y té thuée loai
B)

¢) Céc thong tin y khoa, triéu chimg ngd ddc, thube gidi doc
(n€u ca).

d) Cac thong tin khac nhu phuong phap tiéu hiy ché pham hét
han hogc khong st dung hét; phuong phap tiéu huy bao g6i ché
pham.

1.6

Tac dung bat loi
c6 the xay ra

Thong tin vé céc tac dung bat 1gi lién quan dén st dung san
phiam nhu cac tic dong x4u c6 thé xay ra dbi v6i nguoi khi st
dung san pham...

2 | Thong tin san Thong tin cac nude cap dang ky luu hanh san pham, ngay dugc
pham da luu hanh | cap déang ky; chi dinh sir dung cua san pham dugc phé duyét
tai cac nudc (néu | tai ting nudc.
co)

3 | Théng tin lién a) Cung cap thong tin vé s lugng bao cdo phéan ung bat lgi
quan dén phén tmg | lién quan dén viéc sir dung thiét bj y té.
bat loi, hanh dong b) Céc hanh dong khic phuc vé an toan trén thi truong.
khac phuc (néu c6)

4 | Thong tin vé viéc | Thong tin vé céc trudng hop thu hdi san pham tir khi san phdm
thu hoi san pham | dugc dua ra thi truong.

(néu c6) Nhirng bi¢n phap thu héi/ diéu chinh hau mai da thyc hién theo
yéu cau ciia co quan quan ly cac nudc

5 ikl Néu cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat san pham va

hé théng quéan 1y chét luong 4p dung

6 | Thong tin vé danh | Két qua kiém  nghiém thanh phéan, ham Iugng cac chit cé hoat

gid chat lugng thiét
bi y té

tinh khir khuan; khao nghiém danh gi4 hiéu lyc sinh hoc cua
san phdm i

V
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Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 12 dung su that va chiu trach
nhiém trudce phép luat ve cac thong tin da ké khai néu trén.
Ngudi dai dién hop phép ciia co si /
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky
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TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

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 THIET BI Y TE

SAN XUAT TRONG NUOC

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

Ngay....thang...

.nam 20.....

STT

A
e muc

No¢i dung

I

Tém tit chung v

¢ thiét bi y té

1.1

M5 ta tong quan

Mé ta tong quan vé thiét bi y té bao gébm: thong tin mo ta gidi thiéu ve
thiét bi y t&, cac muc dich va chi dinh st dung, cac tinh niang méi néu
¢0 (vi du: ¢d sir dung cong nghé nano, tri tué nhéan tao, ...).

1.2 [Lich sirdua san | Cung cdp danh sich céc nudc ma san pham dd dugc bén trén thi
pham ra thi truong, keém theo ndm (néu cd) bat dau ban trén thi truong do.
trudng

1.3 Muc dich str Néu muyc dich sir dung, chi dinh sir dung ciia thiét b y té nhu trén nhan
dung hodc tai liéu hudng dan st dung thiét bi y t¢ do.

1.4 [Théng tin cdp | Cung cép thong tin vé tinh trang cap phép luu hanh san phim tai cac
phép Tuu hanh taif nuée sau: cac nudce thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My
cac nude (FDA), Anh, Thuy Si bao gém tinh trang cép phép (da phé duyét, chd

phé duyét, bi tir chdi cip phép, khong déing ky luu hanh, ...), myc dich
str dung, chi dinh str dung, ngay cap lan dau

1.5 |Céc thong tin Cung cap théng tin tom tit vé cac sy cb bt loi da Xay ra, cac hanh

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

dong khac phuc dam bao an toan trén thi truong tir khi san phidm dugc
dua ra thj trudmg hodc trong 5 nam gan déy.

Néu thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi cin néu ro
cac thanh phan do:

- Té bao, mé ngudi hodc dong vat hogc phai sinh ctia ching dugc cho
su dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao c6 nguén
gbc tir lon, chi rudt meo,

- Té bao, md hoic phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hoic tai to hop, vi du
san phim bom cing da dya trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh
1én men vi khuén, . P

&/-&-



42

STT| Pémuc Noi dung

- C6 thanh phéan birc xa, ion héa (vi du X-quang), hofic khong ion héa
(vi du la-ze, siéu 4m, ...},

II [Maé ta thiét bi y té

2.1 Moathi€tbiy | Mb ta chi tiét hon cac dac tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén Iy
e hoat dong cua thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc co ban
tao nén cac nguyén tic co ban cua thiét bj y t&. M6 ta cac thanh phin
va cac phu kién dugc st dung gitp thiét bi van hanh ciing nhu déng
g6i. Mb ta ddy du timg thanh phin chirc ning, vat liéu hoiic nguyén
lidu cua thiét bi y té, kém theo hinh 4nh dai dién cda thiét bi y té dudi
dang so @8, hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2 [Huéng dan st | Tht c4 chc thong tin cAn thiét duge cung cip tir chi sé hitu san phim bao
dung gbm cic quy trinh, phwong phép, tan sudt, thdi gian, s6 luong va viéc
chuén bi cAn dugc tufn thi dé sir dung an toan thiét bi y t& do.

2.3 (Chong chi dinh | Théng tin v& nhimng trrong hop khong duge sit dung thibt bj y té vi Iy
do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién sir bénh, dic diém sinh 1y
cua nguoi bénh... theo ding ndi dung ghi trén nhan hoje tai liéu huéng
dan sir dyng cua thiét biy té. _

M§ ta chung vé cic bénh hoic truong hgp va nhom dbi tugng bénh
nhan khong duge st dung thiét bj y t& cho myc dich chin doan, diéu
tri hodc giam nhe bénh tat. Chdng chi dinh 13 cac trudmg hop khong
duoc sir dung thiét b y t& vi rii ro cita viée sir dung 18 rang cao hon
loi ich ¢4 thé mang lai.

2.4 (Canh bao va thin| Théng tin cdnh bao vé nhiing nguy hiém’cu thé ma ngudi dung cn
trong phai biét trede khi sir dung céac thiét bi y té.

Cénh bao ngudi st dung 4p dung cac bién phap thin trong cin thiét ¢é
str dung an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh
dong cin thuc hién dé tranh anh hudng dén bénh nhan/ngudi sir dung,
c4c anh huéng dé co thé khéng c¢é nguy co de doa tinh mang ho#c gy
ton thuong nghiém trong, nhung ngudi st dung can phéi biét. Muc
than trong cling c6 thé canh bao ngudi st dyng vé cac tac dong bit lgi
khi str dung thiét bj y t& hoic khi st dung sai thiét bj y t& d6 va su than
trong can thiét dé tranh cac tac dong dé.

2.5 [C4c tac ddng bét | Pay 1a nhimg hdu qua khong mong mudn va nghiém trong (1t vong,
lioi tiém 4n bi thwong, hogic cac bién cb bét loi nghiém trong) c6 thé xay ra cho
bénh nhan/ngudi st dung, hodc cac tac dung phu tir viéc sir dung thiét
bi y t& d6 trong diéu kién binh thuong. /
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2.6 [Phuong phap

M5 ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chin doan, diéu tri

di¢u tri thay thé | hogc giam nhe bénh tat hogc tinh trang ma thiét bi y té dugc chi dinh
sur dung.
2.7 [Thong tin vé - Cung cép danh muc cac nguyén vit liéu cta thiét bi y té c6 tiép xic

nguyén vat li¢u

tryc tiép (vi du: niém mac) va khéng tryc tiép (vi du: luu théng dich
co thé & bén ngoai) véi co thé, kém theo céc déc tinh héa hoc, sinh hoc
va vat ly cia ching.

- Déi v6i cac thiét bi y té phat ra birc xa ion héa, phai cung cip thong
tin vé ngudn phét xa (vi du: déng vi phéng xa) va vat li¢u dugc sir dung
dé bao vé ngudi sir dung, bénh nhén tranh birc xa khéng mong mudn.

- Trong trudmg hop ¢ yéu cau dic biét vé tinh an toan ciia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mirc d6 tén dur va phoi nhidm véi cac chat lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cap thém gidy
chirg nhan nguyén vét li¢u phii hop véi céc tiéu chuén lién quan, phiéu
kiém nghiém, hoac danh gia rii ro vé an toan cua nguyén vat liéu do.
Tuy theo su rui ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu nay, cé thé
yéu cau cac bién phap bd sung ching han nhu phai thong bao cho nguoi
str dung sy ¢6 mit ciia nguyén vét li¢u ndy bang cach ghi trén nhan san
pham.

2.8

Cac thong sé k§
thuat co lién
quan

Céc dic diém vé chirc ning va théng s6 ky thuat vé hoat dong cua cac
thiét bi y té bao gém: dd chinh xé4c, d6 nhay, d6 dic hiéu cia cac thiét
bi y té do va chan doan, o tin cdy va cac yéu td khéc (néu cé lién
quan); va cac thong s6 k¥ thuat khac bao gdm héa hoc, vat 1y, dién, co
khi, sinh hoc, phin mém, su vé trung, d6 on dinh, bao quan, van
chuyén va déng goi.

I

Tém tit vé tai liu xdc minh va thim dinh thiét ké

Phin nay cn tém tit hogc tham chiéu hofic ¢6 chira dir lidu xéc minh thiét ké va di lidu
tham dinh thiét k¢, phu hop véi do phire tap va phén loai riii ro cla thiét bi y té do.

Tai li¢u nay bao gom:

Céc gidy chimg nhan hogc tuyén bd phi hop véi céc tiéu chun da duge cong nhin ma
chi s& hiru san pham ap dung; va/hoic

Céc tom tit hodc cac béo cao thir nghiém va danh gia dya trén cac tiéu chuan khac, céc
phuong phap va thir nghi¢m ciia nha sin xuat, hodc cich khac dé ching minh sy phu
hop v6i tiéu chudn ctia san phim.

IV [Bing chirng Iim san /
IB g g g .

S
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Cung cép ban bdo cao danh gia 1Am sang ciia thiét bj y t&. Danh gia nay cé thé duéi hinh
thirc xem xét mot cach hé thémg c4c tai lidu tham khao c6 sin, dua trén kinh nghiém lam
sing ddi v6i thiét bi y t& d6 hodc thiét b y té tuong tw, hodc cb thé bfmg nghién ctru 1am
sang. Nghién ctru 1am sang thudng cin thiét dbi voi cac thiét b y & ¢6 mirc dd ri ro cao,
hodc céc thiét bi y té ¢6 it hodc khéng c6 kinh nghiém 1am sang.

Bao cho dénh gia 1am sang cin bao gdm muc dich va bdi canh ciia viée danh gia 1am
sang, df liéu 1am sang déu vao, danh gid va phan tich dir 1iéu, két luan vé tinh an toan
va hiéu qua ctia thiét bi y té.

B4o cao danh gia 1am sing cin ¢é da cac thong tin cin thiét nhu mot tai liéu ddc 1ap dé
co quan quan 1Y c6 thé xem xét. Bao cao ddnh gia 1dm sang cn tém tat:

- Coéng nghé ma thiét bi y té do sir dung, cac chi dinh str dung, cac tuyén bd vé tinh an
toan va hidu qua 1am sang cha thiét bi y té d6 néu c6.

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

- Céc dir lidu 1am sang, cac tiéu chudn duge cong nhan chimg minh cho tinh an toan va
hiéu qua cia thiét bi y té.

V [Théng tin vé sin xuht

5.1 [Nha san xuat Néu tén, dia chi clia tit cd cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san
xudt va tiét khuén (bao gom ca cac nha sén xuat va tiét khuan 1a bén thir
ba).

5.2 Quy trinh san | Quy trinh sén x4t cin bao gbm céc thong tin dé ¢4 thé hiéu mot céch
xudt tdng quat vé qua trinh san xudt, Khong yeu cau céc théng tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Cac théng tin nay co thé duoc thé hién dudi dang
mdt so db tién trinh san xudt md ta ngan gon qua trinh san xudt, kiém
tra chit lugng trong qué trinh, p rép, kiém tra chit lugng va déng géi
san pham cudi cung,

Néu cé nhiéu nha san xudt tham gia vao qua trinh sin xuit dé hoan
thién mot san phim thi cin néu rd timg nha sén xuét tham gia vio hoat
d0ng nao.

Co s& dang k¢ luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a ding sy thét va chiu trach nhiém 0/
trude phap ludt vé cac thong tin di ké khai néu trén.

Ngudi dai di¢n hep phip cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhin bang déu hodc chir ky
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Mau s6 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT 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 MQT MUC PiCH LA KHU
KHUAN THIET BI Y TE NHAP KHAU

Pé muc

N¢i dung mé ta tém tiit

1 | Mb ta san pham thiét bi y té
1.1 | Mb ta thiét b y té Mb ta tém tit vé nguyén 1y hoat dong va tinh ning,
thong s6 ky thuat cia thiét bi y t&; néu rd néu thiét bi y
té sir dung cac cong nghé méi thi cin cung cip ban mé
ta vé cong nghé méi dé (vi du cong nghé nano)
1.2 | Danh myc linh kién va | Liét ké cdc linh kién va phu kién cua thiét bi y té
phu kién
1.3 | Muc dich/Chi dinh sit | Néu myc dich str dung/chi dinh sir dung ctia thiét bi y té
dung
1.4 | Huéng dan st dung Tém tat huéng dan vé cach sir dung ctia thiét bj y té theo

nhu T& huéng dan sir dung hodc T thong tin cia thiét
biy té

LS

Chong chi dinh

Théng tin vé chéng chi dinh - nghia 1a nhitng truong
hgp khong duge chi dinh sir dung thiét bi y té vi 1y do
an toan cho ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém
sinh 1y cua nguodi bénh, vv...; theo ding ndi dung da
dugc duyét tai nudc cp lvu hanh va ¢6 ghi trén nhén
thiét bi y té

1.6

Canh bao va than
trong

Nhirng théng tin canh bao va nhitng diém can than trong
khi sir dung thiét bi y té, ké ca nhing bién phip du
phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhing rii ro do st
dung thiét bi y t&; d6 c6 thé 1a thong tin canh béo vé tac
dung bét lgi hay sir dung sai va bién phép ngan nglra

by

Téc dung bat loi ¢6 thé
xay ra

Thoéng tin vé cac tic dung bit l¢i lién quan dén st dung
thiét bi y té dugc ghi nhén qua thir nghiém 14m sang va
theo ddi hau mai da dwgc thuc hién trude do dbi voi
thiét bj y té

Thong tin san pham da luu hanh tai cac nude (néu c6)

Pl

s
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Cung cép thong tin vé& cac nudc da phé duyét cho phép luu hanh san pham nurée
d4u tién cip dang ky/cho phép Iwu hanh thiét bi yté

3 | Chi dinh d3 dang ky & cac mrde khac {néu ¢d)

Liét ké cac nudc da cip ding ky hru hanh di kem voi chi dinh str dung dugc phé
duyét tai nude d6; ngay duge cip ding ki

4 | Théng tin v¢é tinh an toan/ van hanh dang lvu ¥ cia san pham thiét bi yté

- Cung cép thdng tin v& s6 hrgng bao c4o phan ng bét loi lién quan dén viée st
dung thiét bi y t&; Nhiing bién phép thu hdi/ didu chinh hau mai di thue hién theo
yéu chu ctia co quan quén 1y cic nudc;

- Néu thiét bi y t c6 chira mdt trong céc thinh phin sau, thi cin cung cp thoéng
tin vé:

e Té bao, mb ngudi hodc ddng vat hodc phai sinh cia chung dwgc cho sir dung
dudi dang khéng con song - vi du van tim nhén (z0 ngudn gde tir lon, chi ruft
meo...;

e Té bio, md va hoic phéi sinh tir ngudn gbc vi sinh hodic t4i t6 hop - vi du san
phdm bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi
khuan...; Cé thanh phin gy kich tmg, ion héa - vi du X-quang; hodic phi ion héa -
Vi dy la-ze, siéu am. ..

B4o c4o ddnh gis 1Am sang d6i véi thiét bj y té loai C, D khéng phai thiét bj
y té chin dodn in vitro

Cung cép bao cdo danh gid 1am sang cla chi s& hiru

>-1 | Danh gid lam sdng e 08 bang tiéng Anh hodc tibng Viét

Tai li¢u tham khao cua
danh gia 1am sang

Co s& dang k¢ hru hanh cam két nhimg ndi dung trén 12 diing sy thit va chiu trach
nhiém trudc phap luét vé cac thong tin 43 ké khai néu trén.

52 Liét k& cac tai liéu tham khao (néu cb)

Ngudi dai dién hep phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xéc nhdn bang ddu hode chit ky
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3 - Thii tue

CAp méi s6 lru hanh thiét b y té thugc loai C, D thugc truwomg hop cip nhanh

Trinh tw thwe hién

Buée I: T6 chirc dé nghi cap s6 luu hanh nép ho so cho Bo Y té thong qua Hé
théng thong tin gidi quyét thi tuc hanh chinh Bo6 Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cong thong tin dién tir vé quan ly thiét
bi y té (https://dmec.moh.gov.vn).

Buoce 2:

a) Truong hop ho so thudce trromg hop wu tién theo quy dinh tai khoén 21, Diéu
147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sb diéu ciia Luat Kham bénh, chira bénh va co s& dang
ky c6 vin ban dé nghi wu tién xir 1 trudce (trong d6 ¢ du thong tin vé ma hd
so da np trén cong thong tin dién tir cia BO Y té; tai liéu chimg minh twong
ng véi cac truomg hop wu tién) thi Bo Y té xem xét, cho phép xir Iy wu tién hd
so ding ky luu hanh thiét bi y té trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
nhén dugc vin ban dé nghi cia co s dang ky d& nghi wu tién xir 1y truée ho
so dang ky luu hanh thiét bi y té va tai liéu kém theo. Truong hop khéng cho
phép xir 1y wu tién phai c6 van ban tra 10i va néu rd 1y do. Trudng hop hd so
dl tiéu chudn wu tién theo quy dinh, thyc hién vu tién thAm dinh ngay hé so
theo quy dinh tai Budc 3 va cac budc tiép theo.

b) Trudng hop hé so khong thude trudmg hop wu tién thuc hién theo quy dinh
tai Budc 3.

Buée 3: Truong hop khong c6 yéu cau sira ddi, bd sung hd so dang ky luu
hanh, B truéng Bo Y té ¢6 trach nhiém: Té chirc thim dinh dé cép s6 luu hanh
trong thoi han 10 ngdy 1am viéc, ké tir ngay nhan dugc hd so diy du, hop 1€
(bao gbm ca gidy to xac nhan da ndp phi thdm dinh cdp gidy phép luu hanh
theo quy dinh cta B Tai chinh). Truéng hop khong cip s6 Iwu hanh phai c6
van ban tra 101 va néu ro 1y do.

Truong hop hé so ding ky Iuvu hanh chwa hoan chinh thi Bo Y té phai thong
béo cho td chire dé nghi cip s6 luu hanh dé b sung, sira dbi hd so dang ky luu
hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a bd sung nhitng tai liéu nio, ndi dung nao can
stra d6i trong thoi han 12 ngay 1am viée, ké tir ngay nhén dugc hd so day du,
hop €.

Buéc 4: Khi nhan dugc yéu cau bd sung, sira dbi hd so dé nghi cép s6 luu
hanh, co s& de nghi cap s6 luu hanh phai b sung, sira déi theo dung nhing noi
dung di thong bao va giri vé BO Y té.

Trudng hop co s dé nghi cdp sb luu hanh da bd sung, sira d6i ho so nhung
khong ﬁfﬁng voi yéu cau thi By Y t€ s& thong bao cho co s& dé tiép tuc hoan
chinh ho so theo quy dinh.

Sau 90 ngdy, ké tir ngay Bo Y té c6 thong béo yéu cdu ma co s& khong bd sung,
stra doi ho so hogic néu sau 03 lan sira doi, bb sung hd so ké tir ngay Bo Y té

4h
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cb yéu céu sira doi, bf‘% sung 1in diu ma ho so vin khong dap img yéu ciu thi
phai thuc hién lai tir dau thii tuc dé nghi cép s6 luu hanh.

Burére 5: Trong thisi han 01 ngdy lam viée, ké tir ngay cép 56 Iru hanh, B6 Y té
¢6 trach nhiém cong khai trén Céng théng tin dién tir vé& quan Iy thibt b y té
cic thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co 56 san xudt, nuée san xuét thiét bi y té;

b) S4 luu hanh cta thiét b y té;

¢) Tén, dia chi ciia chu s& hitu thiét bi v 1&;

d) Tén, dia chi ciia chd s¢ hiru 6 lvu hanh;

d) Tén, dia chi clia co s& bao hanh thiét bj y té;

¢) Cac té}i Iiél} trong }'16 so dang ky liru hanh caa thiét bi y té trir HH sor k¥ thudt
chung vé thiét bi y t€ theo quy dinh cia ASEAN.

Cich thire thye hién

Nép hd so truc tuyén qua mang,

Péi voi dé nghi wu tién x{ 1y trude ho 80 thudc truomg hop uu tién theo quy
dinh tai khoan 21, Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12
ndm 2023 cia Chinh phi quy dinh chi tlét mdt sb didu ciia Lust Khim bénh,
chita bénh va co 3¢ dang ky c6 vin ban de nghi wu tién xit 1y tredce (trong d6
¢6 dii thong tin vé m3 hd so dai nop trén cong thong tin dién tir cia BO Y t&; tai
liéu chimg minh trong \ing véi cac trrdng hop wu tién) thi ndi dung nay c6 thé
ndp tryc tiép, dudmg van thu hodc tryc tuyén qua mang.

Thanh phén,

50 lwong ho so

I Thanh phén hé so bao gom:

1. Trieong hop xit ly binh thuong:

a) Vin ban d& nghi Clp mdi sé luu hanh thiét bj y t& thude loai C, D thude
trudng hop cdp nhanh theo Mau s6 03.03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém
theo Thong tu 10/2023/TT-BYT.

b) Gidy chirng nhan dat tiéu chudn quan 1y chat lugng ISO 13845 con hiéu luc
tai thoi diém nop hé so.

¢) Gidy 0y quyén ciia chii s¢ hiru thiét bi y t cho co s& thuc hién viée ding ky
lvu hanh theo M3u quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Théng tu
19/2021/TT-BYT con hiéu lyc tai thdi diém ndp hd so, trir trudng hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Didu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép,
hop tac x4, ho kinh doanh cia Viét Nam 13 chd s¢ hitu thiét bi y té).

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh kém
theo Thong tr 19/2021/TT-BYT do chil sé httu thiét bj y té cap, trir tryomg hop
thiét bj y t& sir dung mét lan theo  quy dinh cia chi s& hiru thiét bi y t hodic cé
tai liéu chimg minh khong ¢6 ché ¢ bao hanh.

d) Gidy Iuu hanh dugc chp bdi mot trong cac nuée tham chiéu dbi v6i trudng
hop quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP. b
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¢) Gidy lwu hanh ddi véi thiét bi y té nhap khau va Gidy phép nhép khau hogc
S6 Iuu hanh hodc Gidy chimng nhén dang ky luu hanh ddi véi truong hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

2) G1ay chimg nhan danh gia chat lugng do co quan c6 thim quyén cua Viét
Nam cép déi vai thiét bi y té chin doan in vitro, trir cac truong hop sau:

- Thugc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bi y té chan doan in vitro tai
Chau Au va di dugc cdp gidy ching nhan lwu hanh tu do (Certifcate of Free
Sale) ciia mdt trong cac nude thude thanh vién EU, Anh, Thuy S¥;

- Thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bi y té chan doan in vitro tai
Chéu Au va da dugc cip gidy chimg nhan luu hanh (Market Authorization)
cua mot trong cac nudc tham chiéu;

- Khong thudc danh muc A, B phu luc 2 Hi¢p dinh thiét bi y té chin doan in
vitro tai Chau Au nhung di dugc cép gidy ching nhan huu hanh (Market
Authorization) cua mdt trong cac nudc tham chleu,

- Thudc danh sach do Bo truéng BO Y té cong bd.

h) HO so ky thudt chung v& thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN (hé so
CSDT) do6i véi ho so ndp tir ngay 01/01/2024

i) D6i voi ho so ndp trude ngay 01/01/2024.

- Tai ligu mo ta tom tit k§ thudt thiét bi y té bing tiéng Viét, kém theo tai li¢u
ky thudt mé ta chirc nang, thong so k¥ thudt cua thi€t b y t€ do chi s¢ hitu thiét
bi y t€ ban hanh.

Riéng déi v6i thude thir, chat hi¢u chuan, vat liéu kiém soét in vitro: tai lidu
ky thudt bang tiéng Vit ké{n theo géi liéu vé nguyén vat lif‘;uz v€ an toan cua
san pham, quy trinh san xuat va kiém soét chat luong san pham, céac bao cao
nghién ctru 1dm sang va tién lam sang bao gom béo cao do on dinh.

- Tai liéu huéng dn sir dung ciia thiét bj y té.

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

2. Trwdmg hop xir ly vu tién:

- Vin ban de nghi wu tién xir ly trude, trong d6 6 du thong tin vé ma hd so da
ndp trén cong thong tin dién tir ciia By Y té;

- Tai liéu ching minh tuong ng ddi voi cac truong hop quy dinh tai khoén 1
Piéu 32a Nghi dinh 56 98/2021/ND-CP (dugc bo sung theo quy dinh tai khoan
21, Diéu 147 Nghi dinh so 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua
Chmh phti quy dinh chi tiét mot s6 didu cua Luat Kham bénh, chira bénh).

I1. S6 lwgng hé so: 01 (bd)

Thoi han giai

quyét

- Truong hop xir ly binh thuong: Sau 10 ngay lam vige, ké tir ngay nhdn dugc
ho so ddy du, hop 1¢ (bao gom ca gidy t& x4c nhan da ndp phi tham dinh cép

gidy phép Iuu hanh theo quy dinh ctia B§ Tai chinh).
W A
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- Trudng hop xt 1y ru tidn: xic dinh hd so ¢é di didu kién xr 1y wu tién hay
khéng trong 10 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan dugc van ban e nghi cla co
so dang ky 8 nghi wu tién xit 1§ treée hd so dang k¥ lwu hanh thiét bi y té va
tai liéu kém theo. Trudng hop dii didu kién xir Iy wu tién, thye hién xir 1y wu
‘tién ngay theo quy dinh,

Péi twgng thae hién thii tuc hanh chinh

To chic

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Co s6 ha tang va Thiét bj y té

Két qua thwe

hién thi tuc hanh chinh

$4 Iuu hanh

Phi/Lé phi (n

éu co)

Phi: B
Phi thém‘dinh hd so dang ky luu hanh thiét bj y € loai C, D: 6.000.000
dong/1 ho so

Tén miu don, méu t& khai (Pinh kém thii tuc niy)

Phy lyc I: Vin ban d& nghi Cap méi s6 lwu hanh thiét bi y t€ thudc loai C, D
thude tnromg hop cap nhanh

Phu lyc II: Gidy &ty quyén ctia chi sé& hitu thiét bj y t€ cho t6 chirc diing tén
dang ky luu hanh

Phu Iyc III: Gidy x4c nhin co s& di diéu kién bao hanh

Phu luc IV: Tai liéu k¥ thuat thiét bi y té

Yéu cu, didu kién thye hién thii tyc hanh chinh (néu c6)

Yéu ciu dbi véi mdt sb gidy to trong bd hd so dé nghi cAp méi s6 luu hanh:
a) D61 v6i gidy ching nhan dat tidu chudn quan 1y chit lugng: Nop ban goc

hoiic ban sao cb chimg thye hodic ban sao cb xac nhan ciia co s&r dé nghij clp sb
Iru hanh.

Truong hop gidy chung nhén dat tiéu chuan quan 1y chat lwong khong bing
tiéng Anh hoic khong bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc ching thyc theo quy dinh cia phap luét.

b) Déi v6i gidy uy quyén ciia chi s& hiru thiét bi y té va gidly xac nhdn co s&
da diéu kién bao hanh:

- Péi véi thiét bi v té san xuét trong nuée: Nop ban gbe hodc ban sao ¢6 chig
thue;

- D6i v6i thiét bi y t& nhap khdu: Nop ban di dugc hop phap hoa lanh sy hodc
ban sao c6 ching thie cia ban 4 duge hop phap hoa lanh su.

¢) Péi véi gidy Iwu hanh: Nop ban da duge hop phap héa lanh sy hojic ban sao

c6 chung thue ciia ban d3 duge hop phap héa lanh syr. 0
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Trudng hop gidy luu hanh khéng bing tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh cua
phap luat.

d) Di voi Gidy chimg nhan danh gi4 chit luong: Nop ban géc hoac ban sao
¢6 ching thuc hodc ban sao c6 xac nhan cia co s& dé nghi cap so luu hanh.

d) Déi voi hd so CSDT: Nop ban ¢ xac nhan cua to chirc dé nghi cap s6 luu
hanh. Truong hgp hé so CSDT khéng bing tiéng Anh hodc khéng bing tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thue theo quy dinh
cua phap luét.

e) Ddi voi tai liéu ky thuét cua thiét bi y té: Nop ban c6 xac nhan cia td chirc
dé nghi cap s6 luu hanh.

- Péi voi tai lidu hudng dén sir dung cua thiét bi y té: Nop ban bang tleng Viét
¢6 xac nhén cia t chuc dé nghi cap s6 Iuu hanh, kém theo ban goc bang tiéng
Anh do cht sé hiru thiét bi y té ban hanh d6i véi thiét bi y té nhap khéu.

- Dm v6i mau nhin: Nop ban mau nhin cé xéac nhén cua to chirc dé nghi cip
so hru hanh. MAu nhén phai dap mg cac yéu cau theo quy dinh cua phap luat
vé nhan hang héa.)

Picu 25 Ngh; dinh s6 98/2021/NP-CP: Diéu Kién ciia to chirc dwgc ding
tén cong bo tidu chuin ap dung hoic diang ky lvu hanh thiét bi y té

1. TH chire duge ding tén cong bd tiéu chudn 4p dung hodc dang ky luu hanh
thiét bi y té bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac x4, ho kinh doanh cua Viét Nam la chu s¢ hitu thiét
biy té;

b) Doanh nghiép, hop téc x4, h¢ kinh doanh clia Viét Nam dugc ty quyén ctia
chii s¢ hiru thiét bi y té;

¢) Van phong dai dién thudng tra tai Viét Nam cia thuong nhén nudc ngoai
ma thuong nhan d6 1a chu s¢ hiru thiét bj y té hodc dugc ty quyén cta chu s&
hitu thiét bi y té.

2. T chirc d-.mg tén cong bd tiéu chun 4p dung hodc dang ky luu hanh thiét
bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop dong voi t6 chire
du nang lyc bao hanh thiét bi y té, trir truong hop cac thiét bj y té sir dung mot
lan theo quy dinh cua chu s¢ hiru thiét bi y té hodic c6 tai liéu chirng minh
khéng c6 ché dcp bao hanh.

Truong hop to chirc dimg tén cong b6 tiéu chuin ap dung hodc dang ky luu
hanh thiét biy té thudc quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay thi chu s¢ hiru
thiét bj y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai ¢ hop dong vGi co
s¢ du nang lyc bao hanh thiét bj y té, trir ‘truong hop cac thiét bi y té str dung
mot 1an theo quy dinh cta chu s¢ hiru thiét bi y té hodc ¢6 tai liéu chirng minh
khong cé ché d¢ bao hanh.

Co 50 bao hanh phai dugc chi s¢ hitu thiét bi y té chirg nhan du niing luc bao
hanh san pham.

Khoin 2 Piéu 29. Céc hinh thirc dang ky luu hanh
3. Cép nhanh s6 luu hanh méi déi véi thiét bi y té thuc mot trong cac truong

hop sau day: 4@1

Ho
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a) ba durgc mot trong céc to chite hogc nuée sau cp gidy ching nhén lvu hanh
tu do (Certificate of Free Sale) hodc gifly ching nhén lwu hanh (Market
Authorization) (sau day viét 1t 1a gidy lvu hanh): Cuc Quan Iy Thyre phdm va
Dugc phdm Hoa Ky (FDA) - M¥; Cyc Quan ly hang hoa tri liéu (TGA) - Uc;
Co quan quan ly v té Canada (Health Canada); Bd Y té, Lao ddng va Phic loi
Nhat Ban (MHL W) hodic Co quan Dugc phim va Thiét bi y té (PMDA) - Nhit
Ban, cac nu6e thanh vién EU, Anh, Thuy S§; Cuc Quan ly san phim y té quéc
gia cip trung wong (National Medical Products Administration - NMPA) -
Trung Qubc; B An toan thye phim va dugc phim (Ministry of Food & Drug
Safety - MFDS) - Han Quoc hoc’tc thude danh sach cac t§ chuc cap glay luu
hanh duge co quan co thim quyen cua Vi¢t Nam cong nhén (sau day viét tit
Ia nuéc tham chiéu);

b) Pi duge cap Gidy phép nhip khiu hodic S5 lru hianh hojic Gidy chitng nhan
dang ky lvu hanh theo hinh thire thurong mai tai Viét Nam, trir cac trudng hop
da bi thu hdi truée ngay Nghj dinh 98/2021/ND-CP ¢6 hiéu lyc.

Piéu kién dé hd so dwge xi Iy un tién:

Piéu 32a. U tién xit Iy hd so' diing ky luwa hanh thiét b y té

1. Cho phép wu tién xir 1y trudc déi véi hd so dang ky lvu hanh thiét bi y té
thuge mot trong cac trudng hop sau day:

a) Thiét bi y té dugc san xuét trong nuoc;

b) Tluet b1 y té nhap khiu da nop hd so dé nghj cép g1ay phép nhép khau thlet
bi y t& v& Bo Y té trudic ngay 01 thang 01 nim 2022 nhurng chua duoc chp gidy
phép nhip khau va da nép hd so dé nghi cAp gidy chimg nhin dang ky hru hanh
thiét bi y té;

¢) Héa chét, ché phm chi ¢6 mét myc dich 13 khir khuan thiét bi y té;

d) Thiét bi y t& dé thuc hién k¥ thuat mdi, phwong phap mdoi ap dung trong
kham bénh, chira bénh da duoc BO Y té ¢6 viin ban cho phép 4p dung chinh
thirc nhung chwa dugc cip sb lru hanh tai Viét Nam;

d) Thiét b y té khong thay dbi thdng tin ve ching loai, ma san pham trén gidy
phép nhdp khiu hosc quyct dinh cip sé ding k¥ lwu hanh hoic gidy chimng
nhan &ing ky luu hanh d3 cdp con hiéu hyc nhung thude mét trong cic trudmg
hop sau; '

- Thay ddi v& co s& nhip khiu hodc don vi diing k¥ luu hanh;

- Thay ddi tén goi ctia co s& san xuét nhung khong thay déi dia chi cta co s&
san xuét

- Thay déi tén goi cia chu s¢ hiru thiét bi v té nhung khéong thay dbi dia chi
ctia chu sé hiru thiét bi y té;

e) Thlet biyté khéng thay do6i thong tin vé ching loai nhung c6 thay dbi thong
tin vé ma san pha.m do mA san pham cli 44 nging san xuat trén mot trong cic
gidy to sau: giady phép nhép khiu hoic quyet dinh cip sé dang ky lwu hanh
hodc gidy chimg nhén ding ky luu hanh d3 cap con hiéu luc;

g) Hd so dang ky Ivu hanh thiét bj y té truge do da co van ban yéu cAu bd sung

quan dén yéu cdu cip nhit hiu lyc cia mot trong cic gidy 1o sau: gidy Uy

hojc vén ban tir chdi cép phép ciia B4 Y t& ma ndi dung cua van ban chi he;/
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quyén ctia cht sé hiru s6 ru hanh thiét bj y té, gidy chirng nhén dat tiéu chuan
quan ly chat lwgng ISO 13485, giay lwu hanh thiét bi y té;

h) Ho so dang ky luu hanh thiét bi y té trurde d6 da c6 van ban yéu cau bo sung
hoac véan ban tir chéi cép phép cua By Y té ma ndi dung cua van ban chi yéu
cau vé stra ddi, bd sung tén goi cia thiét bi y té.

Ciin cir phap

ly cia thi tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh 50 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctia Chinh phu stra
doi, bo sung mot s6 di€u cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 théng 11
ndm 2021 ctia Chinh phu vé quan ly thiét bi y té;

3. Nghi dinh S(f) 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Ludt Kham bénh, chira bénh;

4. Thong tu 56 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 cta B trudng
Bo Y 1€ quy dinh mau vén ban, bao cdo thuc hién Nghij dinh s0 98/2021/ND-
CP ngay 08 théng 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

5. Thong tu s6 10/2023/TT- BYT ngay 11 thang 5 ndm 2023 cua B¢ truong
Bo Y té sira dbi bd sung mot sé diéu cua Thong tu ) 19/2021/TT-BYT ngay
16 thang 11 ndm 2021 cua B truéng BoY té quy dinh mau vin ban, bao cao
thye hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 théng 11 nam 2021 ctua Chinh
phu vé quan ly thiét bi y te;

6. Thong tursc‘i 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 cia Bo Tai chinh quy dinh
murc thu, ché d§ thu, ndp, quéan ly va sir dung phi trong linh vure y té.
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Phu lycl

Miu sé 03.03

TEN COSGPANGKY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poce ldp - Tw do - Hanh phic

S8: vevrrinnen. cerveet er e, BEAY.n.. thing....... ndm 20...
VAN BAN PE NGHI
CAp méi s6 luu hanh thiét bj y té thude loai C, D
thude tredmg hep cip nhanh

Kinh giri: B§ Y té (Cuc Co s& ha ting va Thiét b y té).

1. Tén co so dang ky: . e e
Mi s6 thué hogic S6 gidy phep thanh lap Vin phong da1 din: oo
Piachi:.......5........

BPHEN thoai: .vveeereeevreeerreenverierieeine ce e FAXD cvivinsveerr s vtasvesnensestsresensennens
Email; et s

2. Ngufor] dal dién hqp phap cuia co sd:

HOQ WA T8I ettt ettt et ses e
S6 CMND/Binh dank/Ho chiéu: ....... NgAY CAP: ...... NOI CAP? oot
Dién thoai ¢b dinh: ......c.coocovvveeeerinnn Pién thoai di dong: ......evvvreeerrireerann,
3. Thiét bi y té ding ky luu hanh:

T Thibt DI ¥ 18: oottt seeereessres s s saes e ene e ee e enrenn

Tén thuong mai (néu cd):... eemaerearene e rae e sae e aneenes
M3 Global Medical Device Nomenclature GMDN (neu co):
Ching loai: .............

M2 530 PhAM (B6Y €6)7 oot

Quy cach dong géi T ITR ) LA

Loai thiét bi y té: ... .

Muc dich str dung: ...............

Tén co s& san xuét:

Dia chi co sé& san xuét: s

4. Théng tin v& chii s& hiru tlnet b; y té:

TN Chl SG MFUL ..oovvviieen ettt i e e
Pia chi chth s& hitu: ....................

! Pia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén ding ky kinh doanh
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5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cé):

B S o T TS
5 T 1 oV TR
Dién thoai ¢ dinh: ....oceveveverrieienrens Dién thoai di dONg: .....vveveeeereererrereennne,
6. Thong tin luu hanh cia thiét bi y té :

= SO RIBU VAN DAL v eeeresee e e esee s s esesesesese e e s emeaesseasasassesssenenes
= TEN O CHIIC CAP: .ot ee e ees s s et s st eeeeme s esesesesenens
S NZAY CAP: oottt eeee s es e se ettt s st ee st neenneneas
= NZAY D MIBU IWC: e eese e seeeeeneoe

7. S6 cong bd du diéu kién san xuét dbi vai thiét bi y té san xut trong nudc: .

8. Hiéu luc cta cac gidy to trong hd so’:

- Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chét lugng ISO 13485: ............
- Gidy tiy quyén clia chii s& hiru thiét bi y té: ........vvvvvveeeeiiieiiiiieennnn,

- Gidy luu hanh d6i véi thiét bi y té nhap khau: ..............................

Ho so kém theo gom:

I. |Gidy chirng nhan dat tiéu chun quan Iy chét lugng ISO 13485 0
2. |Gidy iy quyén ctia chi s& hiru thiét bi y té O
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh o
4. |Gidy lwu hanh ddi vai thiét bi y t& nhap khéu o
5. |HO6so CSDT O
¢ |Gidy ching nhan danh gid fzhét lugng do co quan c6 thim quyén ctia Viét Nam .
cap doi vaéi thiet bi y té chan doan in vitro
7. |Tailiéu mé ta tém tit ky thuat thiét bi y té bing tiéng Viét O
g |Tailiuky thuat mo ta chirc ning, thong s0 k¥ thudt ctia thiét bj y té do chu _
sO htru thi¢t bi y té ban hanh
Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu v& nguyén vat liéu, vé an
o |toan cta san pham, quy trinh san ;uét va kiém soét‘chét heong sin phim, céc |
bao cao nghién ctru 1dm sang va tién 1am sang bao gom béo céo do on dinh doi
v6i thude thir, chit hiéu chuén, vét liéu kiém soat in vitro.
Tai ligu hudng dan sir dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; ddi voi thiét b y
10. |t€ nhép khau kém theo ban géc bing tiéng Anh do chii s& hitu thiét bi y té ban | o
hanh
11. |MAu nhan thiét bj y té 0

* Trudmg hop c6 nhiéu tai liéu: Ghi thoi han hiéu lyc ngén nhét cia vin ban. Trudmg hop tai liéu khong
hiéu lyc: dé nghj khai bao 1a “Khéng thoi han”.

gyan

_“__
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Co s¢ dang ky Juu hinh thiét bi y té cam két:

1. N6i dung théng tin ddng ky luu hanh 13 chinh xac, hgp phap va theo dung quy dinh.
Néu cé sur gia mao, khdng ding su thit co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va sé& bj xir
Iy theo quy dinh cta phép luét.

2. B4o dam chét lrong va luu hanh thiét b y té theo ding hd so dang k¥ luu hanh.

3. Cép nhdt cac thay dbi lién quan dén b so ding ky luu hanh theo quy dinh.

Ngwoi dai di¢n hep phap cita co s&
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bing ddu hodc chit ky s6
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Phu luc 11

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

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

GIAY UY QUYEN

Kinh i1t .....overemmgmesnsmannonss

Ching t6i, (Tén va dia chi chii sé hitu), véi tu cach 1a chu s hiru thiét bi y té bang
van ban nay ity quyén cho (Tén va dia chi ciia co so dirng tén céng bé tiéu chudn dp dung
hodic déing ky lew hanh) duge luu hanh tai thi truomg Viét Nam céc 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 thiét bi y té)........
M vstopnies (List of the medical device)......... 4

Chiing t6i cam két cung cép, hd trg cac yéu cau lién quan dén thong tin, chét lugng
va bao dam céc diéu kién vé bio hanh, bao tri, bao dudng va cung cip vat tu, phu kién thay
thé thiét bi y té néu trén.

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

Thu Gy quyén ndy hiéu lyc dén thoi diém: ..... (ngay/thang/nim)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hgp phap cia Chii sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chicc danh)
Xac nhan bang dau hodc chir ky
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Phu luc III

MAU GIAY XAC NHAN bU BIEU KIEN BAO HANH
(Kém theo Théng tu s6 19/2021/TT-BYT

ngay thang 11 ndm 2021 ciia Bo truong Bo Y té)

Tiéu dé cia chi s& hiru thiét bi y té (tén, dia chi): ..........

Ngay...... thang...... nam 20...
GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH
TN o e e e eb e ea e s
L O Il U SR =y S S N S
voi tu cach la chu s¢ hiru thiét bi v t& xac nhan co s& co tén dudi day du diéu kién
bao hanh thiét bi y té cta .............. i
Tén thiét bi | Tén co s& _ . . X Dién thoai | Dién thoai
. - Ma so thue Dia chi - iallyfe
y te bio hanh c0 dinh di dong
Cosal
Coso2
Coso 1
Coso 2
Cosé3

Ngudi dai dién hop phip cia Chi s6 hiru
Ky tén (Ghi ho‘tén d‘c?y du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky

| Ghi day du tén cua chu s& hitu thiét bj y té




59
Phu luc IV

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

Mau s6 01

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

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc N¢i dung
I | Tém tit chung vé thict bj y té

1

Mo ta tong quan

M0 ta gi6i thi¢u vé thiét bi y té, cac muyc dich, san pham sir
dung két hop (néu cb)

1.2

Lich sir dua san pham ra
thi truong

Néu tén nudc dau tién dugce cap phép va ndm cap

1.3

Muc dich str dung

Néu muc dich sir dung/chi dinh sir dung du kién ghi trén
nhan hoéc to hudéng dan sur dung

1.4

Danh muc cac nudc da
dugc cap

Liét ké cac nuéc di dugc cap gidy phép va nam cép

1.5

Tinh trang cac hé so xin
cap phép da nop nhung
chua dugc cap phép tai
cac nude

Liét ké cac nude da ndp hé so nhung chua durgce cép phép

1.6

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

Cung cz‘ip cac bao c4o vé phan ing bat lgi da xdy ra va hanh
dong khac phuc da thyc hién ke tir khi san pham dugc luu
hanh trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).

I

MG ta thiét bi y té

2.1

Mb ta thiét bi y té

M3 ta nguyén ly hoat dong va tinh nang, thong s0 k¥ thuat
cua thiét bi y t&

2.2

Hudéng dan sir dung

Tém tat hudng din vé cach sir dung cua thiét bi y té theo
nhu To hudng dan sir dung hodc T thong tin cua thiet bi y
te

23

Chéng chi dinh

Théng tin vé nhirng trudng hop khéng duoc chi dinh su
dung thiét bi y té vi 1y do an toan cho ngudi bénh, vi du do
tién str bénh, ddc diém sinh 1y cua nguoi bénh, vv...; theo
diing ndi dung ghi trén nhan thiét bj y té

24

Canh bao va than trong

Nhimg thong tin canh bao va nhitng diém can than trong khi
sir dung thiét bi y té, ké ca nhing bién phap du phong dé
bao v¢ ngudi bénh tranh nhimng rui ro do st dung thiét bi y
té: d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bét lgi hay sur
dung sai va bi¢n phap ngén ngtra /

14

4
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STT Pé muc Noi dung
" I Y Théng tin vé cAc tac dung bat lgi lién quan dén sir dung thiét
2.5 I:C rcallung Dl e bi y t€ dugc ghi nhan qua thir nghiém 1&m sang va theo doi
y hiu mai da duoc thuc hién trude d6 doi voi thiét bi y té
5 | Phuong phap thay thé | Néu c4c phuong phéap khic dé cung dat dugc muc dich sir
' (néu co) dung
Céac dic diém vé hiéu ning va thong s6 ky thuat gom: gidi
) han phat hién, do chinh xac, d nhay, do dac hi¢u, do tin c@y
2.7 | Céac thong so6 k¥ thuat va céc yéu té khac; cac thong sb ky thuat khac bao gom hoa
hoc, vat 1y, sinh hoc, tiét trung, do 6 6n dinh (han dung), bao
quan, van chuyén, déng goi.
III | Sin xuat thiét bi y té
3.1 | Nha sin xubt N&u cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuét va hé thong
quan 1y chit lrgng ap dung
i, IO Cung cép thong tin kiém soat chét lugng trong qué trinh san
T’ffu Ch,uan va pl;l.uml,g, xuAt va xuit xudng san pham.
phdp danh gia doi voi . L -
32 | it bi y té chin dofn.in Cung cép tiéu chuan thanh phim va phuong phap dénh gié.
it 1oai C.D Cung céap phicu kiém nghiém thanh pham cua it nhat 01 16
g ctia nha san xuat.
Tom tat ket qua nghién ctru va két ludn vé d6 on dinh cia
R san pham trong bao quan thoi gian thyc, nghién ciru 1ao hoa
23 |Dodndinn cép téc (néu co), trong qua trinh vén chuyén va trong qua
trinh str dung sau khi ma& nﬁp (neu co).
IV | Bdo céo nghién cirm
41 |Nehién ciru tién 1am Tém tit cac ket qua nghién ciru tién 1am sang va lam sang
’ sang va lam sang cua san pham
Tai li¢u tham khao cua ’
4.2 | nghién ctru tién lam Liét ké céc tai li¢u tham khao (néu cd)
sang va lam sang
Pénh gid chét lrgng o b " £ rr 3
V| thiét bj y ¢ tai Viét Thong tin danh gia chat lugng do co quan c¢é tham quyén

Nam

cua Viét Nam

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng nodi dung trén 13 ding su that va chiu trach K(/
nhiém truée phap luat vé cac théng tin da ké khai néu trén.

Ngwdi dai dién hop phap cia co so
(Ky tén, ghi ho tén day du, chitc danh)
Xac nhdn bang déu hodc chi ky
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Mau s6 02

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

THIET BI Y TE

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc N¢i dung
1 | M0 ta san pham thiét bi y té

k.1

MG ta thiét bi y té

Bao gom céc thong tin veé:

a) Céc thanh phan cia ché phim:

- Cac thanh phan chinh (cac chit c6 hoat tinh khu khuan) Ham
lugng; Nha san xuét; M sé Lién hiép qudc UN No. (néu c6).
- C4c thanh phan phu khac ctia ché pham kém ham lugng.

b) Pic tinh 1y hoa cua ché phim: Ty trong véi chit long; Kha
niing bit ltra, diém chép; Kha nang n mon; Do bén bao quin;
Do acid, kiem hodc pH; Kha nang hon hgp vaéi ché pham khac.
¢) Hiéu lyc sinh hoc ctia ché phém:

- Co ché tac dong cuia ché pham dé tiét khuan/khir khuan/lam
sach...

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

- Liéu Iurgng sur dung.

- Phuong phap str dung.

- Thoi gian tiép xic ctia hoa chit véi cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khodng thoi gian giira cac lan st dung (d6i véi ché pham c6
tac dung ton luu)

- M6i truong pha lodng néu cé (nude, dau...)

d) Dang ché ph‘fim.

e) Diéu kién bao quan.

) Han sir dung.
1.2 | Muc dich/Chi dinh | Néu myc dich st dung/chi dinh str dung ctia san pham du kién
sir dung ghi trén nhan hoic tor hudrng dén sir dung.
1.3 | Hudéng dan sir Tém tat huéng dan vé cach sir dung, cach bao quan va chu y
dung an toan khi st dung ché pham .theo nhu T¢ hudéng dan su
dung ho#c T& thong tin ctia thiét bi y té.
1.4 | Chéng chi dinh Thong tin ve nhitng trudng hop khong duge chi dinh sir dung

thiét bi y té vi Iy do an toan cho ngudi sir dung, cho, mpi’

4

Ad
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STT

DPé muc

Noi dung

truomg. ..; theo dang ndi dung ghi trén nhin san pham va theo
ding néi dung dd dugc phé duyét tai nude sén xuat (néu cd).

1.5

Céanh bao va than
trong

Nhiimg thdng tin canh bio va nhirng diém can thin trong khi
su dung:

a) Cac théng tin danh gia twong thich sinh hoc ctia san phdm:
- Céc thong tin dénh gid dc tinh cia san pham nhu: Poc cép
tinh qua miéng (LDso); ddc cap tinh qua da (LDso); doc clp
tinh qua hé hap (LCso); kha nang kich thich mat; kha nang kich
thich da; kha ning giy dij ung.

- Céc théng tin vé& doc tinh sinh thai, kha ning phén hity va tbn
du.

b) Cac thong tin lién quan dén doc cép tinh; djc ban trrdng
didn/ trrdng didn; ddc mén tinh; kha ning gy dot bién gen;
kha ning gy ung thr; doc tinh vai sinh san va sy phat trién;
kha ning chuyén héa trong méi trudng; dfc tinh sinh thai cia
chét cé hoat tinh khir khuan (khéng yéu cau voi hoa chat, ché.
pham chi c6 mét muc dich I khir khudn thiét bi y té thudc logi
B)

¢) Cac théng tin y khoa, tri¢u ching ngé déc, thuoc gidi doc
(néu o).

d) C4c thong tin khac nhu phiong phap tiéu hity ché phAm hét
han hodic khong str dung hét; phuong phép tién hiy bao géi ché
pham.

1.6

T4c dung bét 1¢i co
the xdyra

Théng tin vé cac tac dung bét 1gi lién quan dén sir dung san
pham nhu cac tic dong xau b the xay ra doi voi nguoi khi st
dung san pham...

Théng tin  sén
phdm a3 lyu hanh
tai cac nuéc (néu
cd)

Théng tin cic nuéc cap dang ky luu hanh san pham, ngay dugc
cip ding ky; chi dinh str dung cua san pham dugc phé duyét
tai tirng nuée.

Thong tin lién quan
dén phan Gng bt
lgi, hanh dong
khic phuc (néu c6)

a) Cung cfp théng tin vé $0 luong bao cao phan tng bat lgi
lién quan dén viéc st dung thiet bi y té.
b) Cac hanh djng khéc phyc v& an toan trén thi trudng,

Théng tin vé vige
thu hdi san pham
(néu cd)

Thong tin v& cac trudng hop thu hdi san phim tiy khi san phim
dugc dua ra thi truong.

Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai d thyc hién theo
yéu ciu clia co quan quan 1§ cic nudce

Nha san xuét

Neéu céc nha san xuit tham gia qua trinh san xuat san pham va
hé thong quan 1y chit kuong ap dung

Théng tin vé danh
gia chat lwong thict
biyté

Két qua kiém  nghi¢ém thanh phan, ham lueng cac chit cé hoat
tinh khir khudn; khdo nghiém danh gia hiéu lyc sinh hoc ciia
san phAm
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Co s¢ ding ky luu hanh cam két nhirng ndi dung trén 1a ding su that va chju trach
nhiém trude phap luét vé cac thong tin da ké khai néu trén.
Nguwoi dai di¢n hop phap cia co s
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chit ky



64

_ Maiu s6 03
TAILIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

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 THIET Bl Y TE

SAN XUAT TRONG NUGC

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

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

STT

Dé muc

Nbi dung

I

Tém tit chung vé thiét bj y té

1.1

b ta tdng quan

M ta tong quan vé thiét bi y té bao gém: thong tin mé 4 gisi thiéu vé
thiét bj y t€, cdc myc dich va chi dinh sit dung, cac tinh ning mdi néu
¢ (vi du: ¢d st dung cong nghé nano, tri tué nhén tao, ...).

1.2

Lich sit dua san|
phim ra  thi
trrong

Cung cdp danh sach cac nudc ma san phim @3 dugc ban trén thi
trudng, kém theo nam (néu cd) bat dau ban trén thi trrong 6.

1.3

Muyc dich st dung

Néu muc dich sir dung, chi dinh sir dung cia thiét bi y t& nhur trén nhan
hodc tai liéu hudng dan sir dung thiét bi y t€ do.

1.4

Thong tin cép
phép lvu hanh tai

Cung cip théng tin vé tinh trang cip phép luu hanh sén phim tai caq
nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M§

CAC nudc (FDA), Anh, Thuy Si bao gdm tinh trang cip phép (d4 phé duyét, chd
phé duyét, bj tir chdi chp phép, khong ding ki ey hanh, ...), muc dich
sit dung, chi dinh sit dung, ngay cdp lin dau

1.5 [Cac  théng tinf Cung cfp thong tin tém tit vé cac sir ¢b bat lgi dd xay ra, cac hanh

quan trong  1ién
quan d¢én sy an
toan/ hiéu qu
ca san pham

ddng khic phuc dam béao an toin trén thi trudmg tir khi sén phim dugc
dua ra thi tnrong hodc trong 5 nim gan day.

Néu thiét bi y té c6 chira mdt trong céc thanh phén sau, thi cAn néu 18
cac thanh phan do:

- T¢é bao, mé ngudi hodic dong vat hodc phéi sinh cia ching dugce cho
str dung duéi dang khéng con sdng, vi du van tim nhén tao cé ngudn
gbc tir lon, chi rudt méo, ...

- Té bao, m6 hodc phai sinh tir ngudn gbc vi sinh hodic tai t& hop, vi du
san phAm bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
1én men vi khuén, ...
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STT

Pe muc

N¢i dung

- Cé6 thanh phf?m btrc xa, ion héa (vi du X-quang), hoac khong ion hoa
(vi du la-ze, si€u am, ...).

II

M6 ta thiét bjy t

(¢33

2.1

MO ta thiét bi y té

M5 ta chi tiét hon cac ddc tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén 1y
hoat dong cua thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc co ban tao
nén cac nguyén tic co ban ctia thiét bi y t&. M6 ta cac thanh phan va céc
phu kién dugc sir dung gitip thiét bi van hanh ciing nhu déng géi. Mg
ta ddy du timg thanh phén chirc ning, vét liéu hodc nguyén liéu cia thiét
bi y té, kém theo hinh anh dai dién ctia thiét bi y té duéi dang so do,
hinh anh ho#c ban v&, néu thich hop.

2.2

Huéng dan st
dung

Tit ca cac thong tin can thiét dugc cung cap tir chi sé hiru san pham bao
gbm céc quy trinh, phuong phap, tin suat, thoi gian, s6 lugng va viéc
chuén bi cin dugc tuan thi dé sir dung an toan thiét bj y té do.

23

Chdng chi dinh

Thoéng tin vé nhimng trudng hop khong dugc sir dung thiét bi y té vi 1y
do an toan cho nguoi bénh, vi du: do tién sir bénh, dic diém sinh 1y cua
ngudi bénh... theo ding ndi dung ghi trén nhan hoic tai liéu hudng dan
str dung cua thiét bi y té.

M ta chung vé cac bénh hodc truomg hgp va nhém dbi tugng bénh nhén
khong duoc sir dung thiét b y té cho muc dich chin doan, diéu tri hoac
gidm nhe bénh tat. Chéng chi dinh 13 cac truong hop khong duoc sir
dung thiét b y té vi rii ro cta viéc sir dung rd rang cao hon loi ich cd)
thé mang lai.

2.4

Canh bao va than
trong

Thong tin canh bao vé nhirng nguy hjém,cu thé ma nguoi dung can
phai biét trudc khi sir dung cac thiét bi y te.

Canh bao ngudi st dung ap dung cac bién phéap than trong can thiét dé
sir dung an toan va hi¢u qua thiét bi y té. C6 thé bao gdbm céc hanh dong
can thyc hién dé tranh anh huéng dén bénh nhan/ngudi sir dung, cac
anh hudng d6 c6 thé khong cé nguy co de doa tinh mang hodc gay ton
thuong nghiém trong, nhung nguoi sir dung can phai biét. Muc thén
trong ciing ¢ thé canh bao ngudi sir dung vé cac thc dong bét loi khi st
dung thiét bi y té hodc khi sir dung sai thiét bi y té d6 va sy than trong
can thiét dé tranh cAc tac dong do.

2.5

Cac tac dong bat
lgi tiém 4n

Day la nhitng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
thuong, hogic cac bién cd bat lgi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh|
nhan/ngudi str dyng, hodc cac tac dung phu tir viéc str dung thiét bi y té
d6 trong diéu kién binh thuong. rd

4
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STT Pé muc No§i dung

2.6 F’f{uong phap | Mo ta céc quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chin dosn, didu trj hojic
diéu tri thay thé |} giam nhe bénh tat hogc tinh trang ma thiét bi y té dwgc chi dinh st dung.

2.7 [Thong tin vé - Cung cép danb muc cdc nguyén vat 1iéu cia thiét b v té c¢6 tiép xuc
nguyén vat lieu | trrc tiép (vi dy: niém mac) va khong true tiép (vi du: lru théng dich cof
thé & bén ngoai) véi co thé, kém theo cac diic tinh héa hoc, sinh hoc v
vat 1y cia ching.

- Dbi véi céc thiét bi y t€ phét ra birc xa ion hoa, phai cung cép thong
tin v& nguén phat xa (vi du: ddng vi phéng xa) va vat liéu duoc sir dung
dé bao vé ngudi sir dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong mubn.

- Trong trudng hop ¢ yéu cau dic biét vé tinh an toan ctia nguyén vAf
lidu vi du nhur tap chét, mirc do tdn du va phoi nhidm vai cac chat 1am
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), cin cung cip thém gidy|
chimg nhan nguyén vit liéu phi hop véi cac tiéu chuén lién quan, phiéu
kiém nghiém, ho¥c danh gia ri ro vé an todn cua nguyén vit lidu d6. Tuy
theo su rii ro khi phoi nhidm véi cac nguyén vét lidu niy, c6 thé yéu caul
cac bién phap bd sung ching han nhu phai thong bio cho ngudi sir dung
sy ¢6 mit clia nguyén vat lidu ndy bing cach ghi trén nhén san phim.

2.8 |Cac thong s6 k¥l Cac dic diém vé chie ning va thoéng sb k¢ thudt vé hoat dong clia cac
thuét c6 lién quan| thiét bi v té bao gbm: do chinh x4c, dd nhay, 46 dic hiéu cia cic thiét
bi y té do va chén doan, dd tin cay va cac yéu td khac (néu cé lién quan);
va cac thoéng sb k§ thudt khac bao gbm hoa hoc, vat 1y, dién, co khi)
sinh hoc, phz"in mém, sy vo tring, do n dinh, bao quan, vin chuyén vl
doéng gbi.

II [Tém t&t vé tai liéu xdc minh va thAm dinh thiét ké

Phéan nay can tém tit hodc tham chiéu hodc c6 chira dir liéu x4c minh thiét ké va dit liéu
thim dinh thiét ké, phit hop véi do phirc tap va phan loai riii ro ca thiét bi y té do,
Tai liéu nay bao gdm:
e Céc gidy chung nhén hodc tuyén bd phit hop v6i cée tidu chudn d3 dugc cong nhén
ma chi s& hiru san pham 4p dung; va‘hoic
e Cic tém tit hoic céc bao cdo thir nghiém va danh gid dwa trén cic tiéu chuan khac,
céc phuong phép va thir nghiém ctia nhd san xuat, hoic cach khac dé chimg minh
sy phd hop véi tiéu chun cua san pham.

IV Biing chirng lim sang

Cung cép ban bao c4o danh gia 1am sang cta thiét bi y té. Danh gia nay c6 thé dusi hinh
thirc xem xét mdt cich hé théng cac tai lidu tham khao c6 sin, dua trén kinh nghiém lam

74
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STT

Pé muc Noi dung

sang d6i vai thiét bi y té d6 hodc thiét b y té twong tur, hodc c6 thé bing nghién ciru 1am)
sang. Nghién ciru 1am sang thudng can thiét doi véi cac thiét bj y té cé mirc d¢ rii ro cao,
hoic cac thiét bi y té ¢6 it hoiic khong b kinh nghi¢m lam sang.

Biéo c4o d4nh gi4 1am sang cin bao gdbm muc dich va bdi canh ciia viéc danh gia 1am sang,
dir liéu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dir liéu, két ludn v tinh an toan va hiéu
qué cua thiét bi y té.

Béo cdo danh gia 1am sang can ¢ du cac thong tin can thiét nhu mot tai lidu doc lap dé
co quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang cin t6m tt:

- Cong nghé ma thiét bi y té d6 sir dung, cac chi dinh str dung, cac tuyén bd vé tinh an|
toan va hiéu qua 1am sang cua thiét bi y té d6 néu c6.

- Ban chit va pham vi, quy mé cuia dir liéu 1am sang dugc d4nh gia.

- Céc dir liéu 1am sang, céac tiéu chuan dugc céng nhén ching minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua thiét bj y té.

V [Théng tin vé sin xuit
5.1 |Nha san xuat  INéu tén, dja chi cia tit ca cic nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuaf
va tiét khuén (bao gom cé cac nha san xuat va ti¢t khuan la bén thir ba).
52

Quy trinhsan |Quy trinh san xuét cin bao gdm cac thong tin dé c6 the hiéu mot cach)
kuat tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau cac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay c6 thé dugc thé hién dudi dang
mot so dd tién trinh san xudt mo ta ngan gon qua trinh san xuét, kiém tra
chit lugng trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat lugng va déng goi san
pham cubi cung.

Néu ¢4 nhiéu nha san xuat tham gia vao qué trinh san xuét dé hoan thién
[mot san pham thi c¢4n néu rd timg nha sdn xuat tham gia vao hoat dong
Nao.

Co so dang ky luu hanh 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. W

Nguai dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ko\tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky
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Méu sb 04

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

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

STT Pé muc N¢i dung mé ta tém tit

1 | M6 ta san pham thiét bj y té

1.1 | M6 ta thiét b y té M6 ta tom tat vé nguyén ly hoat dong va tinh ning,
thong sb ky thuat cia thiét bi y té; néu rd néu thiét bi y
té str dung cac céng nghé mai thi cin cung cdp ban md
ta vé cong nghé mai d6 (vi du cong nghé nano)

1.2 | Danh muc linh kién va | Liét ké cac linh kién va phu kién ctia thiét bj y té
phu kién

1.3 | Muc dich/Chi dinh st | Néu muc dich sir dung/chi dinh sir dung ctia thiét bi y té
dung

1.4 | Huéng dén sir dung Tém tit hudng dan vé cach sir dung cua thiét bi y té theo
nhu T& hudng dan sir dung hoidc T thong tin cua thiét
biy té

1.5 | Chong chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia 12 nhitng truong
hop khéng dugc chi dinh sir dung thiét bi y té vi 1y do
an toan cho ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém
sinh 1y ctua nguoi bénh, vv...; theo ding noi dung da
duge duyét tai nuée cap luu hanh va cé ghi trén nhin
thiét b y té

1.6 | Canh bao va than Nhirng thong tin canh bao va nhitng diém can than trong
trong khi str dung thiét bi y té, ké ca nhimg bién phap du
phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhitng rii ro do sir
dung thiét bi y té; d6 c6 thé 1a théng tin canh bo vé tac
dung bt lgi hay st dung sai va bién phép ngin ngira

1.7 | Tac dung bat lgi c6 thé | Thong tin vé cc tac dung bat lgi lién quan dén sir dung
xay ra thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang va
theo doi hdu mai da dugc thuc hién trude do dbi voi
thiét bi y té .
2 | Thong tin san pham da luu hanh tai cic nudce (néu c) h/
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STT

DPé muc Noi dung mé ta tom tit

Cung cap thong tin vé céc nudc di phé duyét cho phép luu hanh san pham, nudc
dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh thiét bi y té

Chi dinh d3 ding ky & cac nudc khac (néu cd)
Liét ké cac nudc da cép dang ky luu hanh di kem véi chi dinh st dung dugc phé
duyét tai nudc do; ngay dugc cap dang ky

Théng tin vé tinh an toan/ van hanh déng luu ¥ cia san pham thiét bj y té

- Cung cép thong tin vé s6 lugng bao cao phan tng bét 1oi lién quan dén viéc sir
dung thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thyc hién theo
yéu cau clia co quan quan 1y cic nudc;

- Néu thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phén sau, thi cdn cung cp théng
tin vé:

e Té bao, md ngudi hoic dong vét hodc phai sinh ciia chiing dugc cho sir dung
dudi dang khong con séng - vi du van tim nhan tao ngudn gbc tir lon, chi rudt
meo...;

e Té bao, mé va hodc phai sinh tir ngudn gbc vi sinh hoac tai t& hop - vi du san
phdm bom cang da duva trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi
khuén...; C6 thanh phén gay kich (g, ion héa - vi du X-quang; hogic phi ion héa -

Vi du la-ze, siéu am...

B#o cdo ddnh gid 1Am sang doi voi thiét bi y té loai C, D khong phai thiét bi
y té chin do4n in vitro

5.1

Cung cap b4o cdo danh gia lam sang cua chu sd hiru

Péanh gia lam sa R -4 T ié
il gla. Jaln sang thiét b y t€ bang tiéng Anh hoic tiéng Viét

5.2

Tai liéu tham khéo cua

dénh gis 1m sing Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)

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

Nguoi dai dién hop phap cia co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky
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4 -Thii tuc | Cip khén ciip s6 Iru hanh ‘moi dbi voi thiét bi y € loai C, D phue vu cho
' phong, chong dich bénh, khéc phue hiu qua thién tai, thim hoa trong trwdmg
hop cip bach

Trinh ty thye hién

Bwdce 1: T chire dé nghi clp s6 lru hanh ndp hé so cho Bd Y té thong qua
Hé théng thong tin gidi quydt thd tuc hanh chinh B§ Y t
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cong théng tin dién tir v& quén 1y thiét
biy té (https://dmec.moh.gov.vn/).

Birée 2:

a) Trudng hop hd so thude trrémg hop wru tién theo quy dinh tai khoan 21, Pidu
147 Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 niim 2023 clia Chinh pht
quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh vi co s& dang
k¥ ¢6 van ban @& nghj yu tién xir Iy trudc (trong d6 c6 dd théng tin v& mi hd
so da ndp trén cong thong tin dién ti cita B Y t€; tai liéu ching minh twong
ng véi cac tredmg hop wu tién) thi B§ Y té xem xét, cho phép xit Iy wu tién hd
so ding ky Iru hanh thiét bi y t& trong thdi han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay
nhan dugc vin ban d& nghi cua co so ding k¢ dé nghi wu tién xir I trude hd
so dang ky hru hanh thiét bj y t& va tai liéu kém theo. Trudmg hop khong cho
phép xtr 1y vu ti€n phai ¢6 van ban tra 161 va néu ré ly do. Truromg hop hé so
du tiéu chudn wu tién theo quy dinh, thuc hién vu tién thém dinh ngay hé so
theo quy dinh tai Budc 3 va cac budc tiép theo. !.

b) Truomg hop hd so khong thude trudng hep wu tién thuc hién theo quy dinh
tai Bude 3.
Buede 3: Trudmg hop khong ¢é yéu cdu sita d6i, bd sung hd so ding ky luu
hanh, B truéng B Y & ¢6 trach nhiém: T4 chirc thim dinh dé cdp s6 hru hanh
trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tr ngay nhan duore hé 50 day do, hop 18
(bao gbdm ca gidy to x4c nhén da ndp phi thim dinh cap glay phép luu hanh
theo quy dinh ctia B Tai chinh). Trudng hop khong cAp s6 hru hanh phai cé
vin ban trad 161 va néu 1o 1y do;

Trudng horp hd so ding ky luu hanh chwa hoan chinh thi B Y t& phai théng
béo cho td chuc dé nghi chp s6 Iuu hanh dé bd sung, sira ddi hé so dang ky luu
hanh, trong d6 phai néu cu thé 13 bd sung nhu'ng tai liéu nao, ndi dung no can
stra dbi trong thoi han 08 ngay lam viée, ké tir ngay nhan duoc hé so diy du,
hop 1€.

Burde 4: Khi nhan duge yéu clu bb sung, sira d6i hd so @& nghj cp s6 luu
hanh, co s& dé nghi cAp s6 lyu hanh phai bd sung, sira dbi theo diing nhimng ndi
dung da thong bdo vA giri v BS Y té;

Truémg hop co s& dé nghj cip s6 lwu hanh d% bd sung, stra d6i hd so nhung
khong ding véi yéu cu thi Bo Y té s& thong béo cho co s& dé tiép tuc hoan

chinh hd so. a/
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Sau 90 ngdy, ké tir ngdy BO Y té c6 thong béo yéu cu ma co so khong bo
sung, stra doi ho so thi phai thuc hién lai tir dau thu tuc d€ nghi cap so luu hanh.
Bude 5: Trong thoi han 01 ngay 1am viéc, ké tir ngay cép s6 lru hanh, Bo Y
té co trach nhiém céng khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét b y té
cac thong tin sau:

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

b) S6 luu hanh cua thiét bi y té;

c) Tén, dia chi ctia chu s& hitu thiét bi y té;

d) Tén, dia chi ctia cht s& hiru s6 luu hanh;

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

e) Cac tai liu trong ho so dang ky luu hanh cta thiét bi y té, trir Ho so ky
thudt chung v€ thiét bi y té theo quy dinh cuia ASEAN.

Cach thire thue hién

Nop ho so tryc tuyén qua mang.

Déi véi dé nghi wu tién xir 1y trude hd so thude trudong hop wu tién theo quy
dinh tai khoan 21, Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12
niam 2023 cia Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé diéu cia Luat Kham bénh,
chira bénh va co s¢ ding ky c6 vén ban de nghi vu tién xur ly trude (trong do
c6 du thoéng tin vé ma hd so da ndp trén cdng thong tin dién tir coa Bo Y té; tai
liéu chirng minh tuong g véi cac trudng hop wu tién) thi ndi dung nay ¢ thé
ndp truc tiép, dudng van thu hoéc truc tuyén qua mang.

Thanh phén,

s6 lrgmg ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Trwong hop xit ly binh thuong:

a) Van ban dé nghj cdp méi s6 luu hanh theo mau s6 03.04 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Thong tu 10/2023/TT-BYT.

b) Gidy chimg nhn dat tiéu chuén quan 1y chat lugng ISO 13845 con hi¢u luc
tai thoi diém ndp ho so.

¢) Gidy ty quyén ciia chi s& hiru thiét bi y té cho co s¢ thuc hién viée dang ky
luu hanh theo Mau quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT con hiéu lyrc tai thoi diém nop hé so, trir truong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Piéu 25 Nghj dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép,
hop tac xa, h kinh doanh clia Viét Nam 1a chu s¢ hitru thiét bi y té).

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phy luc VII ban hanh kém
theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s hitu thiét bi y té cap, trir truomg hop
thiét bi y té sir dung mét 1an theo 'quy dinh ctia chu s¢ hitu thiét bi y té hosic c¢6
tai liéu ching minh khong c¢6 ché d6 bao hanh.

d) Glay luu hanh hodc gidy phép sir dung trong truomg hop khéin cip dbi véi
thiét bj y té nhap khiu.

e) Hop dong chuyén giao cong nghé déi voi trwomg hop quy dinh tai diém d
khoan 3 Piéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP. o

M
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g) Hop dong gia cong d6i véi trudmg hop quy dinh tai d1em e khoan 3 Diéu 29
Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

h) Gidy chémg nhén kiém dinh hojc danh gi4 chat lugng san phim ciia mét
trong cac don vi thude danh sach dugc cong bd trén Cdng thong tin dién tir cia
B6 Y té néu thude mot trong cac truwong hop sau day:

- Thiét bj y té san xuét trong nrée;

- Thiét bj y té da dugc co quan ¢6 thim quyén tai cac nudc thanh vién EU,
Anh, Thuy S¥ cho phép luu hanh, sir dyng khén cép nhung khéng thudc danh
myc céc san phim phd bién do Uy ban an ninh y té ctia Chiu Aun (Health
Security Committee - EUHSC) cong bd.

i} H so ky thut chung vé thiét b y té theo quy dinh ciia ASEAN dbi véi hd
so ndp tu ngay 01/01/2024.

k) D6i v6i hd so ndp trede ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mé ta tém tit k¥ thuat thiét bi y t& bang tiéng Viét, kém theo ti liéu
ky thudt mé ta chirc ning, théng s6 ky thuat ciia thiét bi y t& do chi s6 hiru thiét
bi y té ban hanh.

Riéng dbi ve6i thuoc thir, chét hiéu chuin, vt lidu kiém sodt in vitro: tai li¢u
ky thuat bing tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vét licu, vé an toan cla
san phdm, quy trinh sin xuat va kiém soét chat lugng san pham cac bao céo
nghién ctu 14m sang va tién 1Am sang bao gbm bao céo d6 6n dinh,

- Tai liéu huéng din sir dung cina thiét bj y té, '

- MAu nhén s& st dung khi Iwra harih tai Viét Nam cua thiét bi y té.

2. Trwong hgp xir Iy wu tién:

- Vin ban d& nghi wu tién xit 1y truée, trong d6 ¢ dii théng tin v& mi hd so d3
ndp trén cdng théng tin dién tir cia B Y té;

- Tai liéu chimg minh twong (g déi vai cac trudmg hop quy dinh tai khoén 1
Didu 32a Nghi dinh s§ 98/2021/NB-CP (dugc bd sung theo quy dinh tai khoan
21, Piéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cia
Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu cia Ludt Kham bénh, chita bénh).

I 86 wpng hé so: 01 (b3)

Thoi han gidi quyét

- Truong hop xir 1y binh thudmg: Sau 10 ngay lam viec, ké tir ngéay nhén duge
' ho so day dii, hop 18 (bao gdm ci gidy t& xac nhén di ndp phi thdm dinh cip
gidy phép lru hanh theo quy dinh ciia B Tai chinh).

- Truomg hop x1t Iy wu tién: xac dinh hd so ¢ du diéu kién xr ly wu tién hay
khong trong 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhén dugc van ban dé nghi cua co
s¢ dang ky d& nghi vu tién xir 1y trude hd so dang k¥ luu hanh thiét bi y té va
tai liéu kém theo. Truong hep du diév kién xi 1§ wu tién, thye hién xir Iy wu
tién ngay theo quy dinh.

Déi twrgng thire hién thi tyc hanh chinh

To6 chic

[ i
\

Co quan thye hién thi tyc hanh chinh
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Cuc Co s& ha tang va Thiét bj y té

Két qua thye

hién thii tuc hanh chinh

S4 luu hanh

Phi/Lé phi (néu c6)

Phi:
Phi thém‘djnh hé so dang ky luu hanh thiét bi y té loai C, D: 6.000.000
dong/1 ho so

Tén mau don,

mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu lyc I: Van ban dé - nghi cap méi sd luu hanh thiét b y té loai C, D thudc
truong hop cép khan cap

Phu luc II: Gidy ty quyén cua chi s& hitu thiét bi y t& cho t6 chitc ding tén
dang ky luu hanh

Phu luc I1I: Gidy x4c nhén co s¢ du diéu kién bao hanh

Phu luc IV: Tai liéu ky thuat thiét bi y té

~ A A
Yéu cau, dieu

kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu ciu déi voi mot sb gif’iy to trong bd ho so dé nghi cép méi s6 luu
hanh:

a) Ddi vai gidy chirng nhan dat tiéu chuén quan 1y chét luong; Nop ban goc
hodc ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao c6 xac nhan clia co s dé nghi cap s6
Irru hanh.

Trudng hop gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan ly chat lugng khong biang
tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc chirng thuce theo quy dinh cua phap luat.

b) Déi véi gidy iy quyén ciia chu s¢ hiru thiét bi y té va gidy xac nhén co s
du diéu kién bao hanh:

- Di véi thiét bi y té san xudt trong nudce: Nop ban géc hodic ban sao ¢ ching
thue;

- D6i véi thiét bi y té nhap khau: Nop ban da dugc hgp phép héa lanh sy hodc
ban sao c6 chirng thyc cia ban da duge hgp phap héa lanh su.

Trudng hop khong c6 hop phap héa lanh su phai cung cép ban gbc kém thong
tin xac nhan.

¢) Déi véi gidy lwu hanh: Nop ban da duogc hop phap héa lanh sy hodc ban sao
¢O chung thure ctia ban da dugce hgp phap hoa lanh sy.

Truong hop gidy Iru hanh khong bing tiéng Anh hoic khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chirng thuc theo quy dinh cua
phap luat.

Trucmg hop khéng c6 hgp phap héa lanh sy phéi cung cap duomg dan tra clru
v€ viéc luu hanh, cho phép sir dung thiét bi y té tir website cua co quan cap
pheép, keém theo vin ban cung cap thong tin vé duong dan tra ctru cua td chirc
dé nghi cép sé lwu hanh. Két qua tra ctru théng tin cép phép luu hanh trén

+—
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website phai gdm tdi thiéu cc thong tin bang tiéng Anh sau: tén; ching loai;
hang, nurdc san xuat.

d) Dbi vai gidy chimg nhén danh gia chét lugng, phiéu klem nghiém, phiéu
khao nghlem NOp ban goc hodc ban sao c6 ching thyc hodc ban sao ¢6 xac
nhan cta co s& dé nghi cép s luu hanh.

d) Déi véi hd so CSDT: Nop béan c6 xac nhén cua td churc dé nghi cap sd luu
hanh. Truong hop hd so CSDT khong bing tiéng Anh hoic khong bing tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh
cta phap luat.

¢) Déi véi tai liéu ky thuat cta thiét bj y té: Nop ban c6 xéc nhan ciia to chic
dé nghi cap so luu hanh.

- Déi véi tai lidu hudng dan sir dung cua thiét bj y té: Nop ban bang tleng Viét
¢6 x4c nhén cua td chirc dé nghi cap s6 luu hanh, kém theo ban goc bang tiéng
Anh do chu s& hitu thiét bi y té ban hanh déi véi thiét bi y té nhap khau.

- Dm v&i mau nhin: Nop ban mau nhin ¢ xéc nhan cua td chuc dé nghi cap
so lru hanh. Mau nhén phai dap ung cic yéu cau theo quy dinh ctia phap luat
vé nhan hang héa.

Diéu 25 Ngh; dinh s6 98/2021/ND-CP: Piéu kién ciia to chirc du'orc dirng
tén céng b6 tiéu chuén ap dung hoiic dang ky lwu hanh thiét bi y té

1. To chire duge dimg tén cong bb tiéu chuin 4p dung hoic dang ky luu hanh
thiét bi y té bao gdbm:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, h kinh doanh cua Viét Nam la chi so hitu thiét
bi y t&;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cia Viét Nam dugc iy quyén cua
chti s& hitu thiét b y té;

¢) Vian phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nudce ngoai
ma thuong nhén d6 1a cha s¢ hiru thiét bi y té hodic dugc iy quyén ctia chu s&
hitu thiét bi y té.

2.Td chure dimng tén cong bb tiéu chuan 4p dung hodc ding ky luu hanh thiét
bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hogc phai c6 hop dong v6i t6 chirc
di nang lyc bao hanh thiét bi y té, trir truong hop cac thiét bi y té sir dung mot
lan theo quy dinh cia chi so hitu thiét bi y té hodc c6 tai liéu chirng minh
khong cb ché dq bao hanh.

Truong hop td chirc ding tén cong b tiéu chuin ap dung hodc dang ky luu
hanh thiét biy té thudc quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay thi chi s& hiru
thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop dong vdi co
so du nang luc bao hanh thiét bi y té, trir truong hop cac thiét bi y té sir dung
mdt lan theo (quy dinh cua chu s¢ hiru thiét bi y té hodc c6 tai liéu chimg minh
khéng c6 ché do bao hanh.

Co s& bao hanh phai dugc chii s hiru thiét bi y té chimg nhan du néng lyc bao
hanh san pham.

Khoin 3 Bleu 29. Céc hinh thirc ding ky luu hanh

3. Cép khan cap s6 luu hanh méi déi véi thiét bi y té phuc vu cho phong, chéng
dich bénh, khiic phuc hau qua thién tai, tham hoa trong truong hop cap bich

bo|
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thuoc Danh muc do B§ truéng Bo Y té ban hanh va thudc mot trong cac truong
hop sau day:

a) Da dugc mdt trong cac nudce tham chiéu cho phép luu hanh hoic sir dung
khin cép;

b) Thudc danh muc san pham dugc sir dung khén cap do T chirc Y té thé gioi
(WHO) c6ng bé;
¢) Thuéc danh muc cac san phdm pho bién do Uy ban an ninh y té cia Chau
Au (Health Security Committee - EUHSC) cong bd;
d) Pi dugc cdp sd luu hanh hodc cép gidy phép nhap khiu theo hinh thirc
thuong mai tai Viét Nam, trir cc truong hop da bi thu hdi trude ngay Nghi
dinh 98/2021/ND-CP c¢¢ hiéu lyc;
d) Puoc san xuét trong nuéc theo hinh thirc chuyén giao céng nghé déi voi
thiét bj y té thudc mét trong cac trudng hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc d
khoan nay;
e) Puge san xuét trong nude theo hinh thirc gia cong doi véi thiét bi y té thudce
mdt trong cé4c trudng hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc d khoan nay.

Piéu kién dé hé so dwge xir Iy wu tién:

Piéu 32a. U'u tién xir Iy hé so' ding ky lwu hanh thiét bi y té

1. Cho phép wu tién xir Iy truée ddi voi hd so dang ky luu hanh thiét b y té
thudc mot trong cac truong hop sau day:

a) Thiét bi y té dugc san xut trong nudc;

b) Thlet biy té nhép khéu da ndp hd so dé nghi cap gidy phép nhap khau thlet
biy té vé Bo Y té trude ngay 01 thang 01 ndm 2022 nhung chua dugc cap gidy
phép nhép | khiu va da ndp ho so dé nghi cdp gidy chirg nhén ding ky luu hanh
thiét bi y té;

¢) Héa chét, ché pham chi c6 mot muc dich 1a khir khuén thiét bj y té;

d) Thiét bi y té dé thuc hién k§ thuat mdi, phuong phédp mdi &p dung trong
kham bénh, chira bénh da duoc B Y té ¢6 vin ban cho phép 4p dung chinh
thirc nhung chua dugc cép sé luu hanh tai Vl¢t Nam;

d) Thiét bi y té khong thay doi thong tin ve chung loai, ma san phim trén gidy
phép nhap khau hoic quyet dinh cip s6 dang ky luu hanh hodc glay ching
nhan dang ky luu hanh da cap con hi¢u lyc nhung thuéc mdt trong cac truong
hop sau:

- Thay ddi vé co s& nhap khiu hoiic don vi ding ky luu hanh;

- Thay doi tén goi ctia co s¢ san xuit nhung khong thay déi dia chi cua co so
san xuat;

- Thay dbi tén goi cua chu s¢ hiru thiét bi y té nhung khong thay déi dia chi
ctia chui s& hitu thiét bi y té;

e) Th1et biyté khong thay doi thong tin vé chung loai nhung c6 thay doi thong
tin vé mi san pham do ma sén pham ciida ngung san xuat trén mot trong cac
gidy to sau: gidy phép nhap khau hoic quyet dinh cép s6 dang ky luu hanh

hodc gidy chirng nhan dang k¥ luu hanh da cap con hiéu luc;
W+
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g) Ho so ding ky luu hanh thiét bi y té truéc d6 da cé vin ban yéu cau bd sung
hodc vén ban tir chdi cdp phép ciia B Y té ma nodi dung cua van ban chi lién
quan dén yéu ciu cap nhat hi€u lyc cia mot trong cac gidy to sau: gidy ay
quyen cua chu s¢ hiru s6 luu hanh thiét bi y té, gidy chimg nhén dat tiéu chudn
quan 1y chit lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét bi y té;

h) Ho so dang ky luu hanh thiét bi y té trude d6 da c6 vin ban yéu cau bd sung
hodc véan ban tir chdi cap phép cua B Y t€ ma ndi dung cia van ban chi yéu
cau vé stra doi, bo sung tén goi cua thiét bi y te.

Can cir phap

1y ciia thi tyc hanh chinh

1. Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh phu
vé quan 1y thiét bi y té;

2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cuia Chinh phu stra
doi, bd sung mot sé diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 ctia Chinh phit vé quan 1y thiét bi y té;

3. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ciia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu ciia Luat Kham bénh, chira bénh;

4. Thong tu sb 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 cta B trudng
Bo Y té quy dinh méu vian ban, béo céo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phii vé quan 1y thiét bi y té;

5. Théng tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nim 2023 ciia B trudng
Bo Y té sira ddi bo sung mét s6 diéu ctia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay
16 thang 11 nam 2021 ciia B truéng Bo Y té quy dinh miu van ban, bao cao
thuce hién Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh
phi vé quan 1y thiét bi y té;

6. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 clia BO Tai chinh quy dinh
mirc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té.
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Phu luc I

Miu sb 03.04

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

L i wvise DB s thang........ nam 20...

VAN BAN DE NGH]
CAp m6i sb lru hanh thiét bi y té thudc loai C, D
thudc trudmg hop cip khin cap

Kinh gtri: B§ Y té (Cuc Co s& ha tang va Thiét b y té).

Lo TR 00 S CIINE ROV i b s a5 S AR A AL SN S S AT
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1dp Van phong dai dién: .........ocoovveeeeenee..
Dia chi:........ < T R S S SR S
BRI connmnnsnnmasanssas i PO il s
EOIIMRELY coeivonson sumamnuisuabon ey s Ko S w030 o AR A A TSR B A R S PR R SR

2. Nguoi dai dién hop phap cua co sa:

15 0 B S U S A A S——
S6 CMND/Dinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cp: ...... PR R wsommis s sy
Dién thoai ¢d dinh: .......c.ccocevvevererene Dién thoai di dOng: .........ccovne.....

3. Thiét bi y té dang ky luu hanh:

TEN thi€t DI Y 1E: oeuvvvervrsiteseer s essesseessssseeses s sess s essessessaes s esaesseseessesseeseesnees
TEN thUONE MAL (U CO):evverreeerereesesrseesssesssessssssessssssessesessssssnssssssesssssssessessssaees
Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu €6): .......ccooereeenreene.
ChUR JOB1: ccosvsommmosissssssssssesisdsiss s s sonsgsisrss s s e B e s
MA SAN PRAM (FEU CO): .....vooveveeeeeeerereeeeeeeere e se e s sesesessseesesesnss s esneseens
Quy CACh AONZ ZO1 (NEU CO): w.vuvverveeecericseeeieieeeeeeseseeesesesseseeesesenessessensesesseens
PTG R
MG BICh ST AUBEY ....consrirrsnssrsapsasissssnsreasnynssersirnssasssnssessmssssisssissssasesssrisnens sisisss
TEN CO ST SAN XUAL ..vvnvervenuseracsssisessssisossssssssssssssssssasssstssssssssassmsesesssesss taonssesssnens

Dia Chi CO SO SAN XUALL .....oovvieeeeceeeesreeeeie st esse st e eeesresnessssnessesssesnsssesnsssessssees

' Dia danh
2 Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhén ding ky kinh doanh 4’/
1—%’
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4. Thong tin vé chii s& htru thiét bi v té:

T80 GBS B oo seeseeessssseeseeeeereeeseeseeeeeeesseeeesereseee
Dia chi chil SO RIUL ..o eereesare e ssvssssatsssas

S. Thong tin v& co s& béo hanh (réu cd):

Tén co so: ............

Dia chi:

Dién thoai ¢d dinh: ceveeeeeevereeereinn, Blr,m thoal di dong

6. Thong tin hru hanh, cip st dung khan cép dbi voi thiét bi y té (truong horp chuyén
g1ao cong nghé hoic gia cong phai cung cip thong tin vé& sin phim dugc chuyén giao hodc
gia cOng dai luu hanh):

- S6 hiéu van ban; .

S TN D CHC OAD: eerrvooeverrssosessssssssssssosssssset sttt

S INGAY CAP: ceoeereereeeeecesss s seee s seses st s s bttt sttt

= NEAY DL THSU IIC: ovvvviversveieisiseiserestsetesen s emssesssesemsareeesreossnesseascasesamssesessean

- Dudmg din tra ctru vé viéc heu hanh, cho phép sir dung thiét bj y té: ..............
7. 86 cong bd da didu kién san xubt d6i véi thibt bi y té san xudt trong nudc: .
8. Thoi han hiéu luc cha céc ti lidu trong hd so*:

- Gidy chirng nhén dat tiéu chuén quan 1y chét lugng ISO 13485 .........

- Gify Gy quyén ctia chi 6 hitu thiét bi y t&: ..o,

- Gify hru hanh i véi thiét bj y té nhap khiu: .......cocooovvvinnnnenenn,

H6 so kém theo gom:

1. | Gidy ching nhén dat tidu chuin quéan 1y chét lugng ISO 13485 O
2. | Gidy iy quyén cta chi sé hitu thiét bi y té 0
3. | Gidy x4c nhan do diéu kién bao hanh O
4, Giy lru hanh hogc gidy phép sit dung trong trudmg hop khén cép dbi v6i tlnet -
- | bi y té nhép khau,
5| Van ban cung cép théng tin vé dudng din tra clru clia to chirc d2 nghi cap s6 |
Iuu hanh
6. | Hbso CSDT ' O
7. | Hop ddng chuyén giao céng nghé O
8. | Hop dbng gia cong ' O

* Trudng hop ¢4 nhidu tai lidu: Ghi thdi han cia tai liéu c6 hiéu luc ngén nhét. Trudng hop tai liéu khong ghi thai han
higu luc: 38 nghi khai bao 13 “Khéng thoi han”.
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Gidy chtng nhdn kiém dinh hodc dénh gi4 chit lugng san phim

10.

Tai liéu mo ta tom tit ky thuat thiét b y té bing tiéng Viét

11.

Tai liu k§ thudt mé ta chirc nang, thong 50 k¥ thut ctia thiét bi y té do chu s
htru thiét bi y t€ ban hanh

12.

Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
toan cuia san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat luong san pham cac
bao cdo nghién ciru lam sang va tién 1am sang bao g6m béo cao do 6n dinh dbi
v6i thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soét in vitro.

13.

Tai liéu hudng dan sir dung ciia thiét bj y té bang tiéng Viét; doi véi thiét b y
t€ nhap khau kém theo ban goc bang tieng Anh do chu s¢ hiru thiét bi y té ban
hanh

14.

M3u nhin thiét bi y té

Co s dang ky Iuu hanh thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin dang ky Iuu hanh la chinh x4c, hop phép va theo ding quy dinh.
Néu co su gid mao, khong ding su thét co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va sé& bj xir

ly theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh thiét bi y té theo ding hd so dang ky luu hanh.
3. Cép nhat cac thay doi lién quan dén hd so dang ky lwu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai di¢n hep phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chit ky so
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Phu luc II

MAU GIAY UY QUYEN

Tiéu dé ctia chi s¢ hitu thiét bi v t& (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... ndm 20...

GIAY UY QUYEN
Kinh glri: ......oovevviviiiiennnnn.

Ching t8i, (Tén va dia chi chii s¢ hitw), v6i tu cach 13 chi s& hivu thiét bi y té bing
viin ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co s¢ ditng tén cong bé tiéu chudn dp dung
hode dang ky lew hanh) duge luu hanh tai thi treomg Viét Nam céc thiét bi y 16 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 thiét bi y ).
e (List of the medical device)......... "

Chiing t6i cam két cung cép, hd tro cac yéu ciu lién quan dén théng tin, chit luong
va bao dam c4c diéu kién vé& bao hanh, bao tri, bao dudng va cung clp vat tu, phy kién thay
thé thiét bi y t€ 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 ty quyén ndy hiéu hrc dén thai diém: ..... (ngay/thang/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguwdi dai dién hep phép cia Chii s¢ hitu
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky



81
Phu luc III

MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

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

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

Vi tu cach la chu so hiru thJet bi y té x4c nhan co & ¢6 tén dudi day du diéu kién
bao hanh thiét bi y t& cla ...ooeevee e

Tén thiét bi

y te

Tén co s&
bdo hanh

M3 s6 thué

Dia chi

Dién thoai
¢b dinh

Dién thoai
di dong

...... Cosé 1
Cos62
Cosd 1
Coso 2
Coso3

Nguoi dai dién hop phap ciia Chii s6 hiru
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)
Xac nhdn bang ddu hodc chit ky

' Ghi day du tén cua chu s¢ hitu thiét bj y té
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Phu Ilyc IV

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET B] Y TE

MAu s6 01

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

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Néi dung
I | T6m tit chung vé thiét bi y té

1.1

M6 t4 tong quan

M6 ta gi6i thigu vé thiét b y t&, cac muc dich, san phim st
dung két hop (néu ¢o)

Lich sir dua san pham ra

1.2 thi trudng Néu tén nuéce dau tién duoc cap phép va ndm cap
e Néu muc dich sir dung/chi dinh sir dung du kién ghi trén
1.3 | Myc dich sir dung nhén hojic t& huéng din sit dung
1.4 Danh myc cic mrée da Liét ké cac nudc di duge cip gidy phép va nim ci
4| duoc chp : oc cip gidy phép va ném cap
Tinh trang cac hd so xin
cap phép dé ndp nhung ... . . . o ax A1} -z .
1.5 chua dugc chp phép tai Liét ké cac nudc did ndp hod so nhung chua duge cap phép
céc nudc
Céc thong tin quan trong | Cung cép c4c bao cdo vé phan ung bat loi da x4y ra v hanh
1.6 | lién quan dén sy an toan/ | dong khic phuc da thyre hién ke tir khi san pham dugce luu
hiéu qua cua sdn phdm | hanh trén thi truvdng (frong 5 nim gin nhat),
II | Mo ti thiét bj y té
2.1 | Mb ta thiét bj y &6 Iv!o taer'lguyen }y hoat dong va tinh néng, thong s6 k¥ thuat
cua thiét bi y t€
Tém tit huéng din vé céch sir dung cua thiét bi y € theo
2.2 | Hudng dan st dung nhu To huéng dan st dung hoic To’ thong tin coa thiét bi v
té
Théng tin vé nhitng truong hop khong dugce chi dinh st
% . dung thiét bi y & vi Iy do an toan cho nguai bénh, vi du do
2.3 | Chong chi dinh tién sir bénh, dic diém sinh 1y cla nguoi bénh, vv...; theo
dung ndi dung ghi trén nhin thict bi y t&
Nhitng thong tin canh bao va nhitng diém can than trong khi
sit dung thiét bi y té, ké ca nhu’ng bién phap dy phong dé
2.4 | Canh bao va than trong | bao v ngudi bénh tranh nhitng rui ro do st dung thiét bi y

té; d6 ¢6 thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bat loi hay sir
dung sai va bién phap ngin nglia

v
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STT

A
Pé muc

N¢i dung

Tac dung bt lgi ¢ thé

Thong tin vé cac tac dung bat lgi lién quan dén str dung thiét

25 | avra bi y t& dugc ghi nhén qua thir nghi¢m 14m sang va theo doi
xay héu mai d3 dugc thuc hién trude d6 déi voi thiét bi v té
26 Phuong phép thay thé | Néu cac phuong phap khac dé cung dat duge muc dich su
) (néu co) dung
Cac dic diém vé hiéu nang va thong sb ky thuat gdbm: gidi
] han phat hlepn d6 chinh xac, do nhay, d¢ déc hi¢u, do tln cay
2.7 | Cac thong so k¥ thuat va céc yéu t6 khac; cac thong sé ky thuét khac bao gbém héa
hoc, vit ly, smli hoc, tiét trung, do 6n dinh (han dung), bao
quan, van chuyén, dong goi.
III | San xuit thiét biy té
3.1 | Nha san xudt Néu cac nha san xuit tham gia qua trinh san xuat va hé thong
quan ly chit lugng ap dung
. g . Cung cép thong tin kiém soat chat liwgng trong qua trinh san
T;:‘:u Egﬁn VZ dphucmg Xuat va xuat xudng san pham.
a ia doi voi
32 Fhiélt)bi gt cghén doén in | CUN8 cap tiéu chuan thanh phim va phuong phap danh gia.
. o Cung cap phleu kiém nghiém thanh phim cua it nhit 01 16
vitro loai C, D
clia nha san xuét.
Toém tit két qua nghién ciru va két luan vé& do 6n dinh cua
o R, sdn pham trong bao quan thoi gian thye, nghién ciru lao hoa
3.3 | Bd on dinh
cép toe (néu co), trong qua trinh van chuyén va trong qua
trinh str dung sau khi mé nép (néu cé).
IV | Bao cao nghién ciru
a1 Nghién ciru tién lam Tém tat cac két qua nghién ctru tién 1am sang va lam sang
" | sang va lam sang ctia san phim
Tai liéu tham‘khéo cua )
4.2 | nghién ctru tién 1am Liét ké céc tai liéu tham khao (néu cd)
sang va 1am sang
Dinh gid chitlwong |1 o gen ot bt luong do co quan c6 thim quyd
V | thiét bi y té tai Viét & & WASCR e quan cortidm quyen

Nam

cua Viét Nam

Co s dang ky luu hanh cam két nhirng ndi dung trén 14 dung su that va chiju trach
nhiém trude phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phip ciia co so
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky

W

4
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Miu sé 02

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT BPOI VvOI HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MQT MUC })ICH LA KHU KHUAN

THIET BI Y TE

Tén co s& diang ky hwu hanh thiét bi y t& (tén, dia chi)

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

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

STT D& muyc Noi dung
1 | M6 ta san phim thiét bi y t&
1.1 | Mbtathiétbi yté |Bao gdm cac théng tin vé:

a) Céc thanh phin ciia ché phim:
- C4c thanh phan chinh (céc chét ¢6 hoat tinh khit khuan) Ham
lhrgng; Nha san xuat; M3 s Lién hlep quoc UN No. (neu o).
- Céc thanh phan phy khac ctia ché phim kém ham luong.
b) Pic tinh 1y héa ciia ché phim: Ty trong véi chat long; Kha
nzing bt lira, diém chép; Kha nang an mon; Do bén bao quan;
Db acid, kiém hoiic pH; Kha nang hén hop vol ché phim khéc.
c) Hiéu lyc sinh hoc ciia ché pham
- Co ché tac dong cia ché pham dé tiét khudn/khir khudn/lam
sach...
- Kha ning tiét khudn/khy khudn/lam sach..., ching loai vi
khuén.
- Lidu Iwgng st dyng.
- Phuorng phép sir dyng.
- Thi gian tiép xic cta hoa chét voi cic vi sinh vét khao
nghiém.
- Khodng thovi gian giita cdc 14n s dung (d6i v6i ché phim cé
tac dung tbn luru) ) .
- Mdi truomg pha loang néu cé (nurée, dau...)
d) Dang ché phim.
e) Pidu kién bao quan.
f) Han su dung.

1.2 | Muc dich/Chi dinh | Néu muyc dich sir dung/chi dinh sir dung cia sén phdm. du kién

su dung ghi trén nhin hoic t& huéng din sir dung.

1.3 | Huéng dan sir Tém tit huéng dan vé cach sir dung, cach bdo quéan va cha

dung an toan khi sir dung ché phim...theo nhu T& huéng din sir
dung hodc T théng tin cuia thiét bj y .

1.4 | Chong chi dinh Thong tin v€ nhirng trudng hop khéng dugce chi dinh sir dung
thiét bi y t& vi 1y do an toan cho ngudi st dung, cho méi
trudmg...; theo dang nodi dung ghi trén nhin san phim va theo
ding ndi dung di duge phé duyét tai nudc san xuit (néu co).

1.5 [ Canhbio vathin | Nhitng théng tin cdnh bso va nhitng diém cin than trong khi

trong str dung:

a) Cic théng tin danh gid twong thich sinh hoc clia sén phim:
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STT

Pé muc

Noi dung

- Céc thong tin danh gia doc tinh cta san pham nhu: Poc cip
tinh qua miéng (LDso); doc cép tinh qua da (LDso); doc cép
tinh qua ho hip (LCso); kha nang kich thich mit; kha nang kich
thich da; kha nang gay di (ng.

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

b) Céc théng tin lién quan dén doc cép tinh; doc ban truong
dién/ truong dién; doc man tinh; kha ning giy dot bién gen;
khé nang gy ung thu; doc tinh v6i sinh san va sy phat trién;
kha ning chuyén héa trong méi truong; doe tinh sinh thai cua
chét c6 hoat tinh khir khuén (khéng yéu cau véi héa chat, ché
phdm chi c6 mét muc dich la khir khudn thiét bi y té thuéc loai
B)

c¢) Cac thong tin y khoa, triéu chirng ng¢ ddc, thudc giai doc
(néu co). .

d) Céc thong tin khac nhu phwong phép tiéu hity ché pham hét
han hogc khong sir dung hét; phuong phép tiéu hiy bao géi ché
pham.

1.6

Tac dung bat loi
co thé xay ra

Thong tin vé céc tac dung bat lgi lién quan dén str dung san
pham nhu céc tac dong xau co6 thé xay ra doi voi nguoi khi sur
dung san pham...

2 | Thong tin san Théng tin cac nudce cap dang ky lru hanh san pham ngay dugc
pham da luu hanh | cép ding ky; chi dinh sir dung ctia san phdm dugc phé duyét
tai cac nudc (néu tai tirng nudc.
co)

3 | Thoéng tin lién a) Cung cap thong tin vé sO lugng bao cao phan tmg bat lgi
quan dén phan ung | lién quan dén viéc sir dung tluet bi y té.
bét loi, hanh dong | b) Cac hanh dong khic phuc vé an toan trén thj truong.
khic phuc (néu c6)

4 | Thong tin vé viéc | Thong tin vé cac trudng hop thu hdi san pham tir khi san pham
thu hoi san pham | dugc dwa ra thi truong.

(néu co) Nhi'mg bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc hién theo
yéu ciu cua co quan quan ly cac nudc

5 | Nba sin xud Néu céc nha san xuit tham gia qué trinh san xuit san phdm va

a san xuat
h¢ thong quan ly chit lugng 4 ap dung

6 | Thong tin v¢ danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham lugng cc chét c6 hoat
gia chat lugng thiét | tinh khtr khuén; khao nghiém danh gia hiéu lyc sinh hoc ctua
bjy té san pham

Co so dang ky luu hanh cam két nhirng noi dung trén 1a dang sy that va chiu trach
nhiém trude phap ludt vé céc thong tin da ké khai néu trén.

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

4
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Mau s6 03

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

THUOC THU,
KHONG PHAI

CHAT HIEU CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO VA
HOA CHAT, CHE PHAM CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU

KHUAN THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG NUOC

Tén co so dang ky

Ngay....thang..

luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

.nam 20.....

STT Pé muc

Noi dung

|

Tém tit chung vé thiét biy té

1.1

Mo ta téng quan

Mo ta tong quan vé thiét bj y té bao gom: thong tin mé ta gidi thiéu vc
thiét bi y té, cac muc dich va chi dinh sir dung, cac tinh ning médi néu
¢6 (vi du: ¢é str dung cdng nghé nano, tri tué nhan tao, ...).

1.2 [Lich s dua san | Cung cép danh sich cac nudc ma san pham da dugc ban trén thi
pham ra thi truong, kem theo ndm (néu cd) bat dau ban trén thi truong do.
truong

1.3 Mucdichstr | Néu myc dich sir dung, chi dinh sir dung ctia thiét bi y té nhu trén nhan
dung hodc tai liéu hudéng dan sir dung thiét bi y té do.

1.4 [Théng tin cap

Cung cip théng tin vé tinh trang cip phép luu hanh san phdm tai cac

phép luu hanh tai| nge sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My
cac nuoc (FDA), Anh, Thuy Si bao gdm tinh trang cap phép (da phé duyét, cho]
phé duyét, bi tir chdi cip phép, khéng ding ky luu hanh, ...), muc dich
sir dung, chi dinh sir dung, ngay cép lan dau
1.5 |Cac thong tin Cung cap théng tin tém tit vé cac su cb bat lgi da xay ra, cac hanh

quan trong lién
quan dén su an
toan/ hi¢u qua
ctia san pham

dong khic phuc dam bao an toan trén thi truong tir khi san pham dugc
dura ra thi truong hodc trong 5 nam gan day.

Néu thiét bj y té c6 chira mét trong cac thanh phéan sau, thi can néu 1o
cac thanh phan dé:

- Té bao, mo6 ngudi hodc dong vat hodc phai sinh cua ching duge cho
st dung dudi dang khdng con song, vi du van tim nhén tao cé nguon
goc tir lon, chi rudt meo, ...

- Té bao, mé hoic phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hoic téi to hop, vi du
san pham bom cang da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
1én men vi khuan, ...

- C6 thanh phan 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

N¢i dung

1 [Md ta thiét b y té

2.1 [Mb ta thiét bi y

te

M5 ta chi tiét hon cac dic tinh cia thiét bi y té dé giai thich nguyén 1y
hoat dong cuia thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc co ban tao
nén cac nguyén tic co ban cua thiét bi y té. M ta cac thanh phén va cac
phu kién dugc str dung gitp thiét bi van hanh cling nhu déng goéi. Mo
ta ddy du tirng thanh phan chire ning, vat liéu hodc nguyén liéu cua thiét
bi y té, kém theo hinh anh dai dién cuta thiét bj y té dudi dang so do,
hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2 [Hudng dan st
dung

Tat ca cac thong tin can thiét dugc cung cap tir chii s¢ hiru san phim bao
gdm céc quy trinh, phuong phap, tan suét, thoi gian, s6 luong va vié|
chuén bi cAn dugc tuan thi dé sir dung an toan thiét b y té do.

2.3 |Chéng chi dinh

Thong tin vé nhirng truong hop khéng duogc str dung thiét b y té vi 1y
do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién sir bénh, dic diém sinh 1y cua
ngudi bénh... theo diing ndi dung ghi trén nhin hodc tai liéu huéng dan
sir dung ciia thiét b y té.

M5 ta chung vé céc bénh hoic trudong hop va nhém dbi tugng bénh nhén|
khong dugc sir dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hoad
gidm nhe bénh tat. Chdng chi dinh 1a cic truong hop khéng duge suf
dung thiét bi v té vi rai ro cla viéc sir dung rd rang cao hon lgi ich ¢§
thé mang lai.

2.4 |Canh bao va than

trong

Thong tin canh béo vé nhirng nguy hiém cu thé ma ngudi dung céan
phai biét trudc khi sir dung céc thiét bi y té.

Canh bao ngudi sir dung ap dung céc bién phap than trong can thiét dé
sir dung an toan va hiéu qua thiét b y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong
cn thuc hién dé tranh anh huéng dén bénh nhan/ngudi sir dung, céc
anh hudng d6 c6 thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hodc gy tén
thuong nghiém trong, nhung ngudi sir dung cin phai biét. Muc than
trong ciing c6 thé canh bao ngudi sir dung vé cac tac dong bt loi khi st
dung thiét b y té hoac khi sir dung sai thiét bi y té d6 va si than trong
can thiét dé tranh cac tac dong d6.

2.5 [Céc tac dong bét

loi tiém an

Day la nhitng hiu qua khéng mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
thuong, hodc cc bién c6 bét lgi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh
nhan/ngudi sir dung, hodc cac tic dung phu tir viéc sir dung thiét bj y t§
d6 trong diéu kién binh thuong,

2.6 |Phuong phap

diéu tri thay thé

MB& ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chén doén, diéu tri hoic
giam nhe bénh tat hodc tinh trang ma thiét bi y té dugc chi dinh st dung.

v



88

STT| DPé&myc Néi dung

2.7 Thong tin v - Cung cép danh muyc céc nguyén vat lidu cua thidt b y té ¢4 tiép xuc
nguyén vat liéu | tryc tiép (vi du: niém mac) va khéng truc tiép (vi du: luu théng dich co
thé & bén ngoai) véi co thé, kém theo cac dic tinh héa hoe, sinh hoc val
vat 1y cha ching.

- i véi cac thiét b y té phat ra birc xa ion héa, phai cung cp thang
tin vé ngudn phat xa (vi du: ddng vi phéng xa) va vét lidu duoc st dung
dé bao vé ngudi su dung, bénh nhén tranh bic xa khéng mong mubn.

- Trong truéng hop ¢6 yéu ciu diic biét vé& tinh an toan cia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chét, mic do tdn du va phoi nhim v6i cic chit 1am
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cip thém gidy
chimg nhéan nguyén vat liéu phi hop v6i cac tiéu chudn lién quan, phiéyl
kiém nghiém, hodc danh gia rii ro vé an todn cuia nguyén vit liéu dé. Tuy
theo sy riii ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vit lidu nay, ¢6 thé yéu caul
céc bién phap bd sung ching han nhu phai théng bio cho ngwdi sir dung
s ¢6 mit ciia nguyén vit liéu nay bﬁng cach ghi trén nhan san phém.

2.8 Cac thong s0 k§ | Cac dic diém vé chirc niing va théng s k§ thuit vé hoat dong ciia cac
thut ¢6 lién thiét bj y t& bao gdm: @ chinh xac, d6 nhay, d6 diic hiéu cia céc thiét
quan bi y té do va chin doan, d0 tin ciy va cac yéu td khac (néu cé lién quan);
va cac thong sd k¥ thuat khac bao gdm héa hoc, vat 1y, dién, co khi,
sinh hoc, phin mém, su v6 tring, d6 6n dinh, bao quan, van chuyén v3
dong goi.

I [Tém tit vé tai lidu xdc minh va thim dinh thiét ké

Phin nay cin tém tit hodc tham chiéu hodic ¢6 chira dir lidu xac minh thiét ké va dir lidu
thdm dinh thiét k&, phu hop voi do phirc tap va phan loai rii ro ciia thiét bi y t& do.
Tai liéu nay bao gdm:
e Céc gidy chitng nhin hogc tuyén bd phtl hgp véi cc tiéu chuin di dwgc cong nhén
" ma chi s& hitu san phim 4p dung; vd/hoic
o (Céac tom tit hodc cac bao cao thir nghiém va danh gia dya trén cac tiéu chuén khac,
c4c phwong phap va thir nghiém ca nha san xuét, hodc cach khac dé ching minh
s phil hgp v6i tiéu chudn cia san pham.

1V [Bing chirg l1im sang

Cung cp ban bso c4o danh gia Jam sing cia thiét bi y té. Danh gia ndy c6 thé dudi hinh
thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khdo ¢6 sin, dua trén kinh nghi¢m 13m
sing d5i vai thibt bi y t& d6 hodc thiét bj y t tuong tw, hofic c6 thé bing nghién ciru la?:l/
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STT

Pé muc N§i dung

sang. Nghién clru lam sang thuong can thiét dbi véi cac thiét bi y té ¢6 muc do rii ro cao,
hodc cac thiét bi y té c6 it hodc khong cé kinh nghi¢m 1am sang.

Béo c4o danh gia 1am sang can bao gdbm muc dich va bdi canh cia viéc danh gia lim sang,
dir liéu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dir liéu, két ludn vé tinh an toan va hiéuj
qua cua thiét bi y te.

Béo céo danh gia 14m sang cin ¢ du céc thong tin cin thiét nhu mot tai liéu doc lap dé
co quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cao danh gia 1am sang can tém tat:

- Coéng nghé ma thiét bi y t& d6 sir dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén bd vé tinh an,
toan va hiéu qua lam sang cua thict bi y t€¢ d6 néu co.

- Ban chat va pham vi, quy md cua dir liéu 14m sang dugc danh gia.
- Céc dir liéu 1am sang, cac tiéu chuan dugc cong nhén chirmg minh cho tinh an toan va|
hiéu qua cua thiét bi y té.

V [Théng tin vé san xuit

5.1 [Nha sanxudt  [Néu tén, dia chi ctia tAt ca c4c nha san xudt tham gia vao qua trinh san xut
va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan 1a bén thir ba).

5.2

Quy trinh san Quy trinh san xuét can bao gom cac thong tin de c6 thé hiéu mot cach
xuat tong quat vé qua trinh san xudt. Khong yéu cau céc théng tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay c6 thé dugc thé hi¢n dudi dang
Imot so do tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xuét, kiém tra
chat luorng trong qué trinh, 13p rip, kiém tra chit lugng va dong géi san|
pham cudi cung.

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

Co so dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén la ding su that va chiu trach nhiém
trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho‘tén déy du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chit ky
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Miu sé 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT 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 MQT MUC PiCH LA KHU
KHUAN THIET BI Y TE NHAP KHAU

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung mé ta tom tit
1 | M6 ta san pham thiét bj y té
1.1 | Mo ta thiét bi y té Mo ta tém tat vé nguyén ly hoat dong va tinh ning,
thong s6 ky thuat cta thiét bi y té; néu rd néu thiét bi y
té sir dung cac cong nghé mai thi can cung cap ban mo
ta vé cong nghé méi d6 (vi du cong nghé nano)
1.2 | Danh muc linh kién va | Liét ké cac linh kién va phu kién cua thiét bi y té
phu kién
1.3 | Muc dich/Chi dinh st | Néu muc dich str dung/chi dinh str dung cta thiét bi y té
dung
1.4 |Huéng dansidung | Tém tit hudng din vé cach st dung cua thiét bi y té theo
nhu To hudng dan sir dung hodc To thong tin cua thiét
biy té
1.5 | Chéng chi dinh Théng tin vé chdng chi dinh - nghia 1a nhitng truong
hop khong dugc chi dinh sir dung thiét bi y té vi 1y do
an toan cho ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém
sinh ly cia ngudi bénh, vv...; theo dung ndi dung da
duge duyét tai nude cap luu hanh va c6 ghi trén nhén
thiét b y té
1.6 | Canh bao va than Nhirng théng tin canh bao va nhitng diém can than trong
trong khi st dung thiét bi y té, ké ca nhitng bién phap dy
phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhimng rdi ro do sur
dung thiét bi y té; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac
dung bét 1¢i hay sir dung sai va bién phap ngén ngira
1.7 | Tac dung bat lgi c6 thé | Théng tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir dung
xay ra thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém 1dm sang va
theo doi hiu mai dd dugc thuc hién trudse dé déi voi
thiét bi y té
2 | Thong tin san phim da luu hanh tai cic nude (néu co)

)y
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STT

Pé muc Noi dung mé ti tom tit

Cung cép thong tin vé cac nudc di phé duyét cho phép luu hanh san pham, nudc
dau tién cdp ding ky/cho phép Iuu hanh thiét bj y té

Chi dinh da ding k¥ & cac nude khac (néu co)
Liét ké cac nudc da cip dang ky Iuu hanh di kém véi chi dinh sir dung dugc phé
duyét tai nude do; ngay dugce cap ding ky

Thong tin vé tinh an toan/ van hanh déng luu y ctia san pham thiét bi y té

- Cung cap thong tin vé sé lugng bao cao phan g bét lgi lién quan dén viéc sir
dung thiét bi y té: Nhirng bién phap thu héi/ diéu chinh hau mai da thuc hién theo
yéu céu clia co quan quan 1y céc nudc;

- Néu thiét bi y té c¢6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi cin cung cap thong
tin vé:

o Té bao, mé nguoi hodc dong vat hodc phai sinh cua chung dugc cho su dung
dudi dang khéng con séng - vi dy van tim nhén tao nguf“m géc tir lon, chi rudt
meo...;

e Té bao, md va hoic phai sinh tir nguf‘)n géc vi sinh hodc i to hop - vi du san
phim bom cing da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi
khuan...; C6 thanh phén gay kich tmg, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion héa -

Vi du la-ze, siéu am. ..

Bio cfo dénh gid lim sang dbi véi thiét b y té loai C, D khéng phai thiét b
y té chan doan in vitro

5.1

Cung cép béo cdo danh gia 1am sang cua cha so hiru

Danh gia lam sang | 4iéi'bj v té biing tiéng Anh hoic tiéng Viét

5.2

Tai liéu tham khao cua

e P Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)
danh gia lam sang

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhirng noi dung trén 1a ding sy that va chiu tréch
nhié¢m trudc phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghz ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodic chit ky

b’
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5 -Thii tuc

CAp méi s6 lru hanh d6i v6i thiét bj y & khdc thudce loai C, D

Trinh tw thye hién

Buede 1. T6 chire dé nghl cap s6 luu hanh ndp hd so cho BO Y té théng qua Hé
théng thong tin gidi quyét thi tuc hénh chinh B6 Y &
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cdng théng tin dién tir vé quan Iy thiét
bi y t (https://dmec.moh.gov.vn/).

Buoe 2:

a) Trudmg hop hf) so thude trudmg hop wu tién theo quy dinh tai khoan 21, Piéu
147 Nghi dinh so 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cta Chmh phu
quy dinh chi tiét mét s6 diu ciia Ludt Kham bénh, chita bénh vi co $0 déng
ky c6 vin ban d& nghj vu tién xit 1y truée (trong d6 ¢é di thong tin vé& m3 hd
so da ndp trén céng théng tin dién tir chia B Y t€; tai liéu chitng minh tuong
{tng véi cac tnrong hop wu tién) thi Ba Y té xem xét, cho phép xir 1y wru tién ho
so ddng ky luu hanh thiét bi y té trong thoi han 10 ngay 1am viée, k& tir ngay
nhdn dugc vin ban dé ngh1 cla Co 80 ding ky dé nghi vu tién xir Iy treée hd
50 da.ng k¢ Iwu hanh thiét bi y té va ti liéu kém theo. Trudng hop khong cho
phép xit I¢ wru tién phai ¢ vin ban trd 10i va néu rd 1y do. Trudng hop hd so
dhi tiu chufin wru tién theo quy dinh, thuc hién wu tién thim dinh ngay hd so
theo quy dinh tai Bude 3 va cac bude tiép theo.

b) Trudmg hep hd so khong thudc tradng hop wu tién thye hién theo quy dinh
tai Budce 3.

Bude 3: Truong hop khong co yéu cAu sua dbi, bd sung hd so dang ky lLru
hanh, Bo truéng Bd Y té cé trach nhiém: T4 chire tham dinh dé cdp s luu hanh
trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay nhén dugc ho so day du, hop 18 (bao gbém
cé gidy t& x4c nhén d4 nop phi thAm dinh cap glay phép Iru hanh theo quy dinh
cua Bo Tai chinh). Truong hgp khong céap s6 luu hanh phai cé viin ban tra 161
va néu 10 1y do.

Trudng hop hd so ding ky lru hanh chua hoan chinh thi B Y té phai théng
béo cho tb chirc dé nghi cAp s6 hu hanh dé bd sung, stra d6i hé so ding ky lua
hanh, trong d6 phai néu cu thé 13 bé sung nhiing ti liéu ndo, ni dung ndo cin
stra ddi trong thdi han 40 ngay, ké tir ngdy nhan dugc hd so day do, hop 18.
Bude 4: Khi nhin duoc yéu ciu bd sung, sira dbi ho so @& nghi cip s6 Iiu
hanh, co s& d& nghi cép s6 luu hanh phai bd sung, sira di theo ding nhiing ndi
dung di théng bao va giri vé By Y t€.

Trudng hop co s& dé nghi cdp sb luu hanh d& bd sung, sira doi ho so nhung |
khéng ding v6i yéu chu thi BO Y té s& théng bao cho co s dé tiép tuc hoan
chinh hd so theo quy dinh.

Sau 90 ngay, ké tir ngay B6Y té ¢6 théng bao yéu ciu ma co sé khong bd sung,
sira dbi ho 50 hodc néu sau 05 14n sira d01 bd sung ho so ké tir ngay B§Y té
6 yéu cAu stra dbi, bo sung 1in diu ma ho so van khong dap (ng yéu cau thi
phai thue hiCn lai tir dau thii tuc ¢& nghj cip sé luu hanh. Riéng ddi véi cac hd
so dé ngh1 cap méi s6 luu hanh ndp truée ngay 01 thang 01 nam 2024 thi sau
90 ngay, ké tr ngay B Y té c6 thong bao yéu ciu ma 16 chirc a8 nghi cap 56
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luu hanh khong sira doi, bo sung ho so hodic néu sau 03 lan stra doi, bd sung
hé so ké tir ngay Bo Y té c6 yéu cau sira doi, bo sung lan dau ma ho S0 van
khong dap (g yéu cau thi phai thuc hién lai tir dau thu tuc d& nghi cdp s6 luu
hanh.

Buwde 5: Trong thoi han 01 ngay lam viéc, ké tir ngay cég s6 luu hanh, B6 Y té
¢cO trach nhiém cOng khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly thiét bi y té
cac thong tin sau:

a) Tén, phén loai, co s& san xudt, nudc san xudt thiét b y té;

b) S6 lwu hanh cua thiét bi y té;

¢) Tén, dia chi ctia chu s hiru thiét bj y té;

d) Tén, dia chi clia chi s¢ hiru 6 luu hanh;

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

e) Céc tai li¢u trong hd so ddng ky luu hanh ciia thiét bi y té, trir H6 so ky
thuét chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN.

Caich thire thye hién

Nop ho so truc tuyén qua mang.

Déi v6i dé nghi wu tién xur 1y trude hd so thudc trudong hop wu tién theo quy
dinh tai khoan 21, Piéu 147 Nghi dinh so 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12
nam 2023 cua Chmh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu cia Luat Kham bénh,
chira bénh va co s¢ dang ky c6 van ban de nghi uu ti€én xu 1y trudc (trong do
c6 du thong tin vé& ma hd so da nop trén cong thong tin dién tir ciia BO Y t€; tai
liéu chirng minh tuong ng véi céc trudng hop uu tién) thi ndi dung nay cé thé
ndp truc tiép, duong van thu hoic tryuc tuyén qua mang.

Thanh phin,

s0 lrgng ho so

L. Thanh phén hé so bao gom:
1. Triwong hop xir Iy binh thwc)’ng
a) Vin ban dé nghi cap méi s6 luu hanh dbi véi thiét bi y té khac thude loai

C, D theo Mau s6 03.05 quy dinh tai Phu luc [ ban hanh kém theo Thoéng tu
10/2023/TT-BYT.

b) Gidy chirng nhan dat tiéu chudn quén 1y chit lugng ISO 13845 con hiéu luc
tai thoi diém nQp hé so.

¢) Gidy ly quyén cua chii s¢ hitu thiét bi y té cho co s& thue hién viée ding ky
luu hanh theo Mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT con 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 tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam 1a chii s& hiru thiét bi y té).

d) Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh kém
theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chii s& hiru thiét bi y té cap, trir trudmg hop
thiét bi y té sur dung mot lan theo  quy dinh ctia chu s¢ hiru thiét bi y té hodc ¢6
tai liéu chirng minh khong cé ché do bao hanh.

d) Glay lru hanh con hiéu lyc tai thoi diém nop hé so déi vai thiét b y té nhap
khau.

/74
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&) Két qua tham dinh h6 so ky thudt chung vé thiét bj y t& theo quy dinh ciia
ASEAN cuia don vi do B§ trudng Bo Y té chi dinh va Ho so CSDT d6i vai hd
so ndp tir ngay 01/01/2024

g) Pbi v6i hd so ndp trude ngly 01/01/2024.

- Tai liéu mb ta tém tat k§ thuat thlét bi y té bing t:léng Viét, kem theo tai liéu

ky thudt m6 ta chirc ning, théng s6 k¥ thuat ctia thiét bi y té do chil s& hitu thiét
bi y t& ban hanh.

Riéng d6i véi thuoc thir, chat hiéu chudn, vit ligu kidm soét in vitro: tai li¢u
ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai li¢u vé nguyéen vét liéu, vé an toan cila
san phim, quy trinh san xuat va kiém soét chat lugng san pham cac bao cao
nghién ctru 1am sang va tién ldm sang bao gém béo cdo d on dinh.

- Tai lidu hudmg din st dung clia thiét bi y .

- MAu nh#n sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cia thiét bj y té.

h) PGi véi thiét bi y té chén doan in vitro 13 thudc thir, chét hiéu chudn, vat ligu
kiém soat phai ¢ thém gidy chimg nhan chit lugng do co quan ¢6 thim quyén
cua Viét Nam cap

i) Déi v6i héa chét, ché phdm chi cé mot muc dich 13 khir khudn thiét bj v té
phai c6 thém Phiéu kiém nghiém thanh phén, ham hrong cc chét ¢6 hoat tinh
khir khuén ciia don vi d8 c6ng bd ¢ didu kién thuc hién kiém nghiém theo quy
dinh ciia phép luat vé quén 1y héa chit, ché phim diét con tring, diét khudn
dung trong linh vyre gia dung va y t&; Phiéu khao nghiém d4nh gié hidu luc sigh
hoc cia san phim va tac dung phu cua san phdm dbi véi ngudi tham gia thir
nghiém cia don vi da cong bd du difu kién thue hién khdo nghiém theo quy
dinh ctia phap luat vé quéan Iy héa chat ché phim diét con tring, diét khuan
dung trong linh virc gia dung va y té.

2. Trwimg hop xir Iy vu tién:

- Viin ban d€ nghj wu tién x( 1y trudc, trong d6 ¢6 di thong tin vé ma ho so da
ndp trén cong thong tin dién tir cia B Y t&;

- Tai liéu chimg minh twong ing déi véi cac truong hop quy dinh tai khoan 1
Piéu 32a Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP (duoc b sung theo quy dinh tai khoan
21, Pidu 147 Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cia
Chinh phul quy dinh chi tiét mot sé diéu ciia Luat Kham bénh, chita bénh).
II, S6 hegng hé so: 01 (bd)

Théi han giai quyét

- Truong hgp xtr Iy binh thuorng Sau 45 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so day
di, hop 18 (bao gdm ca gidy tor xac nhén d ndp phi tham dinh cap gidy phép
luu hanh theo quy dinh ciia B Tai chinh).

- Trudng hop xit I wu tién: xac dinh hd so c6 di didu kién xi 1y wu tién hay
khéng trong 10 ngay 1am viéc, ké tir ngiy nhin dugc van ban dé nghi cia co
s¢ dang ky dé nghi wu tién xv 1y trede hd so ding ky hru hanh thiét bi y té va
tai liéu kém theo. Trudng hop da diéu kién xir 1y wu tién, thue hién x& 1y wu
tién ngay theo quy dinh.

Péi twong thwe hién thi tyc hanh chinh

T chire U/
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Co quan thye hi¢n thi tuc hanh chinh

Cuc Co so ha té.ng va Thiét bi y té

Két qua thue

hi¢n thi tuc hanh chinh

S4 luu hanh

Phi/L¢ phi (néu c6)

Phi:
Phi tham dinh ho so déng ky luu hanh thiét bi y t€ loai C, D: 6.000.000
dong/1 ho so

Tén mau don,

miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Cap méi s6 luu hanh d6i véi thiét bi y té khac thude loai C, D

Phu luc II: Gidy ty quyén ctia chu s& hiru thiét bi y té cho té chirc ding tén
dang ky luu hanh

Phy luc I1I: Gidy x4c nhén co s& du didu kién bao hanh

Phu luc IV: Tai liéu ky thudt thiét bi y té

Yéu cau, diéu kién thye hién thii tuc hanh chinh (néu cé)

Yéu cau déi voi mét sé gidy to trong b hd so dé nghij cip méi s6 lru
hanh:

a) Déi vai gidy ching nhan dat tiéu chuén quéan 1y chat lugng: Nop ban gée
hodc ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao c6 x4c nhan cua co s& dé nghi cip sb
luu hanh.

Truong hop gidy chimg nhan dat tiéu chudn quéan 1y chét lugng khong bing
tiéng Anh hoic khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc ching thuc theo quy dinh cua phap luat.

b) Béi voi gidy tly quyén ctia chu sé hiru thiét bi y té va gidy x4c nhan co s&
di diéu kién bao hanh:

- D6i véi thiét bi y té san xut trong nudc: Nop ban gbe hoic ban sao c6 ching
thure;

- Ddi véi thiét bi y té nhap khdu: Nép ban da duge hop phép héa lanh sy hoic
ban sao c6 chirng thuc cia ban da dugc hgp phap hda lanh su.

¢) Déi véi gidy Iuu hanh: Nop ban da duoc hop phap héa lanh sy hoic ban sao
¢0 chung thye ctia ban da dugc hgp phap héa lanh sy.

Trudng hop gidy lru hanh khong bang tiéng Anh hodc khoéng bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thyc theo quy dinh cua
phap luit.

d) Béi voi glay ching nhén dénh gia chit lugng, phiéu klem nghiém, phiéu
khao nghiém va két qua thdm dinh hd so CSDT: Nop ban goc hoac ban sao cé
ching thuc hodc ban sao c6 xac nhan ciia co sé dé nghl cép sb luu hanh

d) Déi v6i hd so CSDT: Nop ban b xéac nhin cia to chirc dé nghi cap s6 luu
hanh. Truong hop ho so CSDT khong bang tiéng Anh hoic khong bing tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chirng thuc theo quy dinh

cua phap luat.
Vo
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¢) D61 véi tai liéu k§ thudt cta thiet b y t¢: NOp ban c6 xac nhan cta t6 chic
@& nghi cip s6 luu hanh.

- Déi voi tai ln:u hudng dan sir dung clia th.lCt bi y té: Nép ban bang t1cng Vigt
c6 x4c nhan cha td chirc dé nghi cap 50 lru hanh, kem theo ban goc bang tiéng
Anh do chi s¢ hirg thiét bi v t& ban hanh dbi voi thiét bi y t& nhap khéu.

- Dél v6i miu nhin: Ngp ban man nhin cé xéac nhén cua t6 chirc dé nghj cip
S() Iru hanh. M3u nhin phai d4p tmg cac yéu ciu theo quy dinh ciia phap luat
vé nhin hang hoa.

Diéu 25 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: Piéu klen ciia to chirc duoe dirng
tén cong b tiéu chuin 4 dp dung hodc dang k¥ lun hanh thiét bi y té

1. TH chirc dugc ding tén cong bd tidu chuin ap dung hosc ding k§ luu hanh
thiét bi v t& bao gdm:

a) Doanh nghiép, hop tac x3, ho kinh doanh cta Viét Nam 14 chii s¢ hiru thiét
bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac x4, hé kinh doanh cha Vit Nam duoc vy quyén ciia
chii s& hitu thiét bi y té;

¢) Vian phong dai dién thuong tri tai Viét Nam cia thuwong nhin nudc ngoai
ma thuong nhén d6 1a chi s¢ hiru thiét b y t& hoiic dugc By quyén cha chi s
hira thiét bi y té.

2. T6 chirc dting tén cong bd tidu chuin 4 ap dung hodc dang ky lwu hanh thiét
bi v té& phai ¢6 co s& bao hanh tai Vit Nam hogc phai ¢ hop dong vdi t6 chirc
¢ nang lyc bao hanh thiét bj y té, trix trirong hop cac thiét bj y té sir dung mat
1an theo quy dinh cia chi s¢ hitu thiét bi y t€ holic ¢6 tai lidu chiing minh
khéng c6 ché do bao hanh,

Trudng hop th chirc ding t€n cong b tiéu chuén ap dung hodc ding ky Ivu
hanh thiét biy té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu nay thi cht s6 hiru
thiét bi v t& phai c¢6 co s& bao hanh tai Viét Nam hozc phai ¢6 hop dong véi co
s¢ du ning luc bao hanh thiét bi y t&, trlt trudng hop céc thiét bi y té sir dung mét
14n theo quy dinh ctia chit s¢r hitu thiét bi y té hodic ¢6 tai lidu chimg minh khéng
c6 ché d¢ bao hanh.

Co s& bao hanh phai duge chi s& hitu thiét bi y t& chiing nhén du ning luc bao
hanh san pham.

Piéu kién ¢ hd so dwge xir Iy wu tién:

Pidu 32a, Uu tién xit 1§ hd so diing k¥ luu hanh thiét bi y té

1. Cho phép uu tién xir 1y truée dbi voi hd so dang ky luu hanh thiét bj y té
thudc mot trong cac trrdng hgp sau day:

a) Thiét bj y t& dugc san xuét trong nude;

b) Thlet biy té nhip khiu di ndp hd so dé nghij cip gidy phép nhap khau thlet
bi yté vé Bd Y té trudc ngay 01 thang 01 ndm 2022 nhung chua duoc cp gidy
phép nhip khau va d& ndp hé so dé& nghi chp gidly chimg nhan ding ky luu hanh
thiét bi y té;

¢) Héa chat, ché phim chi c6 mét muc dich 13 khi khudn thiét bi y té;

d) Thiét bi y t& dé thuc hién k¥ thuit méi, phuong phap méi 4p dung trong
kham bénh, chita bénh da duoc Bo Y 1€ cé viin ban cho phép ép dung chinh
thirc nhung chura duoc cip sb luu hanh tai Viét Nam; ./

b 74
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d) Thiét bi y té khong thay doi thong tin vé ching loai, ma san pham trén giy
phép nhép khiu hodc quyét dinh cap sé dang ky luu hanh hoac gidy chimng
nhén dang ky Iuu hanh da cfip con hiéu lyc nhung thudc mot trong cac truong
hop sau:

- Thay di vé co s& nhép khau hodc don vi dang ky luu hanh;

- Thay ddi tén goi ctia co' s& san xuat nhung khong thay ddi dia chi ctia co sé
san xudt;

- Thay dbi tén goi clia chi s¢ hiru thiét bi y t& nhung khong thay dobi dia chi
ctia chu s& hiru thiét bi y té;

e) Thiét bi y té khéng thay déi théng tin vé chiing loai nhung c6 thay déi théng
tin vé ma san pham do ma san pham ch da ngung san xuat trén mot trong cac
gidy to sau: gidy phép nhép khau hoac quyét dinh cép s6 dang ky luu hanh
hodc gidy chirng nhan ding ky lwu hanh da cép con hi¢u luc;

g) Ho so dang ky luu hanh thiét bj y té trude d6 da cé van ban yéu ciu bd sung
hogc vén ban tir chéi cap phép ciia BY Y té ma noi dung cua van ban chi lién
quan dén yéu cau cap nhat hi¢u lyc cua mot trong cac gidy to sau: gidy uy
quyén ctia chii s¢ hiru s6 luu hanh thiét bi y té, gidy ching nhén dat tiéu chuin
quan Iy chit lugng ISO 13485, gidy lwu hanh thiét bi y té;

h) Ho so ding ky hru hanh thiét bi y té trude d6 dé co van ban yéu céu bd sung

hodc van ban tur chbi cip phép ciia Bo Y té ma noi dung cua vén ban chi yéu
céu vé stra doi, bd sung tén goi cta thiét bi y té.

Cin cir phap 1y ciia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu
vé quan Iy thiét bi y té;

2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctia Chinh ph sira
d6i, bd sung mot sé diéu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nim 2021 cia Chinh pht vé quén 1y thiét bi y té;

3. Nghi dinh so 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu ctia Ludt Kham bénh, chira bénh:

4. Théng tu 5O 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B§ truong
B Y té quy dinh miu vin ban, bdo cdo thuc hién Nghi dinh 56 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

5. Théng tu s0 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 ndm 2023 cia B¢ truong
B{ Y té sira d6i bo sung mdt s6 diéu cua Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay
16 thang 11 ndm 2021 cua B trudng BO Y t€ quy dinh mau van ban, bao céo
thue hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh
pht vé quan ly thiét bj y té;

6. Thong tu s& 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 cua Bo Tai chinh quy dinh

mure thu, ché do thu, ndp, quan Iy va sir dung phi trong linh vuc y té.
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Phu luc I

Mau sb 03.05

TEN CO SO DANG KY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Tw do - Hanh phic

Y LI -7 thang........ ném 20...

] VAN BAN BE NGH]
CAp méi s6 luru hanh déi véi thiét bj y té khac thuge loai C, D

Kinh giri: B§ Y 6 (Cuc Co s ha ting va Thiét bi y té).

i. Tén co so déng ky: . e
M3 sb thué hodic S& gidy phep thanh lap Van phong dal d1¢n
Dia chi:........2.....

DiIEn thoai: ..covveevrvveeiicerivneieceninenes ceeeae s s FAXD i e
Email: .

2. Ngu’m da1 dlen horp phap clia co st

Ho vatén: ............

Sé CMND/Bmh danthQ chleu veene o NEAY CAD: e noi cép: .

Pién thoai ¢ dinh: . .. Dién thoal di dong: .

3, Thiét bi y té dang ky qu hanh

TEIAIIEE DI Y 1E: oo es e se e roneaseeeene e ees e ren
T8N throng MAT (0B CO)ierrrereeenenesnreoeresessssesnessisesssatissesasresssenorstasessesenses

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu co)

Chiing 10ai: ...ocvvevivrenennen

ME SAN PRAIN (F161 CO)% oottt ee st s e ee

Quy CACh AONZ Z61 (NBU COY: evvvereerreeceeeeseere ettt sess s seee e sesesn

1081 thIE DT ¥ 12 ..o eeeee et eeees e eseenae st aer st ssssaenes

Muc dich st dung ...............................................................................................
" Tén co s& san xudt:

Dia chi co s& san XUAt: v

4. Thang tin v& chi sé& hu'u thlet b1 y té:

Tén chu s& hiru: . .

Bia chi chu so hu’u

5. Théng tin v& co s bdo hanh (neu co)

Tén co s0: .. creiiiressesassrresn s saabaes

Biachi: ...

! Bia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhén ding k¥ kinh doanh
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Pién thoai ¢b dinh: ........cceoeeeee........ Dién thoai di AONZ: o

6. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuat trong nuoc: ......
7. Hiéu luc cta cac gidy to trong hd so®:

- Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quéan 1y chét lugng ISO 13485: ............

- Gidy uy quyén clia chii s& hiru thiét bi y té: ......ooovvviieeeiiiiiiiiin,

- Gidy luu hanh d6i véi thiét bi y t& nhap Khau: ..........oocoeviiinerninnn..

Ho so kém theo gom:

.  |Gidy chirng nhan dat tiéu chuén quan Iy chét lugng ISO 13485 O
2. |Gidy uy quyén cua chi s¢ hitu thiét b y té =
3. |Gidy xéac nhan du diéu kién bao hanh 0
4. |Giy luu hanh déi véi thiét bi y té nhap khéu O
5.  |Héso CSDT O
6.  |Két qua thaim dinh hd so CSDT O

Gidy chirng nhén danh gia chat lugng do co quan ¢6 thdm quyén cia Viét

: o
L Nam cép doi véi thiét bi y té chin doan in vitro ' ,
Phiéu kiém nghiém thanh phan, ham lugng céac chat c6 hoat tinh khir khuan;
8. Phi¢u khao nghi¢m dénh gia hi¢u lyc sinh hoc cua san pham do6i véi hoa ]
chat, ché pham chi c6 mgt muc dich la khir khuén.
9. |Tailiéu mo ta tom tit ky thuét thiét bi y té bang tiéng Viét o
|0, |Tailiéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 ky thuat cua thiét bi y té do chu :
" [s& hiru thiét bi y t€ ban hanh
Tai liéu ky thudt bing tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat li¢u, v€ an toan
1 cua san pham, quy trinh san xuat va ki€ém soat chat Iugng san pham, céac bao cao .

nghién ciru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao cdo d6 6n dinh dbi véi thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu ki€ém sodt in vitro.

Tai ligu huéng dan sir dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; doi véi thiét bi
12. |y t€ nhép khau kém theo ban goc bang ticng Anh do chu sé hiru thiétbi y t€ | O
ban hanh

13.  |Mau nhan thiét bj y té O

Co s& diang ky luu hanh thiét bi y té cam két:
1. Noi dung théng tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hgp phéap va theo ding quy dinh.
Néu c6 sy gia mao, khong ding sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xur
1y theo quy dinh cua phap luat.
2. Bao dam chat lugng va luu hanh thiét bi y té theo diing hd so ding ky luu hanh.
3. Céap nhat cac thay doi lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.
Ngwoi dai dién hgp phap cia co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky sé

3 Trudng hop cé nhiéu tai heu Ghi thoi han cta tai liéu ¢6 hiéu luc ngin nhat. Trudng hop tai ligu khang
ghi thiri han higu luc: dé nghj khai béo 1a “Khéng thoi han”. e
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Pha lyc II
MAU GIAY UY QUYEN

Tiéu d& ctia chi s& hiru thiét b y té (tén, dia chJ)
Ngay .. thang...... nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinh giis ..oeevoveeeeeeeenrenn,

Chvng t6i, (Tén va dia chi chil sé hitu), v6i tu cach 13 chii s& hiru thiét bi y t bing
van ban ndy Gy quyén cho (Tén va dia chi ciia co 56 ditng tén cong bé tiéu chudn dp dung
hodic ddng ky lwu hank) duge luu hanh tai thi trudng Viét Nam céc thiét bi y t 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:

veeeen (LIt ké danh muc cac thiét biy té) .........

Chiing t6i cam két cung cép, hd tro cc yéu cdu lién quan dén thong tin, chat lugng
va bio dam céac didu kién vé bao hanh bao tri, bao dudng va cung cip vét tu, phu kién thay
thé thiét bi y t& néu trén. :

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

Thu Gy quyén ndy hiéu lyc dén thoi diém: ..... (ngay/thing/mnim)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Ngwoi dai dién hep phap cia Chii s¢ hitu
Ky tén (Ghi ho tén day @i, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky
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Phu luc III

MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Thong tu so 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cua By truong Bo Y té)

Tiéu dé cua chu so hiru thiét bi y té (tén, dia chi): ..........
Ngay...... thang...... nam 20...

vei tu cach la chu s¢ hiru thlet bi y té x4c nhdn co s& ¢6 tén dudi day du diéu kién
bao hanh thiét bi y té ctia ..ol

Tén thiét bj

Tén co sé
bao hanh

M3 s6 thué

Dia chi

bién thoai

c0 dinh

Dién thoai
di dong

------

Cosol

Coso2

Cosol

Coso2

Coso3

Ngudi dai dién hop phép ciia Chii s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chir ky

! Ghi day du tén ctia chi s¢ hiru thiét bj y té
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Phy lyc IV

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

Mau sé 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 thiét b y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20
STT Pé myc Noi dung
I | Tém tit chung vé thiét bj y té

Mo ta gidi thiéu ve thiet bi y té, cac muc dich, san pham st

1.1 | M6 ta tong quan dutig kot hap (néuob)
13 | Lichsh duasin pham e | wu v oo by tign dirge clp phép va nimick
| thi truong JC Cap phep v p
L Néu muc dich sir dung/chi dinh sir dung dy kién ghi trén
1.3 | Myc dich st dung nhan hoic t& huéng dan sir dung
1.4 Dank mye cae girde: &3 Liét ké cac nudc di duge cap gidy phép va nam cip
’ dugc cap i '
Tinh trang cac ho so xin
cap phép da nop nhung | . ..., . . o g w3k % ;
1:5 chus duoe chp phip el Li¢t ké céc nude da ndp ho so nhung chua duge cap phép
cac nudc
Cac thong tin quan trong | Cung cz”ip c4c bao cao vé phan g bat lgi da xdy ra va hanh
1.6 | lién quan dén sy an t,oén/ dong khéc phuc da thyc hi¢n ke tir khi san pham dugce luu
hiéu qua cua san pham | hanh trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
I1 | Mo ta thiét biy té
2.1 | M6 ta thiét bj y t Mo té_l}guyen A}y hoat dong va tinh nang, thong so k¥ thuét
cua thiét bj y té
Toém tat huéng (E?m vé cach sir dung cua thiét bj y té theo
2.2 | Hu6ng dan sir dung nhu T huéng dan sir dung hodc T thdng tin cia thict bi y
te
Thong tin vé nhing truong hop khong dugc chi dinh sur
£ . g dung thiét bi y t€ vi 1y do an toan cho nguoi bénh, vi du do
23 |Chongehi G tién sir bénh, dac diém sinh Iy cua nguoi bénh, vv...; theo
ding ndi dung ghi trén nhan thiét b y té
Nhirng thong tin canh béo va nhimng diém can than trong khi
st dung thiet bj y t€, k€ ca nhirng bi¢n phap dy phong dé
2.4 | Canh b4o va than trong | bao vé ngudi bénh tranh nhitng rii ro do st dung thiét bi y

té; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tic dung bat lgi hay sir
dung sai va bién phap ngan ngira

4
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Pé muc

Noi dung

Tac dung bat lgi c6 thé

Théng tin vé cac tac dung bat lgi lién quan dén sir dung thiét

2.5 Ay 1a biy té dugc ghi nhan qua thur nghiém lam sang va theo doi
y hau mai da dugc thuc hién trudc d6é doi vai thiét bi y té
26 Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phap khac dé cung dat dugc muc dich sir
' (néu co) dung
Cac dic diém veé hiéu ning va thong s k¥ thuat gobm: gidi
' han phat hién, do chinh xdc, d0 nhay, d¢ déc hiéu, do tin cdy
2.7 | Cac thong so k¥ thuat va cac yéu tb khac; cac thong s6 ky thuét khac bao gom hoa
hoc, vat 1y, sml'g hoc, tiét trung, d6 6n dinh (han dung), bao
quan, van chuyén, dong goi.
Il | Sian xuit thiét b y té
31 | Nha sin xuit NE}.I cac nhga san Xua’t tham gia qua trinh san xuat va h¢ thong
quan ly chat luong ap dung
_ : Cung cip thong tin kiém soat chét lwong trong qua trinh san
Tf;u %I:rllin ‘i: gg:“:ﬁf Xudt va xuat xudng san phém
32 fhlelt)bx y té cghan doan in | €ung cap tiéu chuan thanh phim va phuong phdp danh gia.
Cung cap phleu kiém nghiém thanh pham cua it nhat 01 16
vitro loai C, D
clia nha san xuét,
Tém tat két qua nghién ctru va két luan vé do 6n dinh cua
33 |Dgdndinh san pham trong bao quan thoi gian thuc, nghién ctru lao héa
cap téc (néu cb), trong qua trinh vén chuyén va trong qua
trinh str dung sau khi mé nip (néu cé).
IV | Bdo cdo nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am Tém tat cac ket qua nghién ctru tién 1am sang va lam sang
" | sang va l1am sang ciia san pham
Tai liéu tham‘khéo cua
4.2 | nghién ctu tién lam Liét ké cac tai li¢u tham khao (néu co)
sang va lam sang
Pénh gia chat lwong T oy \
V | thiét bi y t& tai Viét Théng tin danh gia chat luong do co quan cé tham quyén

Nam

cua Viét Nam

Co so dang ky luu hanh cam két nhirg ndi dung trén la dung su that va chiju trach
nhiém truéc phap luat vé cac thong tin di ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky

VAJL
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Miu s6 02

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

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

STT Pé muc N¢i dung

1 | M6 ta san pham thiét bj y té

1.1 | Mo tathiét bi yté | Bao gom cic thong tin vé:

a) Cac thanh phén cua ché pham:

- Cac thanh phan chinh (cac chét c6 hoat tinh khir khuén): Ham
lwong; Nha san xuat; Ma s6 Lién hiép quic UN No. (néu cd).
- Céc thanh phan phu khéc ctia ché phdm kém ham luong.

b) Pic tinh 1y héa cta ché phim: Ty trong véi chét 1ong; Kha
nang bit lira, diém chop; Kha nang dn mon; D6 bén bao quan;
D6 acid, kiém hoac pH; Kha nang hén hop véi ché pham khéc.
¢) Hiéu lyuc sinh hoc clia ché pham

- Co ché tac dong cia ché pham dé tiét khuan/khir khuan/lam

sach...

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

- Liéu luong str dung.

- Phuong phap sir dung.

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

- Khoang thoi gian giita céc lan sir dung (ddi v6i ché pham c6
tac dung ton luu) ) .
- Mdi trudng pha loéng néu c6 (nudc, dau...)

d) Dang ché pham.
e) Piéu kién bao quan.
f) Han st dung.
1.2 | Muc dich/Chi dinh | Néu muc dich sir dung/chi dinh sir dung ctia san phdm du kién
st dung ghi trén nhin hoic t& huéng dan sir dung.
1.3 | Hudng dan str Tém tit huéng dan vé cach sir dung, cach bao quan va cha y
dung an toan khi sir dung ché phérq...theo nhu To huéng dan st

dung hodc T¢ théng tin cua thiét bi y té.

1.4 | Chéng chi dinh Thong tin Ve nhitng tredmg hop khéng dugc chi dinh s dung
thiét bj y té vi 1y do an toan cho ngudi su dung, cho méi
truomg...; theo ding ndi dung ghi trén nhan san pham va theo
dung n(“_)i dung da duoc phé duyét tai nude san xuit (néu co).

1.5 | Canh bdo va than | Nhiing théng tin canh béo va nhitng diém can than trong khi
trong sir dung: )
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Pé muc

Noi dung

a) Cac thong tin d4nh gia tuong thich sinh hoc ctia san pham:
- Céc théng tin danh gia ddc tinh cta san phim nhu: Doc cap
tinh qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); doc cap
tinh qua hé hép (LCso); kha ning kich thich mét; kha nang kich
thich da; kha nang gdy di ing.

- Cac thong tin v& doc tinh sinh thai, kha nang phan hity va ton
du.

b) Cac thong tin lién quan dén doc cip tinh; doc ban truong
dién/ truomg dién; déc man tinh; kha ning gy dot bién gen;
kha ning giy ung thu; doc tinh véi sinh san va su phat trién;
kha nang chuyén héa trong méi truong; dc tinh sinh thai cia
chat c6 hoat tinh khir khuan (khéng yéu cau véi héa chat, ché
phdm chi ¢6 mét muc dich la khir khudn thiét bi y té thuge logi
B)

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

d) Céc thong tin khac nhu phuong phép tiéu hity ché pham hét
han hofic khong sir dung hét; phuong phép tiéu hity bao goi ché
pham.

1.6

Téc dung bat loi
co thé xay ra

Thoéng tin vé cac tac dung bat lgi lién quan dén su dung san

A . r n A r A A e \ v oy
pham nhu céc tac dong xau cé thé xay ra doi v&i nguoi khi sir
dung san pham...

2 | Thong tin san Thong tin cac nude cap dang ky luu hanh sén pham, ngay dugc
pham da lwu hanh | cp dang ky; chi dinh sir dung ctia san pham dugc phé duyét
tai cac nudc (néu | tai timg nudc.
c0)

3 | Thong tin lién a) Cung cap théng tin vé so lugng bdo céo phan mg bat loi
quan dén phan tmg | lién quan dén viéc sir dung thlet bi y té.
bét lgi, hanh dong | b) Cac hanh dong khic phuc vé an toan trén thi truong.
khic phuc (néu cd)

4 | Thong tin vé viéc | Thong tin vé cac truong hop thu hdi san phim tir khi san phim
thu hoi san phim | dugc dua ra thi truedng,

(néu co) Nhitng bién phép thu hdi/ diéu chinh hdu mai da thuc hién theo
yéu ciu clia co quan quan ly cac nudc

5 Nha sén xut Neéu cdc nha san xudt tham gia qua trinh san Xudt san pham va

) he thong quan 1y chit luong 4 ap dung
6 | Théng tin vé danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham luong cac chit c6 hoat

gia chat lugng thiét
bi y té

tinh khir khuan; khao nghiém danh gia hiéu luc sinh hoc cta
san phim

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

Ngwoi dai dién hop phép cia co sé
Ky tén ( Ghi ho tén day du, chire danh)
Xdc nhén bang dau hodc chit ky

[/eu»
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Miu sé 03
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE KHONG PHAI
THUOC THU, CHAT HILU CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO VA
KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM CHi CO MQT MUC PiCH LA KHU
KHUAN THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG NUGC

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

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

STT P& muc N§i dung

I [T6m tit chung vé thiét bjy té

1.1 M6 ta tong quan | Mp t3 tong quan vé thiét bi y t& bao gbém: thong tm mbo ta gidi thiéu ve
thiét bj y té, cac myc dich va chi dinh sir dung, cac tinh ning méi néu
¢6 (vi du: ¢6 sir dung céng nghe nano, tri tué nhér tao, ...).

1.2 [Lich st dva sén | Cung céip danh sach céc nwéc ma san phim di dugc ban trén thi
, g cip > nuée ma san p

pham ra thi truong, kém theo ndm (néu c¢d) bat dau ban trén thi truong doé.

truong

1.3 Muc dich sir Neéu muc dich sir dung, chi dinh sir dung ctia thiét bi y té nhu trén nhan
dung ho#c tai liéu huong dan sir dung thiét bi y t€ do.

1.4 [Thong tin cdp | Cung cdp thong tin vé tinh trang cip phép lwu hanh san phim tai céc
phép luu hanh tai| mrée sau; cae nude thanh vién EU, Nhét Ban, Canada, Ue (TGA), M§
céc nudc (FDA), Anh, Thuy Si bao gom tinh trang cép phép (di phé duyét, ché
pheé duyét, bi tir chdi cip phép, khong dang ky lwa hanh, ...), myc dich
sir dung, chi dinh st dung, ngay cap lan dau

1.5 |Cac théng tin Cung cap théng tin tom tht vé céc sur ¢ bit lgi da xay ra, cac hanh
quan trong lién | dong khic phuc dam bdo an toan trén thi tredmg tir khi san phim duge
quan dén sy an | dua ra thj trudng hoac trong 5 nam gan day.

toan/ hiéu qua Néu thiét b y té ¢6 chira mét trong cdc thanh phin sau, thi can néu rd
cua San phém cac thanh phﬁn dé:

- Té bao, md ngudi hoic dong vét hodc phai sinh ctia ching dugc cho
sur dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhén tao ¢6 nguén
gdc tir Igm, chi rudt méo,

- Té bao, md hodc phi sinh tir ngudn géc vi sinh hojc tai td hop, vi du
san pham bom cing da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
1&n men vi khun, .

- C6 thanh phén birc xa, ion héa (vi du X-quang), hoic khong ion héa

(vi du la-ze, si€u am, ...}. v/
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STT

Pé muc

Noi dung

II M6 ta thiét biy t

A
€

2.1

M6 ta thiét bi y
té

MO ta chi tiét hon céc dic tinh cia thiét bi y té dé giai thich nguyén 1y
hoat dong cuia thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc co ban tao|
nén cc nguyén tic co ban cua thiét bi y té. Mb ta cac thanh phén va cac
phu kién dugc sir dung gitip thiét bi van hanh cling nhu déng géi. Mo
ta diy di tirng thanh phén chirc ning, vat liéu hodc nguyén liéu cia thiét
bi v té, kém theo hinh anh dai dién cua thiét bi y t& dudi dang so do,
hinh dnh hoac ban v&, néu thich hop.

22

Hudng dan su
dung

T4t ca cac thong tin cAn thiét dugc cung cap tir chi s hitu san phém bao
gdm cac quy trinh, phuong phap, tan suét, thoi gian, sd lugng va viég
chudn bi cin dugc tuan thu dé sir dung an toan thiét bi y té do.

2.3

Chdng chi dinh

Théng tin vé nhimg truong hop khong duoc sir dung thiét bi y té vi 1y,
do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh Iy cual
ngudi bénh... theo ding ndi dung ghi trén nhin hodc tai liéu hudéng dan|
str dung cua thiét bi y té.

MG ta chung vé cac bénh hodc truong hop va nhém ddi tugng bénh nhén|
khong dugc sir dung thiét bj y té cho muc dich chan doan, diéu trj hoic
giam nhe bénh tit. Chdng chi dinh la cac truomg hop khong duge st
dung thiét bi y té vi rii ro cia viéc sir dung rd rang cao hon loi ich ¢
thé mang lai.

24

Céanh bao va than
trong

Théng tin canh bao vé nhirng nguy hlem cu thé ma nguol dung can
phai biét trude khi st dung cac thiét bi y té.

Canh bao ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong cén thiét dé
sir dung an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gom cac hanh dong
can thuc hién dé tranh anh huéng dén bénh nhan/nguoi sir dung, cac
anh huéng do c6 thé khong cé nguy co de doa tinh mang hodc gy ton
thuong nghiém trong, nhung ngudi st dung can phai biét. Muc than
trong ciing c6 thé canh bao ngudi sir dung vé céc tac dong bét loi khi sir
dung thiét bj y té hogc khi sir dung sai thiét bi y té d6 va sy than trong]
can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.3

Céc tac dong bat
li tiém 4n

DAy 1a nhitng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
thuong, hoic cac bién cb bt loi nghiém trong) ¢6 thé xay ra cho bénh
nhan/ngudi sir dung, hodc cac tac dung phu tir viéc st dung thiét bi y té
d6 trong diéu kién binh thuong.

2.6

Phuong phap
diéu tri thay thé

MO ta céc quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doén, diéu tri hodc

giam nhe bénh tit hogc tinh trang ma thiét bj y té dugc chi dinh sir dung.

L w
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Pé muc Noi dung

2.7

Thong tin vé - Cung cép danh muc cAc nguyén vat liéu cua thiét bi y té c6 tiép xic
nguyén vat liéu | tryc tiép (vi du: niém mac) va khong tryuc tiép (vi du: luu théng dich cof
thé & bén ngoai) véi co thé, kém theo cac dic tinh héa hoc, sinh hoc va
vat Iy ctuia ching.

- Péi v6i cac thiét b y té phat ra bic xa ion héa, phai cung cép thong
tin vé nguf"m phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vit liéu dugc str dung
dé bao vé ngudi sir dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong mudn.

- Trong truomg hop ¢6 yéu cu dic biét vé tinh an toan cia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chét, mirc d§ ton du va phoi nhiém véi céc chét 1am
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cap thém gidy
chirg nhén nguyén vit liéu phu hop véi céc tiéu chudn lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc danh gia rii ro vé an toan cuia nguyén vt lidu dé. Tiy,
theo sy rtii ro khi phoi nhiém vdi cic nguyén vat lidu nay, c6 thé yéu caul
cac bién phap bd sung ching han nhu phai thong bao cho ngudi sir dung
su c6 mit cua nguyén vt liéu nay bang cach ghi trén nhin san pham.

2.8

(Céc thong sO Ky | Cac dic diém vé chirc nang va thong sé ky thudt vé hoat dong ciia cad
thuat co lién thiét bi y té bao gdm: do chinh x4c, d6 nhay, do dic hiéu cia cic thiét
quan bi y té do va chén doan, dd tin cdy va cac yéu td khac (néu c6 lién quan);
va cac thong sb ky thuat khac bao gém hda hoc, vat 1y, dién, co khi,
sinh hoc, phin mém, sy v6 tring, d 6n dinh, bao quan, van chuyén v
dong goi.

I

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

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc ¢ chua dir liéu xac minh thiét ké va dir liéu
thim dinh thiét k&, phu hop véi do phirc tap va phan loai rii ro cia thiét bi y té do.
Tai liéu nay bao gom:
e CAc gidy chiing nhédn hodc tuyén bb phi hop véi cac tiéu chuan da dugc cong nhén|
ma chu s& hiru san pham 4p dung; va/hodc
e (Céac tom tit hodc cac bao cao thir nghiém va danh gia dya trén céc tiéu chuén khéc,
céc phuong phép va thir nghiém ctia nha san xut, hodc cach khac dé chirng minh
su phit hop véi tiéu chuén ctia san pham.

IV

IBing chirng 1Am sang

Cung c4p ban bao c4o danh gis 1am sang ciia thiét bj y té. Danh gia nay c6 thé dudi hinh
thirc xem xét mot cach hé théng céc tai liéu tham khao c6 sin, dya trén kinh nghiém 1am

sang dbi vé6i thiét bi y t& d6 hodc thiét bi y té tuong tu, hodc ¢ thé bing nghién ciru 151;1/
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sang. Nghién c(ru 1am sang thuong can thiét doi voi cac thiét bi y té ¢ mirc d6 rii ro cao,
hodic cac thiét bi y té c6 it hodc khong c6 kinh nghiém 1am sang.

Béo céo danh gia 14m sang can bao gdbm muc dich va bdi canh cua viéc danh gia 1am sang,
dir liéu lam sang dau vao, danh gia va phan tich dir liéu, két luén vé tinh an toan va hi¢u
qua cua thict bi y te.
B4o cdo dénh gi4 1am sang cin c6 du cac théng tin cin thiét nhu mot tai liéu doc lap dé
co quan quéan 1y c6 thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can tém tat:

- Cong nghé ma thiét bi y té d6 sir dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén b vé tinh an
toan va hiéu qua 1am sang cua thiét bi y té d6 néu co.

- Ban chét va pham vi, quy mo cua dir liéu 1am sang dugc dénh gid.

- Céc dir liéu 1am sang, cAc tidu chuan dugc cong nhin chimg minh cho tinh an toan va
hiéu qua cta thiét bi y té.

~ . A A
V [Thong tin ve san xuat
5.1 [Nha san xuat Néu tén, dia chi cua tat ca cac nha san xudt tham gia vao qua trinh san xuat
va tiét khuan (bao gom ca céc nha san xuat va ti¢t khuan la bén thir ba).
5.2

Quy trinh san Quy trinh san xut can bao gom cac thong tin de ¢6 thé hiéu mot cach
xuat tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cdu cac thong tin chi tiét
Eang tinh dgc quyén. Cac théng tin nay c6 thé dugc thé hién dudi dang
ot so do tién trinh san xuit mé ta ngan gon qua trinh san xudt, kiém tra
chz}t lugng trong qua trinh, lap rép, kiém tra chat lugng va déng géi san|
pham cudi cung.
Néu c6 nhiéu nha san xuit tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan thién
[mot sdn pham thi can néu rd tirng nha san xuat tham gia vao hoat dong
Nao.

Co 56 dang ky lwu hanh cam két nhimg ndi dung trén la ding sy that va chiu trach nhi¢m
trude phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngudi dai di¢n hop phdp cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xac nhan bang dau hodc chir ky
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Maiu sb 04

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

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Néi dung mé ta tom tit
1 | M6 ta san pham thiét bj y té
1.1 | Mo ta thiét b y té Mb ta tom tat vé nguyén ly hoat dong va tinh nang,

thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té; néu rd néu thiét bi y
té sir dung cac cong nghé mai thi cin cung cip ban mé
ta vé cong nghé mai do6 (vi du cong nghé nano)

1.2 | Danh muc linh kién va | Liét ké cac linh kién va phu kién cta thiét bi y té
phu kién
1.3 | Muc dich/Chi dinh st | Néu muc dich str dung/chi dinh sir dung ctia thiét bi y té
dung
1.4 | Huéng dan sir dung Tém tat huéng dan vé cach sir dung ciia thiét bi y té theo
nhu Té huéng dan sir dung hodc To thong tin cua thiét
biy té
1.5 | Chong chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1a nhitng truong
hop khéng duoc chi dinh sir dung thiét bi y té vi 1y do
an toan cho ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém
sinh 1y ctia ngudi bénh, vv...; theo ding ndi dung da
duogc duyét tai nude cip luu hanh va ¢ ghi trén nhan
thiét bi y té
1.6 | Canh bao va than Nhing thong tin canh bao va nhitng diém can than trong
trong khi sir dung thiét bi y té, ké ca nhimg bién phap du
phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhirng rii ro do st
dung thiét bi y t&; d6 c6 thé 13 thong tin canh béo vé tac
dung bét lgi hay sir dung sai va bién phap ngin ngira
1.7 | Tac dung bét lgi c6 thé | Thong tin vé cac tac dung bat lgi lién quan dén sir dung
xay ra thiét bi y té dugc ghi nhin qua thir nghiém 1am sang va
theo doi hau mai da dugc thuc hién trude do dbi vai
thiét bi y té
2 | Théng tin san phdm d3 lwu hanh tai cac nudce (néu cb)
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STT Pé muc Néi dung md ta tém tit

Cung cap thong tin vé cac nude da phé duyét cho phép luu hanh san pham, nudc
dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh thiét bi y té

3 | Chi dinh da ding ky ¢ cac nude khac (néu co)

Liét ké cac nudc di cap ding ky luu hanh di kém voi chi dinh su dung dugc phé
duyét tai nude do; ngay dugc cap dang ky

4 | Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang Iuu ¥ clia san pham thiét bj y t¢

- Cung cép théng tin vé s lugng béo céo phan (g bat loi lién quan dén viéc su
dung thiét bi y t&; Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hiu mai da thuc hién theo
yéu cdu clia co quan quén 1y cac nudc;

- Néu thiét bi y té c6 chira mét trong cac thanh phin sau, thi can cung cap thong
tin vé:

e Té bao, md ngudri hodic dong vét hodc phai sinh cua ching dugc cho sir dung
du6i dang khong con séng - vi du van tim nhan tao ngudn gdc tir lon, chi rudt
meo...;

e Té bao, md va hodc phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hogc tai t6 hop - vi du san
phdm bom cing da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi
khuén...; C6 thanh phan gay kich g, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion héa -

Vi du la-ze, siéu am...

Bdo cdo danh gid 1am sang déi véi thiét bi y te loai C, D khong phii thiét bi
y té chan dodn in vitro

Cung cap bao cao danh gia lam sang cua chu so hiru

3.1 | P gk g thiét bi y té bing tiéng Anh hoc tiéng Viét

Tai liéutham khaocua |, .. .. . ...« < T
5.2 AN Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)
danh gia lam sang

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a ding sy thit va chiu trach
nhiém trude phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwai dai dién hop phap cia co sé¢

Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xadc nhdn bang dau hodc chit ky

M s



