PHAN II (tiép theo)

Sé: 733/QD-UBND-HC

Thoi gian ky: 05/06/2025 16:53:28 +07:00

QUY TRINH GIAI QUYET THU TUC HANH CHINH THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE
(Ban hanh kem theo Quyét dinh so: 733 /QP-UBND-HC ngay 05 thang 6 nam 2025 ciia Uy ban nhdn dan tinh Dong Thadp)

1. LINH VUC TRANG THIET BI Y TE (sira ddi, bo sung)
1. Cong bo tiéu chuin ap dung ddi véi trang thiét bi y té thudc loai A, B - 1.003029.000.00.00.H20

1.1. Trinh tw, cach thire, thoi gian thyc hién:

TT

Trinh tw
thuc hién

Cach thirc thuc hién

Theoi gian
giai quyet

Ghi chu

Bwoc

Nop ho so thi
tuc hanh chinh

- Nop hd so truc tiép tai B0 phan tiép nhén va tra két qua - Trung
tam Hanh chinh céng Tinh (S6 85, dudng Nguyén Hué, phuong
1, thanh phd Cao Lanh, tinh Pong Thap)

- Hodc ndp qua Buu chinh cong ich

- Hodc nop truc tuyén tai website céng Dich vu cong cua tinh Déng
Théap http://dichvucong.dongthap.gov.vn hodc qua Hé thong dich
vu cong truc tuyén quan 1y thiét bi y té https://imda.moh.gov.vn/

- Sang: tir 07 gio dén
11 gio 30 phat;

- Chiéu: tir 13 gio 30
phat dén 17 gio coa
cac ngay lam viéc.

Buwoc

Tiép nhan va

chuyén ho so

tha tuc hanh
chinh

1. Boi v6i ho so duoc ndp truc tiép tai BO phan tiép nhan va tra
két qua (goi tdt Bé phdn mét cira) hodc thong qua dich vu Buu
chinh cdng ich can bo, céng chirc, vién chirc tiép nhan hd so tai
B0 phan tiép nhan va tra két qua xem xét, kiém tra tinh chinh xéc,
day du caa hd so; quét (scan) va luu trir hd so dién tir, cap nhat
vao co so dir li€u cua phz‘in mém mot ctra dién ti cta tinh

a) Truong hop ho so chua day du, chinh xac theo quy dinh huéng
dan cho t6 chiic, ca nhan bd sung hoan thién ho so theo quy dinh
va néu rd 1y do theo mau Phiéu yéu cau bd sung, hoan thién hd so
(MAu s6 02 ctia Thong tu 01/2018/TT-VPCP ngay 23/11/2018)

Chuyén ngay hd so
trong ngay lam viéc
hoic vao dau gio
ngay lam viéc tiép
theo ddi Véi truong
hop tiép nhan sau 15
gio hang ngay.



http://dichvucong.dongthap.gov.vn/
https://imda.moh.gov.vn/

TT

Trinh tw
thuc hién

Cach thirc thuc hién

Thei gian
giai quyet

Ghi chu

b) Truong hop tur chdi nhan ho s0 phai néu r6 ly do theo mau Phiéu
tir chdi tiép nhan g1a1 quyét hd so (Mau sé 03 cua Théng tu
01/2018/TT-VPCP ngay 23/11/2018)

¢) Truong hop hd so day du, chinh xac theo quy dinh thi cong
chire, vién chire B6 phan mot cura tlep nhan va cap nhat hd so vao
phan mém mot cira dién ttr va 1ap Gidy tiép nhan hd so va hen tra
két qua (Mau s 01 cua Thong tu 01/2018/TT-VPCP ngay
23/11/2018) va chuyén cho Phong ké hoach - Tai chinh S¢ dé giai
quyét theo quy trinh

2. D6i vé6i ho so dugc ndp truc tuyén thong qua Cong Dich vu
cong cua tinh hodc qua Hé théng dich vy cong tryc tuyén quan 1y
trang thiét bi y té cong chuce, vién chir tlep nhan ho so tai Bo phén
tiép nhan va tra két qua phai xem xét, kiém tra tinh chinh xéc, day
du ctia hd so.

a) Truong hop hd so chua day du, chinh xac hodc khong thudc
tham quyén giai quyét theo quy dinh, can bd, cong chirc, vién chirc
tiép nhan phai c6 thong bao, néu r6 noi dung, ly do va huong dan
cu thé, diy du mot 1an dé to chirc, ca nhan bo sung day du, chinh
xéac hodc guri ding dén co quan c6 tham quyén. Viéc thong bao
duoc thuc hién thong qua chirc ning gui thu dién tir, giri tin nhin
t6i ngudi dan ciia Cong Dich vu cong cia tinh

b) Néu ho so cua to chirc, ca nhan day du, hop 1¢ thi can bg, cong
chtrc, vién chire tai Bo phén tiép nhan va tra két qua tlep nhén va
chuyén cho Phong ké hoach - Tai chinh S dé giai quyét theo quy
trinh

Ngay sau khi hé so
duqc ti€p nhan truc
tuyen




TT | Jrinhtw Céch thiic thyc hign oo giap Ghi ch
thuc hién : ; giai quyet
Sau khi tiépﬁnhém ho so tir by phan mot ctra, cong chure, vién chic Ho so quy dinh tiép Diél{ 28
xem xet, tham dinh ho so, trinh phé duyét két qua giai quyet thu | nhan, khong hen tra Nghi dinh s6
tuc hanh chinh két qua 98/2021/ND-
CP ngay
Buéc | Giai quyét thi 08/11/2021
3 | tuc hanh chinh | 1. Tiép nhin hé so (Bé phan TN&TKQ);
2.Gidi quyét ho so,
Cong chirc thim dinh va luu hd so.
- Céng cht’rc\tai b§) phan mdt ctra tra két qua nhap vao s0 theo doi| .,
ho so va phan mém mét ctra dign tir, thuc hi¢n nhu sau: (néu co). ToAchu’(z, ca r}han. der}
- Théng bao cho té chuc, cé nhan biét truéc qua tin nhin, thu dign | 1han ket qua tai B
tir, dign thoai hoac qua mang xa hoi dwoc cap c6 tham quyen cho P}{?n mot cua theo
& . | phép ddi véi hd so gidi quyét thi tuc hanh chinh trudc thoi han | thot gian quy dinh
Tra ket qua \ .k
Buwéc | ... & thi | 9UY dinh. Thot gian tra két
iai quye e s
g | 9 AW Ding tai SO cong bo tiéu chun ap dung doi voi trang thict bi y | 144 Sang: tr 07 gio

tuc hanh chinh |

té thudc loai A, B cong khai trén Cong thong tin dién tur vé quan

1y thiét bi y té va ho 80 cong b tiéu chuan ap dung, trir tai liéu
quy dinh tai khoan 5 Diéu 26 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

dén 11 gio 30 phut;
chiéu: tir 13 gio 30
phlt dén 17 gio cua
cac ngay lam viéc

1.2. Thanh phén, s lwong hd so:

a) Thanh phan ho so:

1. Van ban cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A, B;

2. Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485;




3. Gidy iy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té cho t6 chuc dimg tén cong bb tiéu chuan ap dung, trir truong hop Doanh nghiép,
hop tac x4, ho kinh doanh cua Viét Nam 1a chu s hiru thiét bi y té;

4. Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu sé hitu thiét bi y té cap, trir truong hop thiét bi y té str dung mot l1an theo quy
dinh cua chi s hitu thiét bi y té hodc c6 tai liéu chimg minh khéng c¢6 ché d6 bao hanh;

5. Tai liéu mo ta tom tit ky thuat thiét bi y té bﬁng tiéng Viét, kem theo tai liu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sb k¥ thuat
cua thiét bi y té do chu so hitu thiét bi y té ban hanh. Riéng déi v6i thude thir, chat hiéu chuan, vat liu kiém soat in vitro: tai liéu
k¥ thuat bang tleng Viét kém theo tai liéu ve nguyen vat liéu, vé an toan ctia san pham, quy trinh san xuat, cic béo cdo nghién ctru
1am sang va tién 14m sang bao gém béo cao d6 on dinh;

6. Gidy chimg nhan hop chuan theo quy dinh hodc ban tiéu chuin san pham do chi sé hitu thiét bi y té cong bd. Riéng ddi véi
thiét bi y té san xuat trong nudce b6 sung két qua danh gia cac thong s0 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so di diéu kién theo
quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap hoic Gidy chimg nhan danh gia chat lugng do co quan co tham quyen ctua Viét
Nam cép ddi voi thiét bi y té chan doan in vitro. Két qua danh gia phai phu hop véi tiéu chuan ma chi sé hiru thiét bi y té cong bo;

7. Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té;

8. MAu nhan sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua thiét b y té;

9. Gidy chirng nhan luu hanh ty do d6i véi thiét bi y té nhap khau.

b) S6 lwgng hd so: 01 bo.

1.3. Co quan thwe hién: So Y té.

1.4. Po6i twong thue hién thii tuc hanh chinh: T4 chuc.

1.5. Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: S6 cong bo.

1.6. Phi:

+ Phi thdm dinh céng bd thiét bi y té loai A: 1.000.000d6ng/1 hd so;

+ Phi tham dinh cong bé thiét bi y té loai B: 3.000.000d0ng/1 hd so

(Théng twr s6 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 cua Bo truong Bo Tai chinh quy dinh micc thu, ché dg thu, nép, quan Iy va sir
dung phi trong linh vuc y te.)



1.7. Tén méu don, miu to Khai:

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

- Phuy lyc II: Gidy iy quyén cta chu s& hitu thiét bi y té cho t6 chitrc dimg tén cong bé tiéu chuan ap dung.

- Phu lyc I1I: Gidy x4c nhan co s¢ di diéu kién bao hanh.

- Phy lyc IV: Tai liéu mé ta tom tit ky thuat thiét bi y té.

- Phy lyc V: Tai liéu k¥ thuat ddi v6i thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro.

1.8. Yéu cau, diéu kién thue hién thii tuc hanh chinh:

1.8.1. Yéu cau doi véi mot sd gidy to trong ho so:

1. Van ban cong bd tiéu chuén §1p dung cua thiét bi y té thudc loai A, B: theo Mau s6 02.01 va Mau sb 02.02 quy dinh tai Phy
luc I ban hanh kem theo Thong tu s6 10/2023/TT-BYT.

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

- Con hiéu lyc tai thoi diém nop hd so va bao dam ]uﬁn c()r} hiép luc trong sudt qua trinh thyc hién. - Nop ban géc hoac ban
sao c6 chirng thuc hoac ban sao cd xac nhan cua co s¢ d€ nghi cap so luu hanh;

- Truong hop gidy chtng nhan dat tiéu chuan quéan Iy chat lvgng khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai
dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chiing thyc theo quy dinh cua phap luét.

3. Gidy uy quyén cua chi so hitu thiét bi y té cho t6 chitc dimg tén cong b tiéu chuan 4p dung:

- Theo Méu quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TTBYT con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so, trir
truong hop Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam la chu so hiru thiét bi y té va bao dam Iuon con hiéu lyc trong
sudt qua trinh thyuc hién.

- D6i v6i thiét bi y té san xut trong nudc: Nop ban gbe hoic ban sao ¢ chimg thuc;

- P6i v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban da duoc hop phap héa lanh sy hodc ban sao c¢6 ching thuc cta ban da duoc hop
phap hoéa lanh su.

4. Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh:

- Theo Mau quy dinh tai phy luc VII ban hanh kém theo Thong tw 19/2021/TTBYT do chu s hitu thiét bi y té cap, trir truong
hop thiét bi y t€ sir dung mot 1an theo quy dinh cua chu s¢ hitu thi€t bi y t€ hoac c6 tai li¢u ching minh khong c¢6 ché do bao hanh;



- DBdi véi thiét bi y té san xudt trong nudc: Nop ban gdc hodc ban sao c6 chimg thuc;

- P6i v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban di duoc hop phap hoa lanh su hodc ban sao co chimg thuc cua ban da dugc hop
phép hoa lanh su.

5. P6i v6i Gidy ching nhén hop chuan hoic Ban tiéu chuan ma chu so hitu thiét bi y t& cong bé ap dung: NOp ban gbc hodc
ban sao c6 xac nhan cua t6 chirc dung tén cong bd tiéu chuan ap dung. Trudng hop Ban tiéu chuan khong bang tiéng Anh hoic
khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chimg thuc theo quy dinh cta phép lut.

6. D6i vai tai liéu hudng dan sir dung cia thiét bi y té: Nop ban bang tiéng Viét c6 xac nhan cua to chirc ding tén cong bd tiéu
chuan 4p dung, kém theo ban goc bang tiéng Anh do chu so hiru thiét bi y té ban hanh ddi véi thiét bi y té nhap khau. Truong hop
tai liéu hudng dan st dung khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc ching
thuc theo quy dinh cua phép luat.

7. B6i voi mau nhin: Nop ban miu nhin c6 xac nhan cua t6 chirc ding tén cong bd tiéu chuan 4p dung. Mau nhin phai dap
g cac yéu cau theo quy dinh cta phap luat vé nhin hang hoa.

8. Bdi voi gidy chimg nhan luu hanh ty do: Nop ban di duoc hop phap hoa lanh su hodc ban sao c6 ching thuc cia ban da
duoc hop phap hoa lanh sy. Truong hop gidy chimg nhan luu hanh tu do khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi
phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc ching thuc theo quy dinh cta phép lut.

0. Déi v6i ban két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co sé du diéu ki¢n theo quy dinh cua
phap luat vé danh gia sy phu hop cap hoac Glay chting nhan danh gia chat luong do co quan c6 tham quyén cta Viét Nam cap d6i
v6i thiét bi y té chan doan in vitro: Nop ban gdc hodc ban sao c6 ching thuc.

1.8.2. Piéu kién ciia t6 chirc dwoc ding tén cong bd tiéu chuin dp dung

1. T6 chirc dugc dimg tén cong b tiéu chuan ap dung bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac x4, ho kinh doanh ctia Viét Nam 1a chu sé hitu thiét bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac xi, ho kinh doanh cta Viét Nam duoc iy quyén cia cha so hitu thiét bi y té;

¢) Van phong dai dién thuong tr tai Viét Nam cua thuong nhan nudc ngoai ma thuong nhan dé 1a chu s¢ hiru thiét bi y té
hodc dugc ty quyén cua chu sé hiru thiét b1 y té.

2. T6 chirc dtng tén cong b tiéu chuan ap dung phai c6 co s¢ bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop dong voi to chtrc du

nang luc bao hanh thiét bi y té, trir truong hop cac thiét bi y te stt dung mot 1an theo quy dinh cua chu s¢ hiru thiét bi y té hodc c6
tai liéu chtirng minh khong c6 ché do bao hanh. Truong hop to chitc dimg tén céng bd tiéu chuan 4p dung thudc quy dinh tai diém



¢ khoan 1 Diéu nay thi chu s¢ hiru thiét bi y té phai c6 o s6 bao hanh tai Viét Nam hodc phai c¢6 hop dong v0i co s¢ du nang lyc
bao hanh thiét bi y té, trir trudong hop cac thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh cta chu sé hiru thiét bi y té hodc c6 tai lidu
chtrng minh khéng c6 ché d6 bao hanh.

Co s0 bao hanh phai duoc chu sd hitu thiét bi y té chimg nhan du ning lyc bao hanh san pham.

1.9. Can ctr phap ly cua tha tuc hanh chinh:

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

2. Thét}g twrs6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bg trg:c")’ng BoY té quy diph mau van ban, bao cao thuc hién
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y te;

3. Nghj dinh s0 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctia Chinh phu stra doi, bo sung mdt sO diéu cua Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé€ quan 1y thiét b1 y t¢;

4. Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 cia BY truong Bo Y t€ sira doi bo sung mot s6 diéu ctia Thong
tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 cua B¢ truong B Y t€ quy dinh mau van ban, bao cao thuc hién Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu v€ quan 1y thiét b1 y t¢;

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngf'}ly 30 thang 8 nam 2023 ctia Bo trudong Bo Tai chinh quy dinh murc thu, ché do thu, nop,
quan ly va st dung phi trong linh vuc y t€;

6. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Kham
bénh, chira bénh.

1.10. Lwu hd so (ISO):

Thanh phén hd so luu Bo phz{n Thoi gian luu
luu trir
- Nhu muc 1.2;
- Két qua giai quyét TTHC hodc Vin ban tra 1oi ctia don vi ddi véi ho so Sau 01 nim chuvén h
khong dap tmg yéu ciu, didu kién. Vin phong S& gu U nam chiuyen o so
\ N P dén kho luu trir cua S&
- H6 so tham dinh (néu c0)
- Vin ban trinh co quan cip trén (néu c0)




Céc biéu mau theo Khoan 1, Piéu 9, Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP ngay
23 thang 11 ndm 2018 cua BJ truong, Chu nhiém Van phong Chinh phu Bo phan tiép nhan va tra
quy dinh chi tiét mot s6 di€u va bi¢én phap thi hanh Nghi dinh s6 Két qu 3 '
61/2018/ND-CP ngay 23 thang 4 nam 2018 cua Chinh phu vé thuc hién co
ché mot cira, mot ctra lién thong trong giai quyét thi tuc hanh chinh.




Phu luc I

MAu s6 02.01
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: i e, nGAY..... thang........ nam 20...

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

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

1. TEN CO ST CONE DO ovvverevereieeieeeseesesesesessessessees st s eenseses st eenesnes
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh l1ap Vin phong dai dién: ..................
Pia chi: ...... G e e
Dién thoai ¢d dinh: ....ocoveveveveveeeieiee e FAXS o e,
EMAIL e e e
2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:

| 0T 1< o
S6 CMND/Pinh danh/H chiéu: ....... ngay cap: ......... Nnoi CAp: ...
Dién thoai ¢d dinh: ..ocovvvevveee, bién thoai di dOong: .....cceevvvvvirinnne,

3. Trang thiét b y té thudc loai A:

Trang thiét bi y té chung®: [ hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro: [
TN trang thidt Bi ¥ 185 ...t
Tén thuong mai® (NEU CO): w...vvvrvieeieeieeee et
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (7éu ¢6): ...
ChUNE LOQ1: .oiiieiiiiiiee s
MA SAN PRAM (MU CO): vvrvovevereereseeeee e
Quy CACh AONG GO (MU CO) wvovveveeereseseeeeeeeeeeresees e
Muc dich ST dUNE: ....oooiiii

! Pia danh

2S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc trung uong noi co s& dat try so

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

4 L& trang thiét bi y té khong phai trang thiét bi y té chdn doan in vitro

5 Ghi tén trang thiét bi y té bang tiéng Viét phii hop voi muc dich sir dung cia trang thiét bi y té, trir treong hop khong
thé Viét hoa

8 Ghi tén thwong mai do Chii s¢ hitu trang thiét bi y té dt.



TN CO SO SAN XUAL: .oveveeeeeceeeeeeeeee e e eeee e st eee et es s st en e e eee e,
Dia CHI CO SO SAN XUAL: +vvvvveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseseseeseseseseseeeeeseesesesesesesesenes
Ti8U ChUAN AP QUNE: ..ot
4. Dbi voi trang thiét bi y té chira chat ma thy, tién chat:

Tén chit ma tuy, tien chat: .....ooovveieinn, Tén khoa hoc: ...............
MAEThONG tIN CAS: .o e
Né)ng do, ham luong chit ma tay, N ChAL: v
Tong ham lwong chit ma tay, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:
5. Thong tin vé cha so hitu trang thiét bi y té:

Ten chill SO NITTU: ....vveeeee e
Dia chi chll SO hlU: ...
6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TR CO SO 1utieiiie ittt ettt e s b e e s e e
DA Chi: e
Pién thoai ¢b dinh: ..oovvvvveeeen, Dién thoai di dOng: .........ccevvevvivnnnnne,

7. S6 cong bd du diéu kién san xuat doi voi trang thiét bi y té san xuat
trong
nudc:..

Cong bd tiéu chuin ap dung cia trang thiét biy té loai A

Hb so kém theo gom:

1. Giy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 | o
2. | Giay Uiy quyén ctia chu sé hitu trang thiét bi y té 0
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4.

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

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

Tai lidu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat
6. |liéu, vé an toan cua san pham quy trinh san Xuat cac bao cao | O
nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bio cdo dd 6n
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dinh doi véi thude thir, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat in
Vitro.

Ban tiéu chuin ma chu s& hiru trang thiét bi y té cong b ap dung

Gidy chung nhan hop chuan

Pbi voi trang thiét b y té san xuét trong nudc: két qua danh gia
cac thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du
diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu hop
cap hodc Glay ching nhén danh gia chat luong do co quan c6
tham quyén cta Viét Nam cap ddi voi trang thiét bi y té chan
doén in vitro

10.

Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng
Viét; doi véi trang thiét bi y t€ nhap khau kém theo ban goc bang
tiéng Anh do chu sé hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

11.

Mau nhin trang thiét bi y té

12.

Gidy chimg nhan luu hanh ty do di voi trang thiét bi y t€ nhp
khau

Co s cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

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

bi xr Iy theo quy dinh ctia 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 hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodac chir ky so
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Mau s6 02.02

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc
Sb: i e, NGV thang........ nam 20...

] VANBANCONGBO
Tiéu chuan 4p dung cua trang thiét bi y te thugc loai B

Kinh gui: ............. 8 e

1. TEN CO ST CONE DO ovvovreeeeeeeseeieeeeeseessss st es s snessen e
Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: ..................
Pia chi: ...... S ettt
Dién thoai ¢d dinh: ...ocovovvveeeeeeeeeieiee e FAXE oo e
EMAIL o e e
2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:

| o Tz 1< PP
S6 CMND/Pinh danh/H chiéu: ....... ngay cap: ......... noi CAp: ..........
Dién thoai ¢b dinh: ..ocoovvveveveee, bién thoai di dong: ......cccvvvvvviieeennn,

3. Trang thiét b y té thudc loai B:

Trang thiét bi y té chung'®: [ hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro:

[]
Tén trang thit bi y 1811 ....vvuveeieeeeeee e
Tén thuong mMai? (NEU CO): c.uvurvevreereieieeiee st
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (16 ¢6): ........c......
ChUNE 10@1: .eeieiie e
MA SAN PRAM (TBU CO): cvvververeeereeeresrseeeser e esess st
Quy cACh AONG ZOT (MEU CO) vvvrvvrereesesreseieer e
MUC GICh ST dUNEZ: ..eoiiiieiie e

" Pia danh

8 S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc trung uong noi co s& dat try so

9 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh

10| 3 trang thiét bj y té khdng phai trang thiét bi y té chan doan in vitro

1 Ghi tén trang thiét bj y té bang tiéng Viét phi hop véi muc dich sir dung cua trang thiét bj y té, trir truong hop
khong thé Viét hoa

12 Ghi tén thwong mai do Chii s¢ hitu trang thiét bi y té dat
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TEN CO SO SAN XUAL: ..evvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeereereeeererereerrrerrerererreerrerrrrrrrrrrrrrreeees
D1a Chi CO SO SAN XUAL: .ovvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeee s e e e e e eeeees
Ti1€u chudn AP dUNG: ...vvviiiiii

4. Dbi voi trang thiét bi y té chira chat ma thy, tién chat:

Tén chit ma tuy, tién chat: ............... Tén khoa hoc: .................
MAEThONG tIN CAS: . e
Né)ng do, ham luong chit ma tuy, HEN ChAL: ©veveeeeeeeeee e

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

TN Chil SO NITUL ..evviiiiiie e
Dia chi chll SO hlTU: .ooveeeiiii e

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

TR CO SO weiiiiiitiiie ettt e e s e e e e s et e e e e asbreeeenans
D1a Chi: oo
Dién thoai ¢b dinh: ..ocovovvvevevee, Dién thoai di dOng: .......ccoovvvvvveennnn.

7. SO cong bd du dicu kién san xuat doi véi trang thiét bi y t€ san xuat
trong nudc:

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

Hb so kém theo gém:

1. Giy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 | o
2. | Giy Uiy quyén ctia chu sé hitu trang thiét bi y té 0
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4.

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

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

Tai li¢u ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai licu vé nguyén vat
liéu, vé an toan cla san pham quy trinh san Xuat cac bao cao
6. nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gdm bao cdo do 6n | O
dinh dbi vé6i thude thr, chit hiéu chuén, vat liéu kiém soat in
vitro
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Ban tiéu chuin ma chu s& hiru trang thiét bi y té cong b ap dung

Gidy chimg nhan hop chuan

Pbi voi trang thiét b y té san xuét trong nudc: két qua danh gia
cac thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du
diéu kién theo quy dinh cta phap ludt vé danh gia sy phu hop
cap hoic Gidy ching 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 hudéng dan st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng
Viét; doi véi trang thiét bi y t€ nhap khau kém theo ban goc bang
tiéng Anh do chu sé hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

11.

Mau nhin trang thiét bi y té

12.

Gidy chimg nhan luu hanh ty do d6i voi trang thiét bi y t€ nhp
khau

Co s¢ cong bo ti€u chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hgp phép va theo diing quy dinh.
Neéu c6 su gida mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va

s€ bi xur ly theo quy dinh cta phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung ho so da cong

bo.

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

Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so
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Phu luc 11
MAU GIAY UY QUYEN

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

GIAY UY QUYEN
Kinhgai: ...

Chung tdi, (Tén va dia chi chi s¢ hiwu), véi tu cach 1a chi so hitu trang thiét
bi y té bang van ban nay ty quyén cho (Tén va dia chi Ciia co sé ding tén cong
bo tiéu chudn &p dung hodc déing ky lwu hanh) duge luu hanh tai thi truong 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 céc trang thiét bj y té).........
T (List of the medical device)......... "

Chuing tdi cam két cung cap, hd trg cac yéu cau lién quan dén théng tin, chat
luong va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cap vat
tu, phu kién thay thé trang thiét b 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 dién hgp phap cida Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day dui, chirc danh)
Xéc nhgn bang dau hodc chir ky
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Phu luc 111

MAU GIAY XAC NHAN DU BPIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ,
ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bo truong Bo Y té)

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

GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

1] 0 LR

bia chi

Véi tu cach 1a chu s¢ hiru trang thiét bj xac nhan co s& ¢6 tén dudi day du

diéu kién bao hanh trang thiét bi y té cua

Tén trang
thiét bi y té

Tén co sé
bao hanh

M43 s6 thué

bia chi

bién thoai
¢o dinh

Dién thoai
di dong

Cosol

Co s6 2

Cosol

Coso2

Coso3

Nguoi dai dién hgp phap cia Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hogc chir ky

1 Ghi ddy du tén caa cha s hitu trang thiét bi y té
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Phu luc IV

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

Mau s6 01

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

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

STT

Pé muc

Noi dung

Tém tit chung vé trang thiét bi y té

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

1.1 | Mo ta tong quan pham sir dung két hop (néu co)
1.2 LI.C h S dua san pham ra Néu tén nudc dau tién duoc cap phép va nam cap
thi truong
1.3 | Muc dich str dung Ne}1 mug dlf:h su: dun%/ch{ dinh st dung du ki€n ghi trén
nhan hodc to hudng dan st dung
Danh muc cacnuécda |, ..., . . f e Y f s e X
14 duoc cip Liét ké cac nudc da dugce cap gidy phép va ndm cap
Tinh trang cac ho so xin )
15 cap phép da nop nhung | Li¢t ké cac nudc da ndp hd so nhung chua duge cap
™ | chua dugc cap phép tai | phép
cac nudc
ggﬁ tl?éor?g uefrlln dé?luzg Cung cap cac bao cao vé phan tng bﬁ:,t loi déd xay ra va
1.6 e . (.]A ., | hanh ddng khac phuc da thuc hién ké tir khi san pham
an toan/ hiéu qua cua . N < A %
\ 2 duoc luu hanh trén thi trudong (trong 5 ndm gan nhat).
sdn pham
Il | M@ ta trang thiét bj y té
2.1 | Mo ta trang thiét b y té Mo ta nguyén ly.hoa‘g dong va tinh nang, thong so k¥ thuat
cua trang thiét bi y té
Tom tat hudng dan vé cach st dung ctia trang thiét bi theo
2.2 | Hudéng dan st dung nhu To hudng dan stt dung hodc To thong tin cua trang
thiét bi y t&
Thong tin vé nhitng truong hop khong duoc chi dinh st
z \ 4 dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du
2.3 | Chong chi dinh do tién st bénh, dic diém sinh 1y cta ngu’g‘ﬁ bénh2 VV...;
theo dung ndi dung ghi trén nhan trang thiét bi y té
2.4 | Canh bao va thn trong Nhirng thong tin canh bao va nhitng di€m can than trong

khi sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhimg bién phap du
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STT

Noi dung

phong dé bao vé nguoi bénh tranh nhing rui ro do s dung
trang thiét bi y té; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac
dung bét loi hay st dung sai va bién phap ngin ngtra

Tac dung bét 1oi co thé

Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén st dung
trang thiét bi y t€ duoc ghi nhan qua thtr nghiém Iam sang

2:5 x4y ra va theo doi hau mai da duoc thyc hién trude d6 déi véi
trang thict bi y té
26 Phuong phép thay thé | Néu cac phuong phép khac dé cung dat duoc muc dich st
' (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong so k¥ thuat gom: gidi
han phat hién, d6 chinh xac, d6 nhay, d6 dac hiéu, do tin
2.7 | Cac thong s6 ky thuat | c@y va cac yéu t6 khac; cac thong sd ky thuat khac bao
gdm hoéa hoc, vat 1y, sinh hoc, tiét tring, d6 6n dinh (han
ding), bao quan, van chuyén, dong goi.
I11 | San xuit trang thiét biy té
31 | Nha sin xut NeAu cac tha,sanxxuat thafn gia qué trinh san xuat va hé
thong quan 1y chat lugng &p dung
Ticu chudn va ph Cung cap thong tin kiém soat chat lugng trong qua trinh
llle,u %,u?ln Va Ic)T A1J:0‘ng san xuat va xudt Xuong san pham
ap danh gid do6i voi
3.2 f p call gla ol Vi Cung cip tiéu chuan thanh pham va phuong phap danh
rang thiét bi y t€ chan C hiéu kié hi hanh pha ha
doan in vitro loai C, D gia. Cung cap p iéu kiém nghiém thanh pham cua it n at
01 16 ciia nha san xuét.
Tom tat két qua nghién ciru va két luan vé do 6n dinh cua
3.3 | D6 én dinh san pham trong bao quan thoi gian thue, nghién ctru lao
hoa cap toc (néu co), trong qua trinh van chuyén va trong
qua trinh st dung sau khi mé nap (néu co).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am Tom tat cac két qua nghién ciru tién 1am sang va 1am
" | sang va lam sang sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctru tién 1am Liét ké cac tai li¢u tham khdo (néu co)
sang va lam sang
v gzl:gl tglll?é:l;f;t;l:g :lagl Thong tin danh gia chat lugng do co quan c6 thAm quyén

Viét Nam

cua Viét Nam

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

Nguoi dai dién hep phap cia co' s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhdan bang dau hodc chir ky




Mau sé 02

19

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT,

CHE PHAM CHIi CO MOT MUC PiCH LA KHU KHUAN

TRANG THIET BI Y TE

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

STT

Pé muc

Noi dung

M0 ta san pham tr

ang thiét bi y té

1.1

MO ta trang thiét
biyte

Bao gom céc thdng tin ve:

a) C4c thanh phan cua ché pham:

- Céc thanh phan chinh (c&c chat c6 hoat tinh khir
khuan): Ham Iuong; Nha san xuat; Ma so Lién hiép quoc
UN No. (néu co).

- Céc thanh phan phu khac caa ché phim kém ham
lugng.

b) Pac tinh Iy ha ciia ché pham: Ty trong véi chat long;
Kha nang bat Itra, diém chép; Kha nang an mon; bo bén
bao quan; B acid, kiem hoac pH; Kha nang hon hop
véi ché pham khéc.

¢) Hiéu luc sinh hoc caia ché pham:

- Co ché tac dong cua ché pham dé tiét khuan/khir
khuan/lam sach...

- Kha nang tigt khuan/kht khuan/lam sach..., ching loai
vi khuan.

- Liéu lugng st dung.

- Phuong phap st dung.

- Thoi gian tiép xuc cua hda chat vai cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khoang thoi gian gitra cc lan st dung (doi voi ché
pham cé tac dung ton luu)

- M6i trudng pha lodng néu c6 (nudc, dau...)

d) Dang ché pham.

e) Biéu kién bao quan.

) Han st dung.

1.2

Muc dich/Chi
dinh st dung

Néy muc dich st dung/chi dinh su dun~g cua san
pham du kién ghi trén nhan hoac to hudng dan sir dung.
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STT

Pé muc

Noi dung

1.3

Hudng dan su
dung

Tom tat huong dan ve céch sir dung, cach bao quan va
chi y an toan khi st dung ché pham...theo nhu To
hudng dan st dung hodc To thdng tin cua trang thict bi
y té.

1.4

Chdng chi dinh

Théng tin vé nhitng truong hop khéng duogc chi dinh st
dung trang thiét bi y té vi Iy do an toan cho nguoi St
dung, cho moi truong...; theo dung ndi dung ghi trén
nhan san pham va theo ding ndi dung da dugc phé duyét
tai nuéc san xuat (néu co).

1.5

Canh béo va
than trong

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

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

- C4c thong tin danh gia doc tinh cua san pham nhu: Doc
cap tinh qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDs);
doc cap tinh qua hd hap (LCso); kha nang kich thich mat;
kha nang kich thich da; kha nang gay di tng.

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

b) Cac thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc béan
truong dién/ truong dién; doc mén tinh; kha ning giy
dot bién gen; kha nang gy ung thu; doc tinh véi sinh
san va su phat trién; kha niang chuyen hoa trong moi
truong; doc tinh sinh thai cua chat c6 hoat tinh khir
khuan (khdng yéu cdu véi héa chat, ché pham chi cd mét
Muc dich la khir khudn trang thiét bi y té thuge logi B)
¢) Cac thong tin y khoa, triéu ching ngd doc, thudc giai
doc (néu co).

d) Céc thong tin khac nhu phuong phép tiéu huy ché pham
hét han hoic khong st dung hét; phuong phap tiéu hity
bao g6i ché pham

1.6

Téc dung bat loi
cé the xay ra

Théng tin vé céac tac dung bat loi lién quan dén str dung
san pham nhu cic tac dong Xau cO thé xay ra d6i voi
ngudi khi sir dung san pham. ..

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

Thong tin cac nudc cap ding ky luu hanh san phéﬁm,
ngay duoc cap dang ky; chi dinh stir dung cua san pham
duogc phé duyét tai tirng nudc.

Thong tin lién
quan dén phan
ung bat lgi, hanh

a) Cung cap thong tin vé so luong béo cdo phan ng bat
loi lién quan dén viéc st dung trang thict bi y te.
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STT

Pé muc

Noi dung

dong khac phuc
(néu co)

b) Cac hanh dong khac phuc vé an toan trén thi trudng.

4 | Thong tin ve Thong tin vé cac truong hop thu hoi san pham tir khi san
viéﬁc thu héi san | pham duogc dua ra thi truong.
pham (néu co) | Nhing bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thyc
hién theo yéu cau cua co quan quan 1y cac nudc
5 | Nha san xuat Néu cdc nha san xuat tham gia qua trinh san xuat san
pham va hé¢ thong quan ly chat lugng ap dung
6 |Thong tin veé | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham lugng céc chat

danh gia chat
lugng trang thict
biyteé

¢6 hoat tinh khir khuan; khao nghiém danh gia hiéu luc
sinh hoc cua san pham

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

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hogc chir ky
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MAiu s6 03

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

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

Ngay...

thang...

.nam 20.....

STT

bé muc

Noi dung

TOm tit chung vé trang thiét biy té

1.1 M6 ta tong M6 ta tong quan vé trang thlet bi y té bao gom: thong tin mo ta
qguan gid1 thi¢u ve trang thlet bi y t&, cac muc dich va chi dinh st dung,
cac tinh nang mai néu ¢6 (vi du: ¢6 str dung cong nghé nano, tri
tu¢ nhan tao, ...).
1.2 [Lich str dua san Cung cip danh sach cac nudc ma san pham da duoc ban trén thi

pham ra thi truong, kém theo nam (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.
truong
1.3 Muc dich st | Néu muc dich st dung, chi dinh sir dung cua trang thiét bi y té
dung nhu trén nhan hodc tai liéu hudng dan st dung trang thiét bi y té
do.
1.4 [Thong tin cdp | Cung cép thong tin vé tinh trang cap phép luu hanh san pham tai
phép luu hanh | cac nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc

tal cac nuoc

(TGA), My (FDA), Anh, Thuy Si bao gom tinh trang cip phép (da
phé duyét, chd phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky luu
hanh, ...), muc dich st dung, chi dinh st dung, ngay cép lan dau

1.5

Cac théng tin
quan trong lién
quan dén sy an
toan/ hiéu qud
ctia san pham

Cung cap thong tin tom tat vé cac su cd bat loi di xay ra, cic hanh
dong khac phuc dam bdo an toan trén thi truong tur khi sdn pham
dugc dua ra thi truong hoac trong 5 ndm gan day.

Neu trang thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi
can néu 1 cac thanh phan do:

- Té bao, md nguoi hoac dong vat hodc phai sinh cua chung dugc
cho sur dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao
c6 nguon goc tur lon, chi rudt meo, ...
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STT

bé muc

Noi dung

- Té bio, md hodc phai sinh tir nguon gdc vi sinh hoic tai to hop,
vi du san pham bom cang da dua trén acid hyaluronic thu duoc tur
quy trinh 1én men vi khuan, ...

- C6 thanh phan btic xa, ion hoa (vi du X-quang), hoic khong ion
hoa (vi du la-ze, si€u am, ...).

Mo ta trang thi

éthiy té

2.1

MO ta trang
thiét bi y té

MG ta chi tiét hon cac dic tinh cta trang thiét bi y té dé giai thich
nguyén ly hoat dong cuia trang thiét bi y té, giai thich cac khai niém
khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tac co ban cua trang thiét bj y
té. Mo ta cac thanh phan va cac phu kién duogc st dung gitip thiét
bi van hanh ciing nhu déng goéi. M6 ta day du tiung thanh phan
chtrc nang, vat liéu hoac nguyén li¢u cua trang thiét bi y té, kem
theo hinh anh dai dién cta trang thiét bi y té dudi dang so dd, hinh
anh hoic ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudng dan sir
dung

Tét ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chii s hitu san pham
bao gdm cac quy trinh, phuong phép, tan suat, thoi gian, sé luong
va viée chuén bi can duoc tuan thu dé sir dung an toan trang thiét bi
y té do.

2.3

Chong chi dinh

Thong tin vé nhitng truong hop khong duoc sir dung trang thiét bi
y té vi 1y do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién st bénh, dic
diém sinh 1y cta ngudi bénh... theo ding ndi dung ghi trén nhin
hodc tai liéu hudng din sir dung cua trang thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hoic truong hop va nhoém ddi twong bénh
nhan khong duoc sir dung trang thiét bi y té cho muc dich chan
doén, diéu tri hodc gidm nhe bénh tat. Chéng chi dinh 1a cac truong
hop khong duoc sir dung trang thiét bi y té vi rii ro cua viéc sir
dung 13 rang cao hon loi ich c6 thé mang lai.

2.4

Canh bao va
than trong

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

Canh bao ngudi st dung ap dung cac bién phap thin trong can thiét
dé str dung an toan va hiéu qua trang thiét bi y té. C6 thé bao gdm
cac hanh dong can thyc hién dé tranh anh hudéng dén bénh
nhan/nguoi str dung, cac anh hudng d6 cé thé khong co nguy co
de doa tinh mang hodc giy ton thuong nghiém trong, nhung ngudi
su dung can phai biét. Muc than trong cling co thé canh bao nguoi
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STT| Pémuc Noi dung
st dung vé cac tac dong bat loi khi st dung trang thiét bi y té hodc
khi str dung sai trang thiét bi y té d6 va sy than trong can thiét dé
tranh cac tac dong do.
2.5 |Cactacdong | pay 1a nhitng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir

bat 101 tiém an

vong, bi thuong, hoic cac bién cb bat loi nghiém trong) c6 thé xay
ra cho bénh nhan/ngudi st dung, hodc céac tdc dung phu tir viéc st
dung trang thiét bi y té d6 trong diéu kién binh thuong.

2.6 [Phuong phap | M6 ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri
di€u trj thay thé | hozc giam nhe bénh tat hodc tinh trang ma trang thiét bi y té duoc

chi dinh str dung.
2.7 |Thong tin vé - Cung cap danh muc céc nguyén vat liéu cta trang thiét bi y té co

nguyén vat li¢u

tiép xuc truc tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu
thong dich co thé & bén ngoai) véi co thé, kém theo cac dic tinh
hoa hoc, sinh hoc va vat 1y cua chung.

- P6i v6i cac trang thiét bi y té phat ra btrc xa ion hoa, phai cung
cap thong tin vé nguodn phat xa (vi du: dong vi phong xa) va vat
liéu duoc str dung dé bao vé ngudi str dung, bénh nhan tranh birc
xa khong mong mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan ctia nguyén
vat liéu vi du nhu tap chit, mirc do ton du va phoi nhiém véi céc
chat lam déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cap
thém gidy chimg nhan nguyén vat liéu pht hop védi cac tiéu chuan
lién quan, phiéu kiém nghiém, hodc danh gia rai ro vé an toan cia
nguyén vat liéu d6. Tuy theo sy rti ro khi phoi nhiém véi cac
nguyén vt liéu ndy, c6 thé yéu cau cac bién phap bd sung chang
han nhu phai thong b4do cho ngudi sit dung sy c6 mat cua nguyén|
vat lidu ndy bang cach ghi trén nhin san pham.

2.8

Céc thong s6 ki
thuat co lién
quan

Céc dic diém vé chire ning va thong s6 k¥ thuat vé hoat dong cua
cac trang thiét bi y té bao gém: dd chinh xéc, d§ nhay, do dac hi¢u
clia cac trang thiét bi y té do va chan doan, do tin cdy va cac yéu
t6 khac (néu c6 lién quan); va cac thong sb ki thuat khac bao gdm
hoa hoc, vat ly, dién, co khi, sinh hoc, phﬁn mém, sy vo trung, do
6n dinh, bao quan, van chuyén va déng goi.

Tém tit vé tai liéu xac minh va thAm dinh thiét ké
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STT

Pé muc Noi dung

Phan nay can tom tat hodc tham chi€u hodc c6 chura dir li€u xac minh thiét ké val
di li¢u tham dinh thiét k€, phu hop voi do phuc tap va phan loai rui ro cua trang
thiét bi y te do.
Tat liéu nay bao gom:
e (Céc gidy chung nhan hoac tuyén bd phu hop vai cac tiéu chuan da dugc cong
nhan ma chu s¢ hitu san pham ap dung; va/hoac
e (Cac tém tat hodc cac bao cao thir nghi€ém va danh gia dua trén cac ti€u chuan
khéc, cac phuong phap va thir nghiém cta nha san xuat, hodc cach khac dé
chirng minh sy phu hop véi ti€u chuan cua san pham.

Bang chirng 1am sang

Cung cap ban bao cao danh gia 1am sang cia trang thiét bi y té. Panh gia nay c6 thé
duoi hinh thirc xem xét mot cach hé théng céc tai liéu tham khao ¢ san, dua trén|
kinh nghiém 1am sang ddi véi trang thiét bi y té d6 hodc trang thiét bi y té tuong tu,
hodc c¢6 thé bang nghién ctru 14m sang. Nghién ciru 1am sang thuong can thiét dbi
vOi cac trang thiét bi y té ¢6 mirc do rui ro cao, hodc cac trang thiét bi y té ¢6 it hodc
khong c6 kinh nghiém 1am sang.

Bé4o c4do dénh gia 1am sang can bao gom muc dich va boi canh cua viéc danh gig
lam sang, dir liéu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dir li¢u, két luan vé tinh
an toan va hi€u qua cua trang thiét bi y té.

Bao cdo danh gia 1am sang can c6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc
1ap dé co quan quan ly c6 thé xem xét. B4do cao danh gia 1am sang can tom tat:

- Cong nghé ma trang thiét bi y t€ doé sir dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén bo
vé tinh an toan va hi¢u qua 1am sang cua trang thiét bi y t€ do néu co.

- Ban chat va pham vi, quy mo6 cua dir liéu 1am sang duoc danh gia.

- Céc dit liéu 1am sang, cac tiéu chuan dugc cong nhan ching minh cho tinh an toan|
va hi¢u qua cua trang thiét b1 y té.

Thong tin vé san xuat

5.1

Nha san xuat  |Néu tén, dia chi cua tit ca cic nha san xuat tham gia vao qua trinh
san xuat va tiét khuan (bao gdm ca cac nha san xuat va ti¢t khuan 13
bén thir ba).
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5.2 |Quy trinh san Quy trinh sén xuat can bao gom cac thong tin dé co thé hiéu mot
xuat cach tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau céc thong tin

chi tiét mang tinh doc quyen Cac thong tin nay co the dugc thé hién|
dudi dang mot so dd tién trinh san xuit mo ta ngan gon qua trinh
san xudt, kiém tra chat lugng trong qua trinh, lap rap, kiém tra chét
luong va dong goi san pham cuodi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xut 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 1 dung sy that va chiu
trach nhiém trude 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, chitc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky
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Mau sb 04

TAILIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG THIET BI Y TE 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

TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung md ta tom tit
1 | M6 ta san pham trang thiét bi y té
1.1 | M6 ta trang thiét bi | M0 ta tom tat vé nguyén ly hoat dong va tinh ning,
y té thong s6 ki thuat cua trang thiét bi; néu rd néu
trang thiét bi st dung cac cdng nghé mai thi can
cung cap ban md ta vé cdng nghé mai dé (vi du
cdng nghé nano)
1.2 | Danh muc linh kién | Liét ké céac linh kién va phu kién cua trang thiét bi
va phu kién y té
1.3 | Muc dich/Chi dinh | Néu muc dich str dung/chi dinh str dung cua trang
str dung thiét bi y té
1.4 | Huéng dan sir dung | Tom tat hudng dan vé cach sir dung cua trang thiét
bi theo nhu T hudng dan sir dung hoic To théng
tin caa trang thiét bi y té
1.5 | Chong chi dinh Thoéng tin vé chong chi dinh - nghia 1a nhitng
treong hop khong duoc chi dinh st dung trang
thiét bi vi 1y do an toan cho ngudi bénh, vi du do
tién st bénh, dic diém sinh 1y cua nguoi bénh,
vv...; theo dling ndi dung da dugc duyét tai nudc
cap luu hanh va co ghi trén nhan trang thiét bj y té
1.6 | Canh bao vathan | Nhiing thong tin canh bao va nhimg diém can than

trong

trong khi st dung trang thiét bi y té, ké ca nhiing
bién phép dyu phong dé bao vé ngudi bénh tranh
nhitng rui ro do st dung trang thiét b y té; d6 co
thé 13 thong tin canh bao vé tac dung bt loi hay
st dung sai va bién phap ngan ngtra
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STT Pé muc Noi dung md ta tom tit

1.7 | Tac dung bat loi c6 | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan den sir
thé xay ra dung trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua thu
nghiém Iam sang va theo ddi hau mai da duoc thuc
hién trude d6 ddi véi trang thiét bi y té

2 | Thong tin san pham da luu hanh tai cic nudc (néu co)
Cung cap thdng tin Vé, cac nudc dd phé duyét cho phép luu hanh san
pham, nude dau tién cap dang ky/cho phép lIuu hanh trang thiét bi y té

3 | Chi dinh di ding ky & cac nudc khéac (néu co)
Liét ké cac nudc da cap dang ky luu hanh di kém véi chi dinh sir dung
duogc phé duyét tai nudc do; ngay duoc cap dang ky

4 | Thang tin vé tinh an toan/ van hanh déng luu ¥ cta san pham trang thiét
biyte

- Cung cap thong tin vé sé luong béo cdo phan tng bat loi lién quan dén
viéc str dung trang thiét bi y té; Nhiing bién phap thu hdi/ diéu chinh hau
mai da thuc hién theo yéu cau cia co quan quan 1y cic nudc;

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

e Té bao, md ngudi hodc dong vat hoic phai sinh cua ching dugc cho
st dung dudi dang khdng con séng - vi du van tim nhan tao ngudn goc
tur lon, chi ruét meo. . .;

e Tébao, md va hoic phéi sinh tir ngudn géc vi sinh hoic tai té hop - vi du
san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh 1én
men vi khuan...; Cé thanh phan gay kich ung, ion hda - vi du X-quang;
hoac phi ion héa - Vi du la-ze, siéu am. ..

B4o cao danh gia 1am sang d6i véi trang thiét bi y té loai C, D
khong phai trang thiét bi y té chan doan in vitro

Cung cap bao cdo danh gia 1am sang cua chu s&
5.1 | Panh gid lam sang | hitu trang thiét b1 y té bang tiéng Anh hoac tiéng
Viét

Tai liéu tham khao
5.2 | cua danh gia lam Liét ké cac tai li€u tham khao (néu co)
sang

Co s& dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a dung sy that va chiu
trach nhiém truéc phap luat vé cac thong tin d ké khai néu trén.
Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang ddu hodc chi ky
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2. Cong bo di diéu kién san xuit trang thiét bi y té - 1.003006.000.00.00.H20
2.1. Trinh tu, cach thirc, thoi gian thye hién:

TT

Trinh tu
thuc hién

Cach thirc thuc hién

Thei gian
giai quyet

Ghi chu

Nop hd so thii
tuc hanh chinh

- Nop hd so truc tiép tai BO phan tiép nhén va tra két qua - Trung
tam Hanh chinh cong Tinh (S6 85, dudong Nguyén Hué, phuong
1, thanh phd Cao Lanh, tinh Dong Thép)

- Hoac nop qua Buu chinh cong ich

- Hoic ndp truc tuyén tai website cong Dich vu cong ctia tinh Dong
Thap http://dichvucong.dongthap.gov.vn hodc qua H¢ thng dich vu
cong truc tuyén quan 1y trang thiét bi y té
https://imda.moh.gov.vn/

- Sang: tu 07 gio
dén 11 gio 30
phat;

- Chiéu: tir 13 gio
30 phat dén 17 gio
cua cac ngay lam
Viéc.

Bwoc

Tiép nhan va

chuyén ho so

tha tuc hanh
chinh

1. B6i véi ho so duoc ndp truc tiép tai Bo phén tiép nhan va tra két
qua (goi tdt Bé phdn mét cira) hodc thong qua dich vu Buu chinh
cong ich, can bd, cong chire, vién chie tiép nhan hod so tai Bo phin
tiép nhan va tra két qua xem xét, kiém tra tinh chinh xéc, day du
ctia ho so; quét (scan) va luu trir ho so dién tir, cap nhat vao co so
dir li¢u cua phan mém mat ctra dién tir cua tinh

a) Truong hop hd so chua diy du, chinh xac theo quy dinh huéng
dan cho to chirc, c4 nhan bo sung hoan thién hd so theo quy dinh
va néu rd 1y do theo mau Phiéu yéu cdu bo sung, hoan thién hd so
(MAu s6 02 ctia Thong tu 01/2018/TT-VPCP ngay 23/11/2018)

b) Truong hop tur chéi nhan ho so phai néu rd ly do theo mau Phiéu
tir chdi tiép nhan giai quyét hd so (Mau sd 03 cua Thong tu
01/2018/TT-VPCP ngay 23/11/2018)

¢) Truong hop ho so day du, chinh xac theo quy dinh thi cong chirc,
vién chitc B6 phan mot cira tiép nhan va cap nhat hd so vao phan

Chuyén ngay ho
so trong ngay lam
viéc hoic vao dau
gio ngay lam viéc
tiép theo dbi VOi
truong  hop  tiép
nhan sau 15 gio
hang ngay.
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TT

Trinh tu
thuc hién

Cach thirc thuc hién

Thei gian
giai quyet

Ghi chu

mém mot cira dién tir va lap Giéy tiép nhan ho so va hen tra két
qua (Mau sb Ol cua Théng tu 01/2018/TT-VPCP ngay
23/11/2018) va chuyén cho Phong ké hoach - Tai chinh S¢ dé giai
quyét theo quy trinh

2. Doi voi ho so duoc nop truc tuyén thong qua Cong Dich vy cong
cua tinh hodc qua H¢ thong dich vu ‘cong tryc tuyén quan 1y trang
thiét bi y té cong chirc, vién chire tlep nhan ho so tai Bo phén tiép
nhan va tra két qua phai xem xét, kiém tra tinh chinh xac, day du
ctia hd so

a) Truong hop ho s0' chua day du, chinh xac hoidc khong thudc
tham quyén giai quyét theo quy dinh, can b, cong chire, vién chirc
tiép nhan phai co thong bao, néu rd ndi dung, ly do va hudng dan
cu thé, diy du mot 1an dé to chirc, ca nhan bd sung day du, chinh
xé4c hodc guri dung dén co quan c6 tham quyén. Viéc thong bao
dugc thuc hién thong qua chirc nang guri thu dién tir, gui tin nhéin
t6i ngudi dan ctia Cong Dich vu cong cua tinh

b) Néu hd so cua to chirc, ca nhan day du, hop 16 thi can bg, cong
chure, vién chuc tai Bo phan tiép nhéan va tra két qua tlep nhén va
chuyén cho Phong ké hoach - Tai chinh S¢ dé giai quyét theo quy
trinh

Ngay sau khi ho
s0 dugc tiép nhén
truc tuyén

Bwoc

Giai quyét thi
tuc hanh chinh

Sau khi tiép nhan hd so tir bo phan mot ctra, cong chirc, vién chirc
xem x¢&t, tham dinh ho so, trinh phé duyét két qua giai quyét thu
tuc hanh chinh

Hf) so quy dinh
ti€p nhan, khong
hen tra két qua

Diéu 11 Nghi
dinh
98/2021/ND-
CP ngay
08/11/2021
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N N Ghi cha
77 | Jrinhtu Céch thirc thuc hign Thoi gian
thuc hién : ; giai quyet
1. Tiép nhdn hé so (B6 phdn TN&TKQ)
2. Gidi quyét ho so
- Cong chirc thdm dinh va luu ho so
) ) . o . Tb churc, ca nhan
- Céng chu:c‘ tai h@ phan mot cua tra két qua nhap vao s6 theo ddi | 481 nhan két qui
ho so va phan mé{n mot cuira dién th,’ thuc hién nhu sau: (n€ucod) |tai Bo 'phén mot
- Théng bao cho t6 churc, ca nhan biet trudc qua tin r]hén, thu di€N | .ia theo thoi giah
tu, dién thoai hoéc qua mang xa hoi dugc cap co tham quyen cho quy dinh
Buéc '_I:Ij{l ketiquii? phep doi voi ho so giai quyet thu tuc hanh chinh trude thoi han quy | 144 gian tra két
4 glal quyet tha dlnh qué: Séng: tr 07

tuc hanh chinh

- Khi nhan ho so (bao gom ca glay to xac nhén da ndp phi theo quy
dinh cua B6 Tai chinh), S6 Y té trén dia ban noi dit co sé san Xuat
thiét bi y té dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tur vé quan
Iy thiét bi y té cac thong tin va ho so cong bd du diéu kién san xuat
thiét bi y té

gid dén 11 gio 30
phat; chiéu: tir 13
gid 30 pht dén 17
gi0 clia cac ngay
lam viéc

2.2. Thanh phan, s6 luwgng hd so:
a) Thanh phan ho so:

3. Cac glay t& chimg minh dap tng diéu kién ddi v6i co sé san xuat thiét bi y té co chira chit ma tiy va tién chat ngoai vi¢c

1. Van ban cong bd du diéu kién san xuét;
2. Giay chl'J:ng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO;

dap tmg cac diéu kién quy dinh dat tiéu chuan hé thong quan ly chat lugng ISO 13485, phai dap ung thém cac yeu cau sau day:

a) Co hé thong theo doi quan ly qua trinh XUuét, nhap, tdn kho, str dung nguyén liéu la chit ma tay va tién chat, qua trinh
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xut, nhap, ton kho thiét bi y t&, nguyén liéu c6 chira chat ma tiy va tién chat;

b) Thiét bi y té, nguyén li¢u c6 chura chit ma tuy va tién chat duogc bao quan & mot khu vuc riéng trong kho hodc kho riéng,
phai bao dam an toan.

b) S6 lwong hd so: 01 bo.

2.3. Co quan thuc hién: So' Y té.

2.4. P6i twong thuc hién thi tuc hanh chinh: T4 chuc.

2.5. Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: S6 cong bé.

2.6. Phi:

Phi tham dinh Diéu ki¢n kinh doanh thudc linh vuc trang thiét bi y té: 3.000.000d6ng/1 hd so

(Théng tw s6 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 cua B¢ truong Bo Tai chinh quy dinh micc thu, ché dé thu, ndp, quan 1y va sie
dung phi trong linh vuc y te)

2.7. Tén mau don, miu to khai:

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

2.8. Yéu cau, diéu kién thwe hién tha tuc:

2.8.1. Yéu cau doi véi mot s6 gidy to trong ho so:

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

2. Giay chting nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485:

- Puoc cap bai to chie danh gia sy phi hop theo quy dinh ctia phéap luat.

- Ban gbc hodc ban sao co chung thyc hodc ban sao ¢ xac nhan cua co so dé nghi cong bd du diéu kién san xuat ddi voi
Giay chiing nhan dat ti€u chuan quan 1y chat lugng.

- Truong hop tai liéu khong bang tiéng Anh hoic khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chimg
thuc theo quy dinh cua phép luat.
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3. Ban gbc c6 xac nhén cua co so de nghi cong b du diéu kién san xuét cac gidy to ching minh dap tmg diéu kién quy dinh
dbi v6i co s6 san xuat thiét bi y té c6 chia chat ma tay va tién chat ngoai viée dap g cac diéu kién quy dinh dat tiéu chuin hé
thdng quan 1y chat lwong ISO 13485, phai dap ing thém céc yéu cau sau ddy:

a) Coh¢ thong theo doi quan 1y qua trinh xudt, nhap, ton kho, su dung nguyén li¢u la chat ma tay va tién chit, qua trinh xuét,
nhap, ton kho thiét bi y té, nguyén liéu c6 chtra chat ma tay va tién chét;

b) Thiét bi y té, nguyén liéu c6 chira chit ma tiy va tién chit dugc bao quan ¢ mot khu vue riéng trong kho hoic kho riéng,
phai bao dam an toan.

2.8.2. Piéu kién vé quan 1y chit lwong ciia co sé san xuat thiét biy té

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

2. Dbi v6i co s san xuat thiét bi y té co chtra chat ma tay va tién chat ngoai viéc dap tmg cac diéu kién quy dinh dat tiéu
chuan hé thdng quan 1y chat lugng ISO 13485, phai dap g thém cac yéu cau sau day:

a) Co hé thong theo do6i quan ly qua trinh Xuat, nhap, t6n kho, st dung nguyén li¢u la chat ma tay va tién chat, qua trinh
xudt, nhép, ton kho thiét bi y t&, nguyén liéu c6 chira chit ma tiy va tién chat;

b) Thiét bi y té, nguyén liéu c6 chtra chit ma tay va tién chat dugc bao quan & mot khu vuc riéng trong kho hoic kho riéng,
phai bdo dam an toan.

2.9. Can cir phap ly cua tha tuc hanh chinh:

1. Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

2. Thong tur s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bo tru:(}’ng BO Y té quy dinh mau van ban, bao cao thuc
hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctua Chinh phu vé quan ly thiét b1 y t€;

3. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cua Chinh phu sua d6i, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu vé quan ly thiét b1 y té;

4. Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 ndm 2023 ctia B trudng Bo Y té sira doi bo sung mot s6 diéu cia Thong

tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 cua B¢ truong B Y t€ quy dinh mau van ban, bao cao thuc hién Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu vé quan ly thiét bi y t€;
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5. Thong tw 0 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 clia B truéng B9 Tai chinh quy dinh mc thu, ché do thu, ndp,

quan ly va str dung phi trong linh vuc y té;

6. Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham

bénh, chira bénh.
2.10. Luu ho so (ISO):

Thanh phin hd so luu Bo phe_’i~n Thoi gian luu
luu trir
- Nhu muc 2.2,
- Két qua giai quyét TTHC hodc Van ban tra 161 cua don vi d6i véi ho so
khong dap tng yéu cau, di€u kién. Van phong S¢

- H6 so tham dinh (néu ¢o)
- Van ban trinh co quan cap trén (n€u co)

Céc biéu mau theo Khoan 1, Diéu 9, Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP ngay
23 thang 11 ndm 2018 cua B trudng, Chu nhiém Van phong Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Nghi dinh s
61/2018/ND-CP ngay 23 thang 4 nam 2018 ctia Chinh phi vé thuc hién co
ché mot cira, mot ctra lién thong trong giai quyét thi tuc hanh chinh.

Bo phan tip nhan va tra
ket qua

Sau 01 nam chuyén ho
so dén kho luu trir cua

So
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MAiu s6 01

TEN CO SO SAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

XUAT Poc lap - T do - Hanh phiic
SO: v, L, , ngay ... thang ..... nam 20...
_ VAN BAN CONG BO ’
D dieu kién san xuat trang thiet bi y te
Kinh gui: ............. 2 e,

1. Tén co s& san xut:

M SO HHUE: .t
Dia Chi tru SO ..o P
Dia chi SAn XUAL: «eoeeeveeeeeeeee e TN
Diénthoai: .......ccoovvviiiiiiee e Faxs
Email: .....cooooiiiii Website (néu cO): ..............

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

HoO VA (N oo
S6 CMND/DPinh danh/H chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ...........
Dién thoai co dinh: ........................ bién thoai didong: ........................

3. Cac trang thiét bi y té do co s& san xuat:

3 Y. Quy mé du kién

STT Tén trang thiét bi y té (san phAm/nim)
1.
2.

Cong b co sé dit diéu kién san xuat trang thiét bi y té

Hb so kém theo gdm:

1. (Gidy chtrng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 O
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ai liéu vé hé thong theo ddi quan 1y qua trinh xuat, nhap, ton kho,
su dung nguyén li¢u 1a chét ma tuy va tién chét, qua trinh. Xuét,

hap, ton kho trang thiét bi y t& c6 chira chat ma tiy va tién chat va

ho bao quan

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

1. Noi dung thong tin cong bé 1a chinh x4c, hop phap va theo dung quy dinh. Néu
c6 su gia mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s¢€ bi
xur 1y theo quy dinh cta phap luéat.
2. Bao dam va duy tri cac diéu kién d3 cong bd trong qué trinh hoat dong cta co
sO.
3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so cong bo du diéu kién san xuét theo
quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cua co so

(Ky tén, ghi ho tén day du, churc
_ danh) ’
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so

! Pia danh
2.86'Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co so san xuat dit try so
3 Ghi theo dja chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh

4 Néu trung véi dia chi dang ky kinh doanh thi ghi “tai tru s¢”
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3. Cong bo di diéu kién mua ban trang thiét bj y té thudc loai B, C, D - 1.003039.000.00.00.H20
3.1. Trinh tu, cach thirc, thoi gian thyce hién:

TT

Trinh tu
thuc hién

Cach thrc thuc hién

Thei gian
giai quyet

Ghi chu

Budc

Nép ho so thii
tuc hanh chinh

- Nop ho so truc tiép tai Bo phan tiép nhan va tra két qua - Trung tam
Hanh chinh cong (S6 85, dudng Nguyén Hué, phuong 1, thanh phd
Cao Lanh, tinh Dong Thap)

- Hodc ndp qua Buu chinh cong ich

- Hodc ndp truc tuyén tai website cong Dich vu cong cua tinh Dng
Thap http://dichvucong.dongthap.gov.vn hodc qua H¢ théng dich vu
cong tryc tuyen quan Iy trang thiét bi y té https://imda.moh.gov.vn/

- Sang: tr 07 gio
dén 11 gio 30 phut;
- Chiéu: tr 13 gio
30 phat dén 17 gio
cua cac ngay lam
Viéc.

Bwodc

Tiép nhan va

chuyén ho so

tha tuc hanh
chinh

1. Boi véi h0 so dugc ndp truc tiép tai Bo phan tiép nhan va tra két
qua (goi tat Bo phdn mot cua) hodc thong qua dich vu Buu chinh
cong ich, can bo, cong chire, vién chirc tiép nhan ho so tai Bo phin
tiép nhan va tra két qua xem xét, kiém tra tinh chinh xac, day du
ctia hd s0; quét (scan) va luu trir ho so dién tir, cAp nhat vao co so
dir liéu cua phan mém mét cira dién tir ca tinh

a) Truong hop ho so chua day du, chinh xac theo quy dinh hudng
dan cho t6 chirc, ca nhan bd sung hoan thién hd so theo quy dinh
va néu rd ly do theo mau Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién hd so
(MAu s6 02 ctia Thong tu 01/2018/TT-VPCP ngay 23/11/2018)

b) Truong hop tur chdi nhan ho so phai néu r6 1y do theo mau Phiéu
tir chéi tiép nhan giai quyét hd so (Miu sd 03 cia Thong tu
01/2018/TT-VPCP ngay 23/11/2018)

¢) Trudong hop ho so day du, chinh xac theo quy dinh thi cong chic,
vién chirc Bo phan mét cura tlep nhén va cap nhat hé so vao phan
mém mot cira dién tir va 1ap Gidy tiép nhan hd so va hen tra két qua

Chuyén ngay hd so
trong ngay lam viéc
hoic vao dau gio
ngay lam viéc tiép
theo ddi véi trudong
hop tiép nhan sau
15 gio hang ngay.
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TT

Trinh tu
thuc hién

Cach thrc thuc hién

Thei gian
giai quyet

Ghi chu

(Mﬁuﬁ s6 01 cua Thong tu 01/2018/TT-VPCP ngay 23/11/2018) va
chuyén cho Phong ké hoach - Tai chinh S& dé giai quyét theo quy
trinh

2. Doi véi ho so duoc nop tryc tuyén thong qua Cong Dich vu cong
cua tinh hodc qua H¢ thong dich vu cong truc tuyén quan 1y trang
thiét bi y té cong chuc, vién chirc tlep nhan ho so tai Bo phéan tiép
nhan va tra két qua phai xem xét, kiém tra tinh chinh xac, day du
ctia hd so

a) Truong hop ho so chua day du, chinh xac hodc khong thudc tham
quyén giai quyét theo quy dinh, can bd, cong chtrc, vién chirc tlep
nhan phai c6 thong béo, néu rd ndi dung, 1y do va hudng dan cu thé,
dﬁy dt mot 1an dé t6 churc, ca nhan bo sung dﬁy du, chinh xac hoac
gli dung dén co quan c6 tham quyén. Viéc thong bao duge thuc
hién thong qua chirc nang gui thu dién tr, gui tin nhan téi nguoi
dan ctia Cong Dich vu cong ciia tinh

b) Néu hd so cua td chirc, ca nhan dﬁy du, hop 1€ thi can bo, cong
chtrc, vién chuc tai BO phan tiép nhan va tra két qua tiép nhan va
chuyén cho Phong ké hoach - Tai chinh S& dé giai quyét theo quy
trinh

Ngay sau khi ho so
duogc ti€ép nhan truc
tuyen

Bwoc

Giai quyét thi
tuc hanh chinh

Sau khi tiép nhan hd so tir bd phan mdt ctra, cong chirc, vién chuc
xem x¢&t, tham dinh ho so, trinh phé duyét két qua giai quyét thu tuc
hanh chinh

Hb so quy dinh tiép
nhan, khong hen tra
két qua

Diéu 41 Nghi
dinh
98/2021/ND-
CP ngay
08/11/2021

1. Tiép nhdn hé so (B¢ phdn TN&TKQ)
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R N Ghi cha
Trinh ty . . " Theot gian
TT thuc hign Céch thic thyc hién gidi quyét
2. Gidi quyét ho so
- Cong chirc tham dinh va luu ho so
, . . ..+ | To chuc, ca nhan
- Cong chirc tai bo phan mot cura tra két qua nhap vao so6 theo doi ho | 44, nhan két qué tai
so va phan mém mot ctra dién tur, thue hién nhu sau: (néu co) B6 ph;étn mét cira
- Thong bao cho t6 chuc, ca nhan biét trudc qua tin r]hén, thu dién theo thoi gién quy
to, dién thoai hoéc qua mang xa hoi duoc cap co tham quyen cho | 4,1

Buéc Tra ket qua | phép doi voi ho so gial quyet thu tuc hanh chinh trudce thoi han quy | a4 gian tra két

tuc hanh chinh

- Khi nhan hd so (bao gdm ca gidy to xac nhan di ndp phi theo quy

dinh ctia B6 Tai chinh), S6' Y té trén dia ban dit try so co s mua
ban thiét bi y té dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tur vé
quan 1y thiét bi y te cac thong tin va ho so cong bd du diéu kién
mua ban thiét bi y té.

gid dén 11 gio 30
phdt; chiéu: tir 13
gid 30 phat dén 17
gi0 cua cac ngay
lam viéc

3.2. Thanh phan, s6 lwong ho so:

3.2.1. Thanh phén ho so:

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

b) Ban ké khai nhan suy;

_¢)Cac gidy td chtirng minh kho bao quan, phuong tién van chuyén thiét bi y té dap (mg cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2

bicu 40 Nghi dinh 98/2021/NDCP;

d) Cac giréy to chimg minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan ly qua trinh xuat, nhap, ton kho thiét bi y té c6 chira chat ma
tuy va tién chat dap ung cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP

3.2.2. S6 lwgng hd so: 01 bo.
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3.3. Co quan thuc hién: So Y té.

3.4. Pdi twong thuce hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan, t6 chuc.

3.5. Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: S6 cong bé.

3.6. Phi: Phi tham dinh Piéu kién kinh doanh thudc linh vuc trang thiét bi y té: 3.000.000d6ng/1 ho so

(Théng tw s6 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 cua B¢ trwong B¢ Tai chinh quy dinh mic thu, ché dg thu, ndp, quan Iy va siv
dung phi trong linh vuc y te).

3.7. Tén méu don, miu to Khai:

- Phuy lyc I: Vin ban cong bo du diéu kién mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D theo Mau s6 04 thudc Phy luc I ban hanh
keém theo Thong tu s6 19/2021/TTBYT

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

3.8. Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc:

3.8.1. Yéu cau ddi voi mdt s6 gidy to trong hd so

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

b) Ban ké khai nhan su: theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Théng tu s6 19/2021/TT-BYT;

¢) Céc gidy to chirng minh kho bao quan, phuong tién van chuyén thiét bi y té dap ing cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/NDCP: Cac gidy td nay phai duoc xac nhin boi co s¢ cong bd du diéu kién mua bén;

d) Cac glay to chimg minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan ly qua trinh xudt, nhap, ton kho thiét biy té co chira chit ma
ty va tién chat dap Umg cac yeu cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP: Cac gidy to ndy phai dugc xac
nhan bdi co sd cong bd du didu kién mua ban thiét bi y té co chtra chat ma tay va tién chat.

3.8.2. Piéu kién ciia co' s& mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D

a) Co it nhat 01 nhan vién k¥ thuat co trinh d6 cao dang chuyén nganh k§ thuat, chuyén nganh y, dugc, hoa hoc, sinh hoc hodc
cao dang k¥ thuat thiét bi y té trd 1én hodc ¢ trinh do cao dang trd 1én ma chuyén nganh duge ddo tao phi hop véi loai thiét by
té ma co s& mua ban.

b) C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap tng cac diéu kién t6i thiéu sau day:
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- Kho béo quan:

+ C6 dién tich phu hop véi chung loai va sd luong thiét bi y té duoc bao quan;

+ Bao dam thoang, kho réo, sach s&, khong gan cac ngudn giy 6 nhiém;

+ Pap trng yéu cau bao quan khéc cia thiét b y té theo hudng din sir dung.

- Phuong tién van chuyén thiét bi y té tir co s¢ mua ban dén noi giao hang phu hgp vai loai thiét bi y té ma co s& mua ban.
Truong hop khong c6 kho hodc phuong tién bao quan thiét bi y té phai c6 hop ddng véi co s dit ning luc dé bao quan va van
chuyén thiét bi y té.

¢) Béi voi co s& mua ban thiét bi y té co chira chit ma tay va tién chat:

- Nguoi phy trach chuyén moén phai c6 trinh d§ dai hoc chuyén nganh thiét bi y té, y, duoc, hoa dugc hodc sinh hoc.

- C6 kho bao quan dap (mg quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh s6 80/2001/ND-CP ngay 05 thang 11 ndm 2001 cta Chinh phu
hudng dan viéc ki€m soat cac hoat dong lién quan dén ma tiy & trong nudc.

- C6 hé thdng theo ddi quan 1y qua trinh xuat, nhap, ton kho thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chat.

3.9. Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

2. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 cta B truong Bo Y té quy dinh mau vin ban, bo cao thuc
hién Nghi dinh s6 98/2021/NDCP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phii vé quén 1y thiét bi y té;

3. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua Chinh phu sira doi, bé sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phii vé quan 1y thiét bi y té;

4. Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 ndm 2023 ctia Bo truong BO Y té stra d6i bo sung mot sd diéu cua Thong
tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 cua Bo truong BO Y té quy dinh mau vin ban, bo cdo thuc hién Nghi dinh so
98/2021/Nb-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phui vé quén ly thiét bi y té;

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B truéng Bo Tai chinh quy dinh murc thu, ché db thu, ndp,
quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té;

6. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu ctia Luat Kham
bénh, chita bénh.
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3.10. Luu ho so (ISO):

Thanh phéin hd so hru

Bo phan
luu triv

Thoi gian luu

- Nhu muc 3.2;

- Két qua giai quyét TTHC hodc Van ban tra 161 cua don vi d6i voi hd
so khong dap ung yéu cau, di€u kién.

- Ho so tham dinh (néu co)

- Van ban trinh co quan cap trén (néu co)

Van phong So

Céc biéu mau theo Khoan 1, Piéu 9, Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23 thang 11 ndm 2018 cua B truong, Chu nhiém Van phong
Chinh phii quy dinh chi tiét mot s diéu va bién phap thi hanh Nghi
dinh s6 61/2018/ND-CP ngay 23 thang 4 nam 2018 ciia Chinh phu vé
thue hién co ché mot cira, mot cira lién thong trong giai quyét tha tuc
hanh chinh.

B6 phan tiép nhan va tra

két qua

Sau 01 nim chuyén hd so
dén kho luu trir cia So
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Phu luc I
Mau so 04
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Péc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: i e, RGAY..... thang........ nam 20...

‘ VAN BAN CONG BO
Pu dieu kién mua ban trang thiet bi y te thugc loai B, C, D

Kinh gui: ............. L
| ) s o T SRR
ME SO TNUE: .o oo
DA CNEr. e
Vin phong giao diCh (NEU COY: «....vnivne i)
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:
HoO VA B oo
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... NO1 CAP: w.neeveeeennn.
Dién thoai cd dinh: weveveveeeeeeeeeeeen, bién thoai di dong: ........................
3. Can bo ky thuat cta co s mua ban*:
HoO VA tCI: L
S6 CMND/Pinh danh/Hé chiéu: ....... ngay cap: ......... NO1 CAP: +ovveeeeeann..
Trinh d§ chuy@n mon: ... e

4. Danh muc trang thiét bi y té do co sé thuc hién mua ban:

! Pia danh

233 Y té tinh, thanh phd truc thudce trung wong noi co s¢ dit tru so
3 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh

4 Ké khai cu thé theo s nguoi hién c6
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Co6ng bd da diéu kién mua ban trang thiét bi y té

Ho so kém theo gom:

1. | Ban ké khai nhan su

2. | HO so vé kho tang bao quan trang thiét b y té

3. | HO so vé phuong tién van chuyén trang thiét bi y té

Giay to chang minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan ly qua

4. | trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chira chat ma tay, tién | o
chét

Co s cong bd du dicu kién mua ban trang thiét bi y té cam két:

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

2. Bao dam chit luong va luu hanh trang thiét bj y té theo dang quy dinh cua
phap luat.

3. Cap nhat cac thay d6i 1ién quan dén hd so cong bd du diéu kién mua ban theo
quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hogc chiz ky so
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PHU LUC II

MAU BAN KE KHAI NHAN SU
(Kém theo Thong tw s 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bo
truong Bo Y té)

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

BAN KE KHAI NHAN SU'
Tén co so:
Dia chi:
Qua trinh cdng tac trong
Iinh vue trang thiét bi y Qua trinh dao tao
té
Trinh Vi
Ho va [Chire| d9 5 An
' i cong | 14, bing [Hinh|Thoi

" ten vu [chuyén|Pon| Thoi| o, Gl

A vi ian co’ s(,yChuyén ching [thire [gian
mon | V! | 918N 1 qen | chinh [ nganh ng thire) gIe
cong|cong | .. dao |, chi, [dao | dao
, , ~ nhiém| dwoc dao tao| , .
tac | tac : . tao *7| trinh | tao | tao
giao ] l ] ]
do
1
2
3

Nguoi dai dién hop phap cua co' s6
(Ky ten, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodac chir ky so

! Pia danh.
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