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

TINH PONG THAP Doc 14p - Tu do - Hanh phiic
S6: 47 /QD-UBND DPong Thép, ngay 12 thang 01 nam 2026
QUYET PINH

Vé viéc cong bé Danh muc thii tuc hanh chinh dwgc sira doi, b sung
va phe duyet Quy trinh ni bo giai quyet thu tuc hanh chinh linh vue
thiét bi y té thudc thAm quyén gidi quyét ciia S¢ Y té tinh Pong Thap

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TiNH PONG THAP

Can cir Ludt Té chirc chinh quyén dia phirong ngay 16 thang 6 ndm 2025;

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/NP-CP ngay 08 thing 6 nam 2010 cia
Chinh phu vé kiém soat thu tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh 0 92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 nam 2017 cua Chinh
phu swea doi, bo sung mot so diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém soat thu
tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh s6 118/2025/ND-CP ngay 09 thang 6 nam 2025 cua Chinh
phu vé thuc hién thu tuc hanh chinh theo CO',Ché mot cwa, mot cura lién thong tai
Bo phdn Mot ciea va Cong Dich vu cong quoc gia,

Can cir Théng tw sé 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 cua

Bé trucng, Chii nhiém Vin phong Chinh phii huéng dan vé nghiép vu kiém sodt thii
tuc hanh chinh;

Can cir Quyét dinh s6 2495/0D-BYT ngdy 04 thang 8 nam 2025 ciia Bé trieong
BJ Y té vé viéc cong bé Danh muc thii tuc hanh chinh sira déi, bé sung miurc phi theo
Théng tir s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua Bj truong Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, mlen mot so khoan phl 1é phi nham hé tro cho doanh nghiép, nguoi
dan, Quyet dinh s6 361 8/OD-BYT ngay 24/11/2025 cua B¢ truong Bo Y 1é vé viéc

cong bo ITHC duogc sua d6i, bo sung trong linh vuee Thiét bi y té quy dinh tai
Théng tw s6 44/2025/TT-BYT thudc pham vi chirc ndng qudn 1y ciia BY Y té;

Theo dé nghi ciia Gidam doc S¢' Y té.
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay Danh muc thu tyc hanh chinh
(TTHC) stra d6i, bd sung va ph¢ duyét Quy trinh ndi bo giai quyét TTHC linh vuc
thiét b y té thudc thAm quyén giai quyét ctia So' Y té tinh Dong Thap, cu thé:

1. TTHC cép tinh
- Linh vuc thiét b y té:
+ TTHC stra ddi, bd sung: 04 TTHC;
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2. Noi dung cu thé cua tung TTHC;
3. Quy trinh ndi bo, lién thong va dién tir d6i véi cac TTHC;

4. Danh muc thanh phan ho so, két qua giai quyét TTHC can phai sb hoa d6i
vai cac TTHC.

(Co phu lu‘c kém theor, gém.‘ Phu Zug 1: Danh muc TTI-{C; Phu luc 2: Noi
dung; thanh phan ho so, két qua giai quyet TTHC can phai so hoa; quy trinh ngi
bo, lién thong, dién tu doi voi tung TTHC).

Pi¢u 2. Trach nhiém thwe hién

1. Giao Giam ddc So' Y té, Chu tich Uy ban nhan dan c4p xa chiu trach nhiém
vé hinh thirc, noi dung cong khai TTHC tai noi tiép nhan ho so, Trang Thong tin
Dién tir cia co quan, don vi theo dung quy dinh d6i v6i TTHC thudc tham quyén
tiép nhan va giai quyét clia co quan, don vi minh.

2. Giao SO Y té chu tri, phdi hop cac co quan, don vi ¢6 lién quan cip nhat
ndi dung TTHC, quy trinh nd1 b, lién thong va dién tir cia TTHC 1én HE thong
thong tin giai quyéet TTHC.

3. Giao Van phong Uy ban nhan dan tinh cap nhat tat ca ndi dung cua TTHC
1én Co s¢ dit liéu qudc gia vé TTHC.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Quyet dinh nay thay thé Quyet dinh so 484/Qb-UBND ngay 19/8/2025 cua
Chu tich Uy ban nhan dan tinh Dong Thap vé viéc cong bo Danh muc TTHC dugc
sura doi, bo sung va phé duyét Quy trinh ndi bo giai quyét TTHC linh vuyc thiét bi
y té thudc tham quyén giai quyét ciia S¢ Y té tinh Pong Thap.

pleu 4. Chanh Van phong Uy ban nhan dan tinh, Giam dbc SO Y té, Chu
tich Uy ban nhén dén cac xa, phuong va cac to chirc va ca nhan co lién quan chiu
trach nhi¢m thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: CHU TICH
- Nhu Diéu 4;

- Van phong Chinh phu (Cuc KS TTHC);
- Chu tich, cac Pho Cha tich UBND tinh;
- VP: LbVP, TTPVHCC;

- Cong TTOT tinh;

- Luu: VT, KSTT (D).

b
Pham Thanh Ngai



. Phulucl ] ] .
N\ DANH MUC THU TUC HANH CHINH CAP TINH ‘
(il so 47 /OD-UBND ngay 12 thang 01 nam 2026 cua Chu tich Uy ban nhén dan tinh Dong Thap)

“AHU TUC HANH CHINH
TTHC lién thong,
Phi, 1& khong thugc dia | Dich vu cong tryc
phi gl(g;l 1112(11111;1 c:l(;%h tuyeén Dich
STT | Ma TTHC Tén TTHC 8 Cung vu | Ghi chu
| Lé [cung| 02 | P | Toan | Mot | cip | BCY!
Phi , £ £ dia \ X A
phi | cap | cap | ... | trinh | phan | thong
g1 tin
OF 2) _ _ 3) WIS G 1 ODIE] 0 [dy | d) | d2) | ds3)
I. LINH VUC THIET BI Y TE
1 1.003006 t(éong bo du diu kién san xuat thiét bi y < < <
Cong bd tiéu chuan ap dung ddi véi thiét
2 1.003029 biy t& thuoc loai A, B X X X
Cong bd du diéu kién mua ban thiét bi y
3 1.003039 ¢ thuéc loai B, C, D X X X
Cong bd d6i véi nguyén liéu san xuat
4| 3000 gy té, chat ngoai kiém chwra chat | x x | x
ma ty va tién chat
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Phu luc 2
RHANH PHAN HO SO, KET QUA GIAI QUYET THU TUC
@HINHAAN PHAI SO HOA; QUY TRINH NOI BQ, LIEN THONG,
€~BHNTU POI VOI TUNG THU TUC HANH CHINH

1. Cong bd di diéu kién san xuat thiét bi y té (Ma TTHC - 1.003006)

(1) Trinh tu thuc hién:

L Budce 1: Trudce kh1 thuc hién s,én ‘Xuét thié,t biy té, co SO §én Xuét th,iét biy
t€ co trach nhiém ndp ho so cong bod vé S0 Y t€ noi dat dia diém san xuat (viéc
xéac dinh dia diém san xuat duoc dya vao dia diém ghi trong glay chirng nhan hé
théng quan 1y chat luong). Truong hop c6 nhiéu dia diém san xuét tai nhiéu tinh
khac nhau thi phai thuc hién viéc cong bd theo timg tinh.

- Bu6c 2: Khi nhan hd so (bao gom ca gidy to xac nhan da nop phi theo quy
dinh cua B¢ Tai chinh), S¢' Y t€ trén dia ban noi dat co so san xuat thiét bi y t&
dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir v€ quan ly thi€t bi y t€ cac thong
tin va ho so cong bo du dicu kién san xuat thiét bi y te.

(2) Dia diém thwc hién:

- Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh Pong Thép, gom:

+ Quéy s6 09, 02733 99384; Linh vuc Y té; tai dia chi: s6 377, Hung Vuong,
phuong Pao Thanh, tinh BPong Thap;

+ Quay s0 12, 02773 898 956; Linh vuc Y té; tai dia chi: s6 10, L& Thj
Riéng, phuong Cao Lanh, tinh Bong Thép.

- Thu tuc hanh chinh thuc hién tiép nhan va tra két qua qua dich vu buu chinh
cong ich;

- Thu tuc hanh chinh thuc hién qua dich vu cong truc tuyén:
https://dichvucong.gov.vn; https://imda.moh.gov.vn/

(3) Cdch thirc thuwc hign: Nop hd so truc tuyén qua mang.
(4) Thanh phén, sé lwong hé so:

- Thanh phin ho so bao gom:

+ Van ban cong bd da diéu kién san xuit;

+ Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO.

+ Céac glay to chimg minh dap tng diéu kién ddi véi co sé san xuét thiét bi
y té c6 chira chat ma tiy va tién chat, ngoai viéc dap tmg cac diéu kién quy dinh
dat tiéu chuan hé thong quan 1y chét lugng ISO 13485, phai dap ing thém cac yéu
cau sau day:


https://imda.moh.gov.vn/
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. C6 hé thong theo ddi quan ly qua trinh Xuat, nhap, ton kho, sir dung nguyén
liéu 1a chat ma tay va tién chat qua trinh xut, nhap, ton kho thiét bi y té, nguyén
lidu c6 chira chat ma ty va tién chat;

. Thiét bi y t&, nguyén liéu c6 chtra chat ma tly va tién chat duoc bao quan &
mot khu vuc riéng trong kho hodc kho riéng, phai bdo dam an toan.

- 86 lwong hé so: 01 bo.

(5) Thoi han gidi quyét: 0 ngy.

(6) Déi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: Té chic.

(7) Co quan thwe hién thii tuc hanh chinh: S6'Y té.

(8) Két qua thuwe hign thii tuc hanh chinh: S6 Cong b.

(9) Lé phi, phi (néu cé):

- Phi: Phi thAm dinh Piéu kién kinh doanh thudc linh vuc thiét bi y té:
+ Tir ngay 01/7/2025 dén 31/12/2026: 1.500.000 d6ng/01 ho so;
+ Tir ngay 01/01/2027: 3.000.000 d6ng/01 ho so.

- L¢é phi: khong co.

(10) Tén mdu don, méu to khai:

Phuy lyc I: Van ban cong bd du diéu kién san xuét theo Mau sb 01 quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 44/2025/TT-BYT.

(11) Yéu cau, diéu ki¢n thwc hién thii tuc hanh chinh (néu co):

Yéu cau doi véi mét sé gidy to trong hé so:

1. Van ban cong bd du diéu kién san xuét: theo Mau s6 01 quy dinh tai Phy
luc I ban hanh kém theo Thong tuw 44/2025/TT-BYT;

2. Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485:

- Puoc cip boi td chirc danh gia sy phi hop theo quy dinh ctia phap lut.

- Ban gf)c hoéq ban sao cb ch}'rng,thu’c hOé.,C ban sao ¢6 xac nhan cua co sG dé
nghi céng b6 du di€u kién san xuat doi voi Gidy ching nhan dat ti€u chuan quan
1y chat lugng.

- Truong hop tai liéu khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chung thuc theo quy dinh cua
phap luéat.

3. Ban gdc c6 xac nhan cta co s¢ dé nghi cong bb du diéu kién san Xudt cac
gidy to chang minh dap tmg didu kién quy dinh d6i véi co s¢ san xuat thiét bi y té
c6 chtra chat ma tay va tién chat, ngoai viéc dap ung cac diéu kién quy dinh dat

tiéu chudn hé théng quan 1y chit lwong ISO 13485, phai dép tmg thém cac yéu cau
sau day:
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a) Co hé thong theo ddi quan ly qua trinh Xuat, nhap, ton kho, sir dung nguyén
liéu 1 chat ma tay va tién chat qua trinh xuat, nhap, ton kho thiét bi y té, nguyén
lidu c6 chtra chat ma tiy va tién chat;

b) Thiét bi y té, nguyén liéu c6 chtra chat ma tily va tién chét dugc bao quan
0 mot khu vuc riéng trong kho hodac kho riéng, phai bao dam an toan.

Diéu kién vé quan Iy chit lwong cia co sé san xudt thiét b y té

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

2. Bdi véi co 5O san xudt thiét bi y té co chira chat ma tuy va tién ché}t, ngoai
viéc dap umg cac dicu kién quy dinh dat ti€u chuan h¢ thong quan ly chat luong
ISO 13485, phai dap img thém céc yéu cau sau day:

a) Co hé théng theo ddi quan ly qua trinh Xudt, nhap, ton kho, sir dung nguyén
liéu 13 chat ma tay va tién chat qua trinh xut, nhp, ton kho thiét bi y té, nguyén
lidu c6 chtra chat ma ty va tién chat;

b) Thiét bi y té, nguyén liéu c6 chira chat ma tiy va tién chat dugc bao quan
o0 mét khu vuc rié€ng trong kho hodc kho riéng, phai bao dam an toan.

(12) Can cw phdp ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cta Chinh phu
v€ quan ly thiét bi y t&;

2. Nghi dinh 5O 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu
stra 61, bo sung mat so dié}l cua Nghi djnh SO 98/2021/ND—CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly thiét bi y té;

3. Nghi dinh sO 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mdt s6 di€u cua Luat Kham bénh, chita bénh;

4. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 ctua B Tai chinh
quy dinh murc thu, ché dd thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y t¢;

5. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B truong
B6 Tai chinh quy dinh muc thu, mién mot so6 khoan phi, 1¢ phi nham ho trg cho
doanh nghi¢p, nguoi dan;

6. Thong tu sO 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B truong
B0 Y té quy dinh viéc phan cap thuc hién mot s6 nhiém vy, giai quyét mot s6 thu

tuc hanh chinh trong linh vye thiét bi y té thudc tham quyen ciia BO Y té va quy
dinh v& mau vin ban, bao cdo thuc hién quan 1y thiét b y té.

7. Quyet dinh s 3618/QD-BYT ngay 24 thang 11 nam 2025 cua BJ truong
Bo Y té vé viéc cong bo TTHC duoc sira doi, bo sung trong linh vuc Thiét bi y té
quy dinh tai Thong tu s6 44/2025/TT-BYT thudc pham vi chirc ning quan Iy cua
B Y té;

(13) Thanh phan hé so can phdi sé hod:

- Van ban cong bo du di€u kién san xuat;
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- Giay chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO;

- Cac glay to chimg minh dap tmg diéu kién d6i véi co so san xuat thiét bi y
té c6 chira chat ma ty va tién chat, ngoai viéc dap tmg cac diéu kién quy dinh dat
tiéu chuan hé thong quan 1y chat lugng ISO 13485.

(14) Két qua gidi quyét TTHC cén phii so hod:
Kém theo Mau don/To khai cia TTHC.

(15) Quy trinh nji bg, quy trinh dién tir ciia TTHC: thuc hién theo quy trinh
B6 Y té cdu hinh tai Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té
(https://imda.moh.gov.vn/).
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Phu luc I o
Mau so 01
TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SAN XUAT Poc lap - Tu do - Hanh phic
SO: i, ! ngay........ thang........ nam 20
VANBANCONGBO
Du dieu kién san xuat thiét bi y te
Kinh giti: covveee... 2 e
1. Tén co s& san xuat:
ME SO thUG: ..o
Diachitruso: ........ PR

Dia Chi SAN XUAL: .o &
Dién thoai: ......oooovvviiiiiieiieii e Faxs
Email: ..o, Website (néu ¢6): ..............

2. Nguoi dai dién hop phap clia co s san xuat:

HoO VA tN: e
S6 can cudce/HO chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ...........
bién thoai ¢d dinh: c.o.ovvveeeeeen. bi¢n thoai didong: ........................

3. Cac thiét bj y té do co s& san xuit:

STT Tén thiét bi y té Quy mo dy kicn
: (sdn pham/nam)
1.
2.

Cong b co sé di diéu Kién san xuat thiét biy té

Hb so kém theo gém:

1. |Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 i

Tai liéu vé hé thong theo ddi quan ly qua trinh Xuét, nhép, ton kho, str dung
2. nguyén li¢u la chat ma tay va tién chat, qua trinh xut, nhap, ton kho thiét bi y O
té c6 chira chat ma tly va tién chat va kho bao quan

Co s¢ cong bo du dicu kién san xuat thiét bi y t€ cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu ¢6 sy gia
mao, khong dung sy that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur 1y theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién di cong bd trong qua trinh hoat dong cua co so.
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3. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén hd so cong bd du didu kién san xuit theo quy dinh.

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

I'Pija danh

284 Y té tinh, thanh phé truc thude trung wong noi co so san xuét dat tru s&
3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

4 Néu trang véi dia chi ding ky kinh doanh thi ghi “tai tru s6”



2. Cong bo tiéu chuin ap dung ddi voi thiét bi y té thudc loai A, B (Ma
TTHC - 1.003029)

(1) Trinh tw thuc hién:

- Budc 1: Truge khi dua thiét b y té thudc loai A, B luu thong trén thi truong,
co s& cong bo ti€u chuan ap dung cé trach nhi€ém ndp ho so cong bo vé SO Y té
noi dat tru s¢ kinh doanh.

- Buwde 2: Khi nhan ho so (bao gdm ca gidy to xac nhan da ndp phi theo quy dinh
ctia BO Tai chinh), SO’ Y té trén dia ban noi dat co so kinh doanh thiét bi y té dang tai
S6 cong bd tiéu chqan ap dung dpl voi tl}1et biy té thudc loai A, B cong khai trén Cong
thong tin dién tir veé quan ly thiét bi y t€ va h6 so cong bo tiéu chuan ap dung, trur tai
liéu quy dinh tai khoan 5 Pi€u 26 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

(2) Dia diém thwc hién:

- Trung tdm Phyc vu hanh chinh cong tinh Dong Thép, gom:

+ Quay s0 09, 02733 99384; Linh vyc Y té; tai dia chi: s6 377, Hing Vuong,
phuong Pao Thanh, tinh Bong Thap;

+ Quay s6 12, 02773 898 956; Linh vuc Y té; tai dia chi: s0 10, Lé Thj
Riéng, phuong Cao Lanh, tinh BDong Thap.

- Tha tuc hanh chinh thuc hién tiép nhan va tra két quéa qua dich vu buu chinh
cong ich;

- Thu tyc hanh chinh thyc hién qua dich vu cong truc tuyén:
https://dichvucong.gov.vn; https://imda.moh.gov.vn/

(3) Cich thirc thwe hign: Nop hd so truc tuyén qua mang.

(4) Thanh phan, sé lwong hé so:

- Thanh phén hé so bao gom:

+ Van ban cong b6 tiéu chuén ap dung cua thiét bi y té thudc loai A, B.
+ Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485.

+ Giéy iy quyén cua chu sd hitu thiét bi y té cho to chuc dung tén cong bd
tiéu chuan ap dung, trir truong hop Doanh nghiép, hop tac xd, ho kinh doanh cua
Viét Nam 1a chi s¢ hiru thiét bi y té.

+ Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh do chu sé hiru thiét bi y té cap, trur
truong hop thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh ctia chu s¢ hitu thiét bi y té
hodc c6 tai liéu chirng minh khong c6 ché do bao hanh.

+ Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo tai
ligu k¥ thuat mo ta churc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y t€ do chu s¢ hitu
thiét b1 y t€ ban hanh.

Riéng ddi vai thude thir, chit hiéu chuén, vat liéu kiém soét in vitro: tai liéu
k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu v€ nguyén vat li¢u, vé an toan cua san


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

9

pham quy trinh san Xuat, cac bao cao nghién ciru 1am sang va tién 1am sang bao
gém bao cdo do on dinh.

+ Gidy chirng nhan hop chuan theo quy dinh hodc ban tiéu chuan san pham
do chu s& hiru thiét bi y t€ cong bo.

Riéng d6i vai thiét bi y té san Xuét trong nudc bod sung két qua danh gia cac
thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong sO khac do co so du diéu kién theo quy dinh
cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap hodc Glay ching nhan danh gia chat
lwong do co quan c6 thAm quyén ctia Viét Nam cp d6i véi thiét bi y té chan doan
in vitro. Két qua danh gia phai phu hop véi tiéu chudn ma chi sé hiru thiét bi y té
cong bo.

+ Tai liéu hudng dan st dung cua thiét b y té.

+ Mau nhan sé& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cua thiét bi y té.

+ Gidy chung nhan luu hanh tu do ddi véi thiét bi y té nhap khau.

- 86 lwong hé so: 01 (bd).

(5) Thoi han gidi quyét: 0 ngay.

(6) Péi twong thwc hién thii tuc hanh chinh: T chic.

(7) Co quan thwc hién thii tuc hanh chinh: So'Y té.

(8) Két qua thuwe hign thii tuc hanh chinh: S6 Cong bo.

(9) Phi, I¢ phi (néu cd):

- Phi:

+ Phi thim dinh cong bd thiét bi y t& loai A: Tir ngdy 01/7/2025 dén
31/12/2026: 500.000 dong/1 ho so; tir ngay 01/01/2027: 1.000.000 ddng/1 ho so.

+ Phi thim dinh cong b thiét bi y t€ loai B: T ngay 01/7/2025 dén
31/12/2026: 1.500.000 dong/1 ho so; tir ngdy 01/01/2027: 3.000.000d0ng/1 ho so.

- L¢ phi: khong c6.
(10) Tén méu don, méu to khai:

- Phu luc I: Van ban c()~ng bf) tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thuoc loai
A, B theo Méu s0 02 va Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu s6 44/2025/TT-BYT;

- Phy luc II: Gidy uy quyén ctia chu s& hitu thiét bi y té cho t6 chtc dimg tén
cong bo tieu chuan ap dung;

- Phu luc III: Gidy x4c nhan co s du diéu kién bao hanh;
- Phu luc IV: Tai liéu mo ta tom tat ky thuat thiét b y té;

Phu luc V: Tai liéu ky thuat di v6i thude thir, chit hiéu chudn, vat liéu kiém
soat invitro.

(11) Yéu cau, diéu kién thuwe hién thii tuc hanh chinh (néu co):
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Yéu cau doi voi mot s6 gidy to trong ho so:

1.,Vén ban céng,bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thuoc loai A, B: theg
Mau s6 02 va Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6
44/2025/TT-BYT.

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

- Con hi¢u lyuc tai thoi diém ndp ho so va bado dam ludn con hi¢u lyc trong
suot qua trinh thyuc hién.

- Nop ban gdc hodc ban sao ¢ chiing thuc hodc ban sao c6 x4ac nhan cta co
s& dé nghi cap so luu hanh.

- Truong hop gidy ching nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong khong bang
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc ching thuc theo quy dinh cta phap luat.

3. Gidy Uy quyén cta chi so hitu thiét bi y té cho to chirc dimg tén cong bd
ti€u chuan ap dung:

- Theo Mau quy dinh tai Phy luc V ban hanh kém theo Théng tu s6 44
/2025/TT-BYT con hiéu lyc tai thoi diém ndp hod so, trir truong hop Doanh
nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh ciia Viét Nam 1a chii s¢ hiru thiét bi y té va
bao dam ludn con hiéu luc trong sudt qua trinh thuc hién.

- D61 véi thi€t bi y t€ sdn xuat trong nude: NOp ban goc hodc ban sao co
ching thyc;

- D6i voi thiét bi y té nhap khau: Nop ban di dugc hop phap hoa lanh su
hodcban sao c¢6 ching thuc ctia ban da dugc hop phap hoa lanh su.

4, Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh:

- Theo Mau quy dinh tai phu luc VI ban hanh kem theo Thong tu sO
44/2025/TT-BYT do chu s hitu thiét bi y té cap, trur truong hop thiét bi y té st
dung mot 1an theo quy dinh ciia chu sé hitu thiét bi y té hodc c6 tai lidu chimg
minh khong c6 ché d6 bao hanh.

- b1 voi thiét bi y t€ san xuat trong nudc: Nop ban gdc hodc ban sao cod
chung thuc;

- D6i voi thiét bi y té nhap khau: Nop ban di dugc hop phap hoa lanh su
hodc ban sao c¢6 chiing thyc ctua ban da dugc hgp phéap hoa lanh su.

5. Déi vOi Giéy ching nhan hop chuén hodc Ban tiéu chuan ma chu sO hiru
thiét bi y t& cong bd ap dung: Nop ban gbc hodc ban sao ¢6 xac nhan cua to chirc
dung tén cong b tiéu chuan ap dung. Truong hop Ban ti€u chuén khong bang
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc ching thuc theo quy dinh cta phap luét.

6. Dbi véi tai liéu hudng dan st dung cua thiét bi y té&: Nop ban bang tiéng
Viét c6 x4c nhan cia to chirc dimg tén cong bo tiéu chuan ap dung, kém theo ban
gbc bang tiéng Anh do chu so hitu thiét bi y té ban hanh ddi véi thiét bi y té nhap
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khéu. Truong hop tai liéu huong d,aXm sir dung khong bang tiéng Anh hoidc khong
bang tiéng Viét thi phai dich ra ti€ng Viét. Ban dich phai dugc chiing thuc theo
quy dinh cua phép luat.

7. D6i v6i mau nhan: Nop ban mau nhan c6 xac nhan cia to chirc ding tén
cong bo tiéu chuan ap dung. Mau nhan phai dap ung cac yéu cau theo quy dinh
cua phap luat vé nhan hang hoa.

8. Bdi véi gidy ching nhan luu hanh ty do: Nop ban da dugc hop phap hoa
lanh sy hodc ban sao c6 chig thuc cia ban da dugc hop phap hoa lanh sy. Truong
hop gidy ching nhan luu hanh ty do khong bang tiéng Anh hoic khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc ching thuc theo quy dinh cia
phap luat.

9. P6i voi ban két qua danh gia cac thong s hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6
khac do co so du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia sy phu hop
cap hoic Glay ching nhan danh gia chat lugng do co quan ¢6 tham quyén cua
Viét Nam cap ddi voi thiét bi y té chan doan in vitro: Nop ban gdc hodc ban sao
c6 chung thyc.

* Piéu kién ciia to chirc dwoe dirng tén cong bd tiéu chuin ap dung

1. T6 chuc duge dimg tén cong bd tiéu chudn ap dung bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, hd kinh doanh cua Viét Nam la chu s& hitu thiét
biy te;

b) Doanh nghié€p, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam dugc uy quyén
cua chu s& hitu thiét bi y té;

c¢) Van phong dai dién thuong tru tai Viét Nam cua thuong nhan nudc ngoai
ma thuong nhan do 1a chu s¢ hitu thiét bi y t€ hodc dugc tty quyén ctia chu s¢ hitu
thict bi y te.

2. T6 chirc dtng tén cong b tiéu chuan ap dung phai co co s bao hanh tai
Vi¢t Nam hodc phai c6 hgp dong véi to6 chire du nang luc bao hanh thiét bi y te,
trir truong hop céc thiét bi y t€ sit dung mot 1an theo quy dinh ctia chu s¢ hiru thiét
bi y t€ hodc c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d bao hanh.

Truong hop t6 chirc ding tén cong bd tiéu chudn ap dung thudc quy dinh tai
diém c khoan 1 Diéu nay thi chu s& hitu thiet bi y t€ phai c6 co s& bdo hanh tai
Viét Nam hodc phai c6 hgp dong véi co sé du nang luc bao hanh thiét bi y te, tru
truong hop céc thiét bi y t€ st dung mdt 1an theo quy dinh ctia chu s¢ hitu thiét bi
y t€ hodc c¢6 tai liéu ching minh khong c6 ché d bao hanh.

Co s& bao hanh phai duoc chii so hitu thiét bi y té chting nhan du ning lyc
bdo hanh san pham.

(12) Can cw phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Nghi dinh 5O 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu
v€ quan ly thiét bi y t&;
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2. Nghi dinh sO 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu
stra doi, bo sung mot s6 dieu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 ctia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y t¢;

3. Nghi dinh 5O 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot so di€u cua Ludt Kham bénh, chira bénh;

4. Thong tu sb 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B Tai chinh
quy dinh muc thu, ché dg thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y t¢;

5. Thong tu s6 64/2025/TT- BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B truong
Bo Tai chinh quy dinh muc thu, mién mot s6 khoan phi, 18 phi nham hd tro cho
doanh nghi¢p, nguoi dan;

6. Thong tu sO 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B truong
B6 Y té quy dinh viéc phan cap thuc hién mot s6 nhiém vy, giai quyét mot o thu
tuc hanh chinh trong linh vyc thiét bi y té thuoc tham quyen ciia BO Y té va quy
dinh vé mau vin ban, bao cdo thyc hién quan 1y thiét bi y té.

7. Quyet dinh s 3618/QD-BYT ngay 24 thang 11 nam 2025 ctua B truong
B0 Y té vé viéc cong bo TTHC dugc stra doi, bd sung trong linh vuc Thiét bi y té
quy dinh tai Thong tu s6 44/2025/TT-BYT thudc pham vi chirc nang quan 1y cia
Bo Y t¢;

(13) Thanh phdn ho so cin phii s6 hod:

- Phu 11_1(3 I: Yén ban c6~ng be tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai
A, B theo Méu s0 02 va Mau s6 03 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo
Thong tu s6 44/2025/TT-BYT.

- Phu luc II: Glay iy quyén cta chu s hitu thiét bi y té cho t6 chirc dimg tén
cong bd tiéu chuan ap dung.

- Phu luc III: Glay x4c nhan co s& du diéu kién bao hanh.
- Phu luc IV: Tai liéu mo ta tom tat ky thuat thiét bi y té.
- Phy lyc V: Tai liéu k§ thudt doi vdi thude thi, chat higu chuan, vat ligu
kiém soat in vitro.
(14) Két qua gidi quyét TTHC cén phii so hod:
Kém theo Mau don/To khai cia TTHC.

(15) Quy trinh nji bg, quy trinh dién tir ciia TTHC: thuc hién theo quy trinh
Bo Y té cdu hinh tai Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bji y té
(https://imda.moh.gov.vn/).
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Phu lucI ~  z
Mau s0 02
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
SO: i L. ngay...... thang........ nam 20
VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung cta thiet bi y te thugc loai A
Kinh guri: ............. 2 e,
1. TEN CO SO CONE DO: oo
Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vian phong dai dién: ................
DA Ch: o3 e
Dién thoai ¢d dinh: .. cooveveveeeeeeeeee e FAXS ot e,
EMail: oo e

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

|5 (o2 IR 1< s LA RRRTRRRRRRINt
S6 can cudc/HO chiéu: ....... ngay cap: ......... NOT CAP: vevveeeerreeeereeenne,
Dién thoai co dinh: ....................... bién thoai di dOng: ........cccevvvveennnennn.

3. Thiét bi y té thudc loai A:

Thiét bi y té chung*: o hoic thiét bi y té chan doan in vitro: O

TN thiBt DI Y t85: ..ot
Tén thuong Mai®(NEU CO): ..vveeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6): ................
CRUNG L0Q1: ooiiiiiiieeiiie ettt et e e etee e et e e et e e e essaee e nsaaeens
ME SAN PRAM (FEU CO): oo
Quy CACH AONE ZOT (MU CO): e
Muc Qich ST AUNG: ..oeeeiiieeiiieeee e e
TN CO SO SAN XUAL: .o e eee e eeeeeeeeeeeae
Dia Chi CO SO SAN XUAL: e s,
Ti6U ChUAN AP QUNE: ..o
4. B6i voi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét:

Tén chat ma tly, tién chat: ...................... Tén khoa hoc: ...............
Ma thONg tin CAS: ..ot

Néng do, ham lugng chit ma tay, 0 ChAL: v
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Tong ham luong chat ma tiy, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:
5. Thong tin vé chu s hiru thiét bi y té:

TEN ChUl SO MTTU: ..o e

Dia chi chll SO QUL ..coevveiiccce e

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

TR CO SOT niitiiieeeiietee ettt e ettt e e e et ee e e e ettt eeeessnabaeeesesasssaeesanes

DA Chi: oo

Dién thoai ¢d dinh: c.ovvvvveeeeeeee. Dién thoai di dong: .......cccvveevrennnn.

7. S6 cong bd du diéu kién san xuat doi v6i thiét bi y té san xut trong nudc:..
Cong bo tiéu chuin 4p dung ciia thiét bi y té loai A

Hb so kém theo goém:

1. |Gidy ching nhan dat tiéu chun quéan 1y chét lugng ISO 13485

2. |Gidy uy quyén ctia chu s& hitu thiét bi y té

3.  |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

4. [Tai liéu mo ta tom tat ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai liéu k¥ thudt mo ta chirc ning, thong s ki thuat cta thiét bi y té do

> lchiy s& hiru thiét bi y t& ban hanh
Tai lidu k¥ thudt bing tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu,
6 vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ctru

lam sang va tién 1am sang bao gom béo cdo d6 6n dinh ddi vai thude
thir, chat hi¢u chuan, vat liéu kiém soét in vitro.

7. [Ban tiéu chuin ma chu sé hitu thiét bi y té cong bd ap dung

8.  |Gidy chimg nhan hop chuin

D41 voi thiét bi y té san xuét trong nude: két qua danh gia cac théng sd
hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co s0 du diéu kién theo quy

9. (dinh cua phap luat vé danh gid su phu hop cap hoic Gidy ching nhén
danh gia chat lugng do co quan c6 thAm quyén cua Viét Nam cip ddi
v6i thiét bi y té chan doan in vitro

Tai liéu huong dan sir dung cua thlet biyté bang tiéng Viét; ddi véi thiét
10. |1y te nhap khau kém theo ban gdc bing tiéng Anh do chu so hitu thiét
bi y té ban hanh

11. [Mau nhén thiét bi y té
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[12.  |Gidy chimg nhan luu hanh tu do ddi véi thiét bi y t& nhap khéu b |

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

1. Noi dung thong tin cong bo 1a chinh xac, hgp phap va theo dung quy dinh. Néu c6 sur
gia mao, khong dung su that co so xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xur ly theo
quy dinh cua phap luat.

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

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

Nguoi dai dién hep phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhgn bang dau hodac chit ky so

' Dia danh

286'Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co sé dit tru so
3 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh

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

5 Ghi tén thiét bi y té bang tiéng Viét phu hop véi muc dich sir dung cua thiét bi y té,
trur truong hop khong thé Viét hoa.

6 Ghi tén thuong mai do Chu s& hiru thiét bi y té dit
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Miu s6 03
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
SO: oo v, ngay........ thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung cia thiét bi y té thudc loai B
Kinh guri: ............. 2 e,
1. TN CO SO CONE DO: e
M sb thué hodc S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: .................
DIa Ch: o 3 et
Dién thoai ¢d dinh: .. ovoveeeeeeeeeeee e FAXE o e,
Email: oo e e

2. Nguoi dai dién hop phap cua co sé:

HO VA TEIN: oottt e e e e e e e e e e e e e e e
S6 can cudc/HO chiéu: ....... ngay cap: ......... NOT CAP: evveeeerreeeereeennne,
Dién thoai co dinh: ....................... Dién thoai di dong: .........cccvvvennneen.

3. Thiét bi y té thudc loai B:

Thiét bi y t& chung*: o hodc thiét bi y té chan doan in vitro: o

TN thIEE DI Y 1852 ..o
Tén thurong Mai® (NEU CO): w.vuveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eeeeeeee e eeeeeeere s eeereeees
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu co): ................
CRUNE L0Q1: oiiviiieeiiie ettt et e e e s ba e e e enbeeeenaeaaens
ME SAN PRAI (U CO) v ees e,
Quy CACH AONE EOT (MU CO): e
Muc dich ST AUNG: ..oeeeiiieeiieeeee et e
TEN CO SO SAN XUAL: ..o
Dia Chi CO SO SAN XUAL: .o veeeseseseseeeseseseseseseseseeas
T16U ChUAN AP QUNE: ..o

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

Tén chat ma tly, tién chat: ............... Tén khoa hoc: .................
MaA thOng tin CAS: ...eoie e e
Nong d6, ham lugng chat ma tuy, tién chat: ..........cocooeeveueveeereeeeeeene.

Téng ham lwong chat ma tuy, tién chat trong mot don vi déng goi nho nhat:

5. Thong tin vé chi s¢ hitu thiét bi y té:
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TEN CHU SO ITTU e e

Dia chi chll SO RTU: c..eeeiieeeeeeeeeeeeeee e

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

TN CO SOT nitiiiee ettt ettt e et e et e e e e et e e e e sabbaeeeeeasaneeesannes

DA Chi: oo
Dién thoai ¢6 dinh: .......cocovvee...... Dién thoai di dONE: ....vcvvveeeerenen.

7. S6 cong bd du didu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
Cong bo tiéu chuin 4p dung ciia thiét bi y té loai B

Hb so kém theo gém:

1.  |Gidy chung nhan dat tiéu chuin quan 1y chat lugng ISO 13485 m|
2. |Gidy uy quyén cua chu s& hitu thiét bi y té m
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4. [Tailiéu mo ta tom tat ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét 0
Tai liéu k¥ thudt mé ta chirc ning, thong s ki thuat cua thiét bi y té do chu s
5. ~ K . A N Od
hiru thiét bi y t€ ban hanh
Tai lidu k¥ thut bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vit liéu, vé an toan
6 cua san pham quy trinh san xudt, cac bao cao nghién ctru 1am sang va tién 1am o
" [sang bao gom bao cao do 6 6n dinh dbi véi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu
kiém soét in vitro
7. |Ban tiéu chuan ma cha s hitu thiét bi y té cong bd ap dung m|
8.  |Gidy ching nhan hop chuan m
D61 voi thiét bi y te san xudt trong nudc: két qua danh gia cac thong sb hoa, ly, vi
9 sinh va cac thong sb khac do co so du diéu kién theo quy dinh cta phap luat vé .
" (danh gia sy phu hop cap hodc Glay chimg nhén danh gia chat lugng do co quan
c6 tham quyén cua Viét Nam cap d6i véi thiét bi y té chan doan in vitro
lo. |Tailiéuhuong dan sir dung ctia thiét bi y té bang tiéng Viét; ddi v6i thiét bi y té _
" nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh
11.  [MAu nhan thiét bi y té O
12.  |Gidy chirg nhan luu hanh ty do dbi véi thiét bi y té nhap khau 0

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

1. Noi dung théng tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo dang quy dinh. Néu co su gia
mao, khong ding su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur 1y theo quy dinh cua phap
luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét bi y té theo dung hd so da cong b.
3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.
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Nguoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so

I'Pia danh

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

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

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

5 Ghi tén thiét b y té bang tiéng Viét phu hop v6i muc dich sir dung cua thiét bi y té, trir truong
hop khong thé Viét hoa

6 Ghi tén thurong mai do Chu s hiru thiét bi y té dat
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Phu luc II

MAU GIAY UY QUYEN

Tiéu dé ctia chu so hitu thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... ndm 20...

GIAY UY QUYEN

Kinh gtri: ...

Chung toi, (Tén va dia chi chii s¢ hitu), voi tu cach 13 chii s¢ hitu thiét bi y t& bang van
ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co s¢ dimg tén ding ky leu hanh) duge luu hanh
tai thi truong Viét Nam cac thiét b y té sau:

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

.......... (Liét ké danh muc cac thiét biy té).........
M (List of the medical device)....."

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

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

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

Nguoi dai dién hop phap cia Chu s¢ hitu
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddau hoac chit ky
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Phu luc III

Tiéu dé cua cht so hiru thiét b y té (tén, dia chi):

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

MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

TN e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e aaeeaaaaeaaaaaeeaaaaeeanaaeanans

Dia chi

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

v0i tu cach 1a chu so hiru trang thiét bi xac nhan co sd ¢6 tén du’ol day du

diéu kién bao hanh thiét bi y té cua

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

Tén thiét bi

7
A

y te

Tén co so

bao hanh

Ma so thué

Dia chi

Dién thoai

c0 dinh

Dién thoai

di dong

Coso 1

Coso2

Cosol

Cosd2

Cosé 3

Nguwoi dai dién hgp phap cia Chi sé hitu

Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc
danh) Xac nhdan bang dau hoac

! Ghi day d tén ctia chi so hiru thiét bi y té

chit ky
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. . PhulyclV ) )
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE

MAiu 6 02
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MOT MUC PiCH LA KHU KHUAN

THIET BI Y TE
Tén co so dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT | Pé muc | Noi dung
1 MG t4 sdn pham thiét bi y té

Bao gdm céc thong tin vé:

a) Céc thanh phan cta ché pham:

- Céc thanh phan chinh (cac chit c6 hoat tinh khir khuén):
Ham luong; Nha san xuit; M3 sd Lién hiép quéc UN No.
(néu co).

- Céc thanh phan phu khac cta ché pham kém ham luong.
b) bac tinh 1y hoa cua ché pham: Ty trong voi chat long;
Kha nang bat lira, diém chdp; Kha nang an mon; Do bén
bao

quan; Do acid, kiém hoic pH; Kha nang hdn hop vai ché
pham khéc.

¢) Hiéu luc sinh hoc cua ché phém:

- Co ché tac dong ctia ché pham dé tiét khuan/khu
khuan/lam sach...

- Khé nang tiét khuan/khir khuan/lam sach..., chung loai vi
khuan.

- Liéu luong str dung.

- Phuong phap st dung.

- Thoi gian tiép xuc cia hoa chét véi cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khoang thoi gian gifta cac 1an st dung (ddi v6i ché pham
c6 tac dung ton luu)

- M61 truong pha loang néu cé (nudc, dau...)

1.1 | Mo ta thiét bi y té

d) Dang ché pham.
e) Piéu kién bao quan.
f) Han sir dung.
12 Muc dich/Chi N€;u muc dich str dung/chi dinh sf{ dung cta san phém du
' dinh sir dung kién ghi trén nhan hodc to hudng dan sur dung.
Huéng dén sir Tom tat hudng dn veé cach sir dung, céch bao quan va cha
1.3 y an toan khi st dung ché pham...theo nhu To hudéng dan

dung sit dung hodc To thong tin cua thiét bi y té.

Thong tin vé nhiing trudng hop khong dugc chi dinh sir
dung thiét bi y té vi Iy do an toan cho ngudi st dung, cho
1.4 | Chéng chi dinh moi truong...; theo diing ndi dung ghi trén nhan san pham
va theo dung nodi dung da dugc phé duyét tai nude san xut
(néu co).
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Canh bao va than

Nhitng thong tin canh bao va nhimg diém can than trong
khi str dung:

a) Céc thong tin danh gid tuong thich sinh hoc cua san
pham:

- Céc thong tin ddnh gia doc tinh cia san pham nhu: Poc
cap tinh qua miéng (LDso); ddc cip tinh qua da (LDso); doc
cap tinh qua ho hip (LCso); kha ning kich thich mat; kha
nang kich thich da; kha nang gay di ung.

- Céc thong tin vé ddc tinh sinh thai, kha ning phan huy va
t6n du.

b) Céc thong tin lién quan dén doc cip tinh; doc ban truong

L5 trong dién/ trudong din; doc mén tinh; kha ning gay dot bién gen;
kha nang gay ung thu; ddc tinh véi sinh sdn va sy phat trién;
kha nang chuyén hoa trong moi truong; doc tinh sinh thai
cua chat c6 hoat tinh khir khuan (khong yéu cau voi hoa
chat, ché pham chi co mot muc dich la khw khuan thiét bi y
té thuoc loai B ,
¢) Cac thong tin y khoa, triéu chimg ng¢ doc, thudc giai doe
(n€u c9). o
d) Céac thong tin khac nhu phuong phap tiéu huy ché pham
hét han hodc khong str dung hét; phuong phap tiéu huy bao
201 ché pham.

Téc dung b it loi Th?ng tin Ve: ca(,: tacA dl_mgk bat ,101 }1@1} quan §T§n su’ dun‘g. san

1.6 f R pham nhu céc tac dong xau co6 thé xdy ra doi voi1 nguoi khi

c6 thé xdy ra \ \ 2
st dung san pham...
Thong tin san pham | Thong tin cac nude cap dang ky luu hanh san pham ngay

2 da luu hanh tai cac | dugc cap dang ky; chi dinh st dung ctia san pham dugc phé

nudc (néu co) duyét tai tung nudc.
T? ong t n ,hen quan a) Cung cap thong tin vé s luong bao cdo phan ng bat loi
dén phan trng bat n X Al AR

3 S n : | lién quan dén viéc st dung thiét bi y te.

lg1, hanh dong khac .1 o !. A N

L., b) Cac hanh dong khac phuc v€ an toan trén thi trudong.
phuc (néu co)
Théng tin v& viéc Th?ng tin vé cac truong hop thu hoi san pham tur khl‘san

4 thu hoi san phim pham dugc dua ra thi truong.

(n iy c0) Nhitng bién phap thu hoi/ di€u chinh hau mai da thuc hi¢n
theo yéu cdu cua co quan quan 1y cac nudc

5 Nha san xuat Néu céc nha san xuat tham gia qua trinh san xuat san pham
va hé thong quan 1y chat luong 4 ap dung

Thong tin v€ danh Két qua kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chat co

6 gia chat lugng thiét | hoat tinh khu 1§huan, khao nghiém danh gid hi¢u luc sinh

b1y té hoc cua san pham

Co s& dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung su that va chiu trach

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

Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hoac chir ky
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Mau so 03

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI THIET BI Y TE
SAN XUAT TRONG NUOC KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN THIET BI Y TE

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

Ngay....thang....nam 20.....
STT | Pé muc | Noi dung
I Tém tit chung vé thiét bj y té
Mo ta tong Mo tértc;)ng quan vé thiét bj y té bao gom: thong tin md ta gidi thiéu
1.1 ve thi€t bi y t&, cac muc dich va chi dinh sir dung, céc tinh ndng méi
quan L A A At
néu co (vi du: c6 sur dung cong nghé nano, tri tu¢ nhan tao, ...).
L}Ch Slf dua Cung cﬁp danh sach cac nudc ma san phém da duoc ban trén thi
1.2 sdn pham ra N . < N Tks AN Tes o e A e .
S truong, kém theo ndm (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.
thi truong
13 Muc dich st Néu muc dich st dung, chi dinh st d}_lng cﬁa’ thiét bi y té nhu trén nhan
' dung hoac tai liéu hudng dan sir dung thiét bi y té do.
Cung cép thong tin vé tinh trang cap phép luu hanh san pham tai cac
Thong tin cdp | nudc sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My
1.4 phép luu hanh | (FDA), Anh, Thuy Sibao g6m tinh trang cap phép (da phé duyét, chd
tai cac nudc phé duyét, bi tir chbi cip phép, khong dang ky luu hanh, ...), muc dich
su dung, chi dinh su dung, ngay cap lan dau
Cung cap thong tin tom tat vé cac su co bat loi da xay ra, cac hanh
dong khéc phuc dam bao an toan trén thi truong tir khi san pham
duoc dua ra thi trudng hodc trong 5 nim gan day. Néu thiét bj y té
c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can néu rd cac thanh phan
Céc thong tin | do:
quan trong lién | - Té bao, md nguoi hodc dong vat hoac phai sinh cua ching dugc
1.5 quan dén su an | cho str dung dudi dang khong con séng, vi du van tim nhan tao c6
toan/ hiéu qua nguén géc tur lon, chi rudt meo, ...
ctia san pham | - Té bao, mo hodc phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hoic tai to hop, vi
du san pham bom cing da duya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy
trinh 1én men vi khuan, ...
- C6 thanh phan birc xa, ion hoa (vi du X-quang), hodc khong ion
hoa (vi du la-ze, si€u am, ...).
- M@ ti thiét bi y té
Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén ly
hoat dong cua thiét biy té, giai thich cac khai niém khoa hoc co ban
Mo ta thiét bi | tao nén cac nguyén tic co ban cua thiét bi y té. Mo ta cac thanh phan
2.1 y va cac phu kién dugc str dung giup thiét bj van hanh cling nhu dong
té g6i. M6 ta ddy du timg thanh phan chirc ning, vat liéu hodc nguyén
lidu cua thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién cta thiét bi y té duéi
dang so dd, hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.
. ~ . | Tat ca cac thong tin can thiét duoc cung cép tur chu s6 hiru san pham
Hudng dan st
2.2 dung bao gom cac quy trinh, phwong phap, tan suat, thoi gian, ) luong va
i viéc chuan b1 can duoc tuan thu dé sir dung an toan thiét bi y té do
23 Chédng chi Thong tin vé nhiing trudng hop khong dugc sir dung thiét biy tévily
) dinh do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién sir bénh, dac di€m sinh 1y
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cua nguoi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhén hodc tai liéu huéng
dan str dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc trudng hop va nhom ddi tuong bénh
nhan khong dugc str dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu
tr1 hodc giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh 13 céc truong hop khong
duoc su dung thiét bi y té vi rui ro cta viéc su dung rd rang cao hon
loi ich c6 thé mang lai

24

Canh béo va
than trong

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

Canh bao nguoi sir dung ap dung cac bién phép than trong can thiét
dé str dung an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdbm cac hanh
dong can thuc hién dé tranh anh huéng dén bénh nhan/nguoi sir dung,
cac anh huong d6 c6 thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hodc giy
t6n thuong nghiém trong, nhung ngudi st dung can phai biét. Muc
than trong cling co thé canh bao nguoi st dung vé céc tac dong bét loi
khi str dung thiét bi y té hodc khi str dung sai thiét bi y té d6 va sy than
trong can thiét dé tranh céc tic dong do.

2.5

Céc tac dong
bat lo1 tiém an

Pay la nhitng hdu qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong,
bi thuong, hodc cac bién cb bét loi nghiém trong) co6 thé xay ra cho
bénh nhan/ngudi st dung, hodc cac tac dung phu tir viéc sir dung thiét
bi y té d6 trong diéu kién binh thudng.

2.6

Phuong phap
diéu tri thay
the

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

2.7

Thong tin vé
nguyén vat
liéu

- Cung cap danh myc cac nguyén vat liu cua thiét bi y té c6 tiép xtic
truc tlep (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich
co thé & bén ngoai) voi co thé, kém theo cac dic tinh hoa hoc, sinh
hoc va vat 1y ctia chung.

- Di voi cac thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa, phai cung cap thong
tin vé nguén phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat liéu dugc su
dung dé bao vé ngudi st dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong
mubn.

- Trong trudng hop co yéu ciu dic biét vé tinh an toan cia nguyen
vat liéu vi du nhu tap chat, mirc do t6n du va phoi nhlem v0i cac chat
lam déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cap thém
glay chirng nhan nguyén vat liéu phu hop voi cac tiéu chuan lién quan,
phiéu kiém nghiém, hodc danh gid rii ro vé an toan cta nguyén vt
liéu d6. Tuy theo su rai ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu
nay, co6 thé yéu cau cac bién phap bd sung chang han nhu phai thong
bao cho nguoi st dung sy ¢c6 mat cua nguyén vat li¢u nay bﬁng cach
ghi trén nhin san pham.

2.8

Céc thong sb
k¥ thuat co
lién

quan

Céc dac diém vé chirc nang va thong s k¥ thuat vé hoat dong cua cac
thiét bi y té bao gém: d6 chinh xac, d6 nhay, d dac hi¢u cia cac thiét
bi y t& do va chan doan, do tin cdy va cac yéu té khac (néu c6 lién
quan) va cac thong sé k§ thuat khac bao gdm hoa hoc, vat 1y, dién, co
khi, sinh hoc, phén mém, su vo trung, do on dinh, bao quan, van
chuyén va déng goi.

111

Tém tit vé tai liu xdc minh va thim dinh thiét ké

Phan nay can toém tit hodc tham chiéu hodc c6 chia dit liéu xac minh thiét ké va dit
li¢u tham dinh thiét k€, phu hop vé1 do phtic tap va phan loai rui ro cua thiét bi y té

do.
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Tai liéu nay bao gdm:

e Cac gidy ching nhan hoic tuyén b6 phit hop véi cac tiéu chuan di duge cong nhan
ma chu s¢ hitu san pham ap dung; va/hoic

e Céc tom tat hodc cac bo cao thir nghiém va danh gia dya trén cac tiéu chuan khac,
cac phuong phap va thir nghiém cua nha san xuat, hodc cach khac dé chimg minh

su phtl hop véi tiéu chudn cta san pham.

0% Bang chirng 1am sang

Cung cap ban bio cao danh gia 1am sang cua thiét bi y té. Panh gia nay co thé dudi
hinh thirc xem xét mot cach hé théng cac tai lieu tham khao c6 san, dua trén kinh
nghiém 1am sang ddi véi thiét bi y té d6 hodc thiét bi y té tuong tw, hodc co thé bang
nghién ctru 1am sang. Nghién ciru 1am sang thudng can thiét d6i v6i cac thiét biy té c6
mure do rii ro cao, hodc céc thiét bi y té c6 it hoac khong c6 kinh nghi¢m lam sang.
Bdo cdo danh gia 1am sang can bao gdm muc dich va bdi canh cua viéc danh gia lam
sang, dir liéu lam sang dau 'vao, danh gia va phan tich dir liéu, két luan vé tinh an toan
va hiéu qua cua thiét bi y té.

Béo cdo danh gia 1am sang can c6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc lap
déco quan quan ly co the xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can tom tat:
- Cong nghé ma thiét bj y té do sir dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén b vé tinh an
toan va hiéu qua l4m sang coa thiét bi y t&¢ dé néu co.
- Ban chit va pham vi, quy mdé cua dit liéu 14m sang dugc danh gia.
- Céc dir lidu 1am sang, cac tiéu chuan dugc cong nhan chimg minh cho tinh an toan va
hiéu qua cia thiét bj y té.

\4 Théng tin vé sin xuit
Néu tén, dia chi cta tit ca cic nha san xuit tham gia vao qua trinh
5.1 Nha san xuét san xudt va tiét khuan (bao gdm cé cac nha san xuat va tiét khuan
1a bén thir ba).

Quy trinh san xuat can bao gdm cac - thong tin dé co the hiéu mot
cach tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu ciu cic thong
tin chi tiét mang tinh doc quyen Cac thong tin nay c6 the duoc
thé hién dudi dang mot so d6 tién trinh san xuit mo ta ngan gon
5.2 Quy trinh san xuét qua trinh san xuat, kiém tra chét luong trong qua trinh, lap rap,
kiém tra chat luong va dong goi san pham cudi cung.
Néu c6 nhiéu nha san xuét tham gia vao qua trinh san Xuat dé
hoan thién mot san pham thi can néu rd timg nha san xuat tham
gia vao hoat dong nao.

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

Nguoi dai dién hop phap cia co s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky
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MAiu sb 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI THIET BI Y TE NHAP KHAU
KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT IN
VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM CHI CO MOT MUC PiCH

LA KHU KHUAN THIET BI Y TE

Tén co sé diang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT P& muc | Noi dung mé ta tom tit
1 MO ta san pham thiét bi y té
Mo ta tom tat vé nguyén 1y hoat dong va tinh ning,
11 Mo ta thiét bi gt s th()A’ngq sb ky th}lélt Sﬁa thiétAbi },I.té; ‘néy 1o néu tPiét b1
y t€ st dung cac cong nghé mai thi can cung cap ban
mo ta vé cong nghé méi d6 (vi dy cong nghé nano)
1.2 Eigh muc linh kién va phu | ¢ i/ o 46 Tinh kien va phu kién ctia thiét bi y t&
13 Muc dich/Chi dinh st Néy muc dich str dung/chi dinh st dung cua thiét bi
' dung y té
Tom tat hudng dan vé cach st dung cua thiét bi y té
1.4 Hudng dan sir dung theo nhu To huéng dan st dung hodic T thong tin
ctia thiét bj y té
Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1 nhiing trudng
hop khong dugc chi dinh sir dung thiét bi y té vi ly
15 Ché ng chi dinh dgxan tga‘m cl,lo r}gubi b‘é:.nh,AVi dudo t'ién su bé,nh, dr;flg
di€m sinh 1y ctia nguoi bénh, vv...; theo ding ndi
dung di duoc duyét tai nudc cap luu hanh va co ghi
trén nhin thiét bi y té
Nhitng thong tin canh bao va nhitng diém can than
trong khi sir dung thiét bi y t€, ké ca nhiing bién phap
\ C A du phong dé bao vé nguoi bénh tranh nhirng rui ro
1.6 Canh bdo va thn trong do EII du%lg thiét bi y t%; d6 co thé 1a thong t%n canh
béo vé tac dung bat loi hay sir dung sai va bién phap
nganngua
Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén st
Tac dung bat 1gi c6 thé dung thiét bi y té duoc ghi nhan qua thir nghiém 1am
1.7 \ A . LA e n o i
xay ra sang va theo ddi hau mai da dugc thuc hién trude do
dbi v6i thiét bi y té
Thong tin  san phém dd lwu hanh tai cac nudc (néu co)
2 Cung cap thong tin vé cac nudc da phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nude dau tién cap ding ky/cho phép luu hanh thiét bi y té
Chi dinh da dang ky & cac nudc  khac (méu  cb)
3 Li¢t ké cac nudc da cap dang ky Iuu hanh di kém véi chi dinh sit dung duogc
phé duyét tai nude d6; ngdy duoc cip ding ky
4 Thong tin vé tinh an toan/ van hanh déng luu ¥ cta san pham thiét bj y té

- Cung cip thong tin vé& sb luong bao cdo phan tmg bat loi lién quan dén viée
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st dung thiét bi y té; Nhimg bién phap thu hoi/ diéu chinh hiu mai da thyc
hién theo yéu cau cua co quan quan ly cac nudc;

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

e Té bao, md nguoi hodc dong vat hodc phai sinh ctia chung duogc cho su
dung dudi dang khong con séng - vi du van tim nhan tao ngudn gbc tir lon,
chi rugt meo.. .;

e Té bao, mo va hodc phai sinh tir nguoén gdc vi sinh hodc téi t6 hop - vi dy san
pham bom cing da dya trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh 1én men vi
khuan...; C6 thanh phan giy kich ung, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion
hoa - Vi du la-ze, siéu am...

Bio cdo danh gi 1am sang doi véi thiét bi y té loai C, D khong phai thiét biy

S té chin doan in vitro
, Ao Cung cip bao cdo danh gia 1am sang cua chi s¢ hitu
31 Danh gid 1am sang thiét bi y té bang tiéng Anh hoic tiéng Viét
Tai liéu tham kha A LA s exsia . A
5.2 arlicu tham khao Liét ké cac tai 1iéu tham khao (néu co)

cua danh gia 1am sang

Co so dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung su that va chiu trach

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

Nguoi dai dién hep phap cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky
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Phuluc V
Mau so 1

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THIET Bl Y TE LA THUOC
THU, CHAT HIEU CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT | P& muc | Noi dung
I Tom tat chung ve thiet bi y te
11 Mb (4 t 6ng quan Mo ta %101 th1¢u£ S ’thlet bi y té, cac muc dich, san pham st
dung két hop (néu co)
1.2 LI.C h Su dua san pham ra Néu tén nude dau tién duoc cap phép va nim cip
thi truong
13 Muc dich sir dung NeP myc d}ch s’u: duglg/c}ll dinh st dung du kién ghi trén
nhan hodc to hudng dan st dung
Danh muc cac nudc da Ae 1A 2 o g IRy f s e X
1.4 duoc cip Liét ké cac nudc da dugce cap giay phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin
cap phép da nop nhung A A o ax A LA % .
1.5 chua duoc chp phép tai Liét ké cac nudc da ndop ho so nhung chua duge cap phep
cac nudc
Cac thong tin quan trong | Cung cap cac bao cao ve phan g bat loi dé xdy ra va hanh
1.6 lién quan dén sy an :[oe‘m/ dong khac phuc da thuc hién ké tl:]f khi ’sén pham duogc luu
hi¢u qua cua san pham hanh trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
11 M5 ta thiét bi y té
71 Mo ta thiét bi y t& Mo ta‘ ?gqyenAly hoat dong va tinh nang, thong so k¥ thuat
cua thiét biy té
29 Huéne din sit dun Tom tat huong dan vé cach sir dung cua thiét bi y t& theo nhu
' & Hng To hudng dan stir dung hoac To thong tin cua thiét bi y té
Thong tin v€ nhiing truong hop khong duoc chi dinh sir dung
£ ) e thiét bi y t€ vi Iy do an toan cho nguoi bénh, vi du do tién sur
2.3 Chong chi dinh bénh, dic diém sinh 1}’{ cua ngu’(‘yi bénh, vv...; theo dung ndi
dung ghi trén nhan thiét bi y té
Nhirng thong tin canh bdo va nhitng diém can thén trong khi
su dung thiét bi y té, ké ca nhiing bién phap dy phong dé bao
2.4 Canh bao va than trong vé ng}Ibi bénh tranh nhiing rﬁi‘ro do sur dl_lr}g thiét bi y t&; do
c6 thé 1a thong tin canh bdo veé tdc dung bat loi hay str dung
sai va bién phap ngan ngura
Téc dung b 4t 1o c6 thé Thong tin vé cac t'ilc dung tzat 101_ AhenAquar‘l dén ‘su’ dl_mg~ _thlAGt
2.5 <AV ra biy t& dugc ghi nhén qua thir nghiém 1am sang va theo ddi hau
Y mai da dugc thyc hién trudc do doi véi thiét bi y té
26 Phuong phap thay the Neéu cac phuong phap khac dé cung dat duoc muc dich s
' (néu co) dung
Céc dac diém ve hi¢u nang va thong so6 ky thuat gom: gidi han
, phat I}ién,, do chinh xac, do phay, do dac hiéu, dgf) tin cdy va
2.7 Céc thong so ky thuat cac yéu to khéc; cac thong so ky thuadt khac bao gébm hoa hoc,

vat Iy, sinh hoc, tiét trung, d6 on dinh (han dung), bao quan,
van chuyén, dong gobi.
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Nam

111 San xuit thiét bi y té
31 Nha sin xuAt Ne}l cac n}}a san Xu%lt tham gia qua trinh san xuat va hé thong
quan ly chat lugng ap dung
Tiéu chuén va phuong Cung cap th9ng tin klem soat chat lugng tronig qué trinh san
hép danh gia ddi véi Xudt va Xudt Xuong san pham.
3.2 phap canh gla ¢ . Cung cap tiéu chuan thanh pham va phuong phap déanh gia.
thiét bi y t€ chan doan in
. . Cung cap phleu kiém nghiém thanh pham cua it nhat 01 16
vitro loai C, D
clia nha san xuat.
Tom tat ket qua nghién ctru va két luan vé d6 on dinh cua san
33 D6 én dinh pham trong bao quan thoi gian thue, nghién ctru ldo hoa cap
téc (néu co), trong qua trinh vén chuyén va trong qua trinh str
dung sau khi mo nip (néu co).
10% Bdao cao nghién ctru
41 Nghién cutru tién 1am Toém tat cac két qua nghién ctu tién lam sang va lam sang
' sang va lam sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 nghién ctru tién 1am sang | Liét ké cac tai li¢u tham khdo (néu co)
va lam sang
Panh gia chit lrong N o 1k L A A o
v thidt bi y ¢ tai Viét Thong tin danh gia chat lugng do co quan c6 tham quyén cua

Viét Nam

Co sé diang ky lwu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a ding su that va chiu trach

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

Nguoi dai dién hep phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddau hoac chit ky




3. Cong bd du diéu kién mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D (M
TTHC - 1.003039)

(1) Trinh tu thuc hién:

- Bué6e 1: Trude khi thuc hién mua ban thiét b y té co s& mua ban thiét bi y
té ¢o trach nhi¢ém ndp ho so cong bo vé SG Y t€ noi dat dia diém mua ban.

- Budce 2: Khi nhan ho so (bao gom ca gidy to xac nhan d3 ndp phi theo quy
dinh cua Bo Tai chinh), S&' Y té trén dia ban dat try s& co s6 mua ban thiét biy té
dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly thiét bi y té cac thong
tin va hd so cong bd du diéu kién mua ban thiét bi y té.

(2) Dia diém thwc hién:
- Trung tdm Phyc vu hanh chinh cong tinh Pong Thép, gom:

+Quay s6 09, 02733 99384; Linh vuc Y té; tai dia chi: s6 377, Hing Vuong,
phuong Pao Thanh, tinh BPong Thap;

+ Quay s0 12, 02773 898 956; Linh vuc Y t6; tai dia chi: s6 10, Lé Thi
Riéng, phuong Cao Lanh, tinh BDong Thap.

- Thu tuc hanh chinh thuc hién tiép nhan va tra két qua qua dich vu buu chinh
cong ich;

- Thu tuc hanh chinh thuc hién qua dich vu cong truc tuyén:
https://dichvucong.gov.vn; https://imda.moh.gov.vn/

(3) Cich thirc thuwc hign: Nop hod so tryc tuyén qua mang.

(4) Thanh phan, sé lwong hé so:

- Thanh phén ho so bao gom:

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

+ Ban ké khai nhan sy;

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

+ Céc glay to chimg minh kho bao quan, h¢ thong theo d6i quan ly qua trinh
Xuat nhap, ton kho thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chit dap tng cc yéu
cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

- 86 lwong hé so: 01 bo.

(5) Thoi han gidi quyét: 0 ngay.

(6) Péi twong thwc hién thii tuc hanh chinh: To6 chuc.

(7) Co quan thwc hién thii tuc hanh chinh: So Y té.

(8) Két qua thure hign thii tuc hanh chinh: S6 cong bé.

(9) Lé phi, phi (néu cé):

- Phi: Phi tham dinh Piéu kién kinh doanh thudc linh vuc thiét bi y té:
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+ Tir ngay 01/7/2025 dén 31/12/2026: 1.500.0000 dong/1 ho so;
+ Tir ngay 01/01/2027: 3.000.000dong/1 ho so.

- L¢ phi: khong cbé.

(10) Tén mdu don, méu to khai:

- Phuy lyc I: Vain ban cong bd du diéu kign mua béan thiét bi y té thudc loai B,
C, D theo Mau s6 09 thuoc Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 44/2025/TT-
BYT.

- Phu luc IT: Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh Phu lyc I ban hanh kém
theo Thong tu 44/2025/TT-BYT.

(11) Yéu cau, diéu kién thuwe hién thii tuc hanh chinh (néu co):
Yéu cau doi véi mét sé gidy to trong hé so
N a) Vién ban cong bd du diéu kién mua ban thiét bi y té’thu(f)c loai B, C, D: theo
Mau s6 09 thude Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 44/2025/TT-BYT;
b) Ban ké khai nhan sy: theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu s6 44/2025/TT-BYT;
¢) Cac gidy to ching minh kho bao quan, phuong tién véan chuyén thiét bi y
té dap Gmg cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-
CP: Cac gidy to ndy phai duoc xac nhan boi co sd cong bd du diéu kién mua ban;
~d)Cac giéy to' ching minh kho bao quan, hé thong theo do1 quan Iy qua trinh
xuat, nhap, ton kho thiét bi y té c6 chira chat ma tay va tién chat dap ung cac yéu
cau theo quy dinh tai khoan 3 Bi€u 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP: Cac giay to nay
phai duoc xac nhan boi co so cong bo du di€u kién mua ban thiét bi y t€ ¢ chira
chat ma ty va tién chat.
Diéu kién ciia co s6 mua bdn thiét bi y té thuéc loai B, C, D
1. C6 it nhat 01 nhan vién k¥ thuat c6 trinh do cao dﬁng chuyén nganh ky
tl}uét, chuyén nganh y, duoc, hg’)a hoc, sinh hoc hoac cao dang k¥ thuat thiét bi y
t€ trd 1én hodc co trinh d cao dang tré 1én ma chuyén nganh duoc dao tao phu hop
v6i loai thi€t bi y t€ ma co s& mua ban.
~ 2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap tmg cac dicu kién toi
thiéu sau day:
a) Kho bao quan:
- C6 dién tich phu hop vé6i chung loai va s lugng thiét bi y té dugc bao quan;
- Bao dam thoang, kho rdo, sach s€, khong gén cac nguén gay 0 nhiém;
- Pap tng yéu cau bao quan khac cua thiét bi y té theo huéng dan st dung.
b) Phuong tién van chuyen thiét bi y té tir co s& mua ban dén noi giao hang
phu hop véi loai thiét bi y té ma co s¢ mua ban.
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Truong hop khong c6 kho hodic phuong tién bao quan thiét bi y t€ phai co
hop dong vdi co s& du nang lyc dé€ bado quan va van chuyén thiét bi y té.

3. Ddi v6i co s¢ mua ban thiét bi y té ¢ chtra chat ma tay va tién chat:

a) Nguoi phy trach chuyén mén phai o trinh d¢ dai hoc chuyén nganh thiét
biy t&, y, dugc, héa dugc hodc sinh hoc.

b) C6 kho bao quan dap img quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh s6 80/2001/ND-
CP ngay 05 thang 11 nam 2001 cta Chinh phu hudng dan viéc kiém soat cac hoat
dong lién quan dén ma tiy ¢ trong nudc.

¢) C6 hé thong theo doi quan 1y qua trinh xudt, nhap, ton kho thiét bi y té co
chtra chit ma tay va tién chat.

(12) Can ciwr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Nghidinh sO 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctua Chinh phu
v€ quan ly thiét bi y t&;

2. Nghi dinh sO 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu
stra d61, bo sung mot s6 dieu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 ctia Chinh phu vé quan 1y thiét b1 y t¢;

3. Nghi dinh sO 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot so di€u cua Ludt Kham bénh, chira bénh;

4. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B¢ Tai chinh
quy dinh murc thu, ché dg thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y t¢;

5. Thong tu sb 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua Bo truong
Bo6 Tai chinh quy dinh muc thu, mién mot s6 khoan phi, 1€ phi nham ho trg cho
doanh nghiép, ngudi dan;

6. Thong tu sd 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B truong
Bo Y té quy dinh viéc phan cap thuc hién mot s6 nhiém vu, giai quyét mot 50

thu tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc thim quyén cua BO Y té
va quy dinh v€ mau van ban, bao céo thuc hién quan 1y thiét bi y té.

7. Quyet dinh s6 3618/QD-BYT ngay 24 thang 11 nam 2025 cua B truong
Bo Y té vé viéc cong bo TTHC dugc sira doi, bd sung trong linh vuc Thiét bi y té
quy dinh tai Thong tu s0 44/2025/TT-BYT thudc pham vi chitc ning quan 1y cua
Bo Y te;

(13) Thanh phén hd so cin phai s hoa:

- Phuy lyc I: Vin ban cong bd di diéu kién mua bén thiét bi y € thudc loai B,
C, D theo Mau s6 09 thuoc Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 44/2025/TT-
BYT

- Phy lyc II: Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh Phy luc II ban hanh kém
theo Thong tu 44/2025/TT-BYT

(14) Két qua gidi quyét TTHC cén phii so hod:
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Kém theo Mau don/To khai caa TTHC.

(15) Quy trinh nji b, quy trinh di¢n tir cia TTHC: thyc hién theo quy trinh
B6 Y té cAu hinh tai Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té
(https://imda.moh.gov.vn/).
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Phu lucl o
) . o ) N M_ﬁu so0 09
TEN CO SG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S0 I....., NAY........ thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO
Pii dicu kién mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D
Kinh gui: ............. Zeteeeieeeneeene

| < 1 10 PP
M SO THUE: .o
Dia Chii 3
Vian phong giao dich (U CO): ......oeeee i)
2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:

HoO Va0 oo
S6 can cude/Ho chibu: ....... ngay cap: ......... NOT CAP: <o
Dién thoai ¢d dinh: .ooveveeeeeeeeeeeee! bién thoaididong: ........................
3. Can b0 k¥ thuat cua co s mua bana:

HoO VA I8N L o
S6 can cude/Ho chibu: ....... ngay cap: ......... NOT CAP: .+
Trinh dQ chuy@n moON: .......ooiiii e

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

Cong bé di diéu kién mua ban thiét biy té
Ho so kém theo gom:

1. Ban ké khai nhan sy O
. Hb so vé kho tang bao quan thiét b y té 0
3. Hb so vé phuong tién van chuyén thiét bj y té | o
Gidy td chtirng minh kho bao quan, he théng
4. theo doi quan Iy qua trinh Xuat, nhap, tén kho | O
thiét bi y té c6 chira chit ma tay, tién chat

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

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo dang quy
dinh. Néu c6 su gid mao, khong dung su that co so xin chiu hoan toan trach nhiém
va s€ bi xur Iy theo quy dinh cua phép luat.

2. Bao dam chit luong va luu hanh thiét bi y té theo ding quy dinh cua
phap luat.

3. Cap nhat céc thay d6i lién quan dén ho so cong bd du diéu kién mua ban
theo quy dinh.
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Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdan bang dau hodc chir ky so

1 Bia danh
2S¢ Y te tinh, thanh pho tryc thude trung wong noi co so dit tru sd

3 Ghi theo dia chi trén giéy chiing nhan dang ky kinh doanh
4 K€ khai cy thé theo s6 nguoi hién ¢



) . PhulucIl
MAU BAN KE KHAI NHAN SU’

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuic

BAN KE KHAI NHAN SU
Tén co so:
Dia chi:
Qua trinh cor&g ta.c troA'ng linh vuc Qua trinh dao tao
Trinh dé thiet bi y té
T | Hovaten | M | chuyen | P | Thoi | Vitei | Congvige | Ténco | CHUYER | Vanbang | Hinh | ., oo
T vu A vi . N , y NN nganh chirng thire .
mon R gian dam chinh dwgc | s¢ dao A . s R gian
cong A . ‘A . dao tao | chi, trinh dao 5
. cong tac | nhiém giao tao A dao tao
tac do tao

2

Nguwoi dai dién hgp phap caa co sé
(Ky tén, ghi ho tén day d, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky sé
' Pia danh.



4. Cong b6 doi v0i nguyén li€u sian xuit thiét bi y té, chat ngoai kiém
chira chat ma tiy va tién chat (Ma TTHC - 3.000449)

(1) Trinh tw thuc hién:

- Bude 1: Trude khi thye hién nhap khau, xuat khau nguyén li¢u san Xuat
th1et biy té va chat ngoai kiém c6 chira chat ma tay va tién chat, co s& nhap khau,
xudt khau c6 trach nhiém ding tai hd so cong bd day di, hop 1¢ theo quy dinh
trén Cong thong tin dién tr vé quan 1y thiét bi y té (https://imda.moh.gov.vn/)

- Budc 2: Sau khi nhan duogc ho so day du, hop 1€, co quan tiép nhéan hd so
dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir veé quan ly thlet biy té cac thong
tin va hd so cong bd ddi voi nguyén liéu san xuét thiét bi y t& va chit ngoai kiém
c6 chira chit ma tiy va tién chat.

(2) Dia diém thwc hién:
- Trung tdm Phyc vu hanh chinh cong tinh Dong Thép, gom:

+ Quay s0 09, 02733 99384; Linh vue Y té; tai dia chi: s6 377, Hing Vuong,
phuong Pao Thanh, tinh Bong Thap;

+ Quay s6 12, 02773 898 956; Linh vyc Y té; tai dia chi: s6 10, Lé Thi
Riéng, phuong Cao Lanh, tinh BDong Thap.

- Tha tuc hanh chinh thuc hién tiép nhan va tra két quéa qua dich vu buu chinh
cong ich;

- Thu tuc hanh chinh thuc hién qua dich vu cong truc tuyén:
https://dichvucong.gov.vn; https://imda.moh.gov.vn/

(3) Cich thirc thwe hign: Nop hd so truc tuyén qua mang.

(4) Thanh phén, sé lwong ho so:

- Thanh phén hé so bao gom:

+ Van ban cong bd d(‘)‘i v0i nguyén ligu san xuat thiét biy té, chat ngoai kiém
co cht'l:a chat ma tiy va tién chat theo Mau s6 05 tai Phan 06 Phu luc IV Nghi
dinh s6 148/2025/ND-CP;

+ Gidy chung nhan quan 1y chat luong;

+ Tai liéu k¥ thuat theo Mau sd 06 tai Phan 06 Phy luc IV Nghi dinh sé
148/2025/ND-CP.

- 86 lwong hé so: 01 bo.

(5)Thoi han gidi quyét: 0 ngy.

(6) Déi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T chic.
(7) Co quan thwc hién thii tuc hanh chinh: So Y té.

(8) Két qua thuwe hign thii tuc hanh chinh: Thong tin va hd so cong bd d6i
vo1 nguyén li€u san xuat thiét bi y t€ va chat ngoai kiém cé chira chat ma tay va
tién chat dugc dang tai cong khai.
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(9) Lé phi, phi (néu cd):

- Phi: khong c6.

- L¢ phi: khong ¢o

(10) Tén mdu don, méu to khai:

- Phu luc I: Van ban cong bo d6i voi nguyén lidu san xuét thiét bi y té, chat
ngoai kiém chira chit ma ty va tién chat.

- Phu lyc II: Tai li¢u k¥ thuat

(11) Yéu cau, diéu kién thuwe hién thii tuc hanh chinh (néu co):

Dleu 59 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP Nguyén tic quan ly nguyén li¢u
san xuit thiét biy té, chat ngoai kiém chira chit ma tuy va tién chat

- Nguyén liéu san xuét thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chat ma tuy va tién

ché}t phai cong bo nong do, ham lugng trude khi thuc hién xuat khau, nhap
khau tai Viét Nam.

- Viéc thong quan phai céan ctr theo sO cong bo va khong can gidy phép nhap
khau ctia BO Y té.

(12) Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh phu
ve quan ly thiét bi y té;

2. Nghi dinh sO 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mdt s6 di€u cua Luat Kham bénh, chita bénh;

3. Nghi dinh sO 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y t¢;

4. Thong tu sd 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B truong
B Y té quy dinh viéc phan cap thuc hién mot s6 nhiém vu, giai quyét mot 50
thu tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén cua Bo Y té
va quy dinh vé mau vin ban, bao cdo thuc hién quan 1y thiét bi y té.

5. Quyet dinh s6 3618/QD-BYT ngay 24 thang 11 nam 2025 cua B truong
B0 Y té vé viéc cong bo TTHC duoc sira doi, bd sung trong linh vuc Thiét bi y té
quy dinh tai Thong tu s0 44/2025/TT-BYT thudc pham vi chitc ning quan 1y cta
BO Y t&;

(13) Thanh phan hd so cin phai s6 hoa:

+ Van ban cong b (jléi voi nguyén liéu san Xudt thiét bi y té, chat ngoai kiém
c@ chtra chat ma ty va tién chat theo Mau s6 05 tai Phan 06 Phu luc IV Nghi dinh
s0 148/2025/Nb-CP;

+ Gidy chung nhan quan 1y chét luong;

+ Tai lidu k¥ thut theo Mau s 06 tai Phan 06 Phu luc IV Nghi dinh s
148/2025/ND-CP.
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(14) Két qua gidi quyét TTHC can phdi sé hod:
Kém theo Mau don/To khai cia TTHC.

(15) Quy trinh nji b, quy trinh di¢n tir cia TTHC: thyc hién theo quy trmh
Bo Y té cau hinh tai Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té
(https://imda.moh.gov.vn/).
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MAiu s6 05

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
J— Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
SO: i Lol ngay....... thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

Doi véi nguyén li€u sian xuat thiet bi y te, chat ngoai kiém
chira chat ma tay va tién chat

Kinh gui: ... ...

1. Tén co s6 cong bé:

Mi s6 thué:

DPiachi:.............. 22
Vin phong giao dich (néu co):

2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:

HoO Va tCN: oo
S6 CMND/Pinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cap: ......... N0 CAP: «.vvevveean..
Dién thoai ¢6 dinh: Pién thoai di dong: ............cceevvn....

3. Thong tin vé nguyén lidu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chat ma
tly va tién chat:

Tén san pham:

Chung loai:

Ma san pham (néu cd):

Quy céach dong gbi (néu co):

Muyc dich str dung:

Tiéu chuan 4p dung:

Tén co so san xuat:

Pia chi co s san xuét:

Tén chu sé hiru:

Dia chi chu sé hitru:

4. Thong tin vé chat ma tly, tién chat trong nguyén liéu san xuat thiét bi y té,
chat ngoai kiém:

Tén chat ma tiy, tién chat:

Tén khoa hoc:

Mai CAS:

Néng do, ham luong:

Téng ham lugng trong mot don vi dong goi nho nhat

Cong b6 doi véi nguyen li€u san xuit thiét biy té, chat ngoai kiém

chira chat ma tuy va tién chat

Hb so kém theo gdm:

1 Pia danh ’
2 Ghi theo dia chi trén giay ching nhan dang ky kinh doanh
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1. Gidy ching nhan quan 1y chat lugng O
2. Tai li€u ky thuat 0
Co s& cong bo cam két:

1. N6i dung thong tin cong bé 1a chinh xéac, hop phap va theo diing quy dinh. Néu
co sy gia mao, khong dung sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhi¢ém va s€ bi xtr 1y
theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chat lugng nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chit ngoai kiém chtra
ma tay va tién chat; str dung dung muc dich, dam bao thuc hién theo dung quy dinh cta
phép luat.

Nguwoi dai dién hop phap cia co s&
(Ky tén, ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky s6
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Mau 06

TAI LIEU KY THUAT NGUYEN LIEU SAN XUAT THIET B Y TE,
CHAT NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Tén co s& cong bo (tén, dia chi):

Ngay.......... thang.......... nam 20....
STT Pé muc | Noi dung
I M0 ta nguyén li¢u san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chat
ma tuy va tién chat
Tén nguyén li¢u san xuat thiét bi y té, chat
ngoai kiém chira chat ma ty va tién chat
(sau  ddy goi la  ché  phdm).
Cic thanh phdn cua ché pham:
- Tén chit ma tay, tién chat; tén khoa hoc;
A RPTI z ma CAS kém ham lugng va thong tin nha
Mo tad nguyén li¢u san xuat X
11 thiét bi y &, chét ngoai kiém | 5 XUAL.
Y AT 2, | - Cac thanh phan phu khac ciia ché pham
chura chat ma tuy va tién chat e he |
em am uong.
Pic tinh 1y hoéa cta ché phim.
Dang ché pham.
Diéu kién bao quan.
Han su dung.
Quy cach dong goi.
12 Muc dich/Chi dinh sit dung Né}l cu; thé muc dich, chi dinh st dung cua
ché pham.
Tom tat hudng dan vé cach sir dung cua ché
1.3 Hudng dan st dung pham kém cung cap tai liéu huéng dan sir
dung gbc cua ché pham.
1.4 Chéng chi dinh Thf)ng Rtin lién quan dén chdng chi dinh cua
ché pham.
Thong tin canh b4o va nhirng diém can than
. A trong khi st dung cheé pham
1.5 Canh bdo va than trong Thong tin canh bao va nhing diém can than
trong lién quan dén chit ma tay, tién chat.
1.6 Tac dung bat loi c6 thé xay Thong tin vé cac tac dung bét loi lién quan
) ra dén sir dung ché pham.
I San xuit ché pham
Néu cac nha san xuat tham gia qua trinh san
2.1 Nha san xuét xuit ché pham va hé thdng quan 1y chat
luong 4 ap dung
Cung cap cac tai lieu lién quan dén céc
29 Quy trinh san xuét’kiérvn khau san xuét, kiém soat chat lugng bao
' soat chat lugng ché pham gom:
- So d6 san xuét ché pham.
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- Tiéu chuan chat lugng kém quy trinh
kiém tra chat luong chit ma tay va tién
chét, phiéu kiém nghiém chit ma tay va
tién chat.

- Tiéu chuan chat lugng kém quy trinh
kiém tra chit luong ché phdm va phiéu
kiém nghiém ché pham

111 Théng tin vé lvu hanh ché pham
Cung cap thong tin v€ cac nudce da phé duyét cho phép luu hanh ché
3.1 pham.

Nudc dau tién cho phép luu hanh ché pham.
Co s¢ cong bo cam két nhitng nd1 dung trén 1a ding su that va chiu trach nhiém
trude phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

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