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

S6: 19 /2021/TT-BYT Ha N¢i, ngay 16 thang 11 nam 2021

THONG TU
Quy dinh miu vin ban, bao cio thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té

Cén cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 théng 06 ndm 2017 cua Chinh
phii quy dinh chite ndng, nhiém v, quyén han va co cdu t6 chikc ciia B Y té;

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

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té,

B¢ truong Bo 'Y té ban hanh Thong tw quy dinh mau van ban, bdo cdo thuc
hién Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thing 11 nam 2021 cia Chinh phi vé
quan Iy trang thiét bi y té.

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh cdc mau vin ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh sO
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi
y té.

Piéu 2. P6i twong ap dung

T6 chire, ca nhan thuce hién hoat dong lién quan dén trang thiét bi y té bao
gdém: phan loai trang thiét bi y té; san xuat, nghién ciru 1am sang, luu hanh, mua bén,
xudt khau, nhap khau, cung cép dich vu trang thiét bi y té; thong tin, quang cdo trang
thiét bi y té; quan ly gia trang thiét bi y té va quan ly, st dung trang thiét bi y té tai

cac cosoy te.



Piéu 3. Miu vian ban, bao cdo thwe hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 niam 2021 ciia Chinh phi vé quan Iy trang thiét bi y té

Céc mau van, bao cao quy dinh tai cac phu luc kém theo Thong tu nay gom:

1. Phu luc I: Mau van ban cong bd, cong khai, ké khai, thong bao va dé nghi
cap m&i s6 luu hanh, gidy phép nhap khau, gidy chimg nhan luu hanh tu do.

2. Phu luc II: Mau ban ké khai nhan su.
3. Phu luc I1I: Mau x4c nhan thoi gian cong tac.

4. Phu luc IV: Mau thong tin hd so cong bd, gidy chimg nhan, gidy phép nhap
khau trang thiét b y té.

5. Phu luc V: Mau ban két qua phan loai.

6. Phu luc VI: Mau gidy ty quyén.

7. Phu luc VII: Mau gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh.
8. Phu luc VIII: MAu tai liéu k¥ thuat trang thiét bi y té.

9. Phu luc IX: Mau béo céo Xuat, nhap, tdn kho, str dung trang thiét bi y té,

nguyén liéu san xuat, chat ngoai kiém c6 chira chat ma tay / tién chat.

10. Phu luc X: Mau van ban cam két va dé nghi tiép tuc luu hanh trang thiét
biy té.

11. Phu luc XI: Mau nghién ctru 1dm sang trang thiét bi y té.
Diéu 4. Trach nhiém thi hanh

Céc t6 chuc, ca nhan lién quan dén hoat dong vé trang thiét bi y té chiu trach

nhiém thi hanh Thong tu nay.
Pidu 5. Diéu khoan thi hanh

1. Théng tu nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang 01 nam 2022.



2. Trong qua trinh thuc hién, néu c6 khé khan, vudng mac, cac té6 chuec,
cé nhan phan anh vé B§ Y té dé dugc xem xét, giai quyét/%

e KT. BO TRUONG .,/ 4/
- Van phong Chinh phu (Vu KGVX, Cong béo, THU TRUGNG /gw’
Céng TTDT Chinh phu); s, |

- Bo Tu phép (Cuc Kiém tra van ban QPPL);

- Céac B9, co quan ngang B9, co quan thude CP;
- B0 trudmg By Y té;

- Céc Thir truong By Y té;

- UBND céc tinh, thanh phd truc thuoe TW;

- S&'Y té cac tinh, TP truc thudc TW;

- Céc don vj truc thude Bo Y té;

- Cac Vuy, Cuc, Téng cuc, Thanh tra B9, Van phong
Bo-Bo Y té;

- Cbng Thoéng tin dién tir By Y té;

- Luu: VT, PC, TB-CT.




Phu luc |

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

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Kem theo Thong twso 19/2021/TT-BYT
ngay I6thang 11 nam 2021 cia Bo truong B Y teé)

Mau sb 01

Vin ban cong bd du diu kién san xuét trang thiét bi y té

Mau sb 02.01

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

Mau sb 02.02

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

Mau sb 03.01

Vin ban dé nghi cép méi s luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D ¢6
quy chuan k¥ thuit qudc gia

Mau sb 03.02

Vin ban dé nghi cdp méi sb luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D 1a
phuong tién do phai phé duyét mau

Mau s6 03.03

Vin ban dé nghi cép méi sb luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D
thudc truong hop cip nhanh

Mau sb 03.04

Vin ban dé nghi cép méi sb luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D
thudc truong hop cap khan cap

Mau s6 03.05

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

Mau s6 04 | Van ban cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té
Mau s6 05 | Vin ban dé nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét b y té
Mau s6 06 | Vin ban cong bd du diéu kién tu van vé ky thuat trang thiét bj y té
Mau s6 07 | Van ban dé nghi cip gidy chirng nhan luu hanh tu do trang thiét bi y té
My sé 08 Vin ban thong bao cap nhat thong tin trong ho so cong bd du diéu kién san
au so . A 1. A
xuat trang thiét b1 y té
My s& 09 Vin ban thong bao cip nhat thong tin trong hd so cong bd tiéu chuan ap
au so Y O :
dung cua trang thiét bi y t€ thudc loai A, B
x X Vin ban thong béo cap nhat théng tin trong hd so dang ky luu hanh trang
Mau so 10

thiét bi y té thudc loai C, D




Mau s 11

Vin ban thong bao cip nhat thong tin trong hd so céng bd du diéu kién
mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D

MaAu s6 12

Vin ban thong bao cap nhat thong tin trong hd so cong bd du diéu kién tu
van vé k¥ thuat trang thiét bi y té

Mau sb 13.01

Bang ké khai gia trang thiét bi y té

Mau sb 13.01

Bang cép nhat gia trang thiét bi y té

Mau sb 14

Vin ban cong khai noi dung va hinh thirc quang cao trang thiét b y té

Mau s 15

Vian ban cong bo doi véi nguyen li€u san xuat trang thiét bi y t€, chat ngoai
kiém chtra chat ma tiy va tién chat




TEN CO SO SAN XUAT

Mau s6 01

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

SO v L.

, ngay........ thang........ nam 20...

~ VAN BAN CONG BO ,
Pu dieu Kién san xuat trang thiet bi y té

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

1. Tén co s San Xuat:

2

MBSO TNUE: .o,
bia chi truso: ........ OO R RPN
Dia chi San XUAt: .......cococoevvvvnnns AIUTRIRI Tinh: ..o
Dién thoai: .....cocoovviiiiiie Fax: ..o
=311 O Website (Néu co): ..............

2. Nguoi dai dién hop phap cta co s¢ san Xuat:

HoO VAt oo
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... noi Cap: ...........
Pién thoai ¢d dinh: ..oeeeeveeeeen, Dién thoai di dong: ........................

3. Céc trang thiét bi y t& do co s& san xuat:

STT Tén trang thiét bi y té 8:%/ ;T}%g:';’ni;';r;
1.
2.
! Pia danh

284 Y té tinh, thanh phd truc thudce trung wong noi co s¢ san xuat dit tru so
% Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan ding ky kinh doanh
4 Néu trung véi dia chi ding ky kinh doanh thi ghi “tai tru s¢”




Cong bé co sé da diéu kién san xuit trang thiét bi y té
Ho so kém theo gom:

1. | Gidy chfrng nhan dat tiéu chuan quan Iy chat lugng 1SO 13485 0

Tai liéu vé hé théng theo dai quan ly qua trinh Xuat, nhap, ton kho,
sirdung nguyén licu la chat ma tly va tién chat, quatrmh XUat, nhap,
t6n kho trang thiét bi y t& c6 chira chat ma tdy va tién chat va kho

bao quan

Co s cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thdng tin cong bé 1a chinh xéc, hop phap va theo dung quy dinh.
Neéu co su gia mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi xtr 1y theo quy dinh cua phéap 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 du diéu kién san xuat theo
quy dinh.

Nguoi dai di¢én hep phap cuaa co s
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so



Mau s6 02.01

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—— Pgc 1ap - Tw do - Hanh phuc

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

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

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

1. TEN CO SO CONE DO ovvvvrvereeieveiieessessessseeeesessee st en st eeneas
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh l1ap Vin phong dai dién: .................
Pia chi: ...... 3 e e ———————————————————————
Dién thoai ¢d dinh: ...ococoeeeeeeeeiee e FAXS o e
EMAIL o e
2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:

| LTV 1< S
S6 CMND/Pinh danh/H chiéu: ....... ngay cap: ......... Nnoi CAp: oo
Dién thoai ¢d dinh: ...cocovvevveveenn. bién thoai di dong: ......cocvveriiieen.

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

TN trang thibt DI Y 18] w.vvveveeveeveveeieeeeeee ettt
TEN thUONZ MAI: ..ot
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu ¢6): ........ouu....
ChUNg 10@1: ..o
ME SAN PRAM (T8 CO): vrveveeeeeeeeeeeeere et
Quy CACh AONE ZOT (MU CO): vveveeereeeeeereeee e
MUC GIch ST dUNGZ: .o
TEN CO ST SAN XUAL: v.voviivereiieesseesessesessesesessestss s sns st eses st snessentasaneas
Dia Chi CO SO SAN XUAL: v.vveeeieeeeeeeeeeeeeeetee e eeee s e et et en s e et en s et en e eeenan

Ti€u chudn 4p dUNZ: ...ooooiii

! Pia danh
2S¢ Y té tinh, thanh pl}é truc thudc trung wong noi co so dit tru so
3 Ghi theo dia chi trén giay chimg nhén ding ky kinh doanh



4. Dbi voi trang thiét b y té chira chat ma ty, tién chat:

Tén chit ma tuy, tién chat: ... Tén khoa hoc: ...............
MAE ThONG tIN CAS: .o e e
Nong d6, ham luong chat ma tdy, tién ChAt: .......cocovevveveereeeereeereeseeeeeeas
Tong ham lwong chat ma tly, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:

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

TEN Chll SO NITTUL ..vvvviiiieic e
Dia chi chll SO hlTU: ...ovvviiiiiiii e
6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TN CO SO rviiieiiitiiii e e ettt ettt e e et e e s s bbbt e e s s bbb e e e s s nnbb e e e e e s nnnbreeas
D18 Chi: oo
Dién thoai ¢b dinh: ....cococvvvvvveeeee. Dién thoai di dOng: ........cccvvvvvvnennne,

7. S0 cong bd du dicu kién san xuat do1 véi trang thiét bi y té sdn xuat
18 00) 4 VS8 1 1D {0 /SO SPPPPPTR PSP

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

Hb so kém theo gém:

1. Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 | o
2. | Giay uy quyén cua chii s¢ hitu trang thiét bi y té O
3. | Gidy xac nhéan du diéu kién bao hanh O
4.

Tai liéu mo ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét | o

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

Tai lidu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai licu vé nguyén vat
lidu, vé an toan cla san pham quy trinh san xuat cac bao cao
6. nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gdém bao cdo do 6n | O
dinh dbi vé6i thude thr, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat in
vitro.

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

8. | Gidy chung nhan hop chuan u




10

Dbi v6i trang thiét bi y té san xuét trong nude: két qua danh gia
cac thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong sé khac do co so du
diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia su phu hop
cap hodc Glay ching nhén danh gia chat luong do co quan co
tham quyén cta Viét Nam cap dbi voi trang thiét bi y té chan
doén in vitro

10.

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

11.

Mau nhén trang thiét bi y té

12,

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

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

1. Noi dung thong tin cong bd 14 chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh.
Neéu c6 sy gia mao, khong ding su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s¢€

bi xur Iy theo quy dinh cua phap luét.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung ho so di cong bb.

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

Nguoi dai dién hep phap cua co s
Ky tén (Ghi ho tén day du, chicc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so
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Mau s6 02.02
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc
Sb: i e, NGAY....... thang........ nam 20...

] VAN BANCONGBO
Tiéu chuan ap dung cua trang thiéet bi y té thugc loai B

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

1. TEN CO SO CONE DO oevveeeieeeeeeeeee st es ettt
Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................
Dia chi: ...... G e ——————————————————————
Dién thoai cd dinh: .. oooeeeeeeeececeeee e FAXS oo e
EMaIl: e s
2. Nguoi dai dién hgp phép cua co so:

| 0TV 1< o
S6 CMND/Pinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cap: ......... noi CAp: ..........
Dién thoai ¢b dinh: ..ocovvvvveeeeen, Dién thoai di dOng: .........cceevvvvnennnnn,

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

TN trang thidt DI Y 18: ..voviveeeeieeeeeeeeeees e
TN thUONZ MAL: .eiiiviii i
Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6): .................
ChUNE L0Q1: ...vviiiiiii e
MA SAN PRAM (TIBU CO): vvvvvvereseeerieeeersee s s s s s
Quy cACh AONE ZOT (MEU CO): orvvrerrerreseeeiereeeeereses st
Muc dich ST dUNZ: .ooviiiiiiii e
TN CO SO SAN XUAL: ..t s ettt sttt
Dia Chi CO SO SAN XUAL: v.vrveeeeeeeeeeeeeeeeee et e e et et en e et et et s e et en e e eneeeeeeeeas

Ti€u chuln ap dUNE: ...oooveiii s

! Pia danh
2S¢ Y té tinh, thanh pl}é truc thudc trung wong noi co so dit tru so
3 Ghi theo dia chi trén giay chimg nhén ding ky kinh doanh
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4. Dbi voi trang thiét b y té chira chat ma ty, tién chat:

Tén chit ma tuy, tién chat: ............... Tén khoahoc: .................
MAEThONG tIN CAS: .o e
Nong d6, ham luong chat ma tuy, tién ChAt: .......cocovvveveereerererereeeeeeees

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

5. Thong tin vé cha so hitu trang thiét bi y té:

TEN Chll SO NITTUL ..vvvviiiieic e
Dia chi chll SO hlTU: ...ovvviiiiiiii e
6. Thong tin vé co sé bao hanh (néu cd):

TN CO SO rviiieiiitiiii e e ettt ettt e e et e e s s bbbt e e s s bbb e e e s s nnbb e e e e e s nnnbreeas
D18 Chi: oo
Dién thoai ¢b dinh: ....cococvvvvvveeeee. Dién thoai di dOng: ........cccvvvvvvnennne,

7. S0 cong bd du dicu kién san xuat doi vt trang thiét bi y t€ san xuat
18 00) 4 VS8 1 1 {0/ PPPPPTR PP

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

Hb so kém theo gém:

1. Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 | o
2. | Giay uy quyén cua chii s¢ hitu trang thiét bi y té O
3. | Gidy xac nhéan du diéu kién bao hanh O
4.

Tai liéu mo ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét | o

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

Tai lidu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai licu vé nguyén vat
lidu, vé an toan cla san pham quy trinh san xuat cac bao cao
6. nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gdm bao cdo d6 6n | O
dinh dbi vé6i thude thtr, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat in
vitro.

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

8. | Gidy chung nhan hop chuan u
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Dbi v6i trang thiét bi y té san xuét trong nude: két qua danh gia
cac thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong sé khac do co so du
diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia su phu hop
cap hodc Glay ching nhan danh gia chat luong do co quan co
tham quyén cta Viét Nam cap dbi voi trang thiét bi y t& chan
doén in vitro

10.

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

11.

Mau nhin trang thiét bi y té

12,

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

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

1. Noi dung thong tin cong bd 14 chinh xac, hop phap va theo dang quy dinh.
Neéu c6 sy gia mao, khong ding su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va s¢€

bi xur Iy theo quy dinh cua phap luét.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung ho so di cong bb.

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

Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chicc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so
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MAiu 6 03.01

TEN CO SOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc l1ap - Tu do - Hanh phic

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

’ ’ VAN BAN PE NGHI|
Cap mai s0 luu hanh trang thiét bi y té thugc loai C, D
cé quy chuan k¥ thuit quoc gia

Kinh giri: B6 Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

1. TE€N CO SO AANG KY: ovviiiiiiii et
Ma sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................
Dia chi:........ 2 et
Dién thoai: .....occovvveiiii Fax: oo,
EMAIL o s
2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:

HO VA TN o
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ...........ngay cap: ............ noi cap: .......
Dién thoai ¢6 dinh: ......cocovvveeenn., bién thoai di dOng: ......cocvvvriieen.
3. Trang thiét b y té ding ky luu hanh:

TEN trang thibt DI Y 18: ..ovvieeeeeieeeeeeeeees e
TN thUrONZ MAL: .eiiivvvii e
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6): .................
(0] 11088 Ye 8 (G Y TP
MA SAN PRAM (TIEU CO): cvrvvverrereeeireeeeseseeseniee s s
Quy cACh AONE ZOT (MOU CO): orvvvrreereseeerereeeeereres s
L0ai trang thidt bi y t: .....oveveveveeeeceeee e
Muc dich ST dUNE: .ooviiiiiei
TEN CO SO SAN XUAL: ..vveeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeseeees e eeeeseee s s ee e eeseneeen s e eneeens
Dia Chi CO SO SAN XUAL: cv.vrveieeeeeeeeeeeeeeeeeeeteeeeee et es e et et s s e et et e e eeen e eeeeas
4. Thong tin vé chu sé hitu trang thiét bi y té:

TN ChU SO NITTUL oo
Dia chi chll SO hiTU: ..o
5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TN CO SOt uriiieiiittiit e ettt ettt s bbb e e e s s bbb e e e s s st b e e e e e s nanreees
Dia Chi: oo

! Pia danh ,
2 Ghi theo dia chi trén gidy chirmg nhan dang ky kinh doanh
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Dién thoai ¢ dinh: ..ococovevvveveen., Dién thoai di dOng: .......cccvvvviinennne
6. SO cong bod du di€u kién san xuat doi véi trang thiét bi y t€ san xuat
18 00) 1 VS8 1 1D {0 /o PP

Ho6 so kém theo gdom:

1. |Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 0
2. |Gidy iy quyén ctia chu s hitu trang thiét bj y té O
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4. |Gidy luu hanh d6i véi trang thiét bi y té nhap khau 0
5. |H6 so CSDT O
6. |Gidy chung nhan hop quy O
7. |Tai liéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét 0
Tai liéu k¥ thuat mé ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cua trang thiét bi y
8. | .x 0 a1~ AL 1s Z \ O
t€ do chu s¢ hitu trang thlet bi y t€ ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai licu vé nguyén vat liéu, vé
g |20 toan cia san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham q
" |cac bao cdo nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao cdo do 6n
dinh d61 véi thudce thir, chat hi€u chuan, vat liéu kiém soat in vitro.
Tai liéu hudng dan str dung cua trang thiét bi y t€ bang tiéng Viét; doi vaoi
10. |trang thiét b1 y t€ nhap khau kém theo ban goc bang tieng Anh do chu sé | O
hiru trang thiét bi y t€ ban hanh
11. [MAu nhén trang thiét bi y té O

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

1. Noi dung thong tin déng ky luu hanh la chinh xac, hop phap va theo ding
quy dinh. Néu c6 su gid mao, khong dung sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xu ly theo quy dinh cta phép luat.

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

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

Nguoi dai dién hop phap cua co s
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodac chir ky so
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MAiu s6 03.02

TEN CO SOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc l1ap - Tu do - Hanh phic

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

’ ’ VAN BAN PE NGHI|
Cap mai s0 lwu hanh trang thiét bi y té thugc loai C, D
la phwong tién do phai phé duyét mau

Kinh giri: B6 Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

1. Ten €O SO AANZ KY: oovvieiiieee e
Ma sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................

Dién thoai: ......ccoovveeiiiiii FaxX: oo,
EMAIL e s
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

| LTV 1< SR
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ....... ngay cap: ...... NOL CAP: vovvrvervreians
Dién thoai ¢d dinh: ...cocovvevveveenn. bién thoai di dOng: ......cocvvvriiieen.
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

TEN trang thibt DI Y 18: ..vvieeeeeieeeeeeeeeeees e s e
TN thUONZ MAL: .eiiivviii it
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu ¢6): .......ceuen..
ChUNg 10@1: ..
M3 SAN PRAM (MU CO): vovvvereeveeereesieeeeeers st
Quy CACh AONG ZOT (MEU CO) orvvrereerrereeierieeeeeeesee s
Loai trang thidt bi y t: .....ovevevcveeeeeeeee e
Muc dich ST dUNZ: .ooviiiiiiii e
TEN CO SO SAN XUAL: ...voveeeeeeeeeseeeeeeeeee s eeeseee st en e s en s es e en s eseneeeas
Dia Chi CO SO SAN XUAL: v.vveeeieeeeeeeeeeeeeeetee e eeee s e et et en s e et en s et en e eeenan
4. Thong tin vé chu sé hitu trang thiét bi y té:

TN ChU SO NITTUL oo

! Pia danh ,
2 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan ding ky kinh doanh
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Dia chi chil SO hiU: ..ovvvviiiiiiiiiiii e
5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TN CO SOt rriiieiiiiriit e e ettt et e ettt e st e e s e e s st e e s st e e e s s nnnra e e e e s nnnreees
DA Chi: e ———————
Dién thoai ¢ dinh: ..ococovevvveveeen., bién thoai di dOng: ........ccvvvvvvieennnn.
6. SO cong bd du diéu kién san xuat ddi voi trang thiét bi y té san xuat

18 00) 0 V<8 1 1D {0 /OO PPTRR PP

Ho6 so kém theo gom:

1. |Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 O
2. |Giay iy quyén cua chi s¢ hitu trang thiét bi y té O
3. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh 0
4. |Gidy luu hanh d6i voi trang thiét bi y té nhap khau 0
5. |Hoso CSDT O
6.  |Quyét dinh phé duyét miu O
7. |Tailiéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét O
g |Tailigu ky thuat mo ta chire nang, thong s6 ky thuat cia trang thiét bi y 5

té do chi1 s¢ hitu trang thiét bi y t& ban hanh

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat liéu, vé
an toan cua san pham, quy trinh san xuit va kiém soat chat lugng san
9. |pham, cac bao cao nghién ciru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao | O
céo d6 6n dinh ddi véi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in
vitro.

Tai liéu huong dan sir dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; dbi
10. |véi trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do | O
chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

11. |MAu nhén trang thiét bi y té O

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

1. NG1 dung thong tin ddng ky luu hanh 1a chinh xéc, hop phap va theo diung
quy dinh. Néu co sy gia mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xu ly theo quy dinh cta phép luat.

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

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

Nguwoi dai dién hgp phap caa co sé¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chir ky sé
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MAiu s6 03.03

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

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

’ ’ VAN BAN PE NGHI|
Cap mai s0 lwu hanh trang thiét bi y té thugc loai C, D
thugc truong hgp cap nhanh

Kinh giri: B6 Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

1. TEn cO SO AANZ KY: ... oo
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh l1ap Vin phong dai dién: .................
Piachii......% ..o

Dién thoai: ......cccooviiiii Fax: .o

Email: .o

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

| LTV 1< SR
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ....... ngay cap: ...... NO1 CAP: v
Dién thoai ¢d dinh: ...cocovvevveveenn. bién thoai di dOng: ......cocvvviiiieen.
3. Trang thiét b y té ding ky luu hanh:

TEN trang thibt DI Y 18: ..vvieeeeeieeeeeeeeeeees e s e
TN thUoNE MAL: ....ooiiiiiee s
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu ¢6): .....o..veu....
ChUNE L0Q1: ...veiiieiiice e
MA SAN PRAM (MU CO): vovvvereeveeereeeeeeeeers e
Quy cACh AONE ZOT (MEU CO): orvvrerrerreseeeiereeeeereses st
Loai trang thict bi y t: .....ovevevcvcieeeeeeee et
MUc GIch ST dUNGZ: ..oeeeeie s
TN CO SO SAN XUAL: ..t s ettt sttt
Dia Chi CO SO SAN XUAL: v.vrveeeeeeeeeeeeeeeeee et e e et et en e et et et s e et en e e eneeeeeeeeas

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

! Pia danh ,
2 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan ding ky kinh doanh
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TN ChU SO NTTUL oo
Dia chi chll SG hilTU: ..o
5. Thong tin vé co sd bao hanh (néu cd):

TN CO SO wvviiieiiitiiii ettt et e e s st e e s s bbb e e e s s b e e e e s nnnbeeeas
DA Chi: e ——————
Dién thoai ¢d dinh: ...cocovvvveeeeeen, Di¢n thoai di dOng: .....c.ccovvviiernnnnne
6. Thong tin lvu hanh cia trang thiét bi y té :

= SO RIBU VAN DAN w.veveeeeeeeeeeeee ettt ee e e e e et ee e eeeeteeeneeereneeas
= TEN 10 CHTIC CAP: vttt ettt n et en e
o T . PO
- NEAY Bt RIBU TWC: ..ot
7. S6 cong bd du dicu kién san xuét d6i v4i trang thiét bi y té san xuat
100 0T o 1 UL ([

Ho so kém theo gom:

1. |Gidy chiing nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng ISO 13485
2. |Gidy uy quyén cua chii s hitu trang thiét bi y té
3. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh
4. |Gidy luu hanh dbi véi trang thiét bi y té nhap khau
5. |H6so CSDT
6 Gidy chimg nhan danh gia chat luong do co quan c6 thAm quyén cua Viét
" |Nam cap dbi v6i trang thiét bi y té chan doan in vitro
7. |Tailiéu mé ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét
g Tai lidu k¥ thuat mo ta chiic ning, thong sé k¥ thuat cua trang thiét b y
" |té do chii s6 hitu trang thiét bi y té ban hanh
Tai lidu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat licu, vé
an toan cla san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat luong san
9. |pham, cac bao cdo nghién ciru 1am sang va tién 14m sang bao gém bao
cdo do 6n dinh ddi vé6i thude thir, chat higu chuan, vat ligu kiém sodt in
vitro.
Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i véi
10. |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
11. |MAu nhén trang thiét bi y té
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Co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té cam két:

1. NoO1 dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hop phap va theo dung
quy dinh. Néu c6 su gid mao, khong dung sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xu ly theo quy dinh cta phép luat.

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

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

Nguoi dai di¢én hep phap cuaa co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky so
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MAiu s6 03.04

TEN CO SOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc l1ap - Tu do - Hanh phic

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

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

Kinh giri: B6 Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

1. TE€N CO SO AANG KY: ovviiiiiiii et
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh l1ap Vin phong dai dién: .................
Dia chi:........ 2 ———————————————————
Dién thoai: ......cccooviiiii Fax: .o
EMaIl: e s

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

| 0TV 1< o
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ...... NOL CAP: v
Dién thoai ¢b dinh: ....cocovvvvvveeennn. bién thoai di dOng: ........ccovvvvvvieeennn.

3. Trang thiét b y té ding ky luu hanh:

TN trang thibt BI Y 18: ..vviveeeeieeeeeeeeeeees e
TN thUrONZ MAL: .eiiivvii i
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu ¢6): .................
ChUNE L0Q1: ...veiiiiiiice e
M3 SAN PRAM (MU CO): vovvvereiresereesieee et
Quy cach dOng g0 (NEU CO): .vvuvverereeeeieieeeeeeees st
Loai trang thidt bi y t: .....ovevevcveeeeeeeee e
Muc dich ST dUNZ: .ooviiiiiiii e
TN CO SO SAN XUAL: ..t s ettt sttt

D1a Chi CO SO SAN XUAL: .uuvvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiriisrerirsrasrsar ...

! Pia danh ,
2 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan ding ky kinh doanh
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4. Thong tin vé chu sé hitu trang thiét bi y té:

TEN Chill SO MU .o
Dia chi chil SO hiU: ..vvvvviiiiiiiiiii b
5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

I CO SO vvieiiiiie ettt ettt ettt e ettt e s e et e e bb e e e e nr e e e anbn e e e anneee e e
Dia Chi: s
Pién thoai ¢d dinh: .....coovvevvrernnens Dién thoai di dONg: ....ccovvevveveerceenn,

6. Thong tin luu hanh, cp st dung khan cap d6i vOi trang thlet bi y té (trudong
hop chuyen giao cong nghé hoic gia cong phai cung cap thong tin vé san pham duoc
chuyén giao hoic gia cong da luu hanh):

= SO NIBU VAN DAN: vttt e e ee et et et eeeeeeeese e eeeeseneeeeeeeens
= TEN 10 CHTIC CAP: vttt ettt n et en e
S INGAY CAP: oottt ettt sttt
=~ NEAY DAt DB LIC: ettt

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

7. S0 cong bo du diéu kién san xuat doi voi trang thiét bi y t€ san xuat
18 40) 0140 110 10/« PP PPPPPPTII

Ho6 so kém theo gom:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lvgng ISO 13485 O
2. | Giay uy quyén cua chil s¢ hitu trang thiét bi y té 0
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh O
4. Gidy luu hanh hoic gidy phép str dung trong truong hop khan cap dbi -
vai trang thi€t bi y t€ nhap khau.
5. | Van ban cung cap thong tin vé duong dan tra ctru cta to chirc dé nghi -
cap sO luu hanh
6. | Hoso CSDT O
7. | Hop dong chuyén giao cong nghé O
8. | Hop dong gia cong O
9. Giéy chuing nhan kiém dinh hodc danh gia chét lugng san ph:flm O
10. | Tai liéu mo ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét 0
11 Tai liéu ky thuat mo ta chuc nang, thong sO k¥ thuét cua trang thiét bi y q
" | té do chui 8¢ hiru trang thiét bi y t€ ban hanh
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12.

Tai li¢u k¥ thuat bﬁng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat li¢u, vé
an toan cua san pham, quy trinh san xuét va kiém soét chat lugng san
pham, céc bao cdo nghién ctru 14m sang va tién 14m sang bao gdm béo
cdo o 6n dinh d6i voi thudce thir, chat higu chuén, vat liéu kiém soat in
vitro.

13.

Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bj y te bang tleng Viét; doi
v6i trang thiét bi y t& nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

14,

Mau nhin trang thiét bi y té

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

1. Noi dung thong tin déng ky luu hanh la chinh xac, hop phap va theo dung
quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach

nhiém va s€ bi xtr 1y theo quy dinh cua phap luat.

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

luu hanh.

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

Nguoi dai di¢én hep phap cuaa co s
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodc chir ky so
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MAiu s6 03.05

TEN CO SOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc l1ap - Tu do - Hanh phic

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

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

Kinh giri: B6 Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

1. T€N CO S AANG KY: ...t oo
Ma sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................

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

| 0TV 1< o
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ....... ngay cap: ...... NOT CAP: vvvveerieirenn,
Dién thoai ¢d dinh: ...cocovvevveveenn. bién thoai di dOng: ......cocvvviiiieen.
3. Trang thiét b y té ding ky luu hanh:

TN trang thibt DI Y t8: ..vvieeeeeeieeeeeeeeeees e s e
TN thUoNE MAL: ....ooiiiii s
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6): .................
ChUNg 10@1: ..o
ME SAN PRAM (TIEU CO) covoereeeeeeeeeeeeeeee et s e
Quy cach dOng g0 (NEU CO): .vvuvverereeeerrieeeeeees s
Loai trang thidt bi y t: .....ovevevcveeeeeeee et
MUC GIch ST dUNGZ: .o s
TEN CO SO SAN XUAL: ..vveeeeeeeeeeeeee e et e eeeeeees et eeeseee s s ee e ees s e een s eseeneeens
Dia Chi CO SO SAN XUAL: v.vveeeieeeeeeeeeeeeeeetee e eeee s e et et en s e et en s et en e eeenan
4. Thong tin vé chu sé hitu trang thiét bi y té:

TN ChU SO NITTUL .ooovviie e
Dia chi chll SO hiTU: ..o
5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TN CO SO rviiieiiittitie e ettt s ettt e s e s e e e s st e e s s bb e e e s s nnb b e e e e e s nnnreees

! Pia danh ,
2 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan ding ky kinh doanh
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DA Chi: o ——————
Dién thoai ¢d dinh: ..ococovvvveeennn, Di¢n thoai di dOng: .....c.ccovvvvvirrnnnnne

6. S6 cong bd du didu kién san xuat d6i véi trang thiét bi y té san xudt trong
1010 (0 /PP P PP PP TR PPPPPPP PRI

Ho6 so kém theo gdom:

1. Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 O
2. Gidy Uy quyén ctia chii s hitu trang thiét bi y té O
3.  |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh 0
4.  |Gidy luu hanh d6i voi trang thiét bi y té nhap khau 0
5. |HosoCSDT O
6.  |Két qua tham dinh hd so CSDT 0
7 Gidy ching nhan danh gia chat lugng do co quan co thAm quyén cua g

Viét Nam cép ddi voi trang thiét bi y té chan doan in vitro

Phiéu kiém nghiém thanh phan, ham luong céac chat c6 hoat tinh khtr
8. khuan; Phi€u khao nghiém danh gia hi¢u luc sinh hoc cua san pham O
do1 voi hoa chat, ché pham chi c6 mot muc dich 1a khir khuan.

9.  |Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét 0

Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cua trang thiét bi y

10. X T e P \ O
té do chu s& hitu trang thi€t bi y t€ ban hanh
Tai li¢u k¥ thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat li€u, vé

11 |0 toan cua san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san 5

pham, cac bdo cao nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gém bao céo
dd on dinh do1 voi thuoc thir, chat hi€u chuan, vat liéu ki€m soat in vitro.

Tai liéu hudng dan st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; doi
12. |vdi trang thiét bi y t€ nhap khau kém theo ban goc bang tieng Anh do | O
chu s¢ hiru trang thiét bi y t€ ban hanh

13. |Mau nhén trang thiét b y té O

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

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hop phap va theo ding
quy dinh. Néu ¢ su gid mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xir 1y theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh trang thiét bi y té theo diing ho so dang ky
luu hanh.

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

Ngudi dai dién hep phap cia co s
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky so
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Mau sé 04
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc
Sb: i e, NGAY...... thang........ nam 20...

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

Kinh gui: ............. L
L. T@I CO SO i
ME SO TNUE: ... e
DA T e
Vin phong giao diCh (NEU COY: «....vneene i)
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:
HoO VA BN, o
S6 CMND/Pinh danh/Hé chiéu: ....... ngay cap: ......... NOi CAP: «.vveieeean .
Dién thoai ¢6 dinh: eveeeveeeeeeeeeeeen, Dién thoai di dong: ........................
3. Can bo ky thuat cua co s& mua ban*:
HoO VA BN, e
S6 CMND/Pinh danh/Hé chiéu: ....... ngay cap: ......... N0 CAP: o.oveieeeann.,
Trinh @0 ChUYEBN MON: L. ..o e,

4. Danh muc trang thiét bj y té do co s¢ thuc hién mua ban:

! Pia danh

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

4 Ké khai cu thé theo s6 nguoi hién co
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Cong bé du diéu kién mua ban trang thiét bj y té

Ho so kém theo gom:

1. | Ban ké khai nhan su

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

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

Giay to chang minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan ly qua
4. | trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chira chat ma tay, tién | o

chat

Co s& cong bd dua diéu kién mua bén trang thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh.
Neéu c0 su gia mao, khong dang su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi xtr 1y theo quy dinh cua phéap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét b y té theo ding quy dinh cua
phap luat.

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

Ngudi dai dign hgp phap cua co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chic danh)
Xéac nhgn bang dau hodgc chir ky so
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Mau s6 05

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

Tén té chic, ca nhan
nhap khau

SOt e Lo, ngay......thang...... nam 20......

VAN BAN DE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU
TRANG THIETBLY TE

Kinh gui: Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

Tén t6 chic, €A NhAN NHAP KNAU: ..o
Ma s thué hoic CMND/Binh danh/Ho Chidu: ..........ccceevevreveircierines,
Nguoi dai dién hop PhaP: oo
DiéN thoal BN NE: oo
Pé nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té theo danh myc sau:
Tén trang Cr_lung~ H?ng,? H’ang, 9 HanAg, Nlr:)_’c sé Do-'n
TT 2. .z | loai/l M@ | Nwoéc san | Nwoc cha | phan phoi Vi
thietbiyte | | 2 £ 2 b P lwong | ..
san pham xuat s6 hiru (néu co) tinh
1. Muc dich nhAP KNAU: <..veeeeeeeeeeeeeeeeee e,
2. D0n VI ST AUNG: oo

3. T6 chtic, ca nhan nhap khau cam két:

- Chju tréch nhiém bao dam ve chét lugng, chung loai, s6 lung trang thiét bi y té
nhap khau.

- Bao dam sir dung trang thiét bi y té duoc nhap khau theo theo dung muc dich.
Néu vi pham xin hoan toan chiu trach nhiém truéc phap luat.

T6 chitc, ca nhan nhap khau
Ky tén (Ghi ho én day du, chirc danh)
X&c nhdn bang dau hodc chiz ky so

! Pia danh
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Mau s6 06

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN CONG BO
b dicu kién tw van vé ky thuat trang thiét bi y té

Kinh gui: Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

1. Nguoi thyc hién tu van vé ki thuat trang thiét bj y té:

[ TRV 1 =] o AT
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ..........
DA ChLL oo e e
bién thoai di dong: ........cccccevene, Email: ..o,
Trinh @0 CNUYEN MON: ..oviiiie e

2. Pham vi tu van;

T Ni dung tw van Nhom trang thiét bi y t&
thuc hién tw van

1 | Tu van l1ap danh muc trang thiét bi y té

Tu van xay dung Cau hinh, tinh nang ky
thuat trang thiet bi y t¢

Cong bd du diéu kién tw van vé ky thuat trang thiét bi y té

H6 so kém theo gom:

1. | Van bang, ching chi da qua dio tao cia nguoi thuc hién tw van | o

2. | Ban xac nhan thoi gian cong tac O

! Pia danh
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Toi cam két:

1. Noi dung théng tin cdng bd 1a chinh xac, hop phéap va theo dung quy dinh.
Néu co su gia mao, khong dung su that tdi xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi
xtr Iy theo quy dinh cta phéap luat.

2. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén ho so cong bd du diéu kién tu van vé ky

thuat trang thiét bi y té theo quy dinh.

Nguoi thuc hién tw van
Ky tén (Ghi ho tén day du)
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M4u s6 07
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tw do — Hanh phuc

ey NGAY....... thang........ nam 20....

o VAN BAN PE NGHI ’ ’
Cap giay chirng nhan luu hanh ty do trang thiét bi y te

Kinh giri: Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

1. Co s dé nghi cap gidy ching nhan luu hanh tu do:

i = I oo Y« S R

1.2.Diachitrusd: .....covvvvvnnn.n.. 2

1.3. Dién thoai: ........cccceeeernneen. Fax: oo
2. Chul s¢ hitu trang thiét bi y té:

2.1.
2.2.

TEN ChU SO RTU: oot e,
Dia Chi: oo

3. Co s& San Xuat:

3.1.

3.2.

Co s& san xuat 1:

= T8N CO SO SAN XUAL: . oe e eeee e,
= D18 CHE SAN XUAL oo e e
Co s& san xuat 2:

= TN CO SO SAN XUAL: . e eee e e
= D18 CHE SAN XUAL oo e

Pé dap tng yéu cu ciia nude nhap khau, cong ty chung t6i dé nghi Bo Y té
cap gidy chimg nhan Iuu hanh ty do (CFS) ddi véi cac trang thiét bi y té sau:

Tén tran Chin Ma sin
STT grrang ' | phim | Sé luu hanh Co s6 san xuat®
thiét bi y té loai (n bu c6 )
1
2
3
! Pia danh

2 Ghi theo dia chi trén gi?iy chung nhén déng ky kinh doanh
4 Panh so co s san xuat theo muc 3
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Co s6 ding ky trang thiét bi y té cam két:

1. Cung cap day du thanh phﬁq hé so va ndi dung thong tin hd so cp gidy
ching nhan luu hanh tu do trang thiét bi y t€ 1a chinh xac, hop phap 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 xur phat theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao d¢am va duy tri cac diéu kién da cong bd trong qua trinh san xuat.
Ngwoi dai dién hop phap caa co sé

(Ky tén, ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodc chir ky so



33

MAiu s6 08

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Thong tin trong ho so cong bd di diéu kién san xuat trang thiét biy té

Cdp nhat lan:...........
Kinh gui: ............
1.S6cONE BO: veveveeeeiei, NOAY: ..o
2. Thong tin cép nhat:
STT Noi dung di cong bod Noi dung cap nhat

3. Tai liéu liénquan: ..................

Co sé xin cam két:

Chép hanh nghiém chinh cac quy dinh cta phap lut Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudce phép luat vé tinh chinh xac cua noi dung ho so
cap nhat.

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

! Pia danh.
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MAiu s6 09

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Théng tin trong ho so' cong bo tiéu chuin ap dung
ciia trang thiét bi y té thudc loai A, B
Cdp nhat lan:...........

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

1. S6 cong bo tiéu chuan 4p dung: .......... Ngay: .........
2. Thong tin cap nhat:

STT Noi dung da cong bd Noi dung cap nhat

3. Tai liéu liénquan: ..................

Co s& xin cam két:

Chép hanh nghiém chinh cac quy dinh cta phép lut Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudc phap ludt vé tinh chinh xac cta ndi dung ho so
cap nhat.

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

! Pia danh.
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MAiu s6 10

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Théng tin trong ho so' ding ky luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D
Cdp nhat lan:......
Kinh giri: B6 Y té

1. S6 luu hanh: .............. NEAY CAP: covveveneeieen
2. Thong tin cap nhat:

STT Noi dung di cap Noi dung cap nhat

3. Tai liéu liénquan: ..................

Co s& xin cam két:

Chép hanh nghiém chinh cac quy dinh cta phép lut Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudc phap ludt vé tinh chinh xac cta ndi dung ho so
cap nhat.

Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodc chir ky so

! Pia danh.
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Mau s6 11

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Thong tin trong ho so cong bd di diéu kién mua ban
trang thiét bj y té thudc loai B, C, D
Cdp nhat lan:......

Kinh giri: S6 Y té ...

1.S6 cong bd: v.vvvevnnn. Ngay: .ooovviiiinnnns
2. Thong tin cap nhat:

STT Noi dung di cong bo Noi dung cap nhat

3. Tailiu liénquan: ..................

Co sé xin cam két:

Chap hanh nghiém chinh cic quy dinh cta phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudce phép luat vé tinh chinh xac cua ndi dung ho so
cap nhat.

Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodc chir ky so

! Pia danh.
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MaAu sb 12

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Théng tin trong ho so cong bo di diéu kién
tw van vé k¥ thuit trang thiét bj y té
Cdp nhat lan:......

Kinh giri: B6 Y té

1.S6 cong bo: .......... Ngay: .........
2. Thong tin cap nhat:

STT Noi dung di cong bo Noi dung cap nhat

3. Tailiu liénquan: ..................

Toi xin cam két:

Chap hanh nghiém chinh cic quy dinh cta phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudce phép luat vé tinh chinh xac cua ndi dung ho so
cap nhat.

Nguoi thye hién tw vay
(Ky tén, ghi ho tén day du)

! Pia danh.



TEN CO SO KE KHAI

4
A

SO: ........
V/v bang ké khai gia trang thiét bi y té
Iuu hanh tai Viét Nam
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MAiu s6 13.01

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

BANG KE KHAI GIA TRANG THIET BI Y TE
Kinh gui: Bo Y té

Tén trang
thiét bi y
te?

Chiing
loai

Ma san
pham
(néu co)

Hang/nudc
chi sé hiru

Hang/nudc
san xuat

S6 lwu hanh
trang thiét bi
y té

Quy
cach
dong goi

Pon vi
tinh

Gi4 nhép khiu
hoac chi phi san
xuat 3

Thong tin

cAu thanh

gia trang

thiét bi y
té

Gia ban
budn dy
kién®

Gia ban 1é
du kién

(Néu cd)

Théng tin chi phi khac (néu cd)

Linh |Bdo hanh,| Pao tao| Khéac
kién, bao
phu kién| duwdng,
bdo tri

1. Cac tai liéu khac kém theo (néu co):

Co so cam két va chiu trach nhiém trudc phéap luat vé tinh chinh xac cua cac thong tin da ké khai.

Ngwoi dai dién hop phap caa co sé

(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky s6

! Pia danh

2 Tén trang thiét bj y t& ghi theo thong tin trén sb luu hanh

% Ghi cha:
- Ty gia ngoai té: ... ngay .../.../ ...
- Gia von nhap khau dbi véi trang thiét bi y té nhap khau hodc chi phi san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xuét trong nuéc duoc tinh theo dong tién Viét Nam

4 Cung cap day du thong tin vé cau hinh, tinh ning ky thuat, cac phu kién, phan mém va cac dich vu kém theo di bao gom trong gia ké khai cua trang thiét bi y té

5 Gia trang thiét b y té dugc tinh theo dong tién Viét Nam.
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MAu s6 13.02

TEN CO SO KE KHAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
——————— Doc lap - Tu do - Hanh phic

SO: ceveee L , ngay ...

V/v bang cap nhat gia trang thiét bi y té luu hanh tai
Viét Nam

BANG CAP NHAT GIA TRANG THIET BI Y TE

Kinh giri: BO Y té.

Gia nhap khéu hoic chi phi san xuét Gia ban budn, gia ban 1é dy kién
) ) Pi ké khai Cap nhat Ty 1é thay dbi (%)
S6 ké khai® | Da ké khai Cip nhit Ty 18 thay dbi (%) . ) . ) - )
Ban bubn Ban Ié Ban bub6n Ban Ié Ban bubn Ban 1é
LY A0 thay GO0 ZIA: ... et

Va tai liéu chirng minh (néu co).

Co so cam két va chiu trach nhiém trudc phéap luat vé tinh chinh xac cta cac thong tin da ké khai.
Ngwoi dai dién hop phap cia co sé

(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky s6

! Pia danh
2'S6 van ban da ké khai trude do
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Mau s6 14

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc
SO e e b, NGAY... thang........ nam 20...

VAN BAN CONG KHAI , ,
Noi dung va hinh thirc dw kién quang cao trang thiet bi y té

Kinh gui: Bo Y té

1. Tén co S CONG KNAI: «..o.vcvvievcccceee et
IMIE SO tHUR: ..ottt
19 ) T- 1o ) O STRR
Diénthoai: .......cooevvvvveiiiiiiiiii e FaXo e,
EMAil oo e Website (néu co): ..........
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:
[ O IR (=] AU
S6 CMND/Pinh danh/Hé chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ..........
Dién thoai ¢d dinh: o.oevveeeeee, Dién thoai di dONG: .coveveeeeeeeeeeeenn,
3. Thdng tin vé trang thiét bi y té du kién quang céo:
- TN trang thit DI Y 1 .o,
= ChuNg 0al: oo
= MAE SAN PRAM (NEU CO): oot
= HANG SAN XUAL: ..ottt
= NUOC SAN XUAL: .ottt st
= SO TTUNANN: oo
- Tinh ndng, tAC dUNG I ..oooiiiii
- Tén, dia chi ciia chu s¢ hitu s6 luu hanh trang thiétbiy té : ...........

- Canh bao lién quan dén suc khoe nguoi st dung, diéu kién bao quan (néu co):

~ Chting ti cng khai noi dung va hinh thirc dy kién quang cao doi véi trang thiét bi
y té€ nhu sau:

Noi dung du kién quang cao:

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

! Pia danh
2 Chir s&r hitu $6 luu hanh trang thiét bj y té hoc t6 chirc dwoc chu s6 hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té ay quyén
bang van ban
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Hinh thuc dy kién quang céo:

Co s cam két:

1. N6i dung thdng tin cong khai la chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh.
Neéu c0 su gia mao, khong dang su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi xir 1y theo quy dinh cua phép luat.

2. Bao dam n6i dung quang céo phl hop véi ban noi dung du kién quang céo da

cong khai va hd so cong bd tiéu chuan ap dung ddi voi trang thiét bi y té thudc loai A,
B hoic hd so ding ky lru hanh d6i véi trang thiét bi y té thuoc loai C, D.

Nguoi dai dién hep phap cua co s
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodc chit ky so
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Mau s6 15

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Pgc 1ap - Tw do - Hanh phuc
SOt ot ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Péi vai nguyén liéu san xuit trang thiét bi y té, chat ngoai kiém
chira chat ma tdy va tién chat

Kinh gui: Bo Y té

1. T8N CO SG CONG DB: .ottt
IMIE SO THUR: ..ottt ettt

Van phong giao diCh (NEU CO): ...v.vvieeeeeeee et
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HoO VA tCI: Lo
S6 CMND/Pinh danh/Hé chiéu: ....... ngay cap: ......... NOi CAP: o.oveieneean..
Dién thoai cd dinh: weeeeveeeeeeeeeeee, Dién thoai di dong: ........................
3. Thong tin vé nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té, chat ngoai kiém chtra chét
ma ty va tién chat:

TEN SAN PRAM. .. covoeviceeeeeeeee ettt ses sttt ettt enseneanes
CRUNEG 10@17 .o
MA SAN PRAM (TIEU CO): vorveveerereeeieeressssesees s s sttt
Quy CACh AONG GO (MEU CO)> vovorvereeeeeeeeeeeeeee e e
MUC GICh ST AUNG: ..eeeiiee e
Ti8U ChUAN AP AUNG: ..vocveveeeseeecvceeeeeee ettt neenes
TEN CO SO SAN XUAL: ....eeveeeeeeeeeeeeeeeeee et es et es st es e ee st ee et en st en et en s es e enenens
DA Chi CO SO SAN XUAL: vvvevveeeeeeeeeeeee et eeee et eeeeeees s e ese s et s s et esenesee et eeen e eeasenan,
TN CHUL SO MU ..vveee i nnree e

Dia chi chll SO RTIU: ..ovveiiiic e e

! Pia danh )
2 Ghi theo dia chi trén giay chirng nhin dang ky kinh doanh
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4. Thong tin vé chat ma tay, tién chat trong nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té,
chat ngoai kiém:

IMIA C A S, e
NONG A0, NAM THONE: +.vovvevevieveececeeseese e eneeetese ettt eneenens

Tong ham luong trong mot don vi dong goi nhd Nhat: .....c..ceeveevvveeveeeeeeeeeien,

Cong bé ddi véi nguyén ligu san xuat trang thiét bi y té, chat ngoai kiém
chwa chat ma tuy va tien chat

Ho so kém theo gom:

1. | Giay chimg nhan quéan 1y chat lugng
2. | Tai li¢u k¥ thuat

Co s cong bd cam két:

1. Noi dung thdng tin cong bé 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh.
Néu co su gia mao, khong dang su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi xir 1y theo quy dinh cua phép luat.

2. Béo dam chat luong nguyeén ligu san xuét trang thict bi y té, chat ngoai kiem
chira ma tay va tién chat; sir dung dng muc dich, dam bao thuc hién theo dtng quy
dinh cta phép luat.

Ngudi dai dién hgp phap cia co s
(Ky tén, ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhan bang dau hogc char ky so
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) _ Phulycll
, MAU BAN KE KHAI NHAN SU )
(Kém theo Thong tir so 19 /2021/TT-BYT ngay 16thang 11 nam 2021 cia B truéng B Y té)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tuw do - Hanh phuc

....... L., ngay....thang......nam 20.....
BAN KE KHAI NHAN SU
S 4 BT T PP PPPP PRSPPI
3 3 o] 41 SRR

Qua trinh cong tac trong linh vuc

trang thiét bi y té Qui trinh dao tao

Chiic Trinh d¢ :
TT | Hovatén vu chuyén Pon vi Thoi Vi tri Congviéc | Ténco |Chuyén | Vanbang | Hinh Thoi
: mon cobng gian dam chinh dwoc | s6'dao | nganh | chingchi, | thic gian
tac cong tic | nhiém giao tao daotao | trinh d§ | daotao | dao tao
1
2
3

Nguoi dai di¢én hep phap cuaa co s¢
(Ky ten, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so

! Pia danh.
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) Phu luc IIT
MAU XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC
(Kém theo Théng twsé6 19 [2021/TT-BYT
ngay 16thang 11 nam 2021 ciia BY trucng Bo Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC

Kinh gui: ...l

TENEOT A e
ST L] (1 11 -SSR
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... NO1 CAP: ovovvrevrrerenes

Kinh dé nghi Quy co quan x4c nhan cic ndi dung sau:

To61 da (hodc dang) 1am VIEC taL: ...vcvveiiiiieiiiii e
Thoti gian 1am viée: tir ngay ...... [oiiin. [ocn... dénngdy ....../oeid s
Vitrl dAm Nhi€m: v

Cong viéc chinh AUQC Z1A0: ....oioviiiiieiee e

Kinh mong nhéan dugc su quan tam giap do cuia Quy Co quan.
T61 xin tran trong cam on!

ool NgAY ... ..thdng.....ndm 20....... . '
XAC NHAN CUA‘CG QUAN, bON VI NGUOI VIET PON
NOI LAM VIEC (ky, ghi ré ho tén)

(ky, ghi ho tén, xac nhdn)

! Tén co quan, don vi noi lam viéc.
2 Pja danh
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Phu luc IV

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

(Kém theo Théng twr s619 [2021/TT-BYT
ngay I6thang 11 nam 2021 ciia Bé trieong Bo Y té)

Mau thong tin hd so céng bd du diéu kién san xuét trang thiét

Mausbd 01 | . "
U b1y té
Mau s6 02.01{ Mau thong tin hd so cong bé tiéu chuan ap dung cia trang thiét
b1y té thudc loai A
Mau s6 02.02] MAu thong tin hd so cong bé tiéu chuan ap dung cua trang thiét
bi y té thudc loai B
Mau s6 03 | Gidy ching nhan dang ky luu hanh trang thiét b y té thudc loai
C,D
Mau s6 04 | Mau thong tin hd so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét
bi y té€ thudce loai B, C, D
Mau s6 05 | Gidy phép nhap khau trang thiét bi y té
Mau s6 06 | Mau thong tin hd so cong bd du diéu kién tu van vé ki thuat
trang thiét bi y té
Mau s6 07 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do trang thiét b y té
Miu sé 08 Mau thong tin hd so cong bd dbi véi nguyén lidu san xuit trang

thiét bi y té, chat ngoai kiém c6 chira chit ma tiy va tién chat
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Mau s6 01

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

‘ , THONG TIN , ,
Ho so cong bo du dieu kién san xuat trang thiet bi y te

S6 cONg bd: vvrenennn.n.
Ngay cong bd: .............

1. T8N CO SO SAN XUAL: .o eee e ee e en e,
2. DIA CNI
3. biénthoai: ...ccccceeviviiiiieenen, FAX: it
4. S6 vAN bAN CUA CO SO oveereieererreerenns NOAY: cveeveeire e ees eereenneas
5. Tén trang thiét bi y té co sé cong bd san xuat:

6. Thanh phan ho so:

1. | Vin ban cong bé du diéu kién san xuat

]

Giay chiing nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong 1SO 13485

Tai liéu vé hé théng theo dbi quan 1y qua trinh xuat, nhap, tén kho, sir
3. | dung nguyén liéu la chat ma tdy va tién chat, qua trinh xuat, nhap, ton | [_]
kho trang thiét bi y té c6 chira chat ma tay va tién chat va kho bao quan

1S¢'Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co sO san xuét dat tru s
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MAu s6 02.01
WL CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phuc

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

S6 cONg bo: evvvnnennnnn.
Ngay cong bd: ...ceueee....

1. TEN CO SO CONG DG .ot
2. DIA CNIL s
3. SO van baN ClA CO SO v NIOE Y-
4. Trang thiét bi y té thudc loai A:

TN trang thidt DI Y 18: ...ovevevieeieeeeeeeeeees ettt es e
TN thUONZ ML vvviiiviiie i
M4 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (#éu ¢6): .....co.........
(O] 11008 Te 8 10 Y SO ROTRPPPPR
ME SAN PRAM (FEU CO) corvveeeeeeseeeeeeeees et s et
Quy CACh ONE ZOT: .vvviiiiiii i
Muc dich ST dUNE: .....oooiiii e
TN CO SO SAN XUAL ovvvoveeeeeeesesee et s e ees st en s st en st ne et en s
Dia Chi CO SO SAN XUAL: ©.vvveeiveeee et eeee e eee et eee et et ee e es e e e et e e e enas
Ti8U ChUAN AP AUNE: cvvvveveeveeeiceeeeeese ettt

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

Tén chit ma tay, tién chat: .........ocoeiniinnl Tén khoa hoc: ...............
ME ThONG tIN CAS: . e
Nong d6, ham luong chat ma tuy, tién ChAt: ......c..coovvevvvevevereeeieeeeeeeeen,

T6ng ham lugng chat ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goi nhé nhat:

1S¢'Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co sd cong bd dat tru s
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6. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

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

TN CO SOt 1ittiiiie ittt e e e s r e e e s e
DA Chi: oo s

Dién thoai ¢d dinh: ..ocovvveveee, Pién thoai di dOng: ......coevvvvvrvnennn,

8. S6 cong bd du didu kién san xuat d6i v4i trang thiét bi y té san xuat trong
NUGC: o vvvieeeeeeiiie et

9. Thanh phan ho so:

Vin ban dé nghi céng bd tiéu chuan cua trang thiét bi y té thuoc loai A

Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485

Gidy Uty quyén ctia cha s¢ hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

Ban tiéu chuan ma chu s¢ hitu trang thiét b y té cong bo ap dung

Sk widIE

I

Gidy chtng nhan hop chuan

Dbi vé6i trang thiét bi y té san xuat trong nudc bod sung két qua danh
gia cac thong sd héa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co sé du dicu
kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cip hoic

[]

Gidy chtng nhan dénh gia chat lugng do co quan c6 thim quyén cua
Viét Nam cip d6i véi trang thiét bi y té chan doan in vitro

Tai liéu hudng dan str dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; doi
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do []
chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

Mau nhén trang thiét bi y té

]

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

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

S6 cONg bo: evvvnnennnnn.
Ngay cong bd: ...ceueee....

1. TEN CO SO CONG DG .ot
2. DIA CNIL s
3. SO van baN ClA CO SO wvvvreerereeiseeseeenas NOAY: oovoeeeeeereeeeeeeenes
4. Trang thiét bi y té thudc loai B:

TEN trang thit DI Y t8: .uvvveeveeverieesieseseeseseeeestssee st sss s eneeneees
TN thUONE MAL ...
M4 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (#éu ¢6): .....co.........
(O] 11008 Te 8 10 Y SO ROTRPPPPR
M3 SAN PRAI (FEU CO): corvveeeeeeeeeeeee et ee et
Quy CACh ONE ZOT: .vvviiiiiii i
Muc dich ST dUNE: ...vvieiiii e
TEN CO SO SAN XUAL ovvvvvvereeieiseeeeeseeeeseetess st st esesssssensssessensssensesssenessneans
Dia Chi CO SO SAN XUAL: ©.vvveeiveeee et eeee e eee et eee et et ee e es e e e et e e e enas
Ti8U ChUAN AP AUNE: cvovveveveveceevceeeeess ettt

5. Ddi vé6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu cé):

Tén chit ma tay, tién chat: ........coeeeiiin Tén khoa hoc: ...............
ME ThONG tIN CAS: . e
Néng dO, ham TUONE: ..eeiiiii
Tong ham luong trong mot don vi dong goi nho nhat: ...........cevveeeeeeanee,

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

TN G SO T wvviiet ettt ettt et e e et e e et e e e et e e e e e e e eeeeeeeneeeeenaeeeeneeeennns

1Bo Y t&/ S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co s cong bd dat tru s



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

S, 4 0T U
DA Chi: oo s

Dién thoai ¢d dinh: ..ocovvvveveeeen, Pién thoai di dOng: ....c.covvvvvvrvennne,

8. Sb cong bd du diéu kién san xuat doi véi trang thiét bi y té san xuat trong
1010 (0 /o3

9. Thanh phan ho so:

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

Glay chu’ng nhén dat tiéu chuin quan ly chat lugng ISO 13485

Glay lly quyén cua chii s¢ hitu trang thiét bi y té

Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

Ban tiéu chuin ma chu s¢ hitu trang thiét b y té cong bd ap dung

SR Rl Rl E

e

Giéy chimg nhan hop chuan

Dbi vé6i trang thiét bi y té san xuat trong nudc bod sung két qua danh
gia céc thong s0 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co s¢ du dicu
kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap hodc
Gidy ching nhén danh gia chat luong do co quan c6 tham quyén cua
Viét Nam cap d6i véi trang thiét bi y té chan doan n Vltro

[]

Tai liéu huong dan st dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; doi
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do
chu s hitu trang thiét bi y té ban hanh

[]

MAu nhin trang thiét bi y té

]

Gidy chtng nhan luu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y t& nhap khau
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MAiu s6 03

BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

SO v, Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
TRANG THIET Bl Y TE THUQC LOAIC, D

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

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

1. Tén trang thiét b y té:

2. Tén thuong mai:

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

M4 san pham (néu co):

Quy céach dong géi (néu co):

Loai trang thiét bi y té:

Muc dich str dung:

© o N o g &~ w

Tén, dia chi caa co s& san Xuat;
10. Tén, dia chi cia chu s& hitu trang thiét bj y té:
11. Tén, dia chi cta chu s& hitu $6 luu hanh:
12. Tén, dia chi co s& bao hanh (néu co):
Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY

......... Ky tén (Ghi ho tén ddy dii, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky
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Mau s6 04
WL CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

‘ ' ‘ THONGTIN ,
Ho so cong bo du dieu kién mua ban trang thiet bi y te thugc loai B, C, D

S6 CONG DO: vevevnevrnnnnnn.

Ngay cong bo: .............
1. TE€n cO SO MUADAN: ..o e
A 5 - Mol 1 SR
3. S6 van baN ClA CO SO .vuvuvreiirrreeeesereeieens NOAY...vveeereeiee et

4. Thanh phan ho so:

Vin ban cong bd du diéu kién mua bén

Ban ké khai nhan su

H6 so vé kho tang bao quan trang thiét b y té

el RN R

Ho so vé phuong tién van chuyén trang thiét bi y té

.

Giay to ching minh kho bao quan, h¢ thong theo doi quan ly qua
5. | trinh xuat, nhap, tén kho trang thiét bi y té c6 chtra chat ma tly va
tién chat

1S¢'Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co sd cong bd dat tru s
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N ] ) ] ) M4u s6 05
Mau Giay phép nhip khau trang thiét bi y te
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
SO v, Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...
Kinh gl oo,

Can ctr Nghi dinh,sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té.

Xet ndi dung dé nghi tai cong véan 5O ... NGay ....... CUOA ..o, o vé viéc
.......... B4 Y t€ nhat tri v6i de nghi cua To chuc, ca nhan ve€ viée nhap khau 16 hang
trang thiét b1 y t&, hang méi 100%, cu thé:

Chiing Hang, Hang, | Hang, Nudc Sé Don

loai/ Ma | Nwécsan | Nwéc cha | Phan phoi vi

4 R A rd ~ , L, lll’(.)'ng t' h
san pham xuat so hiru (néu co) In

Tén trang

T thiée biy té

......... c6 trach nhiém kiém tra thuc té chit lwong hang hoa trude khi tiép
nhan, 1am viéc v6i 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, st dung dung muc dich.

Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho tén day du, chicc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky

1 T6 chirc, ca nhan nhép khau
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MAiu s6 06

BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
THONG TIN , ,
Ho so cong bo du diéu Kkién tw van veé ky thuat trang thiét bij y te
S6 cONg bo: vevvnnnnnnnn.
Ngay cong bd: ....eueee....

1. Nguoi thuc hién tu van vé ki thuat trang thiét bj y té:
[ [T V7 U (=] o AT
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ..........

DA ChiL oot e
bién thoai di dong: .........cooeeveennee. Email: oo
Trinh @0 CNUYEN MON: ..o e

2. Pham vi tu van;

TT Ni dung tw van Nhom trang thiét bi y t&
thuc hién tw van

1 | Tu van l1ap danh muc trang thiét bi y té

Tu van xay dung Cau hinh, tinh nang ky
thuat trang thict bi y t¢

3. Thanh phan ho so:

1. | Van ban cong bd du dicu kién tu van

2. | Van béng, chuing chi da qua dao tao ctia nguodi thyc hién tu van

3. | Ban x4c nhan thoi gian cong tac

] O O
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Mau s6 07
BOY TE VIET NAM  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIETNAM MINISTRY Poc 1ap — Tu do — Hanh phic
OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM

Independence - Freedom - Happiness

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

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
CERTIFICATE OF FREE SALE

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

Van ban nay la dé x4c nhan yéng cac san pham duéi day tuan theo cac quy dinh
cua Viét Nam vé quan 1y trang thiét bi y t€ va dugc phép ban tai Viét Nam.

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

Téntrang | . Ma sin | SO lwu hanh Co s san xubt
STT | thiét biy té ' | phim (Market !
loai .__ . ((Manufacturing
No. (Product (Product |Authorization :
(Model) site)
name) code) number)
1
2
3
Gidy chimg nhan nay c6 hiéu luc ké tir ngy ban hanh.
This certificate is valid from the date of issuance.
Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY

......... Ky tén (Ghi ho tén ddy dii, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky
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MAiu s6 08

BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
THONG TIN

Ho so cong b6 ddi voi nguyén li€u sin xuit trang | thiét biy té
va chat ngoai kiém c6 chira chit ma tuy va tién chit

S6 cONg bd: vvvenennnn.

Ngay cong bd: ...ceueee....
1. TEN CO SO CONG DG ..ottt
IMIE SO TUE: ..ot ee e ee et n e s en e eeneend
DA CNI: L ——
Van phong giao diCh (NEU CO): ....v.vvieeeeeeeeeee ettt
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:
HoO VA tCI: i
S6 CMND/Pinh danh/Hé chiéu: ....... ngay cap: ......... NOi CAP: o.oveieneean..
Dién thoai ¢d dinh: ceoeevevveeeeeeeeeee, Dién thoai di dong: ...............ccc...

3. Thong tin vé nguyén li¢u san xuat trang thiét bi y té, chat ngoai kiém chtra chat
ma ty va tién chat:

TEN SAN PRAM. .. coovoeveceeeeeeeee ettt se st sttt sttt s st eneeneanes
CRUNEG 10@17 .o
MA SAN PRAM (TIEU CO): vvrverveeverereiesrerssesses s sttt
Quy CACh AONG ZOT (MOU CO): vervevreeereesesreeeeeeree et
MUC dich ST AUNE: ..ooiiiiiee e
Ti8U ChUAN AP AUNE: ©.vovoveeeeeeeeeeeeeees sttt aneeneenes
TEN CO ST SAN XUAL: ov.vorveieeeeeeesseeseesseses st ss e seses s st esssssne st ense s es st eneesneas
DA Chi CO SO SAN XUAL: vvvevveveeeeeeeeeeee et eeeeetee et et esese s et et et s s eteseneseeeeseeen s eeenenan,
TEN Chl SO MU ..eeeiiie e
Dia chi chll SO RTIU: ..ovveiiii e e

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

Tén chat ma tly, BN ChAL .. .....ovevceeeeeeee et



TN KhOa NOC:.. oot
VI8 C A S ettt bbb bbb ne s
Né)ng dO, ham TUQNE: e
Tong ham luong trong mot don vi dong goi nho Nhat: ........ceveevvveeveevveeeeeeeennn,
5. Thanh phan ho so:

1. | Van ban cong bd nguyén liéu san Xuat trang thiét bi y té va chat
ngoai kiém c6 chtra chit ma tay va tién chat

[]

2. Gidy chtng nhan quan 1y chét luong

3. | Tai liéu k¥ thuat

[ O]
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) ) Phu luc V ) )
MAU BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
(Kém theo Théng tir sé 19 [2021/TT-BYT
ngay 16thang 11 nam 2021 ciia Bé trudng Bé Y t6)

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tu do - Hanh phic

Sé: ... L. ngay..... thang..... nam 20...

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé
quan ly trang thiét b1 y t¢;

Cin ctr Thong tu 39/2016/TT-BYT ngay 28 thang 10 ndm 2016 cua BO Y té vé quy
dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bi y té.

Ching ti phan loai trang thiét b y té nhu sau:

Tén , Hang, | Hang, Muc dich Can cor dé | Mirc do rui
Ching . . A A . :
trang ., = | nwdc | nwdc | sirdung theo | phan loai ro dwgc
TT | . .z v. | loai/ ma . . . - o an A1
thietbi | ., * san | chu s¢ | chidinh cua murc do phan loai
% ° | san pham £ ~ L~ iy :
y té xuat hiru chu s¢ hiru rui ro

Nguwoi dai dién hgp phap ciaa co s&
thue hién phan loai
(Ky tén, ghi ho tén day dii, chirc danh)
Xdc nhén bang ddu hodc chir ky

! Pia danh
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Phu luc VI
MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Théng tir 5619 /2021/TT-BYT
ngay 16thang 1 Inam 2021 ciia B trucng Bo Y té)

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

GIAY UY QUYEN

Kinhgui: ..o

Chung toi, (Tén va dia chi chi s¢ hizu), véi tu cach 1a chi s¢ hitu trang thiét bi
y té bang vin ban nay ay quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé dirng tén cong bé tiéu
chudn ap dung hodc ding ky lwu hanh) duge luu hanh tai thi truong Viét Nam céc
trang thiét bi y té sau:

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

.......... (Liét ké danh myc cac trang thiét bj y té).........
RTINS (List of the medical device).........

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

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

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

Nguoi dai dién hegp phap cia Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky
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Phu luc VII
MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
(Kém theo Théng tw s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16thang 11 nam 2021 ciia Bé trieong BJ Y té)

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

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

1L SO RTO TP TP OPRRTR
DA ChiL.c e —————
Véi tu cach la chu s¢ hiu trang thiét bi xac nhan co sd c6 tén dudi day du
diéu kién bao hanh trang thiét biy té cua .............. SRR
Téntrang | Tén co sé Y a2 . bién thoai | Dién thoai
x . . Ma so thue Pia chi .
thietbiy tée | bao hanh co dinh di dong
...... Cosol
Coso 2
...... Cosol
Coso 2
Cosé3

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

1 Ghi ddy du tén cua cha s hitu trang thiét bi y té



62

Phu luc VIII
MAU TAI LIEU KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
(Kém theo Théng tir s6 19 [2021/TT-BYT
ngay I6thang 11 nam 2021 ciia Bé trueong Bo Y té)

Poi véi trang thiét bi y té 1a thuoc thir, chat hiéu chuin, vat li¢u kiém soat in vitro

Mau s6 01

Tai liéu k¥ thuat dbi v6i thude thi, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in
vitro

Poi véi héa chit, ché pham chi ¢6 mdt muc dich 13 khir khuin trang thiét biy té

Mau sb 02

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat ddi v6i hoa chat, ché pham chi c6 mot muc
dich 1a khir khuan trang thiét bi y té

Poi voi trang thiét bi y té khong phai thudc thi, chat hiéu chuin, vat liéu kiém soat in
vitro va khong phai héa chat, ché pham chi ¢6 mot muc dich la khir khuan trang thiet

biy té
Mau s6 03 | Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét b y té san xuét trong nudc
Mau s6 04 | Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té nhap khau

Poi voi nguyén lidu san xuat trang thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chat ma tiy va

tien chat

Mau sé 05

Tai liéu ky thuat nguyén liéu san xudt trang thiét bi y té, chit ngoai kiém chira
chat ma tly va tién chat
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Maiu s6 01

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

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung
| Tém tit chung vé trang thiét bi y té

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

1.1} Mot tong quan pham sir dung két hop (néu c6)
1.2 LI.C h Sy dua san pham ra Néu tén nude dau tién duoc cip phép va nim cip
thi truong
1.3 | Muc dich sit dung Ne~u mug dl?h su, dung:/chlq dinh str dung du kién ghi trén
nhan hoac to huéng dan st dung
Danh muc cac nuéc da | ... . . L ax L.z o x X
1.4 duoc cdp Liét ké cac nude da dugce cap gidy phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin
cap phép da nop nhung | ... .. . o am A 1A X .
15 chua duoc chp phép tai Liét ké cac nudc da ndop ho so nhung chua duge cap phép
cac nudc
Céc thong tin quan trong | Cung cap cac bao cao vé phan ing bat loi da xay ra va hanh
1.6 | lién quan dén sy an toan/ | dong khac phuc da thyc hién ké tir khi san pham dugc luu
hi€u qua ctuia sdn pham | hanh trén thi trudng (trong 5 ndm gan nhat).
Il | M ta trang thiét bi y té
21 | Mo ta trang thiét b y t& Mo ta nguyén ly_ hozit dong va tinh ndng, thong s6 ky thuat
cua trang thiét bi y té
Tom tat hudng dan vé cach sir dung cia trang thiét bi theo
2.2 | Hudng dan su dung nhu To hudng dan sir dung hoac To thong tin cia trang thiét
biyté
Thong tin vé nhimng truong hop khong dugc chi dinh st
£ ) 4 dung trang thiét bi vi 1y do an toan cho ngudi bénh, vi du do
2.3 | Chong chi dinh tién str bénh, dic diém sinh 1y ctia nguoi bénh, vv...; theo
dang nd1 dung ghi trén nhan trang thiét bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhiing diém can than trong khi
st dung trang thiét bi y té, ké ca nhiing bién phap du phong
2.4 | Canh bao va than trong | dé bao v€ nguoi bénh tranh nhiing rui ro do st dung trang
thict bi y t&; do cd the 1a thong tin canh bdo vé tac dung bat
loi hay str dung sai va bi¢n phép ngan ngtra
25 Tac dung bat loi c6 thé | Thong tin vé cac tac dung bét 1oi lién quan dén st dung trang

xay ra

thiét bi y té duoc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang va theo
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STT Pé muc Noi dung
ddi hau mai da dugce thyc hién trude do doi voi trang thiét bi
y té
26 Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phap khic dé cung dat duoc muc dich st
' (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong sb k¥ thuat gom: gidi
han phat hién, d chinh xac, d0 nhay, do dac hi¢u, do tin cay
2.7 | Céc thong so ky thuat va cac y€u t6 khac; cac thong so ky thuat khac bao gom hoa
hoc, vat ly, sinh hoc, tiét trung, do 6n dinh (han dung), bao
quan, van chuyén, dong goi.
I11 | San xuit trang thiét biy té
31 | Nha san xuit Ne}l cac nhAa san Xua’t tham gia qua trinh san xuat va h¢ thong
quan 1y chat luong ap dung
Ticu chudn vi ph Cung cap thong kiém soét chat luong trong qua trinh san
Icu chuan va pauong |y, 4t va xut xudng san pham.
phap danh gia d01 V01 . o .
3.2 trang thiét bi y té chin Cung cép tiéu chuan thanh pham va phwong phap danh gia.
dodn in vitro loai C, D C}mg c‘apophleli kiém nghiém thanh pham cua it nhat 01 16
cua nha san xuat.
Tom tit két qua nghién ciru va két luan vé d6 on dinh cia
3.3 | Do én dinh san pham trong bao quan thoi gian thue, nghién ctru 1ao hoa
cap téc (néu co), trong qua trinh vén chuyén va trong qua
trinh str dung sau khi mo nip (néu co).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am Tom tat cac két qua nghién ciru tién 1dm sang va 1am sang
™ | sang va lam sang clia san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctru tién lam Liét ké cac tai li¢u tham khao (néu co)
sang va lam sang
Panh gia chit hrong A 1A 1A A
Aore A Thong tin danh hat 1 h
V | trang thiét bi y té tai Ong tin danh gia chat luong do co quan c6 tham quyén

Viét Nam

cua Viét Nam

Co s& dang ky Ivu hanh cam két nhirng noi dung trén 13 ding su that va chiu trach
nhiém trudc phap luat ve cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co so
(Ky tén, ghi ho tén day du, chicc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky
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Mau s6 02

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN
TRANG THIET BI Y TE

Tén co 6 ding ky luu hanh trang thiét b y té (tén, dia chi)

STT Pé muc Néi dung

1 | M6 ta san pham trang thiét bj y té

1.1 | M ta trang thiét | Bao gom céc thong tin ve:

biyte a) Cac thanh phan cta ché pham:

- Céc thanh phan chinh (cac chét c6 hoat tinh khir khuan):
Ham Iuong; Nha san xuat; Ma so Lién hi¢p quoc UN No.
(néu co).

- C4c thanh phan phu khéc caa ché pham kém ham luong.
b) bic tinh 1y héa cua ché pham: Ty trong vai chat léng;
Kha nang bat ltra, diém chop; Kha nang an mon; B¢ bén
bao quan; Do acid, kiem hodc pH; Kha nang hon hop voi
ché pham khac.

¢) Hiéu luc sinh hoc cuia ché pham:

- Co ché tac dong cua ché pham deé tigt khuan/khu
khuan/lam sach...

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

- Liéu luong st dung.

- Phuong phap st dung.

- Thoi gian tiép xdc caa hoa chat véi cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khoang thoi gian gitra c4c lan st dung (d6i voi ché pham
6 tac dung ton luu)

- Mbi truong pha lodng néu cé (nudc, dau...)

d) Dang ché pham.

e) Piéu kién bao quan.

) Han st dung.

1.2 | Muc dich/Chi NQu muc dich str dung/chi dinh st gung ctia san pham duy
dinh str dung kien ghi trén nhan hoac to huong dan s dung.
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STT

Pé muc

Noi dung

1.3

Hudng dan sir
dung

Tom tat huong dan vé cach st dung, cch bao quan va chi
y an toan khi st dung che pham...theo nhu To huéng dan
sur dung hoac To thdng tin caa trang thiét bi y te.

1.4

Chéng chi dinh

Théng tin vé nhitng truong hop khong duoc chi dinh s
dung trang thiét bi y té vi Iy do an toan cho ngudi sir dung,
cho moi truong...; theo ding noi dung ghi trén nhan san
pham va theo dang nodi dung da dugc phé duyét tai nudc
san xuat (néu co).

1.5

Canh bao va than
trong

Nhitng théng tin canh bao va nhiing diém can than trong
khi st dung:

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

- Cac thong tin danh gia doc tinh cua san pham nhu: Boc
cap tinh qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso);
doc cap tinh qua hd hap (LCso); kha ning kich thich mat;
kha nang kich thich da; kha nang gay di Gng.

- C4c thong tin vé doc tinh sinh thai, kha nang phan huy
va ton du.

b) Cac thong tin lién quan dén doc cép tinh; doc ban
truong dién/ truong dién; doc man tinh; kha nang gay dot
bién gen; kha niang gy ung thu; doc tinh vai sinh san va
su phat trién; kha nang chuyén hoa trong méi truong; doc
tinh sinh thai cua chat c6 hoat tinh khir khuan (khdng yéu
cau véi hoa chdt, ché pham chi c6 mét muc dich la khir
khudn trang thiét b y té thugc logi B)

¢) Céc théng tin y khoa, triéu chang ngo doc, thudc giai
doc (néu co).

d) Céc thong tin khac nhu phuong phap tiéu hity ché pham
hét han hoac khdng str dung hét; phuong phép tiéu huy bao
g6i ché pham.,

1.6

Tac dung bt loi
cé the xay ra

Théng tin vé céc tac dung bat loi lién quan dén sir dung
san pham nhu cac tac dong xau c6 thé xay ra doi voi nguoi
khi st dung san pham...

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

Thong tin cac nudc cap dang ky luu hanh san phém, ngay
duoc cap dang ky; chi dinh st dung cua san pham dugc
phé duyét tai tirng nudc.

Thong tin lién
quan dén phan
ung bat loi, hanh

a) Cung cap thong tin ve s6 lugng bao cao phan ng bat
loi lién quan den viéc st dung trang thiet bi y te.
b) Céac hanh d6ng khic phuc vé an toan trén thi truong.
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STT

Pé muc

Noi dung

dong khac phuc
(néu cd)

4 | Thong tin vé viéc | Thong tin vé cac truong hop thu hoi san pham tir khi san
thu hoi san pham | pham duoc dua ra thi truong.
(neu co) Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau mai da thyc hién
theo yéu cau cta co quan quan ly cac nudc
5 a2 Néu cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat san pham
Nha san xuat NN AV .
va hé thong quan ly chat luwong ap dung
6 | Thong tin vé danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham luong céc chat co

gid chat Iluong
trang thiét bi y té

hoat tinh khir khuan; khao nghiém dénh gia hiéu luc sinh
hoc cua san pham

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

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hogc char ky
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Miu s6 03
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG NUOC

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

Ngay....thang....nam 20.....

STT| Démuc

Noi dung

Tom tit chung v

é trang thiét bj y té

1.1

MO ta tong quan

Mo ta téng quan vé trang thiét bi y té bao gom: thong tin mo ta gidi
thiéu vé trang thi€t bi y t€, cac muc dich va chi dinh sur dung, cac tinh
nang madi néu co6 (vi du: cé sir dung cong nghé nano, tri tué¢ nhan tao,

)

1.2 Li‘ih sir dua san Cung cap danh sich cac nudc ma san pham di dugc ban trén thi
pham ra thi truong, kém theo nam (n€u co) bat dau ban trén thi trudong do.
truong

1.3 Muc dich su Néu muc dich sur dung, chi dinh stir dung cua trang thiét,bi y té nhu trén
dung nhan hoac tai liéu hudng dan st dung trang thiét bi y té do.

1.4 [Thong tin cip Cung cap thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai cac
pheép luu hanh tai| nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M¥
cac nudc (FDA), Anh, Thuy Si bao gom tinh trang cip phép (da phé duyét, cho

phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky luu hanh, ...), muc dich
st dung, chi dinh str dung, ngdy cap lan dau

1.5 (Céc théng tin

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

Cung cap thong tin tom tit vé cac sy cb bat loi dd xdy ra, cac hanh
dong khac phuc dam bao an toan trén thi truong tir khi san pham dugc
dua ra thi truong hodc trong 5 nam gan day.

Néu trang thiét bj y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can
néu rd cac thanh phan do:

- Té bao, md nguoi hodc dong vat hodc phéi sinh cta ching duoc cho
st dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao c6 ngudn
goc tur lon, chi rugt meo, ...

- Té bao, md hodc phai sinh tir ngudn gde vi sinh hoic tai to hop, vi du
san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
lén men vi khuan, ...

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

Pé muc

Noi dung

M6 ta trang thiét

biy té

2.1

MO ta trang thiét
bi y té

MG ta chi tiét hon cac dic tinh cua trang thiét bi y té dé giai thich nguyén
Iy hoat dong cua trang thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc
co ban tao nén cac nguyén tic co ban cia trang thiét bi y té. Mo ta cac
thanh phan va cac phu kién duoc st dung gitip thiét bi van hanh ciing
nhu dong goi. Mo ta day di timg thanh phan chirc nang, vat liéu hodc
nguyén lidu ciia trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién cia trang
thiét bi y té dudi dang so d6, hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudng dan sir
dung

Tt ca cac thong tin can thiét duoc cung cip tir chii s hitu san pham bao
gdm céc quy trinh, phuong phap, tin suat, thoi gian, sd lugng va viée
chuan bi can duoc tuan thu dé st dung an toan trang thiét bi y té do.

2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhitng trudng hop khong duoc st dung trang thiét b y té
vi 1y do an toan cho ngudi bénh, vi dy: do tién st bénh, dic diém sinh
Iy cua nguoi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhan hodc tai li¢u
huéng dan st dung cia trang thiét b y té.

Mo ta chung vé cac bénh hoic truong hop va nhom ddi tuong bénh nhan
khong duoc sir dung trang thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri
hodc giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh 1a céac truong hop khong duoc
st dung trang thiét bi y té vi rti ro cta viée st dung rd rang cao hon loi
ich c¢6 thé mang lai.

2.4

Canh bao va than

trong

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém cu thé ma ngudi ding can
phai biét trude khi stir dung cac trang thiét bi y te.

Canh béo ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét &
sir dung an toan va hiéu qua trang thiét bi y té. C6 thé bao gdm céac hanh
dong can thuc hién dé tranh anh hudng dén bénh nhan/nguoi st dung,
cac anh hudng d6 c6 thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hodc gy
t6n thuong nghiém trong, nhung ngudi sir dung can phai biét. Myc than
trong ciing co thé canh bao ngudi sir dung vé cac tac dong bt loi khi sir
dung trang thiét b y té hoac khi sir dung sai trang thiét bi y té d6 va sy
than trong can thiét dé tranh céc tac dong do.

2.5

Céc tac dong bat
loi tiém an

Pay 1a nhitng hiu qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
thuong, hodc cac bién ¢ bat lgi nghiém trong) co thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hodc céc tac dung phu tir viéc st dung trang thiét
bi y té d6 trong diéu kién binh thudng.

2.6

Phuong phap
diéu tri thay thé

M0 ta cac quy trinh hoac hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hodc
giam nhe bénh tat hoac tinh trang ma trang thiét bi y té duoc chi dinh
su dung.




70

STT

Pé muc

Noi dung

2.7

Thong tin vé
nguyén vat liu

- Cung cap danh muc cdc nguyén vat liéu cta trang thiét bi y té co tiép
xuc true tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich
co thé & bén ngoai) vdi co thé, kém theo cic dic tinh hoa hoc, sinh hoc
va vat ly cua chung.

- Dbi v6i cac trang thiét bi y t& phat ra birc xa ion hoa, phai cung cip
thong tin vé nguén phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat liu duoc
st dung dé bao vé nguoi st dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong
mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan ciia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mtrc do ton du va phoi nhiém véi cac chét 1am|
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cdp thém gidy
chimg nhan nguyén vat liéu phi hop véi cac tiéu chuan lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc danh gia rii ro vé an toan ctia nguyén vat liéu do. Tuy
theo sy raii ro khi phoi nhidm véi cac nguyén vt liéu ndy, c6 thé yéu cau
cac bién phap bo sung chang han nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su c6 mit cuia nguyén vat liéu nay bang cach ghi trén nhan san pham.

2.8

Céc thong sb k¥
thuat co lién
quan

Céc dic diém vé chirc ning va thong sd k¥ thuat vé hoat dong cia cac
trang thiét bi y té bao gém: do chinh x4ac, d6 nhay, do dac hiéu cua cac
trang thiét bi y t& do va chan doan, do tin cdy va cac yéu td khac (néu
c6 lién quan); va cac thong sb k¥ thuat khac bao gém hoa hoc, vat ly,
dién, co khi, sinh hoc, phﬁn mém, sy vo trung, do 6n dinh, bao quan,
van chuyén va dong goi.

Tém tit vé tai liéu xAc minh va tham dinh thiét ké

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chtra dir liéu xac minh thiét ké va dit liéul
tham dinh thiét ké, phu hop v6i d6 phirc tap va phan loai rii ro ciia trang thiét bi y té do.
Tai liéu nay bao gdbm:
e Céc gidy chung nhan hodc tuyén bd phi hop véi cac tiéu chuin da duoc cong nhan
ma chu so hiru san phém ap dung; va/hodc
e CAc tom tit hodc cac bao cdo thir nghi¢m va danh gia dya trén cac ti€u chuin khéc,
cac phuong phéap va thir nghiém ctia nha san xuat, hodc cach khac dé chirng minh
su phit hop vdi tiéu chudn cia san pham.

v

Bing ching lAm sang

Cung cap ban bao cdo danh gia 14m sang cua trang thiét bi y té. Panh gid nay c6 thé dudi
hinh thirc xem xét mdt cach hé théng cac tai liéu tham khao co san, dua trén kinh nghiém
1am sang dbi voi trang thiét bi y té d6 hodc trang thiét bi y té twong tur, hodc co thé bang
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STT

Pé muc Noi dung

nghién ctru 1dm sang. Nghién ctru lam sang thuong can thiét do1 vdi cac trang thiét bi y t&
¢6 muc do rai ro cao, hodc cac trang thi€t bi y té c6 it hoac khong cé kinh nghiém lam sang.
Bao cao danh gia 1am sang can bao gom muyc dich va bdi canh cua viéc danh gia 1am sang,
dir li¢u lam sang dau vao, danh gia va phan tich dit li¢u, két luan vé tinh an toan va hi¢u
qua cua trang thiét bi y té.

Bao c4o danh gia 1am sang can c6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc 1ap dé
co quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cdo danh gid 1am sang can tom tat:

- Cong nghé ma trang thiét bi y t€ d6 sir dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén bo vé tinh
an toan va hi¢u qua lam sang cua trang thiét bi y t€ d6 néu co.

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

- Cé4c dir li¢u 1am sang, cac ti€u chuan dugc cong nhan chiimg minh cho tinh an toan va
hi€u qua cua trang thiét bi y té.

Thong tin vé san xuat

5.1

Nha san xuat Néu tén, dia chi cta tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat
va ti¢t khuan (bao gdm ca cac nha san xuat va tiét khuan 1a bén thir ba).

5.2

Quy trinh san Quy trinh san Xuat can bao gom cac thong tin de c¢6 thé hiéu mot cach
Xuat tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau céac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Céac thong tin nay co thé duoc thé hién dudi dang
mot so dd tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xuat, kiém tra
chat luong trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat lugng va dong goi san
pham cubi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuit tham gia vao qu4 trinh san xuit dé hoan thién
mot san pham thi can néu rd tirng nha san xuat tham gia vao hoat dong
nao.

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

Nguoi dai dién hop phap cuaa co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhdan bang ddu hoac chir ky
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Mau sb 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT

TRANG

THIET BI Y TE NHAP KHAU

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung md ta tom tat
1 | M6 ta san pham trang thiét bi y té
1.1 | M0 ta trang thiét bi y | M0 ta tom tat vé nguyén Iy hoat dong va tinh ning,
te thong sé ki thuat cua trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi st dung céac cong nghé mai thi can cung cap
ban mo ta vé céng nghé mai do (vi du cong nghé
nano)
1.2 | Danh muc linh kién | Liét ké cac linh kién va phu kién cua trang thiét bj
va phu kién y té
1.3 | Muc dich/Chi dinh Néu muc dich str dung/chi dinh str dung cua trang
str dung thiét bi y té
1.4 | Huéng dan sirdung | TOm tit huéng dan vé cach sir dung cua trang thiét
bi theo nhu Td hudng dan sir dung hoic To thong
tin cua trang thiét bi y té
1.5 | Chdng chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia 14 nhitng treong
hop khéng duoc chi dinh sir dung trang thiét bi vi ly
do an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st bénh,
dac diém sinh ly cia nguoi bénh, vv...; theo dung
noi dung da dugc duyét tai nude cap luu hanh va co
ghi trén nhan trang thiét bi y té
1.6 | Canh bao va than Nhitng théng tin canh béo va nhitng diém can than
trong trong khi st dung trang thiét bi y té, ké ca nhiing
bién phap du phong dé bao vé ngudi bénh tréanh
nhitng rai ro do sir dung trang thiét bi y té; d6 c6 thé
la thong tin canh béo vé tac dung bat loi hay st dung
sai va bién phap ngan ngura
1.7 | Tac dung bat loi c6 | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén st

thé xay ra

dung trang thiét bi y té duoc ghi nhan qua thu
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STT Pé muc Néi dung md ta tom tit
nghiém lam sang va theo d6i hau mai da duoc thuc
hién truéc d6 dbi vai trang thiét bi y té
2 | Thong tin san pham da luu hanh tai cac nudc (néu cd)

Cung cap thong tin vé cac nude da phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nudce dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh trang thict bi y té

Chi dinh da dang ky & cac nudc khéac (néu co)
Liét ké cac nude di cap dang ky luu hanh di kém vei chi dinh st dung dugc
phé duyét tai nudc do; ngay duoc cap dang ky

Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang lvu y cua san pham trang thiét b
y té

- Cung cap thdng tin vé s6 lugng bao cdo phan ¢ng bat loi lién quan dén
viéc st dung trang thiét bi y té&; Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau
mai d4 thyuc hién theo yéu cau cta co quan quan 1y cic nudc;

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

e Té bao, md ngudi hoic dong vat hoic phai sinh caa ching duoc cho sir
dung dudi dang khdng con séng - vi du van tim nhan tao ngudn goc tur lon,
chi ruot meéo.. .;

e Té bao, md va hodc phai sinh tir nguén gdc vi sinh hoac tai to hop - vi du
san pham bom cing da duya trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh 1én men
vi khuan. . .; C6 thanh phan gay kich ung, ion héa - vi du X-quang; hoac phi
ion hoa - Vi du la-ze, siéu am...

B&o cao danh gia 1am sang ddi véi trang thiét bi y té loai B, C, D

5.1

Cung cap bao cao danh gia Iam sang cua chu Ny
Panh gia 1am sang hitu trang thiét bi y té bang tiéng Anh hoic tiéng
Viét

5.2

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

Co s6 dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén Ia ding sy that va chiu
trach nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
X&c nhdn bang dau hodac chir ky



74

MAu s6 05

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

Tén co s cong bd (tén, dia chi):
Ngay.......... thang.......... nam 20....

be muc

Noi dung

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

Tén nguyén lidu san xuat trang thiét bi y té, chat
ngoai kiém chira chat ma ty va tién chat (sau
day goi la ché pham).
Cac thanh phan cta ché pham:
M0 ta nguyén li€u san | - Tén chat ma tuy, tién chat; tén khoa hoc; ma
xuat trang thiét bi y té, | CAS kém ham luong va thong tin nha san xuét.
1.1 | chit ngoai kiém chtra | - Céc thanh phan phu khac cta ché pham kém
chat ma tay va tién ham lugng.
chat Dic tinh Iy héa cia ché pham.
Dang ché pham.
Diéu kién bao quan.
Han str dung.
Quy cach dong goi.
1.2 Muc dich/Chi dinh st Né}l cu thé muc dich, chi dinh st dung cua ché
dung pham.
Huéng dan sir dung Tom tat hudng dan vé cach sir dung cta ché
1.3 pham kém cung cip tai liéu hudng din sir dung
gbc ciia ché pham.
1.4 | Chdng chi dinh Théng tin lién quan dén chong chi dinh cia ché
pham.
1.5 | Canh béo va than Thong tin canh bao va nhiing diém can than
trong trong khi sir 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 cO Thong tin vé céc tac dung bét loi lién quan dén
thé xay ra str dung ché pham.

San xuat ché pham
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Neé&u cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat

2.1 | Nha san xuét oy ’ '
a San xua ché pham va hé thong quan 1y chat lwong ap dung

Cung cap cac tai li€u lién quan dén cac khau san
xuat, ki€ém soat chat lugng bao gom:
- So d6 san xuat ché pham.

Quy trinh san xuét - Tiéu chuan chat lugng kém quy trinh kiém tra
2.2 | kiém soat chat luong | chét luong chat ma tiy va tién chat, phiéu kiém
ché pham nghiém chat ma tiy va tién chat.

- Tiéu chuén chat lvgng kém quy trinh kiém tra
chat lugng ché pham va phiéu kiém nghiém ché
pham

I11 | Thong tin vé lwu hanh ché pham

Cung cap thong tin vé cac nude di phé duyét cho phép luu hanh ché
3.1 | pham.
Nudc dau tién cho phép luu hanh ché pham.

Co s cong bd cam két nhirng ndi dung trén la dung su that va chiu trach nhiém
trudc phép luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai di¢n hep phap caa co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chicc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky



76

Phu luc IX
MAU BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG
TRANG THIET BI Y TE, NGUYEN LIEU SAN XUAT, CHAT NGOAI KIEM CO CHUA CHAT MA TUY / TIEN CHAT
(Kém theo Théong tw s6 19/2021/TT-BYT ngdy 16thang 11 nam 2021 ciia Bé trieong B Y té)

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phdc

So: ......

' _ BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG NAM ..... ' ‘ ,
TRANG THIET BI Y TE, NGUYEN LIEU SAN XUAT, CHAT NGOAI KIEM CO CHUA CHAT MA TUY / TIEN CHAT

Kinh g ..o
Tén Trang Chat ma tuy / tién chat
thiet bi y te/ s cong |, ) Ham lwong | pomn | . ) sé Ton So
TT nguyén z« - |Ténchatma ., trong 1 donvi| . | So lwgng ton |So lwgng| So lwgng kho | lwgng
A £ bo Y x| MACAS | ., o oot Vi A g R . 1 llwong %
ligu/Chat tay/tién chat dong goi nhé tinh kho ky trwéc | nhap | si dung ut| Cuol hao
ngoai kiém nhat ky | hut?

Béo céo phai kém theo danh sach chi tiét tén, dja chi khach hang va tén chat ma tuy / tién chat, sé luong da xuét trong nam.

............... ngay ....... thang ....... nam ........
Noi nhgn: Nguwoi dai dién hop phép cia co sé
- Nhu trén; Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)

- Luu tai co s¢

Xdc nhdn bang dau hodc chiv ky

1 Ap dung ddi vi nguyén liéu san xuit.
2 56 lwong hao hut bao gom c4 héng, v&, hét han dung... Néu cé, can bao céo chi tict
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Phu luc X

MAU VAN BAN CAM KET VA PE NGHI TIEP TUC LUU HANH

TRANG THIET BI Y TE
(Kém theo Thong tur so 19 [202L/TT-BYT
ngay 16thang 11 nam 2021 cia B¢ truong B Y té)

Mau s6 01

Mau vin ban dé nghi tiép tuc luu hanh trang thiét bi y té va cam
két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng, cung cap vat tu phuc
vu cho viéc st dung trang thiét biy té

Mau sb 02

Mau vin ban dong ¥ tiép tuc luu hanh trang thiét bi y té
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o ] Méu s6 01
Tén co sé& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
R Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc

SO 1., NQAy..... thang...... ndm......

VAN BAN DPE NGHI TIEP TUC LUU HANH TRANG THIET BI Y TE VA
CAM KET CHIU TRACH NHIEM BAO HANH, BAO DUONG, CUNG CAP
VAT TU PHUC VU CHO VIEC SU DUNG TRANG THIETBIY TE

Kinh gui: Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

IS5 8 T o0 2T
IMIB SO TNUE: ..ottt
DA ChIi oo
Nguoi dai dién hop Phap: ..o,
Dién thoal IEN NE: ..eviiiee s
Chung t6i 1a .. .2..... dang thyuc hién phan phdi cac trang thiét bi y té sau:
TEN traNG thIGE DI Y 1&: .o
SO lru hanh: ...coveveeeee e, NGAY CAP: ..o

Do .......52. .. khong thé tlep tuc hoat dong nhung chiing ti van c6 kha
nang bao dam chat 1u0ng trang thiét bi y té trén nén chiing t61 lam vén nay xin dé nghi
Bo Y té cho phép tiép tuc luu hanh trang thiét bi y té trén va cam két:

- Chiu trach nhiém dam bao ve chat luong, chung loai, 6 luong trang thiét bi y té
duoc cap s6 luu hanh.

- Thyc hién luu hanh trang thiét bj y té trén thi truong trong thoi gian téi da khong
qua 24 thang.

- Chiu trach nhiém bao hanh, bao tri, bao dudng trang thiét bi y té.

- Cung cap vat tu, phu kién thay thé trong qué trinh str dung trong thoi gian 8 nim.

- Pap tmg du yéu cau, diéu kién vé doi ngii can bo chiu trach nhiém ky thuat
va bao dam hi¢u qua, an toan cua trang thict bi y t€ cho nguoi st dung va méi truong,
dam bao céc dieu kién ve co s¢ vat chat, phuong tién van chuyen khong anh huong
den chat lugng thiét bi nhap khau. Bam bao cic yéu cau vé nhén trang thict bi y té
theo dung quy dinh.

! Dia danh )
? Tén co s¢ phan phoi ’ ,
% Tén chu s& hitu trang thiét bi y t€ hodc tén chi s¢ hitu s0 dang ky luu hanh
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- Bao dam st dung trang thiét bi y t€ theo theo dung muc dich. Chiu su thanh
tra, kiém tra ctuia cac co quan cé tham quyen.

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

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
X&c nhdn bang dau hogc chir ky so
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) ‘ ’ , ~Mau 50 02
Mau van ban dong y tiép tuc luvu hanh trang thiét bi y te
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Doc lap - Tw do - Hanh phic
SO: i, Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...
Kinh gl oo,

Can cu Nghi dinh 5O 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan 1y trang thiét bi y té.

Xet no1 dung dé nghi tai cong van SO e, ngéy ....... CUA vvverreenns vé viée dé
nghi tiép tuc lru hanh trang thiét bi y té va cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao
dudng, cung cap vat tu phuc vu cho viéc st dung trang thiét bi y té, B Y té nhat tri
v6i dé nghi ctia T6 chire, ca nhan vé viée luu hanh trang thiét bi y i, cu thé:

Tén trang thi€t Bl y t&: .....iiee it e,
Solwuhanh: .............cooo NEAY CAP: v
San pham dugc luu hanh d&n het NEAY: ......o.veveeeeeeeeeeeeeeeee e
Cong ty .... c6 trach nhiém:

- Pam bao vé chat luong, chung loai, ) luong trang thiét bi y té duoc cép )
luu hanh.

- Bao hanh, bao tri, bao dudng trang thiét b y té.

- Cung cip vat tu, phu kién thay thé trong qua trinh str dung trong thoi gian 8
nam.

- Pap tmg di1 yéu cau, diéu kién vé doi ngii can bo chiu trach nhiém k¥ thuat
va bao dam hiGu qua, an toan cua trang thiét bi y té cho nguoi sir dung va moi truong,
dam bao cac diéu kién vé co sd vat chat, phuong tién van chuyen khong anh huong
dén chat luong thiét bi nhap khau. Pam bao cac yéu cau vé nhan trang thiét bi y té
theo dang quy dinh.

- Bao dam st dung trang thiét bi y te theo theo dung muc dich. Chiu sy thanh
tra, kiém tra ctia cac co quan co tham quyen

Noi nhén: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky
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Phu luc XI

MAU NGHIEN CUU LAM SANG TRANG THIET BI Y TE

Mau s6 01 | Van ban dé nghi phé duyét nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té

Mau s6 02 | Thuyét minh nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té

Mau s6 03 | Gidy ching nhan chap thuan dé cuong nghién ciru

Mau <6 04 Ql.lﬂyé't .dinlz quyét dinh phé duyét dé cuong nghién 1am sang trang
thiét b1 y t&

Mau s6 05 | Vin ban dé nghi phé duyét stra doi dé cuong nghién ctru 1am
sang trang thiét bi y té

Mau s6 06 | Gidy ching nhan chip thuan thay d6i dé cuong nghién ctru

x  z Quyét dinh quyét dinh phé duyét thay doi dé cuong nghién 1am

Mauso 07 | e A
sang trang thiét bi y té

Maiu sé 08 V2T1§1 bajln dfe nghi phé duyét két qua nghién ciru 1am sang trang
thiét b1 y té

Mau s6 09 | Béo céo két qua nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té

Mau sé 10 Giéy chunAg nhan chap thuin két qua nghién ctru 1am sang trang
thiét bi y té

Miu sé 11 Quyét dinh phé duyét két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi

yté
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Maiu s6 01

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

. S6: l...... Ha No¢i, ngay thang  nam 20....
Vv d€ nghi ph€ duyét nghién ctru
lam sang trang thiét bi y té

Kinh givi: B§ Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao)

Tén co s& nghién clru 1am sang:
bia chi co so:

bién thoai: Fax:
Email:

Ho va tén nghién ctru vién chinh:
Dién thoai: Email:

Pé nghi BO Y té phé duyét nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té v6i cac ndi dung sau:
- Giai doan nghién ctru lam sang:
- Tén thiét bj y té:
- Chung loai:
- Loai trang thiét bi y té:
- Tén co s san xuat:
- Dia chi co s& san xuat:
- Tén chi sé hitu trang thiét bi y té:
- Dia chi chu sd hitu:
Hb so kém theo gom:
1.
2.

Co s& nghién ciru 1am sang va nghién ctru vién chinh cam két khong cé bat
ky xung dot loi ich ndo giita cac bén tham gia nghién ctru, tuan thu dung dé cuong
nghién ctru duoc B Y té phé duyét, tuan thii cac nguyén tic thuc hanh 1am sang t6t
va cac quy dinh vé nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té.

Nghién ciru vién chinh Thu trudng co s&
(ky tén) nghién ciru 1Am sang trang thiét bi y té
(ky tén, dong ddu)
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MAu s6 02
BO Y TE

Thuyét minh nghién céu 1Am sang trang thiét biy té

I. Théng tin chung vé nghién ciru 1Am sang (NCLS) trang thiét bi y té

1. Tén nghién cuu 2. Md s6 (do co quan quan 1y ghi)
3. Thoi gian thyc hién: 4. Cdp quan Iy
(T thang ..../20.. dén thang ..../20..) NN[ ] BO/ Tinh | |
5. | Kinh phi
Téng so:

tr nguon Ngan séch .......

(ghi rd ngudn ngan sach: KHCN, tai trg, von ty ¢o...)

6 | Dé tai xin duoc NCLS trang thiét bi y té giai doan:

7 | Nghién citu vién chinh

Ho va tén:

Hoc ham/hoc vi:

Chtrc danh khoa hoc:

bién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

bia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

8 | T6 chitc nhdn nghién citu lam sang trang thiét bi y té (Co quan chi tri dé tai)

Tén t6 chirc KH&CN:
bién thoai: Fax: E-mail:
bia chi:
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9 | To chire c6 Trang thiét bi y té nghién ciru lam sang (la co quan dwgc sw dung ban
quyen vé san pham dua ra NCLS Trang thiét bi Y té va sir dung két qua NCLS Trang
thzet bi y té dé c6 thé dwa san pham vao san xudt hodc dwa ra sir dung trong thuc
té, hodic dwa vao nghién ciru ¢ giai doan tiép theo)

Tén té chirc
bién thoai: Fax: E-mail:

bia chi co quan:

Hy va tén (néu 1a ca nhén ):

Hoc ham/hoc vi:

Churc danh khoa hoc:

bién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

bia chi co quan:

bia chi nha riéng:

II. N§i dung nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té

(Dién giai cac myc theo ngi dung yéu cau ciia Huéng dan NCLSTTBYT huéng dain ndi
dung dé cwong o cac giai doan)

10 | Muc tiéu:

11 | Tinh hinh nghién cieu nghién ciru lim sang trang thiét bi y té trong va ngoai
nwdc

[ Tinh trang dé tai [ ] Méi [ ] Ké tiép dé tai da két thuc giai doan trude

[] MO ta chi tiét Trang thiét bi y té& (cong nghé ché tao, tinh nang ky thudt, chat heong
san pham, quy trinh sir dung, vdn hanh, phwong phdp danh gid, dw kién rii ro, nguy
hiém cé kha néng xdy ra va cdc bién phdp dam bdo an toan cho nguoi tham gia ddnh
gia trén lam sang va nguoi danh gid trén lam sang)
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[] Tdng quan tinh hinh nghién ctru nghién ctru 1m sang trang thiét bi y té:

Ngoai nuoc:

Trong nuorc:.

[ Liét ké danh muc cac cong trinh nghién ciru nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té
c6 lién quan da dugc cong bo trong vong 10 ndm gan day.

12 Cach tiép cdn, phwong phdp nghién ciru, ky thugt sé s dung (luan cu rd cach
tiép can - thiét ké nghién ctru, cach chon mau, ¢& mau, tiéu chuan lwa chon dbi
tuong nghién ctru, phuong phap nghién ctru, k¥ thuat s€ st dung - so sanh véi cac
phuong thtrc giai quyét twong tu khéc, cac chi tiéu nghién ctu, phuong tién ky
thuat, thiét bi dé xac dinh cac chi tiéu nghién ctru, néu dugc tinh méi, tinh doc déo,
tinh sang tao cua thiét ké nghién ciru va phuwong phap nghién ctru nay)

12.1 Pia diém nghién ctru:
12.2 Thoi gian nghién ctru:

12.3 Phuwong phap nghién ciru: M6 ta loai cuia danh gia (ngau nhién, mu, mo), thiét ké
cua danh gid (cac nhém song song, k¥ thuat ghép cap), k¥ thuat lam mu (mu d6i, mu
don), va phuong phap va quy trinh lya chon ngau nhién.

12.4 P6i twong nghién clru: M ta d6i d6i tugng nghién ciru (tiéu chuan lya chon va
loai trir ctia d6i twong tiém tang), quy trinh thuc hanh chuan (SOPs) ddi voi viée tuyén
chon d6i twong tham gia nghién ctru: phuong phap, tiéu chuan va thoi diém chi dinh dbi
tuong vao cac nhém nghién ctru.

12.5 C& miu: S6 luong ddi tuong can dé dat duoc muc tiéu danh gid, dua vao céc tinh
todn thong ké.
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12.6 Trang thiét bi y té danh gia: M6 td ngdn gon Trang thiét bi y té dwoc danh gid
bao gom tén Trang thiét bi y té, ching loai, cong nghé sir dung, théng sé ky thudt chinh,
chi dinh va g dung lam sang. Thong tin cu thé vé cdc 16 Trang thiét bi y té sir dung
trong nghién ciku: tén goi, nha san xudt, sé 16, ngdy san xudt, han sir dung, bang chiing
vé kiém dinh chdt lwong. Péng goi, dan nhan, leu triv, bao qudn, van chuyén, hwéng dan
sik dung va cdc e ¥ trong qud trinh sit dung ciia Trang thiét bi y té. Cdc phdn tich, danh
gia vé mike dé riii ro/loi ich sir dung cua Trang thiét bi y té, cdc tac dong tiem an bat loi
ciia Trang thiét bi y té va cdc bién phdp an toan thich hop cho bénh nhan, nhan vién y

té.
12.7 Phac d6 dung Trang thiét bi y té nghién ciru:

12.8 Piéu tri dong thoi: Bat ky dicu tri ndo khéc c6 thé di dugc xac dinh hodc cho phép
dung dong thoi.

12.9 Dir liéu nghién ctru va cach thire thu thap dir liéu nghién ciru.

12.10 Ghi chép va bao cao sy ¢b bét lgi: Phuong phap ghi chép va bao cao cac truong
hop phan tng hodc sy ¢d, va cac diéu khoan lién quan dén viéc tuan thi.

12.11 Phwong phap xir Iy cac sw co bat lgi

12.12 Tiéu chuan loai trir ddi twong trong qua trinh nghién ciru: Tiéu chuan loai trir
cho doi tugng nghién ctru va chi dan vé két thic toan bd nghién ctru hodc mdt phan cua
nghién curu.

12.13 K§ thuit 1am mu va bao vé danh tinh ciia ddi twong nghién ciru: Cac thi tyc
dé duy tri cac danh sach xac dinh doi tuong, ho so diéu tri, danh sach lya chon ngﬁu
nhién d6i twong va/hodc mau bao co truong hop (CRFs). Cac hd so phai cho phép xéac
dinh riéng r& cac bénh nhan hodc nguoi tham gia ciing nhu kiém tra va dung lai dit lidu.

12.14 Quy dinh vé viéc m& mé: Thong tin vé viéc thiét 1ap ma sd thir nghiém, noi bao
quan danh sach va ai, khi nao, nhu thé nao dugc mé ma trong truong hop khan cap.

12.15 Phwong phap xir ly ) li€u va danh gia két qua: M6 ta phuong phap dugc sur
dung dé danh gia két qua, (bao gdm cac phuong phap théng ké) va bao cao vé bénh nhan
hozc ddi trgng tham gia bo cudc khoi danh gia.

12.16 Cach thirc cung Cf’lp thong tin cho d6i twong: Thong tin dugc trinh bay cho cac
doi tuong danh gia, bao gom ho s& dugc thong tin nhu theé nao vé danh gia, va ban dong
y cua ho dugc thu thap khi nao va nhu thé nao.
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12.17 Tép huin cho Nhém nghién ciru: Tap huan cho doi ngii nghién ctru vién tham
gia vao nghién ctru danh gia trén 1am sang (bao gébm: Chul nhiém dé tai, Chi nhiém dé
tai nhanh, diéu phéi vién, cac nghién ctru vién, Dugc s§, Piéu dudng, Ky thuit vién) bao
g6m: Noi dung co ban vé nghién ciru, thong tin vé cach tién hanh danh gia, cac quy trinh
thie hanh chuan (SOPs) vé quan 1y va st dung Trang thiét bi y té nghién ciru.

12.18 Cac vén dé vé dao dirc: Cac can nhic va cac bién phap vé dao dirc lién quan dén
danh gia. (Bao gdém: Cach thirc, quy trinh tuyén chon déi tuong nghién ciru, Ban cung
cap thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru, Ban cam két thuc
hién cac huéng dan vé dao dirc trong nghién ciru).

12.19 Cham séc y té sau danh gia: Chim soc y té dugc cung cip sau danh gia, phuong
thtrc di€u tri sau danh gia.

12.20 Ké hoach thue hién

12.21 K¢ hoach theo déi, giam sat, kiém tra:
- Giam sat cua Nghién ctru vién chinh va nhom nghién ctru

- (Giam sat cua nha tai tro

- Giam sat, kiém tra ciia Co quan quan 1y, Hoi dong Pao dc.

12.22. Cac quy trinh thwe hanh chuin (SOPs) ciia nghién ctru

13 | Ngi dung nghién ciru (1iét k€ va m6 ta nhiing ndi dung can nghién ciru, néu bat
dugc nhimg ndi dung méi va phu hop dé giai quyet van dé dit ra, giai quyet cac
muc tiéu nghién ctru da dé ra, ké ca nhitng du kién hoat dong phdi hop dé chuyén
giao két qua nghién ctru dén nguoi sir dung)

13.1. Noi dung 1:
- Cong viéc 1:
- Cong viéc 2:
13.2. N¢i dung 2:
- Cong viéc 1:
- Cong viéc 2:
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14 | Hop tic quéc té

Tén dbi tac No6i dung hop tac
15 | Tién dp thuc hién

Cac n0i dung, cong viéc , o

7! U, fone Sén phim Thoi gian | 8O
TT thuc hién chu yéu i co quan

o . . phai dat (Bb-KT) o n
(Cac moc danh gia chu yéu) thuc hién

1 2 3 4 5

I11. Két qua cua dé tai

16 | Dang két qua dw kién ciia dé tai

] So dd

] Bang sb liéu

] B&o céo phan tich, cac két luan vé hiéu luc, sy phu hop va tinh an toan ciia Trang
thiét bi y té

1 Dy béo cho giai doan nghién ciru d4nh gia trén 1am sang tiép theo

] Hudng dan str dung Trang thiét bi y té

1 Quy trinh str dung

[ Céc san pham khac

17 | Yéu cau sdan pham

1T Tén san pham Yéu cau khoa hoc Ghi chd
1) 2) 3) (4)

1

2
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18 | Phwong thirc chuyén giao két qua nghién ciru

19 | Cdc tic dong ciia két qud nghién ciru (ngoai tac dong da néu tai muc 18 trén day)

1 Boi duong, dao tao can bo KH&CN

11 Doi voi linh viee khoa hoc co lién quan:

[ Doi voi kinh té - xa hoi:
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IV. Cac td chirc/ca nhin tham gia nghién ctru 1im sang trang thiét bi y té

20 | Hoat dpng ciia cdc to chirc phoi hop tham gia thue hién dé tai

(Ghi tat ca cac t6 chirc phdi hop thuc hién dé tai va phan ndi dung coéng viée tham gia

trong dé tai)
1T Tén t6 chiic Dia chi Hoat dong/dong gop cho dé tai
1
2
3

21 | Lién két véi sdn xudt va doi song

(Ghi 10 don vi san xuat hoac nhitng ngudi st dung két qua nghién ctru tham gia
vao qua trinh thuc hién va néu ro ndi dung cong viéc thuc hién trong dé tai)

22 | Doi ngii cdn bp thuwe hién dé tai

(Ghi nhitng nguoi c6 dong gop chinh thudc tit ca cac to chic chu tri va tham gia dé
tai, khong qua 10 nguoi)

Ty 1€ % thoi gian lam

TT H N tA 0O A . A A g
0 vaten Co quan cong tac viéc cho dé tai

A | Nghién clru vién
chinh

B Can bd tham gia
nghién ctru
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V. Kinh phi thuc hién dé tai va ngudn kinh phi

(giai trinh chi tiét xin xem phu luc kém theo)

Pon vj tinh: Triéu dong (VND)

23 | Kinh phi thwe hién dé tai phin theo cdc khodn chi
Trong do
. Thué | Nguyén, | Thiét | Xay Chi
TT Nguén kinh phi TorA,l khoéAn vat liéu, b%, dung, khac
€50 | chuyén nang may stra
mon luong moc chira
nho
1 2 3 4 5 6 7 8
Téng kinh phi
Trong do:
1 | Ngan sach SNKH
2 | Cac ngudn von khac (ghi
ro)
-Tuco
- Khac (vén huy dong, ...)
............... , NQay ......... thang ...... nam 20
Thii truéng td chirc Nghién ctru vién chinh
danh gia trén 1Am sang (Ho, tén va chir ky)
(Ho, tén, chit ky va dong dau)
.................... , NQAY ..... thang ....... nam 20....

Cuc trudéng
Cuc Khoa hgc cong ngh¢ va Dao tao
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DU TOAN KINH PHiI NGHIEN CUU

Don vi : triéu dong

TT Noi dung cdc khodn chi Téng sé Nguon vén
Kinh phi | Ty l¢ NSSNK | Taitro | Khéac
(%) H

1. | Thué khoan chuyén mén

2. | Nguyén, vat li€u, nang luong

3. | Thiét bi, may moc chuyén

dung

4. | Xay dung, stra chira nho

5. | Chi khac

Téng cong

Giai trinh cac khoan chi
(Triéu dong)

Khodan 1. Thué khodn chuyén mon

TT Noi dung thué khodn | Tong Nguén von

Kinh phi | NSSNKH | Taitro | Khéc

Cong
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Khodn 2. Nguyén vt liéu, nang luwong

lieu, so liéu

TT Noi dung Donvi| S6 | Pon Thanh Nguon vén
tinh | lwong | gia tién NSSN | Taitro | Khéac
KH
2.1 | Noguyén, vat liéu
2.2 | Dung cu, phu
tung
2.3 | Nang luong, nhién
lieu
- Than
- bién kW/h
- Xang, dau
- Nhién liéu khac
2.4 | Nuéc m?3
2.5 | Mua sach, tai

Cong
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Khodn 3. Thiét bi, mdy méc chuyén diing

Nguon von

Ponvi| S6 | Pon | Thanh

tinh | lwgng | gia tién NSSN-\ - Tal

KH trg

TT Noi dung Khac

3.1 | Mua thiét bi cong
nghé

3.2 | Mua thiét bi danh
gid, do luong

3.3 | Khdu hao thiét bi

3.4 | Thué thiét bi

3.5 | Vin chuyén ldp
dat

Cong
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TT

Noi dung

Kinh phi

Nouon von

NSSNKH | Taitro| Khac
4.1 | Chi phi x4y dung ..... m®> nha
xuong, PTN
4.2 | Chiphi stra chita ..... m? nha
xuong, PTN
Chi phi lap dat hé thong dién, hé
4.3 | thong nudc
4.4 | Chi phi khac
Cong
Khodn 5. Chi khac
. . . Nguon von
T Noi dung Kinh phl mUSSNKH | Tai | Khac
5.1 | Cbng téc phi
5.2 | Quanly co so
5.3 | Chi phi danh gid, kiém tra, nghiém

thu

- Chi phi thAm dinh

- Chi phi xét duyét hd so

- Chi phi giam sat

- Chi phi kiém tra, nghiém thu
trung gian

- Chi phi nghi¢m thu ndi bd

- Chi phi nghiém thu chinh thirc

5.4

Chi khac

- PBao tao

- H6i nghi

- An loat tai liéu, vin phong phim

- Dich tai liéu

5.5

Phu cdap nghién ciru vién

Cong
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Bin cung cAp thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia
nghién ciru clia ngwdi tham gia nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té (ICF)

Tén nghién ctru:

Phién ban: ICF Ngay ... ... oo
Tén t6 chirc, c4 nhan c6 Trang thiét bi y t& nghién ctru 14m sang:
ME 0T TIONE: oo

Tai liéu ndy duoc thong bao diy du dén cac dbi tuong tham gia nghién ctru, khéng co
trang hay phan nao trong tai liéu ndy dugc boé qua. Nhiing ndi dung trong tai liu nay
can phai duoc gii thich & bang 10i néi voi cac dbi twong tham gia nghién ciru.
1. Trinh bay cac van dé lién quan dén nghién ctru, myc dich ctia nghién ctru, thoi gian
du kién, phuong phép tién hanh (néu cu thé nhitng gi duoc danh gid)
2. Tiéu chuan lya chon ddi tuong

. Tiéu chuan loai trir khéi nghién ctru

A~ w

Ai s& 12 nguoi danh gia cac thong tin ca nhan va y khoa dé lua chon anh/chi/...
tham gia vao nghién ctru nay?

S6 ngudi s& tham gia vao nghién ctru

Mo ta nhitng rai ro hodc bét loi

Mo ta loi ich cho ddi tugng hodc cho nhiig ngudi khac

Nhirng khoan anh/chi/... dugc chi tra trong nghién ctru

© o N o »

Phuong phap hodc cach diéu tri thay thé

10.Cach luu giir bao dam bi mat hd so ¢4 nhan

11.Chi rd cac dbi tuong duoc tiép can dé thanh tra, kiém tra, giam sat hd so cua

anh/chi/...

12.Bbi thuong hodc cham soc, diéu tri néu c6 bién cb vé sirc khoe xay ra

13.Nguoi dé lién hé khi anh/chi/... c6 cau hoi lién quan dén nghién ciru
Néu rd rang su tham gia 13 tinh nguyén, anh/chi/... ¢ quyén chdi tham gia hodc ding
tham gia vao bét ky thoi diém nao trong thoi gian nghién ciru ma van duoc bao dam
viéc cham soc y té
Chir ky ctia d6i twong tham gia nghién ctru

Ngay ky phiéu tinh nguyén
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PHIEU TINH NGUYEN THAM GIA NGHIEN CUU
(Danh cho ngwoi tham gia nghién ciru)

Xdc nhdn rang

To61 da doc céc thong tin duoc cung cap ve€ nghi€n CUU ....c.veveveeieieiececeeeee e .
tai ban cung cap thong tin nghién ctru va Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru, phién
ban, ngay ..../.../...., .... trang).

T61 da dugce cac can bo nghién clru giai thich rd vé nghién ctru va cac thu tuc dang
ky tinh nguyén tham gia vao nghién ctru.

T61 da ¢6 co hodi duge hoi cac cau hoi vé nghién clru va téi hai long véi cac cau tra
101 dua ra.

T61 da co thoi gian va co hdi dé€ can nhac tham gia vao nghién ctru nay.

T61 da hiéu dugce rang to1 c6 quyén dugc ti€p can vt cac thong tin duge mo ta trong
Phiéu cung cap thong tin nghién curu.

To1 hi€u rang t61 c6 quyén rut khdi nghién clru vao bat cir thoi diém nao vi bat ctr
ly do gi.

To1 dong ¥ rang céac bac sy dang diéu tri cho to1 (néu co) s€ duge thong bao vé viéc
tham gia nghién clru nay cua toi.

T6i dong ¥ tham gia trong nghién ctru ndy, danh dau vao 6 thich hop:

Co: Khéng:
Chir ky ctia nguoi tham gia Ngay/thang/nam
Néu cﬁn,
*Chir ky ctia nguoi lam ching Ngay/thang/nam

* Ho tén ciia nguoi lam ching

Chir ky cia ngudi cung cap thong tin nghién ciru va lay | Ngay/thang/nam
phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru

Tén cua ngudi cung cip thong tin nghién ctru va lay phiéu
tinh nguyén tham gia nghién ctu
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PHIEU TINH NGUYEN THAM GIA NGHIEN CUU
(Danh cho nguoi giam ho hop phap cia ngwoi tham gia nghién ciru)

1a (ght mo1 quan h¢ vd1 nguoi tham gia nghién clru) ......oeeeeeveennnnen.. va la nguoi gidm ho

hop phép cua (viét chir IN HOA ho tén ngudi tham gia nghién ctirt) ........oeeveeeerseeeeeeeresenseeeenns

Xdc nhdn rang

e T6i da doc cac thong tin dugc cung cap V& NEIIEN CUU «.....veeeveeeeeeeeeeeseeeeeereee e .
tai ban cung cp thong tin nghién ctru va Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru, phién
ban, ngay ..../.../...., .... trang).

e Toi di duoc cac can bo nghién ctru giai thich rd vé nghién ciru va céc thi tuc dang
ky tinh nguyén tham gia vao nghién ctru.

e Toi di co co hoi duge hoi cac cau hoi vé nghién ciru va t6i hai 10ng véi cac cau tra
101 dua ra.

e Toi dd c6 thoi gian va co hoi dé can nhic viéc dong ¥ cho ............. cta toi 1a
.................................................................... tham gia vao nghién ctru nay.

e Toidd hiéu dugc rang toi c6 quyén duoc tiép cin véi cac thong tin duge mo ta trong
Phiéu cung cap thong tin nghién ctru.

e Toi hiéu rang .......cc.......... ctia t6i co quyén rat khoi nghién ciru vao bat ctr thoi
diém nao vi bat cir 1y do gi.

e Toidodng y ring cac bac sy dang diéu tri cho ............. ctia toi (néu o) s& dugc thong
b4o vé Viée ... cua t6i tham gia vao nghién ctru nay.

Toidong y dé .............. cta toi tham gia trong nghién ctru nay, danh dau vao 6 thich hop:
Co: Khéng:
Chir ky ctia nguoi giam ho hop phap Ngay/thang/nam

Neéu can,

*Chir ky ciia nguoi lam ching Ngay/thang/ndm

* Ho tén cuia nguoi lam chung

Chir ky ctia ngudi cung cap thong tin nghién ciru va liy Ngay/thang/ndm
phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru

Ho tén ctia ngudi cung cap thong tin nghién ciru va 1ay phiéu
tinh nguyén tham gia nghién ctu




99

Mau s6 03
_ BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HOI DPONG PAO BUC TRONG Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
NGHIEN CUU Y SINH HOC QUOC GIA
SH: /ICN-HDPPD Ha Noi, ngay thang  nam 20........
GIAY CHUNG NHAN

Chép thuin ciia Hi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc qudc gia

Can c&t Quyét dinh s6 ............ /QDb-BYT ngay .. thang ... ndm ...... cua Bo truéng
B0 Y té vé viéc thanh 1ap Hoi dong dao durc trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia nhiém

Can ctr Quyét dinh s6 80 ............ /QD-BYT ngay .. thang ... nam ...... cua Bo truong
Bo Y té vé viéc ban hanh Quy ché t6 churc va hoat dong Ho1 déng dao dtrc trong nghién
ctru y sinh hoc qubc gia nhiém ky ........... ;

Cian cr Bién ban sb ....... /BB-HDPDDQG ngay ngay .. thang ... nam ...... cua Hoi
d6ng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc quoc gia;

Hpi dong dao dirc trong nghién cieu y sinh hoc quéc gia chdp thuin vé khia
canh dao dirc va khoa hoc trong nghién civu doi véi dé cwong nghién ciru:
Ténnghiéncou: ......................

Nghién cru vién chinh: .........................

Co so nghién ctru 1am sang trang thiét bi y t&: .......................
Dia diém trién khai: ................cceeeennnn

D6 tuong nghién clru: ......o.ovoviiie i,

So luong ddi tuong du KIEN: oo

No bk whE

Thoi gian thuc hién: ...l
Ngay chap thuin: Ngay thang nam 20......

Nhitng thay d6i trong trién khai nghién ciru sé& phai duoc Hoi dong dao duc trong
nghién ctru y sinh hoc qubc gia xem xét va chap thuan, trir trudng hop 1 rang can thiét
thay doi dé loai trir nguy co truc tiép cho dbi tugng.

Nghién ctru vién chinh va co s& nghién ctru 14m sang trang thiét bi y t& phai bao
cdo cac truong hop bién cb bat loi, bién cd bat loi nghiém trong cho Hoi déng dao dtrc
trong nghién ciru y sinh hoc qudc gia theo diing cac quy dinh hién hanh.

Noi nhén: CHU TICH HOI PONG



100

' 7 MAu s6 04
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: /Qb-BYT Ha Noi, ngay thang nam 20...
QUYET PINH
Vé viéc phé duyét dé cwong nghién ciru thir nghiém 1am sang
BO TRUONG BOQ Y TE

Can cir Nghi dinh s6 .........../NP-CP ngady ...... thang ...... nam ....... cua

Chinh phii quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B3 Y té;
Can cir nghi dinh so 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 niam 2021 ciia Chinh
phii quy dinh Vé quadn Iy trang thiét bi y té;
Can cit Thong tw so ... /TT-BYT ngay thdng ndm 2021 cia Bé Y té
quy dinh vé .........ccou...... ;
Can cir Théng twr s6 04/2020/TT-BYT ngay 05/3/2020 ciia Bé Y té Quy dinh
viéc thanh Idp, chikc ndng, nhiém vu, quyén han cia Hoi dong dao dirc trong nghién
cieu y sinh hoc;
Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao, Bé Y té.
QUYET PINH:
Piéu 1. Phé duyét dé cuong nghién ciru 1am sang trang thiét bi Y té:
1. Tén nghi€n CUu: .. ..ot e,
2. Giat doan nghi€n CUU: .....ovvviiiiiii i,
3. Nghién ctruvién chinh: ...
4. Co s& nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té: ................oooiiiiin..n.
S NRA ALt e,
6. TN CO SO SAN XUAL: .....oevvveeeinneeeeinnnnnn,
7. Dia diém trién Khai: ....oooveeeee e,
8. DOi trong nghiln U «....ovve et
9. S6 lugng d6i twong dw Kién: ........ooooveiveeieei,
10. Thoi gianthyc hién: ...
11.Kinhphidutodn: ...,
12. Ngudn Kinh phiz ..o..ooeenei e
Piéu 2. Thu truong Co sé nghién ctru 1am sang trang thiét bi Y té co trach
nhiém bao dam dap mg nguyén tic, tiéu chuan thyc hanh tét nghién ciru 1am sang
trang thiét bi Y té trong sudt qua trinh thuc hién nghién ctru. Chu tich Hoi dong dao
duc trong nghién ctru y sinh cp co s& ¢ trach nhiém theo ddi, giam sat viée tuan
thu dé cuong nghién ctru da dugc phé duyé¢t, danh gia viéc ghi nhan, xu ly, bao céo,
theo ddi bién cd bat loi xay ra trong qua trinh nghién ctiru. Nghién ctru vién chinh va
nhém nghién ciru ¢o trach nhiém thyc hién nghién ctru theo dung dé cuong nghién
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ctru da duoc phé duyét va cac quy dinh hi¢n hanh. Nha tai trg ¢6 trach nhi€ém quan
1y, ho tro, giam sat viéc thuc hién nghién ctru bao dam chét luong nghién ctru va tinh
xac thuc cua dir liéu nghién ctru.

Piéu 3. Thu trudong Co sd nghién ctru 1am sang trang thiét bi Y t&, Chu tich Hoi
ddng dao duc trong nghién ciru v sinh cap co s¢, Nghién ctru vién chinh va Nha tai
trg chiu trach nhiém thuc hién dng moi quy dinh ctia Nha nudc vé hoat dong khoa
hoc cong ngh¢, hop déng dich vu nghién ctru, chi ti€u tai chinh; tuan thu theo diung
cac hudng dan vé thuc hanh tot nghién ciru 14m sang trang thiét bi Y té va cac quy
dinh hi¢n hanh lién quan, ddm bao an toan tuyét ddi cho cac dbi tuong tham gia
nghién ctu.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Céc Ong, Ba Cuc truong Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao, Chu
tich Hoi dong dao dtrc trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia, Thu truong Co s
nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té va thu truéng cac don vi lién quan chiu trach
nhiém thi hanh quyét dinh nay.

Noi nhén: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky
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Mau s6 05
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: l.... Ha No¢i, ngay thang  nam 20....
V/Iv dé nghi phé duyét thay d6i
dé cuong nghién ctru 1am sang trang
thiét bi y té

Kinh giti: B§ Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao)

Tén co s& nghién clru 1am sang:
Dia chi co so:

Dién thoai: Fax:
Email:

Ho va tén nghién ctru vién chinh:
Dién thoai: Email:

Pi duoc Bo Y té cho phép trién khai nghién ctru 14m sang trang thiét bi y té [tén
nghién ctru] tai Quyét dinh sd /Qb-BYT ngay thang nam
Co s& dé nghi phé duyét ndi dung thay d6i nhur sau:

STT | Néi dung thay 46 Giai trinh cac n(;f)'i dung .ADanh muf tai liéu N
thay doi lién quan dén thay doi

1.

2.

3.

Hb so kém theo gom:

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 vé Quan
Iy trang thiét bi y té, trong d6 c6 quy dinh vé nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té
va cac quy dinh lién quan, chung toi cam doan thuc hién day du cac van ban phap
luat, cac quy ché chuyén mon c6 lién quan, tuan thu dao duc trong nghién ciu. Dé
nghi Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) xem xét, phé duyét dbi véi cac
thay d6i néu trén cta co so.

Nghién ciru vién chinh Thu trudng co s&
(ky tén) nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té
(ky tén, dong dau)
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Miu s6 06
~ BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
HOI DPONG PAO BUC TRONG Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
NGHIEN CUU Y SINH HOC QUOC GIA
Sé: /CN-HDbDD Ha Noi, ngay thang  nam 20........
GIAY CHUNG NHAN

Chip thuén ciia Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc quéc gia
ddi voi cac thay doi trong nghién ciru

Can ctr Quyét dinh s6 ............ /QD-BYT ngay .. thang ... nam ...... cua Bo
truong BO Y té vé viéc thanh lap Hoi déng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc
quéc gia nhiém ky ...... ;

Can ctr Quyét dinh sd s6 ........... /QD-BYT ngay .. thang ... nam ...... cua Bo
truéng BO Y té vé viéc ban hanh Quy ché t6 chirc va hoat dong Ho1 déng dao duc
trong nghién ctru y sinh hoc qubc gia nhiém ky ........... ;

Can cu Quyét dinh s6 ....... /QD-BYT ngay .. thang ... nam ...... cua Bo tru’O’ng
Bo Y té phé duyét dé cuong nghlen ctru thtr nghlem lam sang “Ten nghién ciru.’

Trén co s¢ de nghl cua “Tén co so nghién ctru” tai cong van so ............ ngéy
ngay .. thang ... nam ...... vé viéc xin stra d6i, bo sung nghién cuu,

Héi dong dao dti’c trong nghién ciru y sinh hoc quéc gia chdp thudn cho phép si
dung tai lidu duwdi day thay thé cho phién bén truwéc:

TT Tén tai liéu Phién ban/ngay
- Tiéng Viét, phién ban ..... ngdy... thang ...

nam .....

- Phién ban swta doi, Tiéng Viét, phién .....
Pé cuong nghién ctu ngay... thang ... ndm

1am sang - Tiéng Anh, phién ban ..... ngdy... thang ...
nim ...... (néu co)

1 | Thuyét minh dé cuong

Ngay chap thuin: Ngay thang nam ................

Nhiing thay do6i trong trién khai nghién ciru s& phai dugc Hoi dong dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia xem xét va chap thuan, trir truong hop rd
rang can thiét thay d6i dé loai trir nguy co truc tiép cho dbi tugng.

Nghién ctru vién chinh phai bao cdo cac truong hop bién cb bat loi, bién cb
bét 1oi nghiém trong cho Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc qudc gia
theo dung cac quy dinh hién hanh.

Noi nhgn: CHU TICH HQI PONG
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MAu s6 07
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: /QD-BYT Ha Noi, ngdy  thang  nam 20...
QUYET PINH

Vé viéc phé duyét sira doi, bé sung
dé cwong nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té

BO TRUONG BOQ Y TE

Can cir Nghi dinh s6 ....... /ND-CP ngay ...... thang ..... nam ....... cua Chinh
phii quy dinh chite ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia B6 Y té;

Can cir nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nidm 2021 ciia Chinh
phii quy dinh Vé qudn Iy trang thiét bi y té;

Can cit Thong tw so ... /TT-BYT ngay thang ndam 2021 ciia B Y té
quy dinh vé ..................... ;

Can cir Thong twr s6 04/2020/TT-BYT ngay 05/3/2020 ciia BY Y té Quy dinh
viéc thanh lap, chirc nang, nhiém vu, quyén han cua Hoi déng dao dirc trong nghién
cuu y sinh hoc;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Bo Y té.

QUYET PINH:

DPieu 1. Phé duyét stra doi, bé sung dé€ cuong nghién ctru thir nghiém 1am sang c6
tén:
Ténnghién cliu: ..o,

Co sé nghién ctru 1am sang trang thiét bi y t&: ......cccovevveveenns
Dia diém trién khai nghién ciu: ......coovveveevevvcereereeceeeeeee,
Céc ndi dung sira doi, bo sung trong Thuyét minh dé cwong phién ban

by

............ , ngay ..... thang ...... ndm ........ bao gom:

Piéu 2. Thi truong Co s¢ nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém
bao dam dap mg nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh tét nghién ctru 14m sang trang
thiét bi y té trong subt qua trinh thuc hién nghién ctu. Chu tich Ho1 déng dao duc
trong nghién ctru y sinh cip co s& c¢6 trach nhiém theo ddi, gidm sat viéc tuan thu dé
cuong nghién ctru da dugc phé duyét, danh gia viéc ghi nhan, xir 1y, bdo cao, theo
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ddi bién cb bat loi xay ra trong qua trinh nghién ctru. Nghién ctru vién chinh va nhom
nghién ctru ¢ trach nhiém thuc hién nghién ctru theo dang dé cuong nghién ctru da
duoc phé duyét va cac quy dinh hién hanh. Nha tai trg ¢6 trach nhiém quén 1y, hd
trg, gidm sat viéc thuc hién nghién ctru bao dam chét lwong nghién ctru va tinh xac
thuc cua dit 1i¢u nghién cuu.

Piéu 3. Thi truong Co s nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té, Chu tich Hoi
d6ng dao duc trong nghién ciru y sinh cap co s¢, Nghién ctru vién chinh va Nha tai
trg chiu trach nhi¢m thuc hién ding moi quy dinh cua Nha nudc vé hoat dong khoa
hoc cong nghé¢, hop déng dich vu nghién ctru, chi ti€u tai chinh; tuan thu theo ding
cac hudng dan vé thuc hanh t6t nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té va cac quy
dinh hién hanh lién quan, dam bao an toan tuyét d6i cho cac ddi twong tham gia
nghién ctru.

Picu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Cac Ong, Ba: Cuc truéng Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Chu
tich Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc quéc gia, Thi truong Co sd
nghién ciru 1dm sang trang thiét bi y té va thu truong cac don vi lién quan chiu trach
nhiém thi hanh quyét dinh nay.

Noi nhén: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xéc nhdn bang dau hodc chir ky
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Mau s6 08
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

‘ Sb: I..... Ha No¢i, ngay thang  nam 20....
Vv d¢ nghi ph€ duyét két qua nghién
ctru lam sang trang thiét bi y té

Kinh giri: B§ Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao)

Co sé nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té:
Co s& phdi hop nghién ctru :

Nghién ctru vién chinh:

bPé nghi BOY té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) xem xét, phé duyét két qua
nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té:

- Tén nghién cuu:

- Ma s6 nghién ctru:

- Thoi gian nghién ctru:

- Giai doan nghién clru lam sang:

- Tén thiét bi y té:

- Chung loai:

- Loai trang thiét bi y té:

- Tén co s san xuat:

- Dia chi co s& san xuat:

- Tén chi so hitu trang thiét bi y té:

- bia chi chu sé hiru:

Hb so kém theo gém:

Nghién ciru vién chinh Thu trudéng
ky tén Co s& nghién ciru 1dAm sang trang thiét bi y té
ky tén, déng ddu
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Trang bia 1
BOY TE

Bio cao két qua nghién ciru 1Am sang trang thiét bi y té

Tén nghién curu:

Nghién ctru vién chinh:
T6 chirc nhan nghién ctru 1dm sang trang thiét bi y té:

M3 s6 nghién ctru (néu co):

Nam 20

MAiu s6 09
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Trang bia 2

BOY TE

Bio cao két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té

Tén nghién curu:

Nghién ctru vién chinh:

T6 chitrc nhan nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té:

Cép quan Iy: BO Y té

M3 s nghién ctru (néu c6):
Thoi gian thyc hién: tir thang ... ndm ... d&én thang ... nam ...
Téng kinh phi thyc hién dé tai .......... triéu dong
Trong d6: kinh phi SNKH ~ .......... triéu dong

Nguon khac (néuco) ... triéu dong

Nam 20
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Trang 3
B4o cdo két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té
1. Tén nghién ctru:
2. Nghién ctru vién chinh:
3. T6 chirc nhan nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té:
4. Co quan quan ly dé tai: Bo Y té
5. Thu ky dé tai:
6. Danh sach nhiing nguoi thuc hi¢n chinh:

7. Cac diém nghién ciru
(a) Piém nghién ctru 1
- Dia diém:
- Nghién ctru vién chinh:
(b) Biém nghién ctru 2
- Dia diém:
- Nghién ctru vién chinh:

8. Thoi gian thyc hién dé tai tir thang ... ndm ... dén thang ... nam ...
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Trang 4

Nhitng chir viét tit
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Muc luc

Phan A. Tém tit cac két qua nghién ciru
Phan B. N6i dung bao céo chi tiét két qua nghién ctru
1. Dit van dé:
1.1. Toém lugc nhitng nghién ctru trong va ngoai nudc li€n quan
1.2.  Tinh cép thiét can nghién ctru ctia nghién ciru
1.3.  Gia thiét nghién ctru
1.4. Muyc tiéu nghién ctru
2. Tong quan nghién ciru:
2.1.  Tinh hinh nghién ctru ngoai nudc c6 lién quan
2.2.  Tinh hinh nghién cttu trong nudc c6 lién quan
3. Pbi tuong va phuong phap nghién ciru:
3.1.  Thiét ké nghién ctu.
3.2.  Chon miu, ¢& mau va ddi trong nghién ciru.
3.3. Phuong phap nghién ctru.
3.3.1. Chi tiéu nghién ctru.
3.3.2. Phuong phap xac dinh céc chi tiéu nghién curu.
3.3.3. Cac cong cu nghién ciru cuy thé.
3.4. Phuong phép xtr Iy s6 liéu.
4. Két qua nghién ctu:

4.1 Mo ta ngan gon Trang thiét bi y t& nghién ctru bao gém chirc nang duy dinh,
loai thiét bi, cong nghé, dic diém, phuong phap sir dung.

4.2 Phan tich tai li¢u va dir li€u da lga chon, thuan lgi va khong thuan loi.

4.3 Panh gia vé céc rii ro, nguy hiém lién d&i va cac bién phap an toan thich
hop cho bénh nhan, nhan vién y té.

4.4 Céac danh gia vé yéu t6 vin hoa, dia 1y, nhan khau hoc (vi du: d6 tudi, dan
tdc, gidi tinh...).

4.5 Cac phuong thtc sir dung twong duong cua thiét bi trén cing tiéu chuan an
toan va cac can nhic vé yéu té dao dirc

4.6 Tém lugc vé tinh trang strc khoé ctia ngudi danh gia trén 14m sang c6 bi anh
huong nhu thé nao.
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Ban luan:
Két luan va kién nghi:

Tai liéu tham khao:
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MAiu s6 10

~ BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
HOI DONG DAO DUC TRONG Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
NGHIEN CUU Y SINH HQC QUOC GIA
Sb: ICN-HPDD HaNgi, ngay  thdng  ndm 20.......
GIAY CHUNG NHAN

Két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té

Can ctr Quyét dinh s6 ............ /Qb-BYT ngay .. thang ... nam ...... cua Bo
truong BO Y té vé viéc thanh 1ap Hoi dong dao dtrc trong nghién ctru y sinh hoc
quéc gia nhiémky ...... ;

Cian ct Quyét dinh s6 s6 ............ /QD-BYT ngay .. thang ... nam ...... cua Bo
truéng BO Y té vé viéc ban hanh Quy ché to chuc va hoat dong Ho1 déng dao duc
trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia nhiém ky ........... ;

Can cir nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nidm 2021 ciia Chinh
phii quy dinh Vé quan Iy trang thiét bi y té;

Cian ct Quyét dinh s6 .............. /QD-BYT ngay .. thang ... nam ...... cua Bo
truong BO Y té phé duyét dé cuong nghién ciru thir nghiém 1am sang “Tén nghién
cuu.”;

Trén co s& dé nghi cta “Tén co so nghién ctru” tai cong vanso ............
ngay ngay .. thang ... nam ...... vé viéc xin stra d6i, bo sung nghién cuu,

Cian ct bién ban s6 .../BB-BNCPD ngay .../.../... cua Hoi dong dao duc
trong nghién ctru y sinh hoc cip qudc gia danh gia nghiém thu két qua nghién ciru
1am sang trang thiét bi y té;

Hi dong dao divc trong nghién civu y sinh hoc quéc gia Chdp thudn két qud
nghién civu lam sang trang thiét bi y té:
1. Tén nghién ctru:
. Giai doan nghién ctru:
. Nghién ctru vién chinh:
. Co so nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té:
. T6 chirc, c4 nhan co trang thiét bi y té nghién ciru 1dm sang:
. Dia diém trién khai:

. B6i tugng nghién ciru:

0O 3 N n K~ W N

. S6 luong d6i tuong:
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9. Thot gian nghién ctlru:

10. Tén san pham:

11. Nha san xuat:

12. Huéng dan st dung, phac dd str dung san pham trong nghién ctru: theo dé
cuong nghién ctiru dugc phé duyét tai Quyét dinh s6 .../QD-BYT ngay .../.../... cua
BO Y té.

13. Ngay hop Hoi dong nghiém thu:

Ngay chdp nhan nghién ctru:  ngdy ... thang ... ndm ...

Noi nhn: CHU TICH HOI PONG
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Mau s6 11

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sb: /Qb-BYT Ha Noi, ngay thang  nam 20...
QUYET PINH

Vé viéc phé duyét két qua nghién ciru IAm sang trang thiét bi y té

BO TRUONG BQ Y TE

Can cit Nghi dinh s6 75/2017/NB-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017ciia Chinh
phii quy dinh chire ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire ciia Bg Y té;

Can cir nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nidm 2021 ciia Chinh
phii quy dinh Vé qudn Iy trang thiét bi y té;

Can cit Thong tw so ... /TT-BYT ngay thdng ndm 2021 cia Bé Y té
quy dinh vé ..................... ;

Can cit gidy chieng nhdn két qud nghién ciru lam sang trang thiét bi y té s6
....... ngay......thdng.......nam ..... cia Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh
hoc quéc gia;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Khoa hoc cong nghé va Bao tao, Bé Y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét két qua nghién ctru 14m sang trang thiét bi Y té:

TN NEHICN CUUL Lo e e
.Glat doan n@hi€n CUU: ...
.Nghiénctru vién chinh: ...... ...
. Co s nghién ctru 1am sang trang thiét bi y t&: ..............oooiiiiiiniiiin.l,

. Loai trang thilt DI y t8: .....cvvvieevesiceeeeeeeeieees ettt
. Tén chii s¢ hitu trang thidt i ¥ 1&: ..vvvveveeieeeeeeeeeeee e,
.Di1a chi chll SO QTTUL .ovveeeiiie e
NN B 0 Lo ——

10. TEn co SO san Xuat: ....ovvveeereeeeeaannnn..

1
2
3
4
4
5. ChUNG LOQ1: e
6
7
8
9

11. Dia Chi CO SO SAN XUAL cv.viveeeeeeeeeeeeeeteeeeeeeeeeeeeese et eeeee st ee e eeeees e,
12. Pia diém trién khai: ...,
13. DO trong NERIBN CUUL ...vevee et
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14. S6 lwong dbi twong du kién: .
15. Thoi gian thyc hién: . ..
16. Quy trinh, huéng dan sir dung LhIBE B2 oo,
17. Két luan nghiém thu két qua nghién ctru ctia Hoi ddng dao dire trong nghién
CUU Y SINN NOC QUOC ZIAT w.vvovevievieecee ettt
Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 3. Cac C)ng, Ba Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va bao tao, Chu
tich Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc quéc gia, Thu truéng Co s
nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té va thu truéng cac don vi lién quan chiu trach
nhiém thi hanh quyét dinh nay.

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