UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI1 CHU NGHIA VIET NAM

TINH I)AK LAK Doc lap - Tw do - Hanh phic
S6: A4 /QD-UBND Dik Lk, ngéy A4 thang 5 néim 2017

QUYET PINH
Vi viée eong b Thi tue hanh chinh thuje tham quyén
giai quyét ciia So Y té tinh Dik Lik

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TiNH

Céan cr Luat To chire chinh quyén dja phuong ngay 19/6/2015;
Can cir Nghi dinh sb 63/2010/ND- CP, ngay 08/6/2010 cua Chinh phu vé
kiém soat thi tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14/5/2013 cua

Chinh phu stra doi, b6 sung mot sé didu cla cac Nghi dinh lién quan dén kiém
soat thu tue hanh chinh ( I”TII(J)

Can ctr Thong tu s6 05/2014/TT-BTP, ngay 07/0’?/7014 cua Bo truong Bo
Tu phap hudng dan cong b, niém yét TTHC va béo cdo vé tinh hinh, két qua
thue hién kiem soat TTHC:

Can cir Quyét dinh s6 14/2014/QD-UBND, ngay 03/6/2014 ctiia UBND
tinh ban hanh Quy ché cong b, cong khai TTHC trén dia ban tinh;

Xé dé nghi ctia Giam doc S¢ Y 1é tai To trinh s6 99/TTr-SYT, ngay 19
thang 4 nam 2017,

QUYET DINH:

Diéu 1. Cong b6 kem theo (\)uyct dinh nay thu tuc hanh chinh thudc tham
quyén giai quyét cua S& Y 1é, cu thé nhu sau:

Cong bo mai 03 TTHC thude linh vuce trang thiét bi y té.

Dic¢u 2. Quyét dinh niy ¢o hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky. Cac TTHC,
hogc cac bg phan tao thanh TTHC duge cong bd tai Quyel dinh nay c6 hiéu luc

theo ngay vin ban quy pham phép luat ¢6 quy dinh vé TTHC hoac bd phan tao
thanh TTHC ¢6 hiéu luc thi hanh.

I)leu 3. Chanh Van phong UBND tinh, Giam doc S¢ Tu phap, Gidam ddc
So Y té, Chu tich UBND cdc huyén, thi xa, thanh phd; Chu tich UBND céc xa.

phuong, thi trén va céc 16 chire, ca nhan ¢é lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./. 74

Noi nhin: !& &, KT CH U TICH
- Nhu biéu 3 4 '

- Cyc Kiém :ﬂml TTHC -Van phong Chinh phu:
- Lanh dao UBND tinh:
Cac PCVP UBND tinh;
- S6 T phap:
-SG TTTT (dang tai 1én Lf)l]xc, TTrpT):
- UBND cic huyén, TX. TP (sao giri UBND céc xa.
phudng, thi tran truce thude dia phuong)
- L VT, KGVX, NC (N _32),

Vo Van Canh




UY BAN NHAN DAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TINH PAK LAK Poc lap - Tw do - Hanh phic

THU TUC HANH CHINH THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET
CUA SO Y TE TINH PAK LAK

l::h?m I ’
DANH MUC THU TUC HANH CHINH

* DANH MUC THU TUC MOI1 BAN HANH

STT | Tén thi tuc hanh chinh

* Linh vue trang thiét biy té

1 | Thu tuc cong bo du diéu kién san xuét trang thiét bj y té

Thu tuc cong bd tiéu chuan ap dung déi véi trang thiét bi y té thudc loai

9
A.

3 | Thu tuc cong bé diéu kién mua bén trang thiét bi y té thuoc loai B, C, D

~ PhanI
NOI DUNG CUA CAC THU TUC HANH CHINH

* POI VOI THU TUC MOI BAN HANH
Linh vwe trang thiét biy teé:

L. Thi tuc céng bo da diéu kién san xuat trang thiét biy té

1. Trinh tw thyc hién: ’

- Co s¢ san xuat trang thict bj y té: Giri hd so cong bé di diéu kién san
xudt dén S&'Y té tinh Dak Lak noi co s& san xudt dat tru s

- $6 Y t€: Sau khi nhén ho so ddy du, hop 1¢, S& Y té cong khai trén cong
thong tin dién tir cac thong tin sau: Tén O sG san Xuit; tén nguoi phu trach
chuyén mén cla co s san Xudt; cdc trang thiet bj y té ma co s& d6 san xuét; dia
chi, s dién thoai lién hé va hd so cong bd du diu kign san xudt, trir quy trinh
san xuat va quy trinh kiém tra chat luong.

2. Cach thirc thue hién:
. * Co so gén Xuat trang 'thiét bi y té:’ Gui hé so cong bd du diéu kién san
xudt theo quy dinh dén S& Y té tinh Pak Lik noi co sé san xuat dat tru sg.
* S6'Y té tinh Pak Lak:

o Tié;f nhan: Bo phan mot cua tiép nhan ho so, can bd dugc phan cong sé
tiep nhén hé so céng bé. Kiém tra hd s0, néu hd so khong hop 1€ thi huéng dan

r X
A -

nguoi ndp hoan thién theo quy dinh, néu h so hop 1€ thi ghi Phiéu tiép nhan ha
= 2 > Hil, €U Do so hop I¢ thi ghi Phiéu tiép nhan h
SO cong bo (theo mau phu luc 1 ) va chuyén hé so dén Vian phong. S

,
oy}

e TN
5
o
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- Thoi gian tiép nhdn: Thoi gian tiép nhan vao cac ngiy trong tuin, tir tha
2 dén thit 6 (trix ngay nghi 1€ theo quy dinh). Budi sang Tir 7 gid 15 phit dén 11
gi&r 15 phat. Budi chiéu: Tir 13 gior 30 phut dén 16 gio 30 phut.

- Céng bé du dzeu kién sén xudt trang thiét b y té: Vian phodng ¢ trach
nhiém cong khai trén cong thdng tin dién tr cac thong tin sau: Tén co s& san
xuat; tén ngudi phu trach chuyén mon cua ¢o so séan XUdt; cac trang thiét bi y té
ma co s¢ do san Xuat; dia chi, sé dién thoai lién hé va ho so cong bd du diéu
kién san xudt, trir quy trinh san xuat va quy trinh Kiém tra chat lwrong.

- Pon vi nep nhan va thyc hién thi tuc hanh chinh: Nop hé so tai bd phén
tiép nhan va trd két qua tha tuc hanh chinh S& Y 6 Dak LAk, sé 68 Lé Duén, Tp.
Budn Ma Thuét, tinh Dak Lak.

3. Thanh phan, sé lugng hd so

a) Thanh phén Hb so

H so cong bd da didu kién san xudt trang thiét bi yi té gom

- Vin ban céng bd du didu kién sdn xudt (theo miu s6 02 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/NB-CP).

- Ban ké khai nhan su (theo miu quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP).

- Vin ban phén cbng, bd nhidm ngudi phu trach chuyén mén clia co s&
san xuft, kém theo ban xéc nhén thoi glan cong tac (theo mau quy dinh tai Phy
luc III ban hanh kém theo Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP va vin bang, ching chi
da qua dao tao cua ngudi phu trach chuyén mén.

- Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chét luong.

Truong hop khéng co g1ay chitng nhén dat tiéu chuan quan ly chét luong
thi phai ¢6 céc gidy 1o chung minh co s¢ dap (mg céc diéu kién theo quy dinh tai
cac khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu 13 Nghij dinh s6 36/2016/ND-CP.

Tru:cmg hop co s khong i thyc hién kiém tra chét lugng san pham hodc
khdng co kho tang hoge khong cé phuong tién van chuyén ma ky hop déng klem
tra chit luong, bao quan, vén chuyen vOi co s& khéac thi phai kém theo cac glay
t& ching minh co 56 d6 ¢ diéu kigén kiém tra chit luong, kho tang, vin chuyén
trang thiét bi y t& ma minh sén XUuét,

b) $6 lugng Hb so: 01 bo.

4. Thoi han giai quyét:

Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén ho so.
5. Dbi tuong thue hién tha tuc hanh chinh:

Co s& san xudt trang thiét b y té.

6. Co quan thure hién cong bo:
S&Y té tinh Dak Lak.

7. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh:

Co s¢ chi duoc sén Xu trang thiét bi y t& sau khi d3 dwgc S& Y té cap
Phiéu tiép nhin ho so cong bé di didu kién san xudt theo quy dinh.
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8. Phi, 1¢ phi:

B9 Y té chua ban hanh Théng tu huéng dn thu phi, 1é phi cho céc truong
hop cong b.

9. Tén mau don, mau to khai:

- Phuy luc 2: Vian ban cong bd du diéu kién san xuit trang thiét bi y té (can
cie theo mau s6 02 quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Nghi dinh s6
36/2016/ND-CPcua Chinh phu).

- Phu luc 3: Ban ké khai nhan su (cdn cit theo méu quy dinh tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh sé 36/2016/ND-CPciia Chinh phu).

- Phu luc 4: Ban xéc nhén thoi gian cdng tac (cdn cir theo mdu quy dinh
tai Phu luc 11I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP cia Chinh phu).

10. Yéu ciu, diéu kién thuc hién:

- HO so cong b du diéu kién san xudt trang thiét bi y t& lam thanh 01 b,
trong do:

+ Céc tai liéu trong hd so duoc in 1& rang, sip xép theo trinh tu theo quy
dinh tai Piéu 14 Nghi dinh s 36/2016/ND-CP; gilta cac phan c6 phén cach, c6
trang bia va danh muc tai liéu;

+ Céc tai liéu khong béng tiéng Anh thi phai dich ra tiéng Viét.

- Yéu cau doi véi mt sb gidy to trong bd hd so cong bé di didu kién san xuét:

+ Ban gbc hofic ban sao ¢6 chimg thuc van ban phan céng, bé nhiém, van
bang, chimg chi da qua dao tao ctia nguoi phu trach chuyén mén cia co s¢ san xuat;

+ Ban goc hodc ban sao c6 chimg thuc cac gidy t& chimg minh co s¢ déap
ung cac di€u kién theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu 13 Nghi dinh nay;

_ T Ban gbc hodc ban sao ¢6 chung thuc hoac ban sao c6 xac nhén cua co

56 dé nghj cong bo du dieu kién san xuét ddi véi Gidy chimg nhan dat tiéu chudn
quan ly chat lugng.

- Trude khi thuc hién san xuét trang thiét bj y té, nguoi ding ddu co s&
san xuat trang thiét bj y té ¢6 trach nhiém gui hd so cong b du didu kién san
xuat theo quy dinh tai Diéu 14 Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP dén S¢ Y t Dk

Lak noi co so san xuat dat tru sg;

.- .Trong qua trinh hoat dong, co s¢ san xuat phai thuc hién lai thu tuc cong
bo du dieu kién san xuét néu ¢ mot trong céc thay ddi lién quan dén hd so cong
bo trude dé.

- Truong hop co s¢ san xudt thay dbi dia diém san xuét tir tinh Dak LAk
sang tinh khac thi phai thong bdo véi So Y té Pk Lak trong thai han 10 ngay
lam viéc, ke tir ngay chuyén dia diém san Xuat, ‘

.~ Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc théng béo vé viec
ch'uyen fj}a dlexp san xuat sang tinh khéc cta co s san xuét, So Y té Pk Lik éé
trach nhiém cham dut viéc dang tai cac théng tin ¢ lién quan dén co s¢ do.

11. Can cwr phap ly:

Can cir Dieu 13, Pidu 14, Pidu 15. pid ; i di '
X \ ; ) » Dieu 16 cua Nghi dinh sd
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh Phy va quén ly trang thi%t bi y té ”

4 iy té,



Phy luc 1
(Mdu 56 02, Phu tuc IV, ban hanh kem theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP)

SO Y TE... ... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Ty do - Hanh phuc
S&: v e mgay ... thang ... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

H so cong bb da didu kién san xuit trang thiét biy té
1. TEN CO SO SAT XUALL weivvvrvieserverueesstasime ot eseeseresaassttsos s sssssoanassassenssnarsanessseesunnsse
2. DA Ch e e s
3. DIén thoal: .cocvvvvrviiririiieieeiiins FAXY ciitieiiiee e s
4. $6 viin ban dé nghj CUA CO ST 2uurinnciiimnniee s NGAY leeereaririinianeens
5. Tén trang thiét bi y té co s& cong b6 san xuét:

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

6. Thanh phén hd so:

1. [Van ban céng b du diéu kién san xuit ]

2. Ban ké khai nhan sy O

3. {Vén ban phén cdng, b6 nhiém ngudi phu trach chuyén mén clia co s | O
san xudt

4. [Ban xac nhén thoi gian cOng tac o

5. [Van bfmg, chimg chi dao tao vé ky thuat thiét bi y té holic quan ly thiét| o
bi y té cua nguoi phu trach chuyén mén
6. |Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan ly cht lugng =
7. [H6 so chimg minh dia diém, dién tich, nha xwdng san xuat phu hop O
Vol yéu cdu cua loai trang thiét bj y te ma co s& san xuét
8. [Ho so vé thlet bi va quy trinh sén xuat kiém tra chit luong phu hop W
VO yeu cdu cha loai trang thiét bi y té ma co s& san xuét.
9. {Hop dong véi co sar dia néng luc kiém tra chat luong dé kiém tra chit | o
lucmg trang thiét bi y t& ma co s¢ san xuét

10. [H6 so ve kho tang bao quan trang thiét bj Y té D
11. [H6 so vé phuong tién van chuyén trang thiét bj y té O
NGUGI TIEP NHAN HO SO

(KY, ghi ¥d chirc danh, ho va tén)

1 S& Y té tinh, thanh phd true thuc trung wong noi co s& san xudt dit try s¢r
2 Dia danh



Phuy lyc 2
(Méu 56 02, Phu luc I, ban hanh kém theo Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP)

Tén co s& sdn xuit CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
e Doc ldp - Tw do - Hanh phuc
S&: .l L ngdy ... thing ... nam 20....
VAN BAN CONG BO
P diéu kién san xuit trang thiét biy té
Kinhgui: ...
L. TEI1 €O S SAI XUAL oov.ovivviseteeteer et eveeeo e esoeeeer e ees et e ee et oee et senseeenreneend
ME SO THUE: oottt ettt eee e s s e sr v
Dia chi: v.......... F et et ettt b et e s et et n et ener et eetseren
Pia chi co s& san xuét: ......... et ettt seeer e
Piénthoai: ... FaX: civivieiiiiiicr e
Email: ..o WebSite (NEU COY: vuvreieeeereeeeeeee s
2. Ngudi dai dién hop phap ciia co sé san xuit;
HO VA 1Tttt et st be s e e e soae e s aae e e e resneeanssane s e sabeasabeessnsenans
Sé CMND/Dinh danh/H} chiéu: ....ooo..... ngay cap: .......... N1 CAP v,
Pién thoai ¢d dinh: . .......ccoviiiiini . Pién thoai di dong:.......ccccivcrnimnrinn,
3. Ngudi phu trach chuyén mén clia co s& san xudt:
HO VA e st a e st et s e e eae e neea
S6 CMND/Dinh dant/Hé chidu: ............ ngAy CAp: .......... noi CApi..oe.inn.....
Trinh 88 chuy€n MON: ..o e e,
Tho1 gian cOng tac trong linh vyc trang thlet DI Y 1t

4. Cac trang thiét bi y té do co s& san xuit:

STT Tén trang thit bi y té Quy mé du kin
; (san pham/nim)
1
2

Cong bo co' s& dii diéu kién sdn xuat trang thiét bj y té
H6 so kém theo gbm:

1. [Ban ké khai nhén su

2. |Vin ban phén c6ng, bd nhiém nguou phu trach chuyen mdn clia co SO sin xut

cua ngudi phu trach chuyén mon

3. [Van bang, chimg chi dao tao vé k¥ thuat thiét bj y t hoac quan 1y thiét bj y té

4. |Ban xac nhén thoi gian cdng tic ctia ngudi phu trach chuyén mén

Lh

: Glay chitng nhan dat tiéu chudn quan ly chat luong’

cua loal frang thiét b y t€ ma co s san Xudt

6. H6 so chimg minh dia dlem dién tich, nha xudng san xuét phu hop véi yéu cau

cda loai trang thiét bi y té ma co so san xudt

7. [HO so vé thiét bi va quy trinh san XUa, kiém tra chat lrgng phi hop véi yéu cay

trang thiét bi y 1 ma co s& san XUAt

8. Hop dong VGl co ¢ du ning lyc ki€ém tra chat hwong 42 kidm tra chat luong

J
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9. [H6 so ve kho tang bao quan trang thiét bi y té

10. [HS so vé phuong ti¢n vén chuyen trang thiét bi y té

Co 56 cong bd di diéu kién san xuat trang thiét bi y té cam két:

1. N&i dung théng tin céng bd 1a chinh xac, hgp phap va theo ding quy dinh.
Néu ¢6 su gia mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va
sé& bi xtt ly theo quy dinh cua phap luét.

2. Bao dam va duy tri cde didu kién d4 c6ng b trong qua trinh hoat déng cua co
5G.

3. Thong bao cho 8¢ Y té néu c6 mdt trong céc thay ddi lién quan dén hd so
cdng bd.

Ngwoi dai dién hgp phdp caa co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xac nhdn bdng ddu hodc chit ky 56

1 Bia danh

2 8¢ Y té tinh, thanh phé truc thude trung wong noi co sé& san xuat dit try s

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén dang ky kinh doarh

4 Néu tring v6i dia chi dang ky kinh doanh thi ghi “tai tru so”

5 Néu khéng co tai 1iéu muc 5 dé nghi cung cp cac ti lidu theo muc 6, 7, 8, 9,
10



Phu luc3 ’
(Mci?u Phuy luc II, ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc Idp - Ty do - Hanh phac

...... e NGy thdng ....ndm 20.....

BAN KE KHAI NHAN SU
Téncost: ..coooovvvennnnniiin
Piachi: .........oooooviiiiio.
Qua ttmh cong tac Qua trinh d3o tao vé linh vyc
trong linh vue trang VY
R r e oA trang thiet bi y te
. thiét biy té
Trinh =
Holchae] a9 Cong|Tén Van
TT| va > |Pon|{Théi| ., |08 . | bing [Hinh|Thoi
. | vu |chuyém| ™ 7|, | Vitri| viéc | co [Chuyén) e
tén ,. vi |gian| . . X X chimg| thirc | gian
mén | , .| dam |chinh| s& | nganh . X X
conglcong chi, | dao | dao

cac | tac nhiém|dwge |dao{dao tao trinh | tao | tao

giao | tao dos

1

2

3
Ngwdi dai dién hgp phap caa co sé¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)

Xéc nhan béng ddu hodc chif ky 56
1 Dia danh




5 Phu luc 4 '
(Mau phu luc I11, ban hanh kem theo Nghi dink s6 36/2016/ND-CP)

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

i

: , ngay....thang....ndm 20...

BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC

Kinh @i 2o

1S3 £ 10 - O OOV O UUP O UT
N 110 OO O USROS
$6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ........ ngdy cip: .......... NOT CAP: oo,
Kinh d& nghi Quy co quan x4c nhén cac ndi dung sau:
Té1 da (hodc dang) 1am VIEC a5 vt v
Thoi gian 1am viée: fr ngay ........ Lo fovinn. dén ngay ...... [ooiiin focien.
V1 tri dam nh1em ............................................

Kinh mong nhén dugce sy quan tAm gitp d& cuia Quy Co quan.
Téi xin tran trong cam on!

....... , ngay...thang....ndm 20... .
XAC NHAN CUA CU QUAN, NGUOI VIET PON
PON VI (ky, ght ¥6 ho tén)
NOT LAM VIEC

(ky, ghi ho tén, xdc nhdn)

1 Pia danh
2 Tén co quan, don vi noi lam viéc



II. Thii tuc cong bd tidu chuin ap dung dbi véi trang thiét b y té
thudc loai A.

1. Trinh tu thuc hién:

- Coso chip trach nhjém dua trang thiét bi y té thudc loai A ra thi trudng:
Gtri ho so cong bo tiéu chuén 4p dung doi voi trang thiét bi y 1€-thudc loal A dén
S& Y té Pak Lak noi co s& do dat tru so;

- S& Y té tinh D&k Lék: Sau khi nhan hd so day du, hop 18, S& Y té cong
khai trén cdng thong tin dién tir cée thong tin sau: Tén, phan loai, co s san xuét,
nuée san xudt trang thiét bi y t&; s& liru hanh cha trang thiét bi y té; tén, dia chi
chil s& hitu trang thiét bj y té; tén, dia chi cla chu s& hitu s8 luu hanh; tén, dia
chi ctia co s& bao hanh trang thiét bi y t& va hd so céng b6 tiéu chudn ap dung
cta trang thiét bi y té.

2. Céch thire thue hién:

* Co s6 chiu trach nhiém dua trang Fhiét bi y té thude loai A ra thi trudng:
Gui ho so cong bo ti€u chuén ap dung d0i v&i trang thiét bi y té thude loai A
theo quy dinh dén S& Y té Dak Lak noi co s& dd dit try s6.

* S&'Y té tinh Dak Lak:

- Tiép nhdn h6 so: Bo phin mot cira tiép nhén ho so, cén bd duge phéin
cong s€ ti€p nhan ho so cong bo. Ki€m tra hd so, néu hd so khong hop 1€ thi
huéng dén nguoi ndp hoan thién theo quy dinh, néu ho so hop 18 thi ghi Phiéu
ti€p nhén hd so cong bd va chuyén ho so dén Van phong (theo Mdu s6 03 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dink s6 36/2016/ND-CP).

- Thoi gian tiép nhdn: Vao céc ngdy trong tudn, tir thir 2 dén thit 6 (trix
ngay nghi 1& theo quy dinh). Budi sang: Tir 7 gid 15 phut dén 11 giy 15 phut.
Bubdi chidu: TW 13 gi¢r 30 phut dén 16 gi&r 30 phat.

- Céng b6 tiéu chudn dp dung d6i vi trang thiét bi y té thuéc logi A: Vin
phong co trach nhiém cong khat trén cbng théng tin dién tir cac thong tin sau:
Tén, phan loai, co s& san xuat, nudc san xuat trang thiét bj y t€; s fuu hanh caa
trang thiét bi y té: tén, dia chi chu s& hitu trang thiét bj y té; tép, dia cl:ﬂ cﬁa‘chfl
s& hiru sO Iuvu hanh; tén, dia chi clia co sé bao l}énh trang thiet bi y t& va ho so
cng b tiéu chuén ap dyng ciia trang thiét bi y te.

- Pon vi n'éiv nhin va thue hién thi tuc hanh chinh. 'N(_'Sprhc"} 50 tai b phén
tiép nhan va tra két qua thu tuc hanh chinh S¢'Y té Dik L3k, s& 68 Lé Duan, Tp.
Budn Ma Thudt, tinh Pk Lak.

3. Thanh phan, s6 lwgng hd so

a) Thanh phdn hé so: , ' ’ |

H so cong bb tiéu chuin ap dung d6i v&i trang thiét bi y té thuge loal A
gom: , e
_ Vian ban cong bé tiéu chudn ap dung cua trang thiét b1y t€ thu.c,)c -loz,u f—}
(theo miu sé 03 quy dirh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh so
36/2016/ND-CP).
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- Ban phan loai trang thiét bi y t€ (theo méau quy dinh tai Phy luc V ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP).

- Phiéu tlep nhan hd so céng bd du didu kién san xuat d6i vai trang thiét
bi y té san xuét trong nudc hodc Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan ly chat
lugng con hiéu lyuc tai thoi diém ndp hd so cong bé dbi voi trang thiét bj y té
nhap khau.

Glay uy quyen cua chi s¢ hitu trang thiét bi y té cho 6 chirc dimg tén
cong b tiéu chuan ap dung theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP con hiéu lyc tai thoi diém ndp hé so, trir
trudng hop theo quy dinh tai Pidm a Khoan 1 Piéu 21 Nghi dinh sb
36/2016/ND-CP.

- Gxay xé4c nhén @0 didu kién bao hanh do chi s& hitu trang thiét bi y te
cép theo mau quy dinh tai Phy luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh sé
36/2016/ND-CP, tru trudng hop trang thiét bi y té st dung mét 1an theo quy
dinh cua chu sé hitu trang th1et biyte.

- Tai liéu mé t& tém tit k¥ thuat trang thiét biy té theo mau sb 01 quy
dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh 56 36/2016/ND-CP.

_ Ban tidu chudn ma chi s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung hodc
Gidy ching nhan hop chuén,

- Taj lidu hudng dan st dung cla trang thiét bi y té,

- Mau nhan sé sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cta trang thiét bi y té.

b) S6 lwong hé so: 01 b6,

4. Thoi han giai quyét:

Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan h so.

5, Poi twong thyce hién thd tuc hanh chinh:

Tb chirc ding tén céng bd tidu chuin ap dung dbi voi trang thiét bi y &
loal A.

6. Co quan thire hién cng bé:

S& Y té tinh Dik Lik.

7. Két qua thyre hign thd tyc hanh chinh:

Trang thi€t bl y t€ thudc loai A duge luu hanh trén thi truong.

8. Phi, 1€ phi:

Bo Y té chua ban hanh Théng tu hudng dan thu phi, 1€ phi cho c4c truong
hop duoc cong bé.

9. Tén mau dom, miu t& khai:

- Phu lue 2: Van ban cdng bd tidu chudn ap dung cla trang thiét bj y té
thude loai A (cdn cir theo mau s6 03 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP).

- Phu luc 3: Ban phan loai trang thlet biy té& (can cit theo mdu guy d
inh ¢
Phy luc V ban hanh kém theo Nghi dinh sé 36/2016/NP- CP). Ty A
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- Phu luc 4: Gidy Gy quyén (cdn ci theo mdu quy dinh tai Phy lue VI ban
honh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP).

- Phu luc 5: Gidy xac nhén du didu kién bao hanh (cdn ci theo mdu quy
dink tai Phy Iuc VII ban hénh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP).

_ Phy luc 6: Tai liéu md ta tom tit k§ thuét trang thiét bi y & (cdn cik theo
méu s6 01 quy dinh tai Phu fyc VII ban harh kém theo Nghi dinh 56
36/2016/NP-CP).

10. Yéu céu, didu kién there hién:

a) Yéu cu ddi véi hd so

-Hb s0 cdng b tidu chuan ap dung lam thanh 01 bo.

- Yéu chu dbi véi mot sb gidly to trong bo hd so cong bé tiéu chuén 4 ap dung:

+ Péi voi Phleu tiép nhan hd so cong bb du diéu kién san xuét: Nop ban
sao c6 xac nhan cia td chirc dimg tén cong bd tidu chuan 4p dung.

+ Dbi véi Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan ly chat lugng: Nop ban
gdc hodc ban sao ¢6 ching thuc hodc ban sao ¢6 xéc nhan cia t6 chire drng tén
cdng bd ticu chuén ap dung.

+ bbi véi gidy uy quyén cua chu s& hiru trang thiét bi y té va glay Xac
nhén co s da diéu kién bao hanh:

* Déi voi trang thiét bi y té san xuét trong nudc: Nop ban gde hodc ban
sa0 ¢O chimg thue;

* D&i voi trang thiét bi y té nhép khéu: Nop ban di dugc hop phép héa
lanh su hoac ban sao ¢6 ching thuc cua ban da dugc hop phép hoéa lanh su.

+ Pbi véi Glay chimg nhan hop chudn hodc Ban tidu chuén ma chu s&
hitu trang thiét bi y té cong b 4p dung: Nop ban sao ¢6 x4c nhan cia td chic
dung tén cong b tiéu chudn 4p dung.

+ Dbi voi tai lidu huong dén sir dung cta trang thiét bi y t&: Nop ban bing
tiéng Viét co xac nhan cua t& chire dimg tén cong b6 tiu chudn 4 ap dung;

+ i véi miu nhén: Nop ban mau nhan co x4c nhén cia 6 chirc dimg tén
cong b tiu chuan ap dung. M3u nhin phai ddp (mg cac yéu ciu theo quy dinh
tai Piéu 54 Nghi dinh s0 36/2016/ND-CP.

- Trudng hop Glay chitng nhén dat tiéu chuin quén ly chit luong, Gidy
chitng nhén hop chuin hoic Ban tiéu chudn khong bang tiéng Anh holic khong
bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg thuc theo
quy dinh cta phap luat.

- Truong hop ndp ban s2o ¢b xéc nhén cua to chirc dumg tén cong bd tiéu
chuan ap dung thi khi nfp ho s0' phai xudt trinh ban gbc dé dbi chidu hoac cung cap
nguén dir liéu & co quan t1ep nhén hd so tra ciu vé tinh hop 1é clia cic gidy to nay.

b) Trang thlet bi y t€ thudc loai A chi duge luu hanh trén thi trudng sau
khi da duge SO'Y té chp phleu tiép nhan ho so cOng bb tiéu chuan ap dung.

¢) Truomg hgp thay d6i chu s& hifu trang thiét bi y t& hodc co sd san xudt
trang thiét b y té, chi s& hiru s6 luu hanh co trach nhiém thuc hién lai viée cong

bé tiéu chudn 4p dung theo quy dinh cia Nghi dinh nay.
11. Cén ci phap Iy:
Cin cir Didu 22, Dleu 23, Piéu 24 clia Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngay

15/5/2016 cua Chinh pha vé quén ly trang thiét bi y té.
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Phu luc 1
(M&u s6 03, Phu Iuc IV, ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP)

SOYTE.. .. CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
---------- Poc lap - T do - Hanh phic
S3: e, v, ngdy .. thang ... ndm 20..,
PHIEU TIEP NHAN

Hb so cong bd titu chuén ap dung cia trang thiét bj y té thude loai A
1. TEN CO S CONE BB: vt ettt en sttt
A 5 ) T I o) 1 1 LU U OO S U OSSOSO RUPRT
3. S6 vin ban & NEhi €08 CO SO Ngay:......cocoe.
4, Trang thiét bi y té thudc loai A:
TEn trang thiBt DI ¥ €1 ...covivirerereieeiiciec sttt sib s se bt be s saanes
Ching 1021/Ma SAN PRAM. ......ovvveir et sss et ssae st sasans
TB1 CO SO SAN XUAL: «o.iveeteer et et s et ee s ee et ee et essma e bt e es s ee e s s seeranene s
D2 Chi CO SE SAN KUAL! 1.vovoeieeere e e e esse st s eeese et sra e s nsessesesness e eseseasenen.
TIEU CHUAN AP QUIEL .ottt ene s ntsr e mass st eae s esean
5. Thong tin vé chi s6 hitu trang thiét bi y té:
TEN Chil SO NITU: o.eeeec e et e et v senees
Dia chi chl sO QiU (oo e
6. Thong tin vé co s& bao hanh:
TN CO SO ettt et et et e et sttt sea e e
DA ChI: oo et an e ereeees
Dién thoai c¢b dinh: .....co.covvvvvrrercrenn, Dién thoai di d0ng:...cc.cccvvvvvevicvrirnen.
7. Thanh phin hé so:

Van ban dé nghi cong bé tiéu chuan cla trang thiét bi v té thudc loal A

Ban phan loai trang thiét bi y

Phiéu tiép nhan ho so cong bd du didu kién san xudt trang thiét bi y t

G1ay chimg nhan dat tiéu chuén quan ly chat luong

Glay lly quyén ctia chi s hitu tran g thiét b y té

Gidy xac nhan dii diéu kién bao hanh

Tai liéu mé ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té

Ban tiéu chudn ma chi s¢ hitu trang thiét bj y t& cong bd ap dung

Wleo|~r|ohv|wh & bd ) —

Gidy chimg nhén hop chuén

Tai liéu huéng dan sir dung cua trang thiét b y té

—_—| —
_—

Mau nhin trang thiét bi y t&

Oj|a|o|jofo(olojo|(dlola

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(KY, ghi r3 chirc danh, ho va tén)

] S& Y té tinh, thanh phé truc thude trung wong noi co s& san xuit dit try so.
2 Dja danh.
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Phu luc 2 ’
(Mdu s6 03, Phu luc I, ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP).

Tén co s CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

S ... i ngay . thdng ... ndm 20...

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuén ap dung ciia trang thlet bi y té thuge loai A
Kinh giriz oo
1. Tén co s cong DO eeeeeeeeee e et e et n et b et et st b sra e
M sb thué hoic So gidy phép thanh ldp Van phong dai dién: .cooovvirneiinens
A ORI e e e e
Dién thoal ¢b dinh: .ooovvvviiiiine i

2. Nguoi dai dién hop phéap cta co so:

HO VA TN Lottt e s

86 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: ........... ngay cép: .......... DO CAP: covvererereneees

Dién thoai ¢ dinh: .......ocoiiiiiiiiinnien Dién thoai di dOng: ...occovvivvvvcenirnnenn,

3. Trang thiét bi y té thude loai A:

TN trang thIBt BI Y 11 wvereeeee i erieme e erceemesreceseesessesan st i saessensenseesessensenee

Ching 10a1/m& SAN PRAINT «vcovvrerrreeerrierieeeeaen st ceseeseb st sns s

QuY CACh ONE ZOT (NBU COY: wovmrerreecrrcenrceieresnietseninci e eesnseecesee s eresesenesenssenins

TEN GO 5O SAN XUALL et et et tesie et oot ee et eeesa s s st ess e saesse et senesasssessssesrssseesnees

D)8 ChE CO SO SAN XUALL 1. vvereeerieeieeseeventeees s nsesseesssesssssvabessessosssssssesssssossrsesserssssarss

Ti6U ChUAN &P QUNE: covuveeveereeeer ettt e st sese s et st esne

4. Théng tin vé& chi s& hitu trang thiét b y té:

TEN ChU SG MU Loovr et e e et s s e

Dia chi chil 80 RIIU: ceoveee e e et e

5. Théng tin vé co s& bao hanh:

TEI GO SOT 1irtrierreeeerereeteseotesiiat e se e ser e s e st s ae e s st e eabanspas e e s erebesrbesaresnreressarersanrrras

DA ChI e s e gt ee e me e

Pién thoai ¢d dinh: ...............eeeee, Dién thoai di d0ng:.....cccoccvvvvvvvvcieenn.
Cong b tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thude loai A

H& so kém theo gdm:

1. Ban phan loai trang thiét bj y té

Phicu ti€p nhan ho so cong bd du diéu kién san xuft trang thiét bj y 16

Glay ching nhan dat tiéu chudn quén ly chét lucrng

Glay dy quyén cla chil s& hiru trang thiét bj y t

Giay xé4c nhan du diéu kién bao hanh

T4i liéu mé ta tém tit k¥ thudt trang thidt bi y té

Ban tiéu chuan ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung

Gidy chimg nh4n hop chuén

o0 |~ [wr ] Lo

14



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

10. MAu nhan trang thiét bj y té

Co s& cong b tidu chudn 4p dung cua trang thiét bi y té thudc loai A cam két:
1. N61 dung théng tin c¢dng b 1a chinh xéc, hop phép va theo dung quy dinh.
Néu c6 sy gia mao, khong ding su that co s& xin chiu hodn toan trach nhiém va
€ bi x¥ ly theo quy dinh ctia phap luét.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét b y té theo dung hd so dd cong
bo.

3. Théng béo cho S& Y t& néu c¢6 mot trong cac thay déi lién quan dén hd so
c6ng bb.

Ngudi dai dién hgp phap caa co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xac nhdn bang ddu hode chit ky so

| Dia danh ,
2 S& Y t€ tinh, thanh phd truc thude trung vong noi co s¢ dét tru so
3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén ding ky kinh doanh
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Phy lyc 3 ,
(Méu Phu luc V, ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP).

Tén ...'... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ldp - Tw do - Hanh phac

Sé: .. oo ngay . thang ... ndm 20...

BAN PHAN LOAI TRANG THIET B] Y TE
Kinh giris %o eeeee e
Can clr Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thing 5 nam 2016 cua
Chinh phu vé quan ly trang thiét b y té;
Nguyén tac dugce sir dung aé phan loai: .
Chiing t6i phén loai trang thiét bi y té nhu sau:

6

T Tén trang thiét biy Chr:ll;gss,:?l/ Hang, nwéc| Hang nwoe | Loai trang
té phim san xuét |cha sé hiru | thiét biy té

Ngwoi dai dién hop phap cla co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, churc danh)

Noi nhin:
Xdc nhdn bdng ddu hodc chit ky so

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

1 Tén co so di cdng bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y t€

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

3 M4 hiéu co s& ¢ didu kién phan loai & s& Phiéu tiép nhan hé so cdng b da
didu kién phén loai do B8 Y € cip

4 Pia danh

5 Tén co s& dé nghi phén loai trang thiét bi y té

6 Ghi rd nguyén thc duoc sir dung dé phén loai trang thiét bi y té theo hudng

dan cua B6Y té
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Phu Iuc 4
(Mdu Phu luc VI, ban hanh kém theo Nghi dinh 56 36/2016/NP-CP)

Tiéu dé ciia chu s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay....thang.....ndm 20...
GIAY UY QUYEN
Kinhgti: oo
Ching t8i, (7én va dia chi chu s¢ hiku), vai tu cach la cha s& hiru trang thiét bi y
té bang van ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi cia co s¢ dung tén cong b
tiéu chudn dp dung hodc ddng iy hew hank) duge luu hanh tai thi trudng Viét
Nam céc trang thiét bi y té sau:
. (Ligt ké danh myc cdc trang thiét bi y 1é ,J
Chilng t6i cam ket cung cap, hé trg cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat
lwong va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung chp vt
tu, phu kién thay thé trang thiét b y t€ néu trén.
Thu iy quyén nay hiéu luc dén thoi didm: ....... (ngay/thang/mam)

Nguwéi dai di¢n hop phap ciia Chil sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day au, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky s6

1 C6 thé dua danh muc trang thiét bi y t& duoc iy quyén thanh phu luc kém theo
Giay 0y quyén
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Phu tue 5 ’
(Mdu Phu luc VII, ban hanh kém theo Nghi dink s6 36/2016/ND-CP)
MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

Tiéu d& cta chu sé hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi): ...........
Ngay....thang.....nim 2'0... i ‘ ] ]
GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

B3 ST OO OO U U OO SOOI PRI
DPia chiieeicrc e e .
v&i tur cach 1a chu s& hitu trang thiét bj xac nhén co s ¢6 tén dudi day du didu
Kién bao hanh trang thiét biy té clia ......... UTPTRTTIN
Tin tn:ang; Tén co s& bao M sé thué| Dia chi Biiin 1ih0£.ii Bi{fn Ehoai
thiet biy te hanh ’ co dinh di dong |
Coso |
Coso2
Cosd ]
Coso?2
Cosd 3

Ngudi dai dién hgp phap caa Chi sé¢ hira
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xac nhdn bang ddu hodc chir ky 56

| Ghi day du tén cha chi s& hinu trang thiét bj y té
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Phy luc 6

(Méu 56 01, Phu Iuc VI, ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP)

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET B] Y TE
Tén co s& dang ky luu hanh trang thiet bi y té (tén, dia chi)

Ngay....thdng....ndm 20.....
STT Pé muc [ Noi dung mé ta tom tit
I PMb ta san pham trang thiét b y té
1.1 [M6 ta trang thiét bj y M ta tdm tat vé nguyén 1y hoat déng va tinh ning,
té théng s6 k¥ thudt cua trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi sir dung cac cong nghé moi thi cn cung cip ban
mo ti vé cong nghé mai d6 (vi du cong nghé nano)
1.2 [Danh muc linh kién [Liét ké cac linh kién va phu kién cia trang thiét bi y té
va phu kién ’
1.3 Muc dich/Chi dinh  [Néu muc dich str dung/chi dinh sir dung cla trang thiet
sir dung bi v té
1.4 Hudng dan st dung (Tom tat huéng din vé cach sir dung cta trang thiét bj
theo nhu T& huéng dan sir dung hodc T théng tin cia
trang thiét bi y
1.5 |Chong chi dinh Thong tin vé chdng chi dinh - nghia 1a nhimg trudmg hop
khong dugc chi dinh sir dung trang thiét bj vi Iy do an
toan cho ngudi bénh, vi du do tidn sir bénh, dic diém
sinh ly cla ngudai bénh, vv...; theo dung ndi dung da
duoc duyét tai nude san xuét va cd ghi trén nhin trang
thiét bi y té
1.6 [Canh bao vathan  Nhimg thdng tin canh bao va nhimg diém can than trong
trong kkhi sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhitng bién phap dy
phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhimg rii ro do st
dung trang thiét b y té; d6 c6 thé 14 théng tin canh bao
vé tac dung bét lgi hay sit dung sai va bién phap ngin
ngura
1.7 [Tac dung bat lgi ¢6  [Théng tin vé cac téc dung bat lgi lién quan dén sir dung
thé xay ra trang thiét bj y t& duoc ghi nhan qua thi nghiém lam
sang va theo d&i hdu mai d8 duoc thyue hién trude d6 ddi
Vi trang thiét bj y té
2 {Théng tin san pham & luu hanh tai cac nudc (néu co)
Cung cép thong tin vé cac nudc di phé duyét cho phép luu hinh san pham,
nudc dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y t
3 (Chidinh d& dang ky & cac nue khac (néu co)
Liét ké cdc nuoc dd cap dang ky luu hanh di kém vai chi dinh st dung dugc
hé duyét tai nudc d6; ngdy duoc cip ding ky ‘
4

Thong tin ve tinh an toan/ van hanh dang huu y ctia san pham trang thiét bj y té
- Cung cap thdng tin vé s0 lugng bao c4o phan vng bit loi lién quan dén viée
sir dung trang thiét bj y t&; Nhitng bién phap thu héi/ didu chinh hau mai dz
thyuc hién theo yéu cau cia co quan quéan 1y cac nudce; -
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- Neu trang thxet bi y té c6 chira mét trong céc thanh phdn sau, thi cin cung
cap théng tin vé:

- Té bao, md nguoi hogc dong vat hodc phéi sinh ctia chiing duge cho sir dung
durdi dang khdng con song - vi du van tim nhin tao nguon gbc tir lom, chi rudt
MEo. .

- Té bao md va hodc phai sinh tir ngudn gbc vi sinh hoge tai tb hop - vi du san
pham bom céng da dua trén acid hyaluromc thu duge tir quy trinh 1én men vi
khuan...; C6 thanh phan gdy kich img, ion hoa - vi du X-quang; hoéc phi lon
hoa - V1 du la-ze, siéu am..

Co s6 dang ky luu hanh cam ket nhung ndi dung trén 1a dung su that va chiu
trach nhiém trude phap ludt vé cic thong tin d ké khai néu trén.

Ngwéi dai dién hop phap cia co s&

Ky tén (Ghi ho tén d’ay du, chirc danh)
Xdc nhén bing déu hodc chit ky s6
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IIL Tha tuc cong bé diéu kién mua ban trang thiét bi y té thuje loai
B,C,D

1. Trinh tw thece hién:

- Co so mua ban trang a‘hz'e‘:t biy té thuéc logi B, C, D: Gir} hé so cdng bd
du diéu kién mua bén thiet bi y té thudc loai B, C, D dén S& Y té noi co s& mua
ban dit tru sa.

- 86 ¥ té: S& Y té c6 trach nhiém cong khai trén cong théng tin dién tr céc

théng tin sau: Tén, dja chi cia co s& mua ban trang thiét bi y t&; hd so cong b
du didu kién mua ban trang thiét biy té.

2. Cach thire thue hién:

* Co s mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D: Guri hd 50 cong bc"}
du diéu kién mua ban thiét bi y té thude loai B, C, D theo quy dinh dén S6 Y t€
noi co s& mua ban dat tru sd;

* S¢ Y té tinh Dak Lik:

-T zép nhdn: Bo phan mét cua tiép nhén hé s0, cén b duge phan cong s&
tiép nhan hd so cong bd. Kiém tra hd 50, néu hé so khéng hop 1€ thi hudng dan
ngudi ndp hoan thién theo quy dinh, néu hd so hop 1¢ thi ghi Phiéu tiép nhan hd

so cong bé va chuyén hd so dén Van phong (theo méu s6 5 quy dinh tai Phy luc
IV ban hamh kém theo Nghi dink s6 36/2016/ND-CP).

- Théi gian tiép nhan: Théi gian tiép nhn vao céc ngdy trong tudn, tir thiy
2 dén thir 6 (triy ngay nghi 1€ theo quy dinh). Budi sang: Tlr 7 gi& 15 phit dén 11
gi® 15 phut. Budi chidu: Tix 13 gio 30 phit dén 16 gia 30 phut.

- Céng bo du diéu kién mua ban trang fhzer bi y té thuéc loai B, C, D Vin
phong S& Y té ¢é trach nhiém céng khai trén cong théng tin dién tir cac thong
tin sau: Tén, dia chi cua co s& mua ban trang thiét bi y té; hd so cong bd du diéu
kién mua ban trang thiét bj y té.

3. Thanh phén, s6 lugng hd so

a) Thanh phan hd so:

H6 so cong bb ¢ didu kién mua ban trang thiét bi Yy té gbm Ccac gidy to:

- Van ban céng bd du diéu kién mua ban trang th1et bi y t& (theo mébu s6
07 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP).

- Ban ké khai nhén sy (theo mdu quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém

theo Nghi dinh so 36/2016/ND-CP}.

- Cac gidy t& chimg minh kho bao quin, phuong tién van chuyén trang
thiét bj y té dap Ung cac yeu cdu theo quy dinh (theo quy dinh 1ai cdc Khodn 3
va 4 Piéu 13 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP). Cac gidy to nay phai duoc xac
nhan bdi cor s& cong bb da didu kién mua ban.

b) S& Iugng hd so: 01 bo.

4. Théi han giai quyét:

Trong thot han 03 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhén hd so.
5. D6i twong thue hién tha tuc hanh chinh:
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Co s& mua ban trang thiét bi v té thudc loai B, C, D.
6. Co quan thue hién cong bb:

S Y té tinh Bak Lak.

7. Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh:

Co s¢ chi duge mua ban trang thiét bi y té thude loai B, C, D sau khi thuc
hién thu tuc cong bd du dicu kién mua ban theo quy dinh, trir trudng hop theo
quy dinh tai Dieu 39 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP.

8. Phi, l¢ phi:

BOY té chua ban hanh Théng tu hudng dan thu phi, 1& phi cho cac trudng
hop cdng bo.

9. Tén mau don, mau to khai:

- Phu luc 2: Vin ban cdng b du didu kién mua bén trang thiét bi y t€ (can
cte theo méu s6 07 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
36/2016/NP-CP).

- Phu luc 3: Béan ké khai nhan su (cdn cu theo méu quy dinh tai Phy luc II
ban hanh kém theo Nghi dink 56 36/2016/ND-CP).

10. Yéu cu, ditu kién thuc hién:

- Truée khi thuc hién mua béan trang thiét bi y t thude loai B, C, D, ngudi
dimg ddu co s& mua ban trang thiét bi y t& c6 trach nhiém giri hd so cong b du
diéu kién mua ban theo quy dinh dén S6 Y & noi co s& mua ban dit tru s6 theo
dung céc thanh phin Ho so céng bd,

- Trong qud trinh hoat déng, co s& mua ban phai thye hién lai thd e céng
bd @i diéu kién mua ban néu c6 su thay ddi vé nhan su, kho bao quan va phuong
tién van chuyén trang thiét bi y té.

11. Cin cw phap ly: ‘ ,
Can ct Dicu 37, Dieu 38, Dicu 39 cua Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 cta Chinh Pht vé€ quén Iy trang thiet b1y té.
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Phu luc 1
(Méu s6 35, Phuy luc IV, ban hénh kém theo Nghi dink sé 36/2016/NB-CP)

SOYTE..... CONG HOA XA HOQ! CHU NGHIA VIET NAM
s Pée ldp - Tw do - Hanh phic
SOt i ot ngay .. thang ... nam 20..

PHIEU TIEP NHAN
H6 so cong b dii diéu kién mua ban trang thiét bj y té
1. Tén co sO mMua BAN: oo, e et
2. BN ChIL o e et b s s are e

5. Thanh phén hd so:

Viin ban cong bo di didu kién mua ban o

Ban ké khai nhan su 0
W
d

Ban xdc nhén thdi gian cdng tic

Vin bing, chimg chi d4o tao vé k¥ thuat trang thiét bi y & hodc
quan Iy trang thiét bi y té cda can bo ky thuit

Ho so vé kho tang bio quén trang thiét bi y té O
H6 so vé phwrong tién van chuyén trang thiét bi y té O

naall ol Ll b

s

&

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chuc danh, ho va tén)

1 S& Y té tinh, thanh phé true thudc trung uong noi co s& san xudt dit try s&
2 Pia danh
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- Phuluc2
' (Méu 56 07, Phy luc 1, ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/NH-CP)

Tén co s& CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
| mmmmee- Péc lap - Tw do - Hanh phuc
SO6: . o i, gAY .. thang ... ndm 20...
VAN BAN CONG BO
Pi diéu kién mua ban trang thiét bi y té
Kinhgli: ..o

L. T GO SO7 etiiiiieitiie e e e e e etmteereseaenereas s s ter e et s e e e emae s ot sh e s eeain s s neas e s s e et
A SE THUS: ooveeee ettt sttt rn s s s i e enens s ras e s e nean s e snaranearaes
Diachi:............ d et ettt ettt et et es e n et et nen e eree e
Viin phong giao dich (U €8): c.vuvieivrierecieeerice sttt sseneenseens
2. Nguoi dai dién hop phap cha co so:
| (I T (= o OO OO OO PPURTRRR
$6 CMND/Dinh danh/Hé chiéu: ........... ngay cap: .......... NOi CAPZ.rvnvriverrenns
Pién thoai ¢b dinh: ......oooviieiiiiinin, Dién thoai di d0ng:.....ccovvcervere e
3. Can bd k¥ thudt cia co s¢ mua ban*:
HO VA 1811ttt ettt n e s e de e s vmea s e s ar s s aab e s e n e s e e e a e R b e s e
$& CMND/Dinh dani/Ho chidu: ........... ngly cip: .......... NO1 CAPZvrnrvrienren,
Trinh 0 ChUYEI IMOIL: .oiiioiieiieriecc et et s et s senenas s seebesscsrane

4. Danh muc trang thiét bi y t& do co s& thue hién mua ban:
‘ Cong bd di diéu kién mua bin trang thiét b y té
Ho so kem theo gbm:

1. [Ban ké khai nhén su

2. {H6 so vé kho tang bao quan trang thiét b Y te

3. [Hd so vé phuong tién van chuyén trang thiét bi y t&

Co 56 cong bd du didu kién mua ban trang thiét bi y t& cam két:

1. N6i dung thong tin cong b la chinh xac, hop phép va theo dung quy dinh.
Néu ¢6 su gia mao, khong ding su thit co s& xin chiju hoan toan trach nhiém va
s& bi xur Iy theo quy dinh cta phap lujt.

2. Bao dam chat luong va lwu hanh trang thiét bj y té theo dlng quy dinh cua
phap luat.

3. Thong bao cho SGY té ...
dén hé so cdng bé.

.. néu co mot trong cac thay doi lién quan

Nguoi dai dién hgp phap cia co SO
Ky tén (Ghi ho tén day du, chize danh)
Xdc nhdn béng ddu hodc chit ky s6
1 Dja danh
2 $¢ Y té tinh, thanh pho truc thude trung vong noi co s¢ dat try so
3 Ghi theo dja chi trén gidy chirg nhén dang ky kinh doanh

4 K& khai cu thé theo s6 ngudi hién ¢6
5 Tinh, thanh phé truc thude trung wong noi co s& san xuat dt tru so
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5 Phuluc 3 ,
(Mau Phu luc 11, ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phic

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

BAN KE KHAI NHAN SU

Téncosd: ....cooovviviiiiiiinn
Piachi: ...
Qua tr_:mh cong tac Qua trinh dao tao vé linh vue
trong linh vuc tfrang AT R
Ao b oK trang thiet bi y te
. thiet bi y t¢
Trinh * —
15O lcnid] a9 Céng|Tén van
TT| va ", 1 Don|Thei|,,. . | .. . | bang {Hinh|Thoéi
~ | vu [chuyen| ™ """ Vitri{ viée | co |[Chuyén| -
ten x vi |gian| N ! X chirngj thire | gian
mon | ~_ | dam ichinb| s& | nganh . . X
cong|cong| .. < s chi, | dao | dao
. . ~|nhiém|dwgc|dao|dao tao|
tac | tac N trinh | tao | tao
giao | tao A ’ ’
do
1
2
3
Ngwoi dai dién hop phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xde nhan bang dau hodc chit ky s6
1 Pia danh
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