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BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tw do — Hanh phuc
Sb: 4495 /QP-BYT Ha Néi, ngay 20 thang 9 nam 2021
QUYET PINH

Vé viéc cong bo thi tuc hanh chinh méi ban hanh linh vuc trang thiét bi y té
dugc quy dinh tai Thong tw s0 13/2021/TT-BY T ngay 16 thang 9 nam 2021 cia
B¢ truéng Bo Y té

BOQ TRUONG BOQ Y TE

Can cir Nghi dinh s6 75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phu
quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B6 Y té;

Can cit Nghi dinh s6 63/2010/NP-CP ngay 08 thang 6 ndm 2010 ciia Chinh phii
vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/NP-CP ngay 14 thing 5 ndm
2013 ciia Chinh phii vé sira d6i, bé sung mot Sd diéu ciia cdc Nghi dinh lién quan dén
kiém soat thii tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/NB-CP ngay 07 thang 8 nam
2017 ciia Chinh phii sita doi, bé sung mét s6 diéu ciia cdc nghi dinh lién quan dén kiém
sodt thu tuc hanh chinh;

Can cir Théng tw s6 13/2021/TT-BYT ngay 16/9/2021 ciia BJ truong Bo Y 1é Quy
dinh cap s6 luu hanh, nhdp khau trang thiét bi y té phuc vu phong, chong dich COVID-19
trong truong hop cdp bach,

Theo dé nghi ciia Vi truéng Vu Trang thiét b va Cong trinh y té.
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 02 tha tuc hanh chinh méi ban hanh tai
Thong tu s6 13/2021/TT-BYT ngay 16/9/2021 ciia Bo truong Bo Y té Quy dinh cép sb
lru hanh, nhap khau trang thiét bi y té phuc vu phong, chéng dich COVID-19 trong trudng
hop cép bach.

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

piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Van pl}(‘)ng B9, Thu truong cac Vy, Cuc, Thanh tra
B9g, Tong cuc, S& Y té cac tinh, thanh pho truc thgéc Trung wong va Thu trudng céac
don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn . KT.BO TRUONG
- Nhu biéu 3; "2

- B9 trudng (dé b/c);

- Céc Thir truong (dé p/h chi dao);

- Cuc Kiém soét thu tuc hanh chinh - VPCP;
- Céng Thong tin dién tr- BO Y té;

- Luu: VT, VPB6, TB-CT.
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THU TUC HANH CHINH MGI BAN HANH LINH VUC TRANG THIET BIL Y TE
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh so 4495 /OD-BYT ngay 20 thang 9 nim 2021
cua Bo truong Bo Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHIiNH

1. Danh myc thu tuc hanh chinh m¢i ban hanh thu¢c pham vi chirc nang quan ly
cia B0 Y te

Co quan

STT Tén thu tuc hanh chinh Linh vuc n
’ ’ thuc hién

A. Thii tuc hanh chinh cip Trung wong

Cong b0 tiéu chuan 4p dung d6i v6i trang thiét | Trang thiét
1. bi y té loai B phuc vu phong, chong dich biyté
COVID-19 trong truong hop cap bach

Vu Trang thiét bi
va Cong trinh y té

Cap gidy chimg nhén dang ky luu hanh dbi Trang thiét ,
9 v6i trang thiét bi y té loai C, D phuc vu phong, | biy té Vu Trang thict bi
" | chéng dich COVID-19 trong truong hop cap va Cong trinh y té
bach
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PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
I. Thii tuc hanh chinh méi ban hanh thudc pham vi chirc ning quén Iy ciia B§ Y té

A.Thii tuc hanh chinh ¢dp trung wong

1. Thu tuc

Cong bd ticu chuin ap dung d6i véi trang thiét biy té loai B phuc vu
phong chong dich Covid-19 trong trwong hop cap bach

Trinh ty thuc hién

Buéc I: Co so dimg tén cong bd tiéu chuan 4ap dung nop bo hé so cong
bd tiéu chuan ap dung bang ban gidy tai Vu Trang thiét bi va Cong trinh
y té - BO Y té.

Buwéc 2: Sau khi nhan hd so déy du, hop 1é (bao gom ca gidy to xac nhan
da nop phi cong bb tiéu chuan ap dung theo quy dinh cua B Tai chinh),
Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té thuc hién:

a) Pong dau tiép nhan ho so trén ca hai vin ban cong bd tiéu chuan ap
dung va tra lai cho co s& cong bd 01 ban (Dau tiép nhan phai thé hién day
du gid, ngay thang nam tiép nhan ho so);

b) Xac nhan tryc tiép trén van ban cong bd tiéu chuan ap dung trong thoi
han 01 ngay lam viéc, ké tir ngdy tiép nhan ho so .

¢) Trong thoi han t6i da 02 ngay lam viéc, ké tir ngay cap sb phiéu tiép
nhén hé so cong bd tiéu chuan ap dung, Vu Trang thiét bi va Cong trinh
y té c6 trach nhiém cong khai toan bo ho so cong bd tidu chuan ap dung
trén cong thong tin dién tir H¢ thong dich vu cong truc tuyén quan 1y
trang thiét bi y té, tai dia chi: https://dmec.moh.gov.vn.

Cach thirc thue hién

Qua dudng buu dién, ndp truc tiép tai Bo Y té hodc ndp truc tuyén

Thanh phin, sb lwong ho so

|. Thanh phén hé so bao gom:

1. Vin ban cong b tiéu chuan ap dung theo mau s6 1 quy dinh tai Phu
luc 3 kém theo Th()ng tu 13/2021/TT-BYT: S6 lu’ong 02 ban.

2. Glay uy quyen cua chu so hiru trang thiét bi y té cho t6 chirc ding tén
cong b tiéu chuan ap 'dung theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 cua
Chinh phu dugc stra d6i, bd sung bai Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP
ngay 31 thang 12 ndm 2018 ctia Chinh phil vé quan 1y trang thiét bi y té
(sau day viét tit 1a Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP) con hiéu luc tai thoi
diém ndp ho so, trir truong hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21
Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

3. Tai liéu m6 ta tom tat ky thuat trang thiét b y té bang tiéng Viét theo Mau
601 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-
CP kém theo tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong sé ki thuat cua
trang thiét bi y t& do chu so hitu trang thiét b y té ban hanh.
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Riéng ddi vai thude thir, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soét in vitro: Tai
li¢u k¥ thuat béng tiéng Viét theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc VIII
ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP kém theo tai liéu vé
nguyén vt liéu, vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao
c4o nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao cao d6 6n dinh.

4. Glay chimg nhéan hop chuan theo quy dinh hodc ban tiéu chuén san
pham do chu s¢ hiru trang thiét bi y té cong bo kém theo két qua danh gia
céc thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khéc do co s6 du diéu kién
theo quy dinh cua phap luat vé danh gia su phu hop cap dbi voi trang
thiét bi y té san xuét trong nudc. Két qua danh gia phai phu hop véi tiéu
chuan ma chu sé hiru cong bo.

5. Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té.

6; MaAu nhan sé& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cuia trang thiét bi y
te.

7. Tai liéu chimg minh trang thiét bi y té da dugc co quan co tham
quyén quy dinh cho phép luu hanh, bao gdm mdt trong cac gidy td sau
day:

a) Gidy chung nhan luu hanh tir do trang thiét bi y té;

b) Glay phép luu hanh hoac cap phép str dung trong truong hop khan
cap ddi voi trang thiét bi y té nhap khau.

8. Glay phép nhép ’khau dbi voi truong hop quy dinh tai diém d khoan 2
Dicu 2 Thong tu s6 13/2021/TT-BYT.

9. Hop dong chuyen giao cong ngh¢ d6i voi truong hop quy dinh tai
diém e khoan 2 Piéu 2 Thong tu s6 13/2021/TT-BYT.

10. Hop ddng gia cong d6i voi trudng hop quy dinh tai diém g khoan 2
Piéu 2 Thong tu s6 13/2021/TT-BYT.

(Yéu cau doi véi mét sé gidy to trong bg ho so ¢éng bo tiéu chudn ap
dung:

a) Doi vdi Gidy iy quyén: Nop goc hodc bdn da dwoc hop phép héa lanh
sw hodac ban sao co chung thuc cua ban da dwoc hop phdp hoa lanh su.
b) Déi véi Gzay chimg nhdn hop chudn hodc Ban tiéu chudn ma chi sé
hitu trang thlet bi y té cong bé dp dung: Truwong hop Ban tiéu chuan
khéng bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng
Viét. Ban dich phai dwoc ching thuc theo quy dinh cua phap ludt.

¢) Poi véi tai liéu hwéng dan siv dung cia trang thiét bi y té: Nop ban
bang tiéng Viét.

d) Déi véi mdu nhén: Mau nhan phdi dap g cdc yéu cau theo quy dinh
tai Piéu 54 Nghi dinh 36/2016/NP-CP.

e) Doi voi tai liéu chitng minh trang thiét bi y té da dwoc co quan cé tham
quyén quy dinh cho phép huu hanh: Nép ban goc di dweoe hop phdp héa linh
su hodc ban sao co chung thuc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.
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Truong hop khong co hop phdp héa lanh su: phai cung cap link tra ciu
vé viéc luu hanh, cho phép su dung trang thiét bi y te tir website cua co
quan cdp phép, kém theo van ban cung cdp thong tin vé > dwong dan tra cuu
cua co so-ding tén dang ky luu hanh. Két qua tra clu thong tin cap phép
luru hanh trén website phdi gom cdc thong tin bang tiéng Anh toi thiéu sau:
tén, chung Zoal hing, nwéc san xudt; hang, nude chii s6 hwu

DPéi véi gidy chitng nhdn lwu hanh tw do: Truong hop gzay chitng nhdn
lvru hanh ty do khong bang tiéng Anh hodc khéng bdng tiéng Viét thi phai
dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwoc chitng thue theo quy dinh ciia phdp
luat.

Truong hop gidy chimg nhan luu hanh ty do khong ghi ré thoi han hét
hiéu lyc thi thoi diém hét hiéu lyc cua gidy chitng nhdn lvu hanh tw do
dwoc tinh la 36 thang, ké tir ngay cdp.)

) Déi véi Hop dong chuyén giao céng nghé déi hodc hop dong gia cong
doi: Nop géc hodc hodc ban sao co chieng thuec.)

I1. 6 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Sau 01 ngay ké tir ngay nhan day du ho so

Pdi twong thuwe hién thii tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan gidi quyét thi tuc hanh chinh

B0 Y té - Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

cong khai ho so cong bd tiéu chuan ap dung trén cong thong tin dién tir

Phi, Lé phi (néu c6)

Phi:

- Phi cong bé trang thiét bi y té loai B: 3.000.000d6ng/1 ho so

L¢ phi: khong co

(Thong tu s 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctia B Tai chinh quy
dinh murc thu, ché do thu, ndp, quan ly va str dung phi trong linh vuc y
té)

- Phi cong bd trang thiét bi y t€ loai B tr ngdy 16/9/2021 dén hét
31/12/2021: 2.100.000 dong/ 01 hd so

(Thong tu sb 47/2021/TT-BYT ngay 24/6/2021 cua Bo Tai chinh quy
diph murc thu mot s6 khoan phi, 1€ phi nham ho trg, thao g& kho khan cho
doi tugng chiu anh huong béi dich Covid-19)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)
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Phy lyc I: Vian ban coéng bd ticu chuén 4p dung cua trang thiét bi y té
thudc loai B phuc vu ph(‘)ng chong dich Covid-19

Phu lyc I1;/Gidy ¢ uy quyen ctia chii s¢ hiru trang thiét bi y té cho t6 chiic
dung tén cong b tiéu chuan ap dung

Phu luc III:

- Tai liéu mo ta tom tit k¥ thuat trang thiét bi y té theo mau s 01

~Tai ligu ky thudt d6i v6i thudc thir, chat hiu chuan, vét ligu kiém soat
in vitro theo mau so6 02

Yéu cau, diéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Picu 21 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP : Piéu kién ciia to chirc dwoc
dirng tén cong bo tiéu chuin ap dung hoiic ding ky luu hanh trang
thiét bi y té

1. T6 chiic dugc dung tén cong b tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu
hanh trang thiét bi y té bao gém:

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

b) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cta Viét Nam c6 chirc nang
kinh doanh trang thiét bi y té dugc chi s¢ hitu trang thiét bi y té iy quyén
dang ky;

€) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cia thuong nhan nudc
ngoai ma thuong nhan dé 1a chu sd hitu trang thiét bi y té hodc duoc ty
quyén cta chi s¢ hiru trang thiét bi y té.

2. T6 chuc dung tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc ding ky luu hanh
trang thiét bi y té phai c6 co so bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop
ddng vai to chice di nang luc bao hanh trang thiét bi y té ma minh ding
tén dang ky, trir trudng hop cac trang thiét bi y té str dung mot 1an theo
quy dinh ctia chu s& hitu trang thiét bi y té.

Trudng hop to chic dtimg tén cong bo tiéu chuan ap dung hodc ding ky
Iwu hanh trang thiét bi y té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay
thi chu s& hitu trang thiét bi y té phai c6 hop dong véi co s¢ di ning luc
bao hanh trang thiét bi y té ma minh dung tén cong bd hoic dang ky, trir
truong hop cac trang thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh ctia chu
s& hitu trang thiét bi y té.

Co s0 bao hanh phai duoc chu so hitu trang thiét bi y té chimg nhéan du
nang luc bao hanh san pham ma to chic d6 dimg tén dé nghi cap s6 luu
hanh

Cin cir phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Pau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;

2. Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cua Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té




7

3. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ctia Chinh phi stra
d6i, bé sung mot sd diéu cua Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 ctia Chinh phii quan 1y trang thiét bi y té.
4. Thong tu s6 13/2021/TT-BYT ngay 16/9/2021 ctia Bo truong BO Y té
quy dinh cip sb luu hanh, nhap khau trang thiét bi y té phuc vu phong,
chéng dich COVID-19 trong trudng hop cap bach.

5. Thong tu s0 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu,
ché do thu, nop, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té
6. Thong tu s6 47/2021/TT-BYT ngay 24/6/2021 ctia B Tai chinhquy
dinh mirc thu mot s6 khoan phi, 1& phi nham hd tro, thao g& khé khin cho
d6i tuong chiu anh huong boi dich Covid-19
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Phu luc I
Méu 56 01
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phic
] R Lo , NgAy........ thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

Tiéu chufyn ap dung ciia trang thiét bi y té loai B )
phuc vu phong, chong dich COVID-19 trong truwdong hgp cap bach

Kinh giri: BO Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

1. Tén co s cong bo: ..........
Ma sb thué hodc S6 gidy phép thanh l1ap Van phong dai dién: .........
Dia chi: ...... 2
Dién thoai ¢6 dinh: ...coooovvvvvvceeeeeenee e JFaxs o,
Email: oo,

2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:
Hovatén: .................
S6 CMND/Pinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ..........
Dién thoai ¢d dinh: ...cocoevvvvveeennn. Dién thoai di dong: ..............
3. Trang thiét bi y té:
- Tén trang thiét bi y té: .....................
- Chung loai/ma san pham: ..................
- Loai trang thiét bi y t& .....................
- Quy cach dong goi: .......coeviiiiinn...
- Muc dich str dung:
4. Thong tin vé& co sO san xuét
- Tén co sO san Xuat: ..............
- Dia chi co s& san xuat: ...........
- Tiéu chuan hé théng quan 1y chat luong ISO 13485 clia co so san xuat da dugc
cap:

! Pja danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh



+S6 hiéu vanban: .............
+ Tén to chirc cAp I1SO 13485: ...........
+ Pham vi hoat dong duoc cép: ..........
+ Ngay hét hiéu luc: .............
- S6 phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xudt ddi voi cac co so san
xuat trong NUGC: = ..oeveiiiinnennnn
5. Thong tin vé cha so hitu trang thiét bi y té:
- Ténchu so hitu: ..............
- D1a chi cha s¢ hitu: ..........
= Trang web: ....................
-DPiachiemail: ................
-biénthoat: ....................
6. Thong tin vé luu hanh cta san pham cong bé tiéu chuan ap dung (trudng hop chuyén
giao cong nghé hodc gia cong phai cung cap thong tin vé san pham duoc chuyén giao
hodc gia cong da luu hanh):
- S6 hiéu van ban cdp luu hanh: ........................
- Tén t6 chirc cAp luu hanh: ...............coooeiiiin.,
- Ngay Cap: «..ueeveennnnn..
- Ngay hét hiéu Iyc: ...............
- Tén, chung loai duoc cép: ..........
- Puong link tra ctru thong tin vé luu hanh ddi véi trudng hop gidy phép luu hanh
chua dugc hop phap hoa lanh su: ................
7. Thong tin vé co s bao hanh (trir truong hop trang thiét bi y té str dung mot 1an theo
quy dinh cta chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ hoac ¢o tai li¢u ching minh khong c6 ché
dd bao hanh):
= TN CO SO«
-Piachi: o

- bién thoai ¢d dinh: ........cccevve..... Dién thoai di dong: ....................

Hoé so kém theo gom:

1. | Gidy uy quyén cuia chi so hitu trang thiét bi y té

Tai lidéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té va cac tai liéu k§

2 thuat kém theo
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Gidy chimg nhan hop chuin hoic Ban tiéu chuan ma chi so hitu trang | [
thiét bi y t& cong b ap dung

Tai liéu hudéng dan st dung cua trang thiét bi y té

Mau nhan sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam

Gidy phépnhap khau

Hop ddng chuyén giao cong nghé

© N ok
[ i

Hop ddng gia cong

Céc tai liéu khac dé ching minh thong tin khai bao trong hd so cong
b6 nhur:

- Hé thong quan 1y chét luong cua nha san xuét, ]
- Tai liéu luu hanh cua trang thiét bi y té. O

10. | Tai liéu khac (néu co) O

Co s& cong bd tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bo 1a chinh xéc, trung thuc, hop phap va theo ding
quy dinh. Néu c6 su gid mao, khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém
va s€ bi xtr Iy theo quy dinh cta phap luét.

2. Béo dam chat luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung ho so d cong bo.

3. Thong bao cho Bd Y té néu c6 mot trong céc thay doi lién quan dén ho so cong
bo.

Ha Néi, ngay ......thang.....nam .....* ~ Nguoi dai di¢n hop phap cia co so
Sé: PTN-TTB? Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)

TL. BO TRUGNG Xdc nhdn bang diu
VU TRUONG
VU TRANG THIET BI VA
CONG TRINH Y TE

1 Phan danh riéng cho co quan quén 1y, co sé cong bd khong duge dién bat ky thdng tin gi vao phan nay
2.6 luu hanh ¢6 higu lyc tir ngay ky ban hanh dén ngay c6 van ban cong b hét dich COVID-19
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_ PHULUCH
’ MAU GIAY UY QUYEN
(Kem theo Nghi dinh s6.36/2016/NP-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

Tiéu dé cua chu s hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay....thang.....nam 20... ) )
GIAY UY QUYEN
Kinh glri: ..o,
Chang t6i, (Tén va dia chi chi sé hitu), véi tu cach 1a cha so hitu trang thiét bi y té
bang van'ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé dirng tén cong bo tiéu
chudn.dp dung hodc dang ky heu hanh) dugc luu hanh tai thi truong Viét Nam cac
trang thiét bi y té sau:
........ (Liét ké danh muc cdc trang thiét bi y tel)...
Chuing toi cam két cung cap, hd trg cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat luong
va bao dam céc diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cap vat tu, phu
kién thay thé trang thiét bi y t& néu trén.
Thu Gy quyén nay hiéu lyc dén thoi diém: ....... (ngay/thang/nam)

Nguwoi dai dién hgp phap cia Chu sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhén bang dau hodc chir ky s6

1 C6 thé dwa danh muyc trang thiét bi y té dwoc ty quyén thanh phu luc kém theo Gidy uy quyén



12

i ‘ PHU LUC 1II ’ ’
MAU TAl LIEU KY THUAT TRANG THIET Bl Y TE
(Kem theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

Mau s6 01

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

Ngay....thang....nam 20.....
STT Pé muc Noi dung md ta tém tit
1 Mo ta san pham trang thiét bi y té
1.1 M0 ta trang thiét bi y téM6 ta tom tit vé nguyén 1y hoat dong va tinh ning,
thong s6 k¥ thut cua trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi str dung cac cong nghé mai thi can cung cap ban
mo ta vé cong nghé mai dé (vi du cong nghé nano)
1.2 |Danh muc linh kién va[Liét ké cac linh ki€n va phu ki€n ctia trang thiét bi y té
phu kién
1.3 [Muc dich/Chi dinh st[Néu muc dich stt dung/chi dinh str dung cua trang thiét
dung bi y té
1.4 |[Huodng din st dung  [TOm tit hudng dan vé cach sir dung cua trang thiét bi
theo nhu To hudng dan sir dung hoidc T thong tin cla
trang thiét bi y té
1.5 [Chéng chi dinh Thong tin vé chdng chi dinh - nghia 1a nhitng trudng hop
khong duoc chi dinh sir dung trang thiét bi vi 1y do an
toan cho nguoi bénh, vi du do tién str bénh, dic diém
sinh 1y cia ngudi bénh, vv...; theo dung ndi dung da
duoc duyét tai nude san xuat va co ghi trén nhan trang
thiét bi y té
1.6 (Canh bao va than trongNhiing thong tin canh bao va nhirng diém can than trong
khi str dung trang thiét bi y té, ké ca nhitng bién phap du
phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhing rdi ro do su
dung trang thiét bi y té; d6 co thé 1a thong tin canh bao
vé tac dung bat loi hay str dung sai va bién phap ngin
ngua
1.7 [Tac dung bat lgi c6 thé[Thong tin vé cac tic dung bat 1oi lién quan dén st dung
XAy ra trang thiét bi y té duoc ghi nhan qua thr nghiém 1am
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te‘lng va theo ddi hdu mai da duoc thuc hién truée do ddi

6i trang thiét bi y té

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

Cung cap thong tin vé cac nudc da phé duyét cho phép luvu hanh san pham, nuéc

dau tién cip dang ky/cho phép luu hanh trang thiét b y té

3 (Chi dinh d& dang ky & cac nudce khac (néu co)
Liét ké cac nudc di cap dang ky luu hanh di kém véi chi dinh st dung duge phé

duyét tai nudc do; ngay duoc cip dang ky

4 [Théong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu ¥ cta san pham trang thiét bi y té
L Cung cap thong tin vé sb lugng bao cao phan tng bat loi lién quan dén viéc sir
dung trang thiét bi y t&; Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc
hién theo yéu cau ctia co quan quan Iy cac nudc;

- Néu trang thiét bi y té co chira mot trong cac thanh phan sau, thi can cung cap
thong tin vé:

- Té bao, mod nguoi hodc dong vat hoac phai sinh ctia ching dugc cho str dung
dudi dang khong con sdng - vi du van tim nhan tao ngudn gbc tir lon, chi rudt
meo...;

- Té bao, mo va hodc phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hodc tai té hop - vi du san
pham bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi

khuan...; C6 thanh phan gy kich tng, ion hda - vi du X-quang; hodc phi ion

hoa - Vi du la-ze, siéu am...
Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhirng ndi dung trén la dung su that va chiu trach nhiém
trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngwoi dai dién hop phap ciaa co s&
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)

Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so



14

MAiu s6 02

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

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

Pé muc

N¢i dung

Tém tit chung vé trang thiét bi y té

Mo ta gi6i thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc dich,

L1 | Mota tong quan san pham st dung két hop (néu co)
12 Lich str dua san pham ra | Néu tén nude dau tién duoc cip phép va nim cip
' thi truong
1.3 | Muc dich sit dung N?u muyc dl(ih su dl.lflg/Chi dn}h st dung du kién ghi
trén nhan hodc to hudng dan sir dung
14 Danh muc cic nuoe  da Liét ké cac nudc da duge cap gidy phép va nim ca
: duoc chp . JC cap giay phep p
Tinh trang cac hd so xin
15 cap phép da ndp nhung | Liét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua duoce cap
™ | chua duoc cap phép tai | phép
cac nuoc
Céc thong tin quan trong | Cung cp cac bao cdo vé phan tng bat loi da xay ra va
1.6 |lién quan dén sy an toan/ | hanh dong khac phuc da thuc hién ké tir khi san pham
hi€u qua cua san pham duoc luu hanh trén thi trudong (trong 5 ndm gan nhat).
Il | M ta trang thiét bi y té
A a .« .. .z | Mb ta nguyén Iy hoat dong va tinh ning, thong s6 k¥
2.1 | MO ta trang thiét bi y té thudt cita trang thiét bi y t&
Tom tit hudng dan vé cach sir dung cia trang thiét bi
2.2 | Huong dan sir dung theo nhu To hudng dan st dung hodc To thong tin cua
trang thict bi y té
2.3 Thong tin vé nhiing truong hop khong duoc chi dinh

Chéng chi dinh

str dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho ngudi bénh,
vi du do tién sir b¢nh, dac diém sinh 1y cia nguoi bénh,
vv...; theo ding ndi dung ghi trén nhan trang thiét bi y
té
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2.4 Nhing thong tin canh bao va nhiing diém can than
trong khi st dung trang thiét bi y té, ké ca nhirng bién
Cénh béo va thar trong phap dl_qI phong dé béo' Yé pguc‘zi bef,:nh, trérllh‘nhf{ng ru1
ro do stir dung trang thiét b1 y t&; do co thé la thong tin
canh bao vé tac dung bat loi hay sir dung sai va bién
phap ngan ngtra
2.5 Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir dung
Tac dyng bat lgi co thé | trang thi€t b1 y t€ dugc ghi nhan qua thir nghiém lam
Xay ra sang va theo doi hau mai da dugc thyc hién trude do doi
vOi trang thiét bi y té
26 Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phap khac dé cing dat dugc muc dich
' (néu co) st dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong sé k¥ thuat gdm:
gi61 han phat hién, d6 chinh xac, dd nhay, dg dac hi¢u,
2.7 | Céac thong so ky thuat do tin cay va cac yéu t6 khac; cac thong s ky thuat
khac bao gom hoa hoc, vat ly, sinh hoc, tiét trung, do
on dinh (han dung), bao quan, van chuyén, dong goi.
I11 | San xuit trang thiét bi y té
31 | Nha san xuét Néu cac r}hé §én )A’(uét tharr} gia qua trinh san xuat va hé
thong quén 1y chat lugng 4p dung
3.2 | Do én dinh Tf)m fat ke}t qua nghién ctru va két luan vé do o6n dinh
cua san pham
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am Tom tat cac két qua nghién ctru tién 1am sang va 1am
" | sang va lam sang sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién cuu tién 1am sang | Li¢t ké cac tai liéu tham khao (néu c6)
va lam sang

Co s& dang ky lvu hanh cam két nhirng noi dung trén 13 ding su that va chiu trach

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

Nguwoi dai dién hop phap ciaa co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang ddu hoac chir ky so
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2. Thua tuc

Cép gidy chimg nhén dang Ky luu hanh dbi véi trang thiét bi y té loai
C, D phuc vu phong, chong dich COVID-19 trong trudong hgp cap bach

Trinh ty thyc hién

Buée I: Co s dé nghi cap gidy chimg nhan dang ky luu hanh ndp bo hd
so tai Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t& - BO Y té.

Buwéc 2: Sau khi nhan dugc hd so day du, hop 18 (bao gdm ca gidy to xac
nhan d3 ndp phi thim dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh cia Bo
Tai chinh), Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té thyuc hién Péng dau tiép
nhan ho so trén ca hai vin ban dé nghi cap gidy chting nhan dang ky luu
hanh va tré lai cho co s& dé nghi 01 ban (Dau tiép nhan phai thé hién day
du gid, ngay thang nam tiép nhan ho so).

Buée 3: Truong hop khong ¢ yéu ciu sira doi, bo sung hd so: Vu Trang
thiét bj va Cong trinh y té to chirc tham dinh ho so trong thoi han 10 ngay
lam viéc, ké tir ngay tiép nhan ho so.

Truong hop hd so dé nghi cap gidy ching nhan dang ky luu hanh chua
hoan chinh: Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té phai c6 van ban thong
béo cho to chire dé nghi cap sé luu hanh dé bo sung, stra d6i ho so trong
thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc ho so dé nghi cap gidy
ching nhén dang ky luu hanh, trong do phai néu cy thé 1a bd sung nhiing
tai liéu nao, ndi dung nao can stra ddi

Buwoc 4: Khi nhan duoc van ban yéu cau bd sung, stra ddi ho so dé nghi
cap gidy ching nhan dang ky luu hanh, co so dé nghi cép gidy ching
nhan ding ky luu hanh phai bd sung, stra ddi theo dung nhimng nodi dung
da dugc ghi trong van ban va giri vé BO Y té.

Truong hop co s& dé nghi cap gidy chung nhan dang ky luu hanh da b
sung, stra d6i hd so nhung khong ding véi yéu cau thi Bo Y té sé thong
b&o cho co s& dé tiép tuc hoan chinh ho so.

Sau 30 ngay, ké tir ngdy Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té c6 van ban
yéu cdu ma co s khong bd sung, stra d6i ho so hodc néu sau 03 1an sira
d01 bd sung ho so ké tir ngay Vu Trang thlet bi va Cong trinh y té co yéu
cau stra d6i, bo sung lan dau ma ho so Van khong dap tng yéu cau thi

phai thyc hién lai tir dau thi tuc dé nghi cap gidy chimg nhan dang ky luu
hanh

Cach thirc thuc hién

Qua duong buu dién, ndp truc tiép tai BO Y té hodc ndp truc tuyén

Thanh phan, s6 lwong hd so

|. Thanh phin hé so bao gom:
1. Van ban dé nghi cdp gidy ching nhan dang ky luu hanh theo gn'flu sO
02 quy dinh tai Phu luc 3 kém theo Thong tu 13/2021/TT-BYT: S6 lugng
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02 ban .

2. Glay uy quyen cua chu s¢ hiru trang thiét bi y té cho t6 chirc dung tén
cong bb tiéu chuan ap /dung theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cia
Chinh phu dugc stra d6i, b sung bai Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP
ngay 31 thang 12 ndm 2018 cua Chinh phu vé& quan 1y trang thiét bi y té
(sau day viét tat 1a Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP) con hiéu lyc tai thoi
diém ndp ho so, trir truong hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21
Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

3. Tai liéu mé ta tom tit k¥ thudt trang thiét bi y t& bang tiéng Viét theo Mau
s6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP
kém theo tai liéu k¥ thuat mo ta chirc niang, thong sé k¥ thuat cia trang
thiét bi y t& do chu s& hiru trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng ddi v6i thude 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 lyc VIII
ban hanh kem theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP kém theo tai li¢u vé
nguyén vat liéu, vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuat cac bao céo
nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao céo dd on dinh.

4. Tai liéu hudng dan sir dung cta trang thiét b y té.

5. Mau nhan sé& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té.
6. Tai li¢u chimg minh trang thiét bj y t€ da duoc co quan c6 tham quyén
quy dinh cho phép luu hanh, bao gdbm mdt trong cac gidy to sau day:

a) Gidy chung nhan luu hanh tir do trang thiét bi y té;

b) Gidy phép lru hanh hodc cap phép su dung trong truong hop khan cap
doi vai trang thiét bi y t€ nhap khau.

7. Gidy phép nhap khau doi v6i trudng hop quy dinh tai diém d khoan 2
biéu 2 Thong tu 13/2021/TT-BYT.

8. Hop dong ghuyén giao cong nghé ddi véi trudng hop quy dinh tai diém
e khoan 2 Biéu 2 Thong tu 13/2021/TT-BYT.

9. Hop dong gia cong ddi vé6i truong hop quy dinh tai diém g khoan 2
Dicu 2 Thong tu 13/2021/TT-BYT.

(Yéu cdu ddi véi mét sé gidy to trong bé hé so cong bé tiéu chuan ap
dung:

a) Déi véi Gidy 1y quyén: Nop goc hodc ban da dwoc hop phép héa lanh
sw hoac ban sao co chung thuc cua ban da dwoc hop phdp hoa lanh su.
b)395i voi tdi liu hudng dan sir dung ciia trang thiét bi y té: Nép ban
bang tieng Viét.

c) Poi VOi madu nhén: Mau nhan phai ddp iing cdc yéu cau theo quy dinh
tai PBiéu 54 Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

d) Déi Véi tai liéu chitng minh trang thiét bi y té da duwoc co quan co tham
quyén quy dinh cho phép luu hanh: Nop ban goc da dwoc hop phdp hoa
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lanh sy hodc ban sao co chung thuc cua ban da dwoc hop phdp hoa lanh
Su.

Truong hop khong c6 hop phdp héa lanh su: phai cung cap link tra ciru
ve viéc duu hanh, cho phép su dung trang thlet biy té tir website cua co
quan cap phép, kém theo vin ban cung cdp thong tin vé dwong dan tra
cuu cua co so dung tén dang ky luu hanh. Két qua tra ciiu thong tin cap
phép lwu hanh trén website phai gom cdc thong tin bang tiéng Anh t6i
thiéu sau: ten chiing loai; hang, nudc san xudt; hang, mm’c chu so hitu.

Poi véi gidy chitng nhdn lwu hanh ty do: Truong hop gzay chitng nhan
lwrw hanh ty do khong bang tiéng Anh hodc khéng bdng tiéng Viét thi phdi
dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwoc chirng thue theo quy dinh ciia phdp
luat.

Truong hop gidy chimg nhan luu hanh tir do khong ghi ré thoi han hét
hiéu lyc thi thoi diém hét hiéu lyc cua gidy chitng nhdn lvu hanh tw do
dwoc tinh la 36 thang, ké tir ngdy cdp.

e) Poi véi Hop dong chuyén giao cong nghé doi hodc hop dong gia cong
doi: Nop géc hodc hodc ban sao co chieng thuec.)

I1. 86 lwong ho so: 01 (bo)

Thoi han giai quyét

Sau 01 ngay ké tir ngdy xac nhan ndp phi

P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh

To chuc

Co quan gidi quyét thi tuc hanh chinh

B0 Y té - Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

S6 luu hanh trang thiét bi y té

Phi, L¢& phi (néu c6)

Phi:
- Phi thdm dinh ho so déng ky luu hanh trang thiét b y té loai C, D:
5.000.000 dong/1 ho so

(Théng tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua BO Tai chinh quy
dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vyuc y
te)

- Tham dinh cép s6 luu hanh trang thiét bi y té loai C, D tirngay 16/9/2021
dén hét 31/12/2021: 3.500.000 dong/ 01 hd so

(Thong tu s6 47/2021/TT-BYT ngay 24/6/2021 ctia Bo Tai chinh quy
dinh mtc thu mét s6 khoan phi, 1€ phi nham hd tro, thao g0 kho khan cho
doi tuong chiu anh hudng béi dich Covid-19)

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




19

Phu lyc I: Van ban dé nghi Cap gidy chimg nhan dang ky luu hanh cua
trang thiét bi y té loai C, D phuc vu phong, chong dich COVID-19 trong
truong hop cap bach

Phuy lyc IT: Gidy © uy quyen ctia chu s& hitu trang thiét bi y té cho t6 chirc
dung tén cong bd tiéu chuan ap dung

Phu'luc III:

~Tai liéu mo ta tom tit ki thuat trang thiét bi y té theo mau s 01

- Tai ligu ky thudt d6i v6i thudc thir, chat higu chudn, vat lidu kiém soat
in vitro theo mau so6 02

Yéu cau, diéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Pi¢u 21 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP : Piéu kién ciia to chirc dwogc
dirng tén cong bo tiéu chuin ap dung hoiic ding ky luu hanh trang
thiét bi y té

1. T6 chiic dugc dung tén cong b tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu
hanh trang thiét bi y té bao gém:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, hd kinh doanh cua Viét Nam la chu so hitu
trang thiét bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cta Viét Nam c6 chirc nang
kinh doanh trang thiét bi y t& dugc chi s¢ hitu trang thiét bi y té uy quyén
dang ky;

€) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cia thuong nhan nudc
ngoai ma thuong nhan dé 1a chu sd hitu trang thiét bi y té hodc duoc ty
quyén cta chi s¢ hiru trang thiét bi y té.

2. T6 chuc dung tén cong bo tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu hanh
trang thiét bi y té phai c6 co so bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop
ddng vai to chice di nang luc bao hanh trang thiét bi y té ma minh ding
tén dang ky, trir trudng hop cac trang thiét bi y té str dung mot 1an theo
quy dinh ctia chu s& hitu trang thiét bi y té.

Truong hop t6 chiic dung tén cong bé tiéu chuan ap dung hoic ding ky
Iwu hanh trang thiét bi y té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay
thi chu s& hitu trang thiét bi y té phai c6 hop dong véi co s¢ di ning luc
bao hanh trang thiét bi y té ma minh dung tén cong bd hoic dang ky, trir
truong hop cac trang thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh ctia chu
s& hitu trang thiét bi y té.

Co so bao hanh phai duoc chu so hitu trang thiét bi y té chimg nhéan du
nang luc bao hanh san pham ma to chic d6 dimg tén dé nghi cap s6 luu
hanh

Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Pau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;
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2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 ctia Chinh
phu vé quén 1y trang thiét bi y té

3. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ctia Chinh phu sira
d6i, b6 sung mot s diéu cia Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 ctia Chinh pht quan 1y trang thiét bi y té.

4. Thong tu s6 13/2021/TT-BYT ngay 16/9/2021 ctia Bo truong Bo Y té
quy dinh cip sb luu hanh, nhap khau trang thiét bi y té phuc vu phong,
chdng dich COVID-19 trong truong hop cép béach.

5. Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu,
ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y té

6. Thong tu s6 47/2021/TT-BYT ngay 24/6/2021 cua Bo Tai chinh quy
dinh mtrc thu mot sé khoan phi, 1€ phi nham hd tro, thao g0 khoé khan cho
doi tuong chiu anh hudng boi dich Covid-19
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Phu luc I

MAu s6 02

TEN CO SOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc l1ap - Tu do - Hanh phic

SO: ..o i e, NGAY...... thang........ nam 20...
VAN BAN PE NGHI

Cip gidy ching nhén dang ky luu hanh cua trang thiét bi y té; loai C, D
phuc vu phong, chong dich COVID-19 trong truwomg hgp cap bach

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

I. Tén co s& dang ky:
Mi sb thué hoic S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién:

Dia chi:........ 2
Dién thoai: ......cccoooviiii Fax:
Email: ..o,
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:
Ho va tén:
S6 CMND/Hb chiéu/can cude cong dan: ... ngdy cap: ...... noi cap: ........
Dién thoai ¢d dinh: ....ococvvvvveeennn, bién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té:

- Tén trang thiét bi y té: .....................

- Chiing loai/ma san pham: .................

- Loai trang thiét bi y t& .....................

- Quy cach dong goi: .......coevviiiiinn...

-Muycdichstadung: .........................
4. Pbi v6i Hoa chit (sinh pham) chay may PCR xét nghiém SARS-CoV-2 hoic Test
kit xét nghiém nhanh khang nguyén/ khang thé khang SARS-CoV-2 phai c6 thém cac
thong tin:

- Loai mau xét nghiém: ................

- Thong s6 hi¢u nang va cd mau danh gia cho tung loai mau xét nghi¢m:

! Pia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh



+ Gi61 han phat hién:..................... /C& mau:........
+ P nhay: ............. /CEmAu: ......... San pham ddi chung: ......
+ Do dac hiéu: ........ /C& mau: .......... San phém ddi chung: ......

5. Thong tin vé co sd san xudt
- Tén co sO san Xuat: ..............
- Pia chi co's6 san XUAt: ...........
- Tiéu chuan hé théng quan 1y chit luong ISO 13485 clia co so san xuat di dugc
cap:
+ S hiéu van ban: .............
+ Tén t6 chirc cAp ISO 13485: ...........
+ Pham vi hoat dong dugc cap: ..........
+ Ngay hét hiéu luc: .............
- S6 phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuat ddi véi cac co sd san
XUAL trong NUGC: ....oevvneeennnn..
6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:
- Tén chu sé hitu: ..............
- Pia chi cha so hitu: ..........
- Trang web: ....................
-DPiachiemail: ................
-biénthoat: ....................
7. Thong tin vé luu hanh cua san pham dang ky luu hanh (trudng hop chuyén giao cong
nghé hoidc gia cong phai cung cap thong tin vé san pham duoc chuyén giao hodc gia
cong da luu hanh):
- S6 hiéu van ban cdp luu hanh: ........................
- Tén to chire cap luu hanh: ...........................
- Ngay Cap: ....ocevunnnn...
- Ngay hét hiéu lyc: ...............
- Tén, chung loai dugc cép: ..........
- Puong link tra ctru thong tin vé luu hanh d6i véi truong hop gidy phép luu
hanh chua dugc hop phap héa lanh sy: ................
8. Thong tin vé co s& bao hanh (trir trudng hop trang thiét bi y té sir dung mot 1an theo
quy dinh ctia cha s& hitu trang thiét bi y té hodc c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché
d6 bao hanh):
- TeN CO SO e
-Piachi:



23

- Pién thoai cb dinh: ...ooveveeeeenen. Dién thoai di dong: ....................

Ho6 so kém theo gom:

1. |Gidy iy quyén cta chu s& hitu trang thiét bi y té

Tai liéu mo ta tom tat k§ thudt trang thiét bi y té va cac tai lidu k¥
thuat kém theo

Tai liéu hudéng dan st dung cta trang thiét bj y té

Mau nhén sé& st dung khi Iuu hanh tai Viét Nam

Gidy phép nhap khau

Hop ddng chuyén giao cong nghé

P A

Hop ddng gia cong

Gidy chtng nhan kiém dinh/ danh gia chét lugng ddi véi trang thiét bi
y té chan doan in vitro xét nghiém SARS-CoV-2 (trir mdy, thiét bi)

Céc tai liéu khac dé chimg minh thong tin khai bao trong ho so dang
ky Iuu hanh nhu:

- Hé thong quan 1y chat lugng cta nha san xuat, 0
- Tai liéu luu hanh cua trang thiét bi y té. 0
10. | Tai liéu khac (néu co) O

Co s& dé nghi cap gidy ching nhan dang ky luu hanh trang thiét bi y té cam két:

1. NO1 dung thong tin ddng ky luu hanh 1a chinh xéc, hop phép va theo dung quy
dinh. Néu c6 su gia mao, khong ding sy thit co so xin chiu hoan toan trach nhiém va
s€ bi xur ly theo quy dinh cta phap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh trang thiét bi y té theo diing ho so dang ky
luu hanh.

3. Thong bao cho BO Y té néu c6 mot trong cac thay doi lién quan dén ho so dang

ky.

Ngudi dai dién hep phap cia co s

(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu
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_ PHULUCI
, MAU GIAY UY QUYEN
(Kem theo Nghi dinh so6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

Tiéu dé cua chii s¢ hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay....thang.....nam 20...

GIAY UY QUYEN
Kinh glri: ..o,

Chang t6i,(Tén va dia chi chi sé hitu), véi tu cach 1a cha so hitu trang thiét bi y té
bang van ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé dirng tén cong bo tiéu
chuan‘dp dung hodc dang ky heu hanh) duge luu hanh tai thi truong Viét Nam cac
trang thiét bi y té sau:

........ (Liét ké danh muc cdc trang thiétbiyté*)......
Chuing tdi cam két cung cap, hd trg cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat luong
va bao dam céc diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cap vat tu, phuy
kién thay thé trang thiét bi y t& néu trén.
Thu Gy quyén nay hiéu lyc dén thoi diém: ....... (ngay/thang/nam)

Nguwoi dai dién hgp phap cia Chu sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chir ky s6

4 C6 thé dua danh myc trang thiét bi y té dugc iy quyén thanh phu luc kém theo Gidy uy quyén
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) PHU LUC 11T ’ '
MAU TA,I LIEU KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
(Kem theo Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

Mau s6 01

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

Ngay....thang....nam 20.....
STT P& muc N6i dung md ta tém tat
1 Mo tasan pham trang thiét bi y té
1.1 [Mé ta trang thiét bi y téMo ta tom tit vé nguyén 1y hoat dong va tinh ning,
thong s6 ky thuat cia trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi str dung cac cong nghé mai thi can cung cap ban
mo ta vé cong nghé mai dé (vi du cong nghé nano)
1.2 |Danh muc linh kién va[Liét ké céc linh kién va phu kién cta trang thiét bi y té
phu kién
1.3 Muc dich/Chi dinh suNéu muc dich sir dung/chi dinh stir dung cua trang thiét
dung bi y té
1.4 |[Huodng din st dung  [Tom tit hudng dan vé cach sir dung cia trang thiét bi
theo nhu To hudng dan sir dung hodc T thong tin cla
trang thiét bi y té
1.5 (Chéng chi dinh Thong tin vé chdng chi dinh - nghia 1a nhiing truong hop
khong dugc chi dinh st dung trang thiét bi vi 1y do an
toan cho ngudi bénh, vi du do tién s bénh, dic diém
sinh 1y cua nguoil bénh, vv...; theo dung ndi dung da
duoc duyét tai nude san XUat va ¢o ghi trén nhan trang
thiét bi y té
1.6 [Canh bao va than trong[Nhitng thong tin canh bao va nhitng diém can than trong
khi sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhitng bién phéap du
phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhing rii ro do si
dung trang thiét bj y t&; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao
vé tac dung bat loi hay str dung sai va bién phap ngin
ngua
1.7 [Tac dung bt loi c6 thé[Thong tin vé cac tic dung bat 1oi lién quan dén st dung
Xay ra trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am
sang va theo doi hau mai da dugc thuc hién trudc do dbi
voi trang thiét bi y té
2 [Thong tin san pham da luu hanh tai cac nudc (néu co)
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Cung cap thong tin vé cac nudc da phé duyét cho phép luu hanh san pham, nuéc
dau tién cap ding ky/cho phép luu hanh trang thiét b y té

3 [Chi dinh d4 dang ky ¢ cac nude khac (néu cb)
Liét ké cac nudc dd cap ding ky luu hanh di kém véi chi dinh sir dung duoc phé

duyét tai nudc do; ngay duoc cip dang ky

4 [Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu ¥ ctia san pham trang thiét bi y té
- Cung cip thong tin vé sb lugng bao cao phan tng bat loi lién quan dén viéc sir
dung trang thiét bi y t&; Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc
hién theo yéu cau ctia co quan quan Iy cac nudc;

L Néu trang thiét bi y té co chira mot trong cac thanh phan sau, thi can cung cip
thong tin vé:

- Té bao, mod nguoi hodc dong vat hoac phai sinh ctia ching dugc cho str dung
dudi dang khong con séng - vi du van tim nhan tao nguén géc tir lon, chi ruot
meo...;

- Té bao, mo va hodc phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hodc tai t6 hop - vi du san
phim bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi
khuan...; C6 thanh phan gy kich ung, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion
hoa - Vi du la-ze, siéu am...

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

Nguwoi dai dién hgp phap ciaa co s&
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)

Xdc nhgn bang dau hoac chir ky so
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Mau s6 02

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

VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung

Tém tit chung vé trang thiét bi y té

Mo ta gidi thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc dich,

1.1 /Mot tong quan san pham st dung két hop (néu co)
19 Lich st dua san pham ra | Néu tén nudc dau tién dugc cap phép va nim cip
' thi truong
1.3 | Muc dich st dung N?u myc dlcvh 51‘1 dl_lI,lg/Chlz quh st dung du kién ghi
trén nhan hodc to huéng dan st dung
14 Danh muc cdc nuoe  da Liét ké cac nudc da duoc cap gidy phép va nim ci
- duoc chp . JC Cap glay phep p
Tinh trang céc hd so xin
15 cap phép da nop nhung | Liét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua dugc cap
" | chua dugc cap phép tai | phép
cac nudc
Céc thong tin quan trong | Cung cap cac bao cao vé phan tng bt loi d3 xay ra va
1.6 | lién quan dén su an toan/ | hanh dong khac phuc da thuc hién ké tir khi san pham
hi€u qua cua san pham | duoc luu hanh trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
Il | Mo ta trang thiét biy té
A ... .« | Mo tanguyén Iy hoat dong va tinh ning, thong sd k¥
2.1 | Mo ta trang thiet bi y t& thuat ciia trang thiét bi y té
Tom tit hudng din vé cach sir dung cta trang thiét bi
2.2 | Huéng dan str dung theo nhu To hudng dan st dung hodc T thong tin cua
trang thict bi y té
2.3 Thong tin vé nhing trudng hop khong dugc chi dinh
st dung trang thiét bi vi 1y do an toan cho ngudi bénh,
Chong chi dinh vi du do tién st bénh, dac diém sinh ly cia nguoi
bénh, vv...; theo dung ndi dung ghi trén nhan trang
thiét biy te
2.4 Nhitng thong tin canh bao va nhiing diém can than

Canh béo va than trong

trong khi sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhitng bién
phap du phong dé bdo vé nguoi bénh tranh nhirng rii
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ro do st dung trang thiét bi y t&; d6 co thé 1a thong tin
canh bao ve tac dung bat loi hay sir dung sai va bi¢n
phap ngan ngura
2.5 Thong tin vé cac tac dung bat 1oi lién quan dén st dung
Tac dung bat lgt co thé | trang thiét bi y t€ duoc ghi nhan qua thir nghiém lam
Xay ra sang va theo ddi hau mai da dugc thuc hién trudc do
do1 véi trang thiét bi y té
26 Phuong 'phap thay thé | Néu cac phuong phap khac dé cung dat dugc muc dich
' (néu co) st dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong s ky thuit gom:
gi01 han phat hién, d6 chinh xac, d¢ nhay, d9 dac hi¢u,
2.7 4 Céc thong so ky thuat do tin cdy va cac yéu t6 khéc; cac thong sd k¥ thuat
khac bao goém hoéa hoc, vat 1y, sinh hoc, tiét tring, do
6n dinh (han ding), bao quan, van chuyén, dong géi.
I11 | San xuat trang thiét bi y té
31 | Nha sin xuit NAéu (A;éc nhe‘t sérll xuét tham gia qua trinh san xuét va
hé thong quan 1y chat lugng ap dung
. ) Tr (.k/( 5 h-,\ J \k,(l,\ A 3A A h
3.2 | Do én dinh 9m :[at e;[ qua nghién ctru va két luan vé do 6n din
cua san pham
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ciru tién 1am Tom tit cac két qua nghién ctru tién 1am sang va 1am
"™ | sang va lam sang sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctu tién 1am sang | Liét ké cac tai liéu tham khao (néu c6)
va lam sang

Co s& dang ky luu hanh cam két nhirg noi dung trén 13 ding su that va chiu trach

nhiém trude phap luat vé cac thong tin di ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang ddu hoac chir ky so
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