BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phic

S6: 19 /2021/TT-BYT Ha Noi, ngay 16 thang 11 nam 2021

THONG TU
Quy dinh miu vin ban, bao cio thwe hién Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phii vé quan ly trang thiét bi y té

Can cik Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thdng 06 nam 2017 cua Chinh
phit quy dinh chire néng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chike ciia BO Y té,

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té,

Bé trieomg Bé Y té ban hanh Théng tw quy dinh mau véan ban, bdo cdo thie
hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu vé
quan Iy trang thiét bi y té.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thoéng tu nay quy dinh cdc mau vin ban, bdo cdo thuc hién Nghi dinh 5O
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh pht vé quan ly trang thiét bi
y té.

Piéu 2. Poi twgng ap dung

T6 chire, ca nhan thuc hién hoat dong lién quan dén trang thiét bi y té bao
gém: phan loai trang thiét bi y té; san xuat, nghién ctru 1am sang, luu hanh, mua ban,
xuét khau, nhap khau, cung cip dich vu trang thiét bi y té; thong tin, quang céo trang
thiét bi y té; quan ly gia trang thiét bi y té va quan ly, sir dung trang thiét bj y té tai
céc co SOy té.



Piéu 3. Miu vin ban, bao cdo thwe hién Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té

Cac mau van, bao céo quy dinh tai cac phu luc kém theo Thong tu nay gém:

1. Phu luc I: Mau vin ban cong bé, cong khai, ké khai, thong bao va dé nghi
cap méi s6 luu hanh, gidy phép nhap khau, gidy ching nhan luu hanh tu do.

2. Phu luc II: Mau ban ké khai nhan su.
3. Phu luc III: Mau x4c nhan thoi gian cong tac.

4. Phu luc IV: MAu thong tin hd so cong bd, gidy ching nhan, gidy phép nhap
khau trang thiét bi y té.

5. Phu luc V: Mau ban két qua phan loai.

6. Phu luc VI: Mau gidy uy quyén.

7. Phu luc VII: MAu gidy xac nhan du diéu kién bao hanh.
8. Phu luc VIII: MAu tai liéu k§ thudt trang thiét bi y té.

9. Phu luc IX: Mau bdo cdo Xuét, nhap, ton kho, str dung trang thiét bi y té,

nguyén liéu san xuat, chat ngoai kiém c6 chira chat ma tay / tién chat.

10. Phu luc X: MAu van ban cam két va dé nghi tiép tuc luu hanh trang thiét
biy té.

11. Phu luc XI: Mau nghién clru 1dm sang trang thiét bi y té.
Piéu 4. Trach nhiém thi hanh

Céc to chirc, ca nhan lién quan dén hoat dong vé trang thiét bi y té chiu trach

nhiém thi hanh Thong tu nay.
Piéu 5. Piéu khoan thi hanh

1. Thong tu nay ¢6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 01 thang 01 nam 2022.



2. Trong qué trinh thyc hién, néu c6 khé khan, vudng mac, cac to chiec,
ca nhan phan 4nh vé B0 Y té dé dugc xem xét, giai quyétﬂ&

o KT. BO TRUONG /W/ V%
- Vén phong Chinh phu (Vu KGVX, Cong bdo, THU TRUOGNG /
Cong TTDT Chinh phu); R

- B4 Tu phép (Cuc Kiém tra van ban QPPL);

- Céc B9, co quan ngang B9, co quan thudc CP;
- Bo trudng BO Y té;

- Céc Thir truéng Bo Y té;

- UBND céc tinh, thanh phé) truc thudc TW;

- Sd Y té céc tinh, TP truc thudc TW;

- Céc don vi truc thude BO Y té;

- Cac Vuy, Cuc, Téng cuc, Thanh tra B, Van phong
Bo-Bo Y té;

- Cbng Thong tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, PC, TB-CT.




Phu luc I

MAU VAN BAN CONG BO, CONG KHAI, KE KHAL, THONG BAO
VA PE NGHI CAP MOI SO LUU HANH, GIAY PHEP NHAP KHAU,

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Kém theo Thong twso 19/2021/TT-BYT
ngay 16thang 11 nam 2021 cua Bo truong Bo Y té)

Mau s 01

Vin ban cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té

Mau s6 02.01

Vin ban cong b tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A

Mau s 02.02

Vin ban cong b tiéu chuan ap dung ciia trang thiét b y té thudc loai B

Mau s6 03.01

Vin ban dé nghi cép méi s6 luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D ¢6
quy chuan k¥ thuat quc gia

Mau s6 03.02

Vin ban dé nghi cip méi s6 luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D 1a
phuong tién do phai phé duyét mau

Mau sb 03.03

Vin ban dé nghi cap méi s6 luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D
thudc truong hop cap nhanh

Mau s 03.04

Vin ban dé nghi cap moi s luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D
thudc truong hop cap khan cap

Mau s 03.05

Vin ban dé nghi ce”ip méi s6 luu hanh trang thiét bi y té khac thuoc loai C, D

Mau s6 04 | Vin ban cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té
Mau s6 05 | Vin ban d& nghi cip gidy phép nhap khau trang thiét bi y té
Mau sd 06 | Vin ban cong bd du didu kién tu van vé k¥ thuat trang thiét bi y té
Mau s 07 | Vin ban dé nghi cip gidy chimg nhan luu hanh tur do trang thiét b y té
My s6 08 Vin ban théng bao cip nhat thong tin trong hd so cong bd du diéu kién san
au so . 1 X
xuat trang thiét bi y té
My s6 09 Vén ban thong bdo cdp nhat thong tin trong hd so cong bd tiéu chuan ap
au so e A A :
dung cua trang thiét bi y t€ thudc loai A, B
X x Vin ban thong bao cap nhat thong tin trong hd so ding ky luu hanh trang
Mau s6 10

thiét bi y té thudc loai C, D




Vin ban théng bao cép nhat théng tin trong hd so cong bd du diéu kién

Mau s6 11 Y .
mua ban trang thiét bi y t€ thudc loai B, C, D
Miusé 12 | Van ban thong bao cap nhat thong tin trong ho so cong b6 du dicu kién tur

van vé k¥ thut trang thiét bi y té

Mau s 13.01

Bang ké khai gi4 trang thiét b y té

Mau sb 13.01

Bang cdp nhat gid trang thiét bi y té

Mau sé 14 | Vin ban cong khai ndi dung va hinh thirc quang céo trang thiét bi y té
x  z Vin ban cong bd d6i véi nguyén lidu san xuét trang thiét bi y té, chat ngoai
Mau s6 15

kiém chira chat ma ty va tién chat




Mau s6 01
TEN CO SO SAN XUAT  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 14p - Tw do - Hanh phuc
SO v, ... ngay.... thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

Pi didu kién san xuit trang thiét bi y té

Kinh gui: ............. 2 e,
1. Tén co s& san xuit:
MA SO TUE: oottt
Dia chi tru so: ........ SRR PR
Dia chi san XUAt: w...ooveveveeeeeen. b Tinh: oo
Diénthoai: ..cccoooveeeiiiiiiiiiiiec Faxo o
Email: .....ccoooiiiii, Website (néu co): ..............

2. Ngudi dai dién hop phép cua co sd san xuat:

HoO VA tN: oo
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ...........
Dién thoai ¢b dinh: .......coocovveveeeen. Dién thoai di dong: ...........c.coeeeen....

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

Quy md du Kién

STT Tén trang thiéet bi y té (sén phém/niim)

DN [ —

! Pia danh

284 Y té tinh, thanh phé truc thudce trung wong noi co sd san xuét dat tru s&
3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

4 Néu trung v6i dia chi ding ky kinh doanh thi ghi “tai try s¢”



Cong bo co s& di dicu kién san xuit trang thiét bj y té
Ho so kém theo gom:

1. | Gidy chl'mg nhan dat tiéu chuin quan 1y chat luong ISO 13485 i

Tai liéu vé hé thong theo ddi quan 1y qua trinh xuat, nhap, ton kho,
sirdung nguyén liéu la chat ma tly va tién chat, qua trinh xuét, nhap,
t6n kho trang thiét bi y té c6 chtra chat ma ty va tién chat va kho
bao quan

Co s6 cong bd du diéu kién san xuat trang thiét b y té cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xéc, hop phap va theo dung quy dinh.
Neéu c¢6 su gia mao, khong ding su that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi xtr ly theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién di cong bd trong qua trinh hoat dong ctia
CO sO.

3. Cap nhat céc thay ddi lién quan dén hd so cong bd du diéu kién san xuét theo
quy dinh.

Nguoi dai dién hep phap cia co'sé
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdac nhan bang ddu hodc chir ky so



Miu s6 02.01
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
SO e e, ngay....... théng........ nam 20...
] VAN BAN CONGBO
Tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y teé thudc loai A
Kinh gui: ............. 2 e
1. TEN CO SO CONE DO vt eee e
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: ..................
Dia chi: ...... 3 et et
Dién thoai ¢ dinh: .. ceoveveeeeeeeeeeee e FAXE o e,
EMail: oo e e

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HO VA t€11: e e e e e e
S6 CMND/Pinh danh/H6 chiéu: ....... ngay cap: ......... noi CAp: ..........
Dién thoai cb dinh: .....ooovveeeeeen Dién thoai di dong: ........cccvvevveennnen.

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

TN trang thiCt DI ¥ 181 ....o.oveeieeeeeeeeeeeeeeeee et
TEN thUONZ MAL: c.eeieiiieiee e
Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢é): .................
CRUNG 10@1: et e e e b e e
ME SAN PRAM (U CO): v
QUY CACH AONEG GOL (U CO): oo
Muc Gich SU AUNE: ...ooiiiiice e
TN CO SO SAN KUAL: ..o ee e ee e et eseee e eeee e eeere e
Dia Chi CO SO SAN XUAL: ovreeeeeeeee e s e ee e ee e e,

Ti8U CHUAN AP AUNE: ovovveeeeeeeee e

! Dia danh
2S86'Y te tinh, thanh pho truc thudc trung wong noi co s¢ dit tru s¢
3 Ghi theo dia chi trén gidy chirg nhan ding ky kinh doanh



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

Tén chit ma tuy, tién chat: ........coooeviein.. Tén khoa hoc: ...............
MaA thONG tiN CAS: .ottt e et eaae e srae e
Néng do, ham luong chét ma tuy, HHEN ChAL: v,

Tong ham luong chét ma thy, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:

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

TEN Chtl SO RTIU: oo e
Dia chi chl SO hTU: ..ooooiiiiiii e
6. Thong tin vé co s bao hanh (néu cé):

I CO SO ottt e e e e e e e e e e et ee e e e e e et e e e e e e e e e ans

Dién thoai ¢b dinh: .....ooovveeeeen Dién thoai di dong: .......ccccvvevrennneen.

7. S0 cong bo du di€u kién san xuat doi véi trang thi€t bi y té san xuat
ETOMIEZ TIUEGIC 1t ettt e e e ee ettt et e e e ee ettt e e e e e eeteaeetn e e eeeeaeaeeesean s eneeaeaaes

Cong bo tiéu chuin 4ap dung ciia trang thiét bi y té loai A

Hb so kém theo gom:

1. | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luong ISO 13485 | o

2. | Gidy uy quyén ctia chii s¢ hitu trang thiét bi y té O
3. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh 0
4. | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét | o

5 Tai liéu k¥ thuat mé ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cua trang
"~ | thiét bi y t€ do chu s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

Tai liéu k§ thuft bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat
liéu, vé an toan cua san pham quy trinh san xuat cac bao cao
6. nghién ctu 1am sang va tién 1am sang bao gém bao cdo do 6n | o
dinh ddi voi thude thi, chit hiéu chuan, vat liéu kiém soét in
Vitro.

7. | Ban tiéu chuan ma cht s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung | ©

8. | Gidy chtrng nhan hop chuan O




10

Doi voi trang thiét bi y té san xudt trong nude: két qua danh gia
cac thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong sd khac do co sé du
diéu kién theo quy dinh cta phép luat vé dénh gia su phu hop
cap hodc Gidy ching nhan danh gia chat lugng do co quan ¢o
tham quyén ctia Viét Nam cip ddi voi trang thiét bi y t& chan
dodn in vitro

10.

Tai liéu hudng dan s dung cua trang thiét bi y té bang tiéng
Viét; doi voi trang thiét bi y t€ nhap khau kém theo ban goc bang
tiéng Anh do chu sé hiru trang thiét bi y t€ ban hanh

11.

MAu nhin trang thiét bi y té

12.

Gidy chtmg nhn luu hanh ty do ddi véi trang thiét bi y té nhap
khau

Co s& cong bo ti€u chuan ap dung cam keét:

1. Noi dung thong tin cong b 1a chinh xac, hop phép va theo diing quy dinh.
Neéu co6 su gia mao, khong ding sy 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 dung hd so da cong bo.

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén ho so cong bd tiéu chuin 4p dung theo
quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co'sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so
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Mau s6 02.02

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

SO i, oo, ngay...... thang........ nam 20...

] VAN BAN CONGBO
Tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thuoc loai B

Kinh gui: ............. 2 e,

1. TEN CO SO CONE DO oo eee e
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: ..................
Dia chi: ...... 3 ettt et

Dién thoai ¢ dinh: .. coveveeeeeeeeeee e FAXE o e,

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HO VA €117 e e e e e e e e
S6 CMND/Pinh danh/H6 chiéu: ....... ngay cap: ......... noi CAp: ..........
Dién thoai ¢b dinh: ...ooovvveen. Dién thoai di dong: .........cccvveuverennnen.

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

TN trang thit DI Y 1 ....oo.veoeeeeeeeeeeeeee et
TEN thUrONZ MAL: ..eeiiiieeeeecie e e e
Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢é): .................
CRhUNG 10@1: ettt e
ME SAN PRAM (U CO): v
QUY CACH AONEG ZOL (U CO): oo
Muc Gich ST AUNG: ...oviiiiiceeee e
TN CO SO SAN XUAL .o eeee e eeee e ees e e eeenees
Dia Chi CO SO SAN XUAL: ovreeeeeeeeeeeee e s e ee e e e ee e eenen.

TI8U CHUAN AP AUNE: oo e

! Dia danh
2S86'Y te tinh, thanh pho truc thudc trung wong noi co s¢ dit tru s¢
3 Ghi theo dia chi trén gidy chirg nhan ding ky kinh doanh
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4. B6i v6i trang thiét bi y té chita chat ma tay, tién chat:

Tén chit ma tuy, tién chat: ............... Tén khoahoc: .................
MaA thONG tiN CAS: oottt e e abe e srae e
Néng do, ham luong chét ma tuy, 80 ChAL v,

Tong ham luong chéat ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:

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

TEN Chll SO RTIU: .ooiiie e e
Dia chi chl SO hTU: ..ooooiiiiiii e
6. Thong tin vé co s bao hanh (néu cé):

I CO SO ottt e e e e e e e e e e et ee e e e e e et e e e e e e e e e ans

Dién thoai ¢b dinh: .....ooovveeeeen Dién thoai di dong: .......ccccvvevrennneen.

7. SO cong bo du diéu kién san xuat doi vdi trang thiét bi y t€ san xuat
10 00) 17 111 {0 PRSP SPRPSPRPPN

Cong bo tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té loai B

Hb so kém theo gom:

1. | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan Iy chat lugng ISO 13485 | o

2. | Gidy uy quyén ctia chii s¢ hitu trang thiét bi y té O
3. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh 0
4. | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét | o

5 Tai liéu k¥ thuat mé ta chirc ning, thong sd k¥ thuat cua trang
"~ | thiét bi y t€ do chu s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

Tai liéu k§ thuft bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat
liéu, vé an toan cua san pham quy trinh san xuat cac bao cao
6. | nghién ciru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao cao d6 6n | O
dinh ddi véi thube thir, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat in
Vitro.

7. | Ban tiéu chuan ma cht s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung | ©

8. | Gidy chtrng nhan hop chuan O
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Doi vai trang thiét bi y té san xudt trong nude: két qua danh gia
cac thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong sd khac do co sé du
diéu kién theo quy dinh cta phép luat vé dénh gia su phu hop
cap hodc Gidy ching nhan danh gia chat lugng do co quan ¢o
tham quyén ctia Viét Nam cap d6i v6i trang thiét bj y té chan
dodn in vitro

10.

Tai liéu hudng dan s dung cua trang thiét bi y té bang tiéng
Viét; doi voi trang thiét bi y t€ nhap khau kém theo ban goc bang
tiéng Anh do chu sé hiru trang thiét bi y t€ ban hanh

11.

Mau nhin trang thiét bi y té

12.

Gidy chimg nhan lwu hanh ty do déi véi trang thiét b y té nhp
khau

Co s& cong bo ti€u chuan ap dung cam keét:

1. Noi dung thong tin cong b 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh.
Neéu co6 su gia mao, khong ding sy 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 dung hd so da cong bo.

3. Cép nhat cac thay d6i lién quan dén ho so cong bd tiéu chuan ap dung theo
quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cua co s
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so
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Maiu s6 03.01

TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

SO it e, ngay.... thang........ nam 20...

, , VAN BAN BE NGHI'
Cap mai s0 luu hanh trang thiét bi y té thugc loai C, D
¢6 quy chuan ky thuat quoc gia

Kinh giri: B6 Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

1. Ten cO SO AANG KY: et
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: .................

Dién thoai: .....cccoovveiiiiiiieieee Fax: oo
Email: oo e e
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HO VA TEN: oo e e
S6 CMND/Pinh dant/Hb chiéu: ........... ngly cip: ............ noi cip: ...
Dién thoai cb dinh: ...ovovoveeeee. Dién thoai di dong: ........cccvvevveennnennn.
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

TN trang thibt DIy 1E: ...ooiueieeoeeeeeeeeeeee e e
TEN thUroNZ MAL: c..oooiviiiciecie e e
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd): ...............
CRhUNG 10@1: ettt et aa e e
ME SAN PRAM (O CO): cvveeeeeeeeeeeee e ee e
QUY CACH AONEG GOL (U CO) oo
Loai trang thiCt DI ¥ 18: ....oviveeeeeeeee e e e e e
Muc Gich SU dUNG: ....ooiieiieeeece e
TN CO SO SAN XUAL ..o ee e eeee e e ee e eeseeee e eeenees
Dia Chi CO SO SAN XUAL: vt ee e eee et ee e eeean.
4. Thong tin vé cht s¢ hitu trang thiét bi y té:

TEN Chll SO RTIU: .ooeeiie e
Dia chi chil SO RTU: ..oooiiiiiiceeeee e
5. Théng tin vé co so bao hanh (néu cd):

TR CO SO eeieiiiiie ettt ettt ettt ettt e e e st e e e bt e e e ettt aeentaeesesnnbeennneeees
3D 1 TEe] o) TR

! Dia danh )
2 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhn ding ky kinh doanh
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Dién thoai cb dinh: ...ooovvveveeeen. Dién thoai di dong: ........cccvveevvenneen.
6. SO cong bo du diéu kién san xuat doi voi trang thiét bi y t€ san xuat
1 00) 11 111 {0 [PPSR PUUPPRPRPINt

Ho so kém theo gom:

1. |Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luong ISO 13485 m
2. |Gidy uy quyén ctia chu s hitu trang thiét bj y té i
3. |Gidy xéac nhan du diéu kién bao hanh 0
4. |Gidy luu hanh d6i véi trang thiét bi y t& nhap khau 0
5. |Ho so CSDT 0
6. |Gidy chirng nhan hop quy m
7. | Tai lidu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét O

Tai lidu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong sd k¥ thuét cua trang thiét bi y

8- 1€ do chii s6 hitu trang thiét bi y t¢ ban hanh i
Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vt liéu, vé
g, |an toan cia san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham .

cac bao cao nghién ciru 1am sang va tién 14m sang bao gdm bao cdo d6 on
dinh d6i véi thuoc thir, chat hi¢u chuan, vat ligu kiém soat in vitro.

Tai liéu huong dan sir dung cua trang thiét b y té bang tleng Viét; doi voi
10. |trang thiét b y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chusd | O
hitu trang thiét bi y té ban hanh

11. |Mau nhan trang thiét bj y té m

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

1. Noi dung thong tin dang ky Iuu hanh la chinh xac, hop phap va theo ding
quy dinh. Néu c6 su gia mao, khong ding su that co s¢ xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xur Iy theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung ho so dang ky
luu hanh.

3. Cap nhat cac thay di lién quan dén ho so dang ky Iuu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co'sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chit ky so
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MAiu 6 03.02

TEN COSOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

SO it e, ngay.... thang........ nam 20...

, , VAN BAN BE NGHI'
Cap mai s0 luu hanh trang thiét bi y té thugc loai C, D
la phwong tién do phai phé duyét mau

Kinh giri: B6 Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té).

1. TEN cO SO QANG K2 v
M3 s6 thué hodc S gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................
Dia chi:........ 2 ettt ettt et eas
Dién thoai: .......coovveviiiiiiiiiiiiiii e Fax: oo
EMaL: oot e st

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HO VA t€11: e e e e e e e e e
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngdy cap: ...... 00T CAP: eovoeeeeenn.
Dién thoai cb dinh: ..ooovevvveeeen. Dién thoai di dong: ........cccvvevveeenneenn,
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

TN trang thiCt DI Y 1 ..ot
TEN thUrONZ MAL: ...eeiiviiiciecie e e e e
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd): ................
CRUNG 10@1: ettt e r e e
ME SAN PRAM (O CO): cvoveeeeeeeeeeeeee e
QUY CACH AONEG ZOL (U CO): oo
Loai trang thiSt DI ¥ 18: ....oviueeeeeeeeeeee oo e ee e
Muc Gich ST dUNE: ...ooiiiiiceeeee e
TEN CO SO SAN XUAL: ..o ees e
Dia Chi CO SO SAN XUAL: vttt ee e e eee e e e e,
4. Thong tin vé cht s hiru trang thiét bi y té:

TEN Chtl SO RTIU: oo e

! Dia danh )
2 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhn ding ky kinh doanh
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Dia chi chil SO T ..ooooiii e
5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cé):

TN CO SO it e e e e e e e e e e e et a e e e e e e saaaeeaeeeeeasraeeeeas
DA Chi: oot
Dién thoai cb dinh: ...ooovovveeeeen Dién thoai di dong: ........cccvvevveennennn.
6. S cong bd du didu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y t& san xuat

1 00) 1 Ve 111 (0[PSR P R PUUPPRPPPINt

Ho so kém theo gdm:

1. |Gidy ching nhan dat tiéu chudn quan 1y chat luong ISO 13485 m
2. |Gidy y quyén ctia cha s hitu trang thiét bi y té m
3. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh 0
4. |Gidy luu hanh d6i véi trang thiét bi y té nhap khau O
5. |Hoso CSDT O
6. |Quyét dinh phé duyét miu O
7. |Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét 0

g Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong s6 ky thuat cua trang thiét bi 'y
___|t€ do chu s¢ hitu trang thi€t bi y t€ ban hanh

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai li¢u vé nguyén vat licu, vé
an toan cua san pham, quy trinh san xuit va klem soat chat lugng san
9.  |pham, cac bao cao nghlen clru 1am sang va tién 14m sang bao gém béo | o
c40 d6 6n dinh ddi véi thude thir, chat hiéu chuan, vat lidu kiém soat in
vitro.

Tai liéu hudng dan sir dung cta trang thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i
10. |véi trang thiét bi y t€ nhap khau kém theo ban goc bang tiéng Anh do | O
chu sé hiru trang thiét bi y t€ ban hanh

11. [Mau nhén trang thiét bi y té O

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

1. N6i dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xéac, hop phap va theo dung
quy dinh. Néu c6 su gia mao, khong ding su that co sé xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xur Iy theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao d¢am chat lwong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so dang ky
luu hanh.

3. Cép nhat cac thay doi lién quan dén ho so dang ky Iuu hanh theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé¢
(K tén, ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chir ky sé



18

Mau s6 03.03

TEN COSOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic

SO it i, ngay.... thang........ nam 20...

, , VAN BAN PE NGHI'
Cap mai so luu hanh trang thiét bi y té thugc loai C, D
thudc trwong hop cap nhanh

Kinh gtri: Bo Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

1. TEn co SO QANG KY: ..\ oot
M3 s6 thué hodc S gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................
DA G2t et
Dién thoai: .......coovveviiiiiiiiiiicii e Fax: oo
Email: .o

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HO VA €117 e e e e e e e e
S6 CMND/Pinh dant/Hb chiéu: ....... ngdy cap: ...... 00T CAP: eovoeeeeenn.
Dién thoai cb dinh: ...o.ooovveeeeeen Dién thoai di dong: ........cccvvevveennnnnn.
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

TN trang thibt DIy 1&: ..oooiueieeoeeeeeeeeeeee e
TEN thUrONZ MAL: c..ooeiiviiiiecie e e
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cé): ...............
CRUNEZ 10@1: oeviiiiiieiceee ettt e ae e ee e r e e e
ME SAN PRAM (U CO): cvoveeeeeeeeeeee e
QUY CACH AONEG ZOL (U CO): oo
L0ai trang thilt DI ¥ 18: ....v.eieeeeeeeeeeeee et
Muc dich ST dUNG: ...oviieieee e e
TEN CO SO SAN XUAL: ..o e
Dia Chi CO SO SAN XUAL: vttt et ee e eee e e eeeen.
4. Thong tin vé chi s¢ hitu trang thiét bi y té:

! Dia danh )
2 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhn ding ky kinh doanh
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TEN Chll SO RTIU: .eoiiiie e
Dia chi chil SO T ..ooooiii e
5. Thong tin vé co so bao hanh (néu cé):

TR CO SO iiiiiiiiie ettt ettt e ettt e e e et e e e bt e e s sttt eeeataeeeesenbe e nneeees
DA Chit oo
Dién thoai cb dinh: ...ooovovveeeeen Dién thoai di dong: ........cccvvevvvennnenn.
6. Thong tin luu hanh cua trang thiét bj y té :

= SO RIEU VAN DAL oo e,
= TEN O CITIC CAP: v ee e ee e
S INEAY CAP: oo e
= NEAY D&t HIBU TUCT oo
7. Sb cong bd du didu kién san xuét ddi voi trang thiét bi y té san xuat

ETONIE TIUIGIC: ceeiiiiiiiitieeeeeee e teetee e e e eeeete et eeeeaeeeeeeestnaeeeaeseseeesesnaaaaaeaeeess

Ho so kém theo gdm:

Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng ISO 13485

1. |
2. |Gidy uy quyén cta cha s hitu trang thiét bi y té i
3. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh O
4. |Gidy luu hanh d6i véi trang thiét bi y t€ nhap khau O
5. |Hoso CSDT 0
6 Gidy chu’ng nhan danh gié’chét luc:)’ng flo co quan c6 thim quyén ciia Viét q
" |Nam cap d6i voi trang thiét bi y t€ chan doan in vitro
7. |Tai liéu mo ta tom tit k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét O
8. T’E‘li liéu k¥ thuat mo ta Chl:l’C néng,, thong s6 ki thuét cua trang thiét bi y q
té do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, vé
an toan cla san pham, quy trinh san xudt va kiém soat chat luong san
9. |pham, cac bdo cdo nghién ctru 1dm sang va tién 14m sang bao gdm bao | O
c4o do on dinh doi v6i thudc thir, chét hi¢u chuan, vat liéu kiem soat in
vitro.
Tai liéu hudng dan str dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; ddi véi
10. |trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chii s¢ | O
hitu trang thiét bi y té ban hanh
11. |MAu nhan trang thiét bi y té i




20

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

1. No1 dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hop phap va theo dung
quy dinh. Néu c6 su gia mao, khong ding su that co sé xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xur Iy theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung ho so ding ky
luu hanh.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodac chir ky so



21

MAiu s6 03.04

TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

SO it e, ngay.... thang........ nam 20...

, , VAN BAN BE NGHI'
Cap mai s0 luu hanh trang thiét bi y té thugc loai C, D
thugc trwong hop cap khan cap

Kinh giri: B6 Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té).

1. TEN cO SO QANG K2 oevviiieieieeeeeeee et
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: ..................
Dia chi:........ 2 et e
Dién thoai: .......coovveviiiiiiiiiieiii Fax: oo
EMail: oo e e e e

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HO VA €117 e e e e e e e
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngdy cap: ...... 00T CAP: eovoeeeeenn.
Dién thoai ¢b dinh: ...ovevveeeeeen. Dién thoai di dong: .........cccvvevverenneen.

3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

TN trang thibt DI y 1&: ...o.oiueieeoeeeeeeeeeeee e e
TEN thUrONZ MAL: ..eiiiiiieceecie e e
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd): ...............
CRUNG 10@1: et et ra e e
ME SAN PRAM (O CO) cvoreeeeeee e ee e
Quy CACH AONE ZO1 (NEU CO): oo
Loai trang thiCt DI ¥ 18: ....oviueeeeeeeee e e e ee e
Muc Gich SU dUNG: ....ooiieiieeeece e
TN CO SO SAN XUAL: ..o e ne s s

Dia Chi CO SO SAN XUAL: ...vvvveiiiiiiiiiiiieee et

! Dia danh )
2 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhn ding ky kinh doanh
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4. Thong tin vé chi s¢ hitu trang thiét bi y té:

TEN Chll SO RTIU: .eoeeiiie e
Dia chi chil SO RTU: ..oooiiiii e
5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cé):

Il CO SO ottt ee e e e e e e e e e et e e e e e e e eas

Dién thoai ¢ dinh: ........coeveeenee. Dién thoai di dONE: ....vveeeeeenn.

6. Thong tin luu hanh, cap str dung khan cap ddi VOl trang thlet biy té (truong
hop chuyen giao cong nghé hoic gia cong phai cung cap thong tin vé san pham duoc
chuyén giao hodc gia cong di luu hanh):

= SO RIEU VAN DA oo,
= TN 10 CHTIC CADP? et
S INZAY CADP? ettt
= NEAY D8t DHEU TUC: oo

- Puong dén tra ctru vé viée luu hanh, cho phép sir dung trang thiét bi y té:

7. S0 cong bo du di€u kién san xuat doi voi trang thiét bi y t€ san xuat
18 00 87 111 0o TP PP

Ho so kém theo gom:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan 1y chat luong ISO 13485 m
2. | Gidy uy quyén ctia cha s hitu trang thiét bi y té O
3. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh 0
4. Gidy luu hér}h hoeic, gidy phép str dung trong truong hop khan cap doi -
voéi trang thi€t bi y t€ nhap khau.
5. | Van ‘tgém cung cip thong tin vé dudng din tra ctru cua t6 chic dé nghi .
cap sO luu hanh
6. | HOso CSDT O
7. | Hop dong chuyén giao cong nghé O
8. | Hop dong gia cong O
9. | Gidy chirng nhan kiém dinh hodc danh gia chét lugng san pham O
10. | Tai liéu mo ta tom tit ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét 0
1. Tai liéu ky thuat mo ta Cl'll;l’C péng’, thong so ky thuat cua trang thict bi 'y o
té do chu s¢ hiru trang thi€t bi y t€ ban hanh




23

Tai liéu k¥ thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé
an toan cua san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san
12. | pham, cac bao cdo nghién ctru 1am sang va tién 14m sang bao gém bao | o
cao do on dinh di véi thude thir, chat hi¢u chuan, vat liéu kiém soét in
vitro.

Tai liéu hudng dan su dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; doi
13. | v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do | O
chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh

14. | MAu nhin trang thiét bi y té O

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

1. No1 dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hop phap va theo dung
quy dinh. Néu c6 su gid mao, khong ding su that co s¢ xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xur Iy theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so dang ky
luu hanh.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
(Ky ten, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chit ky so
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MAiu s6 03.05

TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

SO it e, ngay.... thang........ nam 20...

' ' VAN BAN PE NGHI
Cap m¢i so6 lwu hanh doi voi trang thiét bi y té khac thudce loai C, D

Kinh giri: B6 Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té).

1. Ten cO SO AANG KY: . et ottt e
M3 sb thué hodc S gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................

Dién thoai: ....ovvvvveeiiiiiiiiiiii Fax: .
Email: oo e e
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

|5 (o2 T 1<) s AN
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngly cap: ...... 001 CAP: oo
Dién thoai ¢b dinh: ..o.ovevvveeeeen. Dién thoai didong: .........cccvvevveeenneenn,
3. Trang thiét bi y t& dang ky luu hanh:

TN trang thit DI Y 1 ....oo.eeeoeeeeeeeeeeeeee et
TEN thUrONZ MAL: ..eeiiiiieeeeie e e
Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢é): .................
CRUNG 10@1: et et b e e
ME SAN PRAM (OU CO): cvoeeeeeeeee e
Quy CACh AONE ZO1 (NEU CO): oo
Loai trang thiCt DI ¥ 18: ....oviueeeeeeeeeee e e e e
Muc Gich ST AUNEZ: ....oviiiieiecce e e e
TN CO SO SAN XUAL: ..o ee e eeee e ee e e eeseeee e eeenees
Dia Chi CO SO SAN XUAL: vt e e e see e eeee e e eeeen.
4. Thong tin vé cht s¢ hitu trang thiét bi y té:

TEN Chtl SO RTIU: oo
Dia chi chil SO NI ..ooiiiiiie e
5. Théng tin vé co so bao hanh (néu cd):

TEN CO ST ettt et se et e e et eae e

! Dia danh )
2 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan ding ky kinh doanh
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DA Chi: oo e
Dién thoai cb dinh: ..oovevvveeeen. Dién thoai didong: .........cccvvevveeenneen.

6. S6 cong bd du diéu kién san xuat doi véi trang thiét bi y té san xuit trong
1110 (0 /USSP

Ho so kém theo gdm:

1. |Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 0
2. Gidy Uy quyén cuia chu so hitu trang thiét bi y té m
3. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh 0
4. |Gidy luu hanh d6i véi trang thiét bi y té nhap khau 0
5. |Hdéso CSDT 0
6. Két qua thAm dinh hd so CSDT m
7 Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan co tham quyén cta .

Viét Nam cip dbi voi trang thiét bi y t& chan doén in vitro

Ph1equ klem’ nghiém thanh phan, ham luong cac chat c6 hoat tinh Khu
8. kl}uén; Phiéu lghéo nghiépq danh gia hi¢u luc sinh hoc cia sé}n pham |
do6i véi hoa chat, ché pham chi ¢c6 mot muc dich 1a khir khuan.

9. Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét O

Tai liéu k¥ thuat mo ta chtic nang, thong sb k¥ thuat cua trang thiét bi y

1 . A 5 5 ~ < A . A \
0 teé do chu s¢ hiru trang thiét bi y t€ ban hanh 5
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat li€u, vé
11 |a toan cua san pham, quy trinh san xuat va ki€ém soat chat luong san o

pham, cac bao cdo nghién ctru 1am sang va tién ldm sang bao gom béo cdo
dd 6n dinh do6i vai thude thir, chat hi¢u chuan, vat liéu kiém soat in vitro.

Tai liéu hudng dan str dung cia trang thiét bi y te bang tleng Viét; d6i
12.  |véi trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do | O
chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh

13. |Mau nhan trang thiét bj y té m

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

1. Noi1 dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xé&c, hop phap va theo diung
quy dinh. Néu c¢6 su gia mao, khong ding su that co sé xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xur Iy theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung ho so diang ky
lIru hanh.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodc chit ky so
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MAiu s6 04

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tu do - Hanh phuc
SO: e, ngay....... thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

Pii didu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D

Kinh gui: ............. 2 s

LTI CO SOT ettt ettt ettt ettt et e e s e e s
ME SO UG ..o
DA ChTi e
Vin phong giao dich (16U €Ot ......veve e,
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HoO WV tN: o
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... NOi CAP: v
Dién thoai ¢6 dinh: ...o.oovvveveeeeeeeen. Dién thoai di dong: ...........ccoeveenn....
3. Can b k¥ thuét cta co s¢ mua ban*:

HoO WV tN: i
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... N1 CAP: <ovveve.
Trinh d§ chuy@n moOn: ... ..ot e

4. Danh muc trang thiét bi y té do co sé thyc hién mua ban:

! Pia danh

284 Y té tinh, thanh phé truc thudce trung wong noi co sd dat tru sé
3 Ghi theo dia chi trén gidy chig nhan dang ky kinh doanh

4 K& khai cu thé theo sé ngudi hién cé
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Cong bo dii diéu kién mua ban trang thiét b y té

Hb so kém theo gdm:

1. | Ban ké khai nhan su
2. | Ho so vé kho tang bao quan trang thiét bi y té

3. | Ho so vé phuong tién van chuyén trang thiét b y té

Gidy to ching minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan ly qua
4. | trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chtra chat ma tay, tién | O
chat

Co s6 cong bd du didu kién mua ban trang thiét b y té cam két:

1. Noi dung thong tin cong b6 1a chinh x4c, hop phap va theo ding quy dinh.
Neéu ¢6 su gia mao, khong ding su that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi xtr ly theo quy dinh cua phap luét.

2. Bao dam chét lwong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung quy dinh cta
phép luét.

3. Cap nhat cac thay déi lién quan dén ho so cong bd du diéu kién mua ban theo
quy dinh.

Nguoi dai dién hep phap cua co' s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chit ky so
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MAiu s6 05

Tén to chirc, ¢4 nhén CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
nhép khau Poc lap - Tu do - Hanh phuc
SO: L, ngay......thang.....nam 20......

VAN BAN DE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU
TRANG THIET BI Y TE

Kinh giri: BO Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

Tén t6 chire, ca nhan nhap KRAW oo,
M s6 thué hodic CMND/Dinh danh/HO chiéu: ........oooovvvverrivrrieneerinne.
Nguodi dai di€n hop phap: ....ooveeeieeeeee e
Dién thoat HEN NE: ...o.oooiiiiiiee e

Pé nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té theo danh muc sau:

R Chung Hang, Hang, Hang, Nudc « | Pon
Tén trang . e . , , A . So .
TT . v. .« | loal Ma | Nwécsan | Nwoe chu | phan phoi vi
thietbiyte | x £ 2y L luwgng | .
san pham xuat s6 hiru (néu co) tinh
1. Muc dich nhAP KNAUS ..o
2. D00 VI ST AUNE: e

3. T6 churc, cd nhan nhép khau cam két:

- Chju trach nhiém bao dam vé chét luong, chung loai, sb luong trang thiét bi y té
nhap khau.

- Bao dam str dung trang thiét bi y té dugc nhap khau theo theo diing muc dich.

Néu vi pham xin hoan toan chiju trach nhiém trudc phap luat.

T6 chirc, c4 nhan nhap khau
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodac chit ky so

! Dia danh
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MAiu s6 06

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

VAN BAN CONG BO
P diéu kién tw van vé ky thuit trang thiét bj y té

Kinh guri: Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

1. Ngudi thue hién tu van vé ki thuét trang thiét b y té:

|3 (oI TZ: R <) AT
S6 CMND/Dinh danh/H6 chiéu: ....... ngay cap: ......... noi Cap: ..........
DA ChI: ot e
Di¢n thoai di dong: ........ceeveeee. Email: ....ooooovvviiiiiiiiiiiiieeeee
Trinh dQ chuy€n MON: ......ocviiiiiiiiece e

2. Pham vi tu van:

Nhém trang thiét bj y té

TT Noi dung tw van thwe hién tw vAn

1 | Tu vén lap danh muc trang thiét bi y té

Tu van xay dung cau hinh, tinh nang k¥
thudt trang thiét b1 y té

Cong bo di diéu Kkién tw van vé ky thuit trang thiét bj y té

Ho so kém theo gom:

1. | Van bang, ching chi da qua dao tao ctia nguoi thyc hién tw van | o

2. | Ban x4c nhan thoi gian cong tac O

! Dia danh
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Toi cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh.
Néu ¢ su gid mao, khong dung sy that t61 xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s¢€ bi
xur 1y theo quy dinh cua phép luat.

2. Cép nhat céc thay doi lién quan dén ho so cong bd du diéu kién tu van vé ki

thuat trang thiét bi y té theo quy dinh.

Ngudi thuwe hién tw van
Ky tén (Ghi ho tén day du)
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‘ ] Mau s6 07
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

v, ngay...... thang........ nam 20....

o VAN BAN PE NGHI , ,
Cap giay chirng nhan lwu hanh tw do trang thiét bi y té

Kinh giri: B6 Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

1. Co so dé nghi cap gidy chting nhan Iuu hanh ty do:
| B NS s W oo A S N
1.2.Piachitrusd: .....cocovvvnennn... 2
1.3. Dién thoai: ...........cccounennnne FaX: oo
2. Chu s hitu trang thiét bi y té:
2. 1. Ten chl sO hltU: ... e
2.2, D1a Chi: oo,
3. Co s san xuét:
3.1. Co s6 san xuat 1:
= TEN CO SO SAN XUAL .. eeveeetee e
= DA ChT SAN XUAL: e e
3.2. Co s& san xut 2;
=T8N CO SO SAN XUAL: .. eeve et e,
= DA ChT SAN XUAL: oo
Dé dap tmg yéu cau ctia nude nhap khau, cong ty chung t6i dé nghi Bo Y té
cap gidy chimg nhan luu hanh tr do (CFS) ddi véi cac trang thiét bi y té sau:

Tén tran Chiin Ma sin
STT cprang e pham | SO lwu hanh Co s6 san xuat®
thiét biy té loai £
’ ‘ (néu co)
1
2
3

! Dia danh ’
2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén dang ky kinh doanh
4 Panh so co sé san xuat theo muc 3
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Co s& ding ky trang thiét bi y té cam két:

1. Cung cép diy du thanh phﬁq hé so va ndi dung thong tin hd so cap gidy
chimg nhén luu hanh tu do trang thi€t bi y t€ 1a chinh xac, hop phap va theo ding
quy dinh. Néu c6 su gia mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xur phat theo quy dinh cta phap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién dd cong bd trong qua trinh san xuat.
Ngwoi dai dién hop phap caa co sé

(K tén, ghi ho tén day dii, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so
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MAiu s6 08

CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

............. ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT

Thong tin trong ho so cong bo di diéu kién sin xuit trang thiét bj y té

Cdp nhdt lan:...... ... ...
Kinh gui: ............
1.S6cong bd: ..oevveeeeieeei NEgay: oo
2. Thong tin cap nhat:
STT Noi dung di cong bod Noi dung cip nhit

3. Tai liéu lién quan: ..................

Co s& xin cam két:

Chép hanh nghiém chinh cdc quy dinh cia phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudc phép luat vé tinh chinh x4c ctia ndi dung hd so
cap nhat.

Nguoi dai dién hgp phap cua co' so
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hoac chir ky so

! Pia danh.
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MAiu s6 09

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

............. ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Thong tin trong hd so' cdong b tiéu chuin ap dung
ciia trang thiét biy té thudc loai A, B
Cdp nhat lan:............

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

1. S6 cong bd tiéu chuan ap dung: .......... Ngay: .........
2. Thong tin cap nhat:

STT Noi dung da cong bo Noi dung cap nhat

3. Tai liéu lién quan: ..................

Co sé xin cam két:

Chap hanh nghiém chinh cac quy dinh cta phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac cta ndi dung ho so
cap nhat.

Nguoi dai dién hgp phap cua co' sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so

! Pia danh.
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MAiu s6 10

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

............. ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Thong tin trong hd so ding ky lwu hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D
Cdp nhdt lan: .. ...
Kinh giri: Bo Y té

1.S6 luu hanh: .......... ... NEAY CAP: weveeveeeennn..
2. Thong tin cap nhat:

STT Noi dung da cip Noi dung cap nhat

3. Tai liéu lién quan: ..................

Co sé xin cam két:

Chap hanh nghiém chinh cac quy dinh cta phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudc phap ludt vé tinh chinh xac cta ndi dung hd so
cap nhat.

Nguoi dai dién hgp phap cua co' sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky so

! Pia danh.
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Maiu s6 11

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

............. ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Théng tin trong hd so' cong bo di diéu kién mua ban
trang thiét bi y té thudc loai B, C, D
Cap nhat lan: ... ...

Kinh giri: S6 Y té ...

1.S6¢cong bod: ..ovvveeenn Ngay: ..o,
2. Thong tin cap nhat:

STT Noi dung da cong bd Noi dung cap nhat

3. Tai liéu lién quan: ..................

Co s& xin cam két:

Chap hanh nghiém chinh cac quy dinh cta phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudc phép luat vé tinh chinh x4c ctia ndi dung hd so
cap nhat.

Nguoi dai dién hop phap caa co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hoac chir ky so

! Pia danh.
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MAiu s6 12

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

............. ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Thong tin trong hd so cong bo da diéu kién
tw van vé ky thuit trang thiét bi y té
Cap nhat lan: ... ...

Kinh giri: B6 Y té

1.S6 cong bo: .......... Ngay: .........
2. Thong tin cap nhat:

STT Noi dung da cong bo Noi dung cap nhat

3. Tai liéu lién quan: ..................

Téi xin cam két:

Chap hanh nghiém chinh cac quy dinh cta phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudc phép luat vé tinh chinh x4c ctia ndi dung hd so
cap nhat.

Ngwoi thue hién tw vay
(Ky tén, ghi ho tén day du)

! Pia danh.



TEN CO SO KE KHAI

V/v bang ké khai gi4 trang thiét bi y té
Iuu hanh tai Viét Nam
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CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM

Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

BANG KE KHAI GIA TRANG THIET BI Y TE
Kinh giri: B6 Y té

Maiu s6 13.01

Tén trang
thiét biy
te’

Ching
loai

Ma san
pham
(néu co)

Hang/nuéc
chi sé hiru

Hang/nuéc

san xuat

S0 luu hanh
trang thiét bi
y té

Quy
cach
dong goil

Pon vi
tinh

Gi4 nhap khau
hoic chi phi san
xuat 3

Théng tin

ciu thanh

gia trang

thiét biy
té*

Gia ban
buon dy
kién®

Gia ban 1¢
du kién
(Néu co)

Théng tin chi phi khic (néu cd)

kién,
phu kién

Linh (Bdo hanh,|Pao tao

bao
duong,
bao tri

Khac

1. Cac tai liéu khac kém theo (néu c6):

Co so cam két va chiu trach nhiém trude phap luét vé tinh chinh xé4c cta cac thong tin da ké khai.
Ngwoi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chuc danh)

! Pia danh

2 Tén trang thiét bi y t& ghi theo thong tin trén sé luu hanh

3 Ghi chui:
- Ty gia ngoai t&: ... ngay .../.../.....
- Gia v6n nhap khau dbi v6i trang thiét bi y t& nhap khiu hoic chi phi san xuét déi voi trang thiét bi y té san xuét trong nuéc dugc tinh theo ddng tién Viét Nam

4 Cung cip day du thong tin vé& cAu hinh, tinh ning k¥ thuat, cac phu kién, phan mém va cac dich vu kém theo dd bao gdm trong gia ké khai cua trang thiét b y té

5 Gia trang thiét bi y té dugc tinh theo ddng tién Viét Nam.

Xdc nhan bang dau hodc chit ky so
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Miu s6 13.02
TEN CO SO KE KHAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sb: ........ L L , ngay ... thang ....... nam ... .....
V/v bang cap nhat gia trang thiét bi y t&€ luu hanh tai
Viét Nam
BANG CAP NHAT GIA TRANG THIET BI Y TE
Kinh guri: BO Y té.
Gia nhip khiu hoic chi phi sin xuit Gi ban budn, gia ban 1é du kién
] ) Pi ké khai Cép nhit Ty 1¢ thay ddi (%)
S6 ké khai® | Da ké khai Cép nhit Ty 1§ thay dbi (%)
Ban buén Ban 1é Ban buén Ban 1é Ban buén Ban 1é

Ly do thay d6i gia: ........ P TI
Va tai liéu chimg minh (néu co).

Co s& cam két va chiju trach nhiém trudce phap luat vé tinh chinh x4c cta céc thong tin da ké khai.
Ngwoi dai dién hgp phap caa co sé
(K tén, ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhén bang dau hodc chiv ky sé

! Dia danh
2 S0 vin ban da ké khai trude do
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MAu s6 14

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lap - Tu do - Hanh phuc
SO: i el ngay..... thang........ nam 20...
VAN BAN CONG KHAI

Noi dung va hinh thirc dw kién quang cdo trang thiét bi y té

Kinh gui: Bo Y té
1. Tén c0 $O? CONEG KNAL: ...vovvieeveeeeeceeeeeeee e
ME SO HHUE: ...,
DA ChIieceiii e
Diénthoal: .....cooovvvvviiii e FaXo o,
EMail: cooooveeeeeeeeeeeeeceeeeeeceieee e e Website (néu c0): ...
2. Nguoi dai dién hop phép cuia co so:
|5 (oI TZ <) o LA
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ..........
Dién thoai ¢b dinh: ....oevveeeeeen. bién thoai di dong: ......ccoeeeveeeeennnnn,
3. Thong tin vé trang thiét bi y t& du kién quang cao:
= Ten trang thit DI Y t8: ..o,
e O 111127 (0T TS
= M SAN PRAM (U CO) oo,
= HANE SAN XUAL: oo ee e
= NUGC SAN XUAL oot
= SO TUURANN: s
- Tinh nang, tAC dUNZ © ....oooiviiiiieieeee e
- Tén, dia chi cta chu s& hitu s6 luu hanh trang thiét bi yté : ...........
- Canh bao lién quan dén stic khoe nguoi sir dung, didu kién bao quéan (néu co):
~ Chuing t61 cong khai ndi dung va hinh thire du kién quang céo d6i véi trang thiét bi
y t€ nhu sau:

No6i dung duy kién quang céo:

! Pia danh
2 Chu so hitu s6 Ivu hanh trang thiét bi y t& hoic t6 chirc dugc chu sé hitu s6 Iru hanh trang thiét bi y té uy quyén
bang van ban



41

Hinh thirc du kién quang cdo:

Co sO cam két:

1. Noi dung thong tin cong khai la chinh xéac, hop phap va theo ding quy dinh.
Neéu co6 su gia mao, khong ding su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi xtr Iy theo quy dinh cua phap luét.

2. Bao dam n61 dung quang cao phu hop voi ban néi dung du klen quang cao da
cong khai va hd so cong bb tiéu chuan ap dung dbi véi trang thiét bi y té thudc loai A,
B hoic hd so ding ky luu hanh ddi véi trang thiét bi y té thudc loai C, D.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hoac chir ky so
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MAu s6 15

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phic
SOt i e, ngay..... thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

Poi v6i nguyén lidu san xuat trang thiét bi y té, chit ngoai kiém

chira chat ma tuy va tién chat

Kinh guri: Bo Y té

1. TEN CO SO CONZ DO: evvieeiieeeie ettt et ettt te e saeeete e et aeesreeenneeennes

ML SO TNUE: .ottt e e e e e e e e e e ee e e e e e e aaae e e e e eees

Vin phong giao dich (18U CO): w....vveeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

Ho VA I8N o
S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... NO1 CAP: «evvveeennnnn .
Dién thoai ¢ dinh: .....ooovveveeeeeeeeenn. Dién thoai di dong: ...........cocoveennn...

3. Thong tin vé nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té, chat ngoai kiém chtra chat
ma tuy va tién chat:

CRUNGZ L0Q1: ceeviiiiiie ettt e e e se e e aae e sasaesseenseeen
ME SAN PRAM (TU CO): oot eeeee e
QUY CACh AONG GOL (MU CO): eoveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e e
MUC GICh ST AUNE: ...oeiiiiiicieee ettt ee e e eas e eereaes
T18U CHUAN AP AUNE: v ee e
TN CO ST SAIL KUAL: et eeee et eeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeseeeeseeeseeeeeeeeeseesssees
DA CHI CO SO SAN XUAL: et e e see e ee e et ee e e eseeeenene
TN ChUL SO NITU: ..o e e e e e e e e eeaeee e

Dia chi chil SO NTU: ..o,

! Pia danh )
2 Ghi theo dia chi trén giay ching nhan dang ky kinh doanh
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4. Thong tin vé chat ma tay, tién chat trong nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té,
chat ngoai kiém:

Tén chat ma thy, tHEN CHAL: .. co..o.ovieoeeeeeeeee e e
TEN KNOA NOC:.. oo et e e
IMA CAS: ettt ettt e ettt ettt s ae et esa s e e eae et enee
NONE A0, BAM TEOIE: ..ottt e
Téng ham luong trong mot don vi dong g6i Nhd NhAL: ...

Cong bo ddi véi nguyén lidu sin xuat trang thiét bi y té, chit ngoai kiém
chira chat ma tuy va tién chat

Hb so kém theo gdm:

1. | Gidy chtrng nhin quan Iy chat luong
2. | Tai li¢u k¥ thuat

Co s¢ cong bo cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 14 chinh xé4c, hop phép va theo diing quy dinh.
Néu ¢6 su gid mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s¢€
bi xtr Iy theo quy dinh cua phap luét.

2. Bao dam chit luong nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té, chat ngoai kiém
chtra ma tly va tién chat; sir dung dung muc dich, dam bao thyc hién theo dung quy
dinh cua phap luat.

Nguoi dai dién hep phap cia co' s6
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdan bang ddu hodc chir ky so
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) _ PhulucIl
, MAU BAN KE KHAI NHAN SU ’
(Kem theo Thong tw so 19 /2021/TT-BYT ngay 16thang 11 nam 2021 cua B¢ truong Bo Y té)

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

....... I...., ngay.....thang......nam 20.....
BAN KE KHAI NHAN SU
T CO SO ettt ettt et e ettt e et e et e te e ate e ettt et te e bt ee e be e te e e at e e e ehbe e ekt e e ea bt e e eabe e bt e antee e nt e et teenbe e e nbenbe et e e e eteeeseeeenneeas
D 3 F o1 1} AU
Qua trinh cong t."}c tll'ongA, Iinh vue Qui trinh déo tao
. trang thiét bj y te
Chikc Trinh d§ N
TT | Hovatén vu chuyén Don vi Thoi Vi tri Cong viéc | Tén co |Chuyén | Vin bang | Hinh Thoi
: mon cong gian dam chinh dwgc | sé'dao | nganh | chingchi, | thirc gian
tac cong tic | nhiém giao tao daotao | trinhdd | daotao | dao tao
1
2
3

Nguoi dai dién hop phap cia co'sé
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddau hodac chir ky so

! Pia danh.
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Phu luc I1I
MAU XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC
(Kém theo Théng trsé 19 /2021/TT-BYT
ngay 16thdang 11 ndm 2021 cia Bé trudng Bo Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC

TEN tO1 LA oottt sttt
SINN DAY ...ttt e et e et e e et e e e be e benaee e e
S6 CMND/Pinh danh/H chiéu: ....... ngay cip: ......... 001 CAP: covoveeen.

Kinh dé nghi Quy co quan x&c nhan céc ndi dung sau:

To1 da (hodc dang) 1am VIEC tal: ...oecveveecieeiie e e
Thoi gian lam viéc: tir ngay ...... [eii... [eii... dénngdy ....../oeoif e,
Vitri GAmM NhICIM: ...ooiiiiiiiiii e
Cong viec chinh AUQC ZIA0: ....oiiiviiieiieciieeeeee e e

Kinh mong nhan dugc su quan tam giup do ctia Quy Co quan.
To1 xin tran trong cam on!

vl gAY ... ...thang.....ndm 20........ . '
XAC NHAN CUA‘CO’ QUAN, bON VI NGUOI VIET PON
NOI LAM VIEC (ky, ghi ré ho tén)

(ky, ghi ho tén, xdc nhdn)

L Tén co quan, don vi noi lam viéc.
2 Pia danh
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Phu luc IV

MAU THONG TIN HO SO CONG BO, GIAY CHUNG NHAN,
GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE

(Kém theo Théng tws619 /2021/TT-BYT
ngay 16thang 11 nam 2021 ciia B truong B Y té)

Mau s6 01

Mau thong tin hd so cong bd du didu kién san xuat trang thiét
biy té

Mau s6 02.01

Mau thong tin hd so cong bd tiéu chudn ap dung cta trang thiét
biy té thudc loai A

Mau s 02.02

Mau thong tin hd so cong b tiéu chuan dp dung ctia trang thiét
biy té thudc loai B

Mau s6 03 | Gidy chimg nhan dang ky luu hanh trang thiét bi y té thudc loai
C,D

Méu s6 04 | MAu thong tin ho so cong bo dii dicu kién mua ban trang thiét
biy té thudc loai B, C, D

Mau s6 05 | Gidy phép nhap khau trang thiét b y té

Mau s6 06 | Mau thong tin h§ so cong bd du diéu kién tu van vé ky thuat
trang thiét bi y té

Mau s6 07 | Gidy ching nhan luu hanh tu do trang thiét bi y té

Miu 6 08 Mau thong tin hé so cong bd dbi véi nguyén li¢u san xuat trang

thiét bi y té, chat ngoai kiém c6 chira chit ma tay va tién chat
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Mau s6 01

vl CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 14p - Tw do - Hanh phuc

THONG TIN
Ho so cong bo du dieéu kién san xuat trang thiét bj y te

SO cOng bo: «evvvernnnnnnn..
Ngay cong bo: .............

1. TEN CO SO SAN XUAL: ovoeeeeeeeeeee e ee e eee e eeee e
S O 3T o] 1§ HA TSR
3. Dién thoai: ..ccceevvvvveeeiieeiinnn, FaX: oo
4. S6 vAn ban cla CO SO weeveeeeeeere e NZAY: weeeevieireeeeiieeeirees cevveeeannns
5. Tén trang thiét bi y té co s& cong bd san xuat:

6. Thanh phan hd so:

1. | Van ban cong bd du diéu kién san xuat

]

2. | Gidy chl'rng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

Tai liéu vé hé thong theo ddi quan 1y qua trinh Xuat, nhap, ton kho, su
3. | dung nguyén li¢u la chat ma tiy va tién chat, qua trinh xuét, nhép, ton | [ ]
kho trang thiét bi y té co chira chat ma tiy va tién chat va kho bao quan

IS¢ Y té tinh, thanh phé tryc thudce trung wong noi co sd san xuét dat tru s&
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MAu s6 02.01
el CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

‘ ' ~ THONG TIN , ,
Ho so' cong bo tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y te thudc loai A

S6 cOng bd: ..uvevunnnnnnn.

Ngay cong bo: .............
1. TEN CO ST CONE DO: oo e,
S O 3T o] 1§ HA R
3. S6 vAn ban Cla CO SO e NEay: oo

4. Trang thiét bi y té thudc loai A:

TN trang thibt DIy 1E: ...vueieeeeeeeeeeeeeee e
TEN thUrONE MAL: .....oiieiiiciiiece e e e s
M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu ¢6): ................
CRhUNG 10@1: oottt ettt sar e ere e s
M SAN PRAM (U CO): oeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
QUY CACh AONE ZO1: eeveieeiiieeeie ettt e rae e
Muc Gich ST AUNG: ..o
TN CO SO SAN KUAL: oot e oot ee e eee e e reeeean
DA Chi CO SO SAN XUAL: ettt ees s s ene e ee e
T18U ChUAN AP AUNE: <.t
5. Dbi voi trang thiét bi y té chira chit ma ty, tién chét (néu cé):

Tén chit ma tay, tién chat: .........ccovveein.... Tén khoa hoc: ...............
MaA thONG tiN CAS: oot e e eas
Néng do, ham luong chét ma tuy, 0 CRAL e

Tong ham luong chéat ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:

'S¢'Y té tinh, thanh phd tryc thudc trung wong noi co so cong bd dit tru so
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6. Thong tin vé chi s¢ hitu trang thiét bi y té:

TEN Chll SO RTIUL ..o e e
Dia chi Chll SO MTIU: .oooveieiieieccee e
7. Thong tin vé co s bao hanh (néu cé):

TR CO SO cuutiieiiitietiie ettt e e et e e et e e e eratbaeetaee e nesbeeeesante e nnsaeeananeeeen oee
D1 Chi: e

Dién thoai cb dinh: ..o.oveeeeeeen. Di¢n thoai di dong: .......cceevveeeeennee.

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat dbi voi trang thiét bi y té san xut trong
NUOC: ot

9. Thanh phan hd so:

Vin ban dé nghi cong bd tiéu chuan cua trang thiét bi y té thudc loai A

Gidy chtrng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485

Gidy ty quyén cua cha s¢ hiru trang thiét bi y té

Gidy xac nhan du di€u kién bao hanh

Ban tiéu chuan ma chi so hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung

NN E Rl R e

N | O

Gidy chtng nhan hop chuan

Doi véi trang thiét bi y té san xuét trong nudc bo sung két qua danh
gia cac thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co s dir diéu
kién theo quy dinh cta phép luat vé danh gia sy phu hop cip hoic
Gidy chung nhan danh gia chat lugng do co quan c6 thim quyén cia
Viét Nam cip d6i voi trang thiét bi y té chan doén in vitro

]

Tai liéu hudng dan sir dung ciia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anhdo | []
chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh

Mau nhan trang thiét bi y té

L

Gidy chtng nhén luu hanh tu do d6i véi trang thiét bi y té nhap khau
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MAu s6 02.02
el CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

THONG TIN
Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y te thudc loai B

S6 cOng bd: ..uvevunnnnnnn.

Ngay cong bo: .............
1. T8N CO SO CONE DO: oo,
S O 3T o] 1§ SRR
3. S6 van ban cla CO SO v Ngay: oo

4. Trang thiét bi y té thudc loai B:

TN trang thiCt DIy 1 o..o.veeeeeeeeeeeeeeeee et
TEN thUrONE MAL: .....eiieiiieieiece e e e e s
M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu ¢6): ................
L0 11010 T [ Y- TS
M SAN PRAM (U CO): oo
QUY CACh AONE ZOT: evveieeiiiieie et e e
Muc Gich ST AUNG: ..o
TN CO SO SAN XUAL: oo eeeee e eee e eee e s eee s eeee e
DA Chi CO SO SAN XUAL: oot eeeeees s s eee e eee e
T18U CHUAN AP AUNE: <.t

5. Dbi voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu cé):

Tén chit ma tuy, tién chat: .......oooeeveein... Tén khoa hoc: ...............
MaA thONG tiN CAS: oo et eas
NONE A8, NAM TEONE: oottt
Tong ham luong trong mot don vi dong goi nhd nhét: ..........c.coooevveeene.

6. Thong tin vé cht s¢ hitu trang thiét bi y té:

TEN CIUL SO ITTUL oot e e e eeae e e eaeans

I'BO Y té/ SO Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co sd cong bb dit tru s



Dia chi chil SO TIU: .oeeviiiiiiiieeee e
7. Thong tin vé co s bao hanh (néu cé):

TN CO SO centiiiiiiie ettt e e e e etaae e e e e et aae e e e anssaeaeenansnes
DA Chi: oo

Dién thoai ¢b dinh: w.o.oveeeeeeeeen. Dién thoai di dong: .........cccceveeeeeenne.

8. Sb cong bd du diéu kién san xuat d6i v4i trang thiét bi y té san xuat trong
NUGC: ot e eeeeeteeee e e eeeeeeeines

9. Thanh phan hd so:

Vin ban d& nghi cong bd tidu chuin cua trang thiét bi y té thudc loai B

Giéy chl'mg nhén dat tiéu chuan quan 1}’/ chat luong 1SO 13485

Glay Uiy quyén ctia chu so hitu trang thiét bi y té

Gidy x4ac nhan du diéu kién bao hanh

Ban tiéu chudn ma chu sé hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung

SAI AN El Rl I o

/.

Gidy chtng nhan hop chuan

Doi véi trang thiét bi y té san xuét trong nudc bd sung két qua danh
gi4 cac thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co s& du diéu
kién theo quy dinh cta phép luat vé danh gia sy phu hop cap hoac
Gidy ching nhan danh gia chat luong do co quan co thAm quyén cta
Viét Nam cdp dbi véi trang thiét bi y té chan doan in V1tr0

]

Tai liéu huong dan st dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; doi

v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do | []
chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh

Mau nhin trang thiét bi y té []
Gidy chirng nhan luu hanh ty do dbi voi trang thiét bi y t& nhap khau | []
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MAu s6 03

BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phuc

SO v, Ha Néi, ngay.... thang.... nam 20...

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
TRANG THIET BI Y TE THUQC LOAI C,D

Can cir Nghi dinh,sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té.

B0 Y té cip chiing nhan ding ky luu hanh cho trang thiét bi y t& (mdi 100%)
nhu sau:

1. Tén trang thiét bi y té:
Tén thuong mai:
. M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢d):
Chung loai:

2
3
4
5. M4 san pham (néu c6):
6. Quy cach dong gbi (néu c6):
7. Loai trang thiét bi y té:
8. Muc dich st dung:
9. Tén, dia chi ctia co s& san xuat:
10. Tén, dia chi ctia chu sé hitu trang thiét bi y té:
11. Tén, dia chi ctia chu sé hitu s6 luu hanh:
12. Tén, dia chi co s bao hanh (néu c6):
Noi nhén: CHUC VU CUA NGUOI KY

......... Ky tén (Ghi ho tén ddy dii, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chit ky
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Miu s6 04
el CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

THONG TIN
HO so’ cong bo du di€éu kién mua ban trang thiét bi y té thuc loai B, C, D

SO cOng bo: «evvvevnnnennn..

Ngay cong bo: .............
1. TEN CO SO MUA DAN: ..ooiiiiiiiiiiiiie ettt et re e e st
2. D08 ChI: oo
3. S6 VAN bAN CUA CO SGemrvnereeeeeeeeeeeeeeenae. DAY .eeeveeeiiieeeerieeeseireeeesaeeeanes
4. Thanh phan hd so:

Van ban cong bo du diéu kién mua ban

Ban ké khai nhan su

1

2

3. | Ho so vé kho tang bao quan trang thiét bi y té

4. | Hb so vé phuong tién van chuyén trang thiét bi y té

I

Gidy to chimg minh kho bao quan, hé thong theo doi quan ly qua
5. | trinh xut, nhap, ton kho trang thiét bi y té co chira chit ma tay va
tién chat

'S¢'Y té tinh, thanh phd tryc thudc trung wong noi co so cong bd dit tru so
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) ] . ] ] Mau s6 05
Mau Giay phép nhip khau trang thiét bi y te
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc
SO v, Ha Néi, ngay.... thang.... ndm 20...
Kinh gUi: oo,

Can cur Nghi dinhrsfr) 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu v€ quan ly trang thiét bi y té.

Xét noi dung dé nghi tai cong van sb ... ngay ....... CUA e vé viée
.......... Bd Y té nhat tri véi dé nghi cua To chure, cad nhan vé viéc nhap khau 16 hang
trang thiét bi y t&, hang méi 100%, cu thé:

R Chiing Hang, Hang, Héng, Nuoc £ bon

Tén trang e . , , han vhéi So .

TT ., v. .z | loai/ Ma | Nwéesan | Nwée cha | Phan phol Vi
thiétbiy te | | N z . , luwgng tinh

san pham xuat s6 hiru (néu c6) n

......... ¢6 trach nhiém kiém tra thuc té chat lugng hang héa trude khi tiép
nhan, 1am viéc v6i Co quan hai quan dé duoc giai quyét nhap khau theo quy dinh,
chiu trach nhiém vé chat lugng, sy an toan ciia hang hoa do, sir dung dung muc dich.

Noi nhén: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chit ky

! T4 chirc, c4 nhan nhap khiu
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MAu s6 06

BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phuc

‘ __ THONGTIN .
Ho so cong bo da dieu Kién tw van ve ky thuat trang thiéet bi y te

S6 cOng bd: ..uvervnnennnn.
Ngay cong bo: .............

1. Ngudi thue hién tu van vé ki thudt trang thiét b y té:

|5 (oI <) o LA
S6 CMND/Dinh danh/H6 chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: .........
DA ChI: oo e
Di¢n thoai di dong: .........cceueenie.e. Email: ..ooovvvviiiiiiiiiiiiiieeeeeeee,

Trinh A0 Chuy&n MON: ......oocoviiiiiiiiieee e

2. Pham vi tu van:

Nhém trang thiét bi y té

TT Noi dung tw van thwe hién tw vin

1 | Tu van 1ap danh muc trang thiét bj y té

Tu van xay dung céu hinh, tinh ning k¥
thuat trang thict bi y t&

3. Thanh phan hd so:

1. | Van ban cong bo du diéu kién tu van

2. | Vin bang, chung chi dd qua dao tao cua nguoi thuc hién tu van

3. | Ban xac nhan thoi gian cong tac

NN
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MaAu s6 07
BOY TE VIETNAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIETNAM MINISTRY Péc 1ap — Tu do — Hanh phic
OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM

Independence - Freedom - Happiness

Ha Noi, ngay ... thang ... nam ...
Hanoi, date ... month ... year ...

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
CERTIFICATE OF FREE SALE

1. Gidy chtmg nhan s6: .............. /CFS/BYT-TB-CT
Certificate No: .............. /CFS/BYT-TB-CT
2. Chu s& hitu trang thiét bi y té:
Product Owner:
bia chi:
Address:
3. Co s& san xut:
Manufacturing site(s):
bia chi:
Address:

Van ban nay 1a dé xac nhan yéng cac san pham dudi ddy tuan theo cac quy dinh
cua Viét Nam vé quan ly trang thiét bi y t€ va dugc phép ban tai Viét Nam.

This is to certify that the following product(s) complies with the Medical
Device regulations of Vietnam and are allowed to be sold in Vietnam.

Tén trang Chiin Ma séin S6 lwu hanh Co i san xuit
STT | thiét biy té 'S | phim (Market ,
’ loai . .. _ |(Manufacturing
No. (Product (Model) (Product |Authorization site)
name) code) number)
1
2
3
Gidy chimg nhan nay c6 hiéu luc ké tir ngay ban hanh.
This certificate is valid from the date of issuance.
Noi nhén: CHUC VU CUA NGUOI KY

......... Ky tén (Ghi ho tén ddy dii, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky
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MAiu s6 08

BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phuc

THONG TIN
Ho so cong b6 ddi voi nguyén liéu san xuat trang | thiét biy té
va chat ngoai kiém c6 chira chit ma tdy va tién chat

SO cOng bo: «evvvernnnnnnn..

Ngay cong bo: .............
1. TEN CO SO CONE DO: oo
ME SO THUE: ..o
DA Chl: oo —————
Vin phong giao dich (NEU CO): ..vveeeeeeeeeeeeeeeee e
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:
HoO VA tN: L o
S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... NO1 CAP: «ovvveeannnn. .
Dién thoai ¢ dinh: .....covveveeeeeeeeeean.. Dién thoai di dong: ...........cooveennn...

3. Thong tin vé nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té, chat ngoai kiém chua chat
ma tuy va tién chat:

TN SAN PRAI: ... oot ee s
L 1101 0T Y- § USSR
ME SAN PRAM (TEU CO): oot eeeee e
QUY CACH AONG GOL (MU CO):  eoveeeeeeeeeeeeeeeeeee e e
MUcC AICh ST AUNE: ....eeieeieceeeee et
T18U CHUAN AP AUNE: v
TN CO ST SAN KUAL: oot ee et ee e eeeee e s eee s eeeeeeeeeese e e seeeeseeneeesees
DA ChI CO SO SAN XUAL: vt see e eeee s ee s seeeseeesenens
TEN ChUl SO NTIUL ..oeeeiiiieee e e esree e
Dia chi Chil SO NTIU: ..o e,

4. Thong tin vé chit ma ty, tién chat trong nguyén liéu san xut trang thiét bi y té,
chat ngoai kiém:

Tén chit ma tay, tHEN CRAL .. .o.o.ooeeeeeeeeeeeeee e



TEN KNOA NOC .. coeeiiiiiiiieee e
I L G A S e e e et e e e e e e e e e e et eaae et a e e
Néng A0, hAM TIONE: oo e s

Téng ham luong trong mot don vi dong g6i nho Nhat: ..........ovovvveeeeeieeeeen
5. Thanh phan ho so:

1. | Vanban cong bd nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té va chat
ngoai kiém c6 chira chit ma tiy va tién chat

[]

Gidy chirg nhan quan 1y chét luong

3. | Tai lidu k¥ thuat

] O
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Phu luc V
MAU BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
(Kém theo Théng twsé 19 /2021/TT-BYT
ngay 16thang 11 ndm 2021 ciia BS truéng B Y té)

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

S&: . L I..., ngay.... thang..... nam 20...

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Cén cir Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phi v&
quan ly trang thiét bi y t&;

Cén cir Thong tw 39/2016/TT-BYT ngay 28 thang 10 ndm 2016 cia BY Y € vé quy
dinh chi tiét viéc phan loai trang thict bi y t&.

Chung t6i phan loai trang thiét bi y t& nhu sau:

Tén . Hing, | Hing, | Mucdich | Cin clr dé | Mirc d9 rai
Chiing . . - A .
TT trang loai/ ma | MWoc | nudc | sw dung theo | phan loai ro duge
thiét bi : san | chi sé | chi dinh caa mirc do phan loai

© * | san pham P - A s
y té P xuit hiru chu so hiru rui ro

Nguwoi dai dién hop phap cia co sé
thuwe hién phan loai
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xéc nhén bang dau hodc chir ky

! Dia danh
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Phu luc VI
MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Théng tw s619 /2021/TT-BYT
ngay 16thang 11ndm 2021 ciia BY truéng BJ Y té)

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

GIAY UY QUYEN

Kinh gui: ...l

Chung t6i, (Tén va dia chi chii s¢ hitu), v6i tu cach 1a cha sé hitu trang thiét bi
y té bang vin ban nay Gy quyén cho (7én va dia chi ciia co s dirng tén cong bé tiéu
chuan dp dung hodac dang ky luvu hanh) dugc luu hanh tai thi truong Viét Nam céc
trang thiét b y té sau:

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

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

Chung t6i cam két cung cip, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat
lugng va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cap vt tu,
phu kién thay thé trang thiét bi y té néu trén.

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

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

Nguoi dai dién hgp phap cia Chi s6 hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky
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Phu luc VII
MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
(Kém theo Théng tw s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16thang 11 nam 2021 ciia B truong Bo Y té)

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

v6i tu cach 1a cha so hitu trang thiét bi xac nhan co sé ¢6 tén dudi day du
diéu kién bdo hanh trang thiétbi y t€ cua ........cccco. v

Tén trang Tén co s& B B . X Dién thoai | Dién thoai
Y Lo Ma so thue Dia chi P o
thiét biy t¢ | bdo hanh ¢0 dinh di dong

...... Coso 1
Cos62
...... Cosol
Coso2
Coso3

Nguoi dai dién hgp phap cia Chi s6 hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhan bang dau hodac chir ky

! Ghi day du tén cta chu so hiru trang thiét bi y té
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Phu luc VIII
MAU TAI LIEU KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
(Kém theo Théng twsé 19 /2021/TT-BYT
ngay 16thang 11 ndm 2021 ciia B truéng B Y té)

Déi voi trang thiét bi y té 1a thude thir, chit hiéu chuén, vat liéu kiém soat in vitro

Mau s6 01 | Tai liéu k¥ thuat ddi voi thude thir, chat hiéu chuan, vat lidu kiém soat in
vitro

Déi voi héa chit, ché pham chi c6 mdt muc dich 1a khir khuin trang thiét bj y té

Mau s6 02 | Tai liéu m6 ta tom tét k¥ thuat ddi véi hoa chat, ché phém chi c6 mdt muc
dich la khtr khuan trang thict bi y té

Doi véi trang thiét bi y té khong phai thudc thir, chat hi¢u chuin, vit li¢u kiém soat in
vitro va khong phai hoa chat, ché pham chi c6 mot muc dich 1a khir khuan trang thiét
biy té

Mau s6 03 | Tai liu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té san xuat trong nudc

Mau s6 04 | Tai liéu mo ta tom tit k§ thudt trang thiét bi y t& nhap khau

Doi véi nguyén lidu san xuit trang thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chat ma tiy va
tién chat

Mau s6 05 | Tai liéu k§ thuat nguyén liéu san xudt trang thiét bi y té, chat ngoai kiém chira
chat ma tuy va tién chat
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MAiu 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 trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung
I | Tom tit chung vé trang thiét bi y té
Az A Mo ta gidi thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc dich, san
L1 Mo ta tong quan pham str dung két hop (néu co)
1.2 LI.Ch SY dua san pham ra Néu tén nudc dau tién duge cip phép va nam cip
thi truong
1.3 | Muc dich sir dung Ne}l muyc dlf:h su’ dung%/chlq dinh st dung dy kién ghi trén
nhan hoac to hudng dan st dung
1.4 Danh myc cic nude da Liét ké cac nude da duoc cap gidy phép va nim ca
" | dugc cap - JC cap glay phep p
Tinh trang cac hd so xin
cap phép da nop nhung | - .. . . o ax oA LA X .
1.5 chua duoc chp phép tai Liét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua dugc cap phép
cac nudc
Céc thong tin quan trong | Cung cap cac bao cio vé phan tng bat loi da xay ra va hanh
1.6 | lién quan dén sy an toan/ | dong khac phuc da thyc hién ké tir khi san pham dugc luu
hiéu qué cua san phdm | hanh trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
Il | Mb ta trang thiét bi y té
2.1 | M6 ta trang thiét bi y té Mo ta nguyén ly hogit dong va tinh ndng, thong so6 k¥ thuat
cua trang thiét bi y té
Tom tit huéng dan vé cach st dung cua trang thiét b theo
2.2 | Hudéng dan st dung nhu T hudng dan s dung hodc To thong tin cia trang thiét
biyté
Thong tin vé& nhitng truong hop khéng dwgc chi dinh sir
£ ) s dung trang thiét bi vi 1y do an toan cho ngudi bénh, vi du do
2.3 | Chong chi dinh tién st bénh, dic diém sinh Iy cua ngudi bénh, vv...; theo
ding ndi dung ghi trén nhan trang thiét bi y té
Nhitng thong tin canh bao va nhirng diém can than trong khi
st dung trang thiét bi y té, k& ca nhiing bién phap du phong
2.4 | Canh béo va than trong | d€ bao v¢ ngudi bénh tranh nhiing rui ro do st dung trang
thiét bi y t&; do c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bat
lgi hay st dung sai va bién phap ngan ngtra
25 Tac dung bat loi c6 thé | Thong tin vé cac tic dung bat loi lién quan dén sir dung trang

xay ra

thiét bi y té duoc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang va theo
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ddi hau mai da dugce thuc hién truée d6 dbi véi trang thiét bi
y té
26 Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phap khac dé cung dat duoc muc dich sir
' (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong s ky thuat gom: gidi
han phat hién, d6 chinh xac, d¢ nhay, d6 dac hi¢u, d¢ tin cay
2.7 | Céac thong so k¥ thuat va cac yéu tb khac; cac thong s6 ki thuat khac bao g6ém hoa
hoc, vat 1y, sm11 hoc, ti¢t trung, do 6 6n dinh (han dung), bao
quan, van chuyén, dong goi.
III | San xuit trang thiét biy té
31 | Nha san xudt Ne}l cac nhAa san xua’t tham gia qua trinh san xuat va hé thong
quan ly chat lugng &p dung
Ticu chuin va oh Cung cap thong kiém soat chat lugng trong qua trinh san
1eu chuan va pauong | .4t va xuit xuong san pham
phap danh gia 601 voi . e .
3.2 trang thiét bi y t& chin Cung cap tiéu chuan thanh pham va phuong phap danh gia.
doén in vitro loai C, D C}mg c‘épqphiéli kiém nghiém thanh pham cua it nhat 01 16
cua nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ciru va két luan vé d6 6n dinh cua
3.3 | Do én dinh san pham trong bao quan thoi gian thyc, nghién ctru ldo hoa
cap toc (néu co), trong qua trinh vén chuyén va trong qua
trinh st dung sau khi mé nip (néu co).
IV | Bao cdo nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am Tom tit cac két qua nghién ciru tién 1am sang va lam sang
' sang va lam sang cuia san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctru tién 1am Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)
sang va lam sang
Panh gia chit lwong R s i 1 X L A A
V | trang thibt bi y té tai Thong tin danh gia chat lugng do co quan c6 tham quyén

Viét Nam

cua Viét Nam

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

Nguoi dai dién hgp phap caa co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chir ky
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MAu s6 02

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

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung
1 | M6 ta san pham trang thiét bi y té

1.1

M6 ta trang thiét | Bao gom cac thong tin vé:

biyteé a) Cac thanh phan cta ché pham:

- Céc thanh phan chinh (cac chét,cc') hoat tinh khu khuan):
Ham lugng; Nha san xuat; Ma s6 Lién hiép quoc UN No.
(n€u co).

- Céc thanh phan phu khac cta ché phdm kém ham luong.
b) bac tinh Iy hoa cua ché pham: Ty trong véi chat long;
Kha nang bit ltra, diém chdp; Kha nang an mon; Do bén
bao quan; D9 acid, kiém hodc pH; Kha ning hon hop véi
ché pham khac.

¢) Hiéu luc sinh hoc cta ché pham:

- Co ché tic dong cua ché pham dé tiét khuan/khu
khuan/lam sach...

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

- Liéu luong str dung.

- Phuong phap str dung.

- Thoi gian tiép xtic ctia hoa chat véi cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khoang thoi gian gitra cac 1an str dung (d6i voi ché pham
c6 tac dung ton luu)

- M6i truong pha loang néu c6 (nude, dau...)

d) Dang ché pham.

e) Piéu kién bao quan.

f) Han str dung.

1.2

Muc dich/Chi Néu muc dich str dung/chi dinh st Elung ctia san pham dy
dinh st dung kién ghi trén nhan hodc to hudng dan str dung.
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Noi dung

1.3

Hudng dan str
dung

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

1.4

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhing truong hop khong dugc chi dinh sir
dung trang thiét bi y té vi 1y do an toan cho ngudi st dung,
cho méi trudng...; theo dung ndi dung ghi trén nhan san
pham va theo dung ndi dung di duoc phé duyét tai nude
san xuat (néu co).

1.5

Canh bao va than
trong

Nhiing théng tin canh bao va nhimng diém can than trong
khi str dung:

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

- Céc thong tin danh gia doc tinh cta san pham nhu: Doc
cap tinh qua miéng (LDso); doc cép tinh qua da (LDso);
ddc cap tinh qua ho hap (LCso); kha ning kich thich mit;
kha nang kich thich da; kha nang gay di ung.

- Céc thong tin vé ddc tinh sinh thai, kha ning phan hiy
va ton du.

b) Cac thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban
truong dién/ truong dién; doc man tinh; kha ning giy dot
bién gen; kha ning gy ung thu; doc tinh véi sinh san va
su phat trién; kha ning chuyén hoa trong méi trudng; doc
tinh sinh thai ctia chét co hoat tinh khir khuan (khéng yéu
cau véi héa chat, ché phcfm chi co mot muc dich la khir
khuan trang thiét bi y té thuéc loai B)

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

d) Céc thong tin khac nhu phuong phép tiéu huy ché pham
hét han hoidc khong str dung hét; phuong phap tiéu huy bao
6i ché pham.

1.6

Tac dung bat loi
co thé xay ra

Thong tin vé cac tac dung bat 1oi lién quan dén st dung
sdn pham nhu cac tdc dong xau co thé xay ra do1 va1 nguot
khi sir dung san phém

Thong tin san
pham da luu
hanh tai cac nudc
(néu co)

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

Thong tin lién
quan dén phan
ung bat loi, hanh

a) Cung cap thong tin vé sd luong bao cao phan ung bat
lgi lién quan dén viéc sir dung trang thiét bi y te.
b) Cac hanh dong khic phuc vé an toan trén thi truong.
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dong khic phuc
(n€u ¢o)

4 | Thong tin vé viéc | Thong tin vé cc trudng hop thu hdi san pham tir khi san
thu hodi san pham | pham duogc dua ra thj truong.

(néu cd) Nhiing bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc hién
theo yéu cau cta co quan quan Iy cac nudc

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

Nha san xuat va hé thong quan 1y chit luong ap dung

6 | Thong tin vé danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham luong cac chét co
gia chat lugng | hoat tinh khir khuan; khdo nghiém danh gi4 hi¢u lyc sinh
trang thiét bi y t&€ | hoc ciia sdn pham

Co so dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung su that va chiu
trach nhiém trude phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.
Ngwoi dai dién hop phap cuaa co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chir ky
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MAiu s6 03

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG NUOC

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

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

STT| Pémuc Ndi dung
I [T6m tit chung vé trang thiét bj y té
1.1 |MO ta tong quan | M ta tong quan vé trang thiét bi y t& bao gdm: thong tin mé ta giGi
thi¢u vé trang thiét bi y té, cac muc dich va chi dinh st dung, céc tinh
nang mdi néu ¢d (vi du: c6 sir dung cong nghé nano, tri tu¢ nhan tao,
)

1.2 [Lich sir dua san | Cung cép danh sich cac nuwdc ma san phdm dd dugc ban trén thi
pham ra thi trrong, kém theo nam (néu cd) bat dau ban trén thi truong do.
truong

1.3 [Muc dich su Néu muc dich stir dung, chi dinh str dung cua trang thiét bi y té nhu trén
dung nhan hoac tai liéu huéng dan stir dung trang thiét bi y té do.

1.4 [Thong tin cAp Cung cép thong tin vé tinh trang cap phép luu hanh san pham tai cac
phép luu hanh tai| nudce sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My
cac nudc (FDA), Anh, Thuy Si bao gom tinh trang cip phép (da phé duyét, cho|

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

1.5 |Céac thong tin

quan trong lién
quan dén sy an
toan/ hi¢u qua
clia san pham

Cung cdp thong tin tom tit vé cac su cd bat loi da xay ra, cac hanh
dong khac phuc dam bao an toan trén thi tredng tir khi san pham duogc
dua ra thi truong hodc trong 5 nam gan day.

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

- Té bao, mo nguoi hoac dong vat hoac phai sinh ctia ching dugc cho
st dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao c6 nguén
goc tu lon, chi rudt meo, ...

- Té bao, mo hodc phai sinh tur nguén géc vi sinh hodc tai to hop, vidu
san phdm bom cdng da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
lén men vi khuan, ...

- C6 thanh phan burc xa, ion héa (vi du X-quang), hodc khong ion hoa
(vi du la-ze, siéu am, ...).
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II |M3 ta trang thiét biy té
2.1 M6 ta trang thit | Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cla trang thiét bi y té dé giai thich nguyén

bi y té

Iy hoat dong cua trang thiét bi y té, gidi thich cac khai niém khoa hoc
co ban tao nén cac nguyén tic co ban cia trang thiét bj y té. M6 ta cac
thanh phan va cac phu kién duoc sir dung gitip thiét bi van hanh ciing
nhu dong goi. M6 ta day du ting thanh phan chuc ning, vat liéu hoic
nguyén liéu cua trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién cua trang
thiét bi y té dudi dang so dd, hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudéng dan sir
dung

Tt ca cac thong tin can thiét dugce cung cép tir chii ¢ hiru san phim bao|
gdm cac quy trinh, phuong phép, tan sudt, thoi gian, s6 lugng va viée
chuén bi can dugc tuan thu dé st dung an toan trang thiét bi y té do.

2.3

Chédng chi dinh

Thong tin vé nhiing trudng hop khong duoc sir dung trang thiét bi y té
vi Iy do an toan cho nguoi bénh, vi du: do tién stt bénh, dic diém sinh|
Iy cua nguot bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhan hoac tai licu
huéng dan sir dung cua trang thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hoic trudng hop va nhom ddi trong bénh nhén|
khoéng dugc str dung trang thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri
hodc gidm nhe bénh tat. Chéng chi dinh 1a cac truong hop khong dugce
str dung trang thiét bi y té vi rui ro cta viée str dung 13 rang cao hon 1o
ich c6 thé mang lai.

2.4

Canh bao va than
trong

Thong tin canh bao vé nhirng nguy hiérp cu thé ma ngudi dung can
phai biét trudce khi st dung cac trang thiét bi y té.

Canh bao nguoi str dung 4p dung cac bién phap than trong can thiét d§
str dung an toan va hiéu qua trang thiét bj y té. C6 thé bao gdm cac hanh
dong can thyuc hién dé tranh anh hudng dén bénh nhan/ngudi su dung,
cac anh hudng dé co thé khong co nguy co de doa tinh mang hodc gay|
t6n thuong nghiém trong, nhung nguoi sir dung can phai biét. Muc thén|
trong ciing c6 thé canh bao ngudi sir dung vé céc tac dong bat loi khi su
dung trang thiét bi y té hodc khi sir dung sai trang thiét bi y t& d6 va su
than trong can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

Céc tac dong bat
loi tiém an

Day 1a nhing hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
thuong, hodc cac bién cb bat lgi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh)
nhan/nguoi st dung, hodc cac tic dung phu tir viéc sir dung trang thiét
bi y té d6 trong diéu kién binh thuong.

2.6

Phuong phép
diéu tri thay thé

M0 ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hodc
giam nhe bénh tat hodc tinh trang ma trang thiét bi y té dugc chi dinh
su dung.
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2.7 [Thong tin vé - Cung cap danh muc cic nguyén vat lidu cua trang thiét bi y t& c6 tiép

nguyén vat liéu

xuc true tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: lwu thong dich)
co thé & bén ngoai) véi co thé, kém theo cac dic tinh hoa hoc, sinh hoc
va vat ly cua chung.

- Dbi v6i cac trang thiét bi y té phat ra birc xa ion héa, phai cung cép
thong tin vé ngudn phat xa (vi du: ddng vi phong xa) va vat liéu duoc
st dung dé bao vé nguoi st dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong|
mudn.

- Trong trudng hop co yéu cau ddc biét vé tinh an toan cua nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mac d6 ton du va phoi nhiém véi cac chit lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cip thém giéy|
chimg nhan nguyén vat liéu phtt hop véi cac tiéu chuan lién quan, phiéy
kiém nghiém, hodc danh gi4 rui ro vé an toan ciia nguyén vét liéu do. Tuy
theo sy rui ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat lidu nay, co thé yéu cau
cac bién phap bo sung chiang han nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su cO mat cia nguyén vat liu nay béng cach ghi trén nhan san phém.

2.8

Céc thong s6 k§
thuat co li€én
quan

Céc dic diém vé chirc ning va thong s6 ky thuat vé hoat dong ciia cac
trang thiét bi y té bao gdm: do chinh xéac, 46 nhay, d6 dic hiéu cua cac
trang thiét bi y t& do va chan doan, do tin cdy va cac yéu t6 khac (néul
c6 lién quan); va cac thong sé k¥ thuat khac bao gdm hoa hoc, vat 1y,
dién, co khi, sinh hoc, phﬁn mém, sy vo trung, do on dinh, bao quan,
vén chuyén va déng goi.

I

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

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc ¢ chira dit liéu xac minh thiét ké va dir liéu
tham dinh thiét ké, pht hop véi do phirc tap va phéan loai rui ro cta trang thiét bi y té do.

Tai liéu nay bao gom:

e (Céc gidy ching nhan hodc tuyén bo phu hop véi céc tiéu chuan da dugce cong nhén|
ma chu s& hiru san pham ap dung; va’hoac

e (Céc tém tat hodc cac bao cao thir nghiém va danh gid dya trén cac ti€u chuén khac,

cac phuong phap va thir nghiém cta nha san xuét, hodc cach khac dé chimg minh

su phu hop véi tiéu chuan cua san pham.

v

Bang ching lim sang

Cung cip ban bao cdo danh gid 1am sang cua trang thiét bj y t&. Panh gia nay c6 thé dudi
hinh thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khao c6 san, dua trén kinh nghiém|

1am sang déi véi trang thiét bi y té d6 hodc trang thiét bi y té twong tu, hodc c6 thé bang
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nghién ctru 1am sang. Nghién ctru 1am sang thuong can thi¢t doi voi cac trang thict bi y t€
c6 muc dd rui ro cao, hodc cac trang thi€t bi y té c6 it hoac khong c¢6 kinh nghiém lam sang.
Bao cdo danh gia 1am sang can bao gom muc dich va boi canh cia viéc danh gia [am sang,
dir 1iéu lam sang dau vao, danh gid va phan tich dir li€u, két luan vé tinh an toan va hi¢u
qua cua trang thiét bi y té.

Bao cdo danh gia 1am sang can c6 du cac thong tin can thiet nhu mot tai liéu doc 1ap de
co quan quan ly c6 thé xem xét. Bado cao danh gia 1am sang can tom tat:

- Cong nghé ma trang thict bi y t€ do sur dung, cac chi dinh str dung, cac tuyén bo vé tinh
an toan va hiéu qua lam sang cua trang thict bi y t€ do6 néu co.

- Ban chat va pham vi, quy mo6 cua dir liéu lam sang dugc danh gia.

- Céc dir liéu 1am sang, cac ti€u chuan duoc cong nhan ching minh cho tinh an toan va
hi€u qua cua trang thiét bi y te.

V [Théng tin vé san xuit

5.1 [Nha san xuat Néu tén, dia chi cua tit ca cic nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat
va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan I1a bén thir ba).

5.2 |Quy trinh san Quy trinh san xuét can bao gom cac thong tin de c6 thé hiéu mot cach

Xut tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau cac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Céc thong tin nay c6 thé dugc thé hién dudi dang
mot so do tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xudt, kiém tra
chat lugng trong qué trinh, lap rép, kiém tra chit luong va déng goi san|
pham cudi cung.

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

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng nd1 dung trén la dung sy that va chiu trach
nhiém trudc phap lut vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phap cua co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chiv ky
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MAu s6 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG

THIET BI Y TE NHAP KHAU

Tén co s6 dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung md ta tém tit
1 | MBS ta san pham trang thiét bi y té
1.1 | Mo ta trang thiét bi y | M6 ta tom tat vé nguyén ly hoat dong va tinh ning,
té thong s6 k¥ thuét ctia trang thiét bi; néu 16 néu trang
thiét bi sir dung cac cong nghé mai thi can cung cp
ban mo ta vé cong nghé méi do (vi du cong nghé
nano)
1.2 | Danh muc linh kién | Liét ké cac linh kién va phu kién cta trang thiét b
va phu ki¢n y té
1.3 | Muc dich/Chi dinh Néu muc dich stir dung/chi dinh sir dung cua trang
su dung thiét bi y té
1.4 | Huéng dan sir dung | Tém tat huéng dan vé cach str dung cta trang thiét
bi theo nhur To huéng dan st dung hodc T thong
tin cua trang thiét bi y té
1.5 | Chdng chi dinh Thong tin vé chéng chi dinh - nghia Ia nhiing trudng
hop khong duoc chi dinh st dung trang thiét bi vi Iy
do an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st bénh,
ddc diém sinh 1y cua ngudi bénh, vv...; theo ding
ndi dung dd dugc duyét tai nude cap luu hanh va co
ghi trén nhan trang thiét bi y té
1.6 | Canh bao va than Nhiing thong tin canh bao va nhitng diém can than
trong trong khi str dung trang thiét bi y té, ké ca nhiing
bién phap du phong dé bao vé nguoi bénh tranh
nhiing rii ro do sir dung trang thiét bi y té; d6 c6 thé
1a thong tin canh bao vé tac dung bét loi hay st dung
sai va bién phdp ngan ngura
1.7 | Tac dung bat loico | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén str

thé xay ra

dung trang thiét bi y té duogc ghi nhan qua thu
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nghiém lam sang va theo doi hau mai da duoc thuc
hién trudc d6 ddi véi trang thiét bi y té

Thong tin san pham da luu hanh tai cac nude (néu cod)
Cung cép thong tin vé cac nudc da phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nude dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y té

Chi dinh da dang ky & cac nude khac (néu co)
Liét ké cac nudce da cap dang ky luu hanh di kém véi chi dinh sir dung dugce
phé duyét tai nudc do; ngay duoc cap dang ky

Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu y ctia san pham trang thiét bi
y té

- Cung cap thong tin vé sb luong bao céo phan tng bét loi lién quan dén
viéc sir dung trang thiét bi y t&; Nhing bién phéap thu hdi/ diéu chinh hau
mai d3 thyc hién theo yéu cu ctia co quan quan 1y cac nudc;

- Néu trang thiét bi y té c6 chira mot trong céc thanh phan sau, thi can cung
cap thong tin vé:

e Té bao, md nguoi hoac dong vat hodc phai sinh cua ching dugc cho s
dung dudi dang khong con séng - vi du van tim nhan tao ngudn gdc tir lon,
chi ruot meéo...;

e Té bao, md va hoic phéi sinh tir ngudn gdc vi sinh hodc téi t6 hop - vi du
san pham bom cing da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men
vi khuan. . .; C6 thanh phan gay kich tmg, ion hoa - vi du X-quang; hoic phi
ion hoa - Vi du la-ze, si€u am...

Bio cdo danh gia 1am sang ddi véi trang thiét bi y té loai B, C, D

5.1

Cung cdp bao cao danh gia 1am sang cua chu s&
banh gia 1am sang hiru trang thiét bi y t€ bang tiéng Anh hodac tiéng
Viét

5.2

Tai liéu tham khao
cua danh gia 1am Liét ké cac tai liéu tham khao (n€u c0)
sang

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

Nguoi dai dién hgp phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chir ky
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Maiu s6 05

TAI LIEU KY THUAT NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE,
CHAT NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Tén co s& cong bo (tén, dia chi):

Ngay.......... thang.......... nam 20....
STT Pé muc Noi dung
[ M(? td nguyén liél‘l san ’xuz‘it trang thiét bi y té, chit ngoai kiém chira
chat ma tiy va tién chat
Tén nguyén liéu san Xudt trang thiét biy té, chat
ngoai kiém chura chat ma tiy va tién chat (sau
ddy goi la ché pham).
Céc thanh phan cua ché pham:
M(? ta nguyénrliéu Sé{l - Tén chat ma tay, tién chat; tén khoa hoc; mﬁ’
xuat trang thiét bi y t¢, | CAS kém ham luong va thong tin nha san xuat.
1.1 | chét ngoai kiém chtra | - Céac thanh phan phu khéc ctia ché pham kém
chat ma tay va tién ham luong.
chét bic tinh ly hoa cua ché pham.
Dang ché pham.
biéu kién bao quan.
Han sir dung.
Quy cach déng goi.
12 Muc dich/Chi dinh st Né}l cu thé muc dich, chi dinh st dung cta ché
dung pham.
Huéng dan str dung Tom tat hudng d?u; vé cach st dung ctia ché
1.3 pham keém cung cap tai li¢u huéng dan st dung
gdc cua ché pham.
1.4 | Chéng chi dinh Thong tin lién quan dén chéng chi dinh ctia ché
pham.
1.5 | Canh bao va than Thong tin canh bao va nhiing diém can than
trong trong khi str dung ché pham.
Thong tin canh bao va nhing diém can than
trong lién quan dén chit ma tay, tién chat.
1.6 | Tac dung bt loi co Thong tin vé cac tic dung bat loi lién quan dén
thé xay ra st dung ché pham.
II | San xuit ché pham
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Néu céac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat

2.1 | Nha san xuét < h : '
a san xua ché pham va hé thong quan 1y chat lugng ap dung

Cung cap cac tai liéu lién quan dén céac khau san
xuat, ki€m soat chat lugng bao gom:
- So d6 san xuat ché pham.

Quy trinh san xuat - Tiéu chuan chét lugng kém quy trinh kiém tra
2.2 | kiém soat chat luong | chat lwong chét ma tiy va tién chat, phiéu kiém
ché pham nghiém chit ma tay va tién chat.

- Tiéu chun chét luong kém quy trinh kiém tra
chét lugng ché pham va phiéu kiém nghiém ché
pham

III | Thong tin vé lwu hanh ché phim

Cung cap thong tin vé cac nudc di phé duyét cho phép luu hanh ché
3.1 | pham.
Nudc ddu tién cho phép luu hanh ché pham.

Co so cong bd cam két nhiing ndi dung trén la ding su that va chiu trach nhiém
trudc phéap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hop phap caa co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hoac chir ky
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Phu luc IX
MAU BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG
TRANG THIET BI Y TE, NGUYEN LIEU SAN XUAT, CHAT NGOAI KIEM CO CHUA CHAT MA TUY / TIEN CHAT
(Kém theo Théng tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia B triwéng Bo Y té)

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

So: ......

, , BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG NAM ..... , , ‘ '
TRANG THIET BI Y TE, NGUYEN LIEU SAN XUAT, CHAT NGOAI KIEM CO CHUA CHAT MA TUY / TIEN CHAT

Kinh gui: .o
Tén Trang Chét ma tuy / tién chat
thiét bi y te/ S8 con ] Ham lwong cé Pon | . . ] ] S8 Ton So
TT nguyeén p 8 Tén chat ma| _ . trong 1 don vi . | SO lwong ton (SO lwgng| SO lwong kho | lwong
cn £ bo ;oA z.| Ma CAS . L. - V1 \ . A N 1 lwong K.
liéu/Chat tuy/tién chat| dong goi nho | , kho ky trwéc| nhiap | st dung x| cudi | hao
A ) tinh ‘ : xuat . s
ngoai kiém nhat ky hut

Béo c4o phai kém theo danh sach chi tiét tén, dia chi khach hang va tén chat ma tuy / tién chét, sd luong di xuét trong nam.

.............. , ngay .......thang ....... nam ........
Nguoi dai dién hop phap cuia co sé¢
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky

Noi nhdn:
- Nhu trén;
- Luu tai co s&

! Ap dung dbi v6i nguyén liéu san xuét.
2 S6 luong hao hut bao gom ca hong, vd, hét han dung... Néu cé, can bao céo chi tiét
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Phu luc X
MAU VAN BAN CAM KET VA PE NGHI TIEP TUC LUU HANH
TRANG THIET BI Y TE
(Kém theo Théng twsé 19 /2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bé truéng Bo Y té)

Mau vin ban dé nghi tiép tuc luu hanh trang thiét bi y té va cam
Mau s0 01 | két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng, cung cap vat tu phuc
vu cho viéc st dung trang thiét bi y té

Mau s6 02 | Mau vin ban dong y tiép tuc luu hanh trang thiét bi y té
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. 3 ) N Miu 56 01
Tén co sé¢ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap — Tw do — Hanh phic

SO: L., ngay....thang....nam.....

VAN BAN PE NGHI TIEP TUC LUU HANH TRANG THIET BI Y TE VA
CAM KET CHIU TRACH NHIEM BAO HANH, BAO DUONG, CUNG CAP
VAT TU PHUC VU CHO VIEC SU DUNG TRANG THIET BI Y TE

Kinh giri: BO Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

TR CO SO ittt ettt ettt ettt e e et e et e e s sttt e e s enbeeeeeenseenns
M SO THUE: ... e e
DA Ch: oo
Ngudi dai di€n hop phap: ..cc.oeeevieeeee e

Dién thoat HEN N€: ....ooviiiiiiee e

Chang t6i 14 ... 2. ... dang thuc hién phan phdi cac trang thiét bi y té sau:

TN trang thidt DI y 1&: ..ot e

SO Twu hanh: .....o.oveeeeeeeen NZAY CAP: oo

DO ..o .. khong thé tlep tuc hoat dong nhung chiing t6i van c6 kha

nang bao dam chat 1U:0’ng trang thiét b y té trén nén ‘chung t61 lam véan nay xin dé nghi
B0 Y té cho phép tiép tuc luu hanh trang thiét bi y té trén va cam két:

- Chiu trach nhiém dam bao vé chat luong, chung loai, sb luong trang thiét bi y té
duoc cap so luu hanh.

- Thyc hién luu hanh trang thiét b y té trén thi truong trong thoi gian tdi da khong
qua 24 thang.

- Chju trach nhiém bao hanh, bao tri, bao dudng trang thiét bi y té.

- Cung cap vt tu, phu kién thay thé trong qu4 trinh sir dung trong thoi gian 8 nam.

- Dap (g du yéu cau, dicu kién vé doi ngil c4n bg chiu trach nhiém ky thuat
va bao dam hi€u qua, an toan cia trang thiét bi y t€ cho nguoi sir dung va moi truong,
dam bao cac diéu kién vé co sd vat chat, phuong tién van chuyen khong anh huong

dén chat luong thiét bi nhap khau. Pam bao cic yéu cau vé nhin trang thiét bi y té
theo ding quy dinh.

! Dia danh )
* Tén co s¢ phan phoi ’ )
3 Tén chu so hitu trang thi€t bi y t€ hodc tén chu s¢ hitu s6 dang ky luu hanh
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- Bao dam str dung trang thiét bi y té theo theo ding muc dich. Chju su thanh
tra, ki€m tra cuia cac co quan c6 thadm quyén.

Néu vi pham cam két trén, ching t61 xin hoan toan chiu trach nhiém trudce phap luat.

Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
Ky tén (Ghi ho ten ddy du, chitc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky so
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. . ] ] ] Mau s6 02
Mau van ban dong y tiép tuc lwu hanh trang thiét bi y te
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phuc
SO v, Ha Néi, ngay.... thang.... nam 20...
Kinh gUi: oo

Can ctr Nghi dinh §6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té.

Xet noi dung dé nghi tai cong van s6 . . NGAY ....... CUA .eoevreeennnns vé viec dé
nghi tiép tuc luu hanh trang thiét bi y té va cam két chju trach nhiém bao hanh, bao
dudng, cung cap vat tu phuc vu cho viéc sir dung trang thiét bi y t&, BO Y té nhat tri
v6i dé nghi ctia TH chirc, ¢4 nhan vé viéc luu hanh trang thiét bi y té, cu thé:

Tén trang thiGt DI v 1&: ... ieee et
Séluuhanh: ..., NEAY CAP: «eeeeeeee el
San pham duogc luu hanh d8n hét NEAY: .....veveeeeeeee e,
Cong ty .... co trach nhiém:

- Pam bao vé chét lugng, chung loai, ) luong trang thiét bi y té duoc céip sb
lIuu hanh.

- Bao hanh, bao tri, bao dudng trang thiét bi y té.

- Cung cap vt tu, phu kién thay thé trong qua trinh st dung trong thoi gian 8
nam.

- Pap tmg da yéu cau, diéu kién vé doi ngii can bd chiu trach nhiém ki thuat
va bao dam hiGu qua, an toan cua trang thiét bi y té cho nguoi st dung va moéi truong,
dam bao cac diéu kién vé co sd vat chit, phuong tién véan chuyen khong anh huong
dén chat luong thiét bi nhap khau. Pam bao cac yéu cau vé nhin trang thiét bi y té
theo dung quy dinh.

- Bao dam str dung trang thiét bi y té theo theo ding muc dich. Chiu su thanh
tra, kiém tra ctia cac co quan c6 tham quyén.

Noi nhén: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho tén day du, chicc danh)
Xdac nhan bang dau hoac chir ky



81

Phu luc XI

MAU NGHIEN CUU LAM SANG TRANG THIET BI Y TE

Mau s6 01 | Vin ban dé nghi phé duyét nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té
Mau s6 02 | Thuyét minh nghién ctru 14m sang trang thiét b y té
Mau s6 03 | Gidy chirng nhan chép thuan dé cwong nghién ctru
x Quyét dinh quyét dinh phé duyét dé cuong nghién 14m sang trang
Mau s6 04 o g
thiét bi y té
Mau s6 05 | Vian ban dé nghi phé duyét stra d6i dé cuong nghién ciru 1am
sang trang thiét bi y té
Mau s6 06 | Gidy chimg nhan chap thuan thay d6i dé cuong nghién ctru
« Quyét dinh quyét dinh phé duyét thay d6i & cuong nghién 14am
Mauso 07 | Ko X
sang trang thiét b1 y té
x Vin ban d& nghi phé duyét két qua nghién cru 1am sang trang
Mau s6 08 A A
thiét biy t&
Mau s6 09 | Bdo cdo két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té
x Gidy chimg nhan chap thuan két qua nghién ctru 1m sang trang
Mau s6 10 R
thiét biy t&
x X Quyét dinh phé duyét két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi
Mau so 11

yté
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MAu s6 01

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

_ S fu... Ha Ngi, ngay  thang  nam 20....
Viv dé nghi phé duyét nghién ctru
lam sang trang thiét bi y té

Kinh givi: BO Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pio tao)

Tén co s& nghién ctu 1am sang:

Dia chi co so:

bién thoai: Fax:

Email:

Ho va tén nghién ctru vién chinh:
bién thoai: Email:
Dé nghi BO Y té phé duyét nghién cru 14m sang trang thiét bi y té v6i cac ndi dung sau:
- Giai doan nghién ctru lam sang;:
- Tén thiét bi y té:
- Chung loai:
- Loai trang thiét bi y té:
- Tén co s san xuét:
- Dia chi co s& san xuét:
- Tén chi s hitu trang thiét bi y té:
- bia chi chu sé hitu:
Hb so kém theo gom:
1.
2.

Co s nghién ctru 14m sang va nghién ctru vién chinh cam két khong co bét
ky xung dot loi ich nao giita cac bén tham gia nghién ctru, tuan tha dung dé cuong
nghién ctru dugc BO Y té phé duyét, tudn tha cac nguyén tic thuc hanh 1am sang tot
va cac quy dinh vé nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té.

Nghién ciru vién chinh Thi trueéng co s
(ky tén) nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té
(ky tén, déng dau)
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MAu s6 02
BO Y TE
Thuyét minh nghién ctru 1dim sang trang thiét bi y té
I. Théong tin chung vé nghién ctru 1dm sang (NCLS) trang thiét bi y té

1. Tén nghién cuu 2. M s6 (do co quan qudn Iy ghi)
3. Thoi gian thuc hién: 4. Cap quan Iy
(T thang ..../20.. dén thang ..../20..) NN[ ] Bo/ Tinh ||
5. | Kinh phi

Téng s6:

tir nguon Ngan sach .......

(ghi rd ngudn ngan sach: KHCN, tai trg, von ty co...)

6 | Dé tai xin dugc NCLS trang thiét bi y té giai doan:

7 | Nghién ciru vién chinh

Ho va tén:

Hoc ham/hoc vi:

Chtrc danh khoa hoc:

Dbién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

8 | 76 chitc nhdn nghién civu ldm sang trang thiét bi y té (Co quan chii tri dé tdi )

Tén td chirc KH&CN:

Pién thoai: Fax: E-mail:
bia chi:
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9 | 7o chite ¢o Trang thiét bi y té nghién ciru lim sang (la co quan dugc sur dung ban
quyen vé san pham dua ra NCLS Trang thiét bi y te va sit dung két qua NCLS Trang
thzet bi y té dé c6 thé dwa san pham vao san xudt hodc dwa ra sir dung trong thyc
té, hodc dwra vao nghién ciru & giai doan tiép theo)

Tén té chirc
Dién thoai: Fax: E-mail:

Dia chi co quan:

Hyp va tén (néu 1a c4 nhan ):

Hoc ham/hoc vi:

Chtrc danh khoa hoc:

Di¢n thoai: (CQY/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

II. N§i dung nghién ciru 1Am sang trang thiét bj y té

(Dién gidi cac muc theo ndi dung yéu cau cia Huéng dan NCLSTTBYT huwéng dan néi
dung dé cwong o cac giai doan)

10 | Muc tiéu:

11 | Tinh hinh nghién civu nghién civu lim sang trang thiét bi y té trong va ngodi
nwoc

(] Tinh trang dé tai [ ] Méi []Ké tiép dé tai da két thuc giai doan trudc

[] MO ta chi tiét Trang thiét bi y t& (cong nghé ché tao, tinh nang ky thudt, chdt lwong
san pham, quy trinh sir dung, van hanh, phwong phdp danh gia, dw kién rii ro, nguy
hiém c6 kha ndng xdy ra va cdc bién phdp dam bdo an todn cho nguoi tham gia danh
gia trén ldm sang va nguoi danh gia trén lam sang)
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[] Téng quan tinh hinh nghién cru nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té:

Ngoai nuoc:

Trong nuoc:

[ Liét ké danh myc cac cong trinh nghién ctru nghién ctru 1dm sang trang thiét bi y té
c6 lién quan da dugc cong bo trong vong 10 ndm gan day.

12 | Cach tiép cdn, phwong phdp nghién civu, ky thudt sé si dung (luan cr o cach
tiép can - thiét ké nghién ctru, cach chon mau, ¢& mau, tiéu chuan lya chon ddi
tuong nghién ctru, phuong phap nghién ctru, ky thuat s€ sir dung - so sanh véi cac
phuong thirc giai quyét twong tu khac, cac chi tiéu nghién ciu, phuong tién ky
thuat, thiét bi dé xac dinh céc chi tiéu nghién ctru, néu dugc tinh méi, tinh doc d4o,
tinh sang tao cua thiét ké nghién ctru va phuong phap nghién ciru nay)

12.1 Pia diém nghién ciru:
12.2 Thoi gian nghién ciru:

12.3 Phwong phap nghién ciru: M6 ta loai ctia danh gia (ngdu nhién, mu, mo), thiét ké
cua danh gia (cac nhom song song, k¥ thudt ghép cap), ky thuat lam mu (mu déi, mu
don), va phuong phap va quy trinh lya chon ngau nhién.

12.4 Pbi twgng nghién ciru: M6 ta d6i ddi twong nghién ctru (tidu chuan lya chon va
loai trir ctia ddi tugng tiém tang), quy trinh thyc hanh chuan (SOPs) dbi vai viéc tuyen
chon d6i tuong tham gia nghién ctru: phuong phap, tiéu chuin va thoi diém chi dinh d6i
tuong vao cac nhom nghién ctru.

12.5 Cé miu: SO luong ddi tugng can dé dat duoc muc tiéu danh gia, dua vao cac tinh
toan thong ké.
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12.6 Trang thiét bi y t& danh gia: M6 ta ngdn gon Trang thiét bi y té dwoc danh gid
bao gom tén Trang thiét bi y té, ching loai, cong nghé sir dung, thong sé kjj thudt chinh,
chi dinh va img dung lam sang. Thong tin cu thé vé cdc 16 Trang thiét bi y té sir dung
trong nghién civu: tén goi, nha san xudt, sé 16, ngdy san xudt, han sir dung, bang chimg
vé kiém dinh chat lwong. Péng g6i, dan nhan, lueu trit, bao quan, van chuyén, hwéng dan
sir dung va cdc luu ¥ trong qud trinh sie dung ciia Trang thiét bi y té. Céc phan tich, danh
gid vé mike dé riii ro/loi ich sir dung cua Trang thiét bi y té, cac tac dong tiem an bat loi
ciia Trang thiét bi y té va cdc bién phdp an toan thich hop cho bénh nhdn, nhdn vién y

4
A

te.
12.7 Phac dd dung Trang thiét bi y té nghién ciru:

12.8 Piéu tri dong thoi: Bat ky diéu tri ndo khéc c6 thé di duoc xac dinh hodc cho phép
dung dong thoi.

12.9 Dir liéu nghién ciru va cach thirc thu thap dir li€éu nghién ciru.

12.10 Ghi chép va bdo cao sy ¢b bét loi: Phuong phap ghi chép va bao cdo cac trudng
hop phan tmg hodc su cd, va cac diéu khoan lién quan dén viéc tuan tha.

12.11 Phuong phap xir Iy cac sw c6 bat lgi

12.12 Tiéu chuén loai trir ddi twong trong qua trinh nghién ciru: Tiéu chuén loai trir
cho d61 tuong nghién ctru va chi dan vé két thic toan bd nghién ctru hodc mét phan cua
nghién curu.

12.13 K¥ thuat 1am mu va bdo vé danh tinh cta déi twong nghién ciu: Céc thu tuc
dé duy tri cac danh sach xac dinh dbi tuong, h so diéu tri, danh sach lua chon ngau
nhién dbi tuong va/hodc mau bao cao truong hop (CRFs). Cac hd so phai cho phép xac
dinh riéng ré€ cac bénh nhan hodc ngudi tham gia cling nhu kiém tra va dung lai dir li¢u.

12.14 Quy dinh vé viéc mé mi: Thong tin vé viéc thiét 1ap ma s thir nghiém, noi bao
quan danh sach va ai, khi nao, nhu thé nao dugc mé ma trong truong hop khan cap.

12.15 Phwong phap xir ly ) li€u va danh gia két qua: Mo ta phuong phap dugc st
dung d¢ danh gia két qua, (bao gom cac phuong phap thong k&) va bao cao vé bénh nhan
hodc doi tugng tham gia bo cudc khoi danh gia.

12.16 CAch thirc cung cip thong tin cho ddi twong: Thong tin dugc trinh bay cho cac
doi tuong danh gia, bao gom ho s€ dugc thong tin nhu thé nao vé danh gid, va ban dong
y cua ho dugc thu thap khi nao va nhu thé nao.
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12.17 Tap huin cho Nhém nghién ciru: Tap huan cho do6i ngii nghién ctru vién tham
gia vao nghién ctru danh gia trén 1am sang (bao gdm: Chu nhiém dé tai, Cha nhiém dé
tai nhanh, diéu phdi vién, cac nghién ctru vién, Dugc sy, Diéu dudng, K¥ thuat vién) bao
gdm: Noi dung co ban vé nghién ctru, thong tin vé cach tién hanh danh gia, cac quy trinh
thuc hanh chuan (SOPs) vé quan 1y va st dung Trang thiét bi y té nghién ctu.

12.18 Céc vén (‘Ié vé dao dirc: Céc can nhic va cac bién phap vé dao dirc lién quan dén
danh gia. (Bao goém: Céch thirc, quy trinh tuyén chon d6i twong nghién ctru, Ban cung
cép thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru, Ban cam két thuc
hién cac huéng dan vé dao durc trong nghién ctru).

12.19 Cham soc y té sau danh gia: Cham soc y té duoc cung cip sau danh gia, phuong
thire di€u tri sau danh gia.

12.20 K& hoach thue hién

12.21 Ké hoach theo di, giam sat, kiém tra:
- Giam sat cia Nghién ctru vién chinh va nhoém nghién ctru

- Giam sat cua nha tai trg

- Giam sat, kiém tra cua Co quan quan ly, Hoi dong Pao dirc.

12.22. Céc quy trinh thye hanh chuin (SOPs) ciia nghién ciru

13 | Nji dung nghién ciru (1iét ké va m6 ta nhimg n6i dung can nghién ctru, néu bat
dugc nhirng ndi dung madi va phu hop dé giai quyet van dé dat ra, giai quyet cac
muc tiéu nghién ciru dd dé ra, ké ca nhitng dy kién hoat dong phdi hop dé chuyén
giao két qua nghién ctiru dén ngudi sir dung)

13.1. Noi dung 1:
- Cong viéc 1:
- Cong viéc 2:
13.2. Noi dung 2:
- Cong viéc 1:
- Cong viéc 2:
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14 | Hop tic quéc té

Tén dbi tac N&i dung hop tac
15 | Tién dp thuc hién
Cac noi dung, cong viéc , oi
o TS, s Sén phim Thoi gian | 8YOb
TT thu’C hlén chu yéu . CO quan
. ) . phai dat (BD-KT) o
(Cac mdc dénh gia chu yéu) thyc hién
] 2 3 4 5

III. Két qua cia dé tai

16 | Dang két qua dw kién ciia dé tai

] So dod

[] Bang s liéu

[J Béo cao phan tich, cac két luan vé hiéu lyc, sy phi hop va tinh an toan cta Trang
thiét biy té

[ Du béo cho giai doan nghién ctru danh gia trén 1am sang tiép theo

[] Huéng dan st dung Trang thiét bi y té

] Quy trinh str dung

[ Céc san phim khac

17 | Yéu cau san pham

TT Tén san phim Yéu cau khoa hoc Ghi chu
) 2) 3) 4)

1

2
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18 | Phuwong thive chuyén giao két qud nghién civu

19 | Cdc tic dpng ciia két qud nghién ciru (ngoai tac dong da néu tai muyc 18 trén day)

[ Boi duong, dao tao can bp KH&CN

U1 Doi voi linh vue khoa hoc co lién quan:

O Doi voi kinh te - xd hoi:
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IV. Céc t6 chirc/ca nhin tham gia nghién ciru 1im sang trang thiét bi y té

tai, khong qué 10 nguoi)

20 | Hoat déng ciia cdc to chivc phoi hop tham gia thwe hién dé tai
(Ghi tat ca cac to chire phdi hop thuc hién dé tai va phan ndi dung cong viéc tham gia
trong dé tai)
TT Tén t6 chic bia chi Hoat dong/déng gop cho dé tai
1
2
3
21 | Lién két véi sin xudt va doi song
(Ghi 16 don vi san xuat hodc nhitng ngudi str dung két qua nghién ctru tham gia
vao qua trinh thuc hién va néu rd nd1 dung cong viéc thuc hién trong dé tai)
22 | Dji ngii can bé thuwe hién dé tai

(Ghi nhitng ngudi c6 dong gép chinh thudce tat ca cac to chire chu tri va tham gia dé

1A/ e ot 1A
TT Ho va tén Co quan cong tac Ty le_:. AA) thoi 8 aI,l.lam
viéc cho @€ tai
A | Nghién ctru vién
chinh
B Cén bo tham gia
nghién ctru
1
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V. Kinh phi thwc hién dé tai va ngudn kinh phi
(giai trinh chi tiét xin xem phu luc kém theo)
Don vi tinh: Triéu dong (VND)

23 | Kinh phi thuc hién dé tai phén theo cdc khodn chi
Trong dé
. Thué | Nguyén, | Thiét | Xay Chi
TT Nguén kinh phi Ton | khoan | vatlieu, | bi, | dung, | khdc
€50 | chuyén nang may sua
mon luong moc chira
nho
1 2 3 4 5 6 7 8
Téng kinh phi
Trong do6:
1 | Ngan sach SNKH
2 | Cac ngudn vén khac (ghi
10)
-Tu co
- Khac (vn huy dong, ...)
............... , ngay ......... thang ...... nam 20
Thii trudng to chirc Nghién ciru vién chinh
danh gia trén l1Am sang (Ho, tén va chir ky)

(Ho, tén, chit ky va dong dau)

..................... ngay ..... thang....... nam 20....
Cuc truéng
Cuc Khoa hgc cong nghé va Dao tao
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DU TOAN KINH PHi NGHIEN CUU

Don vi : triéu dong

T Noi dung cac khodn chi Téong sé Nguon von
Kinh phi | Tyl¢ NSSNK | Taitrg | Khac
(%) H
1. | Thué khoan chuyén mén
2. | Nguyén, vat li¢u, nang lugng
3. | Thiét bi, may moc chuyén
dung
4. | Xay dung, sua chira nho
5. | Chi khac

Téng cong

Giai trinh cac khoan chi

(Triéu dong)
Khodn 1. Thué khodn chuyén mon
TT Noi dung thué khodn | Tong Nguon vén
kinh phi | NSSNKH | Taitrg | Khdc

Cong
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Khodn 2. Nguyén vit liéu, nang lugng

T Noi dung Donvi | Sé Don | Thanh Nguon von
tinh | lwong | gia tién NSSN | Taitrg | Khac
KH
2.1 | Nguyén, vat liéu
2.2 | Dung cu, phu
tung
2.3 | Nang luong, nhién
liéu
- Than
- bién kW/h
- Xang, dau
- Nhién li¢u khac
2.4 | Nudc m?
2.5 | Mua sach, tai
liéu, so lieu

Cong
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Khodn 3. Thiét bi, mdy méc chuyén diing

Nguon von

Ponvi | So Don | Thanh NSSN Tai

tinh | lugng | gia tien KH tro Khac

TT Noi dung

3.1 | Mua thiét bi cong
nghé

3.2 | Mua thiét bi danh
gia, do luong

3.3 | Khdu hao thiét bi

3.4 | Thué thiét bi

3.5 | Van chuyén lip
dat

Cong




Khodn 4. Xdy dung, swa chira nho
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. . , Nguén von
m Noi dung Kinh phi ["NOSNKH | Taitrg | Khic
4.1 | Chi phi xdy dung ..... m*> nha
xuong, PTN
4.2 | Chi phi stra chita ..... m?> nha
xuong, PTN
Chi phi lap dat hé thong dién, hé
4.3 | thong nudc
4.4 | Chi phi khac
Cong
Khodn 5. Chi khac
TT Ngi dun Kinh phi Nguon von
oL aung PM "NSSNKH | Taitre|  Khac
5.1 | Cong tac phi
5.2 | Quan ly co so
5.3 | Chi phi danh gid, kiém tra, nghiém
thu
- Chi phi tham dinh
- Chi phi xét duyét ho so
- Chi phi giam séat
- Chi phi kiém tra, nghi¢m thu
trung gian
- Chi phi nghiém thu ndi b
- Chi phi nghiém thu chinh thirc
5.4 | Chi khac
- Pao tao
- Hoi nghi
- An loat tai li€u, van phong pham
- Dich tai liéu
5.5 | Phu cdp nghién ciru vién
Cong
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Ban cung cAp thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia
nghién ctru ciia ngudi tham gia nghién ciru 1Am sang trang thiét bi y té (ICF)

Tén nghién cuu:

Phién ban: ICF Negay ... ... .........
Tén t6 chuc, ca nhan c6 Trang thiét bi y té nghién cru 1am sang:
ME GOT tUONE: .o

Tai liéu ndy duoc thong bao diy du dén cac ddi twong tham gia nghién ciru, khéng cd
trang hay phan nao trong tai liéu nay dugc bo qua. Nhitng ndi dung trong tai liéu nay
can phai dugc giai thich rd bang 10i ndi véi cac ddi tuong tham gia nghién ctu.
1. Trinh bay cac van dé lién quan dén nghién ctru, muc dich ctia nghién ciru, thoi gian
du kién, phuong phép tién hanh (néu cu thé nhimg gi dugc danh gid)
2. Tiéu chuan lya chon d6i tuong

3. Tiéu chuan loai trir khdi nghién ctru

>

Ai s& 1a ngudi danh gia cac thong tin ca nhan va y khoa dé lya chon anh/chi/...
tham gia vao nghién ctru nay?

S6 nguoi sé tham gia vao nghién ciu

M0 ta nhiing rui ro hodc bat loi

Mo ta loi ich cho dbi twong hodc cho nhitng nguoi khac

Nhirng khoan anh/chy/... dugc chi tra trong nghién ctru

¥R =N

Phuong phap hodc cach diéu tri thay thé

10.Céch luu gitr bao dam bi mat hd so c4 nhan

11.Chi 5 cac db6i tuong dugc tiép can dé thanh tra, kiém tra, giam sat hd so cua

anh/chi/...

12.Bbi thuong hoac cham soc, diéu trj néu c6 bién cb vé sirc khoe xay ra

13.Nguoi dé lién hé khi anh/chi/... ¢6 cau hoi lién quan dén nghién ctru
Néu rd rang sy tham gia 13 tinh nguyén, anh/chi/... c6 quyén chéi tham gia hoic dimg
tham gia vao bat ky thoi diém nao trong thoi gian nghién ctru ma van duoc bao dam
viéc chdm soc y té
Chit ky ciia d6i tugng tham gia nghién ctru

Ngay ky phiéu tinh nguyén
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PHIEU TINH NGUYEN THAM GIA NGHIEN CUU
(Danh cho ngudi tham gia nghién ciu)

Xdc nhdn rang

T61 da doc cac thong tin duge cung cap VE NZhIEN CUU ..c.ovevveneieeiieeeeiee e e
tai ban cung cap thong tin nghién ctru va Phi€u tinh nguyén tham gia nghién ctru, phién
ban, ngay ..../.../...., .... trang).

To1 da dugce cac can bg nghién clru gidi thich rd v€ nghién ctru va céc tha tuc dang
ky tinh nguyén tham gia vao nghién ctru.

T61 da c6 co hoi dugc hdi cac cau hoi vé nghién clru va to1 hai long vi cac cau tra
101 dua ra.

T61 da c6 thoi gian va co hdi dé€ can nhac tham gia vao nghién ctru nay.

T61 da hieu dugce rang toi c6 quyen dugce tiép can véi cac thong tin duge mo ta trong
Phiéu cung cap thong tin nghién ctru.

T61 hi€u rang téi c6 quyen rut khdi nghién ctru vao bat ctr thoi di€ém nao vi bat cu
1y do gi.

T61 dong y rang cac bac sy dang di€u tri cho t61 (n€u cd) s€ dugce thong bao vé viée
tham gia nghién clru nay cua toi.

T6i ddng ¥ tham eia trong nghién ciru nay, danh dau vao 6 thich hop:

Co: Khong:
Chir ky cua nguoi tham gia Ngay/thang/nam
Néu cﬁn,
*Chir ky cua nguoi lam chung Ngay/thang/nam

* Ho tén ctia nguoi lam chung

Chit ky ciia ngudi cung cip thong tin nghién ctru va liy | Ngay/thang/nim
phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru

Tén cua ngudi cung cip thong tin nghién ctru va lay phiéu
tinh nguyén tham gia nghién ctru
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PHIEU TINH NGUYEN THAM GIA NGHIEN CUU
(Danh cho nguwoi giam ho hgp phap cua nguoi tham gia nghién ciru)

1a (ghi mdéi quan h¢ véi1 nguoi tham gia nghién citu) ....ooeeeeeeveennnene. va la nguoi giam ho

hop phap ciia (viét chit IN HOA ho tén nguoi tham gia nghién ciu) ......oooooveeeeeoeeeereeeveeeen.

Xdc nhdn rang

To6i1 da doc cac thong tin dugc cung cap V€ NZhi€N CUU .....veeveveeieeieeeecieecieceeee e
tai ban cung cap thong tin nghién ctru va Phi€u tinh nguyén tham gia nghién ctru, phién
ban, ngay ..../.../...., .... trang).

T61 da dugce cac can bo nghién ctru giai thich rd vé nghién ctru va cac tha tuc dang
ky tinh nguyén tham gia vao nghién ctru.

T61 da ¢6 co hoi duoc hoi cac cau hoi vé nghién clru va to1 hai long vi cac cau tra
101 dua ra.

T61 da co thoi gian va co hoi dé can nhac viéc dong y cho ............. cua toi la
.................................................................... tham gia vao nghién clru nay.

T61 da hiéu dugce rang téi c6 quyen dugc ti€p can véi cac thong tin duge mo ta trong
Phiéu cung cap thong tin nghién ctru.

T61 hi€u rang ..., cua t61 c6 quyén rat khoi nghién ctru vao bat cu thoi
diém nao vi bat cu ly do gi.

T61 dong y rang cac bac sy dang diéu tri cho ............. cua toi (néu co) s€ dugc thong
bdo vé vige ............... cua t6i tham gia vao nghién clru nay.

Toidong y dé .............. ctia toi tham gia trong nghién ctru ndy, danh dau vao 6 thich hop:

Co: Khong:

Chtr ky ctia nguoi giam hd hop phap Ngay/thang/ndm

NEéu can,

*Chir ky cua nguoi lam chung Ngay/thang/nam

* Ho tén ciia nguoi lam chung

Chit ky ciia ngudi cung cip thong tin nghién ctru va lay Ngay/thang/nam
phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru

Ho tén cua ngudi cung cap thong tin nghién ctru va lay phiéu
tinh nguyén tham gia nghién ctru
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MAu s6 03
. BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HOI DONG DAO DUC TRONG Doc 14ap - Tw do - Hanh phic
NGHIEN CUU Y SINH HQC QUOC GIA
S6: /CN-HPPD Ha Noi, ngay  thang nam 20........
GIAY CHUNG NHAN

Chap thuin ciia Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc quoc gia

Can ctir Quyét dinh sb ............ /QD-BYT ngay .. thang ... nam ...... cua B truong
B0 Y té vé viéc thanh 1ap Hoi dong dao dire trong nghién ciru y sinh hoc qudc gia nhiém
ky ...... ;

Can ct Quyét dinhsd s .......... /QD-BYT ngay .. thang ... nam ...... cua B9 truong

Bo Y té vé viéc ban hanh Quy ché td chirc va hoat dong Hoi déng dao duc trong nghién
ctru y sinh hoc quéc gia nhiém ky ........... ;

Cin clr Bién ban s6 ......./BB-HPPDQG ngiy ngay .. thang ... nam ...... cua Hoi
dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc qubc gia;

Hgi dong dgo dirc trong nghién civu y sinh hoc quéc gia chip thuin vé khia
canh dao dirc va khoa hoc trong nghién civu déi véi dé cwong nghién civu :
Ténnghiénclru: ...........coeeenin.

Nghién cttuvién chinh: .......................
Co s& nghién ctru 1m sang trang thiét biy té&: .......................
Dia diém trién khai: ...........cccoooviin...
D61 twong NGHIBN CU: ...oevveeeie e,
So luong doi tuong dyu KIEN: oo
Thoi gian thuc hi€n: ...
Ngay chép thuan: Ngay thang nam 20......
Nhiing thay d6i trong trién khai nghién ctru s& phai dugc Hoi dong dao durc trong
nghién ctru y sinh hoc quéc gia xem xét va chip thuén, trir truong hop rd rang can thiét
thay d6i dé loai trir nguy co truc tiép cho ddi tuong.

Nghién ctru vién chinh va co sé nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té phai bao
cdo céc truong hop bién cd bat loi, bién cd bat lgi nghiém trong cho Hoi déng dao duc
trong nghién ctru y sinh hoc quéc gia theo dung cac quy dinh hién hanh.

NNk W=

Noi nhén: CHU TICH HOI PONG
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' » MAu s6 04
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sé: /QD-BYT HaNoi, ngdy  thang  nim 20...
QUYET PINH
Vé viéc phé duyét dé cwong nghién ctru thir nghiém 1am sang
BO TRUONG BOQ Y TE

Can cit Nghi dinh s .........../NP-CP ngay ...... thang ...... nam ....... cua

Chinh phii quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia B Y té;

Can cit nghi dinh sé6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phii quy dinh Vé quadn 1y trang thiét bi y té;

Can cir Thong tw s6 ... /TT-BYT ngay thing nam 2021 ciia BY Y té
quy dinh vé .................... ;

Can cit Théong tw s6 04/2020/TT-BYT ngay 05/3/2020 ciia Bé Y té Quy dinh
viéc thanh 1dp, chire ndng, nhiém vu, quyén han ciia Hoi dong dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Bo Y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét dé cuong nghién ctru 1am sang trang thiét bj Y té:

L. Ten nghi€n ClU: .. ..ot e,

2. Giai doan nghién clru: ..........oooiiiiiiiii

3.Nghiénctuviénchinh: .................

4. Co s& nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té: ..............coociiiiiiiiii,

S NN AL QT

6. TéNn €O SO SAN XUAL: ......oevveneeiieeninnn..,

7. Dia diém trién Khai: ..o

8. PO1 trong nghidN CUU: .....eeiie oo,

9. S6 lwong ddi twong du kibn: ...

10. Thot gian thyc hi€n: ...

11.Kinhphidutoan: ...t

12. Ngudn Kinh phi: ....oouiieeiee e,

Piéu 2. Thu truong Co sé nghién ctru 14m sang trang thiét bi Y té ¢ trach
nhiém bao dam dap tmg nguyén tic, tiéu chuan thyc hanh t6t nghién ciru 1am sang
trang thiét bi Y té trong suét qua trinh thuc hién nghién ctiru. Chu tich Hoi dong dao
dtrc trong nghién ctru y sinh cdp co sé ¢6 trach nhiém theo ddi, giam sat viéc tuan
tha dé cuong nghién ctru da dugc phé duyét, danh gia viéc ghi nhan, xtr 1y, bdo céo,
theo ddi bién ¢ bat 1oi xay ra trong qua trinh nghién cru. Nghién ctru vién chinh va
nhom nghién ctru ¢6 trach nhiém thwe hién nghién ctu theo ding dé cuwong nghién
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cuu da duogc phé duyét va cac quy dinh hién hanh. Nha tai trg c6 trach nhi€ém quan
1y, hd tro, giam sat viéc thuc hién nghién ctru bao dam chat luong nghién ctru va tinh
xac thuc cua dir 1iéu nghién ctru.

Piéu 3. Thu truéng Co sé nghién ciru 1Am sang trang thiét bi Y té, Chu tich Hoi
ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh cip co so, Nghién ctru vién chinh va Nha tai
tro chiu trach nhiém thyc hién ding moi quy dinh ciia Nha nudc vé hoat dong khoa
hoc cong ngh¢, hop déng dich vu nghién ctru, chi ti€u tai chinh; tuan thu theo ding
cac hudng din vé thyc hanh t6t nghién ctiru 1am sang trang thiét bi Y té va cac quy
dinh hién hanh lién quan, dam bao an toan tuyét dbi cho cac ddi tuong tham gia
nghién curu.

Piéu 4. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Cac Ong, Ba Cuyc truong Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao, Chu
tich Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc quéc gia, Thu truong Co sd
nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té va thu truong cac don vi lién quan chiu trach
nhiém thi hanh quyét dinh nay.

Noi nhén: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho ten day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hoac chir ky
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MAu s6 05
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé: . Ha Noi, ngay thang  nam 20....
V/v dé nghi phé duyét thay doi
dé cuong nghién ctru 1am sang trang
thiét bi y té

Kinh giri: Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pio tao)

Tén co s& nghién ctiu 1am sang:
Dia chi co so:
bién thoai: Fax:
Email:
Ho va tén nghién ctru vién chinh:
Dién thoai: Email:
i duoc BO Y té cho phép trién khai nghién ctru 14m sang trang thiét bi y t& [tén
nghién ctru] tai Quyét dinh sd /Qb-BYT ngay thang nam
Co so dé nghi phé duyét ndi dung thay d6i nhu sau:

STT | Noi dung thay d 8 Giai trinh cac n?.i dung 'ADanh mui: tai liéu N
thay doi lién quan dén thay doi

1.

2.

3.

Hb so kém theo gdom:

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 vé Quan
1y trang thiét bi y té, trong d6 c6 quy dinh vé nghién ctru 14m sang trang thiét bi y té
va cac quy dinh lién quan, chiing t6i cam doan thuc hién day du cac van ban phap
ludt, cac quy ché chuyén mén c6 lién quan, tuan thii dao dirc trong nghién ctru. Dé
nghi BO Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) xem xét, phé duyét d6i voi cac
thay d6i néu trén cta co sd.

Nghién ctru vién chinh Thu trudéng co so
(ky tén) nghién ciru 1dm sang trang thiét bi y té
(ky tén, dong dau)
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MAu sb 06
. BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HOIDPONG PAO BUC TRONG Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
NGHIEN CUUY SINH HOC QUOC GIA
S6: /CN-HPPD Ha No6i, ngay  thang nam 20........

GIAY CHUNG NHAN
Chap thuin ciia Hi dong dao diic trong nghién ciru y sinh hoc quoc gia
doi v6i cac thay doi trong nghién ciru

Can c&r Quyét dinh s6 ........... /QDb-BYT ngay .. thang ... nam ...... cua Bo
truong B Y té vé viéc thanh 1ap Hoi dong dao dirc trong nghién ctiru y sinh hoc
quéc gia nhiém ky ...... ;

Can ct Quyét dinh s6 s6 ........... /QD-BYT ngay .. thang ... nam ...... cua Bo
trudng BO Y té vé viéc ban hanh Quy ché t6 chirc va hoat dong Ho1 d@)ng dao duc
trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia nhiém ky ........... ;

Can ctr Quyétdinh s ....... /QD-BYT ngay .. thang ...ndm ...... cua Bo truong
B0 Y té phé duyét dé cuong nghién ctru thur nghlem lam sang “Ten nghién ctru.’

Trén co s& de ngh1 cua “Tén co so nghlen ciru” tai cOng van so ............ ngéy
ngay .. thang ... nam ...... vé viéc xin stra d6i, bo sung nghién ciru,

Hpi dong dao dwc trong nghién ciru y sinh hoc quoc gia chép thudn cho phép sir
dung tai liéu dwdi ddy thay thé cho phién bin trudc:
TT Tén tai liéu Phién ban/ngay
- Tiéng Viét, phién ban ..... ngdy...
nam.....
- Phién ban sira do6i, Tiéng Viét, phién .....

1 | Thuyét minh dé cuong thang ...

) Pé cuong nghién ctu nga:ly... thang ... ndm
lam sang - Tiéng Anh, phién ban ..... ngay... thang ...
nim ...... (néu co)
3
Ngay chap thuan: Ngay thang nam ................

Nhiing thay d6i trong trién khai nghién ctru s& phai dugc Hoi ddng dao dirc
trong nghién ciru y sinh hoc qubc gia xem xét va chip thuan, trir truong hop rd
rang can thiét thay doi dé loai trir nguy co truc tiép cho dbi tuong.

Nghién ctru vién chinh phai bao cdo cac trudng hop bién ¢ bat loi, bién cb
bat loi nghiém trong cho Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia
theo dung cac quy dinh hién hanh.

Noi nhin: CHU TICH HQI PONG
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MAu sb 07
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
Sé: /QD-BYT HaNoi,ngdy  thang  nim 20...
QUYET PINH

Vé viéc phé duyét sira doi, bo sung
dé cwong nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té

BO TRUONG BO Y TE

Can cit Nghi dinh s6 ....... /ND-CP ngay ...... thang ..... nam ....... cua Chinh
phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B Y té;

Can cit nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh
phii quy dinh Vé quadn 1y trang thiét bi y té;

Can cir Thong tw s6 ... /TT-BYT ngay thing nam 2021 ciia BY Y té
quy dinh vé ..................... ;

Can cir Théong tw s6 04/2020/TT-BYT ngay 05/3/2020 ciia Bé Y té Quy dinh
viéc thanh 1Gp, chire ndng, nhiém vu, quyén han ciia Hoi dong dao dirc trong nghién
ciru y sinh hoc;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Bo Y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét stra doi, bd sung dé cuong nghién ctru thir nghiém 14m sang c6
tén:
Ténnghién clru: ..o,

Co s& nghién ctru 1am sang trang thiét biy t& .......ooovvveeeeene..

Dia diém trién khai nghién ciru: .........coovveevveceeeeeeeeeereen.

Cac ndi dung sira doi, bd sung trong Thuyét minh dé cwong phién ban
............ ,ngay ..... thang ...... nim ........ bao gom:

Pidu 2. Tha trwéong Co sé nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém
bao dam dap ung nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh tot nghién ctru 14m sang trang
thiét bi y té trong sudt qua trinh thuc hién nghién ctru. Chu tich Hoi déng dao duc
trong nghién ctru y sinh cap co so ¢6 trach nhiém theo ddi, giam sat viéc tuan thu de
cuong nghién ctru da duoc phé duyét, danh gia viéc ghi nhan, xir Iy, bao cao, theo
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ddi bién cd bat loi xay ra trong qué trinh nghién ciru. Nghién ctru vién chinh va nhém
nghién ctru ¢ trach nhiém thuc hién nghién ctru theo dung dé cuong nghién ciru da
duoc phé duyét va cac quy dinh hién hanh. Nha tai tro c¢6 trach nhiém quan ly, hd
tro, giam sat viéc thyc hién nghién ctru bao dam chét luong nghién ctru va tinh xac
thuc cua dir li¢u nghién curu.

Piéu 3. Thu trudng Co so nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té, Chu tich Hoi
ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh cdp co so, Nghién ctru vién chinh va Nha tai
trg chiu trach nhiém thuc hién ding moi quy dinh ciia Nha nudc vé hoat dong khoa
hoc cong nghé, hop dong dich vu nghién ctru, chi tiéu tai chinh; tun thu theo dung
cac hudng dan vé thuc hanh ot nghién ctiru 1am sang trang thiét bi y té va cac quy
dinh hién hanh lién quan, dam bao an toan tuyét dbi cho cac dbi tuong tham gia
nghién curu.

Pi¢u 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Céc Ong, Ba: Cuc truong Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao, Chu
tich Hoi dong dao durc trong nghién ctru y sinh hoc qubc gia, Thu trudong Co s
nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té va thu trudng cac don vi lién quan chiu trach
nhiém thi hanh quyét dinh nay.

Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddau hoac chir ky
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MAu s6 08
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

. Sé: . Ha Noi, ngay thang  nam 20....
Viv deé nghi phé duyét két qua nghién
ctru lam sang trang thiét bi y té

Kinh giri: Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pio tao)

Co sé nghién ctru 1dm sang trang thiét bi y té:
Co s& phdi hop nghién ciru :

Nghién ctru vién chinh:

Dé nghi BO Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao) xem xét, phé duyét két qua
nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té:

- Tén nghién cuu:

- Ma s6 nghién ctru:

- Thoi gian nghién ctlru:

- Giai doan nghién ctru 1am sang:

- Tén thiét b y té:

- Chung loai:

- Loai trang thiét bi y té:

- Tén co sd san xuat:

- Dia chi co s san xuat:

- Tén cht s hitu trang thiét bi y té:

- Dia chi chu sé hitu:

Hb so kém theo gom:

Nghién ctru vién chinh Thu truedéng
ky tén Co sé nghién ctru 14m sang trang thiét bi y té
ky tén, déng ddu
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Trang bia 1
BOY TE

B4o cdo két qua nghién ciru IAm sang trang thiét b y té

Tén nghién clru:

Nghién ctru vién chinh:
T6 chirc nhan nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té:

M3 s6 nghién ctru (néu co):

Nam 20

MaAu s6 09
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Trang bia 2

BOY TE

B4o cdo két quéa nghién ciru 1am sang trang thiét b y té

Tén nghién clru:

Nghién cttu vién chinh:

Té chire nhan nghién ctru 14m sang trang thiét bi y té:
Cép quan Iy: Bo Y té

Mi s6 nghién ciru (néu co):

Thoi gian thuc hién: tir thang ... ndm ... dén thang ... nam ...

Téng kinh phi thuc hién dé tai .......... triéu dong
Trong d6: kinh phi SNKH  .......... triéu dong
Nguodn khac (néucd)  .......... triéu dong

Nam 20
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Trang 3

B4o cdo két qua nghién ciru IAm sang trang thiét bi y té

1. Tén nghién ctru:

Nghién ctru vién chinh:

T chire nhan nghién ctru 14m sang trang thiét bi y té:
Co quan quan ly dé tai: Bo Y té

Thu ky dé tai:

AN A

Danh sach nhiing nguoi thue hién chinh:

7. Céc diém nghién ctu
(a) Diém nghién ctru 1
- bia diém:
- Nghién ctru vién chinh:
(b) Piém nghién ctru 2
- bia diém:
- Nghién ctru vién chinh:

8. Thoi gian thuc hién dé tai tir thang ... nim ... d&én thang ... ndm ...
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Trang 4

Nhitng chir viét tit
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Muc luc

Phan A. Tém tit cac két qua nghién ctru
Phan B. Noi dung bao céo chi tiét két qua nghién ciru
1. Dit van dé:
1.1.  Tom lugc nhitng nghién ctru trong va ngoai nude li€én quan
1.2.  Tinh cép thiét can nghién ctru cta nghién ctru
1.3.  Gia thiét nghién ctru
1.4.  Muc ti€u nghién ctru
2. Téng quan nghién ciru:
2.1.  Tinh hinh nghién cttu ngoai nudc cé lién quan
2.2.  Tinh hinh nghién ctru trong nudce c6 lién quan
3. Dbi tuong va phuong phap nghién ciru:
3.1.  Thiét ké nghién ctru.
3.2.  Chon miu, ¢& mau va d6i twong nghién ciru.
3.3.  Phuong phép nghién ctru.
3.3.1. Chi tiéu nghién curu.
3.3.2. Phuong phép xéc dinh cac chi tiéu nghién ctru.
3.3.3. Céac cong cu nghién ctru cu thé.
3.4.  Phuong phap xur 1y s6 liéu.
4. Két qua nghién cuu:

4.1 Mo ta ngan gon Trang thiét bi y té nghién ctru bao gdm chirc nang du dinh,
loai thiét bi, cong nghé, dac diém, phuong phap st dung.

4.2 Phan tich tai li¢u va dir liéu da lya chon, thuan lgi va khong thuan lgi.

4.3 Panh gia vé cac rui ro, nguy hiém lién déi va cac bién phap an toan thich
hop cho bénh nhan, nhan vién y té.

4.4 Cac danh gia vé yéu td van hoa, dia 1y, nhan khéu hoc (vi du: do tudi, dan
toc, gioi tinh...).

4.5 Cac phuong thirc str dung trong duong cua thiét bi trén clng tiéu chudn an
toan va cc can nhic vé yéu té dao duc

4.6 Tom luge vé tinh trang stc khoé ciia nguoi danh gia trén 1am sang ¢ bi anh
huéng nhu thé nao.
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Ban luan:
Két luan va kién nghi:

Tai liéu tham khao:
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MAu s6 10
~ BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HQI PONG PAO PUC TRONG Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
NGHIEN CUUY SINH HOC QUOC GIA

S6: /CN-HPDD Ha Néi, ngay  thing — ndm 20........

GIAY CHUNG NHAN
K#ét qua nghién ctru 1Am sang trang thiét bi y té

Can c&r Quyét dinh s6 ............ /QDb-BYT ngay .. thang ... nam ...... cua Bo
truong BO Y té vé viée thanh 1ap Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc
quéc gia nhiém ky ...... ;

Can ctt Quyét dinh s6 6 ........... /QD-BYT ngay .. thang ... nam ...... cua Bo
trudng BO Y té v& viéc ban hanh Quy ché t6 chirc va hoat dong Ho1 d@)ng dao duc
trong nghién ctru y sinh hoc qubc gia nhiém ky ........... ;

Can cit nghi dinh sé6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phii quy dinh Vé quadn Iy trang thiét bi y té;

Can ctr Quyét dinh s ............ /QD-BYT ngay .. thang ... nam ...... cia B0
truong BO Y té phé duyét dé cuong nghién ciru thir nghiém 1am sang “Tén nghién
ciu.”;

Trén co so dé nghi ctia “Tén co sé nghién ctru” tai cong vanso ...........
ngay ngay .. thang ... nam ...... vé viéc xin stra doi, b sung nghién ciru,

Can ct bién ban sb .../BB-BNCDD ngay .../.../... caa Hoi dong dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc cip qudc gia danh gia nghiém thu két qua nghién ciru
1am sang trang thiét b y té;

Hpi dong dao dirc trong nghién civu y sinh hoc quéc gia Chdp thuin két qud
nghién ciru ldm sang trang thiét bi y té:

1. Tén nghién ctru:

2. Giai doan nghién ctru:

3. Nghién ctru vién chinh:

4. Co s nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té:

5. T6 chirc, ca nhan c6 trang thiét bi y t& nghién ctru 1am sang:

6. Dia diém trién khai:

7. Dbi twong nghién ciru:

8. S6 luogng dbi tuong:
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9. Thoi gian nghién curu:

10. Tén san pham:

11. Nha san xuat:

12. Huéng dan sir dung, phac do sir dung san pham trong nghién ctru: theo dé
cuong nghién ctru duge phé duyét tai Quyét dinh s6 .../QD-BYT ngay .../.../... cia
BoY t.

13. Ngay hop Hoi dong nghiém thu:

Ngay chap nhan nghién cru:  ngay ... thang ... nam ...

CHU TICH HOI PONG
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MAu s6 11

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sé: /QD-BYT HaNoi, ngdy  thang  nim 20...
QUYET PINH

Vé viéc phé duyét két qua nghién ciru 1Am sang trang thiét biy té

BO TRUONG BQ Y TE

Can cit Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 théng 6 nam 2017ciia Chinh
phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B Y té;

Can cir nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phii quy dinh Vé quadn 1y trang thiét bi y té;

Can cit Thong i sé ... JTT-BYT ngay thing ndm 2021 cia B Y té
quy dinh vé ..................... ;

Can cir gidy chimg nhdn két qud nghién ciru ldm sang trang thiét bi y té sé
....... ngay.....thang.......nam ..... cuia Héi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh
hoc quéc gia;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Bo Y té.

QUYET PINH:

Pidu 1. Phé duyét két qua nghién ciru 1am sang trang thiét bi Y té:
L. Ten nghi€n CUU: ... e
2. Giai doan nghi€n ClU: ..ot
3. Nghién ctru vién chinh: ......... ..o,
4. Co s& nghién ctru 1am sang trang thiét bi y t&: ......................ooiii..
5. ChUNZ L0Q1: ooiiiiiiiiiice et e aae e e eae e e etaee e beeareaeans
6. Loai trang thidt DI ¥ 1&: w.....veeeeeeeeeeeee oo
7. Tén chii s6 hitu trang thict Bi y t&: ...ovveeeieeeeeeeeeeeeeeeeeee e
8. Di1a chi Chll SO MTIU: .oeeeeeveieeeee e
0. N N LT IT 0 ot ————
10. TEN CO SO SAN XUAL: . ..oeevn e et ee et
11. Dia Chi CO SO SAN XUAL: cveveeeeeeeeeeee et e eeeees e
12. Dia diém trién Khai: .........ooooiiiiiiiiiiiiiiiiii e,
13. D1 trong NghIEN CUUL ...oo.ueie e,
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14. S6 luong dbi twong du kién: .

15. Thot gian thyc hién: .

16. Quy trinh, huéng dan sir dung It B2 v

17. Két luan nghiém thu két qua nghién ctru ctia Hoi ddng dao dirc trong nghién
COU Y SINN NOC QUOC ZIA: oo e

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

Piéu 3. Cac Ong, Ba Cuc trudng Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Chu
tich Hoi déng dao duc trong nghién ctru y sinh hoc qubc gia, Thu trudng Co sé
nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té va thu trudng cac don vi lién quan chiu trach
nhiém thi hanh quyét dinh nay.

Noi nhn: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhan bang dau hoac chir ky



