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

Sé: 12023/TT-BYT Ha NGi, ngay ~ thang  nam 2023

THONG TU
Sira d6i, b6 sung mot s6 diéu ciia Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang
11 nim 2021 ciia B truémg Bo Y té quy dinh miu vin ban, bio cio thuc hién
Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phii vé
quan 1y trang thiét bj y té

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

Can cir Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh
phii vé quan |y trang thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh s6 ...12023/NDP-CP ngay .... thang ... nam 2023 ciia Chinh
phii sika doi, b6 sung mét sé diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 ciia Chinh phii vé quan ly trang thiét bi y té;

Theo dé nghi ctia Vu trudng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y ¢,

B truong Bo Y té ban hanh Théng tw svra doi, bo sung mot sé diéu cia Thong
tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia BS trucéng B Y té quy dinh
mau van ban, b&o C&o thuc hién Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cua Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té.

Picu 1. Sira doi, bo sung mét sé diéu ciia Thong tw s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 niim 2021 ciia B truémg Bo Y té quy dinh miu vin ban, bio
c4o thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia
Chinh phii vé quan 1y trang thiét bi y té

1. Sira d6i, bd sung Mau s6 02.01; Mau s6 02.02; Mau s6 03.01; Méu s6 03.02;
Mau 6 03.03; Mau s6 03.04 va Mau s6 03.05 Phu lyc I: MAu vin ban cong bd, cong
khai, ké khai, thong bao va dé nghi cAp méi sb luu hanh, gidy phép nhap khau, gidy
ching nhan luu hanh ty do.

2. Stra d6i, bo sung mau sé6 Mau s6 03 va Mau s6 07 Phu luc IV: Méu thong
tin ho so cong b, gidy ching nhan, gidy phép nhap khau trang thiét bi y té.

3. Sira d6i, b6 sung Phy lyc VI: Mau gidy ty quyén.
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4. Stra ddi, bd sung Phu luc VII: Mau gié\y xac nhan du diéu kién bao hanh.
5. Stra doi, bd sung Phy lyc VIII: Mau tai liéu k¥ thuat trang thiét bi y té.

6. B6 sung Phy luc XII Mau ho so thyc hién dang ky nhap khau theo quy dinh
tai khoan 18 Piéu 1 Nghi dinh s6 ..../2023/ND-CP.

Piéu 2. Trach nhiém thi hanh

Céc t6 chtrc, c4 nhan lién quan dén hoat dong vé trang thiét bi y té chiu trach
nhiém thi hanh Thong tu nay.

Di¢u 3. Diéu khoén thi hanh
1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngay ky ban hanh.

2. Trong qué trinh thuc hién, néu c6 khé khin, vudng mic, cac to chc,
c4 nhan phan anh vé Bo Y té dé duoc xem xét, giai quyét.

Dicu 4. Diéu khoan chuyén tiep

1. Cac mau van ban trong hd so di ndp trong hd so cong b tiéu chuan ap
dung hoic ho so dé nghi cap gidy ching nhan ding ky luu hanh trudc ngay Thong
tu nay co hiéu luc duogc tiép tuc thuc hién dé thuc hién cép s6 luu hanh.

2. Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh cua chu sé hitu trang thiét bi y té duoc
ky ban hanh truéc ngay Thong tu niy ¢ hiéu luc theo mau quy dinh tai Thong tu sé
19/2021/TT-BYT thi dugc tiép tuc sir dung dé ndp ho so cong bd tiéu chuan ap dung
hodc hd so dé nghi cp gidy chimg nhan dang ky luu hanh dén hét ngay 31 thang 12
nam 2023.

Noi nhin: , KT.BQ TRUONG
- Uy ban Xa hoi caa Quoc hoi; THU TRUONG

- Van phong Chinh phu (Vu KGVX, C6ng béo,
Cong TTDT Chinh phu);

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

- Céc B9, co quan ngang B9, co quan thugc CP;

- Bo truong Bo Y té (dé bic);

- Cé4c Thir truong Bo Y té (dé ;

- UBND céc tinh, thanh phé truc thudc TW;

-S4 Y té cac tinh, TP truc thudc TW;

- Cac don vij truc thuoc Bo Y té;

- Cé4c Vy, Cuc, Tdng cuc, Thanh tra Bg, Van phong
Bo-Bo Y té;

- Cong Thang tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, PC, TB-CT.

P6 Xuin Tuyén
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Phu luc |

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

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Kém theo Thong twso  [2023/TT-BYT
ngay thang nam 2023 cua B¢ truong Bo Y te)

Mau s6 02.01

Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A

Mau s6 02.02

Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai B

Mau s6 03.01

Vin ban dé nghi cép méi s6 luu hanh trang thiét bi y té thuodc loai C, D ¢c6
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 cAp méi s6 luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D
thudc truong hop cip nhanh

Mau sb 03.04

Vin ban dé nghi cAp méi s6 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 cép m&i s6 luu hanh trang thiét bi y té khac thudc loai C, D




Mau s6 02.01

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

Sb: i e, NGAY....... thang........ nam 20...

] VAN BAN CONGBO
Tiéu chuan ap dung cuaa trang thiéet bi y te thuéc loai A

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

1. TN CO ST CONE DO ovvverveviriieeieieseessseesesessessesseesesseseeseesseses s senseneanes
Mi sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................
bia chi: ...... S e 000 tTTTTRR U S

Dién thoai ¢d dinh: ...ooovveeeeeeeeeee e FAXS o oo,

2. Nguoi dai dién hgp phép cua co so:

o va ten: A ...................coeevieren.,, R R ...
S6 CMND/Pinh danh/H chiéu: ....... ngay cap: ......... Nnoi CAP: ..........
Pién thoai ¢b dinh: ....cocvvvvvvriein, Dién thoai di dOong: ........coccvvvvviiinnnnne,
3. Trang thiét bi y té thuoc loai A:

TEN trang thiBt DI ¥ 18] ...ovuoveeeeieeeeeeeeee sttt et

TEN thUroNg MAL (NEU CO):vvrreeereeeeeeeeeseeeee et eees e st eses et es et
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): .................
ChUNEG 10@17 .o
M3 SAN PRAM (TIEU CO): cvvveveveeeeeseeeeesee e
Quy CACh AONG GO (MU CO) wvovvereeereeseseeeiieeesreres e
Muc dich ST dUNE: ....oooiiii
TEN CO SO SAN XUAL: vt ses st es et en st en st ne s
Dia Chi CO SO SAN XUAL: ©.vvveviveeeeeeeeeee et eeeee s e e et et et eee s e e e et en e s e,
Ti8U ChUAN AP AUNE: cvocvoveverececveeeeese ettt

S6 van ban ban hanh két qua phan 10ai: ...........ccoovvieeiieiiieeieein,

! Pia danh
2S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co so dit tru so
% Ghi theo dia chi trén gidy chitng nhan ding ky kinh doanh
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Trang thiét bi y té chung: [] hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro: []
4. Pbi voi trang thiét b y té chira chat ma tiy, tién chat:

Tén chit ma tay, tién chat: ..o Tén khoahoc: ...............
ME ThONG tIN CAS: o
Nong d6, ham luong chat ma thy, tién chAt: ........occovoevvveerieeeeeee e
Téng ham luong chit ma tly, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:
5. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

TEN Chll SO NTUL .o s
Dia chi chil SO hiTru: ..

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

TR CO SOt attiiiee ittt r e s e e e
Dia Chi: o ——————
Dién thoai ¢d dinh: ...ocovvveveeernn, Di¢n thoai di AOng: ....ccooevvvvverinnnnne

7. SO cong bo du diéu kién san xuat do1 voi trang thi€t bi y t€ san xuat
1900 0T 1 UL (R

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

Hb so kém theo gom:

1. Gidy chiimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 | O
2. | Gidy uy quyén ctia chii s hiru trang thiét bi y té O
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
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 chirc ning, thong s6 k¥ thuat cua trang
" | thiét bi y t€ do chu s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

Tai liéu k¥ 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, vét liéu kiém soat in
vitro.

7. Ban tiéu chuin ma chi s& hiru trang thiét bi y té cong bd ap dung | o

8. | Giay chtng nhan hop chuan O




Dbi voi 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 ludt vé danh gia sy phu hop
cap hoic Gidy chung nhan danh gia chat luong do co quan cd
tham quyén cta Viét Nam cap dbi voi trang thiét bi y té chan
doén in vitro

10.

Tai liéu huéng dan sir dung cta trang thiét bi y té bang tiéng
Viét; d61 voi trang thi€t bi y t€ nhap khau kém theo ban goc bang
tiéng Anh do chu s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

11.

Mau nhén trang thiét bi y té

12.

Gidy chtng nhan luu hanh ty do d6i voi trang thiét bi y té nhap
khau

Co s¢ cong bo tieu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong b 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 lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung ho so di cong bd.

3. Cap nhat céc thay doi lién quan dén ho so cong bd tidu chuan ap dung theo
quy dinh.

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




Mau s6 02.02

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

Sb: i e, NGAY....... thang........ nam 20...

] VANBANCONGBO
Tiéu chuan ap dung cua trang thiéet bi y te thugc loai B

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

1. TEN CO SO CONE DO: oot ee st es e,
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................
bia chi: ...... © oeanan e mn-maatOTTTTTT TR .. S

Dién thoai ¢d dinh: ...oooveveeeeeeeee e FAXS o oo,

2. Nguoi dai dién hgp phép cua co so6:

HO VA T8N e
S6 CMND/Pinh danh/H chiéu: ....... ngay cap: ......... noi CAp: ..........
Dién thoai ¢d dinh: ...ocovvevvveveen, Dién thoai di dOng: .....ccceevvvveviiinnnne,

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:
TN trang thibt DI ¥ t8: ...veveveieeeeeeeeeeese ettt

Tén thurong Mai (NEU CO):.uervireiereieeeieeeseeeee et s st sees e st ee et en e sees s,
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): ................
(0] 11008 T e 10 Y PR RPPPR
MA SAN PRAM (TIEU CO): wvevevereeeieesrsseseeiereeesessee s esissesses st nesseananes
Quy CACh AONG GO (MU CO) wvovvereeereeseseeeiieeesreres e
Muc dich ST dUNE: ....oooiiii
TEN CO SO SAN XUAL vt ee st es st es s st st
Dia Chi CO SO SAN XUAL: ©.vvveviveeeeeeeeeee et eeeee s e e et et et eee s e e e et en e s e,
Ti8U ChUAN AP AUNE: cvocvoveverececveeeeese ettt

S6 vin ban ban hanh két qua phan 10ai: ...........c..oveveueeiiieeeieeein...

! Pia danh
2S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co so dit tru so
% Ghi theo dia chi trén gidy chitng nhan ding ky kinh doanh
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Trang thiét bi y té chung: [] hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro: []

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

Tén chit ma tay, tién chat: ............... Tén khoahoc: .................
ME ThONG tIN CAS: o
Néng do, ham luong chit ma tuy, HHEN CRAL: vvveeeeeeeeeeeee e,

Téng ham luong chit ma tuy, tién chat trong mot don vi dong gbi nho nhat:

5. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

TEN Chll SO NTUL .o s
Dia chi chll SO hiTru: ...
6. Thong tin vé co sé bao hanh (néu cd):

f KS3 0 W L0 AL o TR

Dién thoai ¢d dinh: ..ocovvvveveeeen, Di¢n thoai di dOng: .......coecvvverinennne

7. SO cong bo du dieu kién san xuat doi voi trang thi€t b1 y t€ san xuat
BONE NUEERR . ..................oooeveeeee I

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

Hb so kém theo gom:

1. Giay chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 | O
2. | Gidy uy quyén ctia chii s hitu trang thiét bi y té O
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
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 chiic ning, thong sé k¥ thuat cua trang
" | thiét bi y t€ do chu s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

Tai liéu k¥ thudt bang tiéng Viét kem theo tai ligu 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 thube thir, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat in
vitro.

7. Ban tiéu chuin ma chi s& hiru trang thiét bi y té cong bd ap dung | o

8. | Giay chtng nhan hop chuan O




Dbi voi 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 ludt vé danh gia sy phu hop
cap hoic Gidy chung nhan danh gia chat luong do co quan cd
tham quyén cta Viét Nam cap dbi voi trang thiét bi y té chan
doén in vitro

10.

Tai liéu huéng dan sir dung cta trang thiét bi y té bang tiéng
Viét; d61 voi trang thi€t bi y t€ nhap khau kém theo ban goc bang
tiéng Anh do chu s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

11.

Mau nhén trang thiét bi y té

12.

Gidy chtng nhan luu hanh ty do d6i voi trang thiét bi y té nhap
khau

Co s¢ cong bo tieu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong b 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 lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung ho so di cong bd.

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

Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
KY tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky so
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MAiu s6 03.01

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

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

, ’ VAN BAN PE NGHI|
Cap m¢i s0 luu hanh trang thiét bi y t€ thugc loai C, D
cé quy chuan ky thuit quoc gia

Kinh gui: Bo Y té

1. TE€N oSG AANG KY: 1oiiviiiiiiiii e
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................

Dién thoai: ....coooevveveiiiiii Fax: ...
EMAIL o e
2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:

HO VA I et
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ........... ngay cap: ............ noi cap: .......
Dién thoai ¢d dinh: ..ocoovvvevveen, Dién thoai di dOng: .....ccooevvvvirienne,
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

TN trang thibt DI ¥ t8: .vvivevieeieeesieeeieieseseesee s s sses s s s s es s en s en s

T8N thUONE MAL (11U CO)vrveerererereeseeeseeseeee s eee s er s en et
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): ................
(O] 11088 Fe 8 (0 Y OO RP PP
MA SAN PRAM (TIBU CO): wvervevereerreesrersseeiereeesesss s er s nesnenes
Quy cACh AONG GO (MU CO) w.vvveverrereeeeereeiieeeseeres e s s
L0ai trang thidt Bi Y t8: ....o.vvvveieeeseeseseeseeeeeseesss s eneenenes

S6 vin ban ban hanh két qua phan 10ai: ...........c.coeeveeeeiieeeieeein...
Muc dich ST dUNE: .....oooiiii e
TEI CO ST SAN XUAL: 1vrvvverereeeeeseeeeeeeeeeeseeeeeeeeseeeeseeeteseeseesesee e eseseeeeeeesenens
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 chil SO NITU: ...ovvieeiicce e
Dia chi chll SO WU ..ooooiiiiiic e
5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

S, o 70T o P EEPRR

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



Pia chi: ...... s
Biéq thoai céldinh: s ,Bié,n thoai di d(f)ng:, .......... ST it

6. SO cong bo du dicu kién sdn xuat doi voi trang thiét bi y té san xuat
100 0T 1 UL ([

7. Hiéu luc cua céc gidy to trong ho so:

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

Ho6 so kém theo gom:

1. |Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit lugng ISO 13485 O
2. |Gidy uy quyén ctia chii s& hitu trang thiét bi y té m
3. |Gidy x4c 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 O
6. |Gidy chting nhan hop quy 0O
7. |Tai liéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét O
8 Tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s0 k¥ thuat ciia trang thiét bi y 5
" |t€ do chu s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai licu vé nguyén vat liéu, vé
g |an toan cia san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat luong san pham L
* |cac bao cao nghién ctru 1am sang va t}en lam sang bao gdm bao céo do on
dinh do1 vai thuoc thir, chat hi€u chuén, vat lidu kiém soat in vitro.
Tai liéu hudng dan st 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 chu s | 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, hgp 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 doi lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.
Nguwoi dai dién hgp phap caa co s&
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chir ky sé
Mau s6 03.02
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TEN COSOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc

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

VAN BAN PE NGHI
Cap m¢i s0 luu hanh trang thiét bi y t€ thugc loai C, D
la phwong tién do phai phé duyét mau

Kinh gui: Bo Y té

1. TE€N €O SO AANG KY: 1ottt
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh l1ap Vin phong dai dién: ..................

Dién thoai: ....cooovvveeeiiii Fax: ...
EMAIL o e
2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:

T4 L G 1 [ —— SRR
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ...... NOT CAP: ©voverveeerenen,
Pién thoai ¢d dinh: ..ooovvvvveereien, bién thoai di dOng: ......c.cevcvvviviiinnne,
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

TN trang thit DI ¥ t8: ..vuvvevereierierieesssiesesssesssseseesessessesesnsssessessenseneenesnennes

TEN thUONE MAT (U CO) oot
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): ................
(O] 11008 Te (0 Y OO RPPPR
MA SAN PRAM (FIEU CO): vvervevvereereeesrsrssesierieeesessss s esse s nsnesnessenees
Quy CACh AONG ZOT (MU CO) wvovvrreeereesesreriieersreressen e nesnaees
Loai trang thibt Di Y t&: .....ocveeeeeeeeeeeeeeee ettt

S6 vin ban ban hanh két qua phan 1oai: ...........c.coeeveueeiiieeiieeein...
MUC GIch ST dUNG: ..o
TEI CO ST SAN XUAL: 1vrvvverereeeeeseeeeeeeeeeeseeeeeeeeseeeeeeeeteseeeeeeseseeeeeeseseeeeeeesenens
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 chi sé hitu trang thiét bi y té:

Ten chil SO NITU: ...ovvieeiicce e
Dia chi chll SO hlrU: ..o

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

TN CO SOT 1rttiiii ettt e e s n e

DA Chi: oo e
Dién thoai ¢d dinh: ..ooeveveeeeveen, bién thoai di dOng: .....ccceevvvviviinennnne,

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

18 00) 1108 110 {0 /PRSP PPPTR PSP

7. Hiéu lyc cua cac gidy to trong hd so:

- Gidy chung nhén dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485: ............
- Gidy uy quyén ctia chii s¢ hitu trang thiét bi yt&: ........oveivriiiieiieein .
- Gidy luu hanh ddi véi trang thiét bi y t& nhap khau: ................o.coeeiin....

Ho so kém theo gdm:

1. |Gidy ching nhén dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 O
2. |Giay y quyén cua chi s¢ hitu trang thiét bi y té O
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. |Hoso CSDT 0
6. |Quyét dinh phé duyét mau O
7. |Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét 0
g |Tailiéuky thuat mo ta chirc nang, thong s6 ky thuat cua trang thiét bi y L

té do chii s6 hiru trang thiét bi y té 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 xuat va kiém soat chat luong san
9.  |pham, cac bdo cao nghién cru 14m sang va tién 1am sang bao gém bao | O
cdo do on dinh doi vé6i thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soét in
Vitro.

Tai liéu huong dan sir 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 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 dang ky luu hanh 1a chinh xac, hop phédp va theo ding
quy dinh. Néu co su gid 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 ho so dang ky
luu hanh.

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

Nguwoi dai dién hgp phap caa co s&
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
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Xdc nhan bang ddu hodc chir ky so
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MAiu s6 03.03

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

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 truwong hgp cap nhanh

Kinh gui: Bo Y té

1. Ten cO SO AANZ KY: ... oeieiie e
Mi sb thué hodc S6 gidy phép thanh l1ap Van phong dai dién: ..................
Piachi:.......? i

Dién thoai: ....cccooovviiiiiiiii FaxX: .o,

Email: .o

2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:

IO VA tENTIIR .............ooeeeeennennnnereee. SRR . .. cccceeeseaa e e e e
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ...... N0 CAP: vovvrvervrreran,
Dién thoai ¢d dinh: ...ocovvvvevveeen. Dién thoai di dOng: .....cceevvivvirineene,
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

TN trang thibt DI ¥ t8: ...ovvvvieeieeeeeeeeeeeee et ee s

T8N thUONE MAL (U CO)reererereieeeeeeseeeeeeeee s et ee et
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu ¢6): ....c..cuuen....
ChUNE 10@1: ..o s
ME SAN PRAI (U CO): cvrvoveeeeeerseeeeeseees e et
Quy CACh AONG GO (MOU CO) oveeeeeeeereeeeeeeeeeeeeeeee e,
L0ai trang thidt bi Y t&: ......covvvevieeieeeeseeeeeeesss et
S6 van ban ban hanh két qua phan 10ai: ...........covueeieiieiiieeieein,
Muc dich ST dUNE: ....ooiiiii
TEN CO SO SAN XUAL ovovvrvereeieiseseeteeessestsss st st esessseseness st st ensesessensesneans
Dia Chi CO SO SAN XUAL: ©.vvveeeeeeeeeeeeereeeee e eeeee s et ee e e e en s eeesen e eeeseeen.
4. Thong tin vé chu sé hitu trang thiét bi y té:

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



16

TN ChUL SO NITTUL .vvviiiiiie e

Dia chi chll SO hTIU: .ooooiiiiee e

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

TN CO SO nttiiiie ittt e s b e e st e e e e

Dia chi: o
Dién thoai ¢d dinh: ..ocovvveveeeen, Dién thoai di dONg: ......ocevvvevvevreennns

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

= SO RIBU VAN DAN: .ottt et eeeeee e s e aee et et et eeeneeeeeeeneeens

= TEN 10 CHTIC CAP: .ottt

o T ;) OO TR

= NEAY B8t RIBU TWC: vttt

7. S6 cong bd du dicu kién san xuat ddi voi trang thiét bi y té san xuat
100 0T e 1 UL (o
8. Hiéu luc cua céc gidy to trong ho so:

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

Ho so kém theo gom:

1. |Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng ISO 13485 0
2. |Gidy uy quyén cua chil 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. |H6 so CSDT O
6. Gidy cl}&ng nhan danh gié,chét luc:)’ng qdo co quan c6 thAm quyén cua Viét -

Nam cap doi véi trang thiét bi y té chan doan in vitro

Tai liéu mo ta tom tit k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét 0

Tai liéu k¥ thudt mé ta chirc ning, thong s6 k¥ thudt cua trang thiét bi y -

té do chui s& hiru trang thiét bi y té 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
pham, cac bao cao nghién ciru 14m sang va tién 1am sang bao gdm bao | o
cdo do on dinh ddi véi thude thir, chat hiéu chuén, vat lidu kiém soét in
vitro.
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Tai liéu hudng dan sir dung cta trang thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i véi
10. |trang thiét bi y t& nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chi sé | o
hiru trang thiét bi y té ban hanh

11. |MAu nhén trang thiét bi y té m

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

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hop phap va theo ding
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 ding ho so dang ky
luu hanh.

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

Nguoi dai dién hep phap cia co s
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodc chir ky so
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MAiu s6 03.04

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

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

, ’ VAN BAN PE NGHI|
Cap m¢i s0 lwu hanh trang thiét bi y té thugc loai C, D
thugc truong hgp cap khan cap

Kinh gui: Bo Y té

1. TE€N oSG AANG KY: 1ot
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh l1ap Vin phong dai dién: ..................
Dia chi:........ 2 oo actUT
Dién thoai: ....coooevveviiiii Fax: ...
BRUAIL ... o e TR ..

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

Ho vaten: W ..................cccoooeeeeen,.. TSR RN, ... ...............c00
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ....... ngay cap: ...... NOL CAP: oo,
Dién thoai ¢d dinh: ....ccovvveveverrinn, Dién thoai di dOng: .........cccvveernenne

3. Trang thiét b y té dang ky luu hanh:
TN trang thibt DI Y 18: ...ovvvevieeieeeeeeeeeeese et

T8N thUONE MAL (U CO)rverereerereieeseeeseeeeeeer e ee st ee et
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): .................
(0] 110087 e 8 10 Y PP RPPPPR
ME SAN PRAI (U CO): corvveeeeeeeeee et e ettt
Quy cach AON ZOT (NEU CO): w.vvvvevereeeeeeeieie et
L0ai trang thidt bi Y t8: ......ccovveireeeeeeseeeeee et
S6 vin ban ban hanh két qua phan 10ai: ...........c..oveveueeiiieeeieeein...
Muc dich ST dUNE: ....oooiiii

TEN CO SO SAN XUAL. .uvveeneereeeeeee et e et eeeeee e s e eesaseeesasensesseneessenaeensenaserenaeens

! Pia danh )
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh
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Dia CHI CO SO SAN XUAL: +.vvvveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeereeeeeseseeeeeeseseseseeeeeeeeseseseseseeesenes

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

TEN Chll SO NTUL .o

Dia chi chll SO hlTU: .ooooiiiii e

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

I CO SO ntiieiitit ettt et ettt e e e e be e e e aabe e e e aneeeeenes

DA Chi: oo e

Dién thoai ¢d dinh: ..ocovvveveeen, Dién thoai di dONg: ......ocevvvvevvvvivennns

6. Tf}ﬁng tin Iuu hanh, cap st dung khan cip déi,véi trang thié:t biy té: (truong
hop chuyén giao cong ngh¢ hodc gia cong phai cung cap thong tin v€ san pham dugc
chuyén giao hoac gia cong da luu hanh):

= SO RIEU VAN DAN: .ottt ettt ettt ettt en et ee e s,

= TN 10 CHTIC CAP: .ottt n e,

S INZAY CAP: ottt ettt ettt n sttt

B N YT T VN 0 oA T

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

7. Sb cong bd du diéu kién san xuat doi véi trang thiét bi y té san xuat trong
NUGC: vovecennn I, ...ttt eeeeeieeeeseasd SORTOIOE e eennes

8. Hiéu luc cua cac gidy to trong ho so:

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

- Gidy iy quyén ctia chu so hitu trang thiét bi y t&: ............coooviiiii i,

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

Ho6 so kém theo gom:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lvgng ISO 13485 O
2. | Giay uy quyén cua chi s hitu trang thiét bi y té u
3. | Gidy x4c nhéan du diéu kién bao hanh 0

4. Gidy luu hanh hoic gidy phép str dung trong truong hop khan cap doi
voi trang thiét bi y té nhap khau.

5. | Van ban cung cap thong tin vé duong dan tra ctru cta to chirc dé nghi
cap sO luu hanh

6. | HO so CSDT 0
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Hop ddng chuyén giao cong nghé O
8. | Hop ddng gia cong O
Gidy chimg nhén kiém dinh hodc danh gia chat luong san pham O
10. | Tai liéu mo ta tom tit k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét O

11 Tai liéu k¥ thuat mé ta chic ning, théng s6 k¥ thuit cua trang thiét bi y
" | t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

Tai li¢u k¥ thuat br:?mg tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat li¢u, vé
an toan cua san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chit luong san
12. | pham, cac bao cdo nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gdm béo | o
cao d6 on dinh dbi voi thude thir, chat hiu chuén, vat liéu kiém soét in
vitro.

Tai liéu huong dan st dung cua trang thiét bj y te bang tleng Viét; doi
13. | v6i trang thiét bi y t& nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do | O
chu so hitu trang thiét bi y t& ban hanh

14. | Mau nhan trang thiét bi y té O

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

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hop phap va theo dung
quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khong ding sy 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 dang ky
luu hanh.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so ding 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 dau hodac chir ky so

MAiu s6 03.05
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TEN CO SOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc

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

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

Kinh gui: Bo Y té

1. T€n co sO AANG KY: «. ot i
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh l1ap Vin phong dai dién: ..................

Dién thoai: ....ccooovviiiiiiiii FaxX: .o,
EMAIL: oo
2. Nguoi dai dién hgp phép cua co so:

5 0T 1< o
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ....... ngay cap: ...... NOi CAP: oo,
Dién thoai ¢d dinh: ..ooovvvveverein, bién thoai di dOong: ......ccceevcvviviiinnnnne,
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

TEN trang thit DI ¥ t8: ..vuvuevervecrieeseeeeesieseeieesesessee s sesesss s enseneeneenenes

TN thUONE MAL (11U CO):urrerererererrsseereseseesseesesessesssesessesesesses s ssseeses e,
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu ¢6): ..o
(0] 11003 Ye g (0 Y PR RPPPR
MA SAN PRAM (TIBU CO): wvervevereeereeseeresies s eeesssee s sse s snenes
Quy cach AONZ 01 (NEU CO): w.vvvreeeeeeeeeeeeeeeeee e,
Loai trang thibt DI Y t: .....oeviiieeieeeeeese et
S6 vin ban ban hanh két qua phan 10ai: ..............coeeeeeeeiieeeieeinn...
Muc dich ST dUNE: ....vviiiiiic e
TEN CO ST SAN XUAL: ovvvoveeeieeeeseseeeeees et sss st sses st st en et ene s ene e
Dia CHi CO SO SAN XUAL: .vvvveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeet et et ee e e e e e e e e et e e eeeeeseneeesnans
4. Thong tin vé chu sé hitu trang thiét bi y té:

TN ChU SO NITTUL .evviiiiiie e
Dia chi chll SO hlTU: ..ooooiiiiie e
5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TN CO SO 1rttiiii ettt re s
D1 Chi: oo ——————

! Pia danh )
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh
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Dién thoai ¢d dinh: ..oceevveveeeee, Dién thoai di dONg: ......ccevvvevvevieeinns

6. S6 cong bd du didu kién san xuat d6i véi trang thiét bi y té san xudt trong
10100 oS PO PRSPPI

7. Hiéu luc cua céc gidy to trong ho so:

- Giay chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485: ............

- Gidy Uy quyén clia cht s& hitu trang thiét bi y t&: ............ooooiiiiiiiiini,

- 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 lugng ISO 13485 O
2. Gidy Uy quyén cta chu s¢ hitu trang thiét bi y té O
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. |HosoCSDT O
6 Giay ching nhan danh gia chat luong do co quan co tham quyén cua ¥

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

Phiéu kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chat c6 hoat tinh khir
1. khuan; Phi€u khao nghiém 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 | #8doicht s hiru trang thiét bi y ¢ ban hanh -
Tai li¢u k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai li¢u vé nguyén vat liéu, vé
10, |an toan cua san pham, quy trinh san xuét va kiém soat chat luong san q

pham, cac bao co nghién cru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao cao
dd on dinh do1 v6i thude thir, chat hi¢u chuan, vat liéu ki€ém soat in vitro.

Tai liéu huong dan sir dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; d6i
11. |v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do | O
chu so 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:

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hop phap va theo ding
quy dinh. Néu co sy gia mao, khong ding su 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 doi lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.
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Nguoi dai dién hep phap cua co s
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhan bang ddu hodc chir ky so

Phu luc IV
MAU THONG TIN HO SO CONG BO, GIAY CHUNG NHAN,

GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET Bl Y TE
(Kem theo Thong twso  /2023/TT-BYT

ngay thdng nam 2023 cia B truéng B Y té)

Mau s6 02.01{ Mau thong tin hd so cong bé tiéu chuan ap dung cia trang thiét
bi y té 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

Mau s6 05 | Gidy phép nhap khau trang thiét bi y té

Mau s6 07 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do trang thiét bi y té
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MAu s6 02.01
WL CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

‘ , ~ THONG TIN ’ ,
Ho so cong bo tiéu chuan 4p dung caa trang thiét bi y te thugc loai A

S0 CONG DO: vevernnvennnnnn.
Ngay cong bé: .............

1. TEN CO SO CONG DG .ottt
2. DIA CNIL e
3. SO van baN ClA CO SO w.vvvreereeeeeeeeseeeeas N[O E Y
4. Trang thiét bi y té thudc loai A:

TN trang thict DI ¥ t8: .uvuvueveevcreeeseessseeseeieesesessee s s sesesss s ensneeneenenes
T8N thUONE MAL (U CO)rvervreererereeesierseseeese s seessseres s ss s snesees s
Ma Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu cd): ................
Chung JGSHEm. ........... I . ..o, ... e
M3 SAN PRAIM (U CO): covvveeeeeereeeeeeeeseeeeeee et
QUY CACh GONE ZOT: .vvviiiiiii i
Muc dich ST dUNE: ....vviiiiiie i
TN CO SO SAN XUAL: o.verveieeeeeseeeeeeeeeeeseeeeseeeseeeenesessesessenseesen e eneseeeenenean.
Dia Chi CO SO SAN XUAL: +.veveeivveeeieeeereseteseeetee et seeeee et eseseeeesesee e e esee e eeesenen,
Ti8U ChUAN AP AUNE: cvvvvovevereeicteceeees ettt
5. Ddi véi trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu cé):

Tén chit ma tuy, tien chat: .....ooovveineinn.., Tén khoa hoc: ...............
ME ThONG tIN CAS: . e
Néng do, ham luong chit ma tuy, HHEN CHAL: oo,

Téng ham lugng chat ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goi nhéd nhét:

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 so hitu trang thiét bi y té:

TN ChU SO NTTUL .vvviiiiii e
Dia chi chll SG hirU: .o
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

I GO SO evrniieee ittt et e e et e et e e e e e e e e e e e ee e et e e eaereaeeeaereeareenarenasenneeenns

Dién thoai ¢d dinh: ..ocovvveveeen, Pién thoai di dONg: ....cocovvvvvvevrvrnnnn,

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

9. Thanh phan ho so:

Vin ban dé nghi cong bd tiéu chuan cua trang thiét bi y té thuoc loai A
Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng ISO 13485

Giay ty quyén ctia chii 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

N |

Gidy chimg nhan hop chuan

Doi véi 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 s6 khac do co s¢ du diéu
7. | kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu hop cap hoic

[]

Gidy chtng nhan danh gia chat lugng do co quan c6 thim quyén cua
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; dbi
8. | v&i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban goc bang tiéng Anh do []
chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh

9. | Mau nhan trang thiét bi y té

]

10. | Gidy chitng nhan luu hanh ty do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau
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MAu s6 02.02
WL CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

‘ , ~ THONG TIN , ’
Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia trang thiét bi y té thugc loai B

S0 CONG DO: vevernnvennnnnn.
Ngay cong bé: .............

1. TEN €O SG CONG DB ..ottt
2. DIA CNIL s
3. SO van baN ClA CO SO w.vvvvreerereieeeeeseeeeas NOAY: weovveereeereeeeereeenes
4. Trang thiét bi y té thudc loai B:

TN trang thict DI ¥ t8: ..vuvvueververieesesssseeseeieesesessee s es s esse s enseneeneenenes
TN thUONE MAT (U CO):nvnrvreerereeiesissseeess st
M4 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (#éu ¢6): ................
Ching LSS ............ S Tl .. o0 oo anns
M3 SAN PRAI (U CO): cvrvveeeeeeeereeeeeeeeeeeeeeeee et er st
QuY CACh GONE ZOT: .vvvviiiiii i
Muc dich ST dUNEZ: ....vveeiiiic i
TEN CO ST SAN XUAL: ovvvrrvereeseeniseeesesessesessssensesesesssssenssssssssssssnsesessensssaneans
Dia CHI CO SO SAM XUAL: +.vvveeeieeeeeeeeeeeseeeeeseeeeteseteseseeeseeesesseseeeeeseeesesesesesnens
Ti8U ChUAN AP AUNE: cvvvvovevereeicteceeees ettt

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

Tén chit ma tuy, tien chat: .....ooovveineinn.., Tén khoa hoc: ...............
ME ThONG tIN CAS: . e
N6ng dO, ham TUONE: ..eviiiii
Téng ham luong trong mot don vi dong goi nho nhat: ...........cceveeeeenenee,

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

TN CUL SO TTU: weniiit ettt ettt et e e et e e et ee e e e e e e e ee e e e e e eeeneereenaeeeesneseennns

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



Dia chi chll SO hTU: oo
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

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

Dién thoai ¢d dinh: ..ocovvveveeeen, Pién thoai di dONng: ....cocovvvveveverrnnne,

8. Sb cong bd du diéu kién san xuat doi véi 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 cuaa trang thiét bi y té thuoc loai B [ ]
2. G1ay chu:ng nhén dat tiéu chuin quan Iy chat luong ISO 13485 []
3. G1ay Uiy quyén ctia cha s¢ hitu trang thiét bi y té []
4. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh []
5. | Ban tiéu chuan ma chu s& hitu trang thiét b 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 hoac | []

Gidy ching nhén danh gia chat luong do co quan ¢6 tham quyén cua

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

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

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

chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

Mau nhén trang thiét bi y té [T}

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




28
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 BI Y TE THUQC LOAI C, D

Cain cir Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh
phu vé quan ly trang thiét b1 y teé.

Can ctr Nghi dinh sd

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

1. Tén trang thiét bj y té:

Tén thuong mai (néu co):

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

M4 san pham (néu co):

Quy céach dong géi (néu co):

Loai trang thiét bi y té:

Muc dich st dung:

© o N o g B~ OmE

Tén, dia chi ctia co s& san Xuat;

10. Tén, dia chi cia chu so hitu trang thiét bj y té:
11. Tén, dia chi cta chu s& hitu sb luu hanh:

12. Tén, dia chi co s bao hanh (néu cé):

Gidy chimg nhan nay c6 hiéu luc ké tir ngay .... thang ... nam ... duoc cép theo
Quyét dinh s6 ....../QD-BYT ngdy .... thang ... nim ... cua Bo Y té.

Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhdn bang ddau hodac chir ky
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N ) . ] ] M4u s6 05
Mau Giay phép nhip khau trang thiét bi y te
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
SO: i, Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...
Kinh gl oo,

Can cuo Nghi dinhrsé) 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té.

Can ctr Nghi dinh sO .../2023/ND-CP ngay ... thang ... nam 2023 cua Chinh
phu stra d6i, b6 sung mot so diéu cua Nghi dinh s0 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cta Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y t€;

Xeét ndi dung dé nghi tai cong van 5O ... NGAY ..ooere CUA i, = vé viée
.......... B0 Y t€ nhat tri v6i d€ nghi cua To chuc, ca nhan vé viéc nhap khéu 16 hang
trang thi€t bi y t€, hang méi 100%, cu theé:

Chiing Hang, Hang, | Hang, Nudc sé bon

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

Lz ; . s o | weng | ik
san pham Xuat sé hiru (néu co)

Tén trang

T thide biy té

......... c6 trach nhiém kiém tra thuc té chat luong hang hoéa trude khi tiép
nhan, 1am viéc v6i Co quan hai quan dé dugc giai quyét nhap khau theo quy dinh,
chiu trach nhiém vé chét luong, su an toan ctia hang hoa do, st dung dung muc dich.

Noi nhén: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho tén day du, chicc danh)
Xdc nhdan bang ddau hodac chir ky

1 T§ chtrc, ca nhan nhap khau
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Maiu sb 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 ... thdang ... nam ...
Hanoi, date ... month ... year ...

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
CERTIFICATE OF FREE SALE

1. Gidy ching nhan sb: ............. /CES/BYT-TB-CT
Certificate No: .............. /ICFS/BYT-TB-CT
2. Chu s6 hitu trang thiét bi y té:
Product Owner:
Dia chi:
Address:
3. Co s san xuét:
Manufacturing site(s):
Dia chi:
Address:

Vin ban nay la dé xac nhan rang cac san pham dudi ddy 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 following product(s) complies with the Medical
Device regulations of Vietnam and are allowed to be sold in Vietnam.

Téntrang | . Ma séin | SO luu hanh Cor s sin xukt
STT | thiét biy té ' | phim (Market !
loai ._ .. |(Manufacturing
No. (Product (Product |Authorization .
(Model) site)
name) code) number)
1
2
3

,Giéy chimg nhén nay c6 hi¢u luc ké tir ngdy .... thang ... nam ... dugc cap theo
Quy¢t dinh s6 ....../QD-BYT ngay .... thang ... nam ... cua BO Y t€.

This certificate is valid from the date of issuance. .....
Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY

......... Ky tén (Ghi ho tén ddy dii, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hogac chir ky



Phu luc VI
MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Théng tws6  /2023/TT-BYT
ngdy thang ndm 2023 ciia B trucng Bé Y té)

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

GIAY UY QUYEN

Kinhgui: ......ooooiiii

Chung t6i, (Tén va dia chi chii sé hizu), véi tu cach 1a cha so hitu trang thiét bi
y té bang vin ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé dimng tén cong bo tiéu
chudn ap dung hodc ding ky lwu hanh) duge luu hanh tai thi trudng Viét Nam céc
trang thiét bi y té sau:

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

......... (Liét ké danh myc cac trang thiét b y té hodc tat ca céc san pham).........

. (List of the medical device or All of our products)......... "

Chung t6i cam két cung cap, hd trg cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat
lugng va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cap vat tu,
phu kién thay thé trang thiét bi y té néu trén.

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

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

Nguoi dai di¢n hgp phap cida Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho én day du, chic danh)
Xé&c nhgn bang dau hogc chiz ky
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Phu luc VII
MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
(Kém theo Théng tws6  /2023/TT-BYT
ngay thdng nam 2023 cia B truéng Bo Y té)

Tiéu dé cua chu s hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi): ..........
The Product Owner (name, address)

Ngay.... thang..... nam 20...
Date......Month......20....

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
CERTIFICATE OF ELIGIBILITY TO PROVIDE WARRANTY

B 1] 1 T PR PTRTRI

bia chi

V@i tu cach 1a chu so hiw trang thiét bi Xxac nhan co s& co tén dudi day du dicu
kién bao hanh trang thiét bj y té cua L

Name:

Address:

as the Product owner of the medical devices, hereby verify that the following
establishments are eligible to provide warranty for medical devices of ....... (1)....:

Téntrang | Tén co sé bao Dién thoai | Dién thoai
thiét bi y té hanh M4 s6 , ¢6 dinh di dong
. Pia chi
Name of Name of thue Phone Phone
] Address
medical warranty Tax codes number number
device establishment (landline) (mobile)
...... Coso1l
No. 1
Coso 2
No. 2

1 Ghi diy du tén cta chu so hitu trang thiét bi y té
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Cosol
No. 1

Coso 2
No. 2

Coso 3
No. 3

Nguwai dai dién hgp phap cia Cha sé hiru
Legal Representative of Product Owner
Ky tén (Ghi ho tén day dui, chizc danh)

Xac nhan bang ddu hogc chir ky
(Signature) [full name, title]

(Confirmed with seal or digital signature)
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Phu luc VIII

MAU TAI LIEU KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

(Kém theo Thong nirs6  /2023/TT-BYT
ngay thang nam 2023 cua B¢ truong Bo Y te)

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 ¢6 mot muc dich la khir khuan trang thiet

biy te

Mau sb 04

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té nhap khau
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Mau sé 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG

THIET BI Y TE NHAP KHAU

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc N¢i dung md ta tom tit
1 | M6 ta san pham trang thiét bi y té
1.1 | M6 ta trang thiét bi y | M0 ta tom tat vé nguyén Iy hoat dong va tinh ning,
té thong s6 ki thuat cua trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi sir dung céc cong nghé mai 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 st dung/chi dinh st dung cua trang
su dung thiét bi y té
1.4 | Huéng dan sirdung | Tom tat hudng dan vé cach sir dung cua trang thiét
bi theo nhu Td huéng dan sir dung hoic T thong
tin caa trang thiét bi y té
1.5 | Chong chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia la nhitng truong
hop khéng duoc chi dinh sir dung trang thiét bi vi ly
do an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st bénh,
dac diém sinh ly cia nguoi bénh, vv...; theo dung
noi dung da duoc duyét tai nude cap luu hanh va co
ghi trén nhan trang thiét bi y té
1.6 | Canh b4o va than Nhiing thong tin canh bao va nhiing diém can than
trong trong khi st dung trang thiét bj y té, ké ca nhitng
bién phap du phong dé bao vé ngudi bénh tréanh
nhitng rai ro do sir dung trang thiét b y té; d6 c6 thé
la théng tin canh béo vé tac dung bat loi hay st 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 t& duoc ghi nhan qua tha
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STT Pé muc Noi dung mé ta tom tit
nghiém lam sang va theo d6i hau mai da duoc thuc
hién trude d6 ddi vai trang thiét bi y té
2 | Thong tin san pham da luu hanh tai cac nudc (néu co)

Cung Cap thdng tin vé cac nude da phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nudce dau tién cap diang ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y té

Chi dinh d dang ky & cac nudc khéac (néu co)
Liét ké cac nude di cap dang ky luu hanh di kem v6i chi dinh st dung dugc
phé duyét tai nudc do; ngay dugc 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 da thuc hién theo y&u cau caa 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 ctia ching dugc cho si
dung dudi dang khdng con séng - vi du van tim nhan tao ngudn goc tur lon,
chi ruot meo.. .;

e Té& bao, md va hoic phai 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...

B4o c4o danh gia 1Am sang ddi véi trang thiét bi y té loai C, D

5.1

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

banh gia 1am san SRR P — LA A
anh gia fam sang trang thi€t b1 y t€ bang tiéng Anh hoac tiéng Viét

5.2

Tai liéu tham khao
cua danh gia 1am Liét ké cac tai liéu tham khao (néu cd)
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 di¢n hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
X&c nhgn bang dau hogc chiz ky



Phu luc XII

MAU HO SO THU'C HIEN PANG KY NHAP KHAU THEO QUY DPINH
TAI KHOAN 18 PIEU 1 NGHI PINH SO ..../2023/NP-CP

(Kém theo Thong twsé — /2023/TT-BYT
ngay thdng nam 2023 cia Bo trucéng B Y té)

Mau s6 01 | Pon dé nghi cAp méi gidy phép nhap khau trang thiét bi y té

Mau s6 02 | Pon hang nhap khau d6i voi trang thiét bi y té chan doan in vitro
Mau s6 03 | Mau gidy uy quyén

Mau s6 04 | MAu tai liéu k¥ thuat mo ta chung loai trang thiét bi y té nhap khau
Mau s6 05 | Mau gidy phép nhap khau trang thiét bi y té

Mau s6 06 | MAu gidy phép nhap khau sinh pham chan doan in vitro
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Miu s6 01
Pon d& nghi cAp méi gidy phép nhap khau trang thiét bi y té

Tén don vi nhip khau CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
, Poc lap - Tw do - Hanh phic
SO: ......... [..... (*) C*) , hgay......thang...... nam......
' PON DE NGHI CAP MOT '
GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE

Kinh giri: Bo Y té

Pon vi nhap khau:

DPia chi:

M3 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: Di¢n thoai di dong:

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

TT | Tén trang thiét biy t¢ | Ching | Hang, Hang, Hang, Nam
loai Nude Nudc Nudc san
(model) | san xuat | chiisé | phan phoi | xuat

hiru (néu co)

1. Muc dich nhap khau:

2. Thoi han cua Giéy ching nhan luu hanh ty do:

3. Thoi han cua Glay ching nhén ISO:

4. Thot han cua gidy uy quyen

5. Pon vi nhap khau cam két:

- Chju trach nhiém dam bao vé chat lugng, chung loai, sé lugng trang thiét bi y t& duoc
nhap theo dung ndi dung don xin phép, trang thlet biyté nhap khau méi 100%.

- Chju trach nhiém bao hanh trang thiét bi y té va cung cip hoa chat, vat tu, phu kién
thay thé trong qua trinh str dung.

- Pap g du yéu cau, diéu kién vé doi ngi can bo chiu trach nhiém ky thuat va bao
dam hi€u qua, an toan cua trang thiét bi y té cho ngudi st dung va moi truong, dam
bao cac diéu kién vé co sd vat chat, phuong tién van chuyén khong anh huong dén chat
luong thiét bi nhap khau. Pam bao cic yéu cau vé nhan, mac hang ho4, thiét bi theo
ding quy dinh.

- Bao dam sur dung trang thiét bi y té dugc nhap khau theo theo .ding noi dung don xin
phép. Chiju su thanh tra, kiém tra ctia cac co quan c6 thim quyén.

Néu vi pham cam két trén, chuing t61 xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat.
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Pon vi nhap khau
(Ky tén, ghi ré ho tén, déng ddu)
(*) Ky hiéu viét tdt cia don vi nhdp khdu
(**) Tén dia diém tinh, thanh phé noi don vi nhdp khéau dat tru sé



TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU

SO e,

MAiu s6 02

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc

PON HANG NHAP KHAU SINH PHAM CHAN POAN IN VITRO CHUA CO SO PANG KY

Kinh gui: BO Y té

(Doanh nghi¢p) kinh dé nghi Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té - Bo Y té xem xét duyét dé Doanh nghiép nhap khau sinh
pham chan do4n in vitro chua ¢6 s dang ky sau:

thanh pl}én, ham lugng, dang bao
ché, quy cach dong goi

Tén sinh pham chan doan in vitro,

Pon vi
tinh

S6 lurong
nhap khau

Ngay san xuét
/Han dung

Cong dung

Tén cong ty
san xuat - Tén
nuoc

Tén cong ty cung [Tén don vi uy thac nhép

cap - Tén nudc

khau (néu co) *

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

... thang... nam......

Giam doc doanh nghiép nhip khau

(ky tén,

dong dau)



MAiu s6 03
MAU GIAY UY QUYEN

Tiéu dé ctia chu so hiru (tén, dia chi)
To be printed on company letterhead of the product owner (name, address)
Ngay...... thdng...... nam 20....

GIAY UY QUYEN
LETTER OF AUTHORISATION

Kinh gui: Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)
To: Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Construction)

Chung t6i, (Tén va dia chi chii sé hitu), v6i tu cach 1a chi s¢ hitu san phdm bang van ban nay ty
quyén cho (Tén va dia chi don vi nhdp khau) duoc nhap khau céc trang thiét b y té sau:
(Danh muc san pham: 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 toi cam két cung cap, hd tro Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) vé cac yéu cau
lién quan dén thong tin, chat luong 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 ty quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ..... (ngay/ thang/ ndm)
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)
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Mau s6 04
MAU TAI LIEU KY THUAT MO TA CHUNG LOAI
TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU
Tén don vi nhap khiu CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phic

SO i ,ngay.....thang.....nam......

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

STT Pé muc Noi dung mé ta tém tat
1 M0 ta chiing loai trang thiét bi y té
1.1 | Mo ta trang thiét | Mé ta tém tat ve nguyén ly hoat dong va tinh nang, thong so )k thudt ciia
biyté trang thiét bi; néu ré néu trang thlet bi sur dung cac cong nghé moi, vi du
cong nghé nano, thi can cung cap ban mé td vé cong nghé méi do
1.2 Danh muc linh kién | Liét ké cac linh kién va phu kién cua trang thiét bi; doi véi cdc trang thiét
vaphukién (kéca | bi ¢6 sir dung héa chat, thudc thir dic dung, can liét ké danh muc cdc héa
hoachitdikém) | chdt, thudc thir d6
1.3 Muc dich/Chi Néu muc dich sw dung/ chi dinh su dung dw kién ghi trén nhan cua trang
dinh s dung nhu | thiét bi nhdp khau
ghi trén nhom
1.4 | Hudng dan sir Tém tat hudng dan vé cach sie dung cia trang thiét bi theo nhw To hudng
dung dan sir dung hodc To thong tin cua trang thiét bi nhdp khdu
15 Chdng chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia la nhitng truong hop khéng dwoc chi
dinh sur dung trang thiét bi vi ly do an toan cho nguwoi bénh, vi du do tien
swr bénh, dic diém sinh Iy cia nguoi bénh, wv...; theo ding néi dung da
dwoc duyét tai nuoc san xudt va cé ghi trén nhan trang thiét bi nhdp khdu
1.6 Canh bao va than | Nhitng thong tin canh bdo va nhitng diém can thdn trong khi sir dung
trong trang thiét bi, ké ca nhitng bién phap di phong dé bdo vé nguoi bénh
tranh nhitng riii ro do sir dung thiét bi; dé cé thé la théng tin canh bdo vé
tac dung bat loi hay sir dung sai va bién phdp ngdn ngira
1.7 | Tac dungbatloi | Théng tin vé cdc tac dung bat lpi lién quan dén sir dung trang thiét bi y
6 thé x4y ra té duoc ghi nhan qua thu nghiém ldm sang va theo doi hau mai da dwoc
thwe hién triede @6 doi véi trang thiét bi y té nhdp khau
2 Thong tin san pham da lwu hanh tai cac nuéc (néu cé)
Cung cdp théng tin vé cdc niwde da phé duyét cho phép luu hanh san pham, nuée dau tién cdp
déing ky/ cho phép luu hanh trang thiét b y té
3 Chi dinh di ding ky ¢ cic nuéce khac (néu co)
Liét ké cac nuoc da cd'p dang ky lwu hanh di kem voi chi dinh swr dung dwoc phé duyét tai nuoc
do; ngay du’oc cap dang ky
4 Thong tin ve tinh an toan/ van hanh dang luu y cua san pham trang thiét bi y té

(Cung cdp théng tin vé sé lwong bao cao phan vng bat loi lién quan den viec s dung TTB;
Nhitng bién phdp thu hoi/ diéu chinh hdu mai da thie hién theo yéu cau cia co quan quan
ly cac nuoc)

(Néu trang thiét bi c6 chira mét trong cdc thanh phan sau, thi can cung cdp thong tin vé:




43

o Tébdo, mé nguoi hodc dong vdt hodc phdi sinh cua chung dwoc cho sw dung dwoi dang
khéng con song - vi dy van tim nhén tao nguén goc tir lon, chi rudt méo... ;

e T¢ bao, mé va hodc phdi sinh tir nguon goc vi sinh hodc tdi t6 hop - Vi dy san pham bom
cang da dwa trén acid hyaluronic thu dwoc tiv quy trinh 1én men vi khuan...; C6 thanh phan
gay kich ung, ion hoa - vi du X-quang, hodc phi ion hoa - Vi du la-ze, siéu am...

Pon vi nhip khau
(Ky tén, ghi ré ho tén, déng dau)
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Mau s6 05
MAU GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic
Sé: /INK-TTBYT Ha Néi, ngay  thang — nam 2023

VIV cép phép nhap khau TTBYT

Kinh giri: Pon vi nhdp khau........

i Can cir Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu
v€ quan ly trang thiét bi y té

~Can ¢t Nghi dinh 0 ...../2023/ND-CP ngay ..... thdng  ndm 2023 ctia Chinh phu
stra d61, bo sung mot s6 di€u cuia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021
cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té.

Xeét nd1 dung de nghi tai cong van..... ngay..... cua don vi nhap khau vé viéc nhap

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

x HANG, HANG,
CHING | NUGC jy/oc nuoc
TT | TEN TRANG THIET BI Y TE il Wb g CHU SO PHAN
: HUU PHOI
(n€u co)

Dé nghi don vi nhap khau ..

. thye hién dung cac quy dinh hién hanh vé nhap khau

trang thiét bi y té. Vé nhan hang hoa phai theo dung quy dinh phap luat vé nhan, dong thoi

phai chiu trach nhiém vé s6 lugng, tri gia va chat lugng cac trang thiét bi y t& nhap khau
theo quy dinh cta phap luat.

Vin ban nay c¢6 hiéu luc dén ngay 31 thang 12 nam 2023.

Noi nhdn:

- Nhu trén;

- B6 trudng Bo Y té (dé bao cdo);
- Hai quan ctra khau;

- Luu: VT, TB-CT(2b).

CHUC VU CUA NGUOI KY
(ky ghi 10 ho, tén va dong dau)
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Mau s6 06
MAU GIAY PHEP NHAP KHAU SINH PHAM CHAN POAN IN VITRO

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

Sé: /- 7 Ha Néi, ngay  thdng — nam 2023
V/v nhap khau sinh pham
chan doan in vitro

Kinh giri: Pon vi nhdp khau........

‘ Can cir Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cta Chinh phu
v€ quan 1y trang thiét bi y te;
~Can ct Nghi dinh §6 ..... /2023/ND-CP ngay ..... thang  nam 2023 cta Chinh phu
stra doi, b6 sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
cua Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y t¢;
Xét noi dpng gié nghi tai don l}éng $6 ... cﬁq don yi nhap khau vé viéc nhap khau.
Bo Y t€ duyét cap gidy phép nhéap khau céc sinh phan chan doan in vitro (méi 100%) theo
danh muc nhu sau:

Tén sinh pham chan doan| Pon | Ngay san | Cong |Tén cong|Téncongty| Tén don viuy

in vitro, thanh phan, ham| vi | xuat/Han | dung tysan | cung cip - | thac nhap khau
lugng, dang bao che, quy| tinh dung xuat - Tén| Tén nudc (n€u co) *
cach dong gobi nuoc

Pé nghi don vi nhap khau ... thuc hién ding cic quy dinh hién hanh vé nhap khéu
sinh pham chan doan in vitro. V& nhan hang hoa phai theo dung quy dinh phap luat vé
nhan, dong thoi phai chiu trach nhiém vé s6 luong, tri gia va chét luong theo quy dinh cia
phép luat.

Vin ban nay c6 hiéu luc dén ngay 31 thang 12 nam 2023.

Noi nhén: CHUC VU CUA NGUOI KY
- Nhu trén; (ky ghi 6 ho, tén va dong dau)

- BO trudng Bo Y té (dé béo céo);
- Hai quan ctra khau;
- Luu: VT, TB-CT(2b).




