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

Sé: /QD-BYT Ha Néi, ngay — thdng  ndm 2025

QUYET PINH

Vé viéc cong bd thii tuc hanh chinh méi ban hanh, bi bii bé linh vuc
Thiét bi y té quy dinh tai Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nim 2025
ciia Chinh phii thudc pham vi chire ning quan ly ciia B§ Y té

BOQ TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 ciia
Chinh phit quy dinh chikc ning, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia B Y té;

Can cir Nghi dinh sé 63/2010/NP-CP ngay 08 thing 6 nam 2010 ciia
Chinh phii vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/NP-CP ngay
14 thing 5 nam 2013 ciia Chinh phii vé sita doi, bé sung mét sé diéu cia cdc
Nghi dinh lién quan dén kiem soat thi tuc hanh chinh va Nghi dinh s6
92/2017/NP-CP ngay 07 thdng 8 nam 2017 ciia Chinh phii sira doi, b6 sung mét
s6 diéu cua cdc nghi dinh lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thing 11 nam 2021 ciia
Chinh phii vé quan Iy thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh sé 07/2023/NP-CP ngay 03 thing 3 nam 2023 ciia
Chinh phii sira doi, b6 sung mét so diéu ciia Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay
08 thdang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan 1y thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ciia
Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu ciia Ludt Kham bénh, chita bénh;

Can cir Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 ciia
Chinh phii quy dinh phdn quyén, phdn cdp trong linh vuc y té;

Can cir Thong tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 ciia
Vin phong Chinh phii hudng dan vé nghiép vu kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cir Théong tw s6 19/2021/TT-BYT ngdy 16 thing 11 nam 2021 cia Bé
truong Bé Y té quy dinh mdu vin ban, bédo cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé qudn 1y thiét bi y té;



Can cir Théng twr s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thing 5 ndm 2023 ciia Bé
trucng B Y té sira doi b6 sung mét sé diéu cia Thong tw sé 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 cia B truong Bé Y té quy dinh mdu van ban, bdo
cdo thuc hién Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia
Chinh phii vé quan Iy thiét bi y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Ha tdng va Thiét biy t6, Bo Y té.

QUYET DINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 05 thu tuc hanh chinh méi ban
hanh, 05 thu tuc hanh chinh bi bai bé trong linh vuc Thiét bi y té thuéc pham vi
chirc ning quan 1y cia B Y té quy dinh tai Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP
ngay 12 thang 6 nam 2025 ctia Chinh phu quy dinh phan quyén, phan cap
trong linh vuc y té.

Piéu 2. Hiéu luc thi hanh

1. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

2. Bdi bo 05 tha tuc hanh chinh dwogc ban hanh tai Quyét dinh s
1292/QP-BYT ngay 16 thang 4 ndam 2025 ctia Bo truéng Bo Y té.

Piéu 3. Cac Ong (Ba): Chanh Vian phong Bo; Vu truong Vu Phap ché;
Cuc truéng Cuc Ha tﬁng va Thiét bi y té; Thu trudng cac don vi thudéc B Y té;
Chu tich Uy ban nhan dan cac tinh, thanh phé truc thuoc Trung vong, Giam ddc
S¢ Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Thi truong cac don vi co

lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

KT. BO TRUONG
Noi nhén THU TRUONG
- Nhu Diéu 3;
- B trudng (dé b/c);
- Cac D/c Thir trudng;
- Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh - VPCP;
- UBND, S6'Y té cac tinh/TP truc thudc TW;
- Cong Thong tin dién tir - BO Y té;
- Phong KSTTHC, VPB;

- Luu: VT, HTTB. X < A R
D0 Xuan Tuyén
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THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH, BI BAI BO TRONG LINH VUC
THIET Bl Y TE THUQC PHAM VI CHU'C NANG QUAN LY CUABQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6

/OD-BYT ngay

cua Bo truong Bo Y té)

PHAN L. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc thu tuc hanh chinh méi ban hanh

thang

nam 2025

TT Tén Thi tuc hanh chinh Linh vuc | Co quan thuec hién
A Thi tuc hanh chinh cap Trung wong
Tiép tuc cho luu hanh thiét bi y té trong
| | trudng hop chi s6 hitu thiét bi y té
"| khong tiép tuc san xuit hozc pha s Ang va
w(?ng; 1eP c sa.1£1 X}Ja ! oac. pha san, Thiét bi y t& Cuc ga tgng ya
giai thé doi voi thiét bi y té loai C, D. Thiét by t€
5 Cap gidy chung nhan luu hanh tu do
" | (CES) d6i voi thiét bi y té loai C, D.
B | Thii tuc hanh chinh cip tinh
Tiép tuc cho luu hanh thiét bi y té trong
, | truomg hop chit 56 hitu thiét bi y té
" | khong tiép tuc san xuit hodc phd san,
giai thé doi voi thiét bi y té loai A, B. ’ ’ Co quan chuyén
4 Cap giay ching nhin luu hanh ty do| Thi€tbiyté | moén vey té thude
" | (CES) d6i voi thiét bi y té loai A, B UBND cap tinh
Cong bd ddi véi nguyén lidu san xuat
5.| thiét bi y té, chat ngoai kiém chtra chat
ma tdy va tién chat.
2. Danh muyc thii tuc hanh chinh bi bii bé trong linh vure Thiét bi y té thudc
pham vi chirc ndng quén ly cia B§ Y té
£ A Tén VBQPPL quy <
1T | 52105 | 14n thii tuc hanh chinh | dinh vige bai bo tha | P | €0 quan
TTHC : : °\ . vwe | thwe hién
tuc hanh chinh : : :
A. Thii tuc hanh chinh cip trung wong
1. 1.002301 Cép lai Giéy chiing nh;fm Nghi dinh sb Thiét, Quc Ha
dang ky hoat dong kiém | 148/2025/ND-CP biyté | tangva
dinh thiét bi y té. ngay 12 thang 6 nam Thiét biy
, a— 2025 cta Chinh phu té
2. 1.002981 | Cong bd du di€u kién tu cua L pid ©



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=3309&qdcbid=92320&r_url=danh_sach_tthc
https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=4241&qdcbid=92320&r_url=danh_sach_tthc

A 3 A Tén VBQPPL quy <
Tr | SOMOSO | thii tuc hanh chinh | dinh viéc bai bé tha | - | Coquan
TTHC \ . vwe | thue hién
tuc hanh chinh : ‘ :
Vén vé ki thuat thiét bi y | vé quy dinh vé phéan
te. quyén, phan cap
= t linh te
3. 1.002971 Tlép tuc qho luu hanh rong i vue y te
thiét bi y t€ trong truong
hop chu s6 hiru thiét bi y
t€ khong ti€p tuc san xuat
hodc pha san, gidi thé
4, 1.002991 Cép giéy ching nh@n Iuu
hanh tu do (CFS) doi voi
thiét bi y te.
5. 1.010542 | Coéng bd nong do, ham

lugng trong nguyén li¢u
san xuat thiét bi y té, chat
ngoai kiém chua chat ma
tly va tién chat.



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=4223&qdcbid=54453&r_url=danh_sach_tthc
https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=4253&qdcbid=92320&r_url=danh_sach_tthc
https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=292746&qdcbid=54453&r_url=danh_sach_tthc
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PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

A. Thii tuc hanh chinh cip Trung wong

1 -Thu tuc Tiép tuc cho lwu hanh thiét bi y té trong trwong hop chi sé hiru thiét bi
y té khong tiép tuc san xuiat hodc pha san, giai theé doi voi thiet bi y te
loai C, D (phdn cap TTHC)

Trinh tu thuc hién

Bugc I: Chu s6 hitu 5O luu hanh hodc co s¢ phan phéi c6 trach nhiém gui
hd so cam két vé Bo Y té trong thoi gian chm nhat 13 60 ngay, ke tur ngay
chu so hiru thiét bi Y té hodc chu s hitu s6 luvu hanh thiét bi y té tuyén bd
khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, gii thé.

Buwéc 2: Trong thoi han 15 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc hd so cam
két theo quy dinh, Bo Y té ¢ trach nhiém tra 1oi béng van ban vé viéc cho
phép hay khéng cho phép tiép tuc luu hanh thiét bi y té. Truong hop khong
cho phép phai néu rd 1y do.

Buwéc 3: Truong hop thiét bi y té theo quy dinh khong dugc Bo Y té cho
phép tiép tuc lwu hanh, cha s¢ hitu s6 luu hanh hodc co s¢ phan phdi co
trach nhiém tién hanh viéc thu hoi cac thiét bi y té dang luu hanh trén thi
trudng, trir truong hop cdc thiét bi y té da ban cho ngudi sir dung.

Cach thirc thuc hién

| Nop ho so tric tuyén qua mang

Thanh ph?ln, 50 luwong ho so

I. Thanh phan hé so bao gom:

a) Van ban dé nghi tiép tuc luu hanh thiét bi y t& va cam két chiu trach
nhi¢m bdo hanh, bao dudng, cung cép vat tu phuc vu cho viéc st dung thiét
biy té;

b) Danh muc cac thiét bi y té ¢6 sb lvu hanh ma co sé dang luu gitt nhung
chu so hitu thiét bi y té hodc chii s¢ hitu s6 luu hanh thiét bi y té tuyén bd
khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé.

II. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

| Sau 15 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc ho so hop 18

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

| T6 chuc

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

| Cuc Ha tang va Thiét bi y té

Két qua thuwe hién thi tuc hanh chinh

| Vin ban hanh chinh

Phi/Lé phi (néu c6)

| Khong

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Phy lyc I: Vin ban dé nghi tiép tuc luu hanh thiét bj y té va cam két chiu
trach nhi¢m bao hanh, bao dudng, cung cép vat tu phuc vu cho viéc sur dung
thiét bj y té theo Mau sd 01 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo
Thong tu 19/2021/TT-BYT.

Yéu céu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

| Yeéu cau doi véi mot so giay to trong bo ho so:




Vin ban dé nghi tiép tuc luu ‘hanh thiét bi y té va cam két chiu trach nhiém
bao hanh, bao dudng, cung cap vat tu phuc vu cho viéc sir dung thiét bj y té:
theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT;

Piéu kién xir ly déi véi cac thiét bi y té khi chii s¢ hiru thiét bi y té hodc
chii s& hiru s6 lvu hanh thiét bi y té khong tiép tuc san xuit hodc bi pha
san, giai thé

1. Thiét bi y té da duoc cp s6 luu hanh nhung chu sé hitu thiét bi y té tuyén
bb khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé duogc tiép tuc luu hanh
trong thoi gian tbi da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém chu so hiru thiét
biy te tuyén bd khong tiép tuc san xudt hodc bi pha san, giai thé néu chu so
hitu s6 luu hanh tai Viét Nam c6 cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao
dudng ciing nhu cung cip cac vat tu dé thay thé hodc phuc vu cho viée st
dung thiét bi y té trong thoi gian 08 nim, trir truong hop chi so hitu sb luu
hanh 14 Van phong dai dién thuong trt tai Viét Nam cua thuong nhan nudc
ngoai ma thuong nhan dé 1a chu so hiru thiét bi y té.

2. Thiét bi y té da duoc cdp sé lvu hanh nhung chu sé hiru s6 luu hanh thiét
biy té bi pha san, giai thé duoc tiép tuc luu hanh trén thi truong trong thoi
gian t01 da khong qua 24 thang, ké tir thot diém chu so hiru s6 luu hanh thiét
bi y té tuyén bd pha san, giai thé néu co s phan phdi c6 cam két chiu trach
nhiém bao hanh, bao dudng ciing nhur cung cip cac vat tu dé thay thé hoic
phuc vu cho viéc sur dung thiét bi y té trong thoi gian tdi da 1a 08 nam.

Can cir phap ly cia tha tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu
stra d6i, bd sung mot sb diu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 ciia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

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

4. Nghi dinh s 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy dinh
chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu to chirc ctia Bo Y té;

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

6. Thong tur s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 ciia B9 trudng
Bo Y té quy dinh mau vin ban, bdo cao thyc hién Nghi dinh $6
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan 1y thiét
biy té.




Phu luc I

. ) Mau s6 01
Tén co sé CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap — Tw do — Hanh phic

SO i L , ngay...... thang...... nam......

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

Kinh gti: Bo Y té

TN CO SO ettt et

ME SO THUE: ...

DA Chi: e

Nguoi dai dién hgp phap: ..oceeeeeeiiee e

Dién thoai HEN KE: ..eevveeeeieiieeeeeeee e

Ching toéila...%..... dang thuc hién phan phdi cac thiét bi y té sau:

TN thiCt BT Y t: ..o

S6 Tuu hanh: ..o, NEAY CAP: oo,

Do LA . khong thé tlep tuc hoat dong nhung chiing t6i van cé

kha nang bao dam chat lu’orng thiét bi y té trén nén chung toi lam véan nay xin dé nghi
B0 Y té cho phép tiép tuc luu hanh thiét bi y té trén va cam két:

- Chiu trach nhiém dam bao vé chit luong, chung loai, ) lugng thiét bi y té duoc
cap sO luu hanh.

- Thyc hién luu hanh thiét bj y té trén thi truong trong thoi gian t6i da khong qua
24 thang.

- Chiu trach nhi€ém bao hanh, bao tri, bao dudng thiét bi y té.

- Cung cép vat tu, phy kién thay thé trong qué trinh sir dung trong thoi gian 8
nam.

- béap ung du yéu cau, diéu kién vé doi ngii can bd chiu trach nhiém k¥ thuat va
bao dam hi€u qua, an toan cua thiét bi y té cho nguoi st dung va moi truong, dam bao

! Pia danh
2 Tén co s phan phdi
3 Tén chu s hitu thiét bi y t& hodc tén chu s6 hitu sé ding ky luu hanh



cac diéu kién vé co s vat chat, phuong tién van chuyen khong anh huong dén chat
luong thiét bi nhap khau. Pam bao cac yéu ciu vé nhan thiét bi y té theo ding quy
dinh.

- Bao dam sir dung thiét bi y té theo theo dng muc dich. Chiju su thanh tra, kiém
tra ciia cac co quan co tham quyen.

Néu vi pham cam két trén, chung t61 xin hoan toan chiu trach nhi¢m trude phap luét.

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



2 -Thii tuc

CAp gidy chirng nhn lwu hanh ty do (CFS) déi véi thiét bi y té loai C, D
(phdn cap TTHC)

Trinh tu thuc hién

Buéc 1: T6 chire/ca nhan nop ho so cho BoY té thong qua Hé thong thong
tin giai quyet thu tuc hanh chinh B0 Y te (https://dichvucong.moh.gov.vn)
hoic Cong thong tin dién tdr vé quan ly thiét bi y té
(https://imda.moh.gov.vn/);

Budc 2: Truong hop hd so chua day du, ding quy dinh, trong thoi han 3
ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan ho so, Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo
Y té thong bao dé thuong nhan hoan thién ho so.

Buwéc 3: Thoi han cip CFS khong qua 3 ngay lam viéc, ké tir ngay thuong
nhan ndp ho so day du, dung quy dinh. Truong hop khong cap CFS, BO Y té
c6 van ban tra 161 néu 1o 1y do.

Co quan cap CFS c6 thé tién hanh kiém tra tai noi san xuét truong hop nhan
thdy viéc kiém tra trén ho so 13 chwa di can ct dé cip CFS hodc phat hién co
du hiéu vi pham quy dinh déi v6i CFS di cip trude do.

S6 lugng CFS duoc cip cho hang hoa theo yéu ciu cta thuong nhan.

Cach thirc thue hién

Nop ho so truc tuyén qua mang

Thanh phén, s6 lweng ho so

L. Thanh phan hé so bao gom:

a) Vin ban dé nghi cip gidy ching nhan luu hanh ty do;
b) Gidy ching nhan dat tiéu chuan chat luong.

II. 86 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Sau 03 ngay lam viéc ké tir thoi diém nhan duogc ho so dﬁy du va hop 1€

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

To chuc

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Ha tang va Thiét bj y té

Két qua thie hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan luu hanh ty do d6i voi thiét bi y té

Phi/L¢ phi (néu c6)

Phi tham dinh hd so xuét khau thiét bi y té: 1.000.000d6ng/1 ho so
L& phi: khong co

Tén miu don,

mau to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Phu lyc I: Vin ban dé nghi cip gidy chimg nhan luu hanh tu do

Yéu ciu, diéu kién thie hién thii tuc hanh chinh (néu cé)
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Yéu ciu d6i voi mot s6 gidy to trong ho so

a) Vian ban dé nghi cap gidy ching nhan luu hanh tu do: theo miu s6 07 Phu
luc I ban hanh kém Thong tu 19/2021/TT-BYT.

b) DPdi voi gidy ching nhan dat tiéu chuan chat luong:

- NOp ban sao c6 chung thuc.

- Puoc cip boi to chire dénh gia sy phit hop theo quy dinh cua phap luat.

- Qén hiéu lyc tai thoi diém nop hd so va bao dam ludn con hiéu luc trong
sudt qua trinh thyuc hién.

Can cur phap ly cia thia tuc hanh chinh

1. Luat Quan 1}'/ ngoai thuong.
2. Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 ndam 2018 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu ciia Luat Quan 1y ngoai thuong;

3. Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua Chinh
phi1 v& quan 1y thiét bi y té;

4. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh phu
sira d6i, bo sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu vé quan Iy thiét bi y té;

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

6. Nghi dinh so 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh
phu vé quy dinh vé phan quyén, phan cép trong linh vuc y té;

7. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 cia Bo
truéng BO Y té quy dinh mau vin ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cta Chinh phi vé quan 1y thiét
biy t&;

8. Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 ndm 2023 ctia BO truong
Bo Y té stra d6i bo sung mot s6 diéu ctia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay
16 thang 11 nim 2021 caa Bo truéng Bo Y té quy dinh mAu vin ban, bao cdo
thue hién Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cia
Chinh pha vé quan 1y thiét bi y té;

9. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 cuia Bo trudng
B6 Tai chinh quy dinh mic thu, ché do thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong
linh vyc y té.
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Phu luc I

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phic

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

Kinh guri: BO Y té (Cuc Ha tang va Thiét bi y té).

1. Co sé dé nghi cap gidy chtng nhan luu hanh tu do:

L1 TN CO SO o eee et e e e e e

12 Dla Chi tru Sé’: ..................... S

1.3. Bién thoai: Fax: ..o

2. Chu s6 hitu thiét bi y té:

2.1.Ten chll SO MTU: ..o
2.2, 1A Chi: oo

3. Co s6 san xuat:
3.1. Co so san xuat 1:

- TEN CO SO SAN XUAL: .« .ottt e e
-Pia chi san xuat:

3.2. Co s& san xuat 2:

- TEN CO SO SAN XUAL: .« .ottt e e
-Piachisan xuat:

Dé d4p tmg yéu cau cta nudc nhap khau, cong ty chiing toi dé nghi B Y té cap

gidy chimg nhan luu hanh ty do (CFS) ddi véi cac thiét bi y té sau:

P £ Chﬁng Ma 98511 p ,
STT | Tén thiét bjy te loai pham So lwru hanh | Co sé san xuat?
: (néu co)
1
2
3

Co so dang ky thiét bi y té cam két:

41 Pia danh
32 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

4 Panh s6 co sd san xuat theo muc 3
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1. Cung cép ddy du thanh phan ho so va noi dung thong tin ho so cip gidy ching
nhan luu hanh ty do thiét bi y té 1a chinh xéac, hop phéap va theo dung quy dinh. Néu c6
su gia mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr phat
theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién d3 cong bd trong qua trinh san xuét.
Nguwoi dai dién hop phap ciaa co s&

(Ky tén, ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xdc nhgn bang dau hoac chit ky so
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B. Thii tuc hanh chinh cép tinh

3 -Thu tuc Tiép tuc cho lwu hanh thiét bi y té trong trudng hop chii sé hiru thiét bi
y té khong tiép tuc sin xuat hodc pha san, gidi thé doi voi thiét bi y té
loai A, B (phdn cap TTHC)

Trinh ty thuc hién

Buwéc I: Chu so hitu s6 luu hanh hodc co s¢ phan phdi co trach nhiém giri
hd so cam két vé Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép
tinh trong thoi gian cham nhat 13 60 ngay, ké tir ngay chu so hiru thiét bi y te
hodc chii s¢ hitu s6 luu hanh thiét bi y té tuyén bd khéng tiép tuc san xuét
hoic bi pha san, giai thé.

Buworc 2: Trong thoi han 15 ngay lam viéce, ké ttr ngay nhan duoc ho so cam
két theo quy dinh, Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap
tinh ¢6 trach nhiém tra 10i bang van ban v€ viéc cho phép hay khong cho
phép tiép tuc luu hanh thiét bi y té. Truong hop khong cho phép phai néu rd
1y do.

Buoc 3: Truong hop thiét bi y té theo ‘quy dinh khong duoc Co quan chuyén
mon vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh cho phép tiép tuc luu hanh, chu
sO hitu s6 Iuu hanh hodc co so phan phéi ¢6 trach nhiém tién hanh viéc thu
hoi cac thiét bi y té dang luu hanh trén thi trudng, trir trudng hop cac thiét bi
y té dd ban cho nguoi st dung.

Céch thirc thuc hién

| Nop hd so truc tuyén qua mang

Thanh phén, s6 lwong hd so

I. Thanh phan hé so bao gom:

a) Vin ban dé nghi tiép tuc luu hanh thiét bi y t& va cam két chiu trach
nhiém bao hanh, bao dudng, cung cép vat tu phuc vu cho vi¢c sir dung thiét
bi y té theo mau sb 01 tai Phén 6 Phu lyc IV Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP.
b) Danh muc cac thiét biy té ¢6 s6 luu hanh ma co s¢ dang luu gilr nhung
chu so hiru thiét bi Y té hodc chu so hiru s6 luu hanh thiét bi y té tuyén bd
khong tiép tuc san xuét hodc bi phé san, giai thé.

II. S6 lwgng ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

| Sau 15 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duogc ho so hop 18

Poi twong thuce hién thi tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

| Co quan chuyén mén vé& y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh

Két qua thie hién thii tuc hanh chinh

| Vin ban hanh chinh

Lé phi (néu c0)

| Khong

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Phy lyc I: Van ban dé nghi tiép tuc luu hanh thiét bi y t& va cam két chiu
trach nhiém bao hanh, bao dudng, cung cﬁp vat tu phuc vu cho viéc sur dung
thiét bi y té theo Mau s6 Ol tai Phan 6 Phu luc IV Nghi dinh sb
148/2025/ND-CP.

Yéu ciu, diéu Kién thwe hién thii tuc hanh chinh (néu cé)
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Yéu cau doi véi mot sé gidy to trong bd ho so:

Vin ban dé nghj tiép tuc luu hanh thiét bi y t& va cam két chiu trach nhiém
bao hanh, bao dudng, cung cap vat tu phuc vu cho viéc sir dung thiét bi y té
theo Mau s6 01 tai Phan 6 Phu luc IV Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP;

Picéu kién xir Iy d6i véi cac thiét bi y té khi chii s& hiru thiét bi y té hoic
chii s& hiru s6 luu hanh thiét bi y té khong tiép tuc sian xuit hodc bi pha
san, giai thé

1. Thiét bi y t& da duoc cap s6 luu hanh nhung chu sé hitu thiét b y té tuyén
bb khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé duoc tiép tuc luu hanh
trong thoi gian tbi da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém chu so hitu thiét
biy te tuyén bd khong tiép tuc san xuat hodc bi phé san, giai thé néu chi so
hitu s6 luu hanh tai Viét Nam c6 cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao
dudng ciing nhu cung cip cac vat tu dé thay thé hodc phuc vu cho viée sir
dung thiét bi y té trong thoi gian 08 nim, trir truong hop chu sd hitu sé luu
hanh 14 Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam ctua thuong nhan nude
ngoai ma thuong nhan d6 1a chu so hiru thiét bi y té.

2. Thiét bi y té da duoc cip sb luu hanh nhung chu sé hiru sb luu hanh thiét
biy té bi pha san, giai thé dugc tiép tuc luu hanh trén thi truong trong thoi
gian t01 da khong qua 24 thang, ké tir thot diém chi s hitu s6 luu hanh thiét
bi y té tuyén bd pha san, giai thé néu co s phan phbi c6 cam két chiu trach
nhiém bao hanh, bao dudng ciing nhu cung cip cac vat tu dé thay thé hoic
phuc vu cho viéc sir dung thiét bi y té trong thoi gian tdi da 1a 08 nam.

Can cur phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s’c*) 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu
vé quan 1y thiét bi y t&;

2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu
stra d6i, bd sung mot sb diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

3. Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mdt s di€u cua Luat Kham bénh, chira bénh;

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

5. Thong tu sO 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bf truong
B6 Y t€ quy dinh mau van ban, bdo cao thyc hién Nghi dinh s?)
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu v€ quan ly thiét
biy té.
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MAiu sb 01

Tén co sé& CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

SO: e ..., ngay ... thang ... nam ... ...

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

Kinh Ui .coovoieiiieieeeeee e

T8I CO SOttt ettt ettt ettt ettt et e b e s aeeeneen
M SO THUG: ..o
PIIA CRI: oottt e e e e s e e ettt e eee e e s enaaas
Nguoi dat di€n hop PRAP: ..ooceeieeie e e e e e es
Dién thoat HEN Ne:...c.ooiiiiiiii e
Chung t6i 1 ...2... dang thuc hién phan phdi cac thiét bi y té sau:

TN HHICE DI Y 5.
SO Turu hanh: ..o NAY CAP v,

Do............. S khong thé tiép tuc hoat dong nhung chiing t6i van c6 kha ning bao dam
chat lugng thiét bi y té trén nén chung t61 lam van nay xin dé nghi................ cho phép tiep
tuc Iuu hanh thiét bi y té trén va cam keét:

- Chju trich nhiém dam bao vé chat lugng, chung loai, sb luong thiét bi y té duoc cép s6 luu
hanh.

- Thyc hién luu hanh thiét bi y té trén thi trudng trong thoi gian t6i da khong qua 24 thang.
- Chiu trach nhiém bao hanh, bao tri, bao dudng thiét bi y té.
- Cung cap vat tu, phy kién thay thé trong qua trinh sir dung trong thoi gian 8 nam.

- Pap tmg du yéu cau, diéu kién vé doi ngii can bo chiu trach nhiém k¥ thuat va bao dam hiéu
qua, an toan cua thiét bi y té cho nguoi su dung va moi truong, dam bao cac diéu kién vé co
s& vat chat, phuong tién van chuyen khong anh huong dén chat lugng thiét bi nhap khau.
Pam bao cic yéu cau vé nhan thiét bi y té theo diing quy dinh.

- Bao dam sir dung thiét bi y té theo theo diing muc dich. Chiu sy thanh tra, kiém tra ciia cac
co quan c6 tham quyén.

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

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

Cép gidy chirng nhin lru hanh ty do (CFS) déi véi thiét bi y té loai A, B
(phdn cap TTHC)

Trinh tu thuc hién

Buoc I "1:6 chtrc/ca nhan nop ho so truc tuyén cho Co quan chuyén mén vey
t€ thuoc Uy ban nhén dan cap tinh trén Cong thong tin dién tu ve quan ly
thict bi y te;

Buoc 2: Truong hop hd s0 chua day du, ding quy dinh, trong thoi han 3
ngay lam viéc, ké tir ngay tlep nhan ho so, Co quan tiép nhan ho so thong bao
dé thuong nhan hoan thién ho so.

Budc 3: Thoi han cap CFS khong qua 3 ngay lam viéc, ké’ tor ngay thuong
nhan ndp ho so day du, ding quy dinh. Trudng hop khong cap CFS, Co quan
tiép nhan ho so cd van ban trd 101 néu ro 1y do.

Co quan cég CFS ¢6 thé‘tié'n hanh kiém tra tai noi san xuét truong hop nhan
thay viéc kiém tra trén ho so 1a chua du can cir dé cap CFS hodc phat hién co
dau hiéu vi pham quy dinh do6i voi CFS da cap trude do.

S6 lugng CFS duoc cip cho hang hoa theo yéu cau ctia thuong nhan.

Cach thire thuc hién

Nop hd so truc tuyén qua mang

Thanh phén, s6 lwong ho so

I. Thanh phan hé so bao gom:

a) Vin ban dé nghi cip gidy chimg nhan luvu hanh ty do;

b) Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 1348.
II. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Sau 03 ngay lam viéc ké tir thoi diém nhan duoc hd so day du va hop 18

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

To chuc

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh.

Két qua thie hién thii tuc hanh chinh

Gidy chimg nh4n luu hanh ty do déi v6i thiét bi y té theo Mu s6 04 tai Phan
6 Phu lyc IV Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP.

Phi/L¢ phi (néu c6)

Phi thAm dinh hd so xuét khau thiét bi y té: 1.000.000 déng/1 hd so
L¢ phi: khong co

Tén miu don,

mau to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Vin ban dé nghi cap gié'ly’ chtng nhan luu hanh ty do theo Mau sb 03 tai Phan
6 Phu luc IV Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP.
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Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu cau doi véi mot so gidy to trong hd so

a) Van ban dé nghi cap gidy ching nhan luu hanh tu do theo Mau s 03 tai
Phan 6 Phu luc IV Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP.

b) Pdi voi gidy ching nhan dat tiéu chuan quéan 1y chat lugng ISO 13485:

- Nép ban géc hqéc ban sao c6 chirng thuc hodc ban sao c6 xac nhan cua co
s¢ dé nghi cap gidy ching nhéan luu hanh ty do.

- Puoc cip bai to chire danh gia sy phi hop theo quy dinh cua phap lut.

- Qén hiéu luc tai thoi diém nop hd so va bao dam ludn con hiéu luc trong
suot qua trinh thuc hién.

Can cur phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Quan 1y ngoai thuong.

2. Nghi dinh sO 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cia Luat Quan ly ngoai thuong;

3. Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh
phu vé quan 1y thiét bi y té;

4. Nghi dinh sd 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu
stra ddi, bd sung mot s6 didu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

5. Nghi dinh 56’96/202§/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mdt so di€u ctia Luat Kham bénh, chira bénh;

6. Nghi dinh 5O 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh
phu quy dinh v€ phan quyén, phan cap trong linh vuc y té;

7. Thong tu sd 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B§ truong
B¢ Tai chinh quy dinh murc thu, ché d9 thu, ndp, quan ly va st dung phi trong
linh vyc y té.
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Mau s6 03
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

..... L., ngay....thang.....nam 20
VAN BAN PE NGHI

Cép Giay chirng nhan lwu hanh tw do thiét bj y té

Kinh guri: ...,

1. Co s dé nghi cap Gidy ching nhan Iuu hanh tu do:

L1 TR CO SOu oorvrieiiiitettttccceeeeee e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eenns
1.2. Dia chi tru SO «oovvvveeeieeeeee 2 s
1.3. Bién thoai: ....................... Fax: oo
2. Chu s6 hitu thiét bi y té:

2. 1. TN ChUL SO MU ...
2.2.D1A ChI: oo ————————
3. Co s& san xut;

3.1. Co sé san xuat 1:

= TN CO SO SAN XUAL: .ot eeeee e ee e e e s eee e e s eeseeeeeesonen.
= DA CHI SAN XUAL oottt senes
3.2. Co s san xuat 2:

- Tén co s& san xuat:

- Pia chi san xut:

DPé dap ung yéu cau cia nudc nhap khau, cong ty chang t6i dé nghi
cap Gidy chimg nhan luu hanh tr do (CFS) dbi véi céc thiét b y té sau:

Tén thwong Ma séan
. . . Chiing ) . .
STT | Tén thiét biy té | mai (néu cé) pham S6 lvru hanh Co sé san xuat’
loai ,
(néu co)

Co so dang ky thiét bi y té cam két:
1. Cung cap day du thanh phan hd so va ndi dung thong tin hd so cap gidy
chtng nhan luu hanh tu do thiét bi y té 1 chinh x4c, hop phap va theo ding quy
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dinh. Néu c6 su gid mao, khong dung sy that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xur phat theo quy dinh cua phép luat.
2. Bao dam va duy tri cac diéu kién dd cong bd trong qua trinh san xuat.

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

'Pia danh
2Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan diang ky kinh doanh

3 Panh s6 co sé san xuat theo muc 3
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5 -Thu tuc

Cong b6 ddi véi nguyen liéu san xuat thiét bi y té, chit ngoai kiém chira
chit ma tuy va tién chat

Trinh ty thuc hién

Buwée 1: Trude khi thue hién nhap khau, xuit khau nguyen lidu san xuét thiét
bi y té va chit ngoai kiém c6 chtra chit ma ty va tién chat, co sé nhap khau,
xuat khau c6 trach nhiém ding tai ho so cong bd day du, hop 18 theo quy dinh
trén Cong thong tin dién tdr vé quan ly thiét bi y té
(https://imda.moh.gov.vn/).

Buwéc 2: Sau khi nhan dugc hd so day du, hop 18, co quan tiép nhan hd so
dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té cac
thong tin va hd so cong bd ddi véi nguyén lidu san xudt thiét bi y t& va chat
ngoai kiém c6 chira chat ma tly va tién chat.

Cach thirc thue hién

Nop ho so truc tuyén qua mang

Thanh phén,

56 lwong hd so

L. Thanh phdn hé so bao gom:
a) Van ban cong bb dbi voi nguyén liéu san Xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém

c6 chira chat ma tay va tién chat theo miu sé 05 tai Phan 06 Phu luc IV Nghi
dinh s6 148/2025/ND-CP.

b) Gidy chtng nhan quan 1y chat luong;

c) Tai liéu ky tbuz_it quy dinh tai Mau s6 06 quy dinh tai tai Phan 06 Phu luc
IV Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP.

II. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Ngay sau khi tiép nhan ho so hop 1¢

Déi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

TO6 chuce

Co quan thue hién thu tuc hanh chinh

Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh

Két qua thie hién thii tuc hanh chinh

Thong tin va ho so cong bo doi voi1 nguyén li€u san xuat thi€t bi y t€ va chat
ngoai kiém c6 chira chat ma tay va tién chat dugc dang tai cong khai

Phi/L¢ phi (néu c6)

Phi: Khong c6

Tén miu don, miu té khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phuy lyc I: Vin ban cong bd d6i voi nguyén lidu san xuét thiét bi y té, chit



https://imda.moh.gov.vn/
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ngoai kiém chira chat ma tay va tién chat.
Phu luc II: Tai li¢u k¥ thuat

Yéu cau, di€u kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Dleu 59 Nghi dinh s0 98/2021/ND-CP Nguyén tic quan 1y nguyén li¢u san
xuit thiét biy té, chat ngoai kiém chira chit ma tuy va tién chat

1. Nguyén li¢u san Xgat thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chit ma tuy va tién
ché}t phai cong bd nong do, ham lugng trude khi thuc hién xuat khau, nhap
khau tai Viét Nam.

2. Vige thong quan phai can ctr theo s6 cong bo va khong can gidy phép nhap
khau ctia BO Y té.

Can ctr phap

ly ciia thu tuc hanh chinh

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

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

3. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 niam 2021 cta Bo Y té
quy dinh mau vin ban, bao cao thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh pha vé quan 1y thiét bi y té.
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MAiu s6 05

Phu luc I
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tu do - Hanh phic
SO: .ot wb ngay........ thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

P6i voi nguyén licu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém

chira chat ma tdy va tién chat

Kinh gui: ......

1. Tén co s& cong bo:

Ma3 so thué:

Vin phong giao dich (néu c6):
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

Hoo VA 080 o o
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... NOi CAP: ..o
Dién thoai ¢d dinh: bién thoai didong: ........................

3. Thong tin vé nguyén li¢u san xuét thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chat ma tuy va
tién chat:

Tén san pham:. ..

Chung loai:

M3 san pham (néu cd):

Quy céach dong goi (néu cé):
Muc dich str dung:

Tiéu chuan ap dung:

Tén co s& san xuat:

Dia chi co s& san xuit:

Tén chu sé hitu:

bia chi chu s& hiru:

6 [10)a danh
7 Ghi theo [1(a chl] tron gilly chlIng nh[n [J[Ing ky kinh doanh
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4. Thong tin vé chat ma tay, tién chat trong nguyén liéu san xuét thiét bi y té, chét
ngoai kiém:
Tén chat ma thy, tién chat:..
Tén khoa hoc:..
Ma CAS:
Néng do, ham lugng:

Téng ham luong trong mot don vi déng gbi nhod nhat:

Cong bd ddi voi nguyen liéu san xuit thiét bi y té, chat ngoai kiém
chira chat ma tay va tién chat

Hb so kém theo gom:

1. | Gidy chtng nhan quan ly chat luong
2. | Tai li¢u k¥ thuat

Co s¢ cong bo cam két:

1. N6i dung thong tin cong bd 14 chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu
co sy gia mao, khong dang sy that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur ly
theo quy dinh cua phép luét.

2. Bao dam chat luong nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém chira
ma tuy va tién chat; st dung ding muc dich, dam bao thuc hién theo ding quy dinh
cua phap luat.

Nguoi dai dién hep phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chir ky so
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Maiu 06
Phu luc IT

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

Tén co so cong bo (tén, dia chi):

Ngay.......... thang.......... nam 20....
STT Pé muc Noi dung
| M6 ta nguyén liéu sin xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chat ma tiy va
tién chét
Tén nguyén liéu san xuét thiét bi y té, chit ngoai kiém
chtra chat ma ty va tién chit (sau ddy goi la ché
phdm).
Céc thanh phan ctia ché pham:
M6 ta nguyén liu san - Tén (‘:ha”it ma tl:ly,‘ tiél} chét; tén\khﬁoa h(');C; ma CAS
f LA e A 1k kém ham lugng va thong tin nha san xuat.
1.1 Xuat T’hl,eqt biy t, Ch?t - Cac thanh phan phu khac cta ché phdm kém ham
ngoai kiém chira chat ma
r s A I luong.
tlly va tién chat Dic tinh 1y hoa ciia ché pham.
Dang ché pham.
Diéu kién bao quan.
Han st dung.
Quy cach dong goi.
12 Muc dich/Chi dinh str Néu cu thé muc dich, chi dinh st dung cua ché ph'flm.
dung
13 Huéng dan st dung Toém té,t huéng dan vé cach str dung cua ché phé;n kem
cung cap tai liéu hudng dan stir dung goc cua ché pham.
1.4 | Chdng chi dinh Thong tin lién quan dén chong chi dinh cta ché pham.
1.5 | Canh b4o va than trong Thong tin canh béo va nhiing diém can than trong khi
st dung ché pham.
Thong tin canh bao va nhiing diém can than trong lién
quan dén chit ma tay, tién chat.
1.6 | Tac dung bat loi c6 thé Thong tin vé cac tac dung bét loi lién quan dén sir dung
xay ra ché pham.
II | San xuit ché phim
71 | Nha san xuit Né;l céc‘ n}}a sfm Xuﬁf thflm %ia qua t{inh san xuit ché
pham va hé thong quan 1y chat lugng ap dung
Quy trinh san xut kiém C.ling céP cécA tai liéu lién qilan dén cac khau san xuét,
2.2 kiém soat chat lugng bao gom:

soat chit lvgng ché pham

- So d6 san xuat ché pham.
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- Tiéu chuan chat lugng kém quy trinh kiém tra chat
lwong chat ma tay va tién chét, phiéu kiém nghiém chat
ma tdy va tién chét.

- Tiéu chuan chat luong kém quy trinh kiém tra chét
luong ché pham va phiéu kiém nghiém ché pham

III | Thong tin vé lwu hanh ché phim

Cung cap thong tin vé cac nude di phé duyét cho phép lwu hanh ché pham.

3.1 N C L
Nudc dau tién cho phép luu hanh ché pham.

Co s& cong bd cam két nhiing ndi dung trén la dung sy that va chiu trach nhiém
trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

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




