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MAu sé 01

TEN CO SG PHANLOAI  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
B— Poc lap - Tu do - Hanh phic

S6: v, oo e, AP, thang........ ndm 20...

VAN BAN CONG BO
P diéu kién phan loai trang thiét bi y té :

Kinh giti: Bd Y t& (Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té)

1. Tén co sG phaAn 10@1: ...coveveevcerrierecieree et

M3 s6 thué hosdc S6 gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: e
Dia chi: ?

----------------------------------------------------------------------------------------------------

Dién thoal: ...ccccevvvvvveriiecrirreeennne FaX: it

Email: ..covviiiiiieerccne Website (18U CO): vuvurrrrvreerererrerrereereesnes

2. Nguoi dai dién trué’c phép luét cia co sé:°

HO VA LB et ccrrecesseee s s st e ssssa st e e s e bbana s e sesassnannsssnans

So CMND/HO6 chiéu/cin cudc cong dan: ............. ngay cp: .........
N0 CAD? wevecveieereeteseeeses st b s es st s e s s s s b a bbbt sea e

Diénthoaididong: .......covvvvvriiiiinnn Email: i

3, Ngudi ding ky thyc hién phan loai*: '

-Ho vaten: .o, e st esene e eess e

So CMND/HO chiéu/cin cudc cong dan: ............. Ngay cap .........
10T CAP: wevervevereitesiessesessessessi bbb s s s s s s st s s bbb e sr et

S chimg chi hanh ngh& phan loai: ...°.../BYT-CCHNPL, ngay cap
Pham vi thuc hién phan 10ai:......ccocceveenievencniniccni 6

--------

- Ho va tén:

-------------------------------------------------------------------------------------------------

! Pia danh.
2 Ghi theo dia chi trén gidy dang ky doanh nghiép.

3 La ngudi duge ghi trén g1ay dang ky kinh doanh hgp 1¢ hodc ngudi ducrc ngudi dai dién
trude phap luét cia Cong ty Gy quyen.
‘La ngudi du diéu kién quy dinh tai Piéu 6 Nghi dinh 36.

La s0 ching chi hanh nghe phén loai da dwgc B3 Y té cép.

§ Trang thiét bi y t& chin doan In vitro hoic khong phai Trang thiét bi y té chn doén In vitro
hodc khai c4 hai.



So CMND/H$ chidu/cin cude cong dan: ............. Ngay cip: .........
TOT CAD: veveverecreerassesessseesss b s s e sssssessas st sss s ssssssss s snessssssssessssessesnnsneas

S6 chimg chi hanh nghé phan loai: ...>.../BYT-CCHNPL, ngdy cip ........

Pham vi thure hién phan 10@i: .....cecerveeeeceeicrereee e, 8 s

Sau khi nghién ctru Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP ngdy 15 thang 5 nim 2016
ciia Chinh pha vé quan ly trang thiét bi y té, ching t6i dang ky da dleu kién

phan loai trang thiét bj y té va giri kém theo vin ban nay bd hd so gdm céc
gidy to sau:

Ban ké khai nhan sy
2 | Chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét b y t&
Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh/gidy chimg nhén du tu

Co s& ding ky da didu kién phan loai trang thiét bi y t& cam két:

1. Cung cép dy du thanh phan hd so va ndi dung théng tin ding ky 13
chinh xé4c, hop phép va theo ding quy dinh. Néu cé su giad mao, khong ding
su that co s& xin chiu hoan toan trdch nhiém va s€ bi x{r phat theo quy dinh
cta phép luét.

2. Bao dam thuc hién viéc phén loai trang thiét bj y té theo ding quy
dinh cda phap luat va hoan toan chiu trach nhiém vé két qua phén loai do co
s& thuc hién.

3. Thyc hién ngay viéc didu chinh théng tin trén phiéu tiép nhan hd so
cong bo du di€u kién phan loai (Vu Trang thiét bi va cdng trinh y t€) khi cé
mot trong céc thay doi li€én quan dén ho so diang ky.

Nguoi dai dién hep phap cda co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhén bang déu hodc chit ky s6



M3u s6 02

TEN CO SO SAN XUAT  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

Y Lo mgay....... thdng........ ndam 20...
VAN BAN CONG BO

Pi diéu kién san xuit trang thiét bi y té |

Kinh gtri: ............. 2 s
1. TEN CO SO SAN XUAL 1..vuvvreverereerrecseessessesaessessaesssesssssegsasssssssssssssssssssssnes
VB SO THUB: oot ees et eses st s e sstessssasstssmsensans
bijachi: ........ F et ee et e ree ettt a et et et as et et e aen et eee e tatesa et enaeaetsraeas
bia chi co sd san XUAL: ©oovrenenen. b e eresessesseseseas s e s e et ae s easseras e
Dién thoal: ...ccccvcvvverveveeccrereennnen FaX: oot esre s
Email: covvenireiiiieeenecreceene Website (80 €O): ..ouvvcierrrrerereneeeeeneeee.

2. Nguoi dai dién hop phap cla co s& san xuat:
HO VA TN ettt sesesnertee e s e sesee e sssnsrsaressessesasssnsaesesesnnnns

S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngdy cap: ......... noi cip: ..........
Dién thoai ¢ dinh: ..oevvveeerereee. Dién thoai di ddng: ....coovvvvevervveerennnee.

3. Ngudi phu trach chuyén mén cla co s& san xuét: ,

|3 (o2 TR ) o LU RUUPPUTPPP
S6 CMND/Dinh danh/Hb chiéu: ....... ngdy cap: ......... noi cip: ..........
Trinh 0 chuy€n moON: ....ccccvveevieinieriierriecee ettt
Thoi gian cong tic trong linh vire-trang thiét bi y e e

4. Céc trang thiét bi y té do co s& sén xuit:

A Ky K Quy md dv kién
STT Ten trang thiet bi y te (san phim/niim)
I ;
'Pia danh

%S4 'Y té tinh, thanh phd truc thude trung uohg noi co s¢ san xuét dit tru s&
* Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh
* Néu tring v6i dia chi déing ky kinh doanh thi ghi “tai try s&”



Cong bd co s& di didu kién san xuét trang thiét bi y té

Hb so kém theo gdm:

Ban ké khai nhan su

Vin ban phan cdng, bd nhiém ngudi phu trach chuyén mén cta co sd
san xuat

Vin bing, chimg chi ddo tao v& k§ thuat thiét bi y té hodc quéan 1y thiét
bi y t€ ctia ngudi phu trach chuyén mén

Bén xé4c nhén thoi gian c6ng tac clia ngudi phu trach chuyén mén

Gidy chimg nhén dat tiéu chun quan Iy chét lugng !

Heé thong theo doi quan 1y qué trinh xudt, nhap, tén kho, sir dung nguyén
liéula chét ma tay va tién chat qud trinh xuét, nhap, ton kho trang thiét bi
y t& c6 chira chit ma tiy va tién chét va kho bao quan

Co s cng bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y t& cam két:

1. Noi dung thong tin céng bd 13 chinh x4c, hop phap va theo ding quy

dinh. Néu c6 su giad mao, khong ding sy thit co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xr Iy theo quy dinh cta phép luat.

2. Bao dam va duy tri cic diéu kién dd cong bd trong qua trinh hoat

ddng clia co s0.

3. Théng bao cho S¢ Y t€ néu c6 mot trong céc thay déi lién quan dén hd

so cong bb.

Ngudi dai dién hep phap cia co s&
(Ky tén, ghz ho tén day du, chikc danh)
Xdc nhén bang dédu hodc chit ky sé



M3iu s6 03
TEN CO SO CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
— Djc l1ap - Tw do - Hanh phiic
S&: i e, MGAY.. thang.........ndm 20...

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

Kinh giri: ............. 2 s

1. TE€N CO SO CONG DO: covvveiieereircreeeeecennesineeesrnesseesssneeesneee s sanssressasssnssane s

M3 s6 thué hodic S5 gidy phép thanh l4p Vin phong dai dién: ..................
Biachi:......3 ....... e eeeeerebeeeeeeeeessarereeeesiraaaaanrararaateeaeteeeereerereeesantreeraaraaaeeaenan
Dién thoai ¢d dinh: .. c.oveeeeeeveeeeren et FAX e,
2511 F: | LU
2. Nguoi dai dién hop phap cia co so:

| (o 22 T8 7= o SO O TS

S5 CMND/Pinh danh/H6 chiéu: ....... ngay cip: ......... noi cap: .........
Pién thoai ¢b dinh: .eeeveevrerreennen. Dién thoai di dONE: ...vevvvverereceennne.
3. Trang thiét bi y t& thudc loai A: o

Tén trang thiét bj y té: OO OTOOTS

Ching 10a1/ma SAN PhAM: ....oeoveeeiercreeeeeee e sess s ssssssnsees
Quy cAch dOng g01 (NEU COY: uuvevrerreerrerererteeses st snssssssseseees
TN CO SO SAN XUAL: ovvurveerreeeeieressesessesessssesssesesssessesassssessssssssssssssassssseses
DPia chi co sd san XUALL ©ovveveveeeseeeseeeeeeseseeeseseseseeeeeemssssesesssenststasesesasnensas
Tieu ChUAN 4P AUNE: ....'ivvies et se s ese Do sbes s saessesaeaens
4. Thong tin v& chi s& hitu trang thiét b y té:

TN chill SE MTU: cviieeieee
Dia chi chill SO RTUL .vivvveicecrece e e s
5. Théng tin v& co s& bao hanh:

I CO SO ettt e

Piachi: oo e,
Dién thoai cd dinh: ..oveeveveeeeeenee. Dién thoai di d0ng: ...ceevvvvevvrerernennen.
! Pja danh

2'S¢'Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wvong noi co s¢ dat tru s&
* Ghi theo dia chi trén gidy chiing nhén ding ky kinh doanh



” Cong bd tidu chuin 4p dung ciia trang thiét biy té thudc loai A

Hb so kém theo gdm:

1. | Ban phén loai trang thiét bj y t8

2. | Phiéu tiép nhan hé so cong bd di didu kién san xudt trang thiét bi y t&
3. Giéy chirng nhan dat tidu chuin quan ly chét lugng

4. | Gidy Uy quyén ctia chi s& hitu trang thiét b y té

5. | Gidy x4c nhén da didu kién bao hanh !

6. | Tai liéu mo ta tom tit k§ thuét trang thiét bj y té

7. | Ban tiéu chudn ma ch s& hitu trang thiét bj y t& cong b 4p dung

8. | Gidy chimg nhén hop chuén

9. | Tai lidu huéng dan sir dung cuia trang thiét b y té

10.| MAu nhén trang thiét bj y t& f

11.| Gidy chimg nhén lwu hanh tu do

Co s& cdng bd tiéu chuin 4p dung cuta trang thiét bj y t& thudc loai A
cam két:

1. N6i dung thong tin céng bd 1a chinh x4c, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu c6 sy gia mao, khdng ding sy thit co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xt ly theo quy dinh cta phéap luat.

2. Béo dam chét lwong va luu hanh trang thiét bi y té theo ding ho so da
codng bb.

3. Théng béo cho S& Y t& néu c6 mot trong céc thay dbi lién quan dén hd
so cong bb.

Nguoi dai dién hop phap ciia co sé&
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chitc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chi ky so6




Mau s6 04
TEN COSGPANGKY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc lap - Ty do - Hanh phic

S6: e, L., ngay...... thang........ nam 20...
VAN BAN DE NGHI

CAp méi s6 Iwu hanh trang thiét bi y té

Kinh giri: B§ Y t& (Vu Trang thiét bi va Céng trinh y t8).

1. Ten oSG AANG KY: cvvvveeeeeieeeeteee ettt
M4 s6 thué hodc S§ gidy phép thanh 14p Van phong dai dién: ..................

L L R PR Y TN

2. Nguoi dai dién hop phép ctia co so:

HO VA TEI: centeietieeeee ettt ce s e e e e e ssssssreeeeesessssesessssesssnnessnnns

S6 CMIND/HS chiéu/cin cudc cong dan: ....... ngay cip: ...... noi cap: ........
- DPién thoai cd dinh: .oveveeeenns Dién thoai di ddng: ..icccovvvrveveerrennneen.

3. Trang thiét bj y t& diing ky luu hanh:

Tén trang thidt bl yt8: .....oooiiviiiiiiii e

Ching 10ai: ..o e e e
Quy cach d0ng Z0i (N8U COY: wvuvvreereeeeeeeceeeee et se s
Loai trang thidt bi y t8: .......ccovvviiiiiiiieiiecieeeennn, R
TEN CO SO SAN XUAL: ..\eeeivivineeiiiiiiieeeeeiieeeeeinnnns e

Dia Chi CO SO SAN KUAL: +ovvvneeeeeeeeee et e e ee o
4. Thong tin v& chii s hitu trang thiét b y té: .

TEN Chll SG MU c.eeeciiiccece e e ettt
Dia chi chll SO RlIU: ..oooviieciiccecceccee et et
5. Théng tin v& co s& béo hanh:

I L0 8B ettt it iitr e ettt e e e e e s et
Piachi: ..o,

Pién thoai ¢d dinh: ..coevevvvreeenne. Dién thoai di ddng: .....covvvvvvvreveneen.

' Pja danh ]
? Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén ding ky kinh doanh



Hb so kém theo gdm:

1. |Ban phan loai trang thiét b y t& !

2. |Gidy ching nhan dat tiéu chuén quan 1y chit luong

3. |Gidy iy quyén cha chi sé hitu trang thiét b y té

4. |Gily xé4c nhan du didu kién bao hanh

5. |Giy chimg nhén luu hanh tw do d8i véi trang thiét bi y t& nhap khau

6. |Tailiéu md ta tém tit k¥ thuat trang thidt biyté

7. |Taili€umo ta tinh néng k¥ thuét cla trang thiét bj y té

8. |Tai liéu hudng din st dung clia trang thiét b y té

o |Ban tém tat dir ligu thir lam sang d6i véi trang thiét bi y té thudc loai C,
D c6 xam nhap co thé ngudi |

1o, |Gidy chiing nhén kiém dinh d6i v6i trang thiét bi y té chin do4n in
vitro thudc loai C, D

11. |MAu nhan trang thiét bj y té

12. |Gidy chimg nhan hop quy

13. |Quyét dinh phé duyét miu

14. |Phiéu tiép nhan hd so cong bd da didu kién san xuét

15. I;;:)h céo két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han dugce cép s6 luu

Co s& ding ky Iuu hanh trang thiét bj y t& cam két:

ding

1. N6i dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh x4c, hop phap va theo
quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khéng diing su that co s& xin chiu hoan

toan trach nhi€m va s& bi xt ly theo quy dinh cua phap luat.

dang

2. Bao dam chét lwong va luu hanh trang thiét bi y té theo dtng hd so
ky lwu hanh.

3. Thong bo cho B4 Y t& néu c6 mét trong cac thay dbi lién quan dén hé

so dang ky.

Nguoi dal dién hgp phap cia co so
(Ky tén, ghz ho tén day di, chikc danh)
Xée nhdn bang ddu hodc chit ky s6




10

, Mau s6 06
TEN CO SG PANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phiic
S8: veveiiienn L. ngay.. thang........ ndm 20...

~ VANBANDENGHI
Gia han s6 diing ky luu hanh trang thiét b y té

Kinh giri: B6 Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

Téh CO ST QANZ KY: ovveereiriiiieriintinectneneee st stee e eeae s sae e s s s s sne e s ssnsnes
M3 sb thué hoic S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: ......ccccevvvvevveeenees
Dia chi: 2

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Pé nghi dugc gia han s§ ding ky hru hanh trang thiét bi y té:’
S6 1 hANh 8 GUGC CAP: .evvveeeveeceere ettt sss e saes s sas s snsens

Ngay CAp: wevveevereereerrinan, Thoi han hiGu Iuc: ..o,
Ngay giahanlan 1: .......... Thoi han hi€u Iuc: oo
Ngay gia han 1n2: ... Thoi han hi€u IUC: ..eeveeeieeeeeeeeeer et

Hb so kém theo gom:

Gidy chimg nhan ding ky hru hanh d duoc cép

Giéy ching nhan dat tiéu chudn quéan 1y chét lugng

Gidy tiy quyén ciia chu s¢ hiru trang thiét bi y t&

Gidy chimg nhén luu hanh tr do dbi véi trang thiét bj y t nhap khéu

Hb so k§ thuat chung ASEAN

AN I Il Il B S e

Bio c4o két qua hoat dong kinh doanh

Co s& ding ky hru hanh trang thiét bi y t& cam két:

1. Noi dung théng tin dang ky luu hanh 1a chinh xé4c, hgp phéap va theo ding
quy dinh. Néu c6 su gid mao, khong ding sy thit co sd xin chiju hoan toan trach
nhiém va s& bi xir ly theo quy dinh cua phéap luit.

2. Bao dam chét leong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so ding ky
luu hanh.

3. Thong béo cho Bo Y t& ndu c6 mot trong céc thay dbi lién quan dén hd so
dang ky.

Ngudi dai dién hop phap cia co s§
(Ky tén, ghi ho tén day di, chitc danh)
Xdc nhdn bang déu hodc chit ky s6

! Pia danh
® Ghi theo dia chi trén gidy chiing nhén ding ky kinh doanh
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MAu s6 07

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Dgc lap - Tw do - Hanh phic

S6: ... e, NG, thdng........ ndm 20...

VAN BAN CONG BO
Pi didu kién mua ban trang thiét bj y té

Kinh gui: ............. 2 rereeaeeaeen

2

L. TN CO SO: wviieeeiiriiiieeieecce et essrte e esaeessansssne s ssnessennsssnenessansnsesseessesssnns
ME SE HHUE: ..ottt a b bas s
Vin phong giao dich (08U CO): uuvurvveeeeeveecreeeteee s sessassenns
2. Nguoi dai dién hop phap cta co so: :‘

HO VA LEIN: oo rrrrrrerrrrr s e s s s s er e e e e s e eee s e e sas s sssnrananasasaasenes
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngdy cap: ......... noi cAp: oovveneee.
Dién thoai ¢b dinh: .coveeveereeeene. Dién thoai di 0ng: ....ceevevererrerrererernen
3. Cén b0 k¥ thuét ciia co s& mua ban*: ’

HO VA LN covveeiieeereeeeeeec et cenrreee e e e e e s eeeens .............................
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: eenan ngly cip: ......... noi cAp: ...oouee..
Trinh d0 chuy€n MoON: .....cocvveivivereericrrrrceree et

4, Danh muc trang thiét biy té do co s& thuc hién mua ban:

........................................................................................................................
........................................................................................................................
........................................................................................................................
.........................................................................................................................

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

! Pia danh

2S&'Y té tinh, thanh phé true thude trung wong noi co s& dit tru s&
3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh

* K& khai cy thé theo s6 ngudi hién cé
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Cong bd di didu kién mua ban trang thiét bj y té
Hb so kém theo gdm:

Ban ké khai nhén sy
2. | Hd so v& kho tang béo quén trang thiét bj y té

Hb so v& phwong tién van chuyén trang thibt bi y té

4 Glay to chung minh kho bao quén, hé théng theo ddi quan ly qua trinh
" | xuét, nhap, ton kho trang thiét bi y t& c6 chira chit ma tiy va tién chit

Co s& cong bb du didu kién mua ban trang thibt bj y t& cam két:

1. No6i dung thong tin cdng b6 13 chinh xéc, hop phép va theo ding quy
dinh. Néu c6 su gid mao, khong dung sy thit co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xr ly theo quy dinh ctia phap luét.

2. Béo dam chét lugng va lwu hanh trang thiét bi y té theo ding quy dinh
cua phap luat.

3. Thong béo cho S& Y té....°..... néu c6 mdt trong céc thay dbi lién quan
dén ho so cong bo. '.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chitc danh)
Xac nhdn bing ddu hodic chit ky s6

5 Tinh, thanh phé tryc thudce trung wong noi co s& san xut dit tru s&
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Maiu sb 12

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pdc 1ap — Tw do — Hanh phic

e, gAY thang........ ndam 20....
VAN BAN PE NGHI

Cép gidy ching nhin lwu hanh ty do trang thiét bi y té
di c6 s6 diing ky lwu hanh

Kinh giri: B Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

1. Bon vi déng ky:

1.1 TN GOM VAT cvveeeeeceirinieesesesesesesesssesesentensacasssssasssssasassssn st saaa st et e b e s ed s E e R e R e A SRS eSS C s
1.2, DA CHE 11U SOT  Zeorreveeuaneeeeasessesassesssssasssesssssssssesssssssseeesessessesessss s sasese e Rs 888 R
Pién thoai: .....ccccueeenne eeveerrnaaeens F X oneeeeeeeeeeeeeeceeseesereeeeesnreeeeessassasnssnsesastsesosnessssassassesssnnnnnnses eeeeeeeseerarnannraeaeaaaeennnas
2. Pon vi san xudt: |

W WA e e (o 0 OO OO OSSO PP PSPPI PSP S SIS SPORR IR
2.2. Pia chi tru s& (theo ding Ky kinh doanh): ......ccoeeueieineeiicii
Dién thoai: ..ccoveevrevveeeeceercenenne. FaX: eoiieeeeeeeeeceeeeeesereesesanaesessnaeesessssaneessanessesnnnens eeeeeeeseeeeeeseeeaasteeeeesesesssananennnaaeeaesesnnes

1 Pia danh

2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhén ding ky kinh doanh
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Pé dap tng yéu cau cta nude nhép khAu, cong ty ching tbi dé nghi B4 Y t cip gidy chlmg nhén luu hanh ty do (CFS)
dbi voi céc trang thiét bi y t& sau:

Tén trang thiét | Chiing loai Két qua phén loai S6 ding ky Iuu Phicu tlep nhin ho Nuéc
STT biy té (Model) trang thiét biy té | hanh di dwoc cap so cong b di dleu nhap khau
: kién sin xuat :
1
2
3

Cosé déng ky trang thiét bj y t& cam két:

1. Cung cip ddy du thanh phn hd so va ndi dung thén
t& 14 chinh xac, hop phdp va theo ding quy dinh. Néu c6 sy gia mao,

nhiém va s& bi xit phat theo quy dinh ctia phap lut.
2. Bao dam va duy tri céc didu kién di cong bb trong qué trinh san xuét.

g tin hé so cép gidy chimg nhan luu hanh ty do trang thiét biy
khong ding su thit co s& xin chiu hoan toan trach

Ngudi dai di¢n hep phap cda co s&¢
(Ky tén, ghi ho tén day di, chiec danh)
Xdc nhén bang ddu hodc chit ky s6
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Maiu sé 13

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN DE NGHI NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE CO CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

TEN CO SO
SO e
Kinh giri: B Y té.

Tén doanh nghiép nhap khiu (bing tiéng Vigt VA NG ANNY: evvreveverssmsrrssssssssssssrs s
Dia chi (bing tiéng Vit VA tINE ADN): ....ouuiieeeemrescermumnssiimses st seisas s

(Co s& nhap khiu) kinh @& nghi Bo Y t€ xét duyét cho nhép

khau trang thiét bi y t& c6 chit ma tiy va tién chét sau:

2. (Co s& nhap khAu) cam két:

- Chiu trich nhiém bao dam vé chét lugng, chin
- Bao d¢am st dung trang thict bi y t€

/4

/4

Néu vi pham xin hoan toan chju trach nhiém trude phap luét.

Noi nhin:
-Bo Y t&;
- Luu tai dom vi.

M pha ghi ddy da, chi tiét.
@ Phai ghi diy du, chi tiét.

Ngudi da

e venneney NEAY oo thdng .......nAM ... ...
i dién hop phap ciia co s¢/Nguwdi duge iy quyen

(Ky tén, ghi ho tén ddy di, chitc danh)
Xdc nhén bang dau hodc chit ky so

Tén trang thiét <, |SO ding A £ Téng khéi |Tén & dia chi| Tén & dia chi
Y Hoat chat, , Pon z | Tén chat £ a o £ . K P .
biy te, dang |, . | ky lru . | Han | So S | lwong chit ma [co s& sdn xudtico' s& xuat khau Ghi
STT| . < ham lwong/| . VI | s matayva|, > 3 .x J A . A . P .
bao ché, quy ndne d6 hanh tinh dung [lugng tidn chit tiy va tién chat| - Tén nwdc - Tén nwéc xuat cha
cach dong goi g co (néu c6) (quy ra gam) | san xuat @ khiu @
1
2
Cira khau dur dinh 58 nhap khau (ghi 16 t€n 520 bay, hai CANE): croreueeveereeeeresssssssmmsssssiesssss s
1. VUG GHOT TNAP KBALS oorvvoeeesceeecenniessnrsnsssen st ss s e sb s s

g loai, s6 lugng trang thiét bi y té c6 chit ma tiy va tién chét nhéap khiu.

¢6 chit ma tly va tién chit dugc nhap khau theo ding muc dich.
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MaAu s6 14

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO
Poc lap - Tw do - Hanh phic

S0 e

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI'Y TE CO CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

' Kinh giri: B6 Y té.
Tén doanh nghiép nhap khiu (bing tiéng Viet VA g ANR): ...ovvvreeeerereeessmensssmsssnnssssssssssss s

Dia chi (DANE NG VAEE VA NG ANN): 1oroeeveeeeessressesssresssssssesses e sssss s 888
(Co s& nhip kh4u) kinh dé nghi Bo Y té xét duyét cho nhép khéu nguyén liéu sén xudt trang thiét bi y té c6 chét ma tiy va

tién chat sau:

Don vil Ticu chudn S8 aing ky lwu | g - [Tén va dia chi co s6] Tén va dia chi co s&
: hanh trang thiet san xuit - Tén nwécxuat khau - Tén nuwdc| Ghi cha

STT| Tén nguyén liéu [, £
I tinh | chatlugng biy té (néu cé) hrong san xuit ® xuit khiu @
1
2 _
Cira khau dur dinh s& nhap khu (ghi 18 t8n 540 bay, DAL CANE): w.vuuususereeeeresersesusissssssssssssssssmsssssssssssss s e

1. Muc dich nhép AU oo eevevesesesesasaaesaeetesas et teteseasan s e A eE s e e s b ARttt st R SR SRS R SRR E RS E SRRSO E SRR SRS St sse
2. (Co s& nhip khau) cam ket:
Iugng, s lugng nguyén liéu san xudt trang thiét bi y té c6 chit ma tly va tién chat nhap khau.

- Chiu trach nhiém bao dam v€ chat
- Bao dam st dung nguyén liéu san xuat trang thiét bi y t€ c6 chat ma tiy va tidn chit nhip khiu theo diing muc dich.

Néu vi pham xin hoan toan chju trach nhiém truéc phép luét.

- ceeeee eevenney NEQAY oo thdng ....... 0AM ... .....
A;"'f ’;’?”-‘ Nguoi dai dién hop phap ciia co s6/Ngudi dwge iy quyen
-B6 Y te; 3 g, .

- Laru tai don vi. : (Ky tén, ghi ho tén day di, chitc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so

@ Phai ghi dAy d, chi tiét.
@ Phai ghi ddy du, chi tiet.
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Miu sé 15

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

'VAN BAN PE NGHI XUAT KHAU TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT
Kinh gtri: B6 Y té.
Tén co s& xuét khu (bang tiéng Viét va HHENE AN 1ooveeeucuceiaieanssessss st e s
Dia chi (bing tiéng Viét va HENE ADNY: 1ocverreeeeeecereeereeseisse i sese s se s e
(Tén co so xuét khéu) kinh dé nghi B6 Y t& xem xét cip phép xuat khiu céc trang thiét bi y t8 5au A8 .o e

Tén trang X A 3 . - .
thiét bi y €, Hoai‘: chat, 1 5 dang k§ lwu [Pon| Tén nguyen Téng s6 khdi lu’o‘ng Te’n, flga cl'}(l co 'l:en, é};a ch; co
R x| ham .| So |liéula chét | nguyén liéu Ia chat s& san xuit - |sé nhap khau -
STT|dang bao ché, hanh, glay phep vi A . 2 A . A
. lwong/ lwgng| ma tiy va | ma ty va tién chét | Tén nuwde san | Tén nwoc nhap
quy cach A nhap khau |tinh P £ £ 2
a6 s nong do tien chat tinh ra gam xuat khau
: ong goi
1
2
3
Ctra khiu duy dinh s& xudt khau (ghi rd tén san bay, hai CANE):.......ovvmiiiinirriii it
Chu y: Tén va dia chi ciia co s& san xuAt, co s& xut khau phai ghi dAy du, chi tiét.
. ., Ngay ... ... thang ....... nam ........
Noi nhén: Nguoi dai dlen hO’p phép ciia co s6/Nguoi dwgce iy quyén
-BOY S (Ky tén, ghi ho tén day di, chitc danh)

- Luu tai don vi

Xéc nhdn bang déu hodc chit ky so
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Maiu s6 16

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do -

Hanh phic

VAN BAN PE NGHI XUAT KHAU NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE
CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Kinh giri: Bo Y té.

Tén co s& xuét khiu (bing tiéng Viét va tiéng Anh): ..o..eeereeeneriemmsinsnnnsesss e es e es s reeaee s e e
Dia chi (bang tiéng Viét va TT0Y-00: 511 OO PR OO e eeeteeeeetesteeseesseeeseesseesssesessessssesiseeseeeearteesiinie s iansetn s

(Tén co so xuét khau) kinh dénghiBoY t& xem xét cip phép xuht khdu nguyén lidu sau dé

-------------------------------------------------

STT Tén nguyén (Pon vi S5 | Tiéu chuén | S6 gidy phep Tén, dia chi co sé san xuit -/'Tén, dia chi co s& nh@p’khéu
lieu tinh |lwong chit lwong | nhip khiu Tén nuéc san xuit - Tén nwéc nhap khau

WidNd | =

Ctra khAu du dinh s8 xut khau (ghi rd tén sn bay, DAl CANE): w..cemmiiriesresirseisssi s

Chu y: Tén va dia chi cia co so san xuat, co s& xuét khau phai ghi day du, chi tiet.

Noi nhan:
-Bo Y t&;
- Luu tai don vi

., NEAY ....... thang ... .... nam ........
- Nguwoi dal dlen ho‘p phap cia co s6/Nguoi dwge uy quyen
(Ky tén, ghi ho tén day dii, chitc danh)

Xéc nhén bang ddu hodc chir ky s6
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MaAu sé 17

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poe lap - Tw do - Hanh phiic

et s, MGAY. thang........ nam 20...

VAN BAN BE NGHI CAP MOT ]
 Chitng chi hanh nghé phin loai trang thiét bi y té

THO VA T8I «ouevnceceerneserassesassssssessasenessesssscssenssas s s e s s ssssee s s LRSS
S5 CMND/Hb chiéu/cin cuéc cong dan: ...... NEAY CAP: 1overereereemereenessesnenns NOT CAP: woveererernereenes wevaseersesessnerasastsse sas e ne e
Pham Vi thUre DIBIN PRAN LI .ouueueeeureeruererisisstissesisas s s sees st st eSS e
35 chimg chi hanh ngh phan loai d& dugc cp (néu cd): ....../BYT-CCHNPL. Ngay CAD covveeeeemnenessienessessesessasesnasens anee e e

Ngudi dé nghi cap chitng chi hanh nghé phin
loai trang thiét bi y té
- - (Ky-tén, ghi ho tén day-di)

! Pia danh.
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phuc

...... Lo ngay........ théng....... ndm 20...

VAN BAN PE NGHI PIEU CHINH
Thong tin trong chirng chi hanh nghe phan loai trang, thiét biy té
Diéu chinh lan: ..

Kinh giri: B§ Y té

1. Chimg chi hanh nghé phén loai d& duogc cép sb:..../BYT-CCHNPL.

2. Thong tin da dang ky:

- Ho va tén ngudi thuc hién phan 10@i: ....cccevveiriieeeriinceeecceeceneeneee

oooooo

- S6 CMND/cén cudc cong dan/ hd chiéu:..., ngay cép..., noi cép
- Pham vi thyuc hi€n phéan loai:

----------------------------------------------------------------------

- S6 chimg nhan d4 qua d30ta0:..........cvvvvennen.... gAY CAp....ee...e
Pé nghi dwgc didu chinh: ’

3. Noi dung xin diéu chinh: ...o.ooeeveeeeereveereeseens 2 et
4. LY do Xin dH8U CHIIN: ovoveeeeoeeeeee et se e seeneene
5. Théng tin cin cap nhét:

- Ho va tén ngudi thuc hién phan 10ai: ...eeevievvieeiiiineeecercee e
- 86 CMND/can cude cong dan/ ho chidu: ......ooveeveveveeiieeeeeeeseeeeeene.
- S6 chimg nhén da qua daotao:........ceenennn , ngdy cap

T6i cam két:
Chép hanh nghiém chinh céc quy dinh ctia phép ludt Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudc phap ludt vé tmh chinh xac ctia n01 dung hd so
& nghi diéu chinh nay.

Té1 xin tran trong cam on!

Ngudi dé nghi diéu chinh
(Ky tén, ghi ho tén day du)

!'Pia danh.
2 s Al A X 2 A A 5 . A A < ’ A A A : X
Khai ndi dung can diéu chinh: Tén, s6 chimg minh nhén dan, cin cudc cdng dan, hd chiéu.
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Maiu s6 19

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiie

............ , hgay........ thang........ nam 20...

VAN BAN DE NGHI PIEU CHINH
Théng tin trong phiéu tiép nhin hd so cong bd dia didu kién
phén loai trang thiét biy té
Diéu chinh lan: .. ........
Kinh giri: B6 Y té
1. Phiéu tiép nhan hd so cdng bd dit didu kién phan loai trang thiét bi y té
da dugc cap so: .......... /BYT-PCBPL. Ngay cap: .........
2. Thong tin 43 dang ky:
Tén co SO PhaN 1081 ...ecoveeeereeieierneccre e
DI ChI: oo e e e
a) Ho va tén ngudi ngudi dai dién trude phép luét:
- S$6 CMND/ H chiéu/ cin cudc cong dan: ...... Ngay cip: ....noicip: .....
b) Ho va tén ngudi thuc hién phan 10ai: ..c.ccovvvvceiiniiniiiiiie
- S6 CMND/ Hp chiéw/ cin cudc cong dan: ...... Ngay cép: ....noi clp: .....
- Loai trang thiét bi y t& déing ky thuc hién phan 10@i: ..c.eceeeeeeeenrererenneerenne
- Chiing chi hanh ngh? phan loai s&: ... /BYT - CCHNPL, ngdy..../.... ...
P& nghi dugc diéu chinh:
3. Noi dung xin didu Chilli: ..o sessesess s ssssssaees
4. Ly do Xin difu Chinh: ..uccvveemeerresecriecerieessisscssasesssissss s sssnsssssssiee
5. Théng tin cAn cap nhat:

Tén co s& phan loai: oot e ettt ettt sere e

DI CRI: e e s e e anes

a) Ho va tén ngudi nguoi daiAdién trude phap [udt: ..o

- S6 CMND/ Hp chiéu/ cin cude cong dan: ........ ngay cép: ......... . not
671 o OO SOOI

! Pja danh.
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b) Ho va t€n ngudi thuc hién phan 10@i: ....cccecevvreevrvcevcircesccceece
- S6 CMND/ Ho chiéu/ cin cude cong dan: ...... Ngay'cp: ......... noi
cap:

- Pham vi thuc hi€n phan 10@1: .....c.ccvevveveeeiiicereeer et
- Chimg chi hénh nghé phan loai s6:....... /BYT- CCHNPL, ngay..../..../......
Co s& xin cam két: |

Chép hanh nghiém chinh cic quy dinh ciia php ludt Viét Nam;

Chiu trach nhiém truéc phép luat v& tinh chinh x4c ctia ndi dung hd so
dé nghi diéu chinh nay.

T61 xin tran trong cam on!
Ngudi dai dién hgp phap cia co sé

(Ky tén, ghi ho tén q’cfy dii, chikc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chik ky s6
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MAu s6 20

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc 1dp - Tu do - Hanh phiic

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

VAN BAN PE NGHI DIEU CHINH
Thong tin trong phleu tlep nhin ho so cong bd di didu kién san xuit
trang thiét bi y té
Diéu chinh lan:.

Kinh giri: S& Y t&

1. Ph1eu tlep nhén hd so cdng bd di didu kién san xuét trang thiét bj y té
da duogc cAp sb: .......... Ngay cap: .........

2. Thong tin 43 dang ky:
TEN €O SO CONZ DB: .ot sense e s e
Pia chi:

SO dién thoai Ii€n hé: ....cocoviiiiiii

---------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ngudi phu trach chuyén mén ciia co S& SAN XUAL: ...ovvveeveeverreenrree e
P2 nghi dwgc diéu chinh:

3. Noi dung Xin diéu chifii: ......cvvveeieceeeeeeseeeeee e,
4. Ly do Xin di8U ChINN: couveoeeoeeeeeveeeevc e sae et seenes
5. Théng tin cin cip nhat:

TE €O S CONE DE: oot s e
Pia chi:

SO dién thoai HEN h&: ...ccceviieiiie e

---------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ngudi phu trach chuyén mén ciia co SG SAN XUAL: ...vevreveeveerrenreseneeeeiens
Co s& xin cam két:
Chép hanh nghi€m chinh cic quy dinh cda phap luét Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudc phép luit vé tinh chinh x4c cia ndi dung hd so
dé nghi di€u chinh nay.

T61i xin tran trong cam on!
Nguoi dai dién hop phap cia co sé

(K tén, ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chit ky so

! Pia danh.
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MAu s6 21

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

............ , hgay........ thdng........ nam 20...

VAN BAN BE NGHI PIEU CHINH
Thong tin trong phi€u tieép nhin ho so cong bo da dieu kién mua ban
trang thié‘t biy té
Diéu chinh lan: ... ..

Kinh giri: So Y té

1. Phleu tlep nhén hd so cong bd @i didu kién mua bén trang thiét bj y t&
da dugc cap SO vvernnnnen Ngay cap: .........

2. Thong tin 44 dang ky:
T8N CO ST CONEZ DE: et sae s
Dia chi:
S6 AN thoai HEN ME: ..eovreerreeeceereceeieceieeseeesee st ressessesseseseseseseees

---------------------------------------------------------------------------------------------------------

Nguoi dai di€n hop phép cua co so:............ reeereeere s et e sttt ner e taenreenes
Can b k¥ thudt cia co s& mua baAn: ....ceeveevveeieeniiiiniiiieccecee e
P& nghi dwgc diéu chinh:

3. NOi dung Xin di8u Chili: ....vveeeeeeeeiereeeeces et ssese e
4. Ly do Xin Gi8U Chinh: ...c.evvverveeeereesesseesiesee st ssesssesessssessssssssssesenes
5. Thong tin can cap nhat: v

T8N CO SG CONEG BE: vttt snes U
DPiachi: ., ettt ettt ee e e s en e

------------------------------------------------------------------------------------

Ngucﬂ dai d1en hop phap cua co so:
Can b k¥ thuat clia co s& mua baAn: .......coeeecvvieeviiiieieceee e,

---------------------------------------------------------------

Co s& xin cam két:
Chép hanh nghiém chinh cdc quy dinh ctia phép ludt Viét Nam;
. Chiu ‘tréch nhié€m trudce phép luat v& tinh chinh x4c ctia ndi dung hd so
dé nghi dieéu chinh nay.
T6i xin trén trong cam on!
Ngwoi dai dién hop phap cia co s&

(Ky tén, ghi ho tén ddy di, chitc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chik ky so

'Pia danh.



s S\ Phuluc I
AV FAN KE KHAI NHAN SU
i 879‘;'19 -CP ngay 31 thang 12 ndm 2018 cia Chinh phl)

(Kém theo Nghi\d:

(Q HO: / %A HOI CHU NGHIA VIET NAM
})oc lap - Tw do - Hanh phiic

..... L., ngay....thing......ndm 20.....
BAN KE KHAI NHAN SU
T CO SO onmmeeeeeeeesesesesessasasaseasssessasssasssessasntasasassssssntesescssststasasshesasansessatasstsseseas e s eEeEeh e R e Esh st d e LS LSS
DT 1) 1% OO OO UP PRI O PP PP PRSP SOOI
Qué trinh cong tac trong linh vyre Qua trinh dao tao vé linh vurc trang thiét biy té Loai trang
Trinh d6 trang thiét biy t€ : thiét biy t&
Chic | 0o . - " e | ma A - 1 . Y
TT | Hovatén chuyén | Ponvi| Thoi Vitri |Congviéc| Ténco |Chuyén | Vin bang Hinh Thoi dang ky
vu A A 3 e d é -« b Y r N 2 ” L3
: mon cong gian dam chinh | sé*ddo | nganh | chimgchi, | thirc gian thure hién
tic | comgtdc | nhiém |dwgcgiao| tao |ddotao | trinhdp | ddotgo | daotao | phin loai @
2
- Nguoi dai dién hop phap ciia co:s¢
(Ky tén, ghz ho tén day dil, chirc danh)
Xéc nhan béng déu hodc chit ky so
! Bia danh.

2 Chl ap dung v6i nhén sy thyc hi¢n phén loai trang thiét bi y té. Pang ky phan loai trang thiét bi y t& chin do4n invitro hodc trang thiét bj y t& khong phai trang
thiét y té chan doan hogc ca hai.







Phidu tiép nhan hd so cong bd du didu kién phén loai trang thié

Mau s0 01 biy té
MEu sb 02 P'hleu’{ tiép nhén ho so cdng bo du diéu kién san xuat trang thiet
biyté
x X Phiéu tiép nhan hd so cong bd tidu chuén 4p dung cua trang
Mau s0 03 | 4 :4 bi y t& thude loai A
M3u s6 04 | Phiéu tiép nhan hd so @& nghi cip sb luu hanh trang thiét bi y té
My s6 05 P.hleu’{tlep nhin ho so cong bd dua diéu kién mua bén trang thiét
biyte
Phiéu tlep nhan hd so & nghi cap phép nhép khau/xut khau
M3u s6 06 | trang thiét bi y té/ nguyén liéu san xudt trang thiét bi y t& c6

chtra chit ma tiy va tién chét

Miusb 10

M3u chimg chi hanh ngh phan loai trang thiét bi y té

Miausb 11

Mau didu chinh théng tin chimg chi hanh nghé phén loai trang
thiét biy té

M3Au s 12

Mau gidy chimg nhan luu hanh tr do

Miu sb 13

Phiéu tiép nhén diéu chinh thong tin hd so cng bb da didu kién)
phén loai trang thiet bi y té

Mau sb 14

Phiéu tiép nhan diéu chinh hd so céng bd di didu kién san xuit
trang thiét bi y té

Mausd 15

Phiéu tiép nhan didu chinh hd so cong bd du didu kién mua ban
trang thiét bi y té




M3u sé 01
BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Déc lap - Tw do - Hanh phic
] — /BYT-PCBPL Ha Ngi, ngay.... thang.... ndm 20...

PHIEU TIEP NHAN
Hb so cong b di didu kién phan loai trang thiét bi y té

1. Tén co s& phan 10@i: ....cccveeveeneerciiciicne e
e 2 T T o) o | ST SRST
- Dién thoai: ...ccovvevreeeeeieeeceene Fax: oot

2. Ngudi dai dién trude phap luét cua co sa:

R 5 (0372 TR (3 o SRS
- S6 CMND/HJ chiéu/Cén cude cong dan: ............. ngay cap: .........
NOL CAP: teetiietieinreente ettt bt st
-Piénthoaididdng: .......cccevvvvvninnnnnin Email: oo,

3. Ngudi da diéu kién phan loai:

a) Nguoi 1:

S 5 (oI T2 1 () « LTRSS
- S6 CMND/H$ chiéu/Cian cudce cong dan: ............. ngay cip: .........
TIOT CAP: wverrverreerreeireesessesesueseesseseesee st essessensesseseessesesssesstaseesasessessessoneresessesssnannas
- Loai trang thiét bj y t& ding ky thuc hién phan 10ai: ..ocevevvevvevverrreeinnee,
- S8 chimg chi hanh nghé phan loai:....../BYT — CCHNPL, ngdy..../..../.....
b) Nguoi 2:
SHO VAEN! oo
- S6 CMND/H6 chiéu/Cin cude cong dan: ............. ngdy cap: .........
TMOT CAD: vverveerueerertenseeneaeeseestessessessesessesssessessersersassessesstentenstensessensesessssesenessensense
- Loai trang thiét bi y t& déng ky thyuc hién phan 108i: ....cccvevveenrvverreernene.
- S6 chimg chi hanh nghé phén loai: ....../BYT - CCHNPL ngay..../..../...

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chitc danh, ho va tén)



Mau s6 02
SOYTE.. . CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tu do - Hanh phic
] T ceril e, ngay.... thang.... ndm 20......
PHIEU TIEP NHAN

HO so cong bd dd didu kién sin xuat trang thiét biy té

1. Tén co SG SAN XUAL: ....eevvvcveeerirreerieeenneeeneneeens eerrrereeeseedrreeneesenrteessaneeenans

2.D1a Chit o
3. Dién thoai: ....ccoovvvrvvrerrnneenn, | .3 U
4, SO van ban dé nghi cia co SO ..evveercnrvevrinnennen, NZAY: wevvererrrrereneenrennnes

5. Tén trang thiét bj y té co s& cong bd san xuit:

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

6. Thanh phén hé so:

1. | Vén ban cong bo du dicu kién san xuat

2. | Ban ké khai nhan su

3 Vén ban phan cbng, b6 nhiém ngudi phy trach chuyén mén cia co
" | s& san xuat

4. | Ban xac nhén thoi gian cong tac

Vin bing, chimg chi dao tao v& k§ thuat thiét bi y t& hodc quan Iy
5.
thiét bi y t& cta ngudi phuy trach chuyén mén :

6. | Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan Iy chét luong

Hé théng theo ddi quan ly qua trinh xuét, nhap, ton kho, s dung
7. | nguyén liéu la chat ma tdy va tién chét, qua trinh xuét, nhép, t6n kho
trang thiét b y t& c6 chira chat ma tly va tién chét va kho bao quan

O OO0 O Ed

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén)

H

'Sa Y té tinh, thanh phd trire thude trung wong noi co s& san xuét dat try s&
2 Pja danh




MZu s6 03
SGYTE..L. CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
R Péc lap - Tw do - Hanh phic
] T vevennn, ngay.... thng.... ndm 20...

PHIEU TIEP NHAN

Hd so cong bb tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

1. TEn CO SO CONG DO: cvveererireiitinieree sttt

R D 1T ¢) 1 PR PR PPN
3. S0 van ban d€ nghi clla CO SO .ovvvvvverrrrerrrcrreneeeneneens NEay: coevvevrrrerrenns

4. Trang thiét bi y t& thudc loai A:

Ten trang thidt DI ¥ 18: ....oovvveeieeeeeeeceeeeereeeee s ses e sassasaes
Chiing 1081/m3 SAN PhAIM: ..cvveeeeecveeeieerere et e ssesssesssessssessasnes
TN CO SO SAN KUAL vvvvrereeceeree et esessesssassssssse s s s s s s s sssassessnans
Dia Chi CO ST SAN XUAL oeoveeeeeeeeeces e ssessessae s e ss bt sessessenans

TieU ChUAN 4P QUNE: «ovvvecvcreeeeeeee ettt sseess brsaensessensn s sssssens
5. Thong tin v& chu s& hitu trang thiét b y té:

TEN Chll SO MU .ot
Dia chi chill SO RTU: coeeeiicieeeeee et

6. Thong tin vé co s bao hanh:
Tén co so:

---------------------------------------------------------------------------------------------------

DA CHIL et e s e e s ar e e s s ane s
DPién thoai ¢0 dinh: .......coeueeenneeee. DPién thoai di dOng: ......cccovvevvveerveennenne

7. Thanh phén hd so:

Vin ban dé nghi cong bd tiéu chuén cta trang thiét bi y té thuoc loai A

Ban phan loai trang thiét bj y té

Phiéu tiép nhén hd so cong bd du diéu kién san xult trang thiét biy té

Glay ching nhén dat ti€u chuén quan ly chét luong

1

Glay iy quyén cla chi s¢ hitu trang thiét bi y té

Gidy x4c nhén du dleu ki€n bao hanh

Tai liéu m6 ta tom tit k§ thuat trang thiét bi y t&

Bén tiéu chudn ma chil s& hitu trang thiét bi y t€ cong bd 4p dung

Gidy chimg nhén hop chuin

Tai liéu huéng din sir dung clia trang thiét bi y t&

MAu nhan trang thiét bi y té

[l L
oy P R R E A E R o e

Gifly ching nhén luu hanh ty do

D|DE]DDDDDIDDDEI

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chitc danh, ho va tén)

!'S& Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong noi co s& cong b dit tru s&
2 Pja danh



Mau s6 04
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
E— Dic lap - Tw do - Hanh phic
] Ha Ngi, ngay.... thdang.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hd so @& nghj cip s6 lwu hanh trang thiét bi y té

1. Tén co SO QAN KY: weoerveriereerererecreecreneresestseesresesesnssens rereeereereresneeens
2. DI CHI: et a e s s e s s s ns e s e rasnnnas

3. SO vin ban d€ nghi clia Co S&: .ovvvvverrverrrererreennieeeaens NgaY: o

4. Hd so dang ky luu hanh trang thiét bj y t& trong céc truong hop:

-----

Hb so cip méi sé ding ky luu hanh

Hb so gia han s§ diing ky lwu hanh !

Hb so cAp lai sb ding ky

5. Thanh phan hd so:

L]

[]

H

1. | Van ban @& nghi cip s6 luu hanh ]
2. | Ban phén loai trang thiét bj y té ]
3. | Gidy ching nhan dat tiéu chuén quéan Iy chit lugng \ ]
4. | Gidy uy quyén ctia chii s¢ hitu trang thiét bi y té ]
5. | Gidy xé4c nhan da diéu kién bao hanh ]
6. | Gidy chimg nhén luu hanh tr do dbi véi trang thiét bj y t& nhap khiu ]
7. | Tai liéu md ta tom tit k§ thudt trang thibt bi y té ]
8. | Tai liéu md ta tinh nang k§ thuét ciia trang thiét bi y t& ]
9. | Tai lidu huéng dan sir dung clia trang thiét bi y té ]
1o, | Ban tém tg’n dit liu thir 1am sang d6i v6i trang thiét bj y té thudc loai | []

C, D c6 xam nhép co the nguoi
1 Gidy chl’ng nhan kiém dinh d6i véi trang thiét bj y t& chin doan in vitro | []
" | thudc loai C, D

12. | MAu nhén trang thit bj y té ]
13. | Gidy chimng nhan hop quy ]
14. | Quyét dinh phé duyét mau ]
15. | Phiu tiép nhén hd so cdng bd du didu kién san xuit ]
16, ]

Béo cdo két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han duge cdp sb luu hanh

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi rd chitc danh, ho va tén)




Mau s6 05
SOYTE.. . CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
E— Péc lap - Tw do - Hanh phiic
] e, hgc‘zy.... thang.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN

Ho6 so cong bo di didu kién mua ban trang thiét bj y té

1. TN CO SO IMUA DA coeeeeeeeeieeeeeneeeeeeenieesseesesnsnessessennnsssseesnsesessessssnnsessssssans
2. D12 ChI: e e e s e rr e s s s ne s s ree s

3. 86 viin ban d& nghi cl1a co SG.euvvmvverireeereeeereeeans ngay.:
4. Thanh phén hd so:

--------------------

Vin ban c6ng bo du diéu kién mua ban

2. | Ban ké khai nhén sy

Ban xéc nhan thoi gian cOng tac ,

4 Vin bing, ching chi do tao vé k§ thudt trang thiét bi y té
" | hodic quan 1y trang thiét bi y t& cta can bo k¥ thuat

Gidy tor chimg minh kho béo quén, hé thong theo doi quan ly
5. | qua trinh xuét, nhap, tdn kho trang thiét bi y t& c6 chira chit ma
ty va tién chét

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chirc danh, ho va tén)

'S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudce trung wong noi co s¢ san xuét dit tru s&
2 Pia danh




. MAusb 06
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Pgc lap - Ty do - Hanh phic
] H— Ha Néi, ngay.... thdng.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hd so dé nghi cAp phép nhip khiu/xuit khiu trang thiét bi y té/ nguyén
lidu sdn xuit trang thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién chat

1. Tén t6 chirc, c4 nhdn nhdp khaw/xudt Khau: ......cceevninininniinnnnenn,

2. M s6 thué hoic CMND/Dinh danh/H chibu: .....eeeuuumecceeerereneeerrvennee
3. S6 viin ban d& nghi cia t chirc, ca nhén: ............ NEAY..evreenerererreennens '

4. Trang thiét bi y té/nguyén lidu san xuét trang thiét bi y t& c6 chira chét
ma ty va tién chat d€ nghi nhép khau/xuat khau: ...,

STT | Tén trang thiét biy t&/ nguyén liéu sin xuit trang thiét bi y té cé
chira chit ma tiy va tién chat

[N RIS

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi rd chitc danh, ho va tén)




MAiu sé 10

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6: ...... /BYT-CCHNPL e e, MGAY.. thang........ ndam 20...
CHUNG CHi HANH NGHE

PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

BOQ TRUONG BQ Y TE

Cin c Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 vé quan ly
trang thiét bi y te;

Cén cir Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 cua
Chinh pht stra doi bd sung mdt s6 di€u cia Nghi dinh s6 36/2016'/NB-CP
ngay 15 thang 5 ndm 2016 cia Chinh pht vé€ quan ly trang thiét bi y te;

Xét d& nghi cua Vu trudng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y 8 -Bo Y té,

CAAP CHUNG CHI HAN;I NGHE )
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

HO VATEIL oiviiiieiceeceeeeecce ettt eae b b eesaseees
Anh (4x6) Ngay thang nam 53101 ¢ ———
CMND/H{ chiéu/can cude cong dan:. . ..., ngdy cap.....noi cap...

S6 chimg nhén dd qua ddo tao: .......%........ ngay cip: .........
Pham vi hanh ngh&: .......cco.o........ F e,
LANH PAOBO

(Ky, ghi rd ho tén va déng ddu)

! Dia danh.



MAu sé 11

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

....................

Sé: .../BYT-CCHNPL L., ngay théng........ ndm 20....

PIEU CHINH THONG TIN CHITNG CHI HANH NGHE
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
Diéu chinh lan:......

BO TRUONG BQ Y TE

Cén clt Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 vé& quan Iy
trang thiét bi y té;

Cian cur Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 cia
Chinh phu stra d6i bd sung mot sb didu cua Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP
ngdy 15 thang 5 nam 2016 ctia Chinh phu v& quan Iy trang thiét bi y té;

Xét d& nghi cia Vu truéng Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té - Bo
Yté, |

QUYET DPINH:
1. Chimg chi hanh nghé phén loai trang thiét bi y té dugc cép lan diu

A

s0:....../.BYT - CCHNPL ngay..../.... ...

2. Thong tin d& déng ky:

- Tén ngudi thuc hidn phan 10L: ..cceeveeeeeeerereeeeee e seeeene
- S8 CMND/can cudc cong dan/ ho chidu: .....oocovvevvveeeveveeeeeieeeieeeeene,
- S6 chimg nh4n d4 qua ddo tao phan loai:.......... , DAY CAD...eevvnnnenn.
3. Piéu chinh 1a:

- Tén nguoi thuc hi€n phan 10ai: ...,

- S6 CMND/can cudce cong dan/ ho chi€u: ....o.cooeeiiiiiininiiiinicncneees

LANH PAO BO ’
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)

! Pja danh.
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MAu s6 12
BOQ Y TE VIET NAM CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
VIET NAM MINISTRY Poc lap - Tw do - Hanh phie
OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM

Independence - Freedom - Happiness
Ha Noi, date ... month ... year

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
CERTIFICATE OF FREE SALES

1. Gidy ching nhén sé: .......... /CFS/BYT-TB-CT
Certificate No: .............. /CFS/BYT-TB-CT

2. San phim:
Product(s):

3. Ching loai/Model:

4. Cong ty s& hitu hgp phép:
Product(s) Owner:
Pia chi:
Address:

5. Cong ty san xuét:
Manufacturer:
Pia chi:
Address:

Vin ban ndy 1a d& x4c nhan ring cdc san phim trén tuén theo céc tidu
chuan lién quan cua Viét Nam hodc twong duong va duogc phép ban tai Viét
Nam. Viéc xuit khu san phdm khong bi han ché.

This is to certify that the above product(s) comply with the relevant
standards of the S.R. Vietnam or equivalent and are allowed to be sold in
Vietnam. The exportation of the product(s) is not restricted.

Gidy chimg nhén ndy c6 hiéu Iyc 03 nim k& tir ngay ky.

This certificate is valid for three years from the date of issuance.

LANH PAO BQ
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Danh muc dinh kém/Attachment

Gidy chimg nhén s6: /CES/BYT-TB-CT, ngay....../...../120.....
Certificate No: /CFS/BYT-TB-CT, date...... /....0120.....
TT TEN SAN PHAM CHUNG LOAI MA SAN PHAM
NAME OF PRODUCT MODEL CODE
1
)

End of product list
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Mau s6 13

BOYTE - CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

S6: ... /DCTTHSPL Ha Néi, ngay.... thang.... ndm 20...

PHIEU TIEP NHAN
Piéu chinh théng tin hd so cdng b dd didu kién
phan loai trang thiét biy té
Diéu chinhldn : ......

1. Phiéu tiép nhén hd so cong bb du didu kién phan loai dugc cip 14n dau

SO uereennsn /BYT-PCBPL, ngay...../...../......
2. Thong tin 44 dang ky:
a) Ten co SO PhaAN 10811 ..ovvevrirccireeee e
=Bia Chii e e
- Ho va tén ngudi nguoi dai di€n trude phap [udt: .....ocoeevveevvncenieieeee,
- S6 CMND/H6 chiéu/Cin cudc cong dan: ....... ngdy cap: ...... noi
CAP! veeeurerrreeemeteeter et e et e teste et e bt e e e a e et e e ae s e e st e e et aeerae e be e sae e reearesasesnaeraeasenreens
b) Ho va tén ngudi thuc hi€n phan 10ai:......cceeeeeeieiieeeiececeeeeeceee
- S6 CMND/H® chiéu/ cin cuée cong dan: ....... ngdy cip: ...... noi
0721 o 1O O SRR
- Pham vi thuc hi€n phan 10ai: .....c.cocoverienirveniiececceceeese e,
- Ching chi hanh nghé phin loai sb:........ /BYT - CCHNPL,
DAY -« v et et sre et
3. Piéu chinh la:
a) T€n co SO PhaAN 10@1: ..oocceveeriieeiiie e
-Piachi: ... ,Piénthoai:s........ooooiiiiiiiiiii

......

------

- Ho va tén nguoi dai dién trude phap Iudt: ...oocooeeeviieiiieeeeceee
- S6 CMND/HS9 chi€u/Céan cude cong dan: -....... ngdy cap: ........ noti cap:

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

b) Ho va tén nguoi thuc hién phin 10ai: ......ccoeeveeevveveeceeecieeeeceeee,
- S6 CMND/HJ chi€u/ can cudce cong dan: ........ ngay cap: ........ not cap:

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

- Pham vi thuc hién phan 10ai: ......c.ccooviiiiiiicieccecceee e
- Chiing chi hanh nghé phén loai sb: ....... /BYT - CCHNPL, ngdy..../..../...

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky tén, ghi ho tén day du, chuc danh)
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Mau s6 14
SOYTE....... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— DPdc lap - Tw do - Hanh phic
T T S L., ngay... thang.... ndm 20...

] PHIEU TIEP NHAN
Diéu chinh hé so cong bbd di diéu kién sin xuit trang thiét bi y té
Diéu chinhlan : ......

1. Phiéu tiép nhan ho so cong bo du diéu kién san xuat dugc cap 1an dau

2. Thong tin d& dang ky:

TEN CO ST CONE DE: oot snees
Pbia chi: ................. ettt ettt ettt at ettt et netereneranrenaetenenanaees
SE AN thoai BN BE: ...eeuvreeereereeereerieceieenisenisesnse e esessseseseesesenens
Ngudi phu trach chuyén moén cua co sé san p AT 1 £
3. Diéu chinh la:

T8N CO ST CONE DE: oottt ses st ssnsnes
DA ChI: e e e
SO didn thoai lIBN h&: ...eeueeeneeereermreeieeeeseeeesie s seeeseenssesssssseseeseceenns |

Ngudi phu trach chuyén mon cla co s§ san Xuat: .......cccvvevvvinininenneenes

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky tén, ghi ho tén day du, chuc danh)

! Pia danh.
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MAu sé 15

SOYTE...... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: cooveeid e 2, ngay.... thdng.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Diéu chinh hd so cong bd dit didu kién mua béan trang thiét bi y té
Piéu chinhlan : ...

1. Phiéu tiép nhan hd so cong bd da didu kién mua ban duoc cip l4n dau
sO: ...... ngay.....[ .../ ......

2. Thong tin d& dang ky:

TEIL CO ST CONE DB: .voeeeeeeeeeeeeeeeeeee e ves e ees et eeeeeeses e
DA CHIL oo e e e s e e eate e s s nnes
SO dién thoai BN NE: ......oveecvveeeeevee et
Can bd k¥ thudt clia co s& MU DAN: .....covevecrveriieeeeieeeeeeereere e
3. Piéu chinh la:

T8N CO SH CONG DE: .ovvereeee et
DA ChI: e e e
S6 dién thoai BN N8: ....vvveeveevrrieeieeseeeeesiesis s sssss s seseesnees

Cén b k¥ thudt clla co s mua ban: ......ccceeeeeiviennieiiiicecieeeeeeee,

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)

! Pia danh.






4 . &, 2
T QUA
'f»heé‘

A LOAI TRANG THIET B Y TE
z.m%h 56 169 /2018/ND-CP
1) gflg 1dm 2018 cua Chinh phu)

C()NG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN ........
- Poc lap - Tw do - Hanh phiic
Sé: ...... L. ngay... thdng..... nam 20...

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Cén cit Nghi dinh’sc“') 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cua Chinh
phu vé quén Iy trang thict bi y te;

Cén cir Nghi dinh so ../20... /ND-CP ngay.. . thang... ndm 20... cia Chinh
phi sira d6i bb sung mot so didu ciia Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5

nim 2016 cia Chinh phit v& quan 1y trang thiét bi y té;

Cin cit Phiéu tiép nhan hd so cong b du didu kién phan loai sb...
cap ngay .....

/.....120....;

Cin ctt gidy ching chi hanh nghé phan loai clia ngudi thuc hién phan loai s6:
........ /BYT-CCHNPL, ngay cap: ........;

Theo yéu cau cia

.......

c6 dia chi tai

-------

.doBy Y té

chung t1 phén loai trang thiét b y

té nhu sau:
Tén Chiing | Hing, | Hang, | Muc dich Cin cit 48 | Mikc 36
T trang | loai/ ma | nwéc | nwde | sit dung theo | phin loai rii ro
thiét bi san sin | chi sé | chi dinh cia mic do dwge
y té pham | xuat | hitu chi sé hitu rii ro phén loai

Nguwdi thye hién phan loai
(Ky tén, ghi ho tén ddy di, chitc danh)

Trang thiét bi y t& khong 1a Trang thiét b

trang thiét bi y t& chin
doén in vitro

Noi nhin:
-Bd Y te;

y t& chén

Ngwoi dai dién hgp phap cida co sé
thye hién phan loai
(Ky tén, ghz ho tén day di, chitc danh)

doan in vitro

- S& Y té céc tinh, thanh phé;
- Hai quan cira khéu;

-Luu: VT.

' Pia danh.

Xdc nhdn bang déu hodc chir ky so






luc VIII . . .
EUKY TH) AT TRANG THIET BI Y TE
Ttheg Neghi/dinh s6 692018/NP-CP

Mau sb 02

Tai lidu k§ thuét d6i voi thude thir, cht hiéu chudn, vét liéu kiém
sodt in vitro




Mau sé 02

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co s& ding ky lwu hanh trang thiét bj y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... niam 20......
STT Pé muc Noi dung
I | Tém tit chung vé trang thiét bi y té
Az R MBS ta gidi thi€u vé trang thiét bi y té, cac muc
1.1} Mo ta tong quan dich, san pham st dung két hop (néu co)
12 Lich st dua san phim | Néu tén nuéc dAu tién duge cap phép va nim cip
| ra thi trudng
C L Néu muc dich st dung/chi dinh st dung dy kién
13| Muc dich sir dung ghi trén nhan hodc t& huéng dan st dung
14 |Danhmuc cdcmeée da | Liét ké cdc nude da duge cAp gidy phép va nim
© | dugce cap cap
Tinh trang cac hd so .
15 xin cdp phép dd ndp | Liét ké cac nudc dd nop hd so nhung chua dugc
" | nhung chua dugc cap | cap phép
phép tai cac nuée
Cac théng tin quan | Cung clp c4c béo cdo v& phan tmg bat loi da xay
16 trong lién quan dén su | ra va hanh dong khic phuc da thuc hién ké tir khi
"~ | an toan/ hi€éu qua cha | san ph‘am dugc luu hanh trén thi trudng (trong 5
san pham ndm gan nhat).
II | M6 ta trang thiét biy té
nux .+ .. .« | M0 ta nguyén ly hoat déng va tinh ning, thong sb
2.1 | Mo tatrang thictbiy €€ | | o' o ciia trang thiét bi y t6
o Tém tit huéng din vé& cach sit dung cia trang
2.2 | Hudéng dan st dung thiét bi theo nhu T& hudng dan stt dung hodc To
thong tin cua trang thiét bi y té
2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhing trudng hop khong dugc chi
dinh st dung trang thiét bi vi 1y do an toan cho
ngudi bénh, vi du do tién sit bénh, dic diém sinh
Iy clia ngudi bénh, vv...; theo ding ndi dung ghi
trén nhén trang thiét bi y te




24 Nhitng thong tin canh béo va nhimg diém cén than
trong khi $ir dung trang, thiét bi y té, ké ca nhing
. f oy 1A bién phap du' phong aé ‘bdo vé ngudi bénh tranh
Cénh bdo va than t?('mg nhung Tii ro ‘do str dung trang thiét bj Yy, té; d6 c6
thé 1a thong tin catth bao'vé tic dung bit loi hay
stir dung sai va bién phap ngin ngira
2.5 ) Théng tin vé céc téc dung bét 1oi lién quan dén sir
Téc dung bét 1oi c6 thé | dung trang thiét bj y t& dwoc ghi nhin qua thir
xay ra nghiém 14m sang va theo ddi hdu mai da dugc thuc
hién truée d6 dbi véi trang thiét bi yté
26 Phuong phép thay thé | Néu cac phuong phép khac dé cing dat duge muc
| (néu cd) dich sir dung
Céc ddc diém v& hiéu ning va thong sb k¥ thuat
gom: gidi han phat hién, 40 chinh x4c, 0 nhay,
C A £ 10 .0..a | 40 ddc hi€u, d§ tin cly va céc yéu td khac; céc
2.7 | Céc thong s0 k§ thujt thong sO k§ thudt khac bﬁo gém héa hoc, vit ly,
sinh hoc, tiét tring, d6 on dinh (han ding), bao
quan, vén chuyén, déng goi.
III | San xuit trang thiét biy té
3.1 | Nha san xuét I\{eu Acacknha sén x1’1at Eham gia qua trinh san xuat
va hé thong quan ly chat lugng ép dung
3.2 | D6 én dinh Tpm ta}t ke,:t qua nghién ctu va két ludn vé do On
dinh cia san pham
IV | Bao cao nghién ciu
41 Nghién ctru tién 14m T6m tét céc két qua nghién ctru tién 1am sang va
" | sang va lam sang 1am sang cla san pham
, Tai liéu tham‘khéo clia )
4.2 | nghién ctru ti€n lam Liét ké céc tai liéu tham khao (néu cd)

sang va 14m sang

Co s ding ky luru hanh cam két nhitng ndi dung trén 13 ding sy that va chiu
trach nhiém trudce phép luit vé cac thong tin da ke khai néu trén.

Nguwdi dai dién hep phap ciia co' sé
(Ky tén, ghi ho tén day di, chitc danh)
Xdc nhan bang ddu hodc chit ky s6

1]




BAO CAO

JAKIN ﬁﬁ‘ ANH TRANG THIET BI Y TE
i Aifth s6892018/ND-CP
2 ¥ 2018 cua Chinh phit)
) A

Miu s6 01 | B4o céo két qua hoat dong kinh doanh trang thiét bi y té
Bdo céo két qua kinh doanh trang thiét bi y té cd chira chit ma tiy va
MAu sb 02 | tién chat/ nguyén liéu san xuét trang thiét bi y t& c6 chira chit ma tiy|
va tién chit
X X Bao c4o xuét, nhép, tdn kho, sir dung nguyén lidw/ trang thiét bi y té
Mau so 03
c6 chira chit ma tiy v tién chit
Miu sb 04 Bdo céo nguyén li€u san xuét trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay]
va tién chét st dung dé san xuét trang thiét bi y t& xut khéu
B4o céo xult khiu trang thiét bj y té c6 chia chét ma tiy va tién|
' Mau s6 05 | chat/ nguyén liéu san xuat trang thi€t bi y té€ c6 chira chat ma tiy va
tién chat
Béo cdo mua ban, nhdp khiu trang thiét bi y té c6 chira chit ma tiy
M3u s6 06 | va tién chat/ nguyén lidu san xuit trang thiét bj y t& c6 chira chit ma
thy va tién chit
M3u s6 07 Béo cdo trong trudng hop thit thot, nhim 14n, nguyén liéu/trang

thiét bi y t& c6 chira chét ma tiy va tién chét




Miu s6 01
MAU BAO CAO KET QUA HOAT PONG
KINH DOANH TRANG THIET BI Y TE
Chii s& hiru s6 lru hanh CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc ladp — Tw do — Hanh phic

X N r o
SO: viviiireeeeeee .. ngay...... thang...... ndam 20......

BAO CAO KET QUA HOAT DPQNG KINH DOANH
TRANG THIET BI Y TE
Kinh giri: BO Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

Tén Chit S RTU S8 THU RANN: .ot eeee ceereeeeeeseseseseneeseseesesesas
M3 s6 thué hodic S6 gidy phép thanh lp Vin phong dai dién: ..................

DA ChI: e et et et e s e e sb e see s sreseresteerees
Dién thoai: .....ccccvveveiveeiiieieee, FaX: ..o
Tén nguodi dai di€n hop phap cla CO SG: ...ovveviiieiieceeeree e
Dién thoai li€n hé: ......cceeevverrennnenn. Dién thoai di d0ng: ......cccevvveennnnn,

... “Chii 56 hitu 56 heu hanh” .... béo cao két qua hoat dong kinh doanh trong
thoi han dugce cap s6 luu hanh trang thi€t bi y té nhu sau:

TT | Tén trang | Ching | Sb6 Hang/ Hang/ Nam S6 hru
thiét biy loai | lwong | Nwéesan | Nwéecha | sin xudt | hanh
té Xuit s6 hitu
1
2

Cac néi dung khic:
1. Céc 15i xay ra trong qu4 trinh lwu hanh:

2. Céc thay dbi trong thoi gian huu hanh:

3. Liét ké tén co so y té da sir dung trang thiét bi y té:

Co s& xin bao dam nhiing ndi dung trén 1a ding sy thit va xin chiu trich
nhiém trudc phép luat vé céc thong tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi hg tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so

' Pia danh




Mau s6 02

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

Yo

BAO CAO KET QUA KINH DOANH TRANG THIET BL Y TE cO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN
CHAT/NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET B] Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

(Tt NGAY .. e ave o FEANGAY i)
Kinh giic ........ T USTUR OO
Nguyén liéu/Tén
trang thiét bi'y S6 lwong ton £ P A
|t dang bao ché,| Bon | kho ky bio Solwgng | | Solwgmg | Tonkho | yup iy cpi| S8 hoa
A A T . or . . nhép trong | Tong so | xuat trong | cudi Ky . s
nong do/ham (vi tinhj cao trwoc vs oz sy ok Y khach hang | don
. 2 ky bao cao ky bao cdao | bao cao
Irgng, quy cach chuyén sang
déng goi
o e , ngay ....... thang ....... nam ........ .

N"; nhgn: Ngudi dai dién hop phap ciia co sé/Nguoi duge @y quye
- Nhur trén; : ' (Ky, ghi rd ho tén, chitc danh dong dau (néu cd))

- Luu tai co s@.



Mau s6 03
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
SO e, :
BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG NGUYEN LIEU/TRANG THIET BI Y TE
CO CHAT MA TUY VA TIEN CHAT
Kinh glfiie..ceeininiiniieieiaecaeiieeien,
Tén nguyén Thanh Tén ghét ma S6 lwrong
’ o les £ X A 0 A
heu/trang phin tiy/tien chat - |So giay Pon |tdn kho ky(S8 lrgng S lwong Ton Sé
thiét bi y te, 3. | ham lwgng c6 | phép . . A X £ kho
TT d bio ché nong |, 1d . 45| nha vl trudc nhip [Tongso| xuat cudi lwong
ang bao chil) 45/ham rong .}\o'n v.!, ain ?p tinh | chuyén |trong ky trong ky . |hao hut
quy cach ll.l’ chia lieu hodc | khau san Ky
dong goi M2 | chuwa chia liéu g
* S§ luong hao hut bao gém ca hong, v0, hét han ding... Néu ¢6, cin béo cio chi tiét
** Chii y: S6 luong béo cdo phai duge cip nhat ngay trudce thoi gian lap don hang d& nghi nhip khau.
Béo cdo phii kém theo danh séch chi tiét tén, dia chi khach hang theo timg 14n xuét hang. )
.............. , QY ....... thdng .......nam ........
Noi nhin: Ngudi dai dién h0'p phép ciia co s6/Nguoi duge ty quyén
- Nbur trén (K, ghi rd ho tén, chitc danh dong déu (néu cé))

- Luu tai co s@.



TEN CO SO

I 4
So:
[+ O

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phﬁc. '

Mau sb 04

BAO CAO NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT
SU DUNG PE SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE XUAT KHAU

Kinhgri: B Y té.
Thong tin vé trang thiét biy té xuit khiu Sé §o nguyen X .| S5 hrong tdn |Sé hwong nhap Tén kho cudi
a ‘ Nong d9, ham S6 lrong ~_ [liéu sir dung Tong so P
Tén | ea . nguyén .2 .| kho ky trwéc khiau/mua ky tinh
~ |Pon vi| Tén trang | hrong nguyén So ding|trang thiét bl = " . | chokiém | nguyen

TT [nguyén|” . R . liéu s STISY | tinh dén:.... trong ky:.... dén:....

licu tinh |thiétbiy té [lidu 12 chat ma| ky luu |y té sin xudt, 5| dung sin dinh va hao| liéu si (ngay, thin (ngay, thang, |(ngiy, thén

: xuét khdu | thy va tién | hanh | donvitinh | ° g hut (néu | dung g4y, & g4y, & |(nead, &
. Ty K xuat niam) nim) nim)
chit nhé nhat ch)*
10)= 13)=(11+
wlo|loe| @ & o] o | o | o [§P a2 |0
1. | (Tén (Tén trang
nguyén| thiét bi y t€ 1)
ligu 1) (Tén trang
thi€t bi y t€ 2)
2. | (Tén
nguyén|
- |liéu 2) - - - - - -
* Néu c6, phai bao c4o chi tiét
., NEAY ....... thdng ....... ndm ...

No'i nhin:

- Nhu trén;

- Luu tai co sé.

Ngu’m dal dlen hdp phap ciia co’ so‘/N gu'o'x dwoc iy quyén
(Ky, ghi rd ho tén, chitc danh déng ddu (néu c6))



Mau sé 05
TEN CO SO

CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
] Poc lap - Tw do - Hanh phic
SO it

BAO CAO XUAT KHAU TRANG THIET B Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT/ NGUYEN
LIEU SAN XUAT TRANG THIET B] Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

(Bdo cdo cho tung lén xudt khdu)

Kinh @l eneeiiniiieeeee e
Nguyén ligu/Tén £ < .z [Tén, dia chilTén, dia chi| .
trang thiet biy £ So .. | So giay N A Cira
X Y .| So Ngay f nha sin | nha nhap P
te, dang bao che,| Don vi lwong | oz .. | Han £ phép K, on X oA khau
STT A L , Irong * Solo| ..’ xuat £ xuat, tén | khau, ten £
nong do/ham | tinh | .. .| thue diing \ xuat L , A | Xuat
. da duyet % hang 2 nwéc san | nwée nhap | | .
lwgng, quy cach xuat khau £ 2 hang
a6 iy xuat khau
ong goi \
.............. , NgAY ....... thdng .......nam ........ .
Nl\011h "{'ré?”-‘ Ngudi dai dién hop phap ciia co s6/Nguwdi dwge iy quye
- Nhur trén;
- Luu tai co sd.

(Ky, ghi rd ho tén, chirc danh dong déu (néu cd))




MAu sb 06
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
SE: i
BAO CAO MUA BAN, NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT/
NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT
(Bdo cdo cho tung Ién nhdp khéu, mua bdn) |
Kinh @UH: evveeneneininiiieiee e
Nguyén li¢u/Tén ] ]
trang thiét bi téy Pon So |So lwgng Ngay ~ |Tén, dia Tén, dia| Cira | Tén,
te, dang bao ché, . | lwong | thwe <.~ |Han| nhip |So gidy |chinha | chinha khau |dia chi
STT A A s vi - " Solo |, R A A - £ £ A .
nong do/ham tinh da nhap/mua dung| hang vé | phép sidn xuat, xuat nhap | donvi
lwgng, quy cach duyét | ban | kho tén nwéclkhau/ban, hang s dung
dong goi
' e e e veeny NZAY thang ... .... nam ........ .
Noi nhin: Negudi dai dién hop phap ciia co sé/Nguoi dwge iy quyén
- Nhu trén; (Ky, ghi rd ho tén, chikc danh déng dau (néu cd))

- Luru tai co sé.






Mau s6 07

TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

I — Doc lap - Tu do - Hanh phic
SO: i

BAO CAO TRONG TRUONG HQP THAT THOAT, NHAM LAN
NGUYEN LIEU/ TRANG THIET Bl Y TE
CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Kinh gtz coooviiviiiiiiiiiiiien, rrreereeees
Nguyén liéuw/Tén trang S6 lwong
thiét bi y té, dang bao [Ponvi thét . Bién phip o
TT | hé, ndng do/ham lugng,| tinh thodt, Ly do xir Iy Ghi chi
quy cach déng gé6i nham lan
.............. , hgay ....... thang .......ndm ........
Noi nhin: Ngudi dai dién hep phap cia co sé/Ngudi dwoce iy quyén

- Nhu trén;
- B6 Cong an;
- Luu tai co s6.

(K, ghi rd ho tén, chitc danh dong dédu (néu cd))



&



“a

AN LAM VIEC
s %9/2018/NP-CP
/2018 ciia Chinh phil)

TEN CO QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
B Pjc lap - Tw do - Hanh phic
Sé:..../BB-VPHC
BIEN BAN LAM VIEC

Vé hoat ddng phén loai trang thiét biy té :

Hom nay, héi .... gio .... phut, ngay..../..../........ I 7 1 NN

Can cfr Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 v& quan Iy

trang thiét bi y te.
Chiing tdi gdm: |

1. H(_) vatén: ...cocveeeeenn. e L0451 (VI 741 LT

Lo e |11 4 L TR

2. Vi su ching kién cua:

a) Ho R R L TR Nghé nghi€p: .o
NOL G hi€N NAY: covciiiiiei e sress e sanes
b) HO VA teN:.ceerererieerrece et Nghé nghiép: ..coevevrrerenee.
NOL G hIEN NAY: .eeviiiiiieeiceeerreer e ee e sree st csae e sene
C)HO VA teNI.cceeieiie e (O} 515 (V" ) L
Co quan: eeeeee et e st et et feerernenntesnennesnaenes

Tién hanh l1ip bién ban ghi nhin sw viéc ddi véi<dng (ba)/to
chirc> c6 tén sau day:

I HO VA IBI> s oeveveeeriieeeereeceesveeesseveresnns Giditinh: ..ooovvvvvvirernerennee,
Ngay, thang, ndm sinh: ...... Lovoooi Lo Qudc tich: .o,

86 dinh danh c4 nhan/CMND/H® chiéu: .....; ngay CAP; .oofereduunnnr; MO
O 1o OO P

Chimg chi hanh nghé phén loai trang thiét bi y té sé: ..... /BYT-CCHNPL
ngay..../..../...



<1. Tén t6 chikc >: cooovevrrrserverennns it seesrss st st .
Dia chi try s& chinth: ...vvvvveeeennleiocieesens “ .....................................
M3 s§ doanh nghiép: ............... e oo s
S6 GCN ding ky déu tu/doanh nghlep hoac GP thanh 1ap/déng ky hoat
dong: .""""nn"""""""n""""""“""“nnnfnqngntt .................. foreeeerneresreansiainens
Ngay cp:.../oed errnes ; noi cp: ........ ................................................
Ngudi dai dién theo phép ludt: .......ccoovvrirviiineennne Gidi tinh: ...............
Chitc danhs: .....coveeeviienee ettt
Phiéu tiép nhan hd so cong bd dt didu kién phén loai s8: ..cevvvereveeenen
/BYT-CBPL ngay ..../..../...... z

o2 Nbi dung sy viéc (Ghi nhan cac su viée néu c6 duoc néu trong khoan 1,
biéu 8 Nghi dinh 36/2016/ND-CP):

R L T T R R Y Y]

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

3. Quy dinh tai khoan 1, Pidu 8 Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15
thang 5 ndm 2016 vé& quan 1y trang thiét bj y té.

4. Ca nhan/to chirc c6 lién ddi: (Pon vi thy hudng két qua phan loai
trang thiét bi y te)

5.Y kién trinh bay cta c nhan /dai dién t5 chirc bi 14p bién ban:

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

8. Gidy phép, chimg chi hanh nghé bi tam gitl, gOm:

STT| Tén gidy phép, chitng | S6 Tinh trang | Ghichi
chi hanh nghé Iwong "

*



L3

Ngoai nhitng céc gidy t& néu trén, ching t6i khong tam giit thém thir gi
khéc.

P& nghi (C4 nhan/td chirc bi 18p bién ban) khong duoc ban hanh két qua
phén loai trang thiét bi Yy, té ke tir thoi diém 14p bién ban. Sau khi c6 y kién

bing vin ban cia B§ Y té Ve viéc cho phép hoat dong tro la1 thi (C4 nhan/td

chirc bi 18p bién ban) méi tiép tuc dugc ban hanh két qua phén loai trang thiét
biy té.

9. Trong thdi han.... ngdy lam viéc, k& tir ngay lap bi€n ban nay, (ca
nhan/td chirc bj 1ap bién ban) phai c6 vin ban béo céo giai trinh cc ndi dung
néu trén giri dén B Y t& (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y te)

Bién ban l4p xong hdi ..... gio ..... phit, ngay ....... [oone. / .......... , g0m ......
t0, duoc lap thanh ........ ban ¢ ndi dung va gia tri nhu nhau; dd doc lai cho
nhitng nguorl c6 tén néu trén cung nghe, cong nhén la ding va cung ky tén
dudi déy; giao cho (c4 nhén /dai dién t6 chirc) 01 ban, 01 ban luu hd so.

<Trwdng hop ca nhin /dai dién td chitc khong ky bién ban>

LY d0 808 (DA) cevuereereerrreeeereresessssssesssssesses c4 nhan /dai dién t6 chirc
khong ky bi€n ban: .....cccccecvvviniciiiinenicnnienns O PO
CA NHAN HOAC PAI DIEN NGUOI LAP BIEN BAN

TO CHUC (Ky tén, ghi rd chirc vu, ho va tén)

(Ky tén, ghi ro ho va tén) !

PAI DIEN CHINH QUYEN NGUOI CHUNG KIEN
(Ky tén, ghi ré chutc vu, ho va tén) (Ky tén, ghi rd ho va tén)
NGUOI BI THIET HAI

(Ky tén, ghi ro ho va tén)



