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

TINH BAC GIANG Pic ldp - Ty do - Hanh phic
So: 188 /QD-UBND Bac Giang, ngay 31 thang 01 nam 2022
QUYET PINH

Vé vige cong b danh mue thii tue hanh chinh dwgc sira déi, b6 sung;
bi bii bo thude pham vi chirc ning quin ly cia So'Y té

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH BAC GIANG

Cdn cir Ludgt To chire chinh quyerz dia phuwong ngay 19/6/2015; Lugt Sira doi,
bé sung mét sé diéu cria Ludt Té chirc chinh phii va Ludt T6 chirc chinh quyén dia
phieong ngay 22/11/2019;

Can cir Nghi dinh so 63/2010/ND-CP ngay 08/6:2010 ciia Chinh phu ve kiem sodt
thu tue hanh chinh; Nghi dinh 56 92/2017/NP-CP ngay 07/8/2017 cua Chinh phu sua doi,
bé sung mgt so diéu cua cac ngf*q dinh lién quan dén kiém soat thi tuc hanh chinh;

Can cur Nghi dinh 56 61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018 cia Chinh phu vé thyc
hién co che mot cua, mér cuea lién thong;

Can ctr Théng tir s6 02/201 Z/TT-VPCP ngay 31/10/2017 cua Bo truong, Chu
nhiém Vian phong Chinh p.-'m hieong ddn nghiép v vé > kiém sodit thit tuc hanh chinh;

Can cie Thong tw so 0122018/TT-VPCP ngay 23/11/2018 cua B¢ truong, Chu
nhiém Van phong Chinh phu hweong dan thi hanh mot so quy dinh cua Nghi dinh so
61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018 cua Chinh phu;

Céin ctr Quyét dinh s6 5652/0D-BYT ngay 10/12/2021 ctia B Y 1é vé viée cong
bo thii tiic hanh chinh moi ban hanh/dioc sira doi, bé sung hode thay thé/bi béi bo linh
vire trang thiét bi v té thude pham vi chire nang quan Iy ciia Bg Y té:

Theo dé nghi ciia Giam doc Sé Y té tai To trinh s6 30/TTr-SYT ngay 27/01/2022,

QUYLET PINH:

Piéu 1. Cong b6 keém theo Quyét dinh nay Danh muyc thu tyc hanh chinh
dugc stra doi, bo sung; bi bai bo linh vyce trang thiét bj y té thuge pham vi chuc
ning quan 1y ciia S& Y & (¢6 Phu luc kém theo).

Picu 2. Giao Giam dbc S Y té xay dung va phé duyét quy trinh ndi bo ddi véi
thu tyc hanh chinh thude tham quyén quyét dinh cia So.

Didu 3. Thu truong cic co quan: Van phong UBND tinh, S6 Y t&, S¢ Thong
tin va Truyén thong; Trung tam Phuc vu hanh chinh céng tinh va to chire, ¢4 nhan co
lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. CHU TICH

- Nhu Dicu 3; , II[G CHU TICH

- Van phong Chinh phu (Cuc Kiém soat TTHC);

- TT.Tinh uy, TT.HDND tinh; yi /,f r;? //
- Chu tich, cac PCT UBND tinh: r-;, /

- VP UBND tinh: 'n / % /?W ﬂ"

+ LBVP KGVX, TTPVHCC, TTTT.
+ Luu: VT, NC. lﬁ/al Son



DANH MUC THU TUC HANH CHINH THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé /01/2022 cita Chai tich UBND tinh)

Phu lue 01

/OP-UBND ngay

I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH SUA POL BO SUNG

Thoi han gidi quyét

Thai han giai quyét
cuia cic co quan

Phi, 18 phi

Thuye hién qua

dich vu buu

| + £, -3 : A .
i Linh vue/Thii tue hinh CD_E!H: (Sau cat gl‘am) chinh cong ich
TT | MaTTHC , . * giai Co quan L .
SRInG quyét' | Theo quy | Sau cit phoi hop T | T
3 i P & ! i A
dinh gism | SOV |7 i sl
' £ ho so qua
quyet
2) (3) 4 (5) (6) (7) (8) ()
I.E’inh vuc Trang thict bi y
e
1 | 1.003006 | Céng b6 di diéu kién sin Trong rong : : ‘
£ trang thiét bi y & : [toug Trong, | Trong 3.000.000d5ng/1 hd
Xuat frang thict by y e MC ngay iép | ngay tiép | ngay tueép
P A A A 3 S0
nhin ho so | nhin ho so | nhin ho so
2 | 1.003029 | Cong bé tiéu chuan ap dung Phi thim dinh cong b
ddi voi trang thidt bi y té trang thiét bi y té loai
thuge logi A, B Trong Trong Trong A: 1.000.000dbng/1
MC ngay tiep | ngaytiep | ngay tiep ho so
nhan hé so | nhin ho so | nhin ho so Phi thim dinh cong b
trang thiét bi y té loai
B: 3.000.000d6ng/1
' Ghi chii:

Website: hlln'..-'r"lan:c.lmuﬂt:nm_mw.\-‘n;Sé dién theai 1é ténf’h:;mg dai: (0204) 3531111 —(0204) 3831.818;

- Thoi han gidi quyét duge tinh bing ngay lam viéc;
- Noi tiép nhan ho so: Trung tim Phuc vy hanh chinh cong tinh Bic Giang
Byia chi: Try s Lién co quan, Quang trudmg 3/2, Thanh pho Bac Giang, tinh Bac Giang,




ho sor

3 1.003039 Céng bo du diéu kién mua Trong Trong Trong
ban trang thiét bj y té thude | MC | ngaytiep | ngiytiép | ngay tiép 3.000.000d6ng/1 HS
loai B, C, D nhén hd so | nhan ho so | nhan ho so
II. THU TUC HANH CHINH BI BAI BO
Mi TTHC méi Tén thii tye hanh chinh Co ché | Thuc hign qua | Tén viin bin quy | Ce quan Viin bin cong b
trén CSDL gidi dich vu dinh viée bai bo thire
STT | Qude gia vé quyét | Buwu | Tryc | thi tuc hinh hién
TTHC chinh | tuyén chinh
(1) (2) (3) (4) (5} (6) (7) (8) (9)

! 2.000985 bicu chinh thong tin trong ho so Neghi dinh so So Y te Quyét dinh cong bo
cong bo du dicu kign san xuat trang MC 5 . 98/2021/ND-CP TTHC sb 103/QD-UBND
thict bi vy te ngay 08/11/2021 ngay 17/01/2020 cia Chu

cua Chinh phu tich UBND tinh.

2 | 2.000982 Piéu chinh thong tin trong ho so Nghi dinh s6 Quyét dinh cong bo
cong bo du didu kién mua ban trang 0/ 202 1/ND-CP TTHC sb 103/QD-UBND
thiét bi y té loai B, C, D MC e 2 ngay 08/11/2021 ngay 17/01/2020 ctia Cha

cta Chinh phu tich UBND tinh.




PHAN IL. NOI DUNG THU TUC HANH CHINH
LINH VUC TRANG THIET BI Y TE

1. Cong bo du diéu kién san xuit trang thiét bj y té

1.1. Trinh tu thue hién:

a)Bwée 1: Trude khi thyre hién san xuft trang thiét bi y té, co s& san xuit trang
thiét bi y té ¢6 trach nhiém nép hod so truc tuyén qua mang: Trang dich vu cong cua
tinh Bic Giang (dichvucong.bacgiang.gov.vn) hodc qua hé théng dich vu cong
truc tuyén quan ly trang thiét bi y té ( https://dmec.moh.gov.vn). Co quan tiép
nhén So Y té - BO phan Tiép nhén & tra két qua So 'Y té - Trung tam phuc vu
Hanh chinh céng tinh Bac Giang, Quang truong 3/2, thanh phd Bac Giang. Dién
thoai: (0240) 3.555.760.

- Thoi gian tiép nhan hd so: Trong gid hanh chinh cac ngay lam viéc trong
tudn.

b)Buwde 2: Khi nhin hd so (bao gbm ca giay to xdc nhin di ndp phi theo quy
dinh cua Bo Tai chinh), S& Y té Bic Giang ding tai cong khai trén Cong théng tin
dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té cac théng tin va hd so cong bo du diéu kién san
xuiit trang thiét bi y té.

1.2. Cich thire thye hién: ho so trie tuyén qua mang : Trang dich vu cong ciia
tinh Bic Giang (dichvucong.bacgiang.gov.vn) hodc qua hé thong dich vu cong
trire tuyén quan 1y trang thiét bi y té ( https://dmec.moh.gov.vn)

1.3. Thanh phan, so lwgng ho so:

a) Thanh phan hé so:

1. Vin ban cong bd du diéu kién san xuit theo Mau s 01 quy dinh tai Phy luc |
ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT:

2. Gidy chirng nhan dat tiéu chudn quan 1y chat luong ISO 13485 duoc cip boi to
chtre ddnh gid su pht hop theo quy dinh cua phap luat.

3. Cac gidy t& chimg minh dép (g diéu kién quy dinh tai khoan 2 Piéu 8 Nghi
dinh 98/2021/ND-CP.

(Yéu cau doi véi mot so gidy to trong bo ho so

[. Hé so cong bé du diéu kién san xudt trang thiét bi y té lam thanh 01 bé, trong
do:

a) Cédc tdi li¢u trong ho so dwoc in 16 rang, sdp xép theo trinh tw theo quy dinh
tai Piéu 9 Nehi dinh nay; giita cdc phrjn co phan cach, co trang bia va danh muc rai
lieu.

b) Truomg hop tdi lidu khong bang tiéng Anh hodce khéng bang tiéng Viét thi phdi dich
ra tiéng Viér. Ban dich phai duwoc chimg thiee theo quy dinh ciia phdp hudt.

2. Yéu cau doi véi mot s6 gidy 1o trong bg hé sa cong bé du diéu kién san xuat:

a) Ban goc hodc ban sao ¢o chirng thuc hodc ban sao c6 xdc nhin ctia co so dé
nghi cong bo di diéu kién san xuat doi véi Giay chieng nhan dat tiéu chuan quan ly
chat lwong.



b) Ban goc 6 xdc nhan ciia co 5o dé nghj cong bé di diéu kién san xudt doi véi
tai lieu chirng minh dap g diéu kién quy dinh tai khoan 2 Diéu 8 Nghj dinh
98/202 1/ND-CP}

b) S6 lwgng ho so: 01 (bo)

1.4. Thoi han giai quyét:

0 ngay

1.5. Dbi twgng thyc hién thi tuc hanh chinh: Té chic

1.6. Co quan thwe hién thii tuc hanh chinh: So Y té Bic Giang.

1.7. Két qua thire hién thi tuc hanh chinh: S6 cong bd

1.8. Phi, I phi:

Phi:

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

L¢ phi: khdng co

(Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché do thu,
ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té)

1.9. Tén mau don, mau to khai (Dinh kém ngay sau thi tuc nay):

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

1.10. Yéu cu, diéu kién thi tuc hanh chinh:

Piéu 8 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP Diéu kién vé quan Iy chat lwong ciia co
s& sdn xuat trang thiét bi y té

1. Pat tiéu chuin hé thong quan 1y chét luong ISO 13485.

2. B6i vdi co so san xudt trang thiét bi y t& ¢6 chita chat ma tay va tién chét,
ngoai viéc dap tmg cac diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phai dap tmg thém
céc yéu cau sau day:

a) Cé hé thong theo dai quan ly qué trinh xuét, nhap, tén kho, sir dung nguyén
liéu 1a chit ma tiy va tién chét, qua trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y té, nguyén
liéu ¢o chira chat ma tay va tién chat;

b) Trang thiét bi y té, nguyén liéu cé chira chat ma tay va tién chat dugc bao
quan & mot khu vire riéng trong kho hoac kho riéng, phai bao dam an toan.

1.11. Co sé phap 1y cua thu tue hanhchinh:

1.Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu vé
quén 1y trang thiét bj y té

2.Théng tu s6 192021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B6 Y té quy
dinh mau vin ban, bao cdo thyc hién Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cia Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té

3.Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché dé thu,
ndp. quan 1y va sir dung phi trong Tinh vy y té



Phu lue I
Miu s6 01

TEN CO SO SAN XUAT  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Ty do - Hanh phac

- e L osssy B thang........ ndm 20...

VAN BAN CONG BO
Di diéu kién san xuit trang thiét bi y té

Z

Kinh gt e

1. Tén co s san xuat:

I B TV s o O T S S R T S A s
Dia chi try so: ........ B T S L A SR
Dinchi sdn #68 s s THIB coommnsmarmsmnrns
Dien thoat: ..coooooiiiiiiiiiire e Fax: oo
a1 O Website (néu cO): ..............
2. Ngudi dai dién hop phap cla co sd san xudt:

HORR BT w0 R T e B R R
S6 CMND/Binh danh/H§ chiéu: ....... ngay c:ip: ......... Noi Cip: ..u.veeeens
Dién thoai ¢6 dinh: w.oe.v.eeeeveerriereeenes Dién thoai didong: ....ccevvvvvvvnennnennn.

3. Cac trang thiét bi y té do co s¢ san xuat:

A P Qpey:ond die
STT Tén trang thiét bj y té (sin phim/nim)
1.
2.
! Bja danh

2S¢ Y té tinh, thanh pho trire thuge trung uvong noi co 50 san xuat dat tru so
7 Ghi theo dia chi trén giay ching nhin dang ky kinh doanh
3 Néu tring vii dia chi ding ky kinh doanh thi ghi “tai try s
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Cong bb co si di diéu kién sdn xuét trang thiét bi v té

Ho so kem theo gom:

1. | Giay chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luvong ISO 13485 O

Tai liéu vé hé thong theo dbi quan 1y qua trinh xuét, nhép, ton kho, sir
2. | dung nguyén liéu la chat ma tiy va tién chat, qua trinh xuat, nhap, ton | 0O
kho trang thiét bi y té c6 chita chat ma tay v tién chit va kho bao quén

Co 56 cong bd du dicu kién san xuat trang thiét b y t& cam két:
1. Noi dung théng tin cong b la chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu
co su gia mao, khong ding su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xur ly
theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao ddm va duy tri cdc diéu kién da cong bo trong qué trinh hoat dong ciia co
s@.

3. Ciip nhit céc thay dbi lién quan dén hé so cong bb du diéu kién san xudt theo quy
dinh.

Ngwdi dai dién hop phip cua co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhén bang déau hodc chir ky 56



2. Cong bé tiéu chuin ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc loai A, B

2.1. Trinh tu thyc hién:

a)Buée 1: Trude khi dua trang thiét bi y té thude loai A, B luu théng trén thi
truomg, co so cong bd tiéu chudn ap dyng co trach nhiém ndp hd so cong bd  truc
tuyén qua mang: Trang dich vu céng cua tinh Bic Giang
(dichvucong.bacgiang.gov.vn) hoac qua hé théng dich vu céng truc tuyén quan
ly trang thiét bi y té ( https://dmec.moh.gov.vn). Co quan tiép nhan So Y té - By
phan Tiép nhan & tra két qua SO Y té - Trung tim phuc vu Hanh chinh céng tinh
Bic Giang, Quang trudng 3/2, thanh phé Bic Giang. Dién thoai: (0240)
3.555.760.

- Thoi gian tiép nhin ho so: Trong gidr hanh chinh céc ngay lam viée trong
tudn,

b)Birde 2: Khi nhin ho so (bao gbém ca giay t& xac nhan da ndp phi theo quy
dinh cuia B Tai chinh), S¢' Y té Bac Giang ding tai S6 cong bo tiéu chuan ap dyng doi
v&i trang thiét bi y t& thude loai A, B cong khai trén Cong thong tin dién tir v& quan Iy
trang thiét bj y té va hd so cong bd tiéu chudn 4p dung, trir tai liéu quy dinh tai khoan 5
Diéu 26 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

2.2. Cach thire thue hién: ho so tryc tuyén qua mang : Trang dich vy cong cua
tinh Bic Giang (dichvucong.bacgiang.gov.vn) hodc qua hé thong dich vu cong
trire tuyén quan 1y trang thiét bi y té ( https://dmec.moh.gov.vn)

2.3. Thanh phén, s lwgng hé so:

a) Thanh phin hé so:

1. Van ban céng bo tiéu chudn ap dyng cua trang thiét bj y té thudc loai A, B theo
Mau s6 02 quy dinh tai Phy lue T ban hanh kém theo Thong tw 19/2021/TT-BYT.

2. Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 con hiéu luc tai
thoi diém nop hoé so.

3. Gidy uy quyén ctia chii s& hivu trang thiét bi y té cho co s& thure hién viée ding
ky lru hanh theo Mau tai Phy luc VI ban hanh kém theo Théng tu 19/2021/TT-BYT
con hiéu lye tai thoi diém nop hé so, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu
25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép, hop tac xd, ho kinh doanh cua Viét
Nam la cha so hiru trang thiét bi y (€).

4. Giéy xéc nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tar phy lyc VII ban hanh kem
theo Thong tw 19/2021/TT-BYT do chi sé hiru trang thiét bi y té cap, trir trudmg hop
trang thiét bj y 1& sir dung mét lin theo quy dinh cta cha s& hiru trang thiét bj y té hodc
¢6 tai liéu chimg minh khong ¢6 ché do bao hanh.

5. Tai liéu m6 ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té bing tiéng Viét, kém theo tai
liéu k¥ thuit mé ta chirc ning, théng so ky thuit cua trang thiét bi y té do chu s& hiru
trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng dbi véi thude thir. chét hiéu chudn, vt liéu kiém soat in vitro: tai liéu k¥
thuat bﬁng tiéng Viét kém theo tai ligu vé nguyén vit ligu, vé an toan cla san phﬁm.



quy trinh sén xuit, cic bdo céo nghién clru 1dm sang va tién lam sang bao gdém bdo cdo
do 6n dinh.

6. Gidy chirng nhén hop chuin theo quy dinh hodic ban tiéu chuan san phim do
chti s& hivu trang thiét bi y té cong bo.

Riéng ddi vai trang thiét bj y & san xudt trong nude bo sung két qua déanh gia cac
théng s6 hoa, 1y, vi sinh va cac théng sd khéc do co sér di diéu kién theo quy dinh ctia
phép ludt vé danh gid s phil hop cép hodic Gidy ching nhin danh gid chét lugng do co
quan ¢ thim quyén cia Viét Nam cép d6i voi trang thiét bi y té chin doan in vitro, Két
qua danh gia phai phti hop voi tiéu chuén ma chu so hitu trang thiét bi y té cong bé.

7. Tai liéu hudng din sir dung cua trang thiét bj y té.

8. Miu nhin sé& sir dung khi lru hanh tai Viét Nam cta trang thiét bi y té.

9. Gidy chimg nhén lru hanh ti do con hiéu luc tai thai diém nop ho so dbi vai
trang thiét bj y t& nhap khéu.

(Yéu cau doi voi mot 56 gidy & trong bo ho so

a) Péi voi Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan by chat lweong: Nop ban goc
hodc ban sao co chitng thue hodc ban sao ¢é xdc nhdn ctia t6 chire dimg tén edng bo
tiéu chuan dp dung.

Triwong hop Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan Iy chdt lrong khong bing
u'cfng Anh hoac khong bc?ng Héﬂg Viet thi phai dich ra r.fcfng Viet. Ban dich phai dwrgc
chirng thire theo quy dinh cua phap luat.

b) Poi voi gidy 1ty quyén cia chii s¢ hivu trang thiét bj y té va gidy xde nhdn co
s¢ dit diéu kién bdo hanh:

- D6i véi trang thiét bi y té san xuat trong meoc: Nép ban gc}:c hodc ban sao co
chieng thue;

- Pai véi trang thiét bi y té nhdp khdu: Nép ban da dicge hop phdp héa lanh s
hodc ban sao co chitng thuwe cua ban da diege hop phap héa lanh su.

¢) Béi vai Gf&:v chitng nhan hop chudn hodc Ban tiéu chudn ma chii s hiru
trang thiét bi y té cong bo dp dung: Nop ban goc hogc ban sao cd xdc nhdn cua té
chire dirng tén cong bo tiéu chuan ap dung.

Triwéng hop Ban tiéu chudn khong bang tieng Anh hodc khéng bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoe chirg thiee theo quy dinh cia phdp
fuat.

d) Doi véi tai liéu huomg dan sir dung cira trang thiét bi y té: Nop ban bang tieng
Viét ¢o xdc nhdn cuia t6 chire ditng tén cong bo tiéu chuan dp dung, kém theo bdn goc
béang tiéng Anh do chii so hitu trang thiét bi v té ban hanh déi voi trang thiét bi y té
nhap khdu. Trieong hop tai liéu hicong dan sit dung khéng bang tiéng Anh hodc khing
béng tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viér. Ban dich phai dieoe chitng thiec theo quy
dinh cua phap luat.

d) Déi voi mau nhan: Ngp ban mau nhdn cé xde nhdn cia 16 chire dirng tén cong
b6 tiéu chudn dp dung. Mau nhan phai dap iing cée yéu cau theo quy dinh ciia phdp
ludt vé nhan hang hoa.

e) Déi véi gidy chitng nhdn hew hanh tue do: Nop ban da dicoe hop phap héa lanh
sw hoae ban sao cé chimng thire cua ban da dwoe hop phap hoa lanh su.

9



Trweong hop gidy chimg nhdn heu hanh tw do khong bang tiéng Anh hoge khéng
bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoe chimg thuc theo quy
dinh cua phap luat.

@) Doi voi ban két qua danh gid cac théng sé hoa, h" vi sinh va cac thong 55
khic do co sé du diéu kién theo quy dinh ciia phap ludt vé danh gid Sy phit hop cdp
hoac Gm_} chung nhan danh gm chat lwgng do co quan ¢6é ﬂram quyen cia Viét Nam
cdp doi véi trang thiét bi y té chan dodn in vitro: Ngp ban goc hodc ban sao cé ching
thiee.)

b) S6 lwgng ho so: 01 (

2.4. Thoi han gidi quyét:

0 ngay

2.5. Pbi twgng thye hién thi tuc hanh chinh: T chire

2.6. Co quan thire hién thii tuc hanh chinh: S Y té Bic Giang.

2.7. Két qui thue hién thii tuc hanh chinh: S6 cong bo

2.8. Phi, I phi:

Phi:

Phi tham dinh céng bo trang thiét bi y té loai A: 1.000.000d6ng/1 hé so

Phi thim dinh cong bé trang thiét bj y té loai B: 3.000.000d6ng/1 hé so

L¢ phi: khong co

(Thong tu 56 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mue thu, ché do thu,
ndp, quan 1y va si dung phi trong linh vyc y té)

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

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

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

Piéu 8 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP Diéu kién vé quan Iy chit lrgng ciia co
s6' san xuit trang thiét bj y té

Diéu 25 Nghij dinh s0 98/2021/NP-CP Diéu kién ciia to chire dur,rc dirng tén
cong bé tiéu chudn dp dung hoic dang ky lwu hanh trang thiét bj y té

1. T6 chirc dwroc dung tén céng bo tiéu chuin ap dung hodc dang ky luu hanh
trang thiét bj y té bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tic xa, ho kinh doanh cua Viét Nam la chu sé hiru trang
thiét bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac x3, hé kinh doanh ciia Viét Nam duge iy quyén cia
chii s& hivu trang thiét bi y té;

¢) Vin phong dai dién thuong tra ta1 Viét Nam cua thwong nhan nurde ngoai ma
thuong nhén d6 1a chi s¢ hitu trang thiét bj y té heiic duge Gy quyén ctia chii sé hiru
trang thiét bj y té,

2. T6 chire dimg tén cong bo tiéu chuin ap dung hodc ding k¥ luu hanh trang
thiét bi y té phai co co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai ¢6 hop dong véi td chire du
ning lye bao hanh trang thiét bj y té, trir trrong hop cac trang thiét bj y té sir dung mot
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lan theo quy dinh cua chii sé hiru trang thiét b y té hodc ¢6 tai liéu chimg minh khong
c6 ché dd bao hanh.

Trudomg hop t6 chire dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc ding k¥ luu hanh
trang thiét bi y té thude quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu nay thi chi so hitu trang
thiét bj y té phai co co sa bao hanh tai Viét Nam hodc phai co hgp dong véi co so da
ning lire bao hanh trang thiét b y té, trir triedmg hop cdc trang thiét bi y té sir dyng mot
lan theo quy dinh cta chii s& hiru trang thiét b
2.11. Co s& phap 1y cia tha tue hanhchinh:

1.Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh pha vé
quan 1y trang thiét bi v té

2. Thong tur s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 caa B4 Y t¢ quy
dinh mau van ban, bdo cdo thue hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nim 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té

3.Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché dé thu,
ngp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc y té
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Phu lue I

Méu sé 02
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Pgc lap - Ty do - Hanh phie
SO vl P ,NgAY........ thang........ ndm 20...
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén 4p dung cia trang thiét bi y té thude loai A, B

7
-

Kinh:gin:: coovsa®namns

|. Tén co s& cong bo:

Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1dp Vian phong dai dién: .................
DPia chi: ...... T B B A S AR A B S R R S R S R
Pién thoai cb ] e PPyl 21,

Bt sosssmmommmonasnn s

2. Ngudi dai dién hop phap cua co so:

Ho va tén:

S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cép: ......... noi cﬁp: S
Pién thoai co dinh: oo, Dién thoai didong: .....coovvvviiiininn.
3. Trang thiét bi y té cong bé tiéu chuan ap dung:

Tén trang thiét b y 1é (liéng W s e s R
TR TR TR «ocaucncnonasinninssscimdsts s e e s R o S A R v
M GMIIN (neiwedicnmsmnnnaeissmaiissd et

Chung loar:

Ma san phfam (néu co):

Quy céch dong goi (néu co):

Loai trang thiét bj y té:

Muc dich sir dung:

Tén co s¢ san xuat:

Dia chi co s& san xuat;

Tiéu chuén ap dyng;

4. Poi vai trang thiét bi y té chira chit ma tiy, tién chat:
Tén chat ma tiy, tién chét: Tén chat, tén khoa hoc va ma théng tin CAS.
Nong d6, ham luong:

! Pia danh
*S& Y té tinh, thanh pho true thude trung wong noi co sor dat oy so
! Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh
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Tong ham luong trong mdt don vi déng géi nho nhat:

5. Thong tin vé chii so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu so huu:

Pia chi chu so htru:

6. Thong tin vé co s& bdo hanh;

Tén co s0:

Pia chi:

Dién thoai ) dinh: Dién thoai di dong:

7. 86 cong b6 du diéu kién san xuat doi voi trang thiét bi y té san xuat trong
nuoc:

Ho so kém theo gdm:

Giay ching nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong I1SO

L] 13485 .
2. Gi:?iy uy quyén cua chu so htru trang thiét bj y té O
3. Gi:fiy xac nhan du diéu kién bao hanh 0
4 Tai liéu mé ta tom tat ky thudt trang thiét bi y té bing tiéng -
T | Vigt
s | Tailiuky thuat mo ta chie ning, thong s6 ky thuét cua trang
" | thiét bi y té do chui s& hitu trang thiét bi y té ban hanh
| Tai liéu kv thuat bfmg tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén
vit liéu, vé an toan cla san pham, quy trinh san xuat, cac bao
6. cdo nghién clru 1am sing va tién lam sang bao gom béo cdo do
on dinh déi véi thude thir, chit higu chudn, vat liéu kiém sodt
in vitro.
. | Ban tiéu chuan ma chu s& hitu trang thiét bi y té cdng bo ap .
"~ | dung
8. | Gidy chimg nhan hgp chuan u|
D61 voi trang thiét bi y té san xuat trong nude bo sung két qua
danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va céc théng s6 khéc do co
9. so du diéu kién theo quy dinh cua phap ludt vé danh gia su phu .

hop cdp hodic Gidy chimg nhéin danh gid chét luong do co quan
c6 tham quyén cua Viét Nam cip doi véi trang thiét bi y té chan
doan in vitro

Tai liéu hudng dan su dung cla trang thiét bi y té bing tiéng
10. | Viét; doi véi trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban goc | o
bing tiéng Anh do chui s hitu trang thiét bi y té ban hanh

11. | MAu nhén trang thiét bj y té O
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Gi%y chimg nhén luu hanh tu do doi voi trang thiét bi y té nhap i
khau

Co sO cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung théng tin cong bo 1a chinh xéc, hop phap va theo dimg quy
dinh. Néu c6 su gia mao, khong dung su that co s¢ xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xur ly theo quy dinh cua phap luat.

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

3. Cap nhit cac thay déi lién quan dén hd so cong b tiéu chuan ap dung theo
quy dinh.

12.

Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day dui, chire danh)
Xdc nhan bang dau hodc chit ky so
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Phu lue 11

Miu sb 02.01

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Déc ldp - Ty do - Hanh phic
Bt v Pa ngay........ thang........ nam 20...

| VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té thubc loai A

2

1 ol 11 L LU——

1. Ten co 5O cong bo: ..vvveeee
Ma s6 thué hojce So gidy phép lhanh lap Van phnng, dal dmn

DA ChEL 1evv e et r et R e
Dién tlmai cﬁ Ainh: oo e AR
Email: :
& ‘\igum dar dl-s,m h{,rp phap cua co so:

HO MR T cicnmmmiimmnsiimsmgsss i i s e e ssrnass
S6 CMND/Dinh danh/Hé chiéu: ....... BT CBDY i vissvic TOTCAPY wivvnsiiisnanin
Pién thoai ¢6 dinh: vo.ovevevveeeeereeennn, Dién thoat didong: ......oovvvvviiiiiceecins

3. Trang thiét bi y té thudce loai A

Tén trang thiét bi y té: ..

Tén thuong mai:.

Ma Global Medlcal Dewce '\Iﬂmenclamre GMDN (neu c'r})
NG TOALT sovonivssimmsunn e sy e SRR R s B s fovins

I S TV 000 RN s i s e A S
QU cAch ABNE BOT (G OB sviicomisisisivsvisosssssasnsmmsisssissisinismsinisoamiossmiiosisesssion
Muc Gch ST dUNZ: v e
TEN CO SA SAN XUAL: evvevorieueesseeseeeasssssesessessessesssssessessessesssssessessnsssssessssesssssenssnes
DA Chi CO SO SAN XUALL 1ovvveeresirieeeaeessesssssesssssonsesssssesssasssnsessesssanssesssssasssnsesesosans
TIEU ChUAN AP QUNES ©.voeiecee ettt ses e s et
4. D6i v6i trang thiét bi y té chira chat ma tiy, tién chat:

Tén chét ma tay, 1L | (RSP Tén khoahoc: .....o.cnnenns

Ma thong tin CAS: R e e 1

Nung do, ham ILm'ng chzﬂ ma tuy, tién Lhﬁt .......................................................

Tong ham lugng chat ma tiy, tién chat trong mét don vi dong g6i nho nhat: ..
5. Thong tin ve chu s¢ hitu trang thiét by y té:

' Dja danh '
286 Y (€ tinh, thanh pho true thude trung vong noi co so dit try so
7 Ghi theo dia chi trén giay chirng nhin ding ky kinh doanh
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Tén chu so hiru:

bia chi chu 50 175§ PR itk

6. Thong tin vé co so bao hanh ( neu co)

BT GO SO 11eeeenrenserarsssrssssanssnsrsssssansnntssessssansnsnnsseisessansnanesesasssssarasnntsesssssannsnessassnnne
P Chi: et e et e s e e ee s e e s e e nasasbssnreran
Dién thoai €0 ANk veverreeveeeerreresennes Dién thoai di dOng: ...cooveeveevreiieeeiiernnn
7. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi trang thiét bj y té san xuat
O D e on B B T e R

Co ong b6 tiéu {:hmm ap dung cia trang thiét bi y té loai A
Ho 5o kém theo gom:

13} Gifiy chirng nhén dat tiéu chuén quan ly chat lirong ISO 13485 o
14. Gi:?ly uy quyén cua chu s¢ hiru trang thiét bi y té 1
15. Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh D
16. | Tai liéu mo ta tom tit k¥ thuat trang thiét bi y ¢ bang tiéng Viét u!

17 Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong 56 kv thudt cua trang thiet .
" | bi y t¢ do chu s¢ hiru trang thict by y t¢ ban hanh

Tai lidu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat
18 li¢u, v¢ an todn cla san phém‘ quy trinh bém Xudt, cic bé{r cdo 5
- | nghién clu lam sang va tién 1am sang bao gom bao cdo d9 on dinh

| d6i voi thude thir, chat hi¢u chuan, vét ligu kiém soat in vitro.

19. | Bantiéu chuin ma chu sé hiru trang thiét b y té céng bb ap dung o

20. | Gidy chimg nhan hop chuin O

| Dbi véi trang thiét bi y té sdn xudt trong nudc: két qua danh gid cac
thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac théng s khic do co so du diéu kién
21. | theo quy dinh cua phap luat vé danh gid su phu hﬂ’p cap hodc Gidy | O
chirmg nhan danh gia chat lucmg do co quan c6 thim quyén cia Viét
Nam cép d6i véi trang thiét bj y té chén don in vitro
| Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang ueng Viét;
22. | ddi voi trang thiét bj v té nha]:- khau kém theo ban gde bing tiéng | o
' Anh do chii s& hitu trang thiét bj y t& ban hanh

23. | Mau nhan trang thiét bi y té o

| Giay chimg nhan lwu hanh ty do doi véi trang thiét bi y € nhap
| khau

Co so cong bo tiéu chuan ap dung cam ket:

1. Noi dung théng tin cong bo la chinh xéc, hop phép va theo ding quy dinh. Néu
co sy gia mao, khong ding su that co so xin chiu hoan toan trach nhigm va sé bi xir ly
theo quy dinh cua phap ludt.

2. Bdo dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo diing hd so da cong bo.
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3. Ciap nhit cdc thay doi lién quan dén hd so cong bo tiéu chuan dp dyng theo
quy dinh.
Nguai dai dién hgp phap cua co so
Ky tén (Ghi ho tén day dii, chitc danh)
Xde nhén bang ddu hodc chir ky: s6
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Mau sb 02.02

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Ty do - Hanh phac

Y1 crees e NEAY......... ThANG....... nam 210)...

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuén dp dung ciia trang thiét bj y té thugc loai B

Kinh guri: wov...o..... - .

1. TN €O SO CONZ DO 1vvvvverrerevievresiscse s sssssses s ssssssssss e ssesss s ssss s sssees
M s6 thué hodc S6 giay phép thanh lap Van phong dai dién: ..o,
Diachi: ... e e R N N T s
Bibn thoaled Sl wos et vamm e i I e e i s S et
B T S R R R R T
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

TR i e e S D e L e e
S6 CMND/Dinh danh/H§ chiéu: ....... NEAY CAP: ....oeee. NOT CAP: covrereenrersinnns
Pién thoai ¢6 dinh: wc.oevvevveverennne..n.. Dién thoai di ABHEY v e
3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Ton rane INBLDL Y 18: v anisEs

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (REl €O): vvovvevrvveeeeerrrenn.
CHUNEG LOA1: ...veeeviereraenraccnscerorersnessesnsnssssssassnessassrssesssasnsssnsonssessssensasessassensasansarasans
M SAN PRAM (FICU CO): cvvveeeeerereeeeeeseeseses s seessss st seessesseses s s eeesssensesienes
QuY CACh AONG GOT (MU COJ wvvreeerrieeeeieeieeeseeseeseseie s sessss s essessss st asses s essens
Tén co SO S4N XUAL: .vvvrennecn,

Dia chi co so san | o
Ti6U CRUAN AP QUNES <. e et ee e renes

4. D61 voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat:

Tén chédt ma tiy, tién chédt: ...............Tén khoa hge: .........ccc.....

I TRORE TBA DS oo wurmins s s ey s R A s P T
Nong dd, ham lrong chat ma tuy, Gén chit: ..o
Téng ham luong chit ma tuy, tién chét trong mét don vi dong géi nho nhat: ...
5. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

Tén chi SO hTiu: .oovvvveiicn e

' Dja danh '
286 Y (€ tinh, thanh pho true thude trung vong noi co so dit try so
7 Ghi theo dia chi trén giay chirng nhin ding ky kinh doanh
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Bia chi chu so htru: ..o .
6. Théng tin vé co s¢ bao hanh (neu co)

T O B e o ts s o e s e e 3 o T o s R e PR oS e T T e

| 3o 1L
Picn thoai €6 dinh: voe.ovvveeeveeeireeenns Dicn thoai di dOng: .....occevvevvivnveciiniannn,
7. S6 cong bo du diéu kién san xudt ddi voi trang thiét bi y té san xuit
IR INTRIEE v s o o T A A  EVRY EFAR  EASMAS E i A M

Cong b6 tiéu chuan ap dung cua trang thiét biy té loai B
Ho so kém theo gom:

I. | Gidy ching nhan dat tiéu chudn quin 1y chit lugng 1SO 13485 O
2. Gidy uy quyén cta chu s hitu trang thiét bi y ¢ o
3. - Gif"iy xac nhan du diéu kién bao hanh =
4. Tai liéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bj y té bang tiéng Viét o
5 | Tai lidu k¥ thudt mé ta chirc nang, théng sé k¥ thudt cua trang thiét 2
" | biy te do chui s¢ hitu trang thiét bj y t¢ ban hanh
Tai higu k¥ thuat bang ticng Viét kém theo tar ligu vé nguyén vat
6 liéu, vé an toan cua san pham, quy trinh san xuat, cac bao cao ”
' nghién ciru lam séng va tién lam sang bao gom bdo cdo dd On dinh
do1 voi thude thir, chat hiéu chudn, vit liéu kiém soat in vitro.
7. | Ban tiéu chuan ma chu s& hiru trang thiét bi y té cong b ap dung O
8. Gidy chirng nhan hop chuin !

| Poi vai trang thiét bj y té san xuat trong nude: két qui danh gia cac
théng s6 hoa, 1V, vi sinh va cac théng sé khac do co sé du diéu kién
9. theo quy dinh cua phép luat vé danh gia su phi hop cap hodc Gidy | ©
ching nhan danh gia chat lwong do co quan ¢6 tham quyén cua Viét
Nam cép d6i vai trang thiét bj y té chan dodn in vitro
| Tai liéu hudng dan sir clung cua trang thiét bi y té bdng tleng Viét;
10. | ddi véi trang thiét b y té nhap khau kém theo ban goc bang tiéng | ©
| Anh do chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh

11. | Mau nhan trang thiét bi y té 5
” | Gidy chimng nhédn Iuu hanh tu do d6i vai trang thiét bi v t& nhdp -
" | khéu

Co s& cong bo tiéu chuan ap dung cam ket:

1. Noi dung théng tin cong bé la chinh xac, hop phép va theo ding quy dinh. Néu
¢O su gia mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xi 1y
theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chit lwong va Iuu hanh trang thiét bi y té theo diing hd so da céng bé.
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3. Ciap nhit cdc thay doi lién quan dén hd so cong bo tiéu chuan dp dyng theo
quy dinh.
Nguai dai dién hgp phap cua co so
Ky tén (Ghi ho tén day dii, chitc danh)
Xde nhén bang ddu hodc chir ky: s6
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Phu lue 11

MAU GIAY UY QUYEN
(Kem theo Thong twso 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bg trieong B Y té)

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

GIAY UY QUYEN
Kinh Ui oovvvviirsinnrennenns

Chung t8i, (Tén va dia chi chii sé hiru), véi tu cach 1a chu s& hitu trang thiét bi y
té bing vin bin nay ty quyen cho (Tén va dia chi ciia co s dieng ién cong bo tiéu
chuan dp dung hodc dang kv hew hanh) duge luu hanh tai thi truong Viét Nam céac
trang thiét bj y té sau;

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

.......... (Liét ké danh mue cdc trang thiét bi y :‘é}... -
"..cvve(List of the medical device)....

Chung toi cam két cung cap, hé trgr cac yéu cau lién quan dén tlmng tin, chat
lwong va bao dam cdc diéu kién vé bio hanh, béo tri, bao dudng va cung cip vat tur,
phu kién thay thé trang thiét bi y té néu trén.

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

Thu uy qu}rén nay hiéu lie dén thoi diém: ... (ngay/thang/nam)
This Letter of Authorization is valid until; ..... date (dd/mm/yy)

Negwdi dai dién hop phiap cua Chu sé hiru

Ky tén (Ghi ho tén dci'_y: du, chire danh)
Xdc nhén bang ddau hodc chir ky
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Phu luc 111

MAU GIAY XAC NHAN BU DIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Thong twso 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bé trieong B Y té)

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

GIAY XAC NHAN DU DIEU KIEN BAO HANH

| 5 - S M L M S gy LS e S S
5 T 1 L U

v6i tr cdch 1a chu s¢ hitu trang thidt bi xac nhan co s& co tén dudi day du diéu

kién bdo hanh trang thiét bj y té cla .............. b s

Tén trang | Tén co sé
thiét biy t¢ | bio hinh

Dién thoai

£ ——
M3 s6 thué Dia chi ¢6 dinh

Dién thoai
di dong

Coso |

Coso2

Cosa |

Co s 2

Coso3

Nguwoi dai dién hgp phap cia Chi s hitu
Ky tén (Ghi ho tén day du, chire danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky

' Ghi diy dii tén cia chi sér hitu trang thiét bi y té
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Phu luc IV

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

Méu s6 01

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

TRANG THIET Bl Y TE

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

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

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

STT

pé muc

Ndi dung

M ta san pham trang thiét bi y té

Mé ta trang thiét
bj y té

Bao gém cac théng tin vé:

a) Céc thanh phén clia ché pham:

- Céc thanh phéan chinh (cac chét co hoat tinh khir khuan):
Ham luong; Nha san xudt; Mé s6 Lién hiép quoc UN No.
(néu co).

- Cac thanh phan phu khac cua ché pham kém ham luong.

b) Piac tinh 1y héa cia ché pham: Ty trong véi chat long;
Kha ning bit lira, diém chép: Kha ning dn mon; P bén bao
quan; Do acid, kiém hodc pH; Kha ning hon hop véi ché
pham khac.

¢) Hiéu lye sinh hoc ctia ché phﬁm:

- Co ché téc dong cta ché pham dé tiét khuan/khir khuan/lam
sach...

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

- Liéu lirong sir dung.

- Phuong phap sir dung.

- Thai gian tiép xdc clia hoa chit vai cac vi sinh vét khao
nghiém.

- Khoang théi gian gitra cac lan sir dung (déi véi ché pham
co tac dung ton huu)

- Mbi truomg pha loang néu c6 (nude, dau...)

d) Dang ché phim.

e) Diéu kién bao quan.

f) Han su dung.

|2

Muc dich/Chi dinh
sir dung

Néu muc dich sir dung/chi dinh str dung cua san phiim dur
kién ghi trén nhan hodc to huéng din sir dung.
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Dé muc

Noi dung

13

Hudng dan sir
dung

Tom tit hudng dan vé cach sir dung, cach bao quédn va cha y
an toan khi sir dung ché pham...theo nhu T hudng dan sir
dung hoac To thong tin cua trang thiet bj y te.

1.4

Chong chi dinh

Thong tin vé nhimg treong hop khong duge chi dinh sir dung
trang thiét bj y té vi Iy do an toan cho ngudi sir dung, cho
méi truromg. ..; theo dang néi dung ghi trén nhén san pham va
theo ding noi dung da duge phé duyét tai nurde sian xuit (néu
co).

1.5

Canh bao va than

trong

Nhirng théng tin canh bao va nhimg diém can thin trong khi
sur dung:

a) Céc thong tin danh gid twong thich sinh hoc ctia san pham:
- C4c thong tin danh gia doc tinh clia san pham nhu: Déc cap
tinh qua miéng (LDso); déc cap tinh qua da (LDso); doc cap
tinh qua hé hip (LCso); kha ning kich thich mit; kha ning
kich thich da; kha ning gév di img.

- Céc thong tin vé dbc tinh sinh thai, kha ning phén huy va
ton du.

b) Cac thong tin lién quan dén doc cip tinh; doc ban truong
dién/ trudomg dién; doc man tinh: kha ning giy dot bién gen;
kha nang gay ung thur; dgc tinh vin sinh san va sy phat trién;
kha nang chuyén hoéa trong méi trrong; ddc tinh sinh thai
clia chdt c6 hoat tinh khir khuan (khéng yéu cdu véi héa
chat, ché pham chi cé mot myc dich la khir khuan trang thiét
bi v té thugc logi B)

¢) Cac théng tin y khoa, triéu chimg ngé déc, thude giai doc
(néu cd).

d) Céc thong tin khac nhu phwrong phép tiéu hiy ché phiam hét
han hodic khong str dung hét; phuong phép tiéu hay bao g6i ché
pham.

1.6

Taec dung bat loi
c6 thé xay ra

Théng tin vé cac tac dyng bat lgi lién quan dén sir dyng san
pham nhur cac tdc dong xau co thé xay ra doi voi ngudi khi
sir dung sén pham...

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

Thong tin cic nude cap ding ky luu hanh san pham, ngay
dugc cip dang ky; chi dinh sir dung cua san pham duge phé
duyét ta trng nude.

Thong tin lién

quan dén phan tmg
bét lgi, hanh dong
khic phuc (néu co)

a) Cung cap thong tin vé so lugng bao cao phan tng bat lgi
lién quan dén viée sir dung trang thiét bj y té.
b) Céc hianh dong khic phuc vé an toan trén thj truong.
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STT Dé muc Néi dung

4 | Thong tin vé viée | Thong tin vé céc trudmg hop thu hdi san pham tir khi san
thu hoi san phdm | phim duge dua ra thi truong.

(néu cd) Nhimng bién phap thu hoi/ diéu chinh hiu mai da thyuc hién
theo yéu ciu cia co quan quan 1y cac nude

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

IR va hé théng quan 1y chat lugng dp dung

6 | Thong tin vé danh | Két qua kiém nghiém thanh phin, hiam lugng céc chat c6
gid chét lugng | hoat tinh khur khuén; khéo nghiém danh gid hi¢u luc sinh hoc
trang thiét bi y t¢ | cua san pham

Co so dang ky lru hanh cam két nhimg ndi dung trén 1a ding sy that va chiu
trach nhiém trude phap ludt vé cic théng tin da ké khai néu trén.
Ngudi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hode chir ky

25




Miu sb 02
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG NUOC

Tén co s¢ dang ky luu hanh trang thiét bj y té (tén, dja chi)

Ngay....thang....ndm 20.....
STT Dé muc N¢i dung
I [Tém tat chung vé trang thiét bi y té
[.1 Mo ta tr:mg quan | Mo ta tn:"mg quan ve trang thiét bj y té bao gém: thong tin mo ta gioi
thi¢u vé trang thiét b y té, cic myc dich va chi dinh sir dung, cac tinh
ning méi néu co (vi dy: ¢o sir dung cong nghé nano, tri tué nhan tao,
s o
1.2 [Lich sir dwa san | Cung cdp danh sach cic murée ma san pham da duge ban trén thi
pham ra thi truong, kém theo nam (néu c¢d) bt dau ban trén thi truong do.
truong
1.3 [Muc dich sur Néu muc dich sir dung, chi dinh st dung cua trang thiét bi y té nhur
dung trén nhan hodc tai li¢u hudng dan sir dung trang thiét bj y té do.
|.4 [Thong tin cE:ip Cung z:'flp thong tin vé tinh trang L::’irp phép luu hanh san pham tai cad
phép luru hanh taif nuwde sau: cae nuede thanh vien EU, Nhit Ban, Canada, Uc (TGA), M¥]
cac nurdc (FDA), Anh, Thuy Si bao gbém tinh trang cép phép (di phé duyét, chdf
phé duyét, bi tir chdi cip phép, khong ding ky luu hanh, ...), muc dich
sir dung, chi dinh su dung, ngay cip lan dau
1.5 |Cac thong tin Cung cip théng tin tom tit vé cc su co bat loi di xay ra, cac hanh
quan trong lién | dong khic phuc dam bao an toan trén thi truong tir khi san phﬁm
quan dénsyan | duoc dua ra thi trirdng hodc trong 5 ndm gan day.
toan/ hi¢u qua | Néu trang thiét bi y té co chira mjt trong cac thanh phén sau, thi cin
ctia san pham néu rd céc thanh phan do:
- Té bao, md ngudi hodc dong vat hodc phai sinh cua ching duoc t.hu
sir dung dudn dang khong con song vi du van tim nhén tao co nguon
goc tir lgn, chi rudt méo, ...
- Té bao, mé hodc phai sinh tir nguén géce vi sinh hodc tai té hop, vi
dy san phim bom cing da dua trén acid hyaluronic thu duge tir quy
trinh 1én men vi khuan, ...
- C6 thanh phan birc xa, ion hoa (vi du X-quang), hodic khéng ion héa
(vi du la-ze, siéu am. ...).
11 [Mé ti trang thiét bi y té
2.1 [Mé ta trang thiét | Mo ta chi tiét hon cde dic tinh cta trang thiét bi y & dé giai thich

bi y té

nguyén 1y hoat dong cta trang thiét bi y té, giai lhth cac khai niém|
khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tic co ban cua trang thiét bi y té|
Mo ta cac thanh phan va cac phu kign duge sur dung giap thiét bi van|
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4
Dé muc

Noi dung

hanh cting nhu dong goi. Mo ta day du ting thanh phan chire ning, vat
licu hodc nguyén li¢u cua trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai
dién cna trang thiét bi y té dudi dang so do, hinh anh hode ban vé, néy
thich hop.

2
[

Hurdng dén str
dung

Tat ca cic thong tin cn thiét dugc cung cap tir chu s0 hiru san pham
bao gom cac quy trinh, phuong phap tin suft, thoi gian, 56 Im;mg v
viéc chuin bi cin duge tuéin tha dé sir dyng an toan trang thiét bi y t§
do.

23

Chong chi dinh

Théng tin vé nhitng trrong hop khong duoc sir dung trang thiét bi y tg
vi 1y do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién sir bénh, dic diém sinh
ly ctia nguoi bénh... theo ding ndi dung ghi trén nhan hodc tai licu
huéng din sir dung cua trang thiét bj y té.
Mé ta chung vé cac bénh hodc truong hop va nhom doi tuong bénh|
nhin khong duge sir dung trang thiét bi y té cho muc dich chin doan,
diéu tr| hodc giam nhe bénh tat. Chong chi dinh 1a cac trwdng hop
khéng duge sir dung trang thiét bi y t& vi rii ro cia viée sir dung o
ring cao hon lgi ich cé thé mang lai.

Canh bao va thin
trong

Théng tin canh bdo vé nhimg nguy hiém cu thé ma ngudi ding can
phai biét trude khi sir dung cac trang thiét bi y té.

Canh bdo ngudi sit dung ap dung cac bién phéap than trong can thiét dg
sir dung an toan va hiéu qua trang thiét bj y t&. Co thé bao gém céd]
hanh dong cén thyc hién dé tranh anh huong dén bénh nhan/ngudi sif
dung, cac anh hudng dé cé thé khong cé nguy co de doa tinh mang
hodc giy ton thuong nghiém trong, nhung ngudi st dung can phai
biét. Muc than trong cling ¢6 thé canh bao ngudi sir dung vé céc téc
dong bit loi khi sir dung trang thiét bi y té hogic khi sir dung sai trang]
thiét bi y té d6 va sy than trong can thiét dé tranh cdc tac dong do.

25

Céc tac dong bét
lot tiém an

Pay 14 nhirg hiu qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
thuong, hodc cic bién ¢b bit loi nghiém trong) cd thé xdy ra cho bénh|
nhan/nguoi str dung, hodic cac tac dung phu tir viée st dung trang thiéy
bi y té d6 trong diéu kién binh thuong.

2.6

Phuong phap
diéu tri thay thé

Mo ta cac quy trinh hodc hanh ddng thay thé dé chan doan, diéu tri
hodc giam nhe bénh tit hodc tinh trang ma trang thiét bj y té dugc chi
dinh sir dung.

2.7

Thong tin vé
nguyén vt liéu

- Cung cap danh muc cac nguyén vat lidu cua trang thiét bi y té cé tiép|
xtic trie tiép (vi du: niém mac) va khong tryc tiép (vi dy: luu thong]
dich co thé & bén ngodi) voi co thé, kém theo cic dic tinh hoa hoc,
sinh hoe va vt Iy cua ching.

- Déi vai 'L-EIC trang thiét bi y 1é phat ra bire xa 1on hoa. phai cung cap
théng tin vé nguén phat xa (vi du: dong vi phong xa) va vit lidu duge
sir dung dé bao vé ngudi sir dung, bénh nhan tranh bitc xa khong]
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Pé muc Noi dung

mong muon.
- Trong trudmg hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan coa nguyén vaf
liéu vi dy nhu tap chat, mire do ton du va phoi nhiém véi cac chat 1am|
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), cin cung cip thém gidy]
chimg nhén nguyén vét liéu phu hop voi cac tiéu chudn lién quan, phiéy
kiém nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan cua nguyén vit liéu do.
Tuy theo sy rii ro khi phoi nhiém véi cic nguyén vét liéu nay, c6 thd
yéu ciu cic bién phéap bd sung ching han nhur phii théng bdo cho ngudi
sir dung su c6 mit ciia nguyén vét liéu nay bing cach ghi trén nhin sin|
pham.

2.8

Cac thong s6 ki | Céc dic diém vé chirc ning va thong so k¥ thudt vé hoat dong clia cad
thuat co lién trang thiét bi y té bao gfim: dé chinh xac, dé nhay, do dac hi¢u cua cad
quan trang thiét bj y té do va chan doan, dé tin ciy va cac yéu to khac (néuy
¢6 lién quan); va cac thong sé k¥ thuat khac bao gém héa hoe, vt 1Y)
dién, co khi. sinh hoe, pha"in mém, sur vo trung, do on dinh, bao quéan,)
vin chuyén va dong goi.

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

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc ¢é chira dir lidu xdc minh thiét ké va dir lidu
tham dinh thiét ké, phit hop voi 6 phirc tap va phén loai rii ro cia trang thiét bj y té do.
Tai liéu nay bao gom:
e Cac giay chimg nhan hodc tuyén bé pht hop voi cac tiéu chuan da duge cong|
nhin ma cha so hiru san pha:m ap dung; va'hodc
e Cic tom tit hodc cac bao cao thu nghiém va danh gia dya trén cac tiéu chuan
khéc, cac phuong phép va thir nghiém cua nha san xuat, hodc cach khac dé ching]
minh si phit hop véi tiéu chuén cuia san pham.

AY

Bing chirng 1am sang

Cung ¢ép ban bao céo danh gia lim sang cua trang thiét bi y (¢, Danh gia nay 6 thé dudi
hinh thirc xem xét mgt cach hé thfmg céc tai lidu tham khao ¢6 sin, dua trén kinh nghiém|
lam sang doi voi trang thiét bj y té d6 hodc trang ﬂ'llﬂt bi y té tuong tyr, hodc ¢6 thé bang
nghién ctru 1am sang. Nghién clru lam sang thuorng cén thiét d6i vdi cac trang thiét b y t&
¢6 mirc d6 rii ro cao, hodc cac trang thiét bi y té ¢6 it hodc khéng co kinh nghiém lam
sang.
Bao cao danh gia ldm sang can bao gdm muc dich va boi canh cla viée danh gia lam|
sang, dit liéu 1am sang diu vao, danh gia va phan tich dir liéu, két luin vé tinh an toan|
va hiéu qua cua trang thiét bi y té.

Bdo cdo danh gia 1am sdng cin cé du cac théng tin can thiét nhu mét tai lidu doc lap dé
co quan quén 1y ¢é thé xem xét. Bao cdo danh gia lam sang can tom tt:

- Cong nghé ma trang thiét bi y té d6 sir dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén bo vé
tinh an toan va hiéu qua lam sang cia trang thiét bi y t& d6 néu co.

- Ban chét va pham vi, quy mé cua dir liéu 1am sang duoc dénh gid.
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STT| Pémuc Noi dung
- Cac dir liéu lam sang, cac tiéu chuan duge cong nhin chirng minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua trang thiét bj y té.
V [Théng tin vé sin xuét

5.1 [Nha san xuat Néu tén, dja chi cua tit ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san|
udt va tiét khuan (bao gf}m ca cac nha san xuat va tiét khuan la bén thi
ba).

5.2 |Quy trinh san  [Quy trinh san xuat cin bao gom cac théng tin dé co thé hiéu mot cach]

KuAt

tong quat vé qua trinh san xuft. Khéng yéu cau cac thong tin chi tiét
mang tinh ddc quyén. Cac théng tin nay c6 thé duoc thé hién dudi dang]
mot so do tién trinh san xudt mé ta ngin gon qua trinh san xuat, kiém
tra chét luong trong qua trinh, ldp rap. kiém tra chét lrong va déng goil
san pham cubi cling.

Néu cé nhiéu nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan
thién mot san pham thi cén néu ro timg nha sn xudt tham gia vao hoat

dong nao.

Co s ding ky luu hanh cam két nhiig ndi dung trén la dang su thit va chiu trach
nhi¢m trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chire danh)

) - - r - - .
Xac nhan bang dau hoac chir ky
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Miu sb 03

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

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

Ngay..........

nam 20......

STT

A
DPé muc

Néi dung mé ta tom tat

M6 ta san pham trang thiét bj y &

1.1

MG ta trang thiét bi y
té

M6 ta tom tat vé nguyén ly hoat dong va tinh ning,
théng so ky thudt cua trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bj sir dung cac céng nghé méi thi can cung cap
ban mé ta vé cong nghé mai do (vi du cong nghé
nano)

1.2

Danh muc linh kién va
phu kién

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

L3

Muc dich/Chi dinh sir
dung

Néu muc dich str dung/chi dinh str dung cua trang thiét |
bi y té

1.4

Huoéng din sir dung

Tém tit hudng dan vé cach sir dung cia trang thiét bi |
theo nhu Té hudng dan s dung hodc T thong tin cua
trang thiét by y té

Chong chi dinh

Théng tin vé chong chi dinh - nghia la nhimg trudng |
hop khéng duge chi dinh sit dung trang thiét bj vi Iy
do an toan cho nguoi bénh, vi du do tién sir bénh, dic
diém sinh lv cua nguol bénh, vv...: theo ding noi
dung da duoc duyét tai nude cap luu hanh va co ghi
trén nhan trang thiét bi y té

1.6

Canh bao va théin
trong

Nhirng théng tin canh béo va nhirng diém can thin
trong khi sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhimg bién
phap du phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhimg rui
ro do sir dung trang thiét bi y t¢; d6 c6 thé la théng tin
canh bdo vé tac dung bat loi hay sur dung sai va bién
phap ngin ngira

Téc dung bit loi ¢6
the xdy ra

Thong tin vé cac tac dyng bat loi lién quan dén sir
dung trang thiét bi y té duge ghi nhin qua thir nghiém
lam sang va theo do1 hdu mai da dugce thye hién trude
d6 ddi vai trang thiét bi y té

- Thong tin san phﬁh‘u da hwu hanh tai cac nuée (néu o)
Cung cap théng tin vé cic nude da phé duyét cho phép Iuru hinh san pham,
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STT Dé muc Noi dung md ta tom tit

nurére ddu tién cap ding ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y té

3 | Chi dinh da dang ky ¢ cac nudc khac (néu co)
Liét ké cac nude da cap dang k¥ luru hanh di kém véi chi dinh st dung duoc
phé duyét tai muede do; ngay duge cap ding ky

4 | Thong tin vé tinh an toan/ van hinh dang luu ¥ clia san pham trang thiét bj y té
- Cung cip théng tin vé s6 lugng bio céo phan tmg bat lgi lién quan dén viée
sir dung trang thiét bi y t&; Nhitng bién phéap thu héi/ diéu chinh hau mai di
thyre hién theo yéu cau cua co quan quan 1y céc nudc;

- Néu trang thiét bi y té c6 chira mdt trong céc thanh phz"-,in sau, thi ¢in cung
cip thong tin vé:

o Té bao, md ngudi hodc dong vét hodc phai sinh ctia ching duge cho sir dung
dudi dang khéng con séng - vi du van tim nhan tao ngubn gde tir lon, chi rudt
meo...;

e Té bao, mé va hodc phéi sinh tir nguon gée vi sinh hodc tai td hop - vi du san
pham bom cang da dua trén acid hyaluronic thu duge tir quy trinh 1én men vi
khuan...; C6 thanh phén gdy kich g, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion héa -
Vi du la-ze. siéu dm...

5| Bdo ciio ddnh gid lim sang doi vdi trang thict iy telogi B,C,D
Cung cép bao cdo danh gia lam sang cua chu so hiru
trang thict bi y t€ bang tiéng Anh hodc tieng Viét

4

5.1 | Banh gia ldm sang

Tai héu tham khao cia

, N Liét ké cac tai liéu tham khao (néu ¢6)
danh gia lam sang

Co s& dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén la ding sy that va chiju
trach nhiém trirde phap ludt vé cac théng tin da ké khai néu trén,

Ngudoi dai dién hgp phap cuaa co so

Ky tén (Ghi ho ten :fcf(}’ du, chirc danh)
Xde nhdn bang dau hodc chir ky
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Phu luc V

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

Tén co s¢ ding ky luu hanh trang thiét bi y t& (tén, dja chi)

Ngay.......... thing.......... nim 20......
STT Dé muc Noi dung
I | Tom tit chung vé trang thiét bi y té

Mo ta tong quan

M6 ta gioi thiéu vé trang thiét bi y t&, cac myc dich, san
pham su dung két hop (néu co)

1.2

Lich siw dwa san pham

Néu tén nwroc dau tién dugce cap phép va nam cap

ra thi truong
13 || e Hebiet dyme Né:] ml:ll{j dif:h '-m dl,mg';’chi' dinh sur dung du kién ghi trén
nhéin hodc t& hudng dan sir dung
Danh muyc cac nuoc da | .. .. . b R e o O T
1.4 dwoe clp Liét ké cac nude da duge cap giay phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin
cap phép di nop nhumg | .. . e o 2
L3 e Mg okl il gl Ligt ké cac nude da nop ho so nhung chua duge cap phep
Siic
Cac thong tn quan Bl coys mwe oo ok e i £ g e ’
% % Cung cap cac bao cao vé phan ung bat lgi da xay ra va
trong lién quan dén sy | . X . % T ;
1.6 . 24 . .| hanh dong khac phuc di thyc hién ke tir khi san pham
an toan/ hiéu qua cua < e R 1
~ ; duge luu hanh trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
san pham
II | Mb ta trang thiét bj y té
= ) : - E N ¢ - i - a A = nt
2.1 | Mé ta trang thiét bj y t& T\f‘m a nguyf_:? ly' hoa'{t dong va tinh ning, thong so k¥ thua
cua trang thiét bj y té
Tom tat hudng dan vé cach sir dung cua trang thiét bj theo
2.2 | Huémg din sir dung nhu Té huéng din sir dung hofe Té théng tin cla trang
thiét b y té
Théng tin vé nhung truomg hop khong duge chi dinh sir
2.3 | Chéng chi dinh dung&tran"g t}]iét bjhvi ])"f;do E?n toz‘tn c_hn ngu.ffi bﬂénh, vi du
do tién sir bénh, dic diém sinh ly clia nguti bénh, vv...;
theo ding n{i dung ghi trén nhan trang thiet bj y té
Nhirng théng tin canh bao va nhitng diém can thin trong
khi sir dung trang thiét bi y t&, ké ca nhiing bién phap dir
2.4 | Canh bao va thin trong | phong dé bao vé nguéi bénh tranh nhing rui ro do sur
dung trang thiét bi y t¢; d6 co the la thong tin canh bao vé
tac dung bét loi hay sir dung sai va bién phap ngin ngira
25 Téac dung bit loi c6 thé | Théng tin vé cic tac dung bat lgi lién quan dén sir dung

Xay ra

trang thiét bi y té diroe ghi nhin qua thir nghiém 1am sang
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STT Dé muc Noi dung
va theo ddi hau mai did duoc thuc hién trude do d61 vo
trang thiét bi y té
26 Ph:lro‘nfg phap thay thé | Néu cac phuong phap khac dé cung dat duoc muc dich sir
(néu co) dung
Céc dac diém vé hiéu nang va thong sd ky thudt gom: gioi
han phat hién, d§ chinh xac, d¢ nhay, d¢ dic hi¢u, do tin
2.7 | Céc thong s6 ky thuat | cdy va cac yéu td khic; cac thong sé ky thudt khac bao
gf")m hoa hoe, vat 1y, sinh hoe, tiét tring, d¢ on dinh (han
diing), bao quan, vin chuyén, dong goi.
II1 | Sin xuit trang thiét bi y té
e 2 : Néu cac nha san xuit tham gia qua trinh sidn xuit va hé
3.1 | Nha san xuét z g Ak :
thong quan ly chét luong ap dung
. : Cung cap théng kiém soat chit lugng trong qué trinh san
Tiéu chudn va phuong : g? P : ng1 N , bUd;L SENE TS S
e .k o | XUALVE Xudl xuong san pham.
phap danh gia déi van
32 br, o e | Chine elle tlf:u chuan thanh pham va phu'm'lg phap danh
trang thiét bj y té chin
e s gia. Cung cap phiéu kiém nghiém thanh pham cua it nhat
doan in vitro loa1 C, D
01 16 ctia nha san xuat.
Tém tat két qua nghién ciru va két ludn vé dé on dinh cua
33 | D6 én dinh Sél,n p]:ﬁm; trung bé,::} quan thc‘:‘ir gi?m ll}Erc, nghif:n C‘I:ILI. ldao
hoa cap toc (néu co), trong qua trinh van chuyén va trong
qua trinh sir dung sau khi mo nap (néu co).
IV | Bao cao nghlen curu - _ _
4.1 Ngh:en ciru tién lam Tom tat cac két qua nghién ciru tién lam sang va lam sang
" | sang va 1am sang cua san phim
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctru tién lam Liét ké cac tai héu tham khao (néu co)
sdng va lam sang
Panh gia chét lwong G i G i 5 2 .
N TR Théng tin danh gia chat lugng do co quan co tham quyén
V | trang thiét bi y té tai £ 5 EhE q auy

Viét Nam

cua Viét Nam

Co s& dang kv luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 13 dtng su thit va chiu
trach nhi¢m trurdc phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cuia co sér
(KY tén, ghi ho tén day du, chue danh)
Xdc nhin bang dau hodc chit ky
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3. Céng bo du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D

3.1. Trinh tw thwre hién:

a) Buée I: Trude khi thue hién mua ban trang thiét bi y té co sé mua bén trang
thiét bj y t& ¢ trach nhiém nop ho so cong bo mua ban trye tuyén qua mang: Trang
dich vy céng cta tinh Bic Giang {'dichwcong bac‘giang .gov.vn) hodc qua hé thong
dich vu cong tryc tuyén quan Iy trang thiét bi y té ( hnps //dmec.moh.gov.vn).
Co quan tiép nhan So Y té - Bo phan Tiép nhan & tra két qua So Y 1é - Tnmg
tam phuc vu Hanh chinh céng tinh Bac Giang, Quang trurong 3/2, thanh pho Bac
Giang. Dién thoar: (0240) 3.555.760.

- Thoi gian tiép nhan ho so: Trong gid hanh chinh cac ngay lam viéc trong
tudn.

b)Bude 2: Khi nhin hd sa (bao gom ca gidy to xdc nhin da nop phi theo quy
dinh cua B Tai chinh), S& Y t& Bac Giang dang tai cong khai trén Ccmg thong tin
dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té cac thong tin va ho so cong bé di diéu kién mua
ban trang thiét bi y té.

3.2. Céch thire thwe hién: hd so true tuyén qua mang : Trang dich vu céng cua
tinh Bic Giang (dichvucong.bacgiang.gov.vn) hodc qua hé thong dich vu cong
tryc tuyén quan ly trang thict bi y té ( https://dmec.moh.gov.vn)

3.3. Thanh phan, so lugng ho so:

a) Thanh phin hé so:

1. Vin béan cong bo du dieu kién mua ban trang thiét bi y té thude loai B, C, D theo Mau
s6 04 thudc Phu lue I ban hanh kém theo Thong tu $6 19/2021/TT-BYT;

2.Ban ké khai nhéan su theo miu quy dinh tai Phu lyc IT ban hanh kém theo Théng tur
s0 19/2021/TT-BYT;

3. Céc giz:ly t& chimg minh kho biao quan, phirong tién van chuyén trang thiét bi y té
dép tng céc yéu ciu theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.
Cac gidy t& nay phai duge xéc nhan boi co so cong bd di diéu kién mua ban;

4. Cac gidy t& chimg minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan 1y qua trinh xuit,
nhéip, ton kho trang thiét bj y té co chira chat ma tay va tién chat dap (mg cac yéu cau
theo quy dinh tai khodn 3 Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP. Céc gidy tir nay phai
dirge xac nhin boi co s0 ¢ong bé du didu kién mua ban trang thiét bi y té c6 chira chét
ma tiy va tién chat,

h) 86 lwgng hd so: 01 (bd)

3.4. Thoi han giai quyét:

0 ngay

3.5. Doi twong thue hién thi tuc hanh chinh: Té chic

3.6. Co quan thwe hién thii tuc hanh chinh: So Y té Bic Giang.

3.7. Két qua thye hién thi tuc hanh chinh: S6 cong bd

3.8. Phi, I¢ phi:

Phi: l _ ,

Phi th‘ém dinh‘Biéu kién kinh doanh thudc linh vuc trang thiét bi y teé:
3.000.000d6ng/1 ho so
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L¢ phi: khong co '

(Théng tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mire thu, ché do thu,
ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vue y té)

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

Phu luc I: Vin ban ¢éng bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thude loai B, C, D
theo Miu s6 04 thuée Phu luc T ban hanh kém theo Théng tu s6 19/2021/TT-BYT

Phy luc 11: Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh Phu luc I1 ban hanh kém theo
Thong tu 192021/ TT-BYT

3.10. Yéu cdu, diéu kién thi tuc hanh chinh:

Pidu 40 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP Diéu kién ciia co' sé' mua bén trang thiét bi
y té thudc loai B, C, D

1. Cé it nhét 01 nhan vién k¥ thuit ¢é trinh dé cao ding chuyén nganh k§j thuat,
chuyén nganh y. duge, hoa hoc, sinh hoe hodc cao ding ky thuit trang thiét bi y té tro
1én hodc ¢6 trinh d6 cao ding tré 1én ma chuyén nganh duoc dio tao phi hop vt loai
trang thiét bj y té ma co sé mua ban.

2. Co kho bao quan va phuong tién van chuyén dép img céc didu kién tdi thiéu
sau day:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phi hop véi ching loai va s& lrgng trang thiét bj y té dugce bao
quan,

- Béo dam thoang, khé rao, sach s&, khong gin cac ngudn gay 6 nhiém.

- Pap img yéu ciu bao quan khéac cuia trang thiét b y té theo hudng dan sir dung.

b) Phurong tién viin chuyén trang thiét bi y té tir co s¢ mua bén dén noi giao hing
pht hop vai loai trang thiét bi y té ma co so mua bén.

Trudmg hop khong cé kho hodc phurong tién bao quan trang thiét b y té phai cé
hop déng véi co so di ning lue dé bao quan va van chuyén trang thiét bi y té.

3. D6i vai co s¢ mua béan trang thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién chit:

a) Nguai phu trach chuyén mén phai ¢6 trinh dé dai hoc chuyén nganh trang thiét
bi y té, y, dugc, hoa duge hodc sinh hoc.

b) C6 kho bao quan dap tmg quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh sd 80/2001/ND-CP
ngiy 05 thang 11 ndm 2001 cua Chinh phu hudng din viée kiém soat cac hoat déng
lién quan dén ma tay & trong nude.

¢) C6 hé thong theo dai quan 1y qué trinh xudt, nhép, ton kho trang thiét bj y té ¢6
chira chat ma tiy va tién chit.

3.11. Co s¢ phap Iy cia tha tuc hanhchinh:

1.Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu ve
quan 1y trang thiét bj y té

2. Thong tur s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 ciia B§ Y té quy
dinh mau van ban, bao céo thuc hién Nghi dinh s0 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11
niam 2021 ciia Chinh phui vé quan 1y trang thiét bj y té

3.Thong tu 56 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché do thu,
ndp, quan 1y va sir dung phi trong Iinh vire y té
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Phu lue |

Miu s6 04
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
 —— Poc ldp - Tw do - Hanh phiie
o, R ooV nEAP . Thang i, nam 20...

VAN BAN CONG BO
D1 diéu kién mua ban trang thiét bi y té thude loai B, C, D

bl

Kinh gl nsaiaamnmaas

L B e B i i s T T T B s S B T R i R e s
BT HD L e e Ly n TR Tt

Van phong giao dich (MEH €0): «....ovvvieiiiieeee e,

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

TG N T g b O S 0 0 R e e R B
Sb CMNDKDinh danh/Hé chiéu: .. ng.'?ly AT s BOTCH: covusiiwvivivii
Dién thoai ¢6 dinh: ....coocovvrvnnnn. . Dién thoat di @ong: ..o
3. Céan bo k¥ thuat cia co s mua ban

|5 (SR B 15 | g —
S6 CMND/Pinh danh/H chiéu: ....... ngay cap: ......... NOT CAP: ©evviveeriienan,
Tl 0 CHOER TN o rrnias sos b s s s T P s e R T

4. Danh muc trang thiét bj y té do co s& thire hién mua ban:

! Bja danh

2S¢ Y té tinh, thanh phqf: trire thude trung vong noi co so dit try so
* Ghi theo dia chi trén bla}-‘ chung nhin déng ky kinh doanh

4 Ké khai cy thé theo sd ngudni hién e6
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Cong bé di diéu kién mua bén trang thiét bi v té

Ho so kem theo gom:

1. | Ban ké khai nhén sy O
2. | Ho so vé kho tang bio quan trang thiét b y té o
3. | Ho so vé phuong tién van chuyén trang thiét bi y té mi
4 Giay t& chimg minh kho bao quan, hé thong theo dai quan Iy qué trinh

xuit, nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chira chat ma tay, tién chit

Co s6 cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té cam két:

1. N§i dung théng tin cong bé 14 chinh xac, hop phép va theo diung quy dmh. Néu
co sy gia mao, khong ding sur that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xir ly
theo quy dinh clia phap ludt.

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

3. Ciip nhit cic thay d6i lién quan dén hd so cong bo du diéu kién mua ban theo quy
dinh.

Ngwdi dai dién hop phap cia co so
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chit ky so
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MAU BAN KE KHAI NHAN SU'
(Kem theo Thong tw so 19/2021/TT-BYT ngay 19 thang 11 nam 2021 cua Bo tricong Bo
Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tu do - Hanh phiic

............. ngav.......thang......nam 20.....

BAN KE KHAI NHAN SU
TR OB B i s o S o S e A A o R s
FHBONLS s s

Qua trinh cdng tac trong
linh vue Qua trinh dao tao
. trang thiét bi y té
Trinh ] Con | .
T|®|Chir| a9 |Pon| ™| | g T | YA | i | Thir
vi A . i | Vitri| . | n |Chuyé | bang .
T | .. | cvu | chuyé | vi ; i viée 3 h i
te = ~ | gian [ diam .| co n chim . .
nmon | con | T, .. | Chin| ] ., | thire | gian
n con | nhig¢ s | nganh | gchi, . 3
£ m h dao |dao tao | trinh sy || o
tiac g dwoc ¥ . tao | tao
tac . | tao do : :
giao
1
2
3

Ngwdi dai dién hop phap cua co sov
(K¥ tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xde nhdn bang ddu hodc chi kyb 50

! Pia danh.



