BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp — Tw do — Hanh phuc

Sé: ‘?4{ /QD-BYT Ha Ngi, ngdyozg thang 0&ndm 2019

QUYET PINH

Vé vu;c cong bd thi tuc hanh chinh méi ban hanh/ dugc sura dbi, bd sung hoic
thay thé/ bi bii bé linh vue trang thiét bi y te thugc pham vi chire niing quan ly
cia By Y té

BQ TRUONG BQ Y TE

Can clr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nim 2017 cua Chinh phu
quy dinh chlrc ndng, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chirc ciia BO Y té;

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cta Chinh phu
vé kiém soat thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14 thang 5 nim
2013 ctia Chinh phu vé stra d6i, b sung mét sé diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén
kiém soat thi tuc hanh chinh va Nghj dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 ndm
2017 cua Chinh phu sira dbi, bé sung mét sé diéu ciia céc nghi dinh lién quan dén kiém
soat thu tuc hanh chinh;

Xét dé nghi cua Vu trudng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té, BO Y ¢,

QUYET DINH:

Diéu 1. Cong bd kem theo Quyet dinh nay 12 thu tuc hanh chinh méi ban hanh va
11 tha tyc hanh chinh duge sira doi, b6 sung/ thay thé tai Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP
ngay 31 thang 12 nam 2018 cua Chinh phu sura d6i, bo sung Nghi dinh 36/2016/ND-CP
ngay 15 thing 5 nam 2016 cta Chinh phu vé quan Iy trang thiét bj y té.

Diéu 2. Bai bo 07 tha tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh s6 4554/QD-BYT
ngay 22 thang 8 ndm 2016 cua B truong B Y té.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

It)iéu 4. Cac C)ng, Ba: Chanh Van phong B§, Thu truong cac Vu, Cuc, Thanh tra

Bg, Tong cuc, S0 Y t€ cac tinh, thanh pho tryc thudoc Trung wong va Thu truong cac
don vi ¢o lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyet dinh nay./. -
(—"".-

Noi nhin Kl BO TRUONG

- Nhu Diéu 4: . “TRU UNG ,fk'
- Bo truong (de ble); :
- Cac Thir truong (dé p/h chi dao);

- Cuc Kiém soat th tuc hanh chinh - VPCP;
- CSng Thong tindiéntu -Bo Y 1é;

- Luu: VT, VPB6, TB-CT.




"THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH/ SUA POI, BO SUNG HOAC THAY THE/

BI BAI BO LINH VU'C TRANG THIET Bl Y TE THUQC PHAM VI CHUC NANG
QUAN LY CUABQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 ’T‘f /OD-BYT ngdyvzg rhch?gﬂbdm 2019
cua Bo truong Bo Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc tha tuc hanh chinh méi ban hanh thugc pham vi chire ning quan ly
cia Bo Y té

C .
STT Tén thu tuc hanh chinh Linh vue 0 qu.aAn
) thue hien
A. Thu tuc hanh chinh cz‘lp Trung wong
I Cép mai chimg chi hanh nghé phan loai trang Trang thiét | Vu Trang thiét bi
© | thiet biy te biy té va Cong trinh y t€

Piéu chinh néi dung cht;ng chi hanh nghé

Trang thiét

Vu Trang thiét bj

2‘ " . - A . . ~ N oA \ A
phan loai trang thiét bi y biy té va Cong trinh y té
3 Diéu chinh thong tin trong hd so cong b du Trang thiét | Vu Trang thiét bi |
" | diéu kién phan loai trang thiét bj y té biyte va Cong trinh y té
4 Qap nhanh s6 luu hanh déi véi trang thiét bi y | Trang thiét | Vu Trang thiét bi
Tt biyté va Cong trinh y té
§ C4p gidy phép nhdp khau trang thiét bi y té ¢6 | Trang thiét | Vu Trang thiét bi
" | chira chat ma tiy va tién chat biy té va Cong trinh y té
_ Cap glay phep nhap khiu nguyen liéu san )(Udl T_rang; thiét Vi Trang i 4 bi
6. trang thiét bj y té c6 chira chat ma tay va tién | bi y té § Sy el
va Cong trinhly té
chat
Cap giay phép xuat khdu trang thiet b y té ¢o T.ran% thiét Vi Trang thidt bi
8 chira chat ma tay va tién chat, nguyén liéu san | biy t& 4 Cotia tinhiv 3
xudt trang thiét bi y té c6 chat ma tuy va tién chat & 4
3 Ca ap Glay chimg nhan dang ky hoat dong kiém Trang thiét | Vu Trang thiét bi
" | dinh trang thiét bi y t& biyte va Cong trinh y té
9 Cé'in lai Gidy chimg nhan dang ky hoat dong | Trang thiét = Vu Trang thiét bi |
' kiém dinh trang thiét bi y té biy té va Cong trinh y té
10 Cép bd sung, sira doi Gidy chirg nhan dang | Trang thiét | Vu Trang thiét bi
" | ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi y té biyte va Cong trinh y t&
B | Thi tuc hanh chinh cap tinh
Diéu chinh thong tin trong ho so cong bé du | Trang thiét i o
1. ) % SoYte
diéu kién san xuat trang thiét bi y té biy té
Diéu chinh théng tin trong hd so céng bé du diéu | Trang thiét —
12. A ; vE 4 & A ? . % SoY té
kién mua bén trang thiét bi y té loai B, C, D biyte ¢
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2. Danh muyc thii tuc hanh chinh dwge sira ddi, b sung thude pham vi chire niing
quéin ly ciia By Y té

ctia phap luat vé do
luong

dinh 36/2016/ND-CP

S hd so Tén thil tye | rﬁ“ V'lePP AW, | Linh | Coquan
TTHC hanh chinh mbo[;?:n::fasyu?hcm’ vye | thye hi¢n
k) |
A. Thii tuc hanh chinh cip trung wong
Nghi dinh 50
) 169/2018/ND-CP ngay | 1, ang | Vu Trang
B-BYT- gzigk?:nwhw <liu 31/12/2018 cua Chinh | widt” | thidl b va
286758-TT phin log phu sua doi bo sung mot biy | cong trinh
trang thiét bi y té s6 diéu cta Nghi dinh & jtc
36/2016/ND-CP
£ ima R . Nghi dinh s6 |
dcg 1p vnc:lioterighiEingI;? 169/2018/ND-CP ngay | Trang | Vu Trang
5 B-BYT- y té chua c6 qu " | 31/12/2018 cua Chinh | thiét | thiét bi va
T 286759-TT hudn kv th qt Y ph sura doi bo sung biy cong trinh
chudn ky thudt quoc mét 6 diéu cia Nghi té y té
gia tuong ung dinh 36/2016/ND-CP
Cf’ip méi s6 luu hanh ' ‘
doi voi trang thiet bi | Nghi dinh s6
y té la phuong tién | 169/2018/ND-CP ngay | Trang | Vu Trang
B-BYT- | do nhung khong 31/12/2018 cua Chinh thiét | thiéf bi va
286760-TT | phai phé duyét mau | phu stra doi bo sung biy | c¢ong trinh
theo quy dinh cua mot s6 diéu cua Nghi té y té
phap luat vé do dinh 36/2016/ND-CP
luong ‘
” |
: Nghi dinh s6
g;’f’vrgl“:r:lﬁ éfﬁfc‘fgt‘ 169/2018/ND-CP ngay | Trang | Vu[Trang
B-BYT- ot A chauy chuan 31/12/2018 ctia Chinh | thiét LhiéL bi va
286807-TT ko dodraube gis phu sua d6i b sung biy | cong trinh
i trnq & mot s6 diéu cua Nghi té y té
g ung dinh 36/2016/ND-CP
Cép méi s6 luu hanh Nighj djobsé
dog\;fn t;ang lhl.e} ol 169/2018/ND-CP ngay | Trang | Vu|Trang
B-BYT- |3 ¢ EPUII0E BS131/12/2018 cia Chinh | thiét | thidt bi va
286761-TT | SPUH PIE CBLS | phi sira doi b sung biy | cong trinh
i A mot sb diéu cua Nghi té y1é




Tén VBQPPL quy

S6 ho so Tén thu tuc : i . 2. | Linh | Co quan
STT rrHC hanh chinh | dinRnoidungsadoi, | 0 -1 Fhign
b6 sung, thay the ) ) 1
Nghi dinh s6
' 169/2018/ND-CP ngay | Trang | Vu Trang
6 B-BYT- | Gia han s6 luu hanh | 31/12/2018 cua Chinh thiét | thiétbi va
| 286763-TT | trang thiét biy té phu sura doi bo sung biy | cong trinh
mot sO diéu cua Nghi té y|té
dinh 36/2016/ND-CP
Nghi dinh s6
£ ik A 5 169/2018/ND-CP ngay | Trang | Vu Trang
L | B-BYT- | [P BIY PRERIDP 31152018 cia Chinh | thiét | thié{ bi va
| 286808-TT | ¢ ETMEOLY | phustradéibdsung | biy | cong trinh
mot so diéu cua Nghi té y té
dinh 36/2016/ND-CP
Cép giy chim Nghi dinh 56
nhili)nfpluz ha hg[’ d 169/2018/ND-CP ngay | Trang | Vu Trang
B-BYT- s ki © C9131/12/2018 ctia Chinh | thiét | thiét bj va
8. (CFS) doi véi trang & ;
286772-TT gor: & <0 % | phusta ddi bo sung biy | cong trinh
thiét bi y té da c¢o so £ £
K o mot s diéu cua Nghi té y té
dinh 36/2016/ND-CP
B. Thii tuc hanh chinh cép tinh
Nghi dinh s6
5 & g ek 169/2018/ND-CP ngay | Trang
B-pyr. |tonebodudieu 13y,155018cuaChinh | thidt | .. .
g Kién san xuat trang e iRt SO Y té
286774-TT o pht stra doi bo sung biy
thiét bi yte . i : £
mot so dieu cua Nghi te
dinh 36/2016/ND-CP
, | Nghi dinh s6
Cong bo tiéu chuan | 169/2018/ND-CP ngay | Trang
10 B-BYT- | 4p dung déi véi 31/12/2018 cua Chinh thiét 34 Y té
| 286775-TT | trang thiét bj y & phu sua doi bo sung biy
thudc loai A mot so diéu cua Nghi té
dinh 36/2016/ND-CP
S Nghi dinh s
Cong bo du dieu 169/2018/ND-CP ngay | Trang
1 B-BYT- | ki¢n mua ban trang | 31/12/2018 cua Chinh thiét Sq Y té
1 286776-TT | thiét bi y té thudc phu stra doi bo sung biy
loai B, C, D mot so diéu cua Nghi té

dinh 36/2016/ND-CP .2~
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3. Danh muc thi tuc hanh chinh bi bii b thudc pham vi chirc niing quin Iy cia

Bo Y té
S6hdso | Tenthatychanh | ot VBQPPL AUy gy | colquan
STT TTHC chinh dinh viéc bii bo vie | thut hién
thu tuc hanh chinh ¥ * i
A. Thii tuc hanh chinh cap trung wong
Nghi dinh s0
Cong bd co so du | 169/2018/ND-CP ngay Vu([Trang
| | B-BYT- |diéu kién kiém dinh, | 31/12/2018 cta Chinh Trang | o8 pilva
"| 286766-TT |hiéu chuin trang | phi sira ddi b sung Mt | < nptrink
thiét b y té mot sé didu ciia Nghi | DIY®© | g
dinh 36/2016/ND-CP '
Cz’ip giéy chirng nhan Neghj dinhs5 :
I i tie do-(cPsy | LOY2U1SIND-CP ngay | Vuy/Trang
, | B-BYT- B e % ~7|31/12/2018 ctia Chinh | ‘08 | w4 biva
, doi véi trang thiét bi o o aAet R thiét 5 bl
286767-TT Ty . | phu sura doi bo sung . | cong trinh
Y= HOm INCHURED | | o Kl 5o Nol: | 0 T8 &
s6 dang ky lwu hanh | 19 . y t
dinh 36/2016/ND-CP
Cap giéy chirng nhan
luru hanh tu do (CFS) | Nghi dinh s6
doi v6i trang thiét bi | 169/2018/ND-CP ngay | Vu| Trang
;| B-BYT- |y nhém B, C, D|31/12/2018 cia Chinh Trang, | o denilva
"| 286768-TT |chua c6 sé dang ky | phu stra dbi b sung thiét corg trinh
lru hanh chua c6 quy | mot sé diéu cua Nghi biyt y 1é
chuan ky thudt qudc | dinh 36/2016/ND-CP “
gia tuong Ung
Cap gidy chirmg nhén
luu hanh tu do (CFS)
ddi voi trang thiét bi y | Nghi dinh s6
té nhom B, C, D chua | 169/2018/ND-CP ngay | Vu Trang
4 | B-BYT- |c6 s6 dang ky luu|31/12/2018 cua Chinh Trang | ok bilva
"1 286769-TT |hanh la phuong tién | phu stra dbi bd sung el | sl etk
do nhung khéng phai | mot s6 diéu cua Nghi biyte y té
phé duyét mau theo | dinh 36/2016/ND-CP
quy dinh cua phap
luat vé do ludong
Cép gidy chirmg nhén
luu hanh tu do (CFS) | Nghi dinh s6
déi voi trang thiét bi | 169/2018/ND-CP ngay | Vu Trang
s | B-BYT- |y nhom B, C, D|31/12/2018 cia Chinh | 1" | i bj va
"| 286770-TT | chua c6 sb dang ky | phu sira doi bo sung thict | o she trinh
luu hanh ¢o quy | mot sd diéu cua Nghj biyte y té
chuan ky thuat qubc | dinh 36/2016/ND-CP
gia tuong ung
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S6 ho so Tén tha tuc hanh Te_n VB.(:)PPP. quy Linh | Coquan
L TTHC hinh Gpehivige bl bo vuc | thue hién
chin thi tuc hanh chinh - i
Cép giay ching nhén
Iru hanh tu do (CFS) '
doi voi trang thiét bi | Nghj dinh s6
y té nhém B, C, D|169/2018/ND-CP ngay Vu [Trang
6 B-BYT- |chua ¢6 s6 dang ky 31/12/2018 cua Chinh Tre}?g thiét bi va
"| 286771-TT | luu hanh la phuong | phu sira ddi bé sung b‘_h‘e‘; cong trinh
tién do phai phé | métsé diducuaNghi |PHY® | Fig
duyét mau theo quy | dinh 36/2016/ND-CP
dinh cua phap luat vé
do ludng ’
Chp lai gifly chimg | g dinhso
P Al 8 .y & 169/2018/NDb-CP ngéy Vu Trang
nhan luu hanh tu do s ; Tran i I
B-BYT- — 31/12/2018 cua Chinh N8 | hidt bilva
7. (CFS) doi vai trang 6 5 ek thiét '
286773-TT thlél b té & mfit phu Sl.fi’f:l dpl bo sung . 2 | ¢cOng trinh
b | mot s6 diéu cia Nghj | b1y 1€ y té

hong

dinh 36/2016/ND-CP_gd—

1=




PHAN I1. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHIiNH

I. Thi tuc hanh chinh méi ban hanh thu§c pham vi chirc n ing quan Iy ciia B Y té

A.Thu tuc hanh chinh cap trung vong

1. Thu tuc

Céap méi chirng chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té

Trinh ty thuc hién

Buwéc 1: Canhan dé nghi cdp méi ching chi hanh nghé phan loai trang thiét
bi y t€ glri hd so vé Vu Trang thiét bi vaCong trinh y t€ - BO Y té

Buoc 2: Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay dug'c xéc nhan mirc phida ndp
day du, Bo Y té phai tién hanh tham dinh ho so;

- Trwong hop hd so hop |é: trong thei han 10 ngay lam viéc, ké tlr ngay tham
dinh, BO Y té cap chirng chi hanh nghéphan loai trang thiét bi y té

- Truo'ng hop hd so khong hop |é:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc tham dinh, B
Y té phai c6 van ban thdng béo cho ngudi & nghi cip chirng chi hanh nghédé
hoan chinh h6 so. Van ban thong béo phai ghi cu thé nhitng tai liéu can bo
sung, ndi dung can sira doi;

Budc 3:Khi nhan dugc van ban yéu cau hoan chinh ho so, ngudi dé nghi cap
chirng chi hanh nghé phai sira ddi, b sung theo dlng nhirng ndi dung daduoc
ghi trong van ban vagtri hd so bo sung vé Bo Y té.

Trong thoi han 60 ngay, ké tlr ngay BO Y té c6 van ban théng béo sira doi, bb
sung, nguoi dé nghi cdp chirng chi hanh nghé phai ndp hd s stra doi, bo sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khéng sira doi, bd sung hodc
sau 03 thang ké tir ngay ndp hd so 1an dau ma hd so bo sung khéng dép (rng
yéu cau thi ho soda nop khong con giatri

Budc 4:Sau khi tiép nhan hd so bd sung, BO Y té tiép tuc thurc hién viéc tham
dinh ho so theo quy dinh;

Truong hop ho so bd sung hop 1€: BO Y té thire hién viéc cdp chirng chi hanh
nghé theo quy dinh tai khoan nay;

Truwdong hop hd so bd sung van chura hop 1&: BO Y t€ yéu cau ngudi dé nghi
cap chirng chi hanh ngheé tiép tuc hoan thién ho so.

Céch thuirc thue hién

Qua dudng bru dién, ndp truc ti€p tai BO Y té hoac ndp trirc tuyén

Thanh phan,

sO lwong ho so

I. Thanh phan ho so bao gdm:

1. V&n ban dé nghi cdp maéi chirng chi hanh nghé theo mau s8 17 quy dinh tai
Phu luc | ban hanh kém theo Nghidinh 169/2018/ND-CP,

2. Ban gdc hoic ban sao cd chirng thurc van bang t6t nghiép trinh dédai hoc
chuyén nganh k¥ thuat hoac chuyén nganh y, duoc trg Ién, Truwdng hop van
bang do nudc ngoai cip thi phdi duoc Bo Gido duc vabao tao cong nhan
tvong duong;

3. Ban gbc hodc ban sao cé chirng thuc Gidy chirng nhan da qua dao tao vé
phan loai trang thiét bi y té con giatri hiéu lwvc (03 nam tinh tir ngay ky);

4. Hai &nh mau 04 cm x 06 cm dugc chup trén nén trang trong thoi gian
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khéng qué 06 thang, tinh dén ngay nop ho so;

5. Ban goc hodc ban sao cé chirng thic Gidy chirng minh nhan dan hodc can
cudc cdng dan hoac hd chiéu clia nguoi xin cap chirng chi;

6. Ban gdc hodc ban sao Ban x&c nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh
tai Phu luc I1l ban hanh kém theo Nghidinh 36/2016/NB-CP. Trud'ng hop
ngu0i thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té lam viéc tai nhiéu co sd khac
nhau mathoi gian cong tac tai mot co s khong di 24 thang thi phai cung cip
Ban xé&c nhan clatirng co sddé chirng minh du thoi gian cong téc.

11.S6 lugng hd so: 01 (b9)

Thoi han gidi

quyét

Sau 30 ngay ké tir ngay xéc nhan ndp phi

Dai twong thuc hién tha tuc hanh chinh

Canhan

Co quan giai

quyét tha tuc hanh chinh

BO Y té - Vu Trang thiét bi vaCong trinh y té

K €t qua thuc

hién thd tuc hanh chinh

Chtrng chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y t€.

Phi, L& phi (néu co)

Chua c6 quy dinh

Tén mau don

, Mau to khai (Binh kém thl tuc nay)

Phu luc I: Vén ban dé nghi cap méi chirng chi hanh nghé
Phu luc I11:Ban xéc nhan thoi gian cong tac

Y éu cau, diéu kién thic hién tha tuc hanh chinh (néu cd)

Diéu kién d6i voi ngudi dé nghi cap chiing chi hanh nghé phan loai trang
thiét bi y té:

a) Co trinh do tr dai hoc chuyén nganh k¥ thuét hoac chuyén nganh y, dwoc
tré lén;

b) C6 thoi gian cong tac truc ti€p ve trang thiét bi y t€ tlr A0 24 thang tré 1én
trong vong 48 thang tinh dén ngay ndp ho so;

c¢) Ba hoan thanh khéa dao tao vé phan loai trang thiét bi y té theo chuwong
trinh dao tao clia BO Y t€ tai cac co s& y t€ dadugc cdp madao tao lién tuc.

Can ctr phap

ly ctia thu tuc hanh chinh

1. Luat Bau tw

2. Nghi dinh 5 36/2016/NB-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phu quan ly trang
thiét bi y té.

3. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngdy 31/12/2018 dlia Chinh phi sra di,

bd sung mot s6 diéu clia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 clia
Chinh phti quén ly trang thiét bi y té.




Phu luc |

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Doclap - Tu do - Hanh phuc

et NOAY. thang........ ndm 20...

VAN BAN BE NGH| CAP MOl
Chirng chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té

[ [0 T Z= 1 (= SO
Y CMND/H0 chiéu/can cudc cong dan: .................. NQAY CAP: cvveveeevereeeeeee s NOT CAP: oveereeecececeeteeete ettt
Pham Vi thUC NIEN PRANTOI: .......eeieeeiiee ettt ettt et e te e beebesteebe st et e e eneeseeseeaeebeebesaebebensensenseseeseateabeeteseetenes
S6 chirng chi hanh nghé phan loai dadwoc cap (nfu cl): ......ccccveueeeee. /BYT-CCHNPL. NQAY CAP ...cvvvevrereeiresiere e stesee e
Ngu0i dé nghi cdp ching chi hanh nghé
phan loai trang thiét bi y té
Ky tén (Ghi ho tén day du)
'Bjadanh.



Phu luc 111
MAU BAN XAC NHAN THO'I GIAN CONG TAC
(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phac

..., NQay........ thang........ nam 20....

KA QUL 2
TENION LA vttt b et
S o] 1 0T 7= OSSPSR
S5 CMND/Dinh danh/H0 chiéu: ....... ngay cap: ......... Noi cAp: ..........

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

To6i da (hodc dang) lam viéc tai: .......cooeviiiiven e,

Thoi gian lam viéc: tlr ngay ...... [...... [...... dénngay ...... ......] ..........
VT GAM NN M. e e e e e,
Cong viéc chinh dwoc giao: ..........oooevveivieennn.

Kinh mong nhan dugc s quan tam giup dé cua Quy Co quan.
T6i xin trén trong cdm on!

......... ngay......thang......nam 20....... . .
XAC NHAN CUA CO QUAN, BON VI NGUOI VIET BON
NOI LAM VIEC (ky, ghi rd ho tén)

(ky, ghi ho tén, x&c nhan)

Piadanh
2Tén co quan, don vi noi lam viéc
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2. Tha tuc

Diéu chinh ndi dung chirng chi hanh ngheé phan loai trang thiét bi y té

Trinh tw thuc hién

Budc 1: Ca nhan d& nghi diéu chinh chi*ng chi hanh nghé phén loai trang
thiét bi y té glri ho so vé Vu Trang thiét bi vaCongtrinhy t€ - BO Y té

Buw&c 2: Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay nhan duoc ho sodé nghidiéu
chinh, BO Y té phai ti€én hanh tham dinh ho so;

- Truong hop hd so hop 16: B Y té€ s& cap chirng chi hanh nghé va cap nhat
théng tin thay doi trén Céng thong tin dién tir cia B Y té trong thoi han 03
ngay lam viéc.

- Truong hop hé s khéng hop |é:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tlr ngay c6 bién ban tham dinh, Bo Y té
phai c6 van ban thong béo cho ngudi d& nghidiéu chinh dé hoan thién hd so.
Vién ban thdng béo phai ghi cu thé nhitng tai liéu can bd sung, nbi dung can
Sra doi.

Buwaéc 3: Khi nhan duoc van ban yéu cau hoan chinh hd so, nguoi dé nghidiéu
chinh phai sira doi, bo sung theo diing nhitng ndi dung daduoc ghi trong van
ban vaglri hd so bo sung vé Bo Y té.

Trong thoi han 60 ngay, ké tlr ngay BO Y té c6 van ban théng béo sira doi, bo
sung, nguoi dé nghidiéu chinh phai ndp hd s sira doi, bd sung theo yéu cau.
Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khong sira doi, bé sung hodc sau 03 thang ké
tlr ngay nop hd so lan dau ma ho s bd sung khdng dédp (rng yéu cau thi ho
soda nép khéng con giatri.

Buwoc 4: Sau khi tiép nhan hd sy bd sung, BO Y té ti€p tuc thuc hién viéc
thdm dinh ho so theo quy dinh tai khodn nay.

Trud'ng hop hd so hop 1€, thi trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tlr ngay ¢
bién ban tham dinh, B Y té thirc hién viéc diéu chinh chirng chi hanh nghé.
Trwong hop hd so b8 sung van chua hop 18: BO Y té yéu cau ngudi dé
nghidiéu chinh tiép tuc hoan thién ho so.

Céch thire thuc hién

Qua dwdng bwu dién, ndp tryc ti€p tai BO Y t€ hodc ndp truc tuyén

Thanh phan,

s6 lugng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1.Vén ban dé nghidiéu chinh théng tin trong chitng chi hanh nghé theo mau
sO 18 quy dinh tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghidinh 169/2018/ND-CP;
2. Ban goc hodc ban sao gidy to chitng minh sy thay déi doi véi trud'ng hop
thay doi thong tin hanh chinh: tén, sd chirng minh nhan dan hodc can cuéc
cong dan hodc hd chiéu clia nguti thuc hién viéc phan loai;

3. Ban gbc hodc ban sao cé chirng thuc Gidy chirng nhan da qua dao tao vé
phan loai trang thiét bi y téddi voi trvong hop thay déi pham vi hanh nghé
hoac cap nhat Gidy chirng nhan da qua dao tao vé phan loai trang thiét bi y té;
4. Ban gbc hodc ban sao Ban xac nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh
tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghidinh nay. Trudng hop ngudi thuc hién
viéc phan loai trang thiét bi y té lam viéc tai nhiéu co s& khac nhau ma thoi
gian codng téc tai mot co s khong dU 24 thang thi phai cung cip ban xac nhan
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cliatirng co sidé chirng minh du thoi gian cong tac theo quy dinh tai diém b
khodn 1 Biéu nay.
I1.S6 lvgng hd so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan dwoc hd so dé nghi diéu chinh, Bo

Y & phai tién hanh tham dinh ho so;

- Trudng hop ho so hop 1&: BO Y € sé cép ching chi hanh nghé va cap nhat
thdng tin thay doi trén Cong thong tin dién t&r cia B Y té trong thoi han 03
ngay lam viéc.

Dai tugng thuc hién tha tuc hanh chinh

Canhan

Co quan giai

guyét thu tuc hanh chinh

B0 Y t€ - Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t€

Két qua thuc

hién thd tuc hanh chinh

Chitng chi hanh nghé phén loai trang thiét bi y té .

Phi, Lé phi (néu c6)

Chua cé quy dinh

Tén mau don, mau to khai (Binh kém thi tuc nay)

Phu luc 1:Van ban d& nghidiéu chinh thong tin trong chirng chi hanh nghé
Phu luc 111:Ban x&c nhan thoi gian cong tac

Yéu cu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Piéu kién doi v6i nguoi dé nghi cdp chirng chi hanh nghé phan loai trang
thiét bi y té:

a) Co trinh do tir dai hoc chuyén nganh ky thuét hoac chuyén nganh y, dwgc
tre lén;

b) C6 thoi gian cong tac tric tiép vé trang thiét bi y té tir A0 24 thang tré 1én
trong vong 48 thang tinh dén ngay ndp ho so;

c) Ba hoan thanh khéa dao tao vé phan loai trang thiét bi y té theo chuong
trinh dao tao clia BO Y té tai cac co s¢ y t& da dugc cdp madao tao lién tuc.

Can ctr phap

ly ctia thi tuc hanh chinh

1. Luat Bau tv

2. Nghi dinh s6 36/2016/NB-CP ngay 15/5/2016 clia Chinh pht quan ly trang
thiét bi y té.

3. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 clia Chinh ph stra doi,
bo sung mot sd diéu clia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 clia
Chinh pht quan ly trang thiét bi y té.
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Phu luc |
Mau so 18

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Pdéc lap - Tw do - Hanh phuc

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

VAN BAN BE NGHI BIEU CHINH
Thong tin trong chirng chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té

2. Thong tin dadang ky:
- Ho va tén nguoi thic hién phan 10815 ..o

Pé nghi dwoc diéu chinh:
3. NOi dung Xin didu chinh: ..o SRS
4. Ly do Xin diBU ChINN: .oeeeeeceece e e
5. Théng tin can cap nhat:
- Ho va tén nguoi thure hién phan 10ai: ..............ccccevcveeccccceeceeee e
- S5 CMND/cén cirdc cong dan/ ho ChiBu: .............ccccvvvevecvvieieeceee e

Toi cam két:
Chép hanh nghiém chinh cac quy dinh cla phap luat Viét Nam;
Chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh chinh xac ctia ndi dung ho so dé nghi diéu chinh
nay.
Toi xin trén trong cam on!
Nguoi dé nghi diéu chinh
Ky tén (Ghi ho tén day du)

! Piadanh.
K hai ndi dung can diéu chinh: Tén, s6 chirng minh nhan dan, c&n cuéc cong dan, ho chiéu.
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Phu luc 111
MAU BAN XAC NHAN THO'I GIAN CONG TAC
(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phac

..., NQay........ thang........ nam 20....

Q1214 V2 TS
TENION LA vttt b et
S o] 1 0T 7= OSSPSR
S5 CMND/Dinh danh/H0 chiéu: ....... ngay cap: ......... Noi cAp: ..........

Kinh d& nghi Quy co quan xac nhan cac ndi dung sau:

To6i da (hodc dang) lamVviéctai: ........cooeviii it e

Thoi gian lam viéc: tir ngay ...... [...... [...... dénngay ...... ......[ ..........
VT GAM NN M. e e e e e,
CONg Viec chinh AU QT gIao: ........vvvieeieeeee e e,

Kinh mong nhan dugc s quan tam giup dé cua Quy Co quan.
T6i xin trén trong cdm on!

......... ngay......thang......nam 20....... . .
XAC NHAN CUA CO QUAN, BON VI NGUOI VIET BON
NOI LAM VIEC (ky, ghi rd ho tén)

(ky, ghi ho tén, x&c nhan)

3Piadanh
“Tén co quan, don vi noi lam viéc
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3. Thu tuc

Piéu chinh théng tin trong ho so cong bé du diéu kién phan loai trang
thiét bi y té

Trinh tw thuc

hién

Budc 1: T6 chirc dé nghi diéu chinh ho so cong bd du diéu kién phéan loai
trang thiét bi y té glri hd so vé Vu Trang thiét bi vaCong trinhy t¢ - B0 Y té
Buwoc 2: Sau khi nhan dwgc hd so dé nghi diéu chinh théng tin trong hd so
cong bo du diéu kién phan loai trang thiét bi y té, B6 Y té cdp cho co s¢ Phiéu
tiép nhan diéu chinh hd so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té
theo mau s6 13 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
Budc 3: Trong thivi han 03 ngdy lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhéan
diéu chinh hd so cong bd du diéu kién phan loai, Bo Y té cd trach nhiém cap
nhat thdng tin thay di trén cdng thong tin dién t cda BO Y té. Truong hop
khéng chdp nhan phai c6 van ban tra loi vanéu ro ly do.

Cach thire thuc hién

Qua dudng buwu dién hodc ndp truc ti€p tai tru sé co quan hanh chinh hodc ndp
ho so tric tuyén

Thanh phan, s6 lugng ho so

I. Thanh phan ho so bao gém:

1. Vin ban dé nghi diéu chinh theo mau s6 19 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP, trong d6 phai néu rd ndi dung thay dbi
(bao gdm ca truong hop thdng bao ngudi thyc hién viéc phén loai khéng tiép
tuc lam viéc tai co s¢ thuc hién viéc phan loai);

2.

a. Truong hop thay déi nguoi phu trach chuyén mon:

- VVan ban phéan cong, b nhiém ngudi phu trach chuyén mon cla co s& san
xuat, keém theo ban xac nhan thoi gian céng tac theo mau quy dinh tai Phu luc
[11 ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

-Van bang, chitng chi da quadao tao clia nguwdi phu trach chuyén mon.

b. Trwong hop thay doi dia chi, sd dién thoai lién hé: Gidy to chirtng minh sy
thay doi vé dia chi, s6 dién thoai cla co s& san xuat.

I1.S6 lugng ho so: 01 (b9)

Thoi han giai

guyét

Sau 03 ngay lam viéc ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan

Poi twong thuc hién tha tuc hanh chinh

Canhan

Co quan giai

quyét tha tuc hanh chinh

BO Y té

Két qua thuc

hién thd tuc hanh chinh

Phiéu tiép nhan diéu chinh ho so cdng bo di diéu kién phan loai

Phi, Lé phi (néu cd)
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Chua c6 quy dinh

Tén mau don,

mAu to khai (Binh kém th tuc nay)

Phu luc I: Van ban dé nghi diéu chinhthong tin trong hd so cong bd du diéu
kién phan loai trang thiét bi y té
Phu luc I11: Ban xac nhan thoi gian céng tac

Y é&u cau, diéu

kién thwc hién tha tuc hanh chinh (néu c6)

Piéu 7. Biéu kién, ho so, tha tuc cong bd da diéu kién phan loai trang thiét
biy té

1. Diéu kién cuta co s thue hién viéc phan loai trang thiét bi y t€ (sau day goi
tat la co s phan loai): Co it nhat 01 nguoi cé chitng chi hanh nghé phan loai
trang thiét bi y té.

5. Co s& phan loai chi duoc thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té sau khi
da dugc BO Y t€ cap Phi€u ti€ép nhan ho so cong bd du diéu kién phan loai
trang thiét bi y té.

6. Trong quatrinh hoat dong, co s& phan loai phai thuc hién lai thi tuc cong bo
du diéu kién phan loai trang thiét bi y t€ néu cé thay doi nguoi thuc hién phan
loai ma pham vi hanh nghé ctia ngudi do khong c6 trong ho so con g bd di diéu
kién phan loai trwac do.

Can ct phap

ly cta thu tuc hanh chinh

1. Luat Pau tw

2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh pha quén ly trang

thiét bi y té.

3. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cla Chinh phu stra d6i, bo
sung Mot s6 diéu cta Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 clia Chinh
phl quén ly trang thiét bi y té.
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Phu luc
Mau s6 19

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

............ , NQay........ thang........ nam 20...

VAN BAN BE NGHI DIEU CHINH
Théng tin trong phiéu tiép nhan ho so cong bd da dieu kién
phén laai trang thiét bi y té

Kinh giti: B Y té
1. Phiéu tiép nhan ho so cdng bd du diéu kién phéan loai trang thiét bi y té daduoc cép
S T /IBYT-PCBPL. Ngay cap: .........
2. Thong tin dadang ky:
TEN CO SO PRAN T0GE: ...ttt e e e e e e ereae e eeeeas
DA CHI et
a) Ho va tén ngudi nguoi dai dién trudc phap luat:
- 9 CMND/ H6 chiéu/ can cudc cong dan: ...... Ngay cAp: .... noi cap: .....
b) Ho va tén nguoi thuc hién phan loai: .......cccooveveiecce e,
- 5 CMND/ Ho chiéu/ can cugc cong dan: ...... Ngay cp: .... noi cap: .....
- Loai trang thiét bi y t€ dang ky thuc hién phan loai: ..........c..cocceevevierieneee.
- Chitng chi hanh nghé phan loai s6: ..../BYT - CCHNPL, ngay..../..../....
Pé nghi duoc diéu chinh:
3. NOi dung Xin di8U ChINN: ..o
4. Ly do Xin diBU ChINN: ..o
5. Théng tin cAn cap nhét:
TEN CO SO PRAN TOGE: ...ttt ettt et e e e e e e s eeeeeseeeseeaean
1 ] o T R
a) Ho va tén nguti nguai dai dién tredc phap [uat: ..o
- 5 CMND/ Hb chiéu/ can cudc cong d an: ........ ngay Cap: .......... noi cap:
b) Ho va tén nguoi thirc hién phan 1oai: ...
- ¥ CMND/ Hd chiéu/ can cudc cong dan: ...... Ngay cap: ......... noi cap:
- Pham vi thuc hién phan 10ai: ..........coooveeiiccicee e

! Bjadanh.
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- Chiing chi hénh nghé phén loai s6....... /BYT - CCHNPL, ngay..../..../.....
Co 9 xin cam két:
Chép hanh nghiém chinh cac quy dinh cta phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh chinh xac ctia ndi dung hod so dé nghi diéu
chinh nay.

To6i xin tran trong cdm on!
Ngu0i dai dién hgp phéap cla co s¢

(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
X&c nhan bang d&u ho&c chir ky s6
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Phu luc 111
MAU BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC
(Keémtheo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cla Chinh pha)
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

oot NQAY....thang....nam 20....

BAN XAC NHAN THO'I GIAN CONG TAC

Kinh gl 2.,
BIC= 10T = SRS
ST o] T = Y SO
S5 CMND/Binh danh/Hé chiéu: ........ NQAY CAP: .......... NOTCAP: .ovoveeeeeeeeeeeeeceeeeerans

Kinh dé nghi Quy co quan xac nhan cac ndi dung sau:

Kinh mong nhan duoc sy quan tdm gitp d& cua Quy Co quan.
Toi xin tran trong cam on!

....... , ngay...thang.....nam 20...... ) ]
XAC NHAN CUA CO QUAN, BON VI NGUOI VIET BON
NOI LAM VIEC (ky, ghi rd ho tén)

(ky, ghi ho tén, xac nhan)
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4 -Thu tuc

Céap nhanh s6 lvu hanh d6i voi trang thiét bi y té

Trinh tw thuc hién

Buwoc 1: Co s& dé nghi cap s6 lvu hanh ndp ho so tai BO Y t€ (Vu Trang thiét
bi vaCong trinh Y t€).

Buéc 2:Khi nhan ho so day dd, hop €, BO Y té cdp cho co s& dé nghi cap so
Iwvu hanh Phiéu ti€p nhan hod so dé nghi cép s6 ltu hanh trang thiét bi y té
theo mau s6 04 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh &5
36/2016/ND-CP.

Trudng hop khong c6 yéu cau sira doi, bé sung ho so déng ky Ivu hanh, BO
tredng BO Y t€ cd trach nhiém: T6 chirc tham dinh dé cdp mdi s6 lwu hanh
trong thoi han 30 ngdy, ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan hd so. Truong hop
khong cap méi so Iuu hanh phai co van ban tra 161 vanéu rd ly do;

Trudng hop ho so dé nghi cdp so Ivu hanh chua hoan chinh thi B Y t€ phai
c6 van ban théng bao cho co s& dé nghi cdp méi s lvu hanh dé b6 sung, sira
d6i ho so, trong dé phai néu cu thé la bd sung nhitng tai liéu nao, ndi dung

nao cn stra ddi trong thoi hanl5 ngay lam viéc

Budc 3:Khi nhan dxoc van ban yéu cau bo sung, stra doi hd so dé nghi cép
s Iru hanh, co s& dé nghi cdp sd lvu hanh phai b6 sung, stra ddi theo ding
nhirng ndi dung da duoc ghi trong van ban va giri vé BO Y té. Ngay tiép nhan

ho so bd sung, stra doi dugc ghi trén P higu tiép nhan ho so;

Truong hop co s& dé nghi cép s6 luvu hanh da bd sung, stra déi hd so nhung

khodng ding v6i yéu cdu thi Bo Y té sé thong béo cho co s dé tiép tuc hoan

chinh hd so theo quy dinh tai khodn 4 Diéu nay;

Sau 90 ngay, ké tir ngay BO Y té c6 van ban yéu cau ma co s¢ khong bd sung,
gra doi ho so hodc néu sau 05 lan stra doi, bo sung ho so ké tir ngay Bo Y té
c6 yéu cau slra d6i, bd sung 1an dau mahd so van khdng dap (ng yéu ciu thi
phai thyc hién lai tir dau tha tuc dé nghi cép so lvu hanh;

Trong qua trinh sta doi, bd sung hd so néu cac gidy to quy dinh tai diém c, d,
e khoan 1 Diéu 26 hét hiéu luc thi to chirc, ca nhan dé nghi cap so dang ky
lru hanh phai ndp bd sung cac gidy to thay thé con hiéu lyc. Céc gidy to nay
phai dap ing yéu cau quy dinh tai Diéu 28 Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

Budc 4:Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cip s6 lvu hanh, Bo Y

t€ ¢6 trach nhiém cdng khai trén cong thong tin dién t& clia BO Y té cac thong
tin sau:

a) Tén, phan laai, co s& s&n xuat, nwdc san xuat trang thiét bi y t;

b) SO lvu hanh cla trang thiét bi y té;

c) Tén, dia chi clia chl s& hitu trang thiét bi y té;

d) Tén, dia chi cta chd s& hitu s6 luu hanh;

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

Cach thirc thue hién

Qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Vu Trang thiét bi va Cong trinh y
t& hodc ndp ho so truc tuyén qua mang

Thanh phan, sé luong ho so
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I Thanh phan hb so bao gom:

a) Van ban dé nghi cdp mai s6 lwu hanh theo méau s6 04 quy dinh tai Phu luc
| ban hanh kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP;

b) Ban phén loai trang thiét bi y t& theo mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh
kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP;

c) Gidy ching nhan dat tiéu chudn quan ly chat lwgng con hiéu lyc tai thoi
di€ém ndp ho so;

d) Gidy Oy quyén ctia chu s¢ hiru trang thiét bi y t€ cho co s¢' thuc hién viéc
dang ky lwvu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh 36/2016/ND-CP con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so, trir trwong hop
quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu 21 Nghi dinh nay;

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s¢ hiru trang thiét bi y té cap
theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh
36/2016/ND-CP, trir trwong hop trang thiét bi y té€ st dung mot lan theo quy
dinh cla chu s hitu trang thiét bi y té hadc c6 tai liéu chirng minh khoéng c6
ché do bao hanh;

€) Gidy chirng nhan lwu hanh ty do con hiéu lwc tai thoi diém ndp ho so doi
vOi trang thiét bi y té nhap khau;

g) Tai liéu md ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo méu
0 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND -
CP kém theo tai liéu k¥ thuat mo t& chirc nang, thong s6 k¥ thuat cuta trang
thiét bi y t€ do chi s& hiru trang thiét bi y t€ ban hanh;

Riéng dbi vGi thude thi, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai liéu
ky thuat bang tiéng Viét theo mau s6 02 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh
kém theo Nghi dinh 169/2018//ND-CP kem theo tai liéu vé nguyén vat liéu,
vé an toan cla san pham, quy trinh sin xuat, cac bao céo nghién ctru Iam
sang vatién lam sang bao gdm bao céo do 6n dinh.

h) HO so k¥ thuat chung thuc hién theo hwdng dan tai Hiép dinh ASEAN vé
trang thiét bi y té;

) Tai liéu hwedng dan st dung clia trang thiét bi y té;

K) E)6,i V@i trang thiét bi y té thudc loai C, D c6 xam nhap co thé nguoi: Ban
tom tat di¥ liéu thtr 1am sang theo mau quy dinh tai Phu luc IX ban hanh kém
theo Nghi dinh 36/2016/NB-CP kém theo két qua nghién clru thtr 1am sang,
trir cac trwvong hop sau:

- Trang thiét bi y té da duoc lvu hanh va cap gidy chirng nhan lvu hanh tu do
cla mdt trong cac nudc sau: cac nwéc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc
(TGA), My (FDA);

- Trang thiét bi y té da dugc cdp lvu hanh trude khi Nghi dinh ndy c6 hiéu
luc;

- Céac truong hop khéc theo quy dinh clia BO trvdng BO Y té.

[) Pbi vai trang thiét bi y té chan doan in vitro thudc loai C, D phai ¢ thém
gidy chitng nhan kiém dinh theo quy dinh cla B trwdng Bo Y t€, trlr cac
trvong hop sau:

- Trang thiét bi y té dd duoc cdp gidy chirng nhan Ivu hanh ty do cta mot
trong cac nudc sau: cac nwoc thanh vi én EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA),
My (FDA);
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- Trang thiét bi y té da dugc cp luu hanh trudc khi Nghi dinh ndy c6 hiéu
luc;

m) Mau nhan & s dung khi luu hanh tai Viét Nam cla trang thiét bi y té;

n) Phiéu ti€p nhan hd so cong b6 du diéu kién san xudt ph hop véi san pham
xin cdp s6 dang ky lwu hanh d6i véi trang thiét bi y t€ sdn xuét trong nuéc;

0) Béo céo két qud hoat dong kinh doanh trong thoi han dwgc cép s6 lvu hanh
theo mau s6 01 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh
169/2018/ND-CP dbi voéi trang thiét bi y t€ da dugc cap lwvu hanh trugce khi
Nghi dinh 169/2018/ND-CP c¢6 hiéu luc thi hanh thudc dién mién ndp ban
tom tat dir liéu thr 1am sang hodc mién gidy ching nhan kiém dinh.

p) Pbi vai truong hop quy dinh tai diém a khodn 2 Diéu 25 Nghi dinh
169/2018/ND-CP:

C6 thém it nhdt 01 gidy chirng nhan lvu hanh ty do cla co quan c6 thdm
guyén ctia mot trong cac nuéc sau: cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban,
Canada, Uc (TGA), M§ (FDA) con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so;

b) Boi véi trwong hop quy dinh tai diém b khodn 2 Diéu 25 Nghi dinh
169/2018/ND-CP;

- C6 t0i thiéu 03 hop dong cung cap trang thiét bi y té do vdi cac co so y té
tai Viét Nam;

- Van ban x&c nhan cla co s y té vé viéc trang thiét bi y t€ d6 khdng co
thong tin cdnh bao lién quan dén chét lwvgng va an toan cla trang thiét bi y té
dé trong qua trinh s dung.”

(Yéu cau doi voi mot sd gidy to trong bd hd so d& nghi cdp méi s6 luu
hanh:

a) Poi voi Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan ly chat lvgng: Nop ban goc
hodc ban sao c6 chirng thic hodac ban sao cé xac nhan clia co s dé nghi cap
S0 lwu hanh.

Truong hop Gidy chirng nhan dat tiéu chuén quan ly chat lwvong khong bang
tiéng Anh ho#c khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai duoc chirng thie theo quy dinh cta phap luat

b) DA vai gidy Uy quyén clia chu s& hiru trang thiét bi y t€ va gidy xac nhan
co s du diéu kién bao hanh:

- BAi véi trang thiét bi y té€ san xuat trong nuwdc: NOp ban géc hoac ban sao
co chirng thuc;

- Doi voi trang thiét bi y té nhap khau: Nop ban da duoc h op phap hoéa lanh
s hoac ban sao cé chirng thuc clia ban da duoc h ¢p phap héa lanh sy.

c) B0i v6i gidy chiing nhan Iuvu hanh tr do: Nop ban da dugc h gp phap héa
|anh ¢ hodc ban sao co6 chirng thuc clia ban daduoc hop phap hoa 1anh gr.
Truong hop gidy ching nhan lvu hanh tv do khdng bang tiéng Anh hodc
khong béng tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chiing
thuc theo quy dinh cla phap luat.

Truong hop gidy chirng nhan Ivu hanh tw do khéng ghi rd thdi han hét hiéu
lwc thi thoi diém hét hét hiéu |yc cla gidy ching nhan lvu hanh ty do dugc
tinh 1& 36 thang, ké tir ngay cap.

d) Doi voi tai liéu ki thuat cta trang thiét bi y t€: Nop ban c6 xac nhan cla
co sO dé nghi cap so lvu hanh.
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Truong hop tai liéu ky thuat khong bang tiéng Anh hoac khdng bang tiéng
Viét, thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy
dinh clia phap luat;

d) D6i voi tai liéu hudng dan st dung cda trang thiét bi y t&: Nop ban bang
tiéng Viét c6 xac nhan cla co s dé nghi cap so6 lwvu hanh.

e) Doi voi gidy chirng nhan kiém dinh: Nop ban gbc hodc ban sao c6 chiing
thuc hodc ban sao c6 xac nhan clia co s& dé nghi cap s6 lvu hanh

g) DBi véi mau nhan: Nop ban mau nhdn ¢ xac nhan clia t6 chic ding tén
dang ky lvu hanh. Mau nhan phai dap ng cac yéu cau theo quy dinh tai
Piéu 54 Nghi dinh 36/2016/ND-CP)

I1. S0 lwgng hd so: 01 (bo)

Thoi han giai quyét

Sau 60 ngay |am viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

D6i twong thwe hién tha tuc hanh chinh

To chirc

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi vaCéng trinhy té

K €t qua thuc hién tha tuc hanh chinh

SO dang ky lvu hanh

Lé phi (néuc

0)

Phi:

Phi thdm dinh hd so dang ky liu hanh trang thiét bi y té loai B: 3.000.000
dong/1 ho so

Phi thdm dinh ho so dang ky luu hanh trang thiét bi y t€ loai C,D: 5.000.000
doéng/1 ho so

Lé phi: khong co

(Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mc thu, ché do
thu, ndp, quan ly va st dung phi trong Iinh vuc y t€)

Tén mau don, mau to khai (Binh kém thl tuc nay)

Phu luc 1:Van ban d& nghi cép s6 dang ky luu hanh theo méau s6 04

Phu luc V: Ban phan loai trang thiét bi y té

Phu luc VI: Gidy Oy quyén cla chi s& hiru trang thiét bi y té cho t0 chic
drng tén cong b tiéu chuan ap dung

Phu luc VII: Gidy xac nhan da diéu kién bao hanh do chi sé hitu trang thiét
biy té

Phu luc VIII: Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té theo mau s6 01
Phu luc VIII: Tai liéu kY thuat d6i véi thube thir, chét hiéu chuén, vat liéu
kiém sodt in vitro theo mau s 02

Phu luc 1X: Ban tom tat dir liéu thir 1am sang
Phu luc X: Bao cao két qua hoat dong kinh doanh

Y éu cau, diéu kién thyc hién tha tuc hanh chinh (néu cd)
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Diéu 21 Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP: Diéu kién cla t6 chirc dugc dirng
tén cong bo tiéu chuan &p dung hodc dang ky lwu hanh trang thiét bi y té
1. T6 chirc dwoc dirng tén cdng bd tiéu chuan ap dung hodc dang ky Iwu hanh
trang thiét bi y té bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac x&, ho kinh doanh cla Viét Nam la chd s¢ hiru
trang thiét bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac x&, hd kinh doanh cta Viét Nam c6 chirc ndng kinh
doanh trang thiét bi y t€ dugc chi s& hitu trang thiét bi y té Uy quyén dang ky;
c) Van phong dai dién thuwong trd tai Viét Nam cua thweng n han nuéc ngoai
ma thuong nhan do la chd sé hiru trang thiét bi y t€ hodc dwgc Oy quyén cla
chti s¢ hiru trang thiét bi y té.

2. T6 chirc ding tén cong bo tiéu chuan &p dung hodc dang ky luu hanh trang
thiét bi y té€ phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop dong voi
t0 chirc du nang lwc bao hanh trang thiét bi y t€ ma minh dirng tén dang ky,
trlr trung hop céc trang thiét bi y té sir dung mét lan theo quy dinh ctia chi
s¥ hitu trang thiét bi y té.

Truong hop t6 chirc dirng tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc dang ky lvu
hanh trang thiét bi y té thudc quy dinh tai diém c khoan 1 Biéu nay thi chl sé
hitu trang thiét bi y té phai c6 hop dong voi co s& du nang lec bdo hanh trang
thi€t bi y t€ ma minh di*rng tén codng bd hoac dang ky, trir trudng hop cac
trang thiét bi y t& st dung mot lan theo quy dinh ctia cht s& hiru trang thiét bi
y té.

Co s0 bdo hanh phai dwgc chi s hitu trang thiét bi y t€ chirng nhan di nang
lirc bdo hanh sn pham mato chirc dé ding tén dé nghi cap so lwu hanh.
Khodn 2 Biéu 25. Cac hinh thirc dang ky lwu hanh

2. Cap nhanh s6 dang ky lvu hanh méi d6i vei trang thiét bi y té trong cac
trong hop sau day:

a) Trang thiét bi y té da dwoc lvu hanh tai it nhat 02 nuwéc thude cac nudc sau:
Nhat Ban, Ca-na-da, Uc, My, cac nudc thanh vién EU;

b) Badugc lvu hanh tai Viét Nam dén trwdc ngay 31 thang 12 ndm 2018 va
dap ng cac diéu kién sau :

- Balwu hanh it nhat 03 ndm trong thoi han 05 nam tinh dén ngay ndp ho so;
- Khoéng c6 thdng tin canh bao lién quan dén chat lugng va an toan cla trang
thiét bi y té do.

Can ctr phap

ly cdia thu tuc hanh chinh

1. Luat Bau tv ngay 26 thang 11 nam 2014;

2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cta Chinh
pht vé quan ly trang thiét bj y té

3. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 dla Chinh phu sira
doi, b6 sung mot s6 diéu cta Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 clila Chinh phti quan ly trang thiét bi y té.

4. Thong tw s0 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu,
ché dd thu, ndp, quan ly va s dung phi trong Iinh vic y té
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Phu luc |

Tén co so dang ky CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phuc

S NN oot ngdy....... thang........ ndm 20...

VAN BAN BE NGH]I
Cap méi s lu hanh trang thiét bi y té

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

1. TEN CO SO AANG KY: vttt ettt et esaeebeeneesre e
Ma b thué hodc SO gidy phép thanh [ap Van phong dai dién: ............c.ccceveveeenee.
D 1T e A LT
PIBN thOal: .eeeveievieeiieceee e e FAX
B et e e e e e e eba e e e eareeeeareeaans

2. Nguoi dai dién hop phap cta co so:

HO VATENI ettt n st naaneas
S6 CMND/H0 chiéu/cén cwdc cong dan: ....... ngay cap: ......... noi cap: ..........
Pién thoai c6 dinh: .......c..ccoveveeen Pién thoai di dONg: .......cooeveeeeeeeeeeeeeee,
3. Trang thiét bi y té dang ky Iru hanh:

Tentrang thiGt bl Y t: ... s
ChONG 108 ..o e e e e e e e e e e e
QuY CACh AONG GOi (NBU COY: .ot
Loai trang thi€t bi Y t6: ... s
TEN CO SO SAN XUAL: v vue ittt e e et e et e e e e e e e e
Dia Chi €O SO SAN XUAL: ... eeiee et et e e i,
4. Thong tin vé chd s& hiru trang thiét bi y té:

TEN CHU SO NTPUL ..ottt beenes
Dia Chi Chl SG NTU: ...
5. Thong tin vé co s¢ bao hanh:

TN €O SO ovn ittt it e e e e e e e e r———————
DA Chi: o

Dién thoai c6 dinh: ........coceevvevenee. Dién thoai di dONg: .....coeeeeevireeeieeiieeee,

Pijadanh
“Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh
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HO so kém theo gom:

1. |Ban phan loai trang thiét bi y té

2. |Gidy chitng nhan dat tiéu chuan quan ly chét lvgng

3. |Gidy Uy quyeén cuta chu s& hiru trang thiét bi y té

4. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

5. |Gidy ching nhan Ivu hanh tu do d6i véi trang thiét bi y té nhap khau

6. |Tai liéu md ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té

7. |Tai liéu mo ta tinh nang kY thuat clia trang thiét bi y té

8. |Tai liéu hwong dan st dung ctia trang thiét bi y té

9 Ban tom tat di liéu thtr 1am sang ddi véi trang thiét bi y té thudc loai C, D c6
" |x&m nhap co thé nguoi

10 Gidy chirng nhan kiém dinh doi v&i trang thiét bi y té chan doan in vitro
" |thuQc loai C, D

11. |MAu nhan trang thiét bi y té

12. |Gidy chirng nhan hop quy

13. |Quyét dinh phé duyét mau

14. |Phiéu ti€p nhan ho so cong b du diéu kién san xuét

15. |Bdo céo két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han dwoc cp s6 lvu hanh

Co s& dang ky lwu hanh trang thiét bi y t€ cam két:

1. NGi dung théng tin dang ky lvu hanh la chinh xéac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu
co s gid mao, khdng dang s that co so xin chiu hoan toan trach nhiém va s bi xr ly theo quy
dinh cua phéap luat.

2. Bdo dam chét lvong va lwu hanh trang thiét b i y té theo diing h6 so dang ky luu hanh.

3. Théng béo cho BO Y té néu c6 mot trong cac thay doi lién quan dén hd so dang ky.

Ngudi dai dién hop phép cla co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
X&c nhan bang dau ho&c chir ky s6
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Phu luc v

MAU BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIETBI Y TE
(Kémtheo Nghi dinh s6  /2016/ND-CP ngay thang 12 nam 2018 cla Chinh phu)

Tén..1.. CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
— Poc lap - Ty do - Hanh phdc

S ..., ngay..... thang..... nam 20...

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Can ctt Nghi dinh 5 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 dla Chinh phaveé quén ly
trang thiét bi y té;

Can cl* Phiéu ti€p nhan hd so céng b da digu kién phan loai s8..%.. do BO Y té cdp ngay .....
/....120....;

Can cl gidy chirng chi hanh nghé phan loai clia ngudi thuc hién phan loai s6: ....".../BYT-

CCHNPL, ngay cap: ........ ;
Theo yéu ciu clia ...>..., c6 diachitai ...°..., ching téi phan laai trang thiét bj y té nhu sau:

Tén | Ching |Hang, | Hang, | Mucdich | cinctgé | Mucdd
11 | trang loai/ ma | nuéc | nudc | St dungtheo | phan loai rai ro
thiétbi | sn san | ch(isé | chidinhcia | muc do duoc
y té phdm | xudt | hitu | chasé hitu rdiro | phanloai
Nguoi thic hién phan loai® Nguei dai dién hop phap clia co s
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh) thuc hién phan loai

Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhan bang dau ho&c chir ky s6

Trang thiét bi y té khdng la ~ Trang thiét bi
trang thiét bi y té chan doan  y t& chan doan
Invitro Invitro

Noi nhan:

-BO Y té;

- S¥ Y té cac tinh, thanh pho;
- Hai quan clra khau;

- Luwu: VT.
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~ Phuluc vi
MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cia Chinh phu)

Tiéu d& cla chu s¢ hiru trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngdy....thang.....ndm 20...

GIAY UY QUYEN

Kinhgli: ..o
Ching toi, (Tén va dia chi chd sé hitu), véi t cach 1a chli s& hitu trang thiét bj y té bang van ban
nay Oy quyén cho (Tén va dia chi clia co s¢ ding tén cdng bé tiéu chudn ap dung hodc dang ky
lru hanh) dwoc luu hanh tai thi trvong Viét Nam céc trang thiét bi y té sau:
........ (Liét k& danh muc cac trang thiét bi y t6%)..........

Chuing t6i cam két cung cép, ho trg cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat lvgng vabdo dam
cac diéu kién vé bdo hanh, bAo tri, bAo dwdng vacung cép vat tw, phu kién thay thé trang thiét bi
y t€ néu trén.
Thu Gy quyén nay hiéu lyc dén thoi diém: ....... (ngay/thang/nam)

Nguoi dai dién hgp phap cia Chu s¢ hitu
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang ddu hodc chir ky s6

1 C6 thé dua danh muc tr ang thiét bi y té dugc Gy quyén thanh phu luc kem theo Gidy Oy quyén
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. Phu luc Vil .
MAU GIAY XAC NHAN BbU BIEU KIEN BAO HANH
(Kém theo Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cia Chinh phu)
Tiéu dé cla chi s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi): ...........
Ngdy....thang.....nam 20... .
GIAY XAC NHAN BU BIEU KIEN BAO HANH
L= 1 OSSR
11T W o
vOi tu cach la chi sé hitu trang thiét b| Xac nhan co s& cé tén dudi day da diéu kién bao hanh
trang thiétbiytécla .........%............
Téntrang | Ténco s& . . . . [Pién thoai coPién thoai di
. L Ma s thué Dia chi ) R
thiét biy té | bao hanh dinh dbng

..... Cosol

Co st 2

..... Cosol

Co st 2

Cosé 3

Ngu0i dai dién hgp phép cia Chu s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
X&c nhan bang dau ho&c chi ky s6

1 Ghi day du tén clia chi s¢ hitu trang thiét bi y té
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Mau so 01
Mau s6 02

Phu luc V111

MAU TAI LIEU KY THUAT TRANG THIET Bl Y TE

invitro

(Kém theo Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cia Chinh phu)
Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té
Tai liéu kY thuat doi véi thudc thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
Tén co s& dang ky Ivu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngdy....thang....ndm 20.....
STT P& muc Noi dung mo ta tom tat
1 |MO0 ta san pham trang thiét bi y té
1.1 [M® ta trang thiét bi y[M6 ta tom tit vé nguyén ly hoat dong va tinh nang,
té thong S0 k¥ thuat cla trang thiét bi; néu ré néu trang
thiét bi st dung cac cong nghé moi thi can cung cép
bAn mo ta vé cong nghé mai d6 (vi du cong nghé nano)
1.2 |Danh muc linh kién valLiét ké cac linh kién va phu kién cua trang thiét bi y té
phu kién
1.3 [Muc dich/Chi dinh s[Néu muc dich st dung/chi dinh sir dung ctia trang thiét
dung bi y t6
1.4 |Huéng dan st dung  [Tom tit hudng dan vé cach st dung clia trang thiét bi
theo nhw T hudng dan sir dung hodc To thong tin clia
trang thiét bi y té
1.5 [Chdng chi dinh Thong tin vé chdng chi dinh - nghia la nhitng treong
hop khéng duoc chi dinh sir dung trang thiét bi vi ly do
an toan cho nguoi bénh, vi du do tién st bénh, dac
diém sinh ly ctia nguoi bénh, vv...; theo ding ndi dung
da dwoc duyét tai nwdc sdn xuat va co ghi trén nhan
trang thi€t bi y té
1.6 |Canh bao vathan trong|Nhitng théng tin canh bdo va nhitng diém can than
trong khi si dung trang thiét bi y t€, ké ca nhi*ng bién
phép du phong dé bao vé nguoi bénh tranh nhitng rai
ro do g dung trang thiét bi y té; d6 c6 thé lathdng tin
canh bao vé tac dung bat lgi hay str dung sai va bién
phap ngan ngtra
1.7 [Téc dung bét lgi c6 théThong tin vé cac tac dung bét lgi lién quan dén st dung

Xay ra

trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua tht* nghiém Iam

sang va theo ddi hau mai da dugc thyc hién trudc do
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doi véi trang thiét bi y té

2 [Théng tin san phdm dé lvu hanh tai cac nwdc (néu co)

Cung cAp thong tin v& cac nudc da phé duyét cho phép lvu hanh san pham,
nwéc dau tién cdp dang ky/cho phép lvu hanh trang thiét bi y té

3 |Chi dinh dadang ky & cac nudc khac (néu co)
Liét ké cac nwdc da cap dang ky lvu hanh di kém véi chi dinh st dung duoc
phé duyét tai nudc do; ngay duoc cp dang ky

4 [Thong tin vé tinh an todn/ van hanh dang lvu y ctia sdn phdm trang thiét bi y té
- Cung cap thong tin vé s lugng bao cao phan tng bét lgi lién quan dén viéc
gr dung trang thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau mai da
thuc hién theo yéu cau clia co quan quan ly cac nuoc;

- Néu trang thiét bi y t€ c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi cn cung
cap thong tin Ve:

. T bao, mb ngudi hoac dong vat hoac phai sinh ctia ching dwgc cho st dung
du¢i dang khong con song - vi du van tim nhan tao ngudn géc tir lgn, chi rudt
meo...;

. T€ bao, md va hagc phéi sinh tir ngudn géc vi sinh hodc tai t6 hop - vi du san
phdm bom céang da dwa trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1&n men vi
khuan...; Cé thanh phén gay kich (ng, ion hda - vi du X-quang; hadc phi ion
hoéa- Vi du la-ze, siéu am...

Co s& dang ky luvu hanh cam két nhirng ndi dung trén la ding sw that va chiu trach nhiém trwéc
phap luat vé cac thong tin daké khai néu trén.

Ngu®i dai dién hop phép clia co &
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chit ky s6
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Mau sb 02

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

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

Pé muc

NOi dung

Tém tat chung vé trang thiét bi y té

MO ta gidi thiéu vé trang thiét bi y t€, cAc muc dich, san

1.1/ Motatong quan pham s dung két hop (néu co)
1o | Lich st dua san phdm ra | Néu tén nuéc dau tién duoc clp phép va nam cp
' thi truong
1.3 | Muc dich st dung Nel,l muic d[ch st dl_JnXg/Cf]I dinh str dung dy kién ghi trén
nhan hodc to hwéng dan st dung
Danh muc cac nwéc da| ... . . , A o xu
14 duoc cap Liét ké cac nudc dadugc cap giay phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin
cAp phép da ndp NhUNG | a0 i a s i ax A 1 _—
15 chua duoc cip phép tai cac Liét ké cac nudc dandp ho so nhwng chwa dugc cap phép
nuoc
Céc thong tin quan trong | Cung cép cac béo céo vé phan ng bt lgi da xay ra va
1.6 | lién quan dén sy an toan/ | hanh dong khac phuc da thic hién ké tir khi san pham
hiéu qua cuia san pham duoc lvu hanh trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
Il | Métatrang thiét biy té
A PRI Mo t& nguyén ly hoat dong va tinh nang, thdng s6 k¥ thuat
2.1 | M6 tatrang thiét biy té dlia trang thiét bi y &
) Tom tit hwéng dan vé cach sir dung clia trang thiét bi theo
2.2 | HuGng dan st dung nhv To huéng dan st dung hodc To thdng tin cla trang
thiét bi y t&
2.3 Thong tin vé& nhitng truong hop khéng dugc chi dinh st
~ . dung trang thiét bi vi ly do an toan cho nguoi bénh, vi du
Chong chi dinh do tién st bénh, dic diém sinh Iy clia ngudi bénh, vv...:
theo ddng ndi dung ghi trén nhén trang thiét bi y té
2.4 Nhi*ng théng tin cdnh béo va nhi*tng diém can than trong

Canh bao vathan trong

khi sr dung trang thiét bi y t€, ké ca nhitng bién phép du
phong dé bao vé nguoi bénh tranh nhitng rdi ro do str dung
trang thiét bi y t€; d6 cd thé la thdng tin canh béo vé tac
dung bat lgi hay s dung sai vabién phap ngan nglra

33



2.5 Thong tin vé cac tc dung bét lgi lién quan dén st dung
Téc dung bét lgi c6 thé xay | trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua th(r nghiém Iam sang
ra va theo d6i hau mai da dugc thuc hién trudc dé doi voi

trang thiét bi y té

o | Phuong phap thay thé (néu | Néu céac phuong phap khac dé cung dat dwoc muc dich st

' c0) dung
Céac dic diém vé hiéu ning vathdng 0 k¥ thuat gom: gici
han phat hién, do chinh xac, dé nhay, do dac hiéu, do tin

2.7 | Cécthong & kY thuat ciy va cé&c Yéu t6 khac; cac thong sb k§ thuat khac bao

gom hoéa hoc, vat ly, sinh hoc, tiét trung, d6 6n dinh (han
diing), bao quan, van chuyén, dong gai.

11| SAn xuat trang thiét biy té

31 | Nhasan xuét Ngu céc ,nhaf sanﬂxuat tha}m gia qua trinh sAn xuat va hé

thdng quan ly chat lvgng ap dung

3.2 | Do 6n dinh 'I:om tit két qua nghién aru va két luan vé do on dinh cua

san pham

IV | Bao cao nghién clru

41 Nghién oru tién l[am sang | Tém tit cac két qua nghién ctru tién 1am sang valam sang

= | valam sang ala san pham
Tai liéu tham khdo cla
4.2 | nghién dfu tién 1am sang Liét ké céc tai liéu tham khao (néu cd)

valam sang

Co st dang ky liu hanh cam két nhirng ndi dung trén la ding sir that vachiu trach nhiém

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

Nguoi dai dién hgp phép cuda co so
Ky tén (Ghi ho tn day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chit ky s6




Phu luc 1X
MAU BAN TOM TAT DU LIEU THU LAM SANG TRANG THIET Bl Y TE
(Kém theo Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cia Chinh phu)
Tiéu dé cta co s& dang ky lwu hanh san pham trang thiét bi y té: .1,
Ngay....thang....nam 20.....
BAN TOM TAT DU LIEU THU LAM SANG TRANG THIET BI Y TE

STT Dé muc Noi dung

1 [Téntrangthiét biy té

2 |Chang loai

3 [Cong nghé st dung cla thiét bi

4 |Céc vat liéu cau thanh

5 [Chi dinh valng dung 1dm sang

6 [Muc dich st dung (vi du: ti€p xic bé mat,
cdy ghép...)
7 [Céc chi dan vé hiéu qua st dung

8 [Thoi gian st dung du kién cua thiét bi

9 |[Céc lvuy sr dung cua thiét bi cho qué trinh
diéu tri

10 |Céc phan tich, danh gia vé mic dd rdi ro/lgi
fch sr dung cua thiét bi

11 Panh gia cac tac dong tiém an bat loi cla
thi€t bi

12 |Cac danh gia vé yéu td van hoéa, dia ly, nhan
khau hoc (vi du: do tudi, dan toc, gigi tinh...)

13 [Cac phuong thtrc st dung tvong dwong cla
thiét bi trén cling tiéu chuan an toan va céc
can nhéc vé yéu t6 dao dic

14 (Céc bang chi*ng va cac danh gia |am sang
lién quan

15 [Thong tin quatrinh san xudt cla thiét bi: Néu
théng tin vé quy trinh sn xuét, diéu kién va
moi tredng san xuat, phrong tién st dung dé

sAn xudt, déng goi, dan nhan, lvu trl, bdo
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quan, van chuyén.

Co s& dang ky lvu hanh cam két nhi*rng ndi dung trén la ding su that va chiu trach nhiém trwéc
phdp luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngu®i dai dién hop phép clia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang ddu hodc chit ky s6

1 Tén, dia chi clia co s&
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Phu luc X

M3

Mau s6 01

MAU BAO CAO KET QUA HOAT BONG
KINH DOANH TRANG THIET Bl Y TE

Chi sy hiru sd lwuhanh ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phac

BAO CAO KET QUA HOAT DONG KINH DOANH
TRANG THIET Bl Y TE

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

Tén Chll SO hibu SO TWU NANNT e e
Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh [ap Van phong dai dién: ..................
13 L= 0TS
Piénthoai: ....ccoooevvvviiiieieeiieen, X i
Tén nguoi dai dién hgp phap CUA CO SO: ..ocvveeeeieieceeeeee e rereeaeas
Piénthoai lien hé: ...ccovvvveiiiiire, Diénthoai di dONng: ........cceeevveuneenee.

... “Chu s& hiru s0 lvu hanh™ ... béo céo két qua hoat dong kinh doanh trong thdi han duogc
cap sO lwu hanh trang thiét bi y t€ nhu sau:

TT Tén trang Chung S6 Hang/ Nuéc | Hang/ Nuwéc | Nam san S6 lwu
thiét bi y té |oai lvong san xuat chu s& hitru xuat hanh

1
2

Céac noi dung khéc:
1. Céc16i xay ratrong quatrinh lvu hanh:
2. Céc thay ddi trong thoi gian lwu hanh:
3. Liét ké tén co s& y té da sir dung trang thiét bi y té:

Co s& xin bdo ddm nhitng nbi dung trén la dang sv that va xin chiu trach nhiém treéc phdp
luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

! Piadanh
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5-Tht tuc

Céap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té cé chira chat ma tay va tién
chat

Trinh tv thuc hién

Buwoc 1: Sau khi nhan dwgc hd so dé nghi cdp phép nhap khau trang
thiét bi y t€ c6 chira chat ma tdy va tién chat, B6 Y t€ glri cho to chirc, ca
nhan dé Phiéu tiép nhan hd so theo mau s8 06 quy dinh tai Phu luc IV ban
hanh kem theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP,

Budc 2: Trueong hop khéng cd yéu cau sira doi, bo sung ho so dé nghi
cap phép nhap khau trang thiét bi y té c6 chira chat matlly vatién chéat, BO Y
té phai ti€én hanh thdm dinh dé cap phép nhap khau trong thoi han 15 ngay
lam viéc, ké tlr ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so. Trwong hop khong cip
phai cé van ban tra [&i vanéu rd ly do;

Gidy phép nhap khau dwgc gtri cho t6 chirc, ca nhan dé nghi nhap khau,
co quan hai quan. Trwong hop trang thiét bi y té cd chira chat ma tly hoac
tién chat, Gidy phép nhap khau dugc gii thém cho B Cong an, Bo Tai
chinh;

Gidy phép nhap khau trang thiét bi y té co chira chat matly vatién chat
dwoc cap cho tirng lan xudt khau, nhap khau va co gia tri trong thoi han ghi
trong gidy phép.

Truong hop hd so dé nghi cap phép nhap khau trang thiét bi y té, c6
chtra chat matlly vatién chat chwra hop 1€ thi trong thoi han 05 ngay lam viéc,
ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, BO Y t€ phai ¢ van ban thdng béo
cho t0 chirc, cd nhan dé nghi cidp phép nhap khau trang thiét bi y té dé bo
sung, stra doi hd so. Van ban théng béo phai néu cu thé labo sung nhirng tai
liéu nao, nbi dung nao can stra doi.

Buwdc 3: Khi nhan dwoc van ban yéu cau bd sung, sira doi hd so nhap
khau, xuat khau, to chirc dé nghi cap gidy phép nhap khau phai bo sung, stra
ddi theo ding nhirng ndi dung dadwoc ghi trong van ban vaglri vé Bo Y té.
Ngay tiép nhan ho so bo sung, sira doi dwgc ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so;

Truong hop té chirc, ca nhan dé nghi cdp phép nhap khau da bé sung,
stra doi ho so nhung khong ding véi yéu cau thi Bo Y té s8 thong bao cho t6
chirc, ca nhan do dé tiép tuc hoan chinh ho so.

Sau 60 ngay, ké tir ngay BO Y t€ c6 van ban yéu cdu maté chirc, ca
nhan dé nghi cip phép nhap khau khong bd sung, sira doi ho so thi phai thuc
hién lai tir dau.

Buwdc 4: Néu khong con yéu cau b6 sung, sra doi thi Bo Y té co trach
nhiém phai cdp phép nhap khau trong thoi han 15 ngay lam viéc. Gidy phép
nhap khau duoc glri cho to chirc, ca nhan dé nghi nhap khau va co quan hai
quan.

Céach thtrc thuc hién

Qua dudng bwu dién hodc ndp truc tiép tai Vu Trang thiét bi va cong trinh y
t€ hodc ndp ho so trirc tuyén qua mang

Thanh phén, s lugng ho so

l. Thanh phan ho so bao gom:
1. Ho so dé nghi nhap khau trang thiét bi y té c6 chira chat ma tdy va tién
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chit da co 0 dang ky lwu hanh:

a) Van ban d& nghi nhap khdu theo méu s6 13 quy dinh tai Phu luc | ban hanh
kem theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP, trong dé phai giai thich r6 ly do néu
P lwong trang thiét bi y t€ c6 chra chat ma tly va tién chat dé nghi nhap
khau vurot qua 150% so vai sO lvgng nhap khau lan trede 1ién ké;

b) Béo céo két qua kinh doanh trang thiét bi y t€ c6 chira chat ma tay vatién
chat theo mau s6 02 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh
nay;

2. HO so dé nghi nhap khau trang thiét bi y t€ c6 chira chat ma tdy va tién
chit dé phuc vu nghién clru khoa hoc hodc kiém dinh:

a) VVan ban dé nghi nhap khiu theo mau s6 13 quy dinh tai Phu luc | ban hanh
kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP,

b) Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y t€ bang tiéng Viét theo mau
0 01 quy dinh tai Phu luc V111 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chat lvong cla co s san xuét
trang thiét bi y t€ d6 c6 xac nhan cla t6 chirc, ca nhan dé nghi cap gidy phép
nhap khau;

d) Bai voi truong hop nhap khau dé phuc vu nghién cu phai ¢ 6 thém ban
sao c6 chirng thuc quyét dinh phé duyét dé tai nghién clru vatai liéu ching
minh trang thi€t bi y té dé nghi nhap khdu da dugc co quan cé thim quyén
cho phép lwu hanh ¢6 xac nhan cla t6 chirc, ca nhan dé nghi cap gidy phép
nhap khau;

e) P0i voi truong hop nhap khau dé st dung cho muc dich kiém dinh: Van
ban xac nhan cla don vi thuc hién viéc kiém dinh trong dé néu rd 0 luong.
1. S6 lugng hd so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Sau 15 ngay |am viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so

Poi twong thie hién thad tuc hanh chinh

T6 chirc, Canhan

Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi vaCoéng trinh y t€

KEt qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau

Lé phi (néu co)

Phi tham dinh ho so nhap khau trang thiét bi y té: 2.000.000d6ng/1 ho so

L& phi: khéng c6

(Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché do
thu, ndp, quan ly va s dung phi trong Iinh vic y té)

Tén mau don,

MAu ty khai (Dinh kém thd tuc nay)

Phu luc I: \V&n ban d& nghi cép gidy phép nhap khdu theo mau s 13
Phu luc VIII: Ta liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té
Phu luc X: B&o céo két qua kinh doanh trang thiét bi y t€ c6 chira chat ma tay
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vatién chat

Yéu cau, diéu kién thyc hién thd tuc hanh chinh (néu co)

Diéu 41 Nghi dinh 5 36/2016/ND-CP: Xuat khau, nhap khau trang thiét
biy té

1. Khuyén khich cac doanh nghiép trong nwéc san xudt dé xuét khau.

2. TG chtic, ca nhan thuc hién nhap khau trang thiét bi y té da cd S5 lvu hanh
phai dap (’ng cac diéu kién sau:

a) Lachl so hitu s6 Ivu hanh hodc c6 gidy Gy quyén cla chd sé hitu s6 lwu
hanh. Cha s& hitu s6 Iuu hanh khi Gy quyén cho co s& nhap khau thwc hién
viéc nhap khau trang thiét bi y té phai dong thoi gli van ban Gy quyén doé cho
co quan cdp sO lvu hanh va co quan hai quan;

b) C6 kho va phuong tién van chuyén dap (rng yéu cau theo quy dinh tai
khoan 2 Biéu 37 Nghi dinh ndy hodc c6 hgp dong véi co s¢ c6 du nang luc
dé bao quan vavan chuyén trang thiét bi y té;

¢) Co kho bao quan, hé thong theo dBi quan ly qua trinh xuét, nhap, ton kho
trang thiét bi y té cd chira chat ma tiy vatién chét dap (ng cac yéu cau theo
quy dinh tai khodn 3 Biéu 37 Nghi dinh 169/2018/ND-CP.

3. Trinh tw, thi tuc xuét khau, nhap khéu trang thiét bi y té thic hién theo quy
dinh cla phap luat vé hai quan. To chirc nhap khau trang thiét bi y té khong
phai chirng minh viéc dap tng céc diéu kién theo quy dinh tai khodn 2 Biéu
nay khi thirc hién tha tuc hai quan.

Cé&n ¢ phap ly cta tha tuc hanh chinh

1. Luat Bau tv ngay 26 thang 11 nam 2014;

2. Ludt Phong chéng ma tly

3. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cGa Chinh
phl vé quén ly trang thiét bi y té

4. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cia Chinh phu stra
d6i, b0 sung mot sd diéu cla Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 clia Chinh phl quén ly trang thiét bi y té.

5. Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mtc thu,
ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong Iinh vuc y té
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Phu luc |
Mau s5 13
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phuc

O

VAN BAN BE NGHI NHAP KHAU TRANG THIET Bl Y TE CO CHAT MA TUY VA TIEN CHAT
Kinh glri: BO Y té.

Tén doanh nghiép nhap khau (DANg tiENG VIet VATIENG ANN: ...veeeceeeeceeeeeeteee ettt sttt ss s et et ssss sttt st s ns et et ss e nsetesssnaneeeas
Diachi (DANG tIENG VIBE VATIENG ANN): ...oieieeeiiieeieceetseeeeeecee et se st essesssa st st sssssssetssssssssessesssssssetasssssssetasssssesatesessnsssetssassnsetetesesnsssnessasnsntatasans
(Co s& nhap khau) kinh d& nghi Bo Y té xét duyét cho nhap khau trang thiét bi y té cd chat matiy vatién chat sau:
Tén trang thiét ~ | S0 dang ~ .~ |Tongkhoi lwvgng| Tén & diachi |Tén & dia chi co
biy t6, dang bao| O CNat, |5y o™ 10N an | g5 | TN CNAt s matiy va |co s6 sin xudt -| b xudt khau- | Ghi
STT x A ham lvong/ |, . < | VI N matay va ... e ~ L n , " .
ché, quy céach -~ ~> |hanh (néu , . dung |luvgng| ... ~  |tién chat (quy ra] Tén nwdc sdn | Tén nuoec xuat | cha
. - nong do . tinh tién chat e (1) < ()
dong goi c0) gam) Xuat khau
1
2
Clrakhau dv dinh s& nhap khau (ghi rd tén SAN bay, NAi CANG): .....ccvoveveueiceeieeee ettt ettt et e sttt e s s s st bebeseseananas
L. MUC GICH NMNAP KNAU: ...ttt sttt ettt et st e et e b e e s s ebe e st ebeseseese e et ebessssebese st ese e ssesessatese s st ese s et ese s et esessabese e ntese s ateseasasessssseseas

2. (Co s& nhap khau) cam két:

- Chiu tréch nhiém bao dam vé chat lvong, chling loai, s6 lwvgng trang thiét bi y t€ c6 chat matly vatién chat nhap khau.
- Bao dadm slr dung trang thiét bi y té cé chat matly vatién chat dwgc nhap khau theo diing muc dich.

NEéu vi pham xin hoan toan chiu trach nhiém tru¢c phap luat.

.............. ,Ngay .......thang .......nam ........
Noi nhan: Nguoi dai dién hop phap clia co' s¢/Ngudi dugc Gy quyén
-BO Y té; Ky tén (Ghi ho tén day du, chiic danh)
- Lwu tai don vi. Xac nhan bang ddu hoic chi ky s6

@ Phai ghi day da, chi tiét.
@ Phai ghi day da, chi tiét.
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__ _Phuluc Vil ) )
MAU TAI LIEU KY THUAT TRANG THIET Bl Y TE
(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cla Chinh phi)
Mau s 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
Tén co so dang ky lvu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngdy....thang....ndm 20.....
STT Pé muc Noi dung mo ta tom tat
1 |MO0 ta san pham trang thiét bi y té
1.1 [M0 ta trang thiét bi y[M6 ta tdm tat v& nguyén ly hoat dong va tinh nang,
té théng sO k¥ thuét cla trang thiét bi; néu rd néu trang
thi€t bi s dung cac cong nghé mai thi can cung céap
b&n mo ta vé cdng nghé mai d6 (vi du cdng nghé nano)
1.2 |Danh muc linh kién valLiét ké cac linh kién va phu kién cla trang thiét bi y té
phu kién
1.3 [Muc dich/Chi dinh s[Néu muc dich st dung/chi dinh sir dung clia trang thiét
dung bi y té
1.4 |Hwéng dan st dung  [TOm tat hudng dan vé cach st dung clia trang thiét bi
theo nhw T hudng dan st dung hodc T thong tin dia
trang thiét bi y té
1.5 |Chong chi dinh Thong tin v& chdng chi dinh - nghia la nhitng trvong
hop khong duwgc chi dinh st dung trang thiét bi vi ly do
an toan cho nguoi bénh, vi du do tién st bénh, dac
diém sinh ly ctia ngudi bénh, vv...; theo ding ndi dung
da duoc duyét tai nudc sdn xudt va co ghi trén nhan
trang thiét bi y té
1.6 (Canh bao vathan trong|Nhitng thong tin canh bao va nhitng diém can than
trong khi si dung trang thiét bi y t€, ké ca nhi*ng bién
phap dv phong dé bao vé ngudi bénh tran h nhitng radi
ro do s¥ dung trang thiét bi y té; dé c6 thé la thong tin
canh bao vé tac dung bat lgi hay st dung sai va bién
phap ngan ngura
1.7 [Téc dung bat lgi c6 théThong tin vé cac tac dung bat lgi lién quan dén st dung
xay ra trang thi€t bi y té dugc ghi nhan qua thtr nghiém 1am
sang va theo déi hAu mai da dugc thuc hién trudc do
doi véi trang thiét bi y té
2 [Thong tin sdn pham da lwu hanh tai cac nudc (néu co)
Cung cip thong tin vé cac nudc da phé duyét cho phép luu hanh sén pham,
nudc dau tién cAp dang ky/cho phép Iuu hanh trang thiét bi y té
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3 [Chi dinh dadang ky & cac nudc khac (néu co)
Liét ké cac nwdc da cap dang ky lvu hanh di kém vai chi dinh st dung duoc
phé duyét tai nudc do; ngay duoc cdp dang ky

4 [Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang Ivu y clia san pham trang thiét bi y té
- Cung cap thong tin vé s6 lvong bao cao phan ng bét lgi lién quan dén viéc
g dung trang thiét bi y t&; Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau mai da
thire hién theo yéu cau clia co quan quan ly cac nuéc;

- Néu trang thiét bi y t€ c6 chra mot trong cac thanh phan sau, thi cin cung
cAp thong tin vé:

- T€ bao, md nguoi hodc dong vat hodc phai sinh ctia ching duoc cho st dung
dudi dang khéng con sBng - vi du van tim nhan tao ngudn géc tir lgn, chi rudt
meo...;

- T€ bao, md va hoac phai sinh tlr ngudn gdc vi sinh hoac tai to hop - vi du san
pham bom cang da dwa trén acid hyaluronic thu dwoc tlr quy trinh 1én men vi
khudn...; C6 thanh phan gay kich &rng, ion hoa - vi du X-quang; hodc phi ion
héa- Vi du la-ze, siéu am...

Co s& dang ky lvu hanh cam két nhitng n0i dung trén la dung s that va chiu trach nhiém trwéc
phép luat vé cac thong tin dakeé khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phap cla co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhan bang ddu hodc chir ky s6

43



Phu luc X
Mau so 02

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
- Poc lap - Ty do - Hanh phac

O e,

BAO CAO KET QUA KINH DOANH TRANG THIET Bl Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT/NGUYEN LIEU SAN
XUAT TRANG THIET Bl Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Kinhgli: ..o,

Nguyén liéu/Tén trang

thiét bi y t€, dang bao

TT ché, ndng dd/ham

lwvong, quy cach dong
goi

S6 lwgng tén kho
Ky bao céo trudc
chuyén sang

bon vi
tinh

S6 lvgng nhap ~ ~ | SO0 lwgngxuat |Ton khocudi| Tén/Diachi

trong ky béo cag trong ky bdo cag ky baocdo | khéch hang | = 108 4o

.............. ,Ngay .......thang .......nam ........
Noi nhan: Nguoi dai dién hop phap cla co s& / Nguoi dwgc Gy quyén
- Nhu trén; (Ky, ghi rd ho tén, chirc danh déng dau (néu co))
- Lwu tai co s6.



6 -Thu tuc

Cap gidy phép nhap khau nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té c6 chira
chat ma tay va tién chat

Trinh tw thuc hién

Buwoc 1: Sau khi nhan duoc ho so dé nghi cap phép nhap khau nguyén
liéu s&n xuat trang thiét bi y t€ c6 chira chat ma tdy va tién chat, BO Y t€ gui
cho t6 chirc, ca nhan do Phiéu tiép nhan ho so theo mau s6 06 quy dinh tai
Phu luc IV ban hanh kem theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP,

Budc 2: Trueong hop khéng cd yéu cau sira doi, bo sung ho so dé nghi
cap phép nhap khau nguyén liéu san xuét trang thiét bi y t€ cd chira chiat ma
tdy va tién chat, Bo Y t€ phai tién hanh tham dinh dé cip phép nhap khau
trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.
Truwdng hop khéng cap phai c6 van ban tra 161 vanéu rd ly do;

Gidy phép, nhap khau duoc giri cho t0 chirc, ca nhan dé nhap khau, co
guan hai guan. Truvdng hop nguyén liéu céd chira chat ma tdy hodc tién chat,
Gidy phép xuat khau, nhap khau dugc glri thém cho Bo Cong an, B Tai
chinh;

Gidy phép nguyén liéu dé san xuat trang thiét bi y t€ la chat matdy va
tién chat dwoc cdp cho tirng lan xuat khau, nhap khau va co gia tri trong thoi
han ghi trong gidy phép.

Trueong hop hd so dé nghi cdp phép nhap khau nguyén liéu san xuét
trang thiét bi y t€, co chira chat matly vatién chat chua hop Ié thi trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, BO Y té phai
¢6 van ban thdng béo cho t6 chirc, ca nhan dé nghi cap phép nhap khau trang
thiét bi y té dé bd sung, sira ddi ho so. Van ban thdng béo phai néu cu thé la
b6 sung nhi*ng tai liéu nao, ndi dung nao can stra doi.

Buwdc 3: Khi nhan dwoc van ban yéu cau bd sung, sira doi hd so nhap
khau to chirc d& nghi cip gidy phép nhap khau phai b sung, sra doi theo
dung nhi*ng ndi dung da dirgc ghi trong van ban vagli vé Bo Y té. Ngay tiép
nhan hd so bo sung, sira doi dugc ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so;

Truong hop té chirc, ca nhan dé nghi cdp phép nhap khau da bé sung,
stra doi ho so nhung khong ding véi yéu cau thi Bo Y té s8 thong bao cho t6
chirc, ca nhan do dé tiép tuc hoan chinh ho so.

Sau 60 ngay, ké tir ngay BO Y t€ c6 van ban yéu cdu maté chirc, ca
nhan dé nghi cap phép nhap khau, xuat khau khdng b6 sung, sira doi ho so thi
phai thic hién lai tir dau.

Buwdc 4: Néu khong con yéu cau bd sung, stra doi thi Bd Y té c6 trach
nhiém phai cdp phép nhap khau trong thoi han 15 ngay lam viéc. Gidy phép
nhap khau dugc g cho t6 chirc, ca nhan dé nghi nhap khau, xuét khau va co
guan hai quan.

Cach thirc thue hién

Qua dudng buru dién hodc ndp truc ti€p tai Vu Trang thiét bi va cong trinh y
t€ hodc ndp ho so truc tuyén qua mang
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Thanh phén, s6 lugng ho so

Il.  Thanh phan hd so bao gom:

1. Hb so' dé nghi nhap khdu nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té ¢ chia
chét ma tiy vatién chat dé san xudt:
a) Van ban dé nghi nhap khdu theo mau s 14 quy dinh tai Phu luc | ban hanh
kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP;

b) Ban sao tiéu chuan chat lvong va phuvong phap kiém tra chit lugng chat
ma tly vatién chét ctia co s& san xudt cé dong déu cuia co s nhap khau;

c) Ban sao c6 chitng thuc Gidy phép sén xuét cla co s& san xuét nguyén liéu
do co quan quan ly cé tham quyén nwéc xuat khau cép. Gidy phép san xudt
phai dugc hop phap hdalanh sy theo quy dinh ctia phap luat vé hgp phap hoa
|anh su, trir trvong hop dwgc mien theo quy dinh cta phap luat;

Céc gidly to quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan nay néu khong dugc thé hién
bang ti€ng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cdng ch ng cla
tai liéu do ra tiéng Viét hoac tiéng Anh.

d) B&o céo sr dung nguyén liéu san xuét trang thiét bi y t€ c6 chét ma tdy va
tién chat theo mau s6 03 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh
169/2018/ND-CP;

d) Béo céo két qua kinh doanh nguyén liéu san xuét trang thiét bj y t€ c6 chira
chdt ma tly vatién chat mau s6 02 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo
Nghi dinh 169/2018/ND-CP;

€) K& hoach san xuét, st dung d6i vdi nguyén liéu dé nghi nhap khau va ké
hoach kinh doanh du ki€n ddi v&i thanh phdm san xuat tir nguyén liéu dé nghi
nhap khau.

2. HO so dé nghi nhap khau nguyén liéu san xuat trang thiét bi y t€ cd chia
chdt ma tay vatién chat dé kiém dinh, nghién ctru:

a) Vén ban dé nghi nhap khau nguyén liéu san xudt trang thiét bi y té c6 chira
chat ma tdy vatién chat theo mau s6 14 quy dinh tai Phu luc | ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

b) Bbi v6i trvong hop nhap khdu dé nghién cru san xuét trang thiét bj y té
phdi c6 thém tai liéu c6 xac nhan cla co s¢ sdn xudt dé nghi cap gidy phép
nhap khau chirng minh nghién clru str dung nguyén liéu san xudt trang thiét bi
y t€ c6 chira chat ma tdy vatién chét;

¢) BAi véi truong hop nhap khau dé st dung cho muc dich kiém dinh phai c6
thém van ban xac nhan ctia don vi thic hién viéc kiém dinh trong dé néu ré
P luong du kién stir dung dé kiém dinh.

I1.S6 lvong hd so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét

Sau 15 ngay |am viéc ké tlr ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so

Péi tugng thuwe hién tha tuc hanh chinh

T6 chirc, Canhan

Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi vaCong trinh y t€

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh
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Gidy phép nhap khau

Lé phi (néu co)

Phi thdm dinh hd so nhap khau trang thiét bi y té: 2.000.000d6ng/1 ho so

L& phi: khéng co

(Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mtc thu, ché do
thu, ndp, quan ly vast dung phi trong Iinh vuc y té)

Tén mau don, mau to khai (Binh kém tht tuc nay)

Phu luc I: V&n ban d& nghi cép gidy phép nhap khdu theo méu sé 14 Phu luc |
Phu luc X: Bédo céo két qua kinh doanh trang thiét bi y t€ c6 chira chat ma tay
vatién chat

Phu luc X: Béo céo g dung nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té c6 chat
matdy vatién chat

Y éu cau, diéu kién thuc hién thd tuc hanh chinh (néu c6)

Piéu 41 Nghi dinh 5 36/2016/ND-CP: Xuat khau, nhap khau trang thiét
biy té

1. Khuyén khich céc doanh nghiép trong nuéc san xuét dé xuét khau.

2. T6 chirc, ca nhan thuc hién nhap khau trang thiét bi y t€ daco 5 lwu hanh
phi dap ng céac diéu kién sau:

a) Lachu s& hitu s6 luu hanh hodc cé gidy Uy quyén cia chi s hiru s6 lvu
hanh. Chl s& hitu s6 Iwu hanh khi Gy quyén cho co s& nhap khau thwc hién
viéc nhap khau trang thiét bi y té phai dong thoi gli van ban Gy quyén doé cho
co quan cp sO lvu hanh va co quan hdi quan;

b) C6 kho va phuong tién van chuyén dap ing yéu cau theo quy dinh tai
khodn 2 Biéu 37 Nghi dinh nay hodc cd hgp dong véi co s& ¢6 di nang luc
dé bao quan vavan chuyén trang thiét bi y té;

c) C6 kho bdo quén, hé théng theo dbi quan ly qué trinh xuét, nhap, ton kho
trang thiét bi y t& c6 chira chat ma tly vatién chét dap (rng c&c yéu cau theo
quy dinh tai khoan 3 Biéu 37 Nghi dinh 169/2018/ND-CP.

3. Trinh tw, thl tuc xuat khau, nhap khau trang thiét bi y té thic hién theo quy
dinh cta phap luat vé hai quan. T6 chirc nhap khau trang thiét bi y té khong
phai chirng minh viéc dap (rng cac diéu kién theo quy dinh tai khoan 2 Biéu
nay khi thyc hién tha tuc hai quan.

Can cr phap ly cua thd tuc hanh chinh

1. Luat Bau tu ngay 26 thang 11 nam 2014;

2. Luat Phong chéng ma tay

3. Nghi dinh s6 36/2016/NB-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 ctia Chinh
phtl vé quan ly trang thiét bi y té

4. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cia Chinh phu stra
d6i, b6 sung mot sb diéu cla Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 clia Chinh phl quan ly trang thiét bi y t€.

5. Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu,
ché do thu, ndp, quan ly va s dung phi trong linh vuc y té

47




TEN CO SO

O e,

Phu luc |

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phuc

Kinh glti: BO Y té.
Tén doanh nghiép nhap khau (0aNg tiENG VIEt VATIENG ANNY: ...cvveeeceeeeeeeeeeee ettt s e st s sttt es s sttt snses b et st ss s s esetsssnsnessatasans
Diachi (DANG tIENG VIBE VATIENG ANN): ...vuieceieieieeeeteeceeeee et se sttt sses s s st s estssessetstssesessessesssssssetssssessss et st sssnses et et as s snsetatsssnsstetasssnsssntsssssnsssesasans
(Co s& nhap khau) kinh d& nghi B Y té xét duyét cho nhap khau nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té cé chat matly vatién chéat sau:

VAN BAN BE NGHI NHAP KHAU NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIETBI Y TE
CO CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Mau 6 14

Ponvil Tidu chuin S6 dang ky luu % Ténvadiachicosd | Tén vadiachico sé
STT| Tén nguyén liéu o ~ hanh trang thiét bi san xudt - Tén nwdc | xuat khau - Tén nwéc | Ghi chi
tinh chat lvgng X oA lvgng X x: (1) e Lz (2)
y té (néu co) san xuéat xuat khau

1

2
Clrakhau dv dinh s& nhap khau (ghi rd tén SAN bay, NAi CANG): .......ccoveueueueieeece ettt ettt e ettt s s st bebebese e e
L. MUC GICH NNAP KNAU: ...ttt ettt ettt ettt te et et ese et ebe e et e b e e st ese e s bese s s sebe e etese e et ese s et ebe s ssesensatesessssebensatesesessese s atesensasessnnaee

2. (Co s& nhap khau) cam két:
- Chiu tréch nhiém bao dam vé chét lvong, so lwvgng nguyén liéu san xudt trang thiét bi y té cd chat matdy vatién chat nhap khau.
- Bao dam sir dung nguyén liéu san xuat trang thiét bi y t€ c6 chat matdy vatién chat nhap khau theo diing muc dich.

NEéu vi pham xin hoan toan chiu trach nhiém tru¢c phap luat.

Noi nhan:
-BOY t€;
- Lwu tai don vi.

@ Phai ghi day da, chi tiét.
@ Phai ghi day da, chi tiét.
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Nguoi dai dién hop phap clia co s¢/Ngudi dugc Gy quyén
Ky tén (Ghi ho tén day du, chiic danh)
X&c nhan bang dau hodc chit ky s6



Phu luc X
Mau so 02

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phac

O

BAO CAO KET QUA KINH DOANH TRANG THIET Bl Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT/NGUYEN LIEU SAN
XUAT TRANG THIET Bl Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Kinhgli: ..o,

Nguyén liéu/Tén trang
thiét bi y té, dang bao Don Vi S6 lwgng ton kho
TT ché, nong dd/ham tinh. ky bao cao truoc
lvgng, quy cach dong chuyén sang
goi

S6 lvgng nhap - ~ | SO0 lwogngxuat |Ton khocudi| Tén/Diachi

trong ky béo cag trong ky bdo cag kybéocdo | khach hang |0 Noadon

.............. ,Ngay .......thang .......nam ........
Noi nhan: Nguoi dai dién hop phap cla co s& / Nguoi dwgc Gy quyén
- Nhu trén; (Ky, ghi rd hg tén, chirc danh dong dau (néu co))
- Lwu tai co s6.
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TEN CO SO

O

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

Boc lap - Ty do - Hanh phuc

CO CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, S DUNG NGUYEN LIEU/TRANG THIET Bl Y TE

Mau sb 03

Tén nguyén

. .| Thanh | Tén chat matady/tién | SO gidy K . K K
Ileu/Erang th'e\t bj phan, ndng| chét - ham lvgng co phép | DBonvi SO qung ton Sq lrong o Soxlucyng Ton kho| S6 lvgng
TT | ytédangbao o™ trong 1 donvidachia| nhap | tinh | <NOKY truocnhap trong TOngsO | xudttrong| o 5y o hag hut
ché, quy cach - rong - T ap chuyén sang ky ky y '
a6 . lvgng, |liéu hoac chua chia liéu  khau
ong goi
* S8 lwgng hao hut bao gdm ca hdng, v&, hét han dung... Néu cé, can béo céo chi tiét
** Chiy: SO lugng béo céo phai dugc cap nhat ngay triedc thoi gian 1ap don hang dé nghi nhap khau.
Béao cao phai kem theo danh sach chi tiét tén, dia chi khach hang theo tirng lan xuét hang.
.............. ,Ngay .......thang .......nam ........

Noi nhan:
- Nhu trén;

- Lwu tai co s6.
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7 -Thu tuc

Cép gidy phép xudt khdu trang thiét bi y té c6 chira chat ma tly vatién
chét, nguyén liéu s&n xuét trang thiét bi y té c6 chat ma tdy va tién chét

Trinh tw thuc hién

Buéc 1: Sau khi nhan dugc ho so dé nghi cap phép xuét khau trang thiét
bi y t€, nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té cd chira chat ma tly va tién
chét, BO Y té glri cho t6 chirc, ca nhan do Phiéu tiép nhan hd so theo mau s6
06 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kem theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP;

Budc 2: Treong hop khong cd yéu ciu sira doi, bo sung ho so dé nghi
cap phép xuat khau trang thiét bi y t€, nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té
c6 chira chat ma tly vatién chat, Bo Y té phai tién hanh tham dinh dé cap
phép xudt khau trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tlr ngay cé thdng béo tién
xuat khau clia B6 Cong an. Trwong hop khéng cdp phai co van ban tra 1oi va
néu rd ly do;

Gidy phép xuat khau khau duogc gri cho td chirc, ca nhan dé nghi nhap
khau, co quan hai quan. Truong hop trang thiét bi y t€, nguyén liéu san xuat
trang thiét bi y t€ cd chlra chat ma tly hodc tién chat, Gidy phép nhap khau
duwoc giri thém cho B& Cong an, Bd Tai chinh;

Gidy phép xuat khau khau trang thiét bi y t€, nguyén liéu san xuat c6
chira chat ma tlly vatién chat dwgc cap cho tirng lan xuét khau va cé gia tri
trong thoi han ghi trong gidy phép.

Truong hop hd so dé nghi cap phép xuat khau trang thiét bi y té, co
chtra chat matly vatién chat chva hop 1€ thi trong thoi han 05 ngay lam viéc,
ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, BO Y té phai c6 van ban thdng béo
cho td chirc, ca nhan dé nghi cap phép xuat khau trang thiét bi y té dé bo
sung, stra doi hd so. Van ban théng béo phai néu cu thé labo sung nhirng tai
liéu nao, nbi dung nao can stra doi.

Buwdc 3: Khi nhan duoc van ban yéu cau bd sung, sira doi hd so xuat
khau, t0 chirc dé nghi cap gidy phép xuat khau phai b sung, stra ddi theo
dang nhirng ndi dung da dugc ghi trong van ban vagli vé B Y té. Ngay tiép
nhan ho so bo sung, sira doi dvgc ghi trén Phiéu ti€ép nhan ho so;

Truong hop td chirc, ca nhan dé nghi cdp phép xuat khau da bé sung,
stra doi ho so nhung khong ding véi yéu cau thi Bo Y té s8 thong bao cho t6
chirc, ca nhan do6 dé tiép tuc hoan chinh ho so.

Sau 60 ngay, ké tir ngay BO Y t€ c6 van ban yéu cdu maté chirc, ca
nhan dé nghi cap phép xuat khau khéng bb sung, sira déi ho so thi phai thuc
hién lai tir dau.

Budc 4: Néu khong con yéu cau b sung, stra doi thi Bo Y té co trach
nhiém phai cdp phép nhap khau trong thei han 15 ngay lam viéc ké tir ngay
c6 thong bao tién xuat khau clia Bo Cong an.

Cach thirc thue hién

Qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Vu Trang thiét bi va cong trinh 'y
té hodc ndp ho so triec tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lvong ho so

I1l.  Thanh phan ho so bao gom:
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1. V&n ban dé nghi theo mau s6 15 hodc mau s6 16 quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kem theo Nghi dinh nay;

2. Béo céo 0 lwgng, ngudn géc trang thiét bi y té, nguyén liéu san xuét trang
thiét bi y t& cd chira chat ma tly vatién chat theo mau s6 04 quy dinh tai Phu
luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

3. Van ban cho phép nhap khau trang thiét bi y t€, nguyén liéu san xuét trang
thiét bi y t€ c6 chira chat ma tly vatién chat con hiéu luc do co quan quan ly
c6 tham quyén nuéc nhap khau cdp. Truong hop van ban cho phép nhap khau
khong dwoc thé hién bang tiéng Viét hoic tiéng Anh thi phai ndp thém ban
dich cong chiing cla gidy phép ra tiéng Viét hodc tiéng Anh. Van ban cho
phép nhap khau phai dwoc hop phap héa lanh sy theo quy dinh clia phap luat
v& hop phép hda 1anh sy, trir truong hop dwoc mién theo quy dinh cta phap
|Uat.

I1.S6 lugng hd so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét

Sau 15 ngay |am viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Poi tugng thuc

hién thd tuc hanh chinh

T6 chirc, Canhan

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

Vu Trang thi€t bi vaCong trinh y t€

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Gidy phép xuat khau

Lé phi (néu co)

Phi thdm dinh ho so xuat khau trang thiét bi y té: 1.000.000d6ng/1 ho so

Lé phi: khong co

(Théng tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mtc thu, ché do
thu, ndp, quan ly vast dung phi trong Iinh vuc y té)

Tén mau don, mau to khai (Binh kém thi tuc nay)

Phu luc I: V&n ban d& nghi cép gidy phép nhap khdu theo mau s 15 hodc 16
Phu luc X: Béo cao 5 lugng, ngudn goc trang thiét bi y t€, nguyén liéu san
Xudt trang thiét bi y t€ c6 chira chat ma tly va tién chat (Mau 04)

Y éu cau, diéu kién thuc hién thua tuc hanh chinh (néu c6)

Piéu 41 Nghi dinh 5 36/2016/ND-CP: Xuéat khau, nhap khau trang thiét
biy té

1. Khuyén khich cac doanh nghiép trong nwéc san xuét dé xuat khau.

2. T6 chirc, ca nhan thie hién nhap khau trang thiét bi y t€ daco 5 lwu hanh
phai dap (rng cac diéu kién sau:

a) Lacht sé hiru s6 lvu hanh hodc c6 gidy y quyén cla chd s¢ hiru s6 luu
hanh. Chu s& hitu s6 lvu hanh khi Gy quyén cho co s& nhap khéau thuc hién
viéc nhap khau trang thiét bi y t€ phai dong thoi gtri van ban Gy quyén dé cho
co quan cp sO lvu hanh va co quan hai quan;

b) C6 kho va phuong tién van chuyén dap ng yéu cau theo quy dinh tai
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khodn 2 Biéu 37 Nghi dinh nay hodc c6 hgp dong véi co s¢ c6 du nang luc
dé bao quan vavan chuyén trang thiét bi y té;

c) C6 kho bao quan, hé théng theo dbi quéan ly qué trinh xuét, nhap, ton kho
trang thiét bi y té c6 chira chdt ma tdy vatién chat dap ing cac yéu cau theo
quy dinh tai khoan 3 Biéu 37 Nghi dinh 169/2018/ND-CP.

3. Trinh tu, thi tuc xuat khau, nhap khau trang thiét bi y té thic hién theo quy
dinh ctia phap luat vé hai quan. Té chirc nhap khau trang thiét bi y té khong
phéi chirng minh viéc déap tng céac diéu kién theo quy dinh tai khoan 2 Biéu
nay khi thic hién thu tuc hai quan.

Cén ¢ phap ly cta tha tuc hanh chinh

1. Luat Bau tu ngay 26 thang 11 nam 2014;

2. Luat Phong chéng ma tly

3. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 clia Chinh
phti vé quan ly trang thiét bi y té

4. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 clia Chinh phu stra
d6i, b6 sung mot s6 dieu ctia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 clia Chinh phl quan ly trang thiét bi y té.
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Phu luc |
_ Mau so 15
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Boc lap - Ty do - Hanh phuc

O

VAN BAN BE NGH| XUAT KHAU TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT
Kinh glri: BO Y té.

Tén co s& xuat khau (bang tiéng Vet VAIENG ANN): .......oveeiriiieresice s
Diachi (bang tiENG VBt VATIENG ANN): ....oviiieieciceeee ettt se et e se s b e e e be e ebe st eneese e e seseese st essebessebessenesbe s eneneeneans
(Tén co s& xudt khau) kinh dé nghi Bo Y té xem xét cap phép xudt khau cac trang thiét bi y t€ sau d€ ..........cccceeeeeeeeeciccccceeee,
Ten trang th'?t Hoat chat, | S6 dang ky lvu | Bon _ |, Jennguyen Tong SpAkh?' Iugng Tén, dia chi co s&| Tén, dia chi co s&
biy té, dang bao|, . R Ok . . SO |liéu lachat ma|] nguyén liéu la chat ma 2 x A A o o
STT x A ham lugng/| hanh, giay phép | vi C T R P san xuat - Tén | nhép khau - Tén
ché, quy cach . A A = . lwgng | tayvatién | tayvatién chattinhra o K . A “
, - noéng doé nhap khau tinh e nwéc san xuat | nwdc nhap khau
dong goi chat gam
1
2
3
Clrakhau dv dinh s& xudt khau (ghi r6 tn SAn bay, hai CANG) ... ...ve it e e e e e e e

Chay: Tén vadiachi clia co s& san xuat, co s& xuat khau phai ghi day du, chi tiét.

.............. ,Ngay .......thang .......nam ........
Noi nhan: Nguoi dai dién hgp phap cla co s&¢ /Ngudi dugc Gy quyén
-BOY té; Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
- Lwu tai don vi X&c nhan bang dau hodc chit ky sé
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TEN CO SO

O

Mau s0 16

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Boc lap - Ty do - Hanh phuc

VAN BAN BPE NGH| XUAT KHAU NGUYEN LIEU CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Kinh glri: BO Y té.

Tén co s& xuat khau (bang tiéng Viet VAIENG ANN): .......ovvoeireiiiieesce s
Diachi (bang tiENG VBt VATIENG ANN): ....oouiiceici ettt se et et eae s b e e et e e ebe et eseese e e seseebeebe s ebessesessenesbenseneneeneans

(Tén co s& xuat khau) kinh dé nghi B Y té xem xét cip phép xudt khau nguyén liéu sau dé

STT | Tén nguyén liéu an vil SO TiéKu chuén S5 giy phép nhap khau 'I'Kén, dga chi co s’(y g&nK Tén, dga chi co S@Anhapﬂkhéiu
tinh | lwong| chatlvgng xuat - Tén nwdc sdn xuat| - Tén nwdc nhap khau
1
2
3
Clrakhau dy dinh s& xudt khau (ghi rd ten SAn Day, NAi CANG): .....ceeeeveveeeceee ettt st se s s se s bese e aennenerenes

Chuy: Tén vadiachi clia co s& san xuét, co s& xuat khau phai ghi day dd, chi tiét.

Noi nhan:
-BOY t€;
- Lwu tai don vi

.............. ,Ngay .......thang .......nam ........

Nguoi dai dién hgp phap cltia co s& /Ngudi duoc dy quyén
Ky tén (Ghi ho tén day du, chiic danh)
Xac nhan bang dau hodc chir ky s
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Phu luc X
_ Mau s 04
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poclap - Ty do - Hanh phuc

O

BAO CAO NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET Bl Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT
SU DUNG DE SAN XUAT TRANG THIET Bl Y TE XUAT KHAU

Kinh glri: BO Y té.

Théng tin vé trang thiét bi y té xuit khau SO lugng S5 lwong
Nong do, 6 lwgng S6 S6 nguyén Téng 5 ton kho ky nhép Ton kho cudi
Tén D il Tent thist ham lugng S5 din trang thiét| nguyén | liéu sir dung nOUVEN trwdc tinh Khiu/mua KV tinh
TT | nguyén onvijtentrangthie nguyén liéu |7 9! pi ytésan| liust | chokiém Uy 1 gen:.... .. Y X
liéu tinh bi yteﬂxuat la chat ma ky\lu’u xuat, don | dung | dinh vahao liu sir (ngay trong lfy """ den, """ (rlgay,
' khau PR hanh | .~ N S P dung > ) (ngay, thang, nam)
tay vatién vi tinh nhd|san xuét | hut (néu co)* thang, thang, nim)
chat nhat nam) ’

(10) = (13)=(11) +
®m @ | © (4) (5) (6) m | ® © | @re W 12 |20
1. (Tén (Tén trang thiét

nguyén bi y t€ 1)
liéu 1) (Tén trang thiét
biy t€ 2)
2. (Tén
nguyén
liéu 2)
* NEu c0, phai bao céo chi tiét
.............. ,Ngay .......thang .......nam ........
Noi nhan: Nguoi dai dién hop phap cla co s&/ Nguoi duwgc Gy quyén
- Nhu trén; (Ky, ghi r& ho tén, chitrc danh déng dau (néu co))

- Lwu tai co s0.
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8-Thu tuc

Cap Gidy chirng nhan dang ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi y té

Trinh tv thuc hién

Buwéc 1: Tiép nhan ho so

T6 chiic, doanh nghiép c6 nhu cau dang ky hoat dong kiém trang thiét bi y té
chuén bi 01 bd hd so dang ky hoat dong kiém dinh theo quy dinh va gl vé B
Y t (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

Budc 2: Xt Iy ho so

- Truong hop hd so khdng day du theo quy dinh, trong thoi han 05 ngay lam
viéc ké tir ngay nhan duoc ho so, BO Y té thong bao bang van ban yéu ciu t6
chtrc kiém dinh stra d6i, b sung.

- Truong hop hod so day da vahop 1€, trong thei han 10 ngay lam viéc ké tir khi
nhan duoc hd so, BO Y t€ cdp Gidy chiing nhan cho t0 chirc kiém dinh theo
mau sd 10 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh s6 154/2018/ND -CP.
(Trude khi Gidy chirng nhan hét thoi han hiéu lic 60 ngay, néu cd nhu cau ti€p
tuc tham gia hoat dong kiém dinh, to chirc kiém dinh phai 1ap 01 bd ho so nhw
ddi vai trvong hgp cdp méi theo quy dinh vaglri vé B Y t€.)

Céch thire thuc

hién

Qua duong buu dién hoac ndp truc tiép tai Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té
hoac ndp truc tuyén

Thanh phan, s6

lvong ho sO

l. Thanh phan hé so bao gom:

1. Bon ding ky hoat dong kiém dinh theo MAau s6 01 tai Phu luc Il ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP;

2. Ban sao Quyét dinh thanh 1&p hodc Gidy ching nhan dang ky doanh nghiép
hodc Gidy chirng nhan dang ky dau tu;

3. Danh séch kiém dinh vién theo Mau s6 02 tai Phu luc 1l ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP va cac ching chi, tai liéu lién quan d6i v6i moi
ki€ém dinh vién gdm: Ban sao Quyét dinh tuyén dung hodc Hop dong lao dong;
ban sao cac bang cép, chirng chi dao tao tueng (rng theo quy dinh tai khoan 3
DPiéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP;

3. Danh muc cac may moc, thiét bi, dung cu phuc vu hoat déng kiém dinh theo
Mau 5 04 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND -CP;

4. Tai lieu chirng minh nang lyc hoat déng kiém dinh dap (ng cac yéu cdu quy
dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP, cu thé nhu sau:

Truong hop td chic kim dinh dd dwoc chirng nhan pht hop tiéu chudn TCVN
SO 9001:2008 hoac 1SO 9001:2008 nhwng c6 pham vi dang ky hoat dong rong
hon pham vi d@dugc chirng nhan, t6 chirc kiém dinh ndp ban sao Gidy ching
nhan phu hop tiéu chuan TCVN 1SO 9001:2008 hodc 1SO 9001:2008 va céc tai
lidu, quy trinh kiém dinh va céc tai liéu khac lién quan dé chirng minh nang lyc
hoat déng phu hop véi cac yéu ciu cla tiéu chuan tvong (ng quy dinh tai
khodn 2 DBiéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP d6i v&i pham vi chuwa dugc
chirng nhan.

5. Mau Gidy ching nhan kiém dinh.

I1. SO lugng ho so: 01 (b0)
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Thoi han gidi quyét

Trong thdi han 10 ngay lam viéc ké tir khi nhan dwoc ho so day da va hop [é.

Dai tugng thuc hién tha tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi vaCong trinh y

Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh

Gidy chirng nhan dang ky hoat dong kiém dinh. Thaoi han hiéu lwc cta Gidy
chrng nhan khong qua 05 nam keé tir ngay cp.

Phi, 1& phi (néu c6)

Phi:

Phi thdm dinh Diéu kién kinh doanh thudc Iinh vic trang thiét bi y
t€:3.000.000d06ng/1 ho so

L& phi: khong co

(Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché do
thu, ndp, quan ly va st dung phi trong Iinh vic y té)

Tén mau don, mau to khai (Binh kém tha tuc nay)

1. Bon dang ky hoat dong kiém dinh theo Mau s6 01 tai Phu luc Il ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP.

2. Danh sach kiém dinh vién theo Mau s 02 tai Phu luc 1l ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP

3. Danh muc cac may moc, thiét bi, dung cu phuc vu hoat déng kiém dinh theo
Mau s6 04 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND -CP

Yéu cau, diéu ki

én thuc hién tha tuc hanh chinh (néu c6)

- Latd chirc dugce thanh lap theo quy dinh cla phap luét.

- C6 hé théng quan ly va nang luc hoat déng dap (rng cac yéu cau quy dinh
trong tiéu chuan qudc gia TCVN 1SO 9001:2008 hodac céc tiéu chuin qudc gia,
tiéu chudn quoc té d6i véi kiém dinh chuyén nganh.

- CO it nhat 04 kiém dinh vién chinh thirc cla to chirc (vién chirc hodc lao dong
ky hop dong cd thoi han tir 12 thang tré 1én hozc lao dong ky hop dong khong
xac dinh thoi han), dap (ng yéu cu chuyén mon déi véi Iinh viec kiém dinh
twong (rng, dwgc dao tao vé tiéu chuan qudc gia TCVN 1SO 9001:2008.

- CO may mac, thiét bi, dung cu theo yéu cau tai quy trinh ki€ém dinh.

- MGi quy trinh kiém dinh trang thiét bi y t6 mats chirc kiém dinh ding ky thuc
hién phai c6 toi thi€u 02 kiém dinh vién cé chitng nhan da qua dao tao vé quy
trinh ki€ém dinh dé.

Can clr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Bau tv ngay 26 thang 11 nam 2014;

2. Luat Tiéu chudn vaquy chuan k¥ thuat qudc gia;

3. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cta Chinh
phi vé quan ly trang thiét bi y té;

4. Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cla Chinh
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phd quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia sv phu hop;

5. Nghi dinh s& 154/2018/NB-CP ngay 09 thang 11 ndm 2018 clia Chinh
phl stra d6i, bd sung, béi bd mot s6 quy dinh vé diéu kién dau tv, kinh doanh
trong ITnh virc quén Iy nha nuéc cia Bd Khoa hoc va Cong nghé va mdt s6 quy
dinh vé kiém tra chuyén nganh;

6. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 cla Chinh
phl stra doi, bd sung mot sd diéu clia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 clia Chinh phl quén ly trang thiét bi y té.

7. Thong tw sO6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu,
ché do thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong Iinh vuc y té
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Mau s6 01
154/2018/ND-CP

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

PON DANG KY HOAT BONG KIEM BPINH

Q0

2.Diachi enlac: ..........oocooiii i,

Pién thoai: ............... Fax:..oooiiieinnnnn, E-maili....cooceeiieieeieee,
3. Quyét dinh thanh lap/Gidy chiing nhén dang ky doanh nghiép/Gidy chirng nhén
dau tv so.......... Co quan céap......... cap ngay......... Al

4. Sau khi nghién ctru quy dinh tai Nghi dinh s6 107/2016/NB-CP ngay 01 thang 7
nam 2016 cla Chinh phd quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia su phu hop
va Nghi dinh sd 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nam 2018 ctiaChinh phi stra doi, b0
sung, bai bd mét 6 quy dinh vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong linh vuc quan ly nha
nwéc clia Bo Khoa hoc va Cong nghé vamot sé quy dinh vé kiém tra chuyén nganh, chiing
toi nhan thdy c6 di cac diéu kién dang ky hoat dong kiém dinh doi voi Iinh vuc..... (tén
[inh vic chuyén nganh) *.

5. Mau Gidy chitng nhan kiém dinh.

P& nghi (tn co quan cip Gidy chiing nhan) xem xét va cdp Gidy chirng nhan dang ky
hoat dong ki€ém dinh néu trén.

Chung t6i cam két sé thwc hién day da cac quy dinh cla phép luat trong Iinh vuc
danh gia sw phu hop, cac quy dinh co lién quan clia phap luatva chiu trach nhiém truéc
phap luat vé cac khai bao noi trén./.

LANH BAO TO CHUC
(Ky tén, déng dau)

cach ghi nhv sau:

- Linh vic kiém dinh chét lvong (ghi tén san phdm va quy trinh kiém dinh/tiéu chudn clia sin pham/quy trinh k§ thuat).
Truwong hop 6 liéu nhiéu thi 1ap thanh Phu luc kém theo
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Mau s 02

154/2018/ND-CP

DANH SACH KIEM DINH VIEN CUA TO CHUC KIEM DINH

Kinh nghiém danh

A Chuyén mon Hé théng quan . N L oai hgp dong
STT Hovaten duocdaotao | Iyduoc daotao g'aé’gﬂgﬁlg‘qp lao dong d&ky | Ghi chu
1
2

(Tén t6 chirc) glri kem theo céc tai liéu chiing minh nang luc cltia kiém dinh vién dap
(tng yéu cau quy dinh tai Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cla
Chinh pht quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu déanh gia sw phu hgp va Nghi dinh s6
154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nam 2018 cliaChinh pht gta d6i, bd sung, béi bd mot
s0 quy dinh vé diéu kién dau tv, kinh doanh trong IThh virc quan ly nha nudc ciia B Khoa
hoc va Cong nghé vamot so quy dinh vé kiém tra chuyén nganh va cam doan céc ndi dung
khai trén la ding va chiu trdch nhiém trwéc phép luét vé céc ndi dung dakhai./.

......... , Ngay.......thang......nam.....
LANH BAO TO CHUC
(Ky tén, dong dau)
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Mau s6 04
107/2016/ND-CP

DANH MUC MAY MOC, THIET BI, DUNG CU
PHUC VU HOAT BONG KIEM DINH

1. Trang thiét bi can kiém dinh/hiéu chuan

TT | Tén may mac, thiét bi, dung | Nam san xuat, nwéc|  Nam dua vao st Ghi cha
oy, kiéu loai, thdng s6 k¥ san xuat dung vatinh trang
thuat chinh thiét bi
1
2
3
4

2. Trang thiét bi khac

1T Tén thiét bi Pac trung ky thuat Ngay dua vao st dung Ghi chu

(Tén t6 chirc) cam két cac ndi dung khai trén la ding va chiu trach nhiém trudc
phép luat vé cac ndi dung dakhai./.
......... , Ngay.......thang......nam.....
LANH BPAO TO CHUC
(Ky tén, dong dau)
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9-Thu tuc

Cdp lai Gidy chitng nhan dang ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi y
té

Trinh tv thuc hién

Buoc 1: Tiép nhan ho so

Trong thoi han hiéu lyc cla Gidy chirng nhan, t6 chirc ki€ém dinh trang thiét
bi y t8 cd nhu cau dang ky cép lai Gidy chirng nhan Iap 01 bd ho so dé nghi
dp lai Gidy chirng nhan theo quy dinh va glri dén Bo Y té.

Buwoc 2: X ly ho so

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir khi nhan dugc hd so day dd va hop
1é, BO Y té cdp lai Gidy chi*rng nhan cho td chirc kiém dinh.

Truwong hop khdng dap (ng yéu ciu, BO Y té thong bao bang vén ban vanéu
rd ly do.

Cach thire thuc hién

Qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Vu Trang thiét bi va Cong trinh y
t€ hodc nodp truc tuyén

Thanh phan, s6 luvong ho so

Il.  Thanh phan hd so bao gom:

1. Bon dé nghi cdp lai Gidy ching nhan theo Mau s8 06 tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP:;

2. Ban chinh Gidy chirng nhan bi hv hdng (néu c6) doi vai treong hop Gidy
chtrng nhéan bi hv hong.

I1. S0 lwvong hd so: 01 (0)

Thoi han giai q

uyét

Trong thi han 05 ngdy lam viéc, ké tir khi nhan dugc hd so day du va hop
8.

Poi tugng thuc

hién thd tuc hanh chinh

TO chirc

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi vaCéng trinh y t€

K&t qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Gidy chirng nhan dang ky hoat dong kiém dinh. Thoi han hiéu luc cta Gidy
chirng nhan ghi theo thoi han hiéu lwc ctia Gidy chirng nhan dang ky hoat

dong kiém dinh da dugc cép.

Phi, 1& phi (néu

co)

Phi:

Phi thdm dinh Biéu kién kinh doanh thudc Iinh vurc trang thiét bi y
t6:3.000.000d6ng/1 ho so

Lé phi: khdng co

(Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mc thu, ché do

thu, ndp, quan ly va s dung phi trong Iinh vuc y té)
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Tén mau don, mau ty khai (Binh kém tha tuc nay)

Pon dé nghi cép lai Gidy ching nhan theo Mau s6 06 tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP

Y é&u cAu, diéu k

ién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu co)

- Lato chirc dwoc thanh 1ap theo quy dinh clia phap luét.

- C6 heé thdng quan ly va nang luc hoat dong dap (ng cac yéu cau quy dinh
trong tiéu chuan qudc gia TCVN 1SO 9001:2008 hodc céac tiéu chuan qudc
gia, tiéu chudn quac té ddi véi kiém dinh chuyén nganh.

- CO it nhat 04 kiém dinh vién chinh thic cla t6 chirc (v ién chic hodc lao
dong ky hop dong cé thoi han tir 12 thang tra 18n hodc lao dong ky hop dong
khong xéac dinh thoi han), dap Gng yéu cau chuyén mén di voi Iinh vuc
kiém dinh twong ng, duoc dao tao vé tiéu chudn qudc gia TCVN ISO

9001.:2008.

- C6 may mac, thiét bi, dung cu theo yéu cau tai quy trinh kiém dinh.

- Moi quy trinh ki€ém dinh trang thiét bj y t€ matd chic kiém dinh ddng ky
thirc hién phai c6 toi thiéu 02 kiém dinh vién co chirng nhan da qua dao tao
vé quy trinh kiém dinh do.

Can cr phép ly

clia thu tuc hanh chinh

1. Luat Bau tv ngay 26 thang 11 nam 2014;

2. Luat Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat quéc gia;

3. Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 ctia Chinh
phl vé quan ly trang thiét bi y té;

4. Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cUa
Chinh pht quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia sv phu hop;

5. Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phi stra doi, bd sung, béi bd mot so quy dinh vé diéu kién dau tu,
kinh doanh trong IThh virc quan |y nha nuéc cia Bo Khoa hoc va Cong nghé
vamot so quy dinh vé kiém tra chuyén nganh;

6. Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 cla
Chinh pht stra d6i, b6 sung mot s6 diéu clia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngay 15/5/2016 cta Chinh phu quén ly trang thiét bi y té.

7. Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu,
ché dd thu, ndp, quan ly vasir dung phi trong Iinh vurc y té




Mau s6 06
. L . o 107/2016/ND-CP
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Boc lap - Tw do - Hanh phac

DON DE NGHI| CAP LAI GIAY BANG KY HOAT BONG KIEM DINH

KINW QU et

L TN O CNC: .ottt ettt er e et et et et et eneeeeeeeeeeeeeeneeereenas
2. DA ChT BN IaC: .o e e e e,

biénthoai:................. Fax: .oooooveiieeinnnn. E-mail: e
3. Pa duwoc cdp Gidy chung nhan dang ky hoat dong kiém dinh so...........
ngay..../....1.20..... clia (t&n co quan cép Gidy ching nhan).

4, Ly do @ nghi cdp lai Gidy ching nhan ding ky hoat dong ki€m

Pé nghi (tén co quan cdp Gidy chirng nhan)xem xét cap lai Gidy chirng nhan dang ky

hoat dong kiém dinh cho.... (t&n t6 chirc).

Chang t6i cam két sé thuc hién day du cac quy dinh cla phap luat trong Iihh vuc

danh gia sw pht hop, cac quy dinh co6 lién quan cla phap ludtva chiu trach nhiém truéc
phap luat vé céac khai bao ndi trén./.

LANH BDAO TO CHUC
(Ky tén, déng dau)
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10-Thd tuc

Cdp b6 sung, stra d6i Gidy chirng nhan dang ky hoat dong kiém dinh
trang thiét bi y té

Trinh tw thuc hién

Budc 1: Tiép nhan ho so

T6 chitrc, doanh nghiép dé dugc cdp Gidy ching nhan dang ky hoat dong
kiém dinh trang thiét bi y té c6 nhu cau bd sung, mé rong, thu hep pham vi
kiém dinh chu&n bi 01 bd hd so theo quy dinh vé B0 Y té.

Buoc 2: X0 ly ho so

- Treong hop hd so khdng day dd theo quy dinh, trong thoi han 05 ngay lam
viéc ké tir ngdy nhan duoc ho so, BO Y té thong bao bang van ban yéu cau t6
chirc kiém dinh stra doi, bo sung.

- Trudng hop hd so day dd va hop 1€, trong thoi han 10 ngay lam viéc ké ti
khi nhan duoc ho so, Bd Y té€ cdp Gidy chirng nhan cho t6 chiic kiém dinh
theo mau s6 10 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-
CP.

Céch thtrc thuc hién

Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Vu Trang thiét bi va Cong trinh y
t€ hoac nop truc tuyén

Thanh phan, s6 luvong ho so

I1l.  Thanh phan ho so bao gom:

1. Bon dang ky b sung, stra d6i hoat dong kiém dinh theo Mau s6 05 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND -CP;

2. Danh séach b3 sung, stra d6i kiém dinh vién theo Mau s6 02 tai Phu luc I
ban hanh kem theo Nghi dinh s6 154/2018/NB-CP va céc ching chi, tai liéu
lien quan d6i va&i moi kiém dinh vién gdbm: Ban sao Quyét dinh tuyén dung
hodc Hop ddng lao dong; ban sao cac bang cép, ching chi dao tao twong
trng theo quy dinh tai khodn 3 Diéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP;

3. Céc tai liéu chitng minh néang lwc hoat dong kiém dinh b0 sung, stra doi
dap tng cac yéu cau quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh sb
107/2016/ND-CP, cu thé nhu sau:
Truong hop td chic kiém dinh da dugc chirng nhan pht hop tiéu chuan
TCVN SO 9001:2008 hodc 1SO 9001:2008 nhwng c6 pham vi dang ky hoat
dong rong hon pham vi da dwoc ching nhan, té chirc kiém dinh ndp ban sao
Gidy ching nhan pht hop tiéu chuan TCVN 1SO 9001:2008 hodc 1SO
9001:2008 va céc tai liéu, quy trinh kiém dinh va céc tai liéu khac lién quan
dé chirng minh nang luc hoat ddng phu hop véi cac yéu cau cla tiéu chuan
tvong Ung quy dinh tai khodn 2 Biéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP dbi
vGi pham vi chia dugc chitng nhan.
5. Danh muc b6 sung, stra ddi cAc may mac, thiét bi, dung cu phuc vu hoat
dong kiém dinh d6i vai linh vuc dang ky theo Mau s6 04 tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP.

11.S6 luong hd so: 01 (1))

Thoi han gidi g

uyét

Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir khi nhan dugc hd so day du va hop
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€.

Poi twong thuc

hién thd tuc hanh chinh

TO chirc

Co quan thuc h

ién thu tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi vaCong trinh y t€

Két qua thuc hi

én thd tuc hanh chinh

Gidy chirng nhan dang ky hoat dong kiém dinh. Thoi han hiéu luc cla Gidy
chirng nhan ghi theo thoi han hiéu lwc ctia Gidy chirng nhan dang ky hoat
dong kiém dinh da duoc cap.

Phi, 1é phi (néu

cd)

Phi:

Phi thdm dinh Diéu kién kinh doanh thudc Iinh virc trang thiét bi y
t6:3.000.000d6ng/1 ho so

Lé phi: khdng co

(Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mc thu, ché do
thu, ndp, quan ly va st dung phi trong Iinh vuc y té)

Tén mau don, mau ty khai (Dinh kém thi tuc nay)

1. Bon ding ky bd sung, stra d6i hoat dong kiém dinh theo Mau s6 05 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP.

2. Danh séch kiém dinh vién theo Mau s6 02 tai Phu luc 1l ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP

3. Danh muc cac may mac, thiét bi, dung cu phuc vu hoat dong kiém dinh
theo Mau s6 04 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-
CP

Yéu cu, diéu k

ién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu cé)

- TO chtrc kiém dinh da duogc cdp Gidy chirng nhan dang ky linh vic hoat
dong kiém dinh con hiéu lvc ¢ nhu cau b6 sung, mé réng, thu hep pham vi
ki€ém dinh;

- C6 hé thong quan Iy va nang luc hoat dong dap ting cac yéu cau quy dinh
trong tiéu chuan qudc gia TCVN 1SO 9001:2008 hodc cac tiéu chudn qudc
gia, tiéu chudn qudc té doi vai kiém dinh chuyén nganh.

- Truong hop bo sung Iinh vic hoat dong kiém dinh, phai c6 it nhat 02 kiém
dinh vién chinh thirc clia t6 chirc (vién chirc hodc lao dong ky hop dong cé
thdi han tir 12 thang tré 1én hodc lao dong ky hgp dong khong xac dinh thoi
han) trong (ng voi ITnh vuc kiém dinh dang ky bé sung, dwoc dao tao vé
tiéu chuan qudc gia TCVN 1SO 9001:2008.

- CO méy moc, thiét bi, dung cu theo yéu cau tai quy trinh kiém dinh.

- MOi quy trinh kiém dinh trang thiét bi mat6 chtrc kiém dinh déng ky thuc
hién phai cé t6i thi€u 02 kiém dinh vién c6 ching nhan da qua dao tao vé
quy trinh ki€ém dinh do.

Can cr phép ly

cla thu tuc hanh chinh

1. Luat Bau tv ngay 26 thang 11 nam 2014;
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2. Luat Tiéu chuan va quy chuan ky thuat quc gia;

3. Nghi dinh s6 36/2016/NB-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 clia Chinh
pht vé quén ly trang thiét bi y té;

4. Nghi dinh $5 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cUa
Chinh pht quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia s phu hep;

5. Nghi dinh s& 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nam 2018 cla
Chinh phl stra doi, b0 sung, béi bd mot sé quy dinh vé diéu kién dau tu,
kinh doanh trong IThh vic quan ly nha nudc clia B6 Khoa hoc va Céng nghé
vamot s6 quy dinh vé kiém tra chuyén nganh;

6. Nghi dinh s6 169/2018/NDB-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 cua
Chinh pht stra d6i, bo sung mot s6 diéu cta Nghi dinh sd 36/2016/ND-CP
ngay 15/5/2016 clia Chinh phl quén ly trang thiét bi y té.

7. Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mtc thu,
ché dd thu, ndp, quan ly va st dung phi trong Iinh vuc y té

68




Mau s6 05
107/2016/NDB-CP

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

DON DANG KY BO SUNG, SUA BDOI HOAT BONG KIEM DINH

Q0

ngdy..../....20... cla BO Y té.

4. Hoat dong kiém dinh dé nghi b0 sung, stra ddi (néu cu thé Iinh virc dé nghi bo
sung).

5. HO so kem theo:

e nghi B0 Y té xem xét dé (tén t0 chirc) dugc bd sung, stra doi diéu kién kiém dinh
doi v&i cac Iinh vuc twong tng,

Chung t6i cam két sé thyc hién day du cac quy dinh cla phép luat trong ITnh virc
danh gia s phu hop, cac quy dinh c6 lién quan clia phap luatva chiu trach nhiém trudc
phap luét vé cac khai bao noi trén./.

LANH DAO TO CHUC
(Ky tén, dong dau)
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Mau s 02

154/2018/ND-CP

DANH SACH KIEM DINH VIEN CUA TO CHUC KIEM DINH

Kinh nghiém danh

A Chuyén mon Hé théng quan . N L oai hgp dong
STT Hovaten duocdaotao | Iyduoc daotao g'aé’gﬂgﬁlg‘qp lao dong da ky | Ghi cha
1
2

(Tén t6 chirc) glri kem theo céc tai liéu chiing minh nang luc cltia kiém dinh vién dap
(tng yéu cau quy dinh tai Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cla
Chinh pht quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia sv phu hgp va Nghi dinh s6
154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nam 2018 cliaChinh pht gta d6i, bd sung, béi bd mot
s0 quy dinh vé diéu kién dau tv, kinh doanh trong IThh virc quan ly nha nudc ciia B Khoa
hoc va Céng nghé vamot s quy dinh vé kiém tra chuyén nganh va cam doan cac ndi dung
khai trén la diing va chiu trdch nhiém trwéc phép luét vé céc ndi dung dakhai./.

......... , Ngay.......thang......nam.....
LANH BAO TO CHUC
(Ky tén, dong dau)
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Mau s6 04
107/2016/ND-CP

DANH MUC MAY MOC, THIET BI, DUNG CU
PHUC VU HOAT BONG KIEM DINH

1. Trang thiét bi can kiém dinh/hiéu chuan

TT | Tén may mac, thiét bi, dung | Nam san xuat, nwéc|  Nam dua vao st Ghi cha
oy, kiéu loai, thdng s6 k¥ san xuat dung vatinh trang
thuat chinh thiét bi
1
2
3
4

2. Trang thiét bi khac

1T Tén thiét bi Pac trung ky thuat Ngay dua vao st dung Ghi chu

(Tén t6 chirc) cam két cac ndi dung khai trén la ding va chiu trach nhiém trudc
phép luat vé cac ndi dung dakhai./.
......... , Ngay.......thang......nam.....
LANH BPAO TO CHUC
(Ky tén, dong dau)
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B. Thu tuc hanh chinh cép dia phvong

11. Tha tuc

Piéu chinh théng tin trong ho s cong bd du diéu kién san xuat trang thiét
biy té

Trinh ty thuc

hién

Budc 1: TO chirc d& nghi diéu chinh hd so cong bd du diéu kién san xuat
trang thiét bi y t€ g*i ho so vé Vu Trang thiét bi vaCong trinhy t€ - BO Y té
Buéc 2: Sau khi nhan dugc ho so dé nghi diéu chinh théng tin trong ho so
cong bd du diéu kién san xudt trang thiét bi y t€, S& Y té€ cap cho co s& Phiéu
ti€p nhan diéu chinh ho so cong bd du diéu kién san xudt trang thiét bi y té
theo mau s 14 quy dinh tai Phu luc 1V ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
Buwoéc 3: Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
diéu chinh ho so cong b6 du diéu kién san xuat, S& Y t€ cd trach nhiém cap
nhat thong tin thay ddi trén cong thong tin dién ti.

Céach thurc th

we hién

Qua dutng buu dién hodc ndp tryc tiép tai tru sé co quan hanh chinh hodc
ndp ho so trrc tuyén

Thanh phan,

s6 lugng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. V&n ban d& nghi diéu chinh theo mau s 20 quy dinh tai Phu luc | ban hanh
kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP trong d6 phéi néu ro ndi dung thay doi;
2.

a. Trudng hop thay déi ngudi phu trach chuyén mén:

- Vén ban phén cong, b6 nhiém nguoi phu trach chuyén mon clia co' s¢ san
xuat, kém theo ban xac nhan thoi gian cdng tac theo mau quy dinh tai Phu luc
I11 ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

-Van bang, chirng chi da quadao tao cta nguoi phu trach chuyén mon.

b. Trudng hop thay ddi dia chi, s6 dién thoai lién hé: Gidy t& chirng minh su
thay doi vé dia chi, s6 dién thoai clia co s& san xuét.

I1. S6 lugng ho so: 01 (0)

Thoi han giai

guyét

Sau 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhén

Pai tugng thuc hién tha tuc hanh chinh

Canhan

Co quan giai

guyét thu tuc hanh chinh

Y té

Két qua thuc

hién tha tuc hanh chinh

Phiéu tiép nhan diéu chinh ho so cdng bd du diéu kién san xuat

Lé phi (néuc

0)

Chuwa c6 quy dinh

Tén mau don, miu to khai (Binh kém thi tuc nay)
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Phu luc I: Vdn béan dé nghi diéu chinh thong tin trong ho so cong bd du diéu
kién san xuat trang thiét bi y té
Phu luc I11: B&n xac nhan thoi gian cong tac

Yéu Au, diéu

kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu co)

Diéu 12 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP: Diéu kién vé nhan sy cta co so
dAn xuéat trang thiét bi y té

Khoan 4 Diéu 1 Nghi dinh 169/2018/ND-CP

1. Biéu kién cta ngu0i phu trach chuyén moén:

a) a) CO trinh d0 tir cao dang ky thuat trang thiét bi y té& tré 18n hodc trinh do
ttr dai hoc chuyén nganh k¥ thuat hodc chuyén nganh y, duoc trd 1én. DOi Vi
co s& san xudt trang thiét bi y t€ ¢ chira chat ma tiy vatién chét, ngudi phu
tréch chuyén mén phai cé trinh dé dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y té, y,
duwoc, hoa hoc hoac sinh hoc;

b) C6 thoi gian cong tac tric tiép vé ky thuat trang thiét bi y té tai cac co SO
trang thiét bi y té tir 24 thang tré 1én;

c) Lam viéc toan thoi gian tai co s¢ san xuét. Viéc phan céng, bd nhiém
nguoi phu trach chuyén mon clia co s& san xuét phai dugc thé hién bang van
ban.

2. C6 doi ngl nhan vién dap ng dwgc yéu cau san xuat doi vai loai trang
thi€t bi y té ma co s& san xuat.

Diéu 13 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP: biéu kién vé quan ly chat lugng
clla co s& san xuat trang thiét bi y té.

1. Pat tiéu chuan hé thong quan ly chat lvong theo quy dinh tai khoan 1 Diéu
68 Nghi dinh nay.

2. Pbi voi co s& san xudt trang thiét bi y té cd chira chat ma tly vatién chat,
ngoai viéc dap tng cac diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phai c6 thém
hé thong theo déi quén ly qua trinh xudt, nhap, ton kho, si dung nguyén liéu
|a chdt ma tay vatién chéat, qua trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y té c6
chira chat ma tly vatién chat va kho bdo quan dap (ng quy dinh tai Diéu 7
Nghi dinh s6 80/2001/ND-CP ngay 05 thang 11 ndm 2001 cta Chinh phd
huéng dan kiém soat cac hoat dong hop phap lién quan dén ma tay & trong
nwdc (sau day goi tat 1a Nghi dinh 80/2001/NB-CP).”

Can ctr phap

ly ctia thi tuc hanh chinh

1. Luat dau tw

2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 clia Chinh pht quan ly trang
thiét bi y té.

3. Nghi dinh s6 169/2018/ND -CP ngay 31/12/2018 clia Chinh pha stra dai,
b0 sung mot s6 diéu clia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cla
Chinh pht quan ly trang thiét bi y té.
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Phu luc
Mau s6 20

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Péc 1ap - T do - Hanh phuc

............ , NQay........ thang........ nam 20...

VAN BAN BE NGH| PIEU CHINH
Thong tin trong ho so cong bd du diéu kién s&n xudét trang thiét bi y té

Kinh gli: S& Y té

1. Phiéu tiép nhan ho so cdng b du diéu kién san xuét trang thiét bi y t€ da duoc cép so: ..........
Ngay cip: .........

2. Théng tin dadang ky:

TEN CO ST CONG DO ..ttt ettt et et et et s e et e st e et e seeeeeeeeneeeeeeeeeseneresreanas

1 - Tl R

SO dien thoai BN . .

Ngu0i phu trach chuyén mon clia co' S& SAN XUAL: .....cvevevevieeieeeeeeecee e

DPEé nghi duoc diéu chinh:

3. NOI dung Xin GIEU ChTNN: ...ttt e e et ee e e e e e e seeeneeeens

O IV (oI T 1 (10T 11 ] o T

5. Thong tin can cép nhat:

TEN CO SO CONG DO: .ottt et sttt e e e e s aesresbeebeseesbeseesnas

DA CNEL bbb n s

D dien thoai HENNE: ...ttt

Ngu0i phu trach chuyén mdn clia co' S& SAN XUAL .........cccveveveveceeeeieeeeceeee e,

Co ¥ xin cam két:

Chép hanh nghiém chinh cac quy dinh cla phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh chinh xac ctia ndi dung ho so dé nghi diéu chinh nay.
Toi xin tran trong cdm on!

Nguoi dai dién hgp phép cuda co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xéc nhan bang dau hoac chi ky s6

! Piadanh.
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Phu luc 111
MAU BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC
(Kem theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cla Chinh pht)
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

oot NQAY....thang....nam 20....
BAN XAC NHAN THO'I GIAN CONG TAC

Kinh gli: 2.,
Téntobi la

ST o] T = Y SO
S5 CMND/Binh danh/Hé chiéu: ........ NQAY CAP: .......... NOTCAP: .ovoveeeeeeeeeeeeeceeeeerans

Kinh dé nghi Quy co quan xac nhan cac ndi dung sau:

Kinh mong nhan duoc sy quan tdm gitp d& cua Quy Co quan.
Toi xin tran trong cdm on!

....... , ngay...thang.....nam 20...... ) ]
XAC NHAN CUA CO QUAN, BON VI NGUOI VIET BON
NOI LAM VIEC (ky, ghi rd ho tén)

(ky, ghi ho tén, xac nhan)

12. Thi tuc | Biéu chinh théng tin trong ho so cong bd di diéu kién mua ban trang
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thiét biy té loai B, C, D

Trinh tv thuc hién

Budc 1; T6 chirc dé nghi diéu chinh ho so cong bo dd diéu kién mua ban
trang thi€t bi y t€ g&i ho so vé S& Y té

Bwéc 2: Sau khi nhan dugc hd so dé nghi diéu chinh thong tin trong ho so
cong bd di diéu kién san xudt trang thiét bi y té, S& Y té cép cho co s&
Phi€u tiép nhan diéu chinh ho so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét
bi y té theo mau s6 15 quy dinh tai Phu luc 1V ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

Buwdc 3: Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan diéu chinh hd so cong bé du diéu kién san xuat, S& Y té co trach
nhiém cap nhat thong tin thay d6i trén cong thong tin dién ti.

Céch thure th

we hién

Qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai tru s& co' quan hanh chinh hoac
ndp ho so truc tuyén

Thanh phan,

sO luong ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Vn ban dé nghi diéu chinh theo mau s6 21 quy dinh tai Phu luc | ban
hanh kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP trong dé phai néu rd nbi dung
thay doi;

2.

- Trwong hop thay déi nhan vién k¥ thuat: Ban ké khai nhan sy theo mau
quy dinh tai Phu luc 11 ban hanh kem theo Nghi dinh 169/2018/ND -CP,
trong d6 phai ghi rd ndi dung thay doi;

- Trudng hop thay déi thong tin hanh chinh: Gidy to chitng minh s thay
ddi vé dia chi, s6 dién thoai clia co' & mua ban.

I1.S6 lugng hd so: 01 (b0)

Thoi han giai

guyét

Sau 03 ngay lam viéc ké tlir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan

Poi tugng thuc hién tha tuc hanh chinh

TO chirc

Co quan giai

quyét thud tuc hanh chinh

Y té

Két qua thuc

hién thd tuc hanh chinh

Phiéu tiép nhan diéu chinh ho so cdng b6 dd diéu kién san xuéat

Lé phi (néu co)

Chua cé quy dinh

Tén mau don, mau ty khai (Binh kém thl tuc nay)

Phu luc I: Van ban dé nghi diéu chinhthdéng tin trong ho so cong bo du
diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai B, C, D
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Phu luc Il: Ban ké khai nhan s

>

Yéu Au, diéu

kién thuc hién thd tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu 37. Biéu kién cla co s& mua ban trang thiét bi y té thudc loai B,
C,D

1. C6 it nhat 01 nhan vién k¥ thuat c6 trinh do cao dang chuyén nganh k¥
thuat hodc chuyén nganh y, dugc hodc cao dang k¥ thuat trang thiét bi y té
tré 1én hodc cé trinh d6 cao dang tré 1én ma chuyén nganh dwoc dao tao
phl hop voi loai trang thiét bi y t6 ma co s mua ban;

2. C6 kho bdo quan va phuong tién van chuyén déap tng cac diéu kién toi
thiéu sau day:

a) Kho bao quéan:

- C6 dién tich pht hop véi ching loai va 5 lwgng trang thiét bi y té duoc
béo quan;

- Bao dam thoang, kho rao, sach s&, khong gan céc ngudn gay 6 nhiém;

- Dép (ng yéu cAu bao quan khac clia trang thiét bi y té theo hudng dan st
dung.

b) Phrong tién van chuyén trang thiét bi y t€ tr co s& mua ban dén noi
giao hang phu hep vai loai trang thiét bi y té ma co s mua ban;

Truong hop khéng co kho hodc phuong tién bao quan trang thiét bi y té
phdi c6 hop dong véi co s du nang lwc dé bdo quan vavan chuyén trang
thiét bi y té.

3. B0i v6i co s& mua ban trang thiét bi y t€ cd chira chat ma tly vatién
chét:

a) Nguoi phu trach chuyén mén phai c6 trinh do dai hoc chuyén nganh
trang thiét bi y té, y, dugc, héa dugc hodc sinh hoc;

b) C6 kho bdo quan dap ng quy dinh tai Biéu 7 Nghi dinh 80/2001/ND -
CPh;

c) C6 hé thong theo dbi quan ly qua trinh xuat, nhap, tén kho trang thiét bi
y t€ c6 chira chat ma tay vatién chat.”

Can ctr phap

ly ctia thi tuc hanh chinh

1. Luat Bau tw ngay 26 thang 11 nam 2014;

2. Nghi dinh sb6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndam 2016 cla
Chinh phd vé quan ly trang thiét bi y té

3. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngdy 31/12/2018 clia Chinh phui sira
do6i, bé sung mot so diéu ctia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 cla Chinh phl quén ly trang thiét bi y té.

4. Thong tv s0 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mtc
thu, ché dd thu, ndp, quan ly va str dung phi trong Iinh vuc y té
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Phu luc |
Mau so 21

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Péc 1ap - T do - Hanh phuc

............ , NQay........ thang........ nam 20...

VAN BAN BE NGHI BIEU CHINH
Thong tin trong ho so cong bd da diéu kién mua ban trang thiét bi y té

Kinh glti: S& Y té

1. Phiéu tiép nhan ho so cdng b du diéu kién mua ban trang thiét bi y t€ daduoc cép so: ..........
Ngay dp: .........

2. Thong tin dadang Ky:

TEN CO ST CONG DB: ...ttt n s
1D L= 1T T
SO AIBN Th0al TIBN NG ..ottt et et et et et eesre e et eee e eeenaans
Ngu0i dai dién hgp Phap CUA CO SO ........cveeeeeeceeeeeeeeeeceeeeee e,
Can b0 k¥ thuat cla Co SG MUA DAN: ........ooeieeeeeeeee ettt ettt e e e,
Pé nghi duoc diéu chinh:

3. NGO dUNG XIN GIBU CINN .ottt ee et e et ee e eeeeeaes
4. Ly do Xin diBU CNINN: ..ottt
5. Théng tin can cap nhat:

TEN CO SO CONG DO: ..ottt ettt st s e et e st e st e se e e e e e e seesresresansreseesnas
T o o TR
S o Jo [T AR (Lo F TR 1= I T TP
Ngu®i dai dién hgp PhAP CUA CO SO ....cveivieiecieceeieecee ettt
Can bd k¥ thuat clia o S MUA DAN: ........ccoveeviceeeeeceeeeee ettt
Co 9 xin cam két:

Chép hanh nghiém chinh cac quy dinh cla phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém trwéc phap luat vé tinh chinh xéac cla ndi dung ho so dé nghi diéu chinh nay.
Toi xin trén trong cdm on!

Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
X&c nhé@n bang dau hodc chi ky s6

! Piadanh.
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~ _ Phulucll A
MAU BAN KE KHAI NHAN SV

(Kémtheo Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 ctia Chinh phu)

BAN KE KHAI NHAN S

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Boc 1ap - Tv do - Hanh phuc

TN GO S et ee e e e e e e e e e e et eeeeeeee e e e e eeeeeeeeeeeaeeeeeeeaseeaeeeaaeeeeeeeeueeaueeateeateeateeateeareeaaeeaeeeareaaaeeareaareareeeeareaeeaeeareeareeareeareeareeaaeeareereeneanens
o 1T o o AU SRUORRSRRRRRR

Quatrinh cong tac trong linh vic

S Quatrinh dao tao vé linh virc trang thiét bi y té Loai trang
Trinh do trang thiet biy ¢ : thiét bi y t6
TT | Hovatén | Chicvu | chuyén | Bonvi o Vitri | Congviéc | Ténco | Chuyén | Van bang Hinh Thoi | dang ky thuc
A A Thoi gian t - - R . > . . . 2
mon ONG | 5o tac dam chinh s¥dao | nganh | chirng chi, thi'c | giandao | hién phén
tac 9 nhiém | duocgiao| tao | daotao | trinhdd | daotao | tao loai @
1
3
Nguoi dai dién hop phép cla co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xéac nhan bang dau hoac chir ky s6
! pia danh.

2 Chi &p dung v6i nhan si thye hién phan loai trang thiét bi y té. Dang ky phan loai trang thiét bi y té chdn doan invitro hodc trang thiét bi y té khdng phai trang thiét y té
chan doan hodc ca hai.
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I1. Thi tuc hanh chinh gra déi b6 sung
A.Thu tuc hanh chinh cip trung vong

1. Tha tuc

Cong b0 co s& du diéu kién phan loai trang thiét bi y té

Trinh tw thuc hién

Buoc 1: Trude khi thwe hién phéan loai trang thiét bi y té, tO chirc thwc hién
viéc phan loai trang thiét bi y t€ gtri ho so cong bd du diéu kién phan loai
trang thiét bi y té theo quy dinh tai B6 Y té (Vu Trang thiét bi vacong trinh y
t€):

Buw6c 2:Khi nhan hd so day dua, hop 1€, Bo Y té cap cho co s¢ thic hién viéc
cong bd Phiéu tiép nhan ho so cong b di diéu kién phan loai trang thiét bi y
t6 theo mau s6 01 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh &5
36/2016/ND-CP;

Budc 3:Trong thoi han 03 ngdy lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so, BO Y té c6 trach nhiém cong khai trén cdng thong tin dién t&r clla BO Y
té cac thong tin sau: Tén, dia chi, sO dién thoai clia co’ so thuc hién phan loai
trang thiét bi y té vaho so cong b6 du diéu kién phan loai trang thiét bi y té.

Céach thirc thuc hién

Qua duong buwu dién hoac ndp truc ti€p tai Vu Trang thiét bi va cong trinh Y
t€ hodc ndp ho so tryc tuyén

Thanh phan,

s6 luvgng ho so

I. Thanh phan hd so bao gom:

1. HO so cdng bo du diéu kién phan loai trang thiét bi y té€ gom:

a) Van ban cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y t& theo méu s6 01
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s5 36/2016/ND-CP;

b) Ban ké khai nhan sy theo méau quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo
Nghi dinh 0 169/2018/ND-CP; kem theo ban xac nhan thoi gian cong tac
theo mau quy dinh tai Phu luc Ill ban hanh kém theo Nghi dinh
36/2016/ND-CP va van bang, chirng chi da qua dao tao cua tirng nguoi thuc
hién viéc phan loai trang thiét bi y té.

c) Gidy ching nhan dang ky kinh doanh clia co s& hodc gidy ching nhan dau
tu.

(Yéu cu dbi vai mot s gidy to trong hd so':

a) Ban goc hodc ban sao c6 chirng thic dbi véi ban x&c nhan thoi gian cong
tac;

b) Ban sao c6 chitng thuc ddi véi van bang, ching chi da qua dao tao cla
tirng nguoi thie hién viéc phan loai trang thiét bi y té.

c) Ban gdc hodac ban sao cé chirng thuc Gidy chirng nhéan dang ky kinh doanh
clia co s6 hoac gidy chirng nhan dau tu.)

I1.S6 luong hd so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Sau 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Poi twong thuc hién thu tuc hanh chinh
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T6 chirc

Co quan thic hién tha tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi vacong trinh y té

Két qua thuc

hién thd tuc hanh chinh

Phi€u tiép nhan ho so

Phi, 18 phi (néu c)

Phi:

Phi tham dinh Diéu kién kinh doanh thudc Iinh vuc trang thiét bi y
t€:3.000.000d6ng/1 ho so

Lé phi: khdng co

(Théng tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu, ché do
thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong Iinh vuc y t€)

Tén mau don, mau ty khai (Binh kém thd tuc nay)

Phu luc 1:Van ban cong b6 du diéu kién phan loai trang thiét bi y té theo mau
0 01

Phu luc Il: Ban kékhai nhan sy

Phu luc 111 Ban xac nhan thoi gian cong tac

Y éu ciu, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu co)

Diéu 7. biéu kién, ho so, tha tuc cong bd du diéu kién phan loai trang
thiét bi y té

1. Diéu kién cla co s& thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y t€ (sau day goi
tat 1a co s& phan loai): C6 it nhat 01 ngudi cé chirng chi hanh nghé phan loai
trang thiét bi y té.

5. Co s phan loai chi dugc thwe hién viéc phén loai trang thiét bi y té sau khi
da dugc B Y té cap Phiéu ti€p nhan ho so cong bd du diéu kién phan loai
trang thiét bi y té.

6. Trong qué trinh hoat déng, co so phan loai phai thirc hién lai tha tuc cong
bd dU diéu kién phan loai trang thiét bi y t€ néu c6 thay ddi nguoi thuc hién
phan loai ma pham vi hanh nghé ctia ngudi dé khéng c6 trong hd so cong bo
du diéu kién phan loai trvac do.

Can ctr phap

ly cta thu tuc hanh chinh

1. Luat dau tu

2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 clia Chinh phu quan ly trang
thiét bi v té.

3. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 clia Chinh phu stra doi,
b6 sung mot sd diéu clia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cla
Chinh ph0 quén ly trang thiét bi y té.

4. Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché
db thu, ndp, quan ly va s dung phi trong Iinh vuc y té
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Phu luc |

Mau s6 01
Tén co so CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
phan loai Poc lap - Tv do - Hanh phuc
S | L. NQAY........ thang........ ndm 20...

VAN BAN CONG BO
Pu diéu kién phan loai trang thiét bi y té

Kinh gli: BO Y t€ (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t€)

1. TEN CO SO PRAN TOQI: ...ttt e et e e et et e e e e eeeereereeenas
Ma s0 thué hodc S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: ............ccccceevveivveeveenee.
DA CNTL 2 ettt ettt et ettt e ettt e et ettt e et en et en e eeeer e
Diénthoai: .....cccccoveeveeieieeceece e, s G
Email: .o Webste (NBUCO): e,
2. Ngu®i dai dién treéc phép luét cla co 563

[ [0 Z= 1 (= T
5 CMND/HO chiéu/can cuéc cong dan: ............. ngay Cap: ......... NOi Cap: .......
bién thaoai di dong: . e EMail
3. Nguoi dang ky thuc hlen phan Ioal

el s (0 1NZ= 1 (= o
S5 CMND/HO0 chiéu/can cuéc cong dan: ............. Ngay cap: ......... noi cap: ......
S ching chi hanh nghé phan loai: ... > /BYT-CCHNPL, Ngay GAP ......cc.covvvveeeennee,
Pham Vi thiC NIEN PRAN T0GI: ........oeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e e,
FHO VBN ettt ettt ettt ettt ettt ettt et erenenan
S5 CMND/H6 chiéu/cin cuéc cong dan: ............. Ngay cap: ......... noi cap: ...
S chiing chi hanh nghé phan loai: ... > . /BYT-CCHNPL, Ngay CAP ....ccovvvvreerrrnnne
Pham Vi thirC RN PRAN T0RI: ......v.eeeeeeeeeeeeeeeeeeee e e e s, e,

Sau khi nghién dfu Nghi dinh s5 36/2016/ND-CP ngay 15thang 5 ndm 2016 clia Chinh phuivé
quan ly trang thiét bi y té, ching toi dang ky du diéu kién phan loai trang thiét bi y té va gui
kém theo vin ban nay bd hdé so gdbm cac gidy to sau:

1 Ban ké khai nhan sy
2 Chtrng chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té
3 | Gidy chltng nhan dang ky kinh doanh / gidy chirng nhan dau tw

Co s& dang ky du diéu kién phan loai trang thiét bi y té cam két:
1. Cung cdp day da thanh phan hd so va ndi dung thong tin dang ky la chinh xéc, hop phap va

Biadanh.

%Ghi theo dia chi trén gidy dang ky doanh nghiép.

% La nguoi dwoc ghi trén gidy dang ky kinh doanh hop & hoic ngudi duoc ngudi dai dién tredc phdp luat cia
Cong ty Uy quyén.

* La nguoi da digu kién quy dinh tai Didu 6 Nghi dinh 36.

® LasB ching chi hanh nghé phan loai dadugc Bo Y té cap.

® Trang thiét bi y té chan doén In vitro hodc khdng phéi Trang thiét bi y t& chdn doan In vitro hodc khai ¢ hai.
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theo ding quy dinh. Néu c¢6 sy gid mao, khdng ding sv that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém
va st bi xtr phat theo quy dinh cla phép luét.
2. B&o dam thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té€ theo ding quy dinh cla phap luat va hoan
toan chiu trach nhiém vé két qua phan loai do co s& thuc hién.
3. Thue hién ngay viéc diéu chinh thong tin trén phiéu ti€p nhan hod so cong bd dd diéu kién phan
loai (Vu Trang thiét bi vacong trinh y t€) khi c6 mot trong céc thay doi lién quan dén ho so dang
ky.

Ngu0i dai dién hgp phap cla co so

Ky tén (Ghi ho tén day dd, chic danh)
Xac nhan bang dau hoac chir ky sé

83



~ _ Phulucll A
MAU BAN KE KHAI NHAN SV

(Kémtheo Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 ctia Chinh phu)

BAN KE KHAI NHAN S

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Boc 1ap - Tw do - Hanh phuc

TN GO S et ee e e e e e e e e e e et eeeeeeee e e e e eeeeeeeeeeeaeeeeeeeaseeaeeeaaeeeeeeeeueeaueeateeateeateeateeareeaaeeaeeeareaaaeeareaareareeeeareaeeaeeareeareeareeareeareeaaeeareereeneanens
o 1T o o AU SRUORRSRRRRRR

Quatrinh cong tac trong linh vic

S Quatrinh dao tao vé linh virc trang thiét bi y té Loai trang
Trinh do trang thiet biy ¢ : thiét bi y t6
TT | Hovatén | Chicvu | chuyén | Bonvi o Vitri | Congviéc | Ténco | Chuyén | Van bang Hinh Thoi | dang ky thuc
A A Thoi gian t - - R . > . . . 2
mon ONG | 5o tac dam chinh s¥dao | nganh | chirng chi, thi'c | giandao | hién phén
tac 9 nhiém | duocgiao| tao | daotao | trinhdd | daotao | tao loai @
1
3
Nguoi dai dién hop phép cla co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xéac nhan bang dau hoac chir ky s6
! pia danh.

2 Chi &p dung v6i nhan si thye hién phan loai trang thiét bi y té. Dang ky phan loai trang thiét bi y té chdn doan invitro hodc trang thiét bi y té khdng phai trang thiét y té
chan doan hodc ca hai.
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Phu luc |11
MAU BAN XAC NHAN THO'I GIAN CONG TAC
(Kém theo Nghi dinh s& 36/2016/ND-CP
ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phac

..., NQay........ thang........ nam 20....

KA QUL 2 e
TENION LA vttt b et
S o] 1 0T 7= OSSPSR
S5 CMND/Dinh danh/H0 chiéu: ....... ngay cap: ......... Noi cAp: ..........

Kinh d& nghi Quy co quan xac nhan cac ndi dung sau:

To6i da (hodc dang) lam viéc tai: .......cooeviiiiven e,

Thoi gian lam viéc: tlr ngay ...... [...... [...... dénngay ...... ......] ...
VT GAM NN M. e e e e e,
Cong viéc chinh dwoc giao: ..........oooevveivieennn.

Kinh mong nhan dugc s quan tam giup dé cua Quy Co quan.
T6i xin trén trong cdm on!

......... ngay......thang......nam 20....... . .
XAC NHAN CUA CO QUAN, BON VI NGUOI VIET BON
NOI LAM VIEC (ky, ghi rd ho tén)

(ky, ghi ho tén, xac nhan)

8Pjadanh
9Tén co quan, don vi noi lam viéc
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2 -Thu tuc

Céap moi s6 lvu hanh ddi véi trang thiét bi y té chua c6 quy chuén k¥
thuat qudc gia twong trng

Trinh tw thuc hién

Buoc 1: Co s& dé nghi cép so Ivu hanh ndp ho so tai BO Y t€ (\u Trang thiét
bi vaCong trinh Y t€)

Buwoc 2:Khi nhan ho so day du, hgp 16, B Y té cdp cho co s¢ dé nghi cép s6
lvu hanh Phiéu ti€p nhan ho so dé nghi cap so lvu hanh trang thiét bi y té
theo mau s 04 quy dinh tai Phu luc 1V ban hanh kém theo Nghi dinh s
36/2016/ND-CP.

Trudng hop khodng c6 yéu cau stra doi, bd sung hd so dang ky luu hanh, Bo
truong BO Y té co trach nhiém: T6 chirc thdm dinh dé cdp mdi s6 luu hanh
trong thoi han 60 ngay k& tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Truong hop
khong cdp madi sO lwu hanh phai ¢ van ban tra loi vanéu rd ly do;

Truong hop ho so dé nghi cép s6 lvu hanh chua hoan chinh thi BO Y té€ phai
c6 van ban thdng bao cho co s& dé nghi cdp méi s6 lwu hanh dé b sung, stra
ddi ho so, trong dé phai néu cu thé la bd sung nhitng tai liéu nao, ndi dung
nao can stra doi trong thoi han15 ngay lam viéc.

Budc 3:Khi nhan dugc van ban yéu cau bo sung, stra doi ho so dé nghi cap
9 lvu hanh, co s dé nghi cap so luu hanh phai bd sung, stra doi theo ding
nhitng ndi dung da dugc ghi trong van ban vaglri vé BO Y t€. Ngay tiép nhan
h0 so' bd sung, stra doi dugc ghi trén Phi€u ti€p nhan ho so;

Truong hop co s& dé nghi cap s lvu hanh da bo sung, stra d6i hd so nhung
khdng ddng voi yéu cau thi B Y té sé thdng bao cho co s& dé tiép tuc hoan
chinh ho so theo quy dinh tai khodn 4 Biéu nay;

Sau 90 ngay, ké tlr ngay BO Y té c6 van ban yéu cau ma co s¢ khong bo sung,
gra d6i hd so hodc néu sau 05 lan sira d6i, b6 sung hd so ké tir ngay BY Y té
cO yéu cu slra ddi, bd sung lan dau ma hd so van khong dap (rng yéu cau thi
phai thyc hién lai tir dau tha tuc dé nghi cdp s6 lvu hanh;

Trong qué trinh sra doi, bd sung ho so néu céc gidy to quy dinh tai diém c, d,
e khoan 1 Diéu 26 hét hiéu lyc thi to chirc, ca nhan dé nghi cap so dang ky
Ivu hanh phai ndp bo sung cac gidy to thay thé con hiéu lwc. Céc gidy to nay
phai dap rng yéu cau quy dinh tai Biéu 28 Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

Budc 4:Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cip sO lwu hanh, B0 Y
t€ co trach nhiém cong khai trén cong théng tin dién ti clia BO Y té cac thong
tin sau:

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

b) $6 lvu hanh cua trang thiét bi y té;

c) Tén, dia chi cta chd s& hitu trang thiét bi y té;

d) Tén, dia chi ctia cht s¢ hitu s6 lvu hanh;

d) Tén, dia chi clia co s& bdo hanh trang thiét bi y té;

Céch thire thuc hién

Qua duong bwu dién hodc ndp truc tiép tai Vu Trang thiét bi va Cong trinh y
t€ hodc ndp ho so tric tuyén qua mang

Thanh phan, s6 luvgng ho so
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Il.  Thanh phan ho so bao gom:

a) Van ban dé nghi cdp magi s6 luu hanh theo mau s6 04 quy dinh tai Phu luc
| ban hanh kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP;

b) Ban phan loai trang thiét bj y té theo mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh
kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP;

c) Gidy chi*rng nhan dat tiéu chuan quan ly chat lvgng con hiéu lyc tai thoi
diém nop ho so;

d) Gidy Uy quyen cta cht s¢ hiru trang thiét bi y t€ cho co s thuc hién viéc
dang ky lvu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kem theo Nghi
dinh 36/2016/ND-CP con hiéu lyc tai thoi diém nop hod so, trir trwong hop
quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21 Nghi dinh nay;

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chi so hitu trang thiét bi y t€ cap
theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh
36/2016/ND-CP, trir truong hop trang thiét bi y té s dung mét lan theo quy
dinh cla chd s& hitu trang thiét bi y té hodc c6 tai liéu chirng minh khong cé
ché d6 bao hanh;

€) Gidy chirng nhan lvu hanh ty do con hiéu luc tai thoi di€ém ndp ho so doi
v@i trang thiét bi y té nhap khau;

g) Tai liu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y t bang tiéng Viét theo méu
9 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kem theo Nghi dinh 36/2016/ND -
CP kém theo tai liéu k§ thuat mo t& chirc nang, thong s6 kY thuat cla trang
thi€t bi y té do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh;

Riéng dbi vai thuc thir, chét hiéu chudn, vat liéu kiém soét in vitro: tai liéu
k¥ thuat bang tiéng Viét theo mau s6 02 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh
kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu,
vé an toan clia san pham, quy trinh sAn xudt, cac bdo céo nghién clru lam
sang vatién 1am sang bao gdm béo céo dd on dinh.

h) H6 so ky thuét chung thuc hién theo huéng dan tai Hiép dinh ASEAN vé
trang thiét bi y té;

i) Tai liéu hwdng dan st dung cla trang thiét bi y té;

k) E)6j V@i trang thiét bi y té thudc loai C, D c6 xam nhap co thé nguoi: Ban
tom tat di¥ liéu thtr 1am sang theo mau quy dinh tai Phu luc IX ban hanh kém
theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP kém theo két qua nghién ctru thr 1am sang,
trlr cac trwong hop sau:

- Trang thiét bj y t€ da dugc lvu hanh v a cap gidy ching nhan lvu hanh ty do
clla mdt trong cac nwdc sau: cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc
(TGA), My (FDA);

- Trang thiét bi y té d& dugc cép luu hanh trudc khi Nghi dinh nay c6 hiéu
luc;

- Céc truong hop khéc theo quy dinh clia B trudng BO Y té.

) Doi véi trang thiét bi y t€ chan doan in vitro thudc loai C, D phai c6 thém
gidy chitng nhan kiém dinh theo quy dinh cla B trwdng Bo Y t€, trlr cac
trvong hop sau:

- Trang thiét bi y t& d& duoc cép gidy chitng nhan lvu hanh ty do ctia mot
trong cac nwdc sau: cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA),
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My (FDA);

- Trang thiét bi y t€ da dugc cdp lvu hanh trugc khi Nghi dinh nay cé hiéu
luc;

m) Mau nhan s st dung khi Ivu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té;

n) Phiéu ti€p nhan hd so cong bd du diéu kién san xuat phu hgp véi sdn pham
xin cdp s6 dang ky lwu hanh d6i v&i trang thiét bi y té san xuét trong nuéc;

0) Bdo céo két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han dwgc cdp s6 lvu hanh
theo mau s6 01 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh
169/2018/ND-CP dbi voi trang thiét bi y té d& dugc cdp leu hanh truge Kkhi
Nghi dinh 169/2018/ND-CP c6 hiéu lyc thi hanh thugc dién mién ngp ban
tom tat div liéu thr 1dm sang hadc mien gidy chirng nhan kiém dinh.

(Yéu cau do6i véi mot sb gidy to trong b hd so dé nghi cap mai s6 luu
hanh:

a) Doi voi Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chat lwgng: Nop ban goc
hodc ban sao c6 chirng thuc hodc ban sao c6 xac nhan cla co sé dé nghi cap
P lwu hanh.

Truong hop Gidy chirng nhan dat tiéu chudn quan 1y chat luvong khdng béng
tiéng Anh hoac khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dugc chirng thire theo quy dinh clia phap luét

b) BAi voi gidy Oy quyén cla chd s& hitu trang thiét bi y té va gidy xac nhan
co s& du diéu kién bao hanh:

- Poi voi trang thiét bi y t€ sn xuat trong nwéc: Nop ban goc hodc ban sao
c6 chirng thuc;

- B0i v6i trang thiét bi y t€ nhap khau: Nop ban da dugc hop phap hoéa lanh
sy hodc ban sao cé chirng thuc clia ban da duoc h gp phap héa lanh sy.

c) B0i v6i gidy chiing nhan lwvu hanh ty do: Nop ban da dugc h gp phap hoa
lanh gr hodc ban sao cé chirng thuwc cla ban da duoc hgp phap héa lanh su.
Truong hop gidy ching nhan Ivu hanh tv do khong bang tiéng Anh hodc
khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwgc chirng
thire theo quy dinh clia phap luét.

Trudng hop gidy chiing nhan lvu hanh ty do khdng ghi rd thdi han hét hiéu
lwc thi thoi diém hét hét hiéu luc cta gidy chirng nhan lvu hanh ty do duoc
tinh 1a 36 thang, ké tir ngay cap.

d) B6i voi tai liéu k§ thuat cla trang thiét bi y t€: NOp ban c6 xac nhan cla
co s dé nghi cap s6 lvu hanh.

Truong hop tai lieu ky thuat khdng bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng
Viét, thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chitng thuc theo quy
dinh cla phép luat;

d) D6 voi tai liéu huéng dan st dung clia trang thiét bi y té: Nop ban bang
tiéng Viét ¢ xac nhan ctia co s& dé nghi cép sé luu hanh.

e) boi v6i gidy chirng nhan kiém dinh: Nop ban gdc hodc ban sao c6 chirng
thire hodc ban sao ¢ xac nhan clia co so dé nghj cép s6 luu hanh

g) BOi véi mau nhan: Nop ban mau nhan cé xac nhan clia t6 chiic diing tén
dang ky Ivu hanh. M&u nhan phai dap ng cac yéu cau theo quy dinh tai
Diéu 54 Nghi dinh 36/2016/ND-CP)

88




I1. S0 lugng hd so: 01 (bd)

Thoi han giai

guyét

Sau 60 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Dai tugng thuc hién tha tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi vaCoéng trinh y t€

Két qua thuc

hién tha tuc hanh chinh

S ding ky Ivu hanh

Lé phi (néu co)

Phi:

Phi thdm dinh hd so dang ky liu hanh trang thiét bi y té loai B: 3.000.000
dong/1 ho so

Phi thdm dinh hd so dang ky lwu hanh trang thiét bi y té€ loai C,D: 5.000.000
dong/1 ho so

Lé phi: khong co

(Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché do
thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong Iinh vuc y t€)

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

Phu luc I:Van ban d@ nghi cép s6 dang ky lvu hanh theo mau s6 04

Phu luc V: Ban phan loai trang thiét bi y té

Phu luc VI: Gidy Gy quyén cla chl s& hitu trang thiét bi y té cho t6 chic
ding tén cdng bo tiéu chuan ap dung

Phu luc VII: Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chud s& hitu trang thiét
biy té

Phu luc VIII: Tai liéu mo ta tom tét k¥ thuat trang thiét bi y té theo mau s6 01

Phu luc VIII: Tai liéu k¥ thuat doi véi thube tht, chét hiéu chudn, vat liéu
kiém soét in vitro theo mau s6 02

Phu luc IX: Ban tom tat dir liéu thtr 1am sang
Phu luc X: Bao cao két qua hoat déng kinh doanh

Yéu cAu, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu c6)

Piéu 21 Nghi dinh s 36/2016/ND-CP : Piéu kién cta to chirc duoc dirng
tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc déng ky lwvu hanh trang thiét bi y té
1. TO chirc duogc dirng tén cong bd tiéu chuan 4p dung hodc dang ky lwu hanh
trang thiét bi y té bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam lachi s¢ hiru
trang thiét bi y té;

b) Doanh nghiép, hgp tac x&, hd kinh doanh cua Viét Nam c6 chic nang kinh
doanh trang thiét bi y t€ duoc chd s& hitu trang thiét bi y té€ Oy quyén dang ky;
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c) Vén phong dai dién thwdng trd tai Viét Nam cda thvong nhan nuéc ngoai
ma throng nhan do la chl s¢ hitu trang thiét bi y té hodc dwoc Oy quyén cla
chl s6 hiru trang thiét bi y té.

2. T6 chirc dirng tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc dang ky lvu hanh trang
thiét bi y té phai c6 co s& bdo hanh tai Viét Nam hodc phai cd hgp dong voi
t6 chirc di nang lwc bao hanh trang thiét bi y té€ ma minh dirng tén dang ky,
trr truong hop cac trang thiét bi y t€ st dung mot lan theo quy dinh clia cht
0 hitu trang thiét bi y té.

Truong hop td chirc dirng tén cdng bo tiéu chudn ap dung hodc dang ky luu
hanh trang thiét bi y té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Biéu nay thi chi s¢
hitu trang thiét bi y té phai c6 hgp dong véi co s& du nang lwc bdo hanh trang
thiét bi y té maminh dirng t&n cong b hodc dang ky, trir trvng hop cac
trang thiét bi y té€ st dung mot lan theo quy dinh cla chu s& hiru trang thiét bi
y 6.

Co s& bdo hanh phai dwgc chi sé hitu trang thiét bi y t€ chirng nhan di nang
lrc bao hanh san phdm mato chirc d6 dirng tén dé nghi cép s6 v u hanh.

Can ct phap

ly cta thu tuc hanh chinh

1. Luat Bau tw ngay 26 thang 11 nam 2014;

2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 clia Chinh
phl vé quén ly trang thiét bi y té

3. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 clia Chinh phu stta
d6i, b6 sung mot s6 diéu cta Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 cla Chinh phl quan ly trang thiét bi y té.

4. Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu,
ché dd thu, ndp, quan ly va str dung phi trong Iinh vuc y té
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Phu luc |

Tén co s& dang ky CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Boc l1ap - Tv do - Hanh phuc

S s VT ot ngdy....... thang........ n&m 20...

VAN BAN BE NGH]I
Cap mai s6 Ivu hanh trang thiét bi y té

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

1. TEN CO SO AANG KY: vttt ettt et e b e seesaeebeeneenne e
Ma sb thué hodc S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: ..........ccocceeveveneeens
D 1T e A LT
DN thoal: ....covceveeeeeeeecceees e X e
EMBIL e e e e e a e e a e e reeebeeereenaes
2. Nguoi dai dién hop phap cuta co so:

[ O IAV2= N (=
S6 CMND/H0 chiéu/cin cudc cong dan: ....... ngay cap: ......... noi cap: ...
Pién thoai c6 dinh: ........coccovveeee. Pién thoai di dONg: ......cccvveeeeeeeeeeee
3. Trang thiét bi y té dang ky lwu hanh:

Tentrang thibt bi Y t8: ..o s
ChONG 108 ..ot e e e e e e e e e
Quy CACh AONG gOi (NEU CO): ..ottt
Loai trang thift bi Y € ...,
TEN CO SG SAN XUAL: .. ev ittt et e e et e e et e e e e e e e e et e ereeaae s
Dia CNT CO SO SAN XUAL: ... voe vt ettt et ee et et et et et e e et e et e e e s eeereens
4. Thong tin vé chl s& hitu trang thiét bi y té:

LI 21 4 U TET0 2 210 T RO
Dia Chi ChU SO NTPU: ..ot
5. Thong tin vé co' s bao hanh:

LI LI o S SRS
DA G e s ——

Pién thoai c6 dinh: .........cccoceevene. Pién thoai di dONg: ....ocvoveeeeeeeeeeee,

Piadanh
%Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh
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HO so kém theo gom:

1. |Ban phan loai trang thiét bi y té

2. |Gidy chitng nhan dat tiéu chuan quan ly chét lvgng

3. |Gidy Uy quyeén cutia chu s& hiru trang thiét bi y té

4. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

5. |Gidy ching nhan Ivu hanh tu do d6i véi trang thiét bi y té nhap khau

6. |Tai liéu md ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té

7. |Tai liéu mo ta tinh nang kY thuat clia trang thiét bi y té

8. |Tai liéu huéng dan st dung clia trang thiét bi y té

9 Ban tom tat di liéu thtr 1am sang ddi véi trang thiét bi y té thudc loai C, D c6
" |x&m nhap co thé nguoi

10 Gidy chirng nhan kiém dinh doi v&i trang thiét bi y té chan doan in vitro
" |thuQc loai C, D

11. |Mau nhan trang thiét bi y té

12. |Gidy chirng nhan hop quy

13. |Quyét dinh phé duyét mau

14. |Phiéu ti€p nhan ho so cong b du diéu kién san xuét

15. |Bdo céo két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han dwoc cp s6 lvu hanh

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

1. NGi dung théng tin dang ky lvu hanh la chinh xéac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu
co s gid mao, khdng dang s that co so xin chiu hoan toan trach nhiém va s bi xr ly theo quy
dinh cua phéap luat.

2. B4o dam chat lvgng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding ho so dang ky lwu hanh.

3. Théng béo cho BO Y té néu c6 mot trong cac thay doi lién quan dén hd so dang ky.

Ngudi dai dién hop phép cla co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
X&c nhan bang dau ho&c chir ky s6
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PHU LUC V

MAU BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIETBI Y TE
(Kémtheo Nghi dinhs6  /2016/ND-CP ngay thang 12 nam 2018 clia Chinh pht)

Tén ..t CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

— Boc lap - Ty do - Hanh phac

AL LB , NQay..... thang..... ndm 20...

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Cén c* Nghi dinh 85 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 clia Chinh phdvé quén ly
trang thiét bi y té;

Can ci¥ Phiéu ti€p nhan hd so cong bd du digu kién phén loai s6..%.. do BO Y té& cdp ngay .....
/....120....;

Can cl gidy chi*ng chi hanh nghé phan loai cla ngudi thuc hién phan loai s6: ....".../BYT-

CCHNPL, ngay cap: ........ ;
Theo yéu cau clia ...°..., c6 dia chi tai ...°..., chiing t6i phan loai trang thiét bi y t& nhu sau:

Tén | Ching | Hang, | Hang, | Mucdich | cincy g | Micdd
11 | trang loai/ ma | nuéc | nuwoc | srdung theo | phan loai rai ro
thiét bi Kn san | chGs& | chidinhcta | mic do dAu’o’c _
y té phdm | xudt | hitu | chise hitu rdiro | phanloai
Nguoi thue hién phan loai® Nguoi dai dién hop phép clia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh) thuc hién phan loai

Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xéac nhan bang dau hoac chi ky s

Trang thiét bi y té khong la  Trang thiét bi
trang thiét bi y té chdn doan  y té chén doén
Invitro Invitro

Noi nhan:

-BO Y té;

- S¥ Y té céc tinh, thanh pho;
- Hai quan ctra khéu;

- Luwu: VT.
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~ PHULUC VI
MAU GIAY UY QUYEN
(Kemtheo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cGa Chinh pha)

Tiéu dé cta cha s& hitu trang thiét bi y t€ (tn, dia chi)
Ngay....thang.....nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinhgli: ..o
Chang t6i, (Tén va dia chi cht s& hiru), véi tw cach la chl s¢ hitu trang thiét bi y t& bang vin ban
nay Uy quyén cho (Tén va dia chi cla co s& dirng tén cong b6 tiéu chudn ap dung hodc déng ky
lvu hanh) duoc luu hanh tai thi truong Viét Nam céc trang thi€t bi y té sau:
........ (Liét ké danh muc cac trang thiét bi y t6%)..........

Chuing t6i cam két cung cép, ho trg cac yéu ciu lién quan dén thong tin, chat lvgng vabdo dam
cac diéu kién vé bao hanh, bdo tri, bo dwéng va cung cip vat tw, phu kién thay thé trang thiét bi
y t6 néu trén.
Thu Oy quyén nay hiéu lyc dén thoi diém: ....... (ngay/thang/nam)

Nguoi dai dién hgp phap ciia Chu s¢ hitu
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang ddu ho&c chir ky s6

1 C6 thé dwa danh muc trang thiét bi y té dugc Uy quyén thanh phu luc kém theo Gidy Uy quyén
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) PHU LUC VII
MAU GIAY XAC NHAN U BIEU KIEN BAO HANH
(Kemtheo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cGa Chinh pha)
Tiéu dé cla cha s& hiru trang thiét bi y t€ (tén, dia chi): ...........
Ngay....thang.....nam 20...
GIAY XAC NHAN bU PIEU KIEN BAO HANH

vGi tw cach 12 chi s& hiru trang thiét b| Xac nhan co s& cé tén dudi day da diéu kién bdo hanh
trang thi€tbiytécla .........%............

Téntrang | Ténco s@ . . ) . [Pién thoai coPién thoai di
e b s s Ma 9 thué Pia chi . )
thiét biy té | bao hanh dinh dong

..... Coso 1l
Cosb 2
..... Coso 1l
Cosb 2

Co st 3

Ngu0i dai dién hgp phép cla Chu s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hoac chir ky s6

1 Ghi day du tén clia chi s¢ hitu trang thiét bi y té
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Mau s6 01
Mau s6 02

MAU TA

(Kemtheo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cGa Chinh pha)
Tai liéu mo ta tom tit k§ thuat trang thiét bi y té

Tai liéu ky thu
invitro

~ PHULUCVII
| LIEU KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

at doi vai thude thlr, chét hiéu chuén, vat liéu kiém soét

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
Tén co s& dang ky lwu hanh trang thiét bi y t€ (tén, dia chi)

Ngay....thang....nam 20.....
STT Pé muc Noi dung md ta tom tat
1 [MOta san pham trang thiét bi y té
1.1 [M0 ta trang thiét bi y[M6 ta tom tit vé nguyén ly hoat dong va tinh nang,
té théng SO k¥ thuét cla trang thiét bi; néu rdé néu trang
thiét bi st dung cac cong nghé mdi thi can cung céap
badn mo t& vé cong nghé mai dé (vi du cong nghé nano)
1.2 |Danh muc linh kién valLiét ké cac linh kién va phu kién cua trang thiét bi y té
phu kién
1.3 [Muc dich/Chi dinh st[Néu muc dich st dung/chi dinh sir dung ctia trang thiét
dung bi y t€
1.4 |Hwong dan st dung  [TOm tit huéng dan vé céach st dung clia trang thiét bi
theo nhw To huéng dan st dung hodc T théng tin cla
trang thiét bi y té
1.5 |Chong chi dinh Thong tin v& chdng chi dinh - nghta la nhitng truong
hop khong duwoc chi dinh st dung trang thiét bi vi ly do
an toan cho nguoi bénh, vi du do tién st bénh, dac
di€ém sinh ly ctia nguoi bénh, vv...; theo ding ndi dung
da dwoc duyét tai nwdc sdn xuat va co ghi trén nhan
trang thiét bi y té
1.6 (Canh bao vathan trong|Nhitng thong tin canh bao va nhitng diém can than
trong khi si dung trang thiét bi y t€, ké ca nhi*ng bién
phép du phong dé bdo vé ngudi bénh tranh nhitng rai
ro do ¥ dung trang thiét bi y t€; do cé thé lathdng tin
canh bao vé tac dung bét lgi hay sir dung sai va bién
phap ngan ngura
1.7 [Téc dung bat lgi c6 théThéng tin vé cac tac dung bat lgi lién quan dén st dung

x4y ra

trang thi€t bi y té dwoc ghi nhan qua thtr nghiém Iam
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sang va theo déi hau mai da duoc thuc hién trede do
d6i v6i trang thiét bi y té

2 [Thong tin &n phadm da lwu hanh tai cac nwéc (néu co)

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

3 |Chi dinh dadang ky & cac nudc khac (néu co)
Liét ké cac nuéc da cap dang ky lwu hanh di kem véi chi dinh st dung duoc
phé duyét tai nwéc do; ngay dugc cép dang ky

4 [Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang lvu y clia sdn phdm trang thiét bi y té
- Cung cap thong tin vé sb lvgng béo céo phan tng bét loi lién quan dén viéc
g dung trang thiét bi y té; Nhirng bién phap thu hbi/ diéu chinh hau mai da
thrc hién theo yéu cau clia co quan quan ly cac nuéc;

- Néu trang thiét bi y té cé chira mot trong cac thanh phan sau, thi cin cung
cap thong tin vé:

- T€ bao, md nguoi hodc dong vat hodc phai sinh ctia ching duoc cho st dung
dwdi dang khéng con sBng - vi du van tim nhan tao ngudn géc tir lgn, chi rudt
meo...;

- Té bao, md va hodc phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hodc tai td hop - vi du san
phdm bom cdng da da trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi
khuén...; Co thanh phan gay kich &ng, ion héa - vi du X-quang; hadc phi ion
hoa- Vi du la-ze, siéu am...

Co s¢ dang ky lvu hanh cam két nhitng ndi dung trén la ding s that va chiu trach nhiém truéc
phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap clia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang ddu hodc chit ky s6
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Mau sb 02

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

thang..........

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

Pé muc

NOi dung

To6m tat chung vé trang thiét bi y té

MO ta gidi thiéu vé trang thiét bi y t€, cAc muc dich, san

1.1/ Motatong quan pham s dung két hop (néu co)
1o | Lich st dua san phdm ra | Néu tén nuéc dau tién duoc clp phép va nam cp
' thi truong
1.3 | Muc dich st dung Nel,l muic d[ch st dl_JnXg/Cf]I dinh ¥ dung dv kién ghi trén
nhan hodc to hwéng dan st dung
Danh muc cac nwec da| ... .. .  en o xu
14 duoc cap Liét ké cac nudc dadugc cap giay phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin
cAp phép da ndp NhUNG | a0 i a s i ax A 1 —
1.5 chura duoc cip phép tai cac Liét ké cac nwdc dandp ho so nhwng chua dugc cap phép
nuoc
Céc thong tin quan trong | Cung cép cac béo céo vé phan (ng bt lgi da xay ra va
1.6 | lién quan dén sy an toan/ | hanh dong khac phuc da thic hién ké tir khi san pham
hiéu qua ctia san pham duogc Iwu hanh trén thi trvong (trong 5 ndm gan nhdt).
Il | Métatrang thiét biy té
Az PRI Mo ta nguyén ly hoat ddng va tinh nang, théng s6 k¥ thuat
2.1 | M6 tatrang thiét biy té dlia trang thiét bi y &
) Tom tit hwéng dan vé cach sir dung clia trang thiét bi theo
2.2 | HuGng dan st dung nhv To huéng dan st dung hodc To thdng tin cla trang
thiét bi y t&
2.3 Thong tin vé& nhitng truong hop khéng dugc chi dinh st
~ . dung trang thiét bi vi ly do an toan cho nguoi bénh, vi du
Chong chi dinh do tién st bénh, dic diém sinh Iy clia ngudi bénh, vv...:
theo ddng ndi dung ghi trén nhén trang thiét bi y té
2.4 Nhi*ng théng tin cdnh béo va nhi*tng diém can than trong

Canh bao vathan trong

khi sr dung trang thiét bi y t€, ké ca nhitng bién phép du
phong dé bao vé nguoi bénh tranh nhitng rdi ro do str dung
trang thiét bi y t€; d6 cd thé la thdng tin canh béo vé tac

98



dung bat lgi hay sir dung sai vabién phap ngan nglra

2.5 Thong tin vé cac tac dung bét lgi lién quan dén st dung
Téc dung bét lgi co thé xay | trang thiét bi y té dwoc ghi nhéan qua thir nghiém Iam sang
ra va theo déi hau mai da duoc thuc hién trudc dé doéi voi

trang thiét bi y té

o6 | Phuong phap thay thé (néu | Néu cac phuong phap khac dé cing dat dugc myc dich sty

' c0) dung
Céc dic diém vé hiéu ning vathdng 5 ky thuét gom: gidi
han phat hién, dd chinh xac, dé nhay, do dac hiéu, do tin

2.7 | Cécthong £ k¥ thuét cly va céc Yéu to khac; cac thong s k§ thuat khac bao

gom hoa hoc, vat ly, sinh hoc, tiét trung, do 6n dinh (han
dung), bdo quan, van chuyén, dong goi.

[1l | SAn xuét trang thiét bi y té

31 | Nhasin xuat Ngu cac ,nhaf sanxxuat tha}m gia qué trinh sn xuat va hé

thong quan ly chat lugng ap dung

32 | Pd 6n dinh 'I:om ta}?t két qua nghién aru va két luan vé do on dinh cua

san pham

IV | B4o cdo nghién clru

41 Nghién cfu tién 1am sang | Tém tat cac két qua nghién ctu tién 1am sang valam sang

"~ | valam sang dla san pham
Tai liéu tham khéo cua
4.2 | nghién dtu tién lam sang Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)

valam sang

Co s& dang ky lwu hanh cam két nhitng ndi dung trén la ding st that va chiu trach nhiém

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

Ngu0i dai dién hop phap cua co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
X&c nhan bang ddu ho&c chi ky s6
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) , PHU LUC IX ,
MAU BAN TOM TAT DU LIEU THU LAM SANG TRANG THIETBI Y TE
(Kémtheo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cla Chinh pha)
Tiéu dé cla co s¢ dang ky lru hanh san pham trang thiét bi y té: ... ...
Ngay....thang....nam 20..... ] ]
BAN TOM TAT DU LIEU THU LAM SANG TRANG THIETBI Y TE

STT Pé muc Noi dung

1 [Téntrangthiétbiy té

2 [Chdng loai

3 |Cong nghé st dung cla thiét bi

4 |Céc vat liéu cdu thanh

5 |Chi dinh vatrng dung 1dm sang

6 [Muc dich st dung (vi du: ti€p xic bé mat,
iy ghép...)
7 |Céac chi dan vé hiéu qua st dung

8 [Thoi gian st dung du kién cua thiét bi

9 [Céc lvuy ¥ dung cla thiét bi cho qua trinh
diéu tri

10 |Céc phan tich, danh gia vé mic dd rdi ro/lgi
fch sr dung cua thiét bi

11 [Panh gia cac tac dong tiém an bat lgi cla
thi€t bi

12 (Cac danh gia vé yéu t6 van hoa, dia ly, nhan
khau hoc (vi du: do tudi, dan tdc, gidi tinh...)

13 [Cac phuong thtrc stv dung tvong dwong cla
thiét bi trén clng tiéu chudn an toan va céc
can nhéc vé yéu t6 dao dic

14 |Céc bang chirng va cac danh gia 1am sang
lién quan

15 [Thong tin quatrinh san xuat cla thiét bi: Néu
thong tin vé quy trinh sAn xuét, diéu kién va

moi tredng san xudt, phuong tién st dung dé
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sAn xuat, déng goi, dan nhan, lvu trlr, bdo
quan, van chuyén.

Co s& dang ky lvu hanh cam két nhirng ndi dung trén la ddng su that vachiu trach nhiém truwéc
phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap clia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang ddu hodc chit ky s6

1 Tén, dia chi clia co s&
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PHU LUC X

MAU BAO CAO KET QUA HOAT BONG
KINH DOANH TRANG THIETBI Y TE

Chi st hitu 6 lvu hanh  CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phac

BAO CAO KET QUA HOAT DONG KINH DOANH
TRANG THIET Bl Y TE

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

Tén Chll s& hitu SO Tru hanh: ......cveiiicccccee e
M3a sd thué hodc SO gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................

11T Xo o TR
Piénthoai: ....ccoooevvvviiiieieeiieen, X i
Tén nguoi dai dién hgp phap CUA CO SO: ..oovveiecieiececeee e rereeaeas
Piénthoai lin hé: ....coveveiiiiiiee, Dién thoai di dONg: .......ccceceveennee.

... “Chu s& hiru s0 lvu hanh™ ... béo céo két qua hoat dong kinh doanh trong thdi han duoc
cap sO lvu hanh trang thiét bi y té nhu sau:

TT Tén trang Chung S6 Hang/ Nugc | Hang/ Nugc | Nam san S6 lwu
thiét bi y té |oai lvong san xuat chu s& hitu xuat hanh

1
2

Céc ndi dung khéc:
4. Cé&cl6i xay ratrong quatrinh lvu hanh:
5. Céc thay ddi trong thoi gian lwu hanh:
6. Liét ké tén co so y té da sl dung trang thiét bi y té:

Co s¢ xin bdo ddm nhitng nbi dung trén la dang sv that va xin chiu trach nhiém trwéc phap
luat vé céc thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phép cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xéac nhan bang dau hoac chir ky sb

! Piadanh
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3-Thu tuc

Cap mo¢i s6 Ivu hanh déi vai trang thiét bi y té la phuong tién do nhung
khoéng phai phé duyét mau theo quy dinh cta phap luat vé do luong

Trinh tw thuc hién

Buoc 1: Co s& dé nghi cép so Ivu hanh ndp ho so tai BO Y t€ (\u Trang thiét
bi vaCong trinh Y t6).

Buwoc 2:Khi nhan ho so day du, hgp 16, B Y té cdp cho co s¢ dé nghi cép s6
lvu hanh Phiéu ti€p nhan ho so dé nghi cap so lvu hanh trang thiét bi y té
theo mau s 04 quy dinh tai Phu luc 1V ban hanh kém theo Nghi dinh &
36/2016/ND-CP.

Truong hop khdng c6 yéu cau stra ddi, b6 sung hd so dang ky Ivu hanh, BO
truong BO Y té co trach nhiém: T6 chirc thdm dinh dé cdp mdi s6 luu hanh
trong thoi han 60 ngay k& tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Truong hop
khong cdp madi so lwu hanh phai ¢ van ban tra loi vanéu rd ly do;

Truong hop ho so dé nghi cdp s6 Ivu hanh chua hoan chinh thi BO Y té phai
c6 van ban thdng bao cho co s& dé nghi cdp méi s6 lwu hanh dé b sung, stra
déi ho so, trong dé phai néu cu thé la bd sung nhitng tai liéu nao, ndi dung

nao can stra doi trong thoi han15 ngay lam viéc.

Budc 3:Khi nhan dugc van ban yéu cau bo sung, stra doi ho so dé nghi cap
9 lvu hanh, co s dé nghi cap so luu hanh phai bd sung, stra doi theo ding
nhitng ndi dung da dugc ghi trong van ban va giri vé B0 Y té. Ngay ti€p nhan
ho so b0 sung, stra doi dwgc ghi trén P hi€u ti€p nhan ho so;

Truong hop co s& dé nghi cap s lvu hanh da bo sung, stra d6i hd so nhung
khdng ddng voi yéu cau thi B Y té sé thdng bao cho co s& dé tiép tuc hoan
chinh ho so theo quy dinh tai khoan 4 Biéu nay;

Sau 90 ngay, ké tlr ngay BO Y t€ c6 vdn ban yéu cau ma co s¢ khong b sung,
gra d6i hd so hodc néu sau 05 lan sira d6i, b6 sung hd so ké tir ngay BY Y té

cO yéu cu slra ddi, bd sung lan dau ma hd so van khong dap (rng yéu cau thi

phai thyc hién lai tir dau tha tuc dé nghi cdp s6 lvu hanh;

Trong qué trinh sra doi, bd sung ho so néu céc gidy to quy dinh tai diém c, d,
e khoan 1 Diéu 26 hét hiéu lyc thi to chirc, ca nhan dé nghi cap so dang ky
lwu hanh phai ndp bo sung cac gidy to thay thé con hiéu lvc. Céac gidy to nay
phai dap rng yéu cau quy dinh tai Biéu 28 Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

Budc 4:Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cip sO lwu hanh, B0 Y

t€ co trach nhiém cong khai trén cong théng tin dién ti clia BO Y té cac thong
tin sau:

a) Tén, phan loai, co s san xuat, nwdc san xuat trang thiét bi y t€;

b) $6 lvu hanh cua trang thiét bi y té;

c) Tén, dia chi cta chd s& hitu trang thiét bi y té;

d) Tén, dia chi ctia cht s¢ hitu s6 lvu hanh;

d) Tén, dia chi cia co s¢ bdo hanh trang thiét bj y té;

Céch thire thuc hién

Qua duong bwu dién hodc ndp truc tiép tai Vu Trang thiét bi va Cong trinh y
t€ hodc ndp ho so tric tuyén qua mang

Thanh phan, s6 luvgng ho so
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I1l.  Thanh phan ho so bao gom:

a) Va&n ban dé nghi cdp magi s6 luu hanh theo mau s6 04 quy dinh tai Phu luc
| ban hanh kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP;

b) Ban phan loai trang thiét bj y té theo mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh
kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP;

c) Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chat lwvgng con hiéu lyc tai thoi
diém nop ho so;

d) Gidy Uy quyen clia chl s hiru trang thiét bi y t€ cho co s thuc hién viéc
dang ky lvu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kem theo Nghi
dinh 36/2016/ND-CP con hiéu lyc tai thoi diém nop hod so, trir trwong hop
quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu 21 Nghi dinh nay;

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chi so hitu trang thiét bi y t€ cap
theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh
36/2016/ND-CP, trir truong hop trang thiét bi y té s dung mét lan theo quy
dinh cla chd s& hitu trang thiét bi y té hodc c6 tai liéu chirng minh khong cé
ché dd bao hanh;
€) Gidy chirng nhan lvu hanh ty do con hiéu luc tai thoi di€ém ndp ho so doi
vOi trang thiét bi y t€ nhap khau;

g) Tai liu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo mau
9 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kem theo Nghi dinh 36/2016/ND -
CP kém theo tai liéu k§ thuat mo t& chirc nang, thong s6 kY thuat cla trang
thi€t bi y té do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh;

Riéng dGi voi thudc thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai liéu
k¥ thuat bang tiéng Viét theo mau s6 02 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh
kém theo Nghi dinh 169/2018//ND-CP kem theo tai liéu vé nguyén vat liéu,
vé an toan clia san pham, quy trinh san xuét, cac bao cao nghién ciru lam
sang vatién 1am sang bao gom bao céo do on dinh.

h) H6 so ky thuét chung thuc hién theo huéng dan tai Hiép dinh ASEAN vé
trang thiét bi y té;

i) Tai liéu hwdng dan st dung cla trang thiét bi y té;

K) E)6j V@i trang thiét bi y té thudc loai C, D c6 xam nhap co thé nguoi: Ban
tom tat di¥ liéu thtr 1am sang theo mau quy dinh tai Phu luc IX ban hanh kém
theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP kém theo két qua nghién ctru thr 1am sang,
trlr cac trwong hop sau:

- Trang thiét bj y t€ da duoc luu hanh va cdp gidy chiing nhan luu hanh ty do
clla mdt trong cac nwdc sau: cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc

(TGA), My (FDA);

- Trang thiét bi y té d& dugc cép luu hanh trudc khi Nghi dinh nay c6 hiéu
lwc;
- Céac trudng hop khac theo quy dinh ctia Bo trudng BO Y té.

) PO voi trang thiét bi y té chan doan in vitro thudc loai C, D phai ¢ thém
gidy chitng nhan kiém dinh theo quy dinh cla B trwdng Bo Y t€, trlr cac
trvong hop sau:

- Trang thiét bi y té dd duoc cdp gidy chirng nhan Iyu hanh ty do ctia mot
trong cac nudc sau: cac nwdc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA),
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MY (FDA);

- Trang thiét bi y t€ da dugc cdp lvu hanh trugc khi Nghi dinh nay cé hiéu
luc;

m) Mau nhan s st dung khi Ivu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té;

n) Phi€u ti€p nhan ho so cong bd du diéu kién san xuat ph hop véi san pham
xin cdp s6 dang ky lwu hanh d6i v&i trang thiét bi y té san xuét trong nuéc;

0) Bdo céo két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han dwgc cdp s6 lvu hanh
theo mau s6 01 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh
169/2018/ND-CP dbi voi trang thiét bi y té d& dugc cdp luu hanh truge Kkhi
Nghi dinh 169/2018/ND-CP c6 hiéu lyc thi hanh thugc dién mién ngp ban
tom tat div liéu thr 1dm sang hadc mien gidy chirng nhan kiém dinh.

(Yéu cau do6i véi mot sb gidy to trong bo hd so dé nghi cap méi 0 luu
hanh:

a) Doi voi Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chat lwgng: Nop ban goc
hodc ban sao c6 chirng thuc hodc ban sao c6 xac nhan cla co sé dé nghi cap
P lwu hanh.

Truong hop Gidy chirng nhan dat tiéu chudn quan 1y chat luong khong bang
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dugc chirng thire theo quy dinh clia phap luét

b) BAi voi gidy Oy quyén cla chd s& hitu trang thiét bi y té va gidy xac nhan
co s& du diéu kién bao hanh:

- Poi voi trang thiét bi y t€ sn xudt trong nwéc: Nop ban goc hodc ban sao
c6 chirng thuc;

- B0i v6i trang thiét bi y t€ nhap khau: Nop ban da dugc hop phap hoéa lanh
sy hodc ban sao cé chirng thuc clia ban da duoc h gp phap héa lanh sy.

c) B0i véi gidy chirng nhan lvu hanh ty do: Nop ban da d wgc hop phéap hoa
lanh gr hodc ban sao cé chirng thuwc cla ban da duoc hgp phap héa lanh su.
Truong hop gidy ching nhan Ivu hanh tv do khong bang tiéng Anh hodc
khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching
thire theo quy dinh cta phap luét.

Trudng hop gidy chiing nhan lvu hanh ty do khdng ghi rd thdi han hét hiéu
lwc thi thoi diém hét hét hiéu luc cta gidy chirng nhan lvu hanh ty do duoc
tinh 1a 36 thang, ké tir ngay cap.

d) Boi voi tai liéu k§ thuat cla trang thiét bi y t€: NOp ban cd xac nhan cla
co s dé nghi cap s6 lvu hanh.

Truong hop tai lieu ky thuat khdng bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng
Viét, thi phai dich ra ti€éng Viét. Ban dich phai dwoc ching thuc theo quy
dinh cta phéap luét;

d) i vai tai liéu hueng dan st dung clia trang thiét bi y t6: Nop ban béng
tiéng Viét ¢ xac nhan ctia co s& dé nghi cép s6 luu hanh.

e) boi v6i gidy chirng nhan kiém dinh: Nop ban gdc hodc ban sao c6 chirng
thirc hodc ban sao ¢ xac nhan cuia co s¢ dé nghi cap sd lvu hanh

g) DGi véi mau nhan: NOp ban néu nhén cé xac nhan cia té chirc dirng tén
dang ky Ivu hanh. M&u nhan phai dap ng cac yéu cau theo quy dinh tai
Diéu 54 Nghi dinh 36/2016/ND-CP)
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I1. S0 lugng hd so: 01 (bd)

Thoi han giai

guyét

Sau 60 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Dai tugng thuc hién tha tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi vaCoéng trinh y t€

Két qua thuc

hién tha tuc hanh chinh

S ding ky Ivu hanh

Lé phi (néu co)

Phi:

Phi thdm dinh hd so dang ky lvu hanh trang thiét bi y té loai B: 3.000.000
dong/1 ho so

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

Lé phi: khong co

(Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mtc thu, ché do
thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong Iinh vuc y té)

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

Phu luc I:Van ban d@ nghi cép s6 dang ky lvu hanh theo mau s6 04

Phu luc V: Ban phan loai trang thiét bi y té

Phu luc VI: Gidy Oy quyén cla chi s& hitu trang thiét bi y té cho t0 chirc
ding tén cdng bo tiéu chuan ap dung

Phu luc VII: Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chud s& hitu trang thiét
biy té

Phu luc VIII: Tai liéu mo ta tom tét k¥ thuat trang thiét bi y té theo mau s6 01

Phu luc VIII: Tai liéu k¥ thuat d6i véi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu
kiém soét in vitro theo mau s6 02

Phu luc IX: Ban tom tat dir liéu thtr 1am sang
Phu luc X: Bao cao két qua hoat déng kinh doanh

Y éu cu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu co6)

biéu 21 Nghi dinh s5 36/2016/ND-CP : biéu kién ctia t6 chirc dugc ding
tén cong bé tiéu chudn ap dung hodc dang ky lwvu hanh trang thiét bi y té
1. TO chirc duogc dirng tén cong bd tiéu chuan 4p dung hodc dang ky lwu hanh
trang thiét bi y té bao gom:

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

b) Doanh nghiép, hgp tac x&, hd kinh doanh cua Viét Nam c6 chic nang kinh

doanh trang thiét bi y t€ duoc chd s& hitu trang thiét bi y té€ Oy quyén dang ky;
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c) Vén phong dai dién thuong trd tai Viét Nam cua thwong nhan nwéc ngoai
ma throng nhan do la chl s¢ hitu trang thiét bi y té hodc dwoc Oy quyén cla
chl s6 hiru trang thiét bi y té.

2. T6 chirc dirng tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc dang ky lvu hanh trang
thiét bi y té phai ¢ co so bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop dong véi
t6 chirc di nang lwc bao hanh trang thiét bi y té€ ma minh dirng tén dang ky,
trr truong hop cac trang thiét bi y t€ st dung mot lan theo quy dinh clia cht
0 hitu trang thiét bi y té.

Truong hop to chirc dirng tén cdng bo tiéu chudn ap dung hoa ¢ dang ky lvu
hanh trang thiét bi y té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Biéu nay thi chi s¢
hitu trang thiét bi y té phai c6 hgp dong véi co s& du nang lwc bdo hanh trang
thi€t bi y té ma minh dirng tén cong bd hodc dang ky, trir tredng hop céc
trang thiét bi y t€ st dung mot lan theo quy dinh cla chl s& hiru trang thiét bi
y 6.

Co s& bdo hanh phai dwgc chi sé hitu trang thiét bi y t€ chirng nhan di nang
lwc bao hanh san phdm mato chirc d6 dirng tén dé nghi cdp s6 lwu hanh.

Can ct phap

ly cta thu tuc hanh chinh

1. Luat Bau tw ngay 26 thang 11 nam 2014;

2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 clia Chinh
phl vé quén ly trang thiét bi y té

3. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 clia Chinh phu stta
d6i, bo sung mot sd diéu clia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 cla Chinh phl quan ly trang thiét bi y té.

4. Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu,
ché dd thu, ndp, quan ly va str dung phi trong Iinh vuc y té
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PHU LUC I

Tén co s& dang ky CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Boc l1ap - Tv do - Hanh phuc

S s VT ot ngdy....... thang........ n&m 20...

VAN BAN BE NGH]I
Cap mai s6 Ivu hanh trang thiét bi y té

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

1. TEN CO SO AANG KY: vttt ettt et e b e seesaeebeeneenne e
Ma sb thué hodc S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: ..........ccocceeveveneeens
D 1T e A LT
DN thoal: ....covceveeeeeeeecceees e X e
EMBIL e e e e e a e e a e e reeebeeereenaes
2. Nguoi dai dién hop phap cuta co so:

[ O IAV2= N (=
S5 CMND/H® chiéu/cin cudc cong dan: ....... ngay cip: ...... ... Noi cdp: .........
Pién thoai c6 dinh: ........coccovveeee. Pién thoai di dONg: ......cccvveeeeeeeeeeee
3. Trang thiét bi y té dang ky lwu hanh:

Tentrang thibt bi Y t8: ..o s
ChONG 108 ..ot e e e e e e e e e
Quy CACh AONG gOi (NEU CO): ..ottt
Loai trang thi€t bi Y 16 ... o e e
TEN CO SG SAN XUAL: .. ev ittt et e e et e e et e e e e e e e e et e ereeaae s
Dia CNT CO SO SAN XUAL: ... voe vt ettt et ee et et et et et e e et e et e e e s eeereens
4. Thong tin vé chl s& hitu trang thiét bi y té:

LI 21 4 U TET0 2 210 T RO
Dia Chi ChU SO NTPU: ..ot
5. Thong tin vé co' s bao hanh:

LI L¢80 S SRRSO
DA G o e ——

Pién thoai c6 dinh: .........cccoceevene. Pién thoai di dONg: ....ocvoveeeeeeeeeeee,

Piadanh
%Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh
108

Mau so 04



HO so kém theo gom:

1. |Ban phan loai trang thiét bi y té

2. |Gidy chitng nhan dat tiéu chuan quan ly chét lvgng

3. |Gidy Uy quyén ctia chu s& hitu trang thiét bi y t€

4. |Giady xac nhan du diéu kién bao hanh

5. |Gidy ching nhan Ivu hanh tu do d6i véi trang thiét bi y té nhap khau

6. |Tai liéu md ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té

7. |Tai liéu mo ta tinh nang kY thuat clia trang thiét bi y té

8. |Tai liéu hudng dan sir dung clia trang thiét bi y té

9 Ban tom tat di liéu thtr 1am sang ddi véi trang thiét bi y té thudc loai C, D c6
" |x&m nhap co thé nguoi

10 Gidy chirng nhan kiém dinh doi v&i trang thiét bi y té chan doan in vitro
" |thuQc loai C, D

11. |MA&u nhén trang thiét bi y té

12. |Gidy chirng nhan hop quy

13. |Quyét dinh phé duyét mau

14. |Phiéu ti€p nhan ho so cong b du diéu kién san xuét

15. |Bdo céo két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han dwoc cp s6 lvu hanh

Co s& dang ky lwu hanh trang thiét bi y t€ cam két:

1. NGi dung théng tin dang ky lvu hanh la chinh xac, hop phéap va theo ding quy dinh. Néu
co s gid mao, khdng dang s that co so xin chiu hoan toan trach nhiém va s bi xr ly theo quy
dinh cua phéap luat.

2. Bdo dam chét lvong va lvu hanh trang thiét bi y té theo ding ho so dang ky Iuu hanh.

3. Théng béo cho BO Y té néu c6 mot trong cac thay doi lién quan dén hd so dang ky.

Ngudi dai dién hop phép cla co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
X&c nhan bang dau ho&c chir ky s6

109



PHU LUC V

MAU BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIETBI Y TE
(Kémtheo Nghi dinhs6  /2016/ND-CP ngay thang 12 nam 2018 clia Chinh pht)

Tén ..t CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

— Boc lap - Ty do - Hanh phac

AL LB , NQay..... thang..... ndm 20...

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET Bl Y TE

Cén c* Nghi dinh 85 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 clia Chinh phdvé quén ly
trang thiét bi y té;

Can ci¥ Phiéu ti€p nhan hd so cong bd du digu kién phén loai s6..%.. do BO Y té& cdp ngay .....
/....120....;

Cén clr gidy chirng chi hanh nghé phan loai ctia nguoi thuc hién phén loai s6: ....".../BYT-
CCHNPL, ngay cap: ........ ;

Theo yéu cau clia ...°..., c6 dia chi tai ...°..., chiing t6i phan loai trang thiét bi y t& nhu sau:

Tén | Ching | Hang, | Hang, | Mucdich | cincy g | Micdd
11 | trang loai/ ma | nuéc | nuwoc | srdung theo | phan loai rai ro
thiét bi Kn san | chGs& | chidinhcta | mic do dAu’o’c _
y té phdm | xudt | hitu | chise hitu rdiro | phanloai
Nguoi thuc hién phan loai® Ngu0i dai dién hop phap cla co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh) thirc hién phan loai

Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xéac nhan bang dau hoac chi ky s

Trang thiét bi y té khong la  Trang thiét bi
trang thiét bi y té chdn doan  y té chén doén
Invitro Invitro

Noi nhan:

-BO Y té;

- S¥ Y té céc tinh, thanh pho;
- Hai quan clra khéu;

- Luwu: VT.
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~ PHULUC VI
MAU GIAY UY QUYEN
(Kemtheo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cGa Chinh pha)

Tiéu dé cta cha s& hitu trang thiét bi y t€ (tn, dia chi)
Ngay....thang.....nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinhgli: ..o
Chang t6i, (Tén va dia chi cht s& hiru), véi tw cach la chl s¢ hitu trang thiét bi y t& bang vin ban
nay Uy quyén cho (Tén va dia chi cla co s& dirng tén cong b6 tiéu chudn ap dung hodc déng ky
lvu hanh) dwoc luu hanh tai thi treong Viét Nam cac trang thiét bj y té sau:
........ (Liét ké danh muc cac trang thiét bi y t6%)..........

Chuing t6i cam két cung cép, ho trg cac yéu ciu lién quan dén thong tin, chat lvgng vabdo dam
cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bdo dwdng va cung cap vat tw, phu kién thay thé trang thiét bi
y t6 néu trén.
Thu Oy quyén nay hiéu lyc dén thoi diém: ....... (ngay/thang/nam)

Nguoi dai dién hgp phap ciia Chu s¢ hitu
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang ddu ho&c chir ky s6

1 C6 thé dwa danh muc trang thiét bi y té dvoc Gy quyén thanh phu luc kém theo Gidy Uy quyén

111



) PHU LUC VII
MAU GIAY XAC NHAN U BIEU KIEN BAO HANH
(Kemtheo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cGa Chinh pha)
Tiéu dé cla cha s& hiru trang thiét bi y t€ (tén, dia chi): ...........
Ngay....thang.....nam 20...
GIAY XAC NHAN bU PIEU KIEN BAO HANH

vGi tw cach 12 chi s& hiru trang thiét b| Xac nhan co s& cé tén dudi day da diéu kién bdo hanh
trang thi€tbiytécla .........%............

Téntrang | Ténco s@ . . ) . [Pién thoai coPién thoai di
e b s s Ma 9 thué Pia chi ) )
thiét biy té | bao hanh dinh dong

..... Coso 1l
Cosb 2
..... Coso 1l
Cosb 2

Co st 3

Ngu0i dai dién hgp phép cla Chu s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang diu hoéc chit ky s6

1 Ghi day du tén clia chi s¢ hitu trang thiét bi y té
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Mau s6 01
Mau s6 02

MAU TA

(Kemtheo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cGa Chinh pha)
Tai liéu mo ta tom tit k§ thuat trang thiét bi y té

Tai liéu ky thu
invitro

~ PHULUCVII
| LIEU KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

at doi vai thude thlr, chét hiéu chuén, vat liéu kiém soét

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
Tén co s& dang ky lwu hanh trang thiét bi y t€ (tén, dia chi)

Ngay....thang....nam 20.....
STT Pé muc Noi dung md ta tom tat
1 [MOta san pham trang thiét bi y té
1.1 [M0 ta trang thiét bi y[M6 ta tom tit vé nguyén ly hoat dong va tinh nang,
té théng SO k¥ thuét cla trang thiét bi; néu rdé néu trang
thiét bi st dung cac cong nghé mai thi can cung céap
badn mo t& vé cong nghé mai dé (vi du cong nghé nano)
1.2 |Danh muc linh kién valLiét ké cac linh kién va phu kién cua trang thiét bi y té
phu kién
1.3 [Muc dich/Chi dinh st[Néu muc dich st dung/chi dinh sir dung ctia trang thiét
dung bi y té
1.4 |Hwong dan st dung  [Tom tit huéng dan vé céach st dung clia trang thiét bi
theo nhw To huéng dan st dung hodc T théng tin cla
trang thiét bi y té
1.5 |Chong chi dinh Thong tin v& chdng chi dinh - nghta la nhitng truong
hop khong duwoc chi dinh st dung trang thiét bi vi ly do
an toan cho nguoi bénh, vi du do tién st bénh, dac
di€ém sinh ly ctia nguoi bénh, vv...; theo ding ndi dung
da dwoc duyét tai nwdc sdn xuat va co ghi trén nhan
trang thiét bi y té
1.6 (Canh bao vathan trong|Nhitng thong tin canh bao va nhitng diém can than
trong khi si dung trang thiét bi y t€, ké ca nhi*ng bién
phép du phong dé bdo vé ngudi bénh tranh nhitng rai
ro do ¥ dung trang thiét bi y t€; do cé thé lathdng tin
canh bao vé tac dung bét lgi hay sir dung sai va bién
phap ngan ngura
1.7 [Téc dung bat lgi c6 théThéng tin vé cac tac dung bat lgi lién quan dén st dung

x4y ra

trang thi€t bi y té dwoc ghi nhan qua thtr nghiém Iam
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sang va theo déi hau mai da duoc thuc hién trede do
d6i v6i trang thiét bi y té

2 [Thong tin &n phadm da lwu hanh tai cac nwéc (néu co)

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

3 |Chi dinh dadang ky & cac nudc khac (néu co)
Liét ké cac nuéc da cap dang ky lwu hanh di kem véi chi dinh st dung duoc
phé duyét tai nwéc do; ngay dugc cép dang ky

4 [Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang lvu y clia sdn phdm trang thiét bi y té
- Cung cap thong tin vé sb lvgng béo céo phan tng bét loi lién quan dén viéc
g dung trang thiét bi y té; Nhirng bién phap thu hbi/ diéu chinh hau mai da
thrc hién theo yéu cau clia co quan quan ly cac nuéc;

- Néu trang thiét bi y té cé chira mot trong cac thanh phan sau, thi cin cung
cap thong tin vé:

- T€ bao, md nguoi hodc dong vat hodc phai sinh ctia ching duoc cho st dung
dwdi dang khéng con sBng - vi du van tim nhan tao ngudn géc tir lgn, chi rudt
meo...;

- Té bao, md va hodc phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hodc tai td hop - vi du san
phdm bom cdng da da trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi
khuén...; Co thanh phan gay kich &ng, ion héa - vi du X-quang; hadc phi ion
hoa- Vi du la-ze, siéu am...

Co s¢ dang ky lvu hanh cam két nhitng ndi dung trén la ding s that va chiu trach nhiém truéc
phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap clia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang ddu hodc chit ky s6
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Mau sb 02

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

thang..........

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

Pé muc

NOi dung

To6m tat chung vé trang thiét bi y té

MO ta gidi thiéu vé trang thiét bi y t€, cAc muc dich, san

1.1/ Motatong quan pham s dung két hop (néu co)
1o | Lich st dua san phdm ra | Néu tén nuéc dau tién duoc clp phép va nam cp
' thi truong
1.3 | Muc dich st dung Nel,l muic d[ch st dl_JnXg/Cf]I dinh ¥ dung dv kién ghi trén
nhan hodc to hwéng dan st dung
Danh muc cac nwec da| ... .. .  en o xu
14 duoc cap Liét ké cac nudc dadugc cap giay phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin
cAp phép da ndp NhUNG | a0 i a s i ax A 1 —
1.5 chura duoc cip phép tai cac Liét ké cac nwdc dandp ho so nhwng chua dugc cap phép
nuoc
Céc thong tin quan trong | Cung cép cac béo céo vé phan (ng bt lgi da xay ra va
1.6 | lién quan dén sy an toan/ | hanh dong khac phuc da thic hién ké tir khi san pham
hiéu qua ctia san pham duogc Iwu hanh trén thi trvong (trong 5 ndm gan nhdt).
Il | Métatrang thiét biy té
Az PRI Mo ta nguyén ly hoat ddng va tinh nang, théng s6 k¥ thuat
2.1 | M6 tatrang thiét biy té dlia trang thiét bi y &
) Tom tit hwéng dan vé cach sir dung clia trang thiét bi theo
2.2 | HuGng dan st dung nhv To huéng dan st dung hodc To thdng tin cla trang
thiét bi y t&
2.3 Thong tin vé& nhitng truong hop khéng dugc chi dinh st
~ . dung trang thiét bi vi ly do an toan cho nguoi bénh, vi du
Chong chi dinh do tién st bénh, dic diém sinh Iy clia ngudi bénh, vv...:
theo ddng ndi dung ghi trén nhén trang thiét bi y té
2.4 Nhi*ng théng tin cdnh béo va nhi*tng diém can than trong

Canh bao vathan trong

khi sr dung trang thiét bi y t€, ké ca nhitng bién phép du
phong dé bao vé nguoi bénh tranh nhitng rdi ro do str dung
trang thiét bi y t€; d6 cd thé la thdng tin canh béo vé tac

115



dung bat lgi hay sir dung sai vabién phap ngan nglra

2.5 Thong tin vé cac tac dung bét lgi lién quan dén st dung
Téc dung bét lgi co thé xay | trang thiét bi y té dwoc ghi nhéan qua thir nghiém Iam sang
ra va theo déi hau mai da duoc thuc hién trudc dé doéi voi

trang thiét bi y té

o6 | Phuong phap thay thé (néu | Néu cac phuong phap khac dé cing dat dugc myc dich sty

' c0) dung
Céc dic diém vé hiéu ning vathdng 5 ky thuét gom: gidi
han phat hién, dd chinh xac, dé nhay, do dac hiéu, do tin

2.7 | Cécthong £ k¥ thuét cly va céc Yéu to khac; cac thong s k§ thuat khac bao

gom hoa hoc, vat ly, sinh hoc, tiét trung, do 6n dinh (han
dung), bdo quan, van chuyén, dong goi.

[1l | SAn xuét trang thiét bi y té

31 | Nhasin xuat Ngu cac ,nhaf sanxxuat tha}m gia qué trinh sn xuat va hé

thong quan ly chat lugng ap dung

32 | Pd 6n dinh 'I:om ta}?t két qua nghién aru va két luan vé do on dinh cua

san pham

IV | B4o cdo nghién clru

41 Nghién cfu tién 1am sang | Tém tat cac két qua nghién ctu tién 1am sang valam sang

"~ | valam sang dla san pham
Tai liéu tham khéo cua
4.2 | nghién dtu tién lam sang Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)

valam sang

Co s& dang ky lwu hanh cam két nhitng ndi dung trén la ding st that va chiu trach nhiém

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

Ngu0i dai dién hop phap cua co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
X&c nhan bang ddu ho&c chi ky s6
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) , PHU LUC IX ,
MAU BAN TOM TAT DU LIEU THU LAM SANG TRANG THIETBI Y TE
(Kémtheo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cla Chinh pha)
Tiéu dé cla co s¢ dang ky lru hanh san pham trang thiét bi y té: ... ...
Ngay....thang....nam 20..... ] ]
BAN TOM TAT DU LIEU THU LAM SANG TRANG THIETBI Y TE

STT Pé muc Noi dung

1 [Téntrangthiétbiy té

2 [Chdng loai

3 |Cong nghé st dung cla thiét bi

4 |Céc vat liéu cdu thanh

5 |Chi dinh vatrng dung 1dm sang

6 [Muc dich st dung (vi du: ti€p xic bé mat,
iy ghép...)
7 |Céac chi dan vé hiéu qua st dung

8 [Thoi gian st dung du kién cua thiét bi

9 [Céc lvuy ¥ dung cla thiét bi cho qua trinh
diéu tri

10 |Céc phan tich, danh gia vé mic dd rdi ro/lgi
fch sr dung cua thiét bi

11 [Panh gia cac tac dong tiém an bat lgi cla
thi€t bi

12 (Cac danh gia vé yéu t6 van hoa, dia ly, nhan
khau hoc (vi du: do tudi, dan tdc, gidi tinh...)

13 [Cac phuong thtrc stv dung tvong dwong cla
thiét bi trén clng tiéu chudn an toan va céc
can nhéc vé yéu t6 dao dic

14 |Céc bang chirng va cac danh gia 1am sang
lién quan

15 [Thong tin quatrinh san xuat cla thiét bi: Néu
thong tin vé quy trinh sAn xuét, diéu kién va

moi tredng san xudt, phuong tién st dung dé
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sAn xuat, déng goi, dan nhan, lvu trlr, bdo
quan, van chuyén.

Co s& dang ky lvu hanh cam két nhirng ndi dung trén la ddng su that vachiu trach nhiém truwéc
phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap clia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang ddu hodc chit ky s6

1 Tén, dia chi clia co s&
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PHU LUC X

MAU BAO CAO KET QUA HOAT BONG
KINH DOANH TRANG THIETBI Y TE

Chi st hitu 6 lvu hanh  CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phac

BAO CAO KET QUA HOAT DONG KINH DOANH
TRANG THIET Bl Y TE

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

Tén Chll s& hitu SO Tru hanh: ......cveiiicccccee e
M3a sd thué hodc SO gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................

11T Xo o TR
Piénthoai: ....ccoooevvvviiiieieeiieen, X i
Tén nguoi dai dién hgp phap CUA CO SO: ..oovveiecieiececeee e rereeaeas
Piénthoai lin hé: ....coveveiiiiiiee, Dién thoai di dONg: .......ccceceveennee.

... “Chu s& hiru s0 lvu hanh™ ... béo céo két qua hoat dong kinh doanh trong thdi han duoc
cap sO lvu hanh trang thiét bi y té nhu sau:

TT Tén trang Chung S6 Hang/ Nugc | Hang/ Nugc | Nam san S6 lwu
thiét bi y té |oai lvong san xuat chu s& hitu xuat hanh

1
2

Céc ndi dung khéc:
7. Cécldi xay ratrong quatrinh lvu hanh:
8. Cac thay ddi trong thoi gian lwu hanh:
9. Liétké tén co so y té da sl dung trang thiét bi y té:

Co s¢ xin bdo ddm nhitng nbi dung trén la dang sv that va xin chiu trach nhiém trwéc phap
luat vé céc thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phép cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xéac nhan bang dau hoac chir ky sb

! Piadanh
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4 -Thu tuc

Cap méi so lvu hanh déi véi trang thiét bi y té da c6 quy chuan ky thuat
qudc gia twong rng

Trinh tw thuc hién

Budc 1: Co s& dé nghi cdp s6 lvu hanh ndp ho so tai BO Y t€ (Vu Trang thiét
bi vaCong trinh Y t€).

Budc 2:Khi nhan ho so day du, hop 16, BO Y t€ cép cho co s& dé nghi cép s
lvu hanh Phiéu tiép nhan hd so dé nghi cdp s6 lvu hanh trang thiét bi y t€
theo mau s6 04 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh <8
36/2016/ND-CP.

Truong hop khdng cé yéu cau stra doi, bo sung hd so dang ky Ivu hanh, Bo
tredng BO Y té c6 trach nhiém: T6 chirc tham dinh dé cdp mdi so lvu hanh
trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Truong hop
khong cdp mai s6 lvu hanh phai ¢ van ban tra 16i vanéu rd ly do;

Truong hop ho so dé nghi cap s6 lvu hanh chwa hoan chinh thi Bo Y té phai
c6 van ban thong béo cho co s& dé nghi cdp mai sO lwu hanh dé bo sung, stra
doi ho so, trong d6 phai néu cu thé la bd sung nhitng tai liéu nao, ndi dung

nao can stra doi trong thoi hanl5 ngay lam viéc.

Budc 3:Khi nhan dwgc van ban yéu cau bo sung, stra d6i hd so dé nghi cap
SO lvu hanh, co s& dé nghi cdp so lvu hanh phai b6 sung, stra doi theo diing
nhitng ndi dung da duoc ghi trong véan ban va gi vé B Y té. Ngay tiép nhan

ho so' b sung, stra doi dugc ghi trén P higu tiép nhan ho so;

Trudng hop co s& dé nghi cép s6 luvu hanh da bd sung, stra déi hd so' nhung
khong ding v6i yéu cau thi BO Y té s& thong béo cho co st dé tiép tuc hoan
chinh hd so theo quy dinh tai khoan 4 Biéu nay;

Sau 90 ngdy, ké tir ngay BO Y té c6 van ban yéu cau ma co s¢ khong bd sung,
Slra déi ho so hodc néu sau 05 lan stra doi, b6 sung ho so ké tir ngay B Y té
co yéu cau stra ddi, b sung lan dau mahd so van khdng dap (ng yéu cau thi

phai thuc hién lai tir dau tha tuc dé nghi cap so luu hanh;

Trong qué trinh stta d6i, b6 sung hod so néu céc gidy t& quy dinh tai diém c, d,
e khodn 1 Diéu 26 hét hiéu luc thi to chirc, c4 nhan d& nghi cdp s6 dang ky
lru hanh phai ndp b sung cac gidy to thay thé con hiéu lwc. Cac gidy to nay
phai dap ng yéu cau quy dinh tai Piéu 28 Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

Budc 4:Trong thi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cdp s6 luu hanh, BO Y

t8 c0 trach nhiém cong khai trén cong thdng tin dién ti cla B Y té céc thdng
tin sau:

a) Tén, phan laai, co' s& san xudt, nwdc san xuét trang thiét bi y t&;

b) S6 Iuu hanh cda trang thiét bi y té;

c) Tén, dia chi clia chu s& hiru trang thiét bi y té;

d) Tén, dia chi ctia chl s& hitu s lvu hanh;

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

Céach thtre thuc hién

Qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai \yu Trang thiét bi va Cong trinh 'y
t6 hodc ndp ho so truc tuyén qua mang

Thanh phan, s lugng ho so
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IV.  Thanh phan hd so bao gom:
a) V&n ban dé nghi cdp mai s6 lvu hanh theo méau s6 04 quy dinh tai Phu luc
| ban hanh kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP;

b) Ban phan loai trang thiét bi y té theo mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh
kem theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP;

c) Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan ly chat lvgng con hiéu lyc tai thoi
di€ém ndp ho so;

d) Gidy Oy quyén ctia chu s¢ hiru trang thi€t bi y t€ cho co s¢' thuc hién viéc
dang ky lwvu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kem theo Nghi
dinh 36/2016/ND-CP con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so, trir treong hop
quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu 21 Nghi dinh nay;

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s¢ hiru trang thiét bi y té cap
theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh
36/2016/NB-CP, trir tredng hop trang thiét bi y té st dung mot lan theo quy
dinh cla chi s& hitu trang thiét bi y t€ haodc c6 tai lieu chirng minh khong cé
ché dd bao hanh;

e) Gidy chirng nhan lwu hanh ty do con hiéu lwc tai thoi diém ndp hd so doi
vOi trang thiét bi y té nhap khau;

g) Tai liéu md ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo méu
s0 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND -
CP kém theo tai liéu k¥ thuat mod ta chirc nang, thong s k¥ thuat clia trang
thi€t bi y t€ do chu s& hiru trang thiét bi y té ban hanh;

Riéng dGi v6i thude thi, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai liéu
ky thuat bang tiéng Viét theo mau s6 02 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh
kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu,
vé an toan clia san pham, quy trinh sin xuat, cac bao cao nghién ctru Iam
sang vatién 1am sang bao gom bao céo do on dinh.

h) HO so k¥ thuat chung thuc hién theo hwdng dan tai Hiép dinh ASEAN vé
trang thiét bi y té;

i) Tai liéu hwdng dan st dung cuia trang thiét bi y té;

k) Gidy chirng nhan hgp quy;

m) Mau nhan & st dung khi lwu hanh tai Viét Nam ¢ Ga trang thiét bi y té;

n) Phi€u ti€p nhan ho so cdng bb du diéu kién san xuét pht hop véi san pham
xin cap s6 dang ky lwu hanh dbi voi trang thiét bi y té san xuat trong nuoc;

0) Béo cao két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han duoc cap s6 lvu hanh
theo mau s6 01 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh
169/2018/ND-CP ddi v6i trang thiét bi y té d& dugc cap lwu hanh trudce khi
Nghi dinh 169/2018/NB-CP c6 hiéu lyc thi hanh thugc dién mien nop ban
tém tat dir liéu thir 1am sang hadc mién gidy chng nhan kiém dinh.

(Yéu cAu ddi vai mot sO gidy to trong bo ho so dé nghi cdp mdi s6 luu
hanh:

a) BBi v6i Gidy chirng nhan dat tiéu chudn quén ly chat lwvong: NOop ban goc
hodc ban sao c6 chirng thuc hodc ban sao c6 xac nhan ctia co s¢ dé nghi cép
s0 lku hanh.

Trudng hop Gidy chiing nhan dat tiéu chuén quan Iy chat lugng khdng bang
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tiéng Anh hoac khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dwgc chitng thure theo quy dinh cta phéap luat

b) P6i voi gidy Uy quyén cla chu s& hitu trang thiét bi y té va gidy xac nhan
co s& du diéu kién bao hanh:

- Poi vGi trang thiét bi y té san xuat trong nwéc: NOp ban goc hodc ban sao
c6 chirng thuc;

- Poi voi trang thiét bi y té€ nhap khau: Nop ban da duoc hop phap héa lanh
si¥ hodc ban sao c6 chirng thye ctia ban da duwoc hop phap hda lanh sy.

c) Bdi voi gidy ching nhan lwu hanh tr do: Nop ban da dugc h op phap hoa
lanh s hodc ban sao c6 chirng thue ciia ban da dugc hop phap héa lanh s».
Truong hop gidy chirng nhan lvu hanh t do khong bang tiéng Anh hoac
khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chirng
thuc theo quy dinh cla phép luat.

Truwong hop gidy chirng nhan Ivu hanh ty do khdng ghi ré thoi han hét hiéu
lc thi thoi diém hét hét hiéu luc cla gidy chitng nhan lvu hanh tw do duoc
tinh la 36 thang, ké tir ngay cap.

d) B6i voi tai liéu ky thuat cla trang thiét bi y t€: Nop ban c6 xac nhan cla
co s& dé nghi cap so luu hanh.

Truong hop tai liéu k§ thuét khong bang tiéng Anh ho#c khong bang tiéng
Viét, thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwgc ching thuc theo quy
dinh clia phap luat;

d) B34 voi tai liu hudng dan st dung cla trang thiét bi y t&: Nop ban bang
tiéng Viét c6 xac nhan cua co s& dé nghi cap s6 lvu hanh.

g) BGi véi mau nhan: Nop ban mau nhan c6 xac nhan cla té chic diing tén
dang ky lvu hanh. Mau nhan phai dap (ng cac yéu cau theo quy dinh tai
Diéu 54 Nghi dinh 36/2016/ND-CP)

I1.S6 lugng hd so: 01 (b))

Thoi han gidi

guyét

Sau 60 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so

Péi tugng thwe hién tha tuc hanh chinh

TO chirc

Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi vaCoéng trinh y té

K ét qua thuc hién thu tuc hanh chinh

36 dang ky lwu hanh

Lé phi (nuc

0)

Phi:

Phi thdm dinh ho so dang ky Ivu hanh trang thiét bi y té loai B: 3.000.000
dong/1 ho so

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

122




Lé phi: khdng c6
(Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché do
thu, ndp, quan ly va str dung phi trong Iinh vic y té)

Tén mau don, mau ty khai (Binh kém thd tuc nay)

Phu luc I:\Vin ban d nghi cép s dang ky lvu hanh theo mhu s6 04

Phu luc V: Ban phan loai trang thiét bi y té

Phu luc VI: Gidy Uy quyén cla chi s& hitu trang thiét bi y t€ cho to chic
dirng tén cong bd tiéu chudn &p dung

Phu luc VII: Gidy xac nhan da diéu kién bao hanh do chi s¢ hitu trang thiét
biy té

Phu luc VIII: Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té theo mau s6 01
Phu luc VIII: Tai liéu ky thuat doi vai thude thir, chét hiéu chuan, vat liéu
ki€ém soét in vitro theo mau sd 02

Phu luc X: Béo céo két qua hoat dong kinh doanh

Y éu cau, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu co)

Piéu 21 Nghi dinh sd 36/2016/ND-CP : Diéu kién cua té chirc dugc dirng
tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc dang ky lwu hanh trang thiét bi y té
1. T6 chirc dugce dirng tén cong bd tiéu chudn ap dung hodc dang ky lwu hanh
trang thi€t bi y té bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac x4, hd kinh doanh clia Viét Nam lacht s¢ hiru
trang thiét bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac x&, ho kinh doanh cta Viét Nam c6 chirc nang kinh
doanh trang thiét bi y té dwoc chl s& hitu trang thiét bi y t€ dy quyén déng ky;
c) Van phong dai dién throng tra tai Viét Nam cda thuong n han nudc ngoai
ma thwong nhan dé 1a chi so hiru trang thiét bi y té hodc duoc Uy quyén cla
cht s& hitu trang thiét bi y té.

2. T6 chikc ding tén cdng bd tiéu chudn 4p dung hodc dang ky luu hanh trang
thiét bi y t€ phai c6 co s& bdo hanh tai Viét Nam hoac phai c hop dong voi
t0 chirc du ndng luc bao hanh trang thiét bi y té maminh ding tén dang ky,
trir tredng hop cac trang thiét bi y té st dung mét lan theo quy dinh cla chu
s¥ hitu trang thiét bi y té.

Trudng hop t6 chitc dirng tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc ding ky luvu
hanh trang thiét bi y té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi chi s¢
hiru trang thiét bi y t€ phai c6 hop dong véi co s¢ du nang luc bao hanh trang
thiét bi y t€ maminh di¢tng tén cong bb hodc dang ky, trir tredng hop céc
trang thi€t bi y t€ st dung mot Ian theo quy dinh cla chl s& hitru trang thiét bi
y té.

Co s0 bao hanh phai dugc chd sé hitu trang thiét bi y té chirng nhan dd nang
lirc bao hanh san pham matd chirc dé ding tén dé nghi cap so lwu hanh.

Can cir phap

ly ctia thu tuc hanh chinh

1. Ludt Bau tu ngay 26 thang 11 nam 2014;

2. Nghi dinh s6 36/2016/NB-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cla Chinh
phd vé quan ly trang thiét bi y té
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3. Nghi dinh s6 .../2018/ND-CP ngay /12/2018 clia Chinh phu stra doi,
b6 sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016

clla Chinh phu quan ly trang thiét bi y té.
4. Thoéng tv s0 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mtc thu,
ché dd thu, ndp, quan ly vasr dung phi trong Iinh vuc y té
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PHU LUC I

Mau so 04

TEN CO SO DANG KY  CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
DBoc lap - Tw do - Hanh phuc

S T ot ngay....... thang........ nim 20...

VAN BAN DE NGH]I
CAap mai s6 Ivu hanh trang thiét bi y té

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

1. TEN CO SO AANG KY: ettt sttt st st st s
M& <0 thué hodc So gidy phép thanh |ap Van phong dai dién: .................

DIén thoai: ......ccooeeiiieicieeees e, FaX: oo
EMaI. e e aee e
2. Nguoi dai dién hop phép cla co so:

O IYZ= § (= o O
S5 CMND/HO chiéu/can cudc cong dan: ....... ngay cap: ...... noi cap: ........
Pién thoai c6 dinh: .ooeeeveveeee Dién thoai di AONg: .....coocvvevverrereneee
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

Téntrang thi€tbi yt8: ... e
ChUNG J0@I: ..o e e e e e
Quy CACh dONG gOi (NEU CO): .ottt s
Loai trang thi€t bi Yy t6: ... i,
TBN CO SO SAN XUAL: ..o v et et e e e e e e e et eeaas
Dia Chi €O SO SAN XUAL: ... ite et e e e e e ee e
4. Théng tin vé chd s& hitu trang thiét bi y té:

LI 1 0 VIS 11V (T T
Dia Chi ChU SO NTU: .. st
5. Thong tin vé co s6 bao hanh:

TN GO SO et iin ettt et e e e e e e e e ———————
DiacChi: o
Pién thoai co dinh: ......cccvvveee. Dién thoai di dOng: .......cccvvveevreeene

Piadanh
%Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh
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Ho so kem theo gom:

1. |Ban phan loai trang thiét bi y té

2. |Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chat luvong

3. |Gidy Uy quyén clia chu s¢ hiru trang thiét bi y té

4. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

5. |Gidy ching nhan Iuu hanh ty do d6i voi trang thiét bi y t€ nhap khéau

6. |Tai liéu md ta tdm tat k§ thuat trang thiét bi y té

7. |Tai lieu mo ta tinh nang k¥ thuat cla trang thiét bi y té

8. |Tai liéu huéng dan sir dung clia trang thiét bi y té

9 Ban tom tat d liéu thir 1am sang doi vai trang thiét bi y té thudc loai C,
" |D c6 xam nhap co tth nguoi ’

10 G_iéy chL'rAng nh_ém ki€ém dinh ddi voi trang thiét bi y té chan doan in
" |vitro thudc loai C, D

11. |Mau nhan trang thiét bi y té

12. |Gidy chirng nhan hop quy

13. |Quyét dinh phé duyét mau

14. |Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién s&n xuét

15, E:r?hcao két qua hoat déng kinh doanh trong thoi han dwoc cép s6 luu

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

1. Noi dung théng tin dang ky lvu hanh la chinh xéc, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu c6 sw gia mao, khéng ddng su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s bi
Xt ly theo quy dinh cta phép luét.

2. Bao dam chat lvong va luu hanh trang thiét bi y té theo ding ho so dang ky lwu
hanh.

3. Thong béo cho BO Y t€ néu c6 mot trong cac thay ddi lién quan dén ho so dang ky.

Ngu0i dai dién hgp phap clia co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hoac chii ky s6
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PHU LUC V

MAU BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
(Kemtheo Nghi dinhs6  /2016/ND-CP ngay thang 12 nam 2018 ctia Chinh pht)

Tén ... ... CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
— Poc lap - Ty do - Hanh phdc

S ...2. ..., ngady..... thang..... nam 20...

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET Bl Y TE

Can ctt Nghi dinh 5 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 dla Chinh phavé quan ly
trang thiét bi y té;

Can ¢ Phiéu ti€p nhan hd so cong bd du diéu kién phan loai s6..4.. do BO Y t€ cdp ngay .....
/....120....;

Can cl* gidy chirng chi hanh nghé phan |oai ctia nguoi thuc hién phan loai s6: ....7.. /BYT-
CCHNPL, ngay cap: ........ ;

Theo yéu cAu clia ...>..., c6 diachitai ...°..., ching téi phan lcai trang thiét bi y té nhw sau:
Tén | Ching |Hang, | Hang, | Mucdich | cincgagé | Mucdd
17| trang | loal/ mé | nwéc | nudc | S dung theo | phanloai | ruiro
thiét bi san sn | chus®é | chidinhcda | mic do dAU’Q’C _
y té phdm | xudt | hitu | chasé hitu rdiro | phanloai
Nguoi thic hién phan loai® Ngudi dai dién hgp phap clia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh) thuc hién phan loai

Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hoac chir ky s6

Trang thiét bi y té khéng la  Trang thiét bi
trang thiét bi y té chan doan  y t€ chan doan
Invitro Invitro

Noi nhan:

-BO Y t€;

- S Y té céc tinh, thanh pho;
- Hai quan ctra khau;

- Lwu: VT.
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~ PHULUC VI
MAU GIAY UY QUYEN
(Kemtheo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cGa Chinh pha)

Tiéu dé cta cha s& hitu trang thiét bi y t€ (tn, dia chi)
Ngay....thang.....nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinhgli: ..o
Chang t6i, (Tén va dia chi cht s& hiru), véi tw cach la chl s¢ hitu trang thiét bi y t& bang vin ban
nay Uy quyén cho (Tén va dia chi cla co s& dirng tén cong b6 tiéu chudn ap dung hodc déng ky
lru hanh) duoc lwu hanh tai thi treong Viét Nam céc trang thiét bi y té sau:
........ (Liét ké danh muc cac trang thiét bi y t6%)..........

Chuing t6i cam két cung cép, ho trg cac yéu ciu lién quan dén thong tin, chat lvgng vabdo dam
cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bdo dwdng va cung cap vat tw, phu kién thay thé trang thiét bi
y t6 néu trén.
Thu Oy quyén nay hiéu lyc dén thoi diém: ....... (ngay/thang/nam)

Nguoi dai dién hgp phap ciia Chu s¢ hitu
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang ddu ho&c chir ky s6

1 C6 thé dwa danh muc trang thiét bi y té dwoc Gy quyén thanh phu luc kém theo Gidy Uy quyén
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) PHU LUC VII
MAU GIAY XAC NHAN U BIEU KIEN BAO HANH
(Kemtheo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cGa Chinh pha)
Tiéu dé cla cha s& hiru trang thiét bi y t€ (tén, dia chi): ...........
Ngay....thang.....nam 20...
GIAY XAC NHAN bU PIEU KIEN BAO HANH

vGi tw cach 12 chi s& hiru trang thiét b| Xac nhan co s& cé tén dudi day da diéu kién bdo hanh
trang thi€tbiytécla .........%............

Téntrang | Ténco s@ . . ) . [Pién thoai coPién thoai di
e b s s Ma 9 thué Pia chi . )
thiét biy té | bao hanh dinh dong

..... Coso 1l
Cosb 2
..... Coso 1l
Cosb 2

Co st 3

Ngu0i dai dién hgp phép cla Chu s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang diu hoéc chit ky s6

1 Ghi day du tén clia chi s¢ hitu trang thiét bi y té
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Mau s6 01
Mau s6 02

MAU TA

(Kemtheo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cGa Chinh pha)
Tai liéu mo ta tom tit k§ thuat trang thiét bi y té

Tai liéu ky thu
invitro

~ PHULUCVII
| LIEU KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

at doi vai thude thlr, chét hiéu chuén, vat liéu kiém soét

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
Tén co s& dang ky lwu hanh trang thiét bi y t€ (tén, dia chi)

Ngay....thang....nam 20.....
STT Pé muc Noi dung md ta tom tat
1 [MOta san pham trang thiét bi y té
1.1 [M0 ta trang thiét bi y[M6 ta tom tit vé nguyén ly hoat dong va tinh nang,
té théng SO k¥ thuét cla trang thiét bi; néu rdé néu trang
thiét bi st dung cac cong nghé mai thi can cung céap
badn mo t& vé cong nghé mai dé (vi du cong nghé nano)
1.2 |Danh muc linh kién valLiét ké cac linh kién va phu kién cua trang thiét bi y té
phu kién
1.3 [Muc dich/Chi dinh st[Néu muc dich st dung/chi dinh sir dung ctia trang thiét
dung bi y té
1.4 |Hwong dan st dung  [Tom tit huéng dan vé céach st dung clia trang thiét bi
theo nhw To huéng dan st dung hodc T théng tin cla
trang thiét bi y té
1.5 |Chong chi dinh Thong tin v& chdng chi dinh - nghta la nhitng truong
hop khong duwoc chi dinh st dung trang thiét bi vi ly do
an toan cho nguoi bénh, vi du do tién st bénh, dac
di€ém sinh ly ctia nguoi bénh, vv...; theo ding ndi dung
da dwoc duyét tai nwdc sdn xuat va co ghi trén nhan
trang thiét bi y té
1.6 (Canh bao vathan trong|Nhitng thong tin canh bao va nhitng diém can than
trong khi si dung trang thiét bi y t€, ké ca nhi*ng bién
phép du phong dé bdo vé ngudi bénh tranh nhitng rai
ro do ¥ dung trang thiét bi y t€; do cé thé lathdng tin
canh bao vé tac dung bét lgi hay sir dung sai va bién
phap ngan ngura
1.7 [Téc dung bat lgi c6 théThéng tin vé cac tac dung bat lgi lién quan dén st dung

x4y ra

trang thi€t bi y té dwoc ghi nhan qua thtr nghiém Iam
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sang va theo déi hau mai da duoc thuc hién trede do
d6i v6i trang thiét bi y té

2 [Thong tin &n phadm da lwu hanh tai cac nwéc (néu co)

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

3 |Chi dinh dadang ky & cac nudc khac (néu co)
Liét ké cac nuéc da cap dang ky lwu hanh di kem véi chi dinh st dung duoc
phé duyét tai nwéc do; ngay dugc cép dang ky

4 [Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang lvu y clia sdn phdm trang thiét bi y té
- Cung cap thong tin vé sb lvgng béo céo phan tng bét loi lién quan dén viéc
g dung trang thiét bi y té; Nhirng bién phap thu hbi/ diéu chinh hau mai da
thrc hién theo yéu cau clia co quan quan ly cac nuéc;

- Néu trang thiét bi y té cé chira mot trong cac thanh phan sau, thi cin cung
cap thong tin vé:

- T€ bao, md nguoi hodc dong vat hodc phai sinh ctia ching duoc cho st dung
dwdi dang khéng con sBng - vi du van tim nhan tao ngudn géc tir lgn, chi rudt
meo...;

- Té bao, md va hodc phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hodc tai td hop - vi du san
phdm bom cdng da da trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi
khuén...; Co thanh phan gay kich &ng, ion héa - vi du X-quang; hadc phi ion
hoa- Vi du la-ze, siéu am...

Co s¢ dang ky lvu hanh cam két nhitng ndi dung trén la ding s that va chiu trach nhiém truéc
phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap clia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang ddu hodc chit ky s6
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Mau sb 02

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

thang..........

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

Pé muc

NOi dung

To6m tat chung vé trang thiét bi y té

MO ta gidi thiéu vé trang thiét bi y t€, cAc muc dich, san

1.1/ Motatong quan pham s dung két hop (néu co)
1o | Lich st dua san phdm ra | Néu tén nuéc dau tién duoc clp phép va nam cp
' thi truong
1.3 | Muc dich st dung Nel,l muic d[ch st dl_JnXg/Cf]I dinh ¥ dung dv kién ghi trén
nhan hodc to hwéng dan st dung
Danh muc cac nwec da| ... .. .  en o xu
14 duoc cap Liét ké cac nudc dadugc cap giay phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin
cAp phép da ndp NhUNG | a0 i a s i ax A 1 —
1.5 chura duoc cip phép tai cac Liét ké cac nwdc dandp ho so nhwng chua dugc cap phép
nuoc
Céc thong tin quan trong | Cung cép cac béo céo vé phan (ng bt lgi da xay ra va
1.6 | lién quan dén sy an toan/ | hanh dong khac phuc da thic hién ké tir khi san pham
hiéu qua ctia san pham duogc Iwu hanh trén thi trvong (trong 5 ndm gan nhdt).
Il | Métatrang thiét biy té
Az PRI Mo ta nguyén ly hoat ddng va tinh nang, théng s6 k¥ thuat
2.1 | M6 tatrang thiét biy té dlia trang thiét bi y &
) Tom tit hwéng dan vé cach sir dung clia trang thiét bi theo
2.2 | HuGng dan st dung nhv To huéng dan st dung hodc To thdng tin cla trang
thiét bi y t&
2.3 Thong tin vé& nhitng truong hop khéng dugc chi dinh st
~ . dung trang thiét bi vi ly do an toan cho nguoi bénh, vi du
Chong chi dinh do tién st bénh, dic diém sinh Iy clia ngudi bénh, vv...:
theo ddng ndi dung ghi trén nhén trang thiét bi y té
2.4 Nhi*ng théng tin cdnh béo va nhi*tng diém can than trong

Canh bao vathan trong

khi sr dung trang thiét bi y t€, ké ca nhitng bién phép du
phong dé bao vé nguoi bénh tranh nhitng rdi ro do str dung
trang thiét bi y t€; d6 cd thé la thdng tin canh béo vé tac
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dung bat lgi hay sir dung sai vabién phap ngan nglra

2.5 Thong tin vé cac tac dung bét lgi lién quan dén st dung
Téc dung bét lgi co thé xay | trang thiét bi y té dwoc ghi nhéan qua thir nghiém Iam sang
ra va theo déi hau mai da duoc thuc hién trudc dé doéi voi

trang thiét bi y té

o6 | Phuong phap thay thé (néu | Néu cac phuong phap khac dé cing dat dugc myc dich sty

' c0) dung
Céc dic diém vé hiéu ning vathdng 5 ky thuét gom: gidi
han phat hién, dd chinh xac, dé nhay, do dac hiéu, do tin

2.7 | Cécthong £ k¥ thuét cly va céc Yéu to khac; cac thong s k§ thuat khac bao

gom hoa hoc, vat ly, sinh hoc, tiét trung, do 6n dinh (han
dung), bdo quan, van chuyén, dong goi.

[1l | SAn xuét trang thiét bi y té

31 | Nhasin xuat Ngu cac ,nhaf sanxxuat tha}m gia qué trinh sn xuat va hé

thong quan ly chat lugng ap dung

32 | Pd 6n dinh 'I:om ta}?t két qua nghién aru va két luan vé do on dinh cua

san pham

IV | B4o cdo nghién clru

41 Nghién cfu tién 1am sang | Tém tat cac két qua nghién ctu tién 1am sang valam sang

"~ | valam sang dla san pham
Tai liéu tham khéo cua
4.2 | nghién dtu tién lam sang Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)

valam sang

Co s& dang ky lwu hanh cam két nhitng ndi dung trén la ding st that va chiu trach nhiém

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

Ngu0i dai dién hop phap cua co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
X&c nhan bang ddu ho&c chi ky s6

PHU LUC X
134




MAU BAO CAO KET QUA HOAT BONG
KINH DOANH TRANG THIET Bl Y TE

Chi s¥ hitu b lwvu hanh  CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phac

BAO CAO KET QUA HOAT BONG KINH DOANH
TRANG THIET Bl Y TE

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

Tén Chll s& hitu SO TU hANN: (..o
Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh [ap Van phong dai dién: ..................

1 L= o1
Piénthoai: ....ccoooevvvviiiieieeiieen, X i
Tén nguoi dai dién hgp Phap CUA CO SO ..vvvveverieieieiecereree e evreneenns
Piénthoai liEnhé: ...ccovvvveiiiire, Diénthoai di dONng: ........cceeevveueennee.

... “Cha s& hiru s0 lvu hanh™ ... béo céo két qua hoat dong kinh doanh trong thdi han duoc
cap sO lwu hanh trang thiét bi y t€ nhu sau:

TT Tén trang Chung S6 Hang/ Nvéc | Hang/ Nuwgc | Nam san S6 lwu
thiét biy té |oai lvgng san xuat chu s hiru xuat hanh

Céc ndi dung khéc:
10.Céc 16i xay ratrong qué trinh luu hanh:
11.Céc thay d6i trong thoi gian luu hanh:
12.Liét ké tén co s& y t€ da str dung trang thiét bi vy té:

Co s¢ xin bdo ddm nhitng nbi dung trén la dang sv that va xin chiu trach nhiém trwéc phap
luat vé cac théng tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phép cla co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hoac chir ky sb

5-Thatuc | Cap méi s6 luvu hanh doi vai trang thiét bi y té 1a phuong tién do phai
phé duyét mau theo quy dinh cltia phap luat vé do luong

! Piadanh
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Trinh ty thwce hién

Budc 1: Co s& d& nghi cap s6 Iwu hanh ndp ho so tai BO Y té (Vu Trang thiét
bi vaCong trinh Y té).

Buwdc 2:Khi nhan ho so day dd, hop 1, Bd Y té cép cho co s& dé nghi cép sb
lvu hanh Phiéu tiép nhan hd so' dé nghi cdp so Ivu hanh trang thiét bi y té
theo mau so 04 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s
36/2016/ND-CP.

Truong hop khong cd yéu cau sra ddi, bd sung ho so dang ky lwu hanh, Bd
trudng BO Y t€ cd trach nhiém: T8 chirc thdm dinh dé cdp mai s6 Ivu hanh
trong thdi han 60 ngay ké tir ngay ghi trén Phié u ti€p nhan ho so. Truong hop
khéng cdp mai s6 lwu hanh phai cd van ban tra 16i vanéu rd ly do;

Truwdng hgp hd so dé nghi cap s lvu hanh chwa hoan chinh thi Bo Y té phai
c6 van ban théng bao cho co s& dé nghi cap mai sd lvu hanh dé bo sung, stra
doi ho so, trong d6 phai néu cu thé la bd sung nhiing tai liéu nao, ndi dung

nao can slra doi trong thoi han15 ngay lam viéc.

Buwoc 3:Khi nhan dwoc van ban yéu cau bo sung, stra déi hd so dé nghi cap
@ luu hanh, co s& dé nghi cap s lvu hanh phdi bo sung, stra ddi theo diing
nhirng ndi dung da dugc ghi trong van ban va giri vé BO Y té. Ngay ti€p nhan

ho so' bo sung, stra doi dwoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

Truong hop co s& dé nghi cdp s6 lvu hanh da bd sung, stra doi ho so nhwng

khong dlng v&i yéu cau thi BO Y té sé théng bao cho co s& dé tiép tuc hoan
chinh ho so theo quy dinh tai khodn 4 Biéu nay;

Sau 90 ngay, ké tir ngay BO Y té c6 van ban yéu cau ma co sé khong bo sung,
gra d6i hd so hodc néu sau 05 lan stra ddi, b6 sung hd so ké tir ngay BO Y té

cO yéu ciu stra ddi, bd sung lan dau mahd so van khong dap tng yéu cau thi

phai thyc hién lai tlr dau tha tuc dé nghi cap s6 lvu hanh;

Trong qua trinh sira doi, bd sung ho so néu céc gidy to quy dinh tai diém c, d,
e khodn 1 Diéu 26 hét hiéu lyc thi t6 chirc, ca nhan dé nghi cdp s6 ding ky
Iru hanh phai ndp bd sung céc gidy to thay thé con hiéu luc. Cac gidy to nay
phai dap iing yéu cau quy dinh tai Diéu 28 Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

Buwdc 4:Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cap s6 lvu hanh, B Y

t€ ¢6 trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién t& clia BO Y té cac thong
tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& sn xudt, nwdc sdn xuét trang thiét bi y té;

b) SO lvu hanh cla trang thiét bi y té;

c) Tén, dia chi cla chi s& hitu trang thiét bi vy té;

d) Tén, dia chi cGa chl s& hiru s6 lvu hanh;

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

Céch thtrc thuc hién

Qua duong buu dién hodc ndp truc ti€p tai Vu Trang thiét bi va Cong trinh y
t€ hodc ndp ho so truc tuyén qua mang

Thanh phan,

sO luong ho so

V.  Thanh phan hd so bao gom:
a) Van ban dé nghi cdp méi s6 Ivu hanh theo mau s6 04 quy dinh tai Phu luc
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| ban hanh kém theo Nghi dinh /2018/ND-CP;

b) Ban phan loai trang thiét bj y té theo mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh
kém theo Nghi dinh  /2018/ND-CP;

¢) Gidy chirng nhan dat tiéu chudn quan ly chat lwvgng con hiéu lyc tai thoi
diém nodp ho so;

d) Gidy Uy quyén cla chl s hiru trang thiét bi y té cho co s& thuc hién viéc
dang ky lwu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh 36/2016/NB-CP con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so, triv trwong hop
quy dinh tai di€ém a khoan 1 Biéu 21 Nghi dinh nay;

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s¢ hitu trang thiét bi y té cap
theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kem theo Nghi dinh
36/2016/ND-CP, trir tredng hop trang thiét bi y t€ st dung mot lan theo quy
dinh clia cht s& hitu trang thiét bi y t€ hodc c6 tai liéu chirng minh khong cé
ché dd bao hanh;

€) Gidy chirng nhan lvu hanh tw do con hiéu lwc tai thoi diém ndp ho so doi
V@i trang thiét bi y té nhap khau;

g) Tai liéu mo ta tom tit k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo mau
9 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND -
CP kém theo ta liéu k¥ thuat md ta chirc nang, thong sé ky thuat cla trang
thi€t bi y té€ do chl s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh;

Riéng d6i voi thuc thi, chét hiéu chudn, vat liéu ki€m soat in vitro: tai liéu
ky thuat bang ti€éng Viét theo mau s6 02 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh
kém theo Nghi dinh  /2018//ND-CP kem theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé
an todn dlia san pham, quy trinh sin xuét, cac bao cao nghién clru lam sang
vatién lam sang bao gdm bao cao do on dinh.

h) HO so ky thuat chung thuc hién theo hudng dan tai Hiép dinh ASEAN vé
trang thiét bi y té;

i) Tai liéu hudng dan st dung clia trang thiét bi y t&;

k) Quyét dinh phé duyét mau

m) Mau nhan & st dung khi lwu hanh tai Viét Nam cla trang thiét bi y té;

n) Phi€u ti€p nhan ho so cdng bd du diéu kién san xuét pht hop véi san pham
xin cap s6 dang ky luvu hanh dbi v6i trang thiét bi y t€ san xudt trong n wéc;

0) B&o cao két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han dugc cdp s6 Ivu hanh
theo mau s6 01 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh
169/2018/ND-CP dGi v6i trang thi€t bj y t€ da dugc cép lvu hanh truge khi
Nghi dinh 169/2018/NB-CP c6 hiéu lyc thi hanh thudc dién mién nop ban
tom tit dit liéu thir 1am sang hadc mién gidy chirng nhan kiém dinh.

(Yéu cau doi véi mot sO gidy to trong b ho so dé nghi cdp mgi s6 luu
hanh:

a) BGi v6i Gidy chirng nhan dat tiéu chudn quan ly chét lugng: Nop ban géc
hodc ban sao c6 chirng thuc hodc ban sao c6 xac nhan ctia co s¢ dé nghi cép
g lwu hanh.

Trudng hop Gidy chiing nhéan dat tiéu chudn quan 1y chat lugng khong bang
tiéng Anh hodc khdng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phéi dvoc chirng thie theo quy dinh cla phap luat
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b) POi voi gidy Uy quyén cla chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ va gidly xac nhan
co s& du diéu kién bao hanh:

- PGi voi trang thiét bi y t€ san xuét trong nudc: Nop ban gbéc hodc ban sao
co chirng thuc;

- B0i véi trang thiét bi y té nhap khau: Nop ban da duoc hop phap hoa lanh
s¢ hodc ban sao c6 chirng thuc cia ban da duoc h gp phap héa lanh .

c) Bbi v6i gidy chiing nhan lvu hanh ty do: NOp ban da dwoc h gp phap hoa
|&nh s hodc ban sao cé ching thie clia ban da duoc hop phap héa |anh sy.
Truong hop gidy ching nhan leu hanh ty do khéng bang tiéng Anh hodc
khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chirng
thie theo quy dinh cua phap luat.

Truong hop gidy chitng nhan lwvu hanh tu do khéng ghi rd thdi han hét hiéu
lwe thi thoi diém hét hét hiéu luc clia gidy ching nhan lvu hanh tv do duoc
tinh la 36 thang, ké tir ngay cap.

d) Boi voi tai lieu ky thuat cla trang thiét bi y té: Nop ban cé xac nhan cla
co s& dé nghi cap so lwvu hanh.

Truwong hop tai liéu ky thuat khong bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng
Viét, thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chiing thuc theo quy
dinh clia phap luat;

d) B4 voi tai liu hudng dan st dung cla trang thiét bi y t&: Nop ban bang
tiéng Viét co6 xac nhan cuia co s& dé nghi cap s6 lvu hanh.

g) BGi voi mau nhdn: Nop ban mau nhan c6 xac nhan cla té chirc dirng tén
dang ky lvu hanh. Mau nhan phai dap (ng cac yéu cau theo quy dinh tai
Diéu 54 Nghi dinh 36/2016/ND-CP)

I1.S6 lugng hd so: 01 (b))

Thoi han gidi

guyét

Sau 60 ngay |am viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so

Péi tugng thwre hién tha tuc hanh chinh

TO chirc

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi vaCoéng trinh y t&

Két qua thuc

hién thd tuc hanh chinh

S5 déng ky leu hanh

Lé phi (néuc

0)

Phi:

Phi thdm dinh ho so dang ky liu hanh trang thiét bi y t€ loai B: 3.000.000
dong/1 ho so

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

L& phi: khéng cé

(Théng tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mtkc thu, ché d
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thu, ndp, quan ly va st dung phi trong Iinh vuc y té)

Tén mau don,

mau to khai (Binh kém thi tuc nay)

Phu luc 1:Van ban dé nghi cp sd ding ky Iuu hanh theo méau s6 04

Phu luc V: Ban phan loai trang thiét bi y té

Phu luc VI: Gidy Gy quyén clia chi &% hitu trang thiét bi y té€ cho t6 chic
dirng tén cdng bd tiéu chudn ap dung

Phu luc VII: Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chi s¢ hitu trang thiét
bi y té

Phu luc VIII: Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té theo méau s6 01
Phu luc VIII: Tai ligu ky thuat d6i véi thude thi, chét hiéu chudn, vat liéu
ki€m soét in vitro theo mau so 02

Phu luc X: B&o céo két qua hoat dong kinh doanh

Y éu cau, diéu

kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu co)

Piéu 21 Nghi dinh 5 36/2016/ND-CP : Biéu kién cla td chirc dugc ding
tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc dang ky Iwvu hanh trang thiét bi y té
1. TO chtrc duwoc dirng tén cong bo tiéu chuan ap dung hodc dang ky lwvu hanh
trang thiét bi y té bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac x4, hd kinh doanh clia Viét Nam lacht s¢ hiru
trang thiét bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac x&, hd kinh doanh clia Viét Nam c6 chic nang kinh
doanh trang thiét bi y té dugc chu s¢ hiru trang thiét bi y t€ iy quyén dang ky;
c) Vén phong dai dién thudng trd tai Viét Nam cla thuong n han nwéc ngoai
ma thuong nhan dé 1a ch s& hiru trang thiét bi y té hodc duoc Gy quyén clia
cht s& hiru trang thiét bi y té.

2. T6 chirc ding tén cong bd tiéu chudn ap dung hodc dang ky luu hanh trang
thiét bi y t& phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam ho3c phai c6 hop dong voi
t0 chirc du ndng luc bao hanh trang thiét bi y té maminh ding tén dang ky,
trr treOng hop cac trang thiét bi y t€ st dung mot l1an theo quy dinh cla ch
g hitu trang thiét bi y té.

Trudng hop t6 chirc dirng tén cong bd tiéu chuén &p dung hodc ding ky Iuu
hanh trang thiét bi y té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi chi s&
hiru trang thiét bi y t€ phai ¢ hop dong véi co s& du nang luc bao hanh trang
thiét bi y t€ maminh di¢ng tén cdng bd hodc dang ky, trir trvdng hop céc
trang thiét bi y t8 st dung mot lan theo quy dinh ctia chl s& hiru trang thiét bi
y té.

Co s& bao hanh phai dwgc chi sé hiru trang thiét bi y té chirng nhan di nang
lirc bao hanh san pham matd chirc dé ding tén dé nghi cap so lwu hanh.

Can cr phap

ly ctia thu tuc hanh chinh

1. Luat Bau tu ngay 26 thang 11 nam 2014;

2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 clia Chinh
phd vé quan ly trang thiét bi y té

3. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phi stra
d0i, bd sung mot sé diéu ctia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay
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15/5/2016 clla Chinh phti quan ly trang thiét bi vy té.

4. Thong tv s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mtc thu,
ché dd thu, ndp, quan ly va s dung phi trong Iinh vuc y té
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PHU LUC I

Tén co s& dang ky CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Boc l1ap - Tv do - Hanh phuc

S s VT ot ngdy....... thang........ n&m 20...

VAN BAN BE NGH]I
Cap mai s6 Ivu hanh trang thiét bi y té

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

1. TEN CO SO AANG KY: vttt ettt et e b e seesaeebeeneenne e
Ma sb thué hodc S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: ..........ccocceeveveneeens
D 1T e A LT
DN thoal: ....covceveeeeeeeecceees e X e
EMBIL e e e e e a e e a e e reeebeeereenaes
2. Nguoi dai dién hop phap cuta co so:

[ O IAV2= N (=
S5 CMND/H® chiéu/can cuwdc cong dan: ....... ngay cap: ......... noi cap: ...
Pién thoai c6 dinh: ........coccovveeee. Pién thoai di dONg: ......cccvveeeeeeeeeeee
3. Trang thiét bi y té dang ky lwu hanh:

Tentrang thibt bi Y t8: ..o s
(01 113 To Lo T PRSPV
Quy CACh AONG gOi (NEU CO): ..ottt
Loai trang thi€t bi Y 1€ ... o s
TEN CO SO SAN XUAL: ..\t ieis e et e e et e et e e ee e e e e e e
Dia CNT CO SO SAN XUAL: ... voe vt ettt et ee et et et et et e e et e et e e e s eeereens
4. Thong tin vé chl s& hitu trang thiét bi y té:

LI 21 4 U TET0 2 210 T RO
Dia Chi ChU SO NTPU: ..ot
5. Thong tin vé co' s bao hanh:

LI L¢80 S SRRSO
DA G e s ——

Pién thoai c6 dinh: .........cccoceevene. Pién thoai di dONg: ....ocvoveeeeeeeeeeee,

Piadanh
%Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh
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HO so kém theo gom:

1. |Ban phan loai trang thiét bi y té

2. |Gidy chitng nhan dat tiéu chuan quan ly chét lvgng

3. |Gidy Uy quyén ctia chu s& hitu trang thiét bi y t€

4. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

5. |Gidy ching nhan Ivu hanh tu do d6i véi trang thiét bi y té nhap khau

6. |Tai liéu md ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té

7. |Tai liéu mo ta tinh nang kY thuat clia trang thiét bi y té

8. |Tai liéu hudng dan sir dung clia trang thiét bi y té

9 Ban tom tat di liéu thtr 1am sang ddi véi trang thiét bi y té thudc loai C, D c6
" |x&m nhap co thé nguoi

10 Gidy chirng nhan kiém dinh d6i véi trang thiét bi y té chan doan in vitro
" |thuQc loai C, D

11. |MA&u nhén trang thiét bi y té

12. |Gidy chirng nhan hop quy

13. |Quyét dinh phé duyét mau

14. |Phiéu ti€p nhan ho so cong b du diéu kién san xuét

15. |Béo céo két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han dugc cép s6 lru hanh

Co s& dang ky lwu hanh trang thiét bi y t€ cam két:

1. NGi dung théng tin dang ky lvu hanh la chinh xéac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu
co s gid mao, khong dang su that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém vasé bi xt ly theo quy
dinh cua phéap luat.

2. Bao dam chat lvgng va lvu hanh trang thiét bi y té theo ding ho so dang ky Iuu hanh.

3. Théng béo cho BO Y té néu c6 mot trong cac thay doi lién quan dén hd so dang ky.

Ngudi dai dién hop phép cla co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhan bang dau ho&c chir ky s6
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PHU LUC V

MAU BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIETBI Y TE
(Kémtheo Nghi dinhs6  /2016/ND-CP ngay thang 12 nam 2018 clia Chinh pht)

Tén ..t CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

— Boc lap - Ty do - Hanh phac

AL LB , NQay..... thang..... ndm 20...

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Cén c* Nghi dinh 85 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 clia Chinh phdvé quén ly
trang thiét bi y té;

Can ct Phiéu ti€p nhan ho so cong bd du diéu kién phan loai s6..%.. do BO Y té cip ngay .....
/....120....;

Can cl gidy chi*ng chi hanh nghé phan loai cla ngudi thuc hién phan loai s6: ....".../BYT-

CCHNPL, ngay cap: ........ ;
Theo yéu cau clia ...°..., c6 dia chi tai ...°..., chiing t6i phan loai trang thiét bi y t& nhu sau:

Tén | Ching | Hang, | Hang, | Mucdich | cincy g | Micdd
11 | trang loai/ ma | nuéc | nuwoc | srdung theo | phan loai rai ro
thiét bi Kn san | chGs& | chidinhcta | mic do dAu’o’c _
y té phdm | xudt | hitu | chise hitu rdiro | phanloai
Nguoi thuc hién phan loai® Ngu0i dai dién hop phap cla co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh) thuc hién phan loai

Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xéac nhan bang dau hoac chi ky s

Trang thiét bi y té khong la  Trang thiét bi
trang thiét bi y té chdn doan  y té chén doén
Invitro Invitro

Noi nhan:

-BO Y té;

- S¥ Y té céc tinh, thanh pho;
- Hai quan ctra khéu;

- Luwu: VT.
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~ PHULUCVI
MAU GIAY UY QUYEN
(Kemtheo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cGa Chinh pha)

Tiéu dé clia chu s¢ hiru trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay....thang.....nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinhgli: ..o
Chang t6i, (Tén va dia chi cht s& hiru), véi tw cach la chl s¢ hitu trang thiét bi y t& bang vin ban
nay Uy quyén cho (Tén va dia chi cla co s& ding tén cong b6 tiéu chudn ap dung hodc déng ky
lvu hanh) duoc lwu hanh tai thi treong Viét Nam céc trang thiét bi y té sau:
........ (Liét ké danh muc cac trang thiét bi y t6%)..........

Chuing t6i cam két cung cép, ho trg cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat | vgng vabao dam
cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bdo dwdng va cung cap vat tw, phu kién thay thé trang thiét bi
y t6 néu trén.
Thu Oy quyén nay hiéu lyc dén thoi diém: ....... (ngay/thang/nam)

Nguoi dai dién hgp phap ciia Chu s¢ hitu
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhan bang ddu ho&c chir ky s6

1 C6 thé dwa danh muc trang thiét bi y té dvoc Oy quyén thanh phu luc kem theo Gidy Gy quyén
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) PHU LUC VII
MAU GIAY XAC NHAN U BIEU KIEN BAO HANH
(Kemtheo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cla Chinh pht)
Tiéu dé cla cha s& hiru trang thiét bi y t€ (tén, dia chi): ...........
Ngay....thang.....nam 20...
GIAY XAC NHAN bU PIEU KIEN BAO HANH

vGi tw cach 12 chi s& hiru trang thiét b| Xac nhan co s& cé tén dudi day da diéu kién bdo hanh
trang thi€tbiytécla .........%............

Téntrang | Ténco s@ . . ) . [Pién thoai coPién thoai di
e b s s Ma 9 thué Pia chi . )
thiét biy té | bao hanh dinh dong

..... Coso 1l
Cosb 2
..... Coso 1l
Cosb 2

Co st 3

Ngu0i dai dién hgp phép cla Chu s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang diu hoéc chit ky s6

1 Ghi day du tén clia chi s¢ hitu trang thiét bi y té
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Mau s6 01
Mau s6 02

PHU LUC VIII

MAU TAI LIEU KY THUAT TRANG THIET Bl Y TE

(Kém theo Nghi dinh s6

invitro

36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cta Chinh phu)
Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té
Tai liéu k¥ thuat déi vai thudc thir, chét hiéu chuan, vat liéu kiém soat

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
Tén co s& dang ky lwu hanh trang thiét bi y t€ (tén, dia chi)

Ngay....thang....nam 20.....
STT Pé muc Noi dung md ta tom tat
1 [MOta san pham trang thiét bi y té
1.1 [M0 ta trang thiét bi y|]M6 ta tom tat vé nguyén |y hoat dong va tinh nang,
té théng SO k¥ thuét cla trang thiét bi; néu rdé néu trang
thiét bi st dung cac cong nghé mai thi can cung céap
badn mo t& vé cong nghé mai dé (vi du cong nghé nano)
1.2 |Danh muc linh kién valLiét ké cac linh kién va phu kién cua trang thiét bi y té
phu kién
1.3 [Muc dich/Chi dinh st[Néu muc dich st dung/chi dinh sir dung ctia trang thiét
dung bi y té
1.4 |Hwong dan st dung  [TOm tit huéng dan vé céach st dung clia trang thiét bi
theo nhw To huéng dan st dung hodc T théng tin cla
trang thiét bi y té
1.5 |Chong chi dinh Thong tin v& chdng chi dinh - nghta la nhitng truong
hop khong duwoc chi dinh st dung trang thiét bi vi ly do
an toan cho nguoi bénh, vi du do tién st bénh, dac
di€ém sinh ly ctia nguoi bénh, vv...; theo ding ndi dung
da dwoc duyét tai nwdc sdn xuat va cod ghi trén nhan
trang thiét bi y té
1.6 (Canh bao vathan trong|Nhitng thong tin canh bao va nhitng diém can than
trong khi si dung trang thiét bi y t€, ké ca nhi*ng bién
phép du phong dé bdo vé ngudi bénh tranh nhitng rai
ro do s dung trang thiét bi y t€; d6 co thé la thong tin
canh bao vé tac dung bét lgi hay sir dung sai va bién
phap ngan ngura
1.7 [Téc dung bat lgi c6 théThéng tin vé cac tac dung bat lgi lién quan dén st dung

x4y ra

trang thi€t bi y té dwoc ghi nhan qua thtr nghiém Iam
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sang va theo déi hau mai da dugc thec hién truéc dé
d6i v6i trang thiét bi y té

2 [Thong tin &n phadm da lwu hanh tai cac nwéc (néu co)

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

3 |Chi dinh dadang ky & cac nudc khac (néu co)
Liét ké cac nuéc da cap dang ky lwu hanh di kem véi chi dinh st dung duoc
phé duyét tai nwéc do; ngay dugc cép dang ky

4 [Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang lvu y clia sdn phdm trang thiét bi y té
- Cung cap thong tin vé s lvgng béo céo phan tng bét loi lién quan dén viéc
g dung trang thiét bi y té; Nhirng bién phap thu hbi/ diéu chinh hau mai da
thrc hién theo yéu cau clia co quan quan ly cac nuéc;

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

- T€ bao, md nguoi hodc dong vat hodc phai sinh ctia ching duoc cho st dung
dw&i dang khéng con sHng - vi du van tim nhan tao ngudn géc tir lon, chi rudt
meo...;

- Té bao, md va hodc phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hodc tai td hop - vi du san
phdm bom cdng da da trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi
khuén...; Co thanh phan gay kich &ng, ion héa - vi du X-quang; hadc phi ion
hoa- Vi du la-ze, siéu am...

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

Nguoi dai dién hop phap clia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang ddu hodc chit ky s6
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Mau sb 02

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

thang..........

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

Pé muc

NOi dung

To6m tat chung vé trang thiét bi y té

MO ta gidi thiéu vé trang thiét bi y t€, cAc muc dich, san

1.1/ Motatong quan pham s dung két hop (néu co)
1o | Lich st dua san phdm ra | Néu tén nuéc dau tién duoc clp phép va nam cp
' thi truong
1.3 | Muc dich st dung Nel,l muic d[ch st dl_JnXg/Cf]I dinh ¥ dung dv kién ghi trén
nhan hodc to hwéng dan st dung
Danh muc cac nwec da| ... .. .  en o xu
14 duoc cap Liét ké cac nudc dadugc cap giay phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin
cAp phép da ndp NhUNG | a0 i a s i ax A 1 —
1.5 chura duoc cip phép tai cac Liét ké cac nwdc dandp ho so nhwng chua dugc cap phép
nuoc
Céc thong tin quan trong | Cung cép cac béo céo vé phan (ng bt lgi da xay ra va
1.6 | lién quan dén sy an toan/ | hanh dong khac phuc da thic hién ké tir khi san pham
hiéu qua ctia san pham duogc Iwu hanh trén thi trvong (trong 5 ndm gan nhdt).
Il | Métatrang thiét biy té
Az PRI Mo ta nguyén ly hoat ddng va tinh nang, théng s6 k¥ thuat
2.1 | M6 tatrang thiét biy té dlia trang thiét bi y &
) Tom tit hwéng dan vé cach sir dung clia trang thiét bi theo
2.2 | HuGng dan st dung nhv To huéng dan st dung hodc To thdng tin cla trang
thiét bi y t&
2.3 Thong tin vé& nhitng truong hop khéng dugc chi dinh st
~ . dung trang thiét bi vi ly do an toan cho nguoi bénh, vi du
Chong chi dinh do tién st bénh, dic diém sinh Iy clia ngudi bénh, vv...:
theo ddng ndi dung ghi trén nhén trang thiét bi y té
2.4 Nhi*ng théng tin cdnh béo va nhi*tng diém can than trong

Canh bao vathan trong

khi sr dung trang thiét bi y t€, ké ca nhitng bién phép du
phong dé bao vé nguoi bénh tranh nhitng rdi ro do str dung
trang thiét bi y t€; d6 cd thé la thdng tin canh béo vé tac
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dung bat lgi hay sir dung sai vabién phap ngan nglra

2.5 Thong tin vé cac tac dung bét lgi lién quan dén st dung
Téc dung bét lgi co thé xay | trang thiét bi y té dwoc ghi nhéan qua thir nghiém Iam sang
ra va theo déi hau mai da duoc thuc hién trudc dé doéi voi

trang thiét bi y té

o6 | Phuong phap thay thé (néu | Néu cac phuong phap khac dé cing dat dugc myc dich sty

' c0) dung
Céc dic diém vé hiéu ning vathdng 5 ky thuét gom: gidi
han phat hién, dd chinh xac, dé nhay, do dac hiéu, do tin

2.7 | Cécthong £ k¥ thuét cly va céc Yéu to khac; cac thong s k§ thuat khac bao

gom hoa hoc, vat ly, sinh hoc, tiét trung, do 6n dinh (han
dung), bdo quan, van chuyén, dong goi.

[1l | SAn xuét trang thiét bi y té

31 | Nhasin xuat Ngu cac ,nhaf sanxxuat tha}m gia qué trinh sn xuat va hé

thong quan ly chat lugng ap dung

32 | Pd 6n dinh 'I:om ta}?t két qua nghién aru va két luan vé do on dinh cua

san pham

IV | B4o cdo nghién clru

41 Nghién cfu tién 1am sang | Tém tat cac két qua nghién ctu tién 1am sang valam sang

"~ | valam sang dla san pham
Tai liéu tham khéo cua
4.2 | nghién dtu tién lam sang Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)

valam sang

Co s& dang ky lwu hanh cam két nhitng ndi dung trén la ding st that va chiu trach nhiém

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

Ngu0i dai dién hop phap cua co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
X&c nhan bang ddu ho&c chi ky s6

PHU LUC X
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MAU BAO CAO KET QUA HOAT BONG
KINH DOANH TRANG THIET Bl Y TE

Chi s¥ hitu b lwvu hanh  CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phac

BAO CAO KET QUA HOAT BONG KINH DOANH
TRANG THIET Bl Y TE

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

Tén Chll s& hitu SO TU hANN: (..o
Ma sb thué hodc S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: ..................

1 L= o1
Piénthoai: ....ccoooevvvviiiieieeiieen, X i
Tén nguoi dai dién hgp Phap CUA CO SO ..ovvveveieecieeiecereree e eveeneenns
Piénthoai liEnhé: ...ccovvvveiiiire, Diénthoai di dONng: ........cceeevveueennee.

... “Cha s& hiru s0 lvu hanh™ ... béo céo két qua hoat dong kinh doanh trong thdi han duoc
cap sO lwu hanh trang thiét bi y t€ nhu sau:

TT Tén trang Chung S6 Hang/ Nvéc | Hang/ Nuwgc | Nam san S6 lwu
thiét biy té |oai lvgng san xuat chu s hiru xuat hanh

Céc ndi dung khéc:
13.Céc 16i xay ratrong quatrinh Iluu hanh:
14.Céc thay d6i trong thoi gian lvu hanh:
15.Liét ké tén co s y t€ da str dung trang thiét bi vy té:

Co s¢ xin bdo ddm nhitng nbi dung trén la dang sv that va xin chiu trach nhiém trwéc phap
luat vé cac théng tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phép cia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xéac nhan bang dau hoac chir ky sb

6-Thltuc | Giahan & luvu hanh trang thiét bi y té

! Piadanh
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Trinh tw thwc hién

Budc 1: Co s& dé nghi gia han s6 lvu hanh ndp ho so tai BO Y t€ (Vu Trang
thiét bi va Cong trinh Y té) .

Budc 2:Khi nhan ho so day dd, hop 16, BO Y té cdp cho co s¢ dé nghi gia han
S5 lvu hanh Phiéu ti€p nhan ho so dé nghi cap s6 luu hanh trang thiét bi y té
theo mau s6 04 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s8
169/2018/NB-CP. Truong hop khong cé yéu ciu stra doi, bo sung ho so dang
ky Ivu hanh, BO trudng BO Y té co trach nhiém:

a) D6i vai trang thiét bi y t& chua c6 quy chuan k¥ thuat quéc gia twong ¢ng:
TO chirc tham dinh dé gia han sO lvu hanh trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hoé so. Trudng hop khong gia han s6 luu hanh phai

c6 van ban trd 10i vanéu rd ly do;

b) Boi véi trang thiét bi y t€ c6 quy chuan k¥ thuat qudc gia twong ng: T6
chirc tham dinh dé gia han s6 lwu hanh trong thoi han 10 ngay, ké tlr ngay ghi
trén Phiéu ti€p nhan ho so. Truong hop khdng gia han s6 luvu hanh phai c6
van ban tra 101 vanéu rd ly do;

Truong hop hod so dé nghi gia han 0 lvu hanh chua hoan chinh thi B Y té
phai cd van ban théng bao cho co sd dé nghi gia han b Iwu hanh dé bé sung,
sra doi ho so, trong d6 phdi néu cu thé la bd sung nhitng tai liéu nao, noi
dung nao cn stra ddi trong thoi han15 ngay lam viéc.

Budc 3:Khi nhan droc van ban yéu cau bo sung, stra doi hd so dé nghi cép
S0 lwu hanh, co s& dé nghi cdp so lvu hanh phai bo sung, stra ddi theo ding
nhi*rng ndi dung da duoc ghi trong van ban va giri vé BO Y t€. Ngay ti€p nhan
ho so' bd sung, stra doi dwoc ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so;

Truong hop co s& dé nghi cdp s6 lwu hanh da bd sung, stra doi ho so nhv ng
khong dlng v&i yéu ciu thi BO Y té sé théng bao cho co so dé tiép tuc hoan
chinh ho so theo quy dinh tai khodn 4 Biéu nay;

Sau 90 ngay, ké tir ngay B Y té c6 véan ban yéu cau ma co s¢ khdng bo sung,
gra d6i ho so hodc néu sau 05 lan stra doi, bo sung ho so ké tir ngay BO Y té
c6 yéu cau stra d6i, bd sung lan ddu mahd so van khdng dap (ng yéu cau thi
phdi thyc hién lai tir dau tha tuc dé nghi giahan £ lvu hanh,

Truong hop hdi dong tham dinh yéu cau stra di, bd sung ho so thi trong thoi
han 10 ngay lam viéc, ké tlr ngay cd bién ban hop hoi dong, BO Y té cd van
ban thong bao cho co s& dé nghi gia han luvu hanh dé bo sung hd so. Van ban
théng béo phai néu cu thé la b sung nhitng tai liéu nao, ndi dung nao ¢ an gra
doi.

Céach thirc thue hién

Qua dutng buu dién hodc ndp trwc tiép tai Vu Trang thiét bi va Cong trinh y
t€ hodc ndp ho so tric tuyén qua mang

Thanh phan,

s6 lugng ho so

l. Thanh phan hb so bao gom:
a) Van ban d2 nghi gia han s6 Ivu hanh theo mau s 06 quy dinh tai Phu luc |
ban hanh kém theo Nghi dinh s 36/2016/ND-CP;

b) Ban sao gidy chirng nhan dang ky Itu hanh da duoc cép;
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c) Gidy chirng nhan dat tiéu chudn quan ly chat lvong con hiéu luc tai thoi
diém ndp ho so, trr trvong hop trang thiét bi y t€ da dugc cadp gidy ching
nhan lyu hanh tr do ctia mét trong cac nuéc hodc td chirc sau: Cac nudc
thanh vién EU, Nhéat Ban, Ca-na-da, TGA cla Uc, FDA cua M¥;

d) Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru trang thiét bi y t€ cho co sb thic hién viéc
dang ky Ivu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh 5 36/2016/ND-CP, trir treong hop theo quy dinh tai diém a khoan 1
Piéu 21 Nghi dinh 5 36/2016/ND-CP;

d) Gidy ching nhan lvu hanh ty do d6i véi trang thiét bi y té nhap khau con
hiéu luc tai thoi diém nop ho so;

€) Bao céo két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han dugc cép s6 Ivu hanh
theo mau quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh 6
169/2018/ND-CP.

(Yéu cau doi vai mot sb gidy to trong bd ho so dé nghi cdp méi s6 luu hanh:
a) DAi véi Gidy chirng nhan dat tiéu chuan qu an ly chat lwgng: Nop ban goc
hodc ban sao c6 chirng thic hoac ban sao cé xac nhan clia co s dé nghi cap
SO lwu hanh.

Truong hop Gidy ching nhan dat tiéu chudn quan 1y chat lvgng khong bang
tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra ti€éng Viét. Ban dich
phai duvoc ching thuc theo quy dinh cta phap luat

b) BAi voi gidy Uy quyén cla chi s¢ hitu trang thiét bi y t€ va gidy xac nhan
co sO du diéu kién bao hanh:

- POi vGi trang thiét bi y té san xuat trong nudc: NOp ban gdc hoac ban sao
c6 chirng thuc;

- Poi voi trang thiét bi y té€ nhap khau: Nop ban da duogc hop phap héa lanh
si¥ hodc ban sao c6 chitng thire ctia ban da dugc h gp phap hda lanh sy.

c) Bdi voi gidy chiing nhan lvu hanh tr do: Nop ban da duoc h gp phap hoa
lanh si hoac ban sao c6 chirng thuc cia ban da dwoc hgp phap hdéa 1anh sy.
Trudng hop gidy chirng nhan lvu hanh tr do khong bang tiéng Anh hodc
khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwgc chirng
thuc theo quy dinh cua phéap luét.

Truong hop gidy chirng nhan Ivu hanh ty do khdng ghi ré thei han hét hiéu
lre thi thoi diém hét hét hiéu luc cla gidy ching nhan lvu hanh tw do duoc
tinh 1a 36 thang, ké tlr ngay cap..

1. S6 lwong hd so: 01 (ko)

Thoi han gidi

guyét

Sau 60 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so

P6i twong thwe hién tha tuc hanh chinh

TO chirc

Co quan thyc hién thd tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t&

K ét qua thuc hién thu tuc hanh chinh

152




SO dang ky lwu hanh

Lé phi (néuc

0)

Phi:

Phi thdm dinh h so gia han s6 lvu hanh trang thiét bi y té: 3.000.000 dong/1
ho so

Lé phi: khéng cé

(Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché do
thu, ndp, quan ly vasir dung phi trong Iinh virc y té)

Tén mau don, mau to khai (Binh kém thi tuc nay)

Phu luc I:Van ban dé nghi gia han s6 dang ky lwu hanh theo mu s6 06

Phu luc VI: Gidy Uy quyén cla chl s& hiru trang thiét bi y t€ cho to chirc
dlrng tén cong b tiéu chuan ap dung

Phu luc X: Béo céo két qua hoat ddng kinh doanh trong thoi han dwoc cap s
Iy hanh

Y éu cau, diéu kién thyc hién tha tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu 21 Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP : Piéu kién clia to chirc dugc dirng
tén cong bo tiéu chuan &p dung hodc dang ky lwu hanh trang thiét bi y té
1. TO chirc dwoc dirng tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc dang ky lwu hanh
trang thi€t bi y té bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac x&, ho kinh doanh cua Viét Nam lacht s hitu
trang thiét bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac x4, hd kinh doanh cta Viét Nam co chtrc nang kinh
doanh trang thiét bi y té dwoc chl sé hitu trang thi€t bi y té Gy quyén dang ky;
c) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cla thwong nhan nudc ngoai
ma thuong nhan do la chd sé hiru trang thiét bi y t€ hodc dwgc Oy quyén cua
cht s& hiru trang thiét bi y té.

2. TO chirc dirng tén cong bo tiéu chuan ap dung hodc dang ky lvu hanh trang
thiét bi y t€ phai cd co s& bao hanh tai Viét Nam hoac phai c6 hgp dong voi
t0 chirc dl nang lwc bao hanh trang thiét bi y t& maminh dirng tén dang ky,
trlr treong hop céc trang thiét bi y té s dung mot lan theo quy dinh cta chi
s¥ hitu trang thiét bi y té.

Truong hop t6 chirc dirng tén cong bd tiéu chuan ap dung hoac dang ky lvu
hanh trang thiét bi y té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi chi s&
hiru trang thiét bi y t€ phai c6 hop dong véi co s& di nang luc bao hanh trang
thiét bi y t€ ma minh di*rng tén cong bd hodc dang ky, trir truong hop cac
trang thiét bi y té str dung mét Ian theo quy dinh cla cha sé hitu trang thiét bi
y té.

Co s& bdo hanh phai dwoc chd s¢ hitu trang thiét bi y té chiing nhan dd nang
lvc bao hanh san phdm mat6 chirc d6 dirng tén dé nghi cdp s lvu hanh,

Can ctr phap

ly ctia thu tuc hanh chinh

1. Lut Bau tv ngay 26 thang 11 nam 2014;
2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cla Chinh
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pht vé quan ly trang thiét bj y té

. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay /12/2018 dla Chinh pha stta dbi,
bd sung mot s6 diéu clia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016
cla Chinh pht quan ly trang thiét bi y té.

. Thong tu s0 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu,
ché dd thu, ndp, quan ly va sk dung phi trong ITnh vuc y té
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PHU LUC I

Tén co s& dang ky CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poclap - Tu do - Hanh phuc

S ! ... NQay..... thang........ n&m 20...

VAN BAN BE NGH]|
Gia han 6 dang ky Iwu hanh trang thiét bi y té

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

TEN CO SO AANG KY: 1ottt sttt resn e besre e
Ma sb thué hodc S6 gidy phép thanh [ap Van phong dai dién: ...........cccccceeevennnee.
Diachi:........ 2 oottt e ettt ettt e et et et et et e r et et er e aeeneaen
DPé nghi duoc giahan so dang ky lwvu hanh trang thiét bi vy té:

SO [ru hanh GAAUOC CAP: .vvveeeeeeiee et
[\ [0z VAo o KR ThOi han NEU TWC: ..o
Ngay giahanlan1: ........... Thoi han hIEU TWC: ...
Ngay giahanlan2: ........... Thoi han hIEU TWC: ...

HO6 so kem theo gom:

Gidy chirng nhan dang ky luvu hanh dadv oc cap

Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong

Gidy Oy quyén cliachll s¥ hiru trang thiét bi y té

Gidy chirng nhan lwu hanh ty do ddi véi trang thiét bi y té€ nhap khau
Ho6 so kY thuat chung ASEAN

o g M ®WINE

Bao céo két qua hoat dong kinh doanh

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

1. N&i dung thong tin dang ky Ivu hanh la chinh xéac, hgp phap va theo ding quy dinh. Néu
cO sy gid mao, khéng dung su that co s¢ xin chiu hoan toan tréch nhiém va <€ bi xr ly theo quy
dinh clia phép luat.

Piadanh
“Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh
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2. B4o dam chét luvong va lru hanh trang thiét bi y té theo ding hé so dang ky luu hanh.
3. Thong bdo cho BO Y t€ néu cd mdt trong cac thay ddi lién quan dén ho so dang ky.

Nguoi dai dién hgp phép cia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hoac chir ky sb
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~ PHULUC VI
MAU GIAY UY QUYEN
(Kemtheo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cGa Chinh pha)

Tiéu dé cta cha s& hitu trang thiét bi y t€ (tn, dia chi)
Ngay....thang.....nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinhgli: ..o
Chang t6i, (Tén va dia chi cht s& hiru), véi tw cach la chl s¢ hitu trang thiét bi y t& bang vin ban
nay Uy quyén cho (Tén va dia chi cla co s& dirng tén cong b6 tiéu chudn ap dung hodc déng ky
lvu hanh) duoc luu hanh tai thi truong Viét Nam céc trang thi€t bi y té sau:
........ (Liét ké danh muc cac trang thiét bi y t6%)..........

Chuing t6i cam két cung cép, ho trg cac yéu ciu lién quan dén thong tin, chat lvgng vabdo dam
cac diéu kién vé bao hanh, bdo tri, bo dwéng va cung cip vat tw, phu kién thay thé trang thiét bi
y t6 néu trén.
Thu Oy quyén nay hiéu lyc dén thoi diém: ....... (ngay/thang/nam)

Nguoi dai dién hgp phap ciia Chu s¢ hitu
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang ddu ho&c chir ky s6

1 C6 thé dwa danh muc trang thiét bi y té dugc Uy quyén thanh phu luc kém theo Gidy Uy quyén
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PHU LUC X
MAU BAO CAO KET QUA HOAT BONG
KINH DOANH TRANG THIET BI Y TE

Cht sd hitu b lvu hanh CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Ty do- Hanh phac

BAO CAO KET QUA HOAT BONG KINH DOANH
TRANG THIET Bl Y TE

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

Tén Chll s& hitu SO TWU hANN: ..ot
Ma sO thué hodc SO gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................

1 L= o1
Piénthoai: ....ccocceevvveiiiie e, FaX: e e
Tén nguoi dai dién hgp Phap CUA CO SO ..ovvveveriecieeiecereee e eveeneenns
Piénthoai liEn hé: ....coovveeiiiiiee, Dién thoai di dONg: .......ccceceveennee.

... “Chu s& hiru s0 luvu hanh™ ... béo cao két qua hoat dong kinh doanh trong thdi han dwoc
cap sO lwu hanh trang thiét bi y t€ nhu sau:

TT Tén trang Chung S6 Hang/ Nvéc | Hang/ Nuwgc | Nam san S6 lwu
thiét biy té |oai lvgng san xuat chu s hiru xuat hanh

1
2

Céac ndi dung khac:
16.Cé4c 16i xay ratrong quatrinh Ivu hanh:

17.Céc thay d6i trong thoi gian luu hanh:
18.Liét ké tén co s¢ y t€ da sir dung trang thiét bi y té:

Co s& xin bdo ddm nhitng nbi dung trén la dang sv that va xin chiu trach nhiém treéc phdp
luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phép cua co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chir ky sb

! Piadanh
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7-Tht tuc

Cap gidy phép nhap khau trang thiét biy té

Trinh tw thuc hién

Buoc 1: Sau khi nhan dwgc ho so dé nghi cdp phép nhap khau trang
thiét bi y t€, BO Y t€ gl cho t6 chirc, ca nhan dd Phiéu ti€p nhan ho so theo
mau sd 06 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh
169/2018/ND-CP;

Budc 2: Treong hop khong cé yéu cau sira doi, bo sung ho so, BO Y té
phai tién hanh thdm dinh dé cdp phép nhap khau trong thoi han 15 ngay lam
viéc, ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Truong hop khong cip phai
cé van ban trd |6i vanéu rd ly do;

Gidy phép nhap khau duwoc gli cho to chirc, ca nhan dé nghi nhap khau,
co quan hai quan.;

Truong hop hd so dé nghi cap phép nhap khau trang thiét bi y té chua
hop 1€ thi trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so, BO Y té phai c6 van ban thong bdo cho t6 chirc, ca nhan dé nghi
cap phép xuét khau, nhap khau trang thiét bi y té dé bo sung, sira ddi ho so.
Vén ban thong bao phai néu cu thé la bé sung nhitng tai liéu nao, ndi dung
nao can stra doi.

Buédc 3: Khi nhan dugc van ban yéu cau bo sung, stra déi hd so nhap
khau, xuat khau, t6 chirc dé nghi cdp gidy phép nhap khau phai bd sung, sra
d6i theo dling nhitng ndi dung daduoc ghi trong van ban vagli vé BO Y té.
Ngay tiép nhan hd so b6 sung, sira ddi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

Truong hop t6 chirc, ca nhan dé nghi cdp phép nhap khau dé bd sung,
stra doi ho so nhung khong ding véi yéu ciu thi Bo Y té s& thong béo cho td
chirc, ca nhan do dé tiép tuc hoan chinh ho so.

Sau 60 ngay, ké tir ngay BO Y té c6 van ban yéu cdu matd chirc, ca
nhan dé nghi cap phép nhap khau khong bd sung, stra doi ho so thi phai thuc
hién lai tir dau.

Buwdc 4:Néu khong con yéu cau bd sung, stra doi thi B Y té c6 trach
nhiém phai cap phép nhap khau trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Gidy phép nhap khau, xuét khadu duoc gtti cho
t0 chirc, ca nhan dé nghi nhap khau, xuat khau va co quan hai quan.

Cach thirc thuwe hién

Qua duong buu dién hodc nop trwc tiép tai Vu Trang thiét bi va cong trinh y
t€ hodc ndp ho so tric tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lvong ho so

IV.  Thanh phéan hd so bao gom:
a) Van ban dé nghi cip gidy phép nhap khdu theo méau s6 08 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh 169/2018/NP -CP;

b) Tai liéu md ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo mau
sb 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kem theo Nghi dinh 36/2016/ND -
CP;
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¢) Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chat lvgng cla co s&¢ san xuat
trang thiét bi y té d6 cé xac nhan cla t6 chic, ca nhan dé nghi cap gidy phép
nhap khau;

d) Bai v6i treong hgp nhap khdu dé phuc vu nghién clru phai c6 thém ban
sao ¢ chirng thwc quyét dinh phé duyét dé tai nghién clu va tai liéu ching
minh trang thiét bi y t€ d& nghi nhap khau da duoc co quan c6 thim quyén
cho phép lvu hanh c6 xac nhan cla té chiic, ca nhan dé& nghi cdp gidy phép
nhap khau;

d) Boi voi truong hop nhap khdu dé dao tao phai c6 thém ban gdc chuong
trinh dao tao vatai liéu chirng minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau da
duoc co quan cd tham quyén cho phép lvu hanh ¢ xac nhan cua to chirc, ca
nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

e) Boi voi trvong hop nhap khau dé st dung cho muc dich kiém dinh: Van
ban xac nhan cta don vi thirc hién viéc kiém dinh trong d6 néu ré S5 lwong;

g) Bai voi teong hop nhap khau dé vién trg phai cé thém ban sao quyét dinh
phé duyét ti€p nhan vién trg cla co quan cd tham quyén va tai liéu ching
minh trang thiét bi y té d& nghi nhap khau da duoc co quan cé thdm quyén
cho phép Ivu hanh ¢ xac nhan cla to chic, ca nhan dé nghi cép gidy phép
nhap khau;

h) B6i voi treong hop nhdp khau dé phuc vu hoat dong khdm bénh, chita
bénh nhan dao: tai liéu chirng minh trang thiét bi y té€ dé nghi nhap khau da
duoc co quan cd thdm quyén cho phép lvu hanh ¢ xac nhan cua to chirc, ca
nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

i) D6i voi trudng hop nhap khau cho nhu cau chan doan dac biét cla co s y
t€ phai c6 thém tai liéu ching minh trang thiét bi y t€ dé nghi nhap khau da
duoc co quan cd thdm quyén cho phép lvu hanh ¢ xac nhan cua to chirc, ca
nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

k) D6i véi truong hop nhap khau dé st dung cho muc dich chira bénh c& nhan
phéi c6 thém ban sao van ban chi dinh cta bac sy phu hgp véi bénh cua cé
nhan dé nghi nhap khau.

I1.S6 lugng hd so: 01 (b9)

Thoi han gidi quyét

Sau 15 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Poi tuong thuc

hién thd tuc hanh chinh

T6 chirc, CAnhan

Co quan thwc hién thu tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t&

K ét qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau

Lé phi (néu co)

Phi thdm dinh ho so nhap khau trang thiét bi y té: 2.000.000d6ng/1 ho so
L& phi: khéng cé
(Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché dd

162




thu, ndp, quan ly va st dung phi trong Iinh vuc y té)

Tén mAu don, mau ty khai (Binh kém thd tuc nay)

Phu luc I: Van ban dé& nghi cap gidy phép nhap khiu theo méau s6 08 Nghi
dinh 36/2016/ND-CP

Phu luc VIII: Tai liéu mo ta tom tat k thuat trang thiét bi y té

Y éu cau, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu cd)

Diéu 41 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP: Xuat khau, nhap khau trang thiét
biy té

1. Khuyén khich cac doanh nghiép trong nwéc san xuat dé xuat khau.

2. TO chirc, ca nhan thyc hién nhap khau trang thiét bi y t€ d& co o lwu hanh
phéi dap (ng céac diéu kién sau:

a) Lachu s6 hiru s6 lvu hanh hodc c6 gidy Gy quyén clia chu s& hitu s6 luu
hanh. Chi s& hiru s lvu hanh khi Gy quyén cho co s& nhap khau thuc hién
viéc nhap khau trang thiét bi y té phai dong thoi glri van ban Gy quyén dé cho
co quan cdp s6 lvu hanh va co quan hai quan;

b) C6 kho va phuwong tién van chuyén dap (rng yéu cau theo quy dinh tai
khoan 2 Biéu 37 Nghi dinh nay hodc c6 hop dong voi co s¢ co di nang luc
dé bao quan vavan chuyén trang thiét b y té;

c) C6 kho ko quan, hé thdng theo ddi quan ly qua trinh xuét, nhap, ton kho
trang thi€t bi y t€ c6 chiva chat ma tly vatién chét dap (rng cac yéu cau theo
quy dinh tai khoan 3 Bigu 37 Nghi dinh 169/2018/ND-CP.

3. Trinh tw, tha tuc xuat khau, nhap khau trang thiét bi y té thuc hién theo quy
dinh cla phap luat vé hai quan. T6 chirc nhap khau trang thiét bi y té khong
phéi chirng minh viéc dap ng cac diéu kién theo quy dinh tai khoan 2 biéu
nay khi thirc hién thu tuc hai quan.

Can ct phéap ly ctia thu tuc hanh chinh

1. Luat Bau tv ngay 26 thang 11 nam 2014;

2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cta Chinh
ph vé quén ly trang thiét bi y té

3. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cta Chinh phu sta
d0i, b6 sung mot s6 diéu cla Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 cia Chinh phua quén ly trang thiét bi y té.

4. Thong tv s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu,
ché dd thu, ndp, quan ly va s dung phi trong Iinh vuc y té
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PHU LUC I

Mau 6 08
Tén T6 chikc, cad nhan CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
nhap khau Poc lap - Tw do - Hanh phuc
SO, ! ..., ngdy...thang ... ndm 20...

VAN BAN BE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE
Kinh gtri: BO Y t€ (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t€).

Tén to chirc, cA NhAN NAP KNAU:......coovivieicicc et
M& sd thué hodac CMND/Dinh danh/HO Chi€U:........cc.cooviieiiiiiiecece e,
NguOi dai di€n NP PRAP:......eieet e naea
DL (=TI (o T 1= 1 =
Dé nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té theo danh muc sau:
. . Hang,
R . , | Hang, Hang, .
Tén trang thiét [Chung loali L , . Nuwoc .
TT o Nudc san | Nudc chu . .. | S0 lugng
biy té (model) - L phan phoi
xuat so hiru L
(réu co)
1. MUC dICh NNAP KNAU ...ttt e
2. DON VI ST AUNG: ittt sttt b et e be e s areene e

3. T6 chirc, ca nhan nhap khau cam két:

- Chiu trach nhiém bao dam vé chat luvgng, chiing loai, sO lvgng trang thiét bi y t€ nhap khau.
- Bdo dam sl¥ dung trang thiét bi y té dwoc nhap khau theo ding muc dich.

NEu vi pham xin hoan toan chiu trach nhiém truedc phap luat.

T6 chirc, ca nhan nhap khau
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chit ky s6

1 Pia danh
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B A PHU LUC VI
MAU TAI LIEU KY THUAT TRANG THIET Bl Y TE
(Kemtheo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cGa Chinh pha)
Mau s6 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
Tén co so dang ky lvu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngdy....thang....ndm 20.....
STT Pé muc Noi dung mo ta tom tat
1 |MO0 ta san pham trang thiét bi y té
1.1 [M0 ta trang thiét bi y|M6 ta tom tat v& nguyén ly hoat dong va tinh nang,
té théng sO k¥ thuét cla trang thiét bi; néu rd néu trang
thi€t bi s dung cac cong nghé mai thi can cung céap
b&n mo ta vé cdng nghé mai d6 (vi du cdng nghé nano)
1.2 |Danh muc linh kién valLiét ké cac linh kién va phu kién cla trang thiét bi y té
phu kién
1.3 [Muc dich/Chi dinh s[Néu muc dich st dung/chi dinh sir dung clia trang thiét
dung bi y té
1.4 |Hwéng dan st dung  [TOm tat hudng dan vé cach st dung clia trang thiét bi
theo nhw T hudng dan st dung hodc T thong tin dia
trang thiét bi y té
1.5 |Chong chi dinh Thong tin v& chdng chi dinh - nghia la nhitng trvong
hop khong duwgc chi dinh st dung trang thiét bi vi ly do
an toan cho nguoi bénh, vi du do tién st bénh, dac
di€m sinh ly clia ngudi bénh, vv...; theo dling ndi dung
da duoc duyét tai nudc sdn xudt va co ghi trén nhan
trang thiét bi y té
1.6 (Canh bao vathan trong|Nhitng thong tin canh bao va nhitng diém can than
trong khi si dung trang thiét bi y t€, ké ca nhi*ng bién
phap dv phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhiing radi
ro do s¥ dung trang thiét bi y té; dé c6 thé la thong tin
canh bao vé tac dung bat lgi hay st dung sai va bién
phap ngan ngura
1.7 [Téc dung bat lgi c6 théThong tin vé cac tac dung bat lgi lién quan dén st dung
xay ra trang thi€t bi y té dugc ghi nhan qua thtr nghiém 1am
sang va theo déi hAu mai da dugc thuc hién trudc do
doi véi trang thiét bi y té
2 [Thong tin sdn pham da lwu hanh tai cac nudc (néu co)
Cung cip thong tin vé cac nudc da phé duyét cho phép luu hanh sén pham,
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nwéc dau tién cip dang ky/cho phép lwu hanh trang thiét bi y té

3 |Chi dinh dadang ky & cac nudc khac (néu co)
Liét ké cac nudc da cap dang ky lwu hanh di kem véi chi dinh st dung duoc
phé duyét tai nwéc do; ngay dwgc cap dang ky

4  [Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang lvu y clia sdn pham trang thiét bi y té
- Cung cAp thong tin vé s6 luvgng bao cao phan tng bat lgi lién quan dén viéc
gr dung trang thiét bi y t&; Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau mai da
thuc hién theo yéu cau ctia co quan quan ly cac nuéc;

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

- T€ bao, mb nguoi hodc dong vat hodc phai sinh ctia ching duoc cho str dung
du6i dang khdng con $8ng - vi du van tim nhan tao ngudn gdc tir lon, chi rudt
meo...;

- T€ bao, m6 va hodc phai sinh tlr ngudn géc vi sinh hodc tai to hop - vi du san
phdm bom cang da dwa trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh 1én men vi
khuan...; Cé thanh phén gay kich ng, ion hda - vi du X-quang; hadc phi ion

héa- Vi du la-ze, siéu am...
Co s0 dang ky Ivu hanh cam két nhirng ndi dung trén la ding s that va chiu trach nhiém trudc
phap luat vé cac thong tin daké khai néu trén.

Ngu®i dai dién hop phép clia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
X&c nhan bang ddu ho&c chi ky s6
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8-Thu tuc

Cép gidy chirng nhan Ivu hanh tw do (CFS) dbi voi trang thiét bi y té da
c6 9D lwu hanh

Trinh tw thuc hién

Buoc 1: Thwong nhan gri 1 bd ho so truc tiép hodc qua dwong buu dién
hoac truc tuyén (néu cé ap dung) dén Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té -
BO Y té;

Buwoc 2: Truong hop hd so chua day dd, ding quy dinh, trong thoi han 3
ngay lam viéc, ké tlr ngay ti€p nhan ho so, Vu Trang thiét bi va Cong trinh y
t€ - BO Y té thong bao dé thuvong nhan hoan thién ho so.

Budc 3: Thoi han cdp CFS khong qua 3 ngay lam viéc, ké tir ngay thuong
nhan nop ho so day du, dang quy dinh. Truong hop khong cdp CFS, BO Y té
c6 van ban tra loi néu rd ly do.

Co quan cip CFS c6 thé tién hanh kiém tra tai noi san xudt truong hep nhan
thdy viéc kiém tra trén hd so la chwa dd can civ dé cdp CFS hodc phat hién
¢ dau hiéu vi pham quy dinh déi véi CFS da dp trudc do.

S5 lwgng CFS duwgc cap cho hang hdéa theo yéu cau cla thwong nhan.

Céach thtrc thuyc hién

Qua duong buu dién hodc ndp tryc ti€p tai \u Trang thiét bi va Cong trinh y
t€ hodc nodp truc tuyén

Thanh phan, s6 luvgng ho so

IV.  Thanh phan ho so bao gom:

1. Van ban dé nghi cdp gidy chirng nhan lwu hanh ty do theo mau s6 12 quy
dinh tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

2. NOp ban sao cd chiing thuc gidy chirng nhan dat tiéu chuan chat lwong
duoc cong nhan bdi to chirc danh gia sw phu hop theo quy dinh cla phap
luat con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so;

3. Nop ban g6c hodc ban sao sd lu hanh con thdi han.

I1. S0 lwgng hd so: 01 (b9)

Thoi han gidi g

uyét

Sau 03 ngay lam viéc ké tlr thoi diém nhan duoc ho so day dd vahop 1é

Padi twong thuc

hién thd tuc hanh chinh

TO chirc

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi vaCong trinh y t€

Két qua thyc hién thu tuc hanh chinh

Giay chirng nhan lvu hanh tir do d6i véi trang thiét bi y té

Lé phi (néu cd)

Phi thdm dinh ho so xudt khiu trang thiét bi y té: 1.000.000d6ng/1 ho so
Lé phi: khéng c6

(Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mtkc thu, ché do
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thu, ndp, quan ly vastr dung phi trong Iinh vuc y té)

Tén mau don, mau ty khai (Binh kem thi tuc nay)

Phu luc I:Van ban dé nghi cép gidy ching nhan lwu hanh ty do

Y éu cu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu co6)

Can cr phép ly

cla thu tuc hanh chinh

1.
2.

3.

Luat Bau tv ngay 26 thang 11 ndam 2014;

Nghi dinh s6 36/2016/NB-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cta Chinh
pht vé quan ly trang thiét bi y té

Quyét dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 clia Tha
twdng Chinh pha quy dinh chi tiét mot s6 Diéu cla Luat Quan ly
ngoai thuong

Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay /12/2018 clia Chinh ph stra déi,
o sung mot s6 diéu cla Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 cia Chinh pht quén ly trang thiét bi y té.

Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu,
ché do thu, ndp, quan ly va s dung phi trong Iinh vuc y té
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PHU LUC |

Mau s6 12

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Pdc 1ap — Ty do — Hanh phuc

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

VAN BAN BE NGH]
Cap gidy chirng nhan lwu hanh tw do trang thiét bi y té
da cd s dang ky Iwvu hanh

Kinh gU’I BO Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t€) .

1. Don vi dang ky:

0 =T a1 (IR LSOO PR RRURRROT
1.2, DI CNT TIU SOT 2. ettt ettt ee e et et e e e e et eeee e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeeeeseeeeeseeeeeseseeeeeeeeeeseeesenaeeseneeeseeseeneeeeeeaneeeeens
Dién thoai: .....ccocovvveieeeeeeeeeeee, RN
2. Bon vi san xuét:

22 T = 0 1o (o 70 T/ PR OPRRTPRR
2.2. Dia chi tru s& (theo dang KY KN AOANN): .........ooiieicececeee ettt ettt e st e bt et e st e sbe s st e besbeeseesbesbesseesbesbesseesbesressestens
Diénthoai: ......coocvevceeiiceie e A

Piadanh
%Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh
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Pé dap (ng yéu ciu cutia nidc nhap khau, cong ty chiing ti dé nghi B6 Y té cap gidy chirng nhan Iwu hanh ty do (CFS) doi véi céac trang
thiét bi y t€ sau:

Téntrangthiét | Chingloai | Kétqua phan loai | S5 dang ky lwu hanh |FEU 18P NRANhO 0Ty 60
STT bi v 16 ¢ thiét bi v t& dad < cong bo du diéu kién R .
iy té (Mode) rang thiét b y té & duoc cap A XUt nhap khau
1
2
3

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

1. Cung cdp day du thanh phan ho so va ndi dung thong tin ho so cép gidy chirng nhéan lvu hanh tu do trang thiét bi y té la chi nh xac,
hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 si gid mao, khdng ding su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s bi xtr phat theo quy dinh
clia phéap luat.

2. Bao dam vaduy tri cac diéu kién da cong bd trong qua trinh san xuat.

Nguoi dai dién hgp phap clia co s&

Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
X&c nhan bang ddu hoac chit ky s6
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B. Thu tuc cdp dia phuong

9. Thu tuc

Cong b0 du diéu kién san xuét trang thiét bi y té

Trinh tv thuc

hién

Buwoc 1: Trudc khi thie hién san xuét trang thiét bi y t€, nguoi ding dau co
s¥ s&n xuét trang thiét bi y té cé trach nhiém gl ho so cong bd du diéu kién
san xudt theo quy dinh dén S& Y t€ noi co s& san xuat dat tru s&

Budc 2:Khi nhan ho so day du, hop 16, S& Y t€ cap cho co s& thuc hién viéc
cong bd Phiéu ti€ép nhan ho so cong bd du diéu kién san xudt trang thiét bi y
t& theo mau s8 02 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s8
36/2016/ND-CP;

Budc 3:Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so, S& Y té co trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién ttr cac thong
tin sau: Tén co s& san xuat; tn nguoi phu trach chuyén mén dla co s¢ san
xudt; cac trang thiét bi y té ma co s& do sdn xudt; dia chi, s6 dién thoai lién hé
va ho so cong bd du diéu kién san xuat, trlr quy trinh sdn xudat va quy trinh
kiém tra chat lvong.

Céch thire thuc hién

Qua dutng buu dién hodc ndp truc ti€p tai tru s¢ co quan hanh chinh hodc
nop ho so truc tuyén

Thanh phan, s6 luong ho so

I. Thanh phan hb so bao gom:

1. Vin ban cong bd da diéu kién san xudt theo mau s6 02 quy dinh tai Phu luc
| ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP.

2. Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo
Nghi dinh 5 169/2018/ND-CP.

3. V&n ban phan cong, b6 nhiém ngudi phu trach chuyén mon clia co so san
xudt, kém theo ban xéac nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai Phu luc
Il ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/NB-CP va vén bang, chiing chi da
qua dao tao cta ngudi phu trach chuyén mon.

4. Gidy chi*rng nhan dat tiéu chuan quan ly chét lvgng dugc cong nhan béi to

chtrc danh gia sw phu hop theo quy dinh cta phap luat.

Truong hop co s khong tw thuc hién kiém tra chéat lwong san pham hodc
khéng cd kho tang hodc khéng cé phrong tién van chuyén maky hop dong
kiém tra chat lvong, bao quan, van chuyén véi co s khac thi phai kem theo

céc gidy to chirng minh co s d6 du diéu kién kiém tra chat luvgng, kho tang,

van chuyén trang thiét bi y t€ ma minh san xuét.

5. Cé&c gidy to chirng minh dap (ng diéu kién quy dinh tai khoadn 2 Diéu 13
Nghi dinh 36/2016/ND-CP

(Yéu cau dbi véi ho so cong bo du diéu kién san xuat trang thiét bi y té

1. HO so cong bd di diéu kién san xuat trang thiét bi y té lam thanh 01 b9,

trong do:

a) Céc tai liéu trong ho so duoc in rd rang, sip xép theo trinh ty theo quy
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dinh tai Biéu 14 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP; gilta cac phan c6 phan céch,
cé trang bia va danh muc tai liéu;

b) Céc tai liéu khong bang tiéng Anh thi phai dich ra tiéng Viét.

2. Yéu cau do6i véi mot s6 gidy t& trong bd hd so cdng bd du diéu kién san
Xuat:

a) Ban gbc hodc ban sao c6 ching thuc van ban phan céng, b nhiém, van
bang, chirng chi da qua dao tao clia ngudi phu trach chuyén mén clia co s¢
SAn xuat;

b) Ban goc hodc ban sao c6 chirng thic cac gidy to chirng minh co s¢ dap
(rng cac diéu kién theo quy dinh tai Diéu 13 Nghi dinh 36/2016/ND-CP;

c) Ban goc hoac ban sao cé ching thic hodac ban sao cé xac nhan cla co s¢
dé nghi cong bd du diéu kién san xuat doi voi Gidy ching nhan dat tiéu
chuan quén ly chat lvgng.)

I1.S6 lugng hd so: 01 (b))

Thoi han gidi quyét

Sau 03 ngay |am viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Pai tugng thuc hién tha tuc hanh chinh

TO chirc

Co quan thuc

hién thd tuc hanh chinh

Sy Y té

Ké&t qua thwc hién tha tuc hanh chinh

Phiéu ti€p nhan ho so

Lé phi (néu cé

)

Phi:

Phi thdm dinh Diéu kién kinh doanh thudc Iinh virc trang thiét bi y té:
3.000.000d6ng/1 ho so

L& phi: khong co

(Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché dd
thu, ndp, quan ly va sk dung phi trong Iinh vuc y té)

Tén mau don,

mau t& khai (Binh kém tha tuc nay)

Phu luc I:Van ban cong b6 da diéu kién san xuét trang thiét bi y t& theo mau
s0 02

Phu luc Il: Ban ké khai nhan si

Phu luc I11: Ban xac nhan thoi gian cong tac

Yéu cu, diéu

kién thwc hién tha tuc hanh chinh (néu co6)

Diéu 12Nghi dinh 5 36/2016/ND-CP: Diéu kién vé nhan sy clia co s& san
xudt trang thiét bi y té

1. Biéu kién clia nguoi phu trach chuyén moén:

a) CO trinh dd tir cao dang k¥ thuat trang thiét bi y té tré 18n hodc trinh do tir

dai hoc chuyén nganh k¥ thuat hodc chuyén nganh y, dwoc trd 1én. D6i voi co
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¥ s&n xuét trang thiét bi y t€ c6 chira chat ma tdy va tién chat, ngudi phu
tréch chuy@&n mon phai cd trinh dd dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y té, y,
dugc, hda hoc hodac sinh hoc;

b) C6 thoi gian cong téc truc tiép vé k§ thuat trang thiét bi y té tai cac co s
trang thiét bi y té tir 24 thang trd 1én;

c) Lam viéc toan thoi gian tai co s sin xudt. Viéc phéan cong, b nhiém
ngudi phu trach chuyén mon clia co s& sdn xuét phai dugc thé hién bang van
ban.

2. C6 doi ngli nhan vién dap (ng dwgc yéu cau san xuat doéi voi loai trang
thiét bi y t€ ma co s& san xuat .

Diéu 13Nghi dinh s5 36/2016/ND-CP: Diéu kién vé co s¢ vat chat, thiét bi
va quén ly chat lugng cla co s & sin xuét trang thiét biy té

1. Pat tiéu chudn hé thong quan ly chét lvgng theo quy dinh tai khoan 1 Diéu
68 Nghi dinh nay.

2. B0i v6i co s& san xudt trang thiét bi y t€ c6 chira chat ma tay vatién chét,
ngoai viéc dap (rng cac diéu kién quy dinh tai khoan 1 Biéu nay, phai cé thém
hé théng theo ddi quan ly quéa trinh xuét, nhap, ton kho, st dung nguyén liéu
|& chat ma tly vatién chat, qua trinh xuat, nhap, tén kho trang thiét bi y té co
chira chat ma ty vatién chat va kho bdo quén déap ¢ng quy dinh tai Biéu 7
Nghi dinh s6 80/2001/ND-CP ngay 05 thang 11 ndm 2001 cta Chinh phd
hudng dan kiém soat cac hoat dong hop phap lién quan dén ma tly & trong
nuoc

Can cr phap ly cta thi tuc hanh chinh

1. Luat dau tw

2. Nghi dinh s6 36/2016/NB-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh pha quén ly trang
thiét bi y té.

3. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 clia Chinh phu sta doi,
bd sung mot s6 diéu clia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cla
Chinh phi quén ly trang thiét bi y té.

4.Thong tv s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché do
thu, ndp, quan ly va str dung phi trong Iinh vyc y té
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PHU LUC I

Tén co s& san xuat CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
_______ DBdc 1ap - Ty do - Hanh phuc
SO l....,ngdy....thang .... ndm 20....

VAN BAN CONG BO
Pu diéu kién san xuat trang thiét biy té

Kinhgli: ...,
1. TN CO SO SAN XUAL: ..evveviievicieices ettt ettt
IMASD TNUE: ..ottt ene s
DA ChTL L. 2t
Dia chi €O SO SAN XUAL: .. ... % e
Piénthoai: ................coc = RS
Email: ..o, Website (neu CO): ettt
2. Nguoi dai dién hgp phap clia co s¢' san xuat:
HO VBLEBN .ttt ettt et et ettt e et et eeee e nee et eeeeeeeeees
S5 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: ............ ngay cép: .......... NOT CAP: ..
Pién thoai co dinh: ................coee e, Pién thoai di dONg:.......ccccvveviiviieieece e,
3. Nguoi phu trach chuyén mén dlia co' s¢ san xuat:
[ (0T 1 L= OSSR
S CMND/Dinh danh/Ho chiéu: ............ ngay cp: .......... NOT CAP: v,
TrANN D CUYEN MON: ...t e e
Thoi gian cbng tac trong linh vuc trang thiEt DI Y t€o e,

4. Céc trang thiét bi y té do co s& san xuat:

Quy mo dv kién

STT Tén trang thiét biy té i
J Y (sAn phadm/nam)

Coéng bo co s¢ du diéu kién san xuat trang thiét bi y té
Hb so kém theo gom:

1. |Ban ké khai nhan su

2. [Vén ban phan cong, bé nhiém nguoi phu trach chuyén mén clia co s& san xuat

3. |Van bdng, chitng chi dao tao vé k¥ thuét thiét bi y té hodc quan ly thiét bi y té
clla ngudi phu trach chuyén mén

4. [Ba&n xac nhan thoi gian cong tac cla nguoi phu trdch chuyén mén

5. (Gidy chirng nhan dat tiéu chudn quan Iy chat lvong®
6. |HO so chling minh dia diém, dién tich, nha xwdng san xudt phu hop véi yéu cu

clia loai trang thiét bi y t€ ma co s& san xuat

7. HO so Ve thiét bi va quy trinh sin xuat, kiém tra chat lvgng phu h gp voi yéu cau
cla loai trang thiét bi y t€ ma co s& s&n xuat

8. [Hop dong voi co s di nang lwc kiém tra chat lwgng dé kiém tra chét luvong
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trang thiét bi y té ma co s& san xudt
9. |Ho so Vé kho tang bdo quan trang thiét bi y té

10. [H6 so V& phuong tién véan chuyén trang thiét bi y &
Co sy cong bd du diéu kién s&n xudt trang thiét bi y té cam két:
1. N&i dung thong tin cong bd la chinh xéac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu cé sw gia mao,
khong dlng su that co s¢ xin chiu hoan toan tréch nhiém va <€ bi xt ly theo quy dinh clia phap
|uat.

2. B4o ddm vaduy tri cac diéu kién da cong b6 trong qua trinh hoat déng clia co s.
3. Théng bédo cho S& Y té néu c6 mot trong céac thay ddi lién quan dén hd so cong bo.

Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang ddu hoac chir ky s6

1 Pbia danh

2 S Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong noi co s& san xuat dat tru sé

3 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh

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

5 Néu khong co tai liéu muc 5 dé nghi cung cép cac tai liéu theo muc 6, 7, 8, 9, 10
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B _PHULUCT
MAU BAN KE KHAI NHAN SV
(Kémtheo Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 ctia Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Boc 1ap - Tv do - Hanh phuc

BAN KE KHAI NHAN S

LI LK1 R SO
DA CNEL L.ttt ettt e ettt e e aeasaeaeae A e A e A e b e b e b et ebebebe bt ettt st sttt et es bt st e e e AeAeanAeAeAeAeaeheh e b e b et et et et ebebetesesanas
Quatrlrl?acr?n?;%f ;[)rion%“nh vire Quatrinh dao tao vé Iinh vuc trang thiét bi y té Loai trang
Trinh do gruetily ‘ thiét bi y t
TT | Hovatén | Chicvu | chuyén | Bonvi o Vitri | Congviéc | Ténco | Chuyén | Van bang Hinh Thoi | dang ky thuc
A A Thoi gian t - - R . > . . . 2
mon ONG | 5o tac dam chinh s¥dao | nganh | chirng chi, thi'c | giandao | hién phén
tac 9 nhiém | duocgiao| tao | daotao | trinhdd | daotao | tao loai @
1
Nguoi dai dién hop phép cla co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xéac nhan bang dau hoac chir ky s6
! Pia danh.

2 Chi ap dung voi nhan sy thire hién phan loai trang thiét bi y t&. Dang ky phan loai trang thiét bi y té chan doan invitro hoic trang thiét
bi y t€ khong phai trang thiét y té chan doan hodc ca hai.
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PHU LUC III
MAU BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC
(Kem theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cla Chinh pht)
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

oot NQAY....thang....nam 20....
BAN XAC NHAN THO'I GIAN CONG TAC

Kinh gli: 2.,
LI 21 0TI - OSSOSO SRRSO
ST o] T = Y SO
 CMND/DPinh danh/H0 chiéu: ........ NQAY CAP: ... ... NOT CAP: oo
Kinh dé nghi Quy co quan xac nhan cac ndi dung sau:

Kinh mong nhan duoc sy quan tdm gitp d& cua Quy Co quan.
Toi xin tran trong cdm on!

....... , ngay...thang.....nam 20..... ) ]
XAC NHAN CUA CO QUAN, BON VI NGUOI VIET BON
NO'I LAM VIEC (ky, ghi ré ho tén)

(ky, ghi ho tén, xac nhan)
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10 -Thu tuc

Céng bé tiéu chuén &p dung déi véi trang thiét bi y té thudc loai A

Trinh tu thuc

hién

Buoc 1: Trudc khi dua trang thi€t bi y t€ thudc loai A lwvu thong trén thi
treong, co s& chiu trach nhiém dua trang thiét bi y té ra thi truong cé trach
nhiém gtri ho so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh dén S& Y t€ noi
co st do dat tru so;

Buwoc 2:Khi nhan ho so day dud, hop 1€, S¥ Y té cap cho co sé thuc hién viéc
cong bd Phiéu tiép nhan hd so cong bd tiéu chudn ap dung theo mau s6 03
quy dinh tai Phu luc 1V ban hanh kém theo Nghi dinh s5 36/2016/ND-CP;
Budc 3:Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén ho so, S& Y té cé trach nhiém cdng khai trén cong thong tin dién tlr cac
thong tin sau: Tén, phan loai, co s& san xuat, nwdc san xuat trang thiét bi y
t€; s6 luu hanh cta trang thiét bi y t€; tén, dia chi chi s& hitu trang thiét bi y
t6; tén, dia chi cta chd s& hitru s6 lvu hanh; tén, dia chi cla co s& bao hanh
trang thi€t bi y té vaho so cong bé tiéu chuan ap dung cla trang thiét bi y té.

Céch thire thuc hién

Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai tru s¢ co quan hanh chinh hoac
ndp ho so truc tuyén

Thanh phan, s6 luong ho so

l. Thanh phan ho so bao gém:

1. Vén ban cong bo tiéu chudn &p dung cla trang thiét bi y té thudc loai A
theo mau sO 03 quy dinh tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh
169/2018/ND-CP.
2. Ban phan loai trang thiét bi y té theo mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh
kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP.
3. Gidy chi*ng nhan dat tiéu chudn quan ly chét lugng con hiéu luc tai thoi
diém ndp ho so. Bbi vai trang thiét bi y t€ san xuét trong nwdc phai co thém
Phiéu tiép nhan hd so cong b4 du diéu kién san xudt trang thiét bi y té.
4, Gidy Uy quyén cla chu s¢ hitu trang thiét bi y té cho t6 chirc ding tén
cong bo tiéu chudn ap dung theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh ndy con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so, trir truong hop theo
quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu 21 Nghi dinh 36/2016/ND-CP.
5. Gidy xac nhan da diéu kién bao hanh do chi s hiru trang thiét bj y té cép
theo mau quy dinh tai Phu luc VIl ban hanh kém theo Nghi dinh
36/2016/ND-CP, trir trvong hop trang thiét bi y té st dung mét Ian theo quy
dinh ctia chti s& hitu trang thiét bi y t€ hodc c6 tai liéu chirng minh khong co
ché do bao hanh.
6. Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo mau
s0 01 quy dinh tai Phu luc V111 ban hanh kem theo Nghi dinh 36/2016/ND -
CP kém theo tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thdng sé k¥ thuat cla trang
thi€t bi y t€ do chu s& hiru trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng dbi voi thudc thl, chét hiéu chuén, vat lieu kiém soét in vitro: tai
liu k¥ thuat bang tiéng Viét theo mau s6 02 quy dinh tai Phu luc V11 ban
hanh kém theo Nghi dinh 169/2018/NB-CP kém theo tai liéu vé nguyén vat

liu, V& an toan clia san pham, quy trinh sin xuét, cac bao cao nghién clru
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|&m sang va tién 1am sang bao gdm bao cao dd on dinh.

7. Gidy chiing nhan hgp chuan theo quy dinh hodc ban tiéu chudn san pham
do chl s& hitu trang thiét bi y té cong bé kém theo két qud danh gia cac
thong sO hoa, ly, vi sinh va céc thong sH khac do co s& du diéu kién theo quy
dinh ctia phap luat vé danh gia sw pht hop cdp ddi véi trang thi€t bi y té san
xudt trong nwdc. KEt qua danh gia phai pht hop voi tiéu chuan ma chi sé
hiru cong bo.

8. Tai liéu hudng dan sir dung clia trang thiét bi y té.

9. Mau nhan st dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té.

10. Gidy chirng nhan luu hanh tv do con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so doi
vGi trang thiét bi y t€ nhap khau."

(Yéu cau déi vi mot so gidy to trong bd ho so cong bd tiéu chuan ap dung:
a) DOi voi Phiéu tiép nhan hd so cong b6 du diéu kién san xuat: NOp ban
sao ¢6 xac nhan clia td chirc dirng tén cong b tiéu chuan ap dung.

b) D0i v&i Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chat lvgng: Nop ban géc
hodc ban sao cé chirng thuc hodc ban sao cé xac nhan clia td chirc dirng tén
cong bo tiéu chuan ap dung;

Truong hgp Gidy chiing nhan dat tiéu chudn quan ly chét lvgng khong
bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban
dich phai dugc chirng thye theo quy dinh clia phép luét..

c) B6i voi gidy Uy quyen cla chi s¢ hiru trang thiét bi y té va gidy xac nhan
co s6 da diéu kién bao hanh:

- B0 vai trang thiét bi y t€ san xuat trong nwéc: Nop ban gbc hoac ban sao
c6 chirng thuc;

- Pdi v6i trang thiét bi y t€ nhap khau: Nop ban da dugc hop phap héa lanh
s hodc ban sao cé chirng thuc clia ban da duoc hop phap héa la nh sv.

d) Boi v&i Gidy chirng nhan hgp chuan hodc Ban tiéu chudn ma chl sé hiru
trang thiét bi y té cong b6 ap dung: NOp ban sao c6 xac nhan cla t6 chiic
dirng tén cong b tiéu chuan ap dung.

Trudng hop Ban tiéu chudn khéng bang tiéng Anh hoc khéng bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwgc chirng thuc theo quy
dinh clia phap luat;

d) D6i voi tai liéu hudng dan sir dung clia trang thiét bi y t€: Nép ban bang
tiéng Viét c6 x&c nhan clia td chirc dirng tén cong bo tiéu chuan ap dung;

e) B6i véi mau nhan: Nop ban mau nhan cé xac nhan ctia té chiic ditng tén
cong bo tiéu chuan ap dung. Mau nhan phai dap (ng cac yéu cau theo quy
dinh tai Biéu 54 Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

g) DBi vai gidy chiing nhan Ivu hanh ty do: Nop ban dé duoc hop phap hoa
|&nh g¥ hodc ban sao c6 ching thyc cia ban dé duoc hop phap héa lanh sy.
Trudng hop gidy ching nhan lvu hanh ty do khong bang tiéng Anh hodc
khong béng tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chiing
thuc theo quy dinh cta phép luét.

Truong hop gidy chirng nhan Iuu hanh tr do khong ghi rd thei han hét hiéu
lyc thi thoi diém hét hiéu lyc cha gidy chirng nhan lwu hanh ty do dwoc tinh
|& 36 thang, ké tir ngay cap.)

I1. S8 lugng hd so: 01 (Y)
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Thoi han gidi quyét

Sau 03 ngay 1am viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Dai tugng thuc hién tha tuc hanh chinh

To chirc

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

Y té

Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh

Phiéu ti€p nhan ho so

Lé phi (néu co)

Phi:

Phi thdm dinh cong b trang thiét bi y té loai A: 1.000.000d6ng/1 ho s

Lé phi: khéng c6

(Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché do
thu, ndp, quan ly va sk dung phi trong Iinh vuc y té)

Tén mau don, mau to khai (Binh kém thi tuc nay)

Phu luc I:Van ban cong bo tiéu chudn ap dung cla trang thiét bi y té thudc
loai A theo mau s6 03

Phu luc V: Ban phan loai trang thiét bi y té

Phu luc VI: Gidy Gy quyén ctia chi s& hitu trang thiét bi y té cho t6 chiic
ding tén cong bd tiéu chuan ap dung

Phu luc VII: Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chd s& hitu trang thiét
bi y té

Phu luc VIII: Tai liéu mo ta tom tit k§ thuat trang thiét b y t€ theo mau s6
01

Phu luc VIII: Tai liéu k¥ thuat doi vai thube thtr, chét hiéu chuan, vat liéu
ki€ém soét in vitro theo mau s 02

>

Y éu cu, diéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh (néu co)

Piéu 21Nghi dinh 85 36/2016/ND-CP : Diéu kién cla td chirc dugc dirng
tén cong bo tiéu chuan &p dung hoac dang ky lwu hanh trang thiét bi y
té

1. T6 chirc dwgc dirng tén cong bo tiéu chuan ap dung hodc dang ky lwu
hanh trang thiét bi y té bao gom:

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

b) Doanh nghiép, hop tac x& hd kinh doanh cta Viét Nam c6 chic nang
kinh doanh trang thiét bi y t€ dugc chi s& hitu trang thiét bi y té Gy quyén
dang ky;

c) Van phong dai dién thuong trd tai Viét Nam cda thuong nhan nuéc ngoa
ma thwong nhan do la cha s& hiru trang thiét bi y té hodc dugc Oy quyén cla
chti s& hitu trang thiét bi y té.

2. To chirc dirng tén cong bo tiéu chuan ap dung hodc dang ky lvu hanh
trang thiét bi y t€ phai cé co s& bdo hanh tai Viét Nam hoac phai cé hop
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dong vai to chirc dl nang lvc bao hanh trang thiét bi y t€ ma minh dirng tén
dang ky, trir trudng hop céc trang thiét bi y t€ st dung mot 1an theo quy dinh
clla chd s& hitu trang thiét bi y té.

Truong hop t6 chiic dirng tén cong bd tiéu chudn ap dung hodc dang ky luu
hanh trang thi€t bi y té thudc quy dinh tai diém c¢ khoan 1 Diéu nay thi chd
s& hitu trang thiét bi y t€ phai cé hop dong véi co s& di nang lyc béo hanh
trang thiét bi y t&€ ma minh ding tén cdng bb hodc dang ky, trir trvong hop
céc trang thiét bi y té€ s dung mot lan theo quy dinh clia chi sé hitu trang
thiét bi y té.

Co s& bdo hanh phai dwgc chd sé hiru trang thiét bi y € chirng nhan du nang
lirc bao hanh san phdm mato chirc dé dirng tén dé nghi cép s6 Ivu hanh.

Céan ¢ phéap ly cta thi tuc hanh chinh

1. Luat Bau tv ngay 26 thang 11 ndm 2014;

2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cla Chinh
phl vé quan ly trang thiét bi y té

3. Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP ngay 31/12/2018 clia Chinh phu slra
ddi, bd sung mot s6 diéu clia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 cia Chinh pha quén ly trang thiét bi y té.

4. Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mtc thu,
ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong Iinh vuc y té
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PHU LUC I

Tén co sb CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
— Doclap - Tu do - Hanh phuc
S e, NOAY. thang........ ndm 20...

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan &p dung cta trang thiét bi y té thudc loai A

Kinh glti: ............. 2 e

M& sb thué hodc S6 gidy phép thanh [ap Van phong dai dién: ........cccoeeeveevenneee.
Piachi: ...... B ettt ee et e ee et en e et et ee e e n e
Dienthoai €0 dinh: .. ..oooveeeieieeciee e e dFAX e
EMAILL e e ——————————————————
2. Nguoi dai dién hgp phép clia co so:

[ [ IRV Z= (=
S6 CMND/Binh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... NOI CAP: .oveveereerecienne
DPiénthoai cd dinh: .....ccoeeevvieeene Diénthoai di dONg: .....cccccovevevecieeeieeee.
3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Tentrang thiEt DI Y t6: ..o e
Ching [0ai/MA SAN PHAM: ....cvoeeeeececee ettt
Quy cach dONg goi (NEU COY: ...veveeveeereeteeetesee et
TEN CO SO SAN XUAL: ..ottt ettt st a e e e beeaeebesresne s
DA CNT CO SH SAN XUAL: ..veeeeveeieeeeceeeeeeeeeetee s ee st e see e s e s et e e sesessereeseeesseesssessareesareens
TiEU ChUAN QD AUNG: ... ovtinct ettt
4. Thong tin vé cht s hiru trang thiét bi y té:

TEN CHU SO NIPU: .ttt et reene s
1D T E= X T oL o 0 (1 U

5. Théng tin vé co s& bao hanh:

LI T 2T

DA N e e

DPiénthoai ¢d dinh: .....ocveeevvieiene Diénthoai di dONg: .....cccccovevevecieeeieeee.
Cong bo tiéu chuan &p dung ctatrang thiét bi y té thudc loai A

HO so kem theo gom:

1. | Ban phan loai trang thiét bi y té

2. | Phiéu tiép nhén ho so cong bo du diéu kién san xudt trang thiét bi y té

Pijadanh
Sy Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong noi co sé dét tru s&
3Ghi theo dia chi trén gidy chitng nhan dang ky kinh doanh
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Giay chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chét lvong

Gidy Oy quyén cliachll s& hitu trang thiét bi y té

Gidy x&c nhan du diéu kién bao hanh

Ban tiéu chuan machi s& hiru trang thiét bi y t€ cong bd 4p dung

Gidy chirng nhan hgp chuan

3
4
5
6. | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té
-
8
9

Tai liéu huéng dan s dung cliatrang thiét bi y té

10.| Mau nhén trang thiét bj y té

11.| Gidy chirng nhan lvu hanh ty do

Co s6 cong bo tiéu chuan dp dung cliatrang thiét bi y té thudc loai A cam két:

1. Noi dung thdng tin cong bd la chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 si gia
mao, khong ding sv that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va £ bi xr ly theo quy dinh cla
phap luat.

2. Bdo dam chat lvgng va lwu hanh trang thiét bi y té theo ding ho so da cong bé.

3. Thong bdo cho S Y t€ néu cd mot trong cac thay doi lién quan dén ho so cong bé.

Nguoi dai dién hgp phép cla co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xéac nhan bang dau hodc chir ky sb

183



B . . . PHULUCYV B ’
MAU BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
(Kémtheo Nghi dinhs6  /2016/ND-CP ngay thang 12 ndam 2018 clia Chinh pht)

Tén .1 CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

— Boc lap - Ty do - Hanh phac

S ..., ngady..... thang..... nam 20...

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Céan ci* Nghi dinh 85 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 clia Chinh phdvé quén ly
trang thiét bi y té;

Can ci¥ Phiéu ti€p nhan hd so cong bd du digu kién phén loai sd..%.. do BO Y t& cip ngay .....
/....120....;

Can ct gidy chi*ng chi hanh nghé phan loai clia ngwdi thuc hién phan loai so: ....".../BYT-

CCHNPL, ngay cap: ........ ;
Theo yéu cau clia ...°..., c6 dia chi tai ...°..., chiing t6i phan loai trang thiét bi y t& nhu sau:

Tén | Ching | Hang, | Hang, | Mucdich | cgnciy g | Micdd
17| trang loai/ ma | nuéc | nuwoc | srdungtheo | phan loai rai ro
thiét bi Kn san | chGsé | chidinhcta | mic do dAu’o’c _
y té phdm | xudt | hitu | chise hitu rdiro | phanloai
Nguoi thic hién phan loai® Ngudi dai dién hgp phap clia co si
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh) thuc hién phan loai

Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
X&c nhan bang dau hoic chir ky s

Trang thiét bi y té khong la ~ Trang thiét bi
trang thiét bi y té chdn doan  y té chén doén
Invitro Invitro

Noi nhan:

-BO Y té;

- Y té cac tinh, thanh pho;
- Hai quan ctra khéu;

- Luwu: VT.
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~ PHULUCVI
MAU GIAY UY QUYEN
(Kem theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cla Chinh pht)

Tiéu dé cta cha s& hitu trang thiét bi y t€ (tn, dia chi)
Ngay....thang.....nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinhgli: ..o
Chang t6i, (Tén va dia chi cht s& hiru), véi tw cach la chl s¢ hitu trang thiét bi y t& bang vin ban
nay Uy quyén cho (Tén va dia chi cla co s& dirng tén cong b6 tiéu chudn ap dung hodc déng ky
lru hanh) duoc lwu hanh tai thi treong Viét Nam céc trang thiét bi y té sau:
........ (Liét ké danh muc céc trang thiét bi y t6%)..........

Chuing t6i cam két cung cép, ho trg cac yéu ciu lién quan dén thong tin, chat lvgng vabdo dam
cac diéu kién vé bao hanh, bAo tri, bdo du &ng va cung cip vat tu, phu kién thay thé trang thiét bi
y t6 néu trén.
Thu Oy quyén nay hiéu lyc dén thoi diém: ....... (ngay/thang/nam)

Nguoi dai dién hgp phap ciia Chu s¢ hitu
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang ddu ho&c chir ky s6

1 C6 thé dwa danh muc trang thiét bi y té dvoc Oy quyén thanh phu luc kem theo Gidy Gy quyén
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) PHU LUC VII
MAU GIAY XAC NHAN U BIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cla Chinh pht)
Tiéu dé cla chd s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi): ...........
Ngay....thang.....nam 20...
GIAY XAC NHAN bU PIEU KIEN BAO HANH

vGi tw cach 12 chl s& hiru trang thiét b| Xac nhan co s& cé tén dudi day da diéu kién bdo hanh
trang thi€tbiytécla .........%............

Téntrang | Ténco s@ . . ) . [Pién thoai coPién thoai di
e s s Ma 9 thué Pia chi . )
thiét biy té | bao hanh dinh dong

..... Coso 1l
Cosb 2
..... Coso 1l
Cosb 2

Co st 3

Nguoi dai dién hgp phép cla Chl s&
hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhan bang ddu hodc chi ky sé

1 Ghi day du tén clia chi s¢ hitu trang thiét bi y té
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) ~ PHULUCVII
MAU TAI LIEU KY THUAT TRANG THIET Bl Y TE
(Kemtheo Nghi dinh s6 36/2016/NB-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 clia Chinh phu)

MAau s6 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
Tén co s& dang ky lwu hanh trang thiét bi y t€ (tén, dia chi)

Ngay....thang....nam 20.....
STT Pé muc Noi dung md ta tom tat
1 MO ta san pham trang thiét bi y té
1.1 [M0 ta trang thiét bi y]M6 ta tom tit vé nguyén ly hoat dong va tinh nang,
té théng SO k§ thuét cla trang thiét bi; néu rdé néu trang
thiét bi st dung cac cong nghé mai thi can cung céap
badn mo t& vé cong nghé mai do (vi du cong nghé nano)
1.2 |Danh muc linh kién valLiét ké cac linh kién va phu kién cua trang thiét bi y té
phu kién
1.3 [Muc dich/Chi dinh st[Néu muc dich st dung/chi dinh sir dung ctia trang thiét
dung bi y té
1.4 |Hwong dan st dung  [TOm tit huéng dan vé céach st dung clia trang thiét bi
theo nhu To huéng dan st dung haéic To théng tin cla
trang thiét bi y té
1.5 |Chong chi dinh Thong tin v& chdng chi dinh - nghta la nhitng truong
hop khong duwoc chi dinh st dung trang thiét bi vi ly do
an toan cho nguoi bénh, vi du do tién st bénh, dac
diém sinh ly cia ngudi bénh, vv...: theo ding ndi dung
da dwoc duyét tai nwdc sdn xuat va co ghi trén nhan
trang thiét bi y té
1.6 (Canh bao vathan trong|Nhitng thong tin canh bao va nhitng diém can than
trong khi si dung trang thiét bi y t€, ké ca nhi*ng bién
phép duv phong dé bdo vé ngudi b énh tranh nhitng rai
ro do s dung trang thiét bi y t€; do cé thé lathong tin
canh bao vé tac dung bét lgi hay str dung sai va bién
phap ngan ngura
1.7 [Téc dung bét lgi c6 thé[Théng tin vé cac tac dung bét lgi lién quan dén st
XAy ra dung trang thiét bi y t€ dwgc ghi nhan qua thi nghiém
|am sang va theo ddi hdu mai dadugc thuc hién trudc
d6 dbi voi trang thiét bi y té
2 |[Théng tin sAn pham da lvu hanh tai cac nwéc (néu co)
Cung cdp thong tin vé cac nwdc da phé duyét cho phép lvu hanh san pham,
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nwéc dau tién cdp dang ky/cho phép lvu hanh trang thiét bi y té

3 [Chi dinh dadang ky & cac nudc khac (néu co)
Liét ké cac nwéc da cdp dang ky lwu hanh di kem voi chi dinh st dung duoc
phé duyét tai nwéc do; ngay duoc cdp dang ky

4 [Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang lvu y clia san pham trang thiét bi y té
- Cung cap thong tin vé s6 lvong bao cao phan (rng bat lgi lién quan dén viéc
dr dung trang thiét bi y t&: Nhitng bién phap thu hgi/ diéu chinh hau mai da
thrc hién theo yéu cau clia co quan quan ly cac nuéc;

- Néu trang thiét bi y té cé chira mot trong cac thanh phan sau, thi cin cung
cAp thong tin vé:

- T€ bao, mb nguoi hodc dong vat hodc phai sinh ctia ching duoc cho str dung
dudi dang khéng con sBng - vi du van tim nhan tao nguén gdc ti lgn, chi rudt
meo...;

- T€ bao, mo va hodc phéi sinh tlr ngudn goc vi sinh hodc tai t0 hop - vi du san
phdm bom cang da dwa trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh [én men vi
khudn...; Cé thanh phén gay kich &rng, ion hda - vi du X-quang; hodc phi ion

héa - Vi du la-ze, siéu am...
Co s¢ dang ky Ivu hanh cam két nhitng noi dung trén la dung s that va chiu trach nhiém trwéc
phap luat vé cac thong tin dakeé khai néu trén.

Ngu0i dai dién hgp phéap clia co s
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang ddu ho&c chit ky sé
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Mau s6 02

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

thang..........

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

STT

Pé muc

NOi dung

T6m tat chung vé trang thiét bi y té

MO ta gidi thiéu vé trang thiét bi y t€, cAc muc dich, san

1.1/ Motatong quan pham st dung két hgp (néu co)
12 Lich s dwa san pham ra | Néu tén nuéc dau tién dugc cép phép va nam cap
' thi truong
1.3 | Muc dich st dung Nél.l muc d[ch st d_mxg/crll dinh str dung dy kién ghi trén
nhan hodc to hwéng dan st dung
Danh muc cac nwéc da| .. . . . . M i
14 duoc cap Liét ké cac nudc daduoc cap gidy phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin
cap phép da nop nhung | . é cac nudc dandp hod so nhung chua dugc cap phé
L5 chua duwgc cdp phép tai cac Lict k nUoC da nop ng chtra e P phep
nwoc
Céc thong tin quan trong | Cung cip cac bao cao vé phan (ng bét loi da xay ra va
1.6 |lién quan dén sy an toan | hanh ddng khac phuc da thic hién ké tir khi san pham
hiéu qua clia san phdm duoc lvu hanh trén thi teong (trong 5 ndm gan nhat).
Il | M6tatrang thiét biy té
21 | Mot trang thiét bi y & Mo ta nguyen Iy_ hoa} dong va tinh nang, thong so k¥ thuat
ala trang thiét bi y té
) Tom tit huéng d5~n vé cach st dung cla trang thiét bi theo
2.2 | Hwéng dan st dung nhv TO hwong dan st dung hoac To thong tin cla trang
thiét bi y €
2.3 Thong tin vé nhitng truong hop khong duoc chi dinh st
N . dung trang thiét bi vi ly do an toan cho nguoi bénh, vi du
Chong chi dinh do tién st bénh, dac diém sinh ly clia nguwoi bénh, wv...;
theo ding ndi dung ghi trén nhén trang thiét bi y té
2.4 Nhitng théng tin canh béo va nhitng diém can than trong

Canh béo vathan trong

khi s dung trang thiét bi y t€, ké ca nhirng bién phap du
phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhitng ri ro do st dung
trang thiét bi y t&; do co thé 1a thdng tin cnh bao vé tac
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dung bat lgi hay sir dung sai vabién phap ngan nglra

2.5 Thong tin vé cac tac dung bét lgi lién quan dén st dung
Téc dung bét lgi co thé xay | trang thiét bi y té dwoc ghi nhan qua thir nghiém Iam sang
ra va theo déi hau mai da duoc thuc hién trudc dé doéi voi

trang thiét bi y té

o6 | Phuong phap thay thé (néu | Néu cac phuong phap khac dé cing dat dugc myc dich S

' c0) dung
Céc dic diém vé hiéu niang vathdng 5 ky thuéat gom: gigi
han phat hién, dd chinh xac, dé nhay, do dac hiéu, dd tin

2.7 | Cécthong £ k¥ thuét cly va céc Yéu to khac; cac thong s k§ thuat khac bao

gom hoa hoc, vat ly, sinh hoc, tiét trung, do 6n dinh (han
dung), bdo quan, van chuyén, dong goi.

[1l | SAn xuét trang thiét bi y té

31 | Nhasin xuat Ngu cac ,nhaf sanxxuat tha}m gia qué trinh sn xuat va hé

thong quan ly chat lugng ap dung

32 | Pd 6n dinh 'I:om ta}?t két qua nghién aru va két luan vé do on dinh cua

san pham

IV | Bao cdo nghién clru

41 Nghién cfu tién 1am sang | Tém tat cac két qua nghién ctu tién 1am sang valam sang

"~ | valam sang dla san pham
Tai liéu tham khéo cua
4.2 | nghién dtu tién lam sang Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)

valam sang

Co s& dang ky lwu hanh cam két nhitng ndi dung trén la ding st that va chiu trach nhiém

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

Ngu0i dai dién hop phap cua co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
X&c nhan bang ddu ho&c chi ky s6
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11 -Thu tuc

Cong b6 du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B,C, D

Trinh tv thuc hién

Buoc 1: Trudc khi thwc hién mua ban trang thiét bi y t€ thudc loai B, C, D,
ngudi dirng dau co s& mua ban trang thiét bi y té co trach nhiém g ho so
cong b6 du diéu kién mua béan theo quy dinh dén S¢ Y t& nei co s& mua bén
dat tru so;

Budc 2:Khi nhan ho so day da, hop 18, S& Y t€ cdp cho co s¢ thuc hién viéc
cong bd Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién mua ban theo mau sd 05
quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s5 36/2016/ND-CP;
Budc 3: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ti€p nhan ho so cong bd
da diéu kién mua ban, S6 Y té co trach nhiém cong khai trén cdng thdng tin
dién tl cac thong tin sau: Tén, dia chi cla co s& mua ban trang thiét bi y té;
ho so cong bo du diéu kién mua ban trang thiét bi y té.

Buwéc 4: Co sé chi dwgc mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D sau khi
thurc hién thi tuc cong bd dd diéu kién mua ban theo quy dinh

Cach thtre thuc hién

Qua duong bwu dién hodc ndp truc tiép tai S5 Y t€ hodc ndp hd so truc tuyén
qua mang

Thanh phan, s6 luong ho so

I Thanh phan hoé so bao gdm:

a) Van ban cong bd di diéu kién mua ban trang thiét bi y té theo mau sd 07
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh /2018/ND-CP;

b) Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phu luc 1l ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

c) Céc gidy to chitng minh kho bao quan, phuong tién van chuyén trang thiét
bi y t& dap (ng cac yéu cu theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 37 Nghi dinh
36/2016/ND-CP. Céc gidy t& nay phai dugc xac nhan boi co s cong bé du
diéu kién mua ban;

d) Céc gidy to chirtng minh kho bao quan, hé théng theo doi quan ly qua trinh
xudt, nhap, tén kho trang thiét bi y t€ c6 chira chat ma tay va tién chét dap
tring céc yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Biéu 37 Nghi dinh 36016/ND -CP.
Céc gidy to nay phai duoc xac nhan boi co s cong bo du diéu kién mua ban
trang thiét bi y té c6 chira chat ma tay vatién chat.

I1. SO lugng ho so: 01 ()

Thoi han giadi quyét

Sau 03 ngay lam viéc ké tlr ngay nhan duoc ho so hop 1€

Dai tugng thuc hién tha tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

Y té

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Phi€u Tiép nhan ho so
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L& phi (néu cd)

Phi tham dinh Diéu kién kinh doanh thudc Iinh vic trang thiét bi y té:
3.000.000d6ng/1 ho so

Lé phi: khong co

(Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu, ché do
thu, ndp, quan Iy vast dung phi trong Iinh vuc y t€)

Tén mau don, mau ty khai (Dinh kém thi tuc nay)

Phu luc 1:Vn ban cong b6 du didu kién mua ban trang thiét bi y té theo mau
9 07
Phu luc I1: Ban ké khai nhan s

Yéu cu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu 37 Nghi dinh 5 36/2016/ND-CP: Diéu kién clia co s¥ mua ban
trang thiét bi y té thudc loai B, C, D

1. C6 it nhat 01 nhan vién ky thuat cé trinh do cao dang chuyén nganh k¥
thuat hodc chuyén nganh y, dugc hodc cao dang k¥ thuét trang thiét bi y té tr¢
|én hodc co trinh db cao dang trd 1én ma chuyén nganh duogc dao t ao phu hop
v@i loai trang thiét bi y t€ ma co s& mua ban;

2. CO kho bao quan va phuwong tién van chuyén dap tng cac diéu kién toi
thiéu sau day:

a) Kho k4o quan:

- C6 dién tich phu hgp voi chiing loai va 0 lvgng trang thiét bi y té dwgc bao
quén;

- Bao dam thoang, khé réo, sach s&, khdng gan céc ngudn gay 6 nhiém;

- Pap *ng yéu cau bao quan khac cua trang thiét bi y té theo hwdng dan st
dung.

b) Phwong tién van chuyén trang thiét bi y té tlr co s& mua ban dén noi giao
hang phu hop voi loai trang thiét bi y t€ ma co s& mua ban;

Truong hop khong cd kho hodc phwong tién bdo quan trang thiét bi y té phai
6 hop dong véi co s di nang luc dé bao quan vavan chuyén trang thiét bi y
té.

3. PBi v6i co s& mua ban trang thiét bi y t€ c6 chira chat ma tly vatién chat:
a) Nguoi phu trach chuyén mon phai co trinh do dai hoc chuyén nganh trang
thiét bi y té, y, dwoc, hda dugc hodc sinh hoc;

b) C6 kho b&o quéan dap (ng quy dinh tai Biéu 7 Nghi dinh 80/2001/ND-CP;
c) C6 hé thdng theo dGi guan ly qua trinh xuat, nhap, ton kho t rang thiét bi y
té c6 chira chat ma tdy vatién chat.

DPiéu 38. Ho so, thi tuc cong bo du diéu kién mua ban trang thiét bi y té
3. Co sO chi dwoc mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D sau khi da
thuc hién thd tuc cong bd du diéu kién mua ban theo quy dinh tai khoan 2
Diéu nay, trr truong hop theo quy dinh tai Biéu 39 Nghi dinh nay.

Can ctr phap ly ctia thu tuc hanh chinh

1. Luat Bau tv ngay 26 thang 11 nam 2014;
2. Nghi dinh s6 36/2016/NB-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cta Chinh
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phl vé quén ly trang thiét bi y té

. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 clia Chinh phi stra
d6i, bé sung mot sé diéu cla Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 cla Chinh pht quan ly trang thiét bi y té.

. Thong tv s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu,
ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong Iinh vyc y té

193




PHU LUC I

Tén co sb CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Doclap - Tu do - Hanh phuc

S e, NOAY. thang........ ndm 20...

VAN BAN CONG BO
DBu diéu kién mua ban trang thiét biy té

Kinh glti: ............ 2 e

I 1= 0 o PSSP
IMASO tNUE: ..ottt sttt aeebeebeebesbeebestenteneenseneas
D 1T X o LU OO
Van phong giao dich (NEU CO): .....oveveeeeeeeeee e
2. Nguoi dai dién hgp phép clia co so:

[ [TV 2= (=
S6 CMND/Binh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... (0071 o N
Piénthoai cd dinh: ......coveeeevveeene Dién thoai di dONg: .....cceeeeveereeceeceeie
3. Can bo k¥ thuat clia co s& mua ban®:

[ [TV 2= (=
S6 CMND/Binh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... (0071 o N
TrNh A0 ChUYEN MON: ...ttt

4. Danh muc trang thiét bi y té do co s& thwc hién mua béan:

Cong b6 du diéu kién mua ban trang thiét bi y té

HO so kem theo gom:

Ban ké khai nhan sv

Ho6 so vé kho tang bao quan trang thiét bi y té

H6 so vé phrong tién van chuyén trang thiét bi y té

Gidy to chirng minh kho bao quan, hé thong theo déi quan ly qua trinh xuét,
nhap, ton kho trang thiét bi y té cé chira chat matdy vatién chat

WP

Co s& cong b di diéu kién mua ban trang thiét bi y té cam két:

Piadanh
Sy Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong noi co sé dit tru s&
3Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh
*K & khai cu thé theo sB ngudi hién co
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1. Noi dung thdng tin cong bd la chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu co6 si gia
mao, khdng ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s bi xr ly theo quy dinh ctia
phap luat.

2. Bdo dam chat lvgng va lwu hanh trang thiét bi y té theo ding quy dinh clia phap luat.

3. Thong bdo cho Sy Y té....°..... néu c6 mot trong cac thay ddi lién quan dén hd so cong bé.

Nguoi dai dién hgp phép cla co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xéac nhan bang dau hoac chir ky s6

*Tinh, thanh phé trwc thudc trung wong noi co' s¢ san xudt dat tru s
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MAU BAN KE KHAI NHAN SU

(Kémtheo Nghi dinh sb

PHU LUC 11

/2018/ND-CP ngay

BAN KE KHAI NHAN S

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Boc 1ap - Tv do - Hanh phuc

thang 12 nam 2018 clia Chinh ph)

TN GO S et ee e e e e e e e e e e et eeeeeeee e e e e eeeeeeeeeeeaeeeeeeeaseeaeeeaaeeeeeeeeueeaueeateeateeateeateeareeaaeeaeeeareaaaeeareaareareeeeareaeeaeeareeareeareeareeareeaaeeareereeneanens
o 1T o o AU SRUORRSRRRRRR

Quatrinh cong tac trong linh vic

S Quatrinh dao tao vé linh virc trang thiét bi y té Loai trang
Trinh do trang thiet biy ¢ : thiét bi y t6
TT | Hovatén | Chicvu | chuyén | Bonvi o Vitri | Congviéc | Ténco | Chuyén | Van bang Hinh Thoi | dang ky thuc
A A Thoi gian t - - R . > . . . 2
mon ONG | 5o tac dam chinh s¥dao | nganh | chirng chi, thi'c | giandao | hién phén
tac 9 nhiém | duocgiao| tao | daotao | trinhdd | daotao | tao loai @
1
3
Nguoi dai dién hop phép cla co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xéac nhan bang dau hoac chir ky s6
! pia danh.

2 Chi &p dung v6i nhan si thye hién phan loai trang thiét bi y té. Dang ky phan loai trang thiét bi y té chdn doan invitro hodc trang thiét bi y té khdng phai trang thiét y té
chan doan hodc ca hai.
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