BOYIE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC CO SO HA TANG Poc lap - Tw do - Hanh phic
VA THIET BI Y TE

Sé: 341 /HTTB-PKKD Ha Néi, ngay ) thang ¥ nim 2024
V/v cép nhat tai liéu trén Hé thong
dich vu c6ng truc tuyén quan ly
thiét b y té

Kinh gtri: Céc co sd dang ky luu hanh thiét b y té

Bd Y té d4 ban hanh Quy trinh tiép nhan, thdm dinh, cép, hau kiém va thu
hoi s6 luu hanh thiét bi y té kém theo Quyét dinh sé 2263/QD-BYT ngay
02/8/2024; trong d6 co s& dang ky c6 thé cap nhat gidy to phép 1y con hiéu luc,
tai lidu lién quan dén thay doi co s¢ dang ky trong qua trinh Bo Y té (Cuc Co sé
ha tang va Thiét bi y té) xem xét, xir Iy hd so dang ky luu hanh thiét bi y té (sau
dady viét tdt 1a hé so).

Cuc Co s ha tang va Thiét bj y té d& nghi cac co s dang ky theo dbi tién
d6 xur Iy hd so, nghién ctru cac ndi dung huéng dan tai Phu luc kém theo Cong
van nay va cap nhat tai lidu lién quan dén hiéu luc cia gidy to phép 1y hodc thay
d6i thong tin ctia co s¢ ding ky vao hd so dd ndp trén Hé thdng dich vu cong truc
tuyén quan ly thiét bi y t& 4 Bo Y té xem xét, xir Iy hd so theo quy dinh./ b

Noi nhin:

- Nhu trén (dé th/hién);

- TT D4 Xuén Tuyén (dé b/c);
- Cuc trudng (dé b/c);

-Luu: VT, HTTB.




P

PHU LUC
Huéng din cip nhat tai liéu ddi véi hd so diing ky hru hanh thiét bi y té
(Ban hanh kém theo Céng van s6 AF/HTTB-DKKD ngayf[théng 8 nim 2024
cua Cuc Co so ha td‘ng va Thiét biy té’)

I. Truwong hop cdp nhat tai liéu lién quan dén thay déi thong tin co sé ding ky
Co s6 ding ky can ndp cdc tdi liéu sau:

1. Van ban dé nghi thay d6i mot trong céc thong tin sau: Tén co s ding ky
hodc Dia chi co s¢ ding ky hodc Nguoi dai dién hop phéap cia co sé dang ky va
van ban ndy c6 day du xac nhan ctia co sé dang ky.

2. Tai liéu chimg minh kém theo 13: Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh
clia co s& dang ky thé hién thong tin thay d6i néu trén va co day du x4c nhan cla
co so dang ky.

II. Truong hop cdp nhdt tai liéu lién quan dén hidu lyc gidy to phdp Iy
Co 56 ding ky can ndp cdc tai liéu sau:

1. Vin ban dé nghi cap nhat tai liéu lién quan dén hiéu luc gidy to phép ly
c6 day du xac nhan cta co s¢ dang ky; trong d6 cé thong tin vé mé hd so va néu
r5 ndi dung cap nhat hiéu luc ctia gidy to phap 1y nao (vi du: Gidy chimg nhdn dat
tiéu chuan quan Iy chat heong ISO 13485, Gidy uy quyén ciia chii s6 hitu thiét bi
y té: Gidy leu hanh déi véi thiét bi y té nhdp khau, Gidy luu hanh dwoc cdp boi
mét trong cde nwée tham chiéu.)

2. Tai liéu chung minh kém theo 1a mét trong cac gidy to phap ly sau:

a) Gidy chtng nhan dat tiéu chudn quan ly chét luong ISO 13485: Nop ban
gbc hodc ban sao ¢é chimg thuc hodc ban sao cé x4c nhan cua co s& dang ky.
Truong hop giéy chung nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng khong bang tiéng
Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc
ching thuc theo quy dinh ctia phap luat.

b) Gidy uy quyén cliachti s& hitu thiét bi y té:

- Pbi voi thiét bi y té san xuét trong nude: Nop ban gbc hodc ban sao co
ching thuc;

- D6i v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban da duoc hop phap héa lanh su
hodc ban sao c6 ching thuc cua ban da dugc hop phap hoa lanh su.

¢) Gidy luu hanh thiét bi y t&: Nop ban da duoc hop phéap hoa lanh su hodc
ban sao ¢6 ching thuc ctia ban d& duoc hgp phép hoéa lanh su. Truong hop gidy
luu hanh khong bang tiéng Anh hozc khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng
Viét. Ban dich phai dugc chung thuc theo quy dinh cua phap luat./.



