UBND TINH NINH THUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Péc lap - Tw do - Hanh phiic
Sé: 234 /QD-SYT Ninh Thudn, NQay 29 thang 4 ndam 2025
QUYET PINH

Ban hanh ndi dung cu thé giai quyét thi tuc hanh chinh linh vye Thiét bi y té
thu¢c pham vi chirc ning quéan ly nha nwéc cia S¢' Y té tinh Ninh Thuan

GIAM POC SO Y TE NINH THUAN

Can cir Quyét dinh sé 27/2025/0D-UBND ngay 28/02/2025 cia Uy ban
nhén dén tinh Ninh Thudn vé viéc Quy dinh churc nang, nhiém vu, quyén han va

co cdu té chire cia S¢ Y té tinh Ninh T, huan;

Can cir Quyét dinh so6 1292/0D-BYT ngay 16/4/2025 ciia BS treong Bé Y
1é vé viéce cong bé thii tuc hanh chinh dwoc sira d6i, bo sung, bai bo trong linh vuc

Thiét bj y té thuéc pham vi chirc ndng qudn Iy ciia Bé Y té;

Can cir Quyét dinh sé 537/0P-UBND ngay 22/4/2025 ciia Uy ban nhan
dén tinh Ninh Thudn vé viéc cong bé Danh muc thi tuc hanh chinh sira doi, bo
sung trong Linh viec Thiét bi y té thuéc pham vi chire ndang qudn 1y nha nuéce ciia
S6 Y té tinh Ninh Thudn;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Nghiép vu Y Duoc va Trucng phong Té
chire Hanh chinh - S6' Y té.

QUYET PINH:

Picu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay noi dung cu thé giai quyét thu
tuc hanh chinh linh vuc Thiét bi y té thudc pham vi chlrc nang quan 1y nha nudc
ctia S6 Y té tinh Ninh Thuan d4 dugc Uy ban nhén tinh cong bd tai Quyét dinh
s6 537/QD-UBND ngay 22/4/2025.

Piéu 2. Phong T6 chirc Hanh chinh ¢6 trach nhiém cong khai cac thu tuc
hanh chinh thudc linh vyc Thiét bi y té theo dung quy dinh hién hanh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky. Bii bo Quyét dinh sd
44/QD-SYT ngay 31/01/2024 cua S Y té tinh Ninh Thuan vé viéc ban hanh noi
dung, quy trinh giai quyét thu tuc hanh chinh thudc linh vuc Trang thiét bi va cong
trinh y té thudc thim quyén giai quyét cua So Y té.



Trudng cac phong chice ning S Y té, Thu trudng cac co quan, don vi, tO

chtrc, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

(Pinh kém theo Danh muc va Néi dung cu thé giai quyét thii tuc hanh chinh )

Noi nhdn:

- Nhu diéu 3;

- Lanh dao SYT;

- TTPVHCC tinh;

- Cac phong chtic nang S¢;
- Website S¢ Y té;

- Niém yét tai SYT;

- Luu: VT, NVYD.

Lé Vii Chuong
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PHAN 1
MUC THU TUC HANH CHIiNH LiNH VUC THIET BI Y TE

| ;(f)’a @ \l‘g}em theo Quyét dinh sé6 234 /OP-SYT ngay29 thang 4 nam 2025
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ciia S¢ Y té Ninh Thudn)

STT Tén thi tuc hanh chinh
1 | Cong bd du diéu kién san xuit thiét bi y té
2 | Cong bd tiéu chuan ap dung dbi vai thiét bi y té thuoc loai A, B
3 | Cong b du diéu kién mua ban thiét b y té thuoc loai B, C, D




PHANII
M UNGEU THE CUA THU TUC HANH CHINH LINH VUC THIET BI Y TE
; ;;nfhgﬁh‘k‘eﬁl theo Quyét dinh s6 234 /OP-SYT ngay29 thang 4 ndam 2025
3| - |2 ciia S¢' Y té Ninh Thudn)
o\ YTE ,/
\t '5_‘\.\_\_\_ /
15 Thi tuc Cong bd du diéu kién san xuat thiét b y té

a. Trinh ty thyc hién:

, Buwoc 1. Trube kh1 thuc hién s,én ‘Xuét thié',t biy té, co SO §én XUt th,iét biy
té co trach nhi@m nop hérso cong bo vé S0 Y te:: noi dat dia dié,m san xuat (vi¢c
Xég dinh dia dién} san xuat duoc dua vao dia Qiém ghi ‘Erong giﬁy’chl'mg npém hé
thong quan 1y chat lugng). Truong hop c’() nhiéu dia di€m san xuat tai nhicu tinh
khac nhau thi phai thyc hién viéc cong bo theo tirng tinh.

Buwdre 2: Khi nhan ho so (pao gdm ca gidy to xac nhan da nC)P phi :[heo quy
dinh cua B$ Tai chinh), Své Y t€ trén dia ban noi‘ dat co so sé,n xuat t}qiét biy té
dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly thiét bi y té€ cac thong
tin va ho so cong bd du dicu ki€n san xuat thiét bi y té.

‘ b. Cécl} thire t}u_rc hién: Nop ho so truc tuyén tai Cong thong tin dién tir
v€ quan 1y thiét bi y té (https://imda.moh.gov.vn/) Hoac Trung tdm Phuc vu hanh
chinh cong tinh,

c. Thanh phan, so lwong hé so:

* Thanh phan hd so"

1. Van ban cong bd da diéu kién san xuét;

2. Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO.

, 3. Cac giefly to chiing miph dép g diéu kién ddi vé6i co sc"): san xuat thiét bi
y t€ c6 chura chat ma tuy va tién chat, ngoai viéc dap ung cac di€u kién quy dinh
d:glt ti€éu chuan h¢ thong quan 1y chat lugng ISO 13485, phai dap ting thém cac yéu
cau sau day:

a) Co hé tl}éng theo d6i‘quém’ Iy qua trinh X}lét, nhaflp3 ton kho,’sﬁ: dl_mg
nguyén liéu la chat ma ‘Eﬁy va tién ché:[, qué, trinh xuat, nhap, ton kho thiét bi y t¢,
nguyén li€u c6 chira chat ma tuy va tién chat;

b) Thiét bi y té, nguyén liéu c6 chtra chat ma ty va tién chat duoc bao quan
& mdt khu vyc riéng trong kho hodc kho riéng, phai bao dam an toan.

* S0 lwong hd so: 01 bo.

d. Thoi han giai quyét: 0 ngay.

e. Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chic

g. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: SO Y té.

h. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: S6 cong bo

i. Lé Phi:



* Phi: Phi tham dinh Piéu kién kinh doanh thudc linh vuc thiét bi y té:
3.000.000 dong/1 ho so.

* L& phi: khdng co

k. Tén miu don, mau to khai (Dinh keém thii tuc nay):

Phu luc I: Van ban cong bd du diéu kién san xuét theo Mau sb 01 quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT.

l. Yéu céu, diéu Kkién thi tuc hanh chinh:

Yéu cau ddi voi mot sé gidy to trong hd so:

1. Véan ban cong bd du diéu kién san xuat: theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT,

2. Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485:

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

- Ban géc hodc ban sao c6 chimng thuc hodc ban sao c6 xac nhan cua co s&
dé nghi cong bd du diéu kién san xuét d6i véi Gidy ching nhan dat tiéu chuan
quan 1y chat lugng.

- Trudng hop tai liéu khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi
phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc ching thuc theo quy dinh cta phap
luat.

3. Ban géc ¢ x4c nhan cua co s& dé nghi cong bd du diéu kién san xuit cac
gidy to chimg minh dap tng diéu kién quy dinh ddi véi co sd san xuét thiét bi y
té co chira chat ma tly va tién chat, ngoai viéc dap ung cac diéu kién quy dinh dat
tiéu chuan hé théng quan 1y chit luong ISO 13485, phai dap tng thém cac yéu
cau sau day:

a) C6 hé thong theo doi quan 1y qua trinh xuat, nhép, ton kho, st dung
nguyén li¢u 1a chit ma tuy va tién chat, qua trinh XUAt, nhap, tdn kho thiét bi y té,
nguyén liéu c6 chira chat ma tiy va tién chat;

b) Thiét bi y té, nguyén liéu c6 chira chat ma tay va tién chat duoc bao quan
& mdt khu vuce riéng trong kho hodc kho riéng, phai bao dam an toan.

Piéu kién vé quén 1y chét lwong ciia co sé san xuat thiét bi y té

1. Pat tiéu chuan hé théng quan 1y chat luong ISO 13485.

2. Dbi voi co sé san xudt thiét bi y té c6 chira cht ma tay va tién chit, ngoai
viéc dap tng cac diéu kién quy dinh dat tiéu chuan hé thong quan 1y chat lugng
ISO 13485, phai dap ung thém cac yéu cau sau day:

a) C6 hé thong theo dbi quan 1y qua trinh xuat, nhép, ton kho, st dung
nguyén liéu 1a chat ma tiy va tién chat, qua trinh xuét, nhap, ton kho thiét bi y té,
nguyén liéu c6 chtra chat ma tay va tién chat;

b) Thiét bi y té, nguyén liéu c6 chira chat ma tay va tién chat dugc bao quan
& mot khu vuce riéng trong kho hodc kho riéng, phai bao dam an toan.



m. Can cir phap ly caa thu tuc hanh chinh:

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

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

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

4. Thong tu's6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 ctia BO trudng
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 ctia Chinh phti vé quan 1y thiét bi y té;

5. Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 ctia Bo truong
Bo Y té sira d6i bod sung mot sé diéu ciia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16
thang 11 ndm 2021 cua Bo truong BO Y té quy dinh mau vin ban, bao céo thuc
hién Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phu vé
quan 1y thiét bi y té;

6. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ctia Bo truong
Bo Tai chinh quy dinh mitc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh
vuc y te.



Phu luc I

Mau s6 01

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—— Poc lap - Tw do - Hanh phiic
SO e 8L ..., ngay....... thang........ ndm 20
VANBANCONGBO
Du dieu kién san xuat thiét bi y te
Kinh gui: ............. 32 e,
1. Tén co s san xuét:
ME SO tHUE: ©.. .,
Pia chitru so: ........ Bl
Pia chisan xudt: ... Tinhe o
Pién thoai: .............. Fax: oo,
Email: Website (néu cO): ..............
2. Nguoi dai dién hop phép cta co s san xuét:
HoO VA I i
S6 CMND/Dinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cip: ......... Noi CAp: ...........
bién thoai c¢b dinh: Pién thoaididong: ........................
3. Céc thiét bi y té do co so san xuat:
STT Tén thiét biy té Quy mé du kién (san phim/nim)
1.
2.
‘ _ Céng bb co sé dii diéu kién san xuét thiét bi y té
Ho so kém theo gom:
1. Gidy chiing nhan dat ti€u chuan quan ly chat lugng ISO 13485 |

2. ma ty va tién chit, qué trinh xudt, nhp, ton kho thiét bi y té c6 chtra chat ma ty va tién chat
va kho bao quan

Tai liéu v€ h¢ thong theo ddi quan 1y qua trinh xuét, nhap, ton kho, sr dung nguyén liéu la chat

Co s6 cong bd du diéu kién san xuét thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xé4c, hop phép va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia mao, khong

dlng su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr Iy theo quy dinh cta phap luét.
2. Béo dam va duy tri cac diéu kién di cong bd trong qua trinh hoat dong cua co so.

3. Céap nhat cac thay d6i lién quan dén ho so cong bd du diéu kién san xuét theo quy dinh.

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

331 Pia danh

342 §¢'Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong noi co s& san xuét dat try s¢
3 Ghi theo dia chi trén giéy ching nhan dang ky kinh doanh

4Néu trung véi dia chi dang ky kinh doanh thi ghi “tai try s¢”

2. Thii tuc Cong b tiéu chuin ap dung doi véi thiét bj y té thude loai A, B



a. Trinh ty thyc hién:

Buwée I: Trude khi dua thiét bi y té thudc loai A, B luu thong trén thi trudng,
co s& cong b tiéu chuan ap dung c6 trach nhiém ndp hod so cong bd vé So' Y té
noi dét tru so kinh doanh.

Buwée 2: Khi nhin ho so (bao gém ca gidy td xac nhan da nop phi theo quy
dinh ctia Bo Tai chinh), S¢ Y té trén dia ban noi dit co sé kinh doanh thiét bi y té
dang tai S6 cong bd tiéu chuan ap dung ddi véi thiét bi y té thudc loai A, B cong
khai trén Cong thong tin dién tr vé quan 1y thiét bji y t& va hd so cong bd tiéu
chuan ap dung, trir tai liéu quy dinh tai khoan 5 Piéu 26 Nghi dinh 98/2021/ND-
CP.

b. Cach thire thue hién Nop ho so truc tuyén tai Cong thong tin dién tir vé
quan 1y thiét bi y té (https://imda.moh.gov.vn/) Hodc Trung tdm Phuc vu hanh
chinh cong tinh.

c. Thanh phan, so lwong hé so:

* Thanh phan ho so"

1. Van ban cong b tiéu chuan ap dung cta thiét bi y té thudc loai A, B.

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

3. Gidy ty quyén cta chu so hitu thiét bi y té cho t6 chie dimg tén cong bd
tiéu chuan ap dung, trir truong hop Doanh nghiép, hop tac x3, ho kinh doanh cia
Viét Nam 13 cht s¢ hiru thiét bi y té.

4. Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chi s¢ hitu thiét bi y té cép, trir
truong hop thiét bi y té st dung mot 1an theo quy dinh cua chi so hitu thiét bi y
té hodc co tai liéu chirng minh khong c6 ché d bao hanh.

5. Tai liéu mo ta tom tat ki thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo tai
lidu k¥ thuat mo ta chtrc ning, thong sé k¥ thuat cua thiét bi y t& do chu s¢ hiru
thiét bi y t& ban hanh.

Riéng ddi voi thude thir, chat hidu chuan, vat lidu kiém soat in vitro: tai liéu
k¥ thuat béng tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat li¢u, vé an toan cua san
pham, quy trinh san xuat, cdc bao cdo nghién ciru 1am sang va tién 1am sang bao
gdém bao céo do on dinh.

6. Gidy chung nhan hop chuan theo quy dinh hodc ban tiéu chun san pham
do chu s& hitu thiét bi y té cong bd.

Riéng dbi voi thiét bi y té san xudt trong nude bod sung két qua danh gia cac
thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong sd khac do co s¢ du diéu kién theo quy dinh
ctia phap luat vé danh gia sy phu hop cap hodc Gidy ching nhan danh gia chat
luong do co quan c6 thim quyén cta Viét Nam cap ddi vai thiét bi y té chan doan
in vitro. Két qua danh gia phai phu hop véi tiéu chuin ma chu sé hitu thiét bi y té
cong bo.



7. Tai liéu hudng dan st dung cia thiét bi y té.

8. Mau nhén s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam cua thiét bi y té.

9. Gidy chimg nhan luu hanh ty do d6i voi thiét bi y té nhap khau.

* S0 lwong hd so: 01 bd.

d. Thoi han giai quyét: 0 ngay.

e. Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: T chuc

g. Co quan thye hién thii tuc hanh chinh: So Y té.

h. Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: S6 céng bd

I. Lé Phi:

* Phi:

- Phi thdm dinh cong bd thiét b y té loai A: 1.000.000d6ng/1 hd so.

- Phi tham dinh cong bd thiét bi y té loai B: 3.000.000d6ng/1 hd so.

* L¢ phi: khong co

k. Tén miu don, mau to khai (Dinh kém thii tuc nay):

- Phu luc I: Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai
A, B theo Mau 6 02.01 va Mau so 02.02 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém
theo Thong tu s6 10/2023/TT-BYT.

- Phl;l luc II: Qiéy iy quyén cta cha s hiru thiét bi y té cho t6 chirc ding
tén cong bo tiéu chuan ap dung.

- Phu luc III: Gidy x4c nhan co s& du diéu kién bao hanh.

- Phy luc IV: Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y té.

- Phu lyc V: Tai lidu ky thuat ddi véi thude thir, chat hiéu chuan, vat lidu

kiém soat in vitro.

|. Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh:

Yéu ciu ddi véi mot sé gidy to trong hd so:

1. Van ban cong b tiu chuan 4p dung cia thiét bi y té thudc loai A, B:
theo Mau 5’6 02.01 va Mau s6 02.02 quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo
Thong tu s6 10/2023/TT-BYT.

2. Gidy chig nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485:

- Con hiéu luc tai thoi diém nop hd so va bao dam ludn con hiéu luc trong
subt qué trinh thuc hién.

- Nop ban gbc hoidc ban sao co chimg thuc hodc ban sao ¢ xac nhan cia
co s& dé nghi cap s6 luu hanh.

- Trudng hop gidy chimg nhéan dat tiéu chuan quan 1y chat luong 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. Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té cho t6 chire dimg tén cong bd
tiéu chuan ap dung:

- Theo Mau quy dinh tai Phy lyc VI ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT- BYT con hiéu lyuc tai thoi diém ndp ho so, trir trudng hop Doanh
nghiép, hop tac x4, ho kinh doanh ctia Viét Nam 1a chii s hitu thiét bi y té va bao
dam ludén con hi¢u luc trong sudt qua trinh thyuc hién.

- Pbi vé6i thiét bi y té san xuét trong nudc: Nop ban gdc hoic ban sao co
ching thuc;

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

4. Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh:

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

- Pbi véi thiét bi y té san xuét trong nudc: Nop ban gdc hoic ban sao co
ching thuc;

- Dbi v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban di duoc hop phap hoa lanh su
hodac ban sao c¢6 chiing thyc cta ban da dugc hgop phéap hoa lanh sy.

5. Pbi voi Gidy chimg nhan hop chuan hoic Ban tiéu chuan ma chu s¢ hitu
thiét bi y t& cong bd ap dung: Nop ban gdc hoidc ban sao c6 xac nhan cua td chirc
dung tén cong bd tiéu chuan ap dung.

Truong hop Ban tiéu chuan khong bang tiéng Anh hoic khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc ching thyuc theo quy dinh cua
phap luat.

6. DP6i voi tai liéu hudng dan sir dung cia thiét bi y té: Nop ban bang tiéng
Viét c6 x4c nhan ciia to chirc ding tén cong bé tiéu chuan ap dung, kém theo ban
gbc bang tiéng Anh do chi so hitu thiét bi y té ban hanh d6i vai thiét bi y té nhap
khau. Trudng hop tai liéu hudng din sir dung 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.

7. Pbi voi mau nhan: Nop ban mau nhin c¢6 xac nhan cia to chirc ding tén
cong bd tidu chuan ap dung. Mau nhén phai dap ing cac yéu cau theo quy dinh
ctia phéap luat vé nhan hang hoa.

8. Di voi gidy chirmg nhan luu hanh ty do: Nop ban da duoc hop phap hoa
lanh sy hodc ban sao c6 ching thuc cua ban da dugc hop phép hoda lanh sy. Truong
hop gidy ching nhan lvu hanh ty do khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc ching thuc theo quy dinh cua
phap luat.



9. P6i voi ban két qua danh gid cac thong sé hoa, 1y, vi sinh va céc thong
s6 khac do co s du diéu kién theo quy dinh ctia phéap luat vé danh gia su phu hop
cap hodc Gidy chimg nhan danh gia chat luong do co quan c6 thAm quyén cia
Viét Nam cap ddi véi thiét bj y té chan doan in vitro: Nop ban gdc hodc ban sao
c6 chung thuc.

Piéu kién ciia to chire dwge dirng tén cong bé tiéu chuin ap dung

1. To chirc duge dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung bao gdom:

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

b) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam dugc oy quyén
ctia chu s hiru thiét bi y té;

c¢) Van phong dai dién thuong trt tai Viét Nam cua thuong nhan nudc ngoai
ma thuong nhan d6 13 chu sé hitu thiét bi y té hodc duoc ty quyén ctia chu sé hitu
thiét bi y té.

2. T6 chirc dtng tén cong b tiéu chuan ap dung phai co co sé bao hanh tai
Viét Nam hodc phai c6 hop dong véi to chire du ning luc bao hanh thiét bi y té,
trir trudng hop cac thiét bi y té str dung mét 1an theo quy dinh cua cha so hitu thiét
bi y té hodc c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh. Trudng hop t chirc
dung tén cong bd tiéu chuan ap dung thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay
thi chi s¢ hitu thiét bi y té phai c6 co so bao hanh tai Viét Nam hodc phai c¢6 hop
ddng voi co sé di nang luc bao hanh thiét b y té, trir trudng hop cac thiét bi y té
str dung mot 1an theo quy dinh ctia chi s& hitu thiét bi y té hodc ¢6 tai liéu chung
minh khong c6 ché d6 bao hanh.

Co s& bao hanh phai dugc cha so hitu thiét bi y té chimg nhan du ning luc
bao hanh san pham.

m. Can cr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

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

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

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

4. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 ctia Bo truong
Bo Y té quy dinh mau van ban, bao céo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 cta Chinh phu vé quén ly thiét bi y té;

5. Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nim 2023 ctia Bo truong
BO Y té sira doi bd sung mot sd didu ciia Thong tu sé 19/2021/TT-BYT ngay 16
thang 11 nam 2021 cua Bo trudng Bo Y té quy dinh mau van ban, bao céo thuc



hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé
quan 1y thiét bi y té;

6. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ctia B trudng
B Tai chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh
vucy te.



Phu luc I
MAu s6 02.01
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Sb: il LB ngay........ thang........ ndm 20...
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin 4p dung cia thiét bi y té thudc loai A

1. Tén co s6 cong bod:

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

Pija chi: ...... 83 .
bién thoai ¢ dinh: .. .......... Fax: ..
Email: .........

2. Nguoi dai dién hop phap cta co sé:

Ho va tén:
S6 CMND/Dinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cip: ......... noi cap:
Dién thoai c¢b dinh: Dién 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 c4):
Chung loai:

Mai san pham (néu c6):

Quy cach déng goi (néu c6):

Muc dich st dung:

Tén co s san xuit:

Dia chi co s& san xuét:

Tiéu chuin ap dung:

4. B6i voi thiét bi y té chtra chit ma thy, tién chét:

Tén chat ma tay, tién chat: ...........ooeee.. Tén khoa hoc: ...............
M43 théng tin CAS:

Nong d9, ham lugng chit ma tiy, tién chét:

Téng ham lugng chit ma tiy, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:
5. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ hitu:

Pia chi chu s¢ hitu:

6. Thong tin v& co s& bao hanh (néu co):

Tén co so:

Pia chi:

Pién thoai cb dinh: bién thoai di dong:



7. S0 cong bo du dicu kién san xuat doi vdi thiét bi y té san xuat trong nudc:..

Cong bo tiéu chuin ap dung ciia thiét biy té loai A

Hb so kém theo gom:

1. Giay ching nhén dat tiéu chuan quan ly chat lugng ISO 13485 m]
2. Giay uy quyén cua chu so hiru thiét bi y té m]
3. Giay xac nhén du dicu kié¢n bao hanh o
4. Tai liu md ta tom tat k¥ thudt thiet bi y té bang tiéng Viét o
5 Tai liéu k§ thudt md ta chirc nang, thong s0 k¥ thudt cuia thiét b y t€ do chu s¢ hitu thiét b y .
' té ban hanh
Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu v€ nguyén vt liéu, v¢ an toan cua san
6. pham, quy trinh san Xuét, cac bao c4o nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao i
c4o do on dinh dbi voi thude thu, chit hidu chuén, vat liéu kiém soat in vitro.
7. Ban tiéu chuan ma chu sé hiru thict bi y t€ cong bo ap dung ]
8. Giay chung nhan hop chuan o
Doi vdi thi€t bi y t€ san xuat trong nude: ket qua danh gia cac thong so hoa, 1y, vi sinh va
9 cac thong s6 khac do co s du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu hop 5
' cap hoac Glay ching nhén danh gia chat lwong do co quan ¢ thim quyén cta Viét Nam cap
dbi v6i thiét bi y té chan doan in vitro
10 Tai liéu huéng (j?ln su dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i voi thict bi y t€ nhap khau 5
" kém theo ban goc bang tiéng Anh do chu s¢ hitu thi€t bi y t€ ban hanh
11.  MaAu nhan thiét bi y té m]
12.  |Giay chung nhén luu hanh tu do doi véi thiet bi y t€ nhap khau m]

Co s6 cong b tiéu chuin ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xéac, hop phép va theo ding quy dinh. Néu ¢ sy gia mao, khong
dtng sy that co so xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur 1y theo quy dinh cta phap luat.

2. Bao dam chit lugng va luu hanh thiét b y té theo ding hd so da cong bd.

3. Céap nhat cac thay doi lién quan dén hd so cong bé tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Ngudi dai dién hgp phap caa co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chit ky so

%1 Pia danh
362 S Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co s& dit try so

373 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan ding ky kinh doanh



) ) Mau sb 02.02
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Sb: e BL ..., ngay...... thang........ ndm 20...

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

Kinh glri: ..ocvuveee 32 s
1. Tén co s& cong bo:

Mi s thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién:

Pija chi: ...... 03 .
bién thoai ¢ dinh: .. .......... Fax: ..
Email: .........

2. Nguoi dai dién hgp phap cta co sé:

Ho va tén:
S6 CMND/Dinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap:
Dién thoai ¢b dinh: Dién 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 cd):
Chung loai:

Mai san pham (néu c6):

Quy cach déng goi (néu c6):

Muc dich st dung:

Tén co s san xuit:

Dia chi co s& san xuét:

Tiéu chuin ap dung:

4. B6i voi thiét bi y té chira chit ma thy, tién chét:

Tén chit ma tay, tién chit: ............... Tén khoahoc: .................
Ma& théng tin CAS:

Nong d9, ham lugng chat ma tuy, tién chat:

Téng ham lugng chit ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:
5. Thong tin vé chu s¢ hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ hitu:

bia chi chu sé hiru:

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

Tén co so:

Pia chi:

Pién thoai cb dinh: bién thoai di dong:

7. S0 cong bo du dicu kién san xuat do6i véi thiet bi y té san xuat trong nudc: ..



Cong b6 tieu chuén ap dung cia thiét bi y té loai B

Hb so kém theo gom:

1. Giay ching nhén dat tiéu chuan quan ly chat lugng ISO 13485 m]
2. Giay uy quyén cua chu so hiru thiét bi y té m]
3. Giay xac nhén du dicu ki¢n bao hanh o
4. Tai li¢u md ta tom tat k¥ thudt thict bi y té bang tiéng Viét o
5 Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y t€ do chu s¢ hitu thiét bi 'y 5
' té ban hanh
Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan cua san
6. pham, quy trinh san Xuét, cac bao c4o nghién ctru 1dm sang va tién 1am sang bao gdm bao i
céo d6 on dinh ddi véi thude thir, chat hidu chudn, vat liéu kiém soét in vitro.
7. Ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét bi y t€ cong bo ap dung m|
8. Giay chung nhan hop chuan m]
Do6i voi thi€t bi y t& san xudt trong nude: ket qua danh gia cac thong so hoa, 1y, vi sinh va
9 cac thong s6 khac do co s du diéu kién theo quy dinh cia phép lut vé déanh gia sy phu hop 5
' cap hodc Glay ching nhan dénh gia chat lwong do co quan c¢6 thim quyén cua Viét Nam cap
dbi v6i thiét bi y té chan doan in vitro
10 Tai liéu huéng (j?ln su dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; o1 vdi thiét bi y té nhap khau 5
" keém theo ban goc bang tiéng Anh do chu s¢ hitu thi€t bi y t€ ban hanh
11.  MaAu nhan thiét bi y té m]
12.  |Gidy chimg nhéan luu hanh tu do ddi véi thiét bi y té nhap khau m]

Co s6 cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xéac, hop phép va theo diing quy dinh. Néu ¢6 sy gia mao, khong
dung su that co so xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xtr Iy theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh thiét bi y té theo diing hd so da cong bd.
3. Cép nhét cac thay d6i lién quan dén hd so cong bé tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so

31 Pia danh

392 3¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co s¢ dit try so

403 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan ding ky kinh doanh



. Phu luc II ‘
. ) MAU GIAY UY QUYEN
Ti€u dé cta chu so hitu thiét bi y té (tén, dia chi)

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

GIAY UY QUYEN
Kinh giri: ...
Ching t6i, (Tén va dia chi chii s6 hitu), v6i tu cach 14 ch s¢ hiru thiét bi y t& bang van ban nay ty quyén
cho (Tén va dia chi cia co sé ding tén dang ky lweu hanh) duoc Iuu 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:

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

Chung t6i cam két cung céap, hd trg 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 cap 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 ty quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ..... (ngay/thang/nam)

This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)
Nguwoi dai dién hop phap cia Chi sé hiru

Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xac nhdan bang dau hodc chir ky



. ) Phu lyc 1T X
MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

Tiéu dé cua chu so hiru thiét bi y té (tén, dia chi): ..........
Ngay...... thang...... nam 20...
GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
I OSSR PSPPSR
DA Chi.eeniicieceeeee e
voi tu cach la chu so hitu trang thiét bi xac nhén co s& o tén dudi day du diéu kién bao hanh thiét bi y té
cla ..o AL
Tén thiét biy té | Tén co sé bao M3 s6 thué Dia chi Pién thoai co Dién thoai di
hanh dinh dong
...... Coso 1
Coso2
...... Coso 1
Coso2
Coso3

411 Ghi day du tén ciia cha s¢ hiru thiét bi y té

Ngudi dai di¢én hep phap cia Chi s6 hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chir ky




Phu luc IV

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

Mau s6 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT, CHE PHAM CHI CO MQT MUC

PICH LA KHU KHUAN THIET BI Y TE

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

STT

DPé muc

| Néi dung

Mo ta san pham thiét bi y te

11

MO ta thiét bi y té

Bao gom cac thong tin ve:

a) Cac thanh phan ctia ché pham:

- Céc thanh phan chinh (cac chit c6 hoat tinh khir khuan): Ham luong; Nha
san xuat; Ma s6 Lién hiép qudc UN No. (néu co).

- Cac thanh phan phu khac ctia ché pham kém ham luong.

b) Pic tinh 1y hoa cia ché pham: Ty trong véi chat 1ong; Kha ning bt lira,
diém chdp; Kha nang an mon; Do bén béo quan; B9 acid, kiém hoéc pH; Kha
ning hdn hop véi ché pham khac.

c¢) Hiéu lyc sinh hoc cia ché phﬁm:

- Co ché tic dong cua ché phdm dé tiét khuan/khir khuan/lam sach...

- Kha ning tiét khuan/khir khuan/lam sach..., chung loai vi khuan.

- Liéu luong st dung.

- Phuong phép st dung.

- Thoi gian tiép xtic ctia hoa chat véi cac vi sinh vat khao nghiém.

- Khoang thoi gian giita cac 1an sir dung (d6i voi ché pham c6 tac dung ton
luu)

- Moi truong pha loang néu ¢ (nude, dau...)

d) Dang ché pham.

e) Piéu kién bao quan.

f) Han st dung.

1.2

Muc dich/Chi dinh sir
dung

Néu muc dich sfr~ dung/chi dinh str dung cua san pham dy kién ghi trén nhan
hodc to hudng dan sir dung.

13

Huéng dan sir dung

Tém tat hudng dan vé cach sir dung, cach bao quan va chu ¥ an toan khi st
dung ché pham...theo nhu To hudng dan st dung hodc T¢ thong tin cta thiét
biy té.

14

Chong chi dinh

Thong tin vé nhiing truong hgp khong dugc chi dinh st dung thiét bi y té vi
1y do an toan cho ngudi st dung, cho méi trudng...; theo dung ndi dung ghi
trén nhan san pham va theo ding ndi dung di duoc phé duyét tai nudc san
xuit (néu co).

1.5

Canh bao va than trong

Nhirng thong tin canh bao va nhiing diém can than trong khi str dung:

a) Céc thong tin danh gia twong thich sinh hoc ctia san pham:

- Céc thong tin danh gia dgc tinh ciia san pham nhu: Ddc cap tinh qua miéng
(LDso); doc cép tinh qua da (LDso); ddc cap tinh qua ho hap (LCso); kha ning
kich thich mét; kha nang kich thich da; kha nang gay di ung.

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

b) Cac thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban truong dién/ truong dién;
doc man tinh; kha nang gy dot bién gen; kha nang gy ung thu; doc tinh voi
sinh san va sy phat trién; kha ning chuyen hoa trong moi truong; doc tinh
sinh thai cta chat c6 hoat tinh khir khudn (khdng yéu cau véi hoa chat, ché
phcfm chi ¢6 mot muc dich 1a khir khudn thiét biy té thuéc loai B)

¢) Cac thong tin y khoa, triéu ching ngd doc, thude giai doc (néu co).

d) Cac thong tin khac nhu phuong phap tiéu hity ché pham hét han hodc
khong st dung hét; phuwong phap tiéu hiy bao goi ché pham.

1.6

Tac dung bét lgi ¢ thé
x4y ra

Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir dung san pham nhur céc téc
dong xau c6 thé xdy ra doi voi nguoi khi st dung san pham. ..

Thong tin san pham d&
Iuu hanh tai cac nudc
(néu co)

Thong tin cac nude cap dang ky luu hanh san pham, ngay dugc cap dang ky;
chi dinh str dung ctia sdn pham dugc phé duyét tai tirg nudc.

Thong tin lién quan dén
phan L'Ing bat loi, hg‘mh
dong khac phuc (n€u co)

a) Cung cap thong tin vé so luong bao cao phan g bat loi lién quan dén viée
sir dung thiét bj y té. .
b) Cac hanh dong khic phuc v€ an toan trén thi truong.




4 Thong tin vé viée thu hoi
san pham (ncu cd)

Thong tin vé cac truong hop thu hoi san pham tir khi san pham dwoc dua ra
thi truong.

Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hdu mai d thyc hién theo yéu ciu cua
co quan quan ly cac nudc

5 Nha san xuat

INéu cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat san pham va h¢ thong quan
Iy chat lugng ap dung

6  [Thong tin vé danh gia
chat luong thiét bi y té

Két qua kiem nghiém thanh phan, ham lugng cac chat c6 hoat tinh khir

khuén; khao nghiém danh gia hiéu lyc sinh hoc ctia sin pham

Co s¢ dang ky luvu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung sy thét va chiu trach nhiém trude phap luat
v¢ cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai di¢n hgp phap cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chircc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky



Mau s6 02

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

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

Ngay....thang...

.nam 20.....

STT

Pé muc

\ Noi dung

Tém tat chung veé thiét bi y té

11

Mo ta tong quan

MO ta tong quan vé thiét b y té bao gdom: thong tin mo ta gidi thiéu vé thiét bi y té,
cé4c muc dich va chi dinh str dung, cc tinh ning méi néu c6 (vi du: ¢6 sir dung cong
ngh¢ nano, tri tu¢ nhan tao, ...).

1.2

Lich str dua san
pham ra thi truong

Cung cap danh sach cac nudc ma san pham da dugc ban trén thi truong, kém theo
nam (néu cd) bat dau ban trén thi truong do.

1.3 Muyc dich sir dung [Néu muyc dich st dung,’ chi dth str dung cua thiét bi y té nhu trén nhan hodc tai li¢u
hudng dan st dung thiét bi y té d6.
1.4 [Thong tin cap phép Cung cap thong tin ve tinh trang cap phép luu hanh san pham tai cac nude sau: cac

lru hanh tai cac
nudc

nudce thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy Si bao
gdm tinh trang cap phép (da phé duyét, chd phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong
dang ky luu hanh, ...), muc dich st dung, chi dinh st dung, ngay céap lan dau

15

Cac thdng tin quan
trong lién quan dén
su an toan/ hi¢u qua
clia san phim

Cung cap thong tin tom tit vé cac su c¢d bat loi da xay ra, cac hanh dong khac phuc
dam bao an toan trén thi truong tir khi san pham dwoc dua ra thi truong hodc trong 5
nim gan day.

Néu thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can néu rd cac thanh phan
do:

- Té bao, md nguoi hodc dong vat hodc phai sinh ctia ching dugc cho sir dung dudi
dang khong con séng, vi du van tim nhén tao c6 nguén géc tr lon, chi ruét méo, ...
- Té bao, mo hodc phai sinh tir ngudn gde vi sinh hodc tai td hop, vi du san phdm
bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi khuan, ...

- C6 thanh phan birc xa, ion hoa (vi du X-quang), hoic khong ion héa (vi du la-ze,
siéu am, ...).

M0 ta thiét bi y té

2.1

Mo ta thiét bi y té

M6 ta chi tlet hon céc dic tinh cua thiét bi y t& dé giai thich nguyén 1y hoat /dong cua
thiét bi y té, gidi thich cac khai niém khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tic co ban
cua thiét bi y té. M ta cac thanh phan va cac phu kién dugc str dung gitip thiét bi van
hanh ciing nhu dong goi. M6 ta day du timg thanh phan chtc ning, vt liéu hodc
nguyén li€u ctia thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién cta thiét b y té dudi dang
so' dd, hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Huéng dan sir dung

Tat ca cac thong tin can thlet dugc cung cap tir cht s¢ hiru san pham bao gom céc
quy trinh, phuong phap, tin suét, thoi gian, s6 luong va viée chudn bi can dugc tuan
thii dé st dung an toan thiét bi y té& do.

2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhirng truong hop khong duge st dung thiét bi y té vi Iy do an toan cho
nguoi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh 1y ciia nguoi bénh... theo dung ngi
dung ghi trén nhan hodc tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé céc bénh hodc trudng hop va nhom ddi tugng bénh nhan khong duoc
st dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hoic giam nhe bénh tat. Chéng
chi dinh 14 cac trudong hgp khong duge sir dung thiét bi y té vi rii ro ciia viée st dung
r rang cao hon lgi ich c¢6 thé mang lai.

24

Canh béo va than
trong

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém cu thé ma nguoi ding can phai biét trudc
khi str dung céc thiét b y té.

Canh bao ngudi st dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé st dung an
toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong can thyc hién dé tranh
anh huong dén bénh nhan/nguoi sir dung, cac anh huong do co thé khong c6 nguy co
de doa tinh mang hoic gy ton thuong nghiém trong, nhung nguoi s dung céan phai
biét. Muc than trong ciing c6 thé canh bao ngudi st dung vé cac tac dong bat lgi khi
sir dung thiét bi y t& hodc khi sir dung sai thiét bi y té d6 va su than trong can thiét dé
tranh cac tac dong do.

2.5

Cac tac dong bat loi
tiém an

Day 1a nhirng hau qua khong mong muén va nghiém trong (tir vong, bi thuong, hodc
cac bicn co bat lgi nghiém trong) co }hé Xxay ra cho bénh phén/nguc‘yi st dung, hoac
cac tac dung phu tir viéc st dung thiét bi y t€ d6 trong diéu kién binh thuong.

2.6

Phuong phap di¢u
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 t€ duoc chi dinh su dung.




2.7

Thong tin vé nguyén- Cung cap danh muc cac nguyén vat liéu cua thiét bi y té co tiép xuc tryc tiép (vi du:
vat licu niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich co thé & bén ngoai) véi co thé,
kem theo cac déc tinh hoa hoc, sinh hoc va vét Iy cua ching.

- D6i véi cac thiét bi y té phat ra birc xa ion héa, phai cung cap thong tin vé ngudn
phat xa (vi du: ddng vi phong xa) va vt liu duge st dung dé bao vé nguoi sir dung,
bénh nhan tranh buc xa khong mong mudn.

- Trong truong hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan ciia nguyén vat liéu vi du nhu
tap chét, mirc d§ ton dw va phoi nhiém véi céc cht lam déo nhu Bis(2-ethylhexyl)
phthalate (DEHP), cén cung cap thém gidy chimg nhan nguyén vat liéu phu hop voi
céc tiéu chuan lién quan, phiéu kiém nghiém, hodc danh gia rai ro vé an toan ciia
nguyén vt liéu d6. Tuy theo sy rui ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat lidu ndy, co
thé yéu cau cac bién phap b sung ch'fmg han nhu phai thong bao cho nguoi st dung
su ¢6 mit clia nguyén vat liéu ndy bang cach ghi trén nhan san pham.

2.8

Céc thong so ky Cac dac diém vé chirc nang va thong s ky thuat vé hoat (dong cua cac thict bi y t€
thudt c6 lién quan  pao gom. d6 chinh xéc, @6 nhay, d6 dac hi¢u cua cac thiét bi y té do va chan doan, do
tin cay va cac yéu té khac (néu c6 lién quan); va cac thong s6 k¥ thuat khac bao gdm
hoa hoc, vat 1y, dién, co khi, sinh hoc, ph::in mém, su vo trung, do on dinh, bao quan,
van chuyén va dong goi.

Tém tit vé tai liéu xAc minh va thim dinh thiét ké

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chira dir lidu xac minh thiét ké va dir liéu tham dinh thiét
ké, phii hop v6i do phirc tap va phan loai rii ro cia thiét bi y té do.

Tai liéu nay bao gém:

e Cic gidy ching nhan hodc tuyén bd phi hop véi cac tiéu chudn da dugce cong nhan ma chu so hitu san
pham ap dung; va/hodc

e Cic tom tit hodc cac bao cdo thir nghiém va danh gia dwa trén cac tiéu chuan khéc, cac phuong phap va
thir nghiém cua nha san xuét, hodc cach khac dé chirg minh sy phii hop véi tiéu chuan cta san pham.

Biang chirg 1im sang

Cung cip ban bao céo danh gia 1am sang cuia thiét bi y t&. Danh gia nay co6 thé dudi hinh thirc xem xét mot
cach hé théng céc tai liéu tham khao c6 san, da trén kinh nghiém 1am sang ddi véi thiét bi y té d6 hoic
thiét bi y té tuong tu, hodc ¢ thé bang nghién ciru 1dm sang. Nghién ctru 1am sang thudng can thiét d6i
voi cac thiét b y té c6 mure do rui ro cao, hodc céac thiét bi y té ¢o it hodc khong c6 kinh nghi€ém 1am sang.
Bio cao danh gia 1am sang can bao gom muc dich va bdi canh cta viéc danh gia 1am sang, dit liéu 1am
sang dau vao, danh gi4 va phan tich dir liéu, két luan vé tinh an toan va hiéu qua cua thiét bi y té.

Bio cao danh gia 1am sang can c6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc 1ap dé co quan quan 1y co
thé xem xét. B4o cdo dénh gia 1m sang can tom tit:

- Cong nghé ma thiét bi y té d6 sir dung, cac chi dinh st dung, cac tuyén bd v& tinh an toan va hiéu qua
lam sang cua thiét bi y té do néu co.

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

- Cac ’dﬁ’ li¢u 1am sang, cac ti€u chuén duoc cong nhan chiing minh cho tinh an toan va hi¢u qua cia thiét
biy té.

V  |[Théng tin vé san xuit

5.1 Nha san xuat INéu tén, dia chi cia tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat va tiét
khuén (bao gdm ca cic nha san xut va tiét khuan 1a bén thir ba).

5.2 Quy trinh san xuat Quy trinh san xuat can bao gém cac thong tin dé c6 thé hiéu mot cach téng quat vé

qué trinh san xuét. Khong yéu cau cac thong tin chi tiét mang tinh doc quyén. Cac
thong tin nay c6 thé dugc the hién du¢i dang mot so dd tién trinh san xuit mo ta
ngan gon qua trinh san xuét, kiém tra chat lwong trong qua trinh, l4p rap, kiém tra
chat luong va dong goi san pham cubi cing.

Néu c6 nhleu nha san xuét tham gia vao qua trinh san xuit dé hoan thién mot san
pham thi cAn néu rd timg nha san xuit tham gia vao hoat dong nao.

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhiing ndi dung trén 1a ding sy that va chiu trach nhi¢m trude phép ludt

vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky



MAu sb 03
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE NHAP KHAU
Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc \ Néi dung mé ta tom tit
1 MO ta san pham thiét bi y té
1.1 Mo tathiétbiy té Mo ta tom tat vé nguyén ly hoat dong va tinh nang, thong s6 ky thuat
cua trang thlet bi; néu rd néu trang thiét bi str dung céc cong nghé mai
thi cAn cung cap ban mo ta vé& cong nghé mai d6 (vi du cong nghé nano)
1.2 Danh muyc linh ki¢n va phu Liét ké cac linh kién va phu kién cuia trang thict bi y t&
kién
1.3 Muc dich/Chi dinh stt dung ~ [Néu muc dich st dung/chi dinh st dung cua thiét bi y t&
1.4 |Huéng dan sir dung Tém tat huéng dan vé cach sir dung cua trang thiét bi theo nhu To
hudng dan sir dung hodc T thong tin cia thiét bi y té
1.5 (Chong chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1a nhitng truong hop khong dugce
chi dinh su dung trang thiét bi vi 1y do an toan cho ngudi bénh, vi du do
tién st bénh, dic diém sinh 1y cua nguoi bénh, vv...; theo dung ndi
dung da dugc duyét tai nude cAp luu hanh va cé ghi trén nhan thiét bi y
te
1.6 Canh bdo va than trong Nhirng thong tin canh bao va nhitng diém can than trong khi sir dung
thiét bi y té, ké ca nhing bién phap du phong dé bao vé ngudi bénh
tranh nhimg rii ro do str dung thiét bi y té; d6 co6 thé 1a thong tin canh
bao vé tac dung bit loi hay sir dung sai va bién phap ngin ngira
1.7 [Téc dung bat lgi c6 thé xay ra Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén st dung thict bi y t&
duoc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang va theo déi hau mai da dugc
thuc hién trude d6 dbi véi thiét bi y té
2 [Thong tin san pham da luu hanh tai cac nudc (néu co)
Cung cip thong tin vé cac nude di 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 d3 dang ky & cac nudc khac (néu cb)
Liét ké cac nude da cép dang ky luu hanh di kém voi chi dinh sir dung dugc phé duyét tai nude do;
ngay dugc cap dang ky
4 [Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu y cua san pham thiét bi y té
- Cung cap thong tin vé sb luong bao cao phan tng bét loi lién quan dén viéc sir
dung thiét bi y t&; Nhitng bién phép thu hoi/ diéu chinh hau mai da thyc hién theo yéu
cdu ctia co quan quan 1y cac nudc;
- Néu thiét bi y té c6 chtra mot trong cac thanh phan sau, thi can cung cip thong tin vé:
e Té bao, md nguoi hodc dong vat hodc phai sinh ctia chiing dugc cho sir dung duéi dang khong con
séng - vi du van tim nhén tao nguén géc tur lon, chi rudét meéo...;
e Té bao, mé va hodc phai sinh tir ngudn gde vi sinh hodc tai td hop - vi du san phim bom cing da dwa
trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi khuan...; C6 thanh phan gay kich tng, ion hoa -
vi du X-quang; hodc phi ion héa - Vi du la-ze, si€u am...
5  B#o cdo danh gia 1am sang doi véi thiét bi y té loai B, C, D
5.1 Panh gia lam sang Cung cip bao céo danh gi4 1m sang cua chu s6 hitu thiét bi y t& bang
tiéng Anh hoic tiéng Viét
5.2 [Tai li¢u tham khao cia danh  [Liét ké cac tai li¢u tham khao (néu co)
gia lam sang

Co s& dang ky lvu hanh cam két nhirg ndi dung trén 1a ding su that va chiu trach nhiém trude phap luat

vé c4c thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hep phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky



Phu luc V

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

) ~ VITRO
Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc \ Néi dung

Tém tat chung vé thiét bj y té

11

Mo ta téng quan M6 ta gidi thiu ve thiét bi y te, cac muc dich, san pham str dung két

hop (néu co)
12 Efélns'gu dua sin pham ra thi Néu tén nude dau tién duge cip phép va nam cip
1.3 Muc dich sir dung Ne}l mu(; dlc}l str dung/chi dinh st dung dy kién ghi trén nhan hoac to
hudng dan st dung
1.4 ]c);;nh muyc cac mrde 4 duge Liét ké cac nude da dugce cép giéy phép va nam cép
Tinh trang cac ho so xin cap i )
1.5 phép da nop nhung chua duge [Liét ké cac nude da ndp ho so nhung chwa duge cap phép
cap phép tai cac nudc
Cac thong tin quan trong lién  [Cung cap cac bao cao ve phan Umg bat loi da xdy ra va hanh dong khac
1.6 quandén su an toan/ hi¢u qua phuc da thuc hi‘én ké, tur khi san pham dugc luu hanh trén thi truong
cua san pham (trong 5 nam gan nhat).
Il Mé ta thiét biy té
21 Mo ta thidt bi y té ?é[o ta nguyén ly hoat dong va tinh nang, thong so k¥ thuat cia thict bi y
22 Huéne din sit dun Tom tat hudng dan vé cach sir dung cua trang thi€t bi theo nhu To
' & ing hudng dan st dung hodc To thong tin cua thict bi y té
) Thong tin vé nhimg trudng hop khong dugc chi dinh sir dung trang thict
2.3 (Chong chi dinh bi vi 1y do an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st bénh, dic Qiém siqh
Ly ctia nguoi bénh, vv...; theo dung ndi dung ghi trén nhin thiét bi y té
Nhimg thong tin canh bao va nhitng diém can thén trong khi s dung
. C s A thiet bi y te, ké ca nhitng bién phap du phong dé bao vé ngudi bénh
2.4 (Canh bdo va than trong tranh nhirng rui ro do str dung thiét bi y té; d6 co thé 1a thong tin canh
bao vé tac dung bat 1oi hay stir dung sai va bién phap ngan ngira
i Thong tin v€ cac tac dung bat 191 lién quan dén sur dung thict bi y té
2.5 [Téac dung bat lgi c6 thé xay ra duogc ghi nhan qua thr nghiém lam sang va theo d6i hau mai da duoc
thuc hién trudc d6 doi voi thict bi y te
2.6 [Phuong phap thay thé (n€u c6) [Néu cac phuong phap khac dé cung dat dugc muc dich st dung
Cac déc diém vé hiéu nang va thong so ky thudt gom: gidi han phat
R G hién, d6 chinh xac, d6 nhay, d6 dic hiéu, do tin ciy va cac yéu tb khac;
2.7 Cac thong 56 k¥ thuat cécqthéng ) k¥ thuat khac bao gém hoa hog:, vat ly, sinh hoc, tiét trung,
do on dinh (han dung), bao quan, van chuyén, dong goi.
111 |Sén xuat thiét bjy te
31 Nha san xuit Ne}l cac nha} san xuat tham gia qua trinh san xuat va h¢ thong quan ly
chat luong ap dung
) Cung cap thong kiém soat chat luong trong qua trinh san xuat va xuét
Tiéu chuan va phuong phdp ~ xudng san pham.
3.2 danh gid doi voi thietbiy t¢  Cung cap tiéu chuén thanh phdm va phuong phap danh gia.
chan doan in vitro loai C, D (Cung cap phiéu kiém nghiém thanh pham cta it nhat 01 16 ciia nha san
xuat.
Tom tat két qua nghién ctru va két luan vé d6 on din}l cua san pham
NE trong bado quan thoi gian thuc, nghién ctru 130 hoa cap tde (néu co),
3.3 B0 6n dinh L A PO DN \ L
trong qua trinh van chuyén va trong qua trinh str dung sau khi mé nap
(néu co).
IV Bao cao nghién ciru
41 g%nh;zzguu tién lam sang va Tom tit cac két qua nghién ctru tién 14m sang va 1am sang ctia san phdm
4. [Failigu tham khio ctia nghién 1 co 4 o 4 30 fisy tham kho (néu c6)
clru tién lam sang va 1am sang
V Danh gid chat lugng thict bi yThéng tin danh gia chat luong do co quan c¢6 tham quyén cua Viét Nam

té tai Viét Nam




Co s6 dang ky luu hanh cam két nhirng ndi dung trén la dGng sy that va chiu trach nhi¢m trudce phap luét
ve cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hep phap caa co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhan bang dau hodc chit ky



3. Thii tuc Cong bd dit diéu kién mua ban thiét bj y té thudc loai B, C, D
a. Trinh ty thyc hién:
~ Bude I: Trude khi thuc hign mua bén th,iét biy té co 50 mua bin thiét bi y
té ¢o trach nhiém ndp ho so cong bo vé S Y t€ noi dat dia diém mua ban.

Buwdre 2: Khi nhan ho so ,(bao gdm ca gidy to xac nhan di ndp phi t,heo quy
dinh cua B$ Tai chinh), S(:Y Y té trén dia ban dat t{'u SO co sO mua ban Fhiét biy té
dang téli‘ cong khai Frén C(A?ng thong tin dién tf’I veé qué}n 1y thiét b1 y té cac thong
tin va ho so cong bo du di¢u kién mua ban thiét bi y te.

b. Céch thirc thwe hién: Nop ho so tryc tuyén tai Cong thong tin dién tir
vé quan 1y thiét bi y té (https://imda.moh.gov.vn/) Hodc Trung tdm Phuc vu hanh
chinh cong tinh.

c. Thanh phan, so lwong hé so:

* Thanh phan ho so bao gom:

a) Vin ban cong bd du diéu kién mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D;

b) Ban ké khai nhan su;

¢) Cac gidy to ching minh kho bao quan, phuong tién van chuyén thiét bi
y t& dap Ung cac yéu cau theo quy dinh tai khodn 2 Di€u 40 Nghi dinh
98/2021/ND-CP;

d), Cac gié}f to chL'rng, minh lfho bao quér}, hé théng th‘eo d6,i quan ly qué
trinh {(uét, nhap, ton kho thiét bi y té qé chtra chat ma tly va tién chat dap img cac
yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

* §6 lwong hd so: 01 bo.

d. Thoi han giai quyét: 0 ngay

e. Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: T6 chic.

f. Co quan thue hién thii tuc hanh chinh: So' Y té.

g. Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: S6 cong bd.

h. L¢ phi:

* Phi: Phi thAim dinh Diéu kién kinh doanh thudc linh vyc thiét bi y té:
3.000.000 dong/1 ho so

* L¢ phi: khdng c6

i. Tén miu don, miu to khai:

Phu lyc I: Vian ban cong b6 du diéu kién mua ban thiét bi y té thudc loai B,
C, D theo Mau s6 04 thudc Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 19/2021/TT-
BYT.

Phu lyc II: Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh Phu lyc II ban hanh kém
theo Thong tu 19/2021/TT-BYT.

K. Yéu ciu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh:



Yéu cau ddi véi mot s6 gidy to trong ho so

a) Van ban cong bd da diéu kién mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D:
theo MAu s6 04 thudc Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 19/2021/TT-BYT;

b) Ban ké khai nhan sy: theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu sb 19/2021/TT-BYT;

¢) 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 s¢ cong bd du didu
kién mua ban;

d) Cac gidy to chimg minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan 1y qua
trinh xuét, nhép, ton kho thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién chat dap ung céac
yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP: Cic gidy
td nay phai duge xac nhan boi co sd cong bd du diéu kién mua ban thiét bi y té c6
chtra chat ma tay va tién chat.

Picu kién ciia co' sé mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D

1. C6 it nhat 01 nhan vién k¥ thuat c6 trinh d6 cao dang chuyén nganh k¥
thuat, chuyén nganh y, duoc, héa hoc, sinh hoc hodc cao déng k¥ thuat thiét bi y
té tré 1én hodc ¢o trinh d6 cao dang tro 1én ma chuyén nganh dugc dio tao phu
hop véi loai thict bi y t& ma co s& mua ban.

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

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phu hop véi chung loai va sb luong thiét bi y té duoc bao
quan,

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

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

b) Phuong tién van chuyén thiét bi y té tir co sé mua ban dén noi giao hang
pht hop véi loai thiét bi y té ma co s& mua ban.

Truong hop khong c6 kho hodc phuong tién bao quan thiét bi y té phai co
hop ddng véi co sé dit nang luc dé bao quan va van chuyén thiét bi y té.

3. Bdi v6i co s6 mua ban thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién chat:

a) Nguoi phu trach chuyén mén phai c6 trinh d6 dai hoc chuyén nganh thiét
bi y té, y, duoc, hoa duge hodc sinh hoc.

b) C6 kho bao quan dap tmg quy dinh tai Biéu 7 Nghi dinh s 80/2001/ND-
CP ngay 05 thang 11 nim 2001 cua Chinh pht huéng dan viéc kiém soat cac hoat
dong lién quan dén ma tiy ¢ trong nudc.

¢) C6 hé thong theo ddi quan 1y qua trinh xuét, nhap, ton kho thiét bi y té
c6 chira chat ma tiy va tién chat.



I. Can cir phap ly cua thi tuc hanh chinh:

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

2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cta Chinh phu sta
d6i, bo sung mot sd diéu cia Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim
2021 cta Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

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

4. Théng tu sb 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 caa Bo trudng
Bo Y té quy dinh mau vin ban, bao co thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/NP- CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phti vé quan 1y thiét bi y té;

5. Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 ndm 2023 cuia Bo trudng B
Y té stra d6i bd sung mot sé diéu ctuia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang
11 nam 2021 cua Bo truéng BO Y té quy dinh mau van ban, bao cdo thuc hién
Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phi vé quan
ly thiét bi y té;

6. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ctia Bo truong B
Tai chinh quy dinh murc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va str dung phi trong linh
vuc y te.



Phu luc I )
Méu s6 04

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phiic
SOt i a2l .. ngay... thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

Pii diéu kién mua ban thiét bi y té thugc loai B, C, D

Kinh gui: ............. B2 s
1. Tén co s0:
MA SO thUE: ... e
DA Gt 2
Vin phong giao dich (61 €6): ....oooiiviii i
2. Nguoi dai dién hop phap cta co sd:
HoO VA I e e
S6 CMND/Dinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cip: ......... NO1 CAP: v,
Dién thoai ¢b dinh: Pién thoai di dong: ........................
3. Céan bo k¥ thuat cua co s& mua ban**;
Hoo VAt oo
S6 CMND/Dinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cap: ......... NOT CAP: .o

Trinh d§ chuy€n mon: ....... ...
4. Danh muc thiét bi y té do co s& thuc hién mua ban:

‘ ‘ Céng b6 du diéu kién mua ban thiét bi y té
Ho so kém theo gom:

1. [Ban ké khai nhan sy O
2. [HO so vé kho tang bao quan thiét bi y té |
3. [HO so vé phuong tién van chuyén thiét bi y t& |
4 Giay to chirmg minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan 1y qua trinh xuat, nhap, ton kho thiét 5

bi y té c6 chira cht ma thy, tién chét

Co s6 cong bd du diéu kién mua ban thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xéc, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khong
dlng su that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr ly theo quy dinh cua phap luat.

2. Béo dam chét lugng va Iuu hanh thiét bi y té theo dung quy dinh cta phap luat.

3. Cép nhat cac thay d6i lién quan dén ho so cong bd du diéu kién mua ban theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap caa co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chit ky so

421 Pja danh
432 3¢ Y té tinh, thanh phd truc thuc trung wong noi co so dit tru s&

43 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhéan dang ky kinh doanh

454 K¢ khai cy thé theo s6 ngudi hién c6



Tén co s0:

Pia chi:

. ~ PhulucIl
MAU BAN KE KHAI NHAN SU

CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phic

BAN KE KHAI NHAN SU

Trinh do

Qua trinh cong tac trong linh vuc
thiet biy te

Qua trinh dao tao

TT Ho va ten| ™ | chuyen Donvi Thoi | Vitri |Cong vige Tén co) CNUYE|VARDANG! b |y o
vu b A Sl % PO n chirng . :
mon cdng | gian dam chinh |sédao| . . thic | gian
. R , on . nganh | chi, trinh |_, N
tac |cOng tac| nhiém |dwgc giao| tao 3 ,\ dao tao dao tao
dao tao do
1
2
3

461 Pia danh.

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