BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sé: /2023/TT-BYT Ha Néi, ngay ~ thdng  ndam 2023

THONG TU
Sira di, b sung mét s6 diéu ciia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang
11 niim 2021 ciia B) truéng Bo Y té quy dinh miu vin bin, bao cdo thue 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

Can cit Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nim 2022 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chikc ciia B6 Y té;

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

Can cit Nghi dinh s6 07/2023/NP-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phii sira déi, b6 sung mét sé diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 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

Bo truong B6'Y té ban hanh T hong tw svra doi, bé sung mot s6 diéu cua Thong
twe s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 théng 11 nim 2021 cua B trucng Bo Y té quy dinh
madu van ban, bdo cdo thwe hién Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP ngay 08 thdng 11
ndam 2021 cua Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té.

Diéu 1. Sira dbi, bé sung Piéu 3 Thong tuw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16
thang 11 nam 2021 ciia B truong B Y té quy dinh mau viin ban, bio cdo thue
hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh pha veé
quan ly trang thiét b y té

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

a) Sua doi, bo sung Mau $602.01; Mau s6 02.02; Mau 6 03.01; Mau s6 03.02;
Mau s6 03.03; Mau s6 03.04 va Mau s6 03.05.

b) B6 sung Mau s6 05.A va Mau s6 05.B.

2. Stra ddi, bé sung khoan 4 Diéu 3 quy dinh tai Phu luc IV nhu sau:

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

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

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

4. Stra d6i, bd sung khoan 8 Piéu 3 quy dinh tai Phu luc VIII nhu sau:
a) Stra d6i, b sung Mau sb 04.

b) B6 sung Mau s6 06.

Piéu 2. Piéu khoan chuyén tiép

1-Cac van ban da ndp trong hd so cong bd tiéu chuan ap dung hoic ho so dé
nghi ¢ap gidy chimg nhén dang ky luu hanh hodc hd so dé nghi cap giay phép nhap
khéu trudce ngay Thong tu nay co hiéu luc duoc tiép tuc su dung dé thuc hién cép sO
lwu hanh va gidy phép nhap khau, trir truong hop ho so ¢6 yéu cau sira dbi, b sung.

2. Gidy uy quyén theo mau quy dinh do chu s& hitu trang thiét bi y té ky ban
hanh trude ngay Thong tu nay c6 hiéu luc thi duoc tiép tuc sir dung dé nop ho so dé
nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét b y té.

Pié¢u 3. Piéu khoan thi hanh
1. Thong tu nay cé hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

2. Trong qua trinh thuc hién, néu cé kho khan, vudéng mac, cac té chuc,
ca nhan phan anh vé B Y té dé dugc xem xét, giai quyet.

Noi nhin: , KT. BQ TRUONG

- Uy ban Xa hoi ctia Quéc hoi; THU TRUGNG & S
- Véan phong Chinh phu (Vu KGVX, Cong bao,
Cbng TTDT Chinh phu);

- B6 Tu phap (Cuc Kiém tra van ban QPPL);

- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc CP;
- B truomg BO Y té (dé ble);

- Cac Tht truong Bo Y té; ST e
- UBND cac tinh, thanh phé truc thuoec TW;

-S&'Y té cac tinh, TP truc thudec TW;

- Cac don vi truc thude Bo Y té;

- Cac Vuy, Cuc, Thanh tra B, Van phong B6 - B0 Y té;
- Cong Thong tin dién tr BO Y té;

- Luu: VT, PC, TB-CT.

P6 Xuin Tuyén
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Phu luc I

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

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TY DO
~ (Kem theo Thong twso  /2023/TT-BYT
ngay thang nam 2023 cua Bo truong Bo Y té)

M3u s 02.01

Vén ban cong bé tiéu chuin ap dung cua trang thiét bi y té thuoc loai A

Mau sb 02.02

Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai B

Mau s6.03.01

Van ban dé nghi cip méi sé luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C,
D c6 quy chuan ky thuat qubc gia

M3u s6 03.02

Vin ban dé nghi cap méi s6 luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C,
D la phuong tién do phai phé duyét mau

Mau s6 03.03

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

Mau s6 03.04

Vin ban dé nghi cip méi sé luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C,
D thudc trudng hop cép khéan cap

Mau sb 03.05

Vian ban dé nghi cip méi s6 luu hanh trang thiét bi y té khéac thudc loai
C,D

Mau sé 05.A

Vian ban dé nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té dé thuc
hién quy dinh tai khoan 18 Diéu 1 Nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay
03 thang 3 nim 2023 ctia Chinh phu stra doi, b6 sung mot s diéu cua
Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh
phil vé quan ly trang thiét bi y té (sau day viét tit la Nghi dinh sb
07/2023/ND-CP)

Maiu sb 05.B

Pon hang nhap khau sinh phdm chan doén in vitro dé thuc hién quy
dinh tai khoan 18 Piéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP
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Mau s6 02.01

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—_—— Poc lap - Tu do - Hanh phic

SO i et i, ngay... thang........ nam 20...

] VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin ap dung cia trang thiét bi y té thudc loai A

Ky gl coocsonasrs: T
1. TN CO SO CONG DO .o
Mia s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................

TR BRI . cx vic o™« x wowie smscr smma s e s e e sy s S S RS PR RS T AL S RIA RIS

1D1e1i thoal €0 HINI: . s esammmmmimsrs o sl BEL o ciomimsimmssmass i

2. Nguoi dai dién hgp phép cua co so:

HO VELETL: 1 ocunmonssussmmemeesunesummsssinssmssssssssssssssshiss s smssasissmassss s s ames
S6 CMND/Binh danh/H6 chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ..........
Dién thoai ¢d dinh: ..oooveveveveee., Dién thoai di dong: ......ccceevvvuvvennennee.

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Trang thiét bi y té chung®: [ hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro: [
Ten trang thidt bi ¥ €% ..o
Tén thuong mMai® (NEU CO): ..uvueeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeee e seeeeseeseeseees
Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): ...
CENORIAEIE ot ms s R e T e bt
Ma3 san phém (MU CO) oo e eee e eee st e s erseneeens
QuY CACh AONG GOL (MBU CO): cereeeeeereeeeeeeeeeeeeeeeeesreseeeee s eee e eresaeees
%1510l b o Tt ) i (o iy P CORCRETR S FR S B [ ESREETISPRONEL = DS PR -t
TEN CO SG SAN XUAL: ..o s s eesseenesssees s ssneenes

Dia Chi CO SO SAN XUAL: ...oociiiiiiiiiicciiec e e

v

' Dia danh

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

3 Ghi theo dia chi trén gidy chung nh4n dang ky kinh doanh

4 La trang thiét bi y té khong phai trang thiét bi y té chn doan in vitro

5 Ghi tén trang thiét bi y té bang tiéng Viét phii hop v6i muc dich sir dung cuia trang thiét bi y té, trir truong hop

khong thé Viét hoa [(
' .

6 Ghi tén thuong mai do Chii s¢ hitu trang thiét bi y té dat. >
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TIED Gl L5 DI et b worss imesiinmtaisdeese R O S oo
4. Dbi voi trang thiét bi y té chira chat ma tuy, tién chat:

Tén chét ma tay, tién chat: ...................... Tén khoa hoc: .....cccnvenee.
Ma thOng tin CAS: ..o

Nonig o, heag Wrand dirat g 10y, DN Chals o wists mmanasnsponsinss

Téng ham luong chét ma tdy, tién chat trong mot don vi dong géi nho nhat:

5. Théng tin vé chi sé hitu trang thiét bj y té:

TN ChUl SO NTTU: .oeeeieeeeeeeeeeee e e e e e e e e
918 ahehiT] 56 TINTHE . 265 s seomisbot cosiimim s bR A ew 0 i Soaisiivmimghl o
6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

TR BI0F sveymres srscmcmiigen ramens os s prisaseass s s e s s ) o s v e A et
IHA Bl crreensemsnsusoin s s A AR S S B
Dién thoai ¢ dinh: ..oooovovevveern., Dién thoai di dOng: ........ccccvvevrnenne.

7. SO cong bo du diéu kién san xuat doi vdi trang thiét bi y té san xuat
3 o162 10 (o o OSSNl S,

Cong bd tiéu chuén ap dung caia trang thiét bi y té loai A

H6 so kém theo gdm:

1. | Gidy ching nhan dat tiéu chuén quan Iy chat luong ISO 13485 | O

2. | Gidy uy quyén cua chu s hiru trang thiét bi y té m
3. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh O
4. | Tai liéu mo ta tom tit ky thuat trang thiét bi y t& bang tiéng Viét| o

s | Tai liéu ky thudt m6 ta chirc nang, thong s6 k¥ thudt cua trang
| thiét bi y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

Tai liéu ky thuét bang tiéng Viét kém theo tai liu vé nguyén vat
lidu, vé an toan cua san pham quy trinh san xuat cac bao cao
6. nghién ctru lam sang va tién lam sang bao gbém bdo cdo d6 6n| O
dinh ddi voi thude thir, chét hiéu chuén, vat liéu kiém soét in
vitro.

7. | Ban tiéu chudn ma chu sé hiru trang thiét bi y té cong bd 4p dung | ©

8. | Giay chimg nhan hop chuan g/
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Déi vai trang thiét bi y té san xuat trong nuoc: két qua danh gia
cac thong so hoa, ly, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du
dleu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop
cap hodc Glay ching nhén danh gia chét luong do co quan co
tham quyén ctia Viét Nam cdp dbi vdi trang thiét bi y té chan
doan invitro

10.

Tai liéu hu’ong dan sur dung cua trang thiét bi y té bang tleng
Viét; d6i véi trang thiét bi y té nhép khau kém theo ban goc bang
tiéng Anh do chu sé hitu trang thiét b y té ban hanh

1L

Mau nhén trang thiét bi y té

12.

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

Co so cong bo tieu chuan 4p dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xéac, hop phap va theo ding quy dinh.
Néu c6 su gia mao, khong ding su that co sd xin chiu hoan toan trach nhiém va sé

bi xtr ly theo quy dinh cta phap luat.

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

3. Cép nhat céc thay ddi lién quan dén hd so cong bé tiéu chudn ap dung theo
quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky so




Mau s6 02.02

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S Poc lap - Tu do - Hanh phuc

808 v vomesnsnn e, ngay..... thdng........ nam 20...

. VANBAN CONGBO
Tieu chuan ap dung cia trang thiet bi y te thugc loai B

Kinh gui: ............. T SR
P TBN CO SH CONE DO: cevvrerereiieeeceecse st ssss s s assans
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 14p Van phong dai dién: ..................

e e o s e i L L P e B
Een HIar G0 HIRIT i s s nsans sl oa LR 4 skt bat s esaant

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

15 1o J67 20 1 L S N e e o e g el a0 R Sl ey
S6 CMND/Pinh danh/H chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: .........
Pién thoai ¢b dinh: ....ooveeveveeen.. Dién thoai di dong: ......ccceevvvveeenn.

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Trang thiét bi y té chung®: [ hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro: [J
1003 | NP R e S s R 0 R R
Tén thuong Mai® (U CO): ..uueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eeessees s eesesseeeessseseesssens
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6): .................
A U S ML MRS o s s e O R e
Ma san phém (néu o) R IS aIN PRy S CRN e e s S S
Quy CACh AONG ZOI (MBU CO): oo
INALTEH B SIS s v it e e A b B S AT

TOT) T B0 SOOI TEELS mnwcsn sieaictsicksennsiesadh ¥ancesh ik socy R ek s 1 bl e s S A

v’

! Pia danh

285 Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co s¢ dat tru so

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

4 La trang thiét bi y té khéng phai trang thiét bi y té chan doan in vitro

5 Ghi tén trang thiét bi y té bang tiéng Viét phit hop véi muc dich sir dung cua trang thiét b y té, trir

truong hop khong thé Viét hoa

6 Ghi tén thuong mai do Chu s& hitu trang thiét bi y té dat K f/




ia el G0 50 SHN KL s vivrssmisiumsssnuessss ik s i s sessaansanas
L1n CHuRN D QUNEE oo s s R

4. DBbi voi trang thiét bi y té chira chit ma tuy, tién chét:

Tén chat ma tay, tién chét: ............... Tén khoa hoc: .................
NI CHOTRE IR AR .. s naossios s dras A NS e s R B B R SR s
Nong d6, ham luong chat ma tuy, ti8n chat: ........cocoeerveieiereieieeieieiaens

Téng ham luong chét ma tuy, tién chét trong mot don vi dong géi nhé nhat:
5.Thong tin vé chi sé hitu trang thiét bj y té:

Y080 ECRINE vt i il b e s e e T
ENE L T S O o o s o O iR S D T R s

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

I CO SO cvueiiiiieeeeieeeeereersnnsnessseesnnssssssssnssssssssnnsssssssnnsssssenssssssssnnnssssssssanens

Pién thoai ¢d dinh: ....coccevveevennn. Dién thoai di dONg: ...covveveevveeeaeee.

7. S6 cong bo du dicu kién san xuat doi vdi trang thiét bi y té san xuat
(17 1 L SREEST SRR EOUIL | KPR, LSS, L N

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

H6 so kém theo gom:

Giéy ching nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13485 | o

2. | Gidy uy quyén cua chu s hitu trang thiét bi y té O
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4. | Tai liéu mé ta tom tat k¥ thuat trang thiét bj y té bang tiéng Viét | o
5 Tai liéu k¥ thuat mé ta chirc ning, thong sb ky thuét cua trang -

thiét bi y té do chu s hitu trang thiét bi y té ban hanh

Tai lieu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat
liéu, vé an toan cua san pham quy trinh san xuat cac bao cao
6. nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gbém béo cdo d6 6n | O
dinh ddi véi thudce thi, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soét in
VItro

7. | Ban tiéu chudn ma chu sé hiru trang thiét bi y té cong bd 4p dung | ©

8. | Gidy ching nhan hop chuin . D/
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Déi vai trang thiét bi y té san xuét trong nude: két qua danh gia
cac thong sé hoa, ly, vi sinh va céc théng sé khac do co sé du
diéu kién theo quy dinh cua phép luat vé danh gia su phu hop
cap hodc Gidy chimg nhén danh gia chit luong do co quan co
tham quyén ctia Viét Nam cip doi véi trang thiét bi y té chan
dodn in vitro

10.

Tai liéu hudng dan s dung cua trang thiét bj y té béng tiéng
Vigt; doi voi trang thiét bi y t€ nhap khau kém theo ban goc bang
tieng Anh do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

11.

Mau nhén trang thiét bj y té

12.

Gidy chimg nhén luu hanh ty do dbi véi trang thiét bi y té nhap
khau

Co s& cong bo tiéu chuan ap dung cam keét:

1. Noi dung thong tin cong b6 1a chinh xé4c, hop phéap va theo ding quy dinh.
Néu co su gia mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi xur ly theo quy dinh cta phap luét.

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

3. Cap nhit céc thay ddi lién quan dén hd so cong bb tiéu chuin ap dung theo

quy dinh.

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

v’




Mau s6 03.01

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

R e, NEAY. thang........ ndam 20...

, VAN BAN DE NGHI'
Cap méi s6 liru hanh trang thiét bi y té thugc loai C, D
¢6 quy chuin ky thuit qudc gia

Kinh giri: BO Y té

Ls LSOO ROUATI AT . o tpimmmnnnti s susse dissanahia s s R SR PR et
Mia s6 thué hoidc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................
Dla CHEE s o B e e S PR PSS TR A

155 1l R S CRRRRR | = SCURRR NS EEPRP I . ORISR . - . St [N
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

EIE NI Gieihianis st emmiber st s e per e s v
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ............ ngay cap: ............ noi cap: .......
Dién thoai ¢b dinh: ..oovoveevevrean Bhien e el dargy @i inmsms ms ik
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

e TRIOE B0 iy v bt s Bieei et e i natar o
TEN thUONE MAT (FIEU CO): e
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (16U ¢6): ....ooenen...
KNI GIE - covvsssmsifiomm st ssusssiansssmsss st by s TR
Ma san phém (FUOU CO) oo e e e ees s e e s e s s e s s s s s
Quy cach dong goi (neu BIPIE it st il nei gl svs tsn i
L0ai trang thibt D ¥ t8: .....ovuuveeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
Muc Gich ST dUNG: ...ooveiiiciecieceeee e
TEN CO ST SAN XUAL: ..voveeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseseseesesesessesseesesssessesseseens
Dia Chi CO SO SAN KUAL: +vovrreeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e s s eeeseseseeseseeeeseseesesseeeeees
4. Thong tin vé chu s hitu trang thiét bi y té:

TRl Gy SO MRS oot mee e s s s A
Dia chi chil SO hTIU: ...oovviiiiiieccceee e
5. Théng tin vé co s& bao hanh (néu ¢é):

L EUBEESITE: iy mo st oo st Grasas v e hes cinss FRATASEA
I N st i e o R ot B g

Pién thoai ¢d dinh: .....c.cocvvenann Dién thoai di dOng: ........cccvveen. l/

' Dia danh )
2 Ghi theo dia chi trén giay chung nhan dang ky kinh doanh









