BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap — Tw do — Hanh phic

Sé: /QD-BYT Ha Ngi, ngay  thang  ndm 2024

QUYET PINH

V& viéc cong bo thii tuc hanh chinh dwge sita d6i, bé sung trong
linh vare Thiét bj y té thudc pham vi quén 1y cia Bd Y té quy dinh tai
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ciia Chinh pha.

BO TRUONG BQ Y TE

Cdn cit Nghi dinh 56 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nédm 2022 cuia Chink
phil quy dinh chikc ndng, nhiém vy, quyén han vé co cdu 16 chire ciia Bo Y 16;

Cdn cit Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thing 6 ndm 2010 cia Chinh
phii vé kiém sodt thit tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/NP-CP ngay 14 théng 5
nam 2013 ciia Chinh phii vé siea d6i, b6 sung mot sé diéu ciia cde Nghi dinh lién
quan dén kiém sodt thi tuc hanh chinh va Nghi dinh sé 92/2017/NP-CP ngay 07
théng 8 nam 2017 ciia Chinh phi sira doi, b6 sung mét s6 diéu cia cdc nghi dinh
lién quan dén kiém sodt thi tuc hanh chinh;

Céin ctk Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 théng 11 nim 2021 cia Chinh
phil vé quan Iy thiét bi y té;

Cén cik Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 ndm 2023 ciia Chinh
phii sika d6i, b sung mét s6 diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thing
11 ném 2021 cia Chinh phzz vé quan Iy thiét bi y té:

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

Cén ctr Thong tw 56 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 cua Vin
phong Chinh phii hudng dén vé nghiép vu kiém sodt thil tuc hanh chinh;

Cén cir Thong tw 56 19/2021/TT-BYT ngay 16 théng 11 ndm 2021 ciia Bé
triecmg Bé Y té quy dinkh méu vin bdn, bdo cdo thiee hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy thiét bi y té;

Céin cir Thong tw s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thing 5 ném 2023 cia Bo
trucng B Y ¢é sira doi b6 sung mét s6 diéu ciia Théng tw s6 19/2021/TT-BYT ngay
16 thang 11 néim 2021 ciia B trucng Bé Y té quv dinh méu van ban, bdo cdo thue
hién Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngéy 08 thang 11 ném 2021 cia Chinh phii vé
quan 1y thiét bi y té;
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Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Co so ha ta‘;ng va Thiét bi y té, B6 Y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong'bb kém theo Quyét dinh nay 05 thu tuc hanh chinh trong linh
vuc Thiét b y t& dugc stra d6i, bd sung tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30
thang 12 nam 2023 cua Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 didu cua Luat Kham
bénh, chita bénh thudc pham vi chirc ning quan ly ctia Bo Y té.

Pidu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay k¥ ban hanh.

Diéu 3. Ciac Ong (Ba): Chanh Vin phong Bé; Vu trudng Vu Phép ché; Cuc
trudng Cuc Co so ha ta"ing va Thiét bj y té; Thu trudng cac don vi thuoc Bo Y té;
Giam doc So Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Thi trudng céc don
vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh néy./’. W ﬂl/

. KT. BQ TRUONG
Noi nhin THU TRUONG
- Nhu biéu 3;
- B truong (dé b/c);
- Cac B/c Thir trudng; .
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- Cuc Kiém soat thi tuc hanh chinh - VPCP;
-UBND, So Y té cac tinh/TP truc thudgc TW;
- Céng Théng tin dién tir - BO Y té;

- Phong KSTTHC, VPB;

- Luu: VT, HTTB.

P6 Xuan Tuyén



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

(Ban hanh kem theo Quyét dinh sé /
cua Bo Y té)

/OP-BYT ngay

thang

nam 2024

PHAN I. Danh muc thi tuc hanh chinh dwge sira doi, b sung trong linh vuc

Thiét bi y té thudc pham vi chirc ning quéan Iy cia By Y té

Tén vin ban quy |
S6 ho'so a . , pham phap luat Linh | Co quan
| rrac | TenThituchanhchinh | o b ngidung | vue | thye hign
sira doi, bo sung
A. Thii tuc hanh chinh cz‘lp Trung wong
Céap méi s6 luu hanh déi voi
L.| 1003095 |BustbiytethugelopiC, DA
cO quy chuan ky thudt quoc
gia tuong ng ,
Cap m6i s0 luu hanh doi voi
thiét bi y té thudc loai C, D 1a
2. | 1.002949 phuong tién do phai phé|- Nghi dinh s6
duyét mau theo quy dinh cua | 96/2023/ND-CP ngay s O
phip ludt vé do lwong | 30 théng 12 nam 2023 | e | o he o
Cép méi 50 lwu hanh thiét bi | cia Chinh phu quy | % | 57 T8 40E
3.1 1.002155 y t& thudc loai C, D thudc dinh chi tiét mot sd S V;i tlée
truong hop cap nhanh di€u cia Luat Kham LY
Cap khén cap cac sO lvu hanh | bénh, chita bénh.
4. thiét bi y té thuge loai C, D
LoRo34 trong tinh trang cap bach phuc
vu phong, chong dich bénh
Cap mai sO luu hanh doi vai
5.1 1.002402 | thiét biy té khac thudc loai
C,D pr

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

1 -Thu tyc

Cép m6i s6 lvu hanh d6i véi thiét bi y té thude loai C, D di ¢6 quy chuén ky
thuat quoc gia twong ing

Trinh ty thye hién

Buée 1: To chirc dé nghi cép sé luu hanh ndp hd so cho Bo Y té thong qua Hé
thong thong tin giai quyét tha tuc hanh chinh Bo Y
{(https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cdng thong tin dién tir vé quan 1y thiét
bi y té (https:/dmec.moh.gov.vn/).

Buwoc 2:

a) Truong hop hd so thude truong hop wu tién theo quy dinh tai khoan 21, Piéu
147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sd diéu ctia Luat Kham bénh, chira bénh va co so dang
ky c6 vin ban dé nghi wu tién xir 1y trudc (trong d6 c6 du thong tin vé ma ho
so da ndp trén céng thong tin dién tir cia BO Y té; tai liéu chirng minh tuong
(g voi cac truong hop uu tién) thi Bo Y té xem xét, cho phép xir 1y wu tién ho
so dang ky luu hanh thiét bi y té trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
nhan dugc vin ban dé nghi clia co s¢ dang ky dé nghi wu tién xir 1y trude hd
so dang ky luu hanh thiét bj y té va tai liéu kém theo. Trudng hop khong cho
phép xtr 1y vu tién phai c6 vin ban tra 16i va néu rd 1y do. Truong hop ho so
dt tiéu chudn wu tién theo quy dinh, thuc hién wu tién thim dinh ngay hd so
theo quy dinh tai Budc 3 va cac budc tiép theo.

b) Trudng hgp hd so khong thude truomg hop wu tién thue hién theo quy dinh
tai Budc 3.

Buée 3: Trudng hop khong c6 yéu cau sira doi, bd sung hd so ding ky luu
hanh, Bo truong B Y té c6 trach nhiém: T4 chirc thim dinh dé cép s6 luu hanh
trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so diy du, hop 1& (bao gom
ca gidy to xéc nhan da ndp phi thim dinh cép gidy phép luu hanh theo quy dinh
ctia BO Tai chinh). Truong hop khong cip s6 luu hanh phai ¢6 van ban tra 1oi
va néu ro 1y do.

Bude 4: Khi nhan dugc yéu cau bd sung, sira déi hd so dé nghi cip s luu
hanh, co s& dé nghi cap s6 Iuu hanh phai bd sung, sira dbi theo dung nhirng noi
dung da thong bdo va giri vé By Y té.

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

Sau 90 ngay, ké tir ngay B Y té ¢6 théng bao yéu ciu ma co so khong bd sung,
stra doi ho so hodc néu sau 05 14n stra ddi, bd sung hd so ké tir ngay BO Y té
¢6 yéu cu stra ddi, bd sung lan ddu ma hd so van khong dap Gng yéu cau thi

phai thuc hién lai tir dau thu tuc dé nghi cép sé luu hanh. 5
b %
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Budrc 5: Trong thoi han 01 ngay 1am viéc, ké tir ngdy cp s6 luu hanh, By Y té
¢6 trach nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té
cac thong tin sau:

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

b) S6 liru hanh cua thiét bi y té;

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

d)-Tén, dia chi ciia chi s¢ hiru s6 luu hanh;

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

e) Céc tai liéu trong hd so ding ky luu hanh cia thiét bi y té, trir H so ky thuat
chung v¢ thiét bi y t€ theo quy dinh ctia ASEAN.

Cach thirc thuc hién

Nop ho so tryc tuyén qua mang.

Déi voi dé nghi wu tién xir 1y truée hd so thude truong hop wu tién theo quy
dinh tai khoan 21, Piéu 147 Nghi dinh sé. 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12
nam 2023 cta Chinh phii quy dinh chi tiét mét s diéu ctiia Luat Kham bénh,
chira bénh va co s¢ dang ky c6 van ban de nghi wu tién xtr ly trude (trong do
c¢6 du thong tin vé ma hd so da nop trén cOng thong tin dién tir cia Bo Y té; tai
li¢u ching minh tuong tng vai cac truong hop uu tién) thi ndi dung nay cé thé
nop tryc tiép, dudng vin thu hodc truc tuyén qua mang.

Thanh phan, s

s6 lwrgng ho so

L Thanh phin hé so bao gom:

1. Truwong hop xir lj binh thm?ng

a) Vin ban dé nghi cap méi s6 luu hanh thlet bi ¥ té thudc loai C, D da c6 quy
chuan k¥ thut quic gia twong g theo mau sé 03.01 quy dinh tai Phuy luc I
ban hanh kém theo Thong tu 10/2023/TT-BYT.

b) Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quéan 1y chit luvong ISO 13845 con higu luc
tai thoi diém ndp ho so.

¢) Gidy ty quyén ctia chi s& hitu thiét bj y té cho co s& thyc hién viéc dang ky
luu hanh theo Mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT con hiu lyc tai thoi diém nop hd so, trir truong hgp quy
dinh tai diém a khoan 1 Piéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép,
hop tac xa, ho kinh doanh ctia Viét Nam 1a chu s& hiru thiét bi y té).

d) Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phy lyc VII ban hanh kem
theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chi s& hitu thiét bi y té cap, trir truong hop
thiét bi y té sir dung mét 1an theo  quy dinh cua chu s¢ hiru thiét b y té hodc c6
tai liéu chirng minh khéng c6 ché do bao hanh.

d) quay Iuu hanh con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so dbi véi thiét bi y té nhap
khau.

e) Gidy chirng nhan hop quy.

g) Hb so ky thuét chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN déi véi hd
so ndp tir ngay 01/01/2024.

h) D6i v6i ho so ndp true ngay 01/01/2024. W

He
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- Tai liéu mé ta tém tit k¥ thuat trang thlet bi y té bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thuat mé ta chic nang, thong s6 k¥ thuat cua trang thiét bj y té do
chi s& hitu trang thiét bi y t& ban hanh.

Riéng d6i véi thuoc thir, chét hiéu chun, vt liGu kiém soat in vitro: tai liéu
k¢ thudt bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé& an todn clia
san phdm, quy trinh san xuat va kiém soét chat lrgng san pham cac bao céo
nghién ctru 14m sang va tién 1am sing bao gbm bao céo dd én dinh.

- Tai liéu hudng din st dung cua trang thiét bi y té.

- MAu nhin s& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té.

2. Truwdng hop xir Iy wu tién:

- Vin ban dé nghi uu tién xir Iy truée, trong d6 c6 du thong tin vé mé hd so di
ndp trén cbng théng tin dién tir ciia B§ Y té;

- Tai liéu chimg minh twong img d6i v6i cac truﬁmg hop quy dmh tai khodan 1
biéu 32a Nghi dinh 50 98/2021/ND-CP (duge b sung theo quy dinh tai khoan
21, biéu 147 Nghi dinh so 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua
Chmh phti quy dinh chi tiét mét s6 didu cia Luat Kham bénh, chita bénh).

IL. 84 lwong hé so: 01 (bd)

Théi han giai quyét

- Trudmg hop xir 1y binh thudmg: Sau 30 ngay, ké tix ngay nhan dugc ho so dAy
dd, hop 1€ (bao gdm ca glay t& xac nhan d4 ndp phi tham dinh cdp gidy phép
luu hanh theo quy dinh cia B$ Tai chinh).

- Trudmg hop xir 1y vu tién: x4c dinh hd so ¢6 do didu kién xtr 1y wu tién hay
khong trong 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc vin ban dé nghi cia co
s& dang ky dé nghi wu tién xir 1y trude hd so dang ky luu hanh thiét bi y té va
tai lidu kém theo. Trudng hop do didu kién xtr Iy wu tién, thyc hién xir 1y wu
tién ngay theo quy dinh.

Péi twong thye hién thii tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

Cuc Co s& ha ting va Thiét bi y té

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh

S6 hru hanh
Phi/L¢ phi (néu c6)
Phi:
Phi thim dinh hd so dang k¥ lua hanh thiét bi y t& loai C, D: 6.000.000 dong/1
hd so

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

Phy luc I: Vin ban dé nghi cp mai sé lou hanh thiét bi y té loai C, D c6 quy

chuin k¥ thuat quéc gia b/
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Phu luc II: Gidy uy quyén caa chu s& hiru thiét bi y té cho to chirc ding tén
dang ky luu hanh

Phu luc III: Giéy xé4c nhan co s& du diéu kién bao hanh

Phu luc IV Tai liéu ky thuat thiét bi y té

Yéu ciu, diéu kién thire hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu ciu ddi voi mot sb gidy to trong by hod so dé nghi cip méi sé luu
hanh:

a) D6i v6i gidy ching nhén dat tiéu chudn quan 1y chat lugng: Nop ban goc
hodc ban sao cé chimg thuc hodc ban sao ¢6 x4c nhén cia co s dé nghi cap sd
luu hanh.

Truong hop gidy ching nhan dat ti€u chuin quan ly chat lugng khong bing
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc chirng thyc theo quy dinh cia phép luat.

b) Dbi véi gidy iy quyén cia chu s& hitu thiét b y té va gidy xac nhan co s&
du diéu kién bao hanh:

- Déi voi thiét bi y té san xuét trong nude: Nop ban gbe hodc ban sao ¢6 ching
thue;

- i voi thiét b y té nhap khau: Nop ban da dugc hop phap héa lanh su hoic
ban sao c¢d chirng thyc cua ban da dugc hgp phap hda lanh su.

¢) DPéi véi gidy luu hanh: Nop ban da dugc hop phép héa lanh sy hodc ban sao
co chirng thuc cua ban da dugce hgp phép hda lanh su.

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

d) Déi v6i gidy chirng nhan hop quy: Nop ban goc hodc ban sao c6 ching thuc
hodc ban sao c6 xac nhan cua co s& dé nghi cép s6 luu hanh.

d) Doi véi hd so CSDT: Nop ban c6 xac nhén cua to chirc dé nghi cap ) luu
hanh. Trudong hop hd so CSDT khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg thuc theo quy dinh
cua phap luat.

e) Poi voi tai liéu ky thudt cua thiét bi y té: Nop ban ¢ x4c nhan cua td chirc
dé nghi cép s6 luu hanh.

- Dbi véi tai lidu hudng dan sir dung cua thiét bi y té: Nop ban bang tleng Viét
¢6 xac nhén cua td chirc dé nghi cép s6 lwu hanh, kém theo ban goc bang tiéng
Anh do chii s& hiru thiét bi y té ban hanh ddi v6i thiét bi y té nhap khau.

- Dm v6i mau nhan: Nop ban mau nhan ¢6 xac nhan cua t6 chic dé nghi cip

so Iru hanh. Méu nhan phai dap (mg cac yéu ciu theo quy dinh cia phap luat
vé nhin hang hoéa.)

Diéu 25 Nghi dinh s0 98/2021/NP-CP: Piéu kién ciia t6 chirc dugc ding
tén cong bd tiéu chuin ap dung hoiic diing ky lwu hanh thiét bj y té
1. T6 chirc duge ding tén cong b6 tiéu chuén ap dung hodc dang ky luu hanh

thiét bi y té bao gom:
4/
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a) Doanh nghiép, hop tac x&, hé kinh doanh cua Viét Nam 14 chi s& hiru thidt
bi y te;

b) Doanh nghiép, hop tac xd, ho kinh doanh cta Vigt Nam dwoc ty quyén cta
chu s& hirg thiét bi y té;

¢) Vin phong dai dién thuong tri tai Viét Nam cua thuong nhin nudc ngoai

ma thwong nhan dé6 la chi s& hitu thiét bi y té hoic dugc oy quyén cta chi s&
hiru thiét bj y té.

2.Tb chirc dirng tén cong b tiéu chudn ap dung hodc dang ky luu hanh thiét
bi y t& phai c6 co s¢ bao hanh tai Viét Nam ho#ic phai ¢6 hop dong v6i tb chire
d ning luc bao hanh thiét bi y té, trir trrong hop cdc thiét bj y té st dung mot
lan theo quy dinh cda chu s¢ hitu thiét bi y té hoic ¢6 tai liéu chirng minh
khong c6 ché dd bao hanh.

Trudng hop ) chire dimg tén cong b6 tiéu chuén ap dung hodc déng ky huu
hanh thiét biy té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diédu nay thi chii s& hiru
thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Vi€t Nam hodc phai ¢6 hop dong voi co
s& di nang luc bao hanh thiét bi y té, trir truong hop cac thiét bi y t& sir dung
mot 14n theo quy dinh cua chu s¢ hiru thiét bi y t& hodc c6 tai lidu chiing minh
khéng cé ché d6 bao hanh.

Co s& bao hanh phai duge chi sé hiru thiét bj y té chimg nhan di ning luc bao
hanh san pham.

Di¢u kién dé hd so dwoe xir 1y wu tién:

Pidu 32a. Uu tién xir Iy hd so dding ky luu hanh thiét bi y ¢é

1. Cho phép wu tién xit 1y truéc dbi véi hd so dang ky luu hanh thiét bi y té
thudc mét trong cac truong hgp sau day:

a) Thiét bi y t& dugc san xuit trong nuéc;

b) Thlet biy té nhdp khiu da nop hd so d& nghi cip gidy phép nhap khau thlet
biy & vé BO Y té trwdce ngay 01 thang 01 nam 2022 nhung chua duge cap gidy
phép nhép }(hau va d4 ndp ho so dé nghi cip gidy chimg nhan dang ky lvu hanh
thiét bi y t€;

c) Héa chat, ché pham chi ¢6 mot muc dich 1a khir khuan thiét bi y té;

d) Thiét bi y t& & thuc hién k¥ thuit mdi, phuong phip moi 4p dyng trong
kham bénh, chita bénh d}i dlgqc B Y t€ c6 van ban cho phép ap dung chinh
thirc nhung chra dugce cap s6 lvu hanh tai Viét Nam;

d) Thiét bi y té khong thay doi thong tin ve chung loai, mi san pham trén gidy
phép nhip khiu hoiic quyet dinh cap sé ding k¢ luu hanh hoic gidy ching
nhin dang ky luu hanh da cip con hiéu luc nhung thudc mét trong cac trirdmg
hop sau:

- Thay dbi v& co s& nhap khiu hoc don vi déing ky Iuu hanh;

- Thay'd(z)i tén goi clia co s& san xudt nhung khong thay dbi dja chi clia co so
san xuat;

- Thay ddi tén goi ctia chii s& hitu thiét bi y té nhung khéng thay ddi dia chi

cta chi s& hiru thiét bi y té; "
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e) Thlet biy té khong thay doi thong tin vé chung loai nhung co thay d6i thong
tin vé mi san pham do ma san pham cu da nglng san xuat trén mdt trong cac
gidy to sau:-giay phép nhdp khéu hoc quyet dinh cip sé dang ky luu hanh
hogic gidy ching nhan ding ky luu hanh da cap con hiéu luc;

g) Ho so dang ky luu hanh thiét bj y té trude d6 da c6 van ban yéu céu bd sung
hogc vén ban tir chéi cdp phép cia BO Y té ma ndi dung cua vén ban chi lién
quan dén yéu cau cap nhat hiéu lyc ciia mdt trong cac glay to sau: gidy uy
quyén cua chi s¢ hiru s6 luu hanh thiét bi y té, gidy chimg nhén dat ti€u chuan
quan 1y chat lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét b y té;

h) Ho so ding ky luu hanh thiét bi y té truge d6 da c6 van ban yéu céu bo sung
hodc van ban tur chéi cap phép ctia B Y té ma ndi dung cua van ban chi yéu
cau vé stra ddi, bd sung tén goi cua thiét bi y té.

Can cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cta Chinh phu
sira di, bd sung mot sé didu cua Nghi dinh 50 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cta Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

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

4. Théng tu 50 19/2021/TT:BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bo trufmg
Bo Y t& quy dinh mau van ban, bao cao thyc hién Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé quéan ly thiét
bi y té;

5. Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 ndm 2023 cua B{ trudng
Bo Y té sira d6i bd sung mot sd diéu cua Théng tu s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 ndm 2021 cia Bf truong B'Y té quy dinh mau vin ban,
bao cao thuc hi¢n Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim
2021 ctia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

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

mirc thu, ché d¢ thu, ndp, quan 1y va str dung phi trong linh vuc y té.
M o
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Phu lucI

Mau s6 03.01

TEN COSGPANGKY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Ty do - Hanh phic

NI U S e, ngay....... thang........ ndm 20...

VAN BAN DE NGHI
Cép méi s6 lru hanh thiét bi y té thu(;oc loai C, D
¢6 quy chuin k¥ thuit quéc gia

Kinh giri: Bo Y té (Cuc Co s& ha tAng va Thiét b y té).

1. Ten co s& dang ky -

Mi s6 thué hodc S6 gidy phep thanh lap Van phbng da1 dlen

Pia chi:.......2...

Dién thoai: ..c..oocevvviveviincr s e Faxe

Email: . -

2. Ngu(n dal dlen h0'p phap cua co sb:

Ho vatén: ...........
Sé CMND/Dijnh danh/Ho chleu e NAY CAD: ... NOLCAD: e,
Pién thoai ¢ dinh: D1én thoai di dong: ...

3. Thiét bi y té ding ky luu hanh:

TEN thiBt i Y 1€ oo eseeee s

Tén thuong mai (néu cé):............
M3 Global Medical Dev1ce Nomenclature GMDN (neu co) ..........................
Chiing loai: . cretnnas rrerrerserenrsenees

M4 san pham (neu co)

Quy cach dong goi (neu co )

Loai thiét bi y té: ..... rreeereesaesas s

Muc dich sir dung. rrrrraeerreeraean———rraaesaans

Tén co s& san xuat:

Dia chi co s& san xuat e

4. Thong tin v& chu s& huu tluet b1 y te

Tén ch s6 hitu: |

Dia chi chl sor hu'u rrerer——

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

TEN CO BB ciiireiiiiieciittire s cnese s rrae e snens

Pia chi: .ovviiireeiviieeererreeeevrirerssennens

! Dia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhén ding ky kinh doanh
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Dién thogi €8 dinh: .oaaumasmmmss ... Dién thoai di dong: .......... —

6. SO cong bo du diéu kién san xuat doi vaoi thit bi y t€ san xuat trong nudce: .
7. Hiéu luc cta cac gidy to trong hd so':

- Gidy ching nhan dat tiéu chudn quan 1y chit lugng ISO 13485: ............

- Gidy uy quyén cua chii s& hiru thiét bi yt&: ....oovvviiveeriiiieiiieeeinn,

- Gidy luu hanh dbi véi thiét bi y t& nhap khau: ..............................

Ho so kém theo gdm:

1. |Gidy ching nhan dat tiéu chudn quan 1y chit luong ISO 13485 O
2. |Gidy tly quyén ctia chii s¢ hiru thiét b y té u!
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4. |Gidy luu hanh déi v6i thiét bi y té nhap khau 0
5. |HO6 so CSDT 0
6. |Gidy chirng nhan hop quy m]
7. |Tai liéu mo ta tém tit ky thuat thiét bi y té bing tiéng Viét O

Tai liéu k¥ thudt mé ta chirc niing, thong s6 k¥ thuét cua thiét bi y té do chi s& -
hitu thiét bi y té ban hanh

Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé& nguyén vat licu, vé an toan
9 clia san pham, quy trinh san xuét va kiém soat chit lwong san pham, cac bao céo
* |nghién ctru 1am sang va tién 14m sang bao gdm béo cao do 6n dinh dbi véi thude
thtr, cht hiéu chuén, vat liéu kiém soét in vitro.

Tai liéu hudng dan str dung cua thiét biy té bang tiéng Viét; ddi voi thJet biy
10. |té nhap khau kém theo ban gbc bing tiéng Anh do chu s& hitu thiét bi ytéban | O
hanh

11. [Mau nhan thiét bj y té O

Co s& ding ky lwu hanh thiét bj y t& cam két:

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh.
Néu c6 sy gia mao, khong dung sy that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xtr
1y theo quy dinh cta phép luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh thiét bi y té theo ding hd so dang ky luu hanh.
3. Cap nht céc thay d6i lién quan dén hd so ding ky luu hanh theo quy dinh.
Nguoi dai dién hop phap cia co sé

(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang déu hodc chir ky so

! Trudng hop c6 nhiéu tai liéu: Ghi thdi han cua tai liéu c6 hiéu luc ngén nhét. Trudng hop tai liéu khong ghi théi han
hiéu lyc: dé nghi khai bao 1a “Khéng thoi han”, M ne
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Phu luc II
MAU GIAY UY QUYEN

Tiéu dé ciia chi sé hiru thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... nim 20...

GIAY UY QUYEN
Kinh giri: ........cooii

Chiing t6i, (Tén va dia chi chit s6 hitw), v6i tu chch 1 chi s hiru thiét bi y € bing
vin ban nay iy quyén cho (Tén va dia chi ctia co sé ding tén céng bé tidu chudn ap dung
hodc déng ky hru hanh) duge lwu hanh tai thi trudng Viét Nam céc thiét bj y té sau:

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

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

Ching t6i cam két cung c¢Ap, hd tro cic yéu cau lién quan dén théng tin, chét luong
va bao dam cac didu kién vé bao hanh, bio tri, bao dudng va cung cip vét tu, phu kidn thay
thé thiét bi y té néu trén.

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

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

Nguoi dai dién hop phap ciia Chi s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chikc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chit ky
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Phu luc III

MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

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

vai tu cach 1a chu s¢ hiru thiét bi y té x4c nhén co s& ¢6 tén dudi day du diéu kién
bao hanh thiét bj y té cua .............. FER—

Tén thiét bi | Tén co sé 2 o G . Dién thoai | Dién thoai

" M3 so thue Dia chi B
y té bdo hanh co dinh di dong
...... Cosol
Coso2
...... Coso 1
Cosd2

Coso3

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

Nguoi dai dién hop phap cia Chi s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chit ky

! Ghi day du tén cta chu s& hitu thiét bj y té
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Phu luc IV

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

Mau s6 01

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

Tén coso dang ky Iuu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngdy.......... tHANE e ndm 20......
STT Pé muc Néi dung
I | Tém tat chung vé thiét bi y té
1Y | M6 ta thng quan M0 ta gidi thi¢u vé thiét bi y té, cac muc dich, san pham sir
dung két hop (néu co)
12 Lich sir dua san phdm ra Néu tén nuée diu tién d ip phép VA nim ci
2 | thi tradmg ¢ dau tién dugc cap phép va nam cap
e Néu muc dich sir dung/chi dinh sir dung dur kién ghi trén
1.3 | Myc dich sir dung nhin hoic t& huéng din sir dung
1.4 | Danh muc cc nu6e da |10 44 o4c nuge da duge chp giky phép va nim c
| duoc cép y JC cap giay phep cap
Tinh trang céc ho so xin
cap phép da nop nhung | ..., . fo o R YR % 4
LS chira durge chp phép tai Liét ké cac nudce da ndp ho so nhung chua duge cap phép
cac nudc
Cac thong tin quan trong | Cung cég cac bao cao vé phan ung bat lgi da xay ra va hanh
1.6 |lién quan dén sy an 'Eoe‘m/ dong khac phuc da thyc hién ké tir khi san pham dugc luu
hi€u qua cia sdn phdm | hanh trén thi truong (trong 5 nam gan nhat).
I | Mo ta thiét bi y té
21 | M6 ta thiét bi'y té Mo ta.?guyen }y hoat dong va tinh néng, thong s6 k¥ thuat
cua thiét bi y té
) Tém tit hudng qg.n vé cach sir dung cua thiét bi y té theo
2.2 | Huéng dan sir dung nhu T& huéng dan st dung hodc To thong tin cua thiet bi y
té
Thong tin vé nhirng trudng hgp khong duge chi dinh st
x P dung thiét bi y té vi 1y do an toan cho nguoi bénh, vi du do
23 || Chongehi dmh tién st bénh, dic diém sinh ly cua nguoi bénh, vv...; theo
dung ndi dung ghi trén nhan thiét bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhitng diém can than trong khi
st dung thiét bi y té, ké ca nhirng bién phap du phong dé
2.4 | Canh bao va than trong | bao vé ngudi bénh tranh nhitng rii ro do sur dung thiét bi y

té; d6 c6 thé 1a thong tin canh béo vé tac dung bét 1o hay sir
dung sai va bién phap ngan nglra

f
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STT Pé muc N¢i dung
, ¢ . . .z | Thong tin vé cac tac dung bét loi lién quan dén sir dung thiét
2,5 | Tae dung bt lon c0 - | . o f wiree ghinhiin qua thir nghiém lim sing v theo d6;

xay ra

hau mai da dugc thuc hién trude dé dbi véi thiét bi y té

Phuong phap thay thé

Néu cac phuong phap khac dé cung dat dugc muc dich sur

28 (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong so k¥ thuat gom: gidi
, han phét’hiép, d6 chinh xac, do nhay, dj dac hiéu, d¢ tin cay
2.7 | Cac thong so k¥ thuat va cac yéu t0 khac; cac thong so ky thudt khac bao gom hoa
' hoc, vat ly, sinh hoc, tiét trung, do on dinh (han dung), bao
quan, van chuyeén, dong goi.
I | San xuit thiét b y té
3.1 TNha san xudt Ne}l cac nhia san xua’t tham gia qua trinh san xuat va h¢ thong
quan ly chat luong ap dung
: 3 Cung cap thong tin kiém soat chat lugng trong qua trinh san
Tlllzu ((:11:11113111 ‘:: dpillrm;g xuét va xudt xudng san phim.
1 vdi
3.2 fhl elt)bl vt (ﬁl&n dodn in | Cung cap tiéu chuan thanh phdm va phuong phép danh gia.
Cung cap phleu kiém nghiém thanh phim cua it nhit 01 16
vitro loai C, D
cua nha san xuat.
Tém tat két qua nghién ciru va két luan vé do on dinh cua
33 | P én dinh san pham trong bao quan thoi gian thyc, nghién ciru 130 hoa
cap toc (néu co), trong qua trinh van chuyén va trong qua
trinh str dung sau khi mé nip (néu co).
IV | Bio cao nghién ciru
41 | Nehién ctu tién 1am Tom tit cac két qua nghién ciru tién 1am sang va lam sang
" | sang va lam sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctru tién 1am Liét ké céc tai liéu tham khao (néu co)
sang va lam sang
Pénh gia chit lwgng f o gea s uy ok 3
V | thiétbi y t& tai Vigt Thong tin danh gia chat lugng do co quan c6 tham quyén

Nam

cua Viét Nam

Co s dang ky Iuu hanh cam két nhirng ndi dung trén la ding sy that va chiu trach
nhiém trudc phép luat vé cac thong tin di ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phép cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chit ky
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Mau s6 02

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

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

STT Pé muc N¢i dung

1 | M5 ta san pham thiét bi y té

1.1 | Mo ta thiét bj yt¢ | Bao gom cac thong tin vé:

a) Cac thanh phan cua ché phim:

- C4c thanh phén chinh (c4c chét c6 hoat tinh khir khuin): Ham
lugng; Nha san xuat; Ma s6 Lién hiép quoc UN No. (néu co).
- Céc thanh phén phu khac ctia ché phim kém ham luong.

b) Pic tinh 1y héa cia ché phdm: Ty trong v6i chat long; Kha
nang bat lira, diém chop; Kha nang an mon; Do bén bao quan;
D¢ acid, kiém hodc pH; Kha nang hon hop véi che pham khac.
¢) Hiéu luc sinh hoc ctia ché pham:

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

sach...

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

- Liéu lugng sir dung.

- Phuong phap sur dung.

- Thoi gian tiép xtc cua héa chit voi cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khoéng thoi gian gilta cac lan str dung (d6i v6i ché pham cé
tac dung ton luu)

- Méi trudmg pha lodng néu cé (nudc, dau...)

d) Dang ché pham.

e) Piéu kién bao quan.

f) Han str dung.
1.2 | Muc dich/Chi dinh | Néu muc dich st dung/chi dinh sir dung ctia san pham du kién
su dung ghi trén nhan hodc t& huéng dan sir dung.
1.3 | Hudng dan st Tém tit huéng dan vé cach sir dung, cach bao quan va chu y
dung an toan khi st dung ché pham...theo nhu To hudéng dan sur

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

1.4 | Chong chi dinh Théng tin vé nhing trudng hop khong dugce chi dinh sir dung

thiét bi y té vi 1y do an toan cho ngudi st dung, cho moi 0/
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STT

Pé muc

Noi dung

truong. ..; theo ding ndi dung ghi trén nhin san pham va theo
dung ni dung da dugce phé duyét tai nudce san xuat (ncu co).

1.5

Cénh béo va than
trong

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

a) Céc thong tin danh gia tuong thich sinh hoc ciia san pham:

- Céc thong tin danh gia doc tinh cua san pham nhu: Doc cé:ip
tinh qua mi¢ng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); ddc cap
tinh qua ho hap (LCso); kha néng kich thich mat; kha ning kich
thich da; kha néng gay di ing.

- Céc thong tin vé doc tinh sinh thai, kha niang phan huy va ton
du.

b) Céc thong tin lién quan dén doc cdp tinh; doc ban truong
dien/ truong dien; doc man tinh; kha nang gay dot bien gen;
kha nang gay ung thu; doc tinh vdi sinh san va sy phat trién;
kha nang chuyén héa trong moéi truong; dgc tinh sinh thai cua
chit c6 hoat tinh khir khuan (khdng Yéu cau voi hoa chat, ché
pham chi c6 mét muc dich la khir khudn thiét bi y té thudc logi
B)

¢) Céc thong tin y khoa, tri¢u chimg ngd doc, thude giai doc
(n€u co).

d) Cac thong tin khac nhu phuong phép tiéu huy ché pham hét
han hodc khong st dung hét; phuong phép tiéu hity bao géi ché
phim.

1.6

Téc dung bat loi
co thé xay ra

Thong tin vé cac tac dung bét loi lién quan dén st dung san
pham nhu céc tac dong xau c6 thé xay ra doi vai nguoi khi sir
dung san pham...

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

3 | Thong tin lién a) Cung cap thong tin vé s lugng bdo céo phin (g bat lgi
quan dén phéan tmg | lién quan dén viéc str dung thiét bi y té.
bt loi, hanh dong | b) C4c hanh dong khic phuc vé an toan trén thj truong.
khéc phuc (néu co)

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

(néu cd) Nhirng bién phép thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc hién theo
y€u cdu cua co quan quan ly cac nude

5 | Nha san xuét Néu c4c nha san xuat tham gia qua trinh san xuat san pham va

hé théng quan 1y chét lwong ap dung

6 | Thong tin vé danh | Két qua kiém - nghi¢m thanh phan, ham lugng cic chat ¢ hoat

gia chﬁt lugng thiét
biy té

tinh khir khuan; khao nghiém dénh gia hiéu luc sinh hoc cia
san phidm /

4

W
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Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a ding sy that va chiu trach
nhiém trude phép ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.
Ngudi dai dién hop phép cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh) /
Xac nhdn bang dau hodc chir ky /
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Miu s6 03
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

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

SAN XUAT TRONG NUOC

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

Ngay..«thang....ndm 20.....
STT| - Pé muc Noi dung
I [Tém tit chung vé thiét bi y té

1.1

MO ta tong quan

MS té tong quan vé thiét bj y té bao gdm: thong tin mo ta gidi thi¢u vé
thiét bi y te, cac muc dich va chi dinh sir dung, cac tinh nang mdi néu
cd (vi du: c6 sur dung cong nghé nano, tri tu¢ nhan tao, ...).

1.2

Lich str dua san
pham ra thi
truong

Cung cép danh sach cc nuéc ma sin phdm da dugc ban trén thi
truong, kem theo nim (n€u c6) bat dau ban trén thi truong do.

1.3 Muc dich str

Néu muc dich str dung, chi dinh sir dung ctia thiét bj y té nhu trén nhin

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

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

phé duyét, bi tir chbi cip phép, khéng‘ ding ky luu hanh, ...), myc dich
su dung, chi dinh sir dung, ngay cap lan dau

1.5 |Cac  théng tinf Cung cp thong tin tom tit vé cac su cb bat lgi da xdy ra, cac hanh

quan trong lién
quan dén su an
toan/ hi¢u qud
ciia san phim

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

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

- Té bao, mod ngudi hodc dong vat hogc phai sinh cia ching dugc cho
st dung dudi dang khong con séng, vi du van tim nhan tao c6 ngudn
goc tur lon, chi ruét meéo,

- Té bao, mé hodc phai sinh tir ngudn gbc vi sinh hoc tai tb hop, vi du
san phdm bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh

1én men vi khuan
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STT| Pé&muc Ni dung

- C6 thanh phéan bic xa, ion héa (vi du X-quang), hodc khdng ion hoa
(vi dy la-ze, siéu dm, ...).

II [M6 ta thiét biy té

2.1 M6 ta thiet bi y- | M5 ta chi tiét hon céc ddc tinh ciia thiét bj y té d& giai thich nguyén Iy
té hoat déng cua thiét b y té, giai thich cac khai niém khoa hoc co ban tao
nén cAc nguyén téc co ban cia thiét bi y té. M6 ta cac thanh phn va cad
phy kién duge st dung gitip thiét bi van hanh cling nhu déng goéi. Mo
ta day du ting thanh phin chirc ning, vt liéu hodc nguyén lidu ciia thiét
bi y té, kém theo hinh anh dai dién cua thiét biy té dudi dang so dd,
hinh &dnh hoic ban v&, néu thich hop.

2.2 Hubng dan st | T4t ca céc théng tin cAn thiét dugc cung cip tir chii s& hiru sin phim bao
dung gdm cic quy trinh, phuong phéap, tdn suét, thoi gian, sd lugng va viée
chudn bi cin duge tudn thi ¢ sir dung an toan thibt bi y té dé.

2.3 [Chéng chi dinh | Thong tin vé nhimg trudmg hop khong dugc sit dung thidt bi y té vi Iy
do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién sir bénh, dic diém sinh Iy cia
ngudi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhan hodc tai liéu hudéng dan
su dung cta thiét bi y té.

M5 ta chung vé cic bénh hodc trudmg hop va nhém dbi tuong bénh nhan
khong dugc sit dung thiét bi y té cho muc dich chin doén, diéu tri hodc
giam nhe bénh tit. Chéng chi dinh 13 cAc trudmg hop khéng dige su
dung thiét bi y té vi rii ro cla viée sir dung rd rang cao hon loi ich ¢d
thé mang lai.

2.4 |Canh bao va than| Thong tin canh béo vé& nhimg nguy hidm cy thé ma nguoi ding can
trong phai biét trude khi st dung céc thiét b y té.

Canh bao ngudi str dung ap dung cac bién phap than trong cin thiét dé
sir dung an toan va hiéu qua thiét bi y t&. C6 thé bao gbm céc hanh dong
cén thuc hién dé tronh anh hudng dén bénh nhan/ngudi sir dung, céc
anh hudng d6 c6 thé khéng ¢ nguy co de doa tinh mang hoic giy t6n|
thwong nghiém trong, nhung ngudi st dung cin phai biét. Muc thén
trong ciing ¢6 thé canh bao ngudi sir dung vé cac tac dong bat 1oi khi s
dung thiét bj y té hoic khi sir dung sai thiét bi y t& d6 va sy thén trong
can thiét dé tranh céc tac dong dé.

2.5 |CAc tac dong bét Pay 12 nhirng hau qua khéng mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
floi tiém 4n thuong, hoic cac bién cd bit loi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh
nhan/ngudi st dung, hodic cac thc dung phu tir viée sit dung thiét bi y tj/

d6 trong diéu kién binh thudng.
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STT| Pé muc Noi dung
2.6 Phuong phdp | M ta céc quy trinh hogc hanh dong thay thé dé chén doén, diu tri hoc
dicu tri thay theé | giam nhe bénh tat hoic tinh trang ma thiét bi y té dugc chi dinh sir dung.
2.7 [Thong tin vé ~'Cung cdp danh muc cic nguyén vét lidu cua thiét bi y té c6 tiép xuc

nguyén vét liu

truc tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: lIuu thong dich co
thé & bén ngoai) vdi co thé, kém theo cac diac tinh hoa hoc, sinh hoc va
vat ly cua chung.

- Déi véi cac thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa, phai cung cap thong
tin vé nguf‘m phat xa (vi du: dong vi phong xa) va vt liéu dugc sir dung
dé bao vé ngudi sir dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong muén.

- Trong trudng hgp cé yéu cau dic biét vé tinh an toan cua nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mirc d6 ton du va phoi nhim véi cac chat lam|
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), cin cung cip thém gidy|
chirmg nhan nguyén vit liéu phi hop véi cac tiéu chuén lién quan, phiéy
kiém nghiém, hogc d4nh gi riii ro vé an toan ciia nguyén vat liéu do. Tuy
theo su rui ro khi phoi nhiém véi cdc nguyén vat lidu nay, c6 thé yéu cau
cac bién phap bd sung ching han nhu phai thong béo cho ngudi st dung]
su ¢6 mit ctia nguyén vat liéu nay bing cach ghi trén nhan san phim.

2.8

Cac thong sb ky
thuat c6 lién
quan

Céc dic diém vé chirc nang va thong s6 ky thuat vé hoat dong cua cac
thiét bi y té bao gdm: do chinh x4c, do nhay, do dic hiéu cua cac thiét
bi y té do va chan don, d9 tin cdy va cac yéu té khac (néu c6 lién quan);
va céc thong so k§ thuét khac bao gfﬁm hoéa hoc, vat ly, dién, co khi,
sinh hoc, phan mém, sy vo tring, d6 dn dinh, bao quan, van chuyén va
dong goi.

I

Tém tit vé tai li¢u xac minh va thAm dinh thiét ké

Phan nay can tém tit hodc tham chiéu hodc ¢ chira dir liéu x4c minh thiét ké va dir liéu
tham dinh thiét ké, phu hop véi do phirc tap va phén loai rui ro cua thiét bi y té dé.
Tai liéu nay bao gdm:
e Céc gidy chimg nhan hodc tuyén bd phit hop véi céc tiéu chuén da duogc cong nhan|
ma chu s& hiru san pham ap dung; va/hoic
e Céc tém tit hodc cic bao cao thir nghiém va ddnh gia dya trén cac tiéu chuén khac,
cac phuong phép va thir nghiém ctia nha san xut, hodc cach khéc dé chimg minh
su phi hgp véi tiéu chuin cia san pham.

IV [Bing chirng 1am sang

Cung cép ban bio cdo danh gia 1am sang cua thiét bi y té. Danh gia nay c6 thé dudi hinh|

thirc xem xét mot cach hé théng céc tai liéu tham khao c6 sin, dyua trén kinh ng?:’é‘ lam|

&
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STT

Pé myc N¢i dung

sang doi v6i thiét bi y té d6 hogc thiét bj y té trong tw, hodc c6 thé bang nghién ctru 1am
sang. Nghién ctru 1am sang thudng can thiét déi vai cac thiét bi y té c6 mirc do rui ro cao,
hodc céc thiét bi y téc6 it hodc khong c6 kinh nghiém 1am sang.

Béo c4o danh gi4 1am sang cén bao gdm muc dich va bbi canh cua viéc danh gia 1am sang,
dit liéu 1am sang dau vao, danh gi4 va phan tich dir liéu, két luan v& tinh an toan va hicu
qua cua thiét bi y té.

B4o cdodanh gia 1am sang can c6 du céc thong tin cin thiét nhu mot tai liéu doc 1ap dé
co quan quén ly c¢6 thé xem xét. Bao c4o danh gia 1am sang can tém tit:

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

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

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

V [Théng tin vé san xuat

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

3.2 Quy trinh san |Quy trinh sén xuét cin bao gdm cAc thong tin dé c6 thé hiéu mot cach

Xuat tong quat vé qui trinh san xuat. Khéng yéu cau cac thong tin chi tiét

mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay c6 thé dugc thé hién dudi dang
mot so d6 tién trinh san xudt mé ta ngdn gon qua trinh san xudt, kiém tra
cht lugng trong qua trinh, 13p rap, kiém tra chit lugng va déng g01 san
pham cuoi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuét tham gia vao qué trinh san xuit dé hoan thién
mot san phim thi cin néu rd tirng nha san xuét tham gia vao hoat dong
nao.

Co s& dang ky luu hanh cam két nhimg ni dung trén 1a dung sy tht va chiu trach nhi¢m
trrde phap luat ve cac thong tin da ké khai néu trén. u/

Ngudi dai dién hop phap cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky
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Mau s6 04

TAI'LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

THIET BI Y TE KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN, VAT LIEU
KIEM SOAT IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM CHi CO

MOT MUC PiCH LA KHU KHUAN THIET BI Y TE NHAP KHAU

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

Ngayi....... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung mé ta tém tit
I | Mb ta san phim thiét bj y té

MO ta thiét bi y té

Mo ta tom tat vé nguyén ly hoat dong va tinh ning,
thong s6 ky thuét ctia thiét bi y té; néu rd néu thiét bi y
té sir dung cc cong nghé mai thi can cung cap ban mo
ti vé cong nghé méi d6 (vi du céng nghé nano)

1.2 | Danh muc linh kién va | Liét ké cac linh kién va phu kién ctia thiét bi y té
phu kién
1.3 | Muyc dich/Chi dinh st | Néu myc dich sir dung/chi dinh sir dung cua thiét bi y té
dung
1.4 | Huéng dan st dung | Tém tit huéng dan vé cach sir dung ciia thiét bi y té theo
nhu To huéng dan sir dung hodc T thong tin cua thiét
bi y té
1.5 | Chong chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1 nhing truong
hop khong duoc chi dinh sir dung thiét bi y té vi 1y do
an toan cho ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém
sinh ly cta nguoi bénh, vv...; theo dung ndi dung da
duoc duyét tai nude cip luu hanh va cé ghi trén nhin
thiét bi y té
1.6 | Canh bao va than Nhirng thong tin canh bo va nhitng diém can than trong
trong khi str dung thiét bi y té, ké ca nhitng bién phap dy
phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhirng rui ro do sur
dung thiét bi y té; d6 c6 thé 1a théng tin canh bao vé tac
dung bit lgi hay sir dung sai va bién phép ngédn ngtra
1.7 | Tac dung bat lgi c6 thé Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén str dung
xay ra thiét bi y té duoc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang v
theo doi hau mai da dugc thuc hién trude d6 dbi voi
thiét bj y té
2 | Théong tin san phim da luu hanh tai cac nudc (néu cd) P

/4
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STT Pé muc Noi dung mé ta tém tit

Cung cap thong tin vé cac nudc da phé duyét cho phép luu hanh sén pham, nuéc
dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh thiét b y té

3 | Chi dinh da ding ky & cac nudc khac (néu cd)

Liét ké cac nudc di cip ding ky luu hanh di kem véi chi dinh st dung dugc phé
duyét tai nudc do; ngay dugc cap diang ky

4 | Thong tin vé tinh an toan/ van hanh d4ng luu ¥ cua san phdm thiét bi y té

- Cung cép thong tin vé s6 luong béo cdo phan tng bat loi lién quan dén viéc sr
dung thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc hién theo
yéu cdu clia co quan quan 1y cac nudc;

- Néu thiét bi y té c6 chira mét trong céc thanh phan sau, thi cin cung cép thong
tin vé:

e Té bao, mod nguol hodc dong vat hodc phai sinh cua ching dugc cho sir dung
dudi dang khong con séng - vi du van tim nhan tao ngudn gdc tir lon, chi rudt
1110 S

e Té bao, mé va hodc phai sinh tir ngudn gbc vi sinh hodc tai to hop - vi du san
phdm bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi
khuan. ..; C6 thanh phan gay kich tng, ion héa - vi du X-quang; hoic phi ion héa -

Vi du la-ze, siéu am...

B4o cfo d4nh gis 1Am sang doi voi thiét bi y té loai C, D khong phai thiét bi
y té chan do4n in vitro

Cung cap bao cao danh gia lam sang cua chu s¢ hiru

5.1 | Danh gia lam sang thiét bj y té bang tiéng Anh hoic tiéng Viét

5 | Talliontham khdo ol |.; .o o sse s T thiain khdo (ndu o)
danh gia 1am sang

Co s& dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 13 dung sy that va chiu tr:;::h/

nhiém trude phéap luit vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky
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2 - Thu tuc

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

Trinh ty thuc hién

Bude I: To chirc dé nghi cap s luu hanh ndp hd so cho BO Y té thong qua Hé
théng thong tin giai quyét tha tuc hanh chinh Bo Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Céng thong tin dién tir vé quan 1y thiét
bi y té (https://dmec.moh.gov.vn/).

Buoc 2:

a) Truong hop hd so thude trudng hop wu tién theo quy dinh tai khoan 21, Diéu
147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh va co s¢ ding
ky c6 vin ban dé nghi wu tién xir 1y trude (trong d6 ¢ di thong tin vé ma hod
so da ndp trén céng thong tin dién tor cia BO Y té; tai liéu ching minh tuong
g vé&i céac truomg hop wu tién) thi Bo Y té xem xét, cho phép xur Iy wu tién
hé so ding ky luu hanh thiét bi y té trong thoi han 10 ngay 1am viéce, ké tir ngay
nhan dugc vin ban dé nghi cua co s¢ ding ky dé nghi wu tién xi 1y trude hd
so ding ky luu hanh thiét bj y té va tai liéu kém theo. Trudong hop khong cho
phép xir 1Y uu tién phai ¢é vin ban tra 1oi va néu 1o 1y do. Truomg hop ho so
du tiéu chuin wu tién theo quy dinh, thuc hién uu tién thdm dinh ngay hd so
theo quy dinh tai Budc 3 va cac budc tiép theo.

b) Trudmg hop hd so khong thudc trudng hop wu tién thuc hién theo quy dinh
tai Budce 3.

Buée 3: Truong hop khong cé yéu cau sira ddi, bd sung hd so ding ky luu
hanh, B9 trudng BO Y té c6 trach nhiém: T chirc thAm dinh dé cAp sé luu hanh
trong thoi han 30 ngdy, ké tir ngay nhan dugc hd so ddy du, hop 1é (bao gém
ca gidy to xac nhan da ndp phi thim dinh cép gidy phép luu hanh theo quy dinh
ctiia BO Tai chinh). Truong hop khong cap sd luu hanh phai ¢6 van ban tra 1oi
va néu r0 ly do.

Burée 4: Khi nhin dugc yéu cau bd sung, sira ddi hd so dé nghi cip s6 luu
hanh, co s& dé nghi cap s6 luu hanh phai b sung, stra ddi theo ding nhirng noi
dung da thong bio va giri vé By Y té.

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

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té c6 thong béo yéu cau ma co s& khong bd sung,
stra d6i hd so hodc néu sau 05 1an sira doi, bd sung ho so ké tur ngay Bo Y té
6 yéu cau sira ddi, bd sung 1in diu ma hd so van khong dap mg yéu cau thi

phai thuc hién lai tir dau tha tuc dé nghi cip s6 luu hanh.

e
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Buée 5: Trong thoi han 01 ngdy 1am viéc, ké tir ngay cap s6 luu hanh, B6 Y t8
c6 trach nhiém céng khai trén Cdng thong tin dién tr v& quan 1y thiét bj y té
cac thong tin sau:

a) Tén, phén loai, co s& san xudt, nwdc san xuét thiét bj v &,

b) $6 hiru hanh cta thiét bi y t4;

¢) Tén, dia chi cita chii s& hitu thiét bi y té;

d) Tén, dia chi cta chii s& hiru sb luu hanh;

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

e) Céc ti lidu trong ho so dang ky lru hanh cda thiét bi y té, trlr H so ky
thuét chung vé thiét bi y t€ theo quy dinh cua ASEAN.

Cach thire thire hién

N6p hd so truc tuyén qua mang.

Déi voi dé nghi vu tién xit 1y trude hd s0 thudc trudmg hop vu tién theo quy
dinh tai khoan 21, Piéu 147 Nghi dinh so 96/2023/ND-CP ngay 30 thing 12
nam 2023 cia Chinh pht quy dinh chi tlet mét s§ diéu cia Ludt Kham bénh,
chita bénh va co 56 dang ky ¢6 van ban de nghi wu tién xtr 1y trude (trong do
cé di théng tin vé ma hd so dd ndp trén cdng thong tin dién tir ciia Bo Y té; tai
liéu chirng minh twong ting véi c4c trudng hop wu tién) thi ndi dung nay b thé
ndp truc tiép, dudng vin thu hodc tnre tuyén qua mang.

Thanh phin,

so lrgng ho so

L Thanh phin hé so bao gom:

1. Trurong hop xir Iy binh thw&’ng

a) Vin ban dé nghj cap méi s& liru hanh thiét bi y té loai C, D la phuong tién
do phai phé duyét mau theo quy dinh cia phép lujt vé do ludng theo mau sb
03.02 quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém theo Théng tu 10/2023/TT-BYT.
b) Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quén 1y chét hrong ISO 13845 con hidu luc
tai thoi diém ndp hd so.

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

d) Gidy x4c nhan du didu kién bao hanh quy dinh tai phy luc VII ban hanh kém
theo Thong tr 19/2021/TT-BYT do chu s¢ hiru thiét bj y té cap, trir trudng hop
thiét bi y té s dung mét 14n theo  quy dinh cta chu so hitu thiét bi y té hodc ¢6
tai liéu chirng minh khéng ¢6 ché do bao hanh,

d) Gidy luu hanh con hidu luc tai thoi diém ndp hd so déi véi thiét bj y té nhap
khiu.

&) Quyét dinh phé duyét mau

g) Hé so k¥ thuat chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN (hd so
CSDT) d6i véi hd so ndp tir ngay 01/01/2024

h) Déi véi hd so ndp trude ngay 01/01/2024.
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- Tai liéu m6 ta tom tit ky thuét thlct bi y té bang tleng Viét, kem theo tai li¢u
k¥ thudt mo ta chirc nang, thong s6 ky thuat ctia thiét bi y té do chu s hiru thiét
bi y té ban hanh.

Riéng dbi voi thu(;c thir, chét hiéu chuén, vt ligu kiém soat in vitro: tai li¢u
ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai li¢u vé nguyén vat li¢u, vé an toan clia
san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng sén pham cac bao céo
nghién ctru 1Am sang va tién 1am sang bao gdm béo céo d¢ on dinh.

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

- Mau nhén sé sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua thiét b y té.

2. Truwong hop xir ly wu tién:

- Véan ban de nghi wu tién x1r ly trudc, trong d6 c6 du thong tin vé ma hd so da
nop trén cong thong tin dién tir cia Bo Y té;

- Tai liéu chung minh tuong tng dbi vai cac truong hop quy dinh tai khoan 1
Diéu 32a Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP (dugc bd sung theo quy dinh tai khoan
21, Di€u 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mdt so di€u cua Ludt Kham bénh, chira bénh).

I1. S6 lwgng ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

- Trudng hop xir 1y binh thuo'ng Sau 30 ngay, ké tir ngay nhén dugc ho so day
du, hop 1¢ (bao gom ca gidy to xac nhan di ndp phi thim dinh cip gidy phép
luru hanh theo quy dinh cua Bo Tai chinh).

- Trudng hop xir 1y wu tién: x4c dinh ho so ¢é di diéu kién xir 1y wu tién hay
khong trong 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhin duoc vin ban dé nghi cua co
s& dang ky dé nghi wu tién xi 1y truéc hd so ding ky lwu hanh thiét bi y té va
tai liéu kém theo. Truong hop du diéu kién xir 1y wu tién, thuc hién xi 1y vu
tién ngay theo quy dinh.

Poi twong thuye hién thi tuc hanh chinh

To chuc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Co sd ha tz"ing va Thiét bi y té

Két qua thye

hién thi tuc hanh chinh

S6 luu hanh

Phi/Lé¢ phi (n

éu co)

Phi:
Phi tham dinh hd so dang ky luu hanh thiét b y té loai C, D: 6.000.000

ddng/1 hd so

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

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

.
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Phu Iyc II: Gidy iy quyén ctia cha s hiru thiét bi v t& cho t6 chic dung tén
dang ky luu hanh

Phu luc III: Gidy x4c nhén co s& du didu kién bao hanh

Phu lyc IV: Tai liéu k¥ thuat thiét bj y té

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

Yéu cau dbi véi mot sb gidy tor trong bd hd so dé nghi cip méi sé6 lru
hanh:
a) Péi véi gidy chiing nhan dat tidu chuén quan 1y chét lwong: Nop ban goc

hoiic ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao ¢6 xac nhin cha co s¢ d& nghi cdp sb
luu hanh.

Truéng hop gify ching nhan dat tiéu chuan quén ly chat luong khong bing
tiéng Anh hojic khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
duge ching thuc theo quy dinh ciia phap luat.

b) DBbi véi gidy Gy quyén cta chi s& hivu thiét bi y té va gidy xac nhan co s
di diéu kién bao hanh:

- D&i véi thiét bi v t& san xudt trong nude: Nop ban gbe hodc ban sao 6 chimg
- Déi véi thiét bi y té nhap khau: Nop ban di duoc hop phéap héa 1anh sy hodc
ban sao ¢é chung thyc ctia ban dd dugc hop phap hoéa lanh su.

c) Dbi véi gidy luu hanh: Nop ban da duge hgp phap héa lanh sy hogic ban sao
cd chung thye cia ban da duge hop phap hoéa lanh sy.

Trudng hop gidy luu hanh khéng bing tiéng Anh hodc khéng bing tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg thyc theo quy dinh coa
phép ludt.

d) Dbi voi Quyét dinh phé duyét miu: Nop ban goc hodc ban sao ¢ ching
thuc hodc ban sao ¢6 x4¢ nhan cia co s& dé nghi cap s6 Iuu hanh.

d) Péi v6i hd so CSDT: Nép ban ¢é xac nhén cua t6 chitc d& nghi czip ) luu
hanh. Truong hop hd so CSDT khong béing tiéng Anh hoac khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chimg thue theo quy dinh
cua phap luét.

e) Déi véi tai lidu ky thuét cia thiét bi y t&: Nop ban c6 xac nhén cia t6 chirc
dé nghi cap s6 hru hanh.

- Béi vai tai liéu héng din sir dung ciia thiét bi y t&: Nop ban bing tiéng Viét
cé x4c nhén ciia t& chirc ¢& nghi cdp s6 lru hanh, kém theo ban gdc bing tiéng
Anh do ch s& hitu thiét bi y t& ban hanh d6i véi thiét bi y té nhap khéu.

- D6i v6i man nhin: Nép ban mAu nhin c6 xac nhan cia t6 chirc dé nghi cip
$6 Ity hanh. MAu nhan phai dap tmg cac yéu cau theo quy dinh cia phép luat
vé nhén hang héa.)

Diéu 25 Nghi dinh sf; 98/2021/ND-CP: Diéu kién cita td chire dwge dirng
tén cdng ba ti€u chuan ap dung hoidc ding ky lwu hanh thiét bi y ¢
1. Té chic duge dimg tén cong bb tiéu chuin 4p dung hojc ding k¥ luu hanh

thiét bj y té bao gdm: 1
L
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a) Doanh nghiép, hop tac x4, h kinh doanh ciia Viét Nam 1a chii s¢ hitu thiét
bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac x4, hg kinh doanh ctia Viét Nam dugc uy quyén cua
chu s& hitu thiét bi y té;

¢) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nuée ngoai
ma thuong nhan dé 1a chu s& hiru thiét bi y té hodc dugc Gy quyén cia chu s¢
hiru'thiét bi y té.

2.Tb chirc dimg tén cong b tiéu chuin ap dung hodc dang ky Iuu hanh thiét
bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop dong véi td chirc
dii nang luc bao hanh thiét bi y té, trir truong hop céc thiét bi y té sir dung mot
lan theo quy dinh cua chii s& hiru thiét bi y té hodc c6 tai liéu chirmg minh
khong c6 ché do bao hanh.

Truong hop td chirc ding tén cong bd tiéu chudn ap dung hodc dang ky luu
hanh thiét bi y té thudc quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay thi chu s hiru
thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hoic phai c6 hgp dong véi co
s& di nang luc bao hanh thiét bi y té, trir trudng hop céc thiét bi y té st dung
mot 1dn theo quy dinh ctia chu s hiru thiét bi y té hodc ¢6 tai liéu chimg minh
khong c6 ché do bao hanh.

Co s bao hanh phai dugc chu s hiru thiét bi y té chig nhén du ning luc bao
hanh san pham.

Diéu kién dé ho so dwge xir Iy wu tién:

Piéu 32a. U'u tién xir Iy ho so diing ky lru hanh thiét bj y té

1. Cho phép wu tién xir ly truéc déi voi hd so diang ky luu hanh thiét bi y té
thugc mdot trong céac truong hop sau day:

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

b) Tluet biy té nhép khau d3 ndp hd so dé nghi cép gidy phép nhap khau thlet
bi y té vé BO Y té trude ngay 01 thang 01 nam 2022 nhung chua dugc cap gidy
phép nhap }(hau va da ndp hd so dé nghj cdp gidy chirmg nhan ding ky luu hanh
thiet bi y te;

¢) Hoa chat, ché phim chi c6 mdt muc dich 1 khir khuén thiét bi y té;

d) Thiét bj y té dé thuc hi¢n ky thuit méi, phuong phép méi ap dung trong
kham bénh, chira bénh da dugc BO Y t€ c6 van ban cho phép ap dung chinh
thirc nhung chua dugc cap so Iuu hanh tai Viét Nam;

d) Thiét bi y té khong thay doi thong tin ve chung loai, ma san pham trén gidy
phép nhép khéu hoic quyet dinh cap s6 dang ky luu hanh hodc gidy ching
nhédn dang ky luu hanh da cap con hi¢u lyc nhung thugc mot trong céc trudong
hop sau:

- Thay d6i vé co s& nhap khau hodc don vi dang ky luu hanh;

- Thay'd(”f‘)i tén goi ctia co s& san xudt nhung khong thay ddi dia chi cia co s&
san xuat;

- Thay ddi tén goi cta chu s¢ hiru thiét bi y té nhung khong thay ddi dia chi
ctia chu s& hiru thiét bi y té; .

A~
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e) Thlet biyté khong thay doi thong tin vé chung loai nhung c6 thay ddi thong
tin vé mi san pham do ma san pham cli da nging san xuat trén mat trong cac
gidy tor sau:-gidy phép nhdp khau hodc quyét dinh cap sb ding ky luu hanh
hodc gidy chirmg nhan ding ky lvu hanh da cap con hiéu lyc;

g) Ho so dang ky luu hanh thiét bi y té trude do da ¢ van ban yéu cau bo sung
hogc yan ban tir chéi cAp phép ctia Bo Y té ma nodi dung cua van ban chi lién
quan dén yéu cau cap nhat hiu lyc cua mot trong cac gidy to sau: gidy uy
quyén cia chi s& hiru s luu hanh thiét bi y té, gidy chirng nhén dat tiéu chuan
quan 1y chat luong ISO 13485, gidy luu hanh thiét bi y té;

h) Ho so ding ky luu hanh thiét bi y té trude d6 dé c6 vin ban yéu cau b sung
hogc van ban tur chéi cip phép ctia Bo Y té ma ndi dung cua van ban chi yéu
cau vé stra d6i, bd sung tén goi cia thiét bi y té.

Can cir phap

ly cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s_é 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu
veé quan ly thiét bj y té;

2. Ngh1 dinh 6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua Chinh phu sira
d6i, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cta Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

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

4. Thong tu sb 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 cua B§ trudng
Bo Y t¢ quy dinh mau vén ban, bdo céo thuc hié.n Nghi dinh 50 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu vé quan ly thiét bi y te;

5. Thong tu sc'i) 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 cua B{ truong
Bo Y té stra doi bo sung mot so di€u cia ThQng tu so 19/2~021/TT-BYT ngay
16 thang 11 nam 2021 cua B truong BO Y t€ quy dinh mau vén ban, bao cao
thyc hién Nghi dinh 56 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh
phu vé quan ly thiét bj y té;

6. Thong tu’so 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 cua B Tai chinh quy dinh
muc thu, ché d§ thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té. /
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Phu luc I
Méu s6 03.02

TEN CO SO PANGKY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

SO: cuviiivanns e, ngay..... thang........ nam 20...

, VAN BAN DE NGHI
Cép méi s6 lru hanh thiét bi y té thudce loai C, D
12 phwong tién do phai phé duyét mau

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

L TR oorsOlBng RY! s i s s s o s S5 8 s TS s
M s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vian phong dai dién: .............coeeee......
Pia chi:........ R R R S D S S S SO S KA ES
Dién thoai: ... e e ) 25 o PR
5 3 P2 1 T TRRSSRRP

2. Nguoi dai dién hop phéap cuia co so:

1S ORI
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cép: ...... NOT CAP: oo,
Dién thoai ¢6 dinh: ........coooeveeeneee. Dién thoai di dONG: ......ccvveveveeeererrrnnnn,
3. Thiét bi y té dang ky lwu hanh:

TN thIEt DI Y 18: ...ovoveeeeoeeeeeeee et eesaes e snene

Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (761 €3): ..evveveveveeeenen.
L T e
VB shtvphBt (B8 60): 1 e R e
Quycach 8008 201 Gy e8] svmmumssomsumsmmes it
T R O —
Muc dich St Aung: ....coinimamissmsasnissmeis et
TEN CO SG SAN XUAL: ..voeoeeeeeeeeeeeeeeee s eee e seeseseesssaesessessessssessesesssseeseesens
Dia Chi CO SO SAN KUAL: oottt s e s s e e s s sessees e eeeeens
4. Thong tin vé chu sé hiru thiét bi y té:

' Dia danh &/
? Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan ding ky kinh doanh
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Tén chy s& hiru: ..

Dia chi cht sé& hu'u

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

Tén co s0:

DPia chi: . Y uureesseressisnrtresarrrrens ioannersera e aeeaEaESea s asennarenraaee bR rrTaassannnses 2rene
Dién thoal cb dmh ceererarenennnens D1EN thoal di dONE: ceovveerrvicviierieeiniinnn
6. S6 cong bb di dleu ku—;n san xudt dbi voi thiét bi y té san xuit trong nuée: .
7. Hidu luc cla céc gidy to trong hd so?:

- Gidy chitng nhén dat tiéu chudn quan 1y chit lugng ISO 13485: ............
- Gily 0y quyén cia chii s¢ hiru thidtbi yt&: .........oooooiiiiiiiiiieee,
~Gidy hru hanh di véi thiét bj y t& nhap khéu: .............. e eannna

Hb so kém theo gdm:

1. |Gify chitng nhan dat tiéu chudn quan 1y chit luvong ISO 13485 0
2. |Gify iy quyén ciia ch s& hitu thiét bi y t 0
3. |Gidy x4c nhén du didu kién bao hanh o
4.  |Gidy hru hanh dbi véi thiét bi y té nhap khau =
5. |HdsoCSDT o
6.  |Quyét dinh phé duyét mau O
7. |Tai liéu m6 ta tém tht k§ thuat thiét bi y t& bing tiéng Viét =
g [Tailiéu ky thuat mb ta chirc nang, thong $6 k¥ thuat ciia thiét bj y té do chu .
" |s& hiru thiét bi y t€ ban hanh
Tai ligu k¥ thudt bing tiéng Viét kém theo tai li¢u vé nguyén vat liu, vé an
9 toan ctia san phAm, quy trinh san xuat va kiém soat chat lwgng san pham cac 5
" |bao cdo nghién ciru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao cdo @9 6n dinh
dbi voi thude thir, chit hidu chudn, vét lidu kiém soat in vitro.
_ Tai liéu huong dan st dung cua thiét bi y té bing tiéng Viét; dbi voi thlet biy
10. |t& nhap khiu kém theo ban goc béng tiéng Anh do chu s& hiru thiét bi y té ban | ©
hanh
11. |{MAu nhan thiét bi y té o

Co s6 dang ky Iuvu hinh thiét bi y t& cam két:

1. N6i dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xéc, hop phap va theo dung quy dinh.
Néu c6 su gia mao, khéng ding su thit co s xin chiu hodn toan trach nhiém va s& bi x{r
1y theo quy dinh cha phap luét.

2 Trudmg hop ¢6 nhidu tai Lidu: Ghi thoi han ciia thi liu o6 hi¢u luc ngén nhét. Trudng hop tai ligu khéng ghi thdi han
hiéu luc: dé nghj khai bao 1a “Khéng thdi han”.
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2. Bao dam chét lugng va luu hanh thiét bi y té theo dting hd so ding ky luu hanh.
3. Cap nhét c4c thay ddi lién quan dén hd so ding ky luu hanh theo quy dinh.
Nguwoi dai dién hop phap cia co so
(Ky tén, ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xdc nhén bang ddu hodc chit ky sé
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Phu luc 11

MAU GIAY UY QUYEN |
(Kem theo Théong tir so 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nim 2021 ciia B trudng Bo Y t6)

Tiéu dé ctia chi so hiny thiét bi y t& (t8n, dia chi)

GIAY UY QUYEN

Kinh glri: ..........ocoie.

Ching t61, (Tén va dia chi chii s6 hifu), voi tu cich 13 chil sé hiru thiét bi y té bang
vin ban ndy Gy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé ditng tén cong bé tiéu chudn ap dung
hodc ding ky lru hanh) duge luu hanh tai thi truong Viét Nam cac thiét bi v 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 céc thiét bi y té)........
.....(List of the medical device)......... "

Ching t6i cam két cung cip, hd tro céc yéu cau lién quan dén thong tin, chét lrong
va bao dam céc didu kién vé bao hanh, bao trl, bao dudng va cung cép vat tu, phu kién thay
thé thiét b y t& néu trén,

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

Thu Gy quyén niy hiéu hrc dén thoi didm: ..... (ngdy/thang/nim)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Ngudi dai dién hop phip ciia Chi sé hitu
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang déu hodc chit ky
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Phu luc III

MAU GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Thong tur s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B¢ truong Bo Y té)

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

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

2 & . R S U S O
3 (| T —

vOi tu cach la chu s¢ hiru thiét bj y té xac nhan co s& c6 tén dudi day du diéu kién
bao hanh thiét bi y té cia ............. b soeaesnsmananed

Tén thiét bi | Tén co sé g i o Dién thoai | Pién thoai

‘ o Mai so thue Dia chi - L
y té bao hanh ¢0 dinh di dong
...... Coso 1
Coso2
...... Cosol
Coso2

Coso3

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

Nguoi dai dién hop phép ciia Chii sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chit ky

' Ghi day du tén ctia chu sé hitu thiét bj y té
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Phu luc IV

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

Mau s6 01

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

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

Ngay.......... thang.......... ndm 20......
STT Pé muc Néi dung
I | Tém tit chung veé thiét bj y té

1

M6 ta téng quan

M5 ta gidi thiéu'vé thiét bi y té, cac muc dich, san phém su
dung két hgp (néu cd)

Lich st dua san pham ra

12 thi trudmg Néu tén nude dau tién dugce cap phép va nam cap
— Néu muc dich sir dung/chi dinh sir dung dur kién ghi trén
1.3 | Myc dich sir dyng nhan hodc t& huéng din sir dung
1.4 LAty Mg Bt roids Liét ké cac nudc di dugc cap gidy phép va nim cap
dugc cap i i
Tinh trang cac ho so xin
cap phép da nop nhung | . .. . . I £ .
1.5 chua dirgc cip pligp tai Liét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua dugc cap phép
cac nudc
Céc thong tin quan trong | Cung cp c4c bao c4o vé phan tng bat lgi da xay ra va hanh
1.6 | lién quan dén sy an tpén/ dong khac phuc da thyc hién ké tir khi san pham dugc luu
hiéu qua cua san pham | hanh trén thi trudng (trong 5 ndm gan nhat).
I | Mo ta thiét biy té
2.1 | M6 ta thiét b y t N%o ta'lggu'yen ly hoat dong va tinh ning, thong so ky thuat
cua thiét bi y té
Tém tit hudng qan vé cach str dung cua thiét bi y tc“;: theo
2.2 | Huéng dan sir dung nhu To huéng dan sir dung hodc To thong tin cua thiét bi y
te
Thoéng tin vé nhung truong hop khong dugc chi dinh st
% . o dung thiét bi y té vi ly do an toan cho nguoi bénh, vi du do
2.3 | Chong chi dinh tién st bénh, dic diém sinh ly c;ua ngugl bénh, vv...; theo
ding ndi dung ghi trén nhan thict bi y té
Nhitng théng tin canh bao va nhing diém can than trong khi
sir dung thiét bj y té, ké ca nhig bién phép du phong dé
2.4 | Canh béo va than trong | bao vé ngudi bénh tranh nhitng rii ro do sir dung thiét bi y

té; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bat lgi hay sir
dung sai va bién phép ngan nglra

s
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