BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

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

THONG TU
Sira dbi, bd sung mot s6 diéu ciia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thing
11 nam 2021 ciia B truéng B Y té quy dinh miu viin bin, bio cdo thye hién
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cia Chinh phi vé
quan Iy trang thiét bi y té

Cén cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc cia B Y té;

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

Can cir Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phii stea doi, b6 sung mét s6 diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thing
11 nam 2021 cia Chinh phit vé quan Iy trang thiét bi y té;

Theo @é nghi ciia Vu truong Vu Trang thiét bi va Céng trinh y 1é:

Bé truomg B Y té ban hanh Thong tu sica doi, b6 sung mét sé diéu ciia Thong
tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 théng 11 ndm 2021 ciia Bé trucng B Y té quy dinh
mau véan ban, bdo cdo thue hién Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11
nim 2021 cua Chinh phii vé quan 1y trang thiét bi y té.

Pi¢u 1. Sira doi, b6 sung Pi¢u 3 Thong trr s6 19/2021/TT-BYT ngay 16
thang 11 nim 2021 ciia Bo truomg B Y té quy dinh miu vin ban, bdo cio thue
hién Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phi vé
quan Iy trang thiét bi y té

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

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

b) B6 sung Méu sb 05.A va Mau s 05.B.

2. Stra ddi, bd sung khoan 4 Diéu 3 quy dinh tai Phu luc I'V nhur sau:

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

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

“6a. Phu luc VI.A: M3y gidy uy quyén thuc hién cép gidy phép nhap khau
trang thiét bj y té theo quy dinh tai khoan 18 Diéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP.”

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

b) B6 sung Mau s6 06.

Piéu 2. Piéu khoan chuyén tiép

1. Céc van ban d ndp trong hd so céng bé tidu chuan ap dung hodc ho so dé
nghi cép gidy chimg nhan ding ky Iuu hanh hozc hd so dé nghi cap gidy phép nhap
khau trude ngay Thong tu nay ¢ hidu luc duge tiép tuc str dung dé thuc hién cap so
Iru hanh va gidy phép nhap khau, trir trrong hop hd so ¢6 yéu cau sira dbi, bo sung.

2. Gidy uy quyén theo mau quy dinh do chi s& hiru trang thiét bi y té ky ban
hanh trudc ngay Thong tu nay ¢é hiéu lyc thi duge tiép tuc sir dung dé ndp ho so dé
nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét bj y té.

Piéu 3. Piéu khoan thi hanh
1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

2. Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khan, vuéng mac, cac to chirc,
ca nhan phan anh vé B Y té dé duge xem xét, gidi quyeét.

- Uy ban Xa hoi cua Qubc hi:

- Van phong Chinh phu (Vu KGVX, Céng bao,
Cbng TTPT Chinh phu):

- BO Tu phap (Cuc Kiém tra viin ban QPPL);

- Cac B, co quan ngang B, co quan thude CP;
- Bo truémg Bo Y té (dé ble);

- Cac Thr truomg BO Y té;

- UBND cdc tinh, thanh phé truc thude TW;

- S&'Y té céc tinh, TP truc thuoe TW;

- Cac don vi truc thudec Bo Y té;

- Céc Vu, Cuc, Thanh tra By, Van phong B6 - Bo Y té;
- Céng Théng tin dién tr By Y té;

- Lwu: VT, PC, TB-CT.

Noi nhan: KT. BO TRU‘O‘NG ﬁ/(/
f L1/

D6 Xudn Tuyén
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Phu luc I

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

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Kem theo Thong twso 10/2023/TT-BYT
ngay 11thdng 5 nam 2023 cua B¢ trueong Bo Y té)

Mau s6 02.01

Vin béan cong bd tiéu chudn 4p dung clia trang thiét bi y té thudc loai A

Mau s6 02.02

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

Ma3u s6 03.01

Vian ban dé nghi cap mdi sé luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C,
D c6 quy chuan k¥ thuat qudc gia

Mau sb 03.02

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

Mau sb 03.03

Vian ban dé nghi cdp méi sé luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C,
D thugc truong hop cép nhanh

Mau sb 03.04

Vin ban dé nghi cap moi sé luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C,
D thudc truong hop cap khén cap

Mau s6 03.05

Vian ban dé nghi cdp méi s6 luu hanh trang thiét bi y té khéc thugce loai
cC.D

Ma3u s6 05.A

Van ban dé nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té dé thuc
hién quy dinh tai khoan 18 Diéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay
03 thang 3 nam 2023 ctia Chinh phu sira doi, bo sung mot s diéu cua
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh
pht vé quan 1y trang thiét bi y té (sau day viét tt 1a Nghi dinh s6
07/2023/ND-CP)

Mau sb 05.B

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

/4




Miu s6 02.01

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S Péoc lap - Tw do - Hanh phie
S8t e W thang........ nam 20...
_ VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A
Einhi g - cnnnn L T m—
I TR0 80 EOME BB omnmmumonsrsra s s s
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: ........ccc.......
EIPR CIEY +orveisn™ o i s amsommsbumssdinsassaeseramsmessaba SR SRBS KSR EAEPIA RN CHRIRE R RO ERSRERD
Dién thoai ¢d dinh: ....coooevveeeeeiee e FAXE ot e,
BT ocimsmmisiosmsinicr s sis s s e i s

2. Nguoi dai dién hop phép cua co sé:

HO WA IBIL ..ueresamnurepmensmnsssonsassmonsesssssnsansmsnsasanssurssnanss sesnsnussnsanmssavssnprsssnnassonss
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ..........
Dién thoai ¢6 dinh: ........................Dién thoai di BOBRE: wessimiivsisamnsanig

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Trang thiét bj y té chung*: [ ho#c Trang thiét bi y té chan doan in vitro: [
Tén trang thiét bi y BB e ensssvshs s s oA e s S R AR
Tén thuong Mai® (NEU CO): .......weeeeeeeeeeeeeeeeeseee e seeseeeseeeseeene
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu ¢6): vovvrveveen.
5516 < [ oo S O

ME SAN PRAM (U COJ: vvrveeveerereerereeeerseseseeeeessesesess e esesesessesaeses e seseses
Quy CACh AONG GOI (MEU COJ: ovrvevereeereeeeeereeere s seeees s eenens
DAL GLER B AU oo onvosssseaviinerissintsiisimiassiediiisim miaiiasamm e
i B 0 11—
Bt hL G S B ML it s e e

' Bia danh V

2S¢ Y té tinh, thanh phé truc thue trung wong noi co sé dat tru so

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

' La trang thiét bi y té khong phai trang thiét bj y té chin do4n in vitro

5 Ghi tén trang thiét bi y té bing tiéng Viét phu hop véi muc dich sir dung cua trang thiét bj y t&, trir trromg hop

khong thé Viét hoa A’[
; C

¢ Ghi tén thuong mai do Chu s& hitu trang thiét bi y té dat. >
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T80 S B0 B e onmrnmissms simss Sxesst e e AR b s
4. Pbi voi trang thiét bi y té chira chit ma tiy, tién chat:

Tén chit ma tay, tién chit: ...........ococevvnen. Tén khoa hoc: ...............
M3 thong tin CAS: ...............

Néng do, ham lugng chat ma tay, TN ChAL: 11,

Tdng ham luong chét ma tay, tién chat trong mot don vi déng goi nho nhat:

5. Théong tin vé chii so hitu trang thiét bi y té:

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

Tetiehil 86 BT .o risis s s e vs dvgs s i s

T e e T 3 1y LTI —————

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

Tén coSO! weveeeevnrennnnns

----------------------------------------------------------------------------------------------------

Pién thoai ¢6 dinh: w.o.coveveeeennn, Pién thoai di d6ng: .......ccevevvrerernn

7. SO cong bo du diéu kién san xuat dbi vdi trang thiét bi y té san xuat

trong nuoc:

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

HO so kém theo gdm:

Gidy ching nhan dat tiéu chudn quan 1y chat lugng ISO 13485 | O
2. | Gidy iy quyén cua chu s& hitu trang thiét bj y té O
3. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh 0
4. | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét b y té bang tiéng Viét | o
s | Tai lidu k¥ thuat m6 ta chiic nang, thong s k¥ thudt ctia trang _

" | thiét bi y té do chu s& hiru trang thiét bi y té ban hanh

Tai heu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai lleu vé nguyén vt

liéu, vé an toan cta san pham quy trinh san xuat cac bao cao
6. nghi€n clru 1am sang va tién lam sang bao gdm béo cdo do én| O

dinh d6i véi thude thir, chat hiéu chuén, vét liéu kiém soat in

vitro.
T Ban tiéu chuan ma chu s& hiru trang thiét bi y té cong b dp dung | O
8. | Gidy chimg nhan hgp chuin £/

v
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Dbi vai trang thiét bi y té san xuét trong nuagc: két qua danh gia
céc thong sb hoa, ly, vi sinh va cac thong s6 khac do co s& du
dleu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop
cap hodc G1ay ching nhan danh gia chat lwong do co quan ¢
tham quyén ctia Viét Nam cap dbi véi trang thiét bi y té chan
doan in vitro

10.

Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tleng
Viét; d6i voi trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban goc bang
tiéng Anh do chu s& hiru trang thiét bi y t& ban hanh

11.

Mau nhan trang thiét bj y té

12,

Gié_"}y ching nhéan luu hanh tur do d6i véi trang thiét bi y té nhép
khau

Co s0 cong bé tidu chuin ap dung cam két:

1. Noi dung théng tin cong b6 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh.
Néu c6 su gia mao, khong diang su that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va sé

bi xur ly theo quy dinh cua phéap luit.

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

3. Cap nhat céc thay d6i lién quan dén hd so céng bb tiéu chudn ép dung theo
quy dinh.

Ngudi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén a'ay du, chirc danh)

Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky so

\&




Mau s6 02.02

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S Poc lap - Tuw do - Hanh phic
S v e s, BIGAY.... thang........ nam 20...

., VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

Kinh gti: ............. TR
L. T8N CO ST CONZ DO: .o
Ma sb thué hodc Sé gidy phép thanh l4p Van phong dai dién: ..................
L o L ——
Pitn thoal 80 SRE oo B o s

2. Nguoi dai dién hgp phap cta co sor:

RN BBET s im0 S S S SN i
S6 CMND/Pinh danh/H6 chiéu: ....... ngay cap: ......... dioA, BREE wsuensi
Pién thoai ¢6 dinh: ........................Dién thoai di dONE: ....cvevvvcreererernna.
3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Trang thiét bi y té chung®: [1 hodc Trang thiét bi y t& chan doan in vitro:
TER R T b V00 S s i A aeriss
il BT iR R TI—
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6): .................
CRhUNE LOA1: it s s srae s
M3 SAN PRAM (MEU CO): oo s
Oyt A8 BB BT wsmumesiisssmsmisss s s as i
Mue it S diiy: s vniams s R R R

Tén co s¢ san xuat: /

! Dia danh
2 8¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co s& dit try s&
7 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh
* La trang thiét bj y té khong phai trang thiét bi y té chan doan in vitro
5 Ghi tén trang thiét bi y té bing tiéng Viét phit hop véi muc dich sir dung ctia trang thiét bi y té, trir
truong hop khong thé Viét hoa
° Ghi tén thuong mai do Chu s& hiru trang thiét bi y té dat st~




Dia chi co sO san xuat: ...................
IR0 CHOBI QDD . cmnmammemsiamerseibee e sh LS AR SRR AR RO WS

4. Dbi véi trang thiét bi y té chira chit ma tiy, tién chat:

Tén chit ma tay, tién chit: ............... Tén khoa hoe: . ..o
T A ) | L T —
Néng do, ham luong chit ma tuy, HEH SHEE s

Téng ham luong chét ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:
5. Thong tin vé chti so hiru trang thiét bj y té:

B0 T i 4 T
Dia chi chuil SO hiTU: ...ccooovviveiiieiieeciceees e cernes e eeseenraeae s sessanssesarnnes

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

T N OO RO OO ).  RED D
3101 o1 LEgP————

Dién thoai c6 dinh: ........cocooeeee. Pién thoai di dOng: ..o

7. 86 cong bo du dicu kién san xuat doi voi trang thict bi y té san xuat
EEOBE BRI wivsvmmisids e A T S

Céng bo tiéu chuan ap dung cia trang thiét bi y té loai B

Ho so kém theo gdm:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan ly chat lugng ISO 13485 | O

2. | Gidy iy quyén cua chu sé hitu trang thiét bi y té o
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh o
4. | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét | o

5 Tai liéu ky thuat mé ta chirc nang, thong s'é k¥ thuat cua trang
| thiét bi y té do chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh

Tai li¢u k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai lieu vé nguyen vat
liéu, v& an toan cla san pham quy trinh san xuat cdc bao cao
6. | nghién cu 1am sang va tién 1am sang bao gbém béo cédo do 6n | O
dinh ddi véi thude thir, chat hiéu chuéan, vat liéu kiém soét in
vitro

7. | Ban tiéu chuan ma chi s& hitu trang thiét bi y té cong bo dp dung | 0

8. | Giay chimg nhan hop chuan ) D/
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Déi vai trang thiét bi y té san xuét trong nude: két qua danh gia
céc thong sb hoa, 1y, vi sinh va cdc thong sb khac do co so du
dléu kién theo quy dinh cta phap luat vé danh gia su phii hop
cap hoac Glay chimg nhan danh gia chat luogng do co quan ¢
tham quyén ctia Viét Nam cip ddi véi trang thiét bi y té chan
doan in vitro

10.

Tai liéu hudng dan sur dung cua trang thiét bi y té bang tleng
Viét; d6i vai trang thiét bi y té nhép khau kem theo ban goc bang
tiéng Anh do chti s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

11,

Mau nhén trang thiét bi y té

L2

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

Co so cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

I. Noi dung thong tin céng bd 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh.
Néu c6 su gia mao, khong ding su thét co so xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi xur ly theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bj y té theo dung hé so da cong bb.

3. Cép nhét céc thay ddi lién quan dén hd so cong bé tiéu chuin 4p dung theo

quy dinh.

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

v’




Maiu s6 03.01

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

B0 scams nnmmn oo, ngay........ thdng....... nam 20...

VAN BAN DE NGH]
Cap méi s6 lwru hanh trang thiét bi y té thuge loai C, D
¢6 quy chuén k¥ thuit qudc gia

Kinh guri: Bo Y té

L PO0 Cor SR TABEE KN onsnnumnnmonens rssnunim sussssnesms mmutssntss ssmisspins oessas Emusrhrirns i
M s6 thué hodc S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: .................

DIEN thOAL: ....oeovmrsrnnemrencnusescsssrsesonersonnnsse s PAXD crens

320 ] ST

2. Ngudi dai dién hop phap cia co sd:

E o L e
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ............ ngdy cap: ............ noi cap: .......
Dién thoai ¢ dinh: ........................Dién thoai di dONg: ..oevvvevvereeerereans
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

Tén trang thiét bi y,té:

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (18w ¢6): .oovenenen...
CBUNE [OBE: 1oicinsussinvenivusssssmsesussnnssorsnssvanssonmossasssssnsssssassssrenssasonsassssosssnsasansss
Ma san phém (néu T e
Quy cach dong goi (nf?"u o
L1 LRI RHIOE D W U8 ceucaamnsosnsviensiassumsimsiiensassoss s s smumsmsasseon i assses ssoss
Muc dich ST dUNE: ..oooviiiiiiiicicecee et
TEN CO SO SAN XUAL: ©.vvreeeeesereeeeeeseseeesesseses e seseessesesesesassesssessessesassesessssssnes
L 1T o
4. Théng tin vé chu s hitu trang thiét bi y té:

T8 CHU B0 BBUL cvcummmsmmmnmmmnsisimsmsoomsimssirsssi s i s I s
Dia chi chil SO hiTU: ..ooooiiiiiiii e e
5. Théng tin vé co s& bao hanh (néu ¢d):

T T
BV CHLY oo ceeninorinninsomnminsinsssssssiosyniinsssnsessasis srmriase seassmssssmss st AR AR

Pién thoai cd dinh: wvoveveverereeeee., Dién thoai di dong: .......cceeneenee. /

' Bia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh
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6. S6 cong bd du diéu kién san xuat dbi véi trang thiét bi y té san xuét
TR0 IO oousiunsnissn sigoisasiniass s s i el e AT E AT RSP NSRS R AT S s sitaere
7. Hiéu luc cta céc gidy to trong hd so’:
- Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan ly chét lugng 1SO 13485: ............
- Gidy Uy quyén cua chi s¢ hitu trang thi€t bl y t&: ...vvvvuveeiieeeieiriieinieeneenn
- Giay luu hanh déi véi trang thiét bi y té nhap khau: .................ocoeoeeeen,

Hb so' kém theo gﬁm:

1. |Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan ly chét lugng ISO 13485 | o
2. |Giay Uy quyén ctia chu s hitu trang thiét bi y té O
3. |Gidy x4ac nhan du diéu kién bao hanh O
4. |Gidy luu hanh dbi véi trang thiét bi y té nhap khau | O
5. |H6 so CSDT O
6. |Giay ching nhan hop quy O
7. |Tai li¢u mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét O
P Tai li¢u ky thudt mé ta chirc néng, théng s6 k¥ thuat cta trang thiét bi y
" |té do chu s¢ hiru trang thlet bi y té ban hanh e
Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé
g |an toan ctia san pham, quy trinh san xuat vakiém soat chat lrong san pham 2
* |cac bao cao nghién ciru 1am sang va tlen lam sang bao goém béo céo do 6n
dinh di véi thude thir, chat hidu chuén, vat lidu klem soat in vitro.
Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bj b té bang tleng Viét; doi voi
10. |trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu sé | o
hitu trang thiét bi y té ban hanh
11. |Mau nhan trang thiét bj y té O

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

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hop phép va theo ding
quy dinh. Néu c6 su gia mao, khong dung su tht co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va sé bi xtr ly theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hé so dang ky
luu hanh.
3. Cép nhat céc thay déi lién quan dén hd so ding ky luu hanh theo quy dinh.
Nguoi dai dién hgp phap cia co sé V
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chif ky sé

* Truomg hop c6 nhiéu tai liéu: Ghi thdi han cua tai liéu ¢6 hiéu lye ngén nhét. Truong hp tai liéu khéng ghi thoi
han hiéu luc: de nghi khai bao 1a “Khéng thai han™, K;




Maiu s6 03.02

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

- e, nEQY.. thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI
Cap méi s6 lru hanh trang thiét bi y té thudc logi C, D
la phwong tién do phai phé duyét mau

Kinh giri: Bo Y té

1. T€n o SO dANG KY: ..cooiirriirririicnrnresesscses s s seesasessesassesns
M3 s6 thué hoac S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................
Diachi:........ L~ ——
IR T nmineismasisassasonichinmsis IR, sl G s
B s i e i e S e e e
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

o T
$6 CMND/Dinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cip: ...... e
Dién thoai cd dinh: .......................Dién thoai di dONg: ......oeevvvrverevrnn,
3. Trang thiét bi y té ding ky luu hanh:

TN trang thiB Bl ¥ 18: 1uussisssmssminsrosressomsasessussesssersyssprsasassssussssssacssssssssessnnses
Tén thuong mai (néu cd):.. R——
Ma Global Medical Device Nomenclature GMDN (neu co) .................
Lhoag et . ot

M3 san pham (MU €6); wveveeveeercercerssrereeerennas

Quy cAch AONG GOT (MU COJ: oo vesee e eeees
T T —
Muc dich ST AUNE: ..ot e e
ULk T
Dia Chi CO SO SAN XUAL: +vrvreereieseeessessesssessssesessesssssssssssesssssessesssssessssssens
4. Théng tin vé chi so hitu trang thiét bj y té

Tén chu so hitu: ..

Dia chi chu so eru

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

T v s s s e s g e s T s V

' Pia danh _
2 Ghi theo dia chi trén giay chirng nhan dang ky kinh doanh [_g/




EHRCEIE . oresnanmmsssinsmmstosonssmees mmsma s S s ooy rwsie v s eSS SR GO S A e ARG

Pién thoai ¢b dinh: ........................Dién thoai di dong: ......cccoovrvrverivriene.

6. S6 cong bd du diéu kién san xuét dbi vai trang thiét b y té san xuat
HONE IO . ... ioon o iimibnsssssommmmmmes b S IR P U AT R TS S A A T

7. Hiéu lyc cua céac gidy td trong ho so:

- Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan ly chat lugng ISO 13485: ............
- Gidy tty quyén ctia chu so hitu trang thiét bi y t&: ......ooovieriieeieeiieeeiieeee,
- Gidy luu hanh d6i voi trang thiét bi y té nhap khau: ............coooeeeeiiinnnnnn.

Hb so' kém theo gﬁm:

I. |Gidy chimng nhan dat tiéu chuin quan ly chit luong ISO 13485 0
2. |Giy iy quyén ctia chii s& hitu trang thiét bi y té 0
3. |Gidy xé4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4. |Gidy luu hanh di véi trang thiét b y té nhap khau 0
5. |H6so CSDT O
6. |Quyét dinh phé duyét mau 0
7. |Tai liéu mo ta tém tit ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét 0
8 Tai liu k¥ thuat mé ta chic nang, thong s0 k¥ thuat cua trang thiét bi Y| 4
" |té do chii 56 hitu trang thlet b1 y té ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bang tleng Viét kem theo tai liéu vé nguyen vt liéu, ve
g |antoancuasan pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham D
" |céc béo cdo nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gém bao cao do 6n
dinh déi vdi thude thir, chét hiéu chuén, vat liéu kjem sodt in vitro.
Tai liéu hudng dan sur dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; doi
10. |véi trang thiét bi y t& nhap khau kém theo ban gbc bing tiéng Anh do | o
chui s& hitu trang thiét bi y té ban hanh
11. |MAu nhin trang thiét bj y té 0

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

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hop phap va theo dung
quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khong ding su thét co s¢ xin chiu hoan toan trach
nhiém va sé€ bi xur ly theo quy dinh cta phap luét.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bj y té theo dung hd so dang ky
[uru hanh.

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

Nguwoi dai dién hop phap cia co sé /
(Ky tén, ghi ho tén day di, chire danh)
Xdc nhdn bang déu hodc chit ky sé

* Truong hop co nhiéu tai liéu: Ghi thoi han cia tai lidu c6 hiéu luyc ngén nhat. Truong hop tai liéu khong ghi thoi
han hiéu lirc: dé nghi khai béo 1a “Khéng thei han™. ‘(7



Mau s6 03.03

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

SO i e, MgAY.. thang........ nam 20...

VAN BAN DPE NGHI
Cap méi s6 lwu hanh trang thiét biy té thudc loai C, D
thude trwong hop cap nhanh

Kinh giri: BO Y té

1. TER SR HRHE KT cormmmusasemonssmsimsssiniossm e e s i oy
M s6 thué hodc Sé gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: ..................
B BRE st auia i o ns s ihes nss s ihon aihe s st s o b At
EMENTNORE, covassinsisisisiiesasiisismmsiiisns, B i ot mviveg
Email: .....ccoouueeeeene.

2. Nguoi dai dién hop phap cuia co so:

i L
S6 CMND/Binh danh/H9 chiéu: ....... ngay cap: ...... e
Pién thoai ¢d dinh: ..ocooevvevvereee. Dién thoai di dONg: .evvveveereerrrrerrean

3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:
it s s

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (181 ¢6): woovvvenn....
CHOBE LI0BLY .vioeveesnenininssnssamnosnsisansssnsmmnsssssasnonsassasssssss sarss anpanassansinsssasssassass
Ma san phﬁm (néu B R R R N
QUY CACh AONG BOT (MU CO): eveeeeeeereeeeeereseeeeeeeeeeercereseeres e ssee s eseeresrans
L0ai trang thidt bl ¥ t: ....v.oveieeeeeeeeeee et s e tese e sees e
Ne Qioh S&dI0EE conimmmimismmi i e s et
TEN CO SO SAN XUAL: ..ot e tesees s s e see s eeneeeeneeesessens
Dia Chi CO SO SAN XUAL: +veeeeeees oo
4. Thong tin vé chu s& hiru trang thiét bi y té:

TR I B0 D coinssaim s i i e s R e S e et

Dia chi cht SO hTU: coeoeiece e et /

! Dia danh )
? Ghi theo dia chi trén giay chirg nhéan dang ky kinh doanh

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

DO BB s R e s

Dia chi:

Dién thoai ¢6 dinh: .......ooeveervrvenne. Pién thoai di dong

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

= SO RIBU VAN DAN .o eree e esesesssessesssesas st ensssssssessessessssssssessssenaseses

= TEN O CHIC CAP: w.veovvvoreieieseee s

- Ngay cé‘ip: .................................................................................................
LA o

7. S6 cong bb du didu kién san xudt dbi véi trang thiét bi y t& san xuét
850 1t 8 1 11 o oAU S S

8. Hiéu luc cua céc gidy to trong hd so®:

- Gidy ching nhan dat tiéu chuén quan 1y chét lugng ISO 13485: ............
- Gidy uy quyén cua chu sé hitu trang thidt bi y t&: ...o.oeeeeiiee e,
- Gidy luu hanh déi véi trang thit bi y t& nhap KhAu: .....vvvveeeeeeeeeiee

Hb so kém theo gom:

I. |Gidy ching nhan dat tiéu chudn quan 1y chét lugng ISO 13485 0
2. |Giay ty quyén ctia cht sé hitu trang thiét bj y té O
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh O
4. |Gidy luu hanh déi véi trang thiét bi y té nhap khau 0
5. |Ho so CSDT o
6. Giay chu’ng nhan danh gié’chét luc;mg f‘.lo co quan c6 tham quyén cta Viét -
Nam cap doi véi trang thiet bi y té chan doan in vitro
7. |Tai liéu mé ta tom tat ky thuat trang thiét bj y té bang tiéng Viét 0

Tai liéu ky thudt mé ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua trang thiét bi y
té do chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, ve
an toan cta san phim, quy trinh san xuét va kiém soét chit luong san
9. phe"’im, cac bao cdo nghién clru 14m sang va tién 1am sang bao gdm béo | ©
céo do on dinh ddi vai thube thir, chat hidu chuén, vat liéu kiém soat in

Vitro. /

e ] w

* Truong hop c6 nhiéu tai liéu: Ghi thoi han hiéu lyc ngén nhét cia vin ban. Truong hop tai liéu khéng ghi thoi han
hiéu luc: dé nghi khai bao 1a “Khéng thoi han”.

o
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Tai lidu huéng din sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi voi
10. |trang thiét bi y té nhdp khau kém theo ban gdc bing tiéng Anh do chi sé | O
hiru trang thiét bi y té ban hanh

11. |M&u nhan trang thiét b y t o

Co s& ding ky Iuu hanh trang thiét b y té cam két:

1. N§i dung théng tin dang ky luu hanh 1a chinh xdc, hop phap va theo ding
quy dinh. Néu c¢o su gia mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xtr ly theo quy dinh cua phap luat.

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

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so dang ky luu hanh theo quy dinh/

Nguwoi dai dién hgp phép cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xadc nhan bang dau hodc chit ky so




Maiu s6 03.04

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

by

B wnsmssss e i, NGAY thang........ nam 20...

VAN BAN DPE NGHI
Ciip m6i s6 lwu hanh trang thiét bi y té thude loai C, D
thude trwomg hop cip khan cip

Kinh giri: B§ Y té

L Fen oy sl G R w.niunmmmmmssss i
Ma s6 thué hoac S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: ..................
Binchti..cooo S
BNCHTION o S Fax

EADERLL it e v T ek T e e Sl ot T s ool o

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

i L
S6 CMND/Binh danh/Ho chidu: ....... ngay cp: ...... NOi CAP: ..o
Pién thoai ¢ dinh: ..........oooovnv.n. Bren thogl dVSABET i
3. Trang thiét bj y té dang ky luu hanh:

Tén trang thit bi ¥ t&: ......vvveeieeeeeeeeeeeeeee e
Tén thuong mai (néu B i R ke

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (761 ¢6): ...une........
CHUNG 10815 ..veviiiieeiereeserennsee s sssssssssssessssatossrsaessosesesessasasassnns
MA SAN PRAM (FEU CO) ..o eees e eese s
Quy céch dong go6i (NEU €O): vuvverrveveerrereesreereesn,

Loai trang thidt DI Y 18: ........oovveeoerioeeseeeee oo,
MUGC Aith B QUIIE ciciiiisiinsmsmimmemssmssmesemsrmsssssssssnssssesmenssessassatsmesssssssss
TEN CO SO SAN XUAL: ...oovvvveeveeeeeees s seeres e eesseseseesssssessesesses s see e esse e
Dia chi co sé san xuét: M

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

' Dja danh )
* Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh
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TED CHIL ST BIL: (o ormsrsmenemitmmsmmme s S A TR SRR NS oA

Pia chi chil SO hTrU: ...ooveeieeec e

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

TERGERY wcunununamavisims i

PIE Y susnmnsssuvmsassmspiness

Dién thoai c6 dinh: . ...Dién thoai di dong: ..

6. Thong tin luu hanh, cap sir dung khan cép dbi Vi trang thlet biy té (truong

hop chuyen giao cong nghé hoic gia cong phai cung cip thong tin vé san pham dugc
chuyén giao hoic gia cong di luu hanh):

TR ) U S S e
= T8N 0 CATC CAP: et een
= NBAY CAP: ovveeeeretseieeeessesesseseeaseesesssseseteesesessssesesasssesseessssssessssssssassessnnas
= NZAY REE RIBU LUCT oot ees e seees e s s se e s e s esns s snessasesaenae

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

7. 86 cong bd du didu kién san xuat di voi trang thiét bj y té san xuat trong
RIS e 05 B A G A

8. Thoi han hiéu luc cua cac tai lidu trong hé so’:

- Gidy chiing nhan dat tiéu chuan quan Iy chét lugng ISO 13485: ............

- Gidy ly quyén ctia chii s¢ hitu ety e 1L O —

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

Hb so kém theo gém:

l. | Gidy ching nhén dat tiéu chuén quan ly chét luong ISO 13485 0

2. | Gidy iy quyén cua chu s¢ hitu trang thiét bi y té 0

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

4 | Gidy luu hanh hoac g1ay phép sir dung trong truong hop khan cap doi i
v6i trang thiét bi y té nhap khau.

5. | Vn ban cung clp théng tin vé duong dén tra clru cua t6 chirc dé nghi |
cap sO luu hanh

6. | Hb so CSDT D

7. | Hop dong chuyén giao cong nghé V;l;

¥ Trudomg hop co nhiéu tai liéu: Ghi thoi han cua tai liéu ¢6 hiéu luc ngfm nhét. Trudmg hop tai liéu khéng ghi thoi
han hiéu luc: de nghi khai bao 1a “Khoéng thoi han”.

R
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8. | Hop df‘mg gia cong
9. | Gidy ching nhén kiém dinh hodc dénh gia chét lwong san phim
10. | Tai liéu md ta tom tat k§ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét
Tai liéu k¥ thuat mé ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat clia trang thiét bi y
11. | > Eona
té do chu s¢ hitu trang thiét bj y té ban hanh
Tai ligu ky thuat ba.ng tiéng Viét kem theo tai ligu vé nguyén vat liéu, vé
an toan cua san pham quy trinh san xudt va klem sodt chat lucmg san
12. | pham, cac bao cao nghién cuu 1am sang va tién lam sang bao gom bao
c4o d6 on dinh dbi voi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in
vitro.
Tai liéu hlm’ng dan su dung cua trang thiét bj y te bang tleng Viét; doi
13. | véi trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do
chu so hiru trang thlet bi y té ban hanh
14. | Mau nhan trang thiét bj y té

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

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hop phap va theo ding
quy dinh. Néu cé su gia mao, khong dung su that co so xin chiju hoan toan trach

nhiém va sé€ bi xir ly theo quy dinh cuta phép luat.

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

luu hanh.

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

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




MAu s6 03.05

TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

1 — e, ngay......... thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI
CAp méi s6 lwu hanh ddi véi trang thiét bi y té khac thude loai C, D

Kinh giri: B6 Y té

1. Te€n co sO dAng KY: .. .n i
M s6 thué hoac S6 gidy phép thanh l4p Van phong dai dién: ..................
Biaelifviiiiin e —
Pién thoai: ..oveeeeeiieiieeiiiieieiieeeiieee e BEHRE: cesusimiumnsisississsapmm s ey
EMAaLL: oo s et eeeraa e e an e e eenr e e e anesar e erreenne e e

2. Nguoi dai dién hgp phap cua co so:

s L [ T
S6 CMND/Dinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ...... NOT CAP: v
Dién thoai ¢ dinh: .......................Dién thoai di dONg: ...ocvvvvvereerreeeren.

3. Trang thiét bj y té dang ky luu hanh:

Tén trang thiét bj y té: ..

Tén thuong mai (neu co} .............................................................................
Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu 1 b
CHIAE JORTY s s SR e e s s S s s
Ma san pham (FIEU COJ: vvererreeeiseerieresesieses s evesses s s ass s s sasss s sse s s
Quy cAch dONg ZOT (NEU COY: vvvreereriereeeerereeseeeeeesesssesseseeseeseesees e enesaes
Loai trang thiSt Bi ¥ 1: ...........oeeeeeeeeereecereseeeseesesesessemssnensensnssasensemssnsesses
M QiCh: 8 dUng! iR
TEN CO SO SAN XUAL ..ot eeee s seeeeeeessseeseeees e essesesseseeseseessesessens
Pia chi co sé san xuét:

4. Thong tin vé chi s& hiru trang thiét bj y té:

8 o —
ENa Chi CHUL SO HIHIL ..coscemsmmmsansommsssmsanssmsnenserssssssssnensssaessssssnsnsonssnsanestrmsss /
5. Théng tin vé co s& bao hanh (néu ¢d):

' Dia danh ‘
2 Ghi theo dia chi trén giday chirng nhéan dang ky kinh doanh



(9]
ey

Tén co sO: .coveeneee.

Dia chi: .. o
Pién thoai ¢6 dinh: ........................Dién thoai di AONG: .....coevvrerervererrnnns

6. S6 cong bo du diéu kién san xuét ddi voi trang thiét bi y té san xuat trong

7. Hiéu lyc cta cac gidy to trong ho so’:

- Gidy ching nhén dat tiéu chuin quan 1y chét lugng ISO 13485: ............
- Giay uy quyén etiachi 56 hity tani thBE Bl Y185 «.cvessvssimsvssssovmmimanvasin

- Gidy luu hanh doi véi trang thiét bi y t& nhap khau: ..........cc.oooeeeeeeien....

Ho so kém theo gdm:

L Gidy ching nhén dat tiéu chudn quan 1y chat lugng ISO 13485 O

2. Gidy uy quyén cua chu s& hiru trang thiét bi y té 0

3. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh O

4. |Gidy luu hanh doi véi trang thiét bi y t€ nhap khau o

5. |HosoCSDT O
Gidy chimg nhan danh gia chét luong do co quan c6 thdm quyén cta

6. SR J4 S gl z 2 & 5 |
Viet Nam cap do1 voi trang thiét bi y té chan doan in vitro

Phiéu kiém nghiém thanh phén, ham luong céc chit c6 hoat tinh khur
7. khuan; Phiéu khao nghiém danh gia hiéu luc sinh hoc cua san pham o
doi voi hoa chat, ché pham chi ¢c6 mot muc dich la khur khuan.

8. |Tai liéu m6 ta tom tat k¥ thudt trang thiét bj y té bang tiéng Viét O

Tai liéu k¥ thuat mé ta chirc nang, thong s6 k¥ thuét cua trang thiét bj
y t€ do chu s¢ hiru trang thiét bi y t€ ban hanh

Tai liéu k¥ thuat béng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé
an toan ctia san pham, quy trinh san xuét va kiém soat chat lugng san
pham, c4c béo cdo nghién ctru 14m sang va tién 14m sang bao gdm béo cao
d6 on dinh doi véi thude thir, chat hi¢u chudn, vét lidu kiém soét in vitro.

Tai li¢u huomg dan su dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; doi
11. |véi trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do | ©
chii s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

12.  |Mau nhan trang thiét bi y té =

v’

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

3 Trudmg hop c6 nhiéu tai li¢u: Ghi thoi han cua tai liéu ¢6 hiéu lye ngén nhét. Trudng hop tai ligu khong ghi thoi
han hiéu lyc: dé nghj khai bao la “Khéng théi han™.

s
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1. Noi dung thong tin dang ky Iuu hanh la chinh xac, hgp phéap va theo ding
quy dinh. Néu c6 su gia mao, khong ding sir that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va sé bi xur ly theo quy dinh cua phép luat.

2. Bao dam chét lwong va luu hanh trang thiét bi y té theo diing hé so dang ky
luu hanh.

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

Ngudi dai dién hgp phap caa co sé
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chir ky so

4

&




Miu s6 05.A
Viin bin dé nghi cap gidy phép nhip khéu trang thiét bi y té dé thue hién quy

dinh tai khoan 18 Didu 1 Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP

Tén don vi nhap khiu CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phuce

7 S— e s s R ewsio ngay...... thang...... nam....

VAN BAN PE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU

Kinh giri: B6 Y té
T6 chirc nhap khau:
Dia C!’li: '
Ma s0 thué:
Dién thoai: Fax:
Nguoi dai dién theo phap luat:
Dién thoai lién hé: Dién thoai di dong:
Can b phu trach céng tac nhap khau:
DPién thoai lién hé: Dién thoai di dong:

Pé nghi cip gidy phép nhap khau trang thiét b y té theo danh muc sau:

.

'TT | Tén trang thiét | Ching | Hang, Hang, Héang, Nwéc | Nim
biy té loai Nuwoe Nwoc chu phan phm san
(model) | san xuat SO hiru (neu c6) xuat

1. Muc dich nhap khau:

2. Thoi han cua Giéy ching nhan luu hanh tu do:
3. Thoi han cua Gidy chimg nhan 1SO:

4. Thoi han cua gidy uy quyén:

5. Pon vi nhap khau cam két:

/4

- Chiu trach nhiém dam bao vé chat lugng, chung loai, 50 luong trang thiét bj y té duoc

nhép theo diing noi dung don xin phép, trang thiét bi y té nhap khau méi 100%.

' Ky hiéu viét tat ctia don vi nhap khau -
? Tén dia diém tinh, thanh pho noi don vi nhip khau dat tru so
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- Chiu trach nhi¢m bao hanh trang thiét bi y té va cung cdp héa chét, vt tu, phu kién
thay thé trong qua trinh str dung.

- Pép tmg du yéu cau, diéu kién vé déi ngti can bd chiu trach nhiém ky thuat va bao
dam h1§:u qua, an toan cua trang_ thiét bi y t& cho ngudi sir dung va mdi truong, dam
bao céc diéu kién vé co s& vat chat, phu'orng tién van chuyén khong anh huong dén chat
lugng thiét bi nhap khau. Pam bao céc yéu cau vé nhan, mac hang hoa, thiét bi theo
diung quy dinh.

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

Néu vi pham cam két trén, chung t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat.

Pon vi nhdp khau )
(Ky tén, ghi ré ho tén, dong ddau)




Mau sb 05.B

Pon hang nhip khau sinh pham chan doan i in vitro
dé thye hién quy dinh tai khoan 18 Di¢u 1 Nghj dinh s 07/2023/ND-CP

TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO s Déc lap - Tw do — Hanh phuc

PON HANG NHAP KHAU

Kinh guri: Bo Y té

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

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

* Néu khong phai la nhap khau ty théc, phai ghi rd 1a: “Kinh doanh tryc tiép®

veeney NEAY... thang... ndm......
Giam dbc doanh nghiép nhap khau

(ky tén, dong dau)
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Phu lye IV

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

(Kém theo Thong te sé 10 /2023/TT-BYT
ngay 11 thdng 5ndm 2023 ciia B trucng Bé Y té)

Mau s6 02.01

Mau théng tin hd so cong bd tiéu chuan ép dung cua trang thiét
bi y té thudc loai A

Mau s6 02.02

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

Mau s6 03 | Gidy chimg nhan dang ky lwu hanh trang thiét b y té thudc loai
0. D

- Gidy phép nhép khdu trang thiét bi y té dé thyc hién quy dinh

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

Piéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP

Mau sb 05.A

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

Mau sb 05.B

Gidy phép nhép khéu sinh phdm chén doén in vitro dé thyuc hién

Mau sb 07

Giay chimg nhén luu hanh tur do trang thiét bi y té

quy dinh tai khoan 18 Piéu 1 Nghj dinh sé 07/2023/ND-CP
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Mau s6 02.01

o CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lap - Tw do - Hanh phiic

~ THONG TIN
Hd so cong b tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thude loai A

S6 cOng bO: .uveeereeernnnne
Ngay ¢ong bo: ...ooeeeennns

1. Tén co SO cONE bO: ovvevrveerererreerrierenne

B BHBERE cumsonmmmsamssminssmm s o s e R e
3. 88 vt BAN COA GO ST conssnisssmamsexmrmassonsors WERTE corasmsemmensraishissaiiasni
4. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Tén trang thiét bi y T —————
Tén thuong mai (néu B) 1. rvessessanssnnsmsisssusanssrssssassasssarssnssisssnsanssssasassanisssns
M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (#éu ¢6): ..o
CRERE ORE! «oiuviissnosssiaions savsssusismiins i s es i s sams oAt a s o S AR SRR
M3 san pham (MU COJ: oo rerinis s ssss st s e s
Quy cach AONG EO0: ..cvvcriiiriiniiisisrsisniinisinses s
Mug dich SIAUNE: .....ooseransmnessamsenms sissassaisissdissinians

Tén cO SO SAN XUAL: ..vvvvveverreeraenes

Pia chi co so san R e B S
GGt i Lo P ———
5. Di vdi trang thiét bi y té chira chat ma tiy, tién chat (néu cé):

Tén chit ma tay, SRR GHRY ... vssuesaie Tét khos Hoe! «..ocvesuninsss
M3 thong tin CAS: ..o s
Nong do, ham lugng chét ma tuy, tien ChAt: ...coveeveeverererese s

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

Téng ham luong chit ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goéi nho nhj(t/

1S&Y té tinh, thanh phé trure thude trung vong noi ¢o so cong b6 dat tru so




nudc:

28

6. Thong tin vé chi s& hitu trang thiét bj y té:

Teén chi SO RTTU: covvrieieeeeiciee e reereniees

Dk chU SR s s sy

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

TR O B i e e T S T A s e SR
TN Q1 i pmsd mnarhirr S e e e e e s B e A m S A AR

Dién thoai co i N T Dién thoai di dong: .

8. S6 cong bd du didu kién san xuét dbi voi trang thiét b1 y te san xuét trong

9 Thanh phan ho Sop

Van ban dé nghi cong bo tiéu chuén cua trang thiét b y té thudc loai A

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

Giay uy quyeén cta chi s& hitu trang thiét bi y té

Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

Bén tiéu chuan ma chu s hitu trang thiét bi y té cong bd 4p dung

S| | W —

Gidy chitng nhan hop chuan

|

D6i véi trang thiét bi y t& san xuat trong nudc bo sung két qua danh
gid cac thong s6 héa, ly, vi sinh va céc thong s khac do co s¢ du diéu
kién theo quy dinh cta phap luat vé danh gia su phu hop cip hoic
Gidy chirg nhén déanh gia chit lugng do co quan c6 tham quyén cua
Viét Nam cap déi vai trang thiét bi y té chén doan in vitro

[]

Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; déi
véi trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban géc bing tiéng Anh do
chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh

Mau nhan trang thiét bj y té

10.

Gidy chig nhan luu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y t& nhap khau

i[j D ]
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MAu sb 02.02

s CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S Poc lap - Ty do - Hanh phic

THONG TIN
Ho so cong bb tiéu chuin dp dung ciia trang thiét bi y té thudce loai B

S6 ¢ong bd: .evureereannns
Ngay cong bo: «cvveeernen.

1. Tén co s& cong bo: .........

BT CHIY cirisiimimismser s R e A e s AR S e s Syt
3. 86 VAN ban el €O SO w.ceveerveeeeeerreeresrerese NZAYT oo
4. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Tén trang thiét bi y té: ........

Tén thuong mai (MU CO)vorreeerserererereseeeeeresesessessessssssmessesesseeeessseseeeens
M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu ¢d): ................
CRUNE L081: .....ovrereeiesronsssssnssnsssmosssssssrnsessnassnsssonssesasstsesassssnssssssssssssasnensmtsnss
MA SAN PhAM (EU CO): evovrreeeeereereerseeeseeese s ees s sssemsseessensessssenen
R G OO, FOHY .uovnsussmunsvesisossssiemionisveds iassssensuiisbEsreisi s
N IR SRR coicnsinmsvvinsiosiaiusibmmsvsrr s s i
1R g T
Dia Chi CO SO SAN XUALL 1evevrvereeeesererressesesseessesessesesessesssessssessssessesessessasens
Ti8U ChUAN AP AUNZ: .o esee oo s s
5. D6i véi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chit (néu cd):

Tén chat ma tly, tién chat: ...................... Tei kKhoi BoL! covvvvminvins
L g L T ———
Mol M R s i
Tong ham luong trong mét don vi dong g6i nhd nhat: ........o..ooeveveeene...

6. Théng tin vé chii so hiru trang thiét bj y té:

Tén chu s¢ hiru: V

"B Y té/ S Y té tinh, thanh phé true thudc trung wong noi co sd cong b dit tru s&




D12 Chi Chl SO MU .ot rer e r e s e se e e sennensas

7. Théng tin vé co s& bao hanh (néu cd):

B s 1 TS
B R D i e s e

Dién thoai c6 dinh: ......cooovveveevenn Pién thoai di dong: ........cccocevvveee...
8. SO cdng bo du diéu kién san xuat doi vadi trang thiét bi y té san xudt trong

DUOB! sossimsimsmpmissimatismimms
9. Thanh phan ho so:

e

Vin ban dé nghi céng bd tiéu chuan cua trang thiét bi y té thugc loai B

Glay ching nhén dat tiéu chuén quan ly chat lugng [SO 13485

Glay uy quyén cua chu s¢ hiru trang thiét bi y té

Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

or|tn] s w10~

Ban tiéu chuan ma chi so hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung

Gnay chung nhan hop chuan

LIO OO

Doi véi trang thlet bi y té san xuét trong nuoe b6 sung két qua danh
gia céc thong s6 hoa, 1y, vi sinh va céc thong s6 khac do co so da diéu
kién theo quy dinh cua phap ludt vé dénh gia sy phu hop cap hodc
Giay chimg nhan danh gia chat luong do co quan c6 thim quyén cua
Viét Nam cép dbi vdi trang thiét bi y té chan doan in vitro

-

Tai liéu huong dan str dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; doi
v6i trang thiét bj y te nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chti s& hiru trang thiét bi y te ban hanh

Mau nhan trang thiét bj y té

Gidy chimg nhan luu hanh tu do ddi vdi trang thiét bi y té nhap khau

WO O

ks~



Maiu so 03

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

T Ha Néi, ngay.... thang.... nam 20...

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

Can cr Nghj dinh 50 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan ly trang thiét bj y té;

Can cir Nghi dinh 50’07/‘2023XNE)-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phu stra d6i, bo sung mét s6 diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té.

B Y té cap chimg nhan dang ky luu hanh cho trang thiét bi y té (m6i 100%)
nhu sau:

1. Tén trang thiét bj y té:

. Tén thuong mai (néu cé):

. M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢d):
. Loai trang thiét bj y té:

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

. Tén, dia chi cta chu s¢ hitu s6 luu hanh:

. Muc dich sur dung; Tén, dia chi co so bao hanh: Theo phu luc dinh kem.

~l N W B W

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

Gidy chimg nhén nay duoc cip theo Quyét dinh s6 ...... v~
Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC vy CUA NGUOI KY

ity (Chu'ky cua nguoi co tham quyén,
---------- ddu ctia co quan, t6 chikc ban hanh van ban)

Ho va tén




1. Muc dich sir dung:

2. Tén, dia chi co sé bao hanh:

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

32

PHU LUC PiNH KEM

Tén trang Chiing Ma;san Ql.ly cac'l-1 Tén co o c,hl Nude
STT T o : pham dong goi | |, £ co' s& 5 £
thiet bi y te loai £ £° .\ | san xuat | . %, | san xuat
i ’ (néu cd) | (neu co) san xuat
Fd

Trang .../....

v

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

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

L S —— Ha Ngi, ngay.... thang.... nam 20...

Kinh gui: cooeeiieriiee s sneeeiees e

Can ctr Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phti vé& quan ly trang thiét bi y té;

Céan ctr Nghi dinh s6 107/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua Chinh
phu sira d6i, bé sung mot sb dleu ctia Nghi dinh s6 98/2021/NDB-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cta Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té.

Xeét noi dung dé nghi tai cong van SO ..... NGAY ....... CHL ssicsiansupie vé viéc
.......... Bo Y té nhat tri voi dé nghi cua To chuc ca nhan vé viéc nhap khau 16 hang
trang thiét bi y té, hang méi 100%, cu thé:

Chiing Hing, Hang, | Hang, N“’f"c o Don |
logi/ Ma | Nuécsin | Nuwée chi | Phéin phoi vi |

» 2z i . Iwron ; |
san pham xuat s¢ hiru (néu co) WONE | tinh

Tén trang

TT | it biy té

b/
......... co trach nhiém kiém tra thyc té chat lugng hang hoa trudce khi tiep
nhan, lam viéc v&i Co quan hai quan dé duoc giai quyét nhap khau theo quy dinh,
chiu trach nhiém vé chat lugng, su an toan cua hang hoa do, su dung dung muc dich.
Noi nhin: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY

--------- ; (Chit ky cua ngu‘m c6 tham quyen
---------- ddu ciia co quan, t6 chirc ban hanh van ban)

Ho va tén

' T4 chirc, c4 nhan nhap khau
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Miu sé 05.A
MAU GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET Bl Y TE
Thue hién quy dinh tai khoan 18 Diéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP

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

SO: .. Ha N6i, ngay  thdng  ndm 20
V/v cap phép nhap khau TTBYT

Kinh gui: ....Don vi nhap khau ......

Cién cir Nghj dinh’sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té

Cén cir Nghi dinh 56107:“2023/NB-CP ngdy 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phu sira d6i, bé sung mdt so dieu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét b1 y té

Xét ndi dung dé nghi tai cong van..... ngdy..... ciia don vi nhdp khau vé viée

nhap khau trang thiét bi y t&. Bo Y té duyét cap gidy phép nhap khau céc trang thiét
biy té (ma1 100%) theo danh muc nhu sau:

HANG, | HANG, HANG,

TEN TRANG THIET | cHUNG | NUOC | NUOC | NUOC

TT « SAN CHU SO | PHAN
LR LOAL | xuAr | ®HOU | PHOI
(néu co)

pé nghi don vi nhap khau ... thuc hién ding cac quy dinh hién hanh vé nhap
khau trang thiét bi y té. V& nhan hang hoa phai theo dang quy dinh phap luat vé
nhan, dong thoi phai chiu trach nhiém vé sb lugng, tri gia va chat lugng céc trang
thiét bi y té nhap khau theo quy dinh cua phap luét.

Vin ban nay c¢6 hiéu luc dén ngay 31 thang 12 ndm 2024.

Noi nhgn: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
T ; (Chir ky cua ngu'm ¢6 tham quyen
---------- ddu ctia co quan, t6 chirc ban hanh van ban)

Ho va tén
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Miu 05.B

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

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phiic
S6: _‘ ) Ha Ngi, ngay  thdng  nam 20....
V/v nhép khau sinh pham

chan doan in vitro

Kinh gui: ... Don vi nhap khau

Can cu Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua Chinh
phu vé quan ly trang thiét bj y té;

Cén cr Nghi dinh 50 107/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua Chinh

pht stra dbi, bd sung mét sé dleu ctia Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé& quén 1y trang thiét bj y té.

~ Xét ndi dung dé nghj tai don hang s .... ctia don vi nhap khéu vé viéc nhap
khau. Bo Y té duyé¢t cap giay phép nhap khau cac sinh phan chan doan in vitro (mai
100%) theo danh muc nhu sau:

Tén sinh pham chan |Pon |Ngay san| Céng | Tén | Tén cong |Tén don vi uy
doan in vitro, thanh | vi |xuat/Han| dung |cOngty | tycung thac nhap

phan, ham lugng, |tinh| dung san xuat| cap - Tén | khau (néu co) |
dang bao che, quy - Tén nudc
cach dong goi nuoc

pé nghi don vi nhap khu ... thue hién dung cac quy dinh hién hanh vé nhap
khau sinh pham chan doén in vitro. V& nhin hang hoa phai theo dung quy dinh phép
lut vé nhan, dong thoi phai chiu trach nhiém vé sé luong, tri gia va chét lwong theo

quy dinh cua phap luat. V
Vién ban nay c6 hiéu luc dén ngay 31 thang 12 nam 2024.
Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUO'I KY
g (Chir ky cua ngum co tham quyen
VT ddu ciia co quan, t6 chire ban hanh vén ban)
Ho va tén
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MAiu s6 07
BO Y TE VIET NAM  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIETNAM MINISTRY Pjc lap — Tu do — Hanh phiic
OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM

Independence - Freedom - Happiness

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

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
CERTIFICATE OF FREE SALE

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

Product Owner:

Pia chi:

Address:

3. Thong tin chi tiét trang thiét bi y té (Tén trang thiét bi y té; Ching loai; M
san pham; S6 luu hanh tai Viét Nam va Co s& san xuét): Theo phu luc dinh kem.

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

Van ban nay 1a dé xac nhén ring cc san pham néu trén tuan theo cac quy dinh
cua Viét Nam vé quan ly trang thiét bi y té va duoc phép ban tai Viét Nam.

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

Gidy chimg nhan nay duoc cdp theo Quyét dinh s6/ This certificate is issued
according to Decision No: .......

Noi nhin: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGU Ol KY
= iy (Chit ky cua nguoi co tham quyén,

= i dau ciia co quan, t6 chirc ban hanh véin W

Ho va tén

Trang .../....

R
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PHU LUC PINH KEM
Attached Annex

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

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

1.
Tén co sd san xuat:
Name of Manufacturer:
Dia chi:
Address:

2.

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

Address:

I1. Thong tin sin phim (Name of Product(s)):

- Tén trang thiét bi y té (Product name):
Chung loai (Model):
M san pham (Product code):
Sé luu hanh tai Viét Nam (Market Authorization number in Vietnam):
Tén co so san xuat (Name of Manufacturer)
b,

Tén trang thiét bi y té (Product name):

Chung loai (Model):

Ma san pham (Product code):

S6 luu hanh tai Viét Nam (Market Authorization number in Vietnay

Tén co so san xuat (Name of Manufacturer):

-
Trang (Page) .../....
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Phu luc VLA

MAU GIAY UY QUYEN!
Thuec hién cip gidy phép nhap khiu nhip khiu trang thiét bi y té theo quy
dinh tai khoan 18 Piéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP
(Kém theo Thong twso 10/2023/TT-BYT
ngay 11thang 5 ndam 2023 cua Bo truong Bo Y té)

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

GIAY UY QUYEN
LETTER OF AUTHORISATION

Kinh B0 ...crmsmsrossnesonns
Tl caswamumnivisenisasmssis

Ching 61, (Tén va dia chi chu sé hitu), véi tu cach 1a chi so hitu san pham bang van ban nay uy
qu_vén cho (Tén va dia chi don vi nhdp khdu) duoce nhéap khiu cac trang thiét bi y té sau:
(Danh muc sén phém: tén trang thiét b y té)
We, (Name and address of product owner), as the legal manufacturer (product owner) do hereby
authorize (Name and address of the importer) to apply for import license, import the following
medical devices:
(Products list: name of medical devices)

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

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

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

Pai dién hgp phap chi sé hiru

Ky tén

(Ho tén day du, chirc danh)

Legitimate representative of legal manufacturer (product owner)

Signature
(Full name and title)

I N§i dung phai ti thiéu bang tiéng Viét va tiéng Anh (trir trang thiét bj y té san xudt trong nuréc), ngoai ra ¢ thé sir
dung thém ngon ngir khac.
% Tiéu dé théng tin ctia chu so hitu trang thiét bi y té (The Product Owner)
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Phu luc VIII
MAU TAI LIEU KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
(Kém theo Théng tr s6 10 /2023/TT-BYT
ngay 11 théng 5 ndm 2023 cia Bo trieong Bé Y té)

i
Poi voi trang thiét biy té khong phai thube thir, chat hiéu chuén, vat li¢u kiém soat in |
vitro va khéng phai héa chit, ché pham chi ¢6 mot muce dich 1a khiwr khuan trang thiét |
biy té

Méu s6 04 | Tai liéu mé ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té nhap khau thuc hién cap sé
Iwu hanh

|

Miu s6 06 | Tai liéu ky thuat mé ta chung loai trang thiét b y té nhap khau d thuc |

hién cép gidy phép nhap khéu
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Mau s6 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG

THIET BI Y TE NHAP KHAU

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

-

A
Pe muc

Noi dung md ta tom tit

M5 ta san pham trang

thiét bi y té

1.1

M6 ta trang thiét bi y
té

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

1.2 | Danh muc linh kién | Liét ké cac linh kién va phu kién cua trang thiét bi
va phu kién y té
1.3 | Muc dich/Chi dinh Néu muc dich s dung/chi dinh sir 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 nhur T& hudng dan sir dung hodc To thong
tin clia trang thiét bj y té
1.5 | Chong chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia la nhing truong
hop khéng duogc chi dinh st dung trang thiét bi vi Iy
do an toan cho nguoi bénh, vi du do tién sir bénh,
dic diém sinh 1y cua ngudi bénh, vv...; theo ding
nodi dung da dugc duyét tai nudc cip luu hanh va cé
ghi trén nhin trang thiét bi y té
1.6 | Canh bao va than Nhimg thong tin canh béo va nhing diém can than
trong trong khi sir dung trang thiét bj y té, ké ca nhing
bién phap du phong dé bao vé nguoi bénh tranh
nhimg rii ro do sir dung trang thiét bi y té; d6 cé thé
la thong tin canh bao vé tac dung bat loi hay sir dung
sai va bién phap ngan ngura
1.7 | Tac dung bat loi ¢o Thoéng tin vé céc tac dung bat loi lién quan dén su

thé xay ra

dung trang thiét bj y té dugc ghi nhin qua thu,

"y



4]

STT Pé muc Noi dung mé ta tém tit

nghiém lam sang va theo doéi hau mai da duoc thuc
hién trurde dé doi vai trang thiét bi y té

2 | Théng tin san phim da luu hanh tai cac nuwdc (néu cb)

Cung céip thong tin vé cac nude da phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nudc dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh trang thiet bi y te

3 | Chi dinh da dang ky & cac nude khéc (néu co)

Liét ké cac nuoc da cz‘ip dang ky luu hanh di kem vai chi dinh sur dung dugce
phé duyét tai nude do; ngay duoc cap dang ky

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

- Cung cip thong tin vé sb luong bdo cdo phan tmg bét 1oi lién quan dén
viée str dung trang thiét bj y t&; Nhitng bién phép thu héi/ diéu chinh hau
mai da thue hién theo yéu cdu cua co quan quan 1y cdc nudc;

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

e Té bao, mod ngudi hodc dong vat hodc phai sinh cua ching dugc cho sir
dung du6i dang khéng con séng - vi du van tim nhéan tao ngufin géc tur lon,
chi rudgt meo...;

e Té bao, m6 va hogc phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hodc tai t6 hop - vi du
san pham bom cang da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men
vi khuan. ..; C6 thanh phi‘in gay kich ung, ion héa - vi du X-quang; hodc phi
ion hoa - Vi du la-ze, siéu am...

Bao cao danh gia lam sang déi véi trang thiét bi y té loai C, D khéong phai
trang thiéet bi y té chan doan in vitro

Cung cap bao cao danh gia lam sang cua chu so hiru

51 | Db galomBng. | Bl b v b b Hing A hof g Vit

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

Co s¢ déng ky luu hanh cam két nhiing ndi dung trén la dung su that va chiu
trach nhiém trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén. U

Nguoi dai dién hgp phap cua co s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky
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Miu s6 06

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

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

trong

S&: ey ngay...... thang...... nam......
TAI LIEU KY THUAT MO TA CHUNG LOAI
TRANG THIET B] Y TE NHAP KHAU
STT Pé muc Noi dung md ta tém tit
1 M ta chiing loai trang thiét bi y té
[.1 | Mo ta trang thiét | M6 ta tém tat vé nguyén Iy hoat dong va tinh nang, rhong 6
biyteé ky thudt cuia trang thiét bi; néu ré néu trang rhtet bi sur dung
cdc cong nghé mdi, vi du cong nghé nano, thi can cung cap
ban mé ta vé cong nghé moi do
1.2 |Danhmuyclinh | Liét ké cdc linh kién va phu kién ciia trang thiét bi; doi véi
" ki¢n va phu kién cdc trang thiét bi ¢6 su dung hoa chat, thuoc thu déc dung,
(ké cahoachatdi | can liét ké danh muc cdc hoa chat, thuoc thur do
kem) ] 1]
1.3 | Muc dich/Chi Néu muc dich sur dung/ chi dinh s dung du kién ghi trén
dinh str dung nhu | nhdn cua trang thiet bi nhap khdau
ghi trén nhom
1.4 | Hudéng dan sir Tom tdt hudmg dan vé cdch st dung cia trang thiét bi theo
dung nhur T hudng dan sir dung hodic To théng tin cua trang thiét
) bi nhdp khdu
1.5 | Chong chi dinh Théong tin vé chong chi dinh - nghia la nhiing truong hop
khong dugc chi dinh sir dung trang thiét bi vi Iy do an toan
cho ngueoi bénh, vi du do tién sir bénh, dac diém sinh Iy cua
ngzrm bénh, vv...; theo ding ndi dung da dwoc duyét tai
nitée san xudt va cé ghi trén nhdn trang thiét bj nhdp khau
1.6 | Canh bao va than | thng théng tin canh bao va nhitng diem can than trong khi

sw dung trang thiét bi, ké ca nhitmg bién phdp du phong dé
bao vé nguoi bénh trdanh nhitmg rui ro do sw dung thiét bi;

dé c6 thé la théng tin canh bdo vé tac dung bt loi hay st
dung sai va bién phdp ngdan ngiea . /W
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STT

Pé muc Noi dung mé ta tom tit

1.7

Téc dung bat lgi | Théng tin vé cdc tac dung bat loi lién quan dén sur dung
c6 thé xay ra trang thiét bi y té duoc ghi nhdn qua thie nghiém ldm sang
va theo doi hdau mai da dwoc thuce hién truoc do doi véi tran g
thiét bi y té nhdp khau

Thong tin sin pham da luu hanh tai cac nuwée (neu co)
Cung cdp théng tin vé cdc nudc dd phé duyét cho phép luu hanh san phém, nuoc |
déu tién cap dang ky/ cho phép lwu hanh rrang thiét bi y té

Chi dinh da ding ky ¢ cac nwoc khac (neu c0)
Liét ké cac nuéde da c.:ip dang ky luu hanh di kém véi chi dinh st dung duge phé
duyét tai nu crc do,; ngay duoc cap dang ky

Thong tin vé tinh an toan/ van hanh ddng lru ¥ cia sin pham trang thiét bi

y té

| - (Cung cap théng tin vé sé luong bdo cdo phan img bat loi lién quan dén viée
su dung TTB; Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hdu mai da thuc hién theo
Yéu cau cua co quan q_uan ly cac nwdre)

- (Néu trang thiét bi ¢6 chira mét trong cdc thanh phan sau, thi can cung cdp
thong tin vé:
o Té bao, mé nguoi hodc dong vdt hodc phdi sinh ciia ching dwoc cho su

chi ruot meo... ,

e Té bao, mé va hodc phdi sinh tir nguén géc vi sinh hodic tdi t6 hop - vi du san
phdm bom cang da dya trén acid hyaluronic thu duorc tir quy trinh lén men vi
khuan...; C6 thamh phan gdy kich iing, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion

dung duci dang khong con song - vi du van tim nhan tao nguon goc tie lon, |

hoa - Vi du la-ze, siéu am...

Ngwoi dai dién hgp phap cua co so
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bdng ddau hodc chir ky

Ne




