BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sé: 10 /2023/TT-BYT Ha Néi, ngay 11 théng 5 nam 2023

THONG TU
Sira di, b6 sung mot s6 diéu ciia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang
11 niim 2021 ciia B truéng Bo Y té quy dinh méu vin bin, bao cdo thue hién
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phii vé
quan Iy trang thiét bi y té

Can cit Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nim 2022 cua Chinh
phii quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia BS Y té;

Cdn cit Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua Chinh
phii vé quan Iy trang thiét bi y té;

Can cit Nghi dinh s6 07/2023/NP-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phii sira déi, b6 sung mét sé diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cua Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té;

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té

Bo truong B6'Y té ban hanh T hong tw svra doi, bé sung mot s6 diéu cua Thong
twe s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 théng 11 nim 2021 cua B trucng Bo Y té quy dinh
madu van ban, bdo cdo thwe hién Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP ngay 08 thdng 11
ndam 2021 cua Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té.

Diéu 1. Sira dbi, bé sung Piéu 3 Thong tuw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16
thang 11 nam 2021 ciia B truong B Y té quy dinh mau viin ban, bio cdo thue
hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh pha veé
quan ly trang thiét b y té

1. Stra ddi, bd sung khoan 1 Piéu 3 quy dinh tai Phu luc I nhu sau:

a) Sua doi, bo sung Mau $602.01; Mau s6 02.02; Mau 6 03.01; Mau s6 03.02;
Mau s6 03.03; Mau s6 03.04 va Mau s6 03.05.

b) B6 sung Mau s6 05.A va Mau s6 05.B.

2. Stra ddi, bé sung khoan 4 Diéu 3 quy dinh tai Phu luc IV nhu sau:

a) Sira doi, bd sung Mau s6 02.01; Mau s6 02.02; Mau sb 03; Mau sb 05 va
Mau s 07.

b) Bb sung Mau s6 05.A va Mau sb 05.B.
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3. B6 sung khoan 6a Diéu 3 nhu sau:

“6a. Phu luc VI.A: May gidy uy quyén thuc hién cap gidy phép nhap khau
trang thiét bi y t& theo quy dinh tai khoan 18 Piéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP.”

4. Stra d6i, bd sung khoan 8 Piéu 3 quy dinh tai Phu luc VIII nhu sau:
a) Stra d6i, bd sung Mau s6 04.

b) B6 sung Mau s6 06.

Diéu 2. Piéu khoan chuyén tiép

1. Cac van ban da ndp trong hd so cong bd tiéu chuan ap dung hoic ho so dé
nghi cap gidy chimg nhén dang ky luu hanh hodc hd so dé nghi cap giay phép nhap
khau trudce ngay Thong tu nay co hiéu luc dugce tiép tuc su dung dé thuc hién cép sO
lwu hanh va gidy phép nhap khau, trir truong hop hd so c¢6 yéu cau sira doi, bd sung.

2. Gidy uy quyén theo mau quy dinh do chu s& hitu trang thiét bi y té ky ban
hanh trude ngay Thong tu nay c6 hiéu luc thi duoc tiép tuc sir dung dé nop ho so dé
nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét b y té.

Pié¢u 3. Piéu khoan thi hanh
1. Thong tu nay cé hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

2. Trong qua trinh thuc hién, néu cé kho khan, vudéng mac, cac té chuc,
ca nhan phan anh vé B Y té dé dugc xem xét, giai quyet.

Noi nhin: KT. BO TRUONG
- Uy ban X4 hoi ciia Qudc hoi;

- Véan phong Chinh phu (Vu KGVX, Cong bao,
Cbng TTDT Chinh phu);

- B6 Tu phap (Cuc Kiém tra van ban QPPL);

- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc CP;
- B truomg BO Y té (dé ble);

- Cac Tht truong Bo Y té;

- UBND cac tinh, thanh phé truc thuoec TW;
-S&'Y té cac tinh, TP truc thudec TW;

- Cac don vi truc thude Bo Y té;

- Cac Vu, Cuc, Thanh tra B, Van phong B§ - Bo Y té;
- Cong Thong tin dién tr BO Y té;

- Luu: VT, PC, TB-CT.
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Phu luc I

MAU VAN BAN CONG BO, CONG KHAI, KE KHAIL THONG BAO
VA DE NGHI CAP MOI SO LUU HANH, GIAY PHEP NHAP KHAU,

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TY DO
 (Kém theo Thong twsé 10/2023/TT-BYT
ngay 11thang 5 nam 2023 cua B¢ truong Bo Y té)

M3u s 02.01

Vian ban cong bé tiéu chuin ap dung cua trang thiét bi y té thuoc loai A

Mau sb 02.02

Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai B

Mau sb 03.01

Van ban dé nghi cip méi sé luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C,
D c6 quy chuan ky thuat qubc gia

M3u s6 03.02

Vin ban dé nghi cap méi s6 luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C,
D la phuong tién do phai phé duyét mau

Mau s6 03.03

Vin ban dé nghi cap méi sb luu hanh trang thiét bj y té thudc loai C,
D thudc truong hop cap nhanh

Mau s6 03.04

Vin ban dé nghi cip méi sé luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C,
D thudc trudng hop cép khéan cap

Mau sb 03.05

Vian ban dé nghi cip méi s6 luu hanh trang thiét bi y té khéac thudc loai
C,D

Mau sé 05.A

Vian ban dé nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té dé thuc
hién quy dinh tai khoan 18 Diéu 1 Nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay
03 thang 3 nim 2023 ctia Chinh phu stra doi, b6 sung mot s diéu cua
Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh
phil vé quan ly trang thiét bi y té (sau day viét tit la Nghi dinh sb
07/2023/ND-CP)

Maiu sb 05.B

Pon hang nhap khau sinh phdm chan doén in vitro dé thuc hién quy
dinh tai khoan 18 Piéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP
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Mau s6 02.01

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—_—— Poc lap - Tu do - Hanh phic

SO i et i, ngay... thang........ nam 20...

] VAN BAN CONG BO
Tiéu chuén 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

Ky gl coocsonasrs: T
1. TEN CO SO CONE DO .o
Mia s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................

TR BRI . cx vic o™« x wowie smscr smma s e s e e sy s S S RS PR RS T AL S RIA RIS

1D1e1i thoal €0 HINI: . s esammmmmimsrs o sl BEL o ciomimsimmssmass i

2. Nguoi dai dién hgp phép cua co so:

HO VELETL: 1 ocunmonssussmmemeesunesummsssinssmssssssssssssssshiss s smssasissmassss s s ames
S6 CMND/Binh danh/H6 chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ..........
Dién thoai ¢d dinh: ..oooveveveveee., Dién thoai di dong: ......ccceevvvuvvennennee.

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Trang thiét bi y té chung®: [ hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro: [
Ten trang thidt bi ¥ €% ..o
Tén thuong mMai® (NEU CO): ..uvueeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeee e seeeeseeseeseees
Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): ...
CENORIAEIE ot ms s R e T e bt
Ma3 san phém (MU CO) oo e eee e eee st e s erseneeens
QuY CACh AONG GOL (MBU CO): cereeeeeereeeeeeeeeeeeeeeeeesreseeeee s eee e eresaeees
%1510l b o Tt ) i (o iy P CORCRETR S FR S B [ ESREETISPRONEL = DS PR -t
TEN CO SG SAN XUAL: ..o s s eesseenesssees s ssneenes

Dia Chi CO SO SAN XUAL: ...oociiiiiiiiiicciiec e e

v

' Dia danh

284 Y té tinh, thanh phé truc thudc trung uong noi co s¢ dit tru so

3 Ghi theo dia chi trén gidy chung nh4n dang ky kinh doanh

4 La trang thiét bi y té khong phai trang thiét bi y té chn doan in vitro

5 Ghi tén trang thiét bi y té bang tiéng Viét phii hop v6i muc dich sir dung cuia trang thiét bi y té, trir truong hop

khong thé Viét hoa [(
' .

6 Ghi tén thuong mai do Chii s¢ hitu trang thiét bi y té dat. >
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TIED Gl L5 DI et b worss imesiinmtaisdeese R O S oo
4. Dbi voi trang thiét bi y té chira chat ma tuy, tién chat:

Tén chit ma tay, tién chat: ...................... Tén khoa hoc: .....cccnvenee.
Ma thOng tin CAS: ..o

INonig dp, harni Wrang it e 10y, DEN Chals &t o ansponsimss

Téng ham luong chét ma tdy, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:

5. Thong tin vé chi sé hitu trang thiét b y té:

TEN ChUl SO NTTU: .oeeeieeeeceeeeee e e e e e e
1A ahiehi 56 TR . 365 it st cosimmin s bR A ew 0 s s Soaisiivimghl o
6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

TR BI0F sveymres srscmcmiigen ramens os s prisaseass s s e s s ) o s v e A et
IHA Bl crreensemsnsusoin s s A AR S S B
Dién thoai ¢ dinh: ..oooovovevveern., Dién thoai di dOng: ........ccccvvevrnenne.

7. SO cong bo du diéu kién san xuat doi vdi trang thiét bi y té san xuat
3 o162 10 (o o OSSNl S,

Cong bd tiéu chuén ap dung caia trang thiét bi y té loai A

H6 so kém theo gdm:

1. | Gidy ching nhan dat tiéu chuén quan Iy chat luong ISO 13485 | O

2. | Gidy uy quyén cua chu s hiru trang thiét bi y té m
3. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh O
4. | Tai liéu mo ta tom tit ky thuat trang thiét bi y t& bang tiéng Viét| o

s | Tai liéu ky thudt m6 ta chirc nang, thong s6 k¥ thudt cua trang
| thiét bi y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

Tai liéu ky thuét bang tiéng Viét kém theo tai liu vé nguyén vat
lidu, vé an toan cua san pham quy trinh san xuat cac bao cao
6. nghién ctru lam sang va tién lam sang bao gbém bdo cdo d6 6n| O
dinh ddi voi thude thir, chét hiéu chuén, vat liéu kiém soét in
vitro.

7. | Ban tiéu chudn ma chu sé hiru trang thiét bi y té cong bd 4p dung | ©

8. | Giay chimg nhan hop chuan g/




6

Déi vai trang thiét bi y té san xuat trong nuoc: két qua danh gia
cac thong so hoa, ly, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du
dleu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop
cap hodc G1ay ching nhén danh gia chét luong do co quan co
tham quyén ctia Viét Nam cdp dbi vdi trang thiét bi y té chan
doan in vitro

10.

Tai liéu hu’ong dan su dung cua trang thiét bi y té bang tleng
Viét; d6i véi trang thiét bi y té nhép khau kém theo ban goc bang
tiéng Anh do chu sé hitu trang thiét b y té ban hanh

1L

Mau nhén trang thiét bj y té

12

Gidy chimg nhén luu hanh ty do ddi véi trang thiét bi y té nhap
khau

Co so cong bo tieu chuan 4p dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xéac, hop phap va theo ding quy dinh.
Néu c6 su gia mao, khong ding su that co sd xin chiu hoan toan trach nhiém va sé

bi xtr ly theo quy dinh cta phap luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so da cong bo.

3. Cép nhat céc thay ddi lién quan dén hd so cong bé tiéu chudn ap dung theo
quy dinh.

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




Mau s6 02.02

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S Poc lap - Tu do - Hanh phuc

808 v vomesnsnn e, ngay..... thdng........ nam 20...

. VANBAN CONGBO
Tiéu chuan ap dung cia trang thiet bi y te thugc loai B

Kinh gui: ............. T SR
1. TBN CO SH CONE DO: cevvverereieeeee et sss s sss s ssasssseassans
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 14p Van phong dai dién: ..................

e e o s e i L L P e B
Een HIar G0 HIRIT i s s nsans sl oa LR 4 skt bat s esaant

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

15 1o J67 20 1 L S N e e o e g el a0 R Sl ey
S6 CMND/Pinh danh/H chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: .........
Pién thoai ¢b dinh: ....ooveeveveeen.. Dién thoai di dong: ......ccceevvvveeenn.

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Trang thiét bi y té chung®: [ hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro: [J
1003 | NP R e S s R 0 R R
Tén thuong Mai® (U CO): ..uueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eeessees s eesesseeeessseseesssens
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6): .................
A U S ML MRS o s s e O R e
Ma san phém (néu o) R IS aIN PRy S CRN e e s S S
Quy CACh AONG ZOI (MBU CO): oo
INALTEH B SIS s v it e e A b B S AT

TOT) T B0 SOOI TEELS mnwcsn sieaictsicksennsiesadh ¥ancesh ik socy R ek s 1 bl e s S A

v’

! Pia danh

285 Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co s¢ dat tru so

3 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh

4 La trang thiét bi y té khéng phai trang thiét bi y té chan doan in vitro

5 Ghi tén trang thiét bi y té bang tiéng Viét phit hop véi muc dich sir dung cua trang thiét b y té, trir

truong hop khong thé Viét hoa

6 Ghi tén thuong mai do Chu s& hitu trang thiét bi y té dat K f/




ia el G0 50 SHN KL s vivrssmisiumsssnuessss ik s i s sessaansanas
L1n CHuRN D QUNEE oo s s R

4. Dbi voi trang thiét bi y té chira chit ma tuy, tién chét:

Tén chit ma tay, tién chét: ............... Tén khoa hoc: .................
IV CHHOTRE T CoAURE .. isiinaoassios o dvas Ao RS e s SR v AR R SR s
Nong do, ham luong chat ma tuy, ti8n chat: ........cocooerveieiereieieeieieians

Téng ham luong chét ma tuy, tién chét trong mot don vi dong géi nhé nhat:
5. Thong tin vé chii sé hitu trang thiét bi y té:

L0800 ECRINE vt o s b e b e e T
ENE L T S O o o s o O iR S D T R s

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

I CO SO cvueiiiiieeeeieeeeereersnnsnessseesnnssssssssnssssssssnnsssssssnnsssssenssssssssnnnssssssssanens

Pién thoai ¢d dinh: ....coccevveevennn. Dién thoai di dONg: ...covveveevveeeaeee.

7. S6 cong bo du dicu kién san xuat doi vdi trang thiét bi y té san xuat
(17 1 L SREEST SRR EOUIL | KPR, LSS, L N

Cong bd tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té loai B

H6 so kém theo gom:

Giéy ching nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13485 | o

2. | Gidy uy quyén cua chu s hitu trang thiét bi y té O
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4. | Tai liéu mé ta tom tat k¥ thuat trang thiét bj y té bang tiéng Viét | o
5 Tai liéu k¥ thuat mé ta chirc ning, thong sb ky thuét cua trang -

thiét bi y té do chu s hitu trang thiét bi y té ban hanh

Tai lieu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat
liéu, vé an toan cua san pham quy trinh san xuat cac bao cao
6. nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gbém béo cdo d6 6n | O
dinh ddi véi thudce thi, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soét in
VItro

7. | Ban tiéu chudn ma chu sé hiru trang thiét bi y té cong bd 4p dung | ©

8. | Gidy ching nhan hop chuin . D/
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Déi vai trang thiét bi y té san xuét trong nude: két qua danh gia
cac thong sé hoa, ly, vi sinh va céc théng sé khac do co sé du
diéu kién theo quy dinh cua phép luat vé danh gia su phu hop
cap hodc Gidy chimg nhén danh gia chit luong do co quan co
tham quyén ctia Viét Nam cip doi véi trang thiét bi y té chan
dodn in vitro

10.

Tai liéu hudng dan s dung cua trang thiét bj y té béng tiéng
Viét; doi voi trang thiét bi y t€ nhap khau kém theo ban goc bang
tiéng Anh do chu s¢ hiru trang thiét bi y t€ ban hanh

11.

Mau nhén trang thiét bj y té

L2

Gidy chimg nhén luu hanh ty do dbi véi trang thiét bi y té nhap
khau

Co s& cong bo tiéu chuan ap dung cam keét:

1. Noi dung thong tin cong b6 1a chinh xé4c, hop phéap va theo ding quy dinh.
Néu co su gia mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi xur ly theo quy dinh cta phap luét.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so da cong bd.

3. Cap nhit céc thay ddi lién quan dén hd so cong bb tiéu chuin ap dung theo

quy dinh.

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

v’




Mau s6 03.01

TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuce

SO i e, NEAY. thang........ ndam 20...

, VAN BAN DE NGHI'
Cap méi s6 lru hanh trang thiét bi y té thugc loai C, D
¢6 quy chuin ky thuit qudc gia

Kinh giri: BO Y té

Ls LSOO ROUATI AT . o tpimmmnnnti s susse dissanahia s s R SR PR et
Mia s6 thué hoidc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................
Dla CHEE s o B e e S PR PSS TR A

155 1l R S CRRRRR | = SCURRR NS EEPRP I . ORISR . - . St [N
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

EIE NI Gieihianis st emmiber st s e per e s v
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ............ ngay cap: ............ noi cap: .......
Dién thoai ¢b dinh: ..oovoveevevrean Bhien e el dargy @i inmsms ms ik
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

e TRIOE B0 iy v bt s Bieei et e i natar o
TEN thUONE MAT (FIEU CO): e
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (16U ¢6): ....ooenen...
KNI GIE - covvsssmsifiomm st ssusssiansssmsss st by s TR
Ma san phém (FUOU CO) oo e e e ees s e e s e s s e s s s s s
Quy cach dong goi (neu BIPIE it st il nei gl svs tsn i
L0ai trang thibt D ¥ t8: .....ovuuveeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
Muc Gich ST dUNG: ...ooveiiiciecieceeee e
TEN CO ST SAN XUAL: ..voveeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseseseesesesessesseesesssessesseseens
Dia Chi CO SO SAN KUAL: +vovrreeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e s s eeeseseseeseseeeeseseesesseeeeees
4. Thong tin vé chu s hitu trang thiét bi y té:

TRl Gy SO MRS oot mee e s s s A
Dia chi chil SO hTIU: ...oovviiiiiieccceee e
5. Théng tin vé co s& bao hanh (néu ¢é):

L EUBEESITE: iy mo st oo st Grasas v e hes cinss FRATASEA
I N st i e o R ot B g

Pién thoai ¢d dinh: .....c.cocvvenann Dién thoai di dOng: ........cccvveen. l/

' Dia danh )
2 Ghi theo dia chi trén giay chung nhan dang ky kinh doanh
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6. S6 cong bd du didu kién san xut dbi voi trang thiét bi y té san xuat
IR TIEROET cunindhiansisoidommmsss b S s s nanamiens s s Sapa AR e 1 figend
7. Hiéu luc cta cac gidy to trong hd so’:
- Gidy chung nhén dat tiéu chuan quan ly chét lugng ISO 13485: ............
- Gidy ty quyén ctia chu so hitu trang thiét bi y 1. e
- Gidy luu hanh dbi véi trang thiét bj y t& nhap khau: .................cccceeenn..

Ho6 so kém theo gdm:

1. |Gidy chtng nhan dat tiéu chuén quan ly chat lugng ISO 13485 0
2. |Gidy uy quyén cua chu s hitu trang thiét bi y té 0
3. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh O
4. |Gidy luu hanh déi véi trang thiét bi y té nhap khau 0
5. |H6 so CSDT O
6. |Giay chimg nhan hop quy i
7. |Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét 0
2 Tai liéu k§y thuat mo ta churc nang, thong s6 k¥ thuét cua trang thiét bi Y| 4
" |té do chui s& hiru trang thlet bi y té ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyen vat liéu, vé
g |an todn clia san pham, quy trinh san xuat va kiém soét chat luong san pham =
~ |cac bao cao nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gdbm bao cdo dd 6n
dinh déi véi thudc thi, chét hiéu chudn, vat lidu klem soat in vitro.
Tai liéu hudng dan st dung cua trang thiét bj y té bang tleng Viét; dbi véi
10. [trang thiét bi b té nhép khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu sé | o
hitu trang thiét b y té ban hanh
11. [MAu nhén trang thiét bi y té O

Co s& dang ky luu hanh trang thiét bj y té cam két:

1. Noi dung théng tin déng ky luu hanh la chinh x4c, hop phép va theo dung
quy dinh. Néu c6 su gia mao, khong ding su that co s xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xtr ly theo quy dinh ctia phap luét.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét b y té theo dting ho so dang ky
luu hanh.

3. C4p nhat céc thay doi lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.
Nguwoi dai dién hop phap cia co s V
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky sé

3 Trudng hop c6 nhiéu tai liéu: Ghi thoi han cua tai lidu c6 hiéu luc ngén nhét. Trudong hop tai liéu khong ghi thoi
han hiéu luc: dé nghi khai bao la “Khong thoi han”. K(/

i




Maiu s6 03.02

TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

B s bl ek s v T i 151, SO nam 20...

VAN BAN PE NGHI'
Cap méi s0 lwu hanh trang thiét b y té thudc loai C, D
la phwong tién do phai phé duyét mau

Kinh giri: Bo Y té

1. Te€n co SO AANG KY: .oovviiiieiieeceeeeee e
M s6 thué hodc S gidy phép thanh l4p Van phong dai dién: .................
D)1 e s AP R e S N o SR
ENE TNORLT vorssmersumsninasssionmisieis s is s g NCTRICIN SO PR L
15 1o | - NSNS PETEE P P TEE SUEIEY I QU NP TRPE O EEESS GO PESEEEEope

2. Nguo1 dai dién hop phap cua co so:

HOYE IS e S e A A s s s syt
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ...... NOi CAP: oo
Pién thoai ¢b dinh: ..ooovvvevrean., Dién thoai di dong: .......cccccvverennnenne.
3. Trang thiét bj y té dang ky luu hanh:

TEN trang thit DI ¥ 1€: ......oo.oveeeeeeeeeeeeeeeee e ee e e e e e s e ees e e

Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (%éu ¢6): ...
B0 i N o | LR O UNP RIS SO SNEVE ST SR
MAE SAN PRAIN (U CO): ovveeeeeeeeeeeeeee e eeeeeseeseeeeeeess s sees s e s ees e sees e
QUY CACh AONG GOT (MEU CO): .o
Loai trang thiét bi y B8: o eeeeeensrsserenesssrensessaetsseseness st e ena s seeasase s aenaren
1541205305 IYe] 6 7 6 131 (o S RS Y PRRUURLY [ | RSN .o e MESSSS. ] | CSMISEE |
TEN CO SO SAN XUAL: ..o s s e s e e s eseesesesesssessenes
Dia Chi CO ST SAN XUAL: vevreeeereeeeeeeeeeeeee e eese s eese s e e s s e esesseses e sesesessesenns
4. Théng tin vé chu s hitu trang thiét bi y té:

TGRSO TIEILT vonsarexchmumcniionsiims oo i S e TR
Dia Chi ChUl SO RTU: oo e e e e e e e e
5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu ¢d):

TED CEY BOE o comnnnnsvsssn st somuns sasmessans snsssssnsssssss sonss s smuerismssss ssvs s muss auss s

' Pia danh M

2 Ghi theo dia chi trén gidy chirg nhan ding ky kinh doanh W




4T B L SR S S oL SO | IR

Pién thoai ¢b dinh: ......oooveeeeeeeee. Dién thoai di dONg: ....oevvveveerereeens

6. S6 cong bd du didu kién san xudt ddi vdi trang thiét bi y té san xuét
PO TIUIICT :os)isssssimiinisinn s suaiesiankin bhissamiimniin il e A

7. Hiéu luc cta cac gidy to trong hd so’:

- Giéy ching nhan dat tiéu chuén quan ly chat luong ISO 13485: ............
- Gidy uy quyén ctia chti s¢ hiru trang thiét bi y t&: .........ooovveiiiiieeeiiiinn,
- Gidy luu hanh dbi voi trang thiét bi y t& nhap khau: ....................ooen...

Ho so kém theo gom:

1. |Gidy ching nhan dat tiéu chudn quan ly chit luong ISO 13485 0
2. |Gidy uy quyén cua chu s& hitu trang thiét bi y té O
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh O
4. |Giy luu hanh dbi véi trang thiét bi y té nhap khéau 0
5. |H6so CSDT O
6. |Quyét dinh phé duyét mau m
7. |Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét O
] Tai liéu k§ thuét m6 ta chuc nang, thong s6 k¥ thuat cua trang thiét bi y =
" |té do chii s& hitu trang thlet bi y té ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé
9 |an toan ctia san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat luong san pham =
" |céac bao céo nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gdbm béo céo do 6n
dinh ddi véi thudc thr, chét hidu chuan, vat lidu klem s0dt in vitro.
Tai liéu huéng dan st dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; dbi
10. |véi trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bing tiéng Anh do | O
chu sé hitu trang thiét bi y t& ban hanh
11. |MAu nhan trang thiét bi y té 0

Co s& dang ky luu hanh trang thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xéac, hop phéap va theo ding
quy dinh. Néu co su gia mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xtr ly theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so dang ky
luu hanh.

3. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Ngwdi dai dién hep phép cia co sé /
(Ky tén, ghi ho tén day du, chike danh)

Xdc nhan bang dau hoac chir ky so

* Trudng hop ¢6 nhiéu tai liéu: Ghi thoi han cua tai liéu c6 hiéu lyc ngan nhat. Truong hop tai liéu khong ghi thoi
han hiéu luc: dé nghi khai bao 1a “Khong thoi han”. 41(7



Maiu s6 03.03

TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

N s v sves, G hassvens thang........ nim 20...

VAN BAN PE NGHI
Cap méi s6 lwu hanh trang thiét biy té thugc loai C, D
thuodc trwong hgp cap nhanh

Kinh guri: Bo Y té

L O O e oo e o At R R s
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................
Pia chi:........2...

2 116 W11 1 e T s b

12 o 1 SR O S e S

2. Nguoi dai dién hgp phép cta co so:

5o R R o oy ol e E e O R o e SO0
S6 CMND/Dinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ...... NOi CAP: vevveveerrrinenn.
Pién thoai ¢ dinh: ..covvvveeevenn.. Pién thoai di dONg: ..o.cvveeeeeeen
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

Ten, NS THIEU D T TEY 1stnrebies st st oo o et

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (%81 ¢6): ....oveee.....
G i R i e v e o D n ol s TR ER BRSPS IO B
MAE SAN PRAIN (EU CO): ooeeeerereeeeeeereeseseee e eee s se e e esee e s
QUY CACH AONG ZOT (MIBU CO): wveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee st
Loai trang thiét bi y i e NN W R o R e e sk
VDR GLEH S GUIIDT o ce oo tes s i s SR sy o et et S
TEN CO SO SAM XUAL: ..vvvieiveeereeceeenscrseesensessemsessessesssssssesseasssesesssessensessesesnsees
Dia Chi CO SH SAN XUAL: ..eevreversrecrresiaseessesscssssessasssensesssssssssassosssssssssssessns
4. Thong tin vé chii sé hitu trang thiét b y té:

T L e i TR S0 5 S e B s TR S R s Tt e

2715 M n ¥ UlTo] 5 10y ) e s MM .5/ i e S RS WSl /

' Dia danh
2 Ghi theo dia chi trén giay chirng nhin dang ky kinh doanh
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5. Théng tin vé co s bao hanh (néu cd):

LU G 803 .ot brpssrysssyanmresmmmessms sy e ebordrmnsysnsb dasisemassnibesgess

B0 Gl ot it csumiai Mahesevenanentamsmbnmam skl ab:
Dién thoai ¢6 dinh: .........ccc............ Pién thoai di dONg: ......covvvvvvvrrrenans

6. Thong tin luu hanh cua trang thiét bi y té :

«'86 NIEU VAN DAN: oottt e e e e e s s saeeeseaeeas

= T8N 10 CRTC CAP: ..o eee e

= NEAY CAP: cvcvvrrrrsvsanesrmssssssinsissssssimsssssssssssssasssssssssssssasssssssorssssssssssassasenss

= NEAY Dt NIBU T ..ot ees e se e eese e eees

7. S6 cong bd di didu kién san xuét dbi voi trang thiét bi y té san xuét
RN FUUEGIS 1y xninonsssommmibi s s ey wssmssiokhnsss s e mmmrs e s R s

8. Hiéu luc cta cac gidy to trong ho so’:

- Giay chimg nhén dat tiéu chuén quan ly chat luong 1SO 13485: ............
- Gidy Uy quyén cua chu sé hitu trang thiét bi y t€: .......ooovveeiieeieiiieeeen i,
- Gidy luu hanh déi véi trang thiét bi y t& nhap KhAu: ......oovvvvveeeeiieeeee

Hb so kém theo gom:

1. |Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13485 O
2. |Giay tiy quyén cua chu sé hitu trang thiét bi y té m|
3. |Giéy xac nhan du diéu kién bao hanh 0
4. |Giéy luu hanh déi véi trang thiét bi y té nhap khau 0
5. |H6 so CSDT O
6. Giay c},n'rng’ nhéan danh gié’chét IU(:mg flo co quan c6 thdm quyeén cua Viét o
Nam cap doi véi trang thiét bi y té chan doan in vitro
7. |Tai liéu mé ta tom tat ki thuat trang thiét bj y té bang tiéng Viét |
g Tai liéu ky thuat mé ta chiic nang, thong sb ky thuat cia trang thiét bj y =

té do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vit lidu, vé

an toan cua san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat luong san
9. |pham, cac bdo cdo nghién ciru 1dm sang va tién 1am sang bao gom bao | O
cdo do on dinh doi vai thuode thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in

Vitro. /

w

3 Truong hop ¢6 nhiéu tai liéu: Ghi thoi han higu luc ngén nhét ciia vin ban. Truéng hop tai liéu khong ghi thoi han
hiéu luc: d€ nghi khai bao 1a “Khéng thoi han”.

e
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Tai liéu huéng dan st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; ddi véi
10. |trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chus¢ | ©
hiru trang thiét bi y té ban hanh

11. |Mau nhan trang thiét bj y té O

Co s& dang ky luu hanh trang thiét b y té cam két:

1. Noi dung thong tin dang ky Iuu hanh la chinh x4c, hop phép va theo ding
quy dinh. Néu co6 su gia mao, khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach
nhiém va sé bi xtr ly theo quy dinh ctia phap luét.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét b y té theo dting ho so dang ky
luu hanh.

3. Cap nhat cac thay dbi lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh/

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



Mau s6 03.04

TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

N et nssng DL s thang........ nam 20...

VAN BAN DE NGHI
Cap méi s6 lwu hanh trang thiét bj y té thugc loai C, D
thugc truong hop cap khan cap

Kinh giri: B Y té

Li, TEN OO 80 TRAE KY:. oo ssnmuiie tsmhasssmmssssammmmrseissarysshopseyeiosyseskikssms
Mi s6 thué hodc S gidy phép thanh lap Van phong dai dién: ..................
Dia chi:........ SR LT R S S
Dién thoai: ....coooovvviiiiiieieeeeeeeee e | 22} G
Lo 1 SO APR SRUCe N SOOI, S O - U UL

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HO VA T8N .o e
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ... .. ngay cap: ...... NOT CAP: .o,
Dién thoai ¢d dinh: .......coevvnen. Dién thoai di dOng: .......oevvvveeeennn...
3. Trang thiét b y té dang ky luu hanh:

TEn trang thiet bi y t€: .......cooveooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu o
DB IORIE. cauirccossbammommmiimn s i b R e S
MA SN PRAM (FIEU CO): oo,
Quy cach dONg 261 (NEU CO): ..o
Loai trang thiét bi y [ R RSO IR TR -
NPT S AU -ob s mrsmntstmmmmssnisssbs s i B s b e
TEN CO SG SAN XUAL: ... eee e e s

Dia chi CO SO SAN XUAL: ..ooiieiiiiieeeeeeeeeeeeeeee e, M

4. Théng tin vé chu s¢ hiru trang thiét bi y té:

' Dia danh ’
? Ghi theo dia chi trén giay chirng nhan dang ky kinh doanh
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e G SO0 UL s snnsd timesentiustois st it e S o R s pe e St it ssimisdh ok S )

DI G TN B8 LIREELE s s i o it R A 8w SR SRS R R AR

5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TR GO BT o e ammm o i it i 25 SR VRN B S4B AR R AR S

B O e el itk e e Lt 8 e el o

Dién thoai ¢d dinh: ...oeevveveeeeeeeee.. Dién thoai di dONZ: ...cevvevevveecrerranee,

6. Thong tin luu hanh, cap sir dung khan cép dbi v6i trang thiét bi y té (truong
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):

o 0 IO V0 TTATIE o oot bt 5585 oo S s P et

= TEN 0 CHUIC CAP: cv.vvoveveeeeeeeeveeeeeeeeeee et sesse s sassasssesaaees

SN s L C B e

~ INEAY EE TBUL LI -ovcs oocassisssosrnsnsmsssssamessusmmsscs asas snssatasmns ismonsEasssasans

- Puong dén tra ctru vé viée luu hanh, cho phép str dung trang thiét bi y té:

7. S6 cong bd du diéu kién san xuat d6i voi trang thiét bi y té san xudt trong
T e sl P e e R Rt B i B et

8. Thoi han hiéu luc cua céc tai liéu trong ho so?:

- Gidy chtng nhén dat tiéu chuén quan ly chat luong ISO 13485: ............

- Gidy Uiy quyén cua chu s& hitu trang thiét bi y t&: .........ccoiiiiiiiiiiiiiee,

- Gidly luu hanh d6i véi trang thiét bi y té nhap khau: .............c.ooceeni.n.

Ho6 so kém theo gdm:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quén 1y chat luong ISO 13485 O

2. | Gidy uy quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té O

3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0

4. Gidy luu hér}h hoéc, gidy phép str dung trong trudong hop khan cap ddi -
voi trang thiét bi y t€ nhap khau.

5. | Van l?én cung cap thong tin vé dudng dan tra ctru cua to chirc dé nghi =
cap sO luu hanh

6. | Ho so CSDT O

7. | Hop dong chuyén giao céng nghé =4

* Trudng hop ¢6 nhiéu tai liéu: Ghi thoi han cua tai liéu ¢6 hiéu luc ngdn nhat. Truong hop tai liéu khong ghi thoi
han hiéu lyc: dé nghi khai bao 1a “Khong thoi han”.

<
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8. | Hop ddng gia cong
9. | Gidy ching nhan kiém dinh hodc dénh gia chat lugng san pham
10. | Tai liéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét
Tai li¢u k¥ thudt mé ta chuirc nang, thong s6 k¥ thuat cua trang thiét bi y
11. | o A A
t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu ve nguyél} vat liéu, vé
an toan cua san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san
12. | pham, cac bao cao nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gém bao
c4o do on dinh ddi véi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soét in
vitro.
Tai liéu huong dan su dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; doi
13. | v6i trang thiét b y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh
14. | MAu nhin trang thiét bj y té

Co s& dang ky luu hanh trang thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin déng ky luu hanh 1a chinh xac, horp phép va theo ding
quy dinh. Néu c6 su gia mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach

nhiém va s€ bi xur ly theo quy dinh cua phép luét.

2. Bao dam chat luong va Iuu hanh trang thiét b y té theo ding hé so dang ky

luu hanh.

3. Cap nhat céc thay doi lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky s6




MAiu s6 03.05

TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM

e Poc lap - Tw do - Hanh phic
S0% o vasrsieeens oot i, ngAY......... thang........ nam 20...
VAN BAN PE NGHI

Cép méi s6 lvu hanh déi vei trang thiét bi y té khac thudc loai C, D

Kinh giri: Bo Y té
L R SO R T 0 o s corees om0 s s SR € SR B R SRR
Mi s6 thué hozc S6 gidy phép thanh l4p Van phong dai dién: ..............
Dia chi:........ S e NI e, e L e R e S T e
NN DAL covswmmssorvessavsnis sunmnsssuis s st s 5w L) S SR
e e L b o i R e o B L R O L

2. Nguoi dai dién hgp phép cta co so:

[ o - O ORIl VA D ) e s N S e
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ...... NOi CAP: v,
Dién thoai cb dinh: ....ovveeveeren., Pién thoai di dONG: ...cvvvveeeeeereeans
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

{0 ve 1118 o, = O O s St e Wi L

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6): .............
R O I s B S i e TR e
Ma3 san phém 7 R ) N SO RSt Ry e e
Quy CACh AONG ZOT (MEU CO): oot eee e eeeeseeeses e
L02i trang thi€t DI ¥ t8: .......ocueveeeeeeeeeeeeeeereeseeeeeereeeeseesensenseseaseaseeseens
IVITIC GICH U QUGS wovmnen s vinm imesssessotsosis o foa dikis sibisnoemis s A 0AR R85 42085 5
TIETH O, 07 SATL AT, oo iemsi s i St et i e s A
D)2 Chi GO SO SAN KUALT +vsossrocssssisssrrsersessssrsssssasssssssssssssasssssssssonsssessisssonses
4. Théng tin vé chi sé hitu trang thiét bi y té:

TR C I S0 N e s et S ey SR A AT
ENa Gl CIL S0 DENNE s nenvorssume mipsmmmiontin amsis sk anisne s insys esssasmios shrssesmams
5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

' Dia danh :
2 Ghi theo dia chi trén giay chirng nhan dang ky kinh doanh

ven
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ET] B DU sl s menanraemsmmasiag St srsrsm sy amsare s i RO RS
IIA BIM 7 e sussenimsamnmumsunsnnnsuins sexas ehss svwes ssmas visaesssss s aissmess xsaBAs ST RSEVS TN SR TRRS TSNS
Pién thoai ¢6 dinh: .........cocevveee.es Dién thoai di dONg: ....cvvvvevvereeerrrans
6. S6 cong bo du diéu kién san xuat dbi véi trang thiét bi y té san xuét trong

7. Hiéu luc cua cac giay to trong ho so’:

Ho6 so kém theo gdm:

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

- Gidy chtng nhén dat tiéu chuén quan ly chat luong ISO 13485: ............
- Gidy try quyén cta chu sé hitu trang thiét bi y t&: ...
- Gidy luu hanh ddi véi trang thiét bi y t& nhap khau: ..................coevin.

1. Gidy ching nhan dat tiéu chun quan ly chit luong ISO 13485 O
2 Gidy uy quyén cua chu s hitu trang thiét bi y té 0
3. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh 0
4. |Gidy luu hanh dbi vé6i trang thiét bi y té nhap khau o
5. Ho6 so CSDT O
6 Giay chimg nhan danh gia chét lugng do co quan c6 thdm quyén ciia =
' Viét Nam cap doi voi trang thiét bi y té chan doan in vitro
Phiéu kiém nghiém thanh phan, ham lugng céc chét c6 hoat tinh khir
7. khuan; Phiéu khao nghiém danh gia hiéu luc sinh hoc cia san pham ]
doi véi hoa chat, ché pham chi ¢c6 mot muc dich la khir khuan.
8.  |Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét O
Tai liéu k¥ thuat moé ta chirc nang, thong ) k¥ thuét cua trang thiét bi
9 X T T TN N g
y t€ do chu s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
Tai liéu k¥ thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, vé
0. |an toan cua san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat luong san o
"~ |pham, cac bao cao nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gdm bao cdo
d6 on dinh doi véi thudc thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro.
Tai liéu huéng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi
11. |véi trang thiét bi y t€ nhap khau kém theo ban géc bang tiéng Anh do | ©
chu s& hitru trang thiét bi y t€ ban hanh
12.  |Mau nhén trang thiét bj y té u

Co s& dang ky luu hanh trang thiét bi y té cam két:

v

3 Truong hop c6 nhiéu tai lidu: Ghi thoi han cua tai liéu c6 hiéu lyc ngan nhat. Truong hop tai ligu khong ghi thoi
han hiéu lyc: dé nghi khai bao 1a “Khong thoi han™.

e
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1. Noi dung théng tin dang ky luu hanh la chinh xéc, hop phap va theo ding
quy dinh. Néu c6 su giad mao, khong ding sy thét co so xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xtr ly theo quy dinh cua phap luét.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so dang ky
luu hanh.

3. Cép nhit cac thay ddi lién quan dén hd so ding ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cia co s6
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chir ky s6

4




MAu sb 05.A
Vin ban dé nghi cip gidy phép nhap khéu trang thiét biy té dé thue hién quy
dinh tai khoin 18 Piéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP

Tén don vi nhip khau CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
) Poc lap - Tu do - Hanh phuc
< (LA A Y P Py R , hgay...... thang......nam......

VAN BAN PE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU

Kinh gui: Bo Y té

T6 chirc nhap khau:

Dia chi: ,

Ma s6 thué:

Dién thoai: Fax:

Nguoi dai dién theo phap luat:

DPién thoai lién hé: bién thoai di dong:
Cén bo phu trach cong tac nhap khau:

Dién thoai lién hé: Dién thoai di dong:

Pé nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té theo danh muc sau:

TT | Tén trang thiét | Chiing Hang, Hang, Hang, Nuée | Nam
bi y té loai Nuée Nuwée chu phan phoi san

(model) | san xuat | s hiru (néu cé)

1. Muc dich nhap khau:

2. Thoi han cua Gidy chimg nhan luu hanh tu do:

3. Thoi han ciia Gidy chimg nhéan ISO:

4. Thoi han cua gidy uy quyén:

5. Pon vi nhap khau cam két: W

- Chiu trach nhiém dam bao vé chét luong, chung loai, so luong trang thiét bi y t& duoc
nhép theo diing n6i dung don xin phép, trang thiét bi y t& nhap khau méi 100%.

'Ky hiéu viét tit cta don vi nhap khéu )
2 Tén dia diém tinh, thanh pho noi don vi nhap khau dat tru s¢
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- Chiu trach nhiém bao hanh trang thiét bi y té va cung cap héa chét, vat tu, phu kién
thay thé trong qua trinh st dung.

- Pap tmg du yéu cau, diéu kién vé doi ngii can b chiu trach nhiém ky thuat va bao
dam hi€u qua, an toan cua trang thiét bi y té cho nguoi st dung va moi truong, dam
bao cac dleu kién vé CO SO vat chat, phucmg tién van chuyén khong anh huong dén chat
luong thiét bi nhap khau. Pam bao cac yéu ciu vé nhan, mac hang hoa, thiét bi theo
dung quy dinh.

- Bao dam su dung trang thjét bi y té dugc nhap khau theo theo dung ndi dung don xin
phép. Chiu su thanh tra, kiém tra ctia cac co quan c6 tham quyén.

Néu vi pham cam két trén, ching t6i xin hoan toan chiu trach nhiém truéc phap lut.

Pon vi nhip khau
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong dau)



M4iu sb 05.B

Pon hang nhip khau sinh pham chan doan i in vitro
dé thye hién quy dinh tai khoan 18 Piéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP

TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
R, 0, el e i Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc
PON HANG NHAP KHAU

Kinh giri: BO Y té

(Doanh nghiép) kinh dé nghi Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té - B6 Y té xem xét duyét dé Doanh nghiép nhap khau sinh
pham chan doan in vitro chua c6 sb dang ky sau:

Tén sinh phém chan do4n in vitro,| Ponvi | S4 lugng | Ngay san xudt |Cong dung | Tén cong ty | Tén cong ty cung|Teén don vi uy thac nhép
thanh phéan, ham lugng, dang bao |  tinh nhép khau /Han dung san xuat - Tén| cap - Tén nudc khau (néu co) *
ché, quy cach dong goi nudc

* Néu khong phai 1a nhap khau ay thac, phai ghi rd 1a: “Kinh doanh truc tiép*

...... , ngay... thang... nam......
i Giam doc doanh nghiép nhip khau

(ky tén, dong dau)
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Phu luc IV

MAU THONG TIN HO SO CONG BO, GIAY CHUNG NHAN,
GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE

(Kém theo Théng tw sé6 10 /2023/TT-BYT
ngay 11thang 5nam 2023 cua Bo truong B Y té)

MaAu sb 02.01

Mau thong tin hd so cong bd tiéu chudn ap dung cua trang thiét
bi y té thudc loai A

Mau s6 02.02

Mau théng tin hd so cong b tiéu chuén ap dung cua trang thiét
bi y té thudc loai B

Mau s6 03 | Gidy ching nhan ding ky luu hanh trang thiét bi y té thudc loai
C,D

A Gidy phép nhép khau trang thlet bi y té dé thuc hién quy dinh

Mau s6 05 | tai khoan 2 Diéu 48 Nghi dinh 56 98/2021/ND-CP va khoan 12

Piéu 1 Nghi dinh s 07/2023/ND-CP

Mau sb 05.A

Gidy phép nhap khau dé thuc hién quy dinh tai khoan 18 Diéu
1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP

Mau s 05.B

Gidy phép nhap khau sinh phdm chén doan in vitro dé thuc hién
quy dinh tai khoan 18 Diéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP

Mau sb 07

Gidy chimg nhan luu hanh tu do trang thiét bi y té /
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Miu s6 02.01
s CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S DPoc lap - Tw do - Hanh phuc

~ THONG TIN ’
Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciaa trang thiét biy té thudc loai A

SO cOng bo: evevvnenrennns
Ngay cong Y TR

1. Tk 0 50 EONE D3 aarissnsammmmmrmmssrsssninssisssis isssmssnsmssisisissasmiieisres
Z T8 GRI . vovsvnionrsnnoensnmmsisaiaisasismimms cosrvi M s s S RO S S R TS SRY AT
3. 86 il BAN 608 GO S0 s imusmmne sussnsninsesssiasimnsss NEAY: weovreereeriieiiieieeienes
4. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Tén trang thiét bi y 7 YU ST FEVE RGN .

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (76U €6): ....cuvennen.
CHUME LOBL: wsnmsnsssomummussassanivess comenssnssssssancsmasessmyanrorimssss soaussspammnessssprsnpearsarsss
M3 san pham [P B 1 mnmossniomsrsmsamtiomsponsensinnit sk bR A e
Quy CACh AONG ZOT: ..evvviiiiciiiiee e
Mitc dich St AUAE: .o by e
TEN CO SO SAN XUAL: +.veeeeeveeeeeeeeeeeeeeeeesesesesesesesssssssssssesesesesasessssasanaesesasasasns
bia chi co so san KU sencvorssnmsosmsensmmnsisssmsasess ssmots shsas omsss besRa saRsH SERswH¥as L4 012
TIBw AN, SPOINDY wxrinrarnsemennssssssibiiiies s s AR R s o 515%

5. béi véi trang thiét bi y té chtra chat ma tuy, tién chat (néu co):

Tén chit ma tay, tién Chat: ..ooviieiieei, Tén khoa hoc: ...............
MA thong tin CAS: ...t
Nc“mg do, ham luong chét ma tuy, I el e L

Tong ham lugng chit ma tuy, tién chét trong mot don vi dong gdi nho nhjt:/

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

1'S&Y té tinh, thanh phd truc thude trung wong noi co sé cong bé dat tru s&
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6. Thong tin vé chii sé hitu trang thiét bi y té:

TEO T SO R i it S o

DGl U E0 NIE e m it i TR D e it

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu ¢d):

O O SO eieneeeeee et ee et eeeeeeeessesnesesannassssnnssnnnssnnessnnssennnassesnnssesnsnnseees

Pién thoai ¢6 dinh: ........ccoeveveeec.. Pién thoai di dONg: .....cvvvvveeeene,

8. SO cong bod du diéu kién san xuat doi vdi trang thiét bi y té san xuat trong
nudc: .. .....

9. Thanh phén ho so:

Van ban dé nghi cong bd tiéu chuan cua trang thiét bi y té thudc loai A

Giéy ching nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13485

Gidy uy quyen cua chu s& hiru trang thiét bj y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

Ban tiéu chuan ma chi s hitu trang thiét bi y té cong bd 4p dung

ol Gl el B o

Gidy chimg nhan hop chuan

I o

P6i voi trang thiét bi y té san xuat trong nudc bd sung két qua danh
gid cac thong s6 hoa, ly, vi sinh va cac thong sb khac do co so du diéu
kién theo quy dinh cta phap luat vé danh gia su phu hop cdp hodc
Gidy ching nhén danh gia chét luong do co quan c6 tham quyén cua
Viét Nam cép ddi véi trang thiét b y té chan doan in vitro

[

Tai liéu huéng dan sir dung ctia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi
véi trang thiét bi y t& nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

Mau nhan trang thiét bi y té

10.

Giay chtmg nhan luu hanh tw do ddi véi trang thiét b y té nhap khau

RDD []
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Mau s6 02.02
woilus CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lap - Tw do - Hanh phuc

~ THONG TIN ,
Hb so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét biy té thudc loai B

SO cong bo: ...ccuvvennnnnn.
N A A
Ngay cong bo: .............
| TOICH SURONE IR srosimmamsisnasuimssrmsimasmnismeismiapssammmms i
B T BT i sxanas astions esnunn s snaisismmsmsisesistsmivsosiecssisssniossiirms s I iseuiss
3. S6 van ban cua co SO ..ooeeiiiiieieeie e 5.2 A W

4. Trang thiét bj y té thudc loai B:
TEN trang thidt bi ¥ 18: ......c..oveieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e seeeseesees e seeseseeseee

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (1éu ¢3): ...
TR ORTT Sirsosbmmm s o s shins s imtrivee i i Sty et
M2 SAN PRAM (MEU CO): oo eseereees
L ek GO DI s oo tiamsancasammisasissiminssiabiodssis e e i
Muc dich ST dUNG: ...ccooieieiicce e
TEN CO SO SAN XUAL ... eeee e eeeeeeseeseees e ee s ssess s s
Bia Chi 00 SOSAN KUA: o imnsin i sttt sty
TiU ChUAN AP QUNG: ... e

5. D6i véi trang thiét bi y té chira chdt ma tly, tién chat (néu cd):

Tén chéat ma thy, tién chdt: ...................... Tén khoa hoc: ...............
MaE thOng tin CAS: .......covieiiiireirrrrrereerrressnsreessrsssssaesssesssssssssssssssssossssssnne
Néng 5 1T 0 B R S S
Téng ham lugng trong mét don vi dong go6i nho NHAL: oo,

6. Thong tin vé chu s¢ hitu trang thiét bi y té:

JLIES T T 6 RS PPV RS V/

"B Y t&/ S&' Y té tinh, thanh phd truc thudc trung uong noi co sé cong bd dat tru s&




1018 Gl OLL B0 DS vescnimimoiumuminethsssmmsansibn s arsed ko s omsdnabes sk i

7. Thong tin vé co so bao hanh (néu cd):

BB B it i st e el i st
B o SRS, SRR SIS S

Dién thoai ¢6 dinh: ..o..cvvvveeeeen.. Dién thoai di dONg: ...coovevveveevennne.
8. SO cong bo du diéu kién san xuat doi vdi trang thiét bi y t€ san xuat trong

TUEGC] o puissvssnispanssisrusassrsnvasseassiors
9. Thanh phan ho so:

Vin ban dé nghi cong bd tiéu chuan cua trang thiét bi y té thudc loai B

G1ay chu‘ng nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13485

Glay ty quyén cua chu so hiru trang thiét bi y té

Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

Ban tiéu chuan ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung

alba L bl oo

Glay ching nhén hop chuan

EEEEEN

Déi véi trang thlet bi y té san xuét trong nudc b6 sung két qua dénh
gia cac thong sb hoa, ly, vi sinh va cac théng s6 khac do co s& du diéu
kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia sy phu hop cap hoac
Gidy ching nhén déanh gia chat luong do co quan ¢ tham quyén ctia
Viét Nam cap ddi v6i trang thiét bi y té chan doan in vitro

[]

Tai liéu hudng dan su dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; doi
v6i trang thiét bi y t& nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu s& hiru trang thiét bi y te ban hanh

Mau nhan trang thiét b y té

10.

Giay ching nhan luu hanh ty do ddi véi trang thiét bi y t& nhap khau

OO O

ks~



Mau s6 03

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lap - Tw do - Hanh phuc

Y Ha Néi, ngay.... thdang.... nam 20...

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
TRANG THIET BI Y TE THUQC LOAIC, D

Can cur Nghi dinh,56 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y t€;

Can cur Nghi dinh 56107/‘2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phu stra d6i, b6 sung mot so di€u ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té.

Bo Y té cap chimg nhan ding ky luu hanh cho trang thiét bi y t& (mé&i 100%)
nhu sau:

1. Tén trang thiét bi y té:
. Tén thuong mai (néu co):
. M2 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu co):
. Loai trang thiét bj y té:

2
3
4
5. Tén, dia chi cua chu s& hitu trang thiét bi y té:
6. Tén, dia chi cua chu s& hiru sb luu hanh:

7. Muc dich st dung; Tén, dia chi co s& bao hanh: Theo phu luc dinh kem.
8

. Thong tin chi tiét trang thiét bi y té (Chung loai; M3 san pham; Quy cach
dong goi; Tén co sd san xuat; Dia chi co s¢ san xuat va Nudc san xuat): Theo phu
luc dinh kem.

Gidy chimg nhan nay dugc cép theo Quyét dinh s6 ....... 4/
Noi nhin: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY

= seseusnasd (Chir ky cua nguoi co tham quyén,
= warnerenes dau cua co quan, to chirc ban hanh van ban)

Ho va tén




1. Muc dich sir dung:

32

PHU LUC PINH KEM

2. Ten, dia chi co s& bao hanh:

3. Thong tin chi tiét trang thiét b y té:

STT

Tén trang
thiét bi y té

Ching
loai

Ma san
R
pham
(néu co)

Quy cach
dong goi
(neu cod)

Tén co
> A
san xuat

Dia chi
co SO
san xuat

Nwoe
> A
san xuat

e

v
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MAu s6 05
MAU GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE
Thuwe hién quy dinh tai khoan 2 Diéu 48 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va
khozn 12 Piéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP

BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
—— Poc lap - Tw do - Hanh phic

R Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...

Kinh gui: covveeiieeeieieeeeeeee e,

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

Can cur Nghi dinh s6 107/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua Chinh
phu sira doi, bé sung mot sb dleu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cta Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té.

Xeét noi dung dé nghi tai cong vén 50 s HZAY s BUR sansinissmesion vé viée
.......... Bo Y té nhat tri v6i dé nghi ctia TS chire, ca nhan vé viée nhap khau 16 hang
trang thiét bi y té, hang mai 100%, cu thé:

Chiing Hing, Hang, | Hang, Nuée Sk Don
loai/ Ma | Nuée san | Nwée cha | Phan phoi vi

2 2 £ o & p lwgn .
san pham xuat s¢ hiru (néu cd) Mg | tinh

Tén trang

i i il g ]
thiét bi y té

g/
......... c6 trach nhiém kiém tra thuc té chat lugng hang hoa trude khi tiép
nhan, lam viéc v6i Co quan hai quan dé duoc giai quyét nhap khau theo quy dinh,
chiu trach nhiém veé chét lugng, su an toan cua hang hoéa dé, sir dung dung muc dich.

Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
= ipesennss (Chit ky cua nguoi co tham quyén,
i LLruVT e ddu ciia co quan, t6 chirc ban hanh vén ban)
Ho va tén
! T4 chirc, ca nhan nhap khau

\WR
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Mau s6 05.A

MAU GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE
Thuec hién quy dinh tai khoan 18 Piéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP

So:

V/v cép phép nhap khau TTBYT

Kinh gti: ....Pon vi nhap khau

Can cu Nghi dinhlsé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té

Can ctr Nghi dinh 56,07/‘2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phu sura doi, bo sung mét s diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té.

Xét noi dung de nghi tai céng van

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

Ha Néi, ngay

biy té (mdi 100%) theo danh muc nhu sau:

ngay..... cua don vi nhép khéu vé viéc
nhap khau trang thiét bi y té. Bo Y té duyét cap gidy phép nhap khau cac trang thiét

thang

nam 20

HANG, | HANG, | HANG,

TEN TRANG THIET | cHONG | NUOC | NUOC | NUOC

L BIY TE Loal | SAN | CHUSG | PHAN
) ' XUAT HUU PHOI

(néu co)

Pé nghi don vi nhép khau ..

. thuc hién dung cac quy dinh hién hanh vé nhap
khau trang thiét bi y té. V& nhan hang hoa phai theo ding quy dinh phap luat vé
nhan, dong thoi phai chiu trach nhiém ve s6 luong, tri gia va chét luong cac trang

thiét bi y té nhap khau theo quy dinh ctia phap luat.

Vian ban nay c6 hiéu luc dén ngay 31 thang 12 nam 2024.

Noi nhin:

QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY

(Chit ky cua nguoi c6 tham quyén,
dau cua co quan, t6 chirc ban hanh van ban)

Ho va tén
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M3iu 05.B

MAU GIAY PHEP NHAP KHAU SINH PHAM CHAN POAN IN VITRO
Thue hién quy dinh tai khoan 18 Piéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic
S6: 7 7 Ha Noi, ngay  thdng  nam 20....
V/v nhap khau sinh pham

chan doan in vitro

Kinh giri: ... Pon vi nhap khau .....

Can ctr Nghi dinh sO 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua Chinh
pht vé quan ly trang thiét bj y té;

Can cur Nghi dinh sO 107/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua Chinh
phti sira d6i, bd sung mot sb dleu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cia Chinh phii vé& quan 1y trang thiét bi y té.

Xét ndi dung de nghi tai don hang s .... cua don vi nhéap khau vé viéc nhap
khau. Bo Y té duyét cap gidy phép nhap khau cac sinh phan chan doan in vitro (méi
100%) theo danh muc nhu sau:

Tén sinh pham chan | Pon | Ngay san Cong | Tén | Tén cong |Tén don vi uy

dodn in vitro, thanh | vi |xuat/Han| dung |céngty | ty cung thac nhap
phan, ham luong, | tinh dung san xuat| cp - Tén | khau (néu co)
dang bao ché, quy - Tén nudc
cach déng gobi nudc

pé nghi don vi nhép khau .. . thuc hién dung cac quy dinh hién hanh vé nhap
khau sinh pham chan doan in vitro. V& nhén hang hoa phai theo ding quy dinh phap
luat vé nhan, dong thoi phai chiu trach nhiém vé sé luong, tri gia va chat lugng theo

quy dinh cua phap luat. V
Vin ban nay c6 hiéu luc dén ngay 31 thang 12 nam 2024.
Noi nhn: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY

""""" ; (Chit ky cua nguoi cd tham quyén,
ddu ciia co quan, t6 chirc ban hanh vin ban)

Ho va tén
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Mau s6 07

BO Y TE VIETNAM  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIETNAM MINISTRY Péc lap — Tu do — Hanh phiic
OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
Independence - Freedom - Happiness

Ha Néi, ngay ... thang ... nam
Hanoi, date ... month ... year ...

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
CERTIFICATE OF FREE SALE

1. Gidy chung nhan s6/ Certificate No: .............. /CFS/BYT-TB-CT
2. Chu s hiru trang thiét bi y té:

Product Owner:

Dia chi:

Address:

3. Théng tin chi tiét trang thiét bi y té (Tén trang thiét bi y té; Chuing loai; Ma
san pham; SO luu hanh tai Viét Nam va Co s san xuat): Theo phu luc dinh kem.

Information of medical devices: (Product name; Model; Product code; Market
Authorization number in Vietnam and Manufacturing site): See attached annex.

Van ban nay la dé xac nhan rang cac san pham néu trén tuan theo cac quy dinh
ctia Viét Nam vé quan ly trang thiét bi y t& va dugc phép bén tai Viét Nam.

This is to certify that the above product(s) complies with the Medical Device
regulations of Vietnam and is (are) allowed to be sold in Vietnam.

Gidy ching nhan nay duoc cip theo Quyét dinh sb/ This certificate is issued
according to Decision No: .......

Noi nhdn: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY

S : (Chit ky cua nguoi c6 tham quyén,

e ddu ciia co quan, 16 chike ban hanh van W

Ho va tén
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PHU LUC PiNH KEM
Attached Annex

Gidy chimg nhan luu hanh tu do s6/ Certificate of Free sale No:
................................ CFS/BYT-TB-CT

I. Co sé san xuat (Manufacturing site(s)):

1.
Tén co s& san xuat:

Name of Manufacturer:
Dia chi:
Address:

Tén co s& san xuat:
Name of Manufacturer:
Dia chi:

Address:

II. Thong tin san pham (Name of Product(s)):

1.
Tén trang thiét bi y té (Product name):

Chung loai (Model):
M3 san pham (Product code):
S6 luu hanh tai Viét Nam (Market Authorization number in Vietnam):

Tén co s& san xuat (Name of Manufacturer)

Tén trang thiét bi y té (Product name):

Chung loai (Model):

M san phdm (Product code):

S4 luu hanh tai Viét Nam (Market Authorization number in Vietnay

Tén co s& san xuat (Name of Manufacturer):

s,
Trang (Page) .../....
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Phu luc VLA

MAU GIAY UY QUYEN!
Thue hién cAp gidy phép nhap khau nhap khau trang thiét bi y té theo quy
dinh tai khoan 18 Piéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP
(Kém theo Thong twsé6 10/2023/TT-BYT
ngay 11thdng 5 ndm 2023 ciia B treong Bo Y té)

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

Ngay (Date) ....... thang (month) ....... nam (year) 20...

GIAY UY QUYEN
LETTER OF AUTHORISATION

Chung t61, (Tén va dia chi chu s¢ hitu), v&i tu cach la chu so hiru san pham bing van ban nay uy
quyén cho (Tén va dia chi don vi nhdp khdu) dugc nhap khau cac trang thiét bi y té sau:
(Danh muc san phdm: tén trang thiét bi y té)
We, (Name and address of product owner), as the legal manufacturer (product owner) do hereby
authorize (Name and address of the importer) to apply for import license, import the following
medical devices:
(Products list: name of medical devices)

Chung t6i cam két cung cap, hd tro Bo Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té) vé cac yéu cau
lién quan dén thong tin, chat lugng trang thiét bi y té nhap khau néu trén.

We commit to provide and support all information concerning product information, product
quality upon request by Vietnam Ministry of Health (Department of Medical Equipment and
Constructions) for medical devices mentioned above. /

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

Pai dién hop phap chi s¢ hiru

Kyten

(Ho tén day du, chirc danh)

Legitimate representative of legal manufacturer (product owner)

Signature
(Full name and title)

' Noi dung phai tdi thiéu bang tiéng Viét va tiéng Anh (trir trang thiét bi y té san xuat trong nudc), ngodi ra c6 thé sir
dung thém ngoén ngir khac. ) )
2 Tiéu dé thong tin cua chu s hiru trang thiét bi y t€ (The Product Owner)
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Phu luc VIII

MAU TAI LIEU KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

(Kém theo Thong tw s6 10 /2023/TT-BYT
ngay 1 1thang 5 nam 2023 cua B¢ truong Bo Y té)

Poi véi trang thiét bi y té khong phai thudc thir, chit hi¢u chuén, vat liéu kiém soat in
vitro va khong phai héa chat, ché pham chi ¢6 myt muc dich la khir khuan trang thiet

biy té
Mau s6 04 | Tai liéu mo ta tom tit k§ thuat trang thiét bi y té nhap khau thuc hién cap sb
Iru hanh
Mau s 06 | Tai liéu k¥ thuat mé ta ching loai trang thiét bi y té nhap khau dé thuc

hién cp gidy phép nhap khiu

v
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MAiu sb 04

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

NeaVei i thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung mé ta tom tit
1 | M6 ta san pham trang thiét bi y té

Mo ta trang thiét b y
té

M6 ta tom tat vé nguyén ly hoat dong va tinh ning,
thong s6 k¥ thuat cta trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi str dung cac cong nghé mai thi can cung cép
ban mé ta vé cong nghé mai dé (vi du cong nghé
nano)

1.2 | Danh muc linh kién | Liét ké céac linh kién va phu kién cua trang thiét bi
va phu kién y té
1.3 | Muc dich/Chi dinh Néu muc dich s dung/chi dinh st dung cua trang
su dung thiét b y té
1.4 | Huéng dan str dung | Tém tét huéng dan vé cach st dung cua trang thiét
bi theo nhu To hudng dan st dung hodc T¢ thong
tin ctia trang thiét bj y té
1.5 | Chdng chi dinh Thong tin vé chdng chi dinh - nghia la nhitng truong
hop khong dugc chi dinh sir dung trang thiét bj vi ly
do an toan cho nguoi bénh, vi du do tién sir bénh,
dic diém sinh ly cua ngudi bénh, vv...; theo dung
nodi dung di dugc duyét tai nude cap luu hanh va co
ghi trén nhan trang thiét b y té
1.6 | Canh béo va than Nhitng thoéng tin canh bao va nhimg diém can than
trong trong khi sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhiing
bién phap du phong dé bao vé nguoi bénh tranh
nhimng rii ro do sir dung trang thiét bi y té; d6 c6 thé
1a thong tin canh bao vé tic dung bat loi hay str dung
sal va bién phap ngan ngura
1.7 | Tac dung bat loi c6 Théng tin vé cac tac dung bét loi lién quan dén su

thé xay ra

dung trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua thu

N
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STT Pé muc Noi dung md ta tom tat

nghiém lam sang va theo doi hau mai da dugc thuc
hién trudc d6 di v6i trang thiét bi y té

2 | Théng tin san pham da luu hanh tai cac nudce (néu co)
Cung cap thong tin vé cac nude di phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nude dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh trang thiét b y té

3 | Chi dinh da dang ky & cac nude khac (néu co)
Liét ké cac nude di cap dang ky luu hanh di kém vdi chi dinh sir dung dugc
phé duyét tai nudc do; ngay dugc cap dang ky

4 | Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu y clia san pham trang thiét bi
y té

- Cung cip thong tin vé sé luong bdo cdo phan tmg bit loi lién quan dén
viéc str dung trang thiét bi y t&; Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau
mai da thuc hién theo yéu cau cua co quan quan ly cac nudc;

- Néu trang thiét bi y t& c6 chira mét trong cac thanh phén sau, thi can cung
cap thong tin vé:

e Té bao, md ngudi hodc dong vat hoac phai sinh cua ching dugc cho st
dung dudi dang khong con sdng - vi du van tim nhén tao ngudn gbc tir lon,
chi ruét meéo...;

e Té bao, mo va hodc phai sinh tir ngudn gde vi sinh hodc tai to hop - vi du
san pham bom cang da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men
vi khuén...; C6 thanh phan géy kich tmg, ion hoa - vi du X-quang; hodc phi

ion hoa - Vi du la-ze, si€u am...

Bio cdo danh gid 1dm sang dbi véi trang thiét bi y té loai C, D khong phii
trang thiét bi y té chan doan in vitro

Cung cap bao céo danh gia l1am sang cia chu s¢ hiru

.1 | Banh gié lam s3 AT T ey T
z el trang thiet bi y t€ bang tiéng Anh hoac tiéng Viét

Tai liéu tham khao
5.2 | cia danh gia 1am Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)
sang

Co s6 dang ky luu hanh cam két nhimg noi dung trén 1a dung su that va chiu
trach nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén. /V

Ngudi dai dién hep phap cua co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky




Tén don vi nhap khau
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MAiu sb 06

MAU TAI LIEU KY THUAT MO TA CHUNG LOAI
TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phue

S&: s BEAY saxmsis thang...... nam......
TAI LIEU KY THUAT MO TA CHUNG LOAI
TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU
STT Pé muc Néi dung md ta tom tat

1 MG ta chiing loai trang thiét by té
1.1 | M0 ta trang thiét | M6 ta tom tdt vé nguyen Iy hoat dong va tinh nang, théng s6
biy té kp thudt ciia trang thiét bi; néu ré néu trang thzet bi su dung
cdc cong nghé mdi, vi du cong nghé nano, thi can cung cap
ban mé ta vé céng nghé moi do
1.2 | Danh muc linh Liét ké cdc linh kién va phu kién cua trang thiét bi; doi véi
kién va phu kién cac trang thiét bi c6 sir dung hoa chat, thuéc thir ddc dung,
(ké cahoa chatdi | can liét ké danh muc céc héa chat, thuée thir dé
kém)
1.3 | Muc dich/Chi Néu muc dich sw dung/ chi dinh sw dung duw kién ghi trén
dinh st dung nhu | nhén cia trang thiét bi nhdp khau
ghi trén nhom
1.4 | Huéng dan str Tom tat huedng dan vé cdch sie dung cia trang thiét bi theo
dung nhu To huéng dan sir dung hodic To théng tin ciia trang thiét
bi nhap khéu
1.5 | Chéng chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia la nhitng truong hop
khong duwoc chi dinh su dung trang thiét bi vi Iy do an toan
cho nguoi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém sinh 1y cia
nguoi bénh, vv...; theo ding noi dung da dwoc duyét tai
nuwée san xudt va cé ghi trén nhan trang thiét bi nhdp khdu
1.6 | Canh bao va than | Nhiing thong tin canh bdo va nhitng diém can than trong khi

trong

sir dung trang thiét bi, ké ca nhiing bién phap du phong dé
bao vé nguoi bénh tranh nhitng rui ro do sw dung thiét bi;
dé c6 thé 1a théng tin canh béo vé tac dung bat loi hay
dung sai va bién phdap ngan ngua /W

4
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STT

Pé muc Néi dung md ta tom tat

1.7

Tac dung bat loi | Thong tin vé cdc tdc dung bat loi lién quan dén sir dung
c6 the xay ra trang thiét bi y té dwoc ghi nhdn qua thir nghiém lam sang
va theo doi hdu mai da dwoc thuc hién truoc dé doi voi trang

thiét bi y té nhdp khdu

Thong tin san pham da luwu hanh tai cac nuwéce (néu co)

Cung cdp thong tin ve cdc nudc da phé duyét cho phép lwu hanh san pham, nuée

dau tién cdap ddang ky/ cho phép luu hanh trang thiét bi y té

Chi dinh da dang ky ¢ cac nwdc khac (néu cb)

Liét ké cdc nuwde da cap ding ky luu hanh di kém véi chi dinh sie dung dwoc phé

duyét tqi nuoc do,; ngay dwoc cap dang ky

Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang lwu y ciia san pham trang thiét bi

yte

- (Cung cdp théng tin vé sé luong bdo cdo phan ung bat loi lién quan dén viéc
su dung TTB; Nhiing bién phap thu hoéi/ diéu chinh hdu mai da thuce hién theo

yéu cdu cua co quan quan ly cac nudc)

- (Néu trang thiét bi c6 chiva mét trong cdc thanh phan sau, thi can cung cap

thong tin vé:

o T¢ bao, mé nguoi hodc dong vat hodc phdi sinh cua ching dwoc cho s
dung duoi dang khéng con song - vi du van tim nhan tao nguon goc tir lon,

chi ruot meo... ,

e Té bao, mé va hodc phdi sinh tic nguén goc vi sinh hodc tdi t6 hop - vi du san
pham bom cdng da dua trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh lén men vi
khuan...; Co thanh phan gady kich umg, ion hoa - vi du X-quang; hodc phi ion

hoa - Vi du la-ze, siéu am...

¢

Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhdn bang déau hodc chii ky

B



BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

Sé: [2023/TT-BYT Ha Néi, ngay ~ thang  nam 2023

THONG TU
Sira d6i, b6 sung mot s6 dicu ciia Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang
11 nim 2021 cia B trwéng By Y té quy dinh méu vin béan, bio cdo thuc hién
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phi vé
quan ly trang thiét bi y té

Can cir Ngh; dinh sé 95/2022/NP-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh
phu quy dinh chitc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc ciia BG Y té;

Can cir Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh
phii vé qudn Iy trang thiét biy té;

Can cir Nghi dinh s6 07/2023/NP-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ciia Chinh
phii sika doi, b6 sung mét sé diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan ly trang thiét bi y té;

Theo dé nghi ciia Vu truéng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y ¢;

B truong B Y té ban hanh Théng tu siva doi, b6 sung mét sé diéu ciia Thong
tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia BS truéng B Y té quy dinh
mau van ban, bao cao thuc hién Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té.

Piéu 1. Sira ddi, bo sung Piéu 3 Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16
thang 11 nim 2021 ciia B truéng Bo Y té quy dinh miu viin ban, bio cdo thue
hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phi vé
quan ly trang thiét bi y té

1. Stra ddi, bo sung khoan 1 Piéu 3 quy dinh tai Phu luc I nhu sau:

a) Sira d6i, bd sung Mau s6 02.01; Mau s6 02.02; Mau s6 03.01; Mau s6 03.02;
Mau 56 03.03; Mau s6 03.04 va Mau s 03.05.

b) B6 sung Mau s6 05.A va MAu s6 05.B.

2. Sira d6i, b6 sung khoan 4 Piéu 3 quy dinh tai Phu luc IV nhu sau:

a) Stra d6i, bd sung Mau sé 02.01; Mau sb 02.02; Mau sb 03; Mau s6 05 va
Mau s6 07.

b) B6 sung Mau s6 05.A va MAau s6 05.B.
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3. B6 sung khoan 6a Piéu 3 nhu sau:

“6a. Phu luc VI.A: My gidy uy quyén thuc hién cdp gidy phép nhap khau
trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 18 Piéu 1 Nghj dinh s6 07/2023/ND-CP.”

4. Sira doi, bd sung khoan 8 Piéu 3 quy dinh tai Phu luc VIII nhu sau:
a) Stra d6i, bd sung Mau sb 04.

b) B6 sung MAu sd 06.

Piéu 2. Piéu khoan chuyén tiép

1. Cac van ban da ndp trong hd so cong bd tiéu chuan ap dung hoic hd so dé
nghi cép gidy chimg nhan dang ky luu hanh hodc hd so dé nghi cip gidy phép nhap
khau truéc ngay Thong tu nay cé hiéu luc duoc tiép tuc sir dung dé thyc hién cap s6
lru hanh va gidy phép nhap khau, trir trudng hop hod so ¢6 yéu cau sira doi, bo sung.

2. Gidy uy quyén theo mau quy dinh do chu sé hitu trang thiét bi y té ky ban
hanh trude ngay Thong tu nay c6 hi¢u lyc thi dugc tiép tuc st dung dé nop ho so dé
nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té.

Diéu 3. Diéu khoén thi hanh
1. Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

2. Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khan, vudong méc, C4c to chuc,
c4 nhan phan anh vé B0 Y té dé duoc xem xét, giai quyét.

Noi nhén: , KT. BO TRUONG
- Uy ban Xa hoi cta Quoc hoi; THU TRUONG

- Van phong Chinh phu (Vu KGVX, Cong bao,

Cong TTPT Chinh phu);

- B6 Tu phép (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);

- Céc B9, co quan ngang Bo, co quan thugc CP; y 2/”/
- Bo truong BO Y t€ (d€ b/c);

- C&c Thu truong BO Y té;

- UBND céc tinh, thanh phé truc thuoc TW:

- So Y té cac tinh, TP tryc thuoc TW;

- Cé4c don vi truc thuoc Bo Y té;

- Cac Vy, Cuc, Thanh tra B, Vian phong Bo - Bo Y té;
- Cong Thdng tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, PC, TB-CT.

P6 Xuin Tuyén



3
Phu luc |

MAU VAN BAN CONG BO, CONG KHAI, KE KHAI, THONG BAO
VA PE NGHI CAP MOI SO LUU HANH, GIAY PHEP NHAP KHALU,

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TY' DO
(Kem theo Thong twso  /2023/TT-BYT
ngay thang nam 2023 cua Bé truong Bo Y te)

Mau s6 02.01

Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cta trang thiét b y té thudc loai A

Mau s6 02.02

Vin ban cong bd tiéu chuén ap dung cta trang thiét bi y té thudc loai B

Mau s6 03.01

Vin ban dé nghi cdp méi sb luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C,
D ¢6 quy chuan k¥ thuat qudc gia

Mau s6 03.02

Vin ban dé nghi cdp méi s6 luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C,
D 1a phuong tién do phai phé duyét mau

Mau s6 03.03

Vin ban dé nghi cép méi s luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C,
D thudc trudng hop cip nhanh

Mau s6 03.04

Vin ban dé nghi cdp méi sd luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C,
D thudc truong hop cap khan cap

Mau s6 03.05

Vin ban dé nghi cp mai s6 luu hanh trang thiét bi y té khac thudc loai
C,D

Mau s6 05.A

Vin ban dé nghi cip gidy phép nhap khau trang thiét bi y t& dé thuc
hién quy dinh tai khoan 18 Piéu 1 Nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay
03 thang 3 nim 2023 cua Chinh phu stra d6i, b6 sung mot sé diéu cua
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh
pha vé quan 1y trang thiét bi y té (sau day viét tat 1a Nghi dinh s
07/2023/ND-CP)

Mau s6 05.B

Pon hang nhap khau sinh pham chan doan in vitro dé thyc hién quy
dinh tai khoan 18 Diéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP




Mau s6 02.01

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: i vt ngay........ thang........ nam 20...

] VAN BAN CONGBO
Tiéu chuan 4p dung cua trang thiet bi y te thugc loai A

Kinh gui: ............. L

1. TEN CO SO CONE DO: eoeveeeeeeeeeeeeeeee et
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh l1ap Vin phong dai dién: ..................
Pia chi: ...... G e e
Dién thoai ¢d dinh: ....ocoveveveveveeeieiee e FAXS o e,
EMAIL e e
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

HO VA TN .
S6 CMND/Pinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cap: ......... noi CAp: ..........
Dién thoai ¢d dinh: ..ocovvveveeeen, bién thoai di dOng: .....cccoeevivviriinnne,

3. Trang thiét b y té thudc loai A:

Trang thiét bi y té chung®: [ hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro: [
TN trang thidt Bi ¥ 185 ...t
Tén throng Mai® (NEU CO): ...vvvieeeeeieeeeee et
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): .................
ChUNEG 10@17 ..o s
M SAN PRAM (EU CO): cvvverveveeeeeseseeeeeee e
Quy CACh AONG GO (MU CO) wvovvereeereeseseeeiieeesreres e
Muc dich ST dUNE: .....oooiiii
TEN CO SO SAN XUAL ovvvoveeeeeeieeseeeee et et es st es st en st ene s

Dia chi CO SO SAN XUAL: .....vvviiiiiiiiiie i

! Pia danh

286Y té tinh, thanh phé tryc thudc trung wong noi co so dat try s¢

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

4 La trang thiét bi y té khong phai trang thiét bi y té chan doan in vitro

5 Ghi tén trang thiét bi y t& bang tiéng Viét phu hop véi muc dich st dung cia trang thiét bi y té, trir truong hop
khong thé Viét hoa

6 Ghi tén thwong mai do Chii s& hiru trang thiét bi y té dit.
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Ti8U ChUAN AP AUNE: cvovoveevereevcieeeeeese sttt nenes

4. Dbi voi trang thiét b y té chira chit ma tiy, tién chat:

Tén chit ma tuy, tién chat: ..o Tén khoa hoc: ...............
MAE ThONG tIN CAS: ..o e
Né)ng do, ham luong chit ma tuy, HEN ChAL: +vveveeeeeeee e,
Téng ham luong chit ma tay, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:
5. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

TEN Chll SO NTUL .o s
Dia chi chll SO hlru: ...

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

f KS3 W L0 AT o TR

Pién thoai ¢b dinh: ..oovvvvveeeeen, Dién thoai di dOng: ........cccvvvvivirnennne,

7. S0 cong bd du dicu kién san xuat doi véi trang thiét bi y té san xuat
18 00) 1 1S 1 10 {0 /PSP OPPPPTTR PP

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

Hb so kém theo gém:

1. Giy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 | o
2. | Gidy uy quyén cta chi s hitu trang thiét bi y té O
3. | Gidy x4c nhén du diéu kién bao hanh O
4.

Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét | o

5 Tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc ning, thong sé k¥ thuat cua trang
" | thiét bi y t€ do chi sG hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

Tai li¢u ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai licu vé nguyén vat
lidu, vé an toan cla san pham quy trinh san Xuat cac bao cao
6. nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gdm béo cdo d6 6n | O
dinh ddi véi thude thir, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat in
vitro.

7. | Ban tiéu chuan ma chii s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung | o

8. | Giay chtng nhan hop chuan O




6

Dbi v6i trang thiét b y té san xuét trong nude: két qua danh gia
cac thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do co so du
diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia su phu hop
cap hodc Glay ching nhan danh gia chat luong do co quan co
tham quyén cta Viét Nam cap ddi voi trang thiét bi y té chan
doén in vitro

10.

Tai liéu huéng dan st dung cua trang thiét bi y té bang tleng
Viet; d6i v6i trang thiét bi y té nhép khau kem theo ban goc bang
tiéng Anh do chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh

11.

Mau nhin trang thiét bi y té

12.

Gidy chimg nhan luu hanh ti do d6i véi trang thiét bi y té nhap
khéu

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

1. Noi dung thong tin cong bé 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh.
Neéu c6 sy gia mao, khong ding su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va sé

bi xtr Iy theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dang hd so da cong bd.

3. Cép nhat cac thay ddi lién quan dén ho so cong bd tiéu chuan ap dung theo
quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cia co s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chicc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so




Mau s6 02.02

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: i vt ngay........ thang........ nam 20...

] VANBAN CONGBO
Tiéu chuan 4p dung cua trang thiet bi y te thugc loai B

Kinh gui: ............. L

1. TEN CO SO CONE DO: eoeveeeeeeeeeeeeeeee et
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh l1ap Vin phong dai dién: ..................
Pia chi: ...... G e e
Dién thoai ¢d dinh: ....ocoveveveveveeeieiee e FAXS o e,
EMAIL e e
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

HO VA TN .
S6 CMND/Pinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cap: ......... noi CAp: ..........
Dién thoai ¢d dinh: ..ocovvveveeeen, bién thoai di dOng: .....cccoeevivviriinnne,

3. Trang thiét b y té thudc loai B:

Trang thiét bi y té chung®: [ hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro: [
TN trang thidt Bi ¥ 185 ...t
Tén throng Mai® (NEU CO): ...vvvieeeeeieeeeee et
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): ................
ChUNE 10@17 ..iiiieeee s
MA SAN PRAM (TIEU CO): wvevevereeereesrsressesier e s s sse s sesseananes
Quy CACh AONG GO (MU CO) wvovvereeereeseseeeiieeesreres e
Muc dich ST dUNE: .....oooiiii

TEN CO SO SAN XUAL. .uevveeeeereeeeeee et e et e e eea s e eeeas e eesasensessenesssensenarenaeearensenns

! Dia danh

284 Y té tinh, thanh phd truc thudce trung wong noi co s dit tru so

% Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

4 La trang thiét b y té khong phai trang thiét bi y t& chan doan in vitro

5 Ghi tén trang thiét bi y té bang tiéng Viét pht hop véi muc dich sir dung cua trang thiét bi y té, trir
truong hop khong thé Viét hoa

6 Ghi tén thurong mai do Chu s& hiru trang thiét b y té dat



Dia chi CO SO SAN XUAL: ...vvviiiiiiiiiiic e
T1€U Chudn AP dUNG: ..oooiiiiiiiiie s

4. Dbi voi trang thiét b y té chira chat ma tly, tién chat:

Tén chit ma tuy, tién chat: ............... Ténkhoahoc: .................
MAEThONG tIN CAS: ..o e
Né)ng do, ham luong chit ma tuy, HHEN CRAL: vvveeeeeeeeeee e,

Téng ham luong chit ma tuy, tién chat trong mot don vi dong gbi nho nhat:
5. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

Ten chll SO NTTU: ....vvveeecic s
Dia chi chll SO hlU: ...

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

TN CO SOT 1ttt e e e
DA Chi: e
Pién thoai ¢b dinh: ..oovvvvveeveen, Dién thoai di dOng: .........cccvvvvrirnnnnne,

7. S0 cong bd du dicu kién san xuat doi voi trang thiét bi y t€ san xuat
18 00) 4 1< 4 10 {0 /PRSP PPTTR PP

Cong bd tiéu chuin ap dung ciia trang thiét biy té loai B

Hb so kém theo gém:

1. Giy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 | o
2. | Gidy uy quyén cta chi s hitu trang thiét bi y té O
3. | Gidy x4c nhén du diéu kién bao hanh O
4.

Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét | o

5 Tai liéu k¥ thuat mo ta chtic ning, thong sé k¥ thuat cua trang
" | thiét bi y t€ do chu s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

Tai li¢u ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai licu vé nguyén vat
lidu, vé an toan cia san pham quy trinh san Xuat cac bao cao
6. nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gdm béo cdo d6 6n | O
dinh dbi vé6i thude thr, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat in
vitro

7. | Ban tiéu chuan ma chii s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung | o

8. | Gidy chtng nhan hop chuan O
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Dbi v6i trang thiét b y té san xuét trong nude: két qua danh gia
cac thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do co so du
diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia su phu hop
cap hodc Glay ching nhan danh gia chat luong do co quan co
tham quyén cta Viét Nam cap ddi voi trang thiét bi y té chan
doén in vitro

10.

Tai liéu huéng dan st dung cua trang thiét bi y té bang tleng
Viet; d6i v6i trang thiét bi y té nhap khau kem theo ban goc bang
tiéng Anh do chu so hitu trang thiét bi y t& ban hanh

11.

Mau nhin trang thiét bi y té

12.

Gidy chimg nhan luu hanh ti do d6i véi trang thiét bi y té nhap
khéu

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

1. Noi dung thong tin cong bé 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh.
Neéu c6 sy gia mao, khong ding su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va sé

bi xtr Iy theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dang hd so da cong bd.

3. Cép nhat céc thay doi lién quan dén ho so cong bd tiéu chuin ap dung theo
quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cia co s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so




Maiu s6 03.01

TEN CO SOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

SO i ot ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI
Cép méi s6 luvu hanh trang thiét bi y te thudc loai C, D
cé quy chuén ky thuat quoc gia

Kinh gti: Bo Y té

1. TE€N O SG AANG KY: 1o
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh l1ap Vin phong dai dién: ..................
Dia chi:........ 2 ettt e e naens
Dién thoai: ....cccoovviieeii Fax: oo,
EMAL e
2. Nguoi dai dién hgp phép cua co so:

HO VA T8I e
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ............ ngdy cp: ............ noi Cap: .......
Dién thoai ¢b dinh: ......ocoooveeveenn. bién thoai di dOng: .....ccceeeviivirinne,
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

TEN trang thit DI ¥ t8: ..vuiveeveevcrieeseeseseseeeeeesesse st ensneenesneees
TN thUONE MAT (U €O
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): ................
(O] 11088 T e 10 Y SOOI
ME SAN PRAI (FEU CO) corvveeeeeeseeeeeeeee ettt
Quy cach dong goi (neu (010 ) LA SRS
Loai trang thibt Di Y t&: .....o.cviveeeeeeeeeeeese ettt
Muc dich ST dUNE: ...vvieiiii e
TN CO SO SAN XUAL: ooveeeeeeeeeeeeeee e e e s ee et eeesee s e een e ee s e eeesees e,
Dia Chi CO SO SAN XUAL: ©.vvveveveeeeeeeeeeeeee et e e et e et en e ee et en e e s e,
4. Thong tin vé chu sé hitu trang thiét bi y té:

Ten chil SO NITU: ....vveeeie e
Dia chi chll SO hlrU: ..o
5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TN CO SO: 1ttt a e
DA Chi: oo
Dién thoai ¢d dinh: ..ocovvvvveeenn, Dién thoai di dOng: ........cccvveiiennnn,

!Pia danh
2 Ghi theo dia chi trén giay chiing nhén dang ky kinh doanh
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6. S cong bd du dicu kién san xuat ddi voi trang thiét bi y té san xuat
18 00) 1 1o 110 {0 /PP OPPPPTTRPPPPPP
7. Hiéu lyc cua céc gidy to trong hd so®:
- Gidy chiing nhan dat tiéu chuan quan Iy chét lugng ISO 13485: ............
- Gidy Uy quyén ctia cht s¢ hitu trang thiét bi y & ............ooiiiiiiiiiin e,
- Gidy luu hanh ddi véi trang thiét bi y t& nhap khau: ..............................

Ho6 so kém theo gom:

1. |Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 0
2. |Gidy uy quyén ctia chi so hitu trang thiét bi y té m
3. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh 0
4. |Gidy luu hanh d6i véi trang thiét bi y té nhap khau 0
5. |H6 so CSDT 0
6. |Gidy ching nhan hop quy O
7. |Tai liéu mé ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét 0
8 Tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta trang thiét bi y .
" |t€ do chu s¢ hiru trang thiét bi y t€ ban hanh
Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé
g |an toan ciia san pham, quy trinh san Xuat va kiém soat chat lugng san pham 5
" |c&c bao cao nghién ctru lam sang va tién lam sang bao gom bao céo do on
dinh d6i voi thudc thir, chat hiéu chuan, vat liéu klem s0at in vitro.
Tai liéu huong dan su dung cua trang thiét bi y té bang tleng Viét; doi voi
10. |trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chii sé | O
hitu trang thiét bi y té ban hanh
11. |MAu nhén trang thiét bi y té O

Co s& dang ky luu hanh trang thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin déng ky luu hanh la chinh xac, hop phap va theo dung
quy dinh. Néu c6 su gia mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xir 1y theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so ding ky
luu hanh.

3. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén hd so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodac chir ky so

3 Truong hop cg’> nhiéu tai liéu: Ghi thoi han cua tai li€u ¢6 hiéu luc ngén nhét. Truong hop tai liéu khong ghi thoi
han hiu lyc: dé nghi khai bao 1a “Khong thoi han”.



MAiu s6 03.02

TEN CO SOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

SO i ot ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI_
Cap m¢i s0 luu hanh trang thiét bi y té thugc loai C, D
1a phuong tién do phai phé duyét mau

Kinh giri: BO Y té

1. TE€N O SG AANG KY: 1o
Mi sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................

Dién thoai: ...ccoovvvveiiiiiiie Fax: oo,
EMAIL e e
2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:

HO VA T8N e
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ....... ngay cap: ...... NOL CAP: vovvevererrenraen,
Pién thoai ¢b dinh: ..oovvvvvveeen, bién thoai di dOong: .....ccceevvvvivirnnnne,
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

TN trang thidt BI ¥ t8: ...ovivevieeieeeeeeeeees ettt

TN thUONE MAT (U €O
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): ................
ChUNE 10@1: ..o s
ME SAN PRAI (FEU CO) cervveeeeeeeeeee et eee et
Quy CACh AONG GO (MOU CO) oveeeeeeeereeeeeeeeeeeeeeeee e,
L0ai trang thidt bi Y t&: ......covvvevieeieeieeeeeeeesse et
Muc dich ST dUNE: ....vviiiiiic e
TN CO ST SAN XUAL: ovvvreeeeieeeeeseseeeeees st sss st eses s sse st ene s
Dia Chi CO SO SAN XUAL: ©.vevveeveeeeeeeeeeeee e eee et ee e et et s e eeesen s e e e s en e e seean.
4. Thong tin vé chu sé hitu trang thiét bi y té:

TN ChU SO NITTUL .eeeeiiiiie e
Dia chi chll SO WU ..ooooiiiicc e
5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TR CO SO ittt st e e s b e e e aab e e e nre e e

!Pia danh
2 Ghi theo dia chi trén giay chiing nhén dang ky kinh doanh



DA Chi: oo
Dién thoai ¢d dinh: ..ocoevvevveeen, Dién thoai di dOng: .......ccevvvevvevrvennns

6. S cong bd du diéu kién san xuat ddi voi trang thiét bi y té san xuét

18 00) 4108 11D {0/ PP PPTTR PPN

7. Hiéu luc cua cac gidy to trong hd so®:

- Gidy chting nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lwong ISO 13485: ............
- Gidy iy quyén ctia chu so hitu trang thiét bi yt&: ...,
- Gidy luu hanh ddi véi trang thiét bi y t& nhap khau: ..............................

Ho so kém theo gdom:

1. |Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng ISO 13485 0
2. |Giay uy quyén cua chii s¢ hitu trang thiét bi y té O
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh O
4. |Giay luu hanh d6i véi trang thiét bi y té nhap khau 0
5. |Hoso CSDT 0
6.  |Quyét dinh phé duyét mau O
7. |Tai lidu mé ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét 0
8 Tai liéu k¥ thuat mé ta chire ning, thong sb k¥ thuat cua trang thiét bj y
' A 5 , ~ (4 . A \ O
té do chu s¢ hitu trang thi€t bi y t€ ban hanh
Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat licu, vé
9 an toan ctia san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat luong san pham .

cac bao cao nghién ciru lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao do on
dinh d6i voi thudc thir, chat hiéu chuén, vat lidu klem 504t in vitro.

Tai liéu huong dan su dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; doi
10. |véi trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban goc bang tiéng Anh do | O
chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

11. |Mau nhan trang thiét bi y té O

Co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té cam két:

1. No1 dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hop phap va theo ding
quy dinh. Néu ¢ su gid mao, khong diung su that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xir 1y theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung ho so diang ky
luu hanh.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hop phap caa co sé
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xac nhdn bang ddu hodc chir ky s6

3 Truong hop ch nhiéu tai liéu: Ghi thoi han cua tai li€u ¢6 hiéu luc ngén nhét. Truong hop tai liéu khong ghi thoi
han hiu lyc: dé nghi khai bao 1a “Khong thoi han”.



MAiu s6 03.03

TEN CO SOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

SO i ot ngay........ thang........ nam 20...

, ’ VAN BAN PE NGHI_
Cap mgi s0 lwu hanh trang thiét bi y té thugc loai C, D
thugc truwong hgp cap nhanh

Kinh gui: Bo Y té

1. Ten cO SO AANG KY: ... oo
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh l1ap Vin phong dai dién: ..................
DA Lo o2 s
Dién thoai: ....ccooovveviiiiiiii Fax: ...l
Email: .o

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

HO VA T8I e
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ....... ngay cap: ...... NOT CAP: ©voverveereen,
Dién thoai ¢d dinh: ..ocovvvevveee, bién thoai di dOong: .....ccceeeviiviriene,
3. Trang thiét b y té dang ky luu hanh:

TN trang thidt BI ¥ 18: ...ovivevieeieeeeeeeeeese et ee st
TN thUONE MAT (U €O
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu ¢6): ..o
(O] 11008 Te 8 10 Y ORI
ME SAN PRAIM (FEU CO) corvveeeeeeeseeee et ettt
Quy CACh AONG GO (MEU CO) wvovvrveeerresesreeieeeereresses s
L0ai trang thidt bi Y t&: ......covvvevieeieeeeereeeeeesse e
MUC GICh ST dUNG: ..ooiviiiiee e
TN CO SO SAN XUAL: .ooveveeeeeeeeeeeeeeee et ees e e ee st ee s es s en et en e enesees s,
Dia Chi CO SO SAN XUAL: ©.vvveeveveeeeeeeeeee et eeee et ee et et et eees s e ee et en e eees e,
4. Thong tin vé chu sé hitu trang thiét bi y té:

TEN ChUL SO NITTUL .vvviiiiie e
Dia chi chll SO WU ..ooooiiiicc e

!Pia danh
2 Ghi theo dia chi trén giay chiing nhén dang ky kinh doanh
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5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TN CO SO ittt ettt ettt e bttt b e e e e br e e e aabe e e e anneeeenes

Dia chi: .o
Dién thoai ¢d dinh: ..ooeveveveeeveen, bién thoai di dOng: .....cocevvvvviiiinnne,

6. Thong tin luu hanh cia trang thiét bi y té :

= SO RIBU VAN DAN: oottt ettt sttt et e s e e eeenas

= TEN 1O CHTIC CAP: .ottt

S INGAY CAP: vttt ettt en st e ettt

- NEAY Bt RIBU TUC: vttt

7. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi voi trang thiét bi y té san xuat
100 0T 1 UL (P

8. Hiéu lyc cua céac gidy to trong ho so®:

- Gidy chung nhéan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485: ............
- Gidy iy quyén ctia chu so hitu trang thiét bi yt&: ...,
- Gidy luu hanh ddi véi trang thiét bi y t& nhap khau: .......................... ...

Ho6 so kém theo gom:

1. |Gidy ching nhén dat tiéu chuan quan 1y chét lugng ISO 13485 O
2. |Gidy uy quyén cua chi s¢ hitu trang thiét bi y té m
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh O
4. |Gidy luu hanh d6i voi trang thiét bi y té nhap khau 0
5. |H6 so CSDT 0
6. Giay chu’ng nhan danh gié’chét lu’(:)’ng Vdo co quan c6 tham quyén cua Viét -
Nam cap do61 véi trang thiét bi y t€ chan doan in vitro
7. |Tailiéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét 0
g Tfli ligu }(S/ vthl{ét mo ta Cl’.llA:IC r'léng;, théng‘sé k¥ thuat cua trang thiét bi y -
té do chu s¢ hitu trang thi€t bi y t€ ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat liéu, vé
an toan cua san pham, quy trinh san xut va kiém soat chat luong san
9. |pham, cic bdo céo nghién ciru 1dm sang va tién 1am sang bao gdm bao | o
cdo do on dinh ddi véi thude thir, chat hidu chuén, vat lidu kiém soét in
vitro.

® Trudng hop c6 nhiéu tai li¢u: Ghi thdi han hiéu lyc ngdn nht cta vin ban. Truong hop tai liéu khong ghi thoi han
hiéu lyc: d¢ nghi khai bao la “Khong thoi han”.
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Tai liéu hudng dan sir dung cta trang thiét bi y té bang tiéng Viét; doi voi
10. |trang thiét bi y t& nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chi sé | o
hitu trang thiét bi y té ban hanh

11. |Mau nhén trang thiét bi y té O

Co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin déng ky luu hanh la chinh xac, hop phap va theo dung
quy dinh. Néu c6 su gid mao, khong dung sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xu ly theo quy dinh cta phép luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so ding ky
luu hanh.

3. Cap nhat cac thay di lién quan dén hd so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
(Ky tén, ghi ho ten day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodac chir ky so



MAu s6 03.04

TEN CO SOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

SO i ot ngay........ thang........ nam 20...

, ’ VAN BAN PE NGHI|
Cap mdi s0 lwu hanh trang thiét bi y té thugc loai C, D
thugc trueong hgp cap khan cap

Kinh gti: Bo Y té

1. TE€N O SG AANG KY: 1o
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh l1ap Vin phong dai dién: ..................
Dia chi:........ 2 e ————————————————————
Dién thoai: ...ccoovvvveiiiiiiie Fax: oo,
EMAIL e s e

2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:

HO VA T8N e
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ....... ngay cap: ...... NOT CAP: ©voverveereen,
Dién thoai ¢d dinh: ..ocovvveveee, Dién thoai di dOng: .......coecvvveriennne

3. Trang thiét bi y té ddng ky luu hanh:

TEN trang thilt DI ¥ t8: .uvvvveeveevcrieeseeseseeseeeeeesessee st eneenenes
TN thUONE MAT (U €O
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu ¢6): ......cuuen....
(O] 110087 e 8 10 Y SO PTRR PP
ME SAN PRAI (FEU CO): corvveeeeeeseeeeeeee e eeee et s et
Quy cach AONZ 01 (NEU CO): w.vvvveeeeeeeseeeeeeeee et
L0ai trang thidt bi Y t&: ......co.vvervieeieeeeseeseeeeeee ettt
MUC GICh ST dUNG: ..o e
TEN CO SO SAN XUAL: ovvvirvereeieeiseseeeteses s tsses st st esessse s s st st enses s sensesneas

Dia chi CO SO SAN XUAL: .....vvviiiiiiiiiie e

4. Thong tin vé chu sé hitu trang thiét bi y té:

!Pia danh
2 Ghi theo dia chi trén giay chiing nhén dang ky kinh doanh
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TN ChUL SO NITUL .vvviiiiiee e
Dia chi chll SG MUz .o
5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TN CO SO 1nttiiiie ittt s b e e e st e e e
Dia chi: oo
Dién thoai ¢b dinh: .......ccooevvrvenne. Dién thoai di dONE: ...oveveeveeeerieeieans

6. Thong tin luu hanh, cp st dung khan cip d6i VOi trang thlet bi y té (trudong
hop chuyen giao cong nghé hodc gia cong phai cung cap thong tin vé san pham duoc
chuyén giao hodc gia cong da luu hanh):

= SO RIBU VAN DAN: oottt ettt sttt et en s en e

= TEN 0 CHTIC CAP: ©.veveveceeeereeseteseeseesee et es et sse st s s nesnenes

S INEAY CAP: cvvrvrereeieee et eeteses st es sttt ettt

= NEAY B8t RIBU TWC: vttt

- Pudng dan tra ctru vé viée luu hanh, cho phép str dung trang thiét bi y té:

7. S6 cong bod du diéu kién san xuat doi voi trang thiét bi y té san xuat trong
1010 (0o

8. Thoi han hiéu luc cta cac tai liéu trong hd so®:

- Gidy chung nhén dat tiéu chuan quan 1y chat luong 1SO 13485: ............

- Gidy iy quyén ctia chui so hitu trang thiét bi y t&: ..............ooooiiniii,

- Gidy luu hanh ddi véi trang thiét bi y t& nhap khau: ...............cooeeeeiin....

Ho so kém theo gom:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 O

2. | Giay uy quyén cua chi s¢ hitu trang thiét bi y té O

3. | Gidy x4c nhéan du diéu kién bao hanh 0

4. Gidy luu hélr}h hoéc’ gidy phép st dung trong trudng hop khan cap dbi -
vai trang thi€t bi y t€ nhap khau.

5. | Van k?én cung cap thong tin vé dudng dan tra ctru cua to chirc dé nghi -
cap sO luu hanh

6. | Hoso CSDT 0

7. | Hop dong chuyén giao cong nghé O

3 Truong hop ch nhiéu tai liéu: Ghi thoi han cua tai li€u ¢6 hiéu luc ngén nhét. Truong hop tai liéu khong ghi thoi
han hiu lyc: dé nghi khai bao 1a “Khong thoi han”.
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8. | Hop ddng gia cong
Gidy chimg nhén kiém dinh hodc danh gia chat luong san pham
10. | Tai liéu mo ta tom tit k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét
Tai liéu k¥ thuat mé ta chic ning, thong s ki thuat cta trang thiét bj y
11 X N N ~ ¥4 . A \
té do chu s& hiru trang thiét bi y t€ ban hanh
Tai li¢u k¥ thuat bang tiéng Viét kem theo tai li¢u v€é nguyén vat li€u, vé
an toan cua san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san
12. | pham, cac bao cdo nghién clru 1dm sang va tién 1am sang bao gdom bdo
cao dd on dinh do61 véi thudce thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in
vitro.
Tai liéu huong dan sir dung cua trang thiét bj y te bang tleng Viét; doi
13. | v6i trang thiét bi y t& nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh
14. | Mau nhan trang thiét bi y té

Co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin déng ky luu hanh la chinh xac, hop phap va theo dung
quy dinh. Néu co6 su gia mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach

nhiém va s€ bi xtr 1y theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so dang ky

luu hanh.

3. Cap nhat cac thay di lién quan dén hd so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodac chir ky so




MAu s6 03.05

TEN CO SOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

SO i ot ngay........ thang........ nam 20...

, , VAN BAN PE NGHI
Cap méi so lwu hanh doi voi trang thiét bi y té Khac thudc loai C, D

Kinh gui: Bo Y té

1. Ten cO SO AANG KY: .. eniiiiiieee e
Mi sb thué hodc S6 gidy phép thanh l1ap Vian phong dai dién: ..................

Dién thoai: ....ccoovvveeiiiii Fax: ...l
EMAL o
2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:

HO VA T8N i
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ....... ngay cap: ...... NOT CAP: ©vovervrceeenen,
Pién thoai ¢b dinh: ..oovvvvveeeen, bién thoai di dOng: .....cccceevvviiirnnnne,
3. Trang thiét bi y té ddng ky luu hanh:

TEN trang thilt DI ¥ t8: .uvvvveeveevcrieeseeseseeseeeeeesessee st eneenenes
T8N thUONE MAL (U CO)oerereerereieeeeeee e et e st
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu ¢6): ......cuuen...
ChUNE 10@17 ..o
ME SAN PRAI (FEU CO) cervveeeeeeeeeee et eee et
Quy cach AONg ZOT (NEU CO): w.vvvvrrvrrereereeseiieeeieeee e sneees
L0ai trang thidt bi Y t&: ......covvvevieeieeeeereeeeeesse e
Muc dich ST dUNE: ...vvieiiii e
TEN CO SO SAN XUAL ovvvoveeeeeeieeseeeee et et es st es st en st ene s
Dia Chi CO SO SAN XUAL: ©.vvveeveveeeeeeeee et e e eee et e et ee et e en e e e et en e s e
4. Thong tin vé chu sé hitu trang thiét bi y té:

Ten chil SO NITU: ....vveeeie e
Dia chi chll SO hlrU: ..o
5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

!Pia danh
2 Ghi theo dia chi trén giay chiing nhan dang ky kinh doanh
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TN CO SO attiiiie ittt e e e e e e e e e
DA Chi: oo e
Dién thoai ¢d dinh: ..ooeveveveeeveen, bién thoai di dOng: .....ccoevvvvviiiinnnne,
6. SO cong bd du didu kién san xuat d6i véi trang thiét bi y té san xudt trong

7. Hiéu lyc cua céc gidy to trong ho so®:

- Gidy chung nhén dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485: ............

- Gidy Uy quyén ctia cht s& hitu trang thiét bi y t&: ............ooiiiiieiiii e,

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

Ho so kém theo gom:

1.  |Gidy ching nhén dat tiéu chuin quan 1y chét lugng ISO 13485 0
2. Gidy Uy quyén cta chu s¢ hitu trang thiét bi y té m
3. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh 0
4.  |Gidy luu hanh d6i voi trang thiét bi y té nhap khau 0
5. |Hoso CSDT 0
6. Gidy chung nhan danh gia chat luong do co quan c6 tham quyén cia a

Viét Nam cap d6i voi trang thiét bi y té chan doan in vitro

Phiéu kiém nghiém thanh phan, ham luong céac chit c6 hoat tinh khir
1. khuan; Phi€u khao nghi€ém danh gia hi€u luc sinh hoc cua san pham O
doi1 voi hoa chat, ché pham chi ¢c6 mot muc dich 1a khir khuan.

8.  |Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét 0

Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cua trang thiét bi

9. £ AR AL 1 o oA \ 0
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé

10, | toan cua san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san a

pham, cac bdo cao nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao
dd on dinh do1 voi thuoc thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro.

Tai liéu hudng dan st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; ddi
11. |véi trang thiét bi y t€ nhap khau kém theo ban goc bang tiéng Anh do | O
chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh

12.  |MAu nhén trang thiét bi y té O

Co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té cam két:

3 Truong hop ch nhiéu tai liéu: Ghi thoi han cua tai li€u ¢6 hiéu luc ngén nhét. Truong hop tai liéu khong ghi thoi
han hiu lyc: dé nghi khai bao 1a “Khong thoi han”.
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1. No1 dung thong tin ddng ky luu hanh 14 chinh xé4c, hop phap va theo diung
quy dinh. Néu ¢6 su gid mao, khong diung su that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xir 1y theo quy dinh cua phap luat.

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

3. Cap nhit cac thay ddi lién quan dén hd so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
(Ky tén, ghi ho ten day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddau hodac chir ky so



Maiu s6 05.A

Vin ban dé nghi cip gidy phép nhap khau trang thiét bi y té dé thue hién quy

dinh tai khoén 18 Piéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/NP-CP

Tén don vi nhip khau CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

, Poc lap - Tw do - Hanh phic
SO: ... [....... e 2 e ,hgay......thang......nam......

VAN BAN PE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU

Kinh giri: Bo Y té

T6 chirc nhap khau:

Dia chi:

Ma s6 thué:

Dién thoai: Fax:

Nguoi dai dién theo phap luat:
Dién thoai lién hé: Dién thoai di dong:
Céan bo phu trach cong tac nhap khau:

Dién thoai lién hé: Dién thoai di dong:

Pé nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té theo danh muc sau:

TT

Tén trang,thié't Ching | Hang, Hang, Héang, Nugc | Nam
biy te loai Nudc Nuwdc chi phan phoi san

(model) | san xuat s6 hiru (néu co) xuat

1. Muc dich nhép khau:

2. Thot han cua Giéy chirng nhan luu hanh tu do:

3. Thoi han cta Giay chting nhan ISO:

4. Thoi han cua gidy uy quyén:

5. Pon vi nhap khau cam két:

- Chiu trach nhiém dam bao vé chit luwong, chung loai, §6 luwong trang thiét bi y té duoc
nhép theo ding ndi dung don xin phép, trang thiét bi y t€ nhap khau maoi 100%.

LKy hiéu viét tit cua don vi nhap khau 7
2 Tén dia diém tinh, thanh pho noi don vi nhap khau dit tru s&
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- Chiu trach nhi¢ém bao hanh trang thiét bi y té va cung cap hoa chat, vat tu, phu kién
thay thé trong qua trinh str dung.

- Pap tmg du yéu cau, diéu kién vé do61 ngti can bo chiu trach nhi¢ém ky thuat va bao
dam hi€u qu4, an toan cua trang thiét bi y té cho ngudi st dung va moi truong, dam
bao cac dleu kién vé CO O vat chat, phu’O’ng tién van chuyén khong anh hudng dén chat
luong thiét bi nhap khau. Pam bao cac yéu cau vé nhan, mac hang ho4, thiét bi theo
ding quy dinh.

- Bdo dam sur dung trang thlet bi y té duoc nhap khau theo theo dung ndi dung don xin
phép. Chiju su thanh tra, kiém tra ctia cac co quan c6 thim quyén.

Néu vi pham cam két trén, chiing t61 xin hoan toan chiu trach nhi¢m trudc phép luat.

Don vi nhip khau
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong dau)



Maiu s6 05.B

) Pon hang nhap khau sinh p!lflm chéin doan in vitro
deé thuc hién quy dinh tai khodn 18 Di¢u 1 Nghi dinh so 07/2023/ND-CP

TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOt e Poc lap — Tw do — Hanh phic
PON HANG NHAP KHAU

Kinh gui: BO Y té

(Doanh nghi¢p) kinh dé nghi Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té - Bo Y té xem xét duyét dé Doanh nghiép nhap khau sinh
pham chan doan in vitro chua c6 sb ding ky sau:

Tén sinh phém chan doan in vitro,| Ponvi | S0 luong | Ngay san xuat | Cong dung | Tén cong ty | Tén cong ty cung|Tén don vi uy thac nhap
thanh phan, ham lugng, dang bao | tinh nhap khau /Han dung san xuat - Tén| cap - Tén nudc khau (néu co) *
ché, quy céch dong goi nuoc

* Néu khong phai 14 nhap khau ty thac, phai ghi rd 1a: “Kinh doanh tryc tiép“
...... , ngay... thang... nam......

Giam doc doanh nghiép nhap khau
(ky tén, dong dau)
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Phu luc IV

MAU THONG TIN HO SO CONG BO, GIAY CHUNG NHAN,
GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE

(Kém theo Théng twso  /2023/TT-BYT
ngay thdng nam 2023 cia B truéng Bo Y té)

Mau s6 02.01

Mau thong tin hd so cong bd tiéu chuin ap dung cta trang thiét
bi y t€ thudc loai A

Mau s6 02.02

Mau thong tin hd so cong bd tiéu chuan ap dung cia trang thiét
bi y té thudc loai B

Mau s6 03 | Gidy ching nhan dang ky luu hanh trang thiét b y té thudc loai
C,D
o Gidy phép nhap khau trang thié‘g bi y té dé thuc hién quy dinh
Mau s6 05 | tai ‘khoén 2 Dicu 48,Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va khoan 12
bicu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP
Miu s6 05.A Giay phép nhap khau dé thuc hién quy dinh tai khoan 18 Biéu

1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP

Mau s6 05.B

Gidy phép nhap khau sinh pham chan doan in vitro dé thuc hién
quy dinh tai khoan 18 Diéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP

Mau s6 07

Gidy chung nhan luu hanh tu do trang thiét bi y té
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Mau s6 02.01

L CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phuc
THONG TIN

Ho so cong bd tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thugc loai A

S6cONg bd: evvvnnennnnn.
Ngay cong bé: .............

1. TEN CO SG CONG DB ..ottt
2. DIA CNIL
3. S8 VAN bAN CUA CO ST’ vvrvererereeerreeeeseenen, NOAY: oo
4. Trang thiét bi y té thudc loai A:

TN trang thidt BI ¥ t8: ...ovivevieeeeeeeeeeeeees et ee st
T8N thUONE MAL (U CO)oerererereieeeeeeseeeeeeee e et
M4 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu ¢6): ................
ChUNE 10@1: ..o s
MA SAN PRAM (TIEU CO): wvevevereeereesrsressesier e s s sse s sesseananes
Quy CACh AONE GOL: .eveviiii s
Muc dich ST dUNE: .....oooiiiii e
TN CO ST SAN XUAL: vt ss s es st en s en st ene s
Dia CHi CO SO SAM XUAL: v.vveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et et et et ee e e e seeeeeae e e e e eeeeeeenenennans
TiCU CHUAN AP QUNE: ©.oovoeeeeeeee ettt
5. Doi véi trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu cé):

Tén chit ma tuy, tién chat: ........coovveinn... Tén khoa hoc: ...............
ME ThONG tIN CAS: o
Nong d6, ham luong chat ma tuy, tién ChAt: ......co.coevveveererereeereeeeeeeeen,

Téng ham lugng chat ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goi nhé nhat:

1S§'Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co sd cong bd dat tru s&
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6. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

TN ChU SO NITTUL .vvviiiiii e
Dia chi chil S& hTrU: .o
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

I GO SO wevniieee ettt et e et e et e e et e e ee s e e e eae e et e e eereaeeenereeseenerenasennaeenns

Dién thoai ¢d dinh: ..ocovvveveeen, Pién thoai di dOng: ......ccevvvvvrvennne,

8. S6 cong bd du didu kién san xuat d6i v4i trang thiét bi y té san xuat trong
1110 (0L

9. Thanh phan ho so:

Vin ban dé nghi céng bé tiéu chuan cua trang thiét bi y té thuoc loai A

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng ISO 13485

Giay uy quyén cta chi1 s¢ hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

Ban tiéu chuan ma chu so hitu trang thiét bi y t& cong bd ap dung

R |

Gidy chimg nhan hop chuan

D061 v6i trang thi€t bi y t€ san xuat trong nudce bo sung két qua danh
gia cac thong so hoa, ly, vi sinh va cac thong so khac do co s& du diéu

[]

7. | kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu hop cip hoic
Gidy chtng nhan danh gia chat lugng do co quan c6 thim quyén cia
Viét Nam cap d6i voi trang thiét bi y té chan doan in vitro

Tai liéu hudng din st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; ddi
8. | v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do []
chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh

9. | Mau nhan trang thiét bi y té

]

10. | Gidy chirng nhan luu hanh ty do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau




29

M4u s6 02.02
WL CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phuc

~ THONG TIN , ,
Ho so cong bo tiéu chuan ap dung caa trang thiet bi y té thugc loai B

S6cONg bd: vvvnnennnnn.
Ngay cong bé: .............

1. TEN CO SO CONG DG oot
2. DIA CNIL s
3. S8 VAN bAN CUA CO ST’ vvrvrvrereeeeereeeeeseenen, N[0T\ Y
4. Trang thiét bi y té thudc loai B:

TN trang thidt BI ¥ t8: ...ovvvevieeeeeeeeeeee ettt
T8N thUONE MAL (U CO)oerereerereieeeeeee e ettt
M4 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu cd): ................
(O] 110087 e 8 10 Y SO PTRR PP
MA SAN PRAM (TIEU CO): wvevevereeereesrsressesserieessessssenses s sss s sesneanenes
Quy CACh AONE GOL: .eveviiii s
Muc dich ST dUNE: .....oooiiii e
TN CO ST SAN XUAL: ovvvreeeeieeeeeseseeeeees st sss st eses s sse st ene s
Dia Chi CO SO SAN XUAL: ©.vvveeeeeeeeeeeeeeeeeee e eeee et e e et et ee s en e ee et en e senan,
Ti8U ChUAN AP AUNE: cvovvoveverieietceeeeess ettt neeneees

5. Doi véi trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu cé):

Tén chit ma tuy, tién chat: ........coovveinn... Tén khoa hoc: ...............
ME ThONG tIN CAS: o
NONG A0, NAM THONE: vovvevevieveceeeeeeeeeese ettt neanens
Téng ham lugng trong mot don vi dong godi nho nhat: .........cc.evvvveeenenns

6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

TN CUL SO T wvniiit et e ettt ettt e et e e et e e e e e e ee e e e eeneeeeneeeeenaeeerneerennns

1B Y té/ S¢' Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong noi co so cong bd dit tru s¢



Dia chi chll SG hTrU: .o
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TN CO SO ittt e e e e
DA Chi: oo

Dién thoai ¢d dinh: ..ocovvveveeeen, Pién thoai di dONg: ....cocvvvvvvevrvnenne,

8. S6 cong bd du didu kién san xuat d6i v4i trang thiét bi y té san xuat trong
1010 (0[S

9. Thanh phan ho so:

1. | Van ban dé nghi cng bé tiéu chuan cua trang thiét bi y té thuoc loai B [ ]
2. G1ay chu:ng nhén dat tiéu chuin quan ly chat lugng ISO 13485 []
3. G1ay Uiy quyén ctia chu s hitu trang thiét bi y té []
4. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh []
5. | Ban tiéu chuan ma chi so hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung []
6. | Gidy chitng nhan hgp chuan []

Doi v6i trang thiét bi y té san xuat trong nudc bo sung két qua danh

gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong 50 khac do co so du diéu

kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap hodc | []

Gidy ching nhén danh gia chat luong do co quan c6 tham quyén cua

Viét Nam cip d6i véi trang thiét bi y té chan doan n V1tr0

Tai liéu huong dan su dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; doi

v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do | []

chu so hiru trang thiét bi y té ban hanh

Mau nhin trang thiét bi y té []

Gidy chung nhan luu hanh tu do doi vé6i trang thiét bi y té nhap khau | [ ]




Maiu s6 03

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

SO: i, Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
TRANG THIET Bl Y TE THUQC LOAI C, D

Can ctr Nghi dinh,sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé€ quan ly trang thiét bi y té;

Can ctir Nghi dinh 56,07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phu sira doi, bo sung mot so diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 cta Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té.

B0 Y té cap ching nhan dang ky luu hanh cho trang thiét bi y té& (méi 100%)
nhu sau:

1. Tén trang thiét bj y té:

. Tén thuong mai (néu co):

. M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):
. Loai trang thiét bi y té:

. Tén, dia chi ctia chu s& hitu trang thiét bi y té:

. Tén, dia chi cta chu s& hiru s6 Ivu hanh:

. Muc dich str dung; Tén, dia chi co s¢ bao hanh: Theo phu luc dinh kem.

0 N O »n b~ W DN

. Thong tin chi tiét trang thiét bi y té (Chung loai; M4 san pham; Quy cach
dong goi; Tén co s san xuat; Dia chi co s san xuat va Nudc san xuat): Theo phu
luc dinh kem.

Gidy chtmg nhan niy dugc cap theo Quyét dinh s6 .......
Noi nhin: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY

S ; (Chit ky cua nguoi co tham quyén,
---------- ddu cua co quan, t6 chirc ban hanh van ban)

Ho va tén



1. Muc dich siwr dung:

32

PHU LUC PINH KEM

2. Tén, dia chi co’ sé bao hanh:

3. Thong tin chi tiét trang thiét bi y té:

STT

Tén trang
thiét bi y té

Chung
loai

Ma san
pham
(néu cd)

Quy céch
dong goi
(néu cd)

Tén co
san xuat

Dia chi
cOo SO
san xuat

Nuwoc
san xuat
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Mau s6 05
MAU GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET Bl Y TE
Thuyc hién quy dinh tai khodn 2 Dieu 48 Nghi dinh so 98/2021/ND-CP va
khozn 12 Piéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Doc lap - Tw do - Hanh phic

SO: i, Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...

Kinh gui: oo

Can cir Nghi dinhrsé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan ly trang thict bi y t€;

Can ctir Nghi dinh 56,07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phu sira doi, bo sung mot so dieu cuia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 cta Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té.

Xet ndi dung dé nghi tai cong véan SO ... ngay ... CUA ..., o vé viée
.......... B0 Y t€ nhat tri v6i d€ nghi cua To chuc, ca nhan ve€ viée nhap khau 16 hang
trang thiét b1 y t&, hang méi 100%, cu thé:

Chiing | Hang, Hang, | Héang, Nudc s§ Don

loai/ Ma | Nwéc san | Nwéc cha | Phan phoi vi

. z X o e ' s llfQ'ng tinh
san pham xuat sé hiru (néu co) '

Tén trang

T thiée biy té

......... 6 trach nhiém kiém tra thuc té chat luong hang hoéa trude khi tiép
nhan, 1am viéc v6i Co quan hai quan dé duoc giai quyét nhap khau theo quy dinh,
chiu trach nhiém vé chat luong, su an toan cua hang hoa do, sir dung dung muc dich.

Noi nhin: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
--------- ) ~ (Chit ky cua nguoi cé tham quyén,
ddu cua co quan, to chirc ban hanh van ban)

Ho va tén

1 T§ chtrc, ca nhan nhap khau



34

MAiu s6 05.A
MAU GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE
Thure hién quy dinh tai khoan 18 Piéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: Ha Noi, ngay nam 20

VIV cép phép nhap khdu TTBYT

thang

Kinh giri: ....Pon vi nhap khau ......

Can ctr Nghi dinh,sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan ly trang thict bi y té

Can ctir Nghi dinh 56,07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phu sira doi, bo sung mot so diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 cta Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té.

Xeét noi dung dé nghi tai cong van..... ngay..... cua don vi nhap khau vé viéc

nhap khau trang thiét bi y té&. Bo Y té duyét cap gidy phép nhap khau cac trang thiét
bi y té (mdi 100%) theo danh muc nhu sau:

HANG, | HANG, | HANG,
TEN TRANG THIET | cHONG | NUOC | NUOC | NUOC
T BIY TE LOAI | SAN | CHUSG | PHAN
i . XUAT HUU PHOI
(néu co)
pé nghi don vi nhap khau ... thuc hién dang cac quy dinh hién hanh vé nhap

khau trang thiét bi y té. V& nhan hang hoa phal theo dung quy dinh phap luat vé
nhan, dong thoi phai chiu trach nhiém vé sb luong, tri gia va chat luong cic trang
thiét bi y t& nhap khau theo quy dinh ctia phap luat.

Vin ban nay c6 hiéu luc dén ngay 31 thang 12 nam 2024.

Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
BERREE : (Chir ky cua nguroi co tham quyen
] Lo VT ddu cia co quan, t6 chirc ban hanh van ban)

Ho va tén
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Mau 05.B

MAU GIAY PHEP NHAP KHAU SINH PHAM CHAN POAN IN VITRO
Thuwe hién quy dinh tai khoan 18 Dieu 1 Nghi dinh so 07/2023/ND-CP

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
Sé: i 7 Ha Noi, ngay  thang  nam 20....
V/v nhap khau sinh pham

chan doan in vitro

Kinh giri: ... Pon vi nhap khau .....

Can ctr Nghi dinh,sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh 86,07/‘2023/NB-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phu stra doi, bo sung mot so di€u cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té.

~ Xétnoi dung dé nghi tai don hang S(f) ... cua don vi nhép khau vé viéc nhap
khau. Bo Y t€ duyét cap giay phép nhap khau cac sinh phan chan doan in vitro (ma1
100%) theo danh muc nhu sau:

Tén sinh pham chan |Pon Ngdy san| Cong | Tén | Téncong | Tén don viuy
doan in vitro, thanh | vi |xuat/Han| dung |coOng ty | tycung thac nhap

phan, ham luong, |tinh| ding san xuat| cap - Tén | khau (néu co)
dang bao che, quy - Tén nuéc
cach dong gobi nudc

Pé nghi don vi nhap khau ... thyc hién ding cic quy dinh hién hanh vé nhap
khau sinh pham chan doan in vitro. V& nhan hang hoa phai theo ding quy dinh phap
luat vé nhin, dong thoi phai chiu trach nhiém vé so luogng, tri gia va chat luong theo
quy dinh cua phép luat.

Vin ban nay c6 hiéu lyc dén ngay 31 thang 12 nam 2024.

Noi nhin: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
......... ; (Chir ky cua nguoi co tham quyén,
""""" ddu ctia co quan, t6 chirc ban hanh van ban)

Ho va tén
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MAu s6 07
BO Y TE VIETNAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIETNAM MINISTRY Péc lap — Tw do — Hanh phic
OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM

Independence - Freedom - Happiness

Ha Noi, ngay ... thang ... nam ...
Hanoi, date ... month ... year ...

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
CERTIFICATE OF FREE SALE

1. Gidy chtg nhan sd/ Certificate No: .............. /CFS/BYT-TB-CT
2. Chu s6 hitu trang thiét bi y té:

Product Owner:

Dia chi:

Address:

3. Th(A)n}g7 tin chi tiét trang thiét bi y té (Tén trang thiét bi y té; Chung loai; Ma
san pham; SO luu hanh tai Viét Nam va Co s& san xuat): Theo phu luc dinh kem.

Information of medical devices: (Product name; Model; Product code; Market
Authorization number in Vietnam and Manufacturing site): See attached annex.

Vin ban nay 1a dé xac nhan rang cac san pham néu trén tuan theo cac quy dinh
cua Viét Nam vé quan 1y trang thiét bi y t€ va dugc phép ban tai Viét Nam.

This is to certify that the above product(s) complies with the Medical Device
regulations of Vietnam and is (are) allowed to be sold in Vietnam.

Gidy chimg nhan nay duoc cip theo Quyét dinh sd/ This certificate is issued
according to Decision No: .......

Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
= e ;  (Chit ky cua nguoi co tham quyén,
""""" : ddu cua co quan, t6 chirc ban hanh van ban)

Ho va tén
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PHU LUC PINH KEM
Attached Annex

Gidy chimg nhan luu hanh ty do sd/ Certificate of Free sale No:
................................ CFS/BYT-TB-CT

I. Co sé san xuat (Manufacturing site(s)):

1.
Tén co s& san xuat:

Name of Manufacturer:
DPia chi:
Address:

Tén co s& san Xuat:
Name of Manufacturer:
Dia chi:

Address:

IL. Thong tin sin pham (Name of Product(s)):

1.
Tén trang thiét bi y té (Product name):

Chung loai (Model):
M3 san pham (Product code):
S4 luu hanh tai Viét Nam (Market Authorization number in Vietnam):

Tén co s& san xuat (Name of Manufacturer)

Tén trang thiét bi y té (Product name):

Chung loai (Model):

M3 san pham (Product code):

S6 luu hanh tai Viét Nam (Market Authorization number in Vietnam):

Tén co so san xuat (Name of Manufacturer):

Trang (Page) .../....
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Phu luc VI.A

MAU GIAY UY QUYEN!
Thure hién cap gidy phép nhap khau nhip khau trang thiét bi y té theo quy
dinh tai khoin 18 Piéu 1 Nghl dinh s6 07/2023/ND-CP
(Kem theo Thong twso  /2023/TT-BYT
ngdy thang ndm 2023 ciia B truéng Bé Y té)

Ngay (Date) ........ thang (month) ........ nam (year) 20...

GIAY UY QUYEN
LETTER OF AUTHORISATION

Kinh gui: .................
TO. e

Chang tdi, (Tén va dia chi chii sé hitu), voi tu cach 1a chu sé hitu san pham bang vin ban nay ty
quyén cho (Tén va dia chi don vi nhap khcfu) duogc nhap khéu cac trang thiét bi y té sau:
(Danh muyc san pham: tén trang thiét bj y té)
We, (Name and address of product owner), as the legal manufacturer (product owner) do hereby
authorize (Name and address of the importer) to apply for import license, import the following
medical devices:
(Products list: name of medical devices)

Chuing t6i cam két cung cap, hd tro Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t&) vé cac yéu cu
lién quan dén thong tin, chat lugng trang thiét bi y t& nhap khau néu trén.

We commit to provide and support all information concerning product information, product
quality upon request by Vietnam Ministry of Health (Department of Medical Equipment and
Constructions) for medical devices mentioned above.

Thu ty quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ..... (ngay/ thang/ nam)
This authorization letter is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Dai dién hgp phap chi sé¢ hiru

Kytén

(Ho tén day du, chirc danh)

Legitimate representative of legal manufacturer (product owner)

Signature
(Full name and title)

1N6i dung phai ti thidu bang tiéng Viét va tiéng Anh (trir trang thiét bi y té san xudt trong nudce), ngoai ra c6 thé st
dung thém ngdn ngir khac. ) )
2 Tiéu dé thong tin cua chu s¢ hitu trang thiet bi y té (The Product Owner)
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~ Phu luc VIII
MAU TAI LIEU KY THUAT TRANG THIET Bl Y TE
(Kém theo Théng twso  12023/TT-BYT
ngay thdng nam 2023 cia B truéng B Y té)

Poi véi trang thiét bi y té khong phai thudc thir, chat hiéu chuin, vat li¢u kiém soat in
vitro va khong phai héa chat, ché pham chi c6 mgt muc dich la khir khuan trang thiéet
biy te

Mau sb 04 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té nhap khau thuc hién cép sb
lwu hanh

Maus6 06 | Tai liéu k thuat mo ta chung loai trang thiét bi y t& nhap khau dé thyc
hién cap giay phép nhap khau
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Mau sb 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG

THIET BI Y TE NHAP KHAU

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung md ta tom tat
1 | M0 ta san pham trang thiét bi y té
1.1 | M6 ta trang thiét bi y | M ta tom tit vé nguyén Iy hoat dong va tinh ning,
té thong sé ki thuat cua trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi str dung cac cong nghé méi thi can cung cap
ban md ta vé céng nghé méi dé (vi du cbng nghé
nano)
1.2 | Danh muc linh kién | Liét ké cac linh kién va phu kién cua trang thiét bj
va phu kién y té
1.3 | Muc dich/Chi dinh Néu muc dich str dung/chi dinh str dung cua trang
str dung thiét bi y té
1.4 | Huéng dansirdung | Tom tit huéng dan vé cach sir dung cua trang thiét
bi theo nhu Td hudng dan sir dung hoic T thong
tin cua trang thiét bi y té
1.5 | Chong chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia 14 nhitng treong
hop khéng duoc chi dinh sir dung trang thiét bi vi ly
do an toan cho ngudi bénh, vi du do tién sir bénh,
dic diém sinh ly cia nguoi bénh, vv...; theo dung
noi dung da dugc duyét tai nude cap luu hanh va co
ghi trén nhan trang thiét bi y té
1.6 | Canh bao va than Nhiing thong tin canh bao va nhiing diém can than
trong trong khi st dung trang thiét bi y té, ké ca nhiing
bién phap du phong dé bao vé ngudi bénh tranh
nhitng rai ro do sir dung trang thiét bi y té; d6 c6 thé
la thong tin canh béo vé tac dung bat loi hay sir dung
sai va bién phap ngan ngura
1.7 | Tac dung bat loi c6 | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén st

thé xay ra

dung trang thiét bi y té duoc ghi nhan qua thu
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STT

Pé muc Noi dung md ta tom tat

nghiém Iam sang va theo d6i hau mai da duoc thuc
hién trude d6 ddi vai trang thiét bi y té

Théng tin san pham d3 luu hanh tai cac nude (néu co)
Cung Cép thdng tin vé cac nude di phé duyét cho phép Iuu hanh san pham,
nudc dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh trang thict bi y té

Chi dinh di dang ky & cac nudc khéac (néu co)
Liét ké cac nude di cap dang ky luu hanh di kem vai chi dinh str dung duoc
phé duyét tai nudc do; ngay duoc cap dang ky

Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang lvu y cua san pham trang thiét b
yté

- Cung cap thdng tin vé s6 lugng bao cdo phan ¢ng bat loi lién quan dén
viéc sir dung trang thiét bi y t&; Nhiing bién phap thu hoi/ diéu chinh hau
mai d4 thuc hién theo y&u cau cua co quan quan 1y cac nudc;

- Néu trang thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can cung
cap thong tin vé:

e Té bao, md ngudi hoic dong vat hoic phai sinh cua ching duoc cho sir
dung dudi dang khdng con séng - vi du van tim nhan tao ngudn goc tir lon,
chi rudt meo...;

e Té& bao, md va hoic phéi sinh tir ngudn géc vi sinh hoic tai to hop - vi du
san pham bom cang da duya trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh 1én men
vi khuan....; C6 thanh phan gay kich ung, ion hoa - vi du X-quang; hoic phi
ion héa - Vi du la-ze, siéu am...

B4&o c4o0 danh gia 1am sang ddi véi trang thiét bi y té loai C, D khong phai
trang thiét bi y té chan doan in vitro

5.1

Cung cap bao cao danh gia 1am sang cua cha sé hitu

Panh gia 1am san Ko iy % A A
anh gia fam sang trang thi€t bi y t€ bang tiéng Anh hoac tiéng Viét

5.2

Tai liéu tham khao
cua danh gia lam Liét ké cac tai liéu tham khao (néu c0)
sang

Co s6 dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a ding sy that va chiu
trach nhiém trudc phap luat ve cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
X&c nhgn bang dau hogc chi ky



Tén don vi nhip khau
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MAiu s6 06

MAU TAI LIEU KY THUAT MO TA CHUNG LOAI
TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU

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

Q& ngay...... thang...... nam......
TAI LIEU KY THUAT MO TA CHUNG LOAI
TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU
STT Pé muc Noi dung mo ta tom tit
1 M0 ta chiing loai trang thiét bi y té
1.1 | M6 ta trang thiét | MG ta tom tat vé nguyeén ly hoat dong va tinh nang, thong s
biyté ky thudt ciia trang thiét bi; néu ré néu trang thlet bi sur dung
cac cong nghé moi, vi du cong nghé nano, thi can cung cdp
ban mo ta vé cong nghé moi do
1.2 | Danh muc linh Liét ké cac lii:zh kién va phu kién cﬁa,trang ,thié’t bi; doi véi
kiép va phu kjén cd‘c trang thiét bi co s dung héa, chat, fhuéc thir dac dung,
(k& cahdachatdi | can liét ké danh muc cac hoa chat, thuoc thir do
kem)
1.3 | Muc dich/Chi Néu muc dich sur dgmg/ chi d,in}g sw dung du kién ghi trén
dinh stt dung nhu | nhdn cua trang thiét bi nhdp khau
ghi trén nhom
1.4 | Huéng dan st Tém tat hudng dan vé cdch sir dung cia trang thiét bi theo
dung nhur To huong dan sir dung hodc To théng tin ciia trang thiét
bi nhdp khdu
1.5 | Chong chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia la nhitng truong hop
khong dwoc chi dinh sir dung trang thiét bi vi ly do an toan
cho nguoi bénh, vi du do tién su bénh, dac diém sinh Iy cua
nguoi bénh, vv...; theo dung noi dung da dwoc duyét tai
nudc san xudt va cé ghi trén nhan trang thiét bi nhdp khau
1.6 | Canh bao va than | Nhitng théng tin canh bdo va nhitng diém can thdn trong khi

trong

st dung trang thiét bi, ké ca nhitng bién phdp dw phong dé
bao vé nguoi bénh tranh nhitng rui ro do su dung thiét bi;
dé cé thé la théng tin canh bdo vé tdc dung bdt loi hay sir
dung sai va bién phap ngan ngua
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STT

Pé muc Noi dung mé ta téom tat

1.7

Tac dung bat logi | Théng tin vé cdc tic dung bat loi lién quan dén sir dung
c6 thé xdy ra trang thiét bi y té dwoc ghi nhdn qua thir nghiém lam sang
va theo déi hdu mai da dwoc thuce hién trude d6 doi véi trang
thiét bi y té nhdp khdu

Thong tin san pham di Iru hanh tai cac nuée (néu cé)
Cung cap thong tin vé cdc nuoc da phé duyét cho phép luu hanh san phdam, meée
ddu tién cap dang ky/ cho phép luu hanh trang thiét bi y té

Chi dinh da dang ky ¢ cac nwéc khac (néu cé)
Liét ké cac nwoc da cap dang ky luu hanh di kem voi chi dinh sw dung dwoc phe
duyét tai nudc do, ngay duoc cap dang ky

Théng tin vé tinh an toan/ vin hanh dang lwu y ciia san pham trang thiét bj
y té
- (Cung cdp théng tin vé s6 heong bdo cdo phan vmg bat lpi lién quan dén viéc

s dung TTB; Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hdu mai da thuc hién theo

yéu cau cia co quan quan 1y cdc nidc)

- (Néu trang thiét bi c6 chiva mét trong cdc thanh phan sau, thi can cung cdp
théng tin vé:

o Té bao, mo nguoi hodc dong vat hodc phai sinh cua ching dwoc cho su
dung duoi a’ang khéng con song - vi dy van tim nhdn tao nguon goc tir lon,
chi ruot meo... ,

e T¢é bdo, mé va hodc phdi sinh tir nguén goc vi sinh hodc tdi té hop - vi du sdan
pham bom cing da dwa trén acid hyaluronic thu dwegc tir quy trinh 1én men vi
khuan...; C6 thanh phan gdy kich vmg, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion
hoa - Vi du la-ze, siéu am...

Ngwoi dai dién hop phap caa co sé
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chiv ky
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