






CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

BỘ Y TẾ

Số: Hà Nội, ngày      tháng       năm  2025%
$ ĐKLH/BYT-HTTB

GIẤY CHỨNG NHẬN ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH
THIẾT BỊ Y TẾ THUỘC LOẠI C, D

1. Tên thiết bị y tế: Bao cao su

4. Loại thiết bị y tế: TBYT Loại C

7. Mục đích sử dụng; Tên, địa chỉ cơ sở bảo hành: Theo phụ lục đính kèm.

5. Tên, địa chỉ của chủ sở hữu thiết bị y tế: CÔNG TY TNHH CÔNG NGHỆ CAO
SU VIỆT NAM, Lô K4, đường số 10, KCN Hải Sơn (GĐ 3+4), Ấp Bình Tiền 2, Xã
Đức Hòa Hạ, Huyện Đức Hòa, Tỉnh Long An, VIET NAM

8. Thông tin chi tiết thiết bị y tế (Chủng loại; Mã sản phẩm; Quy cách đóng gói; Tên
cơ sở sản xuất; Địa chỉ cơ sở sản xuất và Nước sản xuất): Theo phụ lục đính kèm.

2. Tên thương mại (nếu có):
3. Mã Global Medical Device Nomenclature - GMDN (nếu có):

Căn cứ Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 của Chính phủ về
quản lý thiết bị y tế;

 Căn cứ Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03 tháng 3 năm 2023 của Chính phủ sửa
đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021
của Chính phủ về quản lý thiết bị y tế;

Căn cứ Nghị định số 96/2023/NĐ-CP ngày 30 tháng 12 năm 2023 của Chính phủ
quy định chi tiết một số điều của Luật Khám bệnh, chữa bệnh.

Bộ Y tế cấp chứng nhận đăng ký lưu hành cho thiết bị y tế (mới 100%) như sau:

Giấy chứng nhận này được cấp theo Quyết định số                     /QĐ-BYT
@

^

6. Tên, địa chỉ của chủ sở hữu số lưu hành: CÔNG TY TNHH CÔNG NGHỆ CAO
SU VIỆT NAM, Lô K4, Đường số 10, KCN Hải Sơn (GĐ 3+4), ấp Bình Tiền 2, Xã
Đức Hòa Hạ, Huyện Đức Hòa, Tỉnh Long An.

ngày      tháng      năm  2025./.

Nơi nhận:
-  CÔNG TY TNHH CÔNG NGHỆ CAO
SU VIỆT NAM;
-  Bộ trưởng (để b/c);
-  TT. Đỗ Xuân Tuyên (để b/c);
-  Hải quan cửa khẩu;
-  Lưu: VT, HTTB.

TUQ. BỘ TRƯỞNG
CỤC TRƯỞNG

CỤC HẠ TẦNG VÀ THIẾT BỊ Y TẾ

Nguyễn Minh Lợi
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PHỤ LỤC ĐÍNH KÈM

Tránh thai và ngăn chặn lây nhiễm HIV và các bệnh lây truyền qua đường tình dục (STIs)
1. Mục đích sử dụng:

2. Tên, địa chỉ cơ sở bảo hành:
3. Thông tin chi tiết thiết bị y tế:

STT Tên thiết bị y tế Chủng loại Mã sản phẩm
(Nếu có)

Quy cách
đóng gói
(Nếu có)

Tên cơ sở
sản xuất

Địa chỉ cơ sở
sản xuất Nước sản xuất

1 Bao cao su

hộp 3 cái, hộp
10 cái, hộp 12
cái, hộp 100 cái,
hộp 144 cái

CÔNG TY
TNHH CÔNG
NGHỆ CAO
SU VIỆT NAM

Lô K4, đường số
10, KCN Hải
Sơn (GĐ 3+4),
Ấp Bình Tiền 2,
Xã Đức Hòa Hạ,
Huyện Đức Hòa,
Tỉnh Long An

VIET NAMS49; S52
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This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract. 
An electronic certificate can be authenticated online. 
Printed copies can be validated at www.bsi-global.com/ClientDirectory or telephone +84 (28) 38 200 066. 

 
Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000 BSI Assurance UK Limited, 
registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.  
BSI Vietnam Headquarters: 15 Floor APC Tower, 518B Dien Bien Phu Street, Ward 21, Binh Thanh District, Ho Chi Minh City, Vietnam. 
Telephone: +84 (28) 38 200 066. 
A Member of the BSI Group of Companies. 

 

Certificate of Registration  
 
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016  
 
 
This is to certify that:  VIETNAM RUBBER TECHNOLOGY CO.,LTD. 
 Lot K4, Street No. 10, 

 Hai Son Industrial Zone (Phase 3+4), 
 Binh Tien 2 Commune, Duc Hoa Ha Ward, 

 Duc Hoa District, Long An Province, 
 Vietnam 

 

 
Holds Certificate Number: MD 722046 

 

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 for the following 
scope:  

 
The manufacture of male latex condoms. 

 
 
 

For and on behalf of BSI Assurance UK Ltd:          For and on behalf of BSI Vietnam:  

 

 

Graeme Tunbridge  Le Duyen Anh 

Senior Vice President Medical Devices  Managing Director Vietnam 

       
 
Original Registration Date: 2020-03-31                   Effective Date: 2023-03-31        

Latest Revision Date: 2024-01-23                   Expiry Date: 2026-03-30        
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CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

PHIẾU TIẾP NHẬN

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Tỉnh Long An, ngày 27 tháng 04 năm 2017

Số :170000001/PCBSX-LA

Hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế

SỞ Y TẾ LONG AN

1. Tên cơ sơ công bố: CÔNG TY TNHH CÔNG NGHỆ CAO SU VIỆT NAM

3. Điện thoai: 3900979  Fax: 3900579

4. Số văn bản đề nghị của cơ sở: 04/CV-CS Ngày : 21/03/2017

2. Địa chỉ: Lô K4, đường số 10, KCN Hải Sơn (GĐ 3+4), Xã Đức Hòa Hạ, Huyện Đức Hòa, Tỉnh
Long An
(Sản xuất tại: CÔNG TY TNHH CÔNG NGHỆ CAO SU VIỆT NAM;  Địa chỉ: Lô K4, đường số
10, KCN Hải Sơn (GĐ 3+4), Xã Đức Hòa Hạ, Huyện Đức Hòa, Tỉnh Long An)

6. Thành phần hồ sơ:
1 Văn bản công bố đủ điều kiện sản xuất x

2 Văn bản phân công, bổ nhiệm người phụ trách chuyên môn của cơ sở sản xuất x

3 Bản xác nhận thời gian công tác x

4 Văn bằng, chứng chỉ đào tạo về kỹ thuật thiết bị y tế hoặc quản lý thiết bị y tế của
người phụ trách chuyên môn

x

5 Bản kê khai nhân sự x

6 Văn bản phân công, bổ nhiệm người phụ trách chuyên môn của cơ sở sản xuất x

7 Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng x

8 Hồ sơ chứng minh địa điểm, diện tích, nhà xưởng sản xuất phù hợp với yêu cầu
của loại trang thiết bị y tế mà cơ sở sản xuất

x

9 Hồ sơ về thiết bị và quy trình sản xuất, kiểm tra chất lượng phù hợp với yêu cầu
của loại trang thiết bị y tế mà cơ sở sản xuất

x

10 Hợp đồng với cơ sở đủ năng lực kiểm tra chất lượng để kiểm tra chất lượng trang
thiết bị y tế mà cơ sở sản xuất

x

11 Hồ sơ về kho tàng bảo quản trang thiết bị y tế x

12 Hồ sơ về phương tiện vận chuyển trang thiết bị y tế x

Bao cao su
5. Tên trang thiết bị y tế cơ sở công bố sản xuất:



NGƯỜI TIẾP NHẬN HỒ SƠ

Lê Văn Hậu
Phó giám đốc Sở Y tế

*


