BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1ap — Tw do — Hanh phiic

Sé: 2962 /QD-BYT Ha Néi, ngay 24 théng 7 ndm 2023

QUYLET PINH

V& viée cong bd tha tuc hanh chinh dwgc siva d6i, bd sung, bii bé trong
linh vire Trang thiét bi va cong trinh y té thude pham vi chire ning quan Iy
cia B6'Y té quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ciia
Chinh phii, Nghi dinh s6 07/2023/NP-CP ngay 03/3/2023 ciia Chinh pha va

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

BQ TRUONG BOQ Y TE

Cém cte Nghi dinh s6 95/2022/ND- CP ngay 15 a‘hang 11 ndm 2022 cua
Chinh phii quy dinh chire nang, nhiém vu, quyén han va co céu 16 chive ciia B4 Y 16

Cdn cie Nghi dinh s6 63/2010/NP-CP ngay 08 thdng 6 nim 2010 cia
Chinh phut vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngdy
14 thang 5 ném 2013 cua Chinh phii vé stka déi, b6 sung mot sé diéu cia cde
Nghi dinh lién quan dén kiém sodt thu tuc hanh chinh va Nghi dinh 56
92/2017/ND-CP ngay 07 théng 8 nam 2017 ciia Chinh phii siva d6i, b6 sung mot
s6 diéu ciia cde nghi dinh lién quan dén kiém sodt thi tuc hamh chinh;

Cdn civ Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phit vé quan Iy trang thiét bi yté;

Can cv Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thdng 3 nam 2023 cua
Chinh phit sita doi, bé sung mét s6 diéu cia Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay
08 thang 11 ném 2021 cua Chinh phit vé quan Iy trang thiét bi y té;

Can cir Théng tw 56 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 cua
Vin phong Chinh phii huéng dan vé nghiép vu kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Cén ctr Thong twe s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 cua B
truong Bo Y té quy dinh mau van bdn, bdo cdo thuc hién Nghi dinh 36
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua Chinh phi vé quan Iy trang
thiét bi y té,

Cén ctr Thong tw s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 ném 2023 ciia Bo
trucng Bo Y té sita doi bo sung mét sé diéu cua Théng tw s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thing 11 ném 2021 ciia B truomg B Y 1€ quy dinh mdu van ban, bdo
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cdo thwe hién Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phii vé quan ly trang thiét bi y té;
Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Co so ha fcfng va Thiét bi y té, Bo Y té.

QUYET DINH:

Diéu 1. Cong b6 kém theo Quyét dinh nay 01 thu tuc hanh chinh bi bai bo
tai Nghi dinh’s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé
quan 1y trang thiét bi y t& va 07 thu tuc hanh chinh duoc stra doi, bo sung tai
Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu sira doi,
bo sung mot sb diéu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam
2021 ctia Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té va Théong tu s6 10/2023/TT-
BYT ngay 11 thiang 5 ndm 2023 cta Bo truong Bo Y té sira doi, bo sung mot sb
diéu cua Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bo Y té
quy dinh mau vin ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 cta Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té thugc pham vi
chiic nang quan ly ctia Bo Y té.

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

Piéu 3. Cac C)ng (Ba): Chanh Van phong Bo; Vu truéng Vu Phép ché;
Cuc truong Cuc Co so ha tang va Thiét bi y té; Thu truong cac don vi thuoc Bo
Y té; Giam doc So Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung uong va Thu
truong cac don vi 6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh néy/./‘M(/'

KT. BO TRUONG
Noi nhgn == THU TRUONG /

- Nhu Diéu 3; 7’ 1 \
- B6 trudng (dé blc); ¥ an

- Cac d/c Thir truong; g i\
- Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh - VPCP; b 77
- UBND. S¢ Y t€ cic tinh/TP truc thude TW: : LW

- Cong Thong tin dién tir - BO Y té;
- Phong KSTTHC. VPB:
- Luu: VT, HTTB.
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THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG, BAI BO LINH VUC

TRANG THIET BI VA CONG TRINH Y TE THUQC PHAM VI

CHUC NANG QUAN LY CUABO Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 2962 /QD-BYT ngay 24 thang T nam 2023
cua Bo truong Bo Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh mu¢’thu tuc hanh chinh dwgc sua dbi, bo sung thude pham vi chirc
nang quanly cua Bo Y te

TT

S6 ko so
TTHC

Tén TTHC

Tén VBQPPL quy dinh néi
dung sira ddi, b6 sung

Linh
vuce

Co
quan
thue
hién

A. Thi tuc hanh chinh cip Trung wong

1.003925

|Cép méi s6 lwu hanh
] ddi voi trang thiét bi y
te thudc loai C, D da c¢6
| quy chuén kv thuat
quoc gia tuong (mg

(§]

1.002949

(,ap moi s6 luu hanh
dbi véi trang thiét bi y
té thuoc loai C. D la
phuong tién do phai
phé duyét mau theo quy
dinh cua phap luat vé
do luong

(]
o
2
W
wn

Cap méi sd luu hanh
trang thiét bi y té thudc
loai C, D thudc truong
hop cé‘ig nhanh

1.010541

hanh trang thiét bi y té
thuoe loai C, D trong
tinh trang Cép bach phuc
vu phong, chong dich
bénh

Cap khan cap cac so luu

1.002402

Cap méi so luu hanh
doi voi trang thiét bi y
té khac thudc loai C. D

1

1.003844

(_ap gidy phc.p nhap .
khau 1rang thiét bi y té

- Nghi dinh s6 07/2023/ND-
CP ngay 03 thang 3 nam
2023 cta Chinh phi sira doi,
bo sung mot sé diéu ciia Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phii vé quan 1y trang
thiét bi y té.

- Thong tu s6 10/2023/TT-
BYT ngay 11 thang 5 nam
2023 cua Bo truong Bo Y té
stra doi, bo sung Thong tu
s6 19/2021/TT-BYT ngay

16 thang 11 nam 2021 cua |

Bo truong Bo Y té quy dinh
mau van ban. bao cao thuc
hién  Nghi dinh s
98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cua
Chinh phu vé quan ly trang
thiét bi y té.

Trang
thiét bi
va
cong
trinh y
té

Cuc Co
sO ha
tang va

Thiét bi

yté




Co
So ho so B Tén VBQPPL quy dinh n¢i | Linh quan
11 TTHC Ten TIRHC dung sira ddi, b6 sung vure thue
| | hién
B. Thii tuc hanh chinh cip dia phwong
Thong tur sd 10/2023/TT-
BYT ngay 11 thang 5 nam
2023 ciia Bo truong Bo Y té
sua doi, bo sung Thong tu Tran
, q s6 19202U/TT-BYT ngay | .o 1%1
Cong bo tiéu chuan ap | 16 thang 11 nam 2021 cua s
I.| 1.003029 | dung dbi véi trang thiét | B truémg Bo Y té quy dinh | +° So Y té
P : % g = e cong
bi y té thuc loai A, B mau van ban, bao cao thuc ph
hign ~ Nghi dinh  sd| Y
98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cua
Chinh phu vé quan ly trang
thiét bi y té. -

2. Danh muc tha tuc hanh chinh bi bai b6 thuge pham vi chirc nang quan ly

cia By Y té

I ——

C .
| Sé hé so Tén VBQPPL quy dinh | Linh | = 4048
TT | Tén TTH .y o thue
. TTHC én C bai b6 TTHC vue .
.’ | hién
| |
] 1
Thu tuc hanh chinh cap Trung wong
o na A oo e [ Nghi dinh s6 98/2021/ND-
khgu iralrg‘l );hli)ét PI:)Ji "tg CP ngay 08 thang 11 nam | Trang Cuc Co
, £ 'Y 15021 cia Chinh pha vé | thiétbi | o~
ap dung trong truong g e inwe ‘ so ha
b % . | quan ly trang thiét bi y t¢é va \ ;
1 1.001387 | hgp giay phép nhap e .. . tang va
khau con hiéu luc duge sire, 4oy, bo/stng 1o N2 | Thiét bi
.. . _ | Nghidinh s 07/2023/ND- | trinhy o
nhung bi mat hoac bi : . _ P y té
hé CP ngay 03 thang 3 nam té
ong 2023 cia Chinh phu.

|,
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PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

A. THU TUC HANH CHINH CAP TRUNG UONG

1 -Thi tuc

Cap m6i sé lwu hanh dbi voi trang thiét bi y té thudc loai C, D da c6 quy

chuéin ky thuit qudc gia twong tng

1

Trinh tu thuce hién

Birde 1: T chirc dé nghi cip s6 luu hanh nop hd so cho Bo Y té thong qua
H¢  thong  thong  tin giai quyét thu tuc hanh chinh Bo Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cong thong tin dién tir vé quan ly
trang thiét biy té (https://dmec.moh.gov.vn/).

Buéc 2: Truomg hop khong co yéu cau sira doi, bo sung hd so dang ky luu
hanh, B truong Bo Y té ¢o trach nhiém: T6 chic tham dinh dé CE:‘lp sO luu

hanh trong thoi han 30 ngay. ké tir ngay nhan duoc ho so day du, hop 1é (bao '_

gbdm ca gidy to xac nhan da nop phi tham dinh cap gidy phép Iuu hanh theo

quy dinh cia B9 Tai chinh). Truong hop khong cap sé luu hanh phai ¢o van |

ban tra 101 va néu ro ly do.

Buwdée 3: Khi nhan dugce yéu ciu b sung, stra doi hd so dé nghi cdp so luu
hanh, co s& dé nghi cap s6 luu hanh phai bo sung, sira dbi theo ding nhing
noi dung da thong bao va gui vé Bo Y (€.

Truong hop co sd dé nghi cip sé Iuu hanh da b sung, stra doi hd so nhung
khong ding véi yéu cau thi Bo Y té s& thong béo cho co s¢ dé tiép tuc hoan
chinh ho so theo quy dinh.

Sau 90 ngay. ké tir ngay B Y té co thong bao yéu cau ma co so khong bo
sung. stra doi ho so hodc néu sau 05 1an stra doi, bd sung ho so ké tir ngay Bo
Y té ¢6 yéu cau sira doi. bo sung lan ddu ma ho so van khong dap ung yéu
cau thi phai thuc hién lai tir dau thu tuc dé nghi cﬁp sO luru hanh.

Buée 4: Trong thoi han 01 ngay lam viée, ké tir ngay cap so luu hanh, Bo Y
té co trach nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tr vé quan ly trang thiét
bi y té cac thong tin sau:

' a) Tén, phan loai. co s san xuat, nudc san xuat trang thiét bi y té:

b) S6 lwu hanh cia trang thiét bi y té:

¢) Tén. dia chi cua chu s¢ hitu trang thiét bi y té:

d) Tén. dia chi ctia cht s6 hitu s6 luu hanh;

d) Tén. dia chi ctia co s bao hanh trang thiét bi y té;

e) Cac tai liéu trong ho so dang ky luu hanh cuia trang thiét bi y té, trir HO so
ky thuat chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh cuia ASEAN.

Cach thire thue hién

NoOp ho so truc tuyén qua mang

Thanh phin, s lwong hd so

A



I. Thanh phén hé so bao gom:

a) Van ban dé nghi cé‘ip mdi s6 luru hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D da
¢6 quy chudn k¥ thuat qude gia tuong vng theo mau sé 03.01 quy dinh tai
Phu lyc I ban hanh kém theo Théng tu 10/2023/TT-BYT.

b) Giy chung nhan dat tiéu chuan quan Iy chat hrgng ISO 13845 con hidu
lwe tai thoi diém nép hd so.

c) Glay uy quyen cua chu s& hitu trang thiét bi y té cho co s& thuc hién viée
ding ky lwu hanh theo Miu quy dinh tai Phu lyc VI ban hanh kém theo
Thong tu 19/2021/TT-BYT con higu luc tai thoi diém nop hd so, trir truong
hep quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 25 Nghi dinh 98/2021/NP-CP (Doanh
nghi€p, hop tac x&, ho kinh doanh cia Viét Nam 1a chii s& hiru trang thiét bj y
té).

d) Giéy x4c nhan da diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu 3¢ hitu trang thiét bi y té cip,
trir truedng hep trang thiét bj y té sir dung mét 14n theo quy dinh ctia chu s
hitu trang thiét bj v t& hoac c6 tai lidu ching minh khéng ¢é ché do bao hanh.

d) Gidy lt{u hanh con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so ddi véi trang thiét bi y
té nhép khau.

e) Gidy chitng nhan hop quy.

g) Hb so k¥ thuét chung vé trang thiét b y té theo quy dinh ctia ASEAN ddi
véi ho so ndp tr ngay 01/01/2024.

h) DBéi véi hd so ndp trede ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mé ta tom tat ky thuét trang thlet bi y té bang tiéng Viét, kem theo

tai lieu ky thuat mé t& chic nang, thong s6 k§ thuat cia trang thiét bj y té do
chi s& hiru trang thiét bi y t& ban hanh.

Riéng dbi voi 1hu60 thir, chat hiéu chudn, vat licu kiém soat in vitro: tai licu
ky thuat bing tleng Viét kem theo tai licu vé nguyeén vat liéu, vé an toan cla
san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham cac bao céo
nghién ciru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao cdo d on dinh.

- Taj liéu hudng dén sir dung cua trang thiét bi y té.

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

(Yéu cdu dbi vai mot sb giéy t& trong bod hod so dé nghi cép mai sb luu
hanh:

a) Dbi vai gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan 1y chat luong: Nop ban goc

hodc ban sao ¢6 chimg thyre hodc ban sao ¢6 xac nhan cla co s¢ dé nghj cép
s6 liru hanh.

Truémg hop gidy chitng nhén dat tiéu chuan quan 1y chét lvong khéng bing
tiéng Anh hoiic khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dugce ching thuc theo quy dinh cia phap luét.

b) Péi véi gidy uy quyén cha chii sé hitu trang thiét bi y té va gidy xac nhan
co 56 di diéu kién bao hanh:

- D6i v6i trang thiét bi y t& san xuit trong nude: Nop ban gbe hodc ban sao co
chung thuc;

- P6i voi trang thiét bi y t& nhap khdu: Nop ban di dugce hgp phép héa linh




7

su hodc ban sao cé chimmg thyc cua ban d3 dugc hop phap hoa lanh sy.

c) Déi v4i gidy Ivu hanh: Nop ban da dugc hop phap héa linh su hodc ban
sao co chirng thuc cta ban da duoc hop phap hoéa lanh su.

Trudng hop iy [wu hanh khong bing tiéng Anh hoiic khong bing tiéng Viét
thi phéi dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duge ching thuc theo quy dinh cua
phap luat.

d) Déi voi gidy chimg nhan hop quy: N¢p ban goc hoidc ban sao c6 ching
thure hodc ban sao co xac nhin cla co s& dé nghi cap s6 luu hanh.

dyDbi voi hd so CSDT: Nop ban cé xac nhén cia td chire dé nghi cap 56 luu
hanh. Truomg hop hod so CSDT khong bang tiéng Anh hodic khong bing tiéng
Viét thi phai dich ra tleng Viet. Ban dich phai dugc ching thue theo quy dinh
ctiia phap luat.

e) Doi v6i tai ligu k¥ thudt ciia trang thiét bj y 1€: Nop bén 6 x4c nhan cia to
chirc d€ nghi cap s lru hanh.

- Bo; vot tai liéu huong dan sir dung cua trang thiét bi y té: Nop ban bang
tleng Viét ¢6 xac nhan cua t6 chirc dé nghi cap s6 luu hanh, kem theo ban goc
bing tleng Anh do chii sé hitu trang thiét bi y t& ban hanh déi véi trang thiét
bi y t€ nhap khéu.

- Pdi voi mAu nhan: Nop ban mAu nhén co x4c nhén cta t6 chic dé nghi cip
s0 luu hanh. Mau nhan phai dap tng cac yéu ciu theo quy dinh cha phap luat
vé nhdn hang héa.)

II. $8 lwgng ko so: 01 (bO)

Thoi han gidi quyét

Sau 30 ngay lam viéc, ké tir ngay nhin dugc ho 50 day do, hop 1é (bao gbm
ca gidy to xac nhin di ndp phi tham dinh cap gidy phép luu hanh theo quy
dinh cua B6 Tai chinh).

Péi tirgng thure hién thi tuc hanh chinh

T6 chuc

Co quan thyce hién thii tuc hanh chinh

Cuc Co s6 ha ting va Thiét bi y té

Két qua thye

hién thi tyc hanh chinh

S luu hanh

Lé phi (néu ¢

0)

Phi:

Phi thém‘dinh hd so dang ky luu hanh trang thiét bj y & loai C, D: 5.000.000
dong/1 ho so

L& phi: khong ¢co

(Thong tir s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh murc thu, ché do
thu, nép, quan ly va s dung phi trong linh vyc y t€)

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

Phu lyc I: Vin ban dé nghi c.f;"ip méi s& lwu hanh trang thiét bi y té loai C, D

e
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c6 quy chuan k¥ thuat quoc gia

Phy lyc II: Gidy 0y quyén ciia chi s hiru trang thiét bi y té cho & chiic
dirng tén déng ky luu hanh

Phu lye IT[:Gidy xdc nhén co sé da diéu kién bao hanh

Phu lucdV: Tai liéu k§ thuat trang thiét b y té

Yéu ciu, dieu

ki¢n thye hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu 25 Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP: Diéu kién ciia td chirc dwge dirng
tén cong bo tién chuan ap dung hodc ding ky lvu hanh trang thiét bj y te
1. Té chirc duoc dung tén cong bé tiéu chuan 4p dung hodc dang ky luu hanh
trang thiét bi y té bao gém:

a) Doanh nghlcp, hop tac x&, hé kinh doanh cia Viét Nam la cha sé hitu
trang thiét bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tz}c x4, hf) kinh doanh cua Viét Nam dugc uy quyén
cia chu so hitu trang thict bi y t€;

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

ma thuong nhén d6 la chu s¢ hiru trang thiét bi y té hodic duoc iy quyén cua
chu s¢ hitu trang thlet bi y té.

2. T6 chirc ding tén cong b tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu hanh trang
thlet bi y t€ phai ¢6 ¢o sé bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop dong v6i
t6 chire du nang lue bao hanh trang thiét biy te, trur truong hop cac trang thiét
biy té sir dung mot l4n theo quy dinh cua chu s& hitu trang thiét bi y té hoidc
¢6 tai ligu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh.

Trudng hop to chirc ding tén cong bd tiéu chuin ap dung hodc dang ky Iru
hanh trang thiét bi y té thude quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay thi chi s&
hitu trang thiét bi y t& phai co co so bio hanh tai Viét Nam hoic phai ¢6 hop
ddng véi co sd du néng lyc bao banh trang thiét bi y té, trir trudng hop cac
trang thiét bi y té str dung mét lan theo quy dinh ctia cha s& hitu trang thiét bi
y t€ hodc ¢c6 tai liéu chirng minh khoéng c6 ché dd bao hanh.

Co s6 bao hanh phai duoe chi s¢ hitu trang thiét bi y té chirng nhan dua nang
luc bao hanh san pham.

Can ¢t phap Iy caa tha tue hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cva Chinh pha
vé quan Iy trang thiét bi y té;

2. Nghi dinh sb 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3 nim 2023 cua Chinh phi
stra ddi, bd sung mot sé didu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 ctia Chinh phi v& quan Iy trang thiét bi v té;

3. Théng tu s§ 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cia B trudng
B Y 8 quy dinh miu van ban, bdo cédo thuc hién Nghji dinh sb
98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 niam 2021 cha Chinh phi vé quan Iy
trang thiét bi y té;

4. Thoéng tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 coa B trudng
Bb Y té sira d6i bd sung mét sé didu ciia Thong tu SO 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bo truong Bo Y té quy dinh miu vin
ban, bdo cdo thuc hién Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11




Q.

nam 2021 ctia Chinh pht vé quan Iy trang thiét b y té
S. Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu, ché
d6 thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc y té
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Phu luc I
Méu s6 03.01
TEN COSODANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Pdc lap - Ty do - Hanh phic
SO v o ngay. théng....... ndam 20...
VAN BAN PE NGHI

CAp méi s6 lvu hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D
¢6 quy chuan k¥ thuit quoc gia

Kinh gii: BO Y té (Cuc Co sd ha tang va Thiét b y té).

L Ten o sO AANG KY 1 oot
M3 s6 thué hogc S6 gidly phép thanh 1dp Vian phong dai dién: ...oocoveeeerevnnn,

EINAIL Lot ettt e st e e e e e e e e e e et e reraaans
2. Nguoi dai dién hgp phap cua co s6:

HOQ V& TBI1L et e e e et bt s e te e e et e e sssa e e e eessrnrateeraarrensasreses
$6 CMND/Dinh danh/Hb chiéu: ........... ngdy cip: ............ NOi CAP: ovoreereen,
Dién thoai ¢b dinh: ...co.oocooooeeiei) Pién thoai di dOng: .vovevvvveevveereeeceranns
3, Trang thiét bj y té dang ky luu hanh:

TN trang thidt DI ¥ 11 L. oot ee e ee et en s e eee e,

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (361 €¢6): ..ovvevveveviorereann.
CRUNE 1012 oottt sttt et e e e eeernesereesessreneaneene
ME SAN PRAMN (FE1 COJ: wvoeeerveeeeeeeereeeeeereeesee e e e sees s s seaeseesses s s s
QUY CACh AONG ZO (EU CO): oo eenees s ee s esesese e
L0ai trang thidt Bi ¥ 11 ..o eees oo eee e e s es e rees
Muc Gich U AUNET ..o
TEM CO SO SAN XUAL 1.1vovveieese oot er e s s et es et tesseeesees st eseeesareeseee
DA Chi CO SE SAI XUAL 11vveereeereeeeeeeeee e ee e e tee e eseeesesasesseese e sseeesesessesssensessenns
4. Thong tin vé chii s& hitu trang thiét bi y té:

TEN Chl SO NITUL Leceviiiiiii e bbbt te s erne s e sebeseres
Pia chi chil SO R .ovviiiiei ettt ee s era e saee e sratee s
5. Théng tin vé co s& bao hanh (néu ¢d):

I GO S0 ittt ittt e e et e et e e e e et e e e et e et ettt nntnnntes
DA G e et
Dién thoai ¢6 dinh: .oovevoeeeeeevee) bién thoat di dong: ...ooocovveiivi,

' Pia danh
2 Ghi theo dia chi trén giay chitng nhin dang ky kinh doanh
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6. SH cong bd du diéu kién san xuét dbi voi trang thiét bi y té san xut trong
EVBEONOST st 5 A S A SR S A S
7. Hiéu luc ctia cac gidy to trong ho so':
- Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong 1SO 13485: ............
- Gidy uy quyén efia chu so hiru trang thiét bi y t&: ...,
- Gidy luu hanh'déi vai trang thiét bi y té nhap kKhau: .............cocooeveeiiiil.

Ho so kém theo gdom:

I. |Giay ching nhén dat tiéu chuan quan ly chét luong I1SO 13485 m
2. |Gidy iy quyén ctia chu s¢ hiru trang thiét bi y té a
3. |Gidy xac nh;,‘{n du diéu kién bao hanh O
4| Gidy luu hanh déi vai trang thiét bi y té nhap khéu : 0
5. |Ho so CSDT 0
6. |Gidy ching nhan hop quy O
7. |Tai liéu mo ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét 0

Tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong sé ky thuat cua trang thiét bi y & do

8. 5 R Ry a1 £ A O
chu so htru trang thiét bi y t¢ ban hanh
Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai li¢u vé nguyén vit liu, vé an

9 toan cua san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat luong san pham cac i

bao cao nghién ctru lam sang va tién lam sang bao gdm bdo cao do 6n dinh doi
|vai thude thir, chét higu chuan, vét ligu kiém soat in vitro.

‘Tai lieu huong dan su dung cua trang thiét biy té bang tleng Viét; doi voi
10. |trang thiét bi y te nhép khau kém theo ban gdc bing tiéng Anh do chii s¢ hiru | ©
trang thiét bi y té ban hanh

[1. |[Mau nhan trang thiét bi y té O

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

I. NOi dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hop phép va theo dung quy
dinh. Néu c¢6 su gia mao, khong ding su that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi xur ly theo quy dinh cua phap luat.

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

3. Cép nhét cac thay doi lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.
Nguoi dai dién hop phap cia co s6
(Ky tén, ghi ho tén day du, chire danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky s6

" Truong hop co Ilhiétl tai liéu: Ghi thoi han cua tai liéu ¢6 hiéu lyc ngén nhat. Truong hop tai liéu khong ghi thoi
han hiéu luc: dé nghi khai bao la *Khong thoi han™.
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Phu luc II
MAU GIAY UY QUYEN

Tiéu dé ciia chi s¢ hitu trang thiét b y té (tén. dia chi)
Ngay...... thang..... nam 20...

GIAY UY QUYEN
Kinhgui: ...

Chung toi, (Tén va dia chi chu sé hitu), véi tw cach 1a chi s& hitu trang thiét biy té
bing viin ban nay iy quyén cho (Tén va dia chi cia co sé dirng tén céng bé tieu chudn dap
dung hodc déng ky lvu hanh) duge Iuu hanh tai thi truong Viét Nam céc trang thiét bi y
té sau: -

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

........ (Liét ké danh muc cdc trang thiét bi b% te)
s (List of the medical device).........

Ching 161 cam két cung cap, hd trg cde yéu ciu lién quan dén théng tin, chét luong
va bao dam céc dilu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cép vat tu, phy 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 iy quyén nay hiéu lyc dén thoi didm: ... (ngdy/thang/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguwroi dai dién hop phap cia Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén dc‘{y au, chirc danh)
Xdc nhén bang dau hodc chit ky
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Phu luc III

MAU GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Thong tw s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 ndm 2021 cua BY truong Bé Y té)

Tiéu dé cia chii $& hiru trang thiét bi y té (tén, dia chi): ..........
Ngay...... thang,..... ndm 20...

GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

I e s s
DA Rl et e e
véi tu cach 1a chi s6 hiru trang thiét bi xac nhan co s& ¢6 tén dudi diy du diéu
kién bao hanh trang thiétbi y t€ cua .............. et
Tén trang | Tén cosé i g . Dién thoai | Dién thoai
. 2 W Ma so thué Dia chi . o
thié¢tbiy té | bdo hanh co dinh di dfng
...... Cosé 1
Coso2
...... Cosd 1
Cosd?2
Cosd3

Nguwoi dai dién hgp phip ciaa Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chiic danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky

' Ghi ddy du tén ciia chu s¢ hitu trang thiét bj y té
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Phu luc IV

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

Méiu sé 01

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

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Néi dung
I | T6m tit chung vé trang thiét bi y té

MO ta gi6i thiéu vé trang thiét b y t&, cac muyc dich, san

.17 M6 ta tong quan phim sir dung két hop (néu c6)
1.2 LI.Ch U dua san pham ra Néu tén nuéc diu tién duge cip phép va nam cép
thi truong
13 | Muc dich stt dung Ne}I muc d1f:h su dung;fchla dinh st dung dy kién ghi trén
nhén hodc t& huéng dan sir dung
I.4 Danh e cac nuoe da Liét ké cac nudce da duge cip gidy phép va niim cap
dugce cap
Tinh trang céc hé so xin
cap pheép da ndp nhung } . o .
1.5 chua duoc cip phép tai Ligt ké cac nude di ndp ho so nhung chua duoc cap phép
cdc nudc
Cac théng tin quan trong | Cung cap céc bao cao vé phan ang bét loi da xdy ra va hanh
1.6 | lién quan dén sw an toan/ | ddng khic phuc da thuc hién ké tlr khi san phim duoc fuu
higu qua cda san pham hanh trén thj tredng (trong 5 nam gin nhat).
Il | Mo ta trang thict b y té
21 | Mb ta trang thiét bj y t& Mo ta nguyén l3f ho?t dong va tinh nang, thong s6 k¥ thuat
cua trang thiét bi y té
Tém tit huéng din v& cach sir dung cia trang thiét bj theo
2.2 | Hudng dan sir dung nhu To hudéng dan sir dung hodc To thong tin cha trang thiét
biyte
Théng tin vé nhimg truong hop khéng duge chi dinh s
% y o dung trang thiét b vi Iy do an toan cho ngudi bénh. vi du do
2.3 | Chong chi dinh tién st bénh, dic diém sinh 1y cia ngudi bénh, vv...; theo
dung ndi dung ghi trén nhan trang thidt bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhiing diém can than trong khi
sit dung trang thiét bi y té, ké ca nhitng bién phap du phong
2.4 | Canh bdo va than trong | dé bao vé nguoi bénh tranh nhitng rii ro do sir dung trang

thiét bi y té; d6 co thé 1a thoéng tin canh bao vé tac dung bit
loi hay st dung sai va bién phép ngéan ngira
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STT Pé muc N¢i dung
Théng tin vé céc tac dung bat 1oi lién quan dén sir dung trang
. | Tac dung bat lgi co thé | thiét bi y té dugc ghi nhén qua thir nghiém lam sang va theo
2.5 .
Xay ra d6i hau mai da duge thuc hién trude do d6i voi trang thiét bj
y té
26 Phuong phap thay thé | Néu cac phwong phap khac dé ciing dat duge muc dich sir
' (néu c6) dung
Cac dic diém vé hidu ning va thong sb k¥ thudt gdm: gi6i
> han phat hién, d¢ chinh xéac, dé nhay, dé dac hi¢u, do tin cay
2.7 | Cac thong s6 k¥ thuat va cac yeu to khéc; cic thong so k¥ thuit khic bao gdm hoa
hoc, vat ly, sinh hoc, tiét tring, do on dinh (han ding), bao
quan, van chuyen, déng goi.
Il | San xuét trang thiét by té
31 |'Nha san xut Ngu cac ,nhar san xXuat thflln gia qua trinh san xuit va hé
thong quan ly chat lugng ap dung
. . Cung cip thong tin kiém sodt chét luong trong qua trinh san
Tieu chuan va phuong Xudt v xuat xudng san pham.
phap danh gia 601 voi
32 trang thiét bi v t& chén Cung cap tiéu chuén thanh phim va phuong phap danh gia.
doan in vitro loai C, D Cung cap phleu kiém nghiém thanh phdm cua it nhit 01 16
clia nha san xuét.
Tom tat két qua nghién citu va két ludn vé do én dinh cua
33 | D6 én dinh san pham trong bao quén thoi gian thuc, nghién ctru ldo hoa
cdp toe (néu co), trong qua trinh vén chuyén va trong qua
trinh str dung sau khi mé nip (néu c6).
1V | Bao ciao nghién ciru
41 Nghién ctru tién lam Tém tat cac két qua nghién ciru tién 14m sang va lam sang
" | sang va lam sang cua san pham
Tai liéu tham khéo cia )
4.2 | nghién eiru tién 1am sang | Liét ké céc tai liéu tham khao (néu c6)
va lam sang
Panh gi4 chét lwgng e a1 e oz i 3
V | trang thiét bi y t& tai Thong tin danh gia chat lugng do co quan ¢6 thim quyén

Viét Nam

cia Viét Nam

Co s dang ky luu hanh cam két nhimg ndi dung trén [a dang su that va chiu trach
nhiém truée phap luat vé cac thdng tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hop phap cia co s&
(KY tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhgn bang dau hodc chit ky




Miu sb 02

TAILIEU MO TA TOM TAT KY THUAT BOI VOI HOA CHAT,
CHE PHAM CHi CO MOT MUC PiCH LA KHU KHUAN
TRANG THIET BI Y TE

Tén co s6 dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dja chi)
Ngay...,...... thang.......... ndm 20......

STT

Pé muc Néi dung

Mb ta san pham trang thiét b y té

1.1

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

y t& : a) C4c thanh phén ctia ché phim:

- Céc thanh phén chinh (cac chét c6 hoat tinh khir l(huan) Ham
lwong; Nha san xudt; M3 s6 Lién hiép quéc UN No. (néu c6).

- C4c thanh phan phu khac ciia ché phim kém ham luong.

b) Dic tinh Iy héa cta ché pham: Ty trong v&i chat long; Kha
nang bat lira, diém chép; Kha ning dn mon; D9 bén bao quan;
D6 acid, kiém hogc pH; Kha niang hdn hop véi ché phdm khéc.

¢) Hi¢u luc sinh hoc cia ché pham.
- Co ché tac dbng ciia ché phim dé tiét khudn/khir khudn/lam
sach...

- Kha ning tiét khuan/khir khuén/lam sach..., chung loai vi
khuén.

- Liéu lugng st dung.

- Phuong phép sir dung.

- Thoi gian tiép x0c ctia héa chdt véi cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khodng thoi gian gifta cac 1an sit dung (ddi v6i ché phdm co
tac dung ton luu}

- Mbi truong pha losing néu c6 (nudce, dau...)

d) Dang ché pham.

e) Piéu kién bao quan.

f) Han stt dung.

1.2

Muc dich/Chi dinh | Néu myc dich sir dung/chi dinp st dung cia san pham dy kién
su dung ghi trén nhén hodc td huéng dan sir dung.

1.3

Huéng déan str dung | Tom tit huéng dan vé cach str dung, cach bdo quan va cha y
an toan khi sir dung ché pham...theo nhu To huong dan siy
dung hodc T& thong tin cia trang thiét bi y te.

1.4

Chéng chi dinh Théng tin vé nhitng trudng hep khong duge chi dinh sir dung
trang thiét bi y té vi ly do an toan cho ngudi sir dung, cho mdi
trudng. ..; theo dung ndi dung ghi trén nhin san pham va theo
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STT Pé muc Noi dung
ding ndi dung da dwoc phé duyét tai nude san xuat (néu cé).
1.5 | Canh bao va than Nhitng théng tin canh béo va nhitng diém can thin trong khi

trong

st dung;

a) Céc thong tin danh gia twrong thich sinh hoc ctia san phim:

- Céc théng tin danh gia doc tinh ciia san pham nhu: Pac cp
tinh qua miéng (L.Dsg); doc cép tinh qua da (LDso); doc cép
tinh qua hd hp (LCsp); kha nang kich thich mit; kha ning kich
thich da; kha nang gay di iing.

- Céc thong tin vé doc tinh sinh thai, kha ning phéan hiy va tdn
dur.

b) Cac thong tin lién quan dén doc cép tinh; doc ban truomg
dién/ trudng dién; doc man tinh; kha ning giy dot bién gen;
kha ning giy ung thu; doc tinh véi sinh san va su phat trién;
kha niang chuyén hoa trong mdi trudng; doc tinh sinh thai cua
chit ¢ hoat tinh khir khuan (kkéng yéu cdu véi héa chdt, che
phim chi ¢é mét muc dich 1& khie khudn trang thiét bi y té
thudce logi B)

¢) Cac thong tin y khoa, triéu chirng ngd dde, thude gidl dbc
(néu co).

d) C4c thong tin khic nhu phuong phap tiéu hiy ché phim hét
han hoac khong st dung hét; phuong phép tiéu hiy bao géi ché
pham.

1.6 | Tac dung bét lgi ¢6 | Thong tin vé cac tc dung bat lgi lién quan dén s dung san
the xay ra pham nhu cac tac dong x4u c6 the xay ra dot véi ngudi khi sir
dung san pham...
2| Théng tin san Thong tin cac nude cip dang ky luu hanh san phim, ngay duoc
pham da lvu hanh | cap dang ky; chi dinh st dung clia san phadm duoc phé duyét
tai cac nudce (néu tai tung nuoc.
co)
3 | Thong tin lién quan | a) Cung c.ap théng tin vé sb legng bao cao phan ing bat loi
dén phan tng bat lién quan dén viéc sir dung trang thiét bj y té.
loi, hanh dong b) Cac hanh dong khic phuc vé an toan trén thi trudng.
khic phuc (néu cé) _
4 | Thong tin vé viéc | Thong tin vé cac trudng hop thu hdi san pham tir khi san phim
thg hoi san pham duge dua ra thi truéng.
(néu co) Nhitng bién phap thu hdi/ didu chinh hdu mai da thuc hién theo
y€u cdu cua co quan quan ly cac nudc
5 | Nha san xuét Néu cac nha san xudt tham gia qua trinh sin xuat san pham va
hé thong quan ly chat lugng ap dung
6 | Thong tin vé danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chit ¢6 hoat

gia chit lugng
trang thiet bi y té

tinh khir khudn; khao nghiém danh gia hiéu luc sinh hoc cuia
san pham

-
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Co s& dang ky luu hanh cam két nhitng néi dung trén 14 dung su that va chju trach
nhiém trudce phap ludt vé cac thong tin dd ké khai néu trén.
Nguoi dai dién hep phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chitc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky



Miu s6 03
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG THIET BI Y TE KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM
CHi CO MOT MUC PiCH LA KHU KHUAN TRANG THIET BI Y TE

SAN XUAT TRONG NUGC

Tén co s& ding’ky lru hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay...

.thang...

nam 20... ..

STT

DPé muc

N§i dung

|

Tém tit chung v

& trang thiét bj y té

1.1

Mb ta téng quan

M0 ta tdng quan vé trang thiét bi y té bao gdm: thong tin mé ta gi6i
thig¢u vé trang thi€t bi y t&, cac muc dich va chi dinh sit dung, céc tinh
niang mdi néu ¢6 (vi du: ¢6 st dung c6ng nghé nano, tri tué€ nhan tao,

)

1.2

Lich st dira san

Cung cip danh sich cac nu6éc ma san phim da duogc ban trén thi

phém ra thi truong, kém theo niam (néu cé) bit ddu ban trén thi trudng do.
truedong

1.3 Muc dich sir Néu muc dich st dung, chi dinh sir dung cia trang thiét bi y t& nhu
dung trén nhén hodc tai li¢u hudng dan st dung trang thiet bi y té do.

[.4 [Thong tin cap Cung c{';ip thong tin vé tinh trang cap phép Iwu hanh san phim tai céc

phép lru hanh tail nyée sau: cie nude thanh vién EU, Nhit Ban, Canada, Uc (TGA), M¥
céc nude (FDA), Anh, Thuy Si bao gdm tinh trang cip phép (dd phé duyét, chol
phé duyét, bi tir chdi cip phép, khfimg‘ déng ky luu hanh, ...), muc dich
sit dung, chi dinh si dung, ngay cap lan dau
1.5 [Cac  thdéng tin Cung cép théng tin tom tit vé cac s ¢d bt lgi dd xay ra, cac hajnh
quan trong lién| ddng khac phuc dam bdo an toan trén thi trudng tir khi san pham

quan deén su an
toan/ hiéu quj
cua san pham

dwoc dura ra thi trrdng hodc trong 5 nam gan day.

Néu trang thiét bi v té ¢6 chira m6t trong cac thanh phén sau, thi cén
néu rd cac thanh phan do:

- T¢é bao, mé ngudi hodic dong vét hodc phdi sinh ca chung dugce cho
st dung duéi dang khong con séng, vi du van tim nhin tao ¢6 ngudn
goc tir lon, chi ruét meo,

- Té bao, md hodc phai sinh tur nguf‘m géc vi sinh hodc tai t& hop, vi
du san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu duge tir quy
trinh 1én men vi khuén, ...

- C6 thanh phan birc xa, ion héa (vi du X-quang), hodic khong ion héa

Vs
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STT

D& muc

N¢i dung

(vi du la-ze, siéu am, ...).

I1

M ta trang thiét biy té

2.1

M6 ta trang thiét
bi vy té

M5 ta chi tiét hon c4c dac tinh cva trang thiét bi v t& dé giai thich
nguyén ly hoat dong cia trang thiét bi y té, giai thich cac khai niém
khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tic co ban cua trang thiét bi y té.
Mb ta cic thanh phin va céc phy kién duge sir dung gitip thiét bi van
hanh ciing nhur déng géi. M ta day du ting thanh phén chire ning, vat]
liéu hodic nguyén liéu cla trang thiét bj y té, kém theo hinh anh dar
dién cha trang thict bi y té duéi dang so' @b, hinh anh hodc ban ve, néu
thich hop.

2.2

Huéng dan st
dung

Tét ca céc thong tin cén thiét dugc cung cdp tir chu sé hitu san phim
bao gdm cac quy trinh, phuong phap, tin suit, thoi gian, sb luong va
viée chuan bi cin duogc tudn tha dé su dung an toan trang thiét bi y té
do.

2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhiing trrong hop khdng duge sir dung trang thiét bi y té
vi ly do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién sir bénh, dic diém sinh
ly cua nguoi bénh... theo ding ndi dung ghi trén nhin hoic tai lidu
huéng din st dung ctia trang thiét bi y té

Mb 14 chung vé cac bénh hoac trudmg hop va nhém dbi tuong bénh
nhén khong dugc st dung trang thiét bi y té cho mue dich chan doan,
diéu tri hodc giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh 1a cic truong hop
khong duoc sur dung trang thiét bi y t& vi rai ro clia viée sir dung 10
rang cao hon loi ich ¢6 thé mang lai.

24

Canh bao va thin
trong

Théng tin canh bao vé& nhitng nguy hiém cu the ma ngudi ding cin
phai biét trudce khi sir dung cac trang thiét bi y té,

Canh bao ngudi sir dung ap dung céc bién phap than trong cn thiét dé
sit dung an toan va hiéu qua trang thiét bi y té. C6 thé bao gbm cac
hanh dong cin thuc hién dé tranh anh huéng dén bénh nhan/ngudi si
dung, cdc anh hudéng dé c¢6 thé khdng ¢6 nguy co de doa tinh mang
hodc gdy tén thuong nghiém trong, nhung ngudi st dung can phai
biét. Muc than trong cling co thé canh béao ngudi su dung vé cac tac
dong bat loi khi sir dung trang thiét bi y té hoac khi sir dung sai trang
thiét bj y t€ do va s thn trong cin thit dé tranh cac tac dong do.

2.5

Cac tac dong bét
loi tiém én

Pay 1 nhitng hiu qua khéng mong mudn va nghiém trong (ttr vong, bj
thuong, hodc cac bién cé bét lgi nghiém trong) ¢ thé xay ra cho bénh|
nhan/nguo’l st dung, hodc cac tac dung phu tir viée str dung trang thleq
bi y té d6 trong diéu kién binh thuong.
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STT| Pé&muc Noi dung
2.6 Ph‘u’(mg phap | M6 ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé @& chan doan, diéu trj
dicu tri thay theé | hojc giam nhe bénh tat hodc tinh trang ma trang thiét bi y té duoc chi
dinh sir dung.
2.7 [Théng tin vé -'Cung cép danh muc cac nguyén vit li€u cla trang thiét bi y té co tiép

nguyén vat liéu

xuc truc tiép (vi dy: niém mac) va khéng truc tiép (vi du: luu thong]
dich co thé & bén ngoai) voi co thé, kém theo cac dac tinh héa hoc,|
sinh hoc va vét ly ciia chiing,

- D& v6i cac trang thidt bj y té phat ra birc xa jon héa, phai cung cép
théng tin vé nguc")n phét xa (vi du: déng vi phong xa) va vit liéu duoge
str dung dé bao vé nguol st dung, bénh nhén tranh bic xa khong
mong mudn.

- Trong trwdng hop c6 yéu céu dic bigt vé tinh an toan cta nguyén vat
liu vi du nhu tap chit, mirc d6 tén dur va phoi nhidm véi céc chit lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), cin cung cp thém gidy
chimg nhan nguyén vat liéu phi hgp véi cac tiéu chuén lién quan, phidu
kiém nghiém, hodc dédnh gia rui ro vé an toan cta nguyén vat liéu do.
Tay theo sy rii ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat lidu nay, ¢6 thé
yéu cu cdc bién phap bd sung ching han nhu phai thong bao cho nguoi
sir dung sy c6 mat cua nguyén vt liéu nay bing cach ghi trén nhan san
pham.

2.8

Cac thong sb k§
thuit ¢6 lién

Céc dic diém vé chirc nang va thong sé ky thuat vé hoat déng cla cac
trang thiét bi y té bao gf")lﬂ: d9o chinh xac, d nhay, d6 dac hiéu cia céc

quan trang thiét bi y té do va chin doan, db tin cay va cac yéu td khac (néuyl
c6 lién quan); va cac thong sb k¥ thuat khac bao gém hoa hoc, vat ly,
dién, co khi, sinh hoc, phin mém, su vé tring, do on dinh, bao quan,
van chuyén va dong géi.
III [T6m tit vé tai lidu xAc minh va thim dinh thiét ké

Phéan nay cin tom tat hodc tham chiéu hodc ¢6 chira dit 1iéu xac minh thiét ké va dit liéyl
thidm dinh thiét k&, phi hop véi d6 phirc tap va phan loai rii ro ciia trang thiét b y té do.
Tai liéu nay bao gdm:
e Céac gidy chimg nhan hodc tuyén b pht hop véi cdc tidu chudn di duge cong
nhin ma chi s& hitu san pham ap dung; va/hodic
e Céc tom tit holc céc bdo cao thir nghiém va danh gia dua trén cac tiéu chudn
khac, cac phuong phap va thir nghiém cta nha san xuit, hodic cach khac dé ching
minh str phtt hop véi tiéu chuén ciia san phim.

v IBfmg chirng l1am sang

¥
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e muc Néi dung

Cung cép ban bao cao danh gia 1am sang cia trang thiét bi y té. Danh gia nay ¢o thé duéi
hinh thire xem xét mdt cach hé théng céc tai liu tham khao c6 sin, dua trén kinh nghiém|
1am sang ddi vai trang thiét bi y té d6 hoiic trang thiét b y té twong tiy, hodc ¢6 thé bang
nghién ctru 1am séng. Nghién citu [am sang thuong can thiét ddi vai céc trang thiét bi y té
¢6 mire df rairo cao, hodc cac trang thiét bj y t& co it hodc khong c¢6 kinh nghiém lam
sang.

Béo cdo danh gid 1am sang cin bao gom muc dich va bdi canh cia viéc danh gia lam
sang, dif liéu lam sang dau vao, danh gia va phan tich dir liéu, két luan v& tinh an toan
va hiéu qua clia trang thiét bi y té.

Bio céo danh gia 1am sang cin ¢é di cac thong tin cin thiét nhu mot tai liéu doc 1ap dé
co quan quan ly c6 the xem xét. Bo cdo danh gié 14m sang cin tom tat:

- Cong nghé ma trang thiét bi y té do sir dung, cac chi dinh st dung, cac tuyén bd vé
tinh an toan v hiéu qua lam sang cia trang thiét b y t& dé néu cé.

- Ban chét va pham vi, quy m6 cua dir liéu 14m sang dugce danh gia.

- Céc dir ligu 1am sang, céc tiéu chuan dugc céng nhan chitng minh cho tinh an toan va
hiéu qué ciia trang thiét bi y té.

Thong tin vé san xuat

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

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

5.2

Quy trinh sdn Quy trinh sédn xuét cin bao gom cac thong tin de c6 thé hidu mot cach
Xudt tong quat vé qud trinh san xuat. Khong yéu ciu cac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Cac théng tin nay cé thé dugce thé hién duoi dang
mot so db tién trinh san xuit mé ta ngén gon qua trinh san xuit, kiém
tra cht lugng trong qua trinh, lip rap, kiém tra chit lugng va doéng gbi
san pham cudi cing.

Néu c6 nhidu nha san xuét tham gia vao qué trinh san xudt dé hoan
thi€én mot san pham thi can néu rd timg nha san xuat tham gia vao hoat
dong nao. -

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhimg ndi dung trén la dung su that va chju trach nhiém
trirde phap luét vé cic thong tin dé k& khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho ‘tén dc?y du, chire danh)
Xdc nhan bang dau hodc chiv ky
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Miu sb 04

. TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT Z
TRANG THIET BI Y TE KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN, VAT
LIEU KIEM SOAT IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM CHI
CO MOQT MUC DiCH LA KHU KHUAN TRANG THIET Bl Y TE NHAP KHAU

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

Dé muc

Noi dung mé ti tom tit

M6 ta san pham trang thiét bj y té

M6 ta trang thiét b v té

Mo ta tom tit vé nguyén ly hoat déng va tinh ning,
théng sé ky thuat cia trang thiét bi; néu o néu trang
thiét b sir dung cac cong nghé méi thi ¢in cung cip ban
md ta vé cong nghé méi 46 (vi du cong nghé nano)

1.2

Danh muc linh kién va
phu kién

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

1.3

Muc dich/Chi dinh sit
dung

Néu muc dich sit dung/chi dinh sit dung ciia trang thiét
biyté

1.4

Huong dan sit dung

Tém tit hudong dan vé cach su dung cua trang thiét bj
theo nhu T& huong dan st dung hosic To thong tin clia
trang thiét bi y té

1.5

Chébng chi dinh

Thong tin vé chong chi dinh - nghia la nhimg truong
hop khdng duge chi dinh sir dung trang thiét bi vi ly do
an toan cho ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dac diém
sinh ly ciia nguoi bénh, vv...; theo ding ndi dung da
duge duyét tai nude cdp luu hanh va c6 ghi trén nhin
trang thiét bj y té

1.6

Canh bao va than trong

Nhirng thong tin canh bao va nhimg diém cén thin trong
khi str dung trang thiét bi y té, ké c4 nhitng bién phap dur
phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhitng rii ro do sir
dung trang thiét bj y té; d6 co thé la thong tin canh béo
vé tac dung bit lgi hay st dung sai va bién phap ngan
ngira

1.7

Téc dung bat loi c6 thé
Xay ra

Théng tin v& céc tac dung bat loi lién quan dén sir dung
trang thiét bi y t& duoc ghi nhdn qua thir nghiém lam
sang va theo doi hau mai da dugc thwe hién trude dé doi
vdi trang thiét bi y té

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

/f"
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P& muc Noi dung mé ta tém tit

Cung cap théng tin vé cac nudc da phé duyét cho phép luu hanh san pham, nudce
diu tién cap dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bj y t

Chi dinh d4 dang ky & cac nudc khac (néu c6)

Liét ké cac nude di cip ding ky luu hanh di kém vdi chi dinh st dung dugc phé
duy¢t tai nude do; ngay dugce cap dang ky

Théng tin vé tinh an toan/ vin hanh dang luu ¥ ctia san pham trang thiét b y té

- Cung cap thong tin vé& sd lugng bao cao phan tng bét lgi lién quan dén viée six
dung trang thiét bi y t&; Nhiing bién phéap thu hdi/ diéu chinh hau mai di thuc hién
theo yéu cau cua co quan quan ly cac nudc;

- Néu trang thiét bi y té c6 chira mot trong cdc thanh phin sau, thi cdn cung cap
thong tin vé:

¢ Té bao, md nguoi hodc dong vat hodc phai sinh ciia ching dugc cho str dung
dudi dang khéng con séung - vi du van tim nhéin tao nguén géc tr lon, chi rudt
meo...;

e Té bao, md va hodc phai sinh tir ngudn gbe vi sinh hodc téi hgp - vi du san
pham bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi
khuan...; C6 thanh phén gdy kich 1mg, ton hda - vi du X-quang; hodc phi ion héa -

Vi du la-ze, siéu 4m..

B4o cdo danh gla l1Am sang dbi véi trang thiét biy té loai C, D khong phai
trang thiét bj y té chin dodn in vitro

Cung cap bao cao danh gia lam sang cua <hu s¢ hitu

Danh gid 1am sang trang thiét b y té bing tiéng Anh hoic tiéng Viét

5.2

Tai iéu tham khao cta

TRV Liét ké cdc tai liéu tham khao (néu cd)
danh gid lam sang

Co s¢ dang ky Ivu hanh cam két nhitng ndi dung trén 13 dung su thit va chiu trach
nhiém trude phap luat vé& cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hep phap cia co s&
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chitc danh)
Xac nhdn bang dau hodic chir ky
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2 - Thu tue

Cap méi s6 lwu hanh déi véi trang thiét bi y té logi C, D la phwong tién do
phai phé duyét miu theo quy dinh ciia phap luit vé do lwrong

Trinh tyu thye hién

Buée 17T chirc dé nghi cip s6 luu hanh nop hd so cho Bo Y té thong qua
Hé /thong thong tin giai quyét thu tuc hanh chinh Bo Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hoac Cong thong tin dién tr vé quan ly
trang thiét bi y té (https://dmec.moh.gov.vn/).

Buwde 2: Truong hop khong co yéu cau sira doi, bo sung ho so ding ky luu
hanh, Bo truémg Bo Y té ¢o trach nhiém: T chirc tham dinh dé cép s6 luu
hanh trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc ho SO da) du, hop 1€ (bao
gém ca gidy to xac nhan da nop phi thim dinh Lap p_la\ phép luu hanh theo
quy dinh cta B9 Tai chinh). Truong hop khong cap s luu hanh phai ¢ vin
ban tra 101 va néu rd ly do.

Buwde 3: Khi nhan duogc yéu ciu bo sung, stra doi hd so dé nghi cap sd luu
hanh. co s¢ dé nghi cap s6 luu hanh phai bd sung, stra doi theo diing nhitng
' noi dung da thong bao va guri vé B Y té.

Truong hop co sd dé nghi cap s luu hanh da bo sung, stra doi hd so nhung
| khong diing véi yéu cau thi B Y té s& thong bao cho co so dé tiép tuc hoan
chinh ho so theo quy dinh.

Sau 90 ngay. ké tir ngay B Y té co thong bao yéu ciu ma co sé khong bo
sung, sira dbi ho so hodc néu sau 05 1an sira déi, bd sung ho so ké tir ngay Bo
Y (& ¢6 yéu cau stra doi, bo sung lan diu ma ho so van khong dap tng yéu
cdu thi phai thuc hién lai tir dau tha tuc dé nghi cép s6 luu hanh.

té ¢6 trach nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly trang thiét
bi y té cac thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san xudt, nude san xut trang thiét bi y té;

b) S6 luu hanh cua trang thiét bi y té:

¢) Tén, dia chi cua chu s¢ hiru trang thiét bi y té;

| d) Tén, dia chi ctia chu s¢ hiru 6 luu hanh;

d) Tén. dia chi cia co s bao hanh trang thiét bi y té;

¢) Cac tai liéu trong ho so dang ky luu hanh cua trang thiét bi y té, trir Ho so
k¥ thudt chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh ciia ASEAN,

Bude 4: Trong thoi han 01 ngdy lam viée, ké tir ngay cip s6 luu hanh, Bo Y |

Cich thire thue hién

Nop ho so truc tuyén qua mang

Thanh phan,

s6 lrgng ho so

L. Thanh phin hé so bao gom:

»

4 W

a) Van ban dé nghi ciap méi sé luu hanh trang thiét bi y té loai C. D la
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phuong tién do phai phé duyét miu theo quy dinh cta phép ludt vé do luong
theo miu s& 03.02 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo Thoéng tu
10/2023/TT-BYT.

b) Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quéan Iy chét lugng 1SO 13845 con hiéu
lue tai thoi diém ndp hd so.

¢) Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té cho co s& thue hién viée
dang ky luu hanh theo Miu quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tw 19/2021/TT-BYT c¢on hiéu luc tai thai diém ndp hé so, trir truong
hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh
nghlep, hop tdc xa, hd kinh doanh cua Viét Nam la chu s& hitu trang thiét biy
té).

d) Gidy xdc nhdn du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kém theo Théng tu 19/2021/TT-BYT do chu s& hiru trang thiét bi y té cap,
trir truong hop trang thiét bi y & sir dung mét ldn theo quy dinh cva chu s&
hiru trang thiét bj v t& hodc c6 tai lidu chiing minh khéng c6 ché do bao hanh.
d) Gidy liu hanh con hidu luc tai thei diém nép hd so déi voi trang thiéi bi y
té nhap khiu.

e) Quyét dinh phé duyét miu

g) Hé so k§ thuét chung vé trang thiét bi y t& theo quy dinh cua ASEAN (hd
so CSDT) déi v6i hd so ndp tir ngay 01/01/2024

h) Dbi véi hd so ndp trude ngay 01/01/2024.

- Téi liéu md ta tom tat ky thuat trang thiét bi y t& bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu kg thudt mé ta chirc ning, thong sé k' thuat ciia trang thiét bi y & do
cht s& hitu trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng ddi véi thude thir, chét hiéu chuan, vat liéu kiém soét in vitro: tai lidu
k¥ thuat b?mg tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vt liéu, vé an toan cla
san pham, quy trinh san xuét va kiém soat chat lugng san phim, cac bao céo
nghién ctru 1am sang va tidn 14m sang bao gém bao cdo d6 on dinh.

- Tai liéu huéng din sir dung ctia trang thiét bi y té.

- MAu nhén sé& stt dung khi luru hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi y té.

(Yéu cau dbi véi mot sd gidy to trong bd hd so dé nghi cip mai b luu
hanh:

a) Dbi voi gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan 1y chét lwvong: Nop ban gbce
hodic ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao c6 xac nhan cia co s& dé nghi cap
s6 luru hanh. _

Trudng hop gidy chimg nhan dat tiéu chuin quéan ly chit lwong khong bing
tiéng Anh hodc khong bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dugce chung thue theo quy dinh cua phap luét.

b) Pdi véi gidy tiy quyén cha chit s¢ hiru trang thiét bi y té va gidy xac nhan
co s¢ du diéu ki¢n bao hanh:

- D6i voi trang thiét bi y té san xuét trong nude: Nop ban gbe hodc ban sao co
ching thuc;

- Déi voi trang thiét bi y t& nhap khau: Nop ban di duge hop phap héa lidnh
su hodic ban sao co chitng thuc ciia ban dd dugce hop phap hoéa lanh su.

¢) Déi v§i gidy huu hanh: Nop ban di duge hop phéap héa lanh sy hodc ban
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sao ¢ chung thuc cia ban da dugce hop phap hoa lanh su.

Trudng hop gidy luu hanh khong bing tiéng Anh hoic khéng bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chiung thuc theo quy dinh cua
phap luat.

d) Déi véi Quyét dinh phé duyét miu: Nop ban goc hodc ban sao ¢ chimg
thure hofic ban sao ¢6 x4c nhin cua co s¢ dé nghi cap s6 luu hanb.

d) Bbi véi ho so CSDT: Nop ban 6 xac nhdn cia 16 chirc dé nghi cp s luu
hanh. Truomg hop hd so CSDT khong bang tiéng Anh hoic khdng bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duge chung thuc theo quy dinh
cua phap luat.

e) Dbi véi tai liéu ky thudt cia trang thiét bi y té: Nop ban ¢6 xAc nhén cua td
chire dé nghj cip s lvu hanh.

- BOI vt tai ligu hudng dan su dung cua frang thiét bi y té: Nop ban bang
tleng Vit ¢6 xac nhén cva tb chuc dé nghi ¢dp s6 luu hanh, kém theo ban goc
bang tiéng Anh do chu s& hitu trang thiét bi y t& ban hanh déi véi trang thiét
biy té nhép khiu.

- B6i véi mau nhan: Np ban mau nhan ¢é xéc nhin ciia té chire dé nghi cip
s6 luu hanh. MAu nhan phai dap ing cic yéu ciu theo quy dinh cta phép lut
v& nhin hang hoa.)

II. 86 lirgng ho so: 01 (bo)

Théi han giai quyét

Sau 30 ngay lam vige, ké tir ngay nhan duge hd S0 day du, hop 1¢ (bao gdm
cA gidy t& x4c nhan d3 ndp phi thdm dinh cdp gidy phép luu hanh theo quy
dinh cuia B$ Tai chinh).

Péi trgng thye hién thii tuc hanh chinh

To chuc

Co quan thue hién thia tuc hanh chinh

Cuc Co s& ha tAng va Thiét bj y té

Két qua thuwe hién thi tuc hanh chinh

S8 luu hanh

Lé phi (néu ¢

0)

Phi:

Phi tham dinh ho so ddng ky lwu hanh trang thiét bi y te loai C,D: 5.000.000
dong/1 ho so

L& phi: khong cé

(Théng tu sb 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché do
thu, ndép, quan ly va sir dung phi trong linh vuc y té)

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

Phy luc I: Van ban d¢ nghj cdp m&i s6 Iwu hanh trang thiét bi y té loai C, D 1a
phuong tién do phai phé duyét mau

Phu luc II: Gidy uy quyén coa chil s¢ hiru trang thiét bi y té cho t& chic
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ding tén dang ky luu hanh
Phu iuc HI: Giéy xac nhan c¢o s& di diéu kién bao hanh
Phu luc IV; Tai liéu k¥ thuit trang thiét bj y té

Yéu ciu, diéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu 25 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: Diéu kién ciia t6 chirc dwge dimg
tén ¢ong bo tiéu chuan ap dung hodc ding ky luu hanh trang thiét bj y té
1. T4 chire duo’c dirng tén cong bb tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu hanh
trang thiét bi y té bao gdm:

a) Doanl:n nghlf_zp, hop tac x&, hd kinh doanh cia Viét Nam la cha s& hitu
trang thiét bi y t€;

b) Doanh nghi¢p, hop tac xa, ho kinh doanh cla Viét Nam duoc dy quyén
ctia chit s& hiru trang thiét bj v té;

¢) Van phong dai dién thudng tra tai Viét Nam cua thuong nhan nude ngoai
ma thuong nhan do 1a chu s hitu trang thiét bi y t& hodc duoc ty quyén ciia
chi s hitu trang thiét bi y té.

2. T4 chirc ding tén cong bé tiu chudn ap dung hodc dang ky luu hanh trang
thlet bi y té phéi ¢6 co s& bao hanh tai Viét Nam hofc phai ¢6 hop ddng véi
to chitc du néng lyc bao hanh trang thiét bi y té, trir truong hop cac trang thiét
bi y té str dung mot 14n theo quy dinh cua chi s& hitu trang thiét bj y t& hoac
¢6 tai lidu chitng minh khéng c6 ché d6 bao hanh.

Trudng hop t6 chirc dung tén cong bd tiéu chuin ap dung hoic déng ky luu
hanh trang thiét bi y t€ thuge quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Didu nay thi chu s&
hitu trang thiét bi y té phai ¢6 co s& bao hanh tai Viét Nam hogc phai ¢6 hop
ddng véi co so du ndng [ye bao hanh trang thiét bi y té, trix treong hop céc
trang thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh cda chi s& hitu trang thiét b
y té hodc ¢6 tai lidu chimg minh khong ¢ ché d6 bao hanh.

Co s¢ bao hanh pha1 duge chu sé hitu trang thiét b y té chirg nhan du nang
fuc bao hanh san phim.

Can ctr phap

ly cua thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh 6 98/2021/ND- CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cta Chinh phu
ve€ quan ly trang thiét bi y té;

2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 théang 3 ndm 2023 clia Chinh phu
stra doi, bd sung mot sé didu cua Nghi dinh 50 98/2021/ND- CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cua Chinh phi ve quan ly trang thiét bi y té;

3. Thong tu sd 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 cta B truéng
Bd Y ¢ quy dinh mau vian ban, bio cdo thuc hién Nghi dinh 50
98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu veé quan ly
trang thiét biy té;

4. Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 cia B¢ truong
Bo Y t€ stra ddi bd sung mot s6 didu ctia Thong tu so 1972021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 ndm 2021 cia B6 truong Bo Y té quy dinh miu vin
ban, bao cao thuc hién Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cta Chinh phu vé quan Iy trang thiét bj y té

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

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

SO uerrene A RSV SR 1 o . thang........ nam 20)...

, VAN BAN PE NGHI
Cap mai so luu hanh trang thiét bi y té thue loai C, D
la phwong tién do phai phé duyét mau

Kinh giri: B Y té (Cuc Co s& ha té‘mg va Thiét bi y té).

L. 1€n COBOANE RY? it smss s s mhisisniisis
M s6 thué hodc S6 gidy phép thanh lap Van phngdal dieh «vvsmsasis
Dia chi:........ B s R R G T S B T
Bien thogl: .ciwasnnnanaimievssss T ——
Bl oo s i e G R

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

EROR BOIIT cunssnnsuonmmnnonsonssmsmssmss o6 s s v A S S s e s
S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: ... ngay cap: ...... NOT CAP: v,
Dién thoai ¢6 dinh: .oooveveveveeeeeeeran. Pitn thoai did0ng: ..wwwsmssamiesmas
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

TN trang thidt DI Y 181 w.vuveeeeeeeeeeeeeeeeee et e e es s

Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1261 €6): wvvvvveeoreee,
CRUNE L0@1: .ottt e s e neeseeeeneeeneens
M SAN PRAM (HEU CO): oot
QUY CACh AONG GOT (MU CO): oo s
EORI TS THIET DI VI vt s s et
MIUCAICH SEANIEY oo mommmismsss B e s s e e SO LR e R 3
TEN CO SO SANM XUAL: ..o tee s eees et se e st es e es s et ereeees e eeeens
Dia Chi CO SO SAN XUAL ...vvveeeeeeeteeeeeeeeeteeee et eees e er e ettt e e eteses s
4. Thong tin vé chii s¢ hiru trang thiét bi y té:

TEN CRU SO MU e et e et e e et e e s e e e e e et ee s e saasneesasssns

' Dia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh /ﬁ&,



Pia chi chll SO hTIU: .. e e
5. Thong tin vé c¢o s& bao hanh (néu ¢d):

TEIL CO SO ettt et ca e e e et e et eees s e e e e s eaerneessseeereas
Pia chi: ......... gD et et ettt eee ettt tveer et eriereaseiaesiasraaereas e rrnttnarra i aansiansiansessasrannn
Pién thoai ¢b dinh: ...ccoovevvreeeeeene, Pién thoai di d00g: ..evvevvereveceeereeerereneen..
6. 86 cong b di didu kién san xudt dbi voi trang thiét bj y t& san xuét trong
TIUEGICT oiii it i oo bt e e e ees s eae b aabb et ea et e e st b as b bt bt bt ntn e nt e a et eeeeee e e nnraeee e nnans
7. Hiéu lyc cia cac gidy to trong hd so?:

- Gidy ching nhan dat tidu chudn quan ly chét luong ISO 13485: ............
- Gidy vy quyén clia chi so hiru trang thiét bi y t&: ...,
--Gidy lru hanh d6i véi trang thidt bi y t& nhap khau: ............ooooooieei

Hb so kém theo gdm:

I.  |Gidy chung nhan dat tiéu chudn quan 1¥ chit luong ISO 13485 0
2. |Gidy Gy quyén ctia chii s¢ hitu trang thiét bj y té 0
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bdo hanh =
4. |Gidy luru hanh d6i v6i trang thiét bi v té nhap kbiu 0
5. |HbsoCSDT =
6.  |Quyét dinh phé duyét mau n
7. |Tailiéu mé ta tom tit k¢ thudt trang thiét bi y té bing tiéng Viét m
g |Tailiduky thuat mé ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua trang thiét bi y té do _
chu so hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
Tai liéu k§ thudt bing tiéng Viét kem theo tai ligu vé nguyén vit ligu, vé an
9. toan ciia san phim, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham cac g

bao cao nghién ctru 14m sng va tién 14m sang bao gdm bao cao d6 6n dinh
do1 vai thudce thir, chat hiéu chuan, vat liéu ki€m soeét in vitro.

Tai ligu huong dan st dung cua trang thiét biy té bang tiéng Viét; déi vai
10. |trang thiét biy te nhap khau kém theo ban gbc bing tiéng Anh do chi s& hitu | o
trang thiét bi y t& ban hanh

1t. {MAu nhan trang thiét b y té O

Co s& ding ky Iru hanh trang thiét bi y t& cam két:

1. N6i dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hgp phép va theo ding quy
dinh. Néu ¢6 su £1a mao, khong dang sy that co s& xin chiu hodn toan trach nhiém va sé€
bi xu ly theo quy dinh cua phap luat.

2 Trugmg hgp c6 nhidu tai Jiéu: Ghi thoi han cua tai ligu ¢ higu luc ngén nhét. Truong hop tai ligu khong ghi thoi
han hiéu lyc: d€ nghi khai bao [a “IChdng thoi han™.
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2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hé so ding ky luu
hanh,
3. Cép nhit cac thay d6i lién quan dén hd so dang ky hru hanh theo quy dinh.
Ngwéi dai dién hgp phap cia co so
(Ky tén, ghi ho tén ddy dv, chirc danh)
Xéc nhan bang ddu hodic chiv ky 56
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Phu luc II

MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Théng tw sé 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thing 11 nam 2021 cia B tricong B6 Y #é)

Tiéu dé cta chit s6 hifu trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinh gtri: ...

Ching t0i, (Tén va dia chi chii sé hibu), voi tu cach 1a chi sé hiru trang thiét b y té
bang van ban nay Uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co s¢ ditng tén cong b6 tieu chudn dp
dung hodc dang ky lwu hanh) dugc luu hanh tai thi truong Viét Nam céc trang thiét bj y
té sau:

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

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

Chung toi cam két cung cép, hd trg cac yéu cau lién quan dén thong tin, chit lugng
va bao dam céc didu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cép vét tu, phy kién
thay thé trang thiét bi y t& néu trén.

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

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

Nguwéi dai dién hop phap cia Chu s6 hitu
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xde nhén bang déu hodc chit ky
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Phu luc 111

MAU GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Thong tw so 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bé truong Bo Y té)

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

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

vOi tu cach la chu so hitu trang thiét bi xac nhan co s& co tén dudi day du diéu
kién bio hanh trang thi€t bj ¥ t€ ¢la ... i

Tén trang Tén co so - . Dién thoai | Dién thoai
thiét biy t¢ | bio hanh c6dinh | didong

...... Cosol
Coso2
...... Cosol
Coso2
Coso3

Ngudi dai dién hgp phap cia Chi so hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky

' Ghi day du tén cta chu s hiru trang thiét bi y té %
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Phu Juc IV

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

Mau sb 01

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

Tén cos& dang ky luu hanh trang thiét bi v t (tén. dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muyc Noi dung
I | Tém tit chung vé trang thiét bi y té
11 Mo 14 téng quan Mc:) ta g?lm thu;u;ve trang ;\thlet’ bi y t&, cac muc dich, san
pham str dung két hop (néu c6)
1.2 Ll.c h St dlu'a san pham ra Néu tén nude dau tién duge cip phép va nim cép
thi truéng
1.3 | Muc dich sir dung NeP mu(f dlf:h su, dung:/chlq dinh st dung du kién ghi trén
nhdn hodc to hudng dan sir dung
Danh muc cac nude da |, ..., . . . L .z Y
1.4 dwoc chp Liét ké cac nugc di duge cap giay phép va ndm cép
Tinh trang cac hé so xin
cap phep 4 nOp nhung | .. (0 o s z .
1.5 chua dugc cép phép tai Liét k€ cac nudce da ndp hd so nhung chua duoc cap phép
cac nuoc
Cac thong tin quan trong | Cung cép chc béo cdo vé phan tng bét loi da xay ra va hanh
1.6 | lién quan dén sy an ?toe‘m/ dong khic phuc di thuc hién ké ti{ khi §£1n pham dugce luu
hiéu qua cua sda pham hanh trén thi trudong (trong 5 ndm gin nhat).
I | Mb ta trang thiét bi y té
2.1 | Mb ta trang thidt bi y té 1\/qu ta nguyen I}_/ ho?t déng va tinh ndng, thong s0 k¥ thuat
cua trang thift bi y té
_ Tom tit hudng qg"m vé cach sir dung cta trang thiét bj theo
2.2 | Hudng dan sur dung nhu Tﬁr huéng dan st dung hodc To thong tin cla trang thiét
biyté
Théong tin vé nhitng truomg hop khéng duge chi dinh st
2 . 4 dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho nguoi bénh, vi du do
2.3 | Chong chi dinh tién st bénh, dic diém sinh ly cia qgufri bf_’;nh, vv...; theo
ding ndi dung ghi trén nhan trang thiét by y té
Nhirng thong tin canh béo va nhing diém can than trong khi
sit dung trang thiet bi y té, ké ca nhiing bién phéap du phong
2.4 | Canh bao va than trong | dé bao v€ nguoi bénh tranh nhitng rui ro do s dung trang

thiét bi y té; d6 ¢6 thé 12 thong tin canh bao vé tic dung bat
loi hay su dung sai va bién phap ngén ngua




STT

Dé muc

Ngi dung

Téc dung bat loi ¢6 thé

Théng tin Vé céce tac dung bat loi lién quan dén sir dung trang
thiét bi y té dugc ghi nhan qua thi nghiém lam sang va theo

2.3 x4y ra d6i hdu mai da duge thyc hién trude do dbi voi trang thiét bi
y té
26 Phwong phéap thay thé | Néu cac phuong phap khéc dé cing dat dwoc muc dich su
' (néu cod) dung
Céc dic diém vé hiéu nang va thdng sb k¥ thudt gom: gisi
' han phat hién, dé chinh x4c, do nhay, d6 dac hiéu, d tin cay
2.7 | Cac thong s0 k¥ thuat va cic yéu t6 khac; cac thong s k¥ thudt khac bao gbm hoa
hoc, vat 1y, sinh hoc, tiét trung, dd dn dinh (han dung), bao
quéan, van chuyén, dong goi.
I | San xuit trang thiét bi y té
31 'Nha san xut Niu cac ?nha' san xuét thflm gia qud trinh sdn xudt va hé
thong quan ly chat lugng ap dung
. 2 . Cung cip thong tin kiém soat chat lwong trong qua trinh san
Tle’u ch,uan va p ’{h.uon,g. Xudt va xuat xurong san phim.
phap danh gia doé1 voi . L -
32 wang thiét bj y té chdn Cung cip tiéu chuén thanh phim va phuong phip danh gia.
doan in vitro loi C, D C}Jng cap phlekl ki€m nghi€ém thanh pham cta it nhat 01 16
cua nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ctru va két luan vé d6 6n dinh cua
33 | Do én dinh san pham trong bdo quan thoi gian thue, nghién cttu 180 héa
cip toc (néu c6), trong qua trinh vén chuyén va trong qua
trinh st dung sau khi mé nap (néu co).
IV | Bao ciao nghién ciru
A1 Nghién ctru tién lam Tom tat cac két qua nghién ctru tién 14m sang va lam sang
' sang va 1am sang cua san pham
Tat liéu tham khao caa
4.2 | nghién ciu tién lam sang | Liét k€ céc tai licu tham khao (néu cd)
va lam sang
Panh gii chit lwgng e sy e g o ;
VY S Th 1
V | trang thiét b y t¢ tai ong tin danh gid chat lugng do co quan cé tham quyen

Viét Nam

cua Viét Nam

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

Nguwii dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chitc danh)
Xdc nhin bang dau hode chit ky

£
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Maiu s6 02

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

TRANG THIET BI Y TE

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

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

STT

e muc

Noi dung

Mo ta san pham trang thiét bj y té

1.1

Mo ta trang thiét bi
y e

Bao gbm cac thong tin vé:

a) Cac thanh phan cta ché pham:

- Céc thanh phén chinh (cac chat ¢6 hoat tinh Khir khuén): Ham
lugng; Nha san xuét; Ma s6 Lién hiép quoc UN No. (néu ¢o).

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

b) Pac tinh Iy héa ciia ché pham: Ty trong vai chét long; Kha

nang bat Itra, diém chép; Kha ning an mon; Do bén bao quan;
D6 acid, kiém hoic pH; Kha nang hdn hop véi ché pham khac.

¢) Hi¢u luc sinh hoc cua ché phém:

- Co ché tac dong cha ché phim dé tiét khudn/khir khudn/lam
sach...

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

- Lidu lvong st dung.

- Phuang phap stt dung.

- Thoi gian tidp x0c clia héa chét vai cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khoang thgi gian giita cac lan st dung (d6i v6i ché phim co
tac dung ton Iuu)

- Moi tru(mg pha lodng néu c¢6 (nude, dau. . .)

d) Dang ché pham.

e) Piéu kién bao quan,

f) Han sir dung.

1.2

Muc dich/Chi dinh
su dung

Néu muc dich st dung/chi dinh sir dung ctia san pham du kién
ghi trén nhén hoic t& huong dan sir dung.

1.3

Hudng dén st dung

Tém tit hudng din vé cach sit dung, cich bdo quan va cha ¥
an toan khi st dung ché pham...theo nhu To huéng dan sir
dung hodc T thong tin cia trang thiét bi y te.

1.4

Chéng chi dinh

Thong tin vé nﬁﬁng troeong hop khong dugc chi dinh sir dung
trang thiét bi y té vi Iy do an toan cho ngudi sir dung, cho moi
trudng. ..; theo dung ndi dung ghi trén nhan san pham va theo
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STT

Pbe muc

N¢i dung

dung noi dung da duge phé duyét tai nude san xuit (néu co).

Canh bao va than
trong

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

a) Céc thong tin dénh gia twong thich sinh hoc cta san pham:

- Cac thong tin danh gia doc tinh cua san pham nhu: Poc cip
tinh qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); doc cap
tinh qua hé hap (L.Cso): kha nang kich thich mét: kha nang kich
thich da: kha nang gay di ing.

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

b) Cac thong tin lién quan dén doc cap tinh: doc ban trudong
dién/ truong dién; doc man tinh; kha nang gay dot bién gen;
kha ning gay ung thu; doc tinh voi sinh san va sy phat trién;
kha niang chuyén hoa trong moi trudong; dgc tinh sinh thai cua
chét ¢6 hoat tinh khir khuén (khéng yéu cau véi héa chat, che
phdam chi ¢6 mét muc dich la khir khuan trang thiét bi y té
thuoc loai B)

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

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

1.6

Tac dung bat lgi co
the xay ra

Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén su dung san |
pham nhu cac tac dong xau co thé xay ra doi vai ngudi khi st |
dung san pham...

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

Thong tin cac nudc cép dang ky luu hanh san pham, ngay dugc
cap dang ky: chi dinh sir dung cua san pham dugc phé duyét
tai ting nudc.

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

a) Cung cap thong tin vé s6 luong bio cao phan mg bat loi .
lién quan dén viéc sir dung trang thiét bi y té.

b) Cac hanh dong khac phuc vé an toan trén thi truong.

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

Théng tin vé cac truong hop thu hoi san pham tir khi san pham
dugc dua ra thi truong.

Nhirng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau mai da thuc hién theo
yéu cau cua co quan quan ly cac nude

' Nha san xuat

Néu cac nha san xuét tham gia qué trinh san xuat san pham va
h¢ thong quan ly chat lugng ap dung

Thong tin vé danh
gia chat lugng
trang thiét bi y té

Két qua kiém nghiém thanh phan, ham luong cac chat co hoat
tinh khtr khuin; khao nghiém déanh gia hi¢u luc sinh hoc cua

san pham
s
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Co so dang ky lru hanh cam két nhitng néi dung trén 1a ding su that va chiu trach
nhiém trudc phap ludt vé cac thong tin dd ké khai néu trén.
Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chiv ky



Miu s6 03
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG THIET BI Y TE KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM
CHI CO MOTMUC PiCH LA KHU KHUAN TRANG THIET BI Y TE

Tén co so dang’ky

SAN XUAT TRONG NUOC

lru hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

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

STT

Dé muc

Noi dung

Tom tit chung v

é trang thiét bi y té

M5 ta tong quan

M6 ta tong quan vé trang thiét bi y té bao gom: thong tin mo ta giGi
thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc dich va chi dinh su dung, cac tinh
nang madi néu co (vi du: co sur dung cong nghé nano. tri tué¢ nhén tao.

-

1.2 Ligh s dua san | Cung cdp danh sach cdc nude ma san pham da duoc ban trén thi
pham ra thi truong, kém theo nam (néu cd) bat dau ban trén thi truong do.
truong

1.3 Muc dich su Néu muc dich sir dung, chi dinh str dung cuia trang thiét bi y té nhu
dung trén nhan hodc tai liéu hudng dan su dung trang thiét bi y té do.

1.4 [Thong tin cap Cung cép théng tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai céc

phép luu hanh tai

nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My

cac nuac (FDA), Anh, Thuy Si bao gom tinh trang cip phép (da phé duyét, cho
phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky luu hanh, ...), muc

dich str dung, chi dinh sir dung, ngay cap lan dau
1.5 |Cac thong tin Cung cap thong tin tom tit vé cac su cd bt loi da xay ra. cac hanh

quan trong lién
quan dén su an
toan/ hiéu qua

cua san pham

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

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

- Té bao, md ngudi hodc dong vat hodc phai sinh ctia chiing duge cho
st dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhén tao ¢6 nguon
goc tir lon, chi rudt meo, ...

- Té bao, md hodc phai sinh tir nguén goc vi sinh hodc téi t6 hop, vi
du san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy
trinh 1én men vi khuan, ...

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

dl

Vi
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STT

Ngi dung

(vi du la-ze, si€u am, ...).

I1

M ti trang thiét biy té

2.1

IMb ta trang thiét

bi y té

M5 ta chi tiét hon cac dic tinh cua trang thiét bj y té dé giai thich
nguyén Iy hoat dong ciia trang thiét bi y té, giai thich cac khai niém
khoa hoc co ban tao nén cic nguyén tic co ban ca trang thiét bi y té.
M5 ta cic thanh phin va cac phu kién dwoc sir dung gitip thiét bi van
hanh ciing nhu déng géi. Mo ta day du ting thanh phén chirc ning,
vét liéu hodc nguyén liéu cia trang thiét bi y t&, kém theo hinh anh
dai dién cta trang thiét bi y té dudi dang so dd, hinh anh hodc ban v&,
néu thich hop.

2.2

Hudéng dan su
dung

Tat ca cic thong tin can thiét duge cung cép tir chi s hiru san phdm
bao gom cac quy trinh, phuong phdp, tin suat, thoi gian, s§ luong va
viéc chudn bi cAn dugce tuan thi dé sir dung an toan trang thiét bi y té
do.

2.3

Chéng chi dinh

Théng tin vé nhimg truong hop khong duge s dung trang thiét bi y
té vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién sir bénh, dic diém
sinh ly cua ngudi bénh... theo ding ndi dung ghi trén nhin hodc tai
liéu hudng din sir dung cua trang thiét bi y té.

M6 ta chung vé cic bénh hoic truong hop va nhém déi tugng bénh
nhan khong dugc sir dung trang thiét biy té cho muc dich chin doan,
diéu tri hodc giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh 1a cac trudng hop
khong duge sir dung trang thiét bi y t& vi rui ro cha viée st dung rd
rang cao hon lgi ich ¢6 thé mang lai.
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Canh bao va than
trong

Théng tin canh bao vé nhimg nguy hiém cu the ma ngudi dung cén
phai biét trudc khi sir dung céc trang thiét bj y té.

Canh bdo ngudi s dung 4p dung céc bién phap thin trong cén thiét
dé sir dung an toan va hiéu qua trang thiét bi y t&. C6 thé bao gbm cac
hanh dong can thuc hién dé tranh anh huong dén bénh nhan/ngudol st
dung, cac anh hudng d6 c6 thé khong ¢6 nguy co de doa tinh mang
hodc gay ton thuong hghiém trong, nhung ngudi sir dung can phai
biét. Muc thén trong ciing c6 thé canh bao nguot su dung vé céc tac
dong bét lgi khi sir duhg trang thiét bj y té hozc khi sir dung sai trang
thiét bi y té d6 va su than trong cin thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

CAc tac dong bét
loi tiém 4n

Pay la nhitng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong,
bj thuong, hodc cic bién cb bét lgi nghiém trong) c¢6 thé xay ra cho
bénh nhan/nguoi s dung, hodc cac tic dung phu tr viéc st dung
trang thiét bi y t& d6 trong diéu kién binh thuong.
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Pé muc

Noi dung

Phuong phap
diéu tri thay thé

Mo 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 duoc chi
dinh'su dung.

2.1

Thong tin vé
nguyén vat liu

»'Cung cép danh muc cac nguyén vat liéu cia trang thiét bi y té co
tiép xtc truc tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu
thong dich co thé ¢ bén ngoai) véi co thé, kém theo cac dic tinh hoa
hoc, sinh hoc va vat ly cta ching.

- Déi voi cac trang thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa. phai cung cap
thong tin vé nguén phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat liéu dugc
su dung dé bao vé nguol su dung, bénh nhan tranh buc xa khong
mong mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan cua nguyén vat
liéu vi du nhu tap chét, mirc do ton du va phoi nhiém véi cac chét lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cap thém gidy
chimg nhén nguyén vat liéu phu hop véi cic tiéu chuan lién quan,
phiéu kiém nghiém, hoac danh gid rui ro vé an toan cua nguyén vat
lieu do. Tuy theo su rui ro khi phoi nhiém véi céac nguyén vat liéu nay,
c6 thé yéu cau cac bién phap bd sung ching han nhu phai thong bao
cho nguoi sir dung s ¢6 mat clia nguyén vat liéu nay bang cach ghi
trén nhan san pham.

2
oc

Cac thong s6 ky
thuat co lién
quan

Céac dac diém vé chice nang va thong s ky thuat vé hoat dong cua
cac trang thiét biy té bao g(:‘)m: do chinh xéac, do nhay. do dac hicu
clia cdc trang thiét bi y t& do va chan doan, do tin cdy va cic yéu td
khic (néu ¢6 lién quan); va cac thong s ky thuat khac bao gdbm hoa
hoc, vat ly, dién, co khi, sinh hoc, phén mém, su vo trung, do on
dinh. bao quan, van chuyén va dong goi.

I

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

té do.

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc c¢6 chira dir liéu xac minh thiét ké va dir
licu tham dinh thiét ké, phu hop véi do phire tap va phan loai rui ro ctia trang thiét bi y

Tai lidu nay bao gom:

Cac giay ching nhan hodc tuyén bo phu hgp vai céc tiéu chuan da dugc cong nhan ma
chu s¢ hiru san pham ap dung: va/hoac

Céc tom tat hodc céc bao cdo thir nghiém va danh gia dua trén cédc tiéu chuan khac, cac
phuong phap va thir nghiém ctia nha san xuat, hodc cach khac dé chirng minh su phu
hop voi tiéu chuadn cua san pham.

)z
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STT Pé muc N§i dung
IV [Bing chirng lim sang

Cung cip ban bao cao danh gia 1am sang ciia trang thiét bi y té. Panh gia nay c6 thé dudi
hinh thitc xem xét-mot cach hé théng cdc tai liéu tham khao cé san, dua trén kinh
nghiém 1am sang dbi vé6i trang thiét bi y t& d6 hodc trang thiét bi y té twong tu, hoic ¢o
thé bang nghién citu 1am sang. Nghién ciru 1am sang thuong cén thiét di voi cic trang
thiét bi y té ¢6 mire dd rai ro cao, hodc céc trang thiét b y té ¢o it hoac khong cé kinh
nghiém lam sang.

Béo cao danh gid 1Am sang cin bao gdm muc dich va bdi cinh cua viéc danh gid 1am
sang, dit liéu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dir liéu, két luan vé tinh an toan
vahiéu qua cia trang thiét bi y té.

Béo cao danh gia 1am sang can c¢6 dh cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc lap dé
co quan quan ly ¢ thé xem xét. Bdo cdo danh gia 1am sang can tom tit:

- Cong ngh¢ ma trang thict bi y té d6 su dung, céc chi dinh st dung, cic fuyén bo vé
tinh an todn va hiéu qua lam sang ctia trang thiét bi y t€ d6 néu c6.

- Ban chét va pham vi, quy md ciia dit liéu 14m sang duge danh gid.

- Céc dir liéu lam sang, céc tiéu chuan duge cong nhan chitng minh cho tinh an toan va
hiéu qua cia trang thiet bi y té.

V {Théng tin vé san xuét
5.1 [Nha san xuét Néu tén, dia chi clia tit ca cic nha san Xuat tham gia vao qua trinh san
xudt va tiét khuan (bao gdm ca cac nha san xuat va tiét khuan 1a bén
thir ba).
5.2 |Quy trinh san Quy trinh san xuit can bao gom céc thong tin de c6 thé hiéu mot cach
Xudt tong quat vé qua trinh sén xuit. Khong yéu chu céac thong tin chi tiét

mang tinh djc quyen Céac thong tin nay <6 thé dugc thé hién dudi
dang mot so dd tién trinh san xudt mé ta ngin £0n qua trinh san Xuat,
kiém tra chat luong trong qua trinh, lap réap, kiém tra chét luong va
dong goi san pham cudi cung

Néu ¢6 nhidu nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan

thién mot san pham thi can néu rd tirng nha san xudt tham gia vao

hoat déng nao.

Co s& dang ky Iuu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung sy that va chiu trach nhiém
trudc phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngwoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhdn bing dau hodc chir ky
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Maiu sé 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE KHONG
PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO
VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM CHI CO MOT MUC DPiCH LA

KHU KHUAN TRANG THIET Bl Y TE NHAP KHAU

Tén co s&dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay.5...... thang.......... nam 20......

Pé muc

Néi dung mé ta tém tit

Mo ta san pham trang thiét bi y té

Mo ta trang thiét bi y té

M6 ta tom tit vé nguyén Iy hoat dong va tinh nang.
thong s6 ky thuat cua trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi sir dung cac cong nghé méi thi cin cung cép ban
mo ta vé cong nghé mai do (vi du cong nghé nano)

Danh muc linh kién va
phu ki¢n

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

Muc dich/Chi dinh su
dung

Néu muc dich sur dung/chi dinh su dung cua trang thiét
biy té

Hudng dan st dung

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

Chong chi dinh

Thong tin vé chong chi dinh - nghia la nhing truong
hgp khong dugc chi dinh su dung trang thiét bi vi ly do
an toan cho nguoi bénh, vi du do tién st bénh. dic diém
sinh ly ciia nguoi bénh, vv...; theo ding noi dung da |
duoc duyét tai nude cip luu hanh va ¢o ghi trén nhan
trang thiét bj y té

1.6

Canh bao va than trong

Nhirng thong tin canh bao va nhimg diém can than trong |
khi str dung trang thiét bi y té, ké ca nhimg bién phap du |
phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhimng rui ro do su
dung trang thiét bi y té; do co thé la thong tin canh béo |
vé tac dung bét loi hay str dung sai va bién phap ngin
ngua

1.7

Tac dung bat lgi co thé
Xxay ra

Thong tin vé cac tac dung bit lgi lién quan dén str dung
trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém lam
sang va theo doi hau mai da dugc thuce hién trude do déi
Vi trang thiét bi y té

(§]

Thong tin san pham da luu hanh tai cac nudce (n€u co)

A
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STT Pé muc Néi dung mé ta tom tit
Cung cap thong tin vé cic nuée da phé duyét cho phép luu hanh san pham, nuéc
dau tien cap dang ky/cho phép luu hanh trang thi€t bi y t€
3 | Chi dinh d4 ding ky & cac nude khac (néu co)
Liét ké cdcturde da cdp ding ky lwu hanh di kém véi chi dinh sir dung dugc phé
duyét tai nude do; ngay duge cap ding ky
4 | Théng tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu ¥ ctia san pham trang thiét bj y té
- Cung cdp thdng tin vé s lugng bao cao phan tng bat loi lién quan dén viéc sir
dung trang thiét bi y té; Nhiing bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thue hién
theo yéu cdu ctia co quan quan ly cic nuée;
- Néu trang thiét b y té ¢6 chira mot trong cac thanh phin sau, thi cin cung cép
thong tin vé:
s Té bao, md ngudl hode dong vat hodc phai sinh cia ching dwuge cho sir dung
duéi dang khéng con sdng - vi du van tim nhan tao ngudn gbe tir lon, chi rudt
meo...;
o Té bao, md va hogc phéi sinh tir ngudn gbe vi sinh hodc tai o hop - vi du san
phdm bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dugc tit quy trinh 1én men vi
khuén...; C6 thanh phin gy kich ung, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion hoa -
Vi du la-ze, siéu am...
5 B#o c4o danh gia 1Am sang ddi véi trang thiét bi y té loai C, D khong phai
trang thiét bi y té chian dodn in vitro
. . Cung cép bao cdo danh gia 14m sang ctia chii s& hivu
. h gia 1am san N A Ty A A
>1 | Danh g & trang thiét bi y té bang tieng Anh hodc tiéng Vigt
Tai liéu t a0 cua Al LA i ias1ia \ I
52 1 liéu tham khao Liét ke cac tai liéu tham khao (néu co)

danh gia 1dm sang

Co s& diang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 12 ding sy thét va chiu trach

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

Ngwoi dai dién hep phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xac nhdn bing dau hodce chit ky




45

3-Thii tuc | Cip méi s6 lwu hanh trang thiét bi y té thudce loai C, D thudc truwong hop
cap nhanh

Trinh ty thye hién

Buée 1:T6 chirc dé nghi cip s6 Iuu hanh ndp hd so cho Bo Y té thong qua
H¢ théng thong tin giai quyét tha tuc hanh chinh Bo Y ¢
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hoic Cong thong tin dién tir vé quan ly
trang thiét bi y té (https://dmec.moh.gov.vn/).

Budce 2: Truong hop khong ¢6 yéu cau sira doi, bo sung ho so dang ky luu
hanh, By truong BO Y té ¢o trach nhiém: To chirc tham dinh dé cép s6 Iuu
hanh trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc ho so day du.
hop 1¢ (bao gom ca gidy to xac nhan da ndp phi tham dinh cip gidy phép luu
hanh theo quy dinh cia B9 Tai chinh). Truong hop khong cap s6 luu hanh
phai ¢6 van ban tra 101 va néu ro ly do.

Trudong hop hd so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi Bo Y té phai thong
bao cho t6 chirc dé nghi cdp s6 luu hanh dé bd sung, sira ddi hd so dang ky
luu hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a bo sung nhirng tai liéu nao. noi dung
nao can stra doi trong thoi han 12 ngay lam viéce, ké tur ngay nhan duoc ho so
déy du. hop &.

Buée 3: Khi nhan duoc yéu cau bd sung, stra ddi hd so dé nghi cap s6 luu
hanh. co s& dé nghi cp s6 luu hanh phai bd sung, sira doi theo dung nhing
noi dung da thong bao va giri vé BO Y té.

Truong hop co sd dé nghi cap sé luu hanh da bd sung, stra ddi hd so nhung
khong dung véi yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho co s dé tiép tuc hoan
chinh ho so theo quy dinh.

Sau 90 ngay. ké tir ngay Bo Y té c6 thong bao yéu cau ma co s khong bo
sung. stra d6i ho so hodc néu sau 03 lan sira dbi, bd sung hd so ké tur ngay Bo
Y té ¢6 yéu cau sira doi, bd sung lan dau ma ho so van khong dap tng yéu
cdu thi phai thuc hién lai tir ddu tha tuc dé nghi cip s6 luu hanh.

| Bude 4: Trong thoi han 01 ngay lam viéc, ké tir ngay cap so luu hanh, BO Y
té ¢6 trach nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly trang thiét
bi y té cac thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s san xuat, nudce san xuat trang thiét bi y té;

b) S6 luu hanh ctia trang thiét bi y té;

¢) Tén, dia chi cua chu so hiru trang thiét bi y té:

d) Tén, dia chi cia chu so hiru s6 lwu hanh;

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

¢) Cac tai liu trong ho so Qﬁng ky luu hanh cta trang thiét bi y té, trir HO so
ky thudt chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh cua ASEAN.

Cach thire thuc hién

Nop ho so true tuyén qua mang
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Thanh phz"in, sb lwong hé so

L Thanh phin hé so bao gom:

a) Vin ban dé nghi’ Cfip moi s6 lun llankg trang thiét biy té thudce loai C, D
thudc trudgng hgp cap nhanh theo Mau s6 03.03 quy dinh tai Phu luc T ban
hanh kém theo Thong tur 10/2023/TT-BYT.

b) Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan ly chit lwong ISO 13845 con hiéu
lrre tai thoi diém ndp ho so.

¢Y Gidy ay quyén cla chu s¢ hitu trang thiét bj y té cho co s& thuc hién viée
dang ky luu hanh theo Mau quy dinh tai Phy 11_1c° VI ban hanh kém theo
Thong tu 19/2021/TT-BYT con hi€u luce tai thoi diém ndp ho so, trir trudmg
hop quy dinh tai diem a khoan 1 Di€u 25 Nghij dinh 98/2021/ND-CP (Doanh
nghiép, hop tac xa, hd kinh doanh clia Viét Nam la cha s¢ hiru trang thict bi y
te).

d) Gié‘ly xac nhin du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc ,VII ban,hz‘ifnh
kem theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chil s& hiru trang thi€t bi y te cap,
trir truong hop trang thiét bi y 1€ s dung mét lan theo quy dinh cta chu s&
hitu trang thiét bi v t€ hodc c6 tai li¢u chirng minh khong cé ché dd bao hanh.

d) Gidy Iuu hanh duge cdp béi mét trong cic nude tham chibu déi véi trrong
hop quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

e) Glay luu hanh ddi véi trang thiét bi y té nhap khau va Giay phép nhap
khdu hoac S& fru hanh hodac Gidy chung nhan dang ky luvu hanh déi véi
truong hop quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh 98/2021/NB-CP.

g) Gidy ching nhan danh gia chit luong do co quan c6 thAm quyén ciia Viét
Nam cap doi vai trang thiét bj y té chan doan in vitro, trir cac truong hop sau:

- Thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét bi y t& chan doan in
vitro tai Chau Au va da dugc cip giay ching nhin luu hanh tr do (Certifcate
of Free Sale) clia mét trong cac nudc thudce thanh vién EU, Anh, Thuy S¥;

- Thude danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét bi y t& chan doén in
vitro tai Chau Au va di dugc cap gidy chumg nhan luu hanh (Market
Authorization) cia mdt trong cac nude tham chiéu,

- Khong thugc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét bi y té chén
doan in vitro tai Chdu Au nhung d3 dugc cip gidy chimg nhdn luu hanh
{Market Authorization) cua mét trong cic nurde tham chiéu;

- Thudc danh sach do B tnrdng Bo Y té cong bo.

h) Hb so k¥ thudt chung v& trang thiét bi y té theo quy dinh cua ASEAN (hd
so CSDT) d6i véi ho so np tr ngay 01/01/2024

i) Dbi v6i hod so ndp trude ngay 01/01/2024,

- Tai liéu md ta tém tit ky thut trang thiét b y € bing tiéng Viét, kem theo
tai lieu k¥ thudt mo :[é chﬁ'c,nﬁng, théng so k¥ thuat cua trang thiet bi y t€ do
chi s& hitu trang thiét bi ¥ t&€ ban hanh.

Riéng déi vai thube thir, chit hidu chudn, vat liéu kiém soat in vitro: tai lidu
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ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai ligu vé nguyén vat liéu, v& an toan ciia
sén pham, quy trinh san xudt va kiém soat chat lugng san phéim, cac bao cdo
nghién ciru lAm sang va tién [dm sang bao gbém bao cdo df on dinh.

- Tai liéu huong dn st dung ca trang thiét b y té.

- MAu nhan sé& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi y té.

(Yéu cau dbi voi mot sb gidy tor trong bd hd so dé nghi cip méi sé lwu hanh:
a) D61 véi gidy chung nhan dat tidu chuan quan Iy chét lwong: Nop ban goc

hogc ban sao ¢6 chitng thyc hodc ban sao ¢6 xac nhin cua co s¢ dé nghi cp
s&Tuu hanh.

Trudng hop gidy chimg nhin dat tiéu chuén quan Iy chat Tuong khong bing
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dugc ching thuc theo quy dinh ctua phap luat.

b) Bbi véi gifiy uy quyén ctia ch s& hiru trang thiét bi y té va gidy xac nhén
co s& du diéu kién bao hanh:

- P&i véi trang thiét bi y té san xudt trong nurde: Nop ban gde hodc ban sao ¢6
ching thuc;

- bbi véi trang thiét b y té nhip khiu: Nép ban da dugc hop phép hoa lanh
sir hodc ban sao ¢6 chung thuc cla ban da duge hop phap héa lanh sur.

c) Péi voi giéy luu hanh: Nop ban da duge hop phap hoéa lanh sy hoic ban
sao ¢6 chimg thuc cua ban da dugce hgp phap hoa lanh su.

Trudng hop gidy lru hanh khong bang tiéng Anh hoic khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra ti€ng Viét. Ban dich phai dugc chimg thuc theo quy dinh ctia
phap luat.

d) bBéi v6i Gidy ching nhan danh gia chit luong: Nop ban goc hoéc ban sao
c6 chimg thire hodc ban sao ¢ xac nhan cla co sé dé nghi cap s6 heu hanh.

d) Déi voi hd so CSDT: Nép ban 6 xac nhan cua td chirc dé nghi cap 56 [ru
hanh. Trudng hop hd so CSDT khong bang tiéng Anh hogc khong bing tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg thye theo quy dinh
cua phap luét.

e) D61 voi tai liéu k¥ thuat cua trang thiét bi y té: NOp ban ¢ xac nhéan caa td
chirc dé nghj cap s luu hanh.

- £)01 vo1 tai ligu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té&: Nop ban bang
tleng Vigt ¢6 xac nhén cia to chure dé nghi ¢p s6 luu hanh, kém theo ban gbc
bang tiéng Anh do chi s hiru trang thiét bi y té ban hanh ddi voi trang thiét
bi v té nhap khiu.

- Pdi v6i miu nhian: Nop ban méu nhén ¢ x4c nhan cia t6 chirc dé nghi cp
s6 luu hanh. MAu nhin phai d4p tmg cac yéu ciu theo quy dinh ciia phép lujt
vé nhan hang hoéa.)

II. 56 luwgng hé so: 01 (bd)

Théi han giai

quyét

Sau 10 ngay lam vige, ké tir ngay nhan duge hd S0 day du, hop 18 (bao gom
¢4 gidy to x4c nhin d3 ndp phi thdm dinh cdp gidy phép luu hanh theo quy
dinh cta B Tai chinh).
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Déi twgng thuwe hién thi tuc hanh chinh

T4 chire

Co quan thye hién thia tuc hanh chinh

Cuc Co'sd ha tng va Thiét bi y té

Két qua thuc

hién thii fuc hanh chinh

SS-1iru hanh

L& phi (néu cé)

Phi:

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

L¢ phi: khfmg co

(Théng tu s& 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ‘quy dinh mtc thu, ché do
thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vue v té)

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

Phu luc I: Vin ban dé nghi Cap méi sb luu hanh trang thiét bi y t& thuc loai
C, D thudc trudong hgp cap nhanh

Phu luc II: Gidy ty quyén cua cha sé hitu trang thiét bi y té cho t& chirc
ding tén dang ky luu hanh

Phu luc III: Gidy x4c nhin co s¢ di diéu kién bao hanh

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

Yéu ciu, didu kién thure hién thii tuc hanh chinh (néu ¢6)

Piéu 25 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP: Piéu kién cia t6 chire duwge dirng
tén céng b tiéu chuin ap dung hoic ding ky luu hanh trang thiét bj y té

1. Té chirc dugc dung tén cong bé tiéu chuan 4p dung hozc dang ky tueu hanh
trang thiét bj y té bao gbm:

a) Doanh nghlcp, hop tac x&, hd kinh doanh cia Viét Nam 1a cha s& hitu
trang thiét bi y t€;

b) Doanh nghi€p, hop tac x&, ho kinh doanh chia Viét Nam dugce iy quyén
cua chu s& hiru trang thiét bi y té;

¢) Van phong dai dién thuong tri tai Viét Nam cua thuong nhan nude _ngoai
ma thuong nhan do la chi s¢ hitu trang thiét bi y té hoic duoc uy quyén cia
chi s6 hitu trang thiét bi v té.

2. T6 chire dung tén cong bé tiéu chudn ap dung hodc ding ky luu hanh trang
thiét bi y t& phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai ¢6 hop ddng véi
to chue du nang lyc bao hanh trang thiét bi y té, trir trudng hop cac trang thiét
bi y té sir dung maot lin theo quy dinh ctia chd s& hitu trang thiét bi y té hoac
cO tai ligu chL’rng minh khéng ¢ ché d6 bao hanh.

Trudng hop td chirc ding t€n cong b6 tiéu chudn ap dung hoic dang ky luu
hanh trang thiét bi v t€ thudc quy dinh tai diém c khoan 1 Didu nay thi chu s&
hitu trang thiét bi y té phai c6 co so bao hanh tai Viét Nam hodc phai ¢6 hop
dbng véi co sd du ning lirc bao hanh trang thiét bi y té, trir truong hop céc
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trang thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh ctia chu so hiru trang thiét bj
y té hodc 6 tai liéu chirng minh khong c6 ché do bao hanh.

Co s& bao hanh phai dugc chu s hiru trang thiét bi y té chimg nhan du nang
lre bao hanh san pham.

Khoan 2Piéu 29. Cac hinh thirc ding ky luu hanh

3. Capnhanh s6 luu hanh méi doi v6i trang thiét bi y té thudc mot trong cac
truong hop sau day:

a)-Pa duge mot trong cac to chirc hodc nudc sau cip gidy chimg nhén luu
hanh tu do (Certificate of Free Sale) hodc giay ching nhén luu hanh (Market
Authorization) (sau day viét tat la gidy luu hanh): Cuc Quan ly Thuc pham va
Dugc pham Hoa Ky (FDA) - My: Cuc Quan ly hang hoa tri licu (TGA) -

Co quan quéan ly y té Canada (Health Canada); BO Y té, Lao dong va PhUL lm
Nhat Ban (MHLW) hoac Co quan Dugc pham va Thiét bi y té (PMDA) -
Nhat Ban, cac nudce thanh vién EU, Anh, Thuy Sy: Cuc Quan ly san pham y
té qubc gia cap trung uwong (National Medical Products Administration -
NMPA) - Trung Qudc: Bd An toan thuc pham va duoc pham (Ministry of
Food & Drug Safety - MFDS) - Han Quoc hogc thudc danh sach cac t6 chire
cap gidy luu hanh duge co quan ¢ tham quyén cia Viét Nam cong nhan (sau
day viét tat 1a nude tham chiéu);

b) Pa duoc cap Gidy phép nhap khdu hodc Sé luu hanh hodc Giay ching
nhan dang ky Iuu hanh theo hinh thic thuong mai tai Viét Nam, tror cac
trucmg hop da bi thu hoi trude ngay Nghi dinh 98/2021/ND-CP ¢6 hiéu luc.

- Can cir phap

Iy cua thi tuc hanh chinh

[

I. Nghi dinh 56 98/2021/ND- CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua C‘hmh phu
vé quan ly trang thiét bi y té;

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

3. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cia By Y té
quy dinh mau van ban, bao cao thuc hién Nghi dinh 5O 98K202I;’ND CP
ngay 08 thang 11 ndam 2021 ctia Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y

4. Thong tu 50 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 cua B Y té stra
ddi bo sung mot sd diéu cua Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang |
11 nam 2021 cta Bo Y té quy dinh mau vin ban, bdo cdo thuc hién Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu vé
quan ly lrang thiét bi y té

5. Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu, LhL

do thu, ndp, quan ly va stir dung phi trong linh vuc y té
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Phu luc I

Miu sb 03.03

TEN CO SGPANG KY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phiic

S et gy thing........ ndm 20..

’ , VAN BAN DE NGHI
Cap méi so lwu hanh trang thiét bi y t€ thuée loai C, D
thudce truong hop cap nhanh

Kinh giri: B6 Y té (Cuc Co sé ha tfing va Thiét bj y ).

LT €O SO AANG KY: oo oo,
M4 s6 thué hodc Sé gidy phép thanh 14p Vin phong dai didn: .oooooevvoeveon
Piachin...... 2 ..o,

Dién thoal: ...c.occocoovieieeieeeeeeee e aX: e
Email: ...

2. Nguoi dai dién hgp phép cua co so:

HO VA TEI oottt ettt s e er e e e s e s et e et eerae e e e eees
$6 CMND/Dinh danl/Hb chiéu: ....... ngay cip: ...... NOT CAP: oo,
Dién thoai ¢6 dinh: wo.o.vovveeeiern, DPién thoai di ddng: ......cooovvvvvriie,
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

Tén trang EIEE DT Y 182 1ottt
TEN thUONZ MAL (MU CO): wvereeeveeeoreeeseee e e sere e sees e
Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (€1 €6): ...vocvvrvereeeanen.
Chung 101 ..ottt e
MAE SAN PRAM (181 CO)% oo eeee et e
Quy Cach AONE O (FIEU CON: vvovveiierereeeeeee ettt ee e s
1.0l trang thit DI Y 181 ..ouoiieeeeeeeee oo tess e sesee e enens.
Muc Gich ST AUNEZ: oo ettt r et
TEN CO SO SAN XUAL: vttt eeee s eeeseees et es et es st es s eas s s ees e erreereeren.
DA ChI CO SG SAM XUAL: 1.oevvieeeees oo e e eseses e s et esesereseseseseserseeaseons
4. Thong tin vé chii s hiru trang thiét bj y té:

Ten chil SO RTIUL ccoiiiiiiec et e e e b e e aae e e eas

' Bia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy chitng nhin dang ky kinh doanh
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EDIRCRT I BRI TIRIEYS  onccuuiowacs s s vats s S R A e
5. Thong tin vé co sé bao hanh (néu cd):

TRRIOTEISO vusconssmvns st ssinss oo AR S e A RSO TS S RO A
ERBIGRIC conmsnimnnsai@iommisnmmmmess s s s s s S e s S G s e
Dién thoai ¢d dinh: .....o.oovvvevvienen, Dién thoai di dONg: ...c..oovevvvereeeerin
6. Thong tin hyu hanh cua trang thiét bi y té :

= SO RIEU VAN DAN: w...oeeeoeverereeiseeeeeeeecessseeessesesseeee s
= TN O EIIIC CAP: .o er s
= INAY CAP? v eeeee et sse et ese et s et et s e s et e s e s s e s e s e s e s e e s e e st e e e es e sen e
- Ngay EE RIGU T vt s st s s e e e
7.S6 cong b du diéu kién san xuat dbi voi trang thiét b y té san xudt trong
TIEOICY ettt ettt e e e e sttt e e et e e oottt e e e e e e e e e e e e et nt e e e e e e e nnaes
8. Hiéu luc ctia cac gidy to trong ho so’:

- Gidy chirmg nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng 1SO 13485: ............
- Gidy tty quyén ctia chii s& hiru trang thiét bi y t&: .......ooovveeiiiiieeeeeeee,

- Gidy luu hanh dbi véi trang thiét bi y té nhap Khau: ..o,

Ho6 so kém theo gom:

I. |Gidy chirng nhén dat tiéu chuin quan ly chat lugng ISO 13485 o
2. |Gidy ty quyén ctia chi s& hiru trang thiét bi y té o
3. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh O
4. | Gidy luu hanh ddi voi trang thiét bi y té nhap khau O
5. |Hoso CSDT 0
6 Gidy chimg nhan danh gia chit lugng do co quan c6 thim quyén cua Viét
. £ Le o os vK, 10 N SR O
Nam cap doi vai trang thiét bi y té chan doan in vitro
7. | Tai liéu mé ta tom tat ky thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét 0
: ' Tai liéu ky thuat mé ta chirc nang. thong s6 ky thudt cta trang thiét bi y té do
. ” ° i & ;‘ o ; ¥ [:]
chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bz‘ing tiéng Viét kem theo tai licu vé nguyén vat liu, vé an
9 toan cua san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham, cac
: ’ ; ” . : % ok 5 5 ’ : a A e O
bao cao nghién ctru lam sang va tién lam sang bao géom bao cdo d¢ 6n dinh
doi vé6i thude thir, chat hiéu chuén, vét liéu kiém sodt in vitro.
10 Tai liéu huong dan st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; doi vai .
" trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu so hiru 1

¥ Trudmg hop ¢6 nhiéu tai liéu: Ghi thoi han hiéu luc ngén nhat cia van ban. Trudng hop tai liéu khéng ghi thoi han

hiéu lyc: dé nghj khai bao la “Khong thoi han”.

£
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trang thiét bi y té ban hanh

11. {MAu nhén trang thiét bi y té

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

I. Noi dung thong tin dang ky luu hanh [a chinh xac, hop phap va theo dung quy
dinh. Néu c6 sy'gid mao, khdong dung sy thit co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi xtr ly theo quy dinh cia phép [uat.

2. B4o dam chét lugng va tuu hanh trang thiét bi y ¢ theo dung hd so dang ky luu
hanh.

3. Cap nhét cac thay ddi lién quan dén ho so dang ky hru hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hep phdp ciia co s
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chuic danh)
Xdc nhan bang dau hodc chit ky so
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Phu luc I1

MAU GIAY UY QUYEN
(Kem theo Thong tw so 19/2021/TT-BYT
ngay16 thang 11 nam 2021 cua Bo truong Bo Y te)

Tiéu dé ctuia chu sé& hitu trang thiét biy té (tén, dia chi)
Ngay...... thang.\... nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinh @i woovvveeereeiieee,

Chung 61, (Tén va dia chi chi 5o hitw), voi tu cach la chi so hiru trang thiét bi y té
b:?mg van ban nay ty quyén cho (Tén va dia chi ciia co s ditng tén cong bo tiéu chuan ap
dung hodc dang ky lwu hanh) dugc luu hanh tai thi truong Viét Nam cic trang thiét bi y
té sau:

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

.......... (Liét ké danh muc cac trang thiét biy 7} —
.......... (List of the medical device)........."

Chung t6i cam két cung cép, hd trg cac yéu cdu lién quan dén thong tin, chét luong
va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, béo tri, bao dudng va cung cip vat tu, phu kién
thay thé trang thiét bi y t& néu trén.

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

"

Thu iy 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)
Xac nhan bang dau hodc chir ky
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Phu luc 111

MAU GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Thong tw s6 19/2021/TT-BYT
ngay thang 11 ndm 2021 cua Bé tricong Bo Y té)

Tiéu d& cva chd so hitu trang thiét bi v té (tén, dia chi): ..........
Ngay...... thang...... ndm 20...

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

< U UPURUUPPRPRIN
10 ) ;I ) T PP
voi tu cach la chua s¢ hitu trang thiét bi x4c nhan co s ¢o tén dudi day du diéu
kién bao hanh trang thiét bi y té cla .............. LTURUTORPROS
Tén trang | Tén co sd L < . . Dién thoai | Dién thoai
. 2 o Mai so thue Dia chi o L
thiétbiy té¢ | bdo hanh ¢0 dinh di dgng
...... Cosd 1
Cosd?2
...... Cosdl
Cosd2
Cosd3

Nguoi dai dign hep phap ciia Chi s¢ hiin
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhgn bang dau hodc chit ky

' Ghi diy du tén cha chi s6 hitu trang thiét bi y té
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Phu luc IV

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

Miu s6 01

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

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

Ngaya v .. 1T nam 20......
STT Pé muc Noi dung :
I | Tém tit chung vé trang thiét bi y té
11 $M6 @ téng quan M(; ta g»lcn thlcu;ve trang ’{thlcl' bi y té&, cac muc dich. san
pham su dung két hgp (néu co)
12 Lich str dua san pham ra Néu tén nuée diu tién d b ilén vi o :
h thi trudig ¢u tén nudc dau tién dugce cap phép va nam cap
13 | Mucdich si dung Neﬁu mug d]f:h SLl: dl,lng.,;’chlv dinh su dung du kién ghi trén
nhan hodc to hudng dan sir dung
. Danh muc céac nude da | . . ; ‘ ; )
| 4 my BB ok el kil £k e
dwoc cip Liét k€ cac nudce da dugce cap giay phép va nam cap
Tinh trang céc ho so xin
- | cap phép da nop nhung | , ..., . . v g v ; .
1.5 % , > 1L > C
chirs dugc: chp phép tai 1€t ké cac nude da ndp ho so nhung chua dugce cap phép
cac nuoc
Cac thong tin quan trong | Cung cép céc bao cao vé phan ing bt lgi da xay ra va hanh
1.6 | lién quan dén sy an toan/ | dong khic phuc da thyc hi¢n ké tir khi san pham dugc luu
hiéu qua cua san pham hanh trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
Il | Mé ta trang thiét biy té
2.1 | M8 t4 trang thiét biy & i\/!o ta nguyen I}f ho?t dong va tinh nang, thong so ky thuat |
cua trang thiét bi y té
Tom tat huong dan vé cach su dung cua Lrang thiét bi theo
2.2 | Huong dan su dung nhu To hudng dan sir dung hodc To thong tin cua trang thiét
biy té
Thong tin vé nhimg trudng hop khong duge chi dinh su
23 | Chéng chi dinh qEng Erang thletub; V.IA ly dp an Foal} cho n.g.uor‘l‘ bénh, vi du do
= tién su bénh, dic diém sinh ly cia nguoi bénh, vv...: theo
ding ndi dung ghi trén nhan trang thiet bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhimg diém can than trong khi
str dung trang thi€t bi y té, k€ ca nhiing bién phéap du phong
2.4 | Canh bao va thin trong | dé bao vé nguoi bénh tranh nhitng i ro do sir dung trang

thiét bi y té; d6 co thé la thong tin canh bao vé tac dung bat
loi hay sur dung sai va bién phap ngan ngura

/’ﬁ_
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STT bé muc Néi dung
Thong tin vé cac tac dung bat 1oi lién quan dén st dung trang
Tac dung bat loi co thé | thiét bi y té duoc ghi nhan qua thi nghi¢ém lam sang va theo
2.5 .
X4y ra ddi hau mai da duge thyc hién trude d6 ddi véi trang thiét bi
y té
26 Phuong phap < thay thé | Néu cac phuong phap khac dé cung dat dugc muc dich su
) (n€u co) dung
Céc dic diém v& hiéu nang va thong sb k§ thuat gém: gidi
, han phat hién, d6 chinh xac, d6 nhay, do ddc hiéu, 4 tin cay
2.7 | Céc thdng s6 k§ thuéat va céc yéu to khac; cac thong s6 k¥ thuat khac bao gom héa
hoc, vat ly, sinh hoc, tiét tring, d§ 6n dinh (han ding), bao
guan, van chuyén, dong goi.
I | San xuét trang thiét bi y té
31| Nha san xuét Negu cac ’nha' san xuat thflm gia qua trinh san xuat va hé
thong quan ly chat lugng ap dung
o 2 . Cung cp thong tin kiém soat chat lugng trong qué trinh san
Tle’u Ch’uan Va pP,mm,g, XUt va xuét xudng san pham
phap danh gid 461 véi
3.2 trang thiét bi y t& chén Cung cap tiéu chudn thanh pham va phuong phap danh gia.
doén in vitro loai C, D Cung cép phleu kiém nghiém thanh phim cta it nhit 01 16
cua nha san xuat.
Tom tit két qua nghién ciru va két ludn vé d6 6n dinh cia
3.3 | Dé én dinh san pham trong bao quan thoi gian thye, nghiln ciu 1o hoa
cép toe (ndu co), trong qua trinh vén chuyén va trong qua
trinh st dung sau khi mé nap (néu c6).
IV | Bao cao nghién ctru
41 Nghién ciru tién 1am Tom tit céc két qua nghién ctu tién 1Am sang va lam sang
" | sang va lam sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién clru tién 14m sang | Ligt ké céc tai ligu tham khao (n€u o)
va lam sang
Pénh gia chit hrong e ae . g o )
V | trang thiét biy té tai Thong tin danh gia chat lugng do co quan cé tham quyén

Viét Nam

cha Viét Nam

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1 dtng sy that va chiu trach
nhiém trudc phap ludt vé cdc thong tin da ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chiec danh)
Xdac nhan bdng dau hodc chit ky
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Mau s6 02

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

TRANG THIET BI Y TE

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

Ngay........ 4 thang....

STT

A
DPé muc

Noi dung

M ta san pham trang thiét bi y té

1.1

MO ta trang thiét bi
y té

Bao gom céc thong tin vé:

a) Céc thanh phan cua ché pham:

- Cdc thanh phan chinh (céc chét ¢6 hoat tinh khit khuan): Ham
lwgng; Nha san xuat; Ma so Lién hi¢p quoc UN No. (néu co).

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

b) Péc tinh Iy hoa cua ché pham: Ty trong véi chat long: Kha
nang bat Itra, diém chdp; Kha ning an mon; Dg bén bao quan:
Do acid, kiém hodc pH; Kha nang hon hop vai ché pham khac.
¢) Hiéu luc sinh hoc cta ché phém:

- Co ché tac dong cia ché pham dé tiét khuan/kht khudn/lam
sach...

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

khuan.

- Liéu lugng st dung.

- Phuong phép sur dung.

- Thoi gian tiép xuc cua hoa chét voi cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khoang thoi gian gitra cac lan sir dung (d6i voi ché pham c¢o
tac dung ton luu)

- Moi trudong pha lodng néu ¢6 (nude, dau...)

d) Dang ché pham.

e) Diéu kién bao quan.

f) Han str dung.

1.2 | Muc dich/Chi dinh | Néu muc dich str dung/chi dinh sir dung cua san phfam du kién
st dung ghi trén nhan hodc to hudng dan sir dung.
1.3 | Huong dan sir dung | Tom tat huong dan veé cach st dung, cach bao quan va chi y |
an toan khi sir dung ché pham...theo nhu To hudéng dan su
| dung hodc To thong tin cua trang thiét bi y té.
1.4 | Chdng chi dinh Thong tin vé nhimg truong hop khong duge chi dinh str dung

trang thiét bi y t& vi ly do an toan cho ngudi sir dung, cho moi
trurong...; theo ding ndi dung ghi trén nhan san pham va theo

A
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STT Pé muyc Néi dung
dung ndi dung da dugc phé duyét tai mrdce san xuét (néu co).

1.5 | Canh bao va than Nhitng thong tin canh bao va nhiing diém can than trong khi

trong stt dung:
a) Cac thong tin danh gia tuong thich sinh hoc cua san pham:
- Cac thong tin danh gia dgc tinh cda san phim nhur: Poc cép
tinh qua mleng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); doc cap
tinh qua ho hdp (LCso); kha ning kich thich mat; kha nang kich
thich da; kha ndng gay di ing.
- Cac thoéng tin vé ddc tinh sinh thai, kha nang phan hiy va tén
du.
b) Cac thong tin lién quan dén doc cip tinh; doc ban truong
dién/ truong dién; doc man tinh; kha ning gy dot bién gen;
kha nang gdy ung thu; doc tinh véi sinh san va su phat trién;
kha niing chuyén hoa trong moi trudng; doc tinh sinh thai cua
chét c6 hoat tinh khir khudn (khéng véu cdu véi héa chét, ché
phdm chi c¢6 mdt muc dich Iq khiv khudn trang thiét bi v 16
thudce loai B)
¢) Cac thdng tin y khoa, triéu chung ngd doc, thuéce giai djc
(néu co).
d) Céc thong tin khéc nhu phuong phap tiéu hity ché phdm hét
han hodc khéng st dung hét; phuwong phép tiéu hiy bao géi ché
pham.

1.6 | Tac dung bit loi c6 Théng tin vé cac tic dung bat lgi lién quan dén st dung san
thé xay ra pham nhur cic tac dong xau ¢6 thé xay ra dbi v6i ngudi khi sir

dung san pham...

2 | Théng tin  san | Thong tin cic nudc cip dang ky luu hanh san pham, ngay duoc
phdm d3 luu hanh | cdp dang ky; chi dinh sir dyung cta san phdm duoc phé duyét
tal cac nudc (néu tai ting nudc.
co)

3 | Théng tin lién quan | a) Cung cap théng tin vé s6 lwgng bao cdo phén ung bat lgi
dén phan tng bt | lién quan dén viée sir dung trang thiét bj y té.
loi, hanh ddng | b) Cac hanh déng khic phuc vé an toan trén thi truong.
khac phuc (neu co)

4 | Théng tin vé viéc | Thong tin vé cac trudng hop thu hdi san phim tir khi san pham
thu hdi san pham | dugc dua ra thi trudng.

(néu cb) Nhiing bién phap thu hdi/ diéu chinh hiu mai di thuc hién theo
yéu cdu cda co quan quan Iy cic nude

5 L, < Néu cic nha san xuat tham gia qué trinh san xuit san pham va
Nha san xuat A LA 1 A .

hé théng quan ly chat lugng 4p dung
6 | Thong tin vé danh | K& qua kiém pghiém thanh phéin, ham luong cac chét c6 hoat

gia  chét lugng
trang thiét bi y té

tinh khur khuén; khao nghiém danh gia hiéu luc sinh hoc cua
san pham
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Co s¢ dang ky lll’\u hanh cam két nhirng ndi dung trén 1a ding sy that va chiu trach
nhiém trudc phap ludt veé cac thong tin d& ké khai néu trén.
Ngwoi dai dién hgp phap cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chire danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky
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MAiu s6 03
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG THIET BI Y TE KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM
CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN TRANG THIET BI Y TE

SAN XUAT TRONG NUOC

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

Ngay..,.thang...

.nam 20.. ...

STT

DPé muc

Noi dung

I

T6ém tat chung vé trang thiét bi y té

1]

M35 ta téng quan

M0 ta tong quan vé trang thiét bj y té bao gdm: thong tin md a gidi
thi¢u veé trang thiét bi y té, cic muc dich va chi dinh s\t dung, céc tinh
ning moi neu ¢o (vi du: co su dung cong nghé€ nano, tri tué nhan tao,

).

1.2

Lich sir dua san

Cung cip danh sich cic nuéc ma san pham da dugc ban trén thi

phim ra  thi| trudng, kém theo nam (néu co) bit dau ban trén thi trwdng d6.
trudng

1.3 Muc dich st Ney muc dich sur dung, chi dinh su dung cua frang thiét b1y té nhu
dung trén nhén hoac tai liéu hudng dan sir dung trang thiét by y t€ do.

1.4 [Théng tin cap Cung cép thong tin v& tinh trang cap phép luu hanh sin phfim tai cac

phép luu hanh tai
cac nuoc

nudc sau: cac nude thanh vien EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M¥
(FDA), Anh, Thuy Si bao gdm tinh trang cip phép (da phé duyét, chof
phé duyét, bj tir chdi cip phép, khong dang ky luu hanh, ...), muc dich
sit dung, chi dinh str dung, ngay cap lan dau

1.5

tin

Cac
quan trong lién

thong

quan dén su an
toan/ hiéu qua
clia san pham

Cung cip thong tin téom tit vé cac su cd bat loi da xay ra, cac hanh
ddng khic phuc dam bao an toan trén thi truong tir khi san pham
dugc dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.

Néu trang thiét bj y t& ¢6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi cin
néu rd cic thanh phan do:

- Té bao, mé ngudi hoic dong vit hodc phai sinh coa ching duge cho

su dung dudi dang khong con séng, vi du van tim nhén tao ¢é ngubn
gbc tir lon, chi rudt méo,

|- Té bao, md hoic phai sinh tir ngudn goc vi sinh ho#c tai to hop, vi

du san phdm bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy
trinh 1én men vi khuén, ...

- C6 thanh phin birc xa, ion héa (vi du X-quang), hoac khéng ion hoa
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STT

Pé muc

N¢i dung

(vi du la-ze, siéu am, ...).

Mo ta trang thiét

bi y té

Mo ta trang thiét
bi y té

Mo ta chi tiét hon cac dac tinh cua trang thiét bi y té dé giai thich)
nguyén ly hoat dong cua trang thiét bi y té, giai thich cac khai niém
khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tic co ban cta trang thiét bi y té.
M6 ta cac thanh phé‘m va cac phu kién duoc su dung giup thiét bi van
hanh ciing nhu dong goi. Mo ta day du tirng thanh phén chire nang, va
liéu hodc nguyén liéu cta trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai
dién cua trang thiét bi y té duéi dang so do. hinh anh hodc ban vé. néu
thich hop.

2.2

“|dung

Huong dan s

Tét ca cac thong tin can thiét dugce cung cap tir chi s hiru san pham
bao gébm cic quy trinh, phuong phéap, tan suét, thoi gian, sé luong va
viéc chuén bi can dugc tuan thu dé su dung an toan trang thiét bi y té&
do.

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhimng truong hop khong dugce str dung trang thiét bi y té
vi ly do an toan cho nguoi bénh, vi du: do tién str bénh, dic diém sinh|
ly cua nguoi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhan hodc tai li¢u
hudéng dan st dung cta trang thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc truong hop va nhom dbi twrong bénh
nhan khong duoc sir dung trang thiét bi y té cho muc dich chan doan,
diéu tri hodc giam nhe bénh tat. Chong chi dinh la cac truong hop
khong dugc sir dung trang thiét bi y té vi rui ro cta viée sir dung ro
rang cao hon lgi ich ¢ thé mang lai.

ICanh bao va than

trong

Thong tin canh bao vé nhirng nguy hiél_n cu th_é ma nguoi dung can
phai biét trude Khi su dung cac trang thiét bi y té.

Céanh bao ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé
st dung an toan va hiéu qua trang thiét bi y té. C6 thé bao gom céc
hanh dong can thuc hién dé tranh anh huéng dén bénh nhan/nguoi suf
dung, cac anh huong do co thé khong c6 nguy co de doa tinh mang
hodc giy ton thuong nghiém trong, nhung nguoi st dung can phai
biét. Muc than trong ciling ¢6 thé canh bao nguoi sir dung vé cac tac
dong bat loi khi str dung trang thiét bi y té hodc khi sir dung sai trang
thiét bi y té d6 va su than trong can thiét dé tranh céc tac dong do.

2.5

Cac tac dong bat
lo1 tiém an

Day la nhirng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
thuong, hodc cac bién ¢d bét loi nghiém trong) ¢o thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hoac céc tac dung phu tir vi¢e sir dung trang thiét

bi y té do trong diéu kién binh thuong.



62

STT Pé muc Ndi dung
2.6 Phuong phap | M6 14 céc quy trinh hogc hanh déng thay thé dé chan doan, diéu tri
diéu tri thay theé | hoac giam nhe bénh tit hoic tinh trang ma trang thiét bi y t& dugc chi
dinh str dung.
2.7 |Thong tin ve - Cung cap danh muc céc nguyén vat liéu cla trang thiét bi y t& o tiép)

nguyén vat lieu

xtc trire tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép {(vi du: luru thong
dich co thé & bén ngoai) vdi co thé, kém theo cdc dic tinh héa hoc,
sinh hoc va vét ly clia ching.

- Pbi vdi cae trang thiét bi y té phat ra birc xa ion héa, phai cung cp
thong tin vé ngu%‘m phat xa (vi du: déng vi phéng xa) va vét li¢u dugc
sir dung @€ bao vé ngudi sit dung, bénh nhin tranh birc xa khong
mong mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu ciu dic bidt v& tinh an toan ctia nguyén vat
ligu vi du nhu tap chat, mare dd ton du va phoi nhiém véi cac chét 1am
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), cin cung cip thém gidy
chung nhén nguyén vat hiéu phu hgp véi céc tiéu chuén lién quan, phiéu
kiém nghiém, hoac danh gia rii ro vé an toan ctia nguyén vat lidu do,
Tuy theo su rui ro khi phot nhiém véi cac nguyén vat liéu nay, co thé
yéu cdu cAc bién phap bd sung ching han nhu phai thong bao cho nguoi
st dung su ¢6 mit cia nguyén vat liéu nay béng cach ghi trén nhan san

phim.

2.8 |Cac thong s6 k| Cac dic diém vé chirc ning va thong ) k¥ thuat vé hoat dong cua cic
thuat  c6  lién| trang thiét bi y té bao gbm: do chinh xac, do nhay, d6 dic hiéu cta cac
quan trang thiét bj y té do va chan doan, do tin cdy va cac yéu td khac (néy

c6 lién quan); va cac théng sb k§ thuat khac bao gém hoa hoc, vt 1y,
dién, co khi, sinh hoc, phin mém, su vo trung, d6 dn dinh, bao quan,
vén chuyén va dong géi.

TII [T6m tét vé tai Jiéu x4c minh va thim dinh thiét ké

Phin nay can tém tat hodc tham chiu hodc co chira dir liéu xac minh thiét ké va dir liéu
tham dinh thiét ké, phi hop véi @6 phirc tap va phén loai rai ro clia trang thiét bi y té dé.
Tai liéu nay bao gém:

e CéAc gidy ching nhan hofic tuyén bd phu hop véi cic tiéu chudn da duge cong
nhin ma chu sé& hitu san phéln ap dung; va’/hodc
Cac tom tat hoac céc bdo céo thir nghiém va danh gia dua trén cac tiéu chuan
khéc, cac phuong phap va thir nghiém ctia nha san xuét, hodc cach khac dé chimg
minh sy phu hgp vai tiéu chuan cia san pham.

v IB-fmg chirng l1Am sang
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STT

Pé muc No¢i dung

Cung cap ban bao cdo danh gia lam sang cua trang thiét bi y té. Danh gid nay c¢6 thé dudil
hinh thirc xem xét mot ¢cach hé théng cac tai liéu tham khao c6 sin, dua trén kinh nghiém
lam sang ddi voi trang thiét bi y t& do hoac trang thiét bi y té tuong tu. hodc c¢6 thé bang
nghién ctru 1am sang. Nghién ciru 1am sang thuong can thiét doi véi cac trang thiét bi y 1§
c6 muc dd rui ro cao. hodc cac trang thiét biy té ¢co it hoac khong co kinh nghiém lam|
sang.

Bao c4o danh gia 1am sang can bao gdm muc dich va bdi canh cua viée danh gia lam
sang. diri¢u lam sang dau vao, danh gia va phan tich dir liéu, két luan vé tinh an toan va|
hiéu qua cta trang thiét bi y té.

Bée ¢ao danh gia 1am sang can ¢ du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc lap dé
co’quan quan ly c6 thé xem xét. Bao cao danh gia 1am sang can tom tat:

- Cong nghé ma trang thiét bi y té do sir dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén bd vé tinh
an toan va hiéu qua lam sang cua trang thiét bi y té dé néu co.

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

- Céc dir liéu 1am sang. cac tiéu chuan duoc cong nhan chirng minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua trang thiét bi y té.

Thong tin vé san xuat

Nha san xuat Néu tén, dia chi cua tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san
Kuat va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xudt va tiét khuan 1a bén thi
ba).

22

Quy trinh san Quy trinh san xuét can bao gom cac thong tin de ¢6 thé hiéu mot cach
Xuat tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau cac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay co thé duoc thé hién dudi dang
mot so do tién trinh san xuat mo ta ngdn gon qua trinh san xuat, kiém
tra chat lugng trong qua trinh, lap rap. kiém tra chat luong va dong goi
san pham cudi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan
thién mot san pham thi can néu ro tirng nha san xuat tham gia vao hoat

dong nao.

Co so dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a ding su thét va chju trach nhiém
trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodac chir ky

g



64

Mau sb 04

~ TAILIEU MO TA TOM TAT KY THUAT ‘
TRANG THIET Bl Y TE KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM

CHIi CO MOT MUC PICH LA KHU KHUAN TRANG THIET B] Y TE

NHAP KHAU

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

Pe muc

Néi dung mé ti tém tit

M6 ta san pham trang thiét bi y té

M6 ta trang thiét bi y té

Mo ta tom tat vé nguyén 1y hoat déng va tinh ning,
thong sé k§ thuat cia trang thiét bi; néu 1d néu trang
thiét bi sir dung céc cong nghé méi thi can cung cp ban
md ta vé cong nghé méi d6 (vi du céng nghé nano)

1.2

Danh muc linh kién va
phu kién

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

1.3

Muc dich/Chi dinh sit
dung

Neéu muc dich sir dung/chi dinh st dyng cua trang thiét
biyté

1.4

Huong dan sir dung

Toém tat hudéng dan vé cach stv dung cia trang thiét bi
theo nhur T&r huréng dan sir dung hodic T thong tin cta
trang thiét b y té

1.5

Chéng chi dinh

Théng tin vé chong chi dinh - nghia [a nhimg truong
hop khong duge chi dinh sir dung trang thiét bi vi Iy do
an toan cho nguot bénh, vi du do tién sir bénh, dac diém
sinh ly cla ngudi bénh, vv...; theo dung ndi dung di
duoc duvét tai nudce céip Iy hanh va cé ghi trén nhin
trang thiét bj y té

1.6

Canh bao va thén trong

Nhirng thong tin canh bao va nhitng diém cén than trong
khi sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhiing bién phap du
phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhiing rii ro do st
dung trang thiét bi y té; dé co thé 1a théng tin canh bao
vé tac dung bét loi hay sir dung sai va bién phip ngan
ngira

1.7

Tac dung bat loi co thé
Xay ra

Thong tin vé céc tac dung bt loi lién quan dén sir dung
trang thiét bi y té dugc ghi nhin qua thir nghiém 1am
sang va theo d&i hau mai da duogc thuce hién trude do d6i
voi trang thiét b v té




| STT Pé muc Noi dung mé ta tom tit

2 Thong tin san pham da luu hanh tai cac nuoc (n€u ¢o)

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

[ 3 | Chi dmh da da'n‘g-l\\» & cac nude khac (neu co)

Liét ké cae'nude da cap dang ky luu hanh di kém véi chi dinh st dung duge phé
duyét tainuoc do; ngay duoc cap dang ky

- LV A— —— r —¥

4 | Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu y cua san pham trang thict b1 y té

- Cung cap thong tin vé sé lugng bao cdo phan mg bat loi lién quan dén viéc sir
dung trang thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc hién

theo y€u cau cua co quan quan ly cac nudc:

- Néu trang thiét bi y té ¢6 chira mgt trong cac thanh phan sau, thi can cung cép
thong tin vé:

e Té bao, mod nguoi hoac dong vat hodc phai sinh cua ching dugc cho sur dung
dudi dang khong con séng - vi du van tim nhan tao nguén gde tir lon, chi rudt
meo. ...

e Té bao. md va hodc phai sinh tir nguon goc vi sinh hoac tai to hop - vi du san |

pham bom cdng da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh Ién men vi

khuan...: C6 thanh phan gay kich tng, ion hoa - vi du X-quang: hodc phi ion hoa -

Vi du la-ze, siéu am..

| B4o c4o danh gia lam sang doi voi trang thiét bi y té loai C, D kllong phal
trang thiét bi y té chan do4n in vitro

C‘ung (.dp bao LdO ‘danh gia lam sang cua chu s¢ htru
trang thiét bi y té bang tiéng Anh hodc tiéng Viét

5.1 Dénh gia lam sang

1 ai liéu tham ]\hd() cua

52 |
| danh gia lam sang

Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)

Cor so dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén la dung sy that va chiu trach
nhi¢m trudce phap luat vé cic thong tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hgp phap cua co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky
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4 -Thii tyc | Céip khin cAp s6 lwu hanh méi dbi véi trang thiét bi y té loai C, D phuc vu
cho phong, chong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa trong |
truong hop cap bach

— -

Trmh tw thuc hlen

Buée1: To chire dé nghi cip s luu hanh nop ho SO Lho Bo Y té thong qua
Hé 'théng thong tin giai quyét tha tuc hanh chinh Bo Y té

(https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Coéng thong tin dién tir vé quan ly
Ctrang thiét bi y té (https://dmec.moh.gov.vn/).

¥

Bude 2: Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bo sung ho so dang ky luu
hanh, Bo truong Bo Y.té-¢co trach nhiém: T6 chirc tham dinh dé cap s6 luu
hanh trong lh(}i huﬂlg[;igay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc ho so day du,
hop 1é (bao gom ca & xac nhan da nop phi tham dinh cap ola\ phép luu
hanh theo quy dinh cia B9 Tai chinh). Truong hop khong cap sé luu hanh
phai c6 van ban tra 161 va néu ro ly do:

Truomg hop ho so dang ky Iwu hanh chua hoan chinh thi B Y té phai thong
bao cho t6 chuc dé nghi cap s6 luu hanh dé bo sung, stra doi ho so dang ky
luu hanh, trong do phai néu cu thé la bé sung nhirng tai liéu nao, ndi dung
nao can stra doi trong thoi han 08 ngay lam vi¢e, ké tir ngay nhan dugce ho so
day du, hogp 1¢.
Buwée 3: Khi nhan dugc yéu cau bd sung, stra doi hd so dé nghi cip s6 luu ‘
hanh, co s& dé nghi cap s6 luu hanh phai bo sung, stra doi theo ding nhiing
noi dung da thong bao va gui vé BO Y té: ‘
Truong hop co so dé nghi cap s6 luu hanh da bo sung, sira doi ho so nhung
khong ding voi yéu cau thi BO Y té s€ thong bao cho co s¢ dé tieép tuc hoan
chinh hé-so.
[5; Tt u 90 ngay, ké tir ngay BO Y té co thong bao yéu cau ma co so khong bo
&  sung, sira doi ho so thi phai thuc hién lai tir dau thu tuc dé nghi cap so luu

i

¢ [fw//(&a hanh. .’ -
Buwoc 4: Trong thoi han 01 ngay lam viéc, k€ tir ngay cap soO luu hanh, BO Y
té ¢o trach nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly trang thiét
| bi y té cac thong tin sau:

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

b) $6 lwu hanh cia trang thiét b y té;

¢) Tén, dia chi cua chu so hiru trang thiét bi y té: !

d) Tén, dia chi cua chu s& htru s0 luu hanh;

' d) Tén. dia chi cua co so bao hanh trang thiét bi y té&
e) Cac tai liéu trong ho so ding ky luu hanh cua tra
k¥ thudt chung vé trang thi€t b1 y t€ theo quy dinh ¢

Cach thire thU'c hién

Nop ho so truc tuyén qua mang
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Thanh phan, s6 lwong ho so

j Thanh phan ho so bao gom:

a) Van ban dé nghi cdp méi s6 luu hanh theo mau s6 03.04 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kem theo Thong tu 10/2023/TT-BY'T.

b) Giéy chfmg nhan dgt tiéu chuan quan ly chat lwong ISO 13845 con hic¢u
lue tai thoi diém ndp ho so.

c) Gié‘iy uy quyén cua chu s¢ hitu trang thiét biy té cho co s& thuc hién viéc

ddng ky luu hanh theo Mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém lhw;

Thong tu 19/2021/TT-BYT con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so. trir truong
hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh |

nghiép, hop tac xa., hd kinh doanh cua Viét Nam la chu so hiru trang thiét bi y |

té).

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s¢ hitu trang thiét bi y té cap,
trir truong hop trang thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh cua chu s&
hitu trang thiét bi y té hodc c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh.

d) Gidy luu hanh hoac glav phép str dung trong truong hop khan cap doi voi
trang thiét bi y té nhap khau.
e) Hop don‘g Lhuyen giao cong nghé dbi vai truong hop quy dinh tai diém d
khoan 3 Dic¢u 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.
) Hop dong gia cong dbi vai truomg hop quy dinh tai diém e khoan 3 Diéu
29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.
h) Gidy chimg nhan kiém dinh hodc danh gia chat lwong san pham ctia mot
trong cac don vi thude danh séch dugc cong b6 trén Cong thong tin dién tur
ctia Bo Y té néu thude mot trong cac truong hop sau day:
- Trang thiét bi y té san xuat trong nudc;
- Trang thiét bi y té da duoc co quan c6 thim quyen tai cac nudc thanh vién
EU. Anh, Thuy Sy cho phép luu hanh, str dung khan cap nhung khong thudce

danh muc cac san pham pho6 bién do Uy ban an ninh y té cia Chau Au
(Health Security Committee - EUHSC) cong b.

1) Hf"? so k¥ thuat chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh ctia ASEAN dbi |

voi ho so ndp tir ngay 01/01/2024.

k) Doi vdi ho so ndp trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu m6 ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sb ky thuat cua trang thiét bi y té do
chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng dbi voi thude thir, chat hidu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai liéu
ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat licu, vé an toan cua
san pham. quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham cac bao céo
nghién ciru 1am sang va tién lam sang bao gém bao cao do on dinh.

- Tai liéu hudng dan str dung cua trang thiét bi y
- Méu nhan sé str dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y €.
(Yéu cau dbi voi mot sé gidy to trong bd hd so dé nghi cap méi so luu

hanh:
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“a) Ddi voi gidy chung nhén dat tiéu chuan quan ly chat ]U’Cfl‘lg Nop ban gdc '

hoac ban sao ¢6 chirng thuc hodc ban sao ¢6 xac nhan cua co so dé nghi cap
sO luu hanh.

Truong hop giay chirmg nhan dat tiéu chudn quan ly chét luong khong bang ;
tiéng Anh hoac khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dugc ching thuc theo quy dinh cua phap luat.

b) Ddi v6i gidy ty quyén cia chu s¢ hiru trang thiét bi y té va gidy xac nhan
cors0 dii diéu kién bao hanh: |
-~Déi voi trang thiét bi y té san xuét trong nudc: Nop ban goc hodc ban sao ¢
chirng thuc:

- Dbi vai trang thiét bi y té nhap khau: Nop ban da duogc hop phéap hoa lanh
su hodc ban sao co6 chirng thue cua ban da dugc hop phap hoa lanh su.
Truong hop khong c¢6 hop phap hoa lanh su phai cung cap ban goc kém
thong tin xac nhan.

¢) D6i v6i giay luu hanh: Nop ban da dugc hgp phap hoa lanh sy hodc ban
sao ¢6 chung thuc cua ban da dugc hop phap hoa lanh su.

Truong hop gidy luu hanh khong bang tiéng Anh hoac khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh cua
phap luat.

Truong hop khong c6 hop phap hoa lanh su phai cung cap duong dan tra ciru
vé vi¢e luu hanh, cho phép sur dung trang thiét bi y t€ tir website cua co quan
cap phép, kém theo van ban cung cép thong tin vé duong dan tra clru cua to
chtrc dé nghi cap so luu hanh. Két qua tra ciru thong tin cap phép luu hanh
trén website phai gom t01 thiéu cac thong tin bing tiéng Anh sau: tén; chiing
loai; hang, nude san xuét.

d) Déi vai gidy chimg nhan danh gia chét luong, phiéu kiém nghiém. phiéu |
khao nghi¢m: Nop ban goc hodc ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao c6 xac
nhan cua co s¢ dé nghi cip sb luu hanh.

d) Déi voi ho so CSDT: Nop ban ¢o xac nhan cua to chire dé nghi cap s6 luu
hanh. Truong hop ho so CSDT khong bang tiéng Anh hoac khong bing tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg thuc theo quy dinh
cua phap luat.

e) Di voi tai liéu ky thudt cua trang thiét bi y té: Nop ban c6 xac nhén ctia to
chirc dé nghi cép s6 luu hanh.

- D()i vol tai li¢u huong dan su dung cua trang thiét bi y té&: Nop ban bdng
tiéng Viét ¢6 xac nhan cua to chire dé nghi cap s6 luu hanh, kem theo ban goc
bang tleng Anh do chu so hiru trang thiét bi y té ban hanh dbi véi trang thiét
bi y té nhap khau.

- B6i voi mau nhan: Nop ban mau nhin ¢6 xac nhan cua to chirc dé nghi cap
s6 luu hanh. Mau nhan phai dap mg cac yéu cau theo quy dinh cua phap luat
vé nhan hang hoéa.)

I1. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Théi han giai

quyét — .

$au 10 ng,Ly lam vnec ké tir ngay nhan dugc ho so day du, hop 1¢ (bao gOm
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ca gidy t& xdc nhin di ndp phi thdm dinh cfp gidy phép luu hanh theo quy
dinh cta B Tai chinh).

Déi twong thire hién thi tuc hanh chinh

To chtce

Co quan thire hién thii tuc hanh chinh

Cuc Co so ha ting va Thiét bj y té

Két qua thue

hién thu tuc hanh chinh

S6 luu hanh

Lé phi (néu co)

Phi:

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

L¢ phi: khong ¢6

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

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

Phy lyc I: Van ban dé nghi ¢p méi s6 lyu hanh trang thiét b y té loai C, D
thude truong hop cap khan cap

Phu luc 1I: Gidy ay quyén cta chi sé hitu trang thiét b y té cho 16 chire
ding tén ding ky luu hanh

Phu lyc I1I: Gidy x4c nhin co s& di didu kién bao hanh

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

Yéu cau, diéu

kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Piéu 25 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: Piéu kién cia t6 chire dwoe dirng
tén edng bo tiéu chuin ap dung hoic ding ky lwu hianh trang thiét bi y té
1. T6 chitc duge dung tén cong bd tiéu chudn ap dung hodc ding ky luu hanh
trang thiét b y té bao gém:

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

b) Deanh nghiép, hop tac x4, hd kinh doanh ciia Viét Nam duge uy quyé“:n
clia chu so hitu trang thiét bi y té;

¢) Van phong dai dién thudng trd tai Viét Nam cia thuong nhén nudce ngoai
ma thuong nhan dé la chu so hitu trang thiét bi y & hogc duge iy quyén cia
chu sé hitu trang thiét bi y té.

2. T4 chirc dung tén cong bé tiéu chuin 4p dung hoic dang ky luu hanh trang
thlet bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hogc phai ¢6 hop déng vai
to chire di néng lyc bao hanh trang thiét bi y té, trir truong hop cac trang thiét

bi y té str dung mdt 14n theo quy dinh ctia chu sé hitu trang thiét bi y té hoic
c6 tai liéu ching minh khong ¢6 ché dd bao hanh.

Trudmg hop to chure ding tén cong bb tiéu chuin ap dung hoic ding ky luu
hanh trang thiét bj y té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu nay thi chii s&

Ve
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hiru trang thiét bj y t& phai c6 co s bao hanh tai Viét Nam hodc phéi c6 hop
dbng voi co s& du nang lyc bao hanh trang thiét bi y té, trir trudng hop cic
trang thiét b y té st dung mot lan theo quy dinh ctia chi s& hitu trang thiét bj
y t€ hodc ¢o tai ligu chirng minh khong c6 ché d6 bao hanh.

Co s bao hanh phai duge chi s hitu trang thiét bi y té chimg nhin di nang
luc bao hanh san phim.

Khoan 3 Pidu 29. Céc hinh thire ding ky hwu hanh

3. Cdp khan cap sb Iuu hanh méi dbi véi trang thiét bj y té phuc vu cho
phéng, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa trong trudng
hop cap bach thude Danh muc do B trudng BO Y té ban hanh va thudc mot
trong cac truong hop sau day:

a) Pa duge mot trong cac nirde tham chiéu cho phép lvu hanh hodc sit dung
khin cAp;

b) Thude danh muc sin phdm dwgc sit dung khan cdp do Té chic Y té thé
giéi (WHO) cong bd;

¢) Thude danh muc céc san phadm phd bién do Uy ban an ninh y té ctia Chau
Au (Health Security Committee - EUHSC) céng bé;

d) Pa duoc cip s6 luu hanh hoac cAp gidy phép nhép khau theo hinh thirc
thuong mai tai Viét Nam, trir cac trudng hgp dé bi thu héi treée ngay Nghi
dinh 98/2021/ND-CP co hiéu luc;

d) Puge san xudt trong nudc theo hinh thitc chuyén giao cong nghé ddi véi
trang thiét bi y té thudc mot trong cac trudmg hgp quy dinh tai diém a, b, ¢
ho#ic d khoan nay;

¢) Puge san xuét trong nude theo hinh thire gia cong ddi véi trang thiét bi y
té thudc mot trong céac trudng hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc d khoan nay.

Can cr phap

ly ciia thi tuc hanh chinh

]. Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 niim 2021 ctia Chinh phu
vé quan Iy trang thiét bi y té;

2. Nghi dinh qsé 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cia Chinh phu
sira do1, boé sung mot s6 didu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cia Chinh phu ve quan ly trang thiét bl y té;

3. Thong tur 56 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cia B trudng
B Y t¢ quy dinh mau van ban, béo cdo thyc hién Nghi dinh s
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh pha vé quan Iy
trang thiét bi y t&;

4. Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 cia B¢ truéng
Bo Y té sira dbi bd sung mot s6 diéu ctia Thong tu s6 19/2021/T T-BYT
ngay 16 thang 11 ndm 2021 cua B trudng BO Y té guy dinh mau van
béan, bdo cdo thuc hi€n Nghi dinh s6 98/2021/NP- CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cta Chinh phit vé quéan ly trang thiét bi y té;

5. Théng tu sb 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché
dd thu, nop, quan ly va sir dung phi trong linh vuc y te.
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Phu luc I

MAu s6 03.04

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

88: ..onniingd vt e, ngAY........ thang........ nam 20...

, ' VAN BAN DE NGHI
CAp méi s6 lwu hanh trang thiét b y té thudc loai C, D
thudc trueong hop cip khan cip

Kinh giri: B§ Y té (Cuc Co so ha tang va Thiét bi y té).

L TER SUBOMRBE K cuansannunmsannmmam s e s vasaes
Ma s6 thué hoac S6 giay phép thanh lap Van phong dai dién: .........ocoocvvvvennee.

Dién thoai: .......ccoovvveeeiiiiiiiiiiiiiiieeeei e W FAXT
BRI woioummnnonovaconsioscoimsmmosssiniesss i m s o s i s s s s v

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

BRI NR BRI winiemcnainmaoraovwitmsisosoodon o 3 S KR HA VAR O SR S ARV DR N
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ...... OO svenisenmmssns
Dién thoai ¢b dinh: .......o.cooovvvvviennn Dién thoai di dOng: ........cooooevviirerenne.

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

TEn trang thit i ¥ 1€ ..o
Tén thuong mai (néz; ) i T R R R AR
Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1761 €6): ovovvevevvverenn..
CRONE LR oo s o s s e b N AR s
Ma san phém (MU CO): oo ee et e e s s e s e es s es e eeseneseseseeenes
Quy ThchiBONE PO MIEHODE ssnsmmsmmmsmmmsmiimesvn s i
Loai trang thit Bi ¥ t€: ..o.vviveveeeeeeeceeeeeeee et
DA OICRSUEANINE socivvvnvsavivsmsvmenams ooy S A A S USRS BN
TR gr b | T I I —

Dia Chi CO SO SAN XUAL: ..vvviiiieiieeeiiiiiiicee e ceee e e e e e e e e s aa e aeaaaeee e banaeees

! Dia danh
2 Ghi theo dia chi trén giay ching nhan dang ky kinh doanh

&
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4. Thong tin vé chi s& hitu trang thiét bi y té:

TEN ORI SG MWL e ettt et te st s b e eaasssa e mssatene e eanereeseaseb et essseans
Bia chi chil SO I oottt
5. Théng tin vé ¢o s& bao hanh (néu cd):

Tén co 56: ............................................................................................................
5 T o] 1 S OSSP PSUO SRR
Dién thoai ¢b dinh: .ccoooveeveerecrnnen. Pién thoai di dONZ: .coovvevrviiecierce,

6. Thong tin lyu hanh, cip sir dung khén cap dbi véi trang thiét bi y té (truong hop
chuyén giao cong nghé hodc gia cong phai cung cip théng tin vé san phim dugc chuyén
giao hodc gia cdng dd luu hanh):

SO BIEH VAN DAN: .ot
S TN 0 CHITC CAP: ©.oveevceeeeeeeeeeeee e eee e et s ennees
- Ngay cép: .........................................................................................
- Ngay hét hidu IUCE e
- Puong dan tra ctru vé& viée luu hanh, cho phép sir dung trang thiét bi y té: .....

7. S6 cong bb di didu kién san xuit d6i v6i trang thiét bj y té san xudt trong

8. Thoi han hiéu lue cia cac tai lidu trong hd so*:

- Giay chimg nhan dat tiéu chuén quan ly chét lugng ISO 13485: .........
- Gidy ty quyén clia chil s& hitu trang thidt biy té: ...,

- Gidy luu hanh dbi véi trang _thiét biyténhap khau: ........................

Hb so' kém theo gdm:

l. | Giay ching nhan dat tiéu chuén quéan 1y chét lugng [SO 13485 =

2. | Gidy iy quyén ctia chu s hitu trang th_iét biyté O

3. | Gidy xac nhén du diéu kién bao hanh ' 0

4 Gidy lru hanh hodc gidy phep st dung trong trudng hop khan cap déi vei -
trang thiét bi y t& nhép khau.

5 | Vin ban cung céip thong tin vé dudng dan tra ciru cia to chirc dé nghi cdp 5o -
Juu hanh

6. | H6so CSDT o

7. | Hop déng chuyén giao cong nghé 0

4 Trudng hop co nhiéu tai lidu: Ghi thei han cia tai liéu ¢6 hiéu luc ngin nhat. Truong hop tai liéu khéng ghi thoi
han hiéu lye: dé nghj khai bao  “Khoéng thdi han™.
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8. | Hop dong gia cong O
9. | Gidy chimg nhan kiém dinh hodc danh gia chét lugng san phim o
| 10. | Tai liéu md ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y t& bang tiéng Viét 0
1 Tai liéu ky thud'mo ta chirc nang, thong so k¥ thudt cua trang thiét bi y té do -
~ | chu so hiru trang thiét bi y t€ ban hanh
Tai liéu ky thudt bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
|2 | toan cua san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham, cac .
' bao cap-nghién ciru 1dm sang va tién lam sang bao gom bao cdo do on dinh
doi vl thudc thu, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro.
Tai liéu huong dan su dung cua trang thiét biy té bang ting Viét; doi voi
13. | trang thiét bi y te nhap khau keém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu s¢ hiru | ©
trang thiét bi y té ban hanh B
145| Mau nhan trang thiét bi y té O

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

bi xu ly theo quy dinh cua phap luat.

Ngudi dai dién hop phap cua co so
(Ky tén, ghi ho tén day du, chire danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chii ky sé

1. NOi dung thong tin dang Ky Iwu hanh la chinh xéac, hgp phéap va theo dung quy
dinh. Néu co su gia mao, khong ding su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va sé

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

3. Cép nhat cac thay di lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.
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Phu luc I

MAU GIAY UY QUYEN

Tiéu dé cuia chi s hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang.....; ndm 20...

GIAY UY QUYEN
Kinhgiri: ...ooooviin

Ching to1, (Tén va dia chi chu so hifu), v6i tu cach la chu sé hitu trang thiét b y té
bing van ban nay iy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé ding tén cong bé tiéu chudn dp
dung hodic dang ky lwu hanh) duge liu hanh tai thi trudmg Viét Nam céc trang thiét bi y
té sau:

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

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

Chung t6i cam két cung cép, hd trg cac yéu cau lién quan dén thong tin, chét lugng
va bao dam céc diu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cé‘ip vat tu, phu kién
thay thé trang thiét bi y t& néu trén.

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

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

Nguoi dai dién hop phap cia Chi s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chire danh)
Xdc nhédn bang dau hodc chit ky
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Phu luc 111

MAU GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

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

GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

T T——
NG CRL s s RSy v s s e
Vi tu cach 1a chi s¢ hiru trang thiét bi xac nhan co s¢ ¢6 tén dudi day du diéu
kién bao hanh trang thi¢t bi y té cua .............. K ssvsvansssninesd
Tén trang | Tén co so Y L Dién thoai | Dién thoai
o o Ma so thue Dia chi 7 . .
thiét biy t¢ | bao hanh ¢6 dinh di dong
...... Coso 1
Coso2
...... Cosol
Coso2
Coso3

Nguoi dai dién hop phap cia Chi s6 hiru
Ky tén (Ghi ho ‘tén dc?y du, chire danh)
Xdac nhan bang dau hodc chit ky

' Ghi day du tén ctia ch so hitu trang thiét bj y té /f _
"~
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Phuy luc TV

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

Miu sb 01

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

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé myc Nbi dung
I | Tém tiit chung vé trang thiét bi y té

Mo ta giGi thigu vé trang thiét bi y té, cac muc dich, san

LI Mo ta tong quan phéam sir dung két hop (néu co)
Lich str dva san phamra | .. .. e Ak en 2 f s ek
1.2 thi truong Neéu tén nuée dau tien duge cip phép va ndm cép
1.3 | Muc dich sir dung Ne}l mu? dl?h Sll: dung;’chlq dinh str dung du kién ghi trén
nhén hodc t& huong dan sir dung
Danh muc cac nuge da |, .. , . e Lz e
1.4 duge cép Ligt ké cac nude dd duge cap gidy phép va nam cap
Tinh trang cac hd so xin
cap phép dd ndp nhung | .. . . o am A LA % .
1.5 chua duoc cip phép tai Liét k€ cac nudc dd ndp ho so nhung chua duoc cdp phép
cac nude
Cac thong tin quan trong | Cung cép cac bao cao vé phan ung bat loi da xday ra va hanh
1.6 | lién quan den su anqtoém/ ddng khic phuc da thyuc hién ké ti{ khi §:2m pham duge huu
hi¢u qué cua san pham hanh trén thi truong (trong 5 ndm gén nhat).
I | M3 ta trang thiét bi y té
2.1 | Mé ta trang thiét bi y & M5 ta nguyén ly hoat dong va tinh nang, thong sb ky thuat
cua trang thiét bi y té
) Tém tit hudng Qan vé cach sir dung ctia trang thiét b thep
2.2 | Hu6ng dan sit dung nhu To hudng dan sir dung bodc To thong tin cla trang thiét
biyté
Théng tin vé nhitng truong hop khong duge chi dinh str
2. e dung trang thiét bi vi ly do an toan cho nguoi bénh, vi du do
2.3 | Chong chi dinh tién sir bénh, dic diém sinh 1y cla ngudi bénh, vv...; theo
dang ndi dung ghi trén nhan trang thiét bi y té
Nhimng théng tin canh bao va nhing di€ém can than trong khi
sir dung trang thiét bi y t&, k€ ca nhiing bién phap dy phong
2.4 | Canh bao vathan trong | dé bao vé nguoi bénh tranh nhitng rui ro do st dung trang

thiét bi y té; do ¢6 thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bét
lot hay str dung sai va bién phap ngan ngira
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Viét Nam

STT Pé muc No¢i dung
' | Thong tin Yé cac tac dung bat loi lién quan dén sur dung trahg
)5 Tac dung bat loi co the | thiét bi y té dugc ghi nhan qua thu nghiém lam sang va tlheo
- Xay ra d(”)i' hau mai da duogc thuc hién trude do doi vai 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
Cac dic diém vé hiéu nang va thong s6 ky thuat gom: gidi
> han phat hién, do chinh xac, d6 nhay, d¢ dac hi¢u, do tin cay
2.7 | Cac thong so ky thuat va cac yéu to khéc; cac thong sb ky thuat khac bao g6m hoa
hoc, vat ly, sml} hoc, tiét trung, do on dinh (han dung). bao
quan, van chuyén, dong goi.
11 | San xuit trang thiét bi y té
o . ERE 2 ha S8 Lo - P P e Fa R LA
3.1 ONha sén xudt Ne;u cac n a{l san xuat lhfim gia qua trinh san xuat va hé
thong quan ly chat lugng ap dung
Ticu chud 5 Cung cé‘ip thong tin kiém soat chat lugng trong qua trinh san
I°u coudn va pauvong | ydevf xuft xuong san pham.
phap danh gia dm voi
3.2 trang thiét bj y té chén Cung cap tiéu chudn thanh pham va phuong phép dénh gid.
doén in vitro loai C, D Cung cap phleu kiém nghiém thanh pham cua it nhat 01 16
ctia nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ctru va két luan vé do 6n dinh cua
33 | D6 én dinh san pham trong bao quan thoi gian thuc, nghién ciru 1ao hoa
Lap toc (néu co), trong qua trinh van chuyen va trong qua
trinh str dung sau khi mo nap (néu cb).
IV | Bido cao nghién ciru
41 Nghién ciru tién 1am Tom tat cac két qua nghién ctru tién 1am sang va lam sang
' sang va lam sang cua san pham
Tai lidu tham‘khéo cua '
4.2 | nghién ctru tién lam sang | Liét ké cdc tai liéu tham khao (néu co)
va lam sang
Panh gia chat lwgng
T Thong tin danh gia chat luong do co quan co tham quyén
V | trang thiét bi y té tai 8 & & d L

cua Viét Nam

Co so dang ky luu hanh cam két nhirng ndi dung trén la dung su that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co so
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhén bang dau hodc chiv ky

s
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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 Bl Y TE

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

Ngay...c..... thang.......... nam 20......
STT Pé& myc Noi dung
I | M6 ta san pham trang thiét bi y té
1.1 <1 M6 ta trang thiét bj | Bao gém cac thong tin vé:
y te a) Céo thanh phéan cia ché pham:
- Céc thanh phén chinh (cac chét c6 hoat tinh khu khuép): Ham
luong; Nha san xudt; Ma s0 Lién hiép qude UN No. (néu cd).
- Céc thanh phan phu khac cua ché pham kém ham luong.
b) Dic tinh Iy héa clia ché pham: Ty trong véi chat 1ong; Kha
nang bt lfrgl, diém chép; Kha ning an mon; Do b{én tzéo quan;
B¢ acid, kiém hode pH; Khé ning hon hgp vdi ché pham khac.
¢) Hiéu luc sinh hoc cua ché phém:
- Co ché tic dong ctia ché pham dé tiét khuan/khir khuan/1am
sach...
- Kl}é nang tigt khudn/kKhie khuan/lam sach..., ching loai vi
khuan.
- Liéu luong st dung.
- Phuong phap su dung.
- Thoi gian tiép xtic clia héa chat véi cac vi sinh vat khao
nghiém.
- Khoang thoi gian gilta cdc lin st dung (dbi voi ché pham co
tac dung t6n lun)
- Méi trudng pha lofing néu ¢é (nude, dau...)
d) Dang ché pham.
e) Piéu kién bao quan.
£} Han su dung.

1.2 | Mye dich/Chi dinh | Néu muc dich sir dung/chi dinh sir dung ctia san pham du kién

sir dung ghi trén nhén hodc to huong dan str dung.

1.3 | Huéng dan st dung | Tom tit hudng dan vé cach st dung, cach bao quan va chi y
an toan khi sir dung ché pham...theo nhu To huong dan su
dung hoac To thong tin cia trang thiét bi y té.

1.4 Chéng chi dinh Thong tin vé nhiing trudng hgp khong duoc chi dinh sir dung

trang thiét bj y té vi Iy do an toan cho ngudi st dung, cho méi

trudng. .. theo ding ndi dung ghi trén nhan san phim va theo
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STT

bé muc

Noi dung

ding ndi dung da duge phé duyét tai nude san Xuat (néu co).

1.5

Canh bao va than
trong

Nhitng théng tin cinh béo va nhitng diém cén than trong khi
sir dung:

a) Céc théng tin ddnh gi4 twong thich sinh hoc ctia san pham:

- Cac thong tin danh gid doc t1:nh cta san phim nhu: Doc céflp
tinh qua mi¢ng (LDso); ddc cap tinh qua da (LDso); ddc cap
tinh qua hé hip (LCsp); kha ning kich thich mét; kha nang kich
thich da; kha nang gay di img.

- Cac thdng tin vé ddc tinh sinh thai, kha ning phan hiy va tdn
dur.

b) Cac théng tin lién quan dén doc cép tinh; doc ban trudmg
dién/ trudmg din; déc man tinh; kha ning gy dot bién gen;
kha nang gdy ung thu; ddc tinh véi sinh san va su phat trién;
kha nang chuyén hoa trong moi trong; doc tinh sinh thai cua
chat c6 hoat tinh khir khudn (khdng yéu cau véi hba chdt, che
phém chi ¢6 mot muc dich la ki khudn trang thiét bi y 18
thugc loai B)

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

d) Cac théng tin khac nhy phuong phép tiéu hity ché phim hét
han hodc khong st dung hét; phuong phap tiéu hity bao géi ché
pham.

1.6

Tac dung bét lgi ¢o
thé xay ra

Thong tin Vvé cac tac dung bit loi lién quan dén su dung san
pham nhu cac téc dong x4u c6 thé xay ra ddi vdi ngudi khi sir
dung san pham...

Thong tin san
phim d3 luu hanh
tai cac nude (néu
co)

Thong tin cac nude cap dang ky luu hanh san pham, ngay duogc
cap diang ky; chi dinh str dung cfia san phim dugc phé duyét
tai tirng nude.

Thong tin lién quan
dén phan ung bat
loi, hanh dong
khac phue (neu co)

a) Cung cap thong tin vé sb luong bao cao phan ung bat lgi
lién quan dén vi€éc sur dung trang thiét bj y té.

b) Céc hanh déng khic phuc vé an toan trén thi truong.

4 | Thong tin vé viée Théng tin vé cac trudmg hop thu hdi san pham tir khi san pham
thu hdi san pham dugc dua ra thi truong.
(néu c6) Nhirng bién phap thu hdi/ didu chinh héu mai da thire hién theo
yéu cau ciia co quan quan ly cac nudc
5 .. 2 Néu cdc nha san xuét tham gia qué trinh san xuat san pham va
Nha san xuat A o1 A s 1 1A .
hé¢ thong quan ly chat lugng ap dung
6 | Théng tin vé& dénh | Két qua kiém nghiém thanh phén, ham luong cac chét cé hoat

gia  chit luong
frang thiét bl y t€

tinh khir khudn; khao nghiém danh gia hiéu luc sinh hoc clia

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

PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO
VA KHONG PHATHOA CHAT, CHE PHAM CHI CO MOT MUC biCcH LA
KHU KHUAN TRANG THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG NUGC

Tén co s& dangky luu hanh trang thiét bi v té (tén, dia chi}

Ngay....thadng....nam 20.....

STT

Dé muc

Ngi dung

I

Tém tit chung v

é trang thiét bi y té

1.1

M6 ta téng quan

M0 14 tong quan vé trang thiét bj y t& bao gdm: théng tin mé 3 gidi
thi¢u vé trang thiét bi y t€, cac muc dich va chi dinh sit dung, cac tinh
ning moi néu ¢o (vi du: co sir dung cong nghé nano, tri tué nhan tao,

)

1.2 [Lich st dua san Cung cé‘ip danh sach cac nudc ma san phém dd dugc ban trén thi
pham ra thi truong, kém theo ndm (neu ¢d) bat dau ban trén thi trudmg do.
truong

1.3 [Muc dich sir Néu muc dich str dung, chi dinh sir dung ctia trang thiét bi y té nhu
dung trén nhan hodc tai li¢u huéng dan str dung trang thiet b y t€ do.

1.4 [Thong tin cap Cung cép théng tin vé tinh trang cip phép lvu hanh san phim tai cdc

phép luu hanh tai

nuéc sau: cac nude thanh vién EU, Nhit Ban, Canada, Uc (TGA), My

cac nudc (FDA), Anh, Thuy S bao gdm tinh trang cip phép (dd phé duyét, chd
phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky Tuu hanh, ...), muc dich
sir dung, chi dinh st dung, ngay cip lan dau
1.5 [Céac thong tin Cung cip thong tin tom tit vé& cac su ¢d bat loi dd xay ra, cac hanh

quan trong lién
quan dén sy an
toan/ hiéu qua
clia san phm

dong khic phyuc dam bio an toan trén thi truong tir khi san phdm
dugc dua ra thi trirdng hodc trong 5 nam gan day.

Néu trang thiét bi y té c6 chita mot trong cédc thanh phan sau, thi can
néu rd cac thanh phan do:

- Té bao, md nguoi hode dong vat hoac phai sinh cua chung duge cho
st dung dudét dang khong con séng, vi du van tim nhén tao c6 ngudn
gdc tir lon, chi rudt meo, ...

- Té bao, md hodc phai sinh tir ngudn gde vi sinh hodc tai té hop, vi
du san pham bom cang da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy
trinh 1&n men vi khuan, ...

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

(vi du la-ze, siéu am, ...).
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STT| Pémuc Noi dung
Il M6 ta trang thiét bi y té
2.1 M6 ta trang thi€t | M& t3 chi tiét hon cic dic tinh cia trang thiét bi y t& ¢é giai thich

bi y té

nguyén 1y hoat dong ciia trang thiét bi y té, giai thich cac khai niém
khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tic co ban clia trang thiét bi y té.
M5 ta cdc thanh phan va cac phu kién dugc st dung gitp thiét bi van
hanh ciing nhu déng goi. Mo ta diy di tirng thanh phan chirc ning, vat
ligéu hodc nguyén li€u cua trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai
dién cua trang thiét biy té dudi dang so d, hinh anh hodc ban vé, néu
thich hop.

2.2

Huréng dan sir
dung

Tét ca cac thong tin cdn thibt duoc cung clp tir chi sé hitu san phdm
bao gém cac quy trinh, phwong phap, tin suft, théi gian, sé lwvong va
viéc chuén bi can duge tudn thu dé sir dung an toan trang thiét biy té
do.

2.3

Chéng chi dinh

Théng tin vé& nhimg trudng hop khong duge st dung trang thiét bi y té
vi ly do an toan cho nguoi bénh, vi du: do tién sit bénh, dic diém sinh
Iy cua ngudl bénh... theo ding ndi dung ghi trén nhin hodc tai liéy)
huong din sir dung ciia trang thiét bi y té.

Mo ta chung vé cdc bénh hodc trudong hop va nhém déi twong bénh
nhan khong duge su dung trang thiét bi y té cho muc dich chan doan,
diéu tri hoac giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh 1a cac truong hop
khéong duge st dung trang thiét bi y t& vi ri ro cha viée sir dung 13
rang cao hon lgi ich c6 thé mang lai.

2.4

Canh bdo va than
trong

Théng tin canh bao vé nhiing nguy hiém cu thé ma ngudi ding can
phai biet trurde khi sir dung céc trang thiét bi y té.

Canh bao ngudi stt dung ap dung céc bién phap than trong cin thiét dé
str dung an toan va hiéu qua trang thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac
hanh ddng can thuc hién dé tranh anh hudng dén bénh nhan/ngudi si
dung, cac anh hudng d6 c6 thé khong c6 nguy co de doa tinh mang
hogc gdy tén thuong nghiém trong, nhung ngudi st dung can phai
biét. Muc than trong ciing ¢6 thé canh bao ngudi sir dung vé cac téc
dong bat loi khi st dung trang thiét bi v té hoac khi st dung sai trang
thiét bi y t& d6 va su than trong cén thiét dé tranh céc tac déng d6.

2.5

Cac tic dong bt
Lo tiém 4n

Pay la nhitng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
thuong, hodc céac bién ¢b bat 1oi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh|
nhan/ngud st dung, hodc cac tac dung phu tir viée sir dung trang thiét

bi y té d6 trong diéu kién binh thudng.




83

STT

A
Dé muc

Néi dung

2.6

Phuong phép
diéu tri thay thé

Mo ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chin doan, didu tr
hodc giam nhe bénh tat hojc tinh trang ma trang thiét b y t& duge chi
dinh str dung.

2.7

Thong tin vé
nguyén vat ligu

~'Cung cap danh muc cic nguyén vit liéu cha trang thiét b y té c6 tiép
XUuc trire tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: lau théng
dich co thé & bén ngoai) vdi co thé, kém theo céc dic tinh héa hoc,
sinh hgc va vét ly cua chung.

- Déi véi céc trang thiét bi y té phét ra birc xa ion hoa, phai cung cip
théng tin vé nguén phat xa (vi du: déng vi phéng xa) va vit liéu duge
sit dung dé bao vé ngudi su dung, bénh nhin tranh birc xa khong]
mong muén.

- Trong truong hop co yéu cau dic biét vé tinh an toan cua nguyen vat
liu vi du nhu tap chét, mire do ton du va phoi nhidm vdi cac chat lam)
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), cin cung cdp thém gidy
chimg nhan nguyén vat liéu phit hgp véi céc tiéu chuén lign quan, phiéy
kiém nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan cia nguyén vat ligu do.
Ty theo sy rii ro khi phoi nhi€m véi cdc nguyén vit lidu nay, ¢ thé
yéu cau cac bién phip bd sung ching han nhu phai théng béo cho ngudi
sir dung su ¢6 mat cia nguyén vit lidu nay bing cich ghi trén nhan san
pham.

2.8

Cac thong s6 k§
thuit c¢6 lién

Cac dic diém vé chirc nang va thong s6 ky thudt vé hoat dong cia cac
trang thiét bi y t& bao gbm: d0 chinh x4c, do nhay, do dic hiéu cua cac

quan trang thiét bi y té do va chan dodn, do tin cdy va cac yéu 5 khac (néu
¢6 lién quan); va cdc thdng s6 k¥ thuat khac bao gdm hoa hoc, vit 1y,
dién, co khi, sinh hoc, phin mém, su v6 tring. dé én dinh, bao quan,
vén chuyén va dong géi.
III [Tém tit vé tai liéu xac minh va thim dinh thiét ké

Phin nay can tom tat hoic tham chiéu hodc ¢6 chtra dit liéu x4c minh thiét ké va dir ligyl
tham dinh thiét ké, phti hop v&i d6 phire tap va phén loai rii ro cla trang thiét bi y té do.
Tai liéu nay bao gbm:
e Cac gidy chimg nhin hodc tuyén bd phit hop véi cac tidu chuén di duge cong
nhan ma chii s& hiru san pham ap dung; vi/hodc
e Céc tom tit hodic cac bao cdo thir nghiém va danh gis dua trén cdc tiéu chuén
khéac, cac phuong phap va thu nghiém ctia nha san xuét, hoadc cach khac dé chirng
minh su pht hop vai tiéu chudn cta san phim.

v

Bing chirng 1im sang

/{?,_
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STT

Pé muc Néi dung

Cung cdp ban bdo cdo danh gia lam sang cla trang thiét bj y té. Panh gia ndy co thé dudi
hinh thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khao co san, dua trén kinh nghiém
lam sang d6i véi trang thiét bi v t& d6 hodc trang thiét bj y t& tuwong tu, hodc cé thé bang]
nghién ciru 1dm séng. Nghién ctu [m sang thuong can thiét déi véi cac trang thiét bi y té
c6 muc dd rii ro cao, hodc cac trang thiét bi y té ¢6 it hoic khéng co kinh nghiém 1am
sang.
Biao céo-danh gia 14m sang cin bao gbm muc dich va bdi cinh cia viée danh gia lam
sang, dir liéu 1am sang diu vao, danh gia va phan tich du li¢u, két luan vé tinh an toan
va hiéu qua cua trang thiét bi y té.

Béo cdo danh gia lam sang cn c6 du cac théng tin can thiét nhir mot tai lidu doc 1ap dé
co quan quan ly cé the xem xét. Bao cdo danh gia lam sang can tém tat:

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

- Ban chéat va pham vi, quy mo cua dir li¢u 1dm sang dugce danh gia.

- Céc dit lidu 1am sang, cac tiéu chuan duge cong nhdn chiing minh cho tinh an toan va
hiéu qua cia trang thiét bj y t€.

V [Théng tin v& san xuét

5.1 |Nha san xuat Néu tén, dja chi clia tat ¢a cdc nhd san xuat tham gia vao qua trinh san
xuat va tiét khuan (baoc gom ca cac nha san xuat va tiét khuan 1a bén thix
ba).

5.2

Quy trinh sén Quy trinh san xuit cin bao gfim cdc thong tin dé c¢6 thé hidu mét cach
Xuat tong quat vé qua trinh san xudt. Khéng yéu clu cac thong tin chi tidt
mang tinh ddc quy én. Céc thong tin nay c6 thé duge thé hién dudi dang
mot so db tién trinh san xudt mé ta ngin gon qua trinh san xudt, kiém
tra cht lugng trong qué trinh, lip rép, kiém tra chét lugng va dong goi
san pham cudi cling,

Néu ¢6 nhiéu nha san xuét tham gia vao qué trinh san xudt dé hoan
thién mot san phém thi cdn néu 1o tirng nha san xut tham gia vao hoat
dong nao.

Co sé dang ky, luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a ding su théat va chju trach nhiém
trerge phap luat vé cac thong tin di ké khai néu trén.

Neguwoi dai dién hop phap cua co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky
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Maiu sé 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE KHONG
PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO
VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM CHi CO MOT MUC PiCH LA

KHU KHUAN TRANG THIET Bl Y TE NHAP KHAU

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

Dé muc

Noi dung mé ta tom tit

Mo ta san pham trang thiét bi y té

Mo ta trang thiét b y té

Mo ti tom tit vé nguyén ly hoat déng va tinh ning,
thong s& k§ thuit cia trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi sir dung céc cong nghé méi thi cin cung cip ban
mé ta vé& cong nghé méi d6 (vi du céng nghé nano)

1.2

Danh muc linh kién va
phu kién

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

1.3

Muc dich/Chi dinh st
dung

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

1.4

Hudng dan str dung

Tom tat hudng dan vé cach str dung ciia trang thiét bi
theo nhu T& hudng dan st dung hodc T théng tin clia
trang thiét b y té

1.5

Chéng chi dinh

Théng tin vé ché’ng chi dinh - nghia la nhiing trudng
hop khong dugce chi dinh su dung trang thiét bi vi Iy do
an toan cho ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dac diém
sinh ly cua ngudi bénh, vv...; theo ding ndt dung da
dugce duyét tai nudc cé‘ip luvu hanh va ¢6 ghi trén nhin
trang thiét b y té

1.6

Canh bao va than trong

Nhitng théng tin canh bao va nhitng diém cin than trong
khi st dung trang thiét bj y té, ké ca nhiing bién phap du
phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhitng rii ro do su
dung trang thiét bi y té; d6 c¢6 thé 1a théng tin canh bao
veé tac dung bét loi hay st dung sai va bién phép ngin
ngua

1.7

Tac dung bat lgi c6 thé
X4y ra

Théng tin v& cac tac dung bét loi lién quan dén st dung
trang thiét bi y té duge ghi nhin qua ther nghiém lam
sang va theo doi hau mai da duogc thye hién trude do dbi
v6i trang thiét bi y té

Thoéng tin san pham di luu hanh tai cac nuoce (néu co)

%_
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STT

Pé myc Noi dung md ta tom tit

Cung cap théng tin vé cac nude da phé duyét cho phép lvu hanh san pham, nurdc
dau tién cip dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y té

3 | Chi dinh da dang ky & cac nude khéc (néu co)
Liét ké cac nudc da céip dang kj lru hanh di kém véi chi dinh st dung dugce phé
duyét tai nirée do; ngay duge cap dang ky

4 | Théng tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu y cia san pham trang thiét bj y té
- Cung cép théng tin v& sb lwong bao cio phan tmg bét loi lién quan dén viée sir
dung trang thiét bi y t&; Nhiing bién phép thu hdi/ didu chinh hiu mai da thye hién
theo yéu cau clia co quan qudn 1y cac nude;
- Néu trang thiét bi y & c6 chlra mot trong céc thanh phan sau, thi can cung cép
thong tin vé:
o Té bao, mo ngudt hode dong vat hodic phéi sinh cla ching dwgce cho sit dung
dusi dang khong con séng - vi dy van tim nhén tao ngudn gbc tir lon, chi rudt
meo...;
e Té bio, mod va hodc phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hodc tai tb hop - vi du san
phadm bom cing da dwa trén acid hyaluronic thu duge tur quy trinh ln men vi
khuén: .; C6 thanh phan gay kich tmg, ion hoa - vi du X-quang; hodc phi ion héa -
Vi du la-ze, siéu am..

5 Bdo cio danh gia lam sang dbi véi trang thiét bi y té loai C, D khéng phai

trang thiét bi y té chin do4n in v1tr0

51| it amsing | Cont g G S5 i o ing o £

5 | Taihéu tham khao cia |y o s e 14 ligu tham khéo (néu co)

danh gia 1am sang

Co s& dang ky lwu hanh cam két nhimg néi dung trén 14 ding sy that va chiu trach

nhiém trude phap luat vé cac thong tin di ké khai néu trén.

Nguéi dai dién hep phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chitc danh)
Xdc nhgn bang dau hodic chit ky
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5 -Thu tuc

CAp méi s6 lwu hanh ddi voi trang thiét bi y té khac thudc loai C, D

Trinh ty thue hién

Buée 1; 16 chire dé nghi cap so luu hanh nop hd so cho Bo Y té thong qua
H¢ thong thong tin giai quyét tha tuc hanh chinh Bo Y té

' (https:/dichvucong.moh.gov.vn) hoac Cong théng tin dién tir vé quan ly

trang thiét bi y té (https://dmec.moh.gov.vn/).

Budc 2: Truong hop khong ¢6 yéu cau sira doi, bo sung hd so dang ky luu
hanh, Bo truong Bo Y-té.¢6 trach nhiém: T chie thim dinh dé cap s6 luu
hanh trong thoi h, ké tir ngay nhan dugc ho so dé}f du, hop 1€ (bao
gbm ca gidy to xde-nharm da nop phi thdm dinh cép gidy phép luu hanh theo
quy dinh cta Bo Tai chinh). Truong hop khong cép s6 luu hanh phai c6 van
ban tra 101 va néu ro ly do.

Truomg hgp hd so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi Bd Y té phai thong
bao cho t6 chire dé nghi cip sé luu hanh dé bo sung, stra ddi hd so diang ky
lru hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a bo sung nhimng tai liéu nao, noi dung
ndo can stra doi trong thoi han 40 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so day du.
hop 1¢€.
Buwdée 3: Khi nhan duogc yéu cau bo sung, sira ddi hd so dé nghi cip so luu
hanh. co s& dé nghi cip sé luu hanh phai bo sung, sira dbi theo dung nhimg
ndi dung da thong bao va giri vé Bo Y té.
Truong hop co s& dé nghi cp s6 luu hanh da bd sung, sira doi ho so nhung
khong dung véi yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho co so dé tiép tuc hoan
chinh ho so theo quy dinh.

ay, ké tir ngay Bo Y té co<thong bao yéu cau ma co so khong bo
simg;-stra doi ho so hodc néu sau sira d6i, b6 sung ho so ké tir ngay Bo
Y té ¢o yéu cau sira doi, bo sung lan dau ma hod so van khong dap tng yéu
cau thi phai thue hién lai tir dau thi tuc dé nghi cdp s6 luu hanh.
Bude 4: Trong thoi han 01 ngay lam viéc, ké tir ngay cap sb luu hanh, Bo Y
té ¢6 trach nhiém cong khai trén Cémg thong tin dién tr vé quan 1y trang thiét
bi y té cac thong tin sau:
a) Tén, phan loai, co s& san xuat, nudc san xuat trang thiét bi y té;
b) S6 luu hanh cua trang thiét bi y té;
¢) Tén, dia chi cua chu so hitu trang thiét bi y té:
d) Tén, dia chi cua chu s¢ hiru sd luu hanh;
d) Tén, dia chi ctia co s& bao hanh trang thiét bi y té;
¢) Céc tai lidu trong ho so dang ky luu hanh cta trang thiét bi y té, trir HO so
ky thuat chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh ctia ASEAN.

. Cach thire thye hi¢n

A
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Nop ho so truc tuyén qua mang

Thanh phan,

s0 lwgng ho so

I. Thanh phin hé so bao gbm:

a) Van ban d& nghi cip méi s6 luu hanh d6i vé6i trang thiét bj y té khac thude
loai €, D theo Miu s6 03.05 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kem theo
Thong tu 10/2023/TT-BYT.

by Gidy chitng nhén dat tidu chudn quan 1y chét lugng ISO 13845 con hiéu
lirc tai thoi diém ndp hé so.

¢) Gidy 1y quyén ctia chii s¢ hitu trang thiét bi y té cho co s& thuc hién viéc
dang ky luu hanh theo Mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tw 19/2021/TT-BYT con hiéu luc tai thoi diém nop hé so, trir trudng
hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh
nghiép, hop tac xa, hd kinh doanh cia Viét Nam 1a chu s¢ hitu trang thiét bi y
té).

d) Gléy xéc nhan di diéu kién bao hanh quy dinh tai phu lue VII ban hanh
kem theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s¢ hitu trang thiét bi y té cip,
trlr trudng hop trang thiét bi y té sit dung mét [An theo quy dinh cta chu s&
hitu trang thiét bi v t& hodc ¢6 tai liéu chirng minh khéng ¢6 ché do bao hanh.

@) Gidy lwu hanh con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so ddi véi trang thiét bi y
té nhap khéu.

e) Két qua tham dinh hd so k¥ thuét chung vé& trang thiét bi v té theo quy
dinh cua ASEAN cta don vi do B truéng B6 Y té chi dinh va H8 so CSDT
ddi v6i hd so ndp tir ngay 01/01/2024

g) Péi v6i hd so ndp trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu md ta tom tat k¥ thudt trang thlet bi y té bing tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thuét mé ta chire nang, thong s6 k¥ thudt ctia trang thiét bi y t& do
chu s hiru trang thiét bi v té ban hanh.

Riéng do6i voi thube thir, chét hiéu chudn, vat liéu kiém sodt in vitro: tai liéu
k¥ thudt biang tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat liéu, vé an toan cia
san phdm, quy trinh san xudt va kiém soat chat lugng san pham, cac bao cao
nghién citu Jam sang va tién lam sang bao gdm bao cio d6 on dinh.

- Tai liéu hudng dan s& dung cua trang thiét bi y té.

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

h) Déi véi trang thiét bj y té chin doan in vitro la thudc thir, chit hiéu chudn,
vat ligu klem soat phai ¢6 thém gidy chimg nhén chét lugng do co quan cé
tham quyen cua Vi¢t Nam cap

i) Dt voi héa chit, ché pham chi ¢6 mét mue dich 14 khir khuén trang thiét b
y té phai c6 thém Phiéu kiém nghiém thanh phan, ham luong céc chit ¢6 hoat
tinh khtr khudn cta don vi da cong bé du diéu kién thuc hién kiém nghiém
theo quy dinh cha phap luat vé quéan ly héa chét ché phim diét con trung,
diét khuan dung trong linh virc gia dung va y t&; Phiéu khao nghiém danh gia
hiéu lyc sinh hoc clia san pham va tac dung phu cha san phim déi v&i ngudi
tham gia tht nghiém cida don vi dd coéng bd du didu kién thyc hién khao
nghiém theo quy dinh clia phap luat.vé quan Iy hoa chét, ché phdm diét ¢én
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trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té.
(Yéu cau doi véi mét sé gidy to trong bé ho so dé nghi cap maoi s6 leu
hanh:
a) Doi vai gz'cfy chirng nhan dat tiéu chudn quan ly chat lwong: Nop ban g&c
hoac ban:sao co chimg thuc hodc ban sao ¢6 xdc nhén cua co so dé nghi cap
50 luu hanh.
Truong hop gidy chirng nhdn dat tiéu chudn quan 1y chat lwgng khong bang
tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dwoc chirng thuc theo quy dinh cua phdp ludt.
b) Poi véi gz’cfy uy quyén cia chi so hitu frang thiét bi y 1é va gidy xdc nhdn
co so du diéu kién bao hanh:
- D6i voi trang thiét bj y té san xudt trong mede: Nop ban goc hode ban sao
co chitng thuece;
- D6i véi trang thiét bi y té nhdp khau: Nop ban da dwoc hop phdp héa lanh
sw hodc ban sao co chirng thuc cua ban da dwoc hop phdap hoa lanh s
¢) Doi véi giay leu hanh: Nop ban da dwoe hop phdp héa lanh sw hode ban
sao co chirng thuc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.
Trieong hop gidy leu hanh khong bdng tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tieng Viét. Ban dich phai dicoc chirng thuc theo quy dinh cua
phap luat.
d) Déi véi gidy chimg nhan danh gia chat liong, phiéu k:’éﬂ} nghiém, phiéu
khao nghi¢m va két qua tham dinh ho so CSDT: Nop ban goc hoac ban sao
co chirng thurc hodc ban sao co xdc nhdn cua co so dé nghi cap so luu hanh
d) Doi véi ho so CSDT: Nop ban ¢é xdc nhdn cua 16 chire dé nghi cap 50 lwu
| hanh. Truong hop ho so CSDT khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng
| Viét thi phai dich ra f.*.eng Viét. Ban dich phai dwoc chitng thuc theo quy dinh
| cua phap ludt.

e) Doi vai tai liéu ky thudt cua trang thiét bi y té: Nop ban co xdc nhan cua 16
chite dé nghi cdp s6 leu hanh.

- Ddi voi tai liéu hwéng dan sw dung cua trang rhié! bi y té: Nop ban bing
rfeng Viét co xdac nhan cua 16 chire dé nghi cap 56 lww hanh, kém theo ban
| goc bang neng Anh do chii 5o hiru trang thiét bi y té ban hanh doi véi trang
[ thiét bi v té nhap khéu.

- D6i véi mau nhan: Nop ban mau nhén cé xdac nhdn cua té chire dé nghi cap
s6 lwu hanh. Mdu nhan phai ddp img cdc yéu cau theo quy dinh cua phdp
luGt vé nhan hang héa.)

I1. S6 lwong ho so: 01 (bo)

Théi han gidi quyét

b

au 45 ngdy lam viéc., ké tir ngay nhan duoc ho S0 day du, hop 1¢ (bao gom
.a & xac nhan da nop phi tham dinh cap gidy phép luu hanh theo quy
dinh cua B0 Tai chinh).

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

To chie
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Co quan thye hién thi tyc hanh chinh

Cuc Co s& ha ting va Thiét bi y té

Két qua thuc

kién thi tuc hanh chinh

SH Iuu hanh

L& phi (néu cé)

Phi:

Phi tham dinh hé so dang ky luu hanh trang thiét bi y t€ loai C,D: 5.000.000
dong/1 ho so

L& phi: khéng co

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

Tén méu don, mau t& khai (Dinh kém thii tuc nay)

Phy luc I Cép méi s6 luu hanh déi voi trang thiét bi y té khac thuée loai C, D

Phy lyc II: Gify iy quyén ciia chil s& hitu trang thiét bi y té cho tb chure
dung tén dang ky luu hanh

Phu luc III: Gidy xac nhén co s& di didu kién bao hanh

Phy lyc IV: Tai liéu k§ thuat trang thiét bi y té

Yéu cau, diéu

kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Diéu 25 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP: Piéu kién chia t6 chire dwge du’ng
tén cong bd tidu chuin ap dung hoic ding ky luu hanh trang thiét bj y te

1. Té chire duge ding t€n cong bé tidu chudn ap dung hodc dang ky Ivu hanh
trang thi€t bj y t€ bao gom:

a) Doan}} nghiép, hop tac x&, h¢ kinh doanh cua Viét Nam la chu s¢ hitu
trang thi€t bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac x&, hd kinh doanh cua Vi¢t Nam duge uy quyén
cua chu s¢ hitu trang thiét b y té;

¢) Vin phong dai dién thudng tri tai Viét Nam coa thuong nhén nuée ngoai

ma thuong nhan do la chi s¢ hitu trang thiét bi y té hodc duge ty quyén cha
chi s& hitu trang thiét b y té.

2. T8 chirc dumng tén cong bé tiéu chudn &p dung hoic ding ky luu hanh trang
thlel bi y té phai ¢6 co s& bao hanh tai Viét Narn hoac phai ¢6 hop déng voi
to chire di nang lyc bao hanh trang thiét bi y &, trir truomg hop cic trang thiét
bi y té sir dung mot lan theo quy dinh ciia chii s& hiru trang thiét b y té hogc
c6 tai liéu ching minh khéng c6 ché d bao hanh.

Trudng hop to chirc dung tén cong b tiéu chudn ap dung hodc ding ky luu
hanh trang thiét bi y te thude quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu nay thi chi sé
hitu trang thiét bi y t& phai c6 co s& bio hanh tai Viét Nam hodc phai ¢6 hop
dong voi co 8¢ du ning lyc bao hanh trang thiét bi y té, trlr truomg hop céc trang
thiét bi y t& sir dung mét 14an theo quy dinh clia chii so hitu trang thiét bi y té
ho#c ¢ tai liéu chimg minh khéng co ché d6 bao hanh.

Co 0 bao hanh phai duge chd s hiru trang thiét bi y té chig nhén du nang luc
bao hanh san pham.
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Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1.

Nghi dinh 56 98/2021/NP- CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh pha
ve quan ly trang thiét bi y té;

Nghi dinh sb 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu
sira di, bd sung mot sé didu cia Nghi dinh s6 98/2021/ND- CP ngay 08
thang 11 nim 2021 ctia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té;

. Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cia B truéng

B6 Y t¢ quy dinh miu van ban, béo cao thuc hién Nghi dinh 56
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia Chinh phi v€ quén ly
trang thiét bi y té;

Thoéng tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 cia B{ trudng
Bo Y té sira d6i bd sung mét s6 didu ctia Thong tu so 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nim 2021 cia Bo trudng Bd Y té quy dinh miu van
ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh s& 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nim 2021 ciia Chinh phil v& quan 1y trang thiét bi v té;

. Théng tu s§ 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu, ché

d6 thu, nép, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té
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Phu lye 1

Maiu s6 03.05

TEN CO SOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Tw do - Hanh phic

Sb: ... ' e, REAY. thing........ nam 20...

' ’ VAN BAN PE NGHI
Cap méi sé lun hanh doi véi trang thiét bi y té khac thuge loai C, D

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

1. TeN €0 SG AANZ KY: ot ee et s a e et taenraere e v s eae e
M4 s6 thué hodic S6 gidy phép thanh 14p Van phong dai dién: ....ovveveerrevvereens

Dién thoal: ..o FaX: s
EINAIL oo e e et sae s
2. Nguoi dai dién hgp phap cia co sd:

HO VA EEILL ittt ettt iae st e e e s e e e e s e e s ettt ebaeeeeeeereeerneenaans
S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: ....... ngdy clp: ...... NOTCAP: v,
Dién thoai ¢b dinh: ..o, Dién thoai di d0ng: ........coveevvivrivirenen,
3. Trang thiét bi y té dang ky [uu hanh:

Ten trang thidt bi ¥ t8: .....oovceeeeeeeeeeeeeeeeeee e
Tén thuong mai (U COY: ot ees et ees e
Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (161 €6): «ooveevecvereverveinn,
CIUNEZ 10811 oot et a s ettt ts e tae e e e nessneeeessrenanneenne
MAE SAN PRAIN (FE1 CO)% vt s e es e esar
Quy cach dong goi (BU ©O): coreeeeeereee et eee e e e e see e ee e
L0l trang thiGt DI ¥ t8: ..ot tee et se s ee oo
Muc Gich S AUNE: ..o e e a e e s
TEI CO SG SAN XUAL ...vorvevrereeeece e ees e e co s ens e eens s eas et sra s sneanes
DHA CHL €O SO SAN KUAL ceveeeee oo eee e e e e e s e e s see s seeeanseesaseessearasreasseenas
4. Thong tin v& chi s& hitu trang thiét bi y té:

TEen Chil SO NMITUL oot s s rraa s e e snaaeesnareeas
Dia chi Chil SO T ..o e e v e
5. Théng tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TR CO SO ettt et re e s e e s s s es bt mreetnereeaeseenssaresaresneanianren

' Dia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén dang ky kinh doanh



DA Chi: oot et
Dién thoai ¢d dinh: ......oooovveverenen, Dién thoai di dng: ........cccovvvivvvvicrsiironns

6. SO cong bo du diéu kién san xuat dbi véi trang thiét bi y té san xuét trong nudc:

7. Hiéu luc cua ¢ac gidy to trong ho so’:

- Gidy chirng nhian dat tiéu chuén quan ly chét lugng ISO 13485: ............
- Gidy tiy quyén cuia chui s& hitu trang thiét bi VA e
- Gidy luuhanh déi voi trang thiét bi y té nhap kKhau: ............cccoooeiiiinin..

Ho so kém theo gom:

I Giay chirmg nhan dat tiéu chuan quan ly chit lugng ISO 13485 o
2. |Gidy ty quyén ctia chui s& hiru trang thiét bi y té a
3. Gie’iy xac nhan du diéu kién bao hanh O
4. | Gidy luu hanh dbi véi trang thiét bi y té nhap khau O
5. |Hoso CSDT O
6. |Két qua tham dinh hd so CSDT O
7 Giay chimg nhan danh gia chat lugng do co quan ¢co tham quyén cua Viét =
' Nam cap doi vai trang thiét bi y té chan doén in vitro
Phlqu kiém nghiém thanh phan, ham lwong céc chat ¢o hoat tinh khur khuan;
8. théu khéo I]ghiém danh gia hi¢u luc sinh hoc cqﬁa san pham doi vai hoa O
chat, ché pham chi ¢c6 mot muc dich la khir khuan. )
9. |Tailiéu mo ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té bing tiéng Viét 0
10 Tai li¢u ky thudt mo ta chie nang, thong sO ky thuat cua trang thiét b y té .
" |do chu so hiru trang thiét bi y té ban hanh ]
Tai licu ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu v€ nguyén vat li¢u, vé an
1 toan ctia san pham, quy trinh san xuat va kiém sodt chat luong san pham cac 5
" |bdo cao nghién clru lam sang va tién lam sang bao gdm bdo cao do 6n dinh doi
v6i thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro.
Tai liéu hudng dan st dung cua trang thiét b y t¢ bang tlcng Viét; doi voi |
12. |trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bing tiéng Anh do cha s¢ | o
hiru trang thiét bi y té ban hanh
13.  |Mau nhan trang thiét bi y té o

hanh.

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

1. NoOi dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hop phap va theo dung quy
dinh. Néu ¢6 su gia mao, khong ding sur that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi xur ly theo quy dinh cua phap luat.
2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hé so dang ky luu

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

> Trudmg hop cod nhiéu tai liéu: Ghi thoi han cuia tai liéu ¢6 hiéu luc ngin nhat. Trudmg hop tai liéu khong

ghi thoi han hiéu luc: dé nghi khai bao la “Khong thoi han™.

A




94

Nguoi dai dién hep phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho 1én day du, chire danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chii ky so
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Phu luc 11

MAU GIAY UY QUYEN

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

GIAY UY QUYEN

05155711 < C R —

Chuing t6i. (Tén va dia chi chu so hiru), v6i tu cach la chu s hiru trang thiét bi y té
bang vian ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co s¢ dimg tén cong bo tiéu chuan dap
dung hodc dang ky lvu hanh) duge luu hanh tai thi truong Viét Nam cac trang thiét bi y
té sau:

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

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

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

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

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

Nguoi dai dién hop phap cua Chu s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chir ky

/{é
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Phu luc III

MAU GIAY XAC NHAN PU BPIEU KIEN BAO HANH
(Kém theo Thong tw s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 ndm 2021 cua Bo triwvong Bo Y 1é)

Tiéu dé cha chi sé hiru trang thiét biy té (tén, dia chi): ..........
Ngay...... thang...... nam 20...

S TP UPUU PP
30 2T <1 1 ) E OO O RN UT PRSP RSEPOUUPPN
voi tu cach la chi s& hitu trang thiét bi xac nhén co s& ¢6 tén dudi day du diéu
kién bao hanh trang thit bi y t€ cta .............. LOUUUOUII
Tén trang | Tén co sé Loz L Dién thoai | Dién thoai
Y L Ma so thué Dia chi . o
thiet biy té | bao hanh ¢O dinh di dong
...... Cosdl
Coso2
...... Cosol
Coso2
Coso3

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

Nguwoi dai dién hep phap cia Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhgn bdng ddu hodic chit ky

' Ghi ddy di tén ctia chi s& hitu trang thiét bi y té
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Phu luc IV

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

Mau s6 01

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

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

Ngaya........ thang.......... nam 20
STT Pé muc Noi d_u_né
I | Tém tit chung vé trang thiét bi y té
o e MO ta gidi thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc dich, san
[.1. ¥ Mo ta tong quan pham str dung két hop (néu co)
Lich sur dua san phamra | ., . . 2 a2y £
‘) g X -
1.2 thi trudmg Néu tén nudce dau tien duge cap phép va nam cap
1.3 |Mie dich s duiig Ncl] mu(v: dlf:h 51{ dt_mgx/chl° dinh sir dung du kién ghi trén
nhan hodc t& huong dan su dung
Danh muc cac nuéc da |, .. .. . - £ uz Bl o il
1.4 duee ek Liét k€ cac nude da duge cap giay phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin
| 1.5 | %P phep da g o n.hung. Liét ké cac nude da ndp hd so nhung chwa duge cip phép
chua dugc cap phép tai
cac nuoc
Cac thong tin quan trong | Cung cép cac bao cao vé phan ung bat lgi da xay ra va hanh
1.6 | lién quan dén su an toan/ | dong khac phuc da thuc hi¢én ké tir khi san pham dugc luu
hi¢u qua cua san pham hanh trén thi truong (trong 5 ndm géan nhat).
I1 | Mo ta trang thiét biy té
2.1 | Mé ta trang thiét bj y & Mp ta nguyén 13_’ ho?t dong va tinh nang, thong so6 ky thuat
cua trang thiét b1 y té
a Tom tat huong dan vé cich st dung cia trang thiét bi theo
2.2 | Huéng dan sir dung nhu To huong dan sir dung hodc To thong tin cua trang thiét
biy té
Thong tin vé nhirng truong hop khong duge chi dinh s
R ;2 dung trang thiét bi vi ly do an toan cho nguoi bénh, vi du do
22 (Cangdntding tién sir benh, dac diém sinh Iy cia nguoi bénh, vv...; theo
dung noi dung ghi trén nhan trang thiét bi y té
B Nhimg thong tin canh bao va nhiing diém can than trong khi
sir dung trang thiét biy té, ké ca nhirng bién phap du phong
2.4 | Canh bdo va than trong | dé bao vé ngudi bénh tranh nhimg rui ro do su dung trang
thiét bi y té; d6 co thé la thong tin canh béo vé tac dung bét
loi hay stir dung sai va bi¢n phap ngan ngura

f

/j&,
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STT Pé muc Ngi dung
Théng tin vé cac tac dung bat lgi lién quan den sir dung trang
25 Tac dung bét loi ¢6 thé | thiét biy té duoc ghi nhin qua thir nghiém lam sang va theo

Xay ra

ddi hdu mai da duge thyc hién trude d6 d6i véi trang thiét bi
y (&

Phuong phap  thay thé

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

2:6 (néu cd) dung
Cac dac diém vé hiéu nang va thong so k thuat gdm: gisi
han phat hi¢n, dd chinh xéac, d nhay, d6 dac hiéu, do tin cdy
2.7 | Céac thong s6 k¥ thudt va cac yéu t6 khéc; cac théng s ky thudt khéc bao gb6m hoa
hoc, vat ly, sinh hoc, tiét trung, do 4n dinh (han dung), bdo
quéan, van chuyén, dong goi.
III | San xuit trang thiét biy té
ek éu cac nha san xudt tham gia qué trinh sin xuat va hé
315 Nha san xuit N(iu cac ?nha’ san xu am gia qua trinh san xuat va he
thong quan ly chat lugng ap dung
Ticu chuin vi ohu Cung cp théng tin kiém soat chit lugng trong qua trinh san
;leu % ue}i]n va g YONE | wudt va xudt xudng san pham.
ap danh gia d61 véi .
3.2 ﬁ'anI; thiét b‘% y t& chan Cung cép tiéu chudn thanh phim va phuong phap danh gia.
doan in vitro loai C, D C}mg c\apq phle? kiém nghi€ém thanh pham cua it nhat 01 16
cua nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ciru va két ludn vé d6 6n dinh cua
33 | Pé én dinh san pham trong bao quan thoi gian thuc, nghién ciru lao hoa
cip toc (néu co), trong qua trinh vin chuyén va trong qua
trinh sir dung sau khi mé nip (néu c¢6).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctu tién lam Tom tit cac két qua nghién ciru tién 1am sang va lam sang
’ sang va lam sang clia san pham
Tai [iéu tham khao cia
4.2 | nghién cuu tién lam sang | Liét ké cdc tai [igu tham khao (néu o)
va ]lam sang
Panh gia chat lwong R A x4 K A A
Y S Thong tin danh gia chat C an ¢6 thAm quyén
V | trang thiét bi y té tai & & lugng do ¢ qu qauy

Viét Nam

cua Viét Nam

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a ding su thdt va chiu trach
nhiém trude phap luat ve cac thong tin dd k€ khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap cia co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chiec danh)
Xdc nhén bang déu hodc chi ky




99

Mau sb 02

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

TRANG THIET Bl Y TE

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

Ngay.....c.. thang....

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

STT

Dé muc

N¢i dung

M@ ta san pham trang thiét bi y té

e

Mo ta trang thiét b
y té

Bao gom cac thong tin vé:
a) Cac thanh phan cua ché pham:

- Cac thanh phan chmh (cac chat ¢6 hoat tmh khu khuan) Ham
lwong; Nha san xuat; Ma s6 Lién hiép quéc UN No. (néu co).

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

b) Pac tinh ly hoa cia ché pham: Ty trong véi chat long: Kha
nang bat lira, diém chdp; Kha nang an mon; Do bén bao quan;
Do acid. kiém hoac pH: Kha nang hdn hop vai ché pham khac.

¢) Hiéu luc sinh hoc ctua ché pham.

- Co ché tac dong cua ché pham dé tiét khuan/khtr khuin/lam
sach...

- Kl}é nang tiét khuan/khua khuan/lam sach.... chung loai vi
khuén.

- Liéu luong str dung.

- Phuong phap str dung.

- Thoi gian tiép xtc cua hoa chat vdi cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khoang thoi gian gitra cac lan st dung (ddi véi ché pham co
tac dung ton luu)

- Mbi trudng pha loang néu ¢é (nude, dau...)

d) Dang ché pham.

e) Diéu kién bao quan.

f) Han str dung.

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

str dung ghi trén nhan hodc to huéng dan sir dung.

1.3 | Huéng dan st dung | Tom tat huéng dan vé cich sir dung, cach bao quan va cha y |
an toan khi st dung ché pham...theo nhu T& hudng dan su
dung hodc To thong tin cua trang thiét bi y té.

1.4 | Chéng chi dinh Thong tin vé nhitng truong hop khong duge chi dinh st dung

trang thiét bi y t¢ vi 1y do an toan cho nguoi sir dung, cho moi
truong...; theo ding ndi dung ghi trén nhan sin pham va theo

A
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STT Pé muc Noi dung
ding ndi dung da duge phé duyét tai nude san xudt (néu co).
1.5 | Canh bao va thin Nhitng théng tin canh bio va nhimng diém can than trong khi

trong

sir dung:

a) Cac thong tin danh gia teong thich sinh hoc ciia san pham:

- Cac thong tin danh gia doc tinh cia san pham nhu: Ddc cap
tinh qua migng (LDso); doc cdp tinh qua da (LDso); doc cap
tinh qua hé hip (LCso); kha nang kich thich miét; kha ning kich
thich da; kha ning gay di (mg.

- Céc thong tin vé doc tinh sinh thai, kha ning phin hay va ton
du.

b) Cac thdng tin lién quan dén doc cip tinh; doc ban truong
din/ trudng dién; doc man tinh; kha nang gy dot bién gen;
kha nang gdy ung thu; dgc tinh voi sinh san va sir phat trién;
kha ning chuyén hoa trong mdi truong; dde tinh sinh thai cia
chét ¢6 hoat tinh khir khuédn (khéng yéu cdu véi héa chat, che
pham chi ¢ mot muc dich la ki khudn trang thiét bi y té
thuéc loai B}

¢) Céc thong tin y khoa, triéu chitng ngd doc, thude giai doc
(néu o).

d) Cac thong tin khac nhu phuong phéap tiéu hiy ché phim hét
han hodic khéng sir dung hét; phurong phép tiéu hiiy bao géi ché
pham.

1.6 | Tac dung bat loi c6 | Théng tin vé céc tac dung bét loi lién quan dén sir dung san
thé xay ra pham nhu cAc tic ddng xdu c6 thé xay ra dbi véi ngudi khi str
dung san pham. ..

2 | Thong tin san Thong tin cac nudce cdp ding ky Ivu hanh san pham, ngay dugce
phim da lvu hanh | cAp dang ky; chi dinh sir dung cta san phdm duoc phé duyét
tai cdc nude (néu tai ting nude.
co)

3 | Théng tin lién quan | a) Cung cdp théng tin vé& s lugng bdo cdo phan ting bit loi
dén phan ning bt lién quan dén viée str dung trang thiét bj y té.
loi, hanh dong b) Cac hanh dong khic phuc vé an toan trén thj trurong.
khéc phuc (néu co)

4 | Théng tin vé viec | Théng tin vé cic trudng hop thu hdi san pham tir khi san pham
thu hoi san pham dugc dua ra thi trwdng.

(néu co) Nhitng bién phap thu héi/ diéu chinh hu mai da thuc hién theo
yéu ciu clia co quan quan Iy cac nudce

5 < z Néu cac nha san xuit tham gia qua trinh san xuit san pham va
Nha san xuét . o S o1 1A ,

h¢ thong quan ly chat lugng ap dung
6 | Théong tin vé danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chét ¢ hoat

gid chat lugng
trang thict by v té

tinh khu khuédn: khao nghiém danh gia hi¢u lyc sinh hoc cna
san pham
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Co so dang ky luu hanh cam két nhirng noi dung trén la dang su that va chiu trach
nhi¢ém trude phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho ‘rén dc?y du, chire danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky
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Mau s6 03
TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET B[ Y TE KHONG

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

VA KHONG PHAT HOA CHAT, CHE PHAM CHI CO MOT MUC PICH LA
KHU KHUAN TRANG THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG NUGC

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

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

STT|  Pémuc Noi dung
I [Tém tit chung vé trang thiét bj y té

1.1

M35 ta tong quan

Mo ta tong quan vé trang thiét bj y té bao gdm: thong tin mé ta gisi
thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc dich va chi dinh sir dung, céc tinh
nang maoi néu ¢6 (vi du: cd sir dung ¢dng nghé nano, tri tué nhdn tao,

Y

1.2 Lit‘:h s dua san | Cung cdp danh sach cic nuéc ma san phim di duge ban trén thi
pham ra thi treong, kem theo ndm (n€u co) bat diu ban trén thi trudng do.
truong

1.3 [Muc dich st Néu muyc dich sir dung, chi dinh sir dung ctia trang thiét bi y té nhu
dung trén nhén hoac tai liéu hudng dan s dung trang thiét bi y té do.

1.4 [Thong tin cap Cung cip théng tin vé tinh trang cap phép luu hanh san pham tai céac

phép lun hanh tai

nude sau: cac nudce thanh vién EU, Nhit Ban, Canada, Uc (TGA), M¥

cac nuoc (FDA), Anh, Thuy Si bao gbm tinh trang cdp phép (da phé duyét, cho
phé duyét, bj tir chéi cdp phép, khong dang ky luu hanh, ...), muc dich
sir dung, chi dinh sir dung, ngay cép lan diu
1.5 |Cac théng tin Cung cé‘ip thong tin tém tat v& cac sir ¢d bét loi da xay ra, cac hanh

quan trong lién
quan dén sur an
toan/ hiéu qua
clia san phdm

dong khac phuc dam bao an toan trén thi trurong tir khi san pham
duge dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.

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

- Té bao, md ngudi hodc dong vit hodc phai sinh cua ching dugce cho
st dung dirdi dang khdng con song, vi du van tim nhén tao ¢6 ngudn
gdce tir lgn, chi rudt meo, ...

- Té bao, md hodc phai sinh tir ngudn gde vi sinh hodc ti td hop, vi
du san pham bom cdng da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy
trinh 1én men vi khuan, ...

- C6 thanh phén b xa, ion héa (vi du X-quang), hodc khong ion hoa
(vi du la-ze, si€u am, ...).
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STT

Pé muc

N¢i dung

Il

Mo ta trang thiét

biy té

2.1

MO ta trang thiét
bi y té

Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cua trang thiét bi y t& dé giai thich]
nguyén ly hoat dong cia trang thiét bi y té, giai thich cic khai niém
khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tic co ban cua trang thiét bi y té.
Mo ta cac thanh phz;in va cac phu kién dugc su dung gitp thiét bi van
hanh ciing nhu dong g6i. M6 ta day du tirmg thanh phan chirc nang, vt
liéu hodc nguyén liéu cua trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai
dién cua trang thiét bi y té dudi dang so do, hinh anh hodc ban vé, néu
thich hop.

(3]
(B

Hudng dan sur
dang

Tét ca cac thong tin can thiét dugce cung cip tir chu s¢ hiru san pham
bao gom cac quy trinh, phuong phéap, tan suat, thoi gian, s luong va
viéc chuan bi can duge tuan thu dé st dung an toan trang thiét bi y ¢
do.

2.3

Chong chi dinh

Thong tin vé nhimg trudong hop khong duoc sir dung trang thiét bi y té
vi ly do an toan cho nguoi bénh, vi du: do tién str bénh, dic diém sinh
ly cua nguoi bénh... theo ding ndi dung ghi trén nhan hoac tai licul
hudng dan st dung ctia trang thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc trrong hop va nhom doi tugng bénh
nhan khong duoc st dung trang thiét bi y té cho muc dich chan dodn,
diéu tri hodc giam nhe bénh tat. Chdng chi dinh la cac truong hop
khong dugc stir dung trang thiét bi y té vi rui ro cia viée sur dung roi
rang cao hon loi ich ¢6 thé mang lai.

24

Canh bao va than
trong

Thoéng tin canh bao vé nhitng nguy hiélp cu thé ma ngudi ding can
phai biét trude khi stir dung cac trang thiét bi y te.

Canh bao nguoi sir dung ap dung cac bién phéap than trong can thiét dé
sir dung an toan va hiéu qua trang thiét bi y t&. C6 thé bao gom cac
hanh dong can thuc hién dé tranh anh huéng dén bénh nhan/ngudi suf
dung, cac anh huong do co thé khong c6 nguy co de doa tinh mang|
hodac gy ton thuong nghiém trong. nhung nguoi sir dung can phai
biét. Muc than trong cling co thé canh bao nguoi su dung vé cac tac
dong bt loi khi sir dung trang thiét bi y té hodc khi sir dung sai trang
thiét bi y t& do va su than trong can thiét dé tranh cic tac dong do.

)
n

Céc tac dong bat
loi tiém an

Day la nhiing hau qua khéng mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
thuong, hodc cic bién cb bat loi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh
nhan/ngudi sir dung, hodc cac tac dung phu tir viée sir dung trang thiét
bi y té do trong diéu kién binh thuong.

/35,
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STT; Pémuc Noi dung
2.6 [Phuong phap Mb & céc quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chin do4n, didu tri
diéu tri thay theé | hofic giam nhe bénh tit hodc tinh trang ma trang thiét bi y té duoc chi
dinh st dung.
2.7 [Thong tin vé - Cung cip danh muc céc nguyén vat lidu cla trang thiét bi y té c6 tiép

nguyén vt liéu

xuc truc tiép (vi dy: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu théng
dich co thé & bén ngoai) véi co thé, kém theo cac dac tinh héa hoc,
sinh hgc va vit ly cta chiing.

- Dbi voi cac trang thiét bi y té phat ra burc xa ion héa, phai cung cap
thong tin vé ngudn phat xa (vi du: ddng vi phong xa) va vét liéu duoc
sit dung dé bao vé& ngudi sitr dung, bénh nhan tranh bic xa khéng
mong mudn. -

- Trong trudng hop ¢ yéu cau diic biét vé tinh an toan clia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chit, mirc do ton du va phoi nhidm véi cac chét lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), ¢in cung cap thém gidy
chiing nhan nguyén vat liéu phu hop véi cdc tiéu chuén lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc danh gia rdi ro vé an toan coa nguyén vét liéu do.
Tuy theo s i ro khi phoi nhi€m voi cdc nguyén vt liéu nay, cé thé
yéu ciu céc bién phap bd sung ching han nhw phai théng bao cho ngudi
sit dung su cO mdt cia nguyén vt liéu nay bﬁng cach ghi trén nhin san
pham.

2.8

Céc thong s6 k¥
thuat cé lién
quarn

Céc dic diém vé chirc nang va thong s6 ky thuét vé hoat déng cta cac
trang thiét biy t€ bao gf’)m: d6 chinh xac, d§ nhay, do dic hiéu cta cad
trang thiét bi y t€ do va chin doan, do tin cy va cac yéu tb khac (néu
co lién quan); va cac thong ) k¥ thudt khac bao gém hoa hoc, vit ly,
dién, co khi, sinh hoc, ph%‘m mém, su v0 trung, do dn dinh, bao quan,
véan chuyén va dong géi.

HI

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

Phén nay can tém tit hodc tham chiéu hodc ¢6 chira dit liéu xac minh thiét ké va dit 1iéu
tham dinh thiét k&, phu hgp voi A6 phire tap va phan loai rii ro cda trang thiét bi y té dé.
Tai liéu nay bao gom:
o Cac giay chirng nhdn hodc tuyén bo phu hgp vadi cac tiéu chuan di duge cong
nhan ma chad s& hitu sdn pham 4p dung; vd/hoic
o (Cac tom tat hodc cac bao cdo thir nghiém va danh gia dya trén cac tiéu chuan
khac, cac phuong phap va thir nghiém cua nha san xuat, hodc cach khac dé chung
minh sy phu hgp véi ti€u chudn cua san pham.

v JBfmg chirng lam sang
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STT Pé muc Noi dung
Cung cip ban bao cdo danh gia 1am sang cua trang thiét bi y té. Danh gia nay c6 thé dudi
hinh thirc xem xét mot cach hé thong céc tai liéu tham khao c6 san, dua trén kinh nghiém
lam sang doi véi trang thiét bi y té d6 hodc trang thiét bi y té twong tu, hodc c¢6 thé bing]
nghién ctru 1am safig. Nghién ciru 1am sang thudng can thiét dbi voi cac trang thiét bi y té
c6 mire do rui ro’cao, hodc cic trang thiét bi y té ¢ it hoac khong c6 kinh nghiém lam
sang.
Béo céo danh gia 1am sang can bao gdbm muc dich va béi canh cua viée danh gia lam
sang, dirli¢u lam sang dau vao, danh gia va phan tich dir licu, két luan vé tinh an toan
va hiéu'qua cta trang thiét bi y té.
Bde cao danh gia 1am sang can ¢o du cac thong tin can thiét nhu maot tai liéu doc lap deé
¢0' quan quan ly c6 thé xem xét. Bao cao danh gia 1am sang can tom tat:
- Cong nghé ma trang thiét bi y té do st dung, cac chi dinh su dung. cac tuyén bd vé
tinh an toan va hi¢u qua lam sang cua trang thiét bi y té do néu co.
- Ban chit va pham vi, quy mé cua dir liéu 1am sang duoc danh gia.
- Céc dir liéu 1am sang, cac tiéu chuan duoc cong nhan chimg minh cho tinh an toan va
hiéu qua ctia trang thiét bi y té.

V [Théng tin vé san xuit

N
ik

Nha san xuat Néu tén, dia chi cta tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san|
xuat va tiét khuan (bao gom ca céc nha san xuat va tiét khuan la bén thiy
ba).

5.2

Quy trinh san Quy trinh san xuét can bao gom cac thong tin de ¢6 thé hiéu mot cach
Xuat tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau cac thong tin chi tiét
mang tinh doc quy én. Céac thong tin nay o thé dugc thé hién dudi dang
mot so do tién trinh san xudt mo ta ngan gon qua trinh san xut, kiém
tra chat luong trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat lugng va dong goi
san pham cudi cung.

Neéu co6 nhiéu nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan
thi¢n mot san pham thi can néu rd tung nha san xuat tham gia vao hoat

dong nao.

Co so dang ky luu hanh cam két nhirng ndi dung trén la ding su that va chiu trach nhiém
trude phap luat ve cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phap cua co so
Ky tén (Ghi ho tén dc@y du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky

A
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Mau s6 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET B Y TE KHONG
PHAI THUOC THU,; CHAT HIEU CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO
VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM CHi CO MOT MUC DiCH LA

KHU KHUAN TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU

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

Pé myc

N§i dung mé ti tom tit

M5 ta san pham trang thiét bj y té

M0 ta trang thiét bj y té

M6 ta tém tit vé nguyén ly hoat dong va tinh ning,
thong sb k¥ thuat ciia trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi st dung cdc cong nghé méi thi c¢in cung cap ban
md ta vé cong nghé méi dé (vi du cong nghé nano)

1.2

Danh muc linh kién va
phu kién

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

1.3

Muc dich/Chi dinh st
dung

Néu muc dich str dung/chi dinh sir dung cua trang thiét
biy té

1.4

Huéng dan st dung

Tom tit hudéng din vé cach sir dung cua trang thiét bj
theo nhu Té huwdng dan st dung hodc To thong tin cla
trang thiét bj y té

1.5

Chéng chi dinh

Thong tin vé chdng chi dinh - nghia la nhitng trudong
hop khong duge chi dinh s dung trang thiét bi vi ly do
an toan cho nguoi bénh, vi du do tién st bénh, dac diém
sinh 1y cia ngudi bénh, vv...; theo ding nd1 dung da
dugce duyét tai nude cfip liru hanh va ¢6 ghi trén nhén
trang thiét bi y té

1.6

Canh bao va than trong

Nhiing thong tin canh bao va nhitng diém cin than trong
khi str dung trang thiét bj y té, ké ca nhirng bién phap du
phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhimg rui ro do su
dung trang thiét bi y té; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao
vé tic dung bét lgi hay str dung sai va bién phap ngin
ngua

1.7

Tac dung bat loi c6 thé
xay ra

Théng tin vé céc tic dung bat loi lién quan dén st dung
trang thiét bi y t& duoc ghi nhan qua thir nghiém 1am
sang va theo ddi hau mai da dugce thyc higén truée do dbi
voi trang thiét bj y té

Thong tin san pham d3 luu hanh tai cac nurdc (néu ¢o)
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STT

Pé muc N¢i dung mo ta tém tit

Cung cap thong tin vé cic nudc da phé duyét cho phép luu hanh san pham, nuéc
dau tién cap dangky/cho phép luu hanh trang thiet bj y té

Chi dinh da dang ky & cac nudc khac (néu co)
Liét k& céc nude di odp dang ky luu hanh di kém véi chi dinh sit dung duoc phé
duyét tai nuoc do; ngay duge cip ding ky

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

- Cung cap thong tin vé sb luong bao cao phan dng bit loi lién quan dén viée sur
dung trang thiét bi y t; Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hdu mai da thyc hién
theo yéu cdu cua co quan quan 1y cac nudc; |

- Néu trang thiét bi y t& co chita mot trong céc thanh phén sau, thi can cung cdp
thong tin vé:

e T& bao, md ngudl hodic dong vét hodc phai sinh cua chung duge cho st dung
dudi dang khéng con sdng - vi du van tim nhan tao ngudn géc tir lon, chi rubt
meo...;

e Té bao, md va hoic phai sinh tir ngufin géc vi sinh hodc tai tb hop - vi du san
phim bom cing da dwa trén acid hyaluronic thu duge tir quy trinh 1én men vi
khuén...; C6 thanh phan gay kich (g, ion héa - vi du X-quang; hosc phi ion héa -

Vi du la-ze, siéu am. ..

Bio cao danh gii 1am sang ddi voi trang thiét bi y té loai C, D khéng phai
trang thiét bi y té chan doan in vitro

5.1

Cung cip bao cdo danh gia 1am sang cua chu s¢ hitu

Dinh gid lam sang trang thiét bi y t bang tiéng Anh hogc tiéng Viét

5.2

Tai liéu tham khao cua

S Liét ké cdc tai liéu tham khao (néu cé)
danh gid lam sang : '

Co s¢ dang ky liru hanh cam két nhitng néi dung trén la ding su théat va chiu trach

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

Nguwdi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chitc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky
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6-Thau tuc

Cip gidy phép nhip khiu trang thiét biy té

‘Trinh tw thye hién

Budcd: T chuc dé nghi cdp gidy phép nhap khau ndp hd so cho B6 Y te
thong qua Hé thdng thong tin giai quyét thu tuc hanh chinh By Y é
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hofc Céng théng tin dién tir vé quan ly
trang thiét bj y té (https://dmec.moh. gov. vn/);

Budc 2: Truong hop khong ¢6 yéu ciu sua dbi, bd sung hd so dé nghi cap
phép nhép khau trang thiét bi v t&, B Y té ¢6 trach nhiém: T4 chirc thAm
dinh dé cap pheép nhap khiu trong thoi han 15 ngay lam viéc va 02 ngdy
lam viée d01 vOi trang thiét bi y té chua c¢6 s6 lwu hanh nhdp khau déap tng
nhu cau cdp bach chong dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa,
ké tir ngdy nhan dugc ho SO day da, hop 1€ (bao gbm ca gidy t& x4c nhdn
da ndp phi thdm dinh cép gidy phép nhép khau theo quy dinh cta B Tai
chinh). Truong hop khong cap phai ¢o vén ban tra 101 va néu rd ly do.

Gidy phép nhap khdu duge gui cho t6 chire, c4 nhan dé nghi nhap khiu, co
quan hai quan.

Trudng hop hd SO dé nghi cdp phép nhap khiu trang thiét bi y té chua hoan
chinh thi B6 Y té phai théng bdo cho to chirc, ca nhian dé nghi cdp phép
nhdp khau trang thiét bi y t& dé bd sung, sira déi ho 50 trong do phai néu cy
thé 1a bd sung nhiing tai liéu nao, ndi dung nao can sira ddi trong thoi han
10 ngay lam viéc va 02 ngay lam vige 601 véi trang thiét bi v té chua ¢6 sd
lru hanh nhap khéu dap tmg nhu ciu cap bach phong, chong dich bénh,
khdc phuc hau qua thién tai, thim hoa, ké tur ngay nhén duge hd so ddy du,
hop 1é. '

Buwdc 3: Khi nhin duge vian ban yéu cau bd sung, sta doi hd so nhap khiu
td chirc @& nghi cip gidy phép nhap khiu phai bd sung, sira dbi theo ding
nhimg ndi dung d@ duge ghi trong vin ban va gl vé B 'Y té.

Truomg hop t6 chiic, c4 nhan dé nghi cap phép nhap khau da bd sung, sira
d6i hd so nhung khong dung voi yéu cau thi BO Y té s& théng bao cho td
chirc, ¢4 nhan d6 dé tiép tuc hoan chinh hé so.

Sau 30 ngay, ké tir ngay Bo Y té ¢6 van ban y&u cdu ma td chirc, ¢4 nhan
dé nghi cap phép nhép khiu khéng bd sung, stra ddi hd so thi phai thue
hién lai tir dau.

Buée 4: Néu khong con yéu clu bd sung, sira d&i thi Bo Y té ¢o trach
nhiém phai cdp phép nhdp khiu. Gidy phép nhap khiu duoc glri cho b
chtic, ca nhan dé nghj nhép khau va co quan hai quan.

CAach thire thye hién

Nop hé so trire tuyén qua mang

Thanh phin, sé lvgng hd so

L Thanh phin hé so bao gom:

a) Vin ban d¢ nghj cip gidy phép nhap khéu theo miu s6 05 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT;

b) Tai liéu md ta tom tit ky thuat ddi voi trang thidt bi y té 1a thube thu,
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chat hiéu chuén. vat liéu kiém soat in vitro theo Mau s6 01 Phu luc VIII
ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT:

¢) Tai liéu mo ta tom tat ky thuat doi vOi hoa cbét._ g:hé pham chi c6 mot
muc dich la khir khuan trang thiét bi y té theo Mau s6 02 Phu luc VIII ban
hanh keény theo Thong tu 19/2021/TT-BYT;

d) Tai-liéu md ta mo ta chung loai trang thiét bi y té theo Mau s6 06 Phu
luc VIII ban hanh kém theo Thong tur 10/2023/TT-BYT:

d)'Giay chimng nhan dat ticu chuan quan ly chét luong cia co so san xuat
trang thiét bi y té do co xac nhan cia to chire, ca nhan dé nghi cip gidy
phép nhap khau;

e) Déi voi truong hop nhdp khau dé phuc vu nghién ciru phai ¢6 thém ban
sao ¢O chung thue quyét dinh phé duyét dé tai nghién ciru va tai liéu ching
minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau da dugc co quan co thdm quyén
| cho phép luu hanh ¢6 xac nhan cua to chirc, ca nhan dé nghi cép gidy phép
' nhap khau;

g) Déi vai truomg hop nhap khau dé dao tao phai ¢6 thém ban gbe chuong
trinh dao tao va tai liéu chimg minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau
da duoc co quan co tham quyen cho phép luu hanh c6 xac nhan cia to
chire, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khiu;

h) Déi véi truong hop nhap khau dé sir dung cho muc dich kiém dinh, |
kiém nghiém, khao nghiém, danh gia chat ltrorng phai ¢6 thém van ban xac
nhan cta don vi ¢6 thim quyén thuc hién viéc klem dinh, kiém nghiém,
khao nghiém, danh gia chét lugng trong do néu rd so luong;

i) Doi voi truong hop nhap khau dé vién trg phai c6 thém ban sao quy &t
dinh phé duyét tiép nhan vién trg cua co quan co thim quyén va tai liéu
chimg minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau da dugc co quan ¢o 1hdm
quyén cho phép luu hanh c6 xéc nhan cua t6 chire, ca nhan dé nghi cap
gidy phép nhap khau:

k) D6i voi truomg hop nhap khédu 1a qua tang, qua biéu cho co s y té phai
¢ thém ban sao tai li¢u th¢ hi¢n ndi dung cho tang. biéu va tai liéu chimg
minh trang thiét bi y té dé nghi nhap l\hau da dugce co quan co tham quyén

l

cho phép luu hanh ¢6 xac nhén cua t6 chire, ¢4 nhan dé nghi cp giay phép |

nhap khau;

I) Déi voi truong hop nhap khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chira
bénh nhan dao phai c¢6 thém tai liéu chirng minh trang thiét bi y té dé nghi
nhap _kh?iu da duoc co quan c6 thim quyén cho phép luu hanh ¢é xac nhan
cua to chire, ca nhan dé nghi cép giéy phép nhap khau:

m) Doi véi trudmg hop nhdp khau cho nhu cau chan doan déc biét cua co
50y té phai c6 thém tai liéu chirmg minh trang thiét bi y té dé nghi nhap
khau da dugc co quan ¢6 tham quyén cho phép luu hanh ¢6 xac nhan cua
to chire, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

n) Doi voi truong hop nhép khau dé sir dung cho muc dich chira bénh ¢4
nhan bao gdm trang thiét bi y té dic thu ca nhan phai c6 thém ban sao van
ban chi dinh ctia bac sy phi hgp véi bénh ctia ca nhan dé nghi nhap khau;

0) D6i vai truong hop nhap khau dé st dung phuc vu hdi cho, trién lam, |

trung bay hodc gigi thiéu san pham phai c6 thém ban sao tai li¢u vé

/
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chwong trinh, gidy moi va hop dong thuc hién;

p) Dbi voi truong hop nhap khéu déap (g nhu cau cip bach phong, ching
dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa phai c6 thém cac tai li¢u
sau day:

[ - Van-ban phé duy¢t cua co quan co tham quyén cho nhu cdu cap bach
] trong phong chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa;

--T'ai liéu chung minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau da dugc co

quan c6 thdm quyén cho phép [vu hanh hoac sur dung khan cép c6 xac nhén
ctia to chire, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau.

q) Déi voi truong hop nhép khau Trang thiét bj y té chua co ) luu hanh
nhap khau dé sir dung tai co sy 1€ dugc mua sam tir nguodn von ho tro
phét trién chinh thirc (ODA) va von vay uu dai. vién trg khong hoan lai |
khong thudc hd trg phat trién chinh thirc, hé so dé nghi cap gidy phép nhap

khau phéi cO thém céc tai li¢u sau day: |

- Ban gbc hodc ban sao c6 ching thuc Quyét dinh phé duyét chu truong
dau tu va Quyét dinh dau tu ddi véi du an dau tu hoac Quyét dinh phé
duyét van kién du an d6i voi du an hd tro ky thuat, chi phi du an hodc
| khoan vién trg khong hoan lai khong thude hod tro phat trién chinh thire,
trong d6 néu rd vé ndi dung nhap khau trang thiét bi y té;

' - Ban goc hodc ban sao ¢6 chiung thuc hop dong cung cap trang thiét bi y
| té cho du an;

- Giay ty quyen cua chu s hitu trang thiét bi y té cho td chirc dé nghi cap
phép nhap khau con hiéu luc tai thoi diém nop ho so. Nop ban da duoc
hop phap hoa lanh su hoac ban sao ¢6 ching thuc cua ban da dugc hop
phap hoa lanh su:

- Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu so hitu trang thiét bi y té
cép. trir truong hop trang thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh cta
chu s& hiru trang thiét bi y té hodc ¢6 tai liéu chirg minh khong c6 ché do
bao hanh. N9p ban da dugc hop phép héa lanh sy hoac ban sao co ching
thuc cua ban da dugc hop phap hoéa lanh su:

- Giéy luu hanh con hiéu luc tai thoi diém nop hd so ddi voi trang thiét bi
y té nhap khau. Nop ban da dugc hop phap hoa lanh sy hodc ban sao c6
chirng thuc cua ban da dugc hgp phap hoa lanh su. Truong hop giay luu
hanh khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra
tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg thue theo quy dinh cua phap luat.”.

I1. 86 lwong ho so: 01 (bo)

Thoti han giai

15 ngay lam viéc ké tir ngay nhéan dugc ho so (bao g0m ca gidy to xac
da nop phi tham dinh cap gidy phép nhép khau theo quy dinh cta Bo
Tal chinh):

t. 02 ngay lam viéc do: v6i trang thiét bi y té chua c6 s6 luu hanh nhap khiu
dap ung nhu cau cap bach phong, chong dich bénh. khic phuc hau qua
thién tai, tham hoa, ké tir ngay nhan dugc ho so.
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Poi twong thue hién tha tuc hanh chinh

T6 chure, Ca nhan

Co quan thyue hién thi tuc hanh chinh

Cuc Co'sd ha tang va Thiét b y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Giay phép nhap khau

Lé phi (néu c6)

| Phi thAm dinh hd so nhap khau trang thiét bi y té: 2.000.000 ddng/1 hd so
[.¢ phi: khong co

(Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mure thu, ché
do thu, nop, quan ly va str dung phi trong linh vuc y té)

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

| Phu luc I: Vin ban dé nghi cip gidy phép nhéap khau

Phu luc 1V: Gidy uy quyén cua chu so htru trang ghiét bi y té cho to chic,
ca nhan thuc hién viéc nhap khau trang thiét bi y t¢

Phu luc V: Tai liéu mé ta tom tat ky thudt trang thiét bi y té

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

thiét bi y té

1. Khuyén khich cic doanh nghiép trong nudce san xuat dé xuat khau.

2. To chuc. ca nhan thuc hién nhdp khau trang thiét bi y té da ¢6 so luu
hanh phai dap g cac diéu ki¢n sau:

a) La chu so hiru so lru hanh hodc ¢co glay dy quyén cua chu so hiru s6 luu
hanh. Chu s hiru s6 luu hanh khi uy quyén cho co s¢ nhap khau thue hién
viéc nhap khal} trang thiét b y té phai dong thoi guri van ban iy quyén do
cho co quan cap soO luu hanh va co quan hai quan;

dé bao quan va van chuyén trang thiét bi y té;

kho trang thiét bi y té co chita chat ma tuy va tién chit dap tmg céc yéu cau
theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 40 Nghi dinh nay.

3. Trinh tu, thu tuc xuat khau, nhap khau trang thiét bi y té thuc hién theo
quy dinh cta phap ludt vé hai quan. T6 chirc nhap khau trang thiét bi y té
khong phai chimg minh viéc dap tmg céc diéu kién theo quy dinh tai khoan
2 Diéu nay khi thuc hién thu tuc hai quan.

Di¢u 47 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: Xuat khéiu, nhap khiu trang

| b) C6 kho va phuong tién van chuyén dap ung yéu ciu theo quy dinh tai |
khoan 2 Diéu 40 Nghi dinh nay hoac ¢6 hop dong véi co so ¢6 du nang luc |

¢) C6 kho bao quan, hé thong theo ddi quan ly qué trinh xuat, nhap, ton .

Can cir phap ly caa thi tuc hanh chinh

1. Nghi dmh s& 98/2021/ND-CP nadv 08 thang 11 nam 70"1 cua Chinh
phii vé quéan Iy trang thiét bi y té;

o
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. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cia Chinh
phu stra doi, b sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/NDb-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y
te;

. Thong tu s0 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cia By Y té
quy dinh mau van ban, bo céo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y
te;

. Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 cua BO Y té
stra d6i bd sung mot s6 diéu ctia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16
thang 11 nam 2021 cua Bo Y té quy dinh mau van ban, bao cdo thuc
hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phti vé& quan 1y trang thiét bi y té;

. Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14 thang 11 nam 2016 ctia Bo Tai
chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, ndp. quan ly va sir dung phi trong
linh vuc y té.

g
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Phu luc 1
Miu s6 05
Tén tb chirc, ¢4 nhén CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
nhap khau Doc lap - Tu do - Hanh phiic
8O cevvrreenn b comens ngay...... thang...... nam 20......

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

Kinh gri: BO Y té (Cuc Co sd ha tang va Thiét bi y té).

Ma 56 thué hodc CMND/Dinh danh/HO chi€u: ....oovvoveoeoeeeooeooeoooo )
Ngurti dai din BGP PHAD: cviviaimiiiiumiimiismsinssissosmrssersmsensensssansensensasmsnsss

Tén t6 chirc. ca nhan nhap khau:

Di1en thoai HEN h€: oo e

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

e trung Chl'iljg I!oai/ Hf’lng: Hfz‘mg, ', Hﬁl{g, Nu'fc Sé Do.'n \
TT e Ma san Nuoce sian | Nwoe chi phan phoi Vi
thiét bi y té 2 £ . e - e lwong | . °
| pham xuat s¢ hiru | (néucd) -~ 7 | tinh
1 Mue Heh hBD kW8S «.oiiiiminmmnsmmmmmsssstomsmmssemmrassasmsasrrmsenssmmsmaseanes
2.D0on Vi ST AUNE: oo e
3. T6 chire, ca nhan nhap khau cam két:
- Chiu trach nhiém bao dam vé chét luong, chung loai. s0 luong trang thiét biy té nhap
khau.

- Bao dam sir dung trang thiét bi y té duoc nhap khau theo theo dung muc dich.

Néu vi pham xin hoan toan chiju trach nhiém trude phép luat.

Té chire, ca nhan nhap khau
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc a’an{r)
Xac nhan bang dau hodc chir ky so6

" Pia danh
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Phu lye V o
Mau so 01

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

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

Ngay........u thang.......... nam 20......
STT | Pé muc Noi dung
I | Tém tit chung vé trang thiét biy té
NI M0 ta gidi thiéu Ve trang thiét biy té, cac muc dich, san
L1} Mo1a tong quan phfim st dung két hgp (néu co)
1.2 Ll.c h SY dua san pham ra Néu tén nudc dau tidn duge cdp phép va nam cdp
thi truong
13 | Muc dich sit dung Ne~u mu(v: dlf:h su{ dungﬁx/chlv dinh sir dung dy kién ghi trén
nhan hodc to hudng dan sir dung
Danh muc cac nudc da | ... . . s Lz Ca s X
t.4 dirgc chp Lig¢t ké cac nude da dugce cap gidy phép va nam cép
Tinh trang cac hd so xin
< |cap phép da n6p nhung | ...\ o oo oA _ o e K .
1.5 chua duoc chp phép tai Liét ké cac nude da ndp ho so nhung chua duge cap phép
cac nudc
Cac thong tin quan trong | Cung cap cac bao cdo vé phan ung bat lgi da xdy ra va hanh
1.6 | lién quan dén sy an toan/ | déng khic phuc da thire hién ké tir khi san pham dugc Iuu
hi¢u qua cia san pham hanh trén thi trwong (trong 5 nam gan nhit).
1l | M ta trang thiét bj y té
2.1 | Mé ta trang thiét bi y té Mo ta nguyen l}{ ho?t dong va tinh nidng, thoéng s6 k¥ thuat
cua trang thiét b y té
N Tém tat huéng dan vé cach sit dung cia trang thiét b theo
2.2 | Hudng dan s dung nhu Té hudng dan sir dung hodc To thong tin cha trang thict
biyté
Théng tin vé nhitng truong hop khong dugc chi dinh su
4 - dung trang thiét bi vi ly do an toan cho ngudi bénh, vi du do
2.3 | Chong chi dinh tién sir bénh, dac diém sinh ly cta nguoi bénh, vv...; theo
ding nét dung ghi trén nhin trang thiét bi y té
Nhirng théng tin canh bao va nhiing diém can thin trong khi
str dung trang thiét bi y t€, ké ca nhirng bién phdp du phong
2.4 | Canh bdo va than trong | dé ]:)éo Ve nguoi bénh tranh nhiing rui ro do sir dung trang
thiét bi y t&; do co thé 1a thong tin canh bdo vE tac dung bat
loi hay sir dung sai va bién phap ngan ngtra
Tic dung bat loi c6 thé Th?ng.tm gé cac tac Fiun% bat loi l}en quan dein su\dung‘trang
2.5 xdy 12 thiét bi y t€ dugc ghi nhén qua thir nghiém [am sang va theo
dot hdu mai di duoc thuc hién trude dé doi vai trang thit bi




STT Pé muc Noi dung
y té Nl
26 Ph'mmg phap thay thé | Néu cac phuong phap khac dé cung dat dugc muc dich sur

(néu co)

dung

Cac dac diém vé hiéu nang va thong sd k¥ thuat gom: gioi
han phat hién, do chinh xac, do nhay, dé dac hiéu, do tin cay

2.7 | Céc thong s6 k¥ thuat va céc yéu td khéc: cac thong s6 ky thuat khac bao gom hoa
hoc, vit ly, sinh hoc, tiét trung, d6 6n dinh (han dung), bao
quan, van chuyén, dong goi.

I | Sin xuat'trang thlet biy té

. Q : Néu cac nha san xuét tham gla qua trinh san xuat va hé
3.1 | Nhasan xuat z SR A
thong quan ly chat lugng ap dung
o 5 : CLing cép thong tin kiém soat chat lrgng trong qLTeiFi_ﬁh- san
$iéu chuan va phuong xuat va xuat xuong san pham.
phap danh gia d01 Vi
52 trang thiét bj y té chén Cung cap tidu chuan thanh pham va phuong phap danh gia.
dodn in vitro loai C, D Cung cap phleu kiém nghiém thanh pham cua it nhat 01 16
cua nha san xuat.
Tom tit két qua nghién ctru va két luan vé do on dinh cua

33 | Ds bn dinh san phdm trong bao quan thoi gian thue, nghién ctru 1o hoa
cap toc (néu co), trong qua trinh van chuyén va trong qua |
trinh str dung sau khi mo nép (néu co).

IV | Bao cio nghién ciru

41 | Nehién ctu tién lam Tom tat cac két qua nghién ctru tién 1am sang va lam sang

' sang va lam sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctru tién lam sang | Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)
va lam sang
Panh gia chit lwong e e o \
VTS B Thong tin danh gia chat luong do co quan ¢6 tham quyén
V | trang thiét bi y té tai & & & q w

Viét Nam

cua Viét Nam

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

Ngudi dai dién hgp phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhdn bang dau hodace chit ky




116

Mau s6 02

TAILIEU 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 t (tén, dia chi)

Ngdy...oouiee thang...

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

STT

Pé muc

Noi dung

M6 ta san pham trang thiét bj y té

1.1

M5 ta trang thiét bi
y té

Bao gém cac thong tin vé:

a) Cac thanh phén cia ché pham:

- Cac thanh phén chinh (cdc chét ¢6 hoat tinh khir khuan): Ham
lugng; Nha san xuat; Ma s6 Lién hiép qude UN No. (néu co).

- Cac thanh phan phu khéc ctia ché pham kém ham luong.

b) Pic tinh ly héa cia ché pham: Ty trong voi Ch‘ét long; Kha
ning bat Ifr‘a, diém chop; Kha ning ;a"m mon; B b’én lgéo quan;
b6 acid, kieém hoéic pH; Kha ning hon hgp véi cheé pham khac.
¢) Hiéu luc sinh hoc cia ché phém:

- Co ché tac dong cua ché phim dé tiét khudn/khi khuan/lam
sach...

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

- Liéu lugng st dung.

- Phuong phap su dung.

- Thoi gian tiép xuc ctia héa chit véi cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khoang thoi gian gilra cac lin st dung (d6i v&i ché pham co
tac dung ton luu)

- Méi trudng pha lodng néu co (nuéde, diu...)

d) Dang ché pham.

e) Diéu kién bao quan.

f) Han sur dung.

1.2 [ Muc dich/Chi dinh | Néu muc dich st dung/chi dinh sir dung cda san phim dy kién
st dung ghi trén nhén hodc t& hudng dan st dung.
1.3 | Hudng dan sir dung | Tém tat huéng dén vé cach st dung, cach bao quan va chi y
an toan khi su dyng ché pham...theo nhurT(‘r hudng dan si
dung hoc Té théng tin cha trang thiét by y
1.4 | Chéng chi dinh Théng tin vé nhiing trudng hop khong duo’c chi dinh sir dung

trang thiét bi y t& vi ly do an toan cho ngudi sit dung, cho m6i
trudng. .. theo dung nodi dung ghi trén nhin san pham va theo
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STT

beé muc

Noi dung

dung ndi dung da dugc phé duyét tai nude san xuat (néu co).

1.5

Canh béo va than
trong

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

a) Céc thong tin danh gia twong thich sinh hoc cua san pham:

- Cac thong tin danh gia doc tinh cua san pham nhu: Poc cap
tinh qua mi¢ng (LDso); doc cép tinh qua da (LDso): doc cap
tinh qua ho hap (LCso): kha nang kich thich mét; kha nang kich |
thich da: kha nang géy di ing.

- C4c thong tin vé ddc tinh sinh thai, kha nang phan huy va ton
du.

b) Cac thong tin lién quan dén doc cdp tinh: doc ban trudmg
dién/ truong dién; doc man tinh; kha nang gy dot bién gen;
kha nang gay ung thu; doc tinh véi sinh san va su phat trién;
kha nang chuyén hoa trong moi truong: doc tinh sinh thai cua
chat ¢o hoat tinh khir khuan (khéng yéu cau voi héa chat, che
phdam chi ¢6 mét muc dich la khie khudn trang thiét bi y té
thuoc loai B) |
¢) Céc théng tin y khoa, triéu ching ngd doc, thude giai doc
(néu cO).

d) Céc thong tin khac nhu phuong phap tiéu huy ché pham hét
han hodc khong sir dung hét; phuong phap tiéu hiy bao goi ché
pham.

1.6

I.

Tac dung bt lgi ¢6

thé xay ra

Thong tin vé cdc tac dung bat loi lién quan dén sur dung san
pham nhu cac tac dong xau co thé xay ra dbi vai nguoi khi sur
dung san pham...

[§S]

' Thong tin san
pham da luu hanh
tal cac nuoc (néu
co)

Thoéng tin cac nude cap dang ky luu hanh san pham, ngay duoc
cap dang ky: chi dinh sir dung cua san pham dugc phé duyét
tai tirng nudc.

Thong tin lién quan
dén phan ing bat
lo1, hanh dong

| khéc phuc (néu co)

a) Cung L,ap thong tin vé so lugng bao cao phan Lrng bat loi
lién quan dén viée sir dung trang thiét bi y té.

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

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

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

Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau mai da thuc hién theo
yéu cdu ctia co quan quan 1y cac nudce

Nha san xuat

————

Néu cic nha san xuat tham gia qua trinh san Xuat san pham va
h¢ thong quan 1y chat luong ap dung

Thong tin vé danh
gia chat lugng
trang thiét bi y té

Két qua kiém nghiém thanh phan, ham lvgng cac chat co hoat
tinh kKhir khuan: khao nghiém danh gia hi¢u luc sinh hoc cua
san pham
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Co s¢ ding ky lwu hanh cam két nhimg ndi dung trén la ding sy that va chiju trach
nhiém trudc phap ludt vé cac théng tin da ké khai néu trén.
Ngudi dai di¢n hop phap caa co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhdn bdng dau hodc chir ky
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MAiu s6 06

MAU TAI LIEU KY THUAT MO TA CHUNG LOAI
TRANG THIET B] Y TE NHAP KHAU

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ldp - Tu do - Hanh phiic

SO e, e e e ey REAY thang ..... nam ... ...
TAI LIEU KY THUAT MO TA CHUNG LOAI
TRANG THIET B] Y TE NHAP KHAU
STT Pé muc | Nb6i dung md ta tom tit
1 M6 ta chiing loai trang thiét bi y té
1.1 MO ta trang thiét bi M6 td 10m tir vé nguyén Iy hoat dong va tinh ndng, thong 56
y té o thudt ciia trang thiét bi; néu vd néu trang thzer bi st dung
cdc cong nghé moi, vi du cong nghé navo, thi cén cung cdp
bin mé ta vé cong nghé méi do
1.2 |[Danh muc linh kién |Liét ké cdc linh kién va phu kién ciia trang thiét bi; déi véi
va phu kién (ké ca fde trang thiét bi ¢é sir dung hoa chdt, thuée thir dic dung,
héa chat di kém)  fedn ligt ké danh muc cde héa chdt, thudc thir do
1.3 Muyc dich/Chi dinh Wéu muc dich sir dung/ chi dinh st dung di kién ghi trén nhan
sir dung nhu ghi  [ctia trang thiét bi nhdp khiu
trén nhom
1.4 Huéng dan st dung [Tom tdt hudng din vé cdch sie dung ciia trang thiét bi theo
nhir To hwong dan sir dung hode To théng tin ciia trang thiét
bi nhdp khdu
1.5 [Chéng chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia la nhitng truong hop
Vhong dwoc chi dinh str dung trang thiét bi vi Iy do an toan
cho nguoi bénh, vi dy do tién siv bénh, ddc diém sinh Iy ciia
pgudi bénh, vv...; theo dung ngi dung da duoc duyét tai nude
sn xudt va co ghz trén nhén trang thiét bi nhap khdu
1.6 |Canh bdo vathdn  WNhiing thong tin canh bdo va nhitng diém can thdn trong khi
trong i dung trang thiét bi, ké ca nhitng bién phdp dir phong dé
bao vé ngieai bénh tranh nhitng rui ro do st dung thiét bi; do
CO thé la théng tin canh bdo vé tdc dung bdt loi hay sir dung
sai va bién phdp ngdn ngua
1.7 ITac dung bét loi c6 [Thong tin vé cdc tde dung bat loi lién quan dén sir dung trang
thé xay ra thict bi y té droc ghi nhdn qua thir nghiém ldm sang va theo
51 hdu mai dé duoc thue hién trude d6 déi véi trang thiét bi
v 16 nhgp khéu
2 Thong tin san pham da hru hanh tai cic nwéce (néu cé)

Cung cap théng tin vé cdc nude da phé duyét cho phép luu hanh san phdm, nude
dau tién cap dang ky/ cho phép lwu hanh trang thiét bi y té

Chi dinh da dang ky ¢ cac nwdc khac (néu cd)
Liét ké cdc nude da cap ddng ky Iwu hanh di kém véi chi dinh sir dung divoc phé
duyét tai nudc do; ngay duoc cdp ding ky
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Théng tin vé tinh an toan/ vin hanh diang lwu ¥ ciia sin phim trang thiét biy
te _
L (Cung cdp thong tin vé s6 lwong bdo cdo phdn img bat lgi lién quan dén viéc st
Jung TTB; Nhitng bién phdp thu h6i/ diéu chinh hdu mai 86 thyre hién theo yéu
cdu cuia co quan qudn Iy cde nudc)

L (Néu trang thiét bi c6 chira mét trong cdc thanh phdn sau, thi cdn cung cdp
thong tin vé:

e 76 hao, mé nguoi hode dong vat hodc phdi sinh ctia chiing dwgc cho sit dung
dieci dang khong con song - vi dy van tim nhén tao nguon goc tir lon, chi rudt
e, ..

o 76 bio, mé va hodc phdi sink tir nguén gde vi sinh hodc tdi t6 hop - vi du sin
phim bom cang da diea trén acid hyaluronic thu dwoc tir quy trinh lén men vi
fhudn...; C6 thanh phdn gdy kich img, ion héa - vi du X-quang, hodc phi ion héa -
Vidy la-ze, siéu dm...

Ngudi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chikc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky
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B. THU TUC HANH CHIiNH CAP DPIA PHUONG

1-Tha tuc Céng bd tiéu chuin ap dung dbi voi trang thiét bi y té thudc loai A, B

Trinh tyr thue hién

Buwdc I: Trude khi dua trang thiét bi y t& thude loai A, B lru thdng trén thi
tredmg; co s& cdng bd tiéu chuin 4p dung co trach nhidém nép hd so cong
b6.vé S Y t€ noi dat try so kinh doanh.

Burée 2: Khi nhin hd so (bao gbm ca gidy t& xac nhin da ndp phi theo quy
dinh ctia B6 Tai chinh), S& Y € trén dia ban noi dit co s& kinh doanh trang
thiét bi y t& diing tai S6 cong bb tidu chuin 4p dung dbi voi trang thiét b y
té thudc loai A, B cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly trang
thiét bi y t& va hd so cong bd tidu chudn ap dung, trir tai liéu quy dinh tai
khoan 5 Diéu 26 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

Cach thire thye hién

| Nop ho so trye tuyén qua mang

Thanh ph?in, 56 lwgng hé so

I Thanh phén hé so bao gom:

1. Van ban coéng bd tiéu chuin ap dung ctia trang thiét bj y té thudc loai A,
B theo Miu sb 02 quy dinh tai Phu luc [ ban hanh kém theo Thong tu sb
10/2023/TT-BYT.

2. Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan ly chét luong ISO 13485 con hiéu
luc tai thot diém nop hd so.

3. Gidy iy quyén ctia chii s& hitu trang thiét bj y té cho co s& thuc hién
viéc dang ky luu hanh theo Mau tai Phu lyc VI ban hanh kém theo Thong
tu 19/2021/TT-BYT con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so, trir truong hop
quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh
nghiép, hop tic x4, hd kinh doanh ctia Viét Nam 13 chi s¢ hiru trang thiét
bi y té).

4. Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kém theo Théng tu 19/2021/TT-BYT do chii s& hitu trang thiét bi y té cip,
trir truong hop trang thiét bj y té st dung mot 14n theo quy dinh ciia cht s&
hiru trang thiét bi y t& hoidc ¢6 tai liéu chitng minh khéng c6 ché dd bao
hanh.

5. Tai lidu md ta tém tit k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kém
theo tai liéu ky thuat md ta chirc ning, théng sé k§ thuat cuia trang thiét bj
y t€ do chu s& hiru trang thiét bi y t& ban hanh.

Riéng dbi v6i thubc thir, chat hiéu chuén, vit li¢u kiém soat in vitro: tai
liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai li¢u v& nguyén vat liéu, vé an
toan cua san pham, quy trinh san xuat cac bao cao nghién ctru lam sang va
tién 1dm sang bao gdm bao cao do 6n dinh.

6. Glay chitng nhén hop chudn theo quy dinh hodc ban tiéu chudn san
pham do chi sé hitu trang thlet biy té cong bd.

Riéng dbi v6i trang thiét bj y t& san xuét trong nudce bd sung két qua déanh gia
céc thong sb hoa, Iy, vi sinh va cac thong s6 khac do co s6 du diéu kién theo
quy dinh cida phap lugt vé danh gia su phu hop cip hoac Gidy chung nhén
danh gid chit lugng do co quan cé thAm quyén ciia Viét Nam cap dbi véi
trang thiét bj y té chin doan in vitro. Két qua danh gia phai pht hop véi tidu

e
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chuén ma chi s& hifu trang thiét bi y t€ cong bd.

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

8. Mau nhén s& stt dung khi luu hanh tai Viét Nam cia trang thiét b y té. _
9. Gidy ching phén luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop hd so doi
Vi trang thiét bj y té nhap khau

(Yéu 'cau doi véi mét sé gidy 16 trong bo hé so

a), D3i véi Gidy chimg nhdn dat tiéu chudn quan Iy chdt lwong: Nop ban
goc hodc ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao c6 xdc nhdn ciia 16 chikc
diing tén cong bo tiéu chudn dp dung.

Truong hop Gidy chitng nhdn dat tiéu chudn qudn Iy chat lwong khong
bang tiéng Anh hodc khéng béng tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban
dich phai dwoc chitng thue theo quy dinh cua phdp lugt.

b) Déi véi gidy ty quyén cia chir s6 hivu trang thiét bi y té va gidy xdc
nhén co s& dii diéu kién bao hanh:

- Déi véi trang thiét bi y té san xudt trong mede: Nop ban géc hodce ban
sao co chitng thue,

- Déi véi trang thiét bi v té nhdp khdu: Nop bdn di dwoc hop phdp héa
ldnh sy hodic ban sao ¢6 ching thuc cua ban dd duoc hop phdp hda ldnh
Ste.

¢} Poi voi Gmy chimg nhdn hap chudn hodc Ban tieu chudn ma chii 56
hitu trang fhze,:‘ biy té cong bé dp dyng: Nop ban goc hodc ban sao c6 xdc
nhdn cia 16 chive ding tén cong bé tiéu chuan dp dung.

Truong hop Ban tiéu chuan khéng bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwgc chiing thuc theo quy
dinh ctia phdp ludt.

dj Déi voi tai ligu huong dan sit dung ctia trang thiét bi Yy 1é: Nop ban
bing tiéng Viét c6 xdc. nhdn cia t6 chirc ditng tén cong bo tiéu chudn ap
dung, kém theo bdn goc bang neng Anh do chii s6 hitu trang thiét bi y té
ban hanh d8i véi trang thiét biy 18 nhdp khau. Truong hop tai liéu huong
dan s dung khong bang tiéng Anh hodc khong bdng tiéng Viét thi phai
dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwgc chiing thuc theo quy dinh cia phdp
lugt.

d@) Déi véi mdu nhén. Nép ban méu nhin c6 xdc nhan cia 16 chire ditng
1én cong bo tiéu chudn dp dung. Méu nhan phdi dép ting cdc yéu cdu theo
quy dinh ciia phdp ludt vé nhin hang hoa.

e) D6i véi gidy chimg nhdn luu hanh tw do: Nop bdan @ dwoc hop phdp
héa ldnh swe hodc bdan sao cd chitng thuc cua ban dd duoc hop phdp hoa
lanh sir. '

Trieong hop gzay chimg nhdn luu hanh ty do khong bang tiéng Anh hodc
khong bdng tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Bdan dich phdi dwoc
chimg thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

g Déi véi ban két qua déanh gid cdc théng sé héa, Iy, vi sinh va cde thong
56 khdc do co s du diéu kién theo quy dinh cua phdp Iudt vé ddanh gid s
phu hop cap hode Gidy ching nhdn ddanh gia. chét luong do co quan co
thim quyén cua Viét Nam cdp ddi voi trang thiét bi y té chdn dodn in vitro:
Nop ban goc hodc ban sao co chitng thuc.)

II. S6 lwong ho so: 01 (bd)
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Thoi han glal quyet ]

{01 nga)

Poi twgng thwe hién thi tuc hanh chinh

| T6 chc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

| SO Y té
Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

| Sd-cong bd
' L¢ phi (néu c6)
i Phi:
Phi tham dinh cong bd trang thiét bi y té loai A: 1.000.000 dong/1 ho so
Phi thim dinh cong bd trang thiét bi y té loai B: 3.000.000 déng/1 hd so
L.¢ phi: khong c6
(Théng tu s 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché
d¢ thu, ndp. quan ly va st dung phi trong linh vuc y té)
Tén miu don, méu to khai (Pinh kém thi tuc nay)
Phu luc I: Vin ban cong b tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc
loai A, B.
Phu luc 1I: Gié‘iy uy quyi%n ctia chui s& hitu trang thiét bi y té cho té chirc
dirng tén cong bo tiéu chuan ap dung.

Phu luc I1I: Gidy xac nhan co s¢ du diéu kién bao hanh. |
Phu luc IV: Tai liéu ky thuat trang thiét bi y té

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Di¢u 25 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP Diéu kién cua to chirc duge ding
tf;n cong bo tiéu chuan ap dung hoac ding ky luvu hanh trang thiet bi y
te

. To chire dugc ding tén cong b tiéu chuin ap dung hodc diang ky luu
hanh trang thiét bi y té bao gdom:
| a) Doanh nghiép. hop tac xa. hg kinh doanh cua Viét Nam la chu s¢ hiru
' trang thiét bi y té;
b) Doanh nghi¢p, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam dugce uy quyén
ctia chu s¢ hiru trang thiét bi y té;
¢) Van phong dai dién thuong tri tai Viét Nam cua thuong nhan nudc
ngoai ma thuong nhén do 1a chu so eru trang thiét bi y té hoac dugc uy
quyén cua chu so hiru trang thiét bi y té
2. T6 chie ding tén cong bé tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu hanh
trang thiét bl y té phai cé co sé bao hanh tai Viét Nam hoac phai co hop
dong voi t chue du ‘nang luc bao hanh trang thiét bi y té, trir truong hop
cac trang tl’lICt bi y té str dung mét lan theo quy dinh cta chi s¢ hiru trang
thiét bi y té hoac ¢o tai li¢u chirng minh khéng c6 ché do bao hanh.
Truong hop t6 chire dung tén cong bo tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu
hanh trang thiét bi y té thu¢c quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu nay thi chu
s& hitu trang thiét bi y té phai co co so bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6
hop dong véi co so du nang luc bao hanh trang thiét bi y té, trir truomg hop
cac trang thlet bi y té str dung mét lan theo quy dinh ciia chu s hiru trang
| thiét bi y té hodc c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché dé bao hanh.

A
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Co s0 bao hanh phai dugc chu s¢ hitu trang thiét bi y té chimg nhén dd
ning luc bao hanh san pham.

Cin cit phap Iy cia thit tuc hanh chinh

1.

Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngdy 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh

~ phti v& quéan ly trang thiét bi y té;

Nghi dinh sé 07/2023/ND- CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
pha sta ddi, b6 sung mét s6 diéu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y
te

. Thong tu sé 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bo Y té

quy dinh mau vén ban, bao cao thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngdy 08 thang 11 ndm 2021 cia Chinh phu vé quan ly trang thiét bj y
te

Théong tu sb 10/2023/TT BYT ngay 11 thang 5 ndm 2023 cua B9
truong Bo Y té sra d6i bd sung mét sé didu cua Thong tu sb
19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 cia BO Y té quy dinh
mau van ban, bao céo thyuc hién Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cia Chinh phu v& quan 1y trang thiét bi y té;

. Théng tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mc thu, ché

d6 thu, ndp, quan Iy va sit dung phi trong linh vyc v té.
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Phu luc 1
Miu s6 02.01
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_ Poc lap - Tuw do - Hanh phic
80 oo S A [ N thdng........ nam 20...

‘_ VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A

Kiih @it Y v

1. T8N CO SO CONZ DO oo eneenaens
M s6 thué hodc S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: ........cccoveeveevnne..
Pia chi: ...... B oensnns mmmss oo Re S s e S R S e A e S s SR S R ESES
DPién thoai co L 1 T . L
EM@IL oo e e
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

| (R IR: TR 5 o SR TURT TR
S6 CMND/Pinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cap: ......... nobeRp:  oniss
Dién thoai ¢d dinh: ....oocoooovvivienn. Pién thoai di dONg: ..o.ovvveeveeeeeeeee.

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Trang thiét bi y té chung®: [ hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro:
TEN trang thiGt DI Y 110 oot s e
Ten thuong mMai'" (NEU CO): ..vvuveiveeeeeeeeeeeeeeeeeee oo s s
Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (761 ¢6): ovoveveveveeerennen.
CRUNEZ TO@I: ottt e nte e et esbeeeraeenteas
M2 SAN PRAM (U COJ oo, T
Quy cach dong goi (MEU CO)' oo

IVERIC LI SRR vt i R S s AR TSR

“ Pia danh

7S Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co so dat tru so

% Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhén dang ky kinh doanh

? La trang thiét bi y té khong phai trang thiét bi y té chan doan in vitro

' Ghi tén trang thiét bj y té bang tiéng Viét phu hop véi muc dich st dung cua trang thiét bj y té, trir truong hop
khong thé Viét hoa

' Ghi tén thuong mai do Chu s hitu trang thiét bi y té dat. /ﬂ,
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TEI CO SO SAIN XUALL ©evuveerearrenmeraserteraestessrtraeatretraeererecesasresanstannsneaanesiasasiaasairiarias
Dia chi CO SO SAM XUAL: .oiiiiier ettt e
Ti8u chuAn AP dUINE: covieeiieeetie et

4. Dbi voi trang thiét bi y té chira chit ma tiy, tién chat:

Tén chat ma tay, tién chdt: ...................... Tén khoahoc: ...............
MAE thong £in CAS: ..o
Néng do, ham lweng chit ma tiy, ti8n chAt: .....ooccovvooeieeecrsceecenne,

Téng ham fugng chat ma iy, tién chit trong mot don vi déng goi nho nhét:

5. Thong tin vé chii s& hiru trang thiét bi y té:

TEN Chil SO NIIUL ooeiiiiiiiieeiee et e
Pia chi chil s& R ..o

6. Thang tin vé co s& bao hanh (néu c6):

Piachi: ... e eeaheantetntenttrntennrenneattenn et bnatbaaaeeetetariearntetntearateteaaeraanas
Bién thoai ¢6 dinh: .o Dién thoai di dONE: .ccvoverevvererereea,

7. 6 cong b du didu kién san xudt dbi véi trang thiét bi v té san xuét trong

Céng bé tidu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té loai A

Hé so kém theo gdm:

1. Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chit lugng 1SO 13485 0
2. Gidy Gy quyén ctia chi sé hiru trang thiét bi y té O
3. | Gidy x&c nhan da diéu kién bao hanh O
4. | Tailiéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét =
5 Tai liéu k¥ thudt mo ta chire ning, thong sé k§ thuét cla trang thiét -
" | biyté do chh s& hitu trang thiet bj y t€ ban hanh
Tai li¢u ky thuat bing tiéng Viét kém theo tai ligu v& nguyén vit
6 liéu, vé& an todn cta san pham quy trinh san Xuit, cic bao cdo a
° nghién clru 1am sang va tién lam sang bao gom bao cio dé 6n dinh
déi véi thude thir, chit hiéu chufin, vét lidu kiém sodt in vitro,
7. Ban tiéu chudn ma chi s& hitu trang thiét bi y té cong bd 4p dung o
8. Gidy chang nhan hgp chuﬁnm _ u
9. Déi véi trang thiét bi y t& san xuat trong nudc: két qua danh gid cac | o
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thong so hoa, ly. vi sinh va cac thong 50 khac do co s0 du diéu kién
theo quy dinh cua phap luat vé danh gia su phu hop cap hoac Gidy
ching nhan danh gia chat lugng do co quan ¢6 tham quyén ctia Viét
Nam cap doi vi trang thiét bi y té chan doan in vitro

Tai liéu huéng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tlcng Viét:

10. | déi vai trang thiét bi y té nhéap khau kém theo ban gbc bang tiéng
Anh do chii s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

1L M?iuﬂ nhan trang thiét bi y té

| | Giay chimg nhan luu hanh tu do doi v6i trang thiét bi y € nhap

.

khau

Co 50 cong bd tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bo la chinh xéc, hop phap va theo dung quy dinh. Néu
coSur gia mao, khong dang su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xu ly

theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so da cong bo.

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

dinh.

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




Méu sé 02.02

TEN CG SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— | Poc lap - Tu do - Hanh phuc
SE: i | e e, ngdy thang........ ndm 20...
] VANBAN CONGBO
Tiéu chuan ap dung cia trang thiét bi y te thuge loai B
Kinh gii: ............. 2,
F TN CO SO CONZ DO 1oevreveeve ettt s ettt ere e
Mi sb thué hodc S6 gidy phép thanh [4p Van phong dai dién: .....coccoeeverrerrennes
DA Nt o2 e,
Dién thoai ¢d dinh: .. oo e FAXT o oo,
8 0T 1§ O O OSSR
2. Nguoi dai dién hep phap ciia co s9:
HoO VA 101 e s
S6 CMND/Binh danh/Hb chiéu: ....... ngay cip: ......... NOi CAP: o,
Dién thoai ¢& dinh: ceovveeeeeeeeeeeeenn. DPién thoai di dOng: ........cccoooiiiiiviil.

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Trang thiét bi y t& chung® O hodc Trang thiét bi y t& chin don in vitro: O
TEN NG THIEL DI Y 1851 oot ee ettt e et e s eeneenenneens
Tén thuong mai® (DU GO): oot s e
Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (761 ¢6): v.vvovvorvevvevrennennn,
L] 111757 =g U - OSSOSO
M4 san ph:fim (néu COJL o et
QuYy CACh AONE GO (U COJ: vevoverevereeeree e ree e sev st
Muc @ich ST dUNE: oo e
TEN CO SO SANM XUAL: ..voovoerieea s e eese s eee st eess e

Di1a chi o SO SAM XUALL L. ettt e e s s e s it e easiaarnnan

' Bia danh

2 8¢ Y té tinh, thanh phb truc thude trung wong noi co sér dit try sé

3 Ghi theo dja chi trén gidy chirmg nhin ding ky kinh doanh

4 La trang thiét bj y té khong phai trang thiét bj y t& chdn doan in vitro

* Ghi tén trang thiét bj y t€ bang tiéng Viét phit hop v6i muc dich st dung cia trang thiét bi y té, trir trudmg hop
khong thé Viét héa

¢ Ghi tén thuong mai do Chi sé hitu trang thiét bj y té dat
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4. Ddi voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat:

Tén chat ma tuy, tidf chdt: ............... Tén khoahoc: .................
Ma thOng tin CAS: oo e e
Nong do, ham luong chit ma td; O BHAE: it

Tong ham lirgng chat ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhét:

5. Thong tin vé chu s¢ hitu trang thiét bi y té:

TORCHU S B s i e e R T T T S i ey
Dia chi chil SO hTru: Lo
6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu ¢d):;

TEN CO SO ittt e e et eneeeae e
L T
Dién thoai ¢6 dinh: ....o.cooeveeerenenn, Dién thoai di dOng: .......oocooevveevieernn,

7. 86 cong bo du diéu kién san xuat doi voi trang thiét bi y té san xuat trong
DVRRIRED! cascasimins s s s T SV S O e S A T S A5 T

Cong bé tiéu chuin ap dung cia trang thiét biy té loai B

Ho so kém theo gom:

I Giay chimg nhan dat tiéu chudn quan 1y chat lugng 1SO 13485 o

2. Giay uy quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té =]

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

4. Tai liéu mo ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té bing tiéng Viét O

5 Tai li¢u k¥ thuat m6 ta chire nang, thong s6 ky thuat cuta trang thiét i

B bi y té do chii s& hiru trang thiét bi y té ban hanh ) |
Tai licu ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai licu vé nguyén vit ]

6 liéu. vé an toan cua san pham quy trinh san Xuat, cac bao cdo .

' nghién ciru lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao do 6n dinh

doi vai thude thir, chat hiéu chudn, vat liéu kiém soat in vitro

A Ban tiéu chuan ma chu s¢ hiru trang thiét bi y té cong bd ap dung m

8. Gidy ching nhéan hop chuin a
Péi vai trang thiét bi y té san xudt trong nude: két qua danh gia cac

9 thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co s¢ du dicu kién .

theo quy dinh cua phap luat vé danh gia su phu hop Cdp hoac Gidy
chitng nhén danh gia chat lugng do co quan c6 thim quyén ctia Viét
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Nam cép dbi véi trang thiét bi y té chan dodn in vitro

Tai liéu hudng din sir dung ciia trang thidt bi y té bang tleng Viét,
10. | d6i v6i trang thiét bi y té nhép l(hau kém theo ban gbe bing tiéng | o
Anh do chii s hiru trang thiét b y té ban hanh

11. | Méu nhan trang thiét bi y té O

12 Gidy chimg nhén luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap -
" | khau

Co sécong b tiéu chuan ap dung cam két:

1. Nbi dung théng tin cdng bb 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu
¢6 su gid mao, khéng ding sy thit co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s& by xir ly
theo quy dinh cua phap ludt.

2. Bao dam chat hrong va fuu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so da cong bd.

3. Cap nhit cic thay ddi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy
dinh.
Ngwoi dai dien hop phap cia co s&
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chite danh)
Xdc nhdn bang déu hode chit ky s6
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Phu luc 11

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

Tiéu dé ctia chii'so hiru trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY UY QUYEN

BInbipmts covmmvmmsmsasms e

Chuang 101, (Tén va dia chi chu so hitu), véi tu céach la chu so hiru trang thiét biy té
bang van ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi cua co so ditng tén cong bo tiéu chuan dp
dung hodc dang ky lwu hanh) dugce luu hanh tai thi truong Viét Nam cac trang thiét bi y
té sau:

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

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

Chung t6i cam két cung cip, hd trg cac yéu cau lién quan dén thong tin, chét luong
va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cip 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 iy quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ..... (ngay/thang/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hop phip cia Chu so hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky
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Phu luac I1I

MAU GIAY XAC NHAN PU BPIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Thong tw s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thdang 11 ndm 2021 cua B¢ truong Bo Y té)

Tiéu dé ciia chu so hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi): ..........

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

......

véi ta cach 14 cha s¢ hitu trang thiét bi xac nhan co sé ¢d tén dudi diy dua dicu

kién bao hanh trang thiét bi y té cla '

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

Tén co so
bao hanh

Tén trang
thiét b y té

Pién thoai

Ma so thue .
co dinh

Pbién thoai

di dong

Cosdl

Coso?2

Cosol

Cosa 2

Coso3

Ngwdi dai dién hop phap cia Chi

so hitu

Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chitc danh)
Xdc nhan bang ddau hodc chif ky

I Ghi ddy du tén cia chi s& hitu trang thiét bj y té




133
Phu luc IV

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

MAiu s6 01

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

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

Ngays........ thang....coo ndam 20......
STT | Pé muc Noi dung
I | Tom tit chung vé trang thiét bi y té

MO ta tong quan

Mo ta gidi thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc dich, san
pham sur dung két hgp (néu co)

thi truong

Lich su dua san pham ra

Néu tén nudc dau tién duge cap phép va nam cap

Muc dich str dung

Néu muc dich s dung/chi dinh sir dung du kién ghi trén
nhan hodc to huong dan su dung

Danh muc cac nudc da
duogce cap

Liét ké cac nudc da duge cap gidy phép va nam cap

1.5

Tinh trang cac ho so xin
cap phép da nop nhung
chua dugc cap phép tai
cac nuoc

Liét ké cac nude da ndp hd so nhung chua duge cip phép

Cac thong tin quan trong

Cung cdp cac bao cao vé phan g bat lgi da xay ra va hanh

1.6 | lién quan dén su an toan/ | dong khac phuc da thuc hién ké tir khi san pham duge luu
hiéu qua cua san pham hanh trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
I1 | Mé ta trang thiét bi y té
o sl R O td én 1y 10 a i ang. thong so k¥ th At
2.1 | M5 td trang thibebj y té N!o ta nguyén l}‘f ho?t dong va tinh nang, thong so ky thua
cua trang thi¢t bi y té
Tom tat hudng dan vé cach st dung cua trang thiét bi theo
2.2 | Hudng dan su dung nhu To huong dan str dung hodc Td thong tin cua trang thiét
biy té
Thong tin vé nhiing truong hop khong duge chi dinh su
x ¥, 383 dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du do
5 '
L [Chongichigh tién str bénh, dac diém sinh 1y cta ngudi bénh, vv...: theo
dang ndi dung ghi trén nhan trang thiét bi y té
- Nhung thong tin canh bao va nhing diém can than trong khi |
sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhig bién phap du phong
2.4 | Canh béo va than trong | dé bao vé ngudi bénh tranh nhirng rui ro do sir dung trang

thiét bi y té; d6 co thé 1a thong tin canh bdo vé tac dung bat

loi hay str dung sai va bién phap ngan ngura
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STT bé muce N§i dung
Théng tin vé cac tac dung bét loi lién quan dén sir dung trang
25 Téac dung bat loi c6. thé | thiét bi y té€ duge ghi nhan qua thit nghiém lam sang va theo
: X4y ra dsi hdu mai did duge thuc hién trude do doi voi trang thict bi
y te
26 Phwong phap thay thé | Néu céc phuong phap khic dé cung dat dugc muc dich st
' (néu co) dung
Céc dac diém vé hiéu nang va théng sé k¥ thuat gom: gidi
han phat hién, d§ chinh xac, d6 nhay, do dac hiéu, d9 tin cdy
2.7 | Céc thing so k¥ thuat va cac yéu té khéc; cac thong sb k¥ thudt khac bao gbm hoa
hoc, vat 1y, sinh hoc, tiét trung, do on dinh (han dung), bao
qudn, van chuyen, dong goi.
II1 | S&n xuét trang thiét bj y té
311 Nha san xudt Nfiu f:acwnha’ s‘ar: Xuat th:’:ll‘[‘l gia qua trinh san xuat va hé
thong quan ly chat lugng ap dung
o 2 . Cung cép théng tin kiém so4t chat luong trong qua trinh san
Tlleu Ehuin va ghum:yg xudt va xuit xuong san pham.
hap danh gia doi véi
3.2 Franlé thiét bgl v té chin Cung cép tiéu chuan thanh pham va phuong phéap dinh gia.
dodn in vitro loai C. D Cung cap phleu kiém nghiém thanh phim cua it nhit 01 16
o cua nha sdn 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 thuc, nghlen ctru ldo hoa
cap toe (néu cb), trong qua trinh van chuyén va trong qua
trinh str dung sau khi m& nép (néu c6).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ciru tién 1am Tom tit cac két qua nghién ciru tién 1am sang va 14m sang
' sang va lam sang clia san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 {nghién clru tién lam sang | Liét ké cac tai liéu tham khao (néu ¢o)
va lam sang
Pinh gia chit lwgng N ok ;
V | trang thiét biy té tai Thong tin danh gia chat lugng do co quan ¢é tham quyén

Viét Nam

cua Viét Nam

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

Nguwdi dai dién hop phap caa co sé
(Ky tén, ghi ho tén d’ay du, chiwee danh)
Xdec nhan bang dau hodc chiv ky
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Mau sb 02

TAILIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POJ VO1 HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MQT MUC P{CH LA KHU KHUAN
TRANG THIET BI Y TE

Tén co s& dang ky lwu hanh trang thiét bj y té (tén, dja chi)
Ngay..... o thang.......... nim 20......

STT

Pé muc N§i dung

M5 ta san pham trang thiét b y té

1.1 Mo ta trang thiét bj | Bao gom cac théng tin vé:
y té a) Céc thanh phan cua ché phim:

- Céc thanh phan chinh (cac chét ¢6 hoat tinh khir khuan): Ham
lugng; Nha san xuat; Ma s0 Lién hi€p qudc UN No. (n€u co).
- Céc thanh phan phu khéc cta ché phdm kém ham lugng.
b) Béc tinh 1y hoa cua ché phim: TY trong véi ch‘ét long; Kha
nang bat lira, di€ém chép; Kha ndng an mon; B§ bén bao quin;
D acid, kiém ho#c pH; Kha ning hon hgp véi ché pham khac.
¢} Hiéu lwc sinh hoc cua ché phim:
- Co ché tac dong cta ché pham dé tiét khudn/khir khudn/lam
sach...
- Kha nang tiét khudn/khtr khudn/lam sach..., ching loai vi
khuan.
- Liéu lugng sir dung.
- Phuong phép st dung.
- Thoi gian tidp xuc cua héa cht voi cac vi sinh vat khao
nghiém.
- Khoang thdi gian giita cac lin st dung (ddi voi ché phim co
tac dung t6n luu)
- Mbi truromg pha loang néu c6 (nuéc, dau.. )
d) Dang ché pham.
¢) Diéu kién bao quan.
f) Han siv dung.

1.2 | Myc dich/Chi dinh | Néu myc dich sir dung/chi dinh sir dung ctia san pham dy kién

su dung ghi trén nhin hoac t& huong dan sur dung.

1.3 | Hudng dan str dung | Tom tit hudng dan vé cach sir dung, cich bao quan va cha y
an toan khi st dung ché pham...theo nhur To hudng dan su
dung hodc T¢ thong tin cua trang thiét bi y té.

1.4 | Chdng chi dinh Théng tin vé nhiing trrong hop khong duge chi dinh sit dung

trang thiét bi y té vi ly do an toan cho ngudi st dung, cho moi
trrong. ..; theo ding ndi dung ghi trén nhén san phim va theo |

N
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Dé muc

Noi dung

ding ndi dung da dugce phé duy€t tai nude san xuat (néu co).

1.5

Canh bao va than
trong

Nhitng thong tin canh bao va nhitng diém cén than trong khi
su dung:

a) Céac théng tin danh gia tuong thich sinh hoc ctia san phdm:

- Cac thong tin danh gia dée tinh cia san pham nhu: Déc cé:lp
tinh qua miéng (LDso); ddc cap tinh qua da (LDso); dfc cép
tinh qua ho hap (L.Csg); kha néng kich thich mat; kha nang kich
thich da; kha ning gy di ing.

- Céc thong tin vé dgc tinh sinh théi, kha nang phén hay va tén
du.

b) Cac thong tin lién quan dén doc cip tinh; doc ban trudng
dién/ truong di€n; ddc mén tinh; kha nang gdy dot bién gen;
khé ndng gay ung thu; ddc tinh v6i sinh san va sy phat trién;
kh& ning chuyén hoa trong moi trrdng; doc tinh sinh thai cua
chat ¢o hoat tinh khir khuan (khéng yéu cdau véi héa chat, che
phim chi ¢6 mot muc dich 1o khir khudn trang thiér bi y 16
thuée loai B)

¢) Cac thong tin y khoa, tri¢u chiung ngé ddc, thubc giai doc
(néu cod).

d) Céc thong tin khac nhu phuong phép tiéu hiiy ché pham hét
han hodc khong sit dung hét; phuong phép tiéu hiy bao goi che
pham.

1.6

Tac dung bét loi cé
the xay ra

Théng tin vé cac tdc dung bat lgi lidn quan dén sir dung san
pham nhu cac tac dong xau co thé xay ra do1 vai ngudi khi st
dung san pham...

Théng tin san
pham da hru hanh
tai cac nude (néu
c0)

Théng tin cac nude cép dang ky luu hanh san phim, ngay dugc
cap didng ky; chi dinh su dung ctia san pham dugc phé duyét
tai tung nudc.

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

a) Cung cip thong tin vé sé luong béo cdo phan Gng bat loi
lién quan dén vi¢e sir dung trang thiét bi y té.
b) Cac hanh ddng khic phuc vé an toan trén thi trudng.

Thoéng tin vé viée
thu hoi sn pham
(n€u co)

Théng tin vé cac trudng hop thu hdi san phdm tir khi san pham
dugc dua ra thi truedmg.

Nhitng bién phap thu hoi/ didu chinh hdu mai da thuc hién theo
yéu cdu cua co quan quan Iy cac nudc

Nha san xunat

Néu cic nha san xuét tham gia qué trinh san xuét san phim va
hé thong quan ly chat lugng ap dung

Théng tin vé danh
gia  chat lwgng
trang thiét b y té

Két qua kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chat ¢o hoat
tinh khir khuan; khao nghiém danh gia hiéu luc sinh hoc cna
san phim
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Co s& ding ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung sy that va chiu tréch
nhiém trude phap ludt vé cac thong tin dd ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phép ciia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdac nhdn bang dau hodc chir ky
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Miu s6 03
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG THIET BI Y TE KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM
CHi CO MOT MUC DPICH LA KHU KHUAN TRANG THIET BI Y TE

SAN XUAT TRONG NUOC

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

Ngay...thang....ndm 20.....
STT Pé muc Ngi dung

I

Tém tit chung v

& trang thiét b y té

1.1

M5 ta tong quan

M6 ta tong quan vé trang thiét bi y té bao gdm: thong tin md ta gibi
thiéu v€ trang thiét bi y té, cac muc dich va chi dinh st dung, c4c tinh
nang mdi néu co (vi du: ¢ sir dung cdng nghé nano, tri tu¢ nhin tao,

).

1.2 [Lich st dua san | Cung cdp danh sich cac pudc ma san pham d3 duoc ban trén thi
pham ra thi truomg, kém theo ndm (nfu co) bt ddu ban trén thi truong dé.
truong

1.3 [Muc dich su Néu muc dich sir dung, chi dinh sir dung ciia trang thiét bi y t& nhu
dung trén nhin hofc tai liéu hudng dan str dung trang thiét bi y t€ do.

1.4 [Thong tin cép

phép luu hanh tai

Cung cap théng tin vé tinh trang cip phép luu hanh sén phém tai cac
nudc sau: cac nudce thanh vién EU, Nhét Ban, Canada, Uc (TGA), My

cac nudce (FDA), Anh, Thuy Si bao gdm tinh trang cdp phép (dd phé duyét, cho
phé duyét, bi tir chdi cép phép, khong dang ky luu hanh, ...), muc dich|
sir dung, chi dinh sir dung, ngay cép lan déu
1.5 [Cac thong tinl Cung cdp thong tin tom tit v& cac sw ¢b bat loi da xay ra, cac hanh

quan trong lién
quan dén sy an
toan/ hiéu qud
clia san pham

dong khic phuc dam bao an toan trén thi truong tur khi san phém
dugc dua ra thi truong hodc trong 5 ném gan day.

Néu trang thiét bi Y té ¢6 chira mét trong cac thanh phan sau, thi can
néu rd cac thanh phan do:

- Té bao, md nguoi hodc déng vat hodc phai sinh ciia ching dugce cho
sit dung dudi dang khong con séng, vi du van tim nhan tao ¢6 ngudn
gbe tir lon, chi rudt méo, ...

- Té bao, md hodc phai sinh tur nguf‘)n géc vi sinh hodc tai tb hop, vi
du san phim bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy
trinh 1én men vi khuén, ...

- C6 thanh phén biic xa, ion héa (vi du X-quang), hoic khong ion hoa
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(vi du la-ze, siéu am, ...).

I M ti trang thiét bj y té

2.1 MO ta trang thi€t | M ta chi tiét hon cac ddc tinh cua trang thiét bi y t€ dé gigi thich
b1y te nguyén ly hoat dong cua trang thiét bi y té, giai thich cic khéi niém|
khoa hoe ¢o ban tao nén cic nguyén tic co ban cta trang thiét bi y té.
Mo ta cac thanh phin va cac phu kién duge st dung giip thiét bi vin
hanh cling nhw déng goi. M6 ta ddy du timg thanh phém chirc néng, vat
lidu hodc nguyén lidu cua trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai
dién cia trang thiét bi y té dudi dang so dd, hinh 4nh hodc ban v&, néu

thich hop.
2.2 [Huong dan st T4t ¢4 cac thong tin cén thiét duge cung cap tir cht sé hitu san pham
dung bao gém cac quy trinh, phwrong phap, tan sudt, thoi gian, sé lwong va
viée chudn bi can dugc tudn thi dé sir dung an toan trang thiét bi y té
do.

2.3 (Chéng chi dinh Thong tin vé nhimg truomg hop khong duge st dung trang thiét bi y té
vi ly do an toan cho nguoi bénh, vi du: do tién sur bénh, dic diém sinh
ly cua nguoi bénh... theo dang ndi dung ghi trén nhan hodc tai ligu
hudéng dan sit dung ctia trang thiét bj y té.

M& ta chung vé cdc bénh hodc truong hop va nhém ddi twong bénh
nhan khdéng duge st dung trang thiét bi y té cho muc dich chén doan,
didu tri hodc giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh 13 céc trudng hop
khong dugce st dung trang thiét bi y té vi réi ro cia viée str dung 18
rang cao hon loi ich ¢6 thé mang lai.

2.4 (Cénh béo va than| Thong tin canh bao vé& nhimg nguy hiém cu thé ma nguoi ding cdn
trong phai biét truede khi st dung céce trang thiét bi y té.

Canh bao ngudi st dung ap dung cac bién phap thin trong cén thiét d§
str dung an toan va hiéu qua trang thiét bi y té. C6 thé bao gom céc
hanh d6ng cin thue hién dé tranh anh hudng dén bénh nhan/ngudi st
dung, cac anh huong d6 c6 thé khong 6 nguy co de doa tinh mang
hodc gay ton thuwong nghiém trong, nhung ngudi st dung can phai
biét. Muc thén trong cling co thé canh bao nguol st dung vé cac tac
dong bét 1oi khi str dung trang thiét bj y t& hogc khi sit dung sai trang,
thiét biy té d6 va su than trong can thiét dé tranh cac tic dong do.

2.5 (Céc tac dong bat | Pay 1a nhimg hiu qua khong mong muén va nghiém trong (tir vong, bi
loi tiém an thwrong, hodc céc bién ¢b bat loi nghiém trong) cé thé xay ra cho bénh
nhan/ngudi st dung, hodc cic tac dung phu tir viée sir dung trang thiét
bi y té do trong diéu kién binh thuong.

b
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2.6 Ph\u'cmg phap | M& ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chén doan, didu trj
dicu trj thay the | hoze giam nhe bénh tat hodc tinh trang ma trang thiét bi y té duoc chi
dinh st dung.

2.7 Thong tin vé - Cung cip danh muc cac nguyén vat liéu ciia trang thiét bi y té ¢6 tiép|
nguyén vat iéw | xic true tiép (vi du: niém mac) va khéng true tiép (vi du: luu théng
dich co thé & bén ngoai) véi co thé, kém theo cac dic tinh héa hoc,
sinh hoe va vat 1y clia chiing. '

- Péi voi cac trang thiét bi y t& phat ra birc xa ion hoa, phai cung cap
thong tin vé nguén phat xa (vi du: df’ing vi phdng xa) va vat licu dugc
str dung dé bao v& ngudi sir dung, bénh nhan tranh bic xa khéng
mong mudn.

- Trong trwdng hop ¢6 yéu ciu dic biét v& tinh an toan ciia nguyén vt
liéu vi du nhur tap chit, mtre d6 tdn dur va phoi nhiém véi cdc chit 1am
déo nhur Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), ¢in cung cip thém gidy
chimg nhan nguyén vat liéu phi hop véi cde tidu chudn lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc danh gia mi ro vé an toan cua nguyeén vat liéu do.
Tuy theo su rii ro khi phoi nhiém véi cic nguyén vt lidu nay, ¢O thé
yéu céu céc bién phap bd sung ching han nhw phai théng bao cho ngudi
sit dung sy c6 mit ctia nguyén vat lidu ndy bing céch ghi trén nhén san

phim.
2.8 Cac thong sO k¥ | Cac dac diém vé chue nang va thong s6 k¥ thuft v& hoat déng ciia cad
thudt c6 lién trang thiét bi y t& bao gém: d6 chinh x4c, d6 nhay, d6 dic hiéu cua céc
quan trang thiét bi y té do va chin doan, do tin cdy va cac yéu té khac (néu

c6 lién quan); va cac thong sé k§ thuat khac bao gdm héa hoc, vét 1y,
di€n, co khi, sinh hoc, phan mém, sy vd trung, dd 4n dinh, bao quan,
van chuyén va dong goi.

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

Phﬁin nay cAn tém tit hodc tham chiéu hodc ¢6 chua dir 1iéu xdc minh thiét ké va dir lidyl
thAm dinh thiét ké, ph hop v6i dd phic tap va phan loai rii ro cla trang thiét bj y té do.
Tai lidu nay bao gbém:
e Céac gify chung nhén hodc tuyén b phi hop véi céc tidu chuén da duogc cong
nhin ma chu sé& hitu san phz’:im ap dung; va’hoic
e C4c tom tit hodc cac bdo cdo thir nghiém va danh gia dya trén cac tiéu chuan
khac, cac phuong phap va thir nghiém ciia nha san xut, hodic cach khac dé chimg
minh sy phil hop vai tiéu chudn cua san pham.
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Pé muc N§i dung

IV

Bing ching lim sing

Cung cap ban béo cao danh gia 1am sing cia trang thiét b y té. Danh gia nay ¢6 thé dudi
hinh thirc xem xét mot cach hé théng c4c tai liéu tham khao c6 sin, dwa trén kinh nghiém
lim sang ddi vai trang thiét bi y té d6 hodc trang thiét bj y té twong tw, hodc co thé bing
nghién ciru 14m sang. Nghién ciru 14m sang thuong cin thiét dbi v6i cc trang thiét bi y té
co mirc d rii ro cao, hodc céac trang thiét bi y té ¢6 it hodc khong c¢o kinh nghiém lam
sang,

Bé4o c4o danh gia lam sing cin bao gébm muc dich va bdi canh clia viée danh gia lam
sang, dir liéu 1am sang du vao, ddnh gia va phan tich di liéu, két ludn v& tinh an toan
va hiéu qua ciia trang thiét bi y té.

Bao cdo danh gia 1am sang can co du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc 1ap dé
co quan quan ly c6 thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can toém tat:

- Cong nghé ma trang thiét bi y t& dé s dung, cac chi dinh sur dung, cac tuyén bd vé
tinh an toan va hiéu qua 1am sang cta trang thiét bi y té d6 néu co.

- Ban chét va pham vi, quy mé cua dir liéu 1dm sang dugc danh gia.

- C4c dir licu 1am sang, cac tiéu chuan dugc céng nhin chirng minh cho tinh an toan v
hi¢u qua cia trang thiét bi y té.

V [Thong tin vé sin xuit

5.1 [Nha san xuat Neéu tén, dia chi cla tat ca cac nha san XUAt tham gia vao qua trinh san
xudt va tiét khudn (bao gbm ¢4 cac nha san xuat va tiét khuén 14 bén thu
ba).

5.2 [Quy trinh san Quy trinh san xudt cin bao gom cac thong tin de c¢6 thé hiéu mot cach

Xut tong quéat vé qua trinh san xuit. Khong yéu ciu céc thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Céc thong tin nay cé thé duge thé hién dudi dang
mot so dd tién trinh sin xuét mé ta ngan gon qua trinh san xudt, kiém
tra chét lugng trong qua trinh, lap rap, kiém tra chét lugng va déng goi
san pham cudi cling.

Néu ¢6 nhiéu nha san xuét tham gia vao qua trinh san xuét dé hoan
thién mot san pham thi can néu rd tung nha san xuat tham gia vao hoat
dong nao.

Co s¢ dang ky Ivu hanh cam két nhirng ndi dung trén la dung sy that va chiu trich nhlem
trude phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hep phip cia co sé
Ky tén (Ghi ho én day du, chire danh)
Xdac nhgn bang dau hodic chit ky
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Miu sb 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT _

. TRANG THIET BI Y. TE KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN, VAT
LIEU KIEM SOAT IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM CHi
CO MOT MUC PICH LA KHU KHUAN TRANG THIET B] Y TE NHAP KHAU

Tén co'sd ding ky luu hanh trang thiét b y té (tén, dia chi)

Dé muc

~ N§i dung md ta tom tit

M5 ta san phdm trang thiét bj y

M ta trang thiét bj y té

Mb ta tom tit vé nguyén Iy hoat dong va tinh nang,
thong sé k¥ thuat clia trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi st dung cac cong nghé mdi thi cin cung cip ban
mb ta v& cong nghé mai dé (vi du cong nghé nano)

1.2

Danh muc linh kién va
phu kién

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

1.3

Muc dich/Chi dinh sir
dung :

Néu muc dich sit dung/chi dinh sir dung cuta trang thiét
biy té

1.4

Huéng dan st dung

Tém tit hudéng dan vé cach sir dung cia trang thiét bi
theo nhu To hudng dan st dung hodc T théng tin cua
trang thiét bj y té

1.5

Chéng chi dinh

Théng tin v& chéng chi dinh - nghia 1 nhitng trudng
hop khong duge chi dinh s dung trang thiét bi vi ly do
an toan cho nguot bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém
sinh ly cua ngudi bénh, vv...; theo dung no1 dung di
duge duyét tai nudc cép liru hanh va c6 ghi trén nhén
trang thiét bi y té

1.6

Canh bao va thén trong

Nhimng théng tin canh bdo va nhimng diém cin than trong
khi sir dung trang thiét bi y té, ké c& nhimng bién phap du
phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhimg rdi ro do s
dung trang thiét bi y té; dé co thé la thong tin canh bao
vé tac dung bét lgi hay str dung sai va bién phép ngan
ngua

1.7

Téc dung bat loi ¢6 thé
X4y ra

Thong tin vé cac tic dung bat 1¢i lién quan dén sk dung
trang thiét bi y té dwoc ghi nhin qua thir nghiém 1am
sang va theo d&i hau mai di dugc thue hién trudge do ddi
vai trang thiét bi y té
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Pé myc Ngi dung mé ta tom tit

Thong tin san pham d3 lwu hanh tai cac nude (néu cb)
Cung cp thong tin v& céc nude dd phé duyét cho phép lru hanh sén phém, nuéce
dau tién cép dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y té

3 | Chi dinh da déng ky & cac nudce khac (néu cb)
Liét ké céc nuwée di cép dang ky luu hanh di kém véi chi dinh sir dung duge phé
duyét tai nude do; ngay duoc cap dang ky

4 | Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang hru y clia san pham trang thiét bi y té
- ~Cung c¢lp thong tin vé s§ lrgng bao cdo phan vng bét loi lién quan dén viéce sir
dung trang thiét bj y té; Nhiing bién phap thu hdi/ diéu chinh hiu mai d4 thuc hién
theo yéu cau ciia co quan quan Iy cac nudc;
- Néu trang thiét bi y t& c6 chita mdt trong cc thanh phan sau, thi c¢in cung cép
thdng tin vé:
e Té& bao, mo nguoi hodc ddng vat hodc phai sinh cua chung duge cho s dung
dudi dang khéng con sdng - vi du van tim nhin tao ngudn gbe tir lon, chi rudt
meo...;
e Té bao, md va hodc phai sinh tir ngudn gde vi sinh hodc tai t6 hop - vi du san
phim bom cing da dwa trén acid hyaluronic thu dwgc tir quy trinh 1én men vi
khuan...; C6 thanh phan gdy kich ung, ion héa - vi du X-quang; hogc phi ion héa -
Vidu la-ze, siéu am...

5 |Bao cio dinh gid lim sang di:ii véi trang thiét bi y té loai C, D khéng phii
trang thiét bi y té chan doan in vitre

5o | Lailicuthamkhdo cua |y .oy 0 oo i fien tham khao (néu co)

danh gia lam sang

Co s& dang ky Iuru hanh cam két nhimg ndi dung trén la dung sur that va chiju trach

nhiém trude phap luit vé cac thong tin d ké khai néu trén.

Nguwdi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xde nhdn bang dau hodc chii ky
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