GIAY CHUNG NHAN DANG KY LUU HANH SAN PHAM

Ap dung d&i vai céc sén phdm y té/thiét bi y t&

1. Loqi chung tU déi véi ttng nhdm Nha Ban

D6i v8i Nha Bdn la don vi céng bé:

Cung cdp day du Gidy chung nhéan dang kg luu hanh sdn phdm do B Y té€ cdp hodc Bang phan loai trang
thiét bi y té.

D4i v8i Nha Bdn la don vi phdn phdi/dai Iy (Cap 1, 2, 3):

- Cung cdp day du Gidy chung nhan dang kg luu hanh san phdm do B Y t€ cdp hodic Bang phan logi trang
thiét bi y té&.

- Gidy chung nhan dai Iy/phan phdi hotic Hap déng phan phdi/mua bdan (cac cdp)... san phdm tu don vi
cong bd (Don vi ndo cong bd thi can cung cdp hap ddng céc cdp tu don vi do).

2. Théong tin bdt budc day du trén chung tu

Gidy chung nhén dang ky luu hanh san phdm:

Co Tén san phdm

Co Tén daon vi san xudt/don vi dang ky.

C6 moéc do va ch¥ kg xac nhan tU don vi co thdm quyén.
Thai han cong b6 Gidy luu hanh: Con hiéu lyc.

D&i véi phan logi trang thiét bj Y té yéu cau phan loai A, cac phan logi B, C, D can cung cdp thém ts
khai hang héa nhap khdu (théng quan).

Gid@ly chung nhan dai Iy/phan phéi bao gom:

Tén don vi phan phdi.

Tén don vi 0y quyén phan phdi.

Thuong hiéu, san phdm 0y quyén phan phai.

Thai han 0y quyén phan phai.

Co6 moc va chb ky cua don vi cdp

Hop dong phan phdi/mua ban gém:

e Tén cdac bén trong hop doéng.
e S&n phdm, thuong hiéu phan phdi.
e Ngay hop déng bt déu cé hiéu lyc kém Thai han hop déng.
e Ch{ky, dGu moc cua céc bén.
Note
e Khéng chdp nhdn dang hop déng mua bdn s8 luong mua médt lan (tuong duong héa don khéng

hop 1&).

e Chichdp nhdn gidy t& ban chinh hodc bdn sao dugc chung thuc to bdn chinh cé con ddu va chi ky
xdc nhdn bdi co quan, t6 chuc cé thdm quyén.

e T4t cd thong tin ddng ky phdi khdp vdi thong tin trén gidy to.

Ching tU danh myc tueng duong: (tby theo tinh chdt san phdm):

Nhing loai gidy t& trén co thé thay thé bang mot loai gidy t& khdc cé gid tri va ndi dung tuong duong va duge xac
nhan bdi co quan chic ndng c6 thdm quyén theo dung quy dinh cua Phdap ludt.

Mot s sadn phdm thudc subcate cé thé khéng ndm trong bdng danh muyc nay, viéc yéu cdu gidy ts s& cdn cU theo
quy dinh cta phap ludt:

- T khai hang héa nhap khdu (Théng quan)

- Gi@ly chung nhan san phdm phu hop quy chudn (Chung nhén hop quy)

- Gifly cong bd san phdm m{J phdm

- Gidly kiém nghiém.

- Bang phan logi trang thiét biy t€ A, B, C, D
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Hinh 1: Gidy phép luu hanh sén phém



Hinh 2: Gidy chung nh@n luu hanh sén phdm trang thiét bj y té
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Hinh 3: Két qud phan logi trang thiét bj y té

3. Hudng dan tho tuc dang kg mot sé loai gidy phép luu hanh Trang thiét biy
té

1. Céng bd du diéu kién mua bdn trang thiét bi y té thudc logi B, C, D
https://dichvucong.gov.vn/p/home/dvc-chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.html?ma_thu tuc=1.003039
< Trinh ty thuc hién
> Budc 1: Trudce khi thyc hién mua ban trang thiét bi y té co s& mua bdn trang thiét bi y
té& co trach nhiém ndp hd so cong bé vé S3 Y t& nai dat dia diém mua ban.
> Budc 2: Khi nhan hé so (bao gbm cd gidy t& xac nhan dd ndp phi theo quy dinh cda
B& Tai chinh), S3 Y té€ trén dio ban dat try sé co s& mua bdn trang thiét bi y t& dang
tai cong khai trén CEng théng tin dién t& vé quan Iy trang thiét bi y t&€ cac thong tin
v& hd s6 cong bd dU diéu kién mua ban trang thiét bi y té.
2. Cdp gi@ly ching nhan luvu hanh ty do (CFS) déi véi trang thiét bi y té
https.//dichvucong.gov.vn/p/home/dvc-chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.html?ma_thu_tuc=1.002991
< Trinh ty thyc hién
> Budc 1: Thuong nhan ndp hd so cho B Y t& thong qua Hé théng thong tin gidi quyét
tho tuc hanh chinh Bo Y té (https://dichvucong.moh.gov.vn) hotic Céng thong tin
dién t vé qudn Iy trang thiét bi y té (https://dmec.moh.gov.vn/);
> Budc 2: Trudng hgp hd s chua day do, dung quy dinh, trong thsi han 3 ngay lam
viéc, ké tU ngay ti€p nhan hod se, Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té - B Y t€ thong



https://dichvucong.gov.vn/p/home/dvc-chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.html?ma_thu_tuc=1.003039
https://dichvucong.gov.vn/p/home/dvc-chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.html?ma_thu_tuc=1.002991
https://dmec.moh.gov.vn/

bdo dé thuong nhan hoan thién hé sa.

> Bud6c 3: Thai han cdp CFS khéng qud 3 ngay lam viéc, ké tU ngay thuong nhén ndp
hé so day du, dung quy dinh. Trudng hap khéng cdp CFS, BO Y t€ ¢é van baén trd I8
néu ré 1y do.

m  Co quan cap CFS cd thé tién hanh kiém tra tai noi san xudt trusng hap nhan
thdy viéc kiém tra trén hd so 1o chua du cdn c dé cdp CFS hodc phat hién
c6 ddu hiéu vi pham quy dinh déi vsi CFS da cdp trude do.

m S8 lugng CFS dugce cdp cho hang héa theo yéu cdu cla thuong nhan.

3. Cdp mdi sé luu hanh déi véi trang thiét bi y té khdac thudc loqi C, D
https://dichvucong.gov.vn/p/home/dvc-chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.htm|?ma thu tuc=1.002402
< Trinh ty thuc hién

> Budc 1: T8 chuc dé nghi cdp s8 luu hanh nép hd so cho B Y t& thong qua Hé théng
théng tin gidi quyét thd tuc hanh chinh Bo Y t€ (https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc
Céng thong tin dién t& vé quan Iy trang thiét bi y té€ (https://dmec.moh.gov.vn/).

> Budc 2: Trusng hgp khong co yéu cdu sta déi, bé sung hd s dang kg luu hanh, Bo
trudng Bo Y té co trach nhiem: TS chuc thdm dinh dé cdp s6 luu hanh trong thai han
45 ngay, ké tU ngay nhan dusc hé so day du, hop 1€ (bao gdbm ca gidy t& xac nhan
da ndép phi thdm dinh cdp gidy phép luu hanh theo quy dinh cta Bo Tai chinh).
Trudng hop khéng cdp s6 luu hanh phdi cd van ban trd 18 va néu rd 1Y do.

m  Trudng hop hé so daéing ky luu hanh chua hoan chinh thi Bo Y té€ phai thong
bdo cho t8 chuc dé nghi cdp s luu hanh dé bé sung, sta ddi hd s dang ky
luu hanh, trong dé phdi néu cy thé 1a bd sung nhing tai liéu ndo, ndi dung
n&o can sta ddi trong thai han 40 ngay, k& tU ngay nhan dugc hd so day du,
hap é.

> Budc 3: Khi nhén dugc yéu cdu b sung, sta déi hd so dé nghi cdp s8 luu hanh, co s8
dé nghi cdp s6 luu hanh phai bd sung, sta déi theo dung nhiing ndi dung da théng
bdao va gui vé B Y té.

m  Trudng hop co sé dé nghi cp s6 luu hanh dé bé sung, stra déi hd so nhung
khong dung vai yéu cau thi Bo Y t€ sé thong bdo cho co sd dé ti€p tuc hodn
chinh hé sa theo quy dinh.

m  Sau 90 ngay, ké tU ngay B Y t& cé thdong bdo yéu cdu ma co sd khong bd
sung, sta d&i hd so hodc néu sau 05 1an stra déi, b8 sung hd sa ké tr ngay
B6 Y t&€ cé yéu cau stia déi, bé sung lan ddu ma hod so van khong dap ung
yéu cau thi phdi thyc hién lai tU ddu thi tyc dé nghi cdp s6 luu hanh.

> Bud6c 4: Trong thai han 01 ngay lam viéc, ké tU ngay cdp s6 luu hanh, B Y t& cé trach
nhiém cong khai trén CEng théng tin dién t& vé qudn 1y trang thiét bi y t€ cdac thong
tin sau:

a) Tén, phéan logi, ca s& san xudt, nudc san xudt trang thiét bi y té;

b) S& luu hanh cUa trang thiét bi y t&;

¢) Tén, dia chi cla chd sd hdu trang thiét bi y té;

d) Tén, dia chi cua chi s& hTu sé luu hanh;

d) Tén, dia chi cua ca sd bdo hanh trang thiét bi y té;

e) Cac tai liéu trong hod so dang ky luu hanh cla trang thiét bj y té, trir HS6 so kg

thudt chung vé trang thiét bi y té€ theo quy dinh ca ASEAN.

4. Cac 186i thusng gap

e Gidy phép luu hanh khéng dung san phdm dang ban
e San phdm dang ban cé s6 luu hanh khéng trung khép vaéi gidly ching nhan luu hanh


https://dichvucong.gov.vn/p/home/dvc-chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.html?ma_thu_tuc=1.002402
https://dmec.moh.gov.vn/

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOCIALIST REFUBLIC OF VIETNAM
Do g - Ty do - Haoh phie
L ____n.___ N3




	GIẤY CHỨNG NHẬN ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH SẢN PHẨM 
	1. Loại chứng từ đối với từng nhóm Nhà Bán 
	2. Thông tin bắt buộc đầy đủ trên chứng từ 
	3. Hướng dẫn thủ tục đăng ký một số loại giấy phép lưu hành Trang thiết bị y tế 
	4. Các lỗi thường gặp 


