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QUYẾT ĐỊNH
VỀ VIỆC CÔNG BỐ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH MỚI BAN HÀNH THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH ĐỒNG THÁP
CHỦ TỊCH UỶ BAN NHÂN DÂN TỈNH ĐỒNG THÁP
Căn cứ Luật Tổ chức chính quyền địa phương ngày 19 tháng 6 năm 2015;

Căn cứ Nghị định số 63/2010/NĐ-CP ngày 08 tháng 06 năm 2010 của Chính phủ về kiểm soát thủ tục hành chính và Nghị định số 48/2013/NĐ-CP ngày 14 tháng 5 năm 2013 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của các Nghị định liên quan đến kiểm soát thủ tục hành chính;

Căn cứ Thông tư số 05/2014/TT-BTP ngày 07 tháng 02 năm 2014 của Bộ trưởng Bộ Tư pháp hướng dẫn công bố, niêm yết thủ tục hành chính và báo cáo về tình hình, kết quả thực hiện kiểm soát thủ tục hành chính;

Xét đề nghị của Giám đốc Sở Y tế tại Tờ trình số 120/TTr-SYT ngày 24/8/2017 và ý kiến thẩm định của Giám đốc Sở Tư pháp tại văn bản số 921/STP-KSTTHC ngày 24/8/2017,

QUYẾT ĐỊNH:
Điều 1. Công bố kèm theo Quyết định này 03 thủ tục hành chính được ban hành mới thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế tỉnh Đồng Tháp.

Điều 2. Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký.

Điều 3. Chánh Văn phòng Uỷ ban nhân dân Tỉnh, Giám đốc Sở Y tế, Thủ trưởng các sở, ban, ngành tỉnh; Chủ tịch Uỷ ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố và các tổ chức, cá nhân có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.
	Nơi nhận:
- Như điều 3;
- Văn phòng Chính phủ (Cục KSTTHC);
- Bộ Y tế;
- TT/TU, TT/HĐND Tỉnh;
- Các PCT/UBND Tỉnh;
- Cổng TTĐT Tỉnh;
- Lưu: VT, SYT, T (HC).
	CHỦ TỊCH




Nguyễn Văn Dương


THỦ TỤC HÀNH CHÍNH MỚI BAN HÀNH THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ ĐỒNG THÁP
(Ban hành kèm theo Quyết định số: 994 /QĐ-UBND-HC ngày 28 /8/2017 của Chủ tịch Uỷ ban nhân dân tỉnh Đồng Tháp)
PHẦN I. DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH
	STT
	Tên thủ tục hành chính
	Cơ quan thực hiện

	
	Lĩnh vực Trang thiết bị y tế

	1
	Công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế
	Sở Y tế

	2
	Công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A
	Sở Y tế

	3
	Công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế loại B, C, D
	Sở Y tế
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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TINH PONG THAP Péc lap - Tu do - Hanh phiic
Sb: 994 /QD-UBND-HC Pong Thdp, ngay 28 thang 8 nam 2017
QUYET PINH

Vé viéc cong bd thii tuc hanh chinh méi ban hanh thudc thim quyén
gidi quyet cia S&' Y te tinh Pong Thap

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH PONG THAP

Can ctr Luat To chire chinh quyén dia phuong ngay 19 thang 6 nam 2015;

Can cir Nghi dinh sO 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 06 nam 2010 cua
Chinh phu vé kiém sodat tha tuc hanh chinh VéqNgI}i dinh s6 48,/2013/ND-CP
ngay 14 thang 5 nam 2013 cua Chinh phu stra doi, b6 sung mot s6 di€u cua cac
Nghi dinh lién quan dén kiém soat thu tuc hanh chinh;

Can ctr Thong tu s6 05/2014/TT-BTP ngay 07 thang 02 nam 2014 cua Bo
truong Bo Tu phap huong dan cong bo, niém yet thu tuc hanh chinh va bao cao
vé tinh hinh, két qua thuc hién ki€m soat thu tuc hanh chinh;

Xét dé nghl cia Giam dbc S¢ Y té tai TO trinh s6 120/TTr-SYT ngay

24/8/2017 va y kién thAm dinh cua Giam ddc So Tu phéap tai vin ban sb
921/STP-KSTTHC ngay 24/8/2017,

QUYET PINH:

Picu 1. Cong bd kém theo Quyet dinh nay 03 thu tuc hanh chinh duoc
ban hanh méi thudc tham quyén giai quyét cia S& Y té tinh Pong Thap.

Picu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 3. Chanh Vin phong Uy ban nhan dan Tinh, Giam doc S¢ Y té, Thu
truong cac so, ban, nganh tinh; Chu tich Uy ban nhéan dan huyén, thi xa, thanh
phd va céc to chic, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.

Noi nhn: CHU TICH

- Nhu diéu 3; Digitally signed by

- Vén phong Chinh phu (Cyc KSTTHC); Uy ban nhan déan

- B(} Y té; 4 Tinh

-TT/TU, TT/HDND Tinh; S DN: c=VN, 0=UBND
! L {le 577 tinh Dong Thép,

- C?.C PCT/UBN”D Tll’lh, : — I=Déng Thap, cn=Uy

- Cong TTDT Tinh; ban nhan dan Tinh

- Luu: VT, SYT, T (HO). Date: 2017.08.28

18:39:13 +07'00'

Nguyén Vin Dwong







THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH
THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE PONG THAP
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: 994 IQP-UBND-HC
ngay 28 /8/2017 ciia Chii tich Uy ban nhdn dan tinh Dong Thdp)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

STT Tén thu tuc hanh chinh t(ljli;cqlllléllll
Linh vuc Trang thiét bi y té
1 | Cong bd du didu kién san xuét trang thiét bi y té S& Y té
Cong bd tiéu chudn ap dung ddi véi trang thiét bi y té thudc loai A SHY té

Cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai B, C, D SO Y té















~ PHAN IL NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH
MOI BAN HANH THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO'Y TE

01. Tha tuc Cong bd du diéu Kién san xuit trang thiét bi y té

Trinh ty thyc hién

Buéc I: Trudce khi thue hién san xuat trang thiét b y té, nguoi ding dau co so
san xuét trang thiét bi y té co trach nhiém gui ho so cong bd du didu kién san
xuét theo quy dinh dén S¢' Y té noi co sé san xuét dit tru so

Budc 2: Khi nhén ho so day du, hop 18, SO Y té cap cho co s¢ thuce hién viée
cong bo Phleu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét biy té
theo mau sé 02 quy dinh tai Phu lyc IV ban hanh kém theo Nghi dinh sb
36/2016/ND-CP;

Buwéc 3: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho s0, S&' Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién tir cac thong
tin sau: Tén co s& san xuét; tén nguoi phu trach chuyén mén cua co so san
Xuét; cac trang thiét bi y té ma co s& d6 san xuét; dia chi, sd dién thoai lién hé
va ho so cong bd du diéu kién san xut, trir quy trinh san xuat va quy trinh
kiém tra chét lugng.

Cach thire thwe hién

Gui hd so qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Trung tdm hanh
chinh cong Tinh Pdng Thap hodc ndp hd so truc tiép

Thanh phén, s6 lwgng h so

|. Thanh phin hé so bao gom:

1. Vin ban cong bd du diéu kién san xuat theo mau s6 02 quy dinh tai Phu luc
| ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP.

2. Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phy luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

3. Vin ban phan coéng, b nhiém nguoi phu trach chuyén mon cia co so san
xuat, kém theo ban xac nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai Phu luc
IIT ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP va vin bang, chimg chi da
qua dao tao cta ngudi phu trach chuyén mon.

4. Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong.

Truong hop khong ¢ gidy chimg nhéan dat tiéu chuan quan 1y chét luong thi
phai c6 cic gidy to chimg minh co s¢ dép tng cac diéu kién theo quy dinh tai
cac khoan 1, 2, 3 va 4 bidu 13 Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

Truong hop co s¢ khong tu thuc hién kiém tra chét luong san pham hoic
khong co6 kho tang hodc khong co phuong tién van chuyén ma ky hop dong
kiém tra chét lugng, bado quan, van chuyén v6i co s khac thi phai kém theo
cac gidy to ching minh co s d6 du diéu kién kiém tra chat lugng, kho tang,
van chuyén trang thiét bj y té ma minh san xuat.








(Yéu cau doi voi ho so cong bo dii diéu kign sdan xudt trang thiet bi y té

1. Ho so cong bé di diéu kién san xudt trang thiét bi y té lam thanh 01 bg,
trong do:

a) Cdc tai liéu trong ho so dwoc in ré rang, sdp xép theo trinh ti theo quy
dinh tai Piéu 14 Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP; giita cdc phan c¢é phdn cdch,
co trang bia va danh muc tai liéu,

b) Cdc tai liéu khéng bang tiéng Anh thi phdi dich ra tiéng Viét.

2. Yéu cau doi voi mot so gidy to trong bo ho so cong bo du diéu kién san
xuat:

a) Ban géc hodc ban sao c6 chimg thwe van ban phén cong, b6 nhiém, van
bang, chimg chi dd qua dao tao ciia ngwoi phy trach chuyén mén ciia co s
san xucft;

b) Bdn goc hodc ban sao ¢6 chiing thuwc cdc gidy to chitng minh co sé ddp img
cac diéu kién theo quy dinh tai cdc khoan 1, 2, 3 va 4 Piéu 13 Nghi dinh
36/2016/ND-CP;

¢) Ban géc hodc ban sao co chirng thuc hodc ban sao co xac nhan cua co so
de nghi cong bé du diéu kién san xudt doi voi Gicfy churng nhdn dat tiéu chudn
quan 1y chdt lwong.)

II. S6 lwong hé so: 01 (bo)

Thoi han giai quyét

Sau 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Péi twong thue

hién thi tuc hanh chinh

TO chtrc

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

SO Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Phiéu tiép nhan ho so

Lé phi (néu c6)

Khong

Tén méu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Phuy luc I: Vin ban cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té theo mau
56 02

Phu luc II: Ban ké khai nhan sy








Phu luc III: Ban x4c nhan thoi gian cong tac

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Piéu 12 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP: Piéu kién vé nhin su ciia co’ sé san
xuat trang thiét bi y te

1. Biéu kién ctia ngudi phy trach chuyén mén:

a) C6 trinh do tir cao dang k§ thuat trang thiét bi y té trd 1én hodc trinh do tir
dai hoc chuyén nganh k¥ thuat hoac chuyén nganh y, dugc trd 1én;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé k¥ thuat trang thiét bi y té tai cac co s
trang thiét bi y té tur 24 thang trd lén;

¢) Lam viéc toan thoi gian tai co s& san xuat. Viéc phan cong, bd nhiém ngudi
phu trach chuyén mon cua co s¢ san xuat phai dugc thé hién bang van ban.

2. C6 d61 ngti nhén vién dap ing dugc yéu cau san xudt d6i voi loai trang thiét
biy té ma co sd san xuat.

Piéu 13 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP: Piéu kién vé co sé vat chat, thiét bi
va quan ly chat lwgng ciia co sé san xuat trang thiet bi y te

1. C6 dia diém, dién tich, nha Xuong san xuat ph hop véi yéu cau cua loai
trang thiét bi y té ma co s& san xuat.

2. Co thiét bj va quy trinh san xuat, kiém tra chat luong phu hop véi yéu cau
cua loai trang thiét bi y t& ma co s& san xuat. Truong hop khong cé thiét bi
kiém tra chat lwong thi phai c6 hop dong v0i co sO du nang luc kiém tra chét
lwong dé kiém tra chat lugng trang thiét bi y t& ma co s¢ san xuét.

3. C6 kho tang bao quan dap ung cac diéu kién t6i thiéu sau day:

a) C6 dién tich phit hop vé6i chung loai va s6 lwong trang thiét bi y té duoc bao
quan;

b) Bao dam thoang, kho rao, sach s&, khong gan cac ngudn giy 6 nhiém;

¢) Péap ung yéu ciu bao quan khac cia trang thiét bi y té theo huéng din sir
dung.

4. C6 phuong tién van chuyén trang thlet bi y té tir co SO san xuat dén noi giao
hang phui hgp vdi loai trang thiét bi y té ma co s& san xuat.

5. Ap dung hé théng quan 1y chat lugng theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 68
Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

6. Truong hop co so khong co6 kho tang va phuong tién van chuyen trang thiét
bi y té thi phai c6 hop dong v6i co s& dap tmg yéu cau vé kho tang va van
chuyén trang thiét bi y té theo quy dinh tai cac khoan 3 va 4 Diéu nay.

Can cr phap ly

cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Pau tu ngiy 26 thang 11 nim 2014;

2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 niam 2016 cta Chinh
phi1 vé quan 1y trang thiét bi y té








PHU LUCI

Tén co sé sin xuat CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6: i l......,NQAY .... thang .... nam 20....
VAN BAN CONG BO
Pi didu kién san xuat trang thiét bi y té
Kinh gui: ...
1. TEN €O SO SAN XUAL: ..o
IMA SO thUC: ..ot
biachi: ........... 3 ettt ettt ettt en e
bia chi co sé san xuat: ......... ettt ettt
DPiénthoai: ..o Fax:
Email: ... Website (néu co)

3. Nguo1i phu trach chuyén moén ctia co s¢ san xuat:

|5 (o2 I 1< SR

S6 CMND/Pinh danh/H¢ chiéu: ............ ngay cap: .......... noi

Trinh dQ ChUuYEn MON: ...oc.eiiiiiii et
Thoi gian cong tac trong linh vuc trang thlet DE Y 8o

4. Céc trang thiét bi y t& do co so san xuat:

n K. oK Quy mé du kién
STT Tén trang thiét bi y té X p 5
(san pham/nam)

‘ Cong bo co s¢ dii dicu kién sin xuat trang thiét bi y té
Ho6 so kém theo gom:

1. Ban ké khai nhan su

2. |Van ban phan cong, b6 nhi¢ém ngudi phu trach chuyén moén cua co s san xuat

ciia nguoi phu trach chuyén mén

3. [Vian bang, chig chi dao tao vé k¥ thuat thiét bi y t& hodc quan 1y thiét bi y té

4. [Ban xac nhan thoi gian cong tac cua ngudi phu trach chuyén mon

5. (Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong’

6. [HO so ching minh dia diém, dién tich, nha xudng san xuat phu hop véi yéu cau








cua loai trang thi€t bi y t€ ma co s¢ san xuat

Ho so vé thiét bi va quy trinh san xuét, kiém tra chat lugng phu hop véi yéu cau

cua loai trang thi€t bi y t€ ma co s& san xuat

Hop dong v6i co sé du ning luc kiém tra chat lwong dé kiém tra chat luong

trang thi€t bi y t€ ma co sd san xuat

9.

H6 so vé kho tang bao quan trang thiét bi y té

10.

HO so vé phuong tién van chuyén trang thiét bi y té

Co s& cong bo du diéu kién san xut trang thiét bi y té cam két:

1. Nbi dung théng tin cong bé 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu co
su g1d mao, khong dung su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ b1 xtr 1y
theo quy dinh cia phap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién da cong b trong qué trinh hoat dong cua co so.
3. Thong bao cho SO Y té néu c6 mot trong cac thay doi lién quan dén hd so cong bd.

Nguwoi dai dién hgp phap ciaa co s&
Ky tén (Ghi ho tén day d, chire danh)

Xdc nhan bang dau hoac chir ky so

1 Pia danh

2 S§'Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wvong noi co s¢ san xuat dat try s&

3 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan diang ky kinh doanh

4 Néu trung v6i dia chi dang ky kinh doanh thi ghi “tai try s6”

5 Néu khong c6 tai liéu muc 5 dé nghi cung cép cac tai liéu theo muc 6, 7, 8, 9, 10








PHU LUCII
MAU BAN KE KHAI NHAN SU
(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 ciia Chinh phii)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

1

o evee, ngay....thang .....nam 20.....
BAN KE KHAI NHAN SU
Téncosé: .......ccooiviiiiin.
Piachi: ...
Q~ua trinh cong ta.(i trqng Qus trinh dio tao vé linh vue
linh vwe trang thiét biy YR
i trang thiet bi y té
Trinh .
Ho | chike| a9 Cong | Tén Van
TT| va ® |pon|Theil.,. .|~ _ | bing |Hinh|Thoi
A vu [chuyén|™ | .| Vitri| viéc | co [Chuyén| -~ .
ten X vi |glan| .. Ay . R chung | thire | glan
mon | . N dam |chinh| sé& [ nganh . X 5
cong|cong | , .. X \ chi, | dao | dao
. ;. ~ |nhiém | dwgc [ dao |dao tao| , .
tac | tac : N *[trinh | tao | tao
glao | tao A * *
do
1
2
3
Nguoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky so
1 DBia danh







~ PHULUCII o
MAU BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC

(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thdng 5 nam 2016 ciia Chinh phi)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

oo, NOAY....thang....ndm 20....

BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC

Kinh gui: 2o
TN TOT L%ttt bbb bbb
SINN NQAY: oot re s
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ........ ngay cap: .......... noi cap:

Kinh mong nhan dugc su quan tam gitp dd cia Quy Co quan.
T61 xin trdn trong cam on!

........ ngay...thang.....nam 20..... ,
XAC NHAN CUA‘CO QUAN, PON VI NGUOI VIET bPON
NOI LAM VIEC (ky, ghi ré ho tén)

(ky, ghi ho tén, xac nhdn)

1 Dia danh
2 Tén co quan, don vi noi lam vi¢c

10







02. Thi tuc

Cong bd tiéu chuin ap dung ddi véi trang thiét bi y té thudc loai A

Trinh tu thuc hién

Buwéc 1 Trudc khi dua trang thiét bi y té thudc loai A luu thong trén thi
truong, co s chiu trach nhiém dua trang thiét bi y té ra thi truong co trach
nhiém giri hd so cong bd tiéu chuin ap dung theo quy dinh dén S¢ Y té noi
co so do dat tru so;

Buwée 2: Khi nhan ho so déy da, hop ¢, S6 Y té cép cho co so thuc hién
viéc cong bd Phiéu tiép nhan hd so cong b tiéu chudn ap dung theo mau sd
03 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-
CP;

Buwéc 3: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so, S& Y té co trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién tir
cac thong tin sau: Tén, phan loai, co s& san xuat, nudc san xuét trang thiét
bi y té; s6 luu hanh cia trang thiét bi y té; tén, dia chi chi s¢ hitu trang thiét
bi y té; tén, dia chi ctia chu so hitu s6 luu hanh; tén, dia chi cta co s& bao
hanh trang thiét bi y t& va hd so cong b tiéu chuan ap dung cta trang thiét
biy té.

Cach thire thwe hién

Gri hd so qua duong buu di¢n hodc ndp truc tiép tai Trung tdm hanh
chinh cong Tinh Pdng Thap hodc ndp hd so truc tiép

Thanh phﬁn, ) lwgng hé so

|. Thanh phén ho so bao gom:

1. Vin ban cong bb tiéu chudn ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A
theo mau sé 03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
36/2016/ND-CP.

2. Ban phan loai trang thiét bi y té theo miu quy dinh tai Phu lyc V ban
hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

3. Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu kién san xuat d6i v4i trang thiét bi
y té san xudt trong nudc hoic Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat
lugng con hiéu luc tai thoi diém nop hd so cong bd dbi vai trang thiét biy
té nhap khau.

4. Giy ty quyén ctia chu s hiru trang thiét bi y té cho t6 chirc dimg tén
cong bd tiéu chuén ap dung theo mau quy dinh tai Phy lyc VI ban hanh
kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP con hi¢u lyc tai thdi diém ndp hd so,
trir truong hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Didu 21 Nghi dinh
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36/2016/ND-CP.

5. Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu so hitu trang thiét bi y té
cép theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh
36/2016/ND-CP, trir truong hop trang thiét bi y t& sir dung mot 1an theo
quy dinh cta chi s hitu trang thiét bi y té.

6. Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té theo mau sé 01 quy dinh
tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

7. Ban tiéu chudn ma chu so hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung hoic
Gidy chimg nhan hop chuan.

8. Tai liéu huéng dan st dung cua trang thiét bi y té.

9. Mau nhén sé su dung khi luu hanh tai Viét Nam cuta trang thiét bi y té.
(Yéu cau déi véi mét sé gidy to trong bo ho so cong bé tiéu chudan dp dung:
a) Poi voi Phiéu tiép nhdn hé so cong bé dir diéu kién san xudt: Nop ban
sao ¢é xdc nhdn cia t6 chire ditng tén cong bé tiéu chudn ap dung.

b) Poi véi Gidy chirng nhédn dat tiéu chudan qudn Iy chdt heong: Nép ban

goc hoac ban sao co chung thuc hodac ban sao co xdac nhan cua to chuc
dung tén cong bo tiéu chuan dp dung;

Truong hop nép bdn sao ¢6 xdc nhdn cia té chire ding tén cong bé tiéu
chudn dp dung thi khi nép hé so phdi xudt trinh ban goc dé doi chiéu hodc
cung cdp nguon dir liéu dé co quan tiép nhdn ho so tra civu vé tinh hop 1é
clia cdc gidy to ndy;

Triwong hop Gidy chirmg nhdn dat tiéu chudn quan 1y chdt lwong khong
bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban
dich phai dwoc chirng thuc theo quy dinh cua phap ludt.

¢) Poi véi gidy 1ty quyén ciia chii s6 hitu trang thiét bi y té va gidy xdc nhdn
co 56 dii diéu kién bao hanh:

- P6i Véi trang thiét bi y té san xudt trong nuwée: Nop ban géc hodc bdn sao
co chung thuc,

- Doi Vi trang thiét b y té nhdp khau: Nop ban da dwoc hop phdp héa
lanh sy hodc ban sao cé chitng thuc ciua ban da dwoc hop phap héa lanh
SU.

d) Déi véi Gidy chirng nhdn hop chudn hodc Bdn tiéu chudn ma chii sé hitu
trang thiét bi y té céng bo dp dung: Nop ban sao c¢é xdc nhdn cia té chire
ditng tén céng bo tiéu chudn dp dung.

Triong hop Ban tiéu chudn khéng bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng
Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwoc chitng thuc theo quy
dinh cua phap ludt,

d) Poi véi tai liéu hiedng dan sir dung ciia trang thiét bi y té: Nop ban bang
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tieng Viét co xdc nhdn cua toé chue ding tén cong bo tiéu chuan ap dung;

e) Poi véi mau nhdn: Nép ban mdu nhan cé xdc nhdn cia té chire ditng tén
cong bé tiéu chuan dp dung. Mau nhéin phdi ddp g cdc yéu cdu theo quy
dinh tai Diéu 54 Nghi dinh 36/2016/NP-CP.)

II. S6 lwong ho so: 01 (bo)

Thoi han giai quyét

Sau 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Péi twong thue

hi¢n tha tuc hanh chinh

T6 chure

Co quan thyuc hién thi tuc hanh chinh

SGY té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Phi€u tiep nhan ho so

Lé phi (néu c0)

: 1.000.000 dong

Chua c6 quy dinh

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Phuy lyc I: Vin ban cong b tiéu chudn ap dung cia trang thiét bi y té thudc
loai A theo mau s 03

Phy lyc V: Ban phén loai trang thiét bi y té

Phy luc VI: Gidy ty quyén cua cha s¢ hitu trang thiét bj y t& cho to chirc
dung tén cong bd tiéu chuan ap dung

Phy luc VII: Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh do chi s¢ hitu trang thiét
biyté

Phy lyc VIII: Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té theo mau sb
01

Yéu ciu, diéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Piéu 21 Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP : Diéu ki¢n ciia t6 chirc dwoc
dirng tén cong bd tiéu chuin ap dung hoic ding ky lwu hanh trang
thiét bi y té

1. T6 chirc duge dimg tén cong bd tiéu chudn ap dung hodc diang ky luu
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hanh trang thiét b y té bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh ctia Viét Nam la cha s& hiru
trang thiét b y té;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, hd kinh doanh ctia Viét Nam c6 chirc nang
kinh doanh trang thiét bj y té dugc cha sé hitu trang thiét bi y t& ty quyén
dang ky;

€) Van phong dai dién thuong tru tai Viét Nam cua thuong nhan nudc
ngoai ma thuong nhan dé 1a chi so hiru trang thiét bi y t& hodc duoc uy
quyén cua chu sé hitu trang thiét bi y té.

2. T6 chire dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung hoic dang ky luu hanh
trang thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop
ddng véi to chirc du nang lyc bao hanh trang thiét bi y té ma minh démg tén
dang ky, trir truong hop cac trang thiét bi y té st dung mét lan theo quy
dinh ctia chi s& hitu trang thiét bi y té.

Trudng hop t6 chirc dimg tén cong bé tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu
hanh trang thiét bj y té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu nay thi chu
s& hitu trang thiét bi y té phai c6 hop dong véi co s¢ di nang luc bao hanh
trang thiét bi y t¢ ma minh dtng tén cong bd hodc dang ky, trir truong hop
cac trang thiét bi y té str dung mot 1an theo quy dinh caa chu sé hiru trang
thiét bi y té.

Co sé bao hanh phai dugc chii s¢ hitu trang thiét bi y t& ching nhan du

ning luc bao hanh san phdm ma t6 chic d6 dimg tén dé& nghi cip sé luu
hanh.

Can cir phap ly

cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Pau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;

2. Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 cla
Chinh phti vé quén 1y trang thiét bi y té

3. Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 11 thang 11 nim 2016
cua Bo Tai chinh quy dinh mtc thu, ché do thu, ndp, quan ly
va str dung phi trong linh vuc y té
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PHU LUCI

Mau s6 03
Tén co s& CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
SO6: e, Lo, ngay ..... thang ..... nam 20

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin 4p dung ciia trang thlet bi y té thudc loai A
Kinh gui: ...
1. Tén co s6 cong DO ettt
M sb thué hoic So gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: .........cccooeeveveeveirevenennn.
DA Chi: .o T e
bién thoai ¢cd dinh: ......ooveeeieei.

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

|5 (OR3PPSR

S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ........... ngay cap: .......... noi cap:

Dién thoai ¢ dinh: .......................... Dién thoai di dONg:.......ccovevvvieiiiiiiieeiee,

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

TEN trANG thIEt DI Y 182 .ottt s e

ChUng 108i/MA SAN PRAM: ..o

QuY CACh AONE ZOT (NEU COY: .ottt

TEN CO SO SAN XUAL: ......vvvvereseeteseeseeeesessesseessessessesessestensssesees s ses et ensssensesnesnsesanes

Dia Chi CO SO SAN KUAL: ... s,

Tiéu chuan 4p GUIG et

4. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

TEN ChUL SO NI ..ttt et eneas

Dia chi chil SO hTUL. ..o

5. Thong tin vé co s bao hanh:

TN €O SOttt et ettt et et et ettt

DA Chieceeee e e e eeaa e eanae s

Dién thoai ¢d dinh: ....................... Di¢n thoai di dong ..............................................
Cong b6 tiéu chuin ap dung cia trang thiét biy té thugc loai A

H6 so kém theo gom:

1. [Ban phan loai trang thiét bi y té

Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té

Gidy chiing nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong

Gidy Gy quyén cuia cha so hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té

N (s (W

Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung
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8. (Gidy chung nhan hop chuén

9. [Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té

10. [MAu nhin trang thiét bj y té

Co s& cong bo tiéu chudn ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A cam két:

1. Noi dung thong tin cong bé 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6
su gid mao, khong dung su that co so xin chiu hoan toan trach nhi€ém va s¢€ bi xir Iy
theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung ho so di cong bd.

3. Thong bao cho SO Y té néu c6 mot trong cac thay doi lién quan dén hd so cong bd.

Ngwoi dai dién hop phap ciaa co s&
Ky tén (Ghi ho tén day di, chire danh)

Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so

1 DPia danh
2 S6' Y t€ tinh, thanh pho truc thudc trung wong noi co so dat tru s&
3 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh
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i 7 ~ PHULUCYV ' ’
MAU BAN PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
(Kem theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

Tén ... ... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phic

Sb: .20 5. o ngay ... thang ... nam 20...

BAN PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
Kinh gui: ®. oo
Cin ctr Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 ctia Chinh phu vé
quan 1y trang thiét bi y té;
Nguyén tic duoc st dung d& phan 10ai: ............0 e
Chung t6i phan loai trang thiét bi y té nhu sau:

. .+ .. |Chungloai/ | ) . ) )
Tén trang thiét biy L Hang, nudéc | Hang nwée | Loai trang
TT p ma san i £ e oy VRN
te 2 san xuat | chu sé hiru | thiét bi y te
pham

Nguwoi dai dién hgp phap ciaa co s&
Noi nhgn: Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)

................ Xdac nhan bang dau hodc chir ky so

1 Tén co s& di cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té

2 Ky hiéu vin ban két qua phén loai do co s du diéu kién phan loai quéan 1y

3 M3 hiéu co s¢ du diéu kién phan loai 1a s6 Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu
kién phan loai do B Y té cﬁp

4 Pia danh

5 Tén co so dé nghi phan loai trang thiét bi y té

6 Ghi r6 nguyén tac dugc str dung dé phan loai trang thiét bi y té theo hudng dan cia
BoY t¢
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PHULUCVI
MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thdng 5 nam 2016 ciia Chinh phii)

Tiéu dé ciia chu so hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay....thang.....nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinh gti: ..o
Chang tdi, (Tén va dia chi chii sé hiru), voi tu cach 1a cha sé hitu trang thiét bi y té
bang vin ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé ditng tén céng bé tiéu chudn
dp dung hodc dang ky liu hanh) duoc luu hanh tai thi trudng Viét Nam cac trang thiét
bi y té sau:
........ (Liét ké danh muc cdc trang thiét bi y t6")...........

Chung t6i cam két cung cap, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat luong va
béo dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cép vat tu, phu kién
thay thé trang thiét bi y té néu trén.
Thu Gy quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ....... (ngay/thang/nam)

Nguoi dai dién hgp phap ctia Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day di, chire danh)

Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so

1Co th‘é dua danh muyc trang thiét bi y té dugc y quyén thanh phu luc kém theo Gidy
uy quyén
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PHU LUC VII
MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngdy 15 thdng 5 nam 2016 ciia Chinh phii)
Tiéu dé ctia chu so hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi): ...........
Ngay....thang.....nam 20...

GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

1] 4 S SO PP
8D 1T e] o | OO PRSPPI
Vi tu cach 1a chi s¢ hitu trang thiét bi xac nhan co s ¢ tén dudi day du diéu kién
bao hanh trang thiét biyté cia ......... L

Téntrang | Tén co s& IDién thoai c6[Pién thoai di

. . Ma so thué | Pia chi
thiét bi y t¢ | bao hanh dinh dong

Coso 1
Coso 2
Coso 1
Coso 2
Coso3

Nguwoi dai dién hgp phap caa Chu sé¢
hiru
Ky tén (Ghi ho tén day di, chire danh)

Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so

1 Ghi ddy du tén ctia chu s hiru trang thiét bi y té
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PHU LUC VIII

MAU TAI LIEU KY THUAT TRANG THIET Bl Y TE
(Kem theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

Mau s6 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

Tén co so ding ky lwu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay....thang....nam 20.....
STT Pé muc Noi dung md ta tém tat
1 Mo ta san pham trang thiét bi y té
1.1 Mo ta trang thiét bi y[Mb ta tom tit vé nguyén 1y hoat dong va tinh ning,
té thong s6 k¥ thuat cua trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi st dung cac cong nghé méi thi can cung cip
ban mo ta vé cong nghé méi d6 (vi du cong nghé nano)
1.2 |Danh muc linh kién va|Liét ké cac linh kién va phu kién cta trang thiét bi y té
phu kién
1.3 Muc dich/Chi dinh sulNéu muc dich sir dung/chi dinh stir dung cuia trang thiét
dung bi y té
1.4 |[Huodng din st dung  [Toém tat hudng dan vé cach sir dung cia trang thiét bi
theo nhu To hudng dan sir dung hodc T thong tin cla
trang thiét bi y té
1.5 (Chéng chi dinh Thong tin vé chdng chi dinh - nghia 13 nhimng truong
hop khong duoc chi dinh str dung trang thiét bi vi Iy do
an toan cho nguoi bénh, vi du do tién st bénh, dic
diém sinh 1y ctia nguodi bénh, vv...; theo ding ndi1 dung
da dugc duyét tai nudc san Xuit va cé ghi trén nhan
trang thiét bi y té
1.6 [Canh bao va than trong[Nhitng thong tin canh bio va nhimg diém can than
trong khi sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhiing bién
phap du phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhiing rai
ro do sir dung trang thiét bi y té; d6 co thé 1a thong tin
canh bao veé tac dung bat loi hay str dung sai va bi¢n
phap ngan ngura
1.7 [Tac dung bt loi co thé[Thong tin vé cac tic dung bét loi lién quan dén sir

XAy ra

dung trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém

lam sang va theo doi hau mai da dugc thuc hién trudc

36 d6i v6i trang thiét bi y té
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2 [Thong tin san pham da luu hanh tai cac nude (néu cd)

Cung cip thong tin vé cac nudc di phé duyét cho phép luu hanh san pham,

nuée dau tién cip dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y té

3 (Chi dinh di dang ky & cac nudce khac (néu co)
Liét ké cac nudc di cap ding ky luu hanh di kém véi chi dinh st dung duoc

phé duyét tai nude do; ngay dugc cap ding ky

4 [Théng tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu ¥ ctia san pham trang thiét bi y té
- Cung cap thong tin vé sb lugng bao cdo phan tng bat loi lién quan dén viéc
sir dung trang thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da
thuc hién theo yéu ciu cta co quan quan 1y cac nudc;

- Néu trang thiét bi y té co chira mot trong cac thanh phan sau, thi cin cung
cap thong tin vé:

- Té bao, mod nguoi hodc dong vat hodc phai sinh cua ching dugc cho sir dung
dudi dang khong con sdng - vi du van tim nhan tao ngudn gbc tir lon, chi rudt
meo...;

- Té bao, mo va hodc phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hodc tai t6 hop - vi du san
pham bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi
khuan...; Co thanh phan gay kich ung, ion hoa - vi du X-quang; hodc phi ion
hoa - Vi du la-ze, siéu am...

Co s& dang ky lvu hanh cam két nhitng noi dung trén 13 ding su that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hop phap ciaa co s&
Ky tén (Ghi ho tén day di, chire danh)

Xdc nhan bang dau hodac chit ky so
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3.Thi tuc

Cong bd dii diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D

Trinh tu thuc hién

Buoc I: Trudce khi thuc hién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D,
nguoi dung dau co sé mua ban trang thiét bi y t€ c¢6 trach nhiém gui ho so
cong bo du diéu kién mua ban theo quy dinh dén S& Y té noi co s& mua ban
dat tru so;

Buoc 2’: Khl nhép hd so daﬁy dua, hop lé, S& Y té cép cho co so thuc hNién yiéc
cong bo Phicu tiép nhan ho so cong bo du di€u kién mua ban theo mau s6 05
quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP;

Buwéc 3: Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so cong
bb du diéu kién mua ban, S6 Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén cong thong
tin dién tr cac thong tin sau: Tén, dia chi clia co s¢ mua ban trang thiét bi y
té; hd so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té.

Budc 4: Co s¢ chi dugc mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D sau
khi thyc hién thu tuc cong bo du dicu ki¢én mua ban theo quy dinh

Cach thire thuce hién

Gui hd so qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Trung thm hanh
chinh cong Tinh Pong Thap hodc ndp hd so truc tiép

Thanh phin, sb

lwong hd so

. Thanh phén hé so bao gom:
a) Vian ban cong bd du diéu kién mua ban trang thiét biy té theo mau sd 07
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP;

b) Ban ké khai nhén sy theo mau quy dinh tai Phu lyc II ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP;

c) Cac gidy to ching minh kho bao quan, phuong tién vén chuyen trang thiét
biy té dap ung cac yéu cau theo ‘quy dinh tai cac khoan 3 va 4 Diéu 13 Nghi
dinh s 36/2016/ND-CP. C4c gidy td nay phai dugc xac nhan boi co so cong
b6 di diéu kién mua ban.

II. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Sau 03 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duogc hd so hop 18

Péi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chire

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh
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SO Y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Phiéu Ti€p nhan ho so

Lé phi (néu c6)

Khéng

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu lyc I: Vin ban cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té theo miu
56 07

Phu luc II: Ban ké khai nhan su

Yéu ciu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Piéu 37 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP: Piéu kién ciia co' s¢' mua bin
trang thiét bi y té thudc loai B, C, D

1. C6 d6i ngii nhan vién k¥ thuat co trinh do phu hop dé thuc hién lip dat,
huéng dan sir dung phu hop voéi loai trang thiét bi y té ma co sé mua ban,
trong d6 co it nhat 01 nhan vién k¥ thuat c6 trinh do cao dang chuyén nganh
ky thuat hodc chuyén nganh y, dugc hodc cao dang ky thuat trang thiét bi y
té trd 1én hodc ¢ trinh do cao dang trd 1én ma chuyén nganh duge dao tao
pht hop véi loai trang thiét bi y t&é ma co s& mua ban.

2. C6 kho dap mg yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 13 Nghij dinh nay
va c¢6 phuong tién van chuyén tir co s& mua ban dén noi giao hang phu hop
v6i yéu cau theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 13 Nghi dinh ndy, trir truong
hop phép luat c6 quy dinh khac. Truong hgp khong c6 kho bao quan hoac
phuong tién van chuyén phai c6 hop dong véi co so dit ning lyc dé bao quan
va van chuyén trang thiét bi y té.

Can cur phap ly

cia thu tuc hanh chinh

1. Luat Pau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;

2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 ciia Chinh
phu vé quan 1y trang thiét bj y té
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PHU LUCI

Maiu s6 07
Tén co s& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tu do - Hanh phic
S6: e l..., ngay ... thang ... nam 20...
VAN BAN CONG BO
Pi diéu kién mua ban trang thiét bi y té
Kinh gui: ...

LTI CO SOT aniiiiiiiie ettt ettt e ettt e e et e e e st e e s tae e e sbaeeesbeeeesseeessssaeesseeennnaeeas
M SO tHUE: ..ottt ettt ettt
bia chi: . ettt ettt
Van phong g1a0 dlCh CTCI L) H OO
2. Nguoi dai dién hop phép cia co so:
|5 (0T TR 1) s PSPPSR
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ........... ngay cap: .......... noi
CAP v,
bién thoaicodinh: ....................... Dién thoai di
AONG ..
3. Can bo k¥ thuat cua co s mua ban*:
HO VA 18N
S6 CMND/Pinh danh/H6 chiéu: ........... ngay cap: .......... noi
CAP e,
Trinh O ChUYEN MON: ...ocviiiiiii et

4. Danh muyc trang thiét bi y té do co so thyc hién mua ban:

‘ Céng b6 dii diéu kién mua béan trang thiét bi y té
Ho so kém theo gobm:

1. [Ban ké khai nhan su
2. [H6 so vé kho tang bao quan trang thiét bi y té

3. [Ho so vé phuong tién van chuyén trang thiét bi y té

Co s& cong bo du diéu kién mua ban trang thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin cong b 1a chinh xac, hop phap va theo diing quy dinh. Néu c6
su gida mao, khong dung sy that co s xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xu ly
theo quy dinh cia phap luét.

2. Bao dam chat luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung quy dinh cua phap
luat.

3. Thong bao cho SO Y té ....... % néu c6 mot trong cac thay doi lién quan dén ho
so cong b.

Ngwoi dai dién hop phap ciaa co s&
Ky tén (Ghi ho tén day di, chire danh)
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Xac nhdan bang dau hoac chir ky so

1 Dia danh
2 S¢ Y té tinh, thanh pho tryc thudc trung wong noi co s¢ dat tru so

3 Ghi theo dia chi trén giéy chirng nhan dang ky kinh doanh
4 K¢ khai cu thé theo s6 nguoi hién co
5 Tinh, thanh pho truc thudc trung wong noi co so san xuat dat tru so
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PHU LUC II

“ MAU BAN KE KHAI NHAN SU
(Kem theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

e, ngay....thang .....ndm 20.....

BAN KE KHAI NHAN SU
Téncoso: .........coevvviennn...
Diachi: ..............................
Qua tf Inh cong tac Qua trinh dao tao vé linh vue
tronglinh vye trang trang thiét bi y té
thiét bi y té & Y
Ho Trinh 5
< |Chire| , o n A Van
TTiva "0 ldochuyenpon|Thei|, . . . Congl 14, ~ | bang [Hinh L
ten| ° mon | e | Vitri| vige Chuyén| * .| Thoi
vi |glan]| . . co R chung| thuce| . X
o ~_ | dam |chinh| ., .. [ nganh . . _|giandao
cong|cong| .. sodao| .. chi, | dao
. .~ nhiém|dwgc dao tao|, . tao
tac | tac : .* | tao *7|trinh | tao :
giao n
do
1
2
3
Nguoi dai dién hop phap cia co sé
KY tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky so
1 Dia danh
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