BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Dboc 1ap — Tu do — Hanh phic

Sb: 2075 /QDP-BYT Ha Ngi, ngay 24 thing 6 nam 2025

QUYET PINH

Veé viée 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 By Y té

BO TRUONG BOQ Y TE

Can cit Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thdang 02 ndm 2025 cia
Chinh phit quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Bg Y té;

Can cit Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngdy 08 thing 6 ndm 2010 cia
Chinh phii vé kiém soat thii tuc hanh chinh; Nghi dinh sé 48/2013/ND-CP ngay
14 thing 5 nam 2013 cia Chinh phii vé sira doi, bé sung mét sé diéu cia cdc
Nghi dinh lién quan dén kiéem sodt thi tuc hanh chinh va Nghi dinh s6
92/2017/NP-CP ngay 07 thdng 8 nam 2017 ciia Chinh phii sira d6i, bé sung mot
s6 diéu cua cdc nghi dinh lién quan dén kiém sodt thit tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cia
Chinh phii vé quan 1y thiét bi y té;

Can cit Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngdy 03 thing 3 ndm 2023 cia
Chinh phii sita d6i, b6 sung mét sé diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phii vé quan 1y thiét bi y té;

Can civ Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngdy 30 thang 12 nam 2023 cia
Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé diéu ciia Ludt Khdam bénh, chita bénh;

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

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

Cén cir Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ngdy 16 thang 11 nam 2021 ciia Bé
truong Bo Y té quy dinh mau van ban, bdo cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé qudn Iy thiét bi y té;
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Can cir Théng tw s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thing 5 nam 2023 ciia Bé
trucng Bo Y té sira doi bé sung mét sé diéu cua Thong tw s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nani2021 cia Bé truong Bé Y té quy dinh mdu vin ban, bdo
cdo thiee hién Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thing 11 nam 2021 cia
Chinh phii vé quan 1y thiét bi y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Ha tcing va Thiét biy 16, Bo Y té.

QUYET DINH:

Picu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 05 tha tuc hanh chinh méi ban
hanh, 05 thu tuc hanh chinh bi bii bo trong linh vuc Thiét bi y té thudc pham vi
chtre ning quan 1y caa B6 Y té quy dinh tai Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP
ngay 12 thang 6 nim 2025 cta Chinh phi quy dinh phan quyén, phan cap
trong linh vuc y té.

Piéu 2. Hi¢u hrc thi hanh

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

2. Bdi bo 05 thu tuc hanh chinh dugc ban hanh tai Quyét dinh sd
1292/QD-BYT ngay 16 thang 4 nim 2025 cta Bo truong Bo Y té.

Piéu 3. Cac Ong (Ba): Chanh Van phong Bo; Vu trudng Vu Phap ché;
Cuc truong Cuc Ha tﬁng va Thiét bi y té; Thu trudng cac don vi thudec Bo Y té;
Chu tich Uy ban nhan dan cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, Giam dbc
S¢' Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va Thu trudng cac don vi co

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

KT. BQ TRUONG
Noi nhén e THU TRUONG
- Nhu Diéu 3; 7~y '
- B6 trudng (dé b/c);
- Céac b/c Thu truong;
- Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh - VPCP;
- UBND, S6'Y té céc tinh/TP truc thudc TW;
- Céng Thong tin dién tir - BO Y té;
- Phong KSTTHC, VPB;
- Luu: VT, HTTB.

)6 Xuan Tuyén
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THU TUC HANH CHINH MGI BAN HANH, BI BAI BO TRONG LINH VUC
THIET BI Y TE THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 2075 /OD-BYT ngay 24 thing 6 ndm 2025
ciia Bé trueong Bo Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH
1. Danh muc thu tuc hanh chinh méi ban hanh

T Tén Thu tuc hanh chinh Linh vuc | Co quan thue hién
A Thi tuc hanh chinh cap Trung wong
Tiép tuc cho luu hanh thiét b y té trong
| | trudng hop chi ¢ hiu thiét bi y té
khﬁo.ng;tle}). tuc Sa.lil X}lat 31069 pha san, Thiét bi y t& Cuc .I-A’Ia t?lng va
giai thé doi voi thiét bi y té loai C, D. Thiétbiy té
5 Cap gidy ching nhan luu hanh tu do
"| (CFS) dbi voi thiét bi y té loai C, D.
B | Thii tuc hanh chinh cép tinh
Tiép tuc cho luu hanh thiét bi y té trong
5 | truong hop chi s¢ hiru thiét bi y té
"| khong tiép tuc san xuat hodc phé san,
giai thé d6i voi thiét bi y té loai A, B. ’ | coquan chuyen
4 Cap gidy chung nhan luu hanh tu do | Thietbiyte | mon vy t€ thude
"| (CFS) dbi véi thiét bi y té loai A, B UBND céap tinh
Cong bd dbi voi nguyén lidu san xuit
5. | thiét bi y té, chat ngoai kiém chura chat
ma tay va tién chat.
2. Danh myc thi tuc hanh chinh bj bai bé trong linh vuwe Thiét bi y té thudc
pham vi chirc ndng quéan ly ciia By Y te
£ 1A Tén VBQPPL quy <
7T | S0h0S0 | 1an thit tyc hanh chinh | dinh viée bai bo tha | -t | Co'quan
TTHC : * °\ , vuwe | thwe hién
tuc hanh chinh
A. Thii tuc hanh chinh cip trung wong
1. ]1.002301 |Cép lai Gidy ching nhin | Nghi  dinh 6| Thiét | CucHa
dang ky hoat dong kiém | 148/2025/ND-CP biyte | tangva
dinh thiét bi y te. ngay 12 thang 6 nam Thict biy
: S — 2025 ctia Chinh pht té
2. 1002981 |Cong bé du didu kién tu cua LAt phu ©




TT

S6 ho so
TTHC

Tén thu tuc hanh chinh

Tén VBQPPL quy
dinh viéc bai bo tha
tuc hanh chinh

Linh
vuc

Co quan
thue hién

van vé& ky thuat thiét bi y
té.

1.002971

Tiép tuc cho luu hanh
thiét bi y té trong truong
hop chi s¢ hiru thiét bi y
té khong tiép tuc san xut
hodc pha san, giai thé

1.002991

Cép gidy chung nhan luu
hanh ty do (CFS) doi véi
thict bi y te.

1.010542

Cong bd néng do, ham
lugng trong nguyén li€u
san xuat thiét bi y té, chat
ngoai kiém chira chit ma
tly va tién chat.

vé quy dinh vé phén
quyén, phan cap
trong linh vuc y té
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PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

A. Thii tuc hanh chinh cap 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 xuat hodc pha san, gidi thé doi voi thiet bi y té
loai C, D (phén cap TTHC)

Trinh tu thuc hién

Buwgc I: Chu so hitu sO luu hanh hodc co so phan phéi co trach nhiém guri
hd so cam két vé Bo Y té trong thoi gian cham nhit 13 60 ngay, ke tr ngay
chu so hitu thiét bi Y té hodc chu sé hiru s6 luu hanh thiét bi y té tuyén bd
khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, gii thé.

Buwéc 2: Trong thdi han 15 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan duoc hd so cam
két theo quy dinh, B Y té co trach nhiém tra 1oi béng van ban vé 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.

Buée 3: Truong hop thiét bi y té theo quy dinh khong duoc Bo Y té cho
phép tiép tuc luu hanh, cha s hitu sé luu hanh hodc co s¢ phan phdi co
trach nhiém tién hanh viéc thu hoi céc thiét bi y t& dang luu hanh trén thi
truong, trir truong hop cac thiét bi y té da ban cho nguoi st dung.

Cach thire thuc hién

| Nop ho so truc tuyén qua mang

Thanh phén, s6 lwgng hd so

|. Thanh phan hé so bao gom:

a) Vin ban dé nghj tiép tuc luu hanh thiét bi y t& va cam két chiu trach
nhiém bao hanh, bao dudng, cung cip vat tu phuc vu cho viéc st dung thiét
bi y té;

b) Danh muc cac thiét bi y té ¢6 sd luu hanh ma co s¢ dang luu giir nhung
cht s& hitu thiét bi y té hodc chu so hiru s6 luu hanh thiét bi y té tuyén b
khong tiép tuc san xudt hodc bi pha san, giai thé.

II. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

‘ Sau 15 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc ho so hop 18

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

| T6 chiic

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

| Cuc Ha téng va Thiét bi y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

| Vin ban hanh chinh

Phi/Lé phi (néu cé)

| Khong

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

Phu luc I: Van ban dé nghi tiép tuc lyu hanh thiét bi y té va cam két chiu
trach nhiém bao hanh, bao dudng, cung cép vat tu phuc vu cho viéc sir dung
thiét bi y té theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu lyc X ban hanh kém theo
Thong tu 19/2021/TT-BYT.

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

\ Yéu ciu d6i véi mot so gidy to trong bd ho so:




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

Piéu ki¢n xir Iy d6i véi cac thiét bi y té khi chii s hiru thiét bi y té hoic
chit s¢ hiru s6 Iru hanh thiét bi y té khong tiép tuc sian xuit hoic bi pha
san, giai thé

1. Thiét bi y t& da duoc cip s6 luu hanh nhung chu s& hitu thiét bi y té tuyén
bd khong tiép tuc san xuét hodc bi pha san, giai thé duoc tiép tuc luu hanh
trong thoi gian t6i da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém cha s hiru thiét
biy te tuyén bd khong tiép tuc san xuat hoic bi pha san, giai thé néu chu s
hitu sb luu hanh tai Viét Nam c6 cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao
dudng cung nhu cung cAp cac vat tu dé thay thé hodc phuc vu cho viée su
dung thiét b y té trong thoi gian 08 nam, trir truong hop chil s hitu s6 luu
hanh 14 Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam ctua thuong nhan nudce
ngoai ma thuong nhan do6 1a chu sé hitu thiét bi y té.

2. Thiét bi y té da duoc cp sb luu hanh nhung chu sé hitu s6 luu hanh thiét
biy té bi pha san, giai thé duoc tiép tuc luu hanh trén thi truong trong thot
gian t6i da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém cha sé hitu s6 luu hanh thiét
bi y té tuyén bd pha san, giai thé néu co s phan phéi c6 cam két chiu trach
nhiém bao hanh, bao dudng cling nhu cung cép cac vat tu dé thay thé hoic
phuc vu cho viéc sir dung thiét bi y té trong thoi gian toi da 1a 08 nam.

Can cur phap ly cuia thi tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s6 07/2023/NB-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ctia Chinh phu
stra d6i, bd sung mot sd didu ciia 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 s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Kham bénh, chira bénh;

4. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy dinh
chtrc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu t6 chtrc ctia BO Y té;

5. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 ciia Chinh phu
vé quy dinh vé phan quyén, phan cip trong linh vyc y té;

6. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 ciia Bo trudng
Bo Y té quy dinh miu vin ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh )
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé quén ly thiét
bi y té.




Phu luc I

‘ ] ) Mau 56 01
Tén co sé CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap — Tw do — Hanh phuc

SO e 1., ngay...... thang...... nam......

VAN BAN DE NGHI TIEP TUC LUU HANH THIET BI 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 giri: B Y té

TN CO SOT ittt e e et e e s st btee e e e sabeeeeesnaaes

ME SO THUE: ..o

DIa Chi: oo

Ngudi dai dién hop phap: ..c.oeeeeeee e

Di1€n thoal HEN NE: ..oovveeeeeeeeeeee e

Chung toila ...2%..... dang thuc hién phan phéi cac thiét bi y té sau:

TEN thiCt DI Y tE: ..o

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

Do S . khong thé tlep tuc hoat dong nhung chung t6i van co6

kha nang bao dam chat lu:ong thiét bi y té trén nén ching toi lam van nay xin dé nghi
Bo Y té cho phép tiép tuc luu hanh thiét bi y té trén va cam két:

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

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

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

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

- Bép ung du yéu cau, diéu kién vé doi ngii can bd chiu trach nhi¢m k¥ thuat va
bao dam hi¢u qud, an toan cua thiét bi y t€ cho nguoi sir dung va méi truong, ddm bao

! bia danh
2 Tén co s& phan phéi
3 Tén chu s& hitu thiét b y té hodc tén chu s& hitu sé ding ky luu hanh



cac diéu kién vé co s¢ vat chat, phuong tién vén chuyen khong anh huong dén chat
lwong thiét bi nhap khau. Pam bao cac yéu ciu vé nhin thiét bji y té theo dang quy
dinh.

- Bao dam str dung thiét bi y té theo theo diing muc dich. Chiu su thanh tra, kiém
tra cia cac co quan cg thAm quyen.

Néu vi pham cam két trén, chiing t6i xin hoan toan chju trach nhiém trudc phéap luat.

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 -Thu tuc Cép giéy chitng nhan lwu hanh tw do (CFS) d6i véi thiét biy té loai C, D
(phén cap TTHC)
Trinh tu thuc hién

Buéc 1. T6 chire/ca nhan nop ho so cho BoY té thong qua Hé thong thong
tin gidi quyet thu tuc hanh chinh B§ Y te (https://dichvucong.moh.gov.vn)
hoic Cong thong tin dién tr vé quan Iy thiét b y t&
(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 hé so.

Buwéc 3: Thoi han cap CFS khong qua 3 ngay lam viée, ké tir ngay thuong
nhan ndp hd so day du, ding quy dinh. Trudong hop khong cap CFS, Bo Y té
c6 van ban tra 161 néu rd 1y do.

Co quan cap CFS c6 thé tién hanh kiém tra tai noi san xuat truong hop nhan
thay viéc kiém tra trén ho so 1a chua du can cir dé cip CFS hodc phat hién co
du hiéu vi pham quy dinh d6i v6i CES di cap trudc do.

S6 lugng CFS duoc cap cho hang hoa theo yéu ciu cua thuong nhan.

Cach thire thuc hién

Nop ho so truc tuyén qua mang

Thanh phan, s6

lwong hd so

L. Thanh phin hé so bao gom:

a) Vin ban dé nghi cap gidy ching nhan luu hanh ty do;
b) Gidy chtng nhéan dat tiéu chuan chat lugng.

II. 86 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

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

Poi twong thue

hién thui tuc hanh chinh

To chuc

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Ha téng va Thiét bi y té

K#ét qua thyee hién thii tuc hanh chinh

Gidy chitng nhan luu hanh ty do dbi vai thiét bi y té

Phi/Lé phi (néu

co)

Phi thAm dinh hd so xuét khau thiét bi y té: 1.000.000dong/1 hd so
L¢ phi: khong c6

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

Phu luc I: Vin ban dé nghi cap giay chiing nhan luu hanh ty do

Yéu ciu, diéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu c6)
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Yéu ciu d6i véi mot sb gidy to trong ho so

a) Vin ban dé nghi cap gidy ching nhan luu hanh tu do: theo mau sé 07 Phy
luc I ban hanh keém Thong tu 19/2021/TT-BYT.

b) Bdi véi'gidy ching nhan dat tiéu chuan chét luong:

- NOp ban sao c6 ching thuc.

- Bugc cip boi to chirc dénh gia sy phi hop theo quy dinh cua phap luat.

- (;(‘)n hiéu luc tai thoi diém nop hd so va bao dam ludn con hiéu luc trong
Suot qua trinh thyuc hién.

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Quan ly ngoai thuong.

2. Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot so di€u cua Luat Quan ly ngoai thuong;

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

4. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu
stra d6i, b6 sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/Nb-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 cua Chinh pht vé quan ly thiét b1 y t¢;

5. Nghi dinh 56,96/202§/N1‘-)-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cta Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 di€u cia Luat Kham bénh, chira bénh;

6. Nghi dinh sé 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;

7. Thong tu ,sé 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B9
truéng BO Y t€ quy dinh mau van ban, bdo céo thuc hi¢én ‘Nghi dinh s,()
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly thiét
biy té;

8. Thong tu’wsfr) 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 cua Bg truong
B0 Y té stra d61 bo sung mot s6 diéu cua Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay
16 thang 11 ndm 2021 cua B truong By Y t€ quy dinh mau vén ban, bao cao
thuc hién Nghi dinh so ’98/202’1/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

9. Théng tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua BJ truong
B¢ Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong
linh vuc y té.
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Phu luc I

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

...... A ... ngay.... thang........ nam 20
VAN BAN PE NGHI

Cip gidy chimg nhin luu hanh ty do thiét bi y té

Kinh giri: B Y té (Cuc Ha tang va Thiét bj y té).

1. Co s& dé nghi cap gidy chimg nhan luu hanh ty do:

| DR K< 1 Lo Lo A

1.2. Dia Chi tl'u e D

1.3. bién thoai: Fax: ...

2. Chu so hiru thiét bj y té:

2 B N 1 1 B A 111 ¢
2.2, Dia cChic oo

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

- TEN CO SO SAN XUAL: .« neeeeeee ettt et
-Piachi san xuat:

3.2. Co s& san xuat 2:

- TEN CO SO SAN XUAL: « .ottt e e
-Piachi san xuat: L

Dé dap ing yéu cau ctia nudc nhap khau, cong ty ching toi dé nghi Bo Y té cp

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

P p Chﬁng Ma §€1n P ‘
STT | Tén thiét biy té loai pham SO luu hanh | Co sé san xuat®
: (néu co)
1
2
3

Co s& dang ky thiét bi y té cam két:

“ Pia danh
52 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan diang ky kinh doanh
4 Panh sd co so san xuit theo muc 3
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1. Cung cap day du thanh phan ho so va ndi dung thong tin ho so cip gidy ching
nhan luu hanh ty do thiét bi y té 1a chinh x4c, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6
su gia mao, khong dung sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xur phat
theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam va duy tri céc diéu kién da cong bd trong qué trinh san xuat.
Ngwoi dai dién hop phap cua co s¢

(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
XA&c nhdn bang ddu hodc chit ky sé
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B. Thii tuc hanh chinh cip tinh

3 -Thu tuc Tiép tuc cho lwu hanh thiét bi y té trong truwong hop chii sé hiru thiét bi
y té khong tiép tuc sdn xuat hoic pha sin, gidi thé doi véi thiet bi y te
loai A, B(phdn cap TTHC)

Trinh tu thuc hién

Buwée 1: Chu sé hitu s6 luu hanh hodc co s& phan phdi c¢6 trach nhiém gui
hd so cam két vé Co quan chuyén moén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép
tinh trong thoi gian cham nhit 13 60 ngay, ké tur ngay chu s¢ hitu thiét bi y te
hodc chi s6 hiru s6 lru hanh thiét bi y t& tuyén bd khong tiép tuc san xuét
hoic bi phé san, giai thé.

Buworc 2: Trong thot han 15 ngay lam viéce, ke tur ngay nhan duoc ho so cam
két theo quy dinh, Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cap
tinh ¢6 trach nhiém tra 161 bang vin ban vé viéc cho phép hay khong cho
phép tiép tuc luu hanh thiét bi y té. Truong hop khong cho phép phai néu rd
ly do.

Buée 3: Truong hop thiét bi y té theo quy dinh khong dugc Co quan chuyén
mon vé y té thudc Uy ban nhan dén cap tinh cho phép tiép tuc luu hanh, chu
so hitu s6 luu hanh hodc co s& phan phdi c6 trach nhiém tién hanh viéc thu
hoi céac thiét bi y té dang luu hanh trén thi trudng, trir trudng hop céc thiét bi
y té dd ban cho nguoi st dung.

Cach thire thuc hién

‘ Nop ho so truc tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lwong ho so

L. Thanh phin hé so bao gom:

a) Vian ban dé nghi tiép tuc luu hanh thiét bi y t& va cam két chiu trach
nhiém bdo hanh, bao dudng, cung cép vat tu phuc vu cho viéc sir dung thiét
bi y té theo mau s6 01 tai Phan 6 Phu luc IV Nghi dinh s 148/2025/ND-CP.
b) Danh muc céc thiét bj y té ¢6 sd luu hanh ma co s& dang luu giit nhung
cht s& hitu thiét bi y té hodc cha so hitu s6 luu hanh thiét bi y té tuyén bd
khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé.

II. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

\ Sau 15 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc ho so hop 18

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

| T6 chiic

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

| Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan déan cip tinh

K¢ét qua thwe hién thii tuc hanh chinh

| Vin ban hanh chinh

Lé phi (néu cé)

| Khéng

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

Phy luc I: Vin ban de nghi tiép tuc luu hanh thiét b y t¢ va cam ket chiu
trach nhiém bao hanh, bao dudng, cung cap vét tu phuc vu cho viée sir dung
thiét bi y t& theo Miu sd Ol tai Phan 6 Phy Iyc IV Nghi dinh s6
148/2025/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu c6)
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Yéu ciu do6i véi mot sé gidy to trong bd ho so:

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

Picéu kién xir Iy di véi cac thiét bi y té khi chii sé hiru thiét bi y té hodc
chit s¢ hiru s6 Iru hanh thiét bi y té khong tiép tuc san xuit hoic bi pha
san, giai thé

1. Thiét bi y t& da duoc cip sb luu hanh nhung chu s& hitu thiét bi y té tuyén
bd khong tiép tuc san xuét hodc bi pha san, giai thé duoc tiép tuc luu hanh
trong thoi gian t6i da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém cha s hiru thiét
biy te tuyén bd khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé néu chu s
hitu sb luu hanh tai Viét Nam c6 cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao
dudng cung nhu cung cip cac vat tu dé thay thé hodc phuc vu cho viée su
dung thiét b y té trong thoi gian 08 nam, trir truong hop chii so hitu s6 luu
hanh 14 Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nude
ngoai ma thwong nhan dé 1a chu so hiru thiét bi y té.

2. Thiét bi y té di duoc cip s6 luu hanh nhung chu s hitu s6 luu hanh thiét
biy té bi pha san, giai thé duogc tiép tuc luu hanh trén thi truong trong thoi
gian t6i da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém cha so hitu s6 Iuu 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 nhu cung cap cac vt tu dé thay thé hoic
phuc vu cho viéc sir dung thiét bi y té trong thoi gian toi da 1a 08 nam.

Can cur phap ly cuia thi tuc hanh chinh

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

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

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

4. Ngh1 dinh so 148/2025/Nb-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu
vé quy dinh vé phan quyén, phan cip trong linh vuc y té;

5. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 ciia Bo trudng
Bo Y té quy dinh miu vin ban, bao cao thuc hién Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nm 2021 cta Chinh phu vé quén ly thict
bi y té.
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Maiu s6 01

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

SO o L., ngay ... thing ... nam ......

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

Kinh giric....ooooiiiiicee,

TN CO SOttt
ME SOTNUE: ..ottt
DA CII: .ot e e e eaa e e e e aaaraaeeans
Ngudi dai di€n hop PhAP: ....oooi e
Dién thoai HEN NE:...c.ooiiiiiiie e e
Chung téi la ...~... dang thyc hién phan phdi cac thiét bi y té sau:

TN hIBt DI Y tE:...eeeeeeeeeeee et
SO It hanh: ..o, NEAY CAP: .o

Do............. S s khong thé tiép tuc hoat dong nhung chung t61 van c6 kha niang bao dam
chat luong thiét bi y té trén nén chung t61 lam van nay xin dénghi................ cho phép tiép
tuc luu hanh thiét b y té trén va cam két:

- Chiu trach nhiém dam bao vé chit luong, chung loai, $6 lugong thiét bi y té duoc cép s6 luu
hanh.

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

- Pép g du yéu cau, diéu kién vé doi ngii can bd chiu trach nhiém k¥ thuat va bao dam hiéu
qué, an toan ctia thiét bi y té cho nguoi sir dung va méi truong, dam bao cac diéu kién vé co
sO vat chat, phuong tién van chuyén khong anh huéng dén chét luong thiét bi nhap khau.
DPam bao cac yéu cu vé nhan thiét bi y té theo ding quy dinh.

- Bao dam su dung thlet bi y té theo theo dung muc dich. Chiu sy thanh tra, kiém tra cta cac
co quan c6 tham quyén.

Néu vi pham cam két trén, chung t61 xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat.

Nguoi dai dién hop phap cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang ddu hoac chit ky so
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4 -Thu tuc

Cép gié‘iy chitng nhén lwu hanh te do (CFS) dbi vai thiét bi y té loai A, B
(phén cap TTHC)

Trinh tu thuc hién

Buoc I "1:6 chirc/ca nhan nop hé so truc tuxé'n cho Co quan chuyén mén véy
t€ thugc Uy ban nhan dén cap tinh trén Cong thong tin dién tir v quan ly
thiet bi y te;

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

Buwée 3: Thoi han cip CFS khong qua 3 ngay lam viéce, ké’ tor ngay thuong
nhan ndp ho so day du, ding quy dinh. Truong hop khong cap CFS, Co quan
tiép nhan ho so c6 van ban tra 101 néu ro 1y do.

Co quan cép CFS co thé‘tié'n hanh kiém tra tai noi san Xuat truong hop nhan
thay viéc kiém tra trén ho so 1a chwa du can ctr dé cap CFS hodc phat hién co
dau hiéu vi pham quy dinh d6i véi CFS da cap trude do.

S6 lugng CFS duoc cap cho hang hoa theo yéu ciu cua thuong nhan.

Cach thirc thuc hién

Nop hd so truc tuyén qua mang

Thanh phén, s6 lwgng hd so

I. Thanh phin ho so bao gom:

a) Vin ban dé nghi cap gidy ching nhan luu hanh ty do;

b) Gidy chimng nhén dat tiéu chuan quéan 1y chat lugng ISO 1348.
II. S6 lwgng hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Sau 03 ngay 1am viéc ké tir thoi diém nhan duoc ho so day du va hop 18

Poi twong thuce hién thi tuc hanh chinh

TO6 chure

Co quan thuec hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dén cép tinh.

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan luu hanh ty do d6i véi thiét bi y té theo Mau s6 04 tai Phan
6 Phu luc IV Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP.

Phi/Lé phi (néu cé)

Phi thAm dinh hd so xuét khau thiét bj y té: 1.000.000 dong/1 hd so
L¢ phi: khong c6

Tén mau don,

miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Vin ban dé nghi cap giéy’Chﬁ’ng nhan luu hanh tu do theo Mau s6 03 tai Phan
6 Phu luc IV Nghi dinh so 148/2025/ND-CP.
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Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu cau ddivéi 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) Bdi v6i gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485:

- Nép ban géc hqéc ban sao c6 chirng thuc hodc ban sao c6 xac nhan cua co
s& dé nghi cap giay chirng nhan luu hanh ty do.

~Puoc cip boi to chirc danh gia sy phi hop theo quy dinh cua phap luat.

- Qén hiéu lyuc tai thoi diém nop hd so va bao dam ludén con hiéu luc trong
sudt qua trinh thyc hién.

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Ludt Quan ly ngoai thuong.

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

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

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

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

6. Nghi dinh sé 148/2025/NP-CP ngay 12 thang 6 nim 2025 ctua Chinh
phu quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té;

7. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cta B truong
B6 Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sit dung phi trong
linh vuc y té.
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Mau s6 03
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc

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

Ciap Giay chirng nhén luu hanh tu do thiét bi y té

1. Co s& dé nghi cip Gidy chimg nhan luu hanh ty do:

O <) W oo A SRR
1.2. Dia chi tru SO: cvvveecieeeee, 2 e
1.3. Dién thoai: .......ccceeeeenneee FaX.
2. Chu s6 hitu thiét bi y té:

2.2. D1a Chi: oo
3. Co s& san xuat:

3.1. Co 0 san xuit 1:

= TN CO SO SAN XUAL: vrvvveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeseseseeeseeeeeeeeseneseeeseeeeeseeeeeseens
= D12 ChE SAN XUAL: cvovveeceeeeeeee et ettt ettt es et e et e et esen e et esen e
3.2. Co s san xuit 2:

- Tén co s& san xuat:

- Pia chi san xut:

Pé dap ung yéu cau cua nudc nhdp khau, cong ty ching téi dé& nghi

......... cap Gidy ching nhan Iuu hanh tu do (CFS) doi véi cac thiét bi y té sau:
Tén thwong Ma san
. . . Chiing s . .
STT | Tén thiét biy té | mai (n€u co) pham So luu hanh Co s6 san xuat®
loai ,

(néu co)
1
2
3

Co so dang ky thiét bi y té cam két:
1. Cung cap day du thanh phan ho so va ndi dung thong tin hd so cap gidy

chtng nhan luu hanh ti do thiét bi y té 1a chinh xac, hop phéap va theo dang quy
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dinh. Néu ¢6 su gia mao, khong dung su that co s& Xin chiu hoan toan trach
nhiém va sé& bi xr phat theo quy dinh cua phap luat.
2. Bao dam 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, chire 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 s0 co s san xuat theo muc 3
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5 -Thi tuc

Cong b6 ddi véi nguyen li€u sian xuit thiét biy té, chat ngoai kiém chira
chit ma tay va tién chat

Trinh ty thyc hién

Buwdée 1. Trude khi thuc hién nhap khéu, xuit khau nguyén liéu san xuét thiét
bi y té va chat ngoai kiém c6 chira chat ma tiy va tién chat, co s nhap khau,
xuét khau c6 trach nhiém ding tai hd so cong bd day du, hop 16 theo quy dinh
trén Cong thong tin dién tdr vé quan Iy thiét bi y té
(https://imda.moh.gov.vn/).

Buwdéc 2: Sau khi nhan dugc hd so ddy du, hop 1, co quan tiép nhan ho so
dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té cac
thong tin va ho so cong bd ddi véi nguyén lidu san xuat thiét bi y té va chat
ngoai kiém c6 chira chat ma tay va tién chat.

Cach thire thuc hién

Nop ho so truc tuyén qua mang

Thanh phan,

) lwgng ho 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 tiy va tién chat theo mau sd 05 tai Phan 06 Phy luc IV Nghi
dinh s 148/2025/ND-CP.

b) Gidy chiig nhan quén 1y chat luong;

¢) Tai lidu k§ thuat quy dinh tai Mau s6 06 quy dinh tai tai Phan 06 Phu luc
IV Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP.

II. 86 lwong hé so: 01 (boO)

Thoi han giai quyét

Ngay sau khi tiép nhan ho so hop 1¢

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

TO6 chue

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh

Két qua thue

hién thi tuc hanh chinh

Thong tin va hd so cong bd ddi v6i nguyén licu san xudt thiét bi y té va chat
ngoai kiém c6 chira chat ma tay va tién chat dugc dang tai cong khai

Phi/L¢ phi (n

éu co)

Phi: Khéng cé

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

Phuy luc I: Vin ban cong bd d6i véi nguyén lidu san xuét thiét bi y té, chat
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ngoai kiém chira chat ma tay va tién chat.
Phuy luc II: Tai li¢u k¥ thuat

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Dleu 59 Nghi dinh 50 98/2021/ND-CP Nguyén tic quan 1y nguyén li¢u sian
xut thiét biy té, chat ngoai kiém chira chit ma tuy va tién chat

1. Nguyén liéu san xudt thiét bj y té, chat ngoai kiém chira chat ma tiy va tién
chat phai cong bo nong d9, ham lugng trude khi thyc hién xuat khau, nhap
khau tai Viét Nam.

2. Viéc thong quan phai cin cr theo sb cong bd va khong can gidy phép nhap
khau cua BO Y té.

Can cir phap

ly cuaa thu tuc hanh chinh

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

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

3. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 cua By Y t€
quy dinh mau van ban, bao cao thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 nam 2021 ctua Chinh phu v€ quan 1y thiét b1 y te.
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Miu s6 05
Phu luc I
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
RS Poc lap - Tu do - Hanh phic
SO: i b, ngay........ thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

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

chira chat ma tay va tién chat

Kinh gui: ......

1. Tén co s& cong bo:

Ma so thué:

Vin phong giao dich (néu c6):

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

HoO VA t8n: oo e
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... N0i CAP: ..veieinnnn.
Dién thoai ¢ dinh: Dién thoai di dong: ........................

3. Thong tin vé nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chat ma tay va
tién chat:

Tén san pham:. ..

Chung loai:

M4 san pham (néu cd):

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

Tiéu chuan ap dung:

Tén co sO san xuat:

Dia chi co s& san xuit:

Tén chu s¢ hitu:

bia chi chu s¢ hitu:

6 Pi adanh
" Ghitheo dj achi tron gid y chirng nha n d & ng ky kinh doanh
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4. Thong tin vé chat ma tiy, tién chat trong nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat
ngoai kiém:
Tén chit ma tay, tién chét:..
Tén khoa hoc:..
Ma CAS:
Nong d6, ham lugng:

Téng ham luong trong mot don vi déng goi nho nht:

Cong bd dbi véi nguyén liéu san xuit thiét bj y té, chit ngoai kiém
chira chat ma tiy va tién chat

Hb so kém theo gom:

1. | Giay chtrng nhan quan 1y chat luong
2. | Tai liéu k¥ thuat

Co s¢ cong bo cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh x4c, hop phéap va theo ding quy dinh. Néu
cO sy gia mao, khong dung sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xu 1y
theo quy dinh cua phap luat.

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

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chit 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 s& cong bo (tén, dia chi):

Ngay......... thang.......... nam 20....
STT Pé muc Noi dung
| Mb ta nguyén liéu san xuit thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chat ma tiy va
tién chat
Tén nguyén lidu san xuét thiét bi y té, chat ngoai kiém
chtra chat ma tuy va tién chat (sau day goi la ché
pham).
Cac thanh phan cta ché pham:
M6 ta nguyén liu san - Ten cfhat ma tuy,‘ tleIAl chqt; ten‘khqoa hQAC; ma CAS
A A e A 1% kém ham lugng va thong tin nha san xuat.
xuat thiét bi y té, chat 1 X . L 1A 1. \
1.1 o ) ! - Céc thanh phan phuy khac cua ché pham kém ham
ngoai kiém chtra chat ma
ty va tién chat luong.
Y Djc tinh 1y héa ciia ché pham.
Dang ché pham.
bicu kién bao quan.
Han st dung.
Quy cach dong goi.
12 | Muc dich/Chi dinh st Néu cu thé myc dich, chi dinh str dung cua ché pham.
| dung
13 | Hudng dan s dung Tom tat huéng dan vé cach sir dung cua ché pham kém
' cung cap tai liéu hudng dan sir dung goc ctia ché pham.
1.4 | Chéng chi dinh Thong tin lién quan dén chong chi dinh cta ché pham.
1.5 | Canh b4o va than trong Thong tin canh bao va nhirng diém can than trong khi
sir dung ché pham.
Théng tin canh bao va nhitng diém can than trong lién
quan dén chit ma tay, tién chat.
1.6 | Tac dung bét loi c6 thé Thong tin vé cac tac dung bét loi lién quan dén sir dung
xay ra ché pham.
Il | San xuat ché pham
. Néu cac nha san xuit tham gia qua trinh san xuét ché
2.1 | Nha sin xuét  cac T ST xudt Tim 818 qud 1
pham va hé thong quan 1y chat lugng ap dung
Lz Cung cép céc tai liéu lién quan dén cac khau san xuat,
Quy trinh san xuat kiém 2 & p J i q‘A
2.2 kiém soat chat lugng bao gom:

soat chat lugng ché pham

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

- Tiéu chuan chat luong kém quy trinh kiém tra chat

luong ché pham va phiéu kiém nghiém ché pham

I11 | Thong tin vé lvu hanh ché pham

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

Nudc dau tién cho phép luu hanh ché pham.

Co.so cong b6 cam két nhitng nd1 dung trén la ding su that va chiu trach nhiém
truedc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

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