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N\ ‘ PHULUC2 9 ‘ ’
NGy, QUY TRINH NOI BQ GIAI QUYET THU TUC HANH CHINH

wh/kem theo Quyét dinh s6 11771  /QP-UBND ngay 31 /12/2025
cua Chu tich UBND tinh Tay Ninh

PHAN 1. NOI DUNG THU TUC HANH CHIiNH

I. LINH VU'C GIAM PINH: 02 TTHC

1. Thi tuc b nhiém giam dinh vién phép y va phap y tim thin (1.013871)

a) Trinh ty thuc hién

Vién Khoa’h()c hinh sy - B§ Cong an; Vién Phap y quan doi - B Quég phong;
Vién Phap y Quoc gia; Vién Phap y tdm than Trung wong; Vién Phap y tam than Trung
uong Bién Hoa; 05 Trung tam phap y tam than khu vuc; cac to chirc giam dinh phap
¥y, phap y tam than xem xeét, Iya chon, hoan thién ho so dé tong hop giri co quan chuyén
mon y t€ thuéc Uy ban nhan dan cap tinh noi dét tru sé.

* Bwge 1: Nop ho so

Nguoi ¢ yéu cau ndp ho so bang hinh thirc truc tiép hodc qua dich vu buu
chinh cong ich dén Trung tim Phuc vu hanh chinh c6ng tinh Tay Ninh (co 56 I tai
dia chi: Tang 2, Khéi nha co quan 4, S6 02 dwong Song Hanh, Quéc 19 tranh 14,
phuong Long An, tinh Tdy Ninh; co sé 2 tai dia chi: S6 83, dwong Pham Tung,
phuong Tan Ninh, tinh Tdy Ninh) hodc Trung tAm phu vu hanh chinh cong cip xa
bat ky trén dia ban tinh Tay Ninh; hoac ndp truc tuyén qua hé théng dich vu cong truc
tuyén Cong dich vu cong qubc gia https://dichvucong.gov.vn/p/home/dve-dich-vu-
cong-truc-tuyen-ds.html?pCoQuanld=369810.

- Cong chure tiép nhan kiém tra tinh day du, hop 18 cta ho so:

+ Néu ho so chua ddy du, chua hop 1&: tir chéi tiép nhan va hudng dan cho
nguoi ndp ho so bd sung, hoan chinh theo quy dinh.

+ Néu ho so day du, hop 18: Lap phiéu bién nhan, hen ngay tra két qua cho
nguoi ndp ho so.

- Chuyén hd so dén SO Y té

* Budc 2: Giai quyét ho so

Trong thot han 20 ngay, ké tir ngay nhan du hé so hop 18, co quan tiép nhan ho
50 to chirc tham dinh ho so dé nghi bo nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh vién
phap y tam than, trinh ngudi ding dau co quan tiép nhan hd so xem xét, quyét dinh
bd nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y tam than.

Truong hop khong bd nhiém thi co quan tiép nhan hd so phai c6 van ban tra 10
va néu 1o 1y do.


https://dichvucong.gov.vn/p/home/dvc-dich-vu-cong-truc-tuyen-ds.html?pCoQuanId=369810
https://dichvucong.gov.vn/p/home/dvc-dich-vu-cong-truc-tuyen-ds.html?pCoQuanId=369810
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Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay bo nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh
vién phép y tim than, co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém lap, ding tai danh sach
giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y tdm than da duoc bod nhiém trén Cong
thong tin dién tir ciia Uy ban nhan dan cdp tinh dong thoi giri Bo Tu phap dé lap
danh sach chung vé giam dinh vién tu phap.

Buéc 3. Tra két qua

- Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh Tay Ninh hodc Trung tam Phuc vu
hanh chinh céng cip x4 noi nhin ho so thong bao nguoi nop ho so dé nhan két qua
va thyc hién cac nghia vu c6 lién quan (neu cd).

- Nguoi ndp ho so mang theo Gidy tiép nhan hd so va hen tra két qua dén
Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh Tay Ninh hodc Trung tam Phuc vu hanh
chinh cong cép x& noi nhan ho so dé duoc hudng dan thyc hién cac nghia vu c6 lién
quan (néu c6) va nhan két qua.

- Thoi gian tiép nhéin hé so va trd két qud: Tt thir Hai dén thir Sau hang tuan
(trir ngay nghi theo quy dinh).

+ Sang: Tir 7 gio 00 phat dén 11 gio 30 phut.

+ Chiéu: T 13 gio 30 phat d&én 17 gid 00 phit.

b) Cach thirc thuc hién:

- Nop hd so truc tiép tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh Tay Ninh hoac
tai bat ky Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong cap xa trén dia ban tinh Tay Ninh.

- Nop ho so qua dich vu buu chinh cong ich.

- Nop hd so truc tuyén tai Céng Dich vu cong quéc gia, dia chi
https://dichvucong.gov.vn/p/home/dvc-dich-vu-cong-truc-tuyen.html.
¢) Thanh phan, so lwgng ho so:

Thanh phén hd so:

STT Thanh phin hé so Thanh phan ho
so can so héa
(danh “X”)

1 Vin ban dé& nghi b6 nhiém giam dinh vién phap y, giam
dinh vién phap y tam than cia co quan, t6 chic co tham
quyén va danh sach trich ngang theo mau quy dinh

2 Ban sao chimg thuc cic van bang, chimg chi theo tiéu chuan
b6 nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y tim
than quy dinh.

Pbi v6i cac van bang do co sd gido duc nude ngoai cap phai
dugc cong nhan st dung tai Viét Nam theo hi¢p dinh, thoa
thuan vé twong duong vin bang hodc cong nhan 1an nhau vé
vin bang hoidc theo Piéu udc qudc té co lién quan dén van
bang ma nudc Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam da ky két.

W

So yeu ly lich theo quy dinh.

lte

4 Gidy xac nhén vé thoi gian thyc té hoat dong chuyén mén
clia co quan, t6 chtrc noi nguoi duoc dé nghi bé nhiém lam
viéc.



https://dichvucong.gov.vn/p/home/dvc-dich-vu-cong-truc-tuyen.html
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5 Chung chi dao tao hodac bdi dudng nghiép vu giam dinh doi X
voi nguoi duoc dé nghi bo nhiém giam dinh vién tu phap trong
linh vyc phap y, phap y tdm than va ky thuat hinh sy.

* S6 Iwong hd so: 01 bo

d) Thoi han giai quyét: 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc hd so hop 16
d) P6i twong thwe hién TTHC:

- Vién Khoa hoc hinh sy - Bo Cong an; Vién Phap y quan doi - Bd Quéc phong;
Vién Phap y Qudc gia; Vién Phap y tdm than Trung wong; Vién Phap y tam than
Trung wong Bién Hoa; 05 Trung tam phap y tam than khu vuc; cac t6 chic giam
dinh phéap y, phap y tam than.

- Céc t6 chire, ¢4 nhan c6 lién quan.

e) Co quan thuc hién TTHC:

- Co quan tryc tiép thuc hién: SO Y té.

- Co quan c6 thim quyén quyét dinh: SO Y té.

g) Két qua thyc hién TTHC: Quyét dinh bo nhiém giam dinh vién phép y,
phéap y tam than.

h) Phi, 1€ phi: Khong co.

i) Tén miu don, to khai: Khong.

k) Yéu cau, diéu kién thwe hién TTHC: Khong c6

1) Can cu phap ly caa TTHC:

- Luat Giam dinh tu phap ngay 20 thang 6 nam 2012 va Luat sua d6i, bo sung
mot s6 diéu cua Ludt Giam dinh tu phap ngay 10 thang 6 nam 2020;

- Nghi dinh s6 85/2013/ND-CP ngay 29 thang 7 nam 2013 ciia Chinh phu quy
dinh chi tiét bién phép thi hanh Luat Gidm dinh tu phap;

- Nghi dinh 5O 157/2020/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2020 cua Chinh phu
stra doi, bé sung mot s6 dieu ciia Nghi dinh s6 85/2013/ND-CP;

- Nghi dinh gé 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu quy
dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vyc y te.

- Thong tu's6 21/2025/TT BYT ngay 27/6/2025 ctia By Y t€ quy dinh tiéu chuan
bo nhiém gidm dinh vién phéap y va gidam dinh vién phap y tam than.



4

2. Thi tuc mién nhiém giam dinh vién phap y va phap y tim thin
(1.013876)

a) Trinh ty thwe hién

Vién Khoa hoc hinh su - B6 Cong an; Vién Phép y quan doi - Bo Qudc phong;
Vién Phap y Quéc gia; Vién Phap y tdm than Trung wong; Vién Phap y tam than
Trung wong Bién Hoa; 05 Trung tam phap y tam than khu vuc; cac t chirc giam
dinh phap y, phap y tam than 1ap hd so mién nhiém gtri co quan tiép nhan hd so (sau
day goi tat 1a co quan tiép nhan ho so).

* Buwde 1: Nop ho so:

Nguoi ¢ yéu cau ndp hod so bang hinh thirc truc tiép hodc qua dich vu buu
chinh cong ich dén Trung tim Phuc vu hanh chinh c6ng tinh Tay Ninh (co 56 I tai
dia chi: Tang 2, Khoi nha co quan 4, S6 02 dwong Song Hanh, Quéc 19 tranh 14,
phuong Long An, tinh Tay Ninh; co s¢ 2 tai dia chi: Sé 83, dwong Pham Tung,
phuong Tan Ninh, tinh Tdy Ninh) hodc Trung tim phu vu hanh chinh cong cap xa
bat ky trén dia ban tinh Tay Ninh; hoac ndp truc myén qua hé théng dich vu cong truc
tuyén Cong dich vu cong qudc gia https://dichvucong.gov.vn/p/home/dve-dich-vu-
cong-truc-tuyen-ds.html?pCoQuanld=369810.

- Cong chire tiép nhan kiém tra tinh day du, hop 18 cta ho so:

+ Néu ho so chua ddy du, chua hop 1&: tir chéi tiép nhan va hudng dan cho
nguoi ndp ho so bd sung, hoan chinh theo quy dinh.

+ Néu hd so day du, hop 18: Lap phiéu bién nhan, hen ngay tra két qua cho
nguoi ndp ho so.

- Chuyén hd so dén SO Y té
* Budc 2: Giai quyét hd so

Co quan ‘tiép nhéan h§ s0' ¢0 trach nhiém kiém tra tinh hop phap cua ho so.
Truong hop ho so chua day du, chua hop 1€ Uy ban nhan dan cap tinh c6 van ban
hudng dan hoan chinh ho so;

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so day du, hop 1¢, co quan
tlep nhan ho so trinh ngudi dimg dau co quan tiép nhan hd so xem xét quyet dinh
mién nhiém, thu hoi thé giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y tam than va
diéu chinh danh sach giam dinh vién trén Cong thong tin dién tur cta Uy ban nhan
dan cap tinh dong thoi giri Bo Tu phap dé diéu chinh danh sach chung vé giam dinh
vién tu phap.

Truong hop khong mién nhiém thi co quan tiép nhan ho so thong bao cho co
quan dé nghi bang vin ban va néu rd 1y do.

Buéc 3. Tra két qua

- Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh T4y Ninh hodc Trung tdim Phuc vu
hanh chinh cong cip xd noi nhan hd so thong bao ngudi ndp hd so dé nhan két qua
va thuc hién cac nghia vu ¢6 lién quan (néu o).


https://dichvucong.gov.vn/p/home/dvc-dich-vu-cong-truc-tuyen-ds.html?pCoQuanId=369810
https://dichvucong.gov.vn/p/home/dvc-dich-vu-cong-truc-tuyen-ds.html?pCoQuanId=369810
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- Nguoi nép hd so mang theo Gidy tiép nhan hd so va hen tra két qua dén
Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh Tay Ninh hodc Trung tdm Phuc vu hanh
chinh cong cép x4 noi nhan ho so dé duge huong dan thuc hién cac nghia vu c6 lién
quan (néu co) va nhan két qua.

- Thoi gian tiép nhén hé so va trd két qud: Tt thir Hai dén thir Sau hang tuan
(trir ngay nghi theo quy dinh).

+ Sang: Tir 7 gio 00 phat dén 11 gio 30 phut.

+ Chiéu: T 13 gio 30 phut dén 17 gid 00 phut.

b) Cach thirc thuc hién:

- Nop hd so truc tiép tai Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh Tay Ninh hodc
tai bat ky Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong cap xa trén dia ban tinh Tay Ninh.

- Nop ho so qua dich vu buu chinh cong ich.

- Nop hd so truc tuyén tai Céng Dich vu cong qué)c gia, dia chi
https://dichvucong‘.gov.’Vn/p/homg:/dvc-dich-vu-cong-truc-tuyen.html.
¢) Thanh phan, so lwgng ho so:

Thanh phan ho so:

Thanh phan hé
STT Thanh phan ho so so' can s6 hoa
(danh “X”)

Vin ban dé nghi mién nhiém giam dinh vién phép y, giam
dinh vién phap y tAm than ctia co quan, to chic quan 1y hodc
don xin mién nhiém cta giam dinh vién phép y, giam dinh
vién phap y tam than;

Vin ban gidy to chimg minh giam dinh vién phép y, giam
2 |dinh vién phép y tAm than thudc mot trong cac trudng hop bi X
mién nhiém.

S luong hd so: 01 bd

d) Thoi han gii quyét: 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so hop 18
d) Poi twong thue hién TTHC:

- Vién Khoa hoc hinh sy - B6 Cong an; Vién Phap y quéan doi - B6 Quéc phong;
Vién Phap y Quéc gia; Vién Phap y tdm than Trung wong; Vién Phap y tam than
Trung wong Bién Hoa; 05 Trung tam phap y tam than khu vuc; cac td chic giam
dinh phép y, phap y tim than

- Céc t6 chtrc, ca nhan c6 lién quan.


https://dichvucong.gov.vn/p/home/dvc-dich-vu-cong-truc-tuyen.html

e) Co quan giai quyét TTHC:

- Co quan c6 thim quyén giai quyét: So Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hién: SO Y té.

g) Két qua thye hién TTHC: Quyét dinh mién nhiém giam dinh vién phap y,
phéap y tam than.

h) Phi, 1€ phi: Khong co.

i) Tén miu don, to khai: Khong.

k) Yéu ciu, diéu kién thwe hién TTHC: Khong c6

1) Can cir phap ly cua TTHC:

- Luft Gidm dinh tu phép ngdy 20 thang 6 nam 2012 va Luat stra d0i, bo sung
mot s6 diéu cua Ludt Giam dinh tu phap ngay 10 thang 6 nam 2020;

- Nghi dinh s6 85/2013/ND-CP ngay 29 thang 7 nam 2013 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét bién phép thi hanh Luat Gidm dinh tu phap;

- Nghi dinh 5O 157/2020/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2020 cua Chinh phu
stra o1, bo sung mdt s6 di€u cua Nghi dinh s6 85/2013/ND-CP;

- Nghi dinh gé 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu quy
dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y te.

- Thong tu's6 21/2025/TT BYT ngay 27/6/2025 cia B) Y t€ quy dinh tiéu chuan
bod nhiém gidm dinh vién phép y va gidm dinh vién phap y tam than.



II. LINH VUC THIET BI Y TE: 04 TTHC
1. Cong bd du diéu kién sin xuat thiét bj y té (1.003006)
a) Trinh tu thuc hién

Budc 1: Trude khi thue hién san xuit thiét bi y té, co s& san xut thiét b y té

c6 trach nhiém nop hd so cong bd vé S& Y té noi dat dia diém san xuit (viéc xac
dinh dia diém san xuit duoc dua vao dia diém ghi trong giéy chtirng nhan hé thé)ng
quan 1y chat lugng). Truong hop co nhiéu dia diém san xuat tai nhiéu tinh khac nhau
thi phai thyc hién viéc cong b6 theo ting tinh.

Budc 2: Khi nhan ho s0 (bao gom ca gidy to x4c nhan da nop phi theo quy

dinh cua B¢ Tai chinh), So' Y té trén dia ban noi dét co so san xuat thiét bi y té dang
tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té cac thong tin va hd
so cong bo du dicu kién san xuat thiét b1 y te.

b) Cach thirc thuc hién ,
Nop ho so truc tuyén qua mang, tai H¢ thong dich vu cong truc tuyén quan ly

thiét bi y té: https://imda.moh.gov.vn/

¢) Thanh phan, s6 lwong hé so

san xudt thiét bi y té co chira chit ma tiy va tién chat, ngoai
viéc dap ung cac diéu kién quy dinh dat tiéu chuan hé thong
quan 1y chat luong ISO 13485, phai dap tmg thém cac yéu
cau sau day:

- C6 hé théng theo déi quan Iy qua trinh Xuat nhap, ton
kho, sir dung nguyén li¢u la chat ma tiy va tién chat, qua
trinh xuét, nhap, ton kho thiét bi y té, nguyén liéu c6 chira
chat ma ty va tién chat;

- Thiét bi y té, nguyén liéu c6 chtra chat ma tay va tién
chit duoc bao quan ¢ mot khu vuc riéng trong kho hoac
kho riéng, phai bdo dam an toan.

- Thanh phan hd so:
STT Thanh phin hd so Thanh phén
ho so’ can so
héa (danh
CCX”)
1 Vién ban cong bd da diéu kién san xuit;
2 Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO.
3 Céc g1ay to chimg minh dap tmg diéu kién ddi véi co so

- S6 lwong ho so: 01 (bd).

d) Thoi han gidi quyét: 04 gid 1am viée..

d) Déi twong thue hign TTHC: T6 chuc.

e) Co quan thuc hién TTHC:

- Co quan c6 thim quyén giai quyét: So Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hién: SO Y té.
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2) Két qua thuwe hién TTHC: S6 cong bé.

h) Phi, I¢ phi:

- Phi: Phi thAm dinh Diéu kién kinh doanh thudc linh vyc thiét bi y te:
1.500.000d6ng/1 ho so

- L¢ phi: khong c6

i) Tén mdu don, to khai:

Phuy lyc I: Vin ban cong bd du diéu kién san xuat thiét bi y té

k) Yéu cdu, diéu kién thwe hién TTHC:

Yéu cau dbi voi mot s6 gidy td trong hd so:

(1). Vén ban cong bd du diéu kién san xudt thiét bi y té: theo Mu s0 01 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 44/2025/TT-BYT;

(2). Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485:

- Pugc cip bai to chuce danh gia sy pht hop theo quy dinh ctia phap luat.

- Ban géc hoac bén sao co chl'mg thlgc hoac bél,n sao ¢ xac nhan cua co s¢ (;Ié
nghi cong b6 du di€u kién san xuat doi voi Gidy chimg nhan dat tiéu chuan
quan ly 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 cia phap luat.

. (3). Ban gbc c6 xac nhan cua co sé dé nghi cong bb du diéu kién san Xudt cac
gidy to ching minh dap ung diéu kién quy dinh ddi véi co sé san xuét thiét bi y té
c6 chira chat ma tiy va tién chat, ngoai viéc dap tng cac diéu kién quy dinh dat ticu

chuan hé théng quan 1y chat lugng ISO 13485, phai dap tmg thém cac yéu cdu sau
day:

- C6 hé thdng theo doi quan ly qua trinh Xuat, nhép, t6n kho, sir dung nguyén
liéu 13 chat ma tay va tién chat qua trinh xuat, nhap, ton kho thiét bj y té, nguyén
lidu c6 chira chat ma ty va tién chat;

- Thiét bi y té, nguyén liéu c6 chira chat ma tiy va tién chat dugc bao quan &
mot khu vuc riéng trong kho hoac kho riéng, phai bdo dam an toan.

* Pidu kién vé quan 1y chét luong ctia co sd san xudt thiét bi y té

(1). Pat tiéu chuan hé thong quan 1y chat lugng ISO 13485.

(2). Dbi v6i co sé san xudt thiét bi y té c6 chira chit ma tay va tién chét, ngoai
viéc dap tmg cac diéu kién quy dinh dat tiéu chuan hé théng quan 1y chit luong ISO
13485, phai dap tng thém céac yéu cau sau day:

- C6 hé thdng theo do1 quan ly qua trinh Xuat, nhap, ton kho, sir dung nguyén
lidu 13 chat ma tay va tién chat qua trinh xuét, nhap, ton kho thiét bj y té, nguyén
lidu c6 chira chat ma tiy va tién chat;

- Thiét bi y té, nguyén liéu c6 chira chat ma tay va tién chat dugc bao quan ¢
mot khu vuc riéng trong kho hodc kho riéng, phai bao ddm an toan.

l) Can cw phap ly ciia TTHC:

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



9

- Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh phu sira
d6i, bd sung mot sd didu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim
2021 caa Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

- Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s diéu cua Luat Khdm bénh, chita bénh;

- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 ctia BO Tai chinh
quy dinh mtc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té;

- Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cta Bo truong Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, mién mot s6 khoan phi, 1¢ phi nham hd trg cho doanh
nghi¢p, nguoi dan;

- Thong tu s6 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 vy, giai quyet mot s6 thu tuc
hanh chinh trong linh vyc thiét bi y té thuoc tham quyen ctia BO Y té va quy dinh vé
mau vin ban, bao cdo thyc hién quan 1y thiét bi y té.
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Phu luc I
MAu s6 01

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc l1ap - Tu do - Hanh phic

SO: e v ngay........ thang......... nam 20...

VANBANCONGBO
D dieu kién san xuat thiét bi y te

Kinh gtri: ............. 2 e,
1. Tén co sO san xuat:

Ma SO thUC: .. oo
bia chitruso: ........ S

Dia Chi SAN XUAL: woeeeeeeeeeeeee b e,

Diénthoai: .....cooovviie Faxo

Website (néu co): ..............

2. Nguoi dai dién hop phéap cua co sd san xuét:

HoO VA N i
S6 can cude/HO chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ...........
Dién thoai cO dinh: ..., bi¢n thoai didong: ........................

3. Céc thiét bi y té do co so san xuat:

Quy md dw kién (san

STT (Tén thiet biy te ph m/niim)

1.

Cong bd co sé di diéu kién san xuat thiét biy té
Hb so kém theo gom:

1. (Giay chl'mg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 0

Tai lidu vé hé thong theo ddi quan 1y qua trinh Xuat, nhép, t6n kho, sur
2. dung nguyén liéu la chat ma tiy va tién chat, ‘qua trinh xuét, nhap, ton O
kho thiét b y té c6 chita chat ma tily va tién chét va kho bao quan

! Dia danh
286'Y té tinh, thanh phé tryc thudc trung wong noi co sd san xuét dit tru s
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3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh
4 Néu trung voi dia chi dang ky kinh doanh thi ghi “tai tru s¢”

Co s6 cong bd du diéu kién san xuat thiét bi y t& cam két:

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

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién di cong bd trong qua trinh hoat dong cua co so.

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd di diéu kién san xuét theo quy dinh.
Ngwoi dai dién hgp phap caa co s&

(K tén, ghi ho tén day dii, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so
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2. Cong bd tiéu chuin ap dung do6i véi thiét bi y té thudc loai A, B
(1.003029)
a) Trinh tu thuc hién

* Buge 1: Trude khi dua thiét bi y té thudc loai A, B luu thong trén thi truong,
co s& cong b tiéu chuan ap dung cé trach nhiém ndp hd so cong bd vé S¢' Y té noi
dat tru so kinh doanh.

* Budc 2: Khi nhan ho so (bao gém ca gidy to xac nhan da ndp phi theo quy
dinh ctia B Tai chinh), S¢ Y té trén dia ban noi dit co so kinh doanh thiét bi y té
dang tai S6 cong b tidu chuan ap dung ddi vai thiét bi y té thudc loai A, B cong
khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té va hd so cong b tiéu chuan
ap dung, trir tai liu quy dinh tai khoan 5 Piéu 26 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

b) Cach thirc thuc hién

Nop ho so truc tuyén qua mang, tai H¢ théng dich vu cong truc tuyén quan ly
thiét bi y té: https://imda.moh.gov.vn/

¢) Thanh phan, s6 lwong hé so
- Thanh phan hd so:

STT Thanh phan hé so Thanh phin
hé so can 56
héa (danh
‘CX”)

1 | Vin ban cong b tiéu chuan 4p dung cta thiét bi y té thudc X
loai A, B.

2 | Gidy chtng nhan dat tiéu chuin quan 1y chit luong ISO X
13485

3 | Gidyuy quyen ctia chti s6 hitu thiét bi y té cho t6 chic dimg X
tén cong bd tiéu chuan ap dung, trir trudng hop Doanh
nghi¢p, hop tac xa, ho kinh doanh cia Vi¢t Nam la chu sé
hiru thiét bi y té.

4 | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s6 hitu thiét X
bi y té cap, trir truong hop thiét biy te str dung mot 1an theo
quy dinh ctia chu s¢ hitu thiét bi y té hodc co tai liéu ching
minh khong c6 ché d¢ bao hanh.

5 | Tai liu mé ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, X
kém theo tai liéu k¥ thuat mé ta chirc ning, thong sb k¥
thuat cta thiét bi y té do chu sé hitu thiét bi y té ban hanh.
Riéng doi voi thudc thi, cht hidu chuan, vét li¢u kiém soét
in vitro: tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu
vé nguyén vat liéu, vé an toan cua san pham quy trinh san
Xuat cac bao cao nghién ctru lam sang va tién 14m sang bao
gom bao cao do on dinh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan theo quy dinh hodc ban tiéu X
chuan san pham do chu s¢ hiru thiét bi y té cong bo.

Riéng ddi véi thiét bi y t& san xuét trong nudc bd sung két
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qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong sé
khac do co so du diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé
danh gia sy phu hop cdp hoic Gidy chimg nhén danh gia
chat lugng do co quan co tham quyén cta Viét Nam cip
d6i v6i thiét bi y t& chan doan in vitro. Két qua danh gia
phai phu hop véi tiéu chudn ma cha s& hitu thiét bi y té
cong b.

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

Mau phén s€ sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua thiét X
biy te.

9 | Gidy chimg nhn luu hanh ty do d6i v6i thiét bi y t€ nhap X
khau.

- S6 lugng hd so: 01 (bo).

d) Thoi han gidi quyét: 04 gid 1am viéc..

d) Déi twong thuwe hién TTHC: T6 chuc.

e) Co quan thuc hién TTHC:

- Co quan c6 tham quyén quyét dinh: SO Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hién: SO Y té.

g) Két qua thuwe hién TTHC: Sb cong bb.

h) Phi, I¢ phi:

- Phi thdm dinh cong bd thiét b y té loai A: 500.000d6ng/1 ho so

- Phi thAm dinh cong bé thiét bi y té loai B: 1.500.000d6ng/1 ho so

- L€ phi: khong c6

i) Tén méu don, to khai:

Ph~1_1 11_15: I: Van bfln c{)ng bd tiéu chuin ap dung cua thiét bi y té thuoc loai A, B
theo Mau s6 02 va Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6
/2025/TT-BYT

Phuy luc II: g}iéy iy quyén ctia chu so hitu thiét bi y té cho t6 chirc dimg tén
cong bo tiéu chuan ap dung

Phuy Iyc I1I: Gidy xac nhan co s¢ du dieu kién bao hanh Phy lyc IV: Tai lidu mo
ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té

Phuy luc V: Tai liéu k¥ thut d6i v6i thude thi, chat hiéu chuén, vat liéu kiém
soat in vitro

k) Yéu cdu, diéu kién thuc hién TTHC:

Yéu cau d6i voi mot sb gidy to trong ho so:

_ (1). Van ban cong b tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A, B: theo
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 chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485:

- Con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so va bao dam ludn con hiéu luc trong sudt
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qué trinh thyuc hién.

- Nop ban géc hodc ban sao c6 chirng thuc hodc ban sao ¢6 xac nhan cta co s¢
dé nghi cap s luu hanh.

- Truong hop gidy ching nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong 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.

(3). Gidy Uy quyén ctia chu sé hitu thiét bi y té cho t6 chirc dung tén cong bd
tiéu chuan ap dung:

- Theo Mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu s6 44/2025/TT-
BYT con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so, trir truong hgp Doanh nghiép, hop tac x4,
ho kinh doanh ctia Viét Nam 1a chii s hitu thiét bi y t€ va bao dam ludn con hiéu
luc trong sudt qué trinh thuc hién.

- Di v6i thiét b y té san xuét trong nude: Nop ban ge hodc ban sao co ching
thuc;

- Déi v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban da duoc hop phap hoa lanh sy hoic
ban sao c6 chung thuc cua ban da dugc hop phap hoa lanh su.

(4). Giay x4c nhan du diéu kién bao hanh:

- Theo Mau quy dinh tai phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu s
44/2025/TT-BYT do chi s¢ hitu thiét bi y té cap, trir truong hop thiét bi y té sirdung
mot 1an theo quy dinh cua chu so hitu thiét bi y té hodc c6 tai liéu chimg minh khong
c6 ché do bao hanh.

- Dbi véi thiét b y té san xuét trong nude: Nop ban ge hodc ban sao co ching
thuc;

-Péi véi thiét bi y té nhap khau: Nop ban da dugc hop phap hoa lanh sy hoic
ban sao c6 chung thyc cua ban da dugc hop phép hoéa lanh su.

(%). D01 voi Glay chirng nhéan hop chuan hodc Ban tiéu chuan ma chu SO hitu
thiét bi y té cong bd ap dung: Nop ban gbc hoic ban sao ¢o xac nhan cia td chic
dtng tén céng bd tiéu chuin ap dyng.

Trudng hop Ban tiéu chuan khong bang tiéng Anh hoic khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chung thuc theo quy dinh ctia phap
luat.

(6). Dbi véi tai liéu huong dan sir dung cua thiét bi y té: Nop ban bang tiéng
Viét co xac nhan cua t6 chirc dimg tén cong b0 tiéu chuan ap dung, kém theo ban
gbc bang tiéng Anh do chu so hitu thiét bi y té ban hanh d6i vé6i thiét bi y té nhap
khau. Truong hop tai liéu huéng dan sir dung 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 phap luat.

(7). B6i voi miu nhan: Nop ban miu nhan c6 xac nhan cia to chic ding tén
cong bd tiéu chuan ap dung. Mau nhan phai dap tmg cac yéu cau theo quy dinh cua
phap luat vé nhan hang hoa.

(8). Poi voéi gidy chimg nhan luu hanh tu do: Nop ban di duoc hop phap hoa
lanh su hodc ban sao ¢6 chirng thuc cia ban da dugc hop phép héa lanh su.

Truong hop gidy chimg nhan luu hanh ty do khéng bang tiéng Anh hoic khéng
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bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chung thuc theo quy
dinh cua phap luat.

(9). Pbi v6i ban két qua danh gia cac thong so hoa, ly, vi sinh va cac thong sé
khac do co so da diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia su phu hop cap
hodc Glay ching nhan danh gia chat lugng do co quan co tham quyén ctia Viét Nam
cap ddi voi thiét bi y té chan doan in vitro: Nop ban gbc hoic ban sao co chimg thuc.

* Piédu kién cua td chirc duoc ding tén cong bd tiéu chuin ap dung

(1). To chirc duge dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung bao gom:

- Doanh nghiép, hop tac xa, hd kinh doanh cua Viét Nam la chu sé hiru thiét bi
y t&;

- Doanh nghiép, hop tac x4, h¢ kinh doanh cua Viét Nam duoc uy quyén cta
chu so hiru thiét bi y té;

- Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam ctuia thwong nhan nudc ngoai ma
thuong nhan d6 1a chi s¢ hiru thiét bi y té hoidc dugc Gy quyén cua chi s hitu thiét
biy té.

(2). To chuc dung tén cong bd tidu chuan ap dung phéi ¢6 co so bao hanh tai
Viét Nam hodc phai c6 hop dong véi t6 chirc du nang luc bao hanh thiét bi y té, trir
truong hop cac thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh ctia chu sé hitu thiét bi y
té hodc co tai liéu chﬁ’ng minh khong c6 ché d6 bao hanh.

Truong hop td chic ding tén cong bd tiéu chuan ap dung thudc quy dinh tai
diém ¢ khoan 1 Piéu nay thi chu so hiru thiét bi y té phai c¢6 co sé bao hanh tai Viét
Nam hodc phai ¢6 hop dong véi co sé dil nang luc bao hanh thiét bi y té,

trir trudng hop cac thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh cta chu sé hitu
thiét bi y t& hodc co tai lidu chimg minh khong c6 ché do bao hanh.

Co s& bao hanh phai dugc chu sé hitu thiét bi y té chirg nhan di ning luc bao
hanh san pham.

l) Can cvr phap ly cua TTHC:

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

- Nghi dinh sb 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ctia Chinh phu sta
d6i, bd sung mot sd didu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim
2021 caa Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

- Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cta Chinh phu quy
dinh chi tiét mét sd diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh;

- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 ctia B6 Tai chinh
quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té;

- Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua Bo trudong

Bo Tai chinh quy dinh murc thu, mién mot s6 khoan phi, 1€ phi nham hd trg cho
doanh nghi¢p, nguodi dan;

- Thong tu s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B truong Bo
Y té quy dinh viéc phéan cép thyc hién mot s6 nhiém vy, giai quyet mot s6 thu tuc
hanh chinh trong linh vyc thiét bi y té thudc tham quyen ciia Bo Y té va quy dinh vé
mAu vin ban, bao cdo thyc hién quan 1y thiét b y té.
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Phu luc I
Miu s6 02
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
SO: i e, ngay.... thang ...................... nam 20...
VAN BAN CONG BO
Tiéu chudn dp dung cua thiét bi y té thuéc logi A
Kinh gui: ............. 2 e,
1. TEN CO SO CONZ DO: oo
Mi s6 thué hodc S gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: ..................
D Ia G i 3 et
Dién thoai ¢ dinh: .. ooveveveeeeeeeeee e FAXE o e,
Email: oo s e
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:
|5 (o Z: TR 1< o SRRSO
Sé can cudce/HO chiéu: ....... ngay cap: ......... NOT CAP: v,
Dién thoai cb dinh: ..ooveveeeeeeeenn. Di¢n thoai di dong: .......cccevveevenenee.
3. Thiét bi y té thudc loai A:
'Mﬁﬁyémmyﬂ] mamﬁmyém%mmmwmmm
TN thiBt DI Y 151 oo
Tén thuong Mai®(NEU CO):u....m oo,
Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cé): .................
CRUNG L0115 eviiiiieiieeeeeeeee ettt et e e e saa e ere e e beesaneens
ME SAN PRAML (TU CO): oo
Quy CACH AONG GOT (EU CO): oo
Muc dich ST AUNG: ....veeieeecee e

! Pia danh
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286'Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co sd dat tru s&
3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén ding 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 pht hop voi muc dich sir dung cua thiét bi y té, trir trudng hop khong thé Viét
héa.

6 Ghi tén thuong mai do Chu sé hiru thiét bj y té dat

TEN CO SO SAN KUAL: v e e e eeeeeseeeeeeeseeeeseeeeseeseeesseseseeseseaees
DA Chi CO SO SAN KUAL: vt eee e eee e eee e s eeeeans
Ti8U ChUAN AP UNE: oo
. D6i voi thiét bi y té chtra chat ma tiy, tién chat:

Tén chat ma tay, tién chat: ...................... Tén khoa hoc: ...............

Ma thOng tin CAS: ..o e
Nong d6, ham luong chat ma tiy, tién chat: .........cocooeveeveveieeeeeeeeeeeeeenne.
Téng ham lugng chat ma tay, tién chét trong mot don vi dong gbi nho nhét:
. Thong tin vé chii s¢ hitu thiét b y té:

TEn chll SO hTTU: oo
Dia chi chll SO MTIU: oo

. Thong tin vé€ co s¢ bao hanh (néu cd):

TN CO SO: ettt e et e e e e eae e e e e etaee e eeareeeeeearaeeeen
DA ChI: oo
Dién thoai cb dinh: ...o.oevvveeeeeen. Dién thoai di dong: .......ccoeevvvennnnnnen.
S6 cong bd du diéu kién san xuat déi voi thiét bi y té san xuat trong nudc:......

Céong bo tiéu chuan dp dung ciia thiét bi y té loai A

Hb so kém theo gom:

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

2. |Gidy iy quyén cta chi s6 hitu thiét bi y té O
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4. [Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét O

5 Tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s0 k¥ thuat cta thiét bi

" |y té do chu s¢ hiru thict bi y t€ ban hanh

Tai lidu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat
liéu, vé an toan cua san pham, quy trinh san xuét, cic béo céo
6. nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gdm béo cdo do 6n O
dinh d4i véi thudc thir, chét hiéu chuan, vat liéu kiém soét in vitro.
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7. Ban tiéu chuin ma chu s¢ hitu thiét bi y té cong bd ap dung O

8.  (Gidy chtng nhan hop chuan O

D4i vai thiét bi y té san xut trong nudce: két qua danh gia cac
9.  thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong sd khac do co s du diéu O
kién theo quy dinh cta phap luat vé danh gia sy phu hop cép
hoéc Gidy chung nhan danh gia chat lugng do co quan co6 tham
quyén cta Viét Nam cip ddi véi thiét bi y té chan doan in vitro
Tai liéu hudng dan st dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; doi
10.  v6i thiét b y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anhdo | O
chu s& hiru thiét bi y t& ban hanh
Mau nhin thiét b y té

1. O
Gidy chirng nhan luu hanh ti do ddi véi thiét bi y té nhap khau
12. 0

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

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

2. Bao dam chat lugng va luu hanh thiét bi y té theo dang hd so di cong bd.
3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén hd so cong b tiéu chuan p dung theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hgp phap caa co sé¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky s6
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MAu s6 03
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
SO: i v, ngay..... thang ...................... nam 20...
VAN BAN CONG BO
Tiéu chudn dp dung ciia thiét bi y té thuéc loai B
Kinh guri: ............. 2 e,

1. TEN CO SO CONE DO: oo
Mi s6 thué hodc S gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................
Dia G .3 et
Dién thoai ¢d dinh: .. ooveveeeeeeeeeeee e FAXE o e,
Email: oo s e

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:
|3 (oI Z T (<) o SRR
S6 can cude/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... NOT CAP: e
Dién thoai c6 dinh: ...oveveeeeeeeen. Di¢n thoai di dong: ......cceeevveerennene

3. Thiét bi y té thudc loai B:
Thiét bi y té chung*: [ hoic thiét bi y té chan doan in vitro: [
TN thiCt DI ¥ 1851 oot
TN thurong Mai® (MU CO):..e oo oo e
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (761 ¢3): .ovvevenn...
ChUNEZ 10@1: .t st
ME SAN PRAIM (OU CO): oo
Quy CACh AONG EOT (U CO): oo
Muc dich ST dUNG: ..eveeieeieeeee e e
TEN CO SO SAN XUAL: ..o eeees s e
I Pia danh

286Y té tinh, thanh phé truc thugc trung wong noi co s¢ dat tru s&
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3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhéan dang ky kinh doanh
4 La thiét bi y té khong phai thiét bi y té chin doan in vitro

5 Ghi tén thiét bi y té bang tiéng Viét phi hop voi muc dich sir dung cua thiét bi y té, trir trudng hop khong thé Viét
héa

6 Ghi tén thuong mai do Chu s¢ hiru thiét bi y té dat

Dia chi CO SO SAN XUAL: ..evviiiiiieieieeeee e
Ti€u chudn ap dUNG: ..oc.veeeeieeeee e

. Déi véi thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat:

Tén chat ma tuy, ti€n chat: ............... Tén khoahoc: .................
Ma thONg tin CAS: ..ottt e
Nong do, ham luong chat ma tuy, tién chat: .........ccccoeevveeiiiinieeeieeeieee

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

TEN ChUl SE MTIUL ..o
Dia chi chll SO RTU: .oeeeeeeieeeeeee e

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

TEIN CO SO ittt ettt st st
DA ChI: oo
Dién thoai cb dinh: ...o.oeveveeeeeenn. Dién thoai di dong: .......ccoeevvveneennen.

. S6 céng bd du diéu kién san xuat d6i voi thiét bi y té san xuat trong nudc: ...
Céng b tiéu chudn dp dung ciia thiét bi y té loai B

Hb so kém theo gom:

1. |Gidy chuing nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 O
2. |Gidy uy quyén ctia chii s¢ hiru thiét bi y té 0
3. |Gidy x4c nhdn du diéu kién bao hanh O
4. [Tailiéu mo ta tom tat ky thuat thiét b y té bang tiéng Viét 0
5 Tai li¢u ky thuat mo ta chuce nang, thong sb ky thuat cua thiét bi 4
" |y t€ do chu s& hiru thiét bi y t€ ban hanh
Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai liu ve nguyén vat
6 liéu, v& an toan cua san pham quy trinh san xut, cac bao cao 5
" nghién clru 1am sang va tlen lam sang bao gdm bao cao do on
dinh d6i v6i thude thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soét in vitro
7. [Ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét bi y té cong bd ap dung O
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Gidy ching nhan hop chuan

Doi Vo1 thiét bj y t& san xuét trong nudc: két qua danh gia cac
thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du diéu
kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap hoac
Gidy chimg nhén danh gia chat lugng do co quan co tham quyén
ctia Viét Nam cap d6i voi thiét bi y té chan doan in vitro

10.

Tai liéu hudng dan st dung cua thiét b y té bang tiéng Viét; doi
voi thiét bi y t€ nhap khéu kem theo ban gdc bang tiéng Anh do
chu s& hiru thiét bi y t€ ban hanh

1.

Mau nhin thiét b y té

12.

Gidy chirng nhan luu hanh tu do d6i véi thiét bi y té nhap khau

Co sé cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

1. N6i dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phéap va theo dung quy dinh. Néu c6
su gid mao, khong dung su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xu 1y

theo quy dinh cua phép luat.

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

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so cong bd tiéu chuan 4p dung theo quy

dinh.

Nguwoi dai dién hgp phap caa co s&¢
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chir ky s6
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Phu luc II

MAU GIAY UY QUYEN

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

GIAY UY QUYEN
Kinh gui: ...,

Chung t0i, (Tén va dia chi chii s¢ hitu), v6i tu cach 1a cha so hitu thiét bi y té bang
vin ban ndy uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé dimg tén dang ky lwu hanh) duoc luu
hanh tai thi truong Viét Nam cac thiét bi y té sau:

We, (name and address of the Product Owner), as the owner of the medical devices
listed hereunder, hereby authorize (name and address of the organization authorized to

announce applicable standards in its name or register for circulation) to place/ register the
following medical devices to the market of Vietnam:

M (List of the medical device). ................. "

Chung t6i cam két cung cép, hd trg cac yéu cau lién quan dén thong tin, chit lugng
va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bdo dudng va cung cap vat tu, phy 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 Gy quyén nay hiéu luc dén thoi diém..........ccoeeeeenee.... (ngay/thang/nam)
This Letter of Authorization is valid until..............c.............. date (dd/mm/yy)

Nguwoi dai dién hgp phap cia Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh) Xdc nhdn bang dau hodc chiv ky
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Phu luc III

MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

Tiéu dé ctia cht s¢ hitu thiét bi y té (tén, dia chi): .......... Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

1, e e e e e e ettt ———————————————————_
DA CHIL.coeeiceee e
v6i tu cach 13 chi s¢ hitu thiét bi y té xac nhan co so ¢6 tén dudi day du diu kién
bao hanh thiét bi y t€ cua .............. LU
Tén thiét bi [Tén co sé ] ) Dién thoai | Dién thoai
, Ma so0 thu¢  Dia chi )
y te bao hanh co dinh di dong
...... Cosol
Coso?2
...... Coso 1
Cosé2
Cosé3

Nguwoi dai dién hgp phap cta Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh) Xdc nhdn bang dau hodc chir ky

! Ghi ddy du tén cta chu s¢ hitu thiét b y t&
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Phu luc IV
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE

Maiu s6 02

TAILIEU MO TA TOM TAT KY THUAT DOI VOI
HOA CHAT, CHE PHAM CHI CO MOT MUC BICH
LA KHU KHUAN

THIET BI Y TE
Tén co sé dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi) Ngay.......... thang.......... nam
20......
STT Pé muc | Néi dung

1 [Mo ta san pham thiét bi y

1.1 | M0 ta thiét bi y t& [Bao gom céc thong tin vé:
Céc thanh phan cta ché pham:
- Cac thanh phan chinh (céac ,chét cO hoat tinh khy
khuan): Ham lugng; Nha san xuat; M@ s6 Lién hiép quoc
UN No. (néu co).

Cac thanh phan phu khac cta ché pham kém ham luong.
b) Ddc tinh ly hoa cua 7ché pham: Ty trong voi chét
1(”)‘ng; Kha nang bat Itra, di‘ém chdp; Kha ndng an m(;)n; bo
bén bég qug”m; bJ acid, ki€ém hodc pH; Kha nang hon hop
v6i ché pham khac.

Hiéu luc sinh hoc ctia ché phém:

-Co ché tac dong cua ché pham dé tiét

khuan/khtr khuan/lam sach...

-Kha nang tiét khuan/khir khuan/lam sach..., chiing loai
vi khuén.

Liéu luong st dung.

Phuong phép st dung.

- Thoi gian tiép xtic cua hoa chat v6i cac vi sinh vat
khao nghi¢m.

-Khoang thoi gian gitra cac lan st dung (d6i voi ché
pham cé tac dung ton luu)

MGoi truong pha loang néu c¢6 (nude, dau...)

Dang ché pham.

Diéu kién bao quan.

Han str dung.
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1.2

Muc dich/Chi dinh
s dung

Néu muc dich st dung/chi dinh str dung cua san phém
du kién ghi trén nhan hodc to hudng dan st dung.

1.3

Huéng dan sir dung

Tom tat huéng dan vé cach sir dung, cach bao quan va
chi y an toan khi st dung ché pham...theo nhu To
hudng dan st dung hodc T thong tin cua thiét bi y t€.

1.4

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhiing trudng hop khong duoc chi dinh sir
dung thiét bi y té vi 1y do an toan cho ngudi str dung,
cho moi truong...; theo ding ndi dung ghi trén nhan
san pham va theo dung nodi dung da duoc phé duyét tai
nudc san xuit (néu co).

1.5

Canh bao va than
trong

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

a) Cac thong tin danh gia tuwong thich sinh hoc ctia san
pham:

- Cac thong tin danh gia ddc tinh cua san pham nhu: Doc
cap tinh qua miéng (LDs); doc cap tinh qua da (LDso);
doc cap tinh qua ho hap (LCs); kha nang kich thich mat;
kha nang kich thich da; kha nang gay di ting.

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

b) Cac thong tin lién quan dén doc cép tinh; doc ban|
truong dién/ truomg dién; doc man tinh; kha nang gy dot
bién gen; kha nang gay ung thu; doc tinh voi sinh san va
su phat trién; kha nang chuyén héa trong méi truong; doc
tinh sinh thai ctia chat c6 hoat tinh khir khuan (khéng yéu
cau véi héa chat, ché phcfm chi co mot muc dich la khu
khudn thiét bi y té thuéc logi B)

c) Céc thong tin y khoa, triéu chimg ngd doc, thude gii
doc (néu co).

d)
Cac thong tin khac nhu phuwong phap tiéu huy ché pham
hét han hoic khong str dung hét; phwong phap tiéu huy
bao gbi ché pham.

1.6

Tac dung bat loi co
thé xay ra

Thong tin vé cac tac dung bat loi 1ién quan dén sir dung
san pham nhu cac tac dong xau c6 thé xay ra doi véi
nguodi khi st dung sdn pham...

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

Thong tin cac nudc cap dang ky luu hanh san phém,v
ngay duogc cap dang ky; chi dinh sir dung ctuia san pham
duogc phé duyet tai tung nu:0’c

Thong tin lién quan
dén phan tng bat
o1, hanh dong khac

huc (néu co)

a) Cung cap thong tin vé 6 lugng bao cdo phan Gmg
bat loi lién quan dén viéc su dung thiét bi y té.
Céac hanh dong khic phuc vé an toan trén thi truong.
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4  [Thong tin vé viée
thu hoi san pham
(néu co)

Thong tin vé cac truong hop thu hdi san pham tir khi
san pham duoc dua ra thi truong.

Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc
hién theo yéu ciu ctia co quan quan 1y cic nude

5 INha san xuat

Néu cac nha san xudt tham gia qua trinh san xuét san
pham va hé thong quan 1y chat luong ap dung

6 [Thong tin vé danh
gia chat luong thiét
biy té

Két qua kiém nghiém thanh phan, ham luong cac chat
coO hoat tinh khir khuan; khdo nghiém danh gid hiéu luc
sinh hoc cua san pham

Co so dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung sy that va chiu
trach nhiém trude phép luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngwoi dai dién hop phap ciaa co sé
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhédn bang dau hodc chir ky
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Maiu s6 03

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

SAN XUAT TRONG NUGC 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

BIY TE

Tén co sd dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi) Ngay....thang....nim 20.....

STT

Pée muc

Noi dung

|

Tém tit chung v

é thiét bi y té

1.1

MO ta tong quan

MO ta tong quan vé thiét bi y té bao gdm: thong tin mo ta gidi thiéyl
veé thiét biy t€, cac muc dich va chi dinh sir dung, cac tinh nang mai
néu co (vi du: co sur dung cong nghé nano, tri tu¢ nhan tao, ...).

1.2 [Lichsirduasdn |Cung cép danh séch cdc nuéc ma san phdm da dugc ban trén
pham ra thi thi truong, kém theo nam (néu co) bat dau ban trén thi truong do.
truong

1.3 [Muc dich sir Néu muc dich sir dung, chi dinh sir dung ciia thié't,bi y té nhu trén
dung nhan hodc tai liéu hudng dan str dung thiét bi y té do.

1.4 [Théng tin cap Cung cap thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai
phép luu hanh tai fcac nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc
cac nudc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy Si bao gém tinh trang cap phép (da

phé duyét, cho phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky luyl
hanh, ...), muc dich
sir dung, chi dinh sir dung, ngdy cép 1an dau

1.5 |Cacthong tin - |Cung cAp thong tin tom tit vé cac su cb bét loi di xay ra, cac hanh

quan trong lién
quan dén sy an
toan/ hi¢u qua
clia san pham

dong khic phuc dam bao an toan trén thi truong tir khi san phdm
dugc dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.

Néu thiét bi y té c6 chita mot trong cac thanh phan sau, thi can néy|
r0 cac thanh phan do:

- T€ bao, m6 nguoi hodc dong vat hodc phai sinh cta chung duoc
cho st dung dudi dang khdng con song, vi du van tim nhan tao c6
nguodn goc tu lon, chi rud¢t meo, ...

- T¢€ bao, mod hodc phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hodc tai to hop, vi
du san pham bom cang da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quyj
trinh 1én men vi khuan, ...

- C6 thanh phan btrc xa, ion héa (vi du X-quang), hoac khong ion
hoa (vi du la-ze, si€u am, ...).
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11

M6 ta thiét bi y té

2.1

MO ta thiét bi y té

MO ta chi tiét hon cac dic tinh cta thiét bi y té dé giai thich nguyén
Iy hoat dong cua thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc cof
ban tao nén cac nguyén tic co ban cia thiét bi y té. M6 ta cac thanh|
phan va cac phu kién duoc sir dung gitip thiét bj van hanh ciing nhuy
dong goi. Mo ta ddy du timg thanh phan chirc ning, vat lidu hoic
nguyén li¢u cia thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién cua thiét
bi y té dudi dang so do,

hinh anh hodc ban vé, néu thich hop.

2.2

Hudng dan str
dung

Tat ca cac thong tin can thiét duoc cung cap ttr chu 8¢ hiru san pham
bao gém cac quy trinh, phuong phap, tan sudt, thoi gian, s6 luong
va viéc chuan bi can duoc tuan thii dé sir dung an toan thiét bi y té
do.

2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhitng truong hop khong duoc sir dung thiét bi y té vi
Iy do an toan cho nguoi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh|
1y ciia nguo1 bénh... theo diing nd1 dung ghi trén nhan hodc tai liéy]
hudéng dan st dung cia thiét bi y té.

MO ta chung vé cac bénh hodc truong hop va nhom dbi tuong bénh
nhan khong duogc sir dung thiét bi y té cho muc dich chan doén, diéu
tri hodc giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh Ia cac truong hop khong
dugc s dung thiét bj y té vi rai ro cta viéc st dung rd rang cao
hon 101 ich ¢o

thé mang lai.

2.4

Canh bao va than
trong

Thong tin canh bao vé nhiing nguy hiém cu thé ma nguoi dung can|
phai biét trude khi sir dung céc thiét bi y té.

Canh bao ngudi sir dung ap dung cac bién phéap than trong can thiét
dé str dung an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm céc hanh|
dong can thuc hién dé tranh anh hudng dén bénh nhan/nguoi sy
dung, cac anh hudng do ¢ thé khong c6 nguy co de doa tinh mang
hoic gdy ton thuong nghiém trong, nhung nguoi st dung can phai
biét. Muc than trong ciling c6 thé canh bao ngudi sir dung vé cac tac
dong bat 1oi khi str dung thiét bi y té hodc khi sir dung sai thiét bj y|
té d6 va su than trong

can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

Céc tac dong bat
o1 tiém an

D4y 1 nhitng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tr vong,
bi thwong, hodc cac bién cb bat 1oi nghiém trong) co thé xdy ra cho
bénh nhan/nguodi st dung, hodc cac tac dung phu tir viéc st dung]
thiét bi y té

do6 trong diéu kién binh thudng.
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2.6 [Phuong phap M6 ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri
diéu tri thay theé  |hoic giam nhe bénh tat hoic tinh trang ma thiét b y té dugc chi
dinh str dung.
2.7 Th@n{% tinA Vé_A Cung cap danh muc cac nguyén vat liéu cua thiét bi y té c6 tiép
nguyén vatli¢u | , A o A A A
xuc truc ti€p (vi du: niém mac) va khong truc ti€p (vi du: luu thong
dich co thé & bén ngoai) voi co thé, kém theo céc dic tinh hoa hoc,
sinh hoc va vat Iy ctia chung.
- D6i voi cac thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa, phai cung cip
thong tin vé nguén phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat li¢u dugc
su dung dé bao vé nguoi s dung, bénh nhan tranh birc xa khong
mong mudn.
- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan clia nguyén|
vat liéu vi du nhu tap chit, mirc d6 ton du va phoi nhiém véi cac
chat 1am déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung
cap thém gidy ching nhan nguyén vat liéu phu hop véi cac tiéuyl
chuén lién quan, phiéu kiém nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan
ciia nguyén vat liéu d6. Tuy theo sy rui ro khi phoi nhiém véi cac
nguyén vat liéu nay, c6 thé yéu cau cac bién phap bo sung ching han|
nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su cO mat cua nguyén vat liéu nay bang cach ghi trén nhan san
, ham.
2.8 CéCA thé,ngfé kY fcac dic diém vé chiic ning va thong s6 k¥ thuat vé hoat dong cual
gllll;it c6 lién cac thi?::t biy t,é bao g(A)rI}: do chinh xéc, d nhay, d,(f) dezlc hiéu CLila
cac thiét bi y té do va chan doan, dd tin cdy va cac yéu to khac (néuy|
c6 lién quan); va cac thong s6 ky thuat khac bao gom hoa hoc, vt
Iy, dién, co khi, sinh hoc, phﬁn mém, su vo trung, do on dinh, bao
quan, van chuyén va
dong goi.
I |Tém tit vé tai liéu xac minh va thAm dinh thiét ké
Phan nay can tom ’tét hoéc tham chiéu hodc co6 chira dit liéu xac minh thiét ké va dl?lf
li¢u tham dinh thiét ke, phu hop vo1 do phirc tap va phan loai rui ro cua thiét bi y té
do.
Tai liéu nay bao gom:
. Céc gidy chtrng nhan hodc tuyén bd phu hop véi cac tiéu chuan da duoc
cong nhan ma chu sé hiru san pham ap dung; va/hoac
. Céc tom tat hodc cac bao cdo thir nghiém va danh gia dya trén cac tiéu chuan
khac, cac phuong phap va thir nghiém cuia nha san xuat, hodc cach khac dé chung
minh su phil hop véi tidu chuan ciia san pham.
IAY

Bang chimg 1im sang
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Cung cip ban bao céo danh gia 1am sang cua thiét bi y té. Danh gia nay c6 thé dudi
hinh thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khao co san, dua trén kinhl
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 ctru 1dm sang thudng can thiét dbi voi cac thiét bi y té
c6 mire d0 rui ro cao, hodc céac thiét bi y té ¢6 it hodc khong c6 kinh nghi¢m lam sang.

- Bdo c4do danh gia 1am sang can bao gom muc dich va boi canh cua viéc danh gid
lam sang, dir liéu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dir liéu, két luan vé tinh an|
toan va hi¢u qua cua thiét bi y té.

Bao c4do danh gia 1am sang can c6 du cac thong tin can thiét nhu mat tai liéu doc 1ap
de€ co quan quan ly c6 thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can tom tat:

- Cong nghé ma thiét bi y t€ do su dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén bo ve tinhl
an toan va hi¢u qua lam sang cua thiét bi y té¢ d6 néu co.

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

Cac dir liéu 1am sang, cac tiéu chuan dugc cong nhan chimg minh cho tinh an toan
va hi¢u qua cua thiét bi y te.

V' |Théng tin vé san xuat
5.1 [Nha san xuat Néu tén, dia chi ctia tit ca cic nha san xuat tham gia vao qué trinh
san xuat va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan
la bén thir ba).
b2 Qu}t’ trinh sdn Quy trinh san xuat can bao gom cac thong tin dé co thé hiéu mot
Xua

cach tong quat vé qué trinh san xuat. Khong yéu cau cac thong tin|
chi tiét mang tinh doc quyén. Cac thoéng tin nay c6 thé duoc thé
hién dudi dang mot so do tién trinh san xuit mo ta ngin gon qua
trinh san xuat, kiém tra chat lugng trong qua trinh, 1ap rap, kiém tra|
chat lugng va déng goéi san pham cudi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuit tham gia vao qua trinh san xuét dé hoan
thién mot san pham thi can néu rd tirng nha san xuat tham gia vao

hoat dong nao.

Co so dang ky luu hanh cam két nhiing noi dung trén 1a dung su that va chiu trach
nhi¢m trudc phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hgp phap caa co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chiv ky
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MAu s6 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 dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi) Ngay.......... thang.......... nam
20......
STT Pé muc Noi dung mé ta téom tat
1 [Mb ta san pham thiét bi y té

1.1 M0 ta thiét bi y té Mo ta tom tit vé nguyén 1y hoat dong va tinh ning,
thong ) ky thuat cta thiét bi y té; néu rd néu thiét bi V]
té sir dung cac cong nghé méi thi can cung cap ban mo
ta vé cong nghé mai d6 (vi du cong nghé nano)

1.2 Danh muc linh kién va [Liét ké cac linh kién va phu kién cua thiét bi y té

phu kién
1.3 Muc dich/Chi dinh st Néu muyc dich sir dung/chi dinh st dung ctia thiét bi y t&
dung

1.4 |[Huéng dan strdung  Tom tat huéng din vé cach sir dung cua thiét bi y té
theo nhu To hudng dan st dung hodc T thong tin cua)
thiét bi y té

1.5 |Chéng chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1 nhiing trudng
hop khong duoc chi dinh st dung thiét bi y té vi 1y do an|
toan cho nguoi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém
sinh ly ctia nguoi bénh, vv...; theo ding ndi dung da
dugc duyét tai nudc cap luu hanh va co ghi trén nhan|
thiét bi y té

1.6 (Canh bao va than trong Nhiing thong tin canh béo va nhitng diém can than trong
khi str dung thiét b y té, ké ca nhimg bién phap du phong
dé bao vé ngudi bénh tranh nhitng rai ro do sir dung thiét
bi y t&; d6 co thé 1a thong tin canh bao vé tac dung ba
lo1 hay st dung sai va bién phap ngan ngura

1.7 T4c dung bat loi c6 thé [Thong tin vé cac tic dung bat lgi lién quan dén sur

Xay ra

dung thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am

sang va theo doi hdu mai da dugc thuc hién trudc do
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d6i voi thiét bi y té

Thong tin san pham da luu hanh tai cac nudce (néu co)
Cung cap thong tin vé cac nudc da phé duyét cho _phép luu hanh san pham,
nudc dau tién cap diang ky/cho phép luu hanh thiét bi y té

Chi dinh dé dang ky ¢ cac nude khac (néu co)
Li¢t k& cac nudc da cap dang ky luu hanh di kém voi chi dinh su dung dugc
hé duyét tai nudc do; ngay dugce cap dang ky

Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu ¥ clia san pham thiét bi y té
- Cung cap thong tin vé sb lugng bao cdo phan tng bat loi lién quan dén viée st
dung thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hdu mai di thyc hién|
theo yéu cau clia co quan quan 1y cac nudc;

- Néu thiét bi y t& c6 chita mot trong cac thanh phan sau, thi can cung cap thong
tin vé:

o Tébao, md nguoi hodc dong vat hoac phai sinh cia chung dugc cho st dung
du6i dang khéng con séng - vi du van tim nhdn tao ngudn gbc tir lon, chi rudt
meo...;
o Tébao, mo va hodc phéi sinh tir nguon gbc vi sinh hodc tai t6 hop - vi du san
phim bom cing da dua trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh 1én men vi
khuan...; C6 thanh phan gy kich (mg, ion héa - vi du X-quang; hoac phi ion
hoa - Vi du la-ze, si€u am...

Bio cAo danh gia 1am sang ddi véi thiét bi y té loai C, D khong phai thiét bi y té
chan doan in vitro

5.1

DPanh gid 1am sang Cung cap bao cao danh gia lam sang cua chu s¢ hiru
thiét bi y té bang tiéng Anh hoic tiéng Viét

52

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

Co s& dang ky lwu hanh cam két nhimg ndi dung trén 13 dung su that va chiu

trach nhiém truéc phéap luat vé cac thong tin di ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)
Xac nhan bc%ng dau hodc chiv ky
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Phu luc V
MaAu s6 01

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THIET BI 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 Pé muc Ndi dung
I [Tém tit chung vé thiét biy té

MO ta tong quan

MO ta gidi thidu vé thiét bi y té, cac muc dich, san pham sir
dung két hop (néu co)

1.2

Lich sir dua san pham ra
thi truong

Néu tén nudc dau tién dugc cap phép va nam cap

1.3

Muc dich st dung

Néu muc dich st dungN/chi dinh str dung du kién ghi trén
nhan hodc to hudéng dan st dung

1.4

Danh muc cac nudc da
duoc cap

Liét ké cac nudc da dugc cap gidy phép va nam cap

1.5

Tinh trang cc hd so xin cip
phép da ndp nhung chua
duoc cap phép tai cac nude

Liét ké cac nude da ndp hd so nhung chwa duoc cip phép

1.6

Céc thong tin quan trong
lién quan dén su an toan/

Cung cip cac bao cao vé phan tng bt loi dd xay ra va hanh
dong khac phuc da thuc hién ke tr khi san pham duoc luyl

hi¢u qua cua san pham

hanh trén thi tredng (trong 5 nim gan nhat).

I

M6 ta thiét bi y té

2.1

MO ta thiét b y té

M6 ta nguyén ly hoat dong va tinh nang, thong s6 k¥ thuat
cta thiét bi y té

22

Hudng dan sir dung

Tom tit hudng dan vé cach sir dung cta thiét bi y té theo
nhu To hudng dan st dung hodc To thong tin cua thiét bi
y té

23

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhitng truong hop khong duge chi dinh sir
dung thiét bi y té vi 1y do an toan cho nguoi bénh, vi du do
tién sir bénh, dic diém sinh 1y cua nguoi bénh, vv...; theo
dung nodi dung ghi trén nhén thiét bi y té

24

Céanh béo va than trong

Nhirng thong tin canh bao va nhiing diém can than trong
khi sir dung thiét bi y té, ké ca nhiing bién phéap du phong
dé bao v¢ nguoi bénh tranh nhing rui ro do st dung thiét bi
y té; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bat loi hayl

su dung sai va bi¢n phdp ngan ngtra
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Tac dung bat loi ¢ thé

Thong tin vé céc tac dung bat loi lién quan dén st dung thiét

2.5 &y ra bi y té duoc ghi nhan qua thir nghiém 14m sang va theo dbi
Y hau mai da duoc thuc hién trude do doi voi thiét bi y té
26 Phuong phap thay thé [Néu cic phuong phap khac dé cung dat duge muc dich st
" (néu co) dung
Céc ddc diém vé hiéu nang va thong s6 ky thuat gdom: gidi
) han phat hién, do chinh xéac, d6 nhay, do dac hi€u, do tin
27 Cac thong s6 ky thuat cay va cac yé€u to khac; cac thong so ky thuat khac bao
' gom hoa hoc, vat 1y, sinh hoc, tiét trung, d6 on dinh (han
dung), bdo quan, van chuyén, dong gobi.
I San xuat thiet bi y té
31 Nha san xut Néu cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat va hé
' thong quén 1y chat luong ap dung
Tiéu chudn va phuong Cung cap thong tin kiém soat chat luong trong qua trinh san
phap danh gia d6i voi thiét [xuat va xuat Xuong san pham.
39 bi y té chan doan in vitro |{Cung cap tiéu chuan thanh pham va phuong phap danh
“ loaiC,D gia. Cung cap phiéu klem nghiém thanh pham cua it nhat
01 16 ciia nha san xuét.
Tom tat két qua nghién ctru va két lun vé do on dinh cua
NS san pham trong bao quan thoi gian thue, nghién ctru 1ao
D06 on dinh
33 hoa cap tde (néu c6), trong qua trinh vén chuyén va trong
qua trinh st dung sau khi mé& nip (néu co).
v Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am sang  [Tom tat cac két qua nghién ctru tién 1am sang va lam sang
" |valam sang cuia san pham
49 Tai liéu tham khao cia Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)
" mnghién ctru tién 1am sang
va lam sang
v Danh gia chat lwgng thiet Thong tin danh gia chat lugng do co quan c¢6 tham quyén

bi y té tai Viét Nam

cua Viét Nam

Co s& dang ky luu hanh cam két nhitng n6i dung trén 13 dung su that va chiu trach nhiém
trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

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



3. Cong bd di diéu kién mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D (1.003039)
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a) Trinh tw thuc hién

Budc 1: Trude khi thue hién mua béan thiét bi y té co s& mua ban thiét bj y té

c6 trach nhiém ndp hd so cong bd vé SoY té noi dat dia diém mua ban.

Budce 2: Khi nhan ho s0 (bao gdm ca gidy to xac nhan da nop phi theo quy dinh
cua Bg Tai chinh), S0 Y té trén dia ban dat try so co so mua ban thiét bi y té dang tai
cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té cac thong tin va ho so

cong bd du diéu kién mua ban thiét b y té.

b) Cach thirc thuc hién

thiét bi y té: https://imda.moh.gov.vn/

¢) Thanh p‘hén,‘ s6 lwong hé so
- Thanh phan ho so:

Nop hd so truc tuyén qua mang, tai H¢ théng dich vu céng truc tuyén quan ly

loai B, C, D;

STT Thanh phan hé so Thanh phan
ho so can so
hoa (danh
GGX”)
1 | Van ban cong bd du diéu kién mua ban thiét bi y té thudc

4 | Ban ké khai nhan su;
Céc giéy to' chimg minh kho bao quan, phuong tién van
chuyén thiét bi y t€ dap ung cac yeu céu theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP;

4 | Cac gidy to ching minh kho bao quan, h¢ thong theo doi

quan ly qua trinh xuat, nhap, ton kho thlet bi y té c6 chua
chat ma tay Va‘tlen chat dap tmg cac yéu cau theo quy dinh
tai khodn 3 Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

- S6 lugng hd so: 01 (bo).

d) Thoi han gidgi quyét: 04 gid 1am viéc..

d) Déi twong thure hién TTHC: T6 chuc.

e) Co quan thuc hién TTHC:

- Co quan c6 thim quyén giai quyét: S& Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hién: So' Y té.
g) Két qua thuwe hién TTHC: Sb cong bd.
h) Phi, I¢ phi:

Phi thAm dinh Diéu kién kinh doanh thudc linh vuc thiét bi y té: 1.500.000d6ng/1

ho so

L¢ phi: khong co
i) Tén méu don, to khai:

Ph}l 11_1(; I: Van ban cong bd da diéu kién mua ban 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
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Phu luc II: Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu s6 44/2025/TT-BYT

k) Yéu cau, diéu kién thuwe hi¢n TTHC:
Yéu cau dbi véi mot sb gidy to trong hd so
_ - Viin ban cong bo du dicu kién mua bén thiét bj y té thudc loai B, C, D: theo
Mau s6 09 thudc Phy luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 44/2025/TT-BYT;

- Ban ké khai nhan sy: theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu s6 /2025/TT-BYT;

- Céc gidy to chimg minh kho bao quan, phuong tién van chuyén thiét bi y té dap
g cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/NP-CP: Cac
gidy to nay phéli duoc xac nhan boi co so cong bd du dicu kién mua ban;

- Cac gidy to chimg minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan ly qua trinh Xuat,
nhap, ton kho thiét bi y té co chira chat ma tay va tién chat dap img cac yéu cau theo
quy dinh tai khoan 3 Piéu 40 Nghi dinh 98/2021/NDB-CP: Cac gidy to nay phai dugc
xéac nhan boi co s& cong bd du diéu kién mua ban thiét bi y té co chira chat ma tiy va
tién chat.

Diéu kién cta co sé mua ban thiét b y té thudc loai B, C, D

(1). C6 it nhat 01 nhan vién k¥ thuat co trinh do cao dang chuyén nganh ky thuat,
chuyén nganh y, dugc, hoa hoc, sinh hoc hodc cao dang k¥ thuat thiét bi y té tro 1én
hodc c6 trinh do cao dang tré 1én ma chuyén nganh dugc dao tao phu hop véi loai
thiét bi y té ma co sd mua bén.

(2). C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap tng cac diéu kién t6i thiéu
sau day:

- Kho bao quan:

+ C6 dién tich pht hop v6i chung loai va sé luong thiét b y té duoc bao quan,

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

+ Pap tng yéu cau bao quan khac cua thiét bi y té theo hudéng dan sir dung.

- Phuong tién van chuyén thiét bi y té tir co s& mua ban dén noi giao hang phu
hop v6i loai thiét bi y té ma co so mua ban.

Truong hop khong c6 kho hodc phuong tién bao quan thiét bi y té phai co hop
dong voi co s¢ di ning luc dé bao quan va van chuyén thiét bi y té.

(3). Dbi voi co s¢ mua ban thiét bi y té co chira chit ma tay va tién chét:

- Nguoi phu trach chuyén mén phai co trinh do dai hoc chuyén nganh thiét bi y
té, y, duoc, hoa dugce hodc sinh hoc.

- C6 kho bao quan dap tng quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh sé 80/2001/ND-CP
ngay 05 thang 11 nim 2001 cta Chinh pht hudng dan viéc kiém soat cac hoat dong
lién quan dén ma tay & trong nudc.

-Coh¢ thong theo ddi quan 1y qua trinh xuét, nhap, ton kho thiét bi y té c6 chua
chat ma ty va tién chat.

l) Can cw phap ly cia TTHC:

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

- Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cta Chinh phu stra
d6i, bo sung mot sd dicu cua Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nim
2021 caa Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

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

- Théng tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cua Bo Tai chinh quy
dinh muec thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té;

- Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B¢ truong

Bo Tai chinh quy dinh mirc thu, mién mot s6 khoan phi, 1& phi nham hd tro cho
doanh nghi¢p, nguoi dan;

-Thong tu s6 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 vy, giai quyet mot sO thu tuc
hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyen ciia Bo Y té va quy dinh vé
mAu vin ban, bao cdo thyc hién quan 1y thiét b y té.
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Phu luc I
MAu s6 09
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
SO i v, ngay....... thang......... nam 20...
VAN BAN CONG BO

P diéu kién mua bdn thiét bi y té thuéc logi B, C, D

Kinh gui: ............. 2 e,
cTRIL CO SO ettt ettt st
MA SO thUG: L..o. et
Dia i oo
Van phong giao dich (EU €O): ... eeee e,
. Nguoi dai dién hop phap cua co so:
HoO VI oo
S6 can cudc/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... NOT CAP: oo
Dién thoai ¢ dinh: .o.oveveveeeeeeeeee., Di¢n thoai didong: ........................
. Can b0 k¥ thuat ctia co s& mua ban*:
HoO VA tN: o o i
S6 can cudc/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... NOT CAP: .ol
Trinh dO chuy€n mon: ...... ... e

. Danh muc thiét bi y t€/nhém thiét bi y t€ do co s& thuc hién mua ban:

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

! Pia danh
2S¢ Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong noi co so dat try so
3 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhéan dang ky kinh doanh

4 K& khai cu thé theo s6 ngudi hién co
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Céng bé dii diéu kién mua ban thiét bi y té

Hb so kém theo gdm:

1. Ban ké khai nhan su

2. [H6 so vé kho tang bao quan thiét bi y té

3. [H6 so vé phuong tién van chuyén thiét bj y té

Glay to chimg minh kho bao quan, hé thong theo doi quan ly qua trinh

4.
xuat, nhap, ton kho thiét bj y té c6 chira chat ma tay, tién chat

Co s6 cong bd di didu kién mua ban thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin cong bé 1a chinh xac, hop phap va theo diing quy dinh. Néu ¢
su gia mao, khong dung sy that co sé xin chiu hoan toan trach nhi¢m va sé bi xu 1y
theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh thiét bi y té theo dung quy dinh cua phép luat.

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

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



Phu luc IT
MAU BAN KE KHAI NHAN SU

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

....... L., ngay.......thang......nam 20.....
BAN KE KHAI NHAN SU’
TRIL CO SO: onuiiiiitiieeiieeeetee et ee et e ettt e ettt e ettt e e abee e atee e st e e e st eeessseeansseeaasseeeasseeensseeensseeensseeenssee e st e e e st ee e ntee e ntee e nteeenbeeenteeennreeennreeens
D 2 I ¢l o | SRR
ong tac trong linh vuc thiet bi y te Qui trinh do tao
s on , Trinh do . ¢, a2 A A A 5 A < : [Hinh \e
TT [Hovatén Chirc vu n A Donvi [ .. . Vi tri dam| Cong viéc |Tén co's¢| Chuyén (Van  bang,, . .. |Thoigian
: *  chuyén mén ~ .. I'hoigian ", o , * X X . Sthirc dao |~ _,
cong tac| , . nhi¢m chinh dwgc | dao tao | nganh |chimg  chi, dao tao
cong tac . A R A tao
giao dao tao trinh do
1
2
3

! bia danh.

Nguwoi dai dién hop phap cia co s6
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhgn bang dau hoac chir ky so
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4. Cong bd d6i véi nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chit ngoai kiém chira
chét ma tdy va tién chit (3.000449)
a) Trinh tw thuc hién

Budce 1: Trude khi thue hién nhap khau, xuat khau nguyén liéu san Xuat thlet
biy té va chat ngoai kiém c6 chira chat ma tay va tién chat, co s nhap khau, xuét
khau c6 trach nhiém ding tai ho so cong bd day dii, hop 1é theo quy dinh trén Cong
thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té (https://imda.moh.gov.vn/).

Budc 2: Sau khi nhan duoc hd so déy du, hop 1€, co quan tiép nhén ho so dang
tai cong khai trén Cong thong tin dién tu vé quan ly thiét bi y té cac thong tin va hd
s0 cong bd (101 v6i nguyén lidu san xudt thiét bi y té va chat ngoai kiém c6 chtra chit
ma tiy va tién chat.

b) Cach thirc thuc hién

Nop hd so truc tuyén qua mang, tai Hé thong dich vu cong truc tuyén quan 1y
thiét bi y té: https://imda.moh.gov.vn/

¢) Thanh phin, s6 lwong hé so
- Thanh phan hd so:

STT Thanh phan ho so Thanh phan
hé so' cin s6
hoa (danh
“X”)

1 | Van ban cong bd ddi véi nguyén liéu san ‘xuét t,hié't biy t~é,
chat ngoai kiém c6 chtra chat ma tay va tién chat theo Mau
s0 05 tai Phan 06 Phu luc IV Nghi dinh s6 148/2025/ND-
CP.

4 | Gidy chtng nhan quan 1y chét luong;

Tai 1iél,1 k¥ thuat theo Mau s6 06 tai Phan 06 Phu luc IV Nghi
dinh so 148/2025/ND-CP.

- S6 lwong ho so: 01 (bd).

d) Thoi han gidgi quyét: 01 ngay 1am viéc.

d) Déi twong thue hign TTHC: T6 chuc.

e) Co quan thuc hién TTHC:

- Co quan c6 thim quyén quyét dinh: SO Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hién: S¢' Y té.

8 Két qud thyc hi¢gn TTHC: Thong tin va hé so cong bd d01 vOi nguyén licu
san xudt thiét bi y té va chat ngoai kiém c6 chira chit ma tiy va tién chit dugc ding
tai cong khai.

h) Phi, I¢ phi:

Phi: Khong c6

i) Tén mdu don, to khai:

Phuy luc I: Van ban cong bd d6i véi nguyén liéu san xuét thiét bi y té, chat ngoai
kiém chira chat ma ity va tién chét.

Phu luc II: Tai li€u k¥ thuat

k) Yéu cdu, diéu kién thuc hién TTHC:

Piéu 59 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP Nguyén tic quan Iy nguyén liéu san xuat
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thiét bi y té, chat ngoai kiém chtra chat ma tay va tién chat

(1). Nguyén liéu san xuét thiét bi y té, chit ngoai kiém chira chat ma tiy va tién
chét phai cong bd néng do, ham lugng trudce khi thuc hién xuét khau, nhap khau tai
Viét Nam.

(2). Viée thong quan phai can cur theo s6 cong bd va khong can gidy phép nhap
khau cta BO Y té.

l) Can cw phap ly ciia TTHC:

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

- Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mét sd diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh;

- Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 ctia Chinh phil quy
dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té;

- Théng tu sd 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B truong Bo
Y té quy dinh viéc phan cip thuc hién mot s6 nhiém vy, giai quyet mot s6 thu tuc
hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyen ciia Bo Y té va quy dinh vé
mAu vin ban, bao cdo thyc hién quan 1y thiét b y té.



43

Phu luc I
Miu s6 05
TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lap - Tu do - Hanh phic
SO: e A ngay....... thang. ........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Poi véi nguyén lidu san xuat thiét bi y té, chit ngoai

kiém chira chat ma tiy va tién chat

Kinh gui: ......

1. Tén co s& cong bo:

Ma so thué:

phong giao dich (néu co):
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

Ho va tén:

................................................................................... S6
CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap:

Pién thoai ¢d dinh: Dién thoai di dong: ........................

. Théng tin vé nguyén liéu san xuét thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chat ma tiy va tién

chat: Tén san pham:

Chung loai:

M3 san pham (néu cd):

Quy cach déng gbi (néu co):

Muc dich str dung:

Tiéu chuan ap dung:

Tén co s& san Xut:

Dia chi co s san xuét:

Tén chu s¢ hiru:

Dia chi chu sé hiru:

4. Thong tin vé chit ma tiy, tién chét trong nguyén liéu san xudt thiét bi y té, chat ngoai
kiém:
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' Pia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh
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Tén chat ma tay, tién chat:
Tén khoa hoc:
Ma CAS:
Néng do, ham lugng:

T6ng ham lugng trong mot don vi déng goéi nho nhat:

Cong bo d6i véi nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chit ngoai kiém
chira chat ma tuy va tién chat

Hb so kém theo gdm:

1. | Gidy chtrng nhan quan 1y chit luong
2. | Tai liéu k¥ thuat

Co s& cong bd cam két:

1. Noi dung thong tin cong bé 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 su
gia mao, khong ding su that co sé xin chiu hoan toan trach nhi€ém va s€ bi xu 1y theo quy
dinh cua phap luat.

2. Bao dam chét luong nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém chira ma tay
va tién chat; st dung ding muc dich, ddm bao thyc hién theo ding quy dinh cta phép luat.

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



Phu luc IT

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

Mau 06

Tén co s& cong bd (tén, dia chi):
Ngay.......... thang.......... nam

STT

Pé muc

Noi dung

M6 ta nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chit ngoai kiém chira chat ma tiy va

I tién chat
Tén nguyén liéu san xudt thiét bi y té, chat ngoai kiém
chtra chat ma tay va tién chat (sau ddy goi la ché
pham).
Céc thanh phan ciia ché pham:
M6 ta nguyén liéu san | T‘én ch‘ét ma tay, t‘ién f:hét;.tén @0? th;A’ ma CAS
xuat thiét bi y té, chat ke,m hE}m hI()ilg va thor{g tlfl nhaﬂsanlxuat: \
1.1 Co 2 7 Cac thanh phan phu khéc ctia ché pham kém ham
ngoai kiém chtra chat
A 2 lugng.
ma ty va tién chat Pic tinh 1y hoa ctia ché pham.
Dang ché pham.
Diéu kién bao quan.
Han str dung.
Quy cach dong goi.
1.2 Muc dich/Chi dinh stt | Néu cu thé muc dich, chi dinh st dung cua ché phém.
dung
13 Hudng dan sir dung Tom te‘lg hu:ctmg dan vé cach sir dung cua ché phém kem
cung cap tai liéu huéng dan stir dung goc cua ché pham.
1.4 | Chdng chi dinh Thong tin lién quan dén chong chi dinh ctia ché pham.
1.5 | Canh bo va than trong Thong tin canh bao va nhiing diém can than trong khi
st dung ché pham.
Thong tin canh bao va nhimg diém can than trong lién
quan dén chat ma tay, tién chat.
1.6 | Tac dung bat loi c6 Thong tin vé cac tac dung bét loi lién quan dén st dung
thé xay ra ché pham.
II | San xuét ché phidm
21 | Nha san xudt Néu cac nha san xuat tham gia qu4 trinh san xuat ché

pham va hé thong quan 1y chat luong ap dung
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Quy trinh san xuat

Cung cap céc tai li¢u lién quan dén céc khau san xuat,

cac nudc da phé duyét
cho phép luu hanh ché
pham.

Nuédc dau tién cho
phép luu hanh ché

pham.

22 2 1A kiém soat chat luong bao gdm:
kiém soat chat lugng . PR
PR - So d6 san xuat ché pham.
ché pham - Tiéu chuan chat luong kém quy trinh kiém tra chat
luong chat ma tay va tién chét, phiéu kiém nghiém chat
ma tdy va tién chét.
- Tiéu chuén chit lugng kem quy trinh kiém tra chét
1Lr0ng ché pham va phiéu kiém nghiém ché pham
III | Thong tin vé lwu hanh ché pham
3.1 | Cung cap thong tin vé

Co s& cong bd cam két nhimg nodi dung trén 13 ding s that va chiu trach
nhiém trudce phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap
cua co s& Ky tén (Ghi ho
tén ddy du, chirc danh) Xdc
nhdn bang dau hodc chit ky
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PHAN 2. QUY TRINH NOI BQ GIAI QUYET THU TUC HANH CHINH
I. LINH VU'C GIAM PINH: 02 QTNB
Quy trinh §6 1. .
Thi tuc bo nhiém giam dinh vién phap y va phap y tam than (1.013871)

Trinh ty
cac buoc
thue hién

Noi dung cong viéc

Trach nhiém
thuc hién

Thoi gian
thwe hién

- Hudng dan, kiém tra, tiép nhan ho
SO

+ Truong hop ho so chua day du hodc
khong hop 1&: Tir chéi tiép nhan, dong
thoi hudng dan t6 chirc, ca nhan bd
sung, hoan thién ho so theo quy dinh.

Cong chuc S6'Y
té lam viéc tai
Trung tam Phuc vu
Hanh chinh cong

o . | tinh/ hodc chuyén 03 gio

+ Néu hé SO déy dﬁ, hOP 1é lép tlé]? vién Trung tam lam VIeC

nhan ho so va hen tra két qua cho to Phuc vu Hanh

chtrc, c4 nhan; s6 héa va luu trit hd so | chinh cong cap x4
Budc 1 | dién tur.

- Chuyén ho so dén Phong To chirc

can bo thudc So Y té.

Lanh dao Trung
tam Phuc vu Hanh
Kjérp tra va chuyén ho so dén So' Y te hchjnh ﬁﬁng tinh/ |, gids lam
de glél quyét. oac chuyen vien viéc
Trung tdm Phuc vu i
Hanh chinh cong
cap xa
Buge o | Licp nhan ho so; phan cong chuyén | 1 anh dao Phong | 04 gior lam
woC 2| vién kiém tra, xur Ly Té chirc can b viée

Tham dinh hd so va trinh Lanh dao

Phong:

- Du thao Quyét dinh bd nhiém gi‘ém Chuyén vién 16 ned
Budgc 3 | dinh vién phap y va phap y tam thdn | Phong To chirc can lim \%ié}c]:

- Truong hop co so dé nghi khong du
di€u kién theo quy dinh: dy thao van
ban thong bdo, néu rod 1y do.

bo
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Bude 4 Kiém tra noi dung du thdao Van ban | Lanh dao Phong 01 ngay
va trinh Giam doc So To6 churc can bd lam viéc
Buge s | Y Quvétdinh b6 hiem giém dinh | 50, 50 5y g | 01 nedy
vién phap y va phap y tam than lam viéc
- Vao sd van ban, luu trit ho so; phat
hanh van ban giai quyét TTHC.
- Nhan két qui giai quyét tir Vin | - Van thu So Y t&; 06 aids 13
Budc 6 phong S&; sO hoa két qua giai quyet - Cong chirc Phong gl.(f am
chuyqn tra trén hé thong thong tin mot Té chirc cén b viee
ctra dién tu cho Trung tam PVHCC
tinh hodc Trung tam PVHCC cap xa
noi ca nhan/tdé chirc ndp ho so.
- Tiép nhén két qua giai quyet TTHC Chuyén vién
tir SO Y té (ho so gidy va ho so dién | Trung tam Phyc vu
Buse? | oy , i ot chuyen | 02 80 14m
- Xac nhan két qua giai quyet TTHC : Y viéc

trén Heé thong da c6 tai SO Y té
- Thyec hién tra két qua theo quy dinh.

vién Trung tam
Phuc vu Hanh
chinh cong cap xa

Tong thoi gian giai quyét TTHC: 20 ngay lam viéc
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. Quy tinh s0 2. Thii tuc mién nhiém giam dinh vién phap y va phap y tim
than (1.013876)

Trinh tu
cac budc
thuc hién

NOi dung cong viéc

Trach nhiém
thuwe hién

Thoi gian
thue hién

- Huong dan, ki€m tra, ti€p nhan ho
SO

+ Trudng hop hd so chua dy du hoic
khong hop 18: Tir chéi tiép nhan, dong
thoi hudng dan t6 chirc, ca nhin bd
sung, hoan thién ho so theo quy dinh.

Cong chuc So'Y
té 1am viéc tai
Trung tdm Phuc vu
Hanh chinh cong

o . | tinh/ hodc chuyén 92 gi'éz’
+ Néu ho so day du, hop 18: 18p ti€p |  vién Trung tim lam vige
nhan ho so va hen tra két qua cho t6 |  Phuc vu Hanh
chtic, ca nhan; s6 héa va luu trit ho so | chinh cong cap x4
Budc 1 | dién tu.
- Chuyén hd so dén Phong T6 chirc
can bd thuoc So Y té.
Lanh dao Trung
tam Phuc vu Hanh
Klém tra Vél,chuyén hd so dén S Y té chjnh Céng tin}z/ 01 giv 1am
dé giai quyét. hodc chuyén vién vice
Trung tdm Phuc vu i
Hanh chinh cong
cap xa
Bude 2 Tiep nhan ho so; phan cong chuyén | | auy dao Phong | 01 gid lam
c vién kiém tra, xur Iy T chirc can bo viée
Tham dinh hd so va trinh Lanh dao
Phong:
- Du thao Quyét dinh mién nhiém L
) giam dinh vién phdp y va phép y tam ‘Chuy?n vien 6,5 ngay
Budc 3 A Phong T6 chtrc can oA
than bo lam viéc
- Truong hop co s dé nghi khong du '
dicu ki¢n theo quy dinh: dy thao van
ban thong bao, néu rod 1y do.
Bubc 4 Kiém tra ndi dung dy thao Vin ban | Léanh dao Phong 01 ngay
va trinh Giam doc S& T6 chirc can bd lam viéc
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Buge 5 | K Quyétdinh midn nhiém giém | Gia, e sy 6 | Q1 nedy
dinh vién phép y va phap y tdm than lam viéc
- Vio s6 vin ban, luu trit hd so; phat
hanh vin ban giai quyét TTHC.
- Nhan két qui giai quyét tir Van | - Van thu S Y té; 06 wids 13
Budc 6 | phong S; s6 hoa két qua giai quyét, | _ Cong chitc Phong g10 lam
chuyqn trd trén hé théng thong tinmot | T4 chie can bo viee
ctra dién tu cho Trung tam PVHCC
tinh hodc Trung tam PVHCC cap xa
noi cad nhan/tdé chuc ndp ho so.
- Tiép nhén két qua giai quyet TTHC Chuyén vién
tir SO Y té (ho so gidy va ho so dién | Trung tim Phuc vu
- Xéc nhan két qua giai quyét TTHC : Y viéce

trén Hé théng dd co tai So Y té
- Thuc hién tra két qua theo quy dinh.

vién Trung tdm
Phuc vu Hanh
chinh cong cap xa

Tong thoi gian giai quyét TTHC: 10 ngay lam viéc
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ILLINH VUC THIET BI Y TE: 04 TTHC '
Quy trinh s6 3. Cong bo du dieu kién san xuat thiéet bi y té (1.003006)

Trinh tyw
cac buée
thuc hién

Noi dung cong viéc

Trach nhiém
thuc hién

Thoi gian
thuc hién

- Tiép nhan hd so dugc ndp truc tuyén qua
mang, tai H¢ théng dich vu cong truc tuyén
quan Iy thiét bi y té:
https://imda.moh.gov.vn/

- X4c nhan nop phi, Khi nhan ho so (bao gém

Chuyén vién
Phong Ké
hoach tai

chinh

- Quyét dinh thu hdi (truong hop hd so
khong hop 1€)

Nghiép vu 1

. ; 02 gio lam
Bude I | ¢4 gidy to x4c nhan da nop phi theo quy dinh vige
cua Bo Tai chinh), S6 Y té trén dia ban noi '
dat co so san xuat thiét bi y té dang tai cong
khai trén Cong thong tin dién tr vé quan 1y
thiét bi y té cac thong tin va hd so cong bd du
diéu kién san xudt thiét b y té.
Buéc2 | Kiém tra ho so truc tuyén, xac nhan hd so. Chuyén vién | 02 gio lam
Phong viéc

Tong thoi gian gidi quyét TTHC: 04 gio 1am viée



https://imda.moh.gov.vn/
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Quy trinh s6 4. Cong bd tiéu chuin ap dung ddi véi thiét bi y té thudc loai A,
B (1.003029)

Trinh tu
cac budc
thuc hién

Noi dung cong viéc

Trach nhiém
thuc hién

Thoi gian
thuc hién

Budce 1

- Tiép nhan hd so ndp tryc tuyén qua

mang, tai Hé théng dich vu cong truc Phong Ké
tuyén quan ly thiét bi y té hoach tai
https://imda.moh.gov.vn/ chinh

- Xac nhan ndp phi, Khi nhan hd so
(bao gdm ca gidy to xac nhan da ndp
phi theo quy dinh ctia B§ Tai chinh),
S¢'Y té trén dia ban noi dit co sé kinh
doanh thiét bi y té ddng tai S6 cong bd
tiéu chuan ap dung d6i véi thiét b y té
thudc loai A, B cong khai trén Cong
thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y
té va ho so cong bd tiéu chuan ap
dung, trur tai liéu quy dinh tai khoan 5
Diéu 26 Nghi dinh 98/2021/ND-CP

Chuyén vién

02 gio lam
viéc

Budc 2

Kiém tra hd so truc tuyén, xac nhan
hd so.

- Quyét dinh thu hoi (trudng hop hd so
khong hop 1€)

Chuyén vién
Phong
Nghiép vu 1

02 gid lam
viéc

Tong thoi gian gidi quyét TTHC

: 04 gio lam viéc



https://imda.moh.gov.vn/
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Quy trinh s6 5. Cong b6 di diéu kién mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D
(1.003039)

Trinh tu
cac buée Noi dung cong viéc
thuc hién

Trach nhiém Thoi gian
thuc hién thuc hién

- Tiép nhan hd so ndp tryc tuyén qua
mang, tai Hé théng dich vu cong truc
tuyén quan ly thiét bi y té
https://imda.moh.gov.vn/

- Xac phefm n(f)p phi, Khi nhan hd so Chuyén vién
, (bao gom ca giay to xac nhan da ndp Phong Ké | 02 gid lam
Buoce I | phi theo quy dinh ctiia B Tai chinh), hoach tai | viéc

S& Y té trén dia ban dit tru sé co s& éhinh '
mua ban thiét bi y t€ dang tai cong
khai trén Cong thong tin dién tir vé
quan 1y thiét bi y té cac thong tin va hd
so cong bo di diéu kién mua ban thiét
bi y té.

Bude 2 | Kiém tra ho so truc tuyén, xac nhan | Chuyén vién | 02 gio lam
ho so. Phong viéc

- Quyét dinh thu hdi (trudng hop hd so | &M VU 1

khong hop 1€)

Tong thoi gian gidi quyét TTHC: 04 gio 1am viée



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

Quy trinh s6 6. Cong b ddi véi nguyen liéu san xuit thiét bi y té, chat ngoai
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kiém chira chit ma tiy va tién chat (3.000449)

Trinh tu
cac budc
thuc hién

Noi dung cong viéc

Trach nhiém
thuc hién

Thoi gian
thuc hién

quan tiép nhan ho so dang tai cong
khai trén Cong thong tin dién tir vé
quan 1y thiét bi y té cac thong tin va hd
so cong bd dbi véi nguyén lidu san
xuat thiét bi y té va chat ngoai kiém c6
chtra chat ma tay va tién chat.

Nghiép vu 1

- Tiép nhan ho so cong bd ddy du, hop | Chuyén vién | 02 gio 1am
1¢ theo quy dinh trén Cong thong tin | Phong Ké | viéc
Buoc1 |dién tor vé quan 1y thiét bi y t&| hoach tai
(https://imda.moh.gov.vn/) chinh
- Xé4c nhan ndp phi
Buéc2 | Kiém tra hd so truc tuyén, sau khi | Chuyén vién | 06 gio lam
nhan dugc ho so day du, hop I¢, co | Phong viéc

Tong thoi gian gidi quyét TTHC: 01 ngay lam viéc



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

		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-12-31T14:23:49+0700
	ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH TÂY NINH
	ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH TÂY NINH<ubnd@longan.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




