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UỶ BAN NHÂN DÂN CỘNG HÕA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



TỈNH ĐỒNG THÁP Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
  



Số: 994 /QĐ-UBND-HC Đồng Tháp, ngày 28 tháng 8 năm 2017 



 



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 Dƣơng 
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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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PHẦN II. NỘI DUNG CỤ THỂ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH  



MỚI BAN HÀNH THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ 



 



01. Thủ tục Công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế 



Trình tự thực hiện 



 Bước 1: Trước khi thực hiện sản xuất trang thiết bị y tế, người đứng đầu cơ sở 



sản xuất trang thiết bị y tế có trách nhiệm gửi hồ sơ công bố đủ điều kiện sản 



xuất theo quy định đến Sở Y tế nơi cơ sở sản xuất đặt trụ sở 



Bước 2: Khi nhận hồ sơ đầy đủ, hợp lệ, Sở Y tế cấp cho cơ sở thực hiện việc 



công bố Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế 



theo mẫu số 02 quy định tại Phụ lục IV ban hành kèm theo Nghị định số 



36/2016/NĐ-CP; 



Bước 3: Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận 



hồ sơ, Sở Y tế có trách nhiệm công khai trên cổng thông tin điện tử các thông 



tin sau: Tên cơ sở sản xuất; tên người phụ trách chuyên môn của cơ sở sản 



xuất; các trang thiết bị y tế mà cơ sở đó sản xuất; địa chỉ, số điện thoại liên hệ 



và hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất, trừ quy trình sản xuất và quy trình 



kiểm tra chất lượng. 



 Cách thức thực hiện 



  Gửi hồ sơ qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Trung tâm hành 



chính công Tỉnh Đồng Tháp hoặc nộp hồ sơ trực tiếp 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ 



  I. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



1. Văn bản công bố đủ điều kiện sản xuất theo mẫu số 02 quy định tại Phụ lục 



I ban hành kèm theo Nghị định số 36/2016/NĐ-CP. 



2. Bản kê khai nhân sự theo mẫu quy định tại Phụ lục II ban hành kèm theo 



Nghị định này. 



3. Văn bản phân công, bổ nhiệm người phụ trách chuyên môn của cơ sở sản 



xuất, kèm theo bản xác nhận thời gian công tác theo mẫu quy định tại Phụ lục 



III ban hành kèm theo Nghị định 36/2016/NĐ-CP và văn bằng, chứng chỉ đã 



qua đào tạo của người phụ trách chuyên môn. 



4. Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng. 



Trường hợp không có giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng thì 



phải có các giấy tờ chứng minh cơ sở đáp ứng các điều kiện theo quy định tại 



các khoản 1, 2, 3 và 4 Điều 13 Nghị định 36/2016/NĐ-CP. 



Trường hợp cơ sở không tự thực hiện kiểm tra chất lượng sản phẩm hoặc 



không có kho tàng hoặc không có phương tiện vận chuyển mà ký hợp đồng 



kiểm tra chất lượng, bảo quản, vận chuyển với cơ sở khác thì phải kèm theo 



các giấy tờ chứng minh cơ sở đó đủ điều kiện kiểm tra chất lượng, kho tàng, 



vận chuyển trang thiết bị y tế mà mình sản xuất. 
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(Yêu cầu đối với hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế 



1. Hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế làm thành 01 bộ, 



trong đó: 



a) Các tài liệu trong hồ sơ được in rõ ràng, sắp xếp theo trình tự theo quy 



định tại Điều 14 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP; giữa các phần có phân cách, 



có trang bìa và danh mục tài liệu; 



b) Các tài liệu không bằng tiếng Anh thì phải dịch ra tiếng Việt. 



2. Yêu cầu đối với một số giấy tờ trong bộ hồ sơ công bố đủ điều kiện sản 



xuất: 



a) Bản gốc hoặc bản sao có chứng thực văn bản phân công, bổ nhiệm, văn 



bằng, chứng chỉ đã qua đào tạo của người phụ trách chuyên môn của cơ sở 



sản xuất; 



b) Bản gốc hoặc bản sao có chứng thực các giấy tờ chứng minh cơ sở đáp ứng 



các điều kiện theo quy định tại các khoản 1, 2, 3 và 4 Điều 13 Nghị định 



36/2016/NĐ-CP; 



c) Bản gốc hoặc bản sao có chứng thực hoặc bản sao có xác nhận của cơ sở 



đề nghị công bố đủ điều kiện sản xuất đối với Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn 



quản lý chất lượng.) 



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ) 



Thời hạn giải quyết 



 Sau 03 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ 



Đối tƣợng thực hiện thủ tục hành chính 



 Tổ chức 



Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính 



 Sở Y tế 



Kết quả thực hiện thủ tục hành chính 



 Phiếu tiếp nhận hồ sơ 



Lệ phí (nếu có) 



 Không 



Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này) 



 Phụ lục I: Văn bản công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế theo mẫu 



số 02 



Phụ lục  II:  Bản kê khai nhân sự 
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Phụ lục III: Bản xác nhận thời gian công tác 



Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) 



 Điều 12 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP: Điều kiện về nhân sự của cơ sở sản 



xuất trang thiết bị y tế 



1. Điều kiện của người phụ trách chuyên môn: 



a) Có trình độ từ cao đẳng kỹ thuật trang thiết bị y tế trở lên hoặc trình độ từ 



đại học chuyên ngành kỹ thuật hoặc chuyên ngành y, dược trở lên; 



b) Có thời gian công tác trực tiếp về kỹ thuật trang thiết bị y tế tại các cơ sở 



trang thiết bị y tế từ 24 tháng trở lên; 



c) Làm việc toàn thời gian tại cơ sở sản xuất. Việc phân công, bổ nhiệm người 



phụ trách chuyên môn của cơ sở sản xuất phải được thể hiện bằng văn bản. 



2. Có đội ngũ nhân viên đáp ứng được yêu cầu sản xuất đối với loại trang thiết 



bị y tế mà cơ sở sản xuất. 



Điều 13 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP: Điều kiện về cơ sở vật chất, thiết bị 



và quản lý chất lƣợng của cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế 



1. Có 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. 



2. Có 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. Trường hợp không có thiết bị 



kiểm tra chất lượng thì phải có 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. 



3. Có kho tàng bảo quản đáp ứng các điều kiện tối thiểu sau đây: 



a) Có diện tích phù hợp với chủng loại và số lượng trang thiết bị y tế được bảo 



quản; 



b) Bảo đảm thoáng, khô ráo, sạch sẽ, không gần các nguồn gây ô nhiễm; 



c) Đáp ứng yêu cầu bảo quản khác của trang thiết bị y tế theo hướng dẫn sử 



dụng. 



4. Có phương tiện vận chuyển trang thiết bị y tế từ cơ sở sản xuất đến nơi giao 



hàng phù hợp với loại trang thiết bị y tế mà cơ sở sản xuất. 



5. Áp dụng hệ thống quản lý chất lượng theo quy định tại khoản 1 Điều 68 



Nghị định 36/2016/NĐ-CP. 



6. Trường hợp cơ sở không có kho tàng và phương tiện vận chuyển trang thiết 



bị y tế thì phải có hợp đồng với cơ sở đáp ứng yêu cầu về kho tàng và vận 



chuyển trang thiết bị y tế theo quy định tại các khoản 3 và 4 Điều này. 



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính 



 1. Luật Đầu tư ngày 26 tháng 11 năm 2014; 



2. Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng  5 năm 2016 của Chính 



phủ về quản lý trang thiết bị y tế 
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PHỤ LỤC I 



Tên cơ sở sản xuất 



------- 



CỘNG HÕA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



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



Số: …………. 
1
……, ngày …. tháng …. năm 20…. 



  



VĂN BẢN CÔNG BỐ 



Đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế 
Kính gửi: ………………



2
……………. 



1. Tên cơ sở sản xuất: ...............................................................................................  



Mã số thuế: ...............................................................................................................  



Địa chỉ: ……….. 
3
 ......................................................................................................  



Địa chỉ cơ sở sản xuất: ……… 
4
 .................................................................................  



Điện thoại: …………………………….. Fax: 



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



Email: …………………………….. Website (nếu có): 



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



2. Người đại diện hợp pháp của cơ sở sản xuất: 



Họ và tên:..................................................................................................................  



Số CMND/Định danh/Hộ chiếu: ………… ngày cấp: ………. nơi 



cấp:.............................  



Điện thoại cố định: ……………………… Điện thoại di 



động:..........................................  



3. Người phụ trách chuyên môn của cơ sở sản xuất: 



Họ và tên:..................................................................................................................  



Số CMND/Định danh/Hộ chiếu: ………… ngày cấp: ………. nơi 



cấp:.............................  



Trình độ chuyên môn: ................................................................................................  



Thời gian công tác trong lĩnh vực trang thiết bị y tế:.....................................................  



4. Các trang thiết bị y tế do cơ sở sản xuất: 



STT Tên trang thiết bị y tế 
Quy mô dự kiến  



(sản phẩm/năm) 



1     



2     



Công bố cơ sở đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế 
Hồ sơ kèm theo gồm: 



1. Bản kê khai nhân sự 



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



3. 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 



4. Bản xác nhận thời gian công tác của người phụ trách chuyên môn 



5. Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng
5
 



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



7. 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 



8. 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 



9. Hồ sơ về kho tàng bảo quản trang thiết bị y tế 



10. Hồ sơ về phương tiện vận chuyển trang thiết bị y tế 



Cơ sở công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế cam kết: 



1. Nội dung thông tin công bố là chính xác, hợp pháp và theo đúng quy định. Nếu có 



sự giả mạo, không đúng sự thật cơ sở xin chịu hoàn toàn trách nhiệm và sẽ bị xử lý 



theo quy định của pháp luật. 



2. Bảo đảm và duy trì các điều kiện đã công bố trong quá trình hoạt động của cơ sở. 



3. Thông báo cho Sở Y tế nếu có một trong các thay đổi liên quan đến hồ sơ công bố. 



  



  Ngƣời đại diện hợp pháp của cơ sở 



Ký tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh) 



Xác nhận bằng dấu hoặc chữ ký số 



_______________ 



1 Địa danh 



2 Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương nơi cơ sở sản xuất đặt trụ sở 



3 Ghi theo địa chỉ trên giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh 



4 Nếu trùng với địa chỉ đăng ký kinh doanh thì ghi “tại trụ sở” 



5 Nếu không có tài liệu mục 5 đề nghị cung cấp các tài liệu theo mục 6, 7, 8, 9, 10 
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PHỤ LỤC II 
MẪU BẢN KÊ KHAI NHÂN SỰ 



(Kèm theo Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ) 



CỘNG HÕA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



------------------ 
……



1
……., ngày…..tháng …..năm 20….. 



BẢN KÊ KHAI NHÂN SỰ 



Tên cơ sở: …………………….. 



Địa chỉ: ………………………… 



TT 



Họ 



và 



tên 



Chức 



vụ 



Trình 



độ 



chuyên 



môn 



Quá trình công tác trong 



lĩnh vực trang thiết bị y 



tế 



Quá trình đào tạo về lĩnh vực 



trang thiết bị y tế 



Đơn 



vị 



công 



tác 



Thời 



gian 



công 



tác 



Vị trí 



đảm 



nhiệm 



Công 



việc 



chính 



đƣợc 



giao 



Tên 



cơ 



sở 



đào 



tạo 



Chuyên 



ngành 



đào tạo 



Văn 



bằng 



chứng 



chỉ, 



trình 



độ 



Hình 



thức 



đào 



tạo 



Thời 



gian 



đào 



tạo 



1                         



2                         



3                         



  



  Ngƣời đại diện hợp pháp của cơ sở 



Ký tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh) 



Xác nhận bằng dấu hoặc chữ ký số 



_______________ 



1 Địa danh 
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PHỤ LỤC III 
MẪU BẢN XÁC NHẬN THỜI GIAN CÔNG TÁC 



(Kèm theo Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ) 



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



--------------- 
……



1
……, ngày….tháng….năm 20.... 



BẢN XÁC NHẬN THỜI GIAN CÔNG TÁC 



Kính gửi: 
2
………………………….. 



Tên tôi là:...................................................................................................................  



Sinh ngày: ................................................................................................................  



Số CMND/Định danh/Hộ chiếu: …….. ngày cấp: ………. nơi cấp: 



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



Kính đề nghị Quý cơ quan xác nhận các nội dung sau: 



Tôi đã (hoặc đang) làm việc tại:..................................................................................  



Thời gian làm việc: từ ngày ……../……../…… đến ngày .…../……./……. 



Vị trí đảm nhiệm:........................................................................................................  



Công việc chính được giao:........................................................................................  



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



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



Kính mong nhận được sự quan tâm giúp đỡ của Quý Cơ quan. 



Tôi xin trân trọng cảm ơn! 



  



……., ngày…tháng…..năm 20….. 



XÁC NHẬN CỦA CƠ QUAN, ĐƠN VỊ 



NƠI LÀM VIỆC 



(ký, ghi họ tên, xác nhận) 



 



NGƢỜI VIẾT ĐƠN 



(ký, ghi rõ họ tên) 



_______________ 



1 Địa danh 



2 Tên cơ quan, đơn vị nơi làm việc 
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02. Thủ tục Công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A 



Trình tự thực hiện 



 Bước 1: Trước khi đưa trang thiết bị y tế thuộc loại A lưu thông trên thị 



trường, cơ sở chịu trách nhiệm đưa trang thiết bị y tế ra thị trường có trách 



nhiệm gửi hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng theo quy định đến Sở Y tế nơi 



cơ sở đó đặt trụ sở; 



Bước 2: Khi nhận hồ sơ đầy đủ, hợp lệ, Sở Y tế cấp cho cơ sở thực hiện 



việc công bố Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng theo mẫu số 



03 quy định tại Phụ lục IV ban hành kèm theo Nghị định số 36/2016/NĐ-



CP; 



Bước 3: Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 



nhận hồ sơ, Sở Y tế có trách nhiệm công khai trên cổng thông tin điện tử 



các thông tin sau: Tên, phân loại, cơ sở sản xuất, nước sản xuất trang thiết 



bị y tế; số lưu hành của trang thiết bị y tế; tên, địa chỉ chủ sở hữu trang thiết 



bị y tế; tên, địa chỉ của chủ sở hữu số lưu hành; tên, địa chỉ của cơ sở bảo 



hành trang thiết bị y tế và hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết 



bị y tế. 



 Cách thức thực hiện 



  Gửi hồ sơ qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Trung tâm hành 



chính công Tỉnh Đồng Tháp hoặc nộp hồ sơ trực tiếp 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ 



 I. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



1. Văn bản công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại A 



theo mẫu số 03 quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định 



36/2016/NĐ-CP. 



2. Bản phân loại trang thiết bị y tế theo mẫu quy định tại Phụ lục V ban 



hành kèm theo Nghị định 36/2016/NĐ-CP. 



3. Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất đối với trang thiết bị 



y tế sản xuất trong nước hoặc Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất 



lượng còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ công bố đối với trang thiết bị y 



tế nhập khẩu. 



4. Giấy ủy quyền của chủ sở hữu trang thiết bị y tế cho tổ chức đứng tên 



công bố tiêu chuẩn áp dụng theo mẫu quy định tại Phụ lục VI ban hành 



kèm theo Nghị định 36/2016/NĐ-CP còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ, 



trừ trường hợp theo quy định tại điểm a khoản 1 Điều 21 Nghị định 
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36/2016/NĐ-CP. 



5. Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành do chủ sở hữu trang thiết bị y tế 



cấp theo mẫu quy định tại Phụ lục VII ban hành kèm theo Nghị định 



36/2016/NĐ-CP, trừ trường hợp trang thiết bị y tế sử dụng một lần theo 



quy định của chủ sở hữu trang thiết bị y tế. 



6. Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật trang thiết bị y tế theo mẫu số 01 quy định 



tại Phụ lục VIII ban hành kèm theo Nghị định 36/2016/NĐ-CP. 



7. Bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu trang thiết bị y tế công bố áp dụng hoặc 



Giấy chứng nhận hợp chuẩn. 



8. Tài liệu hướng dẫn sử dụng của trang thiết bị y tế. 



9. Mẫu nhãn sẽ sử dụng khi lưu hành tại Việt Nam của trang thiết bị y tế. 



(Yêu cầu đối với một số giấy tờ trong bộ hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng: 



a) Đối với Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất: Nộp bản 



sao có xác nhận của tổ chức đứng tên công bố tiêu chuẩn áp dụng. 



b) Đối với Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: Nộp bản 



gốc hoặc bản sao có chứng thực hoặc bản sao có xác nhận của tổ chức 



đứng tên công bố tiêu chuẩn áp dụng; 



Trường hợp nộp bản sao có xác nhận của tổ chức đứng tên công bố tiêu 



chuẩn áp dụng thì khi nộp hồ sơ phải xuất trình bản gốc để đối chiếu hoặc 



cung cấp nguồn dữ liệu để cơ quan tiếp nhận hồ sơ tra cứu về tính hợp lệ 



của các giấy tờ này; 



Trường hợp Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng không 



bằng tiếng Anh hoặc không bằng tiếng Việt thì phải dịch ra tiếng Việt. Bản 



dịch phải được chứng thực theo quy định của pháp luật. 



c) Đối với giấy ủy quyền của chủ sở hữu trang thiết bị y tế và giấy xác nhận 



cơ sở đủ điều kiện bảo hành: 



- Đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước: Nộp bản gốc hoặc bản sao 



có chứng thực; 



- Đối với trang thiết bị y tế nhập khẩu: Nộp bản đã được hợp pháp hóa 



lãnh sự hoặc bản sao có chứng thực của bản đã được hợp pháp hóa lãnh 



sự. 



d) Đối với Giấy chứng nhận hợp chuẩn hoặc Bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu 



trang thiết bị y tế công bố áp dụng: Nộp bản sao có xác nhận của tổ chức 



đứng tên công bố tiêu chuẩn áp dụng. 



Trường hợp Bản tiêu chuẩn không bằng tiếng Anh hoặc không bằng tiếng 



Việt thì phải dịch ra tiếng Việt. Bản dịch phải được chứng thực theo quy 



định của pháp luật; 



đ) Đối với tài liệu hướng dẫn sử dụng của trang thiết bị y tế: Nộp bản bằng 
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tiếng Việt có xác nhận của tổ chức đứng tên công bố tiêu chuẩn áp dụng; 



e) Đối với mẫu nhãn: Nộp bản mẫu nhãn có xác nhận của tổ chức đứng tên 



công bố tiêu chuẩn áp dụng. Mẫu nhãn phải đáp ứng các yêu cầu theo quy 



định tại Điều 54 Nghị định 36/2016/NĐ-CP.) 



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ) 



Thời hạn giải quyết 



 Sau 03 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ 



Đối tƣợng thực hiện thủ tục hành chính 



 Tổ chức 



Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính 



 Sở Y tế 



Kết quả thực hiện thủ tục hành chính 



 Phiếu tiếp nhận hồ sơ 



Lệ phí (nếu có): 1.000.000 đồng 



 Chưa có quy định 



Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này) 



 Phụ lục I: Văn bản công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc 



loại A theo mẫu số 03 



Phụ lục  V:  Bản phân loại trang thiết bị y tế 



Phụ lục VI: Giấy ủy quyền của chủ sở hữu trang thiết bị y tế cho tổ chức 



đứng tên công bố tiêu chuẩn áp dụng 



Phụ lục VII: Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành do chủ sở hữu trang thiết 



bị y tế 



Phụ lục VIII: Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật trang thiết bị y tế theo mẫu số 



01 



Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) 



 Điều 21 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP : Điều kiện của tổ chức đƣợc 



đứng tên công bố tiêu chuẩn áp dụng hoặc đăng ký lƣu hành trang 



thiết bị y tế 



1. Tổ chức được đứng tên công bố tiêu chuẩn áp dụng hoặc đăng ký lưu 
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hành trang thiết bị y tế bao gồm: 



a) Doanh nghiệp, hợp tác xã, hộ kinh doanh của Việt Nam là chủ sở hữu 



trang thiết bị y tế; 



b) Doanh nghiệp, hợp tác xã, hộ kinh doanh của Việt Nam có chức năng 



kinh doanh trang thiết bị y tế được chủ sở hữu trang thiết bị y tế ủy quyền 



đăng ký; 



c) Văn phòng đại diện thường trú tại Việt Nam của thương nhân nước 



ngoài mà thương nhân đó là chủ sở hữu trang thiết bị y tế hoặc được ủy 



quyền của chủ sở hữu trang thiết bị y tế. 



2. Tổ chức đứng tên công bố tiêu chuẩn áp dụng hoặc đăng ký lưu hành 



trang thiết bị y tế phải có cơ sở bảo hành tại Việt Nam hoặc phải có hợp 



đồng với tổ chức đủ năng lực bảo hành trang thiết bị y tế mà mình đứng tên 



đăng ký, trừ trường hợp các trang thiết bị y tế sử dụng một lần theo quy 



định của chủ sở hữu trang thiết bị y tế. 



Trường hợp tổ chức đứng tên công bố tiêu chuẩn áp dụng hoặc đăng ký lưu 



hành trang thiết bị y tế thuộc quy định tại điểm c khoản 1 Điều này thì chủ 



sở hữu trang thiết bị y tế phải có hợp đồng với cơ sở đủ năng lực bảo hành 



trang thiết bị y tế mà mình đứng tên công bố hoặc đăng ký, trừ trường hợp 



các trang thiết bị y tế sử dụng một lần theo quy định của chủ sở hữu trang 



thiết bị y tế. 



Cơ sở bảo hành phải được chủ sở hữu trang thiết bị y tế chứng nhận đủ 



năng lực bảo hành sản phẩm mà tổ chức đó đứng tên đề nghị cấp số lưu 



hành. 



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính 



 1. Luật Đầu tư ngày 26 tháng 11 năm 2014; 



2. Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng  5 năm 2016 của 



Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế 



3. Thông tư số 278/2016/TT-BTC ngày 11 tháng 11 năm 2016 



của Bộ Tài chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý 



và sử dụng phí trong lĩnh vực y tế 
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PHỤ LỤC I 



Mẫu số 03 



Tên cơ sở 



------- 



CỘNG HÕA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



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



Số: ……….. ………
1
…….., ngày ….. tháng ….. năm 20… 



  



VĂN BẢN CÔNG BỐ 



Tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại A 
Kính gửi: ……………



2
…………….. 



1. Tên cơ sở công bố:................................................................................................  



Mã số thuế hoặc Số giấy phép thành lập Văn phòng đại diện: .....................................  



Địa chỉ: ……….. 
3
 ......................................................................................................  



Điện thoại cố định: ………………………… 



Fax:............................................................  



Email:........................................................................................................................  



2. Người đại diện hợp pháp của cơ sở: 



Họ và tên:..................................................................................................................  



Số CMND/Định danh/Hộ chiếu: ……….. ngày cấp: ………. nơi cấp: 



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



Điện thoại cố định: …………………….. Điện thoại di động:......................................... 



3. Trang thiết bị y tế thuộc loại A: 



Tên trang thiết bị y tế: ................................................................................................  



Chủng loại/mã sản phẩm: ..........................................................................................  



Quy cách đóng gói (nếu có): ......................................................................................  



Tên cơ sở sản xuất: ..................................................................................................  



Địa chỉ cơ sở sản xuất:...............................................................................................  



Tiêu chuẩn áp dụng:...................................................................................................  



4. Thông tin về chủ sở hữu trang thiết bị y tế: 



Tên chủ sở hữu: ........................................................................................................  



Địa chỉ chủ sở hữu:....................................................................................................  



5. Thông tin về cơ sở bảo hành: 



Tên cơ sở:.................................................................................................................  



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



Điện thoại cố định: ………………….. Điện thoại di động:............................................. 



Công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại A 
Hồ sơ kèm theo gồm: 



1. Bản phân loại trang thiết bị y tế 



2. Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế 



3. Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng 



4. Giấy ủy quyền của chủ sở hữu trang thiết bị y tế 



5. Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành 



6. Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật trang thiết bị y tế 



7. Bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu trang thiết bị y tế công bố áp dụng 
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8. Giấy chứng nhận hợp chuẩn 



9. Tài liệu hướng dẫn sử dụng của trang thiết bị y tế 



10. Mẫu nhãn trang thiết bị y tế 



Cơ sở công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại A cam kết: 



1. Nội dung thông tin công bố là chính xác, hợp pháp và theo đúng quy định. Nếu có 



sự giả mạo, không đúng sự thật cơ sở xin chịu hoàn toàn trách nhiệm và sẽ bị xử lý 



theo quy định của pháp luật. 



2. Bảo đảm chất lượng và lưu hành trang thiết bị y tế theo đúng hồ sơ đã công bố. 



3. Thông báo cho Sở Y tế nếu có một trong các thay đổi liên quan đến hồ sơ công bố. 



  



  Ngƣời đại diện hợp pháp của cơ sở 



Ký tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh) 



Xác nhận bằng dấu hoặc chữ ký số 



_______________ 



1 Địa danh 



2 Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương nơi cơ sở đặt trụ sở 



3 Ghi theo địa chỉ trên giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh 
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PHỤ LỤC V 
MẪU BẢN PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 



(Kèm theo Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ) 



Tên …
1
… 



------- 



CỘNG HÕA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



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



Số: …
2
…/…



3
… ……



4
……, ngày … tháng … năm 20… 



  



BẢN PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 
Kính gửi: 



5
…………………………… 



Căn cứ Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ về 



quản lý trang thiết bị y tế; 



Nguyên tắc được sử dụng để phân loại: ………….
6
.....................................................  



Chúng tôi phân loại trang thiết bị y tế như sau: 



TT 
Tên trang thiết bị y 



tế 



Chủng loại/ 



mã sản 



phẩm 



Hãng, nƣớc 



sản xuất 



Hãng nƣớc 



chủ sở hữu 



Loại trang 



thiết bị y tế 



            



  



 



Nơi nhận: 



……………. 



Ngƣời đại diện hợp pháp của cơ sở 



Ký tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh) 



Xác nhận bằng dấu hoặc chữ ký số 



_______________ 



1 Tên cơ sở đã công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế 



2 Ký hiệu văn bản kết quả phân loại do cơ sở đủ điều kiện phân loại quản lý 



3 Mã hiệu cơ sở đủ điều kiện phân loại là số Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều 



kiện phân loại do Bộ Y tế cấp 



4 Địa danh 



5 Tên cơ sở đề nghị phân loại trang thiết bị y tế 



6 Ghi rõ nguyên tắc được sử dụng để phân loại trang thiết bị y tế theo hướng dẫn của 



Bộ Y tế 
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PHỤ LỤC VI 
MẪU GIẤY ỦY QUYỀN 



(Kèm theo Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ) 



Tiêu đề của chủ sở hữu trang thiết bị y tế (tên, địa chỉ) 



Ngày….tháng…..năm 20... 



GIẤY ỦY QUYỀN 
Kính gửi: ………………………….. 



Chúng tôi, (Tên và địa chỉ chủ sở hữu), với tư cách là chủ sở hữu trang thiết bị y tế 



bằng văn bản này ủy quyền cho (Tên và địa chỉ của cơ sở đứng tên công bố tiêu chuẩn 



áp dụng hoặc đăng ký lưu hành) được lưu hành tại thị trường Việt Nam các trang thiết 



bị y tế sau: 



……..(Liệt kê danh mục các trang thiết bị y tế
1
)………. 



Chúng tôi cam kết cung cấp, hỗ trợ các yêu cầu liên quan đến thông tin, chất lượng và 



bảo đảm các điều kiện về bảo hành, bảo trì, bảo dưỡng và cung cấp vật tư, phụ kiện 



thay thế trang thiết bị y tế nêu trên. 



Thư ủy quyền này hiệu lực đến thời điểm: ……. (ngày/tháng/năm) 



  



  Ngƣời đại diện hợp pháp của Chủ sở hữu 



Ký tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh) 



Xác nhận bằng dấu hoặc chữ ký số 



_______________ 



1 Có thể đưa danh mục trang thiết bị y tế được ủy quyền thành phụ lục kèm theo Giấy 



ủy quyền 
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PHỤ LỤC VII 
MẪU GIẤY XÁC NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN BẢO HÀNH 



(Kèm theo Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ) 



Tiêu đề của chủ sở hữu trang thiết bị y tế (tên, địa chỉ): ……….. 



Ngày….tháng…..năm 20... 



GIẤY XÁC NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN BẢO HÀNH 
Tên: ..........................................................................................................................  



Địa chỉ.......................................................................................................................  



với tư cách là chủ sở hữu trang thiết bị xác nhận cơ sở có tên dưới đây đủ điều kiện 



bảo hành trang thiết bị y tế của ………
1
………..: 



Tên trang 



thiết bị y tế 



Tên cơ sở 



bảo hành 
Mã số thuế Địa chỉ 



Điện thoại cố 



định 



Điện thoại di 



động 



….. Cơ sở 1         



Cơ sở 2         



….. Cơ sở 1         



Cơ sở 2         



Cơ sở 3         



….. …..         



  



  Ngƣời đại diện hợp pháp của Chủ sở 



hữu 



Ký tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh) 



Xác nhận bằng dấu hoặc chữ ký số 



_______________ 



1 Ghi đầy đủ tên của chủ sở hữu trang thiết bị y tế 
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PHỤ LỤC VIII 
MẪU TÀI LIỆU KỸ THUẬT TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 



(Kèm theo Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ) 



  



Mẫu số 01 



TÀI LIỆU MÔ TẢ TÓM TẮT KỸ THUẬT TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 
Tên cơ sở đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế (tên, địa chỉ) 



Ngày….tháng….năm 20….. 



STT Đề mục Nội dung mô tả tóm tắt 



1 Mô tả sản phẩm trang thiết bị y tế 



1.1 Mô tả trang thiết bị y 



tế 



Mô tả tóm tắt về nguyên lý hoạt động và tính năng, 



thông số kỹ thuật của trang thiết bị; nêu rõ nếu trang 



thiết bị sử dụng các công nghệ mới thì cần cung cấp 



bản mô tả về công nghệ mới đó (ví dụ công nghệ nano) 



1.2 Danh mục linh kiện và 



phụ kiện 



Liệt kê các linh kiện và phụ kiện của trang thiết bị y tế 



1.3 Mục đích/Chỉ định sử 



dụng 



Nêu mục đích sử dụng/chỉ định sử dụng của trang thiết 



bị y tế 



1.4 Hướng dẫn sử dụng Tóm tắt hướng dẫn về cách sử dụng của trang thiết bị 



theo như Tờ hướng dẫn sử dụng hoặc Tờ thông tin của 



trang thiết bị y tế 



1.5 Chống chỉ định Thông tin về chống chỉ định - nghĩa là những trường 



hợp không được chỉ định sử dụng trang thiết bị vì lý do 



an toàn cho người bệnh, ví dụ do tiền sử bệnh, đặc 



điểm sinh lý của người bệnh, vv...; theo đúng nội dung 



đã được duyệt tại nước sản xuất và có ghi trên nhãn 



trang thiết bị y tế 



1.6 Cảnh báo và thận trọng Những thông tin cảnh báo và những điểm cần thận 



trọng khi sử dụng trang thiết bị y tế, kể cả những biện 



pháp dự phòng để bảo vệ người bệnh tránh những rủi 



ro do sử dụng trang thiết bị y tế; đó có thể là thông tin 



cảnh báo về tác dụng bất lợi hay sử dụng sai và biện 



pháp ngăn ngừa 



1.7 Tác dụng bất lợi có thể 



xảy ra 



Thông tin về các tác dụng bất lợi liên quan đến sử 



dụng trang thiết bị y tế được ghi nhận qua thử nghiệm 



lâm sàng và theo dõi hậu mại đã được thực hiện trước 



đó đối với trang thiết bị y tế 
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2 Thông tin sản phẩm đã lưu hành tại các nước (nếu có) 



  Cung cấp thông tin về các nước đã phê duyệt cho phép lưu hành sản phẩm, 



nước đầu tiên cấp đăng ký/cho phép lưu hành trang thiết bị y tế 



3 Chỉ định đã đăng ký ở các nước khác (nếu có) 



Liệt kê các nước đã cấp đăng ký lưu hành đi kèm với chỉ định sử dụng được 



phê duyệt tại nước đó; ngày được cấp đăng ký 



4 Thông tin về tính an toàn/ vận hành đáng lưu ý của sản phẩm trang thiết bị y tế 



- Cung cấp thông tin về số lượng báo cáo phản ứng bất lợi liên quan đến việc 



sử dụng trang thiết bị y tế; Những biện pháp thu hồi/ điều chỉnh hậu mại đã 



thực hiện theo yêu cầu của cơ quan quản lý các nước; 



- Nếu trang thiết bị y tế có chứa một trong các thành phần sau, thì cần cung 



cấp thông tin về: 



· Tế bào, mô người hoặc động vật hoặc phái sinh của chúng được cho sử dụng 



dưới dạng không còn sống - ví dụ van tim nhân tạo nguồn gốc từ lợn, chỉ ruột 



mèo...; 



· Tế bào, mô và hoặc phái sinh từ nguồn gốc vi sinh hoặc tái tổ hợp - ví dụ sản 



phẩm bơm căng da dựa trên acid hyaluronic thu được từ quy trình lên men vi 



khuẩn...; Có thành phần gây kích ứng, ion hóa - ví dụ X-quang; hoặc phi ion 



hóa - Ví dụ la-ze, siêu âm... 



Cơ sở đăng ký lưu hành cam kết những nội dung trên là đúng sự thật và chịu trách 



nhiệm trước pháp luật về các thông tin đã kê khai nêu trên. 



  



  Ngƣời đại diện hợp pháp của cơ sở 



Ký tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh) 



Xác nhận bằng dấu hoặc chữ ký số 
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3.Thủ tục Công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D 



Trình tự thực hiện 



 Bước 1: Trước khi thực hiện mua bán trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D, 



người đứng đầu cơ sở mua bán trang thiết bị y tế có trách nhiệm gửi hồ sơ 



công bố đủ điều kiện mua bán theo quy định đến Sở Y tế nơi cơ sở mua bán 



đặt trụ sở; 



Bước 2: Khi nhận hồ sơ đầy đủ, hợp lệ, Sở Y tế cấp cho cơ sở thực hiện việc 



công bố Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán theo mẫu số 05 



quy định tại Phụ lục IV ban hành kèm theo Nghị định số 36/2016/NĐ-CP; 



Bước 3: Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ công 



bố đủ điều kiện mua bán, Sở Y tế có trách nhiệm công khai trên cổng thông 



tin điện tử các thông tin sau: Tên, địa chỉ của cơ sở mua bán trang thiết bị y 



tế; hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế. 



Bước 4: Cơ sở chỉ được mua bán trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D sau 



khi thực hiện thủ tục công bố đủ điều kiện mua bán theo quy định  



 Cách thức thực hiện 



  Gửi hồ sơ qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Trung tâm hành 



chính công Tỉnh Đồng Tháp hoặc nộp hồ sơ trực tiếp 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ 



 I. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



a) Văn bản công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế theo mẫu số 07 



quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 36/2016/NĐ-CP; 



b) Bản kê khai nhân sự theo mẫu quy định tại Phụ lục II ban hành kèm theo 



Nghị định số 36/2016/NĐ-CP; 



c) Các giấy tờ chứng minh kho bảo quản, phương tiện vận chuyển trang thiết 



bị y tế đáp ứng các yêu cầu theo quy định tại các khoản 3 và 4 Điều 13 Nghị 



định số 36/2016/NĐ-CP. Các giấy tờ này phải được xác nhận bởi cơ sở công 



bố đủ điều kiện mua bán. 



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ) 



Thời hạn giải quyết 



 Sau 03 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ 



Đối tƣợng thực hiện thủ tục hành chính 



 Tổ chức 



Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính 
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 Sở Y tế 



Kết quả thực hiện thủ tục hành chính 



 Phiếu Tiếp nhận hồ sơ 



Lệ phí (nếu có) 



 Không 



Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này) 



 Phụ lục I: Văn bản công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế theo mẫu 



số 07 



Phụ lục II: Bản kê khai nhân sự 



Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) 



 Điều 37 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP: Điều kiện của cơ sở mua bán 



trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D 



1. Có đội ngũ nhân viên kỹ thuật có trình độ phù hợp để thực hiện lắp đặt, 



hướng dẫn sử dụng phù hợp với loại trang thiết bị y tế mà cơ sở mua bán, 



trong đó có ít nhất 01 nhân viên kỹ thuật có trình độ cao đẳng chuyên ngành 



kỹ thuật hoặc chuyên ngành y, dược hoặc cao đẳng kỹ thuật trang thiết bị y 



tế trở lên hoặc có trình độ cao đẳng trở lên mà chuyên ngành được đào tạo 



phù hợp với loại trang thiết bị y tế mà cơ sở mua bán. 



2. Có kho đáp ứng yêu cầu theo quy định tại khoản 3 Điều 13 Nghị định này 



và có phương tiện vận chuyển từ cơ sở mua bán đến nơi giao hàng phù hợp 



với yêu cầu theo quy định tại khoản 4 Điều 13 Nghị định này, trừ trường 



hợp pháp luật có quy định khác. Trường hợp không có kho bảo quản hoặc 



phương tiện vận chuyển phải có hợp đồng với cơ sở đủ năng lực để bảo quản 



và vận chuyển trang thiết bị y tế. 



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính 



 1. Luật Đầu tư ngày 26 tháng 11 năm 2014; 



2. Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng  5 năm 2016 của Chính 



phủ về quản lý trang thiết bị y tế 
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PHỤ LỤC I 



Mẫu số 07 



Tên cơ sở 



------- 



CỘNG HÕA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



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



Số: ……….. ……
1
….., ngày … tháng … năm 20… 



  



VĂN BẢN CÔNG BỐ 



Đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế 
Kính gửi: ……………



2
………………… 



1. Tên cơ sở: ............................................................................................................  



Mã số thuế: ...............................................................................................................  



Địa chỉ: …………
3
.......................................................................................................  



Văn phòng giao dịch (nếu có): ...................................................................................  



2. Người đại diện hợp pháp của cơ sở: 



Họ và tên:..................................................................................................................  



Số CMND/Định danh/Hộ chiếu: ……….. ngày cấp: ………. nơi 



cấp:..............................  



Điện thoại cố định: ………………….. Điện thoại di 



động:..............................................  



3. Cán bộ kỹ thuật của cơ sở mua bán
4
: 



Họ và tên:..................................................................................................................  



Số CMND/Định danh/Hộ chiếu: ……….. ngày cấp: ………. nơi 



cấp:..............................  



Trình độ chuyên môn: ................................................................................................  



4. Danh mục trang thiết bị y tế do cơ sở thực hiện mua bán: 



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



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



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



Công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế 
Hồ sơ kèm theo gồm: 



1. Bản kê khai nhân sự 



2. Hồ sơ về kho tàng bảo quản trang thiết bị y tế 



3. Hồ sơ về phương tiện vận chuyển trang thiết bị y tế 



Cơ sở công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế cam kết: 



1. Nội dung thông tin công bố là chính xác, hợp pháp và theo đúng quy định. Nếu có 



sự giả mạo, không đúng sự thật cơ sở xin chịu hoàn toàn trách nhiệm và sẽ bị xử lý 



theo quy định của pháp luật. 



2. Bảo đảm chất lượng và lưu hành trang thiết bị y tế theo đúng quy định của pháp 



luật. 



3. Thông báo cho Sở Y tế …....
5
........ nếu có một trong các thay đổi liên quan đến hồ 



sơ công bố. 



  



  Ngƣời đại diện hợp pháp của cơ sở 



Ký tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh) 
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Xác nhận bằng dấu hoặc chữ ký số 



_______________ 



1 Địa danh 



2 Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương nơi cơ sở đặt trụ sở 



3 Ghi theo địa chỉ trên giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh 



4 Kê khai cụ thể theo số người hiện có 



5 Tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương nơi cơ sở sản xuất đặt trụ sở 
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PHỤ LỤC II 



MẪU BẢN KÊ KHAI NHÂN SỰ 



(Kèm theo Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ) 



CỘNG HÕA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



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



……
1
……., ngày…..tháng …..năm 20….. 



BẢN KÊ KHAI NHÂN SỰ 



Tên cơ sở: …………………….. 



Địa chỉ: ………………………… 



TT 



Họ 



và 



tên 



Chức 



vụ 



Trình 



độchuyên 



môn 



Quá trình công tác 



tronglĩnh vực trang 



thiết bị y tế 



Quá trình đào tạo về lĩnh vực 



trang thiết bị y tế 



Đơn 



vị 



công 



tác 



Thời 



gian 



công 



tác 



Vị trí 



đảm 



nhiệm 



Công 



việc 



chính 



đƣợc 



giao 



Tên 



cơ 



sởđào 



tạo 



Chuyên 



ngành 



đào tạo 



Văn 



bằng 



chứng 



chỉ, 



trình 



độ 



Hình 



thức 



đào 



tạo 



Thời 



gianđào 



tạo 



1                         



2                         



3                         



  



  Ngƣời đại diện hợp pháp của cơ sở 



Ký tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh) 



Xác nhận bằng dấu hoặc chữ ký số 



_______________ 



1 Địa danh 
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