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	BỘ Y TẾ

Số:          /2011/TT- BYT
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


                                Hà Nội, ngày       tháng       năm 2011              


Dự thảo lần 5:

THÔNG TƯ 

Quy định việc cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành và Giấy chứng nhận lưu hành tự do (CFS) đối với sản phẩm trang thiết bị y tế 
 Căn cứ Luật Chất lượng sản phẩm, hàng hoá số 05/2007/QH12 ngày 21/11/2007;

 Căn cứ Luật Tiêu chuẩn và Quy chuẩn kỹ thuật số 68/2006/QH11 ngày 29/6/2006;

 Căn cứ Luật Thương mại số 36/2005/QH11 ngày 14/6/2005;

 Căn cứ Nghị định số 132/2008/NĐ-CP ngày 31/12/2008 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật chất lượng sản phẩm, hàng hóa;

Căn cứ Nghị định số 127/2007/NĐ-CP ngày 18/08/2007 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Tiêu chuẩn và quy chuẩn kỹ thuật;
 Căn cứ Nghị định số 188/2007/NĐ-CP ngày 27/12/2007 của Chính phủ qui định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;

 Căn cứ Nghị định số 22/2010/NĐ-CP ngày 09/3/2010 sửa đổi, bổ sung Điều 3 của Nghị định số 188/2007/NĐ-CP ngày 27/12/2007 của Chính phủ qui định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;

 Căn cứ Quyết định số 10/2010/QĐ-TTg ngày 10/02/2010 của Thủ tướng Chính phủ quy định Giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với sản phẩm, hàng hóa xuất khẩu và nhập khẩu;
Bộ Y tế quy định việc cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành và cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do (CFS) đối với sản phẩm trang thiết bị y tế như sau:

Chương I

NHỮNG QUY ĐỊNH CHUNG

Điều 1. Phạm vi điều chỉnh
Thông tư này quy định việc cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đối với sản phẩm trang thiết bị y tế sản xuất trong nước để lưu thông tại Việt Nam, Giấy chứng nhận lưu hành tự do (sau đây gọi là CFS) đối với sản phẩm trang thiết bị y tế sản xuất trong nước để xuất khẩu và việc yêu cầu CFS đối với sản phẩm trang thiết bị y tế nhập khẩu để lưu thông tại Việt Nam. 

1. Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đối với sản phẩm trang thiết bị y tế sản xuất trong nước được cấp để lưu thông trên thị trường Việt Nam.

2. CFS đối với sản phẩm trang thiết bị y tế sản xuất trong nước được cấp khi thương nhân có yêu cầu để xuất khẩu.

3. Yêu cầu CFS đối với sản phẩm trang thiết bị y tế nhập khẩu được quy định tại Thông tư số     /2011/TT-BYT ngày    /  /2011 của Bộ Y tế hướng dẫn nhập khẩu trang thiết bị y tế.

Điều 2. Đối tượng áp dụng
Thông tư này áp dụng đối với thương nhân, nhà sản xuất sản phẩm trang thiết bị y tế và tổ chức, cá nhân có hoạt động liên quan đến chất lượng sản phẩm trang thiết bị y tế tại Việt Nam.
Chương II

CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH ĐỐI VỚI SẢN PHẨM TRANG THIẾT BỊ Y TẾ SẢN XUẤT TRONG NƯỚC

Điều 3. Đăng ký hồ sơ thương nhân

1. Người đề nghị cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc CFS phải đăng ký hồ sơ thương nhân với Bộ Y tế khi đề nghị cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc CFS lần đầu tiên và chỉ được xem xét cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc CFS khi đã đăng ký hồ sơ thương nhân. Hồ sơ thương nhân bao gồm:  

a) Đăng ký mẫu chữ ký của người được ủy quyền ký đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc CFS và con dấu của thương nhân (Phụ lục I);

b) Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh của thương nhân (bản sao có dấu sao y bản chính);

c) Giấy chứng nhận đăng ký mã số thuế (bản sao có dấu sao y bản chính);

d) Danh mục các cơ sở sản xuất (nếu có) của thương nhân (Phụ lục II). 
2. Mọi thay đổi trong hồ sơ thương nhân phải được thông báo cho Bộ Y tế nơi đã đăng ký trước khi đề nghị cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc CFS. Trong trường hợp không có thay đổi, hồ sơ thương nhân vẫn phải được cập nhật hai (02) năm một lần.

Điều 4. Hồ sơ đề nghị cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành

Hồ sơ đề nghị cấp Giấy đăng ký lưu hành sản phẩm phải được lập thành một bộ, có đóng bìa và bao gồm các nội dung được sắp xếp theo thứ tự sau:

1. Đơn đề nghị cấp Giấy đăng ký lưu hành (Phụ lục số III) được kê khai hoàn chỉnh và hợp lệ.

2. Bản công bố tiêu chuẩn chất lượng hàng hóa.

3. Kết quả nghiên cứu thử lâm sàng trang thiết bị y tế đã được Hội đồng Khoa học – Công nghệ Bộ Y tế đánh giá nghiệm thu (áp dụng đối với các trang thiết bị y tế có yêu cầu về thử nghiệm lâm sàng) hoặc kết quả đánh giá thử nghiệm tại ít nhất 03 cơ sở y tế của Việt Nam (mẫu đánh giá theo phụ lục IV).
4. Kết quả kiểm nghiệm các chỉ tiêu hoá, lý, an toàn đối với loại sản phẩm có yêu cầu kiểm nghiệm tại các cơ quan có đủ điều kiện.

5. Tài liệu kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng và đăng ký nhãn mác hàng hóa. 

Điều 5. Nộp hồ sơ đề nghị cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành
Hồ sơ đăng ký lưu hành sản phẩm trang thiết bị y tế được gửi về Bộ Y tế (Vụ trang thiết bị và công trình y tế). Khi người đề nghị cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành nộp hồ sơ, cán bộ tiếp nhận có trách nhiệm kiểm tra hồ sơ và thông báo bằng Giấy biên nhận hoặc bằng hình thức văn bản khác cho người đề nghị cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành về việc thực hiện một trong những hoạt động sau:  

1. Tiếp nhận hồ sơ đề nghị cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành nếu hồ sơ đầy đủ và hợp lệ như quy định tại Điều 4 Thông tư này.

2. Trả lại hồ sơ và đề nghị bổ sung chứng từ nếu hồ sơ chưa đầy đủ hoặc đầy đủ nhưng chưa hợp lệ. 

Điều 6. Cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành
1. Bộ Y tế sẽ xem xét và cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành sản phẩm trang thiết bị y tế trong thời hạn mười lăm (15) ngày (ngày làm việc) kể từ ngày nhận đủ hồ sơ theo quy định, nếu không cấp sẽ trả lời bằng văn bản nêu rõ lý do.

2. Bộ Y tế có thể tiến hành kiểm tra tại nơi sản xuất trong trường hợp nhận thấy việc kiểm tra trên hồ sơ là chưa đủ căn cứ để cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc phát hiện có dấu hiệu vi phạm pháp luật đối với các Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đã cấp trước đó. 

3. Số lượng Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành được cấp cho sản phẩm trang thiết bị y tế theo yêu cầu của thương nhân.

4. Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành có giá trị trong 02 năm kể từ ngày cấp. 

5. Phí, lệ phí cấp Giấy đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế theo quy định hiện hành của Bộ Tài chính.

Điều 7. Cấp lại Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành
1. Trong trường hợp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành bị mất, thất lạc hoặc hư hỏng, thương nhân xuất khẩu có thể nộp đơn gửi Bộ Y tế đề nghị cấp bản sao chứng thực của Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành gốc. Bộ Y tế cấp bản sao trên cơ sở hồ sơ được lưu tại Bộ Y tế và bản sao này phải mang dòng chữ “CERTIFIED TRUE COPY” (bản sao chứng thực) trên Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành. Bản sao này mang ngày cấp và thời hạn hiệu lực của bản Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành gốc. Bản sao chứng thực này được cấp trong khoảng thời gian Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành gốc vẫn còn hiệu lực.
2. Thời gian cấp lại Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành không quá năm (05) ngày làm việc, kể từ thời điểm người đề nghị cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành nộp đơn gửi Bộ Y tế đề nghị cấp bản sao chứng thực của Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành gốc. 
Điều 8. Thu hồi Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đã cấp
1. Bộ Y tế sẽ thu hồi Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đã cấp trong những trường hợp sau:
a) Thương nhân xuất khẩu, người đề nghị cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành giả mạo chứng từ;  
b) Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành được cấp cho sản phẩm, hàng hoá mà sản phẩm, hàng hoá đó không phù hợp các tiêu chuẩn công bố áp dụng;
c) Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành được cấp không đúng thẩm quyền;
2. Người được cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành phải nộp lại Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đã cấp cho Bộ Y tế trong vòng năm (05) ngày làm việc, kể từ ngày nhận được thông báo thu hồi của Bộ Y tế. Trường hợp không thể thu hồi Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đã cấp, Bộ Y tế ra thông báo bằng văn bản cho các tổ chức, cá nhân liên quan về việc Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành nêu tại khoản 1 Điều này không còn giá trị hiệu lực.   
Chương III
CẤP CFS ĐỐI VỚI SẢN PHẨM TRANG THIẾT BỊ Y TẾ
Điều 9. Hồ sơ đề nghị cấp CFS

Hồ sơ đề nghị cấp CFS sản phẩm phải được lập thành một bộ, có đóng bìa và bao gồm các nội dung được sắp xếp theo thứ tự sau:

1. Đối với thương nhân chưa có Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành sản phẩm trang thiết bị y tế: 

a) Đơn đề nghị cấp CFS (Phụ lục số V) được kê khai hoàn chỉnh và hợp lệ.
b) Bản công bố tiêu chuẩn chất lượng hàng hóa.

c) Kết quả nghiên cứu thử lâm sàng trang thiết bị y tế đã được Hội đồng Khoa học – Công nghệ Bộ Y tế đánh giá nghiệm thu (áp dụng đối với các trang thiết bị y tế có yêu cầu về thử nghiệm lâm sàng) hoặc kết quả đánh giá thử nghiệm tại ít nhất 03 cơ sở y tế của Việt Nam (mẫu đánh giá theo phụ lục IV) hoặc kết quả kiểm nghiệm, thử lâm sàng của nước ngoài đối với các sản phẩm do các hãng trên thế giới đặt nhà máy tại Việt Nam sản xuất để xuất khẩu.
d) Kết quả kiểm nghiệm các chỉ tiêu hoá, lý, an toàn đối với loại sản phẩm có yêu cầu kiểm nghiệm, kiểm định.

e) Tài liệu kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng và đăng ký nhãn mác hàng hóa. 

2. Đối với thương nhân đã có Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành sản phẩm trang thiết bị y tế: 

a) Đơn đề nghị cấp CFS (Phụ lục số V) được kê khai hoàn chỉnh và hợp lệ.

b) Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành sản phẩm trang thiết bị y tế (còn hiệu lực).

Điều 10. Nộp hồ sơ đề nghị cấp CFS

Hồ sơ đề nghị cấp CFS gửi về Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế). Khi người đề nghị cấp CFS nộp hồ sơ, cán bộ tiếp nhận có trách nhiệm kiểm tra hồ sơ và thông báo bằng Giấy biên nhận hoặc bằng hình thức văn bản khác cho người đề nghị cấp CFS về việc thực hiện một trong những hoạt động sau:  

1. Tiếp nhận hồ sơ đề nghị cấp CFS nếu hồ sơ đầy đủ và hợp lệ như quy định tại Điều 9 Thông tư này.

2. Trả lại hồ sơ và đề nghị bổ sung chứng từ nếu hồ sơ chưa đầy đủ hoặc đầy đủ nhưng chưa hợp lệ. 

Điều 11. Cấp CFS

1. Bộ Y tế sẽ xem xét và cấp CFS trong thời hạn không quá năm (05) ngày làm việc, kể từ thời điểm người đề nghị cấp CFS nộp hồ sơ đầy đủ và hợp lệ theo quy định tại Điều 9 Thông tư này.

2. Bộ Y tế có thể tiến hành kiểm tra tại nơi sản xuất trong trường hợp nhận thấy việc kiểm tra trên hồ sơ là chưa đủ căn cứ để cấp CFS hoặc phát hiện có dấu hiệu vi phạm pháp luật đối với các CFS đã cấp trước đó. 

3. Số lượng CFS được cấp cho sản phẩm, hàng hóa theo yêu cầu của thương nhân.

4. CFS có giá trị trong 02 năm kể từ ngày cấp. 

5. Phí, lệ phí cấp CFS theo quy định hiện hành của Bộ Tài chính.

Điều 12. Cấp lại CFS
1. Trong trường hợp CFS bị mất, thất lạc hoặc hư hỏng, thương nhân xuất khẩu có thể nộp đơn gửi Bộ Y tế đề nghị cấp bản sao chứng thực của CFS gốc. Bộ Y tế cấp bản sao trên cơ sở hồ sơ được lưu tại Bộ Y tế và bản sao này phải mang dòng chữ “CERTIFIED TRUE COPY” (bản sao chứng thực) trên CFS. Bản sao này mang ngày cấp và thời hạn hiệu lực của bản CFS gốc. Bản sao chứng thực này được cấp trong khoảng thời gian CFS gốc vẫn còn hiệu lực.
2. Thời gian cấp lại CFS không quá năm (05) ngày làm việc, kể từ thời điểm người đề nghị cấp CFS nộp đơn gửi Bộ Y tế đề nghị cấp bản sao chứng thực của CFS gốc. 
Điều 13. Thu hồi CFS đã cấp
1. Bộ Y tế sẽ thu hồi CFS đã cấp trong những trường hợp sau:
a) Thương nhân xuất khẩu, người đề nghị cấp CFS giả mạo chứng từ;  
b) CFS được cấp cho sản phẩm, hàng hoá mà sản phẩm, hàng hoá đó không phù hợp các tiêu chuẩn công bố áp dụng;
c) CFS được cấp không đúng thẩm quyền;
2. Người được cấp CFS phải nộp lại CFS đã cấp cho cơ quan cấp CFS trong vòng năm (05) ngày làm việc, kể từ ngày nhận được thông báo thu hồi của cơ quan cấp CFS. Trường hợp không thể thu hồi CFS đã cấp, cơ quan cấp CFS ra thông báo bằng văn bản cho các tổ chức, cá nhân liên quan về việc CFS nêu tại khoản 1 Điều này không còn giá trị hiệu lực.   
Điều 14. Cấp CFS qua hệ thống mạng Internet
CFS có thể được cấp qua mạng Internet khi điều kiện cho phép. 
Chương IV

KIỂM TRA, THANH TRA VÀ XỬ LÝ VI PHẠM 

Điều 15. Kiểm tra, thanh tra

Các tổ chức, cá nhân sản xuất kinh doanh trang thiết bị y tế phải chịu trách nhiệm về chất lượng hàng hoá của mình và chịu sự kiểm tra, thanh tra của Bộ Y tế, Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương.

Điều 16. Xử lý vi phạm

Tổ chức, cá nhân vi phạm các quy định của Thông tư này và các quy định khác của pháp luật có liên quan  thì tuỳ theo tính chất mức độ vi phạm sẽ bị xử lý hành chính hoặc truy cứu trách nhiệm hình sự theo quy định của pháp luật hiện hành.

Chương V

TỔ CHỨC THỰC HIỆN
 Điều 17. Hiệu lực thi hành

Thông tư này có hiệu lực kể từ ngày … /…/2011 và thay thế Thông tư 07/2002/TT-BYT ngày 30/5/2002 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn đăng ký lưu hành sản phẩm trang thiết bị y tế.

Điều 18. Trách nhiệm thi hành

Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế, Thanh tra Bộ Y tế, Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, các tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh trang thiết bị y tế chịu trách nhiệm thi hành quy định tại Thông tư này./.
	Nơi nhận:


- Văn phòng Chính phủ (phòng Công báo, Website CP);

- Bộ Tư pháp (Cục Kiểm tra văn bản QPPL);

- Bộ Tài chính (Tổng cục Hải quan);

- Bộ Công thương (Vụ quản lý XNK);                                        

- Các Bộ, cơ quan ngang Bộ;

- Các Thứ trưởng Bộ Y tế;

- Tổng Công ty TTBYT;

- Các tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh TTBYT;

- Hội TBYT Việt Nam;

- Sở Y tế các Tỉnh, thành phố trực thuộc TW;

- Các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế;

- Website Bộ Y tế;

- Lưu: VT, TB-CT, PC (02b).

	BỘ TRƯỞNG

Nguyễn Quốc Triệu


Phụ lục I
ĐĂNG KÝ MẪU CHỮ KÝ CỦA NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN KÝ 
ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH
(HOẶC CFS) VÀ MẪU CON DẤU CỦA THƯƠNG NHÂN
(Ban hành kèm theo Thông tư số           /2011/TT-BYT  
 ngày /    /năm 2011 của Bộ Y tế)
_______
 
                                                             ........., ngày.......tháng........năm..........
Kính gửi: Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế)
Công ty: ..................................................................... (tên doanh nghiệp)
Địa chỉ: .................................................................. (địa chỉ của doanh nghiệp)
 
1. Đề nghị được đăng ký các cá nhân của doanh nghiệp có tên, mẫu chữ ký và dấu dưới đây: 
 
	TT
	Họ và tên
	Chức vụ
	Mẫu chữ ký
	Mẫu dấu

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	

	 
	 
	 
	 
	

	 
	 
	 
	 
	


 

có thẩm quyền hoặc được ủy quyền ký trên đơn đề nghị cấp mẫu Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành (hoặc CFS).

 

2. Đăng ký các cá nhân có tên dưới đây: 

 

	TT
	Họ và tên
	Chức danh
	Phòng (Công ty)
	Số chứng minh thư

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 


 

được ủy quyền tới liên hệ cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành  (hoặc CFS) tại Bộ Y tế.

 

Tôi xin chịu mọi trách nhiệm trước pháp luật về việc đăng ký, ủy quyền này. 
 
CÔNG TY ...........................
(Người đại diện theo pháp luật của doanh nghiệp hoặc người được ủy quyền )

                                           (Ký tên, đóng dấu)
Phụ lục II
DANH MỤC CÁC CƠ SỞ SẢN XUẤT CỦA THƯƠNG NHÂN
(Ban hành kèm theo Thông tư số           /2011/TT-BYT  
 ngày /    /năm 2011 của Bộ Y tế)
_________
                                                              
......., ngày.......tháng........năm..........
 
Kính gửi: Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế) 
Công ty: ....................................................................... (tên doanh nghiệp)
Địa chỉ: ............................................................(địa chỉ của doanh nghiệp)
Đề nghị được đăng ký các cơ sở sản xuất hàng xuất khẩu của doanh nghiệp chúng tôi như sau: 
 
	TT
	Tên, địa chỉ, điện thoại, fax của cơ sở
	Phụ trách cơ sở
	Diện tích nhà xưởng
	Mặt hàng sản xuất để xuất khẩu

(ghi riêng từng dòng cho mỗi mặt hàng)

	
	
	
	
	Tên hàng
	Số lượng công nhân
	Số lượng máy móc
	Công suất

theo tháng

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


 

Tôi xin chịu mọi trách nhiệm trước pháp luật về việc đăng ký này. 

 
                             CÔNG TY ...........................
(Người đại diện theo pháp luật của doanh nghiệp hoặc người được ủy quyền)

                  (Ký tên, đóng dấu)
Phụ lục III
ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH 
TRANG THIẾT BỊ Y TẾ SẢN XUẤT TRONG NƯỚC

 (Ban hành kèm theo Thông tư số           /2011/TT-BYT  
 ngày /    /năm 2011 của Bộ Y tế)
_________
 
 
	Tên Công ty
	Lô gô Công ty (nếu có)

	Địa chỉ:............................. 

Số điện thoại:....................

Số fax:................................ 

Email: ...............................
	 
............ngày.........tháng..........năm.......


 
Kính gửi : Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế)

           Công ty chúng tôi đề nghị Bộ Y tế cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đối với các sản phẩm, hàng hoá sau: 
	TT
	Tên sản phẩm
	Ký mã hiệu

	1
	 
	 

	2
	 
	 

	3
	 
	 

	4
	 
	 


Hồ sơ kèm theo:...........................................................................................

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

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

Tôi xin chịu mọi trách nhiệm trước pháp luật về nội dung trên.  
CÔNG TY ..............................
(Người đại diện theo pháp luật hoặc người được ủy quyền của doanh nghiệp ký và đóng dấu).
Phụ lục IV
BẢN ĐÁNH GIÁ THỬ NGHIỆM ĐỐI VỚI SẢN PHẨM 
TRANG THIẾT BỊ Y TẾ SẢN XUẤT TRONG NƯỚC

 (Ban hành kèm theo Thông tư số           /2011/TT-BYT  
 ngày /    /năm 2011 của Bộ Y tế)
_________
	Tên Bệnh viện

	Địa chỉ:............................. 

Số điện thoại:....................




                Lô gô Bệnh viện (nếu có)
       ...........ngày.........tháng..........năm.......
Theo đề nghị của Công ty………………….., có địa chỉ………………..Bệnh viện đã tiến hành thử nghiệm đối với sản phẩm……………..với các kết quả dưới đây:
1. Độ chính xác

2. Tác dụng phụ

3. Độ ổn định khi hoạt động

4. Khả năng thuận tiện khi sử dụng 

5. Các nhận xét khác tùy vào đặc thù của sản phẩm
Kết luận của Bệnh viện:
BỆNH VIỆN ..............................
(Người đại diện theo pháp luật hoặc người được ủy quyền của Bệnh viện ký và đóng dấu).
Phụ lục V
ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP CFS
(Ban hành kèm theo Thông tư số           /2011/TT-BYT  
 ngày /    /năm 2011 của Bộ Y tế)
_________
 
 
	Tên Công ty
	Lô gô Công ty (nếu có)

	Địa chỉ:............................. 

Số điện thoại:....................

Số fax:................................ 

Email: ...............................
	 
............ngày.........tháng..........năm.......


 
Kính gửi: Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế)

 
            Để đáp ứng yêu cầu của nước nhập khẩu, công ty chúng tôi đề nghị Bộ Y tế cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do (CFS) đối với các sản phẩm, hàng hoá sau: 
 
	TT
	Tên sản phẩm
	Số chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm hoặc Số đăng ký
	Số hiệu tiêu chuẩn
	Thành phần, hàm lượng hoạt chất (nếu có)
	Nước nhập khẩu

	1
	 
	 
	 
	 
	 

	2
	 
	 
	 
	 
	 

	3
	 
	 
	 
	 
	 

	4
	 
	 
	 
	 
	 


 
Các Giấy tờ kèm theo (đề nghị đánh dấu √ vào ô vuông): 
Bản sao có chứng thực của bản tiêu chuẩn công bố áp dụng đối với sản phẩm, hàng hóa kèm theo cách thể hiện; 
Các Giấy tờ khác: ......................................................................................          
...................................................................................................................
...................................................................................................................
Tôi xin chịu mọi trách nhiệm trước pháp luật về nội dung trên.  
CÔNG TY ..............................
(Người đại diện theo pháp luật hoặc người được ủy quyền của doanh nghiệp ký và đóng dấu).
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