UBND TINH HUNG YEN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Déc lap - Tw do - Hanh phic
S6: oQO?/QD-SYT | Hung Yén, ngay A thdngafndm 2017
QUYET PINH

Quy trinh thyc hi¢n dich vu cong quan ly trang thiét bj y té
theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP tai S¢' Y té Hung Yén

GIAM POC SO Y TE HUNG YEN

Cén ct Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 05/5/2016 ctia Chinh phu vé
quén ly trang thiét bj y té;

Cin ctr Quyét dinh sb 4554/QD-BYT ngay 22/8/2016 cia Bé truéng B6 Y
té vé viéc cOng bd tha tuc hanh chinh dugc ban hanh tai Nghi dinh s
36/2016/ND-CP ngay 05/5/2016 cuia Chinh phii vé& quan 1y trang thiét bi y té;

Cin cr Quyét dinh s6 892/QD-UBND ngay 17/3/2017 cta Uy ban nhan
dan tinh Hung Yén vé viéc Quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va té
chirc bé may S& Y t& Hung Yén;

Xét ¢ nghi cua Truéng phong Nghiép vu Y S& Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh gdm 03 (ba) quy trinh thu tuc
hanh chinh thyc hién dich vu cong quan 1y trang thiét bi y té theo Nghi dinh sé
36/2016/ND-CP ngay 05/5/2016 ctia Chinh phii tai S Y té Hung Yén thudc linh
vuc Trang thiét bi va Cong trinh y té gom:

1. Coéng bd du diéu kién san xut trang thiét bi y té.

2. Céng bb tidu chudn 4p dung ddi voi trang thiét bi y té thudc loai A.

3. Cong bd du diéu kién mua bén trang thiét bj y té thudc loai B, C, D.

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hidu luc thi hanh k& tir ngay ky.

Piéu 3. Chanh Vin phong S& Y té, Truéng cic phong chitc ning S& Y té,
Thu trudng cac don vi va cac to chirc, ca nhan c¢6 lién quan can cir Quyét dinh
thi hanh./. ..

—
Noi nhin:
- Nhu Diéu 3;
- UBND tinh (dé béo c4o);
- Trang thiét bj va CT Y té-BYT (dé BC);
- Giam dbc, cic PGD SYT;
- 80 Tu phap (phong KSTTTC),

- Cong thong tin dién tir S&' Y té;
- Luru: VT, NVY.

Nguyén Thi Anh
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. 1. QUY TRINH
SO Y TE TINH Q
HUNG YEN CONG BO BU BIEU KIEN SAN XUAT
TRANG THIET Bl Y TE
Mithitee  CBSX
Tén thu tuc Cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té

Trinh ty thuc
hién

Cach thire thuc
hién

Thanh phan hd
50, s6 luong héd
SO

bicu kién thuc
hién

Budc 1: Trudce khi thyc hién san xuét trang thiét b y té, ngu'm dimg dAu co s& san
Xuét trang thiét bj y té co trach nhiém giri hd so cong bo da diéu kién san xudt
theo quy dinh dén S¢' Y té Hung Yén, noi co sé san xuét dat tru sd.

Budc 2: Khi nhan hd so day du, horp 18, S Y té Hung Yén cdp cho co s& thuc
hién viéc cong b Phleu tiép nhén hd so cong bb du didu kién san xuét trang thlet
bi y té theo miu sb 02 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghij dinh s
36/2016/ND-CP;

Buwoc 3: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay gh1 trén Phiéu tiép nhan hd
s0, S& Y té Hung Yén c6 trach nhlcm cong khai trén cong thong tin dién tir cac

thong tin sau: Tén co s& san xudt; tén ngudi phu trach chuyen mon cla co s¢ san
xudt; cac trang thiét bi y t& ma co s& d6 san xudt; dia chi, s6 dién thoai lién hé va
hé so cong bd du diéu kién san xut, trir quy trinh san xut va quy trinh kiém tra

chét lugng

NGp hé so theo mét trong cac cach sau: - Nép hd so tryc tiép tai B phan tiép nhan va tra két qua
héd so hanh chinh ciia S& Y té Hung Yén (Dia chi: Bwong Hai Thwgng Lan Ong, phrdng An Tao,
TP Hung Yén, tinh Hng Yén). - Nop hé so qua dwong buwu dién dén B& phan Mot clva SO Y té
Huwng Yén (kém 01 phong bi c6 dan tem, ghi ré tén, dla chi va sé dién thoai lién hé). - Nop h0 SO
tryc tuyén tai cdng dich vu cong tryc tuyén vé quan ly trang thiét thiét bj y té.

* Thanh phin ho so:

- Vin ban cong bd du didu kién san xuét theo mau s 02 quy dinh tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP

- Ban ke khai nhan sy theo mAu quy dinh tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi
dinh sb 36/2016/ND-CP

- Vién ban phan cong, bd nhiém ngudi phu trach chuyén mén cta co s& san xuit

- Ban x4c nhén thoi gian cong tac theo miu quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém
theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP

- Vian bang, chimng chi di qua dao tao cia ngum phu trach chuyén mén

- Glay chimg nhén dat tiéu chudn quan ly chat lugng

- Hb so chiing minh dia diém, dién tich, nha Xudng san xuit phu hop véi yéu cdu
cua loai trang thiét bi y té ma co s& san xuét

- Hb so v& thiét bi va quy trinh san xuét, kiém tra chit lugng phu hop voi yéu cau
cua loai trang thiét bi y t& ma co s& san xut

- Hop dong véi co s¢ di nang luc kiém tra chét luong dé kiém tra chit lugng
trang thlet bi y té ma co sd san xut

- Hb so ve kho tang bao quan trang thiét bj y té

- H so vé phuorng tién vén chuyén trang thiét bj y té

* 80 lwgng hd so: 01 bo

<A oA A A - 2 o . .
Diéu ki¢n ve nhin sy ciia co s& san xuit trang thiét biy té




SO Y TE TINH
HUNG YEN CONG BO PU DIEU KIEN SAN XUAT

1. QUY TRINH

TRANG THIET BI Y TE

Thoi han giai
quyét

Pbi tuong thuc
hién

Phi

1. Biéu kién ctia nguoi phu trach chuyén mon:

a) Co trinh d9 tr cao déng k§ thudt trang thiét bi y té trd 1én hodc trinh d0 tir dai
hoc chuyén nganh k¥ thuat hodc chuyén nganh y, dugc tr¢ 1én;

b) C6 thoi gian cdng tac truc tiép vé k¥ thuat trang thiét bi y té tai cac co s& trang

thiét bi y té tir 24 thang tro 1én;

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

2. C6 d6i ngi nhan vién d4p tng duge yéu cdu san xuat doi vai loai trang thiét bi
y té ma co s& san xuat.

Pidu kién vé co sé vit chiit, thiét bj va quan ly chit lwrgng ciia co 56 san xXuit
trang thiét bi y té

1. C6 dia diém, dién tich, nha xudng san xuit phu hgp vi yéu cau cua loai trang
thiét bi y té ma co s& san xuat.

2. C6 thiét bi va quy trinh san xudt, kiém tra chit luong pht hop véi yéu clu ciia
loai trang thiét bi y té ma co s& san xuét. Trudmg hop khong c6 thiét bi kiém tra
chét luong thi phai c6 hop ddng véi co s& di ning luc kiém tra chit luong dé
kiém tra chét luong trang thiét bi y t& ma co s& san Xuét.

3. C6 kho tang bao quéan dap tng céc didu kién t6i thiéu sau day:

a) Co dién tich phu hop véi ching loai va s6 luong trang thiét bi y té duogc bao
quan;

b) Bao dam thoang, khé rao, sach s&, khong gan céc ngudn giy 6 nhiém;
¢) Pap tng yéu ciu bao quan khéc cua trang thiét bi y té theo huéng din sir dung.

4. C6 phuong tién van chuyén trang thiét bi y té tir co s& san xut dén noi giao
hang phu hop véi loai trang thiét bi y t€ ma co s& san xuat.

5. Ap dung hé théng quan ly chét luong theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 68 Nghi
dinh 36/2016/ND-CP.

6. Truong hop co s& khong cé kho tang va phuong tién vén chuyén trang thiét b
y té thi phai ¢6 hop ddng véi co sé dap tng yéu cau vé kho tang va vén chuyén
trang thiét bi y t theo quy dinh tai c4c khoan 3 va 4 Diéu 13 Nghi dinh
36/2016/ND-CP.

3 ngay

Doanh nghiép, T4 chirc
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. PR 1. QUY TRINH

SO Y TE TINH Q
HUNG YEN CONG BO BU BIEU KIEN SAN XUAT
TRANG THIET BI Y TE

Coquanthge oo
hién
K.?t qua thye Phiéu tiép nhan hd so
hién
Linh vuc Trang thiét bj Y té

CAC PHU LUC
- Phu luc 1. Van ban cong bb du diéu kién san xudt theo miu sé 02 Phy luc I Nghi dinh
36/2016/ND-CP;

- Phu lyc 2. Ban ké khai nhén sy theo miu Phu luc II Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

- Phu luc 3. Ban x4c nhan thdi gian cong tac theo miu Phu luc III Nghi dinh 36/2016/ND-
CP.

- Phu luc 4. Phiéu tiép nhan hd so cong bé du didu kién san xuit trang thiét bi y té theo miu

3 H

s6 02 Phu luc IV Nghi dinh 36/2016/ND-CP




e 1. QUY TRINH
SO Y TE TINH Q
HUNG YEN CONG BO BU PIEU KIEN SAN XUAT
TRANG THIET BI Y TE
Phu luc 1
Tén co sé san xuit CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuac
N , hgay .... thang .... ndm 20....
VAN BAN CONG BO
Du didu kién san xuit trang thiét bj y té
Kinh glri: S& Y té Hung Yén
1. TBN CO SO SAN XUAL: ..ot
ME SO THUE: ... e ettt e
Diachi: ........... B e ettt e
Dia chi co s& san xuét: ......... e et
Diénthoai: ... FaX: oot e
EMAL v.vovoeee e, WEDSIE (NEU CO): reevveeereeeeeerreereoereesres e

2. Ngui dai dién hgp phap clia co s& san xuét:

HO VA N e e
S6 CMND/Binh danh/Hé chiéu: ............ ngay cdp: .......... NOI CAP:. ..o
Pién thoaicd dinh: .......................... Dién thoai di d8NG:.......coovoeveieieiceeiee

HO VA BN ..o
S6 CMND/Djnh danh/Ho chiéu: ............ ngay cap: .......... NOT CAP oo,
Trinh @0 Chuy@n MON: ...
Thoi gian c6ng tac trong Iinh vipe trang thiét biy té:.............oooovviiiccce
4. Cac trang thiét bj y té do co s& san xuét:
A oK
STT Tén trang thiét bi y té gzly] ;‘lféil‘j;‘::)
1
2

Co6ng bd co s& AU didu kién san xuit trang thiét b y té

Hé so kém theo gém:

1. |Ban ké khai nhan su

2. |Van ban phén cong, bo nhiém ngudi phu trach chuyén moén cia co s& san xuat

3. [Van bang, chimg chi dao tao v& k¥ thuat thiét bi y té hoic quan ly thiét bi y té cua
ngudi phu trdch chuyén mén

4. [Ban x4c nhan thoi gian céng tac cia nguoi phuy trach chuyén mon

5. |Gidy ching nhén dat tiéu chudn quan ly chét luong’




\ . 1. QUY TRINH

SO Y TE TINH Q
HUNG YEN CONG BO PU PIEU KIEN SAN XUAT

TRANG THIET BI Y TE

6. [HO so chitg minh dia diém, dién tich, nha xuéng san xuit phu hop vdi yéu cau cla
oai trang thiét bi y t€ ma co s& san xuét

7. [HO so vé thiét bi va quy trinh san xuit, kidm tra cht lugng phu hgp véi yéu cau ciua
oai trang thiét bj y t€ ma co s& san xudt

8. Hop déng vai co s& du ning lyc kiém tra chét lugng dé kidm tra chit lugng trang thiét
1y t€ ma co s& san xuit

9, lHé so vé& kho ting bao quén trang thiét bj y té

10. [H6 so vé phuong tién van chuyén trang thiét bj y t8

Co s& cong bb di didu kién san xuét trang thiét bi y t& cam két:

1. N§i dung théng tin céng bé 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khong ding sy that co
s& xin chju hoan toan trach nhiém va s& bj xi ly theo quy dinh cua phap luat.

2. Béo dam va duy tri cac diéu kién da céng bé trong qua trinh hoat ddng clia co sé.

3. Théng béo cho S& Y té néu co médt trong cac thay déi lién quan dén hé so cdng bé.

Ngudi dai di¢n hop phip cia co sé
Ky tén (Ghi hg tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chir ky sé

1 Dja danh

2S¢ Y té tinh, thanh phé tryc thudc trung wong noi co s& san xuét dit try s&

3 Ghi theo dja chi trén gidy chirng nhan ding ky kinh doanh

4 Néu tring vdi dja chi déng ky kinh doanh thi ghi “tai try s&”

5 Néu khdng c6 tai ligu muc 5 d& nghj cung cp cac tai liéu theo myc 6, 7, 8, 9, 10




s . QUY TRIN
SOY TE T{NH 1. QU INH
HUNG YEN CONG BO DU PIEU KIEN SAN XUAT
TRANG THIET BI Y TE
Phu luc 2

(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndrn 2016 cda Chinh phd)

MAU BAN KE KHAI NHAN S/

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pdc lap - Ty do - Hanh phic

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

BAN KE KHAI NHAN S

Téncosd: ........oooooiiiiii
Pjachi: ................ccoo
Qua trinh cdng tac trong Iinh viec| Qua trinh dao tao vé finh vigc trang thiét bj y
trang thiét bj y té té
Trinh R
Hova | Chiee | . R L Céng Vén
Tl tn vy |90chuyén|pon yi T:‘:: Vitri | viéc |Ténco| Chuyén | bing | Hinh | Thoi
mon cdng gén dam | chinh | s&dao | nganh | ching | thic | giandao
tac técg nhiém | dwogc tao dao tao [chi, trinh|dao tao| tao
giao dé
1
2
3

Nguw&i dai dién hgp phap cla co s&
Ky tén (Ghi ho tén ddy dd, chirc danh)

X4ac nhan bdng d&u hodc chir ky sb




, . 1. QUY TRINH
SOY TE T{NH Q
HUNG YEN CONG BO BU PIEU KIEN SAN XUAT
TRANG THIET Bl Y TE
Phu luc 3

MAU BAN XAC NHAN THO1 GIAN CONG TAC
(Kém theo Nghj dinh sé 36/2016/NP-CP ngdy 15 thang 5 ndm 2016 cia Chinh phd)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phtc

............ , ngay....thang....ndm 20....
BAN XAC NHAN THO1 GIAN CONG TAC
Kinh gtri: 2.,

TONAGI ...ttt et ee et
SN NGAY. ..ottt ettt et
S6 CMND/Binh danh/Hé chiéu: ........ ngay cap: .......... NOI CAP: ..o
Kinh d& nghj Quy co quan xac nhan cac ndi dung sau:
TOi A& (hodc dang) Jam VIBC QL. .......c.c.cooooiviviieeeeeeeeeee e e
Thoi gian lam viéc: tir ngay ........ lo... /... dénngay .....[....... /...
VI GAM NIEMI. ..o e e ee e
CONg VIEC Chinh APQIC GIBO:..........ouooeieeeeeceeeee e oo

Kinh mong nhan dwoc s quan tam gidp d& ctia Quy Co quan.

Téi xin tran trong cam on!

RPN , ngay...thang.....ndm 20.....
XAC NHAN CUA CO QUAN, DON V] NGUO1 VIET BON
NOI LAM VIEC (ky, ghi rd ho tén)

(ky, ghi ho tén, xac nhén)

1 Dja danh

2 Tén co quan, don vj noi lam viéc
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: L 1. QUY TRINH
SOY TE TINH Q
HUNG YEN CONG BO BU PIBU KIEN SAN XUAT
TRANG THIET BI Y TE
Phu luc 4.
UBND TINH HUNG YEN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE Ddc lap - Tw do - Hanh phic
SO i z . ,ngay ....thang .... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hb so cong bd du didu kién san xuit trang thiét bj y té

1. T8N CO SO SAN XUAL ..o e et

2. D8 CRE: ottt ettt
3.Diénthoai: ......oooovveeeeee, X e
4. S6van ban d& nghj C08 CO SH.....o..vooeeeeeeeeeeeeeeeeeeen NGAY: oo
5. Tén trang thiét bj y té co s& cong bd san xuat:

6. Thanh phan hd so:

1. _[Van ban cong b du didu kién san xuét

Ban ké khai nhan sy

Vén» ban phan céng, bd nhiém ngwdi phuy trach chuyén mén clia co s& san xuat

2
3
4. Ban xac nhan théi gian cdng tac
5

\Van béng, chirng chi dao tao vé ky thuat thiét bi y té hodc quan ly thiét bj y té& cltia ngudi phy trach
chuyén mén

o

Gidy chirng nhan dat tiéu chun quan Iy chét lvgng

Hb so chirng minh dja diém, dién tich, nha xwdng san xuat phu hgp v&i yéu clu ca loai trang thiét bj y
té ma co s& san xuit

8. [Hb so vé thiét bj va quy trinh san xuét, kiém tra chat lwgng phit hep véi yéu ciu cla loai trang thiét bj y
té ma co s& san xuét.

9. |Hop ddng voi co s& di nang lyc kiém tra chét ivgng d& kiém tra chat lwgng trang thiét bj y t& ma co s&
jsan xuét

10. _|H3 so vé kho tang bdo quén trang thiét bj y té

11. |H6 so vé phwong tién van chuyén trang thiét bj y té

NGUO! TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)

1 8& Y té tinh, thanh phé tryc thudc trung wong noi co s& san xuét dat try s&
2 Bja danh




) o 2 QUY TRINH
SOY TE TINH
HUNG YEN CONG BO TIBU CHUAN AP DUNG BOI
VOI TRANG THIET BI Y TE LOAI A
M3 thi tuc CBA

Tén tha tuc

Trinh ty thuc
hién

Céch thuc hién

Thanh phan hd
s0, s0 luong hd
SO

biéu kién thuc

Cbong bb tidu chudn 4p dung dbi véi trang thiét bj y té loai A

Buéc 1: Trudce 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 t ra thi truong c6 trach nhiém guri ho
so céng bd tiéu chudn ap dung theo quy dinh dén S& Y té Hung Yén, noi co s¢ d6
dat tru so; ’

Buéc 2: Khi nhan hd so diy da, hop 16, S& Y té, Hung Yén cap cho co so thye
hién viéc cong bd Phiéu tiép nhén hd so cong bb ticu chuén ap dyng theo mau sb
03 quy dinh tai Phu lyc I'V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP; ‘
Budc 3: Trong thoi han 03 ngay lam vic, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd
s0, S& Y t& Hung Yén c6 trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién tir cac
théng tin sau: Tén, phén loai, co s& san xuit, nudc san xuat trang thiét b1 y t€; sO
luu hanh cua trang thiét bi y té; tén, dia chi chu s& hitu trang thiét bi y t€; tén, dia
chi cia chu s& hiru s6 Iuu hanh; tén, dia chi cia o s& béo’ha‘mh trang thi€t bi y té
va hd so cong b tidu chuén ap dung cua trang thiét bi y té.

NGp hd so theo mét trong cac cach sau: - Nop hd so tryrc tiép tai B phan tiép nhan va tra két qua
hd s hanh chinh ciia S& Y t& Hung Yén (Dia chi: Dudong Hai Thugng Lan Ong, phuang An Tao,
TP Huwng Yén, tinh Hung Yén). - Nop hd so qua duwéng buu dién dén Bo phan Mét clira S& Y té
Hung Yén (kém 01 phong bi c6 dan tem, ghi r3 tén, dia chi va sé dién thoai lién hg). - Néop ,h(A) SO
truc tuyén tai cdng dich vu cong truc tuyén vé quan ly trang thiét thiét b y té

* Thanh phan hd so:

1. Van ban cdng bb tiéu chudn ap dung ciia trang thiét bi y t& thudc loai A theo
miu s6 03 quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP.
2. Ban phan loai trang thiét bj y té theo m3u quy dinh tai Phy luc V ban hanh kém
theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

3. Phiéu tiép nhén hé so cong bé du didu kién san xuét déi véi trang thiét bj y té
san xudt trong nudc hodc Gidy chimg nhén dat tiéu chuén quan Iy chit lugng con
hi¢u lyc tai thoi diém nép hd so cong bd ddi véi trang thiét bi y t& nhip khiu.

4. Gidy uy quyén cta chu sé hitu trang thiét bi y té cho td chirc dung tén cong bd
tiéu chuén 4p dung theo miu quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo Nghj
dinh 36/2016/ND-CP con hiéu }uc tai thoi diém nép hd so, trir truong hop theo
quy dinh tai di€ém a khoan 1 Diéu 21 Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

5. Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh do chu s hiry trang thiét bi y té cip theo

~
A

ma}l quy dinh tai Pbg luc VII ban hanh kém‘ theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP, trur
truong hop trang thiét bj y té sir dung mét lan theo quy dinh ctia chu s& hitu trang
thiet bi y té.

6. Tai liéu m6 ta tom tit k§ thuat trang thiét bj y t& theo m3u sé 01 quy dinh tai
Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

7. Ban tiéu chuin ma chu s¢ hitu trang thiét bi y té cdng bd ap dung hoic Gidy
chirmg nhén hop chuén. .

8. Tai liéu huéng dan sir dung clia trang thiét bi y té.

x ~ ~ S . . . 4 L
9. Mau nhan S& sur dung khi luu hanh tai Viét Nam clia trang thiét bj y té.
* 86 lugng ho so: 01 bo

1. T6 chire duge dimg tén cdng bd tidu chudn ap dung hodc ding ky luu hanh




P UY TRINH
SO Y TE TINH Q
HUNG YEN CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG BOI
VGI TRANG THIET B Y TE LOAI A
hién trang thiét bi y té bao gbm:

a) Doanh nghiép, hop tac x3, hd kinh doanh ctia Viét Nam la chu s& hitu trang
thiét bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac x4, hd kinh doanh cta Viét Nam c¢é chirc ning kinh
doanh trang thiét bi y té duoc chu s hitu trang thiét bi y té gy quyén dang ky;

¢) Van phong dai dién thuong tréi tai Viét Nam cua thuwong nhan nudc ngoai ma
thuong nhéan d6 14 chit s¢ hitu trang thiét b y té hoic duge uy quyén ca chi s
hiru trang thiét bj y té.

2. T chuc dimg tén cong bb tiéu chuén 4p dung hoic ding ky luu hanh trang thiét
bi y t phdi ¢ co s bao hanh tai Viét Nam hoic phai cé hop ddng véi td chirc du
ning lyc bao hanh trang thiét bj y t& ma minh dimg tén ding ky, trir trudng hop
CAC trang thiét bi y té sir dung mét 14n theo quy dinh cta chi s& hitu trang thiét bi
y té.

Trudng hop t6 chitc ding tén cong b tidu chuén 4p dung hodc ding ky lyu hanh
trang thiét bi y t& thudc quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu nay thi chu sé hitu trang
thiét bi y t& phai co hop ddng véi co s& di ning luc bao hanh trang thiét bi y té
ma minh dimg tén céng bd hodc ding ky, trir truong hop cac trang thiét bi y té sir
dung mét l4n theo quy dinh ctia chi s& hitu trang thiét bi y té.

Co s& bao hanh phai duge chu s& hitu trang thiét bi y té ching nhan da ning luc
bao hanh san phim ma té chitc d6 dung tén d& nghi cp s luu hanh.

Thot han giai

quyét 3 ngay

- Luét Pau tr ngay 26 thang 11 nim 2014; ‘
Can cir phap Iy - Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 ctua Chinh phi vé
quan ly trang thiét bi y té

Phi

Coquantive gy
hién

K.eit qua thue Phiéu tiép nhan hd so
hién

Linh vuc Trang thiét bi Y té

CAC PHU LUC 4 , o :
- Phu luc 1. Van ban cong bb tiéu chudn ap dung cia trang thict bi y te thudc loai A theo mau
s6 03 Phu luc I Nghj dinh 36/2016/ND-CP; , ) o
- Phu luc 2. Ban phén loai trang thiét bi y té theo mau ,Phl.l luc V Nghi dm,h 36,/201§/NE2-CP. .
- Phu luc 3. Gidy uy quyén cta chi s& hitu trang thi€t bi y & cho tb chuc dung tén cong bo
tiéu chuin ap dung theo mAu quy dinh tai Phu luc VI Nghi dinh 36/2016/ND-CP.. o
- Phu luc 4. Giéy xac nhén da diéu kién bao hanh do chu so hitu trang thiét bi y té cap theo
mAu quy dinh tai Phu luc VII Nghi dinh 36/2016/ND-CP. ] . . '
q— %hu luc 5. Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuét trang thiet bi y t& theo mau s6 01 quy dinh tai Phu
fuc VIII Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

7 7

_ Phuy luc 6. Phiéu tiép nhan hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo mau s6 03 Phy luc IV
Nghi dinh 36/2016/ND-CP




: . QUY TRINH
SO 'Y TE TINH
HUNG YEN CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG BOI
VOI TRANG THIET BI Y TE LOAI A
Phu luc 1
Tén co s& CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Péc ldp - Tu do - Hanh phuc
S6: v, R ngay ..... thang ..... ndm 20...
VAN BAN CONG BO
Tiéu chudn 4p dyng cua trang thiét bj y té thudc loai A
Kinh gopi: ............... 2 e,

1. T8N CO SO CONG DBt
Ma s6 thué hodic Sé gidy phép thanh lap Van phong dai dien: ..............ccccovvevevereeeena,
Pja chi: ........... e
Piénthoaicd dinh: .........ccoooei F Xt
EMAIL. ..ottt
2. Nguwoi dai dién hep phap cla co sé:
HO VAN ...ttt ettt
S6 CMND/Binh danh/Hd chiéu: ........... ngay clp: .......... NOH CAP: oo
biénthoaicd dinh: .......................... Dién thoai di AONG:....cocvev e,
3. Trang thiét bj y té thudc loai A:
TeNtrang thidt bi y t8: ... et
ChUng 10QI/M& SBN PRAM: ...........ooiieiieiieeeeeeeeee et
Quy CACh GONG GOI (NBU CO): ...,
TN CO SO SAN XUAL ...
Dia chi €O SG SAN XUAL:.......oovi e s
Tiéu chuan ap QUNG s
4. Thong tin v& chd s& hivu trang thiét bj y té;
Tén chl sé hibu: ...ocoovvvceecceeee e, oo
D@ Chi Chl SG NIPUL. ..ottt

Céng bé tiéu chudn ap dyng cla trang thiét bj y té thudc loai A

Hd so kém theo gdm:

1. |Ban phén loai trang thiét bi y té

2. |Phiéu tiép nhan hé so cong bd du didu kién sén xut trang thiét bi y té

3. [Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan 1y chét luong




SG Y TE TiNH QUY TRINH
HUNG YEN CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG BOI
VOI TRANG THIET BI Y TE LOAI A
4. |Gidy &y quyén caa chi s& hitu trang thiét bj y té
5. |Gidy xé4c nhén du diéu kién bao hanh
6. [Tai liéu md ta tém tét k§ thuat trang thiét bj y té
7. [Ban tiéu chudn ma chii s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung
8. |Gidy chimg nhén hop chudn
9. [Tai liéu huéng din sir dung ciia trang thiét bj y t&
10. [MAu nhian trang thiét bi y té

Co s& cdng bé tiéu chudn ap dung clia trang thiét bj y té thudc loai A cam két:

1. Néi dung théng tin cong bé Ia chinh xac, hep phap va theo ding quy dinh. Néu c6 sy gid mao, khong ding sy that co
s& xin chju hoan toan trach nhiém va sé bj x(¥ Iy theo quy dinh cta phap luat.

2. Bao dam chét lwgng va Iwu hanh trang thiét bj y té theo ding hd so da cong bb.

3. Thong bao cho S& Y té néu cé6 mét trong cac thay ddi lién quan dén hd so cong bé.

Nguoi dai dién hep phap caa co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so

1 Bja danh
2 S& Y té tinh, thanh phd trc thudc trung wong noi co s& dit try s&
3 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh




S UY TRINH
SO'Y TE TINH Q
HUNG YEN CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG POI
VOI TRANG THIET BI Y TE LOAT A
Phu lyc 2

MAU BAN PHAN LOAI TRANG THIET Bl Y TE
(Kem theo Nghj dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cta Chinh phu)

Tén..'.. CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
....... Pée ldp - Ty do - Hanh phic
sé:..2. k.. ‘..., ngay ...thang ... ndm 20...

BAN PHAN LOAI TRANG THIET B| Y TE
Kinh geris %o
Can clr Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 n&m 2016 cta Chinh phit v& quan ly trang thiét bj y té;
Nguyén tic dwgc siv dung dé phan loai: ............. ettt

Chang t6i phén loai trang thiét bj y té nhw sau:

Chuing loai/ ma |Hang, nwérc san| Hang nwéc chi | Loai trang thiét

i Tén trang thiet by e san phim xuét s& hiru biy té

Nguweri dai dién hop phap cta co sé
No’i nhén: Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xéc nhén béng ddu hodc chir ky sb

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

2 Ky hiéu van ban két quéa phan loai do co s& du diéu kién phan loai quan ly

3 Ma hiéu co s& du diéu kién phan loai (4 s& Phiéu tiép nhan hd so cong b du diéu kién phan loai do B9 Y té cip
4 Dja danh

5 Tén co s& dé nghj phan loai trang thiét bj y té

6 Ghi ré nguyén tic dwoc sir dyng d& phan loai trang thiét bj y té theo hudng dn cia Bo Y té



ot UY TRINH
SOY TE TINH Q
HUNG YEN CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG BOI
VOI TRANG THIET BI Y TE LOAI A
Phu luc 3

MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cta Chinh phd)

Tiéu dé cia chd s hiru trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay... thang.....ndm 20...
GIAY UY QUYEN
Kinh glriz ..o

Chung t6i, (Tén va dja chi chi s& hiru), v&i tw cach la chi s& hiru trang thiét bj y t& bang van ban nay Gy quyén cho (Tén
va dja chi cia co s& dimg tén cong bé tiéu chudn &p dung hodc dang ky luu hanh) dwoc lwu hanh tai thi tredng Viet
Nam céc trang thiét bj y té sau:

Chung téi cam két cung cép, hé tro céc yéu cau lién quan dén thang tin, chét lwo'ng va bao dam cac didu kién vé bao
hanh, bao tri, bdo dudng va cung cp vat tw, phuy kién thay thé trang thiét bj y té néu trén.

Thw Gy quyén nay higu lwc dén thoi diém: ....... (ngay/thang/nam)

Ngwdi dai dién hgp phap ctia Cha sé& hiru
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
X4c nhan bang ddu hodc chir ky sb

1 Co6 thé dwa danh muyc trang thiét bj y t& dwoc Gy quyén thanh phu luc kém theo Gidy Gy quyén



s UY TRINH
SO 'Y TE TINH Q
HUNG YEN CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG BOI
VOI TRANG THIET BI Y TE LOAI A
Phu luc 4.

MAU GIAY XAC NHAN DU DPIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cta Chinh pht)

Tiéu dé cia chd sé& hivu trang thiét bj y t& (tén, dia chi): ...........
Ngay... thang.....nadm 20...
GIAY XAC NHAN DU BIEU KIEN BAO HANH

V@i tw cach 1a chii s& hiru trang thiét bj xac nhan co s& c6 tén duwoi day di didu kién bao hanh trang thiét bj y
técha........ LR

Pién thoai cé pién thoai
dinh didong

Tén trang thiét | Tén co s& bao

b y té hanh Ma sd thué DPja chi

..... Cosd 1

Cosd 2

..... Cosé 1

Cosd 2

Cosé3

Ngwéi dai dién hgp phap ctia Chu sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chuc danh)
Xéc nhén bdng dau hodc chir ky sé

1 Ghi ddy du tén cla chl s& hiru trang thiét bj y té




. s ~ QUY TRINH
SOY TE TINH QUY TRINH
HUNG YEN CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG BOI
VOI TRANG THIET BI Y TE LOAI A
Phu luc 5.

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

Tén co s& dang ky lwu hanh trang thiét bj y té (t&n, dja chi)

Ngay... thang....ndm 20.....

STT

Dé muc Noi dung mé ta tém tit

1

M0 ta san pham trang thiét bj y té

11

M@ ta trang thiét bj y té M5 ta tom tt vé nguyén ly hoat dong va tinh naing, thong s ky thuat cua trang
thiét bi; néu rd néu trang thiét bi s dung cac cdng nghé méi thi can cung cép
ban mé ta vé cong nghé méi @6 (vi du cdng nghé nano)

1.2

Danh myc linh kién va phy  [Liét ké cac linh kién va phy kién cta trang thiét bj y té
kién

1.3

Muc dich/Chi dinh st dyng  {Néu muc dich s dung/chi dinh str dung cua trang thiét bj y té

14

Huéng dan st dung Tom tat hwéng dan vé cach st dung clia trang thiét bj theo nhw Té huéng dan
Is dung ho#c T¢ théng tin cla trang thiét bj y té

1.5

Chéng chi dinh Théng tin vé chdng chi dinh - ngha la nhitng trwdng hop khéng dwoc chi dinh
[st» dyng trang thiét bj vi ly do an toan cho nguwoi bénh, vi du do tién st bénh,
dac didm sinh ly cia ngu@i bénh, vv...; theo dung ndi dung da duwec duyét tai
nudc san xuét va co ghi trén nhan trang thiét bj y té

1.6

Canh bao va than trong Nhi¥ng thdng tin canh bao va nhitng diém can than trong khi str dung trang thiét
bi y té, ké& ca nhirng bién phap dy phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhikng rii
ro do st dyng trang thiét bj y t&; d6 c6 thé 1a théng tin canh bao vé tac dung bat
loi hay sir dung sai va bién phap ngén nglra

1.7

Tac dung bat lgi co thé xay ra [Thong tin vé cac tac dung bét lgi lién quan dén st dung trang thiét bi y té dwoc
ghi nhan qua thr nghiém Iam sang va theo d&i hau mai da dugc the hién tredc
d6 dbi vai trang thiét bj y té

Thong tin san phdm d lwu hanh tai cac nudc (néu co)

Cung cép thdng tin vé cac nwdc da phé duyét cho phép wu hanh san phdm, nuéc dAu tién cp ding ky/cho
phép Iwu hanh trang thiét bj y té

Chi dinh d4 dang ky & cac nuwédc khac (néu co)
Lidt ké cac nwéc da cap dang ky iwu hanh di kém véi chi dinh st dung dwoc phé duyét tai nwéc do6; ngay dwog

A o B
cap dang ky

Thdng tin vé tinh an toan/ van hanh dang lwu y clia san phdm trang thiét bj y t&

- Cung cép théng tin v& sé lvong bao cao phan (ng bAt Igl lién quan dén viéc st dung trang thiét bj y té;
Nhtrng bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thirc hién theo yéu cau clia co quan quan ly cac nwdc;

- Néu trang thiét bi y t& co chira mét trong cac thanh phan sau, thi cin cung cép thong tin vé:

- Té bao, md ngwdi hodc ddng vat hodc phai sinh clia chiing dwoc cho sir dung dwdi dang khdng con séng - vi
du van tim nhan tao ngudn géc tir lon, chi rudt meéo...;

- Té bao, md va hodc phai sinh tir ngudn géc vi sinh hoac tai tb hop - vi du san phdm bom cing da dwa trén
acid hyaluronic thu dwgc ti quy trinh 1én men vi khuan...; C6 thanh phan gay kich (rng, ion hoa - vi dy X-

quang; hodc phi ion héa - Vi dy la-ze, siéu am...

Co s& dang ky liu hanh cam két nhirng noi dung trén 1a dung suw that va chiu trach nhiém trudc phap luat vé cac thdng
tin & ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hep phap cta co so
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chire danh)
Xac nhén bang dau hodc chir ky sb




o UY TRINH
SO Y TE TINH Q |

HUNG YEN CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG BOI
VOI TRANG THIET BI Y TE LOAI A

Phu luc 6.

SOYTE.. CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

.......... Béc lap - Tw do - Hanh phuc

SO v ,ngay .... thang .... ndm 20...

PHIEU TIEP NHAN
H& so céng bé tiéu chudn ap dung cua trang thiét bj y té thudc loai A
1 TEN CO SO CONG DO ..ot
2, DA CNE: e e et

4. Trang thiét bj y té thudc loai A:

TeNtrang thidt by t8: ...
Chang 10aI/M& SAN PRAM: ........co.o.. ool
TEN CO SO SAN XUAL .....ovoeieieite et

TiEU ChUAN AP QUNG: ..o
5. Théng tin vé& chi s& hivu trang thiét bj y té:
TN CRU SO NDPUL ..ottt ettt s e

6. Théng tin vé co s& bao hanh:
TN CO SO ottt ettt ettt ae etk b e st bt h et en e ea et n bt enee

DA CNE: et et

7. Thanh phén hd so:

\Van ban dé nghj cdng bé tiéu chuln cia trang thiét bj y té thudc loai A

Ban phan loai trang thiét bj y t&

Phiéu tiép nhan hd so cdng bd dd diéu kién san xuét trang thiét bj y té

Gidy chirng nhan dat tiéu chuén quan ly chét lwong

Gidy Uy quyén clia chl s& hibu trang thiét bj y té

G4y xac nhan du didu kién bdo hanh

Tai ligu md ta tom tat ky thuat trang thiét bj y té

Ban tiéu chuan ma chl s& hivu trang thiét bj y té cong bd ap dung

Gidy chirng nhan hop chudn

[Tai liéu hwong dén st dung clia trang thiét bj y té

2lgle|e{~vje o |s e v |-

M3u nhan trang thiét b y té

o |ojo o |o s jo |jo |oc |o |o

NGUO'I TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chic danh, ho va tén)

1 S& Y té tinh, thanh phé tryc thudc trung wong noi co s& san xuit dat tru s&

2 bja danh







Trinh tu thue
hién

Cach thirc thuc
hién

Thanh phén hd
50,56 lugng hd
SO

Piéu kién thue
hién

e 3. QUY TRINH
SO Y TE TINH
HUNG YEN CONG BO BU DIEU KIEN MUA BAN
TRANG THIET BI Y TE LOAI B, C, D
Mithitue  CBMB
Tén thu tyc Cong b du diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai B, C, D

Buwoce 1: Trude khi thyc hién mua ban trang thiét bj y té thudc loai B, C, D, nguoi
dung dau co s& mua bén trang thiét bj y t& cd trach nhiém gln hé so cong bd du
didu kién mua ban theo quy dinh dén S& Y té Hung Yén, noi co sé mua ban dat
try so;

Buwéc 2: Khi nhan hd so day du, hop 1¢, S Y té Hung Yén cip cho co s& thyue
hién vigc cong b Phiéu tiép nhén hd so cong bd du didu kién ‘mua ban theo mau
$0 05 quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém theo Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP;

Buoc 3: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so cong b du
diéu kién mua ban, S¢ Y té Hung Yén cé trach nhiém cong khai trén cong thong
tin dién tir cac thong tin sau: Tén, dia chi clia co s0 mua ban trang thiét bi y t&; hd
so cdng bd da didu kién mua ban trang thiét bj y té.

Buwérc 4: Co so chi duge mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D sau khi

‘thyc hién thi tuc cong bd di didu kién mua ban theo quy dinh

Nép hd so theo mot trong cdc cach sau: - Nop hd so tryc tiép tai Bo phan tiép
nhén va tra két qua hd so hanh chinh ctia S& Y té Hung Yén (Dia chi: Puong Hai
Thuong Lan Ong, phuong An Tao, TP Hung Yén, tinh Hung Yén). - Nop hd so
qua duomg buu dién dén Bo phan Mot clra So Y té Hung Yén (kem 01 phong bi
co dén tem, ghi rd tén, dia chi va s& dién thoai lién hé). - Nop hd so truc tuyén tai
cdng dich vy cdng truc tuyén vé quan ly trang thiét thiét bj yté.

*Thanh phén hd so:

a) Vin ban cong b du didu kién mua bén trang thiét bi y té theo mau sb 07 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP;

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

c) Cac gidy to chung minh kho bao quan, phuong tién van chuyen trang thiét b1 y
té dap Umg cac yéu clu theo quy dinh tai cac khoan 3 va 4 Piéu 13 Ngh1 dinh s6
36/2016/ND-CP. Céc gidy to nay phai dugc xac nhan béi co s& cong bb du diéu
kién mua ban.

* So luong hé so: 01 bd

Diéu ki¢n cita co' s& mua bin trang thiét bj y té thudc loai B, C, D

1. C6 d6i ngii nhén vién k¥ thuét c6 trinh dd phu hop dé thuc hién lap dat, hudng
dan str dung phu hop véi loai trang thiét bi y té ma co s& mua bén, trong do co it
nhit 01 nhan vién k¥ thuét c6 trinh @ cao dang chuyen nganh ky thudt hoac
chuyén nganh ¥s dugc hodc cao déng k¥ thuét trang thiét bi y t& tr¢ 1én hodc co
trinh d6 cao déng try 1én ma chuyén nganh dugc dao tao phi hop véi loai trang
thiét bi y t& ma co s& mua ban.




. P 3. QUY TRiNH
SO Y TE TINH Q i
HUNG YEN CONG BO DU PIEU KIEN MUA BAN
TRANG THIET BI Y TE LOAIB, C,D

2. C6 kho dap ung yéu ciu theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 13 Nghj dinh nay va c6
phuong tién van chuyén tir co s& mua ban dén noi giao hang phi hop véi yéu ciu

theo quy dinh tai khoan 4 Pidu 13 Nghj dinh nay, trir trudng hop phap luét ¢6 quy
dinh khac. Truong hop khong c6 kho bao quén hodc phuong tién van chuyén phai
c¢6 hop ddng vdi co s¢ du ning luc & bao quéan va van chuyén trang thiét bi y té.

Thoi han giai 3 ned
quyét gay
Déi S
.(31 tuong thyc Doanh nghiép, T6 chirc
hién
Phi Khéng
Coquanthue oy 4
hién
K.?t qua thye Phiéu tiép nhén hd so
hién
Linh vyuc Trang thiét bj Y té
CAC PHU LUC

- Phu lyc 1. Vin ban cong bd du diéu kién mua ban trang thiét b y té theo miu s 07 quy
dinh tai Phu luc I Nghi dinh 36/2016/ND-CP;

- Phu luc 2. Ban k& khai nhdn sy theo miu quy dinh tai Phu luc II Nghj
dinh 36/2016/ND-CP.

- Phu luc 3. Phiéu tiép nhan hd so céng bd du diéu kién mua ban theo mau s6 05 quy
dinh tai Phy luc IV Nghi dinh 36/2016/ND-CP



q . 3. QUY TRINH
SOY TE TINH f
HUNG YEN CONG BO DU DIEU KIEN MUA BAN
TRANG THIET BI Y TE LOAIB,C,D
Phu luc 1
Tén co sé CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
....... Doc ldp - Ty do - Hanh phic
Sb: i, ot ngay ... thang ... nam 20..
VAN BAN CONG BO
Pu didu kién mua ban trang thiét bj y té
Kinh gueiz ............... 2 e,
T TEIM CO SO ...ttt ettt ettt
ME SO THUS ...t et s e
Diachii............ Y ettt ettt et
V&N phong gigo diCh (NEU CO): ........ovveieeeeeeeee e,
2. Nguwoi dai dién hop phap ctia co sé:
HO VB BN ..ottt
S8 CMND/Binh danh/H6 chiéu: ........... ngay cap: .......... NOI CAPL....oeeeeere
Diénthoaicddinh: ..o Dién thoai di dONG:.........ccoeveeveeieereeeeeee,
3. Can bd ky thuat cla co' s& mua ban;
HO VA BN ...ttt
S6 CMND/Dinh danh/H9 chiéu: ........... ngay cap: .......... NOH CAP: ..o
TrNh A0 ChUYBN MON: ...,

Cdng bé du diéu kién mua ban trang thiét bj y té
HS so kém theo gém:
1. [Ban k& khai nhén su
2. [Hd so vé kho tang bao quan trang thiét bj y té

3. [H4 so vé phuong tién van chuyén trang thiét bi y té

Co s& cong b du diéu kién mua ban trang thiét bj y t& cam két:

1. N&i dung thdng tin cong bé 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khang dang sy that cor
s& xin chju hoan toan trach nhiém va sé bj xi¥ ly theo quy dinh clGa phap luat.

2. Bdo dam chét lwgng va lvu hanh trang thiét bj y t& theo ding quy dinh clia phap Iuat.

3. Théngbaocho S Y té ... S, néu co mot trong céc thay ddi lién quan dén hd so cong bé.

Ngwoi dai di¢n hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day dv, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so

1 Bja danh

2S¢ Y té tinh, thanh phé truc thude trung wong noi co s& dat try sé
3 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh

4 Ké khai cy thé theo s6 ngudi hién co

5 Tinh, thanh phé tryc thudc trung wong noi co s& san xudt dat try s



SO Y TE TINU - 3. QUYTRINH
HUNG YEN CONG BO BU PIEU KIEN MUA BAN
TRANG THIET BI Y TE LOAI B, C, D
Phu luc 2

MAU BAN KE KHAI NHAN SLf
(Kém theo Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cda Chinh phu)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Béc lap - Ty do - Hanh phtc

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

BAN KE KHAI NHAN Sy

Téncosd: .........................
Biachi:.............................
Qua trinh cdng tac trong linh vire| Qua trinh dio tao vé Iinh vye trang thiét bj y
trang thiét bj y té té
Trinh 2
Hova | Chic | . . . Céng Vin
T tén vy dqch}Iyen Pon vj T?:: Vitri | viéc |Ténco| Chuyén | bidng | Hinh | Thoi
mon cdng t?én dam | chinh | s&édao | nganh | chirng | thirc | giandao
tac técg nhiém | dwogc tao dao tao [chi, trinh{ddo tao| tao
giao ad
1
2
3

Ngw&i dai dién hep phap cua co 8¢
Ky tén (Ghi ho tén ddy dd, chirc danh)

X4&c nhan bdng déu hodc chir ky s6




: . 3. QUY TRINH
SOY TE TINH
HUNG YEN CONG BO PU PIEU KIEN MUA BAN
TRANG THIET BI Y TE LOAIB, C, D
Phu luc 3
SOYTE.. .. CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
.......... Pgc lap - Ty do - Hanh phac
SO i 2 , ngay .... théng .... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN
H6 so cong bé du didu kién mua ban trang thiét bj y té

1. TEN CO ST MUADAN ..ottt et
2 DA CNE ot
4. S6 vaN ban d& nghj Cla CO SO .......vveeeeeeerceee oo NgaY: ..o
4. Thanh phan hd so:

1. [Van ban cang bd di diéu kién mua ban

2. [Ban ké khai nhan sy

3. _[Bén xéc nhan théi gian cong tac

4. |Van béng, chirng chi dao tao vé ky thuat trang thiét bj y t& hodc quan ly trang thiét bj y té

ctia can bd ky thuét
5. _|H0 so vé kho tang bao qudn trang thiét bj y té
6. |Hd so vé phrong tién van chuyén trang thiét bj y té

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi r6 chic danh, ho va tén)

1 S& Y té tinh, thanh phd trc thude trung wong noi co s& san xuét dat try s&
2 Dja danh







