UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

TINH VINH LONG Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sé: 712/Qb-UBND Vinh Long, ngay 18 thang 4 nam 2025
QUYET PINH

Céng bb danh muc thi tuc hanh chinh dugrc sira déi, bo sung
trong linh vye Thiét bi y té thugc pham vi chirc ning, quén |y
cua S¢' Y te tinh Vinh Long

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH VINH LONG

Can cir Ludt T6 chirc chinh quyén dia phwong ngay 19/02/2025;
~ Can cir Nghi dinh so 63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 ciia Chinh phii vé

kiem soat thu tuc hanh chinh; Nghi dinh so 48/2013/ND-CP ngay 14/5/2013 cua
Chinh phu vé sira doi, bo sung mot so diéu cua cdac Nghi dinh lién quan den
kiem soat thu tuc hanh chinh va Nghi dinh so 92/2017/ND-CP ngay 07/8/2017
cua Chinh phu sira doi, bo sung mot s6 diéu cua cac nghi dinh lién quan dén
kiem soat thu tuc hanh chinh;

Can cir Théng tw sé 02/2017/TT- VPCP ngay 31/10/2017 cua B¢ truong,
Chu nhiém Van phong Chinh phu huong dan vé nghiép vu kiém sodt thu tuc
hanh chinh;

Can cur Quyet dinh s6 1292/0P-BYT ngay 14/4/2025 ciia B truéng Bo Y
1é Vé viéc cong bo thii tuc hanh chinh dwoc siva doi, bo sung, bdi bo trong linh
vuee Thiét bi y té thuéc pham vi chike ndng quan 1y ciia BS Y té;

Theo dé nghi ciia Gidm doc S Y té.
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay danh muc 03 (ba) thu tuc hanh
chinh dugc sira doi, bo sung trong linh vuc Thiét bi y té thudéc pham vi chiic
nang quan 1y ciia S6' Y té tinh Vinh Long da duogc Chu tich UBND tinh cong b
tai Quyét dinh s6 3588/QD-UBND ngay 24/12/2021, Quyét dinh s6 1886/Qb-
UBND ngay 14/8/2023 (chi tiét tai Phu luc | kém theo).

Piéu 2. Phé duyét 03 (ba) quy trinh ndi by gidi quyét tht tuc hanh chinh
dugc cong bo tai Pidu 1 Quyét dinh nay (chi tiét tai Phu luc 1I kém theo).

Picu 3. Giao So Y té phdi hop voi Vian phong UBND tinh thyc hién
nhiém vu:
- Cong khai day du danh muc, ndi dung cac thu tyc hanh chinh thugc th,ém
quyén giai quyet tai Co s¢ dir liéu quoc gia vé thu tuc hanh chinh va H¢ thong
thong tin giai quyét thu tuc hanh chinh tinh Vinh Long.
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- Céan ctr cach thic thuc hién cia tung tha tuc hanh chinh dugc cong bd
tai Quyét dinh nay bod sung vao Danh muc thu tuc hanh chinh thuc hién tai
Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong; Danh muc tha tuc hanh chinh thuc hién
dich vu cong truc tuyén.

- Té) chtrc thyc hién ding ndi dung thu tuc hanh chinh dugc cong bd kém
theo Quyét dinh nay.

Piéu 4. Hi¢u lyc va trach nhiém thi hanh

1. Quyét dinh c6 hiéu lyc thi hanh k¢ tir ngay ky va thay thé Quyét dinh
s0 3588/Qb-UBND ngay 24/12/2021,‘ Quyét dinh 5O 1886/Qb-UBND ngay
14/8/2023 cua Chu tich UBND tinh v€ viéc cong b6 danh muc thu tuc hanh
chinh trong Linh vyc Thi€t bi y t€ thugc pham vi chirc ndng qudn ly nha nuéc
cua S¢ Y t€ tinh Vinh Long.

2. Chanh Van phong UBND tinh; Gidm doc S¢ Y t€; Thu truong cac so,
ban, nganh tinh; Chu tich UBND céc huyén, thi xa, thanh pho; Chu tich UBND
cac xa, phuéng, thi tran va to6 churc, cd nhan co6 lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu biéu 4;

- Cuc Kiém soat TTHC - VPCP;
- CT, cac PCT UBND tinh;

- LDVP. UBND tinh;

- TT PVHCC, Phong VH-XH:

- Luu: VT, 06.PVHCC.

"~ Lir Quang Ngoi
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Phu luc |

(Kém theo Quyét dinh sé 712/0P-UBND ngay 18 thang 4 nam 2025

cua cua Chu tich UBND tinh Vinh Long)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG'

o7 | Ma thii tuc Tén thi tuc | Thoi han Pia diém Phi, Ciin ot bhib I¥
hanh chinh hanh chinh gidi quyet thuc hién 1€ phi phaply
LINH VUC THIET BI Y TE
THU TUC HANH CHINH CAP TINH
1 |1.003006.000 | Cong b6 dii diéu| Khong |Nop hd so tryc tuyén trén Hé thong | Phi: - Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP
.00.00.H61 kiép sén, xuat | quy dinh | thong tin gidi quyét thu tuc hanh chinh | Phi thim dinh | ngay 08 thé{ng 11 nam 2021 gﬁa
thiét bi y té tinh Vinh Long, dia chi: | Pidu kién kinh | Chinh phi vé quan ly thiét bi y te.

https://dichvucong.vinhlong.gov.vn

va Hé théng Dich vu cong truc tuyén
quan 1y thiét bi y té cua Bo Y té, dia
chi: https://imda.moh.gov.vn.

Co quan c6 thim quyén giai quyét
va tryc tiép thue hién thi tuc hanh
chinh: S&'Y té tinh Vinh Long.

doanh thpc}c
linh vuc thiét bi

y . té:
3.00Q.OOOdéng/
01 ho so

- Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP
ngay 03 thang 3 nam 2023 cua
Chinh phu stra ddi, bd sung mot sb
diéu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phi vé quan 1y thiét bi y té;

- Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6
didu cua Luat Kham bénh, chira
bénh;

- Thong tu sd 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bo

IN6i dung in nghiéng 1a phan duoc stra doi, bd sung



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=4271&qdcbid=92320&r_url=danh_sach_tthc
https://dichvucong.vinhlong.gov.vn/
https://imda.moh.gov.vn/

truong Bo Y té quy dinh miu vin
ban, bao cao thuc hi¢n Nghi dinh $6
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nim 2021 cta Chinh pha vé& quan
1y thiét bi y té;

- Théng tu sb 10/2023/TT-BYT
ngay 11 thang 5 nam 2023 cua Bo
truong Bo Y té sira d6i bo sung mot
sO diéu cua Thong tu sb
19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11
nam 2021 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh mau vin ban, bdo cao
thwe hién Nghi dinh s
98/2021/Nb-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cua Chinh phi vé quan
1y thiét bi y té;

- Théng tu sb 59/2023/TT-BTC
ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B
truong BO Tai chinh quy dinh muc
thu, ché do thu, ndp, quan ly va st
dung phi trong linh vuc y té.

1.003029.000
.00.00.H61

Cong b6 tiu
chuan 4ap dung
d6i voi thiét bi y
té thudc loai A,
B

Khéng
quy dinh

Nop hd so truc tuyén trén Hé thong
thong tin giai quyét thu tuc hanh
chinh tinh Vinh Long, dia chi:
https://dichvucong.vinhlong.gov.vn
va Hé thdng Dich vu cong truc tuyén
quan 1y thiét bi y t& cua Bo Y té, dia
chi: https://imda.moh.gov.vn

Co quan cé thim quyén giai quyét
va tryee tiép thwe hién thii tuc hanh
chinh: S¢ Y té tinh Vinh Long.

Phi:

- Phi tham dinh
cong bb thiét bi
y t& loai A:
1.000.000
ddng/1 ho so.

- Phi thdm dinh
cong bd thiét bi
y té& loai B:
3.000.000

- Nghi dinh s 98/2021/NP-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;
- Nghi dinh s 07/2023/ND-CP
ngay 03 thing 3 nam 2023 cua
Chinh phu sira d6i, bé sung mot
s6 diéu cua Nghi dinh sb
98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11
niam 2021 ciia Chinh pha vé quan
ly thiét bi y té;



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=4301&qdcbid=92320&r_url=danh_sach_tthc
https://dichvucong.vinhlong.gov.vn/

dong/1 hd so.

- Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
ngay 30 thang 12 nadm 2023 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mot
s6 diéu cta Luat Kham bénh,
chira bénh;

- Théng tu s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cua
Bo truong Bo Y té quy dinh mau
van ban, bao cdo thuc hién Nghi
dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cua Chinh phu
vé quan ly thiét bi y té;

- Thong tu s6 10/2023/TT-BYT
ngay 11 thang 5 ndm 2023 cua Bo
truong Bo Y té stra doi bo sung
mot sb diéu cia Thong tu sb
19/2021/TT-BYT ngay 16 thang
11 nam 2021 cua Bo truong BO Y
té quy dinh miu vin ban, bao co
thwve hién Nghi dinh s
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cta Chinh phu vé quan
1y thiét bi y té;

- Thong tu sd 59/2023/TT-BTC
ngay 30 thang 8 ndm 2023 cua Bo
truong BO Tai chinh quy dinh
muc thu, ché do thu, ndp, quan ly
va st dung phi trong linh vye y té.

1.003039.000
.00.00.H61

Cong bo du dicu
kién mua ban

Khong
quy dinh

Nop ho so truc tuyén trén Hé thong
thong tin gidi quyét thu tuc hanh

Phi:
Phi thAm dinh

- Nghi dinh s 98/2021/NP-CP
ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=4313&qdcbid=92320&r_url=danh_sach_tthc
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thiét b y té
thudc loai B, C,
D

chinh tinh Vinh Long, dia chi:
https://dichvucong.vinhlong.gov.vn
va Hé théng Dich vu cong truc tuyén
quan 1y thiét bi y té ctia Bo Y té, dia
chi: https://imda.moh.gov.vn.

Co quan c6 thim quyén giai quyét
va triee tiép thwe hién thi tuc hanh
chinh: S Y té tinh Vinh Long.

Piéu kién kinh
doanh thu(f)’c
linh vuc thiét

bi y |t
3.000‘.00066ng
/01 ho so

Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;
- Nghi dinh s 07/2023/ND-CP
ngay 03 thang 3 nam 2023 cua
Chinh phu stra d6i, bo sung mot
s diéu coa Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cua Chinh phu vé quan
1y thiét bi y té;

- Nghi dinh s 96/2023/NP-CP
ngay 30 thang 12 nam 2023 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mot
s6 diéu cua Luat Kham bénh,
chira bénh;

- Thong tu s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cua
Bo truong B Y té quy dinh mau
van ban, bao cdo thuc hién Nghi
dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 ctua Chinh phu
vé quan ly thiét bi y té;

- Thong tu s6 10/2023/TT-BYT
ngay 11 thang 5 ndm 2023 cua Bo
truong Bo Y té stra doi bo sung
mot s6 didu cia Thong tu sb
19/2021/TT-BYT ngay 16 thang
11 nam 2021 cua Bo truong BO Y
té quy dinh mau vin ban, bao céo
thwc  hién Nghi dinh  s6
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nim 2021 ciia Chinh pha vé quan



https://dichvucong.vinhlong.gov.vn/
https://imda.moh.gov.vn/

1y thiét bi y té;

- Théng tu sb 59/2023/TT-BTC
ngay 30 thang 8 nam 2023 cua Bo
truong BO Tai chinh quy dinh
muc thu, ché do thu, ndp, quan ly
va str dung phi trong linh vuc y té.




8

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

LINH VUC THIET BI Y TE
THU TUC HANH CHINH CAP TINH
. 1. Cong b6 du diéu Kién san xuat thiét bi y té (sdp xép lai Yéu cau,
diéu kién thwc hién thu tuc hanh chinh)

1.1. Trinh ty thyc hién

. Buwoc 1: Truoc khi‘thu’c hién s:ém ‘Xué\t thié’,t biy té, co SQ san xuét ‘ghié't bi
y t€ c6 trach nhiém ndp ho6 so cong bo vé SO Y t€ noi dat dia diém san xuat (viée
xac dinh dia diém san xuit duoc dva vao dia diém  ghi trong glay chimg nhan hé
thong quan 1y chét luong) bang hinh thic triuc tuyén trén Hé thong thong tin giai
quyét thdt tuc hanh chinh  tinh Vinh Long, dia  chi:
https://dichvucong.vinhlong.gov.vn va H¢ théng Dich vu cong truc tuyén quan
Iy thiét bi y té cua BO Y té, dia chi: https://imda.moh.gov.vn.

Truong hop ¢ nhiéu dia diém san xuét tai nhiéu tinh khac nhau thi phai
thuc hién viéc cong bo theo tung tinh.

Buéc 2: Khi nhan ho so (bao gom ca gidy to xac nhan da nop phi theo
quy dinh cua B¢ Tai chinh), S6 Y t€ trén dia ban noi dat co so san xuat thiét bi y
t€ dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tr vé quan ly thiét bi y t€ cac
thong tin va ho so cong bo du di€u kién san xuat thiét bi y te.

1.2. Cach thirc thue hién: Truc tuyén.

1.3. Thanh phan, s6 lweng ho so

a) Thanh phan hé so bao gom:

1) Vin ban cong bd du diéu kién san xuat;

2) Giay chL'rng nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO.

3) Céc gidy to chimg minh dap ung diéu kién dbi voi co s san xuat thiét
bi y té c6 chira chit ma tay va tién chat, ngoai viéc dap ung cac diéu kién quy
dinh dat ti€u chuan hé thong quan 1y chat lugng ISO 13485, phai dap ung thém
cac yéu cau sau day:

- Co hé thong theo doi quan ly qua trinh Xuat nhap, ton kho, st dung

nguyén liéu la chat ma tay va tién chat, qua trinh xuat, nhap, t6n kho thiét bi y
té, nguyén liéu co chira chit ma tay va tién chat;

- Thiét bi y té, nguyén liéu co chira chit ma tay va tién chat duoc bao
quan & mot khu vuc riéng trong kho hodc kho riéng, phai bao dam an toan.

b) S lwong ho so: 01 (bo).

1.4. Thoi han gidi quyét: Khong quy dinh.

1.5. Pdi twong thue hién thii tuc hanh chinh: T6 chic.

1.6. Co quan thye hién thii tuc hanh chinh: So Y té tinh Vinh Long.


https://dichvucong.vinhlong.gov.vn/
https://imda.moh.gov.vn/
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1.7. Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: S6 cong bd.

1.8. Phi, L¢ phi

Phi:

Phi thdm dinh Diéu kién kinh doanh thudc linh vyc thiét bi y té:
3.000.000d6ng/01 ho so.

1.9. Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phuy lyc I: Vin ban cong bd du diéu kién san xuat theo Mau sé 01 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT

1.10. Yéu céu, diéu Kkién thwe hién thi tuc hanh chinh

* Yéu cau doi véi mét so gidy to trong hd so

1) Vin ban cong bd du diéu kién san xuat: theo Mau sé 01 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT,

2) Giay chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chat luong ISO 13485:

- Puoc cip bai to chie danh gia sy ph hop theo quy dinh ctia phap luat.

‘ - Ban géq hoac bén sao co cht’mg thu’c hoac bén sao cO xac nhan cua co §6
dé nghi cong bo du diéu kién san xudt do1 voi Gidy chung nhén dat tiéu chuan
quan 1y chat lugng.

- Truong hop tai liGu khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thyc theo quy dinh cua
phap luat.

3. Ban gbc c6 xac nhan cua co sd dé nghi cong bd du diéu kién san Xuét
cac glay to chtirng minh dép ung dleu kién quy dinh dbi voi co sé san xuat thiét
bi y té c6 chira chit ma tay va tién chat, ngoai viéc dap ung cac diéu kién quy
dinh dat tiéu chuan hé théng quan 1y chat lwong ISO 13485, phai dap tng thém
cac y€u cau sau day:

- C6 h¢ thong theo ddi quan ly qua trinh xuat nhéap, ton kho, str dung

nguyén liéu la chat ma tay va tién chat, qua trinh xuat, nhap, t6n kho thiét bi y
té, nguyén liéu c6 chira chat ma tay va tién chat;

- Thiét bi y té, nguyén lidu c6 chira chat ma tiy va tién chat dugc bao
quan & mot khu vuc riéng trong kho hoac kho riéng, phai bao ddm an toan.

* Piéu kién vé quan Iy chat lwong ciia co sé san xuit thiét bj y té

1) Pat tiéu chuan hé thdng quan 1y chat lugng ISO 13485.

2) Doi voi co 86 san xuét thiét bi y té ¢6 chira chat ma tily va tien chat,
ngoai viéc dap ung cac diéu kién quy dinh dat tiéu chuan hé thong quan ly chat
luong ISO 13485, phai dap tng thém cac y€u cau sau day:

- C6 h¢ thong theo ddi quan ly qua trinh xuat nhap, ton kho, str dung

nguyén li¢u l1a chat ma tay va tién chat, qua trinh xuat, nhap, t6n kho thiét bi y
té, nguyén liéu co chira chit ma tay va tién chat;

- Thiét bi y té, nguyén liéu c6 chia chat ma tay va tién chat dugc bao
quan & mot khu vuc riéng trong kho hoac kho riéng, phai bao ddm an toan.
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1.11. Can cw phap ly cua thu tuc hanh chinh

- Nghi dinh sO 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh
phu vé quan ly thiét bi y t€;

- Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu
stra d0i, bo sung mot so dicu cua Nghi dinh so 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cta Chinh phu vé quan ly thiét bi y t€;

- Nghi dinh ,sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phu quy dinh chi tiet mot so diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh;

- Thong tu sO 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B9
truéng Bo Y t€ quy dinh mau van ban, bdo cdo thuc hi‘én Nghi diph sO
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cta Chinh phu ve quan ly thiet bi y
té;

- Thong tu §6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 ndm 2023 cua B truong
BO Y t€ sira d6i bo sung mot so di€u cia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16
thang 11 nam 2021 cua B truong BO Y € quy dinh mau van ban, bao cao thuc
hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu
vé quan ly thiét b1 y t¢;

- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B9 truong
B6 Tai chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong
linh vuc y té.
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Phu luc I

Mau s6 01

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

S6: e, 2 .. ngay... thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

Pi diéu kién san xuét thiét biy té

Kinh gui: oo™ i,

1. Tén co s& san xuat:

M SO thUG: «. oo
Piachitrusd: ........ USSP
Dia chi san xuat: AU Tinh: ...
bién thoai: Ll Fax: ..o,
Email: Website (néu ¢O): ..covn........
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so san xuit:

HoO VA (8. e
S6 CMND/Pinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ...........
Dién thoai ¢ dinh: Dién thoai di dong: ........................

3. Céc thiét bi y té do co sé san xuét:

STT Tén thiét bj y té Quy mo dy kien
i (san pham/nam)
1.
2.
1 bia danh

3295y té tinh, thanh phé truc thudce trung wong noi co so san xut dit tru so
* Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh
* Néu trung véi dia chi ding ky kinh doanh thi ghi “tai tru s¢”
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Cong bd co sé di diéu kién san xuit thiét biy té

Hb so kém theo gom:

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

Tai liéu vé hé thong theo ddi quan 1y qua trinh Xuat, nhép, t6n kho, su
2. | dung nguyén li¢u la chit ma tay va tién chat qua trinh xuét, nhép, ton i
kho thiét bj y té c6 chtra chit ma tay va tién chat va kho bao quan

Co s¢ cong bo du diéu kién san xuat thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xé4c, hop phéap va theo ding quy dinh. Néu
cO sy gia mao, khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xu 1y
theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién da cong bd trong qua trinh hoat dong ctia co
SO.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén hd so cong bd du dicu kién san xuét theo
quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cua co so
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so
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2. Cong b tiéu chuin ap dung doi véi thiét bi y té thudc loai A, B (sdp
xép lai Yéu cdu, diéu kién thwc hién thu tuc hanh chinh)

2.1. Trinh ty thuwce hién

Buwée 1: Truée khi dua thiét bi y té thudc loai A, B luu thong trén thi
truong, co s¢ cong b tiéu chuan ap dung co trach nhiém nop hd so cong bd vé
S Y té noi dit try so kinh doanh bang hinh thirc truc tuyén trén Hé théng thong
tin giai quyét tha tuc hanh chinh tinh Vinh Long, dia  chi:
https://dichvucong.vinhlong.gov.vn va H¢ thong Dich vu cong truc tuyén quan
Iy thiét bi y té cua BO Y té, dia chi https://imda.moh.gov.vn.

Buwée 2: Khi nhan hd so (bao gdm ca gidy to xac nhan d ndp phi theo
quy dinh cua Bo Tai chinh), S¢ Y té trén dia ban noi dit co s kinh doanh thiét
bi y té ding tai S6 cong bé tiéu chudn ap dung ddi véi thiét bi y té thudc loai A,
B cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y t& va hd so cong bd
tiéu chuan ap dung, trir tai liu quy dinh tai khoan 5 Piéu 26 Nghi dinh
98/2021/ND-CP.

2.2. Cach thirc thue hién: Truc tuyén.

2.3. Thanh phan, s6 lwong ho so

a) Thanh phan hé so bao gom:

1) Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A, B.
2) Giay chiig nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485.

3) G1ay iy quyén cta chi so hitu thiét bi y té cho t6 chirc dung tén cong
b tiéu chuan 4p dung, trir truong hop Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh
ctia Viét Nam 1a chu s& hitu thiét bi y té.

4) Glay Xac ,nhan dg diéu kién béo ‘he‘mh do chu s& hitu thiét bi y té cép,
trir truong hop thiét bi y t€ sir dung mot 1an theo quy dinh cua chu so htru thiét
bi y t€ hodc c¢o tai licu chirng minh khong c6 ché do bao hanh.

5) Tai liéu mo ta tom tat ky thuat thlet bi y té bang tleng Vigt, kem theo

tai lidu ky thudt mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té do chu so
hiru thiét bi y t& ban hanh.

Riéng d6i véi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai
lidu k§ thuat bang tiéng Viét kem theo tai ligu vé nguyén vat lidu, vé an toan cua
san pham quy trinh san Xuat, cic bao céo nghién ctru 1am sang va tién 1am sang
bao gom bao cdo d6 6n dinh.

6) Gidy chting nhan hop chuén theo quy dinh hodc ban tiéu chuin san
pham do chu sé hitu thiét bi y té cong bd.

Riéng d6i véi thiét bi y té san xuét trong nudc bo sung két qua danh gia
cac thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do co so du diéu kién theo quy
dinh cta phap luat vé danh gia sy phu hop cap hoic Glay ching nhan danh gia
chat luong do co quan c6 tham quyén cua Viét Nam cap ddi véi thiét bi y té


https://dichvucong.vinhlong.gov.vn/
https://imda.moh.gov.vn./
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chan dodn in vitro. Két qua danh gia phai phu hop v6i tiéu chuan ma chi so hitu
thiét b1 y t€ cong bo.

7) Tai liéu huéng dan str dung cua thiét bi y té.

8) Mau nhan sé& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cta thiét bi y té.

9) Gidy chung nhan luu hanh tu do d6i véi thiét bi y té nhap khau.

b) S6 lugng ho so: 01 (bd).

2.4. Thoi han giai quyét: Khong quy dinh.

2.5. Pbi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chuec.

2.6. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: S¢ Y té tinh Vinh Long.

2.7. Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: S6 cong bo.

2.8. Phi, Lé phi

Phi:

- Phi thdm dinh cong bd thiét bi y té loai A: 1.000.000 déng/1 hd so.

- Phi tham dinh cong bd thiét bi y té loai B: 3.000.000 dong/1 ho so.

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

- Phy luc I: Vién ban cong b~6 ticu chuan ap dung cta thiét bi y té thudc
loai A, B theo Mau §6 02.01 va Mau s6 02.02 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Thong tu s6 10/2023/TT-BYT.

- Phy luc II: Gidy ay quyén caa cha sé hiru thiét bi y té cho t6 chirc dung
tén cong bo ti€u chuan ap dung

- Phu luc III: Gidy x4c nhan co s& du diéu kién bao hanh
- Phu luc IV: Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y té
- Phyluc V: Tai liéu k§ thuat ddi v6i thudc thir, chét higu chuén, vat liu
kiém soat in vitro
2.10. Yéu cau, diéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6)
* Yéu cau ddi voi mot sé gidy to trong hd so:
l~) Vién ban cong b§ tiéu chuan ap dung cia thiét bi y té thudc loai A, B:
theo Mau s’() 02.01 va Mau s6 02.02 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu s6 10/2023/TT-BYT.
2) Gidy ching nhan dat tiéu chuan quéan 1y chét luong ISO 13485:
- Con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so va bao dam ludn con hiéu luc trong
suot qua trinh thuc hién.
-‘NC)p bép g(‘),c hodc ban sao c6 chung thuc hodc ban sao cd xac nhan ctua
co s& dé€ nghi cap s6 luu hanh.
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- Truong hop gidy ching nhén dat tiéu chuan quan ly chat lugng khong
bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dugc chimg thuc theo quy dinh cia phap luét.

3) Glay iy quyén cua chi so hitu thiét bi y té cho t6 chtic dung tén cong
b tiéu chuan ap dung:

- Theo Mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Théng tu
19/2021/TT-BYT con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so, trir trudng hop Doanh
nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh ciia Viét Nam 13 chu so hitu thiét bi y té va
bao dam ludn con hiéu luc trong sudt qua trinh thuc hién.

- D61 voi thi€t bi y t€ san xuat trong nudc: NOp ban gdc hodc ban sao co
chung thuc;

- Pbi v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban di duoc hop phap hoa lanh su
hoac ban sao c¢6 chiing thyc ctua ban da dugc hgp phéap hoa lanh sy.

4) Gidy x4ac nhan du diéu kién bao hanh:

- Theo Mau quy dinh tai phu luc VII ban hanh kém theo Théong tu
19/2021/TT-BYT do chu so hitu thiét bi y té cap, trir truong hop thiét bi y té st
dung mot 1an theo quy dinh cta chu so hitu thiét bi y té hodc c6 tai liu chimg
minh khong c6 ché d6 bao hanh.

- D61 voi thi€t bi y t€ san xuat trong nudc: Nop ban gdc hodc ban sao cod
ching thuc;

- Pbi v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban di duoc hop phap hoa lanh su
hodc ban sao ¢6 chiing thyc ctua ban da dugc hgp phéap hoa lanh sy.

5) Pbi voi Gidy ching nhan hop chuan hodc Ban tiéu chuan ma cha so
hiru thiét bi y t€ cong bo ap dung: Nop ban géc hoac ban sao c¢6 xac nhan cua tod
chtrc dirng tén cong bo tiéu chuan ap dung.

Truong hop Ban tiéu chuan khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh
cua phap luat.

6) Poi voi tai liéu huéng dan s dung cua thiét bi y té&: Nop ban bang
tiéng Viét c6 xac nhan cia to chirc dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung, kém
theo ban gbc bang tiéng Anh do chil s& hitu thiét bi y té ban hanh ddi véi thiét bi
y té nhap khau. Truong hop tai liéu huéng dan sir dung khong bang tiéng Anh
hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc
chirng thuc theo quy dinh cua phap luat.

7) Dbi voi miu nhan: Nop ban miu nhin ¢ xac nhdn cua to chirc ding
tén cong bd tiéu chuan ap dung. MAu nhin phai dép Gmg cic yéu cau theo quy
dinh cua phap luat vé nhan hang hoéa.

8) Pdi voi gidy chimg nhan luu hanh tu do: Nop ban da duoc hop phap
hoa 1anh sy hodc ban sao c6 chirng thuc cua ban da dugc hop phap hoéa lanh su.
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Truong hop gidy ching nhan luu hanh tu do khong bang tiéng Anh hoic khong
bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo
quy dinh cua phép luat.

9) Bdi voi ban két qua danh gia cac thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong
) khac do co so du diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu
hop cap hoic Glay ching nhan danh gia chat Iwong do co quan co tham quyén
ctia Viét Nam cap d6i v6i thiét bi y té chan doan in vitro: Nop ban gdc hodc ban
sao c6 ching thuc.

* Piéu kién ciia to chirc dwoe ding tén cong bo tiéu chuin ap dung

1) T6 chirc duge dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung bao gom:

- Doanh nghi¢p, hop tac xa, h¢ kinh doanh ctia Viét Nam la chu s¢ hitu
thiét bi y te;

- Doanh nghiép, hop tac xa, hg kinh doanh ctuia Viét Nam dugc uy quyén
cua chu sé hiru thiét bi y té;

- Véan phong dai di¢n thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nudc
ngoai ma thuong nhan do 1a chua s¢ hiru thiét bi y té hoac duoc tly quyén cua chu
SO hitu thiét bi y te.

2) T6 chitc dung tén cong bd tiéu chuan ap dung phai co co sé bao hanh
tai Viét Nam hodc phai c6 hgp dong véi to chire du nang lyc bao hanh thiét bi y
te, trur truong hop céc thiét bi y t€ st dung mot 1an theo quy dinh cua chu sé hiru
thiét bi y t€ hodc co tai liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh.

Truong hop t6 chirc dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung thudc quy dinh
tai diém c khoan 1 Dicu nay thi chu s¢ hiru thiét bi y t€ phai c6 co s6 bao hanh
tai Viét Nam hodc phai c6 hop dong v6i co s du nang luc bao hanh thiét bi y té,

trr truong hop cac thiét bi y t& sir dung mot 1an theo quy dinh cua chu so hiru
thiét bi y t& hodc co tai liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh.

Co 86 bao hanh phai dugc chu s¢ hitu thiét b y té chimg nhan du ning luc
bao hanh san pham.

2.11. Can ctr phap ly ctaa thi tuc hanh chinh

- Nghi dinh sO 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé€ quan ly thiét b1 y t€;

- Nghi dinh 5O 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua Chinh phu
stra d0i, bo sung mot sO dieu cua Nghi dinh so 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cta Chinh phu vé quan ly thiét b1 y t€;

- Nghi dinh ,sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cuia Luat Kham bénh, chira bénh;

- Théng tu s 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 cia B
truéng BO Y t€ quy dinh mau van ban, bdo cao thuc hjén Nghi diph sO
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu vé quan ly thiét bi y
té;
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- Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 ciia Bo trudng
Bo Y té stra d6i bo sung mot sb diéu cua Thong tu sé 19/2021/TT-BYT ngay 16
thang 11 nam 2021 cta BO truong BO'Y té quy dinh mau vin ban, bao cdo thuc
hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cta Chinh phu
vé quan 1y thiét bi y té;

- Théng tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ctia B9 trudng
Bo Tai chinh quy dinh mtrc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té.
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Phu luc I o
Mau so 02.01
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: e N ngdy...... thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung cia thiét bi y té thugc loai A

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

1. Tén co s& cong bo:

M s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién:

Dbiachi: ...... o
bién thoai ¢b dinh: .. ... Fax: ..
Emaill: .

2. Nguoi dai dién hop phép cta co so:

Ho va tén:
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap:
Dién thoai c¢d dinh: bién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thudc loai A:
Tén thiét bi y té:

Tén thuong mai:

M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):
Chung loai:

M3 san pham (néu c6):

Quy céach dong goi (néu co):
Muc dich str dung:

Tén co sO san xuat:

Dia chi co s& san xuat:

Tiéu chuan ap dung:

4. D6i vé6i thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat:

i bia danh
5 , o \ £ A . . 3w )
2S6'Y té tinh, thanh pho tryc thudc trung wong noi co sé dat tru sé

®3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh



19

Tén chit ma tay, tién chat: .......coooeeeeinn.. Tén khoa hoc: ...............
M4 théng tin CAS:

N@)ng do, ham lugng chit ma tay, tién chat:

Téng ham lwong chat ma tay, tién chat trong mot don vi dong gbi nho nhat:
5. Thong tin vé chu s hiru thiét bi y té:

Tén chu s¢ hiru:

bia chi chu so hitu:

6. Thong tin vé co s bao hanh (néu cé):

Tén co so:

bia chi:

bién thoai c¢d dinh: Di¢n thoai di dong:

7. SO cong bd du diéu kién san xuat doi véi thi€t bi y t€ san xuat trong
nuaoc:..

Cong b tiéu chuin ap dung cia thiét bi y té loai A

Hb so kém theo gom:

1. Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

2. | Gidy iy quyén cta chu s¢ hitu thiét bi y té

3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

4. | Tailiéu mo ta tom tit k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

5 Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sd k¥ thuat cia thiét bi y té

' do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat

6 liéu, vé an toan cua san pham, quy trinh san xuat, cic bdo cdo

' nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao cao d¢ 6n dinh

do1 véi1 thudce thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro.

7. Ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét bi y t& cong bd ap dung

8. | Gidy chitng nhan hop chuan
Dbi vai thiét bi y té san xuit trong nudc: két qua danh gia cac théng
50 hoa, ly, vi sinh va cac thong s6 khac do co s¢ du dicu kién theo

9. quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap hodc Gidy
ching nhén danh gia chat lugng do co quan co thAm quyén cta Viét
Nam cip d6i véi thiét bi y t& chan doan in vitro
Tai liéu huong dan st dung cia thiét bi y té bang tleng Viét; d6i voi

10. | thiét b y té nhép khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chu s
hitu thiét bi y t& ban hanh

11. | MAu nhan thiét b y té

12. | Gidy chirng nhan lyu hanh ty do d6i véi thiét bi y té nhap khau
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Co s¢ cong bo tiéu chuan ap dung cam ket:

1. N6i dung thong tin céng bd 1a chinh xac, hop phéap va theo dang quy dinh. Néu
cO sy gia mao, khong diung sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xu 1y
theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét bi y té theo dung hd so di cong bé.

3. Cap nhit cac thay d6i lién quan dén hd so cong b tiéu chuin ap dung theo
quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so
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MAu s6 02.02
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tu do - Hanh phic
SO: e Ao ngay... thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung cuaa thiét bi y té thudc loai B

Kinh gui: ............. B s

1. Tén co s& cong bo:

Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién:

Piachi: ...... B
bién thoai ¢b dinh: .. ... Fax: ..
Email: .

2. Nguoi dai dién hop phép cta co so:

Ho va tén:
S6 CCCD/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap:
bién thoai c¢d dinh: bién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thudc loai B:

Tén thiét bi y té:

Tén thuong mai:

M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):
Chung loai:

M3 san pham (néu c6):

Quy céach dong goi (néu cé):

Muc dich str dung:

Tén co s& san xuit:

Dia chi co s& san xuit:

Tiéu chuan ap dung:

4. B6i v6i thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat:

Tén chit ma tuy, tién chat: ............... Tén khoa hoc: .................

71 bia danh
8 , o \ X A~ . 0 1w s
2S6'Y té tinh, thanh pho tryc thudc trung wong noi co sé dat tru sé

%3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh
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Ma thong tin CAS:

Nong d6, ham luong chat ma tuy, tién chat:

Téng ham luong chat ma tuy, tién chét trong mot don vi dong goi nhé nhat:
5. Thong tin vé chi s¢ hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ hiru:

bia chi chu sé hitu:

6. Thong tin vé co s bao hanh (néu ¢é):

Tén co so:

bia chi:

Dién thoai ¢b dinh: Pién thoai di dong:

7. SO cong bod du diéu kién sadn xuat doi véi thi€t bi y t€ san xuat trong
nuac: ..

Cong b tiéu chuin ap dung cia thiét bj y té loai B

Hb so kém theo gom:

Gidy chung nhan dat tiéu chun quan Iy chat lugng ISO 13485

Gidy uy quyén cua chu s hitu thiét bi y té

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

W INd e

Tai liéu mo ta tom tat ki thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

5 Tai liéu k¥ thuat mé ta chirc ning, théng sd k¥ thuat cia thiét bi y té
' do chu s¢ hitu thiét bi y te ban hanh

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat
6 liéu, vé an toan cua san ‘ph:flm, quy trinh san xudt, cic bao cao
' nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao cao d¢ 6n dinh
doi véi thudc thir, chét hiéu chuan, vat liéu kiém sodt in vitro.

7. Ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét bi y t& cong bd ap dung

8. Gidy chtng nhan hop chuan

Pbi vai thiét bi y té san xuat trong nudc: két qua danh gia cac thong
sd hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du diéu kién theo
9. quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap hodc Gidy
ching nhén danh gia chat lugng do co quan co6 tham quyén cta Viét
Nam cép ddi vai thiét bi y té chan doan in vitro

Tai liéu huong dan st dung cua thiét bi y té bang tleng Viét; ddi véi
10. | thiét b y té nhép khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chu s
hiru thiét bi y té ban hanh

11. | MAu nhin thiét bj y té

12. | Gidy chirng nhan lyu hanh ty do d6i véi thiét bi y té nhap khau

Co s¢ cong bo ti€u chuan ap dung cam két:
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1. N6i dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phép va theo dung quy dinh. Néu
cO sy gia mao, khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xu 1y
theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chét luong va Iuu hanh thiét bi y té theo dung hd so di cong bé.

3. Cap nhit cac thay d6i lién quan dén hd so cong b tiéu chuin ap dung theo
quy dinh.

Ngudi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so
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Phu luc II

MAU GIAY UY QUYEN

Tiéu dé cuia chu s& hitu thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinh gri: ...

Chang tdi, (Tén va dia chi chii sé hitu), v6i tu cach 1a chi s¢ hitu thiét bi y té
bang vin ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi cia co sé dirng tén dang ky leu hanh)
dugc luu hanh tai thi truong Viét Nam cac thiét bi y té sau:

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

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

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

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

Nguoi dai dién hep phap cua Chu s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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Phu luc I1I

MAU GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

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

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

Tt ettt e e e e et e e e e e e e e e e e eeeeeeeer——————aaarrrt———————

DA Chieeeeeceeece e

vol tu cach 1a chu s6 hitu trang thiét bi xac nhan co s c6 tén dudi day du diéu
kién bao hanh thiét bi y té cua .............. 1ot

Tén thiét bi

yté

Tén co sé

bao hanh

Ma so thue

Dia chi

DPién thoai

c0 dinh

bién thoai

di dong

...... Coso 1

Cosd2

...... Cosol

Coso?2

Coso3

Nguoi dai dién hep phap cua Chu s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky

191 Ghi dAy dii tén ctia cha s hitu thiét bi y té
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Phu luc IV

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

MAiu s6 01

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

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung
1 | Mb ta san pham thiét bi y té
1.1 | M0 ta thiét bi y té Bao gom cac thong tin vé:
a) Céc thanh phan cua ché pham:
- Céc thanh phan chinh (céc chat ¢6 hoat tinh khir khuan): Ham
luong; Nha san xuat; Ma s6 Lién hi€ép qudc UN No. (n€u co).
- Cac thanh phan phu khac ctia ché phadm kém ham luong.
b) bac tinh ly hoa cua ché pham: Ty trong véi chét long; Kha
nang bat lf{a, diém chop; Kha néng~ an mon; D(f),bénq bdo quan;
D¢ acid, kiém hodc pH; Kha nang hon hop vdi ché pham khac.
¢) Hi¢u luc sinh hoc cua ché phém:
- Co ché tac dong cia ché pham dé tiét khuan/khir khuan/lam
sach...
- Kha ndng tiét khudn/khir khuan/lam sach..., chung loai Vi
khuan.
- Liéu luong str dung.
- Phuong phap sur dung.
- Thoi gian tiép xtc cta hoa chit véi cac vi sinh vat khao
nghiém.
- Khoang thoi gian gitra cac lan st dung (d6i voi ché pham c6
tac dung ton luu)
- Mbi truong pha lodng néu co (nude, dau...)
d) Dang ché pham.
e) Piéu kién bao quan.
f) Han str dung.

1.2 | Muc dich/Chi dinh | Néu muc dich sir dung/chi di{lh s dung cua san phém du kién

st dung ghi trén nhan hodc to huéng dan st dung.

1.3 | Huéng dan str dung | Tom tit huéng dan V;é cach st dung, cach bao quan va cha y an
toan khi str dung ché pham...theo nhu To huong dan su dung
hodc T¢ thong tin cua thict bi y té.

1.4 | Chong chi dinh Thong tin Vfé nhiing truong hop khong duogc chi dinh st dung
thiét bi y té vi ly do an toan cho nguoi su dung, cho moi
truong...; theo ding ndi dung ghi trén nhan san pham va theo
ding ndi dung da dugc phé duyét tai nude san xuat (néu co).

1.5 | Canh bdo va than Nhirng thong tin canh bao va nhiing diém can than trong khi sir




27

STT

be muc

No6i dung

trong

dung:

a) Cac thong tin ddnh gia tuong thich sinh hoc ctia san pham:

- Cac thong tin danh gia doc tinh cua san phim nhu: Doc cap
tinh qua miéng (LDsg); doc cép tinh qua da (LDsg); doc cép tinh
qua ho hip (LCs); kha ning kich thich mat; kha ning kich thich
da; kha nang gay di iing.

- C4c thong tin vé doc tinh sinh thai, kha ning phan huy va ton
du.

b) Céc thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban truong dién/
truong dién; doc man tinh; kha ning gay dot bién gen; kha nang
gdy ung thu; doc tinh voi sinh san va sy phat trién; kha ning
chuyén hoa trong moi trudng; doc tinh sinh thai cua chat ¢6 hoat
tinh khtr khuan (khdng yéu cau véi héa chdt, ché pham chi cé
mét muc dich la khir khudn thiét bi y té thuéc logi B)

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

d) Cac thong tin khac nhu phuong phap ti€u huy ché pham hét
han hodc khong sir dung hét; phuong phap tiéu huy bao géi ché
pham.

1.6

Tac dung bat loi c6
thé xay ra

Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén st dung san
phdm nhu céc tdc dong xau cd thé xay ra doi voi nguoi khi st
dung san pham...

2 | Thong tin san pham | Thong tin cic nudc cap dang ky luu hanh san pham, ngay dugc
da luu hanh tai cac | cap dang ky; chi dinh sir dung ctia san pham dugc phé duyét tai
nudc (n€u co) tung nudc.

3 | Thong tin lién quan | a) Cung cap thong tin vé sd lugng béo cdo phan ung bat loi lién
dén phan tmg bat | quan dén viéc sir dung thict bi y te.
loi, hanh dong khac | b) C4c hanh ddng khic phuc vé an toan trén thi truong.
phuc (n€u co)

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

(néu o) Nhiing bién phéap thu hoi/ diéu chinh hau mai di thyc hién theo
yéu cau cua co quan quan ly cac nudc

5 < X Néu cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat san pham va hé
Nha san xuat X \ 1. 1k ,

thong quan ly chat lugng &p dung
6 | Thong tin vé danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham luong cic chat co hoat

gia chat luong thiét
biyté

tinh khtr khuan; khao nghiém danh gia hi¢u lyc sinh hoc cua san
pham

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

Nguoi dai dién hep phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodac chir ky
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MAiu s6 02

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

TRONG NUOC

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

Ngay....thang....ndm 20.....

STT

be muc

Noi dung

Tém tit chung vé thiét bj y té

1.1 | Mo ta tong Mo ta tong quan vé thiét bi y té bao gom: thong tin mo ta gidi thiéu
quan vé thi€t bi y té, cdc muc dich va chi dinh st dung, cic tinh nang
mao1 néu ¢d (vi du: c6 sir dung cong nghé nano, tri tu¢ nhan tao, ...).

1.2 | Lich sir dua Cung cip danh sach cac nudc ma san pham di dugc ban trén thi
san pham ra thi | truong, kém theo ndm (néu cd) bat dau ban trén thi truong do.
truong

1.3 | Muc dich sur Néu muc dich str dung, chi dinh st dung cua thiét bi y té nhu trén
dung nhan hodc tai liéu hudng dan str dung thiét bi y té do.

1.4 | Thong tin cap Cung cip thong tin vé tinh trang cap phép luu hanh san pham tai cac
phép luu hanh nuéce sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA),
tai cac nudce M3 (FDA), Anh, Thuy Si bao gom tinh trang cip phép (da phé

duyét, chd phé duyét, bi tir chdi cip phép, khong dang ky luu hanh,
...), muc dich st dung, chi dinh sur dung, ngay cép lan dau

1.5 | Cacthong tin Cung cap thong tin tom tit vé cac sy cd bat loi di xay ra, cac hanh
quan trong lién | dong khac phuc ddm bao an toan trén thi truong tir khi san pham
quan dén sy an | duogc dua ra thi truong hogc trong 5 ndm gan day.
toan/ hi€u qua Néu thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phéan sau, thi can néu
clia san phim 10 c4c thanh phan do:

- Té bao, md nguol hodc dong vat hodc phai sinh cia ching dugc
cho st dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao co
nguon goc tu lon, chi ru¢t meo, ...
- Té bao, md hodc phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hodc tai to hop, vi
du san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy
trinh 1én men vi khuan, ...
- Co6 thanh phﬁn btrc xa, ion hoa (vi du X-quang), hodc khong ion
hoa (vi du la-ze, si€u am, ...).

Il | Mo ta thiét biy té

2.1 |Motathietbiy | M ta chi tiét hon cac dic tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén

Iy hoat dong cua thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc co
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STT

be muc

Noi dung

ban tao nén cac nguyén tic co ban cua thiét bi y t&. M6 ta cic thanh
phan va cac phy kién duoc st dung gitp thiét bi van hanh ciing nhu
dong goi. Mo ta day du ting thanh phan chirc ning, vat liéu hoic
nguyén liéu cia thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién cia thiét bi
y té dudi dang so d0, hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudéng dan sir
dung

Tat ca cac thong tin can thiét dugc cung cép tir chu so hitu san pham
bao gdm céac quy trinh, phuwong phép, tin sut, thoi gian, s6 lugng va
viéc chuin bj can duoc tuan thu dé sir dung an toan thiét bi y té do.

2.3

Chéng chi dinh

Théng tin vé nhitng truong hop khong duge sir dung thiét bi y té vi
Iy do an toan cho ngudi bénh, vi dy: do tién st bénh, dic diém sinh
1y cua nguoi bénh... theo diing ndi dung ghi trén nhan hodc tai liéu
huéng dan st dung cia thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc trudng hop va nhom dbi tuong bénh
nhan khéng duoc st dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu
tr1 hodc giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh 1a céc truong hop khong
duoc st dung thiét bi y t& vi rui ro cua viéc st dung r0 rang cao hon
loi ich co thé mang lai.

2.4

Canh bao va
than trong

Thong tin canh bao vé nhing nguy hiém cu thé ma ngudi ding can
phai biét trude khi st dung céc thiét bi y te.

Céanh bao nguoi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét
dé sir dung an toan va hiéu qua thiét bi y té. Co thé bao gdm cac
hanh dong can thuc hién dé tranh anh huong dén bénh nhan/nguoi
sit dung, cac anh huong d6 co thé khong co6 nguy co de doa tinh
mang hodc gy ton thuong nghiém trong, nhung nguoi sit dung can
phai biét. Muc thin trong ciing c6 thé canh bao nguoi st dung vé
cac tac dong bat loi khi st dung thiét bi y té hodc khi sir dung sai
thiét bi y té d6 va su than trong can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

Céc tac dong
bat loi tiém 4n

Day 14 nhimg hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong,
bi thuong, hodc cic bién cd bat loi nghiém trong) cé thé xay ra cho
bénh nhan/ngudi st dung, hoac céac tic dung phu tur viéc sir dung
thiét bi y té d6 trong diéu kién binh thuong.

2.6

Phuong phap
diéu tri thay
thé

Mo ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri
hodc giam nhe bénh tat hodc tinh trang ma thiét bi y té duoc chi dinh
su dung.

2.7

Thong tin vé
nguyén vat licu

- Cung cap danh muc cac nguyén vat lidu cua thiét bi y té c6 tiép xuc
tryc tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich
co thé & bén ngoai) vdi co thé, kém theo cac dic tinh hoa hoc, sinh
hoc va vat 1y cia chung.
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STT

Pé muc Noi dung

- Pbi v6i cac thiét bi y t& phat ra bic xa ion hoa, phai cung cap
thong tin vé nguén phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat liéu
dugc su dung dé bao vé nguoi st dung, bénh nhan tranh buc xa
khong mong muén.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan ciia nguyén
vat liéu vi du nhu tap chat, mtrc do ton du va phoi nhiém véi cac
chat 1am déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cap
thém gidy chimg nhin nguyén vat liéu phu hop véi cac tiéu chuan
lién quan, phiéu kiém nghiém, hoidc danh gia riii ro vé an toan cta
nguyén vat liéu d6. Tuy theo su rui ro khi phoi nhiém vé&i cac
nguyén vat lidu ndy, c6 thé yéu cau cac bién phap bo sung chang han
nhu phai thong bdo cho ngudi st dung su c6 mat ciia nguyén vat
liéu nay bang cach ghi trén nhan san pham.

2.8

Céc thong s6 Céc dic diém vé chuc ning va thong sé ky thuat vé hoat dong cua
ky thudt co lién | c4c thiét bi y té bao gdm: do chinh xé4c, do nhay, d6 dic hiéu cua cac
quan thiét bi y té do va chan doan, do tin cay va cac yéu to khac (néu cd
lién quan); va cac thong sb k¥ thuat khac bao gom hoa hoc, vat 1y,
dién, co khi, sinh hoc, phan mém, sy vo tring, d 6n dinh, bao quan,
van chuyén va dong goi.

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

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chira dir liéu xac minh thiét ké va dix
liéu tham dinh thiét k&, phu hop v6i do phic tap va phan loai rii ro cua thiét bj y té
do.
Tai liéu nay bao gdbm:
e Cac gidy chimg nhan hodc tuyén bd phi hop véi cac tiéu chuan di dugce cong
nhan ma chu s hitu san pham ap dung; va/hodc
e Céc tom tit hodc cic bao céo thu nghi¢m va danh gid dya trén cac tiéu chuan
khac, cac phuong phap va thir nghiém cta nha san xuét, hodc cach khac dé
chimg minh sy pht hop véi tiéu chuan cua san pham.

v

Bang ching lAm sang

Cung cip ban bao cao danh gia 1am sang cua thiét bi y té&. Panh gia nay c6 thé dudi
hinh thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khao co san, dua trén kinh
nghiém 1am sang dbi v6i thiét bi y té d6 hodc thiét bi y té twong tw, hodc c6 thé bang
nghién ctru 1dm sang. Nghién ctru 1am sang thudng can thiét d6i véi cac thiét bi y té c6
mirc d6 rui ro cao, hodc céac thiét bi y té co it hodc khong co kinh nghiém 1am sang.

Bao cdao danh gia 1am sang can bao gobm muc dich va boi canh cua vi¢c danh gid 1am




31

STT be muc Noi dung
sang, dir liéu 1am sang dau vao, danh gid va phan tich dir licu, két ludn vé tinh an toan
va hi€u qua cua thiét b1 y té.
Bao cdo danh gia l1am sang can ¢ du cac thong tin can thi€ét nhu mat tai li€u doc lap
deé co quan quan ly co thé xem xét. Bdo cdo danh gia 1am sang can tom tat:
- Cong ngh¢ ma thiét bi y t€ do st dung, cac chi dinh st dung, cac tuyén bd vé tinh an
toan va hiéu qua lam sang cua thiét bi y t€ dé néu co.
- Ban chat va pham vi, quy mo cua dit liéu 1am sang dugc danh gia.
- Cac dir li¢u 1am sang, cac ti€u chuan dugc cong nhan chirng minh cho tinh an toan
va hi€u qua cua thiét b1 y té.
V | Thong tin vé san xuat
5.1 | Nha san xuat Néu tén, dia chi cua tat ca cidc nha san xuat tham gia vao qua trinh san
xuat va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan 1a bén
thir ba).
5.2 | Quy trinh san

xuat

Quy trinh san Xuat can bao gom cac thong tin de c6 thé hiéu mot cach
téng quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau céac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyen Cac thong tin nay co thé duoc thé hién dudi
dang mot so db tién trinh san xuat mo ta ngin gon qua trinh san Xuat,
kiém tra chat lugng trong qua trinh, 1ap rap, kiém tra chat luong va
dong goi san pham cuodi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan

thién mot san pham thi cin néu rd ting nha san xuit tham gia vao

hoat dong nao.

Co s& dang ky Ivu hanh cam két nhitng noi dung trén 13 ding su that va chiu trach
nhi¢m trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky
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MAiu s6 03

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

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung mé ta tém tit
1 | Mb ta san pham thiét bi y té
1.1 | Mo ta thiét bi y té MO ta tém tit vé nguyén 1y hoat dong va tinh ning, thong
sb k¥ thudt cua trang thiét bi; néu 16 néu trang thiét b sir
dung cac cong nghé mai thi can cung cip ban mo ta vé
cong nghé maéi do (vi du cong nghé nano)
1.2 | Danh muc linh kién va | Liét ké cac linh ki€n va phu kién ctia trang thiét bi y té
phu kién
1.3 | Muc dich/Chi dinh st Néu muc dich st dung/chi dinh str dung cia thiét bi y té
dung
1.4 | Huéng dan sir dung Tom tat huong dan vé cach sir dung cia trang thiét b theo
nhu To hudng dan st dung hodc To thong tin cta thiét bi
y té
1.5 | Chong chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 14 nhiing truong hop
khong dugc chi dinh st dung trang thiét bi vi Iy do an
toan cho ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém sinh
Iy ctia nguot bénh, vv...; theo ding ndéi dung da dugc
duyét tai nudc cap luu hanh va ¢ ghi trén nhan thiét bi y
té
1.6 | Canh bao va than trong | Nhitng thong tin canh bao va nhitng diém can than trong
khi str dung thiét bi y té, ké ca nhitng bién phap dy phong
dé bao vé ngudi bénh tranh nhimg rai ro do st dung thiét
bi y t&; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tic dung bat loi
hay str dung sai va bi¢n phap ngin ngura
1.7 | Tac dung bat lgi c6 thé | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir dung
xay ra thiét bi y té duoc ghi nhan qua tht nghiém lam sang va
theo ddi hau mai da dugc thuc hién trude d6 doi véi thiét
biyté
2 | Thong tin san pham di luu hanh tai cac nude (néu co)
Cung 9§p thong tin vé cac nudc dd phé duyét cho phép luu hanh san pham, nudc dau
tién cap dang ky/cho phép luu hanh thiét bi y té
3 | Chi dinh di dang ky & cac nudc khac (néu co)

Liét ké cac nudc da cdp ding ky luu hanh di kém véi chi dinh st dung dugce phé
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STT

Pé muc Noi dung mé ta tém tit

duyét tai nudc do; ngay dugc cép dang ky

Thong tin vé tinh an toan/ van hanh déng luu ¥ cta san pham thiét b y té
- Cung cép thong tin vé& sd luong bao cdo phan Gmg bat loi lién quan dén viéc sir

dung thiét bi y t&; Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hiu mai di thyc hién theo
yéu ciu cla co quan quan 1y cac nuéc;
- Néu thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi cAn cung cip théng tin

\
A

ve:
e Té bao, md nguoi hodc dong vat hodc phai sinh ctia chung dugc cho str dung dudi
dang khong con séng - vi du van tim nhan tao nguén gdc tir lon, chi rudt meo...;

e Té bao, md va hodc phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hodc tai to hop - vi du san
pham bom cing da dya trén acid hyaluronic thu dwoc tir quy trinh 1én men vi
khuan...; C6 thanh phan gy kich g, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion héa -

Vi du la-ze, siéu am...

Bio cio danh gia 1am sang ddi véi thiét biy té loai B, C, D

5.1

Cung cap bao cdo danh gid 1am sang cia chu s¢ hiru thiét

Danh gid 1am sang bi y té bang tiéng Anh hoic tiéng Viét

5.2

Tai liéu tham khao ct A LA g astia . A,
i ficu tham khao cua Liét ké cac tai li¢u tham khdo (néu co)

danh gid 1am sang

Co so ding ky luu hanh cam két nhimg ndi dung trén 1a dung su that va chiu

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

Nguoi dai dién hop phap cuaa co s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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Phu luc V

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,

VAT

LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co so dang ky lwu hanh thiét bi y té (tén, dja chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung
| | Tém tit chung vé thiét biy té
11 | Mot 6ng quan Mo ta glOlA thiéu VeAthle’t bi y t€, cac myc dich, san pham
st dung két hop (néu co)
1.2 L1_c h su dua san pham ra Néu tén nudc dau tién duoc cap phép va nam cap
thi truong
13 | Muc dich sir dung Nell mucj dlf:h su: dung:/chlq dinh str dung dy kién ghi trén
nhan hoac to hudéng dan str dung
Danh muc cac nudc da |, ... .. . L s Lz I
1.4 duoc cAp Liét ké cac nudce da dugce cap giay phép va nam cap
Tinh trang cac ho so Xin
cap phep da nop nhung | .. . . o amx A LA X .
1.5 chua duge chp phép tai Liét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua dugc cap phép
cac nudc
Céc thong tin quan trong | Cung cip cac bao cdo vé phan tng bat loi di xay ra va
1.6 |lién quan dén sy an toan/ | hanh dong khac phuc da thuc hién ké tur k‘hi séu} pham
hi€u qua cua san pham duoc luu hanh trén thi trudng (trong 5 ndm gan nhat).
Il | M6 ta thiét bi y té
TRy Mo ta nguyén 1y hoat dong va tinh ning, thong so6 k¥
2.1 | Mo ta thiét bi y té thust cta thidt bi y &
Tom tat hudng dan vé cach sir dung cua trang thiét bi
2.2 | Huéng dan st dung theo nhu TO hudng dan sir dung hoac T thong tin cua
thict bi y t&
Thong tin vé nhitng trudng hop khéng duogc chi dinh sir
1 , s dung trang thiét bi vi 1y do an toan cho ngudi bénh, vi du
2.3 | Chong chi dinh do tién str bénh, dic diém sinh ly cf}a nqui bénh, vv...;
theo diing ndi dung ghi trén nhan thiét bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhing diém can than trong
khi sir dung thiét bi y té, ké ca nhirng bién phap du phong
2.4 | Canh bao va than trong dé bao v¢ nguoi bénh tranh nhiing rui ro do str dung thiét
bi y té&; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bat loi
hay str dung sai va bi¢n phap ngan ngura
| Thong tin Yé cac tac dung bat loi lién quan dén sir dung
25 Tac dung bat lgi co thé | thiét bi y t€ dugc ghi nhan qua tht nghiém 1am sang va

x4y ra

theo ddi hau mai da duge thuc hién trude do dbi voi thiét
biy té
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STT

Pée muc

N¢i dung

Phuong phap thay the

Néu cac phuong phap khac dé cung dat duoc muc dich st

2.6 (néu co) dung
Cac dic diém vé hiéu ning va thong sb kj thudt gom:
gi61 han phat hién, do chinh xac, d§ nhay, d6 dac hi¢u, do
2.7 | Céc thong so ky thuat tin cdy va cac yeu to khac; cac thong so k¥ thuat khac bao
gom hoa hoc, vat ly, sinh hoc, tiét trung, dd 6n dinh (han
dung), bdo quan, van chuyén, dong goi.
I11 | San xuit thiét bi y té
. ) . A ) h\ 5 A h . ’ t \ h 5 A \ h,\
31 | Nha san xuit Nezu cac n a, sanA, xuat t a,m gla qua trinh san xuat va h¢
thong quan 1y chat lugng 4p dung
Ticu chud \ oh Cung cap thong kiém soat chat luong trong qua trinh san
llleu 3 u;n va éj UONE | yuit va xuét xuong san pham
ap danh gia doi voi .
3.2 Fhl el,;) bi y t& cghan dodn in | Cung cap tiéu chuan thanh pham va phuong phap dénh
gia. Cung cap phiéu kiém nghiém thanh pham cua it nhat
vitro loai C, D N N Z
01 16 cua nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ctru va két luan vé do on dinh cua
3.3 | D6 én dinh sé’n pl}ﬁmA tronig bé,o quan thﬁi, gi?n thEIC, nghifn c‘1’1'u lao
héa cap toc (néu co), trong qua trinh van chuyén va trong
qua trinh st dung sau khi m¢ ndp (n€u co).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am sang | Tém tat cac két qua nghién ctru tién 1am sang va 1am sang
" | valam sang cta san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctru tién lam sang | Liét ké cac tai liéu tham khdo (néu c6)
va lam sang
Panh gia chat hrong N 1A r LA A
Ay Lr . A e xren Thong tin danh gia chat lugng do co quan c6 tham én
V | thiet bi y te tai Viét & & e a qauy

Nam

cua Viét Nam

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

Nguoi dai dién hop phap cuaa co s6
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhgn bang dau hodac chir ky
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~ 3.Cong bd di dieu ki¢n mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D (sap
xép lai Yéu cau, diéu kién thwc hién thu tuc hanh chinh)
3.1. Trinh ty thuc hién
~ Budec 1: Trudce khi thyc hién mua ban thiét bi y t€ co s6 mua ban thiét bi
y t€ c6 trach nhiém ndp ho so cépg bo vé S& Y té noi d,.’;lt dia diém mua ban bang
hinh thuc truc tuyén trén HE thong thong tin gidi quyét tha tuc hanh chinh tinh
Vinh Long, dia chi: https:/dichvucong.vinhlong.gov.vn va Hé¢ thong Dich vu

cong tryc tuyén quan 1y thiét bi y té cia Bo Y té dja chi
https://imda.moh.gov.vn.

Buwée 2: Khi nhian hd so (bao gém ca gidy t& xac nhan dd ndp phi theo
quy dinh cua B Tai chinh), S¢ Y té trén dia ban dit tru sé co s& mua ban thiét
bi y té ddng tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé& quan 1y thiét bi y té cac
thong tin va hd so cong bd du didu kién mua ban thiét bi y té.

3.2. Cach thirc thue hién: Truc tuyén.

3.3. Thanh phan, s6 lweong ho so

a) Thanh phan hé so bao gom:

- Van ban cong bd du diéu kién mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D;
- Ban ké khai nhan su;

- Cac gidy to chimg minh kho bao quan, phuong tién van chuyén thiét bi y
té dap tmg cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 Nghi dinh
98/2021/Nb-CP;

- Cac gidy to ching minh kho bao quan, hé théng theo doi quan ly qua
trinh xuat, nhap, ton kho thiét bi y t€ c6 chira chat ma tiy va tién chat dap ng
cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

b) S6 lugng ho so: 01 (bo).

3.4. Thoi han giai quyét: Khong quy dinh.

3.5. Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: T6 chic.

3.6. Co quan thuc hién thii tuc hanh chinh: S¢ Y té tinh Vinh Long.
3.7. Két qua thuwe hién thi tuc hanh chinh: S6 cong bo.

3.8. Phi, L¢ phi

Phi:

Phi tham dinh Piéu kién kinh doanh thudc linh vuc thiét bi y té:

3.000.000dong/01 ho so (Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy
dinh mtrc thu, ché d¢ thu, ndp, quan 1y va stir dung phi trong linh vuc y té).

3.9. Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phy lyc I: Van ban cong bo di diéu kién mua ban thiét bi y t€ thudc loai
B, C, D theo Mau s6 04 thudoc Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu so
19/2021/TT-BYT


https://dichvucong.vinhlong.gov.vn/
https://imda.moh.gov.vn./
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Phu luc II: Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh Phu luc II ban hanh
kem theo Thong tu 19/2021/TT-BYT

3.10. Yéu cdu, diéu kién thuwc hi¢n thii tuc hanh chinh

* Yéu cau ddi voi mot sé gidy to trong ho so

a) V.'le ban cong bd da diéu kién mua ban thiét bi y té thucf)g loai B, C, D:
theo Mau s6 04 thuoc Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 19/2021/TT-
BYT,;

b) Ban ké khai nhan su: theo mau quy dinh tai Phy lyc II ban hanh kém
theo Thong tu s6 19/2021/TT-BYT,

c) Cac gidy to ching minh kho bao quan, phuong tién van chuyén thiét bi
y té dap ung cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 Nghi dinh
98/2021/ND-CP: Cac gidy to nay phai dugc xac nhan boi co so cong bd di diéu
kién mua ban;

d) Cac glay to' chimg minh kho bao quan, hé thong theo doi quan ly qua
trinh Xuat nhap, ton kho thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién chat dap Gmg
cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP: Céac

glay to nay phai duoc xac nhéan boi co so cong bb du diéu kién mua ban thiét bi
y té c6 chita chat ma tly va tién chat.

* Piéu kién ciia co' s¢' mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D

1) C6 it nhat 01 nhan vién k¥ thuét co trinh d6 cao dang chuyén nganh ki
thuat, chuyén nganh y, duogc, hoa hoc, sinh hoc hodc cao dang k¥ thuat thiét b1 y
té tro 1én hodc c¢o trinh do cao dang trd 1én ma chuyén nganh dugc dao tao phu
hop v6i loai thi€t bi y t€ ma co s& mua ban.

2) C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap tng cac diéu kién tdi
thiéu sau day:

- Kho bdo quan:

+ C6 dién tich phu hop véi ching loai va sé luong thiét bi y té dugc bao
quan,

+Bao dam thoang, kho rao, sach s&, khong gan cac ngudn gay 6 nhiém,

+ Pap ung yéu cau bao quan khac cia thiét bi y té theo hudng dan sir
dung.

- Phuong tién van chuyen thiét bi y té tir co sé mua ban dén noi giao hang
phtt hop voi loai thiét bi y té ma co s mua ban.

Truong hop khong c¢6 kho hodc phuong tién bao quan thiét bi Yy, té phai co
hop ddng véi co sé di nang luc dé bao quan va van chuyén thiét bi y té.

3) D6i v6i co sd mua ban thiét bi y té c6 chira chat ma tay va tién chat:

- Nguc‘ri phu trach chuyén moén phai c6 trinh do dai hoc chuyén nganh
thiét bi y té, y, duoc, hoa dugc hodc sinh hoc.
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- C6 kho bao quan dap tng quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh sO
80/2001/Nb-CP ngay 05 thang 11 nam 2001 cua Chinh phu huong dan viéc
kiém soat cac hoat dong lién quan dén ma tay ¢ trong nudc.

- C6 hé thong theo ddi quan ly qua trinh xuat, nhap, ton kho thiét bi y té
c6 chira chat ma tay va tién chat.

3.11. Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

- Nghi dinh sO 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan ly thiét bi y t€;

- Nghi dinh sO 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua Chinh phu
stra doi, bo sung mét so dicu cua Nghi dinh so 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 cua Chinh phu vé quan ly thiét bi y té;

- Nghi dinh ’sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 di€u ctia Luat Kham bénh, chira bénh,;

- Thong tu sO 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bo
trudng Bo Y té quy dinh mau van ban, bdo cdo thuc h@én Nghi dir}h sO
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu vé quan ly thiét bi y
té;

- Thong tu §6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 ndm 2023 cua B truong
BO Y t€ sira d6i bo sung mot so di€u ciia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16
thang 11 nam 2021 cua Bo truong BO Y t€ quy dinh mau van ban, bao cao thuc
hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu
vé quan ly thiét bi y t&;

- Thong tu sd 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B9 truong
B6 Tai chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong
linh vuc y té.
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Phu luc I o
MAu sb 04
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: e, .. ngay..... thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

D diéu kién mua ban thiét bj y té thudc loai B, C, D

Kinh gtri: ............. 122 e
1. Tén co s0:
ME SO tHUE: .. oo
Dia chi:..... B
Vin phong giao dich (81 €O): ........ie e
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:
HO VA (8. e
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ....... ngay cap: ......... NO1 CAP: +ovverennn
Dién thoai ¢ dinh: Dién thoai di dong: ........................
3. Can b0 k¥ thuat cia co sé mua ban'**:
HoO VA M. i
S6 CMND/Pinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cap: ......... N1 CAP: +evneienennn. .
Trinh 0 chuy€n mon: ... ... e

4. Danh muc thiét bi y té do co s& thuc hién mua ban:

H Pia danh
12265y té tinh, thanh phé truc thudc trung uvong noi co sé dit tru s&
13 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

14 A . 2 £ PERTEP .
* Ké khai cu thé theo sb nguoi hién co
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Cong b6 du diéu kién mua ban thiét bj y té

Hb so kém theo gom:

Ban ké khai nhan su

H6 so vé kho tang bao quan thiét bi y té
Ho6 so vé phuong tién van chuyén thiét bi y té

Glay to chimg minh kho bao quan, hé thong theo doi quan ly qua trinh
xudt, nhap, ton kho thiét bj y té c6 chira chit ma tay, tién chit

BN E

Co s& cong bd du diéu kién mua ban thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xé4c, hop phéap va theo ding quy dinh. Néu
cO sy gia mao, khong dung sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhi¢ém va s€ bi xur 1y
theo quy dinh cia phap luét.

2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét bi y té theo dung quy dinh cta phép luét.
3. Cép nhat cac thay d6i lién quan dén ho so cong bd du diéu kién mua ban theo
quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cuaa co s6
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so
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) . Phu luc II
MAU BAN KE KHAI NHAN SU

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic

BAN KE KHAI NHAN SU
Tén co so:
bia chi:
Qua trinh cm}Ag ta.c tr(zng linh vue Qui trinh dao tao
Trinh dé thiét bi y té
T Ho va tén Chire Chuyén. Do:n Thoi Vitri | Cong viéc | Tén co Chuyé | Van b ang le,]h Thoi
T vu 2 vi . X , A n ching thire .
mon A glan dam | chinh dwgc | s¢ dao R . R glan
cong - . A . nganh | chi, trinh dao ;
. cong tac | nhiém giao tao X A dao tao
tac dao tao do tao
1
3

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

o1 bia danh.
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Phu luc IT

QUY TRINH NQI BQO GIAI QUYET THU TUC HANH CHINH

1. Cong bd di diu kién san xuit thiét bj y té

(Kém theo Quyét dinh sé 712/0P-UBND ngay 18/4/2025

ciia Chii tich Uy ban nhdn ddn tinh Vinh Long)

(Ma TTHC: 1.003006.000.00.00.H61)

Thur tw A n ‘n Trach nhiém Thq’l stan
n A Noi dung cong viéc v A tn (ngay lam
cong viéc xir ly cong viéc vide)
Cong chtc hudng dan, kiém tra, . .
. K A 1A 2 . 2 | Trung tam phuc vu .
Budc 1 | ti€p nhan ho so, chuyén Phong Ké X P 01 gio
" T, hanh chinh cong
hoach - Tai chinh xtr Iy
, Cong chuc Phong Ké hoach - Tai i
BUGC2 | chinh xit I hé so (dé quan 19) 06 gio
Chuyén tra két qua; dang tai thong ,
tin cong bo ti€u chuan ap dung doi SO Y te
Budc 3 | voi trang thi€t b1 y t€ thudc loai A, 01 gio
B cOng khai trén Trang thong tin
dién tr cua SG Y té
Buéc4 | Tra két qua gidi quyét TTHC Trung tam phuc vy

hanh chinh cong

Tong thoi gian giai quyét TTHC

08 gior




2. Cong bb tiéu chuan ap dung doi véi thiét bi y té thudc loai A, B
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(Ma TTHC: 1.003029.000.00.00.H61)

Thir ty N N Trach nhigm | 1001 glan
n Sn N§i dung cong viéc s A e (ngay lam
cong viéc xtir ly cong viéc viée)
. C? e cAhu:ckhuorng da}n, kle‘m traZ Trung tdm Phuc vu .
Budc 1 | tiép nhén ho so, chuyén Phong Ké X PR 01 gio
s 1o hanh chinh cong
hoach - Tai chinh xu 1y
. Cong chuc Phong Ké hoach - Tai .
BuGC2 | Chinh xi 1 hé so (dé quan 19) 06 gio
Chuyén tra két qua; dang tai thong oz
tin cong bo ti€u chuan ép dung doi SOY
Budc 3 | voi trang thiét b1 y t€ thudc loai A, 01 gio
B cong khai trén Trang thong tin
dién tir cia SO Y té
Budc 4 | Tra két qua giai quyét TTHC Trung tam Phuc vy

hanh chinh cong

Tong thoi gian giai quyét TTHC

08 gior
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3. Cong bd di diéu kién mua ban thiét bj y té thudc loai B, C, D
(M& TTHC: 1.003039.000.00.00.H61)

Thi tw N o Tréch nhigm | \nolglan
n Sn Noi dung cong viéc s oA e (ngay lam
cong viéc xtr ly cong viéc viée)
., |Cone chirc huong din. itm 3, | g o pyge vy |
Budc 1 | tiép nhén ho so, chuyén Phong Ké X PR 01 gio
s 1o hanh chinh cong
hoach - Tai chinh xu 1y
. Cong chiac Phong Ké hoach - Tai .
BUGC2 | hinh xit 1 hé so (dé quan 19) 06 gio
Chuyén tra két qua; dang tai thong 2
tin cong bo ti€u chuan ép dung doi SOY &
Budc 3 | voi trang thiét b1 y t€ thudc loai A, 01 gio
B cong khai trén Trang thong tin
dién tir cia SO Y té
Budc 4 | Tra két qua giai quyét TTHC Trung tam Phuc vy

hanh chinh cong

Tong thoi gian giai quyét TTHC

08 gior
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