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guri dén co quan tiép nhan hd so. Ngay tiép nhan ho so bd sung, stra doi, cap lai
duoc ghi trén Phiéu ti€ép nhan ho so. Qua thoi han trén, ho so dé nghi sira doi,
bo sung cap, cap lai CFS sé bi huy bo.

5. Truong hop khong con yéu cau b sung, sira ddi, co quan tiép nhan hod
so phai thuc hién viéc cap Giay chung nhén luu hanh tu do.

Phin 26. Thi tuc dinh chi lvu hanh, thu hoi s6 ding ky lwu hanh ché
pham diét con trung, diét khuin ding trong linh vuc gia dung va y té

I. Thu tuc dinh chi luu hanh ché pham

1. Thi tuc dinh chi lwu hanh ché pham c6 cianh bao cia chii sé hiru
ché pham hoic chii s& hiru s6 ding ky lwu hanh

a) Truong hop xac dinh ché phém c6 15i hodc c6 nguy co gay anh hudng
xau dén stc khoe nguoi sir dung hodc moi truong, chu s¢ hitu s6 dang ky luu
hanh ¢ trach nhi¢ém: tam dung vige luu hanh ché pham; c6 vian ban thong béo
cho co quan tiép nhan hod so va cac td chirc, ca nhan dang thuc hién viéc phan
phdi ché pham, dong thoi thong béo trén phuong tién théng tin dai ching vé viée
tam dimg luu hanh va str dung ché pham. Trong vin ban thong béo phai néu rd
16 san xuat, yéu t 18i hodc nguy co gy anh hudng xau dén sirc khoe nguoi sir
dung hodc méi trudng ciing nhu viée c6 thé hay khong thé khéc phuc yéu t6 dé;

b) Trudng hop ché phrflm c6 thé khéc phuc dugce 16i hodc yéu to nguy co
gdy anh huong xau dén strc khoe ngudi sir dung hodc moi trucmg trong thot han
05 ngay lam viéc, ke tir ngdy nhan duoc thong bao cua chu s¢ hiru ché phim
hodc chii s& hitu sé ding ky luu hanh, co quan tiép nhan ho so ¢ trach nhiém
ban hanh quyét dinh dinh chi Iuu hanh dél véi ché Phém trong thoi han 90 ngay,
ké tir ngay c6 quyét dinh dinh chi luu hanh ché pham, chu s¢ hiru s6 ding ky luu
hanh c6 trach nhiém hoan thanh viéc khéc phuc 16i hodc yéu to nguy co gy anh
hudng x4u dén stic khoe nguoi st dung hodc mdi trudng cua san pham; sau khi
da hoan thanh viéc khic phuc, chu s¢ hitu s6 dang ky luu hanh cé trach nhiém
gui van ban bdo cdo co quan tiép nhén ho so kém theo tai liéu chirng minh da
hoan thanh viéc khic phuc 15i hoidc yéu t6 nguy co; trong thoi han 30 ngay, ké
tir ngay nhén dugc bdo cdo khic phuc cta chi so hiru s6 dang ky luu hanh, co
quan tiép nhan ho so c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh chim dut dinh chi luu
hanh ché phdm. Truong hop co quan tiép nhan hd so khéng dong y cham dut
dinh chi luu hanh ché pham, phai c6 vin ban tra 1oi va néu 16 ly do;

¢) Trudong hop ché pham khéng thé khic phuc dugce 16i hodc yéu t6 nguy
co géy anh huong xau dén strc khoe nguoi sir dung hodc moéi truong hodc da qua
thoi han khéc phuc quy dinh tai quyét dinh dinh chi luu hanh ma co so van chua
hoan thanh viéc khic phuc 18i, co quan tiép nhan ho so ¢ trach nhiém ban hanh
quyét dinh thu hoi ché pham bi dinh chi. Quyét dinh thu héi ché pham bi dinh
chi phai dugc dang tai trén trang thong tin dién tir cuia co quan tiép nhan ho so;

d) N¢i dung cia quyét dinh dinh chi luu hanh hogic thu hoi ché pham b
dinh chi: tén ché pham bi dinh chi hodc thu hoi; s6 16 ché pham bi dinh chi hodc
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thu hoi; s6 déng ky Iwu hanh ciia ché pham bj dinh chi hogc thu héi; thai han
dinh chi; yéu cau xur ly doi véi ché pham bi thu hoi.

2. Thu tuc dmh chi hru hanh ché pham c6 canh béo ciia co’ quan c¢6
thim quyén vé ché pham

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc théng béo vé
yéu td nguy co gdy anh huong xau dén suc khoe ngudi sur dung hodc mdi truong
cua hoat chat hoac ché pham do cac qudc giama ché pham dang luu hanh hoac
Té chirc Y té thé gioi hodac Bo Y té giri dén, co quan tlep nhan hd so ¢ trach
nhiém ban hanh quyet dinh dinh chi luu hanh déi véi ché phim va giri van ban
yéu cau chu s& hitu s6 dang ky luu hanh bdo céo giai trinh;

b) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc vin ban cia co
quan tiép nhan ho so, chu s¢ hitu so dang ky luu hanh cé trach nhiém guri véan
ban bao cdo co quan tiép nhan ho so;

c) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duoc bao cao cua chu
s6 hiru s6 dang ky Iuu hanh, co quan tiép nhan hd so co trach nhiém danh gia
yéu td nguy co gy anh hudéng xau dén stic khoe con ngudi va mdi truong clia
hoat chét hozc ché phim;

d) Truong hop xéc dinh hoat chit hodc ché phél:ﬂ khéng c6 yéu to nguy
co, trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay c6 két qua danh gid, co quan
tiep nhan ho so c¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh cham dut dinh chi luu hanh;

d) Truong hop xéc dinh hoat chit hodc ché phdm co yéu td nguy co gay
anh hudéng xau dén strc khoe con ngudi hodc méi truong ma ¢ thé khic phuc,
co quan tiép nhan hd so ¢ trach nhiém ban hanh vin ban théng bao dén chu s&
hiru s6 déng ky Iuu hanh dé thuc hién viéc khic phuc theo quy dinh tai khoan
2 Piéu 36 Nghi dinh nay.

e) Truong hop xéc dinh hoat chét hodc ché phdm c6 yéu té nguy co gay
anh huong xau dén sirc khoe con nguoi hodc méi truong ma khong thé khic

phuc 15i, tiy tinh chat, mtrc dé cta yéu té nguy co, co quan tiép nhén hd so ¢é
trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hoi theo 16 hoac toan bo san pham.

I Thii tuc thu hdi s6 ding ky lwu hanh

1. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay xac dinh céc truong hop theo quy
dinh tai Piéu 38 Nghi dinh nay, co quan tiép nh4n hd so xem xét, quyét dinh
viéc thu hoi sé dang ky luu hanh.

2. Quyét dinh thu héi sé ding ky luu hanh dugc gui dén chu s& hiru sé
dang ky luu hanh, B9 Tai chinh (Cuc Hai quan), Bo Y té (Cuc Phong bénh) va
ding tai cong khai trén trang thong tin dién tir ciia co quan tiép nhan ho so.
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MAU PON PE NGHI CAP CFS

TEN PON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Company name  Socialist Republic of Viet Nam
G i Poc lap - Tw do - Hanh phic
Independence — Liberty - Happiness

S6: .../ ... ..., hgay ... thang ... nam ...
NOG couid i ..., dated: ...

Kinh giri: [Tén Co quan cap CFS]
LI o s
TEBAGI VB soveorevmns oo Comibis e men s i bs s ey s 6 1 v e
Company name
- Pia chi: ... S6 dién thoai: ... Sé fax: ... Email: ...
Address: ... Phone number ... fax: ... Email: ...
Pé dap tng yéu ciu cta nudc nhap khau, (don Vi) dé nghi dugc cip Gidy
chiing nhén Iuu hanh ty do (CFS) doi véi cac san pham, hang hoa sau:
To meet the requirements of the importing country, (company name)

request to be issued a Certificate of Free Sale (CFS) for the following
product/goods:

NEHIS oiia |- Shdenglep | Thouphan, bam. | N0
STT p £ a3 £ 3.2 : luong hoat chat nhép
Tén ché pham | ché pham luu hanh o 2
Item ; " Composition khau
Product name | HS code Registration o :
number active ingredient | Imported
number
content country
1
2

(Pon vi) xin chiu moi trach nhiém trudce phap luat vé nodi dung trén.
(Company name) hereby assumes full responsibility before the law for the
contents above.
Nguwoi dai dién theo phap luat cia thwong nhan
Legal Representative of the Company/General Director
(Ky tén, ghi ro ho tén, chitc danh va dong dau)
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Phan 1. Ho so, trinh ty, thi tuc tiép tuc cho lru hanh thiét b y té trong
treong hop chii sé hiru thiét bi y té khong tiép tuc san xuét hodc pha san,
giai thé doi vai thiét bi y té loai A, B

1 Thiét bi y té loai A, B di cong bd sé luu hanh nhung chu sé hiru
thiét bj y té tuyén bo khéng tiép tuc sén xudt hodc bj phé san, giai thé dugc
tiép tuc luu hanh trong thoi gian t01 da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém
cha s¢ hitu thiét bi y té tuyén b6 khong tiép tuc san xuat hodc bi phé san,
giai thé néu chi s& hiru s6 luu hanh tai Viét Nam c6 cam két chiu trach nhiém
bao hanh, bao dudng cling nhu cung cap cac vat tu dé thay thé hodc phuc vu
cho vi€c sir dung thiét bi y té trong thoi gian 08 nam, trir trudng hop chi s& hitu
s0 Iwu hanh 14 Vin phong dai dién thuong tré tai Viét Nam cua thuong nhan
nuée ngoai ma thuong nhéan dé 1a chu sé hiru thiét bi y té.

2. Thiét bi y té loai A, B di cong bd sb luu hanh nhung chi s& hitu s6
Iwu hanh thiét bi y té bi phé san, giai thé duoc tiép tuc luu hanh trén thi truong
trong thoi gian t6i da khong qua 24 thang, ké tur thoi diém chu so hiru s6
lwu hanh thiét bi y té tuyén bd pha san, giai thé néu co s& phén phoi c6 cam két
chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng cling nhu cung cap cac vat tu dé thay
thé hodc phuc vu cho viéc sir dung thiét bi y té trong thoi gian t6i da la 08 nam.

3. Chu s¢ hiru s6 luu hanh hodc co sO phan phdi c6 trach nhiém g ho so
cam két vé co quan chuyén mén y té thudc Uy ban nhén dén cap tinh noi
co sO dat try s¢ giao nhiém vu (sau day goi tit 1a co quan tiép nhan ho so)
thong qua Cong thong tin dién tir vé quan ly thlet biy té trong thoi gian cham
nhéat 13 60 ngay, ké tir ngay chu s¢ hiru thlet bi y té hodc chii s hiru s6 luu hanh
thiét bi y té tuyén bd khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé.

4. Ho so cam két gdbm cac gidy to sau:

a) Vin ban d& nghi tiép tuc luu hanh thiét bj y € va cam két chiu tréch
nhiém bao hanh, bao dudng, cung cap vat tu phuc vu cho viée sir dung thiét bi
y t€ theo Mau s6 01 tai Phan 6 Phu luc nay;

b) Danh muc cac thiét bi y té c6 sb luu hanh ma co s¢ dang luu gir nhung

chu s¢ hitu thlet bi y t& hodc chii s& hitu s6 luu hanh thiét bi y té tuyén b6 khong
tiép tuc san xudt hodc bi phé san, giai thé.

5. Trinh ty, thu tuc tiép tuc cho luu hanh thiét bi y té trong trudong hop
chu s& hiru thiét bi y té khong tiép tuc san xuat hodc pha san, giai thé doi vét
thiét bi y té loai A, B:

a) Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc hd so cam két
theo quy dinh tai khoan 4 Phan nay, co quan tiép nhéan ho so ¢6 trach nhiém tra
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loi bang van ban vé viéc cho phép hayjkhdng cho phép tlép tuc luu hanh thiét
bi y té. Mau van ban dong y tiép tuc lu -hanh'thiét bi y:té theo mau sb 02 tai
Phan 6 Phu luc nay. Truong hop khéng ¢ ), phép phéainéu rd 1y do.

It o

b) Cach thirc nop hd so: ndp truc tuyén trén Cong théng tin dién tr vé
quan ly thiét bj y té.

6. Truong hop thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 1 Phén nay khéng dugc
co quan tiép nhan hd so cho phép tlep tuc luu hanh, cha s¢ hitu 6 Iuu hanh hoac
co s phan phdi ¢6 trach nhiém tién hanh viéc thu héi cac thiét bi y té dang luu
hanh trén thi truong, trir truong hop céc thiét bi y té da ban cho ngudi sir dung.

Phan 2. Ho so, trinh tu, thi tuc cip gidy chirng nhan lwu hanh ty do
(CFS) doi véi thiét biy té loai A, B

1. Ho so d& nghi cép gidy chimg nhén luu hanh tu do déi véi thiét bj y té
loai A, B:

a) Van ban dé nghi cap gidy chimg nh4n luu hanh ty do theo Mau s6 03
tai Phan 6 Phu luc nay;

b) Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng ISO 13485 con hiéu
luc: Nép béq goc ’hoéc ban sao c6 ching thuc hodc ban sao c6 xac nhan cua co
s dé nghi cap giay chung nhan Iuu hanh tu do.

¢) Céch thirc ndp hd so: ndp truc tuyén trén Cong thong tin dién tir vé quan
ly thiét bi y te.

2. Thu tuc cip mai, gép lai va thu hdi gidy chimg nhan luu hanh tu do theo
quy dinh cua phap luat vé quan ly ngoai thuong.

_ 3. Gidy chimg nhan luu hanh ty do ddi véi thiét bi y té loai A, B theo
Mau s6 05 tai Phan 6 Phu luc nay.

Phin 3. Hb so, trinh ty, thi tuc tiéQ nhin ho so cong bd ddi véi nguyén
liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chit ma tiy va tién chat

1. H6 so cong bd dbi vGi nguyén liéu san xudt thiét bi y té, chat ngoai
kiém chira chat ma tiy va tién chat

~a) Véan ban cong b6 dbi v@i nguyén liu san xudt thiét biy té, chét ngoai
kiém co chira chat ma tiy va tién chat theo Mau s6 05 tai Phan 6 Phu luc nay;

b) Gidy chimg nhan quan ly chét luong;
c) Tai liéu k¥ thuét theo Mau s 06 tai Phan 6 Phu luc nay.

3. Thu tuc coéng bd 601 voi nguyén li€u san xuat thiét bi y té, chat ngoai
kiém chira chat ma tay va tién chat:

a) Trudc khi thuc hién nhap khéu, xuat khdu nguyén liéu san xuét thiét bi
y té va chat ngoai kiém cé chira chat ma tuy va tién chat, co s nhéap khau, xuat
khau c6 trach nhiém déng tai ho so cong bo day du, hop 1¢ theo quy dinh;



b) Cach thuc ndp ho so: ndp truc tuyén trén Cong thong tin dién tir vé
quan ly thiét bi y té;

¢) Sau khi nhan dugc hé so day du, ho‘p I, co quan tiép nhéan hé so ding
tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly thiét biy té cac thong tin
va ho so cong b6 dbi voi nguyén li¢u san xut thiét bi y t& va chét ngoai kiém
c6 chira chat ma tiy va tién chét.

4. Trach nhi¢ém cua co s¢ nhép khau, xuat khau, mua ban nguyén li¢u san
xudt thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chit ma ty va tién chét:

a) Co s nhép khau, xuat khau ‘nguyén liéu san xuat thiét bi y te chét ngoai
kiém chira chét ma tuy va tién chét thuc hién lai viéc cong bd nong dg, ham
lwong ma tay va tién chét khi c6 bat ky thay déi trong ho so da cong bo.

b) Co so mua ban, xudt khau, nhap khau, chuyén nhucmg nguyén liu san
xuét thiét bi y té, chat ngoai kiém c6 chira chat ma tay va tién chat bdo cao co
quan Cong an khi phat hién that thoat nguyén liéu san xuét thiét bi y té c6 chira
chét ma tiy va tién chét;

¢) Co s¢ mua ban, xuat khau, nhap khau, chuyen nhuong nguyén liéu san
xudt thiét bi y té, chat ngoai klem c6 chira chit ma tay va tién chét co trach
nhiém bdo céo giri co quan tiép nhan ho so va guri B6 Cong an theo dinh ky
hing nam trudc ngay 15 thang 01 cua nam tiép theo.

Phan 4. Trinh tu, thu tuc thu hoi két qua phan loai thiét biy té
1. Cac trudng hop thu hdi két qua phan loai thiét bi y té:

a) Két qua phén loai sai lam giam mirc d rui ro cta thiét bi y té;
b) Ban két qua phan loai bi lam gia.

2. Thu tuc thu hdi:

a) Trong thoi han 01 ngay lam viée ké tir ngay c6 két luan vé viée két qua
phén loai thuge mét trong céc truong hop quy dinh tai khoan 1 Phan nay, co
quan tiép nhan hé so cd trach nhiém ban hanh van ban thu hoi két qua phén
loai, trong d6 phai yéu cau co s phan loai thyc hién cac bién phap khéc phuc
hau qua do hanh vi vi pham géy ra (neu co) dong thoi hiy bo thong tin vé két
qua phan loai thiét bi y té da bi thu hdi trén Cong thong tin dién tir vé quan ly
thiét bi y té.

Van ban thu héi két qua phan loai dugc giri cho co s& phan loai thiét b
y té, BO Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan cac cua khau va dugc dang tai
cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly thiét bi v té.

b) Sau khi nhan dugc vin ban thu hoi két qua phan loai, co s& phan loai
c6 trach nhiém thu héi toan b céc két qua phan loai dugc ghi trong van ban
thu hoi, dong thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhimg hau qua do hanh vi
vi pham phép ludt cia minh gay ra.



¢) Sau khi nhan dugc vén ban thu héi két qua phan loai, co quan tiép nhan
(sau day goi la ho so cap s6 luu hanh) cé trach nhiém ra soat cac so luu hanh
ma minh da cap Truong hop phat hién thiét b y té da dugc cap s6 luu hanh c6
su dung ban két qua phan loai da bi co quan tiép nhan hd so ban hanh vin ban
thu héi, co quan da cap so luu hanh c6 trach nhi¢m thue hién thu tuc thu hoi
s6 luu hanh ddi voi thiét bi y té do.

Phan 5. Trinh tw, thii tuc tiép nhan vin ban ké khai gia thiét bi y té

1. Vigc ban hanh Danh sach tb chirc kinh doanh thiét bj y t& thuc hién
ké khai gia (sau day goi la Danh sach ké khai gid) dugc thuc hién nhu sau:

a) Co quan tlep nhén hé so chi tri, phéi hop véi cac co quan, don vi lién quan
ra soat tong thé dé tham muu ban hanh Danh séch ké khai gia thudc thim quyén
tiép nhén theo thoi han quy dinh tai dlem b khoan nay. Théng tin tai Danh séch
ké khai gia bao gdbm tén cong ty, ma s6 doanh nghiép, ma sd chi nhanh (néu co).

b) Thoi han co quan tiép nhan ho so ban hanh Danh sach ké khai gié tong
hop dinh ky trudc ngay 15 thang 02 hang nam. Truo'ng hop trong ndm phat sinh
yéu cau can diéu chinh Danh séch ké khai gia thi co quan tlep nhén ho so
ra soat ban hanh Danh sach ké khai gia b6 sung. Truong hop dén han ra soét
dinh ky hang nim ma khong phét sinh yéu cau phai diéu chinh Danh sach
ké khai gia thi khong can ban hanh Danh sach ké khai gia méi;

¢) Co quan tiép nhan hé so c6 trach nhiém ding tai Danh sach ké khai gia
tong hop dinh ky hang ndm va Danh sach ké khai gia bé sung trén Cong thong tin
dién tir cia co quan tiép nhan ho so trong thoi han toi da 05 ngay ké tir thoi diém
ban hanh Danh sach ké khai gia; dong thoi thong bao cho cac co quan, to chirc co
lién quan va giri B6 Tai chinh dé cap nhat vao co so dit liéu quic gia vé gia;

~d) Co quan tiép nhan ho so ra soat, lya chon to chirc kinh doanh t}net bi
y té dé dua vao Danh sach ké khai gia tai dia phuong doi vdi nhimg t6 chire
kinh doanh thjét bi y té c6 tru s& chinh trén dia ban tinh; viéc ll{a chon to chic
kinh doanh dé dua vao Danh sach keé khai gia can cir theo yéu cau cua cong téc
tong hop, phan tich, du bao gia thi truong va cong tac quan ly nha nudc vé gia
tai dia phuong.

2. Céch thirc tiép nhan va thuc hién ké khai gia thiét bi y té:

a) T6 chirc kinh doanh thiét bj y té thuge dbi tuong ké khai gid co trach
nhiém gui Van ban ké khai gié cho co quan tlep nhan ké khai gia quy dinh tai
khoan 1 Dleu 24 Nghl dinh nay trong thoi gian t6i da 05 ngay lam viée ké tir
ngay quyét dinh gia. Cu thé nhu sau:

- Trudng hop t6 chic kinh doanh chi thyue hién bén buén thi ké khai gi ban
budn; truong hop t6 chire kinh doanh chi thuc hién ban 1é thi ké khai gia ban lé;

- Truong hop t6 chire kinh doanh vira thuc hién ban buén, vira thuc hién
ban 1¢ thi ké khai ca gia ban buon va gia ban lé;



- Truong hop t chirc kinh doanh 1a don vi nhap khau, dong thoi 1a nha
phan phdi doc quyén thi thuc hién ké khai gia ban budn va gia ban 1é (néu cd);

- Trudng hop t6 chire kinh doanh 1a nha phan ph01 doc quyen thi thuc hién
ké khai gia ban buén, gia ban 1é; tong dai ly cé quyen quyét dinh gia va
dleu chinh gia thi thuc hién ké khai gi4 ban budn, gia ban 1¢; dai ly c6 quyén
quyét dinh gia va diéu chinh gia thi thuc hién ké khai gid ban lé.

b) Céc hinh thirc tiép nhan ké khai gié:

- Tiép nhén qua moi trudng mang trén phén mem bang mot trong cac hinh
thirc sau day: tlep nhan qua dich vu cong truc tuyén; tiép nhan qua phan mém
co s0 dir liéu ve gia; cac hinh thic tiép nhan trén méi truong mang khac duoc
cap c6 tham quyén phé duyét theo quy dinh cua phap luat;

- Tiép nhan bang céc hinh thirc khéc: tiép nhan truc tiép tai co quan tlep
nhan ké khai gia; tiép nhén qua dudng buu dién (thoi gian gui tinh theo du
cong van dén); tiép nhén van ban dién tir qua thu dién tu;

¢) Co quan tiép nhan ké khai gié lua chon hinh thirc tiép nhan ké khai gia
trong so cac hinh thirc quy dinh tai khoan 2 Phan nay phu hop véi diéu kién
thyc té, bao dam thuén lgi cho td chirc ca nhan thyc hién ké khai.

Trudng hop dé c6 hinh thue tiép nhan ké khai gia qua méi truong mang
trén phin mém thi wu tién ap dung hinh thire nay; truong hop gép su ¢o khong
thuc hién duge qua méi tr’uo'ng mang thi t chirc kinh doanh duoc 4 ap dung cac
hinh thirc tiép nhan ké khai gia theo quy dinh tai diém b khoan 2 Phan nay va
phai thyc hién lai hinh thirc k€ khai gia qua m6i truong mang khi céc diéu kién
tiép nhan trén mai truong mang dugc dam bao.

d) Co quan tlep nhan ké khai gid c6 trach nhiém két nbi, cap nhat
thong tin, dir liu vé gia thiét bi y té ké khai da tlep nhan theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Phén nay 1én Co s¢ dit lidu qubc gia vé gia.

d) Van bar‘l ké khai gia }huc hién theo mau s6 07, mau sb 08 tai Phan 6
Phu luc s6 IV vé linh vuc thiét bj y té ban hanh kém theo Nghi dinh nay.



Phan 6. Céc biéu miu kém theo

A. Biéu mau vé Tiép tuc cho lwu hanh thiét bi y té trong truomg hop
chii s& hiru thiét bi y té khong tiép tuc sian xuét hodc pha san, giai thé ddi
v6i thiét bi y té loai A, B

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

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

VAN BAN PE 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 gi1: oovocimva N A S AR

LI SR SR eressmmmmmvismmrrsvmesmmasssmvsmsi somss sty msmes wos s s s s s ssmss s sk AR RRES SERANTAAES

M SO thUE: ..ot s sttt es s ssaesessesanes

BB OB; ovcisiimsomsanmensssinrassnssssomsmnssiosnisssvsss oo oas TR Rs s AN T oA SRR BRSO O S RITR D

et Aal IS0 BODDIAD: . iviommmmesnrssmsvnasssssssussrsrssasmomonsors sasissross ssassssia

Dién thoai HEN h&: ...cccoooiiiiiiiiiie e

Chiing téi 14 ...2..... dang thuc hién phan phdi céc thiét bi y té sau:

TN thibt BI ¥ 1 w.oeoveeeeeeeeeeeece et

SO Iut hANh: ....eeeeereennseesersensanns Ngay 0 RO T W YOV

55+ . W khong thé tlep tuc hoat déng nhung chiing t6i van
c6 kha nang bao dam chat luong thiét bi y té trén nén ching t6i lam vin nay xin
dé nghi .......... cho phép tiép tuc luu hanh thiét bi y té trén va cam két:

- Chiu trach nhiém dam bao vé chat lugng, ching loai, s6 lugng thiét bi y té
dugc cap sb luu hanh.

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

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

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

- Pap tmg du yéu cau, diéu kién vé& doi ngii can bd chiu trach nhiém k¥
thuét va bao dam hiéu qua, an toan cua thiét bi y té cho nguoi sir dung va moi
truong, dam bao cac diéu kién vé co s vat chét, phuong tién van chuyén khong
anh huong dén chat lugng thiét bi nhap khau. Pam bao céc yéu cau vé nhin
thiét bi y té theo dung quy dinh.
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- Bao dam sir dung thiét bi y té theo theo diing muc dich. Chiu su thanh
tra, kiém tra cia céc co quan cé tham quyén.

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

Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chire danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chir ky sé




Miu s6 02
Mau vin ban dong y tiép tuc lwu hanh thiét bi y té
..................... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tuw do - Hanh phic
S8 i, Ha N¢i, ngay.... thang.... nam 20...
Kinh oot ocoonmminuniasnismeiims

Can ctr Nghi dinh s’c“') 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phu vé quan ly thiet bi y té.

Cén cir Nghij dinh s6  ../2025/ND-CP ngdy thang nam 2025 cia
Chinh phu ve...

Xét n6i dung dé nghi tai Cong vin sé ........ ngay ....... CUA «overernassnrsss vé
viéc dé nghi tiép tuc lu’u’ hanh thiét bi y té va cam ket chiu trach nhiém bao
hz‘n}h, bao dug"mg, cung cép vat tu phuc vu gho viéc st dung thiét bi y te,
nhat tri vdi dé nghi cta To chiic, ca nhan vé viéc luu hanh thiet bi y té, cu thé:

TEN thiCt DI ¥ 18: ..ottt

Sé lwuhanh: ............coeeeei, NEAY CAP: ©evvveeeeieeeieinnn,

San pham dugc luu hanh dén hét NAY: ....ov.veveeveeeeeeeeeeee e,

Cong ty .... ¢d trach nhiém:

~ -bam bao vé chét lugng, chung loai, sd lugng thiét bi y té dugc cép
sO luu hanh.

- Bao hanh, bao tri, bao dudng thiét bi y té.

- Cung cép vat tu, phu kién thay thé trong qua trinh st dung trong thoi
gian § nam.

- Bép tng du yéu cau, diéu kién vé doi ngii can bg chiu trach nhiém k)“r
thuat va bao dam hiéu qua, an toan cua thiét bi y té cho nguoi su dung va moi
truong, dam béao cac didu kién vé co sé vat chat, phuong tién van chuyen khong

anh huong dén chét luong thiét bi nhap khau. Pam bao cac yéu cau vé nhin
thiét bi y té theo diing quy dinh.

- Bao dam sir dung thiét b ¥ té theo theo ding muc dich. Chiu sy thanh
tra, kiém tra ca cdc co quan c6 thim quyén.

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

.........



B. Biéu miu vé Cip gidy chirng nhan lwu hanh tw do (CFS) dbi véi
thiét bi y té loai A, B
Miu s 03
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

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

VAN BAN PE NGHI
Cap Giay chirng nhan lwu hanh ty do thiét bi y té

Kinh gii: ......

1. Co s d& nghi cip Gidy chimg nhén luu hanh tu do:
1.1. Tén co so:

1.2. Bija.chi truis0: .ocvrrernrevermeemesvoonis .
1.3 BN Bholly. «vimiismas Fax:
2. Chu so hiru thiét bi y té:

2.1. Tén chu s& hiru:

2.2. Pja chi:

3. Co s& san xuét:

3.1. Co s& san xuét 1:

- Tén co s& san xuit:

- Pia chi san xuit:

3.2. Co s& san xuét 2:

- Tén co s& san xuat:

- Pia chi san xuat:

Pé dap tmg yéu cau ciia nude nhap khau, cong ty chung t6i dé nghi.........
cép Gidy ching nhéan luu hanh tu do (CFS) di véi cac thiét bi y té sau:

Tén thuong Ma sin

STT | Tén thiét bj y té | mai (néu c6) Cll:::ilg pl}ém S6 luu hanh Co sé san xuit’
: (néu cd)
1
2
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Co s& ding ky thiét bi y té cam két:

1. Cung cap day du thanh phan hd so va ndi dung thong tin hd so cép
gidy chimg nhéan luu hanh tu do thiét bj y té 1a chinh xéc, hop phap va theo
dung quy dinh. Néu cé su gia mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan
trach nhiém va sé bi xu phat theo quy dinh cta phap luét.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién da cong bo trong qua trinh san xuat.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé

(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chit ky sé6
|

'Dia danh
| *Ghi theo dia chi trén giay chimg nhan ding ky kinh doanh
| 3 Panh s6 co s& san xuat theo muyc 3
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Mau sb 04
CO QUAN CAP PHEP CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
GIAY CHUNG NHAN Doc lap - Ty do - Hanh phiic
LUU HANH TU DO SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM

Independence - Freedom - Happiness

........... , ngay ... thang ... nam ...
cev e onn, date... month... year ...

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
CERTIFICATE OF FREE SALE

1. Gidy ching nhan sb/ Certificate No: .................. /CFS/SYT-.....

2. Chu s hiru thiét bi y té:

Product Owner:

Dia chi:

Address:

3. Thong tin chi tiét thiét bi y té (Tén thiét bi y t&; Ching loai; M3 sin
phém; S6 luu hanh tai Viét Nam va Co sé san xut): Theo phu luc dinh kém.

Information of medical devices: (Product name; Model; Product code;
Market Authorization number in Vietnam and Manufacturing site): See
attached annex.

Vin ban nay 1a dé xac nhén ring cc san phdm néu trén tun theo cac quy
dinh ctia Viét Nam vé quan ly thiét bi y té va duoc phép ban tai Viét Nam.

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

Gidy chimg nhéan nay duoc cip theo Quyét dinh sd/ This certificate is
issued according to Decision No: .................. -

Noi nhin: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY

5 S . : (Chit ky cua nguoi co tham quyén, dau
RETTERTRPPIP : cua co quan, té chuic ban hanh van ban)

Ho va tén
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PHU LUC PINH KEM
Attached Annex

Gidy ching nhan luu hanh tu do sé/ Certificate of Free sale No:
............... CFS/SYT-....

I. Co sé san xuat (Manufacturing site(s)):

1.

Tén co s& san xuét:

Name of Manufacturer:

Dia chi:

Address:

2.

Tén co s& san xut:

Name of Manufacturer:

Dia chi:

Address:

I1. Thong tin san phém (Name of Product(s)):
1.

Tén thiét bi y té (Product name):

Chung loai (Model):

M3 san pham (Product code):

S4 Iuu hanh tai Viét Nam (Market Authorization number in Vietnam):
Tén co s& san xuat (Name of Manufacturer)

2.

Tén thiét bi y té (Product name):

Chung loai (Model):

M3 san pham (Product code):

S6 luu hanh tai Viét Nam (Market Authorization number in Vietnam):
Tén co s& san xuat (Name of Manufacturer):

Trang (Page) .../.....
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C. Biéu mau vé Cong bd d6i véi nguyén lidu san xuét thiét bi y té, chit
ngoai kiém chira chat ma tiy va tién chit

Miu s6 05
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Poc lap - Tu do - Hanh phic
T T — ek T T, thdng........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Doi voi nguyén liéu san xuit thiét bi y té, chit ngoai kiém
chira chat ma tiy va tién chét

BRI DI o s inabin i i B S i S B3

1. Tén co s cong bod:

Ma s6 thué:

Biachi: ..... convnnnes B e Sen it B Firgemssesetit szl s LI o e
Vin phong giao dich (néu c6):

2. Nguoi dai dién hop phap cia co sd:

HO VA BI1: eviiirerinnnreecneneseosssraneosasossenssesssenssnannossansssssassssnssannsess
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... NOT CAP: vovveeevennnnnn
Pién thoai ¢ dinh: Pién thoai di dong: .....................

3. Thoéng tin v§°: nguyén liéu san xuét thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chét ma
tiy va tién chat:

Tén san pham: ...

Chung loai:

M3 san pham (néu cd):

Quy cach déng goéi (néu cé):

Muc dich str dung:

Tiéu chuén ap dung:

Tén co s& san xuat:

Dia chi co s& san xuit:

Tén chu so hiru:

I Pia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhdn déing ky kinh doanh
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Dia chi chu s¢ hiru:

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

Tén chat ma tay, tién chét:..

Tén khoa hoc:..

Ma CAS:

Néng d6, ham luong:

Téng ham luong trong mot don vi déng géi nhé nhét:
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Cong bd d6i véi nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém
chira chat ma tiy va tién chat

Ho so kém theo gom:

1. | Gidy chimg nhan quén 1y chét luong O

2. | Tai li¢u k¥ thuat O

Co s& cong bd cam két:

1. Noi dung théng tin cong bo 1a chinh xac, hop phép va theo dung quy
dinh. Néu c¢6 su gia mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xur 1y theo quy dinh cuia phap luét.

2. Bao dam chat lugng nguyén liéu san xudt thiét b y té, chat ngoai kiém
chira ma tiy va tién chat; sir dung ding muc dich, dam bao thuc hién theo ding
quy dinh cua phap luat.

Nguwoi dai dién hop phap caa co sé
(Ky tén, ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhén bang ddu hodc chit ky sé
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Miu s6 06

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

Tén co sd cong bo (tén, dia chi):

Ngay.......... thang.......... nam 20
STT DPé muc Noi dung
| Mo ta nguyén liéu san xuit thiét biy té, chat ngoai kiém chira chat
ma tiy va tién chat
Tén nguyén liéu san xuét thiét bi y té, chat
ngoai kiém chira chat ma tdy va tién chét (sau
dady goi la ché pham).
Céc thanh phan cta ché pham:
M6 ta nguyén liéu |- Tén chat ma ty, tién chat; tén khoa hoc; ma
san xuat thiét bi y té, | CAS kém ham luong va théng tin nha san xuét.
1.1 | chét ngoai kiém chira | - Céc thanh phan phu khac cta ché phdm kém
chit ma tay va tién | ham lugng.
chét Pic tinh ly hoa ctia ché pham.
Dang ché pham.
Piéu kién bao quan.
Han su dung.
Quy cach dong goi.
12 Muc dich/Chi dinh st Né}l cu thé muc dich, chi dinh st dung cua ché
| dung pham.
Huéng dan sir dung | Tém tit huéng dan vé cach sir dung cia ché
1.3 pham kém cung cap tai liéu huéng dan sir dung
gbc ctia ché pham.
1.4 | Chéng chi dinh Théng tin lién quan dén chéng chi dinh ctia ché
phém.
1.5 |[Canh bdo va thén | Théng tin canh bdo va nhiing diém can than
trong trong khi sir dung ché pham.
Théng tin canh bao va nhimng diém can than
trong lién quan dén chat ma tay, tién chét.
1.6 | Tac dung bét loi c6 | Thong tin vé cac tac dung bét loi lién quan dén
thé xay ra str dung ché pham.
1T San xuat ché pham




17

Néu céc nha san xuat tham gia qua trinh san
2.1 | Nha san xuét xuét ché phdm va hé théng quan Iy chét lugng
ap dung
Cung cép céc tai lidu lién quan dén cac khau
san xuat, kiém soat chat luong bao gom:
- So d6 san xuét ché pham.
Quy trinh san xudt| - Tiéu chuan chat lugng kém quy trinh kiém
2.2 | kiém soat chit lugng | tra chat lugng chit ma tay va tién chét, phiéu
ché pham kiém nghiém chét ma tay va tién chat.
- Tiéu chuan chat lugng kém quy trinh kiém tra
chat lugng ché pham va phiéu kiém nghiém
ché pham
III | Théong tin vé luu hanh ché pham
Cung cép théng tin vé cac nudc da phé duyét cho phép luu hanh ché
3.1 | pham.
Nudc dau tién cho phép luu hanh ché pham.

Co s& cong bd cam két nhitng ndi dung trén 1a ding su that va chiu trach
nhiém trude phéap luét vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hop phap cia co sé¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhén bang dau hodc chit ky
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D. Biéu mau vé Ké khai gia thiét b y té
Miu s6 07

.............. (Devseveeee.  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
........ Doc lap - Tw do - Hanh phiic
8B sem , hgay... thang... nam.....

V/v ké khai gia thiét b y
té ban trong nudce hodc
xuat khau

Kinbogin: oo o

Thuc hién quy dinh tai Luat Gié;’ Nghi Qinh\ s6 85/2024/NDP-CP ngay
19/7/2024 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mt so diéu cua Luat Gia; Nghi dinh
SO .... /2025/ND-CP ngay thang nam 2025 ctua Chinh phu

..... covvvves(1)ernnene... gl Béng ké khai mirc gid thiét bi y té ban trong nudc
hodc xuat khau (dinh kém).

Muc gia ké khai nay thyuc hién tir ngay..../.... /......

.............. (1)............ xin chiu trach nhiém trudc phép luat vé tinh chinh xéc
cua muc gia ma chung toi da ké khai.

Noi nhin: THU TRUONG PON VI
- Nhur trén; (Ky tén, déng ddu)

GHI NHAN NGAY NQP VAN BAN KE KHAI GIA
CUA CO QUAN TIEP NHAN
(Co quan tiép nhdn vin ban ké khai gid ghi ngay, thang, ndm nhdn dwoc van
ban ké khai gia va déng ddau céng vin dén)



