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1. Nghi dinh ndy quy dinh vé viéc quan Iy TTBYT bao gom: phan loai
TTBYT; san xuat, nghién ctru 1am sang, luu hanh, mua ban, xuat khau, nhap
khau, cung cap dich vu TTBYT; thong tin, quang cdo TTBYT; quan ly gia
TTBYT va quan ly, st dung TTBYT tai C4c co so' y té.

2. Nghi dinh nay khong &p dung doi véi:

a) Nguyén vat liu, ban thanh pham dé san xuat TTBYT, trir nguyén liéu c6
chtra chat ma tay va tién chat;

b)? Nguyén liéu sér} xuat 'I:TBYT | mau Mau, huyét thanh, huyét tuong, nudc
tiéu, phén, dich tict co the nguoi, cac mau khac tir ngudi khi nhap khau, xuat
khau phai bao dam an toan sinh hoc theo quy dinh cta phap luat;

c) Khi y té;

d) Phu kién st dung cung TTBYT,;

d) Cac san pham ding trong y té voi muc dich nghién ctu (Research Use
Only - RUO), c4c san pham ding trong phong thi nghiém (Laboratory Use
Only - LUO).



Diéu 2.
Giai thich tir ngir

DPinh nghia, khai niém TTBYT

1. Trang thiét bj y té la cac loai thiét bj, vat tw cy ghép, dung cu,
vat lidu, thudc thtr va chat hiéu chuén in vitro, phan mém (software)
dap ng dong thdi cac yéu cau sau day:

a) Buoc s dung riéng 1& hay phdi hop véi nhau theo chi dinh cua
chl s& hiru trang thiét bi y t& dé phuc vu cho con nguwdi nham mét
hodc nhiéu muc dich sau day:

- Chéan doan, ngan ngtra, theo ddi, diéu tri va lam gidm nhe bénh
tat hodc bu dap tén thwong, chan thwong;

- Kiém tra, thay thé, diéu chinh hodc hé tro' gidi phau va qua trinh
sinh Iy:

- Hé tro hodc duy tri sw sdng;

- Kiém soat sy thu thai:

- Khtr khuan trang thiét bj y té;

- Cung cép thoéng tin cho viéc chan doan, theo dai, diéu tri thong
qua bién phap kiém tra cac mau vat cé ngudn gbc tr co thé con
nguoi.

b) Khéng st dung co ché dwoc ly, mién dich hodc chuyén hoa
trong hodc trén co thé nguwdi hodc néu cé sir dung cac co ché nay
thi chi mang tinh chat hé tro dé dat muc dich quy dinh tai diém a

khoan nay. .



Piéu 2.
Giai thich tir ngir

2. Trang thiét bi v t& chan doan in vitro (In vitro diagnostic
medical device) gébm thudc thdr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém
soat, dung cu, may, thiét bi hodc hé théng va cac san pham khac
tham gia hodc hé tro’ qué trinh thwe hién xét nghiém dwoc st dung
riéng ré hoac két hop theo chi dinh ctia chi s& hiru dé phuc vu cho
viéc kiém tra cAc mau vat c6 ngudn gbc tir co thé con nguodi.

3. Trang thiét bi vy té dic thu ca nhan |a trang thiét bj y té dwoc
san xuat dac biét theo chi dinh clia bac sy, c6 dac diém thiét ké
riéng biét s&r dung duy nhat cho mét ca nhan cu thé.

4. Phu kién la mét sdn pham dwoc chd s& hiru TTBYT chi dinh
dung cho muc dich cu thé cung véi mét thiét bj y t& cu thé nham
tao diéu kién hoac hd tro’ thiét bj d6 st dung dung v&i muc dich dy
dinh cuda n6.

5. Chi_s& hiru TTBYT (Product owner) gébm té chirc, ca nhan
thwc hién viéc:

a) Cung cép trang thiét bj y t& bang tén riéng ctia minh hodc bang b4t
ky nhan hiéu, thiét ké, tén thwong mai hodc tén khac hodc ma hiéu
khac thudc s& hiru hay kiém soat clia ca nhan, té chirc d6;

b) Chiu trach nhiém vé viéc thiét ké, san xuét, 1ap rap, xt ly, nhan mac,
bao bi hodc stra chiva trang thiét bj y t& hodc xac dinh muc dich st
dung cua trang thiét bj y té do. 5
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1. Bao dam chat lwong, an toan va s dung hiéu qua TTBYT.

2. Thong tin day da, chinh xac, kip thei vé dac tinh ky thuat, cong dung
ctia TTBYT va cac yéu tb nguy co co thé xay ra dbi véi ngudi st dung.

3. Bao dam truy xuat nguon goc ctia TTBYT.

4. Quan ly TTBYT phai dwa trén phan loai vé mirc dé rui ro va tiéu chuan
qudc gia, quy chuan ky thuat qudc gia twong rng do co quan quan Iy nha
nwéc cd thdm quyén ban hanh, thira nhan hodc do td chire, ca nhan cong bd
ap dung theo quy dinh cua phap luét.

5. TTBYT la phwong tién do, thiét bj birc xa phai dwoc quan |y theo quy
dinh ctaa phéap luat vé do lwdng, phap luat vé ndng lwong nguyén ti va quy
dinh tai Nghi dinh nay.

6. H6a chat, ché pham chi c6 mét muc dich 1a khtr khuan TTBYT duoc
quan ly theo quy dinh ctia Nghi dinh nay. Héa chét, ché pham c6 muc dich
khir khuan trang thiét bi y t& nhwng ngoai ra con c6 muc dich st dung khac
dwoc quan Iy theo quy dinh cha phép luat vé hdéa chat, ché pham diét con
tring, diét khuan dung trong linh vwe gia dung va y té.

7. TTBYT, nguyén liéu san xuat TTBYT va chéat ngoai kiém c6 chira chét
ma tay va tién chat phai dwoc quan Iy xuat nhap khau theo quy dinh cla
phap luat vé phong, chdng ma tdy va quan Iy theo quy dinh tai Nghj dinh nay.
8. Khéng ap dung cac quy dinh vé phan loai, cp sb lwu hanh, céng bd du
diéu kién mua ban cta Nghi dinh nay dbi véi:

a) Phan mém (software) st dung cho trang thiét bi y té;

b) TTBYT dwoc mua ban nhw hang héa théng thuwérng nhap khau theo hinh
thirc qua tang, qua biéu cho ca nhan hoac t6 chirc khdng phai la co sé y té.
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1. TTBYT duogc phan 1am 4 loai dua trén mac d6 rai ro tiém an lién
quan dén thiét ké k¥ thuat va san xuat cac TTBYT do:
a) TTBYT thudc loai A1a TTBYT c6 murc do rui ro thap.
b) TTBYT thudc loai B, C, D: ¢6 muc d6 riii ro trung binh thap dén rdi ro
Cao.

2. Nguyeén tac phan loai trang thiét bi y té:
- Viéc phan loai TTBYT phai dua trén co s& quy tic phan loai vé mirc do rai
(o}
- TTBYT chi ¢60 mot muc dich sir dung nhung muc dich st dung do cé thé
duoc phan loai vao hai hodc nhiéu mac d6 rui ro khac nhau thi &p dung
viéc phan loai theo murc do rui ro cao nhat.
- TTBYT ¢6 nhiéu muc dich st dung va méi muc dich st dung c6 muc do
rai ro khac nhau thi 4p dung viéc phan loai theo mirc d6 rii ro cao nhat.
- Trong trudong hop TTBYT dugc thiét ké dé sir dung két hop voi mot TTBYT
khac thi moi TTBYT phai duogc phan loai mirc d6 rui ro riéng biét.
Truong hop d6i v6i TTBYT chan doén in vitro 1a thiét bi, hé thong thiét bi
c6 tham gia vao qua trinh xét nghiém va céc thude thi, chat ching, chat
chuén, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soéat duoc phan loai muc do rui ro
riéng biét nhung két qua phan loai phai can ctr vao mirc d6 rai ro cao nhat
ctia muc dich st dung cudi cling cta tong thé trang thiét bi y té két hop do.
Cac TTBYT chan doan in vitro 1a cac san pham khac tham gia hoidc hd trg
qua trinh thyuc hién xét nghiém dugc phan loai mirc do rui ro riéng biét.

- Viéc phan loai TTBYT phai dwoc thwe hién béi co sé phan loai 1a co sé
dirng tén cong bo tiéu chuan 4p dung hoic dang Ky lwu hanh.



San xuat TTBYT

Co so
San xuat TTBYT
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Dang Ky lwu hanh TTBYT
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Ho so dé nghi cap Giay chirng nhan dang ky lwu hanh

Tén gidy to QCVN [ Phuwong Cap Khac
tién do nhanh khan cip

- ISO 13485
- Gidy uy quyén

Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh
Gidy luu hanh d6i véi trang thiét bi y té nhap khau

Gidy luu hanh duoc cip boi mot trong cac nudc tham
chiéu
Gidy luu hanh d6i véi trang thiét b y té nhap khau va
Gidy phép nhap khau hodc S6 Iuu hanh hoic Gidy ching
nhan dang ky luu hanh

/" Gidy chting nhan danh gia chat luong d6i voi TTBYT
chan doan in vitro

Gidy luu hanh hodc gidy phép sir dung trong truong hop
khan cap d6i véi TTBYT nhap khau.
I Hop ddng chuyén giao cong nghé

Hop ddng gia cong
(F8 H6 so CSDT

Két qua tham dinh hd so CSDT cta don vi do Bo trudng
B0 Y té chi dinh kém theo hd so CSDT
(<1 Giay chung nhan hop quy

Quyét dinh phé duyét mau




Cap nhanh so lwu hanh mé&i doi v&i trang thiét bi y té

a) Pa dugc mot trong cac t6 chirc hodc nudce sau cap gidy ching nhan lvu hanh tu do
(Certificate of Free Sale) hodc gidy ching nhan luu hanh (Market Authorization):

- Cyc Quan ly Thyc pham va Dugc pham Hoa Ky (FDA) - My;

- Cuc Quan ly hang hoa tri liéu (TGA) - Uc;

- Co quan quan ly y té Canada (Health Canada);

-B6 Y té, Lao dong va Phic lgi Nhat Ban (MHLW) hodc Co quan Dugc pham va Thiét
biy té (PMDA) - Nhat Ban,

- c&c nudce thanh vién EU, Anh, Thuy S¥;

- Cuc Quan ly san pham y té qudc gia cap trung wong (National Medical Products
Administration - NMPA) - Trung Qudc;

- B6 An toan thyc pham va dugc pham (Ministry of Food & Drug Safety - MFDS) -
Han Quéc

- hodc thudc danh s&ch cac to chirc cap gidy luu hanh dugc co quan ¢ tham quyén cua
Viét Nam cong nhén;

b) B3 duoc cap Giay phép nhap khau hoic SO luu hanh hoic Gidy chimg nhan dang ky
luu hanh theo hinh thitc thuong mai tai Viét Nam, trir cac trudng hop da bi thu hoi trudce
ngay Nghi dinh nay co hiéu luc;



Cap khan cap so6 lwu hanh

a) Pa dugc mot trong cac nudc tham chiéu cho phép luu hanh hoic sir dung khan cap;

b) Thudc danh muc san pham duoc sir dung khan cap do To chitc Y té thé gigi (WHO)
cong bé;

¢) Thudc danh muc c4c san pham pho bién do Uy ban an ninh y té ctia Chau Au
(Health Security Committee - EUHSC) c6ng bo;

d) Pa duogc cap s6 luu hanh hodc cap gidy phép nhap khau theo hinh thtrc thwong mai
tai Viét Nam, trir c4c truong hop da bi thu hoi truée ngdy Nghi dinh nay co hiéu luc;

d) Puoc san xuat trong nude theo hinh thire chuyén giao cng nghé dbi vai trang thiét
bi y té thudc mot trong cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc d khoan nay;

e) Puoc san xuat trong nude theo hinh thire gia cdng dbi vai trang thiét bi y té thudc
mot trong cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc d khoan nay.
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Xuat khau, nhap khau TTBYT

Picu 46. Nguyén tic quén Iy xuat khau, nhap khau trang thiét biy té

1. T6 chirc, c& nhan thuc hién viée xuat khau, nhap khau TTBYT phai dap
tmg cac diéu kién theo quy dinh cua phéap luat vé xuat khau, nhap khau va
phai chiu trach nhiém bao dam chat luong cia TTBYT ma minh xuat khau,
nhap khau.

2. TTBYT da c6 s6 luu hanh tai Viét Nam duoc xuat khau, nhap khau theo
nhu cau, khdng han ché s6 luong va khong phai qua Bo Y té phé duyét, trir trang
thiét b y té co chira chat ma tly va tién chat.

3. Viéc cap gidy chting nhan luu hanh ty do chi 4p dung d6i voi TTBYT
xuat khau theo quy dinh ctia Tha tuéng Chinh phu.

4. Viéc tam nhap tai xuat, tam xuat tai nhap hodc chuyén khau, quéa canh
TTBYT thuc hién theo quy dinh cua phéap luat.

5. Viéc nhap khau TTBYT da qua sir dung thuc hién theo quy dinh cua
phap luat.



Xuat khau, nhap khau TTBYT

Diéu 48. Giay phép nhip khau

Cac truong hop TTBYT phai c¢6 gidy phép nhap khau:

a) TTBYT chua c6 s6 lwu hanh nhap khau chi dé phuc vu nghién ctru khoa hoc, kiém
dinh, kiém nghiém, khao nghi¢m, danh gia chat luong hodc dao tao hudng dan viéc sir dung,
huéng dan stra chita TTBYT;

b) TTBYT chua c6 s6 luu hanh nhap khau dap Gmg nhu cau cap bach phong, chong dich
bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa;

c) TTBYT chua co s6 luu hanh nhap khau dé phuc vu muc dich vién trg, vién trg nhan
dao; qua tang, qua biéu cho co s& y té: phuc vu hoi1 chg, trién 1am, trung bay hodc gioi thi¢u
san pham;

d) TTBYT chua c6 s6 luu hanh nhap khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chira bénh
nhan dao;

d) TTBYT chua co s6 luu hanh nhap khau dé sir dung cho muc dich chira bénh c4 nhan
bao gém TTBYT dic thu c4 nhan hodc theo nhu cau chan doan dic biét cia co sé y té;

e) TTBYT da qua st dung:

- Nhap khau dé phuc vu muc dich nghién ctru, dao tao (khong thuc hanh trén nguoi va
khong str dung cac TTBYT nay cho muc dich chan doén, diéu tr1);

- Tam nhap, tai xuat dé trung bay, gidi thicu, tham gia hoi cho, trién 1am thuong mai.
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Quan ly gia TTBYT

Picu 43. Nguyén tic quan |y nha nwée vé gia trang thiét bi y té

1. Quan ly gia trang thiét bi y té theo co ché thi truong, tdn trong quyén tu dinh gia, canh
tranh vé gia cuia to chtc, ¢ nhan kinh doanh trang thiét bi y té theo quy dinh ctia phap luét.

2. Bao dam cong khai, minh bach gié trang thiét bi y té khi luu hanh trén thi truong.

3. Bao vé quyeén, loi ich hop phéap cua t6 chuc, ca nhan kinh doanh, sir dung va loi ich cua
Nha nudc.

4. Thuc hién cac bién phap dé quan ly gia trang thiét bi y t& phu hop voi diéu kién phat trién
kinh té - x& hoi trong ting thoi ky.



Quan ly gia TTBYT

Dicu 44. Bién phap quan ly gia trang thiét bi y té

1. K& khai gi4 trang thiét bi y té trude khi luu hanh tai Viét Nam va cap nhat khi thay doi gia
trang thiét bi y té da ké khai theo cac quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Niém yét gia ban bubn, ban 1é trang thiét bi y té bang dong Viét Nam tai noi giao dich hoic
noi ban trang thiét bi y té cua co sé kinh doanh trang thiét bi y t&; thong béo cong khai trén
bang, trén giay hodc bang céac hinh thirc khac.

3. Cong khai gia tring thau trang thiét bi y té ctia cac co sd y té cong lap.

4. Khong duge mua ban trang thiét bi y té khi chua co gia ké khai va khéng duoc mua ban
cao hon gia ké khai trén Cong théng tin dién tir ctia Bo Y té tai thoi diém mua ban.



Quan ly gia TTBYT

Piéu 45. N§i dung, trach nhiém ké khai gia trang thiét bj y té

-

Tén, chung loai trang thiét bi y té
2 Hang, nudc san XUAt; hang, nudc chu so hitu X X
3  Don vitinh X X

6  Gia ban toi da cua trang thiét bi y té tuong Ung X X
v6i timg cau hinh, tinh nang k¥ thuat theo don vi
tinh
/7 @Gia linh kién, phu kién (néu cO); X X
8  Chi phi bao hanh, bao dudng, bao tri (néu co); X X
9  Chi phi dao tao (néu co); X X
10  Cac chi phi khac (néu co); X X



Quan ly gia TTBYT

4. Chu s& hitu so luu hanh trang thiét bi y té chiu trach nhiém:

a) Thuc hién viéc ké khai gia bao gom day du céc thdng tin quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va
dang tai thong tin trén Cong dién tir cua B Y té trudc khi dua trang thiét bi y té dau tién luu
hanh trén thi truong Viét Nam;

b) Cap nhat gia trang thiét bi y té khi c6 thay doi;

¢) Chi dinh nha phan phéi thuc hién cac quy dinh tai diém a va b Diéu ndy dbi véi trudong hop
quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 25 Nghi dinh ndy. Trudong hop c6 nhiéu nha phan phéi cling
thuc hién viéc phan phdi mot mit hang, chii sé hiru s6 luu hanh trang thiét bi y té phai chi dinh
mot nha phan phdi thuc hién viée ké khai gia. Cac nha phan phoi khac khdng phai thuc hién
viéc ké khai gia nhung khong dugc ban cao hon gia do nha phan phéi duge chi dinh ké khai;

d) Thuc hién viéc ké khai, giai trinh cac yéu to cau thanh gia véi co quan quan Iy thué hodc khi
co quan quan Iy nha nudc cd yéu cau.

5. Gia cong khai trén Cong dién tir ctia Bo Y té bao gom day du cac thdng tin quy dinh tai
khoan 2 Diéu nay.



Tw van ky thuat vée TTBYT

I A
Nguwoi thuce hién | | 1. Lap danh myc

L T T T T | A L 1s
dich vu tw van | 2. Xay dung cau hinh, TNKT

- Vin ban cong b i
Hd so cong bd du - Ban x4c nhén thoi gian cong téc |
A LA S i | - Van bang, chiing chi dao tao chuyén |
dicu kién tu van | mon va chtng nhan da qua dao tao vé |
| tu vén ky thugt TTBYT |

S6 cong bd
va
ho so cong bd du
diéu kién tur van
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Nghi dinh so 98/2021/ND-CP

Kiém dinh, hiéu chuan TTBYT

CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 107/2016/ND-CP Ha Néi, ngay 01 thang 7 ndm 2016

NGHI BINH

uy dinh vé ﬂleu kién kinh doanh dich vu ﬁanh gid sw phu ht;rp

CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S T Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: 154/2018/ND-CP Ha Néi, ngay 09 théng 11 ndm 2018
NGHI DINH
Sira ddi, bd sung, bii bé6 mjt sé quy d;nh vé diéu kién diu tw, kinh doanh

. [rong Iinh vye quan Iy nha mré’c cua B9 Khoa hoc va Cong nghé

va mot sb quy dinh vé kiém tra chuyén nganh
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Kiém dinh, Hiéu chuan TTBYT

Picu 55. Nguyén tic kiém dinh, hiéu chuan TTBYT

1. TTBYT thudc danh muc do Bo truong Bo Y té cong bod phai kiém
dinh vé an toan va tinh ning k¥ thuat trudc khi dua vao st dung (trur
truong hop quy dinh tai Piéu 57 Nghi dinh nay), dinh ky, sau stra chira
16n. Viée kiém dinh TTBYT la phuong tién do, thiét bi birc xa thyc hién
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. TTBYT la phuong tién do hoic thiét bi birc xa phai thuc hién kiém
dinh, hiéu chuan theo quy dinh ctia phap luat vé do luong va ning luong
nguyeén ti.



Kiém dinh, Hiéu chuan TTBYT

Picu 50. Piéu kién kinh doanh dich vu kiém dinh TTBYT

Piéu kién vé co s vat chat, nhan su; ho so dé nghi cap Gidy ching nhén; hinh
thirc ndp ho so; trinh tu cap méi, cap bo sung, cap lai va thu hdi Gidy ching nhan
dang ky hoat dong kiém dinh TTBYT duoc thuc hién theo quy dinh ctia phap luat
hién hanh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia su phi hop;

Trong d6, viéc dap tng yéu cau chuyén moén do6i véi linh vuc kiém dinh
TTBYT dugc quy dinh nhu sau: mdi quy trinh kiém dinh ma t6 chuc kiém dinh
dang ky thuc hién phai cd toi thiéu 02 kiém dinh vién ¢ chtimg nhan da qua dao tao
vé quy trinh kiém dinh do.



QUAN LY NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE,

CHAT NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Piéu 59. Nguyén tic quéan Iy nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té,
chat ngoai kiém chira chat ma tly va tién chat

1. Nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té, chat ngoai kiém chtra chat ma tdy
va tién chat phai cong bd nong do, ham lugng trude khi thuc hién xuat khau,
nhap khau tai Viét Nam.

2. Viéc théng quan phai cin ctr theo s6 cong bo va khong can gidy phép
nhap khau cia B Y té.



QUAN LY NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE,

CHAT NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Piéu 60. Ho so, thii tyc cong bo qéi véi nguyeén ligu sin xuat trang thiét bi y té, chat
ngoai ki€ém chira chat ma tdy va tien chat

1. H6 so cong bo:

a) Van ban cong bd nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té, chat ngoai kiém cd chira chat ma
tly va tién chat;

b) Giay ching nhan quan ly chat luong;

c) Tai liéu k¥ thuat.

2. Thi tuc cong bo noéng do, ham lugng ma tly va tién chat:

a) Trude khi thue hién nhap k}{axlu nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té vél‘chét ngoai }(ié‘m
co chira chat ma tly va tién chat, co so n‘hép khau co t(éch nhiém dang tai ho S0 cong bo day
dﬁ,,hqp 1€ ’theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay trén Cong thong tin dién tir vé quan ly trang
thi€t bi y t¢;

b) Sau khi nhan duoc ho S0 day du, hop 18, BO Y té dang tai cong khai trén Cong théng tin
diép tr vé que}n ly trqng thié’t biy té cé}c thong tin va’ha so cong bc} doi yc’ri nguyén liéu san
xuat trang thict bi y té va chat ngoai ki€m c6 chira chat ma tdy va tién chat.

3. Co s nhap kha@u, Xuat kh’?ﬁu c6 trach nhiém thyc hién lai viéc cong bd nong do, ham luong
ma tdy va tién chat khi c6 bat ky thay doi trong ho so da cong bo.



Quang cao TTBYT

Piéu 62. Quang cao trang thiét bi y té

1. Noi dung quang cao TTBYT phai phu hop v&i mot trong cac tai liéu sau day:

a) Ho so cong bd tiéu chuan ap dung d6i véi TTBYT thudc loai A, B;

b) Ho so dang ky luu hanh d6i voi TTBYT thudce loai C, D.

2. Quang cao TTBYT phai c6 cac nd1 dung sau day:

a) Tén TTBYT, chung loai, ma san pham, hing san xuit, nudc san xuat;

b) S6 lvu hanh;

c¢) Tinh nang, tac dung;

d) Tén, dia chi cua chu s¢ hitu s6 lwu hanh TTBYT hoic t6 chic duoc chu sé hitu
sO lwu hanh trang thiét bi y té uy quyén;

d) Canh bao lién quan dén strc khoe ngudi st dung, diéu kién bao quan (néu co).

3. Quang cao TTBYT trén bdo noi, bao hinh phai doc hoac thé hién rd rang noi
dung quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

4. Trudce khi thuc hién quang cédo, chu s& hiru s6 luu hanh TTBYT hodc t6 chirc
duoc chu so hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té Gy quyén bang vin ban c¢é trach nhiém
dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té ndi dung

va hinh thirc du kién quang cao.



DPieu khoan chuyén tiép

a) TTBYT da duoc cap s6 luu hanh theo quy dinh cta Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP thi s luu
hanh nay co6 gia tri khong thoi han;

b) TTBYT san xuat trong nudc da duge cap gidy chimg nhan diang ky luu hanh thi gidy ching
nhan dang ky luu hanh c6 gia tri sir dung dén hét thoi gian ghi trén gidy chimg nhan dang ky luu hanh;

¢) TTBYT khong phai 14 sinh pham chan doan in vitro d3 dugc cip gidy phép nhap khau tir ngay
01//01/ 2018 thi gidy phép nhap khau c6 hiéu luc dén hét ngay 31/12/2022;

d) P6i voi TTBYT khong thudc danh muc phai cip gidy phép nhap khau (trir hoa chat, ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té chi c6 mot muc dich 1a khir khuan
TTBYT) va da c6 ban phan loai la trang thiét bi y té thudc loai C, D dugc Bo Y té cong bd thong tin
trén Cong thong tin dién tir duoc tiép tuc nhap khau dén hét ngay 31/12/2022 theo nhu cau, khong han
ché sb luong ma khong can van ban xac nhan 1a TTBYT cta B8 Y té khi thuc hién thu tuc thong quan;

d) TTTBYT la sinh pham chan doan in vitro da dugc cap sb dang ky luu hanh tir ngay 01/01/2014
dén ngay 31/12/2017 thi sé dang ky lwu hanh nay c6 gia tri str dung dén hét ngay 31/12/2022;

e) TTTBYT la sinh phim chan doan in vitro di duoc cap s6 ding ky luu hanh tir ngay 01/01/2018
thi s6 dang ky lwu hanh nay ¢ gia tri st dung dén hét thoi han ghi trén gidy ding ky luu hanh;

g) TTBYT la sinh pham chan doan in vitro nhap khau da dugc cip gidy phép nhap khau tir ngay
01/01/2018 thi gidy phép nhap khau nay cé gia tri sit dung dén hét ngay 31/12/2022 va khong han ché
s6 luong nhap khau. Co quan Hai quan khong thuc hién viéc kiém soat sb luong nhap khau véi trudng
hop nay.



DPieu khoan chuyén tiép

3. C4c ho so dé nghi cap sé dang ky luu hanh da nop theo quy dinh ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-
CP truéc ngay 01/01/2022 dén thoi diém Nghi dinh ¢ hiéu luc thi hanh chua duge cap s6 luu hanh
duoc xur ly nhu sau:

a) P6i vai ho so dang ky luu hanh cua trang thiét bi y té thudc loai B, Bd Y té huéng dan cac doanh
nghiép da ndp hod so tién hanh ra soat dé thuc hién viéc cdng b tiéu chuan ap dung theo quy dinh tai
Nghi dinh ndy ma khéng phai nop lai phi tham dinh cap phép luu hanh;

b) B6i v6i ho so dang ky luu hanh caa trang thiét bi y té thudc loai C, D néu dap tng diéu kién quy
dinh tai khoan 3 Diéu 30 Nghi dinh nay, B6 Y té dugc cap sb luu hanh theo thu tuc quy dinh tai Piéu
32 Nghi dinh nay;

¢) Pugc sir dung két qua phan loai do to chirc phan loai da duoc cap Phiéu tiép nhan ho so cdng bd
du diéu kién phan loai trang thiét bi y té truéc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh trong ho so dé
nghi cap so luu hanh.

4. Ho so dé nghi cap gidy phép nhap khau d6i voi trang thiét bi y té da ndp ho so trude ngay 01/01/
2022 thi dugc tiép tuc giai quyét theo quy dinh ctia Cac van ban quy pham phap luat do Bo truong Bo
Y té ban hanh trudc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh. Gidy phép nhap khau dugc cip theo quy
dinh tai khoan nay c6 gi4 tri sir dung dén hét ngay 31/12/ 2022.

7. Cong khai noi dung va quang céo trang thiét bi y té bat dau ap dung tir ngay 01/7/2022.

8. Chu s¢ hitu s6 luu hanh hodc co so dimg tén trong gidy phép nhap khau trang thiét bi y té duoc
cap trudce ngdy Nghi dinh ndy c6 hiéu lyc thi hanh phai thuc hién quy dinh tai khoan 4 Diéu 45 Nghj
dinh nay trudc ngay 01/4/2022 ddi véi trang thiét bi y té dang luu hanh trén thi trudng Viét Nam va
trude khi dua trang thiét bi y té 1an dau tién luu hanh trén thi truong Viét Nam.



Ung dung CNTT cai cach thi tuc hanh chinh, hé trg doanh
nghiép trong hoat dong san xuat, kinh doanh TTBYT

https://dmec.moh.gov.vn

Céc tha tuc thuc hién trwe tuyén

. Cong bo du diéu kién san xuat trang thiet bj y té.
ng bé tiéu chuan ap dung trang thiét bj y té.

ng ky lwu hanh trang thiét b y té.

ng bd du diéu kién mua ban trang thiét bj y té.

ng b6 du diéu kién tw van vé ky thuat trang thiét
bi y té.

6. Dé nghi cap glay chirng nhan dang ky hoat dong
kiém dinh trang thiét bj y té.

7. Dé nghi cap giay phép nhap khau trang thiét bj y té.
8. Dé nghi cap gidy chirng nhan lwu hanh tw do cho
trang thiét bj y té san xuét trong nuaec.

9. Ké khai gia trang thiét bj y té.

10. Céng bb ndng dd, ham lwong trong nguyén liéu
san xuat trang thiét bj y té, chat ngoai kiém chra chat
ma tdy va tién chat.

11. Cbéng khai ndi dung va hinh thirc quang cao trang
thiét bj y té.
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Tinh, TP h TU

cac in truct uoc — _ e —
NGi dung quy dinh Pon vi chju trach

co0 trach nhlem. i

SOYtE BOYté

v quan ly nha nuéc trén dia Cong b8 du diéu kién san xuat
ban toan bd cic hoat Céng b6 du diéu kién mua ban déi véi
dong lién quan dén kinh TUSAL : ,
doanh, sir dung TTBYT; Cong bo tiéu chuan ap dung doéi voi

TTBYT thuoc IoalA B

quan ly diu thau va dang A8 ] e kide i X

tai thong tin vé gia tring

thau mua sam TTBYT; Pang ky lvu hanh d6i véi TTBYT thudc X

- . loai C, D

DI LIS URITE ) Cong b8 dd didu kién thyc hién dich vu X
quyet dinh xi¥ phat hanh tu van vé k§ thudt TTBYT
chinh vai cac co' so kinh Cong b8 du didu kién thyc hién kiém X
doanh c6 hanh vi vi dinh, hidu chun
pham... Cap gidy chirng nhan luvu hanh tu do X
duoc phan Cé'p o (CMFS) df)'i v@i TTBYT san xuét tron% nwdc

o ) . Cap giay xac nhan ndi dung quang cao X
thém trach nhiém T

thwec hién cac TTHC
néu & Bang bén:
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Vistey o W

Piéu 64

CHAN CHINH,
KHONG DE XAY
RA CAC VY
VIEC TIEU CyC,
SAl PHAM

BOYTE
SO'Y TE TINH, TP

NHA CUNG CAP BENH VIEN,
TTBYT COISONIE:.
+  Nha nhap khdu o T <
+  San xuél
«  Phan phéi, kinh doanh.

Th hluém tra, chan

Dau thau, mua sam
+ LDLK, XHH, dat may.
Quan Iv_khai thac st dung

TTBYT phai dwoc quan ly, st dung
ding muc digh, cong nang, ché do
dam bao tiét kiém va hiéu qua.

Diéu 64. Quan ly, st dung TTBYT
trong cac co s& y te cua Nha nwéc

Céc co sé y té cua Nha nuwédc ngoai viée thuc
hién cac nguyén tac quén ly, st dung TTBYT
theo quy dinh tai Nghj dinh nay, phai thuc hién
quan ly TTBYT theo cac quy dinh sau:

1. Viéc dau tw, mua sam, quan ly, s dung
trang thiét bj y t& dé& thwc hién theo quy dinh
cda phap luat vé quan ly st dung tai sén cong.
2. Khuyén khich st dung cac trang thiét bi y té
san xuat trong nwac.
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Ca h ,
cdgd béyn vién

co trach nhiém:

DPieu 65. Quyén va trach nhiém cta co s& y té trong viéc quan
ly, stt dung TTBYT

1. Co sy té c6 quyén:

a) Yéu cau chu sé& hiru sb6 lwu hanh hodc co s& bdo hanh dwoc
chirng nhan b&i chd s& hiru TTBYT thwe hién viéc bao dwéng dinh ky
trong th&i han bao hanh;

b) Yéu cau bén ban cung cap tai liéu ky thuat cia TTBYT;

c) Tiép nhan cac TTBYT da qua s dung phuc vu muc dich nghién
cru khoa hoc va hwéng dan st dung, stra chiva TTBYT.

2. Co s& y té c6 trach nhiém:

a) St dung, van hanh TTBYT theo dung hwéng dan clha chd s& hivu
trang thiét bj y té;

b) Pinh ky bdo dwéng, kiém dinh, hiéu chuan theo hwéng dan cla
chi s& hiru TTBYT hoac quy dinh cua phap luét;

c) Tham gia th&r nghiém, danh gia chat lwong TTBYT;

d) B&o céo vé céac trwuong hop TTBYT c6 16i va cac théng tin khac
theo yéu cau clia co’ quan nha nwdc ¢ tham quyén.



(5 ) o M CTIA CAC RE
©  vaiTro, TRACH NHIEM CUA CAC BEN

Piéu 74. Trach nhiém ciia to chirc, ca nhan kinh doanh TTBYT

1. To chire, ca nhan kinh doanh TTBYT phai chiu trdch nhiém vé an toan, chat
luong ddi véi TTBYT do minh kinh doanh.

2. Co so san xuat TTBYT trong nudc ¢6 trach nhiém quan ly chat lugng TTBYT
trong qué trinh san xuat, van chuyén, bao quan trang thiét bi y té theo dung ho so da
cap s6 luu hanh.

3. Chti 6 hitu s6 luu hanh ¢ trach nhiém:

a) Thuc hién viéc phan loai, cdng bo trén Cong thdng tin dién tir ctia Bo Y té va chiu
trach nhiém trudc phap ludt vé két qua phan loai d6i vé6i TTBYT ma minh da thuc
hién phan loai;

Thuc hién c4c bién phap khic phuc ddi véi nhitng truong hop ban hanh két qua phan
loai sai lam giam muc d6 rui ro cia TTBYT hodc ban hanh két qua phan loai sai vé
tham quyén quy dinh tai Nghi dinh nay.

b) Thuc hién viéc cong bo tiéu chuan 4p dung hodc ding ky luu hanh TTBYT theo
quy dinh caa Nghi dinh ndy. Chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh chinh xéc, trung
thuc ctia hd so dé nghi cap sb luu hanh.



@ VAI TRO, TRACH NHIEM CUA CAC BEN

Diéu 74. Trach nhiém cua té chirc, ca nhan kinh doanh TTBYT

2. Cha s& hivu s6 lwu hanh cé trach nhiém (tiép):

d) Lap, duy tri ho so theo d6i TTBYT va thuc hién truy xuat ngudén goc TTBYT;

e) Canh bao kip thoi, day du, chinh xac vé nguy co gay anh hudng xau dén sic khoe nguoi
stt dung, mOi truong;

k) Chiu trach nhiém bao dam céc gidy to sau ludn c6 hiéu luc trong thoi gian s6 luu hanh
con gia tri:

- Gidy luu hanh d6i véi TTBYT nhép khau;

- Gidy Uy quyeén;

- Gidy Xx4c nhan du diéu kién bao hanh.

) Chiu trach nhiém bao dam TTBYT chi duoc san xuat trong thoi gian gidy ching nhan
dat tiéu chuan quan Iy chat lugng ctia co s san xuat con hiéu luc;

m) Chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh hop phép, chinh xac cua cac tai liéu da dang
tai khi thuc hién cac tha tuc trong Nghi dinh nay;

0) K& khai, cap nhat gia ban TTBYT hodc chi dinh mét to chirc thyc hién ké khai, cap nhat
gia ban TTBYT;



((A>§ Hoi nghi trién khai Nghi dinh v& TTBYT

Il. MOT SO DIEM
CAN LUUY




( B Pé nghi Lanh dao cac don vi quan tam chi dao..

dam bao An toan - Chat lwong - Hiéu qua TTBYT
cho ngw®i bénh va can bé nhan vién st dung.

lsfleyor \r\‘h

1. Chi dao nghién ctru, quan triét thwe hién cac quy dinh tai Nghi dinh
sO 98/2021/ND-CP vé quan ly TTBYT, Luat dau thau sb
43/2013/QH13, Thong tw 14/2020/TT-BYT; Chi thi s6 47/CT-TTg vé
chan chinh cac hoat déng dau thau, Chi thi 13/CT-TTg vé tang cwdng
si¢ dung hang hoa trong nwdc san xuat va cac van ban quy pham
phap luat lién quan dé ap dung dwa vao ho so thau cac ndi dung sau:

v' Tinh hop & cda nha thau;
v' Tinh hop & ctia san pham;
v' Doi v&i H6 s méi thau:
= Quy dinh rd tiéu chi danh gia thau dé dam b&o minh bach
céng bang;
= Quy dinh ré trdch nhiém cla nha cung cap, chd dau tw dé
dam bao thiét bj dwoc ban giao, 1ap dat, hwéng dan st dung,
béo tri dung quy dinh chat ché&, phat huy hiéu qua dau tw.



( >> pé nghi Lanh dao cac don vi quan tam chi dao..

dam bao An toan - Chat lwong - Hiéu qua TTBYT
cho ngw®i bénh va can bd nhan vién sr dung.
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2. Quan tam dén céac diéu kién vé dao tao can bd st dung, bdo dwéng stra
chira; chuan bj ddi ngii can bd chuy@én mon, co s& ha tang ky thuat 1ap dat
thiét bi dé dwa thiét bi vao hoat déng, dap rng yéu cau chuyén mén va phat
huy hiéu qua dau tw, tranh tinh trang dap chiéu, khéng st dung hoac hiéu
qua st dung khong cao.

3. Chi dao viéc xay dwng va thwc hién nghiém tuc:

< Dinh mc TTBYT;

% Cac quy trinh quan ly, khai thac st dung, bao duwdng, stra chira
TTBYT dam bao chat lwong, an toan, hiéu qua;

< C6 trach nhiém bd tri kinh phi dworc trich tir gia dich vu ky thuat
dé st dung cho cdng tac bao tri, bao dwdng, stra chira, kiém
chuadn TTBYT ngay ttr khi dwa thiét bi vao st dung:

< Ch( doéng trong cong tac quan ly va khac phuc sy cb nham tang
tudi tho cho thiét bi, bdo dam trang thiét bi ludn trong tinh trang
hoat déng tbt.
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NGHIEN CUU LAM SANG
TRANG THIET Bl Y TE




Dieu 12
Cac giai doan nghién ctru 1am sang trang thiéet bi y te

®» (Gia1 doan 1: nghién ctru so bd vé tinh an toan va mic do dé
str dung cua trang thiét bi y t& d6i voi bac si va nhan vién y té.

® (Gia1 doan 2: xac dinh va ching minh tinh an toan, hi€u qua
ctia trang thiét bi y té.

® Giai doan 3: tién hanh sau khi trang thiét bi y té da duoc luu
hanh nham tiép tuc nghién ctru tinh an toan, hiéu qua



Piéu 13
Yeéu cau doi voi trang thiet bi y t€ nghién curu 1am sang

= Dat tiéu chuan chat lugng theo ho so dang ky nghién ciru
lam sang.

= D3 qua kiém tra, danh gi& cac thong so k§ thudt cia thiet
bi, dam bao chat lugng va an toan.

= Nhén trang thiét bi y t¢ nghién ctru 1am sang phai ghi dong
chir “Trang thi€t bi y t€ dung cho nghién ctru lam sang.
Cam dung cho muc dich khac”. Viéc ghi nhan thyc hién
theo quy dinh cua phap luat vé ghi nhan hang hoa.




Dicu 14
Yéu cau doi voi co so
nhan nghién ctiru lam sang trang thiét bi y te

Co s& nhan nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té phai dap (g cac yéu cau sau day:

™ [.3a co sO cc’), chirc n,e“mg vé nghién ctru khoa hoc, doc lap ddi vé6i to chire, ca nhan
co trang thi€t b1 y t€ nghién ctru 1am sang.

ja diém, phong nghién ctru 1am sang, hé thong quan ly c}lét luong, tai liéu

chtyén mon k¥ thuat dap irng nguyén tac Thuc hanh 1am sang tot.

»/Co6 du nhan luc nghién ctru, trong do:
+ Nghién ctru vién chinh: c6 du trinh d6 va nang luc chuyén mon vé chuyén
nganh nghién cuu, st dung trang thi€t b1 y te, co kha nang trién khai nghién ctru lam
sang trang thict b1 y te.

+ Nghién ctru vién: c6 du trinh do, ning luc chuyén mon phu hop véi yéu cau
nghién ctru lam sang trang thiét b1 y té.



Dieu 15
HO so nghién ciru lam sang trang thiét bi y té

Ho so nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té bao gom:
+ Ho6 so dé nghi phé duyét nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té
Ho SO dé nghi phé duyét thay doi nghién ctru 1am sang trang thiét
b1y té
+ Ho S0 dé nghi phé duyét két qua nghién ctru 1am sang trang thiét
b1y té



1. Ho so dé nghi phé duyét nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té bao gom:

a. Vin ban dé nghi phé duyét nghién ctu
lam sang trang thiét bi y te.

b. H6 so thong tin vé trang thiét bj y té
nghién ciru 1Am sang bao gom:

+ Ho so thdng tin san phdm nghién ciru

+Tai liéu nghién citu tién 1am sang

+ Tai liéu nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té
cac giai doan trudc

/

c. Ho so phap 1y ciia trang thiét biy té :

+ Tai liéu k¥ thuat trang thiét bi y té;

+ Tiéu chuén k¥ thuat va phiéu kiém nghiém, kiém
dinh

+ T& hudng dan st dung da dugc cap phép luu hanh
d6i v6i cac trang thiét bi y té dé nghi nghién ctru 1am
sang giai doan 3

+ Van ban xac nhan tham

+ Hop dong hop tac nghién ctru

8 muc

d. Pé cwong nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té
va ban thuyét minh bao gom: Thuyét minh nghién ciru lim
sang trang thiét bi y té va Phiéu thu thdp théng tin nghién ciru
hoac Bénh an nghién cuu (Case Report Form - CRF).

d. Ly lich khoa hoc va bén sao gidy chirng nhin hoan
thanh khoa hoc Thuc hanh t6t nghién ctru 1am sang trang thiét bi y
té

e. Ban cung cip théng tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén
tham gia nghién ciru

f. Bién ban thAm dinh vé khoa hoc va dao dirc trong nghién ciru
cia Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap co sé.

g. Nhan trang thiét bi theo quy dinh



2. HoO so dé nghi phé duyét thay ddi nghién ciru

® Van ban dé nghi phé duyét thay d6i nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té.

= Phién ban cap nhat cta c4c tai liéu twong ung quy dinh tai khoan 1 Piéu nay
da dugc thay doi.

ién/ban tham dinh cua Hoi dong dao dtc trong nghién ctu y sinh hoc cap
co’so doi voi nhimg thay doi nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té c6 anh
uwong dén suc khoe va quyén loi ngudi tham gia nghién ctru trang thiét bi y
té hodc anh hudng dén thiét ke, quy trinh va thu tuc nghién ctru.




3. Ho so dé nghi phé duyét két qua nghién ciru

® Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién cuu.

® Ban 5ao dé cuong nghién ctru da dugc phé duyét.

®» Bin sao Quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ciru da duoc phé
yet.

Bién ban tham dinh két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi y
té ctia hoi déng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cap co so.
= B30 cdo toan van két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té.



4. Yéu cau doi voi ho so

®» Ho so nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té phai duoc viét
bang tiéng Viét. Truong hop khong thé hién biang tiéng Viét
thi phai c6 thém ban dich cong chung cia tai liéu do ra tiéng
Viét.

®» Po6i vai cac gidy to do co quan quan 1y nudc ngoai cap phai
duoc hop phap hoa lanh su theo quy dinh cta phap luat vé hop
phép hoa 1anh sy, trir truong hop dugce mién theo quy dinh cua
phap luat




Piéu 16
Thu tuc, trinh tw phé duyét nghién ciru lam sang

1. Co s& nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té giri true tiép hoic qua dwong bwu dién 01 bo ho so dé nghi

phé duyét nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té dén Bj Y té.

2. B Y té kiém tra tinh hop 1é ciia ho so trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dwoc ho so.

- Truwong hop hé so hop 1é trong thoi han 02 ngay 1am viéc Bé Y té chuyén hé so dén Hoi dong dao dire trong
nghién cizu y sinh hoc quoc gia

Trwong hop ho so khdng hop 1é phai ¢O van béan thdng bao, hurdng ddin cu thé cho co sé bé sung ho so.

oi‘han 25 ngay, ké tir ngay nhéan dia ho so hop 1¢, Hoi dong dao dirc quoc gia té chire hop va co bién

inh dé cwong nghién ctru 1am sang trang thiét b y té.

» Trughg hop tham dinh dat Yéu cau, Hoi dong cap Gidy chirng nhdn chdp thudn dé cuwong nghién citu.
» Tilrong hop dé cuong nghién ciru khdng dicoc chdp thudn hodc can sira chira, Hoi dong dao dire quoc gia ¢ van
an thong bao cho co so nghién ciru va néu ro ly do.
= /Trong vong 07 ngay 1am viéc ké tir nQay nhén di hé so sira doi bé sung, Hoi dong dao dirc quoc gia phdi té chirc
hop dé xem xét. Truong hop dat yéu cau, Hoi dong cap Gidy chieng nhan chdp thudn dé cirong nghién ciru.
Ho so chi dwoc xem xét sira doi bo sung toi da khdng qué 03 lan.
Trong thoi han 05 ngdy 1am viée ké tir ngdy nhin dwoc Gidy chitng nhan chép thuin dé cwong nghién ciru
0 so kém theo, By Y té quyét dinh phé duyét dé cwong nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té.



Dieu 17
Thu tuc, trinh ty phé duyét thay doi dé cwong nghién curu

1. Co sé nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té giri true tiép hoic qua dwong buu
dién 01 b ho so' dé nghi phé duyét thay doi dé cwong nghién ciru 1am sang trang
thiét bi y té dén By Y té.

2. B§ Y té kiém tra tinh hop 1é ciia ho so trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir
ngdy nhan dwoc ho so. Truong hop ho so khdng hop 1é phai c6 van ban théng béo,
udng dan cu thé cho co sd bo sung hd so cho dén khi hd so hop 18.

Trudng hop ho so hop 18 trong thdi han 02 ngay 1am viée BO Y té chuyén ho so dén Hoi
dong dao dirc qudc gia dé tham dinh va cd bién ban tham dinh thay d6i dé cuong nghién
ctru 1am sang trang thiét bi y té.



Diéu 17
Thu tuc, trinh ty phé duyét thay doi dé cwong nghién ciru (tiép)

3. Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan di ho so hop 1é, Hpi dong dao dirc quoc gia to chirc
hop Hdi dong va co bién ban tham dinh thay doi dé cwong nghién ctru 1am sang trang thiét bi y
té.

= Truwong hop tham dinh dat Yeu cau, Hoi dong cap Gidy chirmg nhdn chdp thudn thay doi dé
cuong nghién curu

rwong hop dé cwong nghién ciru khong dwoc chap thudn hodc can sira chita, Hoi dong dao dire

quoc gia cO van bdan thong bao cho co sé nghién cizu va néu ré ly do.

Trong vong 07 ngay lam viéc ké tir nhdn dii ho so sira doi bé sung, Hoi dong dao dirc quoc gia
Xem Xet.

™ 116 so chi diroc Xem xét sira doi bé sung toi da khdng qué 03 lan.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngdy nhén dwoc Gidy chirng nhin chap thuan thay doi
dé cwong nghién ciru va ho so kém theo, Bo Y té quyét dinh phé duyét thay doi dé cwong nghién
ciru 1am sang trang thiét bi y té.



Dicu 18
Thii tuc, trinh tw phé duyét két qua nghién ctiru 1am sang

1. Co sé nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té giri true tiép hoic qua dwong buwu dién 01 b
ho so dé nghi phé duyét két qua nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té bang tiéng Viét dén B
Y té.

2. By Y té kiém tra tinh hop 1¢ ciia ho so trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan
dwoc ho so.

+ Pruwong hop ho so hop 16, trong thoi han 02 ngay lam viée BS Y té chuyén hé so den Hoi dong dao
irc quoc gia dé tham dinh. Truong hop hé so khéng hop 1é phdi cé van ban théng bdo, hiwdng dan
cu thé cho co sé bé sung ho so.

+ Co 56 nghién ciru lam sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan thién hé so trong thoi han toi da
60 ngay ké tw ngay nhan duoc van ban thong bao. Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét két qua
nghién ciru phdi thuc hién lai tur dau.



Diéu 18
Thii tuc, trinh tw phé duyét két qua nghién ctru 1am sang (tiép)

3. Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan di ho so hop 1, Hoi dong dao dirc quoc gia to

chirc hop Hoi dong va c6 bién ban tham dinh két qua nghién ciru trang thiét bi y té trén Iam

sang.

» Truwong hop tham dinh dat Yeu cau, Hoi dong c6 Gidy ching nhdn chdp thudn két qua nghién
cipu trang thiét bi y té trén 1am sang.

»/ Truong hop két qua nghién ciru khong dicoc chap thudn hodc can sira chita, Hoi dong dao dikc
quoc gia cO véin bdan thong bao cho co sé nghién cizu va néu ré 1y do.

= Trong vong 07 ngay lam viéc ké tir nhén dii hé so sira doi bé sung, Hoi dong dao dire quoc gia
xem xet.

®» /16 so chi diroc Xem Xét sira doi bé sung toi da khdng qué 03 lan.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngdy nhin dwoc Giay chitng nhin chap thuin két

qua nghién ctiru va ho so kém theo, B§ Y té quyét dinh phé duyét két qua nghién céu Iam

sang trang thiét bi y té.



Dicu 19
Trach nhiém cua to chirc, ca nhan co trang thiét bi y te

1. Boi thuong thiét hai cho nguoi tham gia nghién ciru 1am sang
trang thiét bi y t& néu c6 rui ro xay ra do nghién ctru trang thiét bi
y té theo quy dinh ctia phap luat.

. Ky két hop dong vé viéc nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té
v6i co s nhan nghién ctru 1Am sang trang thiét bi y té.
3. Chiu trach nhiém trudc phap luat vé chat luong va tinh an toan
ctia trang thiét bi y té do minh cung cap.



Picu 20

Trach nhiém cua co s¢ nhan nghién ciru lam sang

® 1. Chiju trach nhiém vé két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té.

® 2. Chiu trach nhiém vé sy an toan va bao dam quyeén lgi cho nguoi tham gia
nghién ctru lam sang trang thiét bi y t€ va boi thuong thiét hai cho nguoi
tham gia nghién curu 1am sang trang thiét bi y t€ néu cO rai ro xay ra do 161

ua co s6 nhan nghién ctru lam sang trang thiét bi y t€ theo quy dinh cua

phap luat.

» 3. Bao dam trung thuc, khach quan trong nghién ctru 1dm sang trang thiét bi
y te.

» 4. Poc lap vé kinh té, to chic nhan su dbi vai to chite, ca nhan cé trang

thiét bi y t€ nghién ctru lam sang.




-

R N W W W . W
AN M"‘/ﬂ!ﬂ!ﬂ!ﬂi‘lﬂll

A U RRRNNNNERNNEEEE B ¥

N

A

~
A

HU'ONG DAN THU'C HIEN

7z

o

yén

truc tu

ong

A

ich vu ¢

i dinh 98

Trién khai

AARLLNNNNN RN B =

\ N\ RARNCRNRARREEEE
\ \RRARRRARANCRREEE § §
"R SR T TN

ANEVVLTTTT
LR \\LLLLTTTTTTT
¢=—==_.,__.=====

AT I

\\ =_m,___=_“..7_=== I

YV Ty

T

IR TTTITIE

o R gy g

| 110EH/

1 W 1/

JLIL
| 1Y /

M 1171 s nn
(ISRl 7/
(AN S Sy |/ Jf
I U oLy
[ NI
0

’ | ,ﬁ_%.s_%%ﬁ [
) _ | % \\ ,_”

g==2

NG

/2021/ND-CP) -

%@ \
_ _E%\%\\\ ._WHHH_H”__
| [ /
: _Es%% f
| f
M _E%_% _,_u
m
|| |
|\ |
\ill |
I
L )
A

VA

W

W,
)

b

DANH CHO DOANH

(theo Ngh

\ —____m.____:___.,_,_a I |

m:\

HIE
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NOi dung @

1. Thu tuc “Cap ma&i s lwu hanh TTBYT loai B” dwoc chuyén
thanh thd tuc “Céng b tiéu chuén ap dung TTBYT loai B’

2. Tha tuc “Cap m@i s6 Iwu hanh TTBYT loai C,D”
3. Céac thu tuc khac thudc nhom Céng bb
4. Tha tuc “Cap giay phép nhap khadu TTBYT”

5. Tha tuc “Cap giay chirng nhan Iwu hanh tw do — CFS”
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1. Thu tuc “Cap méi so Iwu hanh TTBYT loai B” dwoc chuyén ((A»}
thanh tha tuc “Céng bo tiéu chuan ap dung TTBYT Ioal B” @

N&p méi Khéng nép moi DKLH loai B

tr ngay 01/01/2022
3391 > Céc ho so dgng ¢ phia Doanh nghiép W q Thyc hién qhuyén
Doanh (H6 so cho b6 sung & con han bo sung)J “Cong bo B”
nghiép
E llllll »{ .Dang Xl]) Iy 1
Céc ho so dang & Thwe hién chuyén vé
> phia B Y t& phia Doanh nghiép dé ra soat
(H6 so dang xtr ly) theo Nghi dinh 98
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1. Thu tuc “Cap méi so Iwu hanh TTBYT loai B” dwoc chuyén
thanh tha tuc “Céng bo tiéu chuan ap dung TTBYT Ioal B”

STT Ma hi so

000.00.04.G18-210422-

1 0003

000.00.04.G18-210413-

2 0002

000.00.04.G18-211222-

0016

Théng tin hd so Phi (VND)

Cap mai s6 luu hanh ddi vai trang thiét bi y t& chua cé quy chudn ky
thuat qudc gia tuong tng (La trang thiét bi loai B nhap khau) = (CONG TY TNHH
DICH VU ¥ TE HALI) 2.100.000

& Ngdy ndp : 11.07 22/04/2021 = Tinnhan (2)

C&p mdi s luu hanh d6i vai trang thiét biy t& chua c6 quy chuan ky
thuat qudc gia tuong ng (La trang thiét bi loai B san xuat trong nudc) = (CONG
TY TNHH DJCH VU ¥ TE HALI) 2.100.000

& Ngdy njip : 11:13 13/04/2027 = Tinnhén (1)

Cong bd tiéu chuan ap dung ddi vai trang thiét bi y t&loai B (BYT)
= (CONG TY TNHH DICH VU ¥ TEHALI)

Trang thai Thao tdc
@ Chuyén cong bo B
Xem
HG so chir ra soét : o,
Chinh sira
®  Yéucéu hiy ho so
Hb so chuyén thd tyc theo
98/2021/ND-CP
(Hb so da duge cing bd theo Xem
ND98: 000.00.04.G18-
211222-0016)
Dy thio Chinh s(ra
{Bugc chuyén tir ho so: ;
x Xoa

000.00.04.G18-210413-0002)

e

Hb so
“DKLH loai B”

Cho ra soat

A

Hb so da cong bd

O ( \
Hb so “Céng bb loai B méi: Dy thdo | |
; ) Nép tir ngay
0 . 01/01/2022
Hb so “DKLH loai B” cii: Két thuc (khéng phai
) < ) noép lai phi)

29/12/2021
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Cap nhéat théng tin
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sy




1. Tha tuc “Cap méi so lwu hanh TTBYT loai B” dworc chuyén
thanh tha tuc “Céng bo tiéu chuan ap dung TTBYT Ioal B”

Huwéng dan chi tiét:

Bwérc 1: Nhan nut “Chuyén Céng bd B’

()

STT M3 hi so Théng tin ho so

C&p mdi sd Iuu hanh ddi vai trang thiét bi y t& chua co quy chuan ky

Phi (VND) Trang théi Thao téc

sy

¥®  Chuy&n cong bd B

000.00.04.618-210414 1,13t quéc gia twong ing (La trang thiét bi loai B san xuat trong nudc) = (CONG 0 501 8 nghi xem xEt thye Xem

1 0005 TY TNHH DICH VU Y TEHALI)

& Ngdy ndp : 16:57 14/04/2021

2.100.000
hién theo Nghij dinh 98 w Chinh stra

[l

n nhan (2) o Yéucau hiy hd so

Mhapthéngtin  Gidytdhdss  Xem trudc khindp

CONG TY TNHH DICH VU Y TE HALI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Bdc lap - Ty do - Hanh phic
S 1234 . ]
Thanh pho Ha Noi, ngay 08 thang 12 ndm 2021
VAN BAN CONG BO
Tiéu chudn 4p dung cta trang thigt bj y t& loai B
Kinh giri: | BOY T (Vu Trang thiét bi va Cong trir v
1. Tén co'sd cing ba:* M s thué hojic s5 gidy phép thanh I3p van phong dai dign:*
CONG TY TNHH DICH VU ¥ TE HALI 0108418508

~

Thong Bao

B Y t& d& nghj Doanh nghiép ra sodt hd so Bang ky luu hanh ddi wai trang thigt bj y t& loai B d& thyc hién viée
Ciing bd tiéu chudn dp dyng theo quy dinh cia Nghj djnh 98/2021/NB-CP.

K& tir ngay 01/01/2022, Nghj dinh 98/2021/NB-CP c6 higu luc, quy dinh thye hign thi tyc "Cdng bd tigu chudn &p
dung trang thiét bj y t& logi B” thay th& thl tuc "Cap mdi 58 luu hanh trang thiét bj y t& loai B” do Nghj dinh 36 quy
dinh.

Cdng bd theo NP 98/2021/ND-CP
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1. Thu tuc “Cap méi so Iwu hanh TTBYT loai B” dwoc chuyén (( >>
thanh tha tuc “Céng bo tiéu chuan ap dung TTBYT Ioal B”

Huwéng dan chi tiét:

3. Trang thiét bj y té:* “. Khai béo trang thit bi y t&
Buwérc 2: Khai bdo TTBYT:
Chon TTBYT d4 dang ky Tén trang thiét bi y t& Tenthwongmsi | Phin oy “"'-'"gp'm‘”m" Tencosdsanxugt Dia ohicdsdsin Thao

cho thu tuc nay

ST Tentangthiétbiyté  Phannhém  Chinglosi Masinpham T8 °9S0S4 renngesinyudt | Chon

Ho trang thiét

1 Bo day ndi qua loc mau Theo phu luc  Theo phyluc  Theo phu luc  Theo phu luc

biy t&
Day truyén mau cho ma Ho trang thiét
2 1"r.n F. y N ,.g Theo phu luc  Theo phyluc  Theo phu luc  Theo phu luc
truyén dich biyté
B6 kit tach huyét tvong giau  Ho trang thiét
3 ' y 99 ; .g Theo phu luc  Theo phuluc  Theo phu luc  Theo phu luc

tiéu cau biy té

10 S0 bai trén trang - Cac trang trén cong 1 ca 239 ~ | Hiénthi1-10of 2.383 két qua
W Thém trang thiét bi y t&

29/12/2021 Tai liéu hwéng dan thuwec hién Dich vu céng trurc tuyén theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép) 6




1. Thu tuc “Cap méi so Iwu hanh TTBYT loai B” dwoc chuyén @

thanh tha tuc “Céng bo tiéu chuan ap dung TTBYT Ioal B”

Huwéng dan chi tiét:

Khai bao TTBYT:

- Chinh stra, hoan thién théng tin TTBYT theo quy dinh

3. Trang thiét bj y t&:*

—,, Khai bdo trang thiét bi y t&

Chiing loai/Ma sén Pijachicosisén Thao

29/12/2021

Tén trang thiét bjy té Tén thuang mai Phén loai pham Tén co s& sdn xuat ust tc
) _ . Theo phu
Day truyén mau cho méay Ho trang ' L ' : A
o e 5 luc/Theo phu i Theo phu luc 5 Theo phu luc .
truyén dich thiét biy té Iﬁr:f P PR P
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1. Thu tuc “Cap méi so Iwu hanh TTBYT loai B” dwoc chuyén ((A>>
thanh tha tuc “Céng bo tiéu chuan ap dung TTBYT Ioal B” E

Hwéng dan chi tiét:

Chinh stra thong tin TTBYT:
(Giao dién chinh stra — tuong tw nhw théng tin TTBYT theo NP 36-169)

Tén trang thiét bj y t& *
D&y truyén méu cho méy truyén dich

Tén thuong mai: Ma Global Medical Device Momenclature (GMDN):

Phén loai: * Phan nhém: * Nhom thiét b y t&: *
TTBYT Loai B ~| | Ho trang thiét biy té ~ | | Thiét bi tiéu haosstr dung 1 [an ~
Chiing loai * Quy céch déng géi:
Theo phu lue
M3 sén pham:
Theo phu lue

Muc dich sir dung: *

29/12/2021 Tai liéu hwéng dan thuwc hién Dich vu céng trurc tuyén theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép) 8



1. Tha tuc “Cap méi so lwu hanh TTBYT loai B” dwgc chuyén ( >>
thanh thu tuc “Céng bo tiéu chuan ap dung TTBYT Ioal B”

Hwéng dan chi tiét:
Chinh swra théng tin TTBYT: (Giao dién chinh stra)

TTBYT c6 nhigu CSSX: * Tai liéu dinh kém *
Ca nhiéu co sd san xuat v
Thing tin co sd sén xut:*
Danh sich co s san xust Tai ligu ky thudt md ta chire nang, thdng sb ki thuat cda trang thiét bj y t& do chi so hifu trang thiét bj y t& ban hanh*
& Chontéptin | Chua chon tép tin
STT Tén co st sén xudt Dja chi co s& sén xuat Nurdic san xuat
1 VIET NAM v ® Téi liéu huwdng dén st dung cla trang thiét bi y t& (Tigng viét)*
& Chontéptin | Chua chon tép tin
Tiéu chuan cht hwgng san pham 4p dyng: * Tai liéu huéng dan sir dung cda trang thigt bj y t& (Ban gdc)*
& Chontéptin = Chua chon tép tin
B3 véi trang thiét bi y t& chira chat ma tdy, tién chat (néu c6) Mau nhan sé sir dyng khi luu hanh tai Vigt Mam cla trang thigt bj y t&*
Tén chit ma tdy va tién chét: Noing dd, ham lugng: Ting ham lugng trong mdt don vj déng gdi nhé nhit: + Cchon T_ép tin | Chua chon re"p tin
25333-77-1/Acetorphine/3-0-acetyltetrahydro- 7- ~

Tén chi sé hifu: *

Dja chi chi s@ hinu: * Muéc chii sé hifu: *
VIET NAM hd

S cong bd dd digu kién sén xudt ddi vai trang thigt bj y t& sén xuft trong nudc:

29/12/2021 Tai liéu hwéng dan thuwec hién Dich vu céng trurc tuyén theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép) 9



1. Tha tuc “Cap méi so lwu hanh TTBYT loai B” dworc chuyén ( >>
thanh tha tuc “Céng bo tiéu chuan ap dung TTBYT Ioal B”

Khai bao TTBYT:

sy

TTBYT c6 nhigu CSSX: * Tai liéu dinh kam *
Cd nhiu co sér san xuat v
Thing tin co sd sén xut:*
Danh séch co s& san xuét Tai liéu k thuat md ta chirc néng, théng 0 ki thuit cda trang thiét bj y t& do chi so hiru trang thigt bj y t& ban hanh*
& Chontéptin | Chua chon tép tin
STT Tén co st sén xudt Dja chi co s& sén xuat Nurdic san xuat
1 VIET NAM v ® Tai liéu hudng dén st dung cla trang thiét bj y t& (Tiéng viét)*
4 Chon tép tin Chura chon tép tin
Tiéu chudn chit ugng sén pham &p dyng: * Tai liéu hudng dén st dung cda trang thigt bj y t& (Ban gdc)*
& Chontéptin = Chua chon tép tin
B3 véi trang thiét bi y t& chira chat ma tdy, tién chat (néu c6) Mau nhin sé sir dyng khi luu hanh tai Viét Nam clia trang thiét bj y té*
Tén chdt ma tdy va tién chat: Nong dd, ham lugng: Tang ham hrgng trong mét dom vi déng géi nhd nhit: # Chontéptin | Chua chon tép tin
25333-77-1/Acetorphine/3-0-acetyltetrahydro- 7- ~

Tén chi sé hifu: *

Dja chi chi s@ hinu: * Muéc chii sé hifu: *

VIET NAM v

S cong bd dd digu kién sén xudt ddi vai trang thigt bj y t& sén xuft trong nudc:
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1. Thu tuc “Cap méi so Iwu hanh TTBYT loai B” dwoc chuyén ( >>
thanh tha tuc “Cong bo tiéu chuan ap dung TTBYT loai B”

Y
N

Buwérc 3: Dinh kém gidy to - thanh phan ho
SO’: Nhgpthéngtin  Gidytohso  Xem trude khi cong bd

Céc tailiéu co dau * Ia tai liéu bat bude phai tai Ién trong hd sa.

Tén gidy tof

@ 1. Gidly chimg nhan dat tiéu chudn quén Iy chat lugng ISO 13485 *

- Cac giay to da dinh kém trong bo ho so B o s @
cl: dwoc gan vao bo hd so moi trong rng. | @ e

o [m Giay_uy quyen.pdf( & xem t6i W Xda)

@ 3. Gidy xdc nhan da diéu kién bao hanh *
2 Dinh kém tailigu
dl W Xda)

+  [m Giay-xac-nhan-du-dieu-kien-bao-hanh.pdf ( & Xe
r

- Dinh kém cac giay t& day du theo quy dinh | @« s

«  [mtailieu-ky-thuat. pdf ( 2 xe @ Xxda)

2 Dinh kém tai liéu

5. Tai ligu ky thuat béng tieng Viét kém theo tai liéu v& nguyén vt ligu, vé an toan clia san pham, quy trinh san xudt, c4c béo cdo nghién ctru lam sang va tién lém sang
bao gdm bao céo dg dn djnh d5i véi thudc thir, chat hiéu chudn, vt ligu kiém soét in vitro 4 Dinh kém tai liéu

@ 6. Ban tigu chusin ma chi sé hitu trang thiét bj y t& cong bd 4p dyng *

Nhan nut “Xem lai va gt hd so”

+  [m@ban-tieu-chuan.pdf ( 4 er i @ Xda)

7. Gidy ching nhan hgp chudn
& Dinh kém tai ligu

8. Két qua danh gia cac thong s6 héa, Iy, vi sinh va céc théng sd khéc do co sd du dieu kién theo quy dinh cia phép ludt vé dénh gid sy phi hop cdp hodc Gidy chimg nhan
danh gid chat lrgng do co quan cé thdm quyén cia Viét Nam cap ddi vdi TTBYT chan dodn in vitro (TTBYT sén xust trong nudic) -+ Dinh kem tailigu

@ 9. Gidly chiing nhan luu hanh ty do d6i vdi trang thiét bj y t& nhip khau
2 Dinh kém tailigu
. cfs.pdf ( # xemfileditéi @ xda)
@ 10. Tai liéu khéc (néu c6)

2 Dinh kém tai liéu

«+ [@ tai-lieu-khac.pdf ( # Xem i
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1. Thu tuc “Cap méi so Iwu hanh TTBYT loai B” dwoc chuyén ((A>>
thanh tha tuc “Céng bo tiéu chuan ap dung TTBYT Ioal B” E

Buworc 4: Klem fra Ial toan bO thong tin hO SO- Nhapthongtin  Gidytohoso  Xem trudc khi cong bd

Chinh sira Luru lai

- Kiém tra thdng tin dang ky, danh séach giay td

- Nhan nut “Lwu lai”

1 Tw ngay 01/01/2022
=> Ho so ¢6 trang thai “Du thao”

Nhapthongtin ~ Gidyiihisg  Xem trudc khindp

- Nhan nut “Cong bo ho so” —
=> Ho so ¢6 trang thai “HO so d& cong bo” Chinhsta || Luu lgi
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NOi dung @

1. Thu tuc “Cap ma&i s lwu hanh TTBYT loai B” dwoc chuyén
thanh thd tuc “Céng b tiéu chuén ap dung TTBYT loai B’

2. Tha tuc “Cap m@i s6 Iwu hanh TTBYT loai C,D”
3. Céac thu tuc thudc nhdm Cong bd
4. Tha tuc “Cap giay phép nhap khadu TTBYT”

5. Tha tuc “Cap giay chirng nhan Iwu hanh tw do — CFS”
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2. Thit tuc “C4p moi sé lwu hanh TTBYT loai C,D” o

NOp maoi

Chuan bj bd hd so hoan thién

(tao md&i, dw thao) va thwc hién nép tr ngay 01/01/2022

=8

Doanh
nghiép

O % Pang x Iy 1

Cac h&“) SO’ q’ang ¢ phia Doanh nghiép Thwce hién ra soat,
> (H6 so dé nghi xem xét thure hién hoan thién theo Nghi
theo Nghj dinh 98) dinh 98

Céac ho so dang & phiaBo Y té UL Wi EUHE e

> phia Doanh nghiép dé ra soat

(H6 so dang xtr ly) theo Nghi dinh 98

29/12/2021 Tai liéu hwéng dan thuwc hién Dich vu céng trurc tuyén theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép) 14



2. Thu tuc “Cap méi so6 lwu hanh TTBYT loai C,D”

2 S
Wiy o WO

Péi véi cac hd so chuyén vé cho Doanh nghiép thuc hién theo ND98

M3 ho so Théng tin hé so Phi (VND) Trang thai Thao tac
C&p mdi s& luu hanh dai véi trang thiét bi y t& chua cé quy chuan ki Xem
000.00.04G18-211217- 41y,5¢ quéc gia trong tng (La trang thiét bi loai C,D nhap khau) = (CONG TY TNHH seangp | HoSIdRnghixemxétthyc = e
¥ 4 5
DICH VU ¥ TE HALI) S hién theo Nghj dinh 98 S Mm ——
&u ciu xir I nhan & Nady ndp : 13:39 17/12/2021 = Tamhan 1) X Yéucau huy ho so

Pwoc chuyén vé 0 Thwc hien 90 ngay
Tinh tr ngay 01/01/2022

(tuong duong nhu nop moi) (B6 dém ngay sé duoc bat lai tr ngay nay)
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NOi dung @

1. Thu tuc “Cap ma&i s lwu hanh TTBYT loai B” dwoc chuyén
thanh thd tuc “Céng b tiéu chuén ap dung TTBYT loai B’

2. Tha tuc “Cap m@i s6 Iwu hanh TTBYT loai C,D”
3. Céac thu tuc thudc nhdm Cong bd
4. Tha tuc “Cap giay phép nhap khadu TTBYT”

5. Tha tuc “Cap giay chirng nhan Iwu hanh tw do — CFS”
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3. Cac thu tuc thudéc nhém Céng bo ((

2 O
o
,S”(’Y OFW

STT Tha tuc hanh chinh DPon vi giai quyét  Nhom
1  Cbdng bb tiéu chuan ap dung TTBYT loai A,B S&Y té
2  Cobng bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té S&Y té
1
3  Cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bj y té loai B, C, D S&Y té
4  Cobng bd du diéu kién tw van vé ky thuat trang thiét bj y té BOY té
¢ Cong bo tiéu chuan ap dung TTBYT loai B B8 Y t 5
(chuyén tir H6 so Cap maéi sé luu hanh dbi véi trang thiét bj y té loai B) '
Céng bb ndng dd, ham lwong trong nguyén liéu san xuat trang thiét bj y s
6 £ £ N , £ , NPT X BOYte 3
té, chat ngoai ki€m chira chat ma tuy va tién chat

29/12/2021 Tai liéu hwéng dan thuwec hién Dich vu céng trurc tuyén theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép) 17



3. Cac thu tuc thudéc nhém Céng bo @

Quy trinh gidi quyét tha tuc hanh chinh

DOANH NGHIEP Q KE TOAN

No6p hd so; > Xac nhan
thanh toan phi, 1€ phi thanh toan phi, 1€ phi

HE THONG DOANH NGHIEP
. X ~ Je > Cép nhét théng tin
Q > Tao ra Phiu cong bo (khi ¢6 sw thay ddi) j
HS Céng bé TTBYT loai B
(chuyén tir DKLH loai B) @ Q Ma tly
Két thuc
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3. Cac thu tuc thudéc nhém Céng bo

2 S
MSIRY OF ne

Trén hé thong phan mém, chon “DICH VU CONG” = Chon “Nhém tha tuc cdng bé”

Chon vao thd tuc can thuee hién

Nhém thi tuc cong bo
Ca quan ..~ | Chudn bj
STT Tén tha tuc Linh vuc quén I§ Xem chi tiét | “p='c o
1 Cong bd tiéu chuan ap dung ddi vai trang thiét bi y t& loai A Nhom thi tuc cong bd SOYte @ P
2 Cong bd tiéu chudn ap dung ddi vai trang thiét bi y t& loai B Nhom thi tuc cdng bd SGYTE @ #
3 Cong bd di diéu kien san xuat trang thiét by té Nhom thi tuc cong b SaYTe (& P
4 Cong bd di diéu kiEn mua ban trang thiét bi y té& thudc loai B, C, D Nhom thi tuc cdng bd SOYté @ #
5 Cong bd nong do, ham luong trong nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té, chat ngoai kigm chira chat ma tdy va tién chat Nhom thi tuc cong b BaYté (& P

29/12/2021 Tai liéu hwéng dan thuwec hién Dich vu céng trurc tuyén theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép) 19



3. Cac thu tuc thudéc nhém Céng bo

a) Thu tuc “Céng bb tiéu chuén &p dung TTBYT loai A,B”

Mhép thingtin ~ Giytdhise  Xem trudc khi ndp - N hép théng tin déng ky
CONG TY TNHH DICH VU Y TE HALI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM _ Khal béo thﬁng tln TTBYT
Baoc 1ap - Ty do - Hanh phic
80 Thanh phd Ha NGi, ngéy 28 thang 12 nam 2021
VAN BAN CONG BO 3. Trang thift bi y ¥+ €, Khai bdo trang thiét bi y t&
Tiéu chudn 4p dung clia trang thiét bj y t& loai A
A ; . Chiing logi/Ma s&n Djachicosbsan Thao
Kinhgifi: S0 1E Ha NGi v Tén trang thiét bjy té Tén thuong mai Phan loai 9 phim Téncosdsanxudt =~ ° st the

1. Tén co s cong ba:* Ma s thug hodc sd gidy phép thanh lap vin phong dai dién:* chua oo T|1|’§l hi

CONG TY TNHH DICH VU Y TEHALI 0108418508 B
Dia chi Co' st cong b tiéu chudn 4p dung cam két:

Thén Yén Nguu
Tinh/ Thanh phé: * Quén/ Huyén: * Xa/ Phung: * 1. Ndi dung théng tin cdng b 13 chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu cd sy gid mao, khong ding sy thit co s& xin chiu hoan toan

Thanh ph Ha Noi v | HuynThanh Tri ~ | XaTam Higp v tréch nhiém va sé bj xr Iy theo quy dinh cta phap luat.
bign thoal of dinh* Fax 2. Béo dam chit lugng va luu hanh trang thiét bj y t& theo ding ho so di cong bd.

0981444969

3. Cap nhét céc thay ddi lién quan dén hb so cong bé tiéu chudn dp dung theo quy dinh.

Email:* Website (N&u c6):

son.vuthaii@gmail.com [ i cam két nhimg théng tin trén a ddng su that*
2. Ngudi dai dién hop phép cla co sé:
Ho va tén:* Pién thoai cd dinh:* Dién thoai di dong: . .

TN 0081444950 Ghi chi: Nhiing trugng thdng tin co déu * 13 bat bugc
56 CMND/ Bjnh danh/ H chigu:* Ngay cap:* Noi c3p:*

033080002598 07/06/2017 Cue canh st DKAL cu tri va dif ligu quéc iy Burde tiep
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3. Cac thu tuc thudéc nhém Céng bo

2 S
MSIRY OF ne

a) Thu tuc “Céng bb tiéu chuén &p dung TTBYT loai A,B”

Mhap théng tin Gidy to hd so Xem trugc khi ngp _ 'Dl’nh kém téi Iiéu Cho ‘t[‘fng giéy to,

- Nhan nut “Xem lai va glvi hd so”

Tién gidy tir

1. Gidy chirng nhan dat tiéu chuin quan Iy chat lugng 1S0 13485«
. Binh kem tai iéu

2. Gidy by quyen cla chi sd hiru trang thiét bjy t& « ik ke i li&
t th - - « =t . gt . 5
i Nhapthongtin  Gidytdhéso  Xem trudc khindp

3. Gidy xac nhan da diéu kién bao hanh *
. Binh kem tai iéu

Chinh sira Luu lai

4. Tai liéu md t3 tom tit ki thuat trang thigt bj y t& bing tiéng Viét

+ Binh kém tai héu

5. Tai ligu ky thuat bing ting Viét kém theo thi litu v nguyén vét lidu, vé an toan clia sdn phim, quy trinh san xuat, céc bao cdo nghién ciu l3m sang va tién 1am séng
bao gom béo céo 4§ Gn dinh ddi vai thudc thir, chat higu chudn, vit lidu ki€m soét in vitro + Pinh kem tai liu

6. Ban tiéu chusin mA chil s& hifu trang thidt bj y € cong bd 4p dyng * o e Tl‘l’ nga‘y 01/0 1/2022

7. Gidy chim a chud
iy chimg nhin hgp chuin + Binh kim ti ligu

8. KEt qua dénh gi cdc thing 3 hda, I, vi sinh va céc thing 58 khéc do co sd di digu kién theo quy dinh cla phap lujt vé dénh gid sy phi hgp clp hodc Gidy chimg nhin
d4nh gia chit lugng do co quan cf thim gquyén ciia Viét Nam edp dai vai TTBYT chin dodn in vitro (TTBYT sén xut trong nudc) % Binh kim tai lidu

9. Gy ching nhjn huu hanh ty do dGi vé trang thiét bi y 1 nhip khdu Thong tin don Gidy td ho so Xem trudc ho so

+ Binh kém tai héu

10. T ke o) T Rl | Nap phiva gii ho so

@ | [H Luu lai & ndp sau
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3. Cac thu tuc thudéc nhém Céng bo

2 S
MS’R’Y OF ne

b) Thu tuc “Céng bb du diéu kién san xuat trang thiét bi y té”

Nhép théng tin Gidy tiy hé so Xem trudc khi nép

CONG TY TTHH THIET Bl Y TE ALITE

SG*

1. Tén co s& sén xut *
CONG TY TTHH THIET BI Y TE ALITE
Bja chi try sdr *
123 Duong Binh Nghé
Tinh/ Thanh ph: *
Thanh phé Ha Noi v

Dia chi s&n xu#t *

Tinh/ Thanh phd: *

~-—Chon Tinh/ Thanh pha-— v
Bign thoai: *

043 666666

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Thanh phd Ha NGI ngéy 29 thang 12 ndm 2021

VAN BAN CONG B
DA digu kién san xuat trang thiét bj y t&
Kinhgti: S0 t& Ha Noi -
Ma s thug: *
1100011169
Quan/ Huyén: * ¥a/ Phudmg: *
Huyén Hoai Biic ~ X& Cat Qué
Quan/ Huyén: * Xa/ Phudmng: *
--—Cheon Quén/ Huyén---- v ----Chon X&/ Phudng----
Fax:
098666666
Website (N&u cd):

Email: *

tuyet.nguyenngoc@dtt.vn

2. Ngui dai dign hop phap cla co s& san xudt:

doanhnghiep.com.vn

- Nhap théng tin dang ky
- Khai bao danh sach TTBYT do co’ s& san xuat

3. Céc trang thiét bj y t& do co s& san xudt:* Thém trang thit bi y t€ do co s6 san xudt

STT Tén trang thiét bi y t€ Quy mé dy kién (S&n Pham/Nam) Thao
1 | Nhap tén trang thiét biy té Nhap quy mo du kién x
2 | Nhap téntrang thiét biy té Nhap quy mo du kién x

Ca st cdng bd di digu kién san xuat trang thiét bj y t& cam két:

1. Niji dung théng tin cdng b I3 chinh xéc, hop phép va theo ding quy djnh. Néu c6 sy gid mao, khiing ding syr thit co sd xin chju hoan toan
trach nhigm va sé bj xir Iy theo quy djnh cla phap luat.

2. Bao dam va duy tri cc digu kién d3 cdng bd trong qué trinh hoat dong cla co sa.
3. Cp nhit céc thay dai lién quan dén ho so ciing bd da digu kién san xuat theo quy dinh.

(1 Téi cam két nhimg théng tin trén Ia ding sy that*

Ho va tén:* Dién thoai cd djnh:* Dién thoai di dong:
Nguyén Vin A 098666666 P . N P ST -
65 OO o Ho i+ T - Ghi chu: Nhiing trudng théng tin cd déu = 13 bat bugc
151795642 08/02/1990 Thanh Phé Ha Noi (i3 Buidc tiE'p
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3. Cac thu tuc thudéc nhém Céng bo ((W»

2 S
MSIRY OF ne

b) Thu tuc “Céng bb du diéu kién san xuat trang thiét bi y té”

Nhapthéngtin  Gidytohoso  Xem trudc khindp _ _D I’n h ké m téi I ié u ChO
Cac tai liéu cd dau * 1a tai liéu bat budc phai tai lén trong hd so. tl‘JJ n g g i éy t(‘)’
v é
T&[ . w ~n r “ L] Y i L]
o - Nhan nut “Xem lai va guwi
1. Vén ban cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bj y té * A »
2 Dinh kém tai ligu ho SO’
2. Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan Iy chat lugng 1SO 13485 *
2, Dinh kém tai liéu
3. Tai liéu vé hé thang theo ddi quan Iy qua trinh xuat, nhap, ton kho, sir dung nguyén liéu la chat ma tiy va tién chat, qua trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bj y té cé

chira chat ma tiy va tién chat va kho bao quan * & Binh kém tai ligu

\hipthongtn  Gidytohoss  xemuwockningy | 1O Ngay 01/01/2022

Théngtindon  Gidytdhiso  Xem trudc hé so
Chinh st || Luula (| e . |
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3. Cac thu tuc thudéc nhém Céng bo

2 S
MS’R’Y OF ne

¢) Thi tuc “Céng bb du diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai B, C, D”

Nhap thdng tin Gidy 1o ho 5o Xem trudc khi nop

CONG TY TTHH THIET B| Y TE ALITE

SG*

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc lap - Ty do - Hanh phic

Thanh phé Hé Noi, ngéy 29 thang 12 ndm 2021

VAN BAN CONG BO

DU digu kién mua ban trang thiét bj y t& thuc loai B, C, D

Kinhgii: SO0V t& Ha Noi

-

- Nhéap théng tin dang ky

- Khai bao danh sach can b6 ky thuat cua co s& mua ban

- Khai ban Danh muc TTBYT do co s& thwe hién mua ban

3. Cén b ky thuat cla co s mua bén:*

Thém cén bg

1. Tén cosie* Ma s thué hodic 5§ gidly phép thanh Ip van phong dai dign:* -, Tim kiém can b
CONG TY TTHH THIET BI Y TE ALITE 1100011169

iachis Hova tén S5 CMND/ Binh danh/ Hj chiéu ot e Bang tot nhiép Chang chi
123 Duong Binh Nghé

Tinhy/ Thanh phd: * Quén/ Huygn: * Xa/ Phudng: * Nguyén Hoa Vang 120120120 Kij thuat hod hoc, vat ligu, lu 3 téi ban xdc nhin D4 téi bang t6t nghiép D3 téi ching chi WX

Thanh phd Ha Noi v Huyén Hoai Difc v X3 Cat Qué ) ‘ )
Tenvin phing gao dick: Dia chi vin phing giao dich Nguyen Nam An 123123456123 Cong ngh# ki thudt kién tra 4 tai bdn xdc nhan Détdi bang tét nghiép D4 tdi chimg chi k.
Tinh/ Thanh phd: Quén/ Huyén: &/ Phuimg: 4.Danh myc trang thigt bj y t& do co sd thye hién mua ban:* Thém trang thiét bi mua ban

-—Chon Tinh/ Thanh pha-— v -—Chon Quan/ Huyén—- hd ——Chon X&/ Phudng— .

Dign thogi:* Fax: STT Tén trang thiét biy té
043 666666 098666666
Email+ Website (N& o6): 1 Nhap tén trang thigt bi y té b 4
tuyet.nguyenngoc@dtt.vn doanhnghiep.com.vn o L
2 Nhap tén trang thiét bi y té X
043 666666 098666666 -
Email:* Website (N&u c6):

tuyet.nguyenngoc@dtt.vn
043 666666

Email:*

tuyet.nguyenngoc@dtt.vn

doanhnghiep.com.vn
098666666

Website (N&u c6):

doanhnghiep.com.vn
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3. Cac thu tuc thudéc nhém Céng bo @

2 S
MSIRY OF ne

¢) Thi tuc “Céng bb du diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai B, C, D”

Nh&p thdng tin Gidy tir h so Xem trudc khi ndp

- Dinh kem tai liéu cho tirng
giay to

Cac tai liéu co dau * I3 tai liéu bat bude phai tai Ién trong ha so.

Tén gidy tiy X ’ « . N\ >
1. Van ban cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bj y té thudc loai B, C, D * PeT—— - Nban ”r] Ut Xem |a| Va g UJ|
| ho so

2. Ban ké khai nhan sy *
&, Binh kem tai liéu

3. Ho so vé kho tang bao quan trang thiét bjy té *
&, Binh kem tai liéu

4, Hb so vé phuong tién van chuyén trang thiét b y té*
&, Binh kem tai liéu

5. Gidy t& chimg minh kho béo quan, hé thdng theo doi quan Iy qué trinh xuat, nhép, ton kho trang thiét bj y té cd chira chat ma tdy va tién chat e |
A, Binh kém tai liéu

Nhapthéngtin  Gidytyhosa  Xem trudc khi ndp Twr ngay 01/01/2022 Théngtindon  Gidytohéso  Xem trudc hi so

chinhsia | D | o | EITT
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3. Cac thu tuc thudéc nhém Céng bo

MS’R’Y OF \»\Y)"

d) Tha tuc “Céng bo nong do, ham luong trong nguyén liéu san xuét trang thiét bj y té, chat
ngoai kiém chira chat ma tay va tién chat”

Nhip thong tindon  Gidytohdse  Xem trudc khindp

CONG TY TNHH DICH VY Y TE HALI

S+

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dadc lap - Ty do - Hanh phic

Thanh phd Ha NGi, ngay 29 thang 12 ndm 2021

VAN BAN CONG BO

Dai vdi nguyén ligu san xuat trang thiét bj y t& chat ngoai kiém

chira chat ma tdy va tién chat

Kinhgii; ~ SO'Y t& Ha NGi
1. Tén co sty cong ba:*
CONG TV TNHH DICH VU ¥ TE HALI

Bija chi*

Thon Yén Nguu

Tinh/ Thénh phg: * Quéin/ Huyén: *
Thanh phd Ha Néi ~ Huyén Thanh Tri
Van phong giao dich:

2. Nguéi dai dién hop phép cla co st:

M3 s thué:*

0108418508

Xa/ Phuimg: *

~ Xa Tam Hiép

- Nhap théng tin dang ky

- Khai bao thong tin nguyen liéu san xuat TTBYT, chét ngoai
kiém chira chat ma tay va tién chét

3. Théng tin vé nguyén liéu san xuat trang thiét bj y t& chat ngoai kiém chira chat ma ty va tién chat:* + Khai béo nguyén liéu

Théng tin vé chat ma tdy, tién
chat trong nguyén ligu san xuat
trang thiét bjy té

Théng tin cia nguyén liéu co

Tén, dja chico  Ten, dja chi chd
chira chat ma tdy va tién chat s hiru

Muc dich sir dung s0 san xuat

Tiéu chudn 4p dung
Chua c6 thong tin

Ca sé cong bd cam két:

1. Ndi dung thdng tin cdng bd 12 chinh xac, hgp phép va theo ding quy dinh. Néu c6 sy giad mao, khdng ding sy that co s& xin chju hoan toan trach nhiém va sé bj xtr Iy theo quy dinh
ctia phap luat.

2. Bao dam chat lugng nguyén liéu san xuat trang thiét bj y t&, chét ngoai kiém chira ma tdy va tién chat; sir dyng ding myc dich, dém bao thyc hién theo quy dinh ctia phap lujt.

() T6i cam k&t nhirng théng tin trén I3 dng sy that*

Ho va tén:* Dién thoai cd dinh:* Dién thoai di ddng:
pham van linh 0981444969 0981444969 Ghi chu: Nhifng truong théng tin cd dau * Ia bat budc
S CMND/ Bjnh danh/ Hi chiu:* Ngay cip:* Noi cap:* ———
033089002598 07/06/2017 Cuc canh sat BKOL cu tri va dif liéu qué @
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3. Cac thu tuc thudéc nhém Céng bo @

MS’R’Y OF \»\(’J"

d) Tha tuc “Céng bo nong do, ham luong trong nguyén liéu san xuét trang thiét bj y té, chat
ngoai kiém chira chat ma tay va tién chat”

Nhép théng tin don Gidy tér ho so Xem trudc khi ndp

Cac tai ligu c6 dau * I tai lidu bat budic phai tai lén trong hd so. = Dlnh kem tal Ileu Cho tu,ng
. giay to

- » - e - - - s » oy .ot - o o TRrl - o - . e = “ - . 2
1. Van ban cdng b ndng dg, ham lugng trong nguyén liéu san xuat trang thiét bj y t&, chét ngoai kiém chira chat ma tdy va tién chét T - N h a n n u t Xe m I a I V a g u; I
b
-~ "
2. Gidy chimg nhén quan Iy chét legng * h O S O’
& Binh kém tai liéu
3. Tai liéu ky thuat *

& Binh kém tai liéu

\hipthongtn  Gidytohoss  xemuwockningy | 1O Ngay 01/01/2022

] Théngtindon  Gidytdhiso  Xem trudc hé so
Chinh st || Luula (e | e o |
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NOi dung @

1. Thu tuc “Cap ma&i s lwu hanh TTBYT loai B” dwoc chuyén
thanh thd tuc “Céng b tiéu chuén ap dung TTBYT loai B’

2. Tha tuc “Cap m@i s6 Iwu hanh TTBYT loai C,D”
3. Céac thu tuc thudc nhdm Cong bd
4. Tha tuc “Cap giay phép nhap khadu TTBYT”

5. Tha tuc “Cap giay chirng nhan Iwu hanh tw do — CFS”
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4. Tha tuc “Cap giay phép nhap khau TTBYT” @

2 O
o
/STI(’Y OF W

B6 sung thém cac muc dich:

STT Muc dich nhap khau

1 Nghién ctru khoa hoc

2 Kiém dinh, kiém nghiém, khdo nghiém, danh gia chéat lwong

3  DPao tao hwéng dan viéc sir dung, hwéng dan stra chiva trang thiét bj y té
4  Cap bach phong, chdng dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa
5 Vién tro, vién trg nhan dao

6  Qua tang, qua biéu cho co s y té

7  Phuc vu hdi cho, trién 1am, trwng bay hoéac gidi thiéu san pham

8 Phuc vu hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao

Muc dich chi¥a bénh ca nhan bao gdm trang thiét bj y t& d&c thu ca nhan hoac theo nhu cau chan doan dac
biét clla co so' y té
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4. Tha tuc “Cap giay phép nhap khau TTBYT”

2 S
MSIRY OF ne

Trén hé théng phan mém, chon “DICH VU CONG” = Chon “Cép gidy phép nhap khau/xuat khau”

Cap gidy phép nhap khdu/Xudtkhdu | D pg vao muc dich nhép khau, chon vao tha tuc can thuc hién

STT Tén thi tuc Linh vire Co quan quén Iy Xem chi tiét ul":ghhl
Cap mai giay phép nhap khau trang thiét biy t& - Muc dich nghién ctru khoa hoc, kiEm dinh, . .. . . -
dao tao, chan doan dac biét cla co soy té Cap mai giay phép nhap khdu BoYTe @ “
Cap mdi gidy phép nhap khau trang thiét bi y t& - Muc dich khdm bénh, chira bénh nhandao, . .. . . —
JiEn tro, vién tro nhan dao Cap mai gidy phép nhdp khéu B Y Té 15 @
3 Cap mdi gidy phép nhap khau trang thiét bi y t& - Muc dich chira bénh ca nhén Cap mdi gidy phép nhap khau Ba Y TE & o
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4. Thii tuc “Cép gidy phép nhap khiu TTBYT” O

2 S
MS’R’Y OF ne

- Nhap théng tin dang ky cap gidy phép nhap khau
CONG TY TNHH DICH VU Y TE HALI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM _ 'Dinh kém CéC gléy tc‘), thénh ph‘én hé‘) SO’

Dac Iap - Ty do - Hanh phic

P by
So* /4 rd )Y > = ~
Thanh phé Ha Noi, ngdy 29 thang 12 nam 2021 Th a n h toa n p h I Va g u,l h O SO’
VAN BAN DE NGH] CAP GIAY PHEP NHAP KHAU
TRANG THIET B Y TE
thure hién nhuw tha tuc hién tai)
Kinhgti:  BO Y Té (Vu Trang thiét bi va Cdng trinh y t€) v ( L C I.en n u UC I_en _al
1.Tén 13 chirc, c& nhan nhap khau* Ma s8 thué hogc CMND/Dinh danh/H§ chiéu*
CONG TY TNHH DICH VU Y TE HALI 0108418508
Ngudi dai dién hop phép:* Dién thoai lién hé:*
pham van linh 0981444969
D& nghj cap gidy phép nhap khau trang thiét bj y t& theo danh myc sau:* Thém trang thiét bi nhap khau |
s Ten trang thiét bjy t& * ma‘ HangNuéc sanxudt:  HangNute chi séhiu*  HangNuécphanphsi  S6lugng * Bon i tinh*
Chua cd trang thiét bi y t&
1. Myc dich nhap khdu:*
(O Nhap khau cho nhu cau chan doén dic biét cda cosdy t& (O Nhap khau d& phuc vu nghién ciru
(O Nhap khau dé str dung cho muc dich kiém dinh (O Nhap khau dé dao tao

2.Bon vj str dyng:*

3. T8 chirc, ¢4 nhan nhap khau cam két:

- Chiu tréch nhiém bao dam v& chat lugng, chiing loai, s3 lugng trang thiét bj y t& nhap khau.
- Bdo dam sir dyng trang thiét bj y t& dugc nhap khau theo theo diing myc dich.

Néu vi pham xin hoan toan chju trach nhigm trudc phép luat.

[C)76i cam két nhimg thang tin trén Ia ding sy that*

Ghi chi: Nhiing truong thong tin c6 dau * Ia bat bude

Pl suociicp
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NOi dung @

1. Thu tuc “Cap ma&i s lwu hanh TTBYT loai B” dwoc chuyén
thanh thd tuc “Céng b tiéu chuén ap dung TTBYT loai B’

2. Tha tuc “Cap m@i s6 Iwu hanh TTBYT loai C,D”
3. Céac thu tuc thudc nhdm Cong bd
4. Tha tuc “Cap giay phép nhap khadu TTBYT”

5. Tha tuc “Cap giay chirng nhan Iwu hanh tw do — CFS”
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5. Tha tuc “Cap giay chirng nhan lwu hanh tw do — CFS”

y

2 S
MS’R’Y OF ne

Thuce hién tuong tw nhuw tha tuc hién tai.

Theo Nghi dinh 98 va Théng tw 19, cé thay déi mét s6 théng tin trong don dang ky, nhw sau:

3. Co sd san xudt:*

4.D& dép (mg yéu ciu cha nude nhip khiu, co s d& nghj Ba Y t& cdp gidy chimg nhén luu hanh ty do (CFS) déi vdi cic trang thiét bj y t& sau:*

Tén trang thiét bj y té Chiing loai Ma san pham S0 luu hanh Co 56 s&n xuat
rfingthﬁng (catheter) chup tim, mach vanh, chup [em Theo phu luc [ Theo phu luc Nhap s6 luu hanh [em Theo phu luc X

mach néo, mach ngoai bién

Thém co s& san xuat
Tén co s& sdn xuat Manufacturing site Pia chi Address Thao téc
Nhap tén oo 50 san xuat P Nhép tén tiéng Anh co 50 san xuat P Nhép dia chi P Nhap dia chi tiéng Anh P

., Khai bdo trang thiét bi y t&

29/12/2021
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5. Thu tuc “Cap giay chirng nhan lwu hanh tw do — CFS”

2 S
MSIRY OF e

Theo Nghi dinh 98 va Théng tw 19, co thay déi théng tin trong mau Gidy ching nhan lwu hanh tw do

V&n ban nay la dé xac nhan rang cac san pham dudi day tuén theo cac quy dinh cda Viét Nam vé quan 1y
trang thiét bi y té va duwroc phép ban tai Viét Nam.

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

Tént thiét bi . |86 Iwu hanh (Market| Co sé sa at
STT én rang: ietbiy Chiing loai M4 san pham o lwu ar.l [. arke o s¢ san x}m
No té (Model) (Product code) Authorization (Manufacturing
' (Product name) number) site)
1
2
3
Giay chirng nhan nay co hiéu lwc ké tir ngay ban hanh.
This certificate is valid from the date of issuance.
Neoi nhén: CHUC VU CUA NGUFO'l KY

Ky tén (Ghi ho tén ddy dd. chirc danh)
Xac nhén bang dau hodc chit ky
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TONG HOP

7 o
"SRy oF W

TTB\E)TlﬁIE):i C.D TTBE\)(l?'LIIC-)lai 5 - Cong bo TTBYT loai A,B (S&' Y té) - Cong bd nong do, ham lwgng trong:
= ' - Cong bo du dieu kién san xuat TTBYT nguyén liéu san xuat trang thiét bi y te,
m - Cong bd da diéu kién mua ban TTBYT chéat ngoai kiém chira chat ma tay va
@ loai B,C,D tién chat

i - Céng bd du diéu kién tw van vé ky - Cép giay phép nhap khau TTBYT

Cong bé thuat TTBYT - CAp gidy chirng nhan Iwu hanh tw do
TTBYT loai B
A 4 ¥ i
Cap giay phép A . £ ) & ) n
lwu hanh Phiéu cong b Ph'eii‘h‘;"’;‘g.?o’ Gh"i‘y ph‘;‘i nhap
(v6 thoi han) au/Giay chirng nhan

$ $ $

DOANH NGHIEP :
Thuc hién cap nhat thong tin khi co thay doi
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