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

TiNH TRA VINH Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic
S6:454/Qb-UBND Tra Vinh, ngay 20thdng 3 nam 2019
QUYET PINH

SO Y TE TINH TM@WW cong b6 mai thi tuc hanh chinh linh vye trang thiét bi y té
A’ gee . 5 thugc thim quyén giai quyét ciia S& Y té tinh Tra Vinh

“CHU TICH UY BAN NHAN DAN TiNH TRA VINH

Luu h6 s s0"....cgn eir Ludt TS chire chinh quyén dia phuong ngay 19/6/2015;

Cin ¢t Nghi dinh s 63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 cua Chinh phu vé kiém
sodt thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay ,()7/8{2017 cuia Chinh phu
sira dbi, bd sung mot so dicu cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém soéat thu tuc hanh

chinh;

Cin ctr Thong tu s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 cua Bg truong, Chu
nhiém Vin phong Chinh phu huéng din vé nghiép vu kiém sodt thu tuc hanh chinh;

Xét d& nghi ctia Gidm dbc S6 Y €,

QUYET PINH:

Pidu 1. Cong b méi kém theo Quyét dinh ndy 05 (nam) thu tuc hanh chinh
linh vue trang thiét bi y té thuge tham quyén giai quyét ciia S& Y té tinh Tra Vinh
(kém theo phu luc danh muc va ndi dung thu tuc hanh chinh cong bé méi va dwoc giti
trén hé thé'ng‘ phan mém Quan ly van ban va diéu hanh ding chung cua tinh

(IOFFICE), dé nghi cac co quan, don vi, dia phirong truy cdp sw dung).

Pidu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ky va bai bo Quyét dinh s6
587/QD-UBND ngay 18/4/2017 cua Chu tich UBND tinh v€ vigc cong bo méi thu

tuc hanh chinh thudc pham vi, chirc néng quan ly cua S& Y té.

Pidu 3. Chanh Van phong Uy ban nhan dan tinh, Gidm dbc S¢ Y té, Thu
trudng cac S&, nganh thuge Uy ban nhan dan tinh va Chu tich Uy ban nhan dén cac

huyén, thj x4, thanh phd chiu trach nhi¢m thi hanh Quyét dinh nay./.

Neoi nhin:

- Cyc Kiém sodt TTHC-Vin phong CP (b/c);
- Nhu Diéu 3;

- CT, céic PCT UBND tinh;

- BLDVP;

- TT Tin hoc-Cong béo;

- Céng thong tin dién tir tinh (dang tai);

- Trung tim PVHCC;

-Luwu: VT, THNV. 43
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PHU LUC

\ Thu&tuc hanh chinh linh vyc trang thlet bi y té
7y th\uﬁc thim quyen gidi quyét ciia S¢' Y té tinh Tra Vinh

n hanﬁ kerii 1hed Quyét dinh s6:454QD-UBND ngay 20thang 3 nam 2019
, “ % &na Chi tich Uy ban nhan dan tinh Tra Vinh)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH
I. Danh muyc thi tuc hanh chinh méi ban hanh thugc thim quyén giai
quyét ciia S Y té

ST1

Tén thiu tuc hanh chmh

Phwong thire tiép nhin va
tra két qua

Co quan

thue hién

Cong ) du diéu kién san xuat trang
thiét b y té

- Nop hd so tai Trung tdm

Cong bd du 'diéu kién mua ban doi
véi trang thiét bi y té loai B, C, D

phuc vu hanh chinh cong
tinh hodic vao hé¢ thdng dich

Cong bértiéu chgén ap dung doi véi
trang thict bi y té loai A

vu cong tryc tuyén muc do 4
vé quan ly trang thiét bi y té

Piéu chinh thong tin trong ho so
cong bo du dicu kién mua ban trang
thiét bi y té loai B, C, D

tai dia chi:
http://dmec.moh.gov.vn/dang
ky tai khoan va thuc hién cac

Piéu chinh thong tin trong hé so
cong b6 du diéu kién san xuat trang
thiét bi y té

budc theo huéng dan.

- Nhan két qua tai Trung tdm
phuc vu hanh chinh cong
tinh hodac qua dudng buu
dién.

S Y té

PHAN II. NOI DUNG Cu THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
THUQC PHAM VI, CHUC NANG QUAN LY CUA SO Y TE

*. Thii tuc hanh chinh c¢ép tinh: Linh viye trang thiét bi y té

1. Tén thii tuc hanh chinh: Cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té.

a) Trinh ty thyuc hién:
* Buée 1: Nop hod so

Pai dién co s& dé nghi Cong bd du diéu kién san xudt trang thiét bi y té dén
Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh Tra Vinh dé nhan hodc tai trén website
(http://motcua.travinh.gov.vn — muc B thu tuc - Co quan (S¢ Y té) mot bd ho SO

Cong bd du diéu kién san xudt trang thiét bi y té, dién day du cac thong tin theo miu.

tuyén.

Co s& chudn bj ddy du cac gidy to theo quy dinh vé thanh phan hd so

Co s& thyc hién quét (scan) hodc chup céc tai ligu trén, luu thanh cac tép (file)
(con goi 1a van ban dién tr) va can tai lén ddy du cac file nay khi nop hd so truc

2



- Ddng thoi cho v kién vé dé an thi diém mot cira, mét ctra lién thong
trong giai quyét TTHC ma Buu dién tinh dé xuat. Thao luén vé mat dugc
va han ché cua dé an.

Cudi 15, chuc tt ca cac dong chi cing toan thé gia dinh stc khoe,
hanh phtc; chic Hoi nghi thanh cong tot dep.

Xin tran trong cam on!




Thong tin tai khoan ngén hang:

- Tén tai khoan: S¢ Y té tinh Tra Vinh.

- 86 tai khoan: 735.10.00.0603654

- Tai: BIDV Tra Vinh

Luu y: Tai liéu dugce xem 1a hop Ié:

- Tai liéu dinh kém la van ban dién tur.

~ + Dugc tao tryc tiép hoidc dugc quét (scan) hodic hinh anh (chup) tir vin ban
giay.

+ C6 dinh dang “.doc”, “.docx”, “.pdf”, “.jpg”, “.png”, “.gif”, “.tiff".

+ Thé hién chinh xac, toan ven ndi dung ctia van ban giéy (da dugc ky tén
theo quy dinh).

- Tén van ban dién tir phai duoc dit trong ing véi tén loai gidy to trong hd so
bing ban giay.

- Nop hd so tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh, dia chi: S6 25 Vo
Nguyén Giép, Khém 6, Phuong 7, Thanh phd Tra Vinh, tinh Tra Vinh, s6 dién thoai:
02943.826667 hodc vao hé thong dich vu cong truc tuyén mirc do 4 vé quan 1y trang
thiét bi y té tai d1a~ch1 http://dmec.moh.gov.vn/ ding ky tai khodn va thyc hién céc
budc theo hudng dan.

Nhan két qua tai Trung tdm phuc vy hanh chinh cong tinh hodc qua dudng buu
dién.

* Bude 2: ThAm dinh hd so va cip gidy

Xir Iy hd so:

- Khi nhén hd so diy du, hop l¢, S¢Y té cap cho co s¢ Phiéu tiép nhan hd so

cong bd du diéu k1¢n san xuét theo Mau sb 02 quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém
theo Nghi dinh s0 36/2016/ND-CP.

S& Y té c6 trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién tir cac thong tin sau:
Tén co s& san Xudt; tén nguoi phu trach chuyén mén clia co s& san xuét; cac trang
thiét bi y té ma o SO d6 san xuét; dia Chl soO dién thoal lién hé va hd so cong bd du
didu kién san xudt, trir quy trinh san xuét va quy trinh kiém tra chét lugng.

b) Cich thirc thye hién: Nop hd so tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong
tinh, dja chi: S6 25 V& Nguyén Giap, Khém 6, Phuong 7, Thanh phd Tra Vinh, tinh
Tra Vinh, so dién thoai: 02943.826667 hodc vao hé thong dich vu cdng truc tuyen
murc do 4 vé quan ly trang thiét bi y té tai dia chi: http://dmec.moh.gov.vn/ding ky tai
khoan va thuc hién cdc budc theo huéng dan.

¢) Thanh ph?m, s6 lwgng ho so:
* Thanh phéan hd so gdom:

1. Vin ban cong bd du diéu kién san xuét theo méu sé 02 quy dinh tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP.



2. Ban ké khai nhan su theo miu quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP.

3. Vin béan phan cong, bd nhiém ngudi phu trach chuyén mon cia co s& san
xuét, kém theo ban xdc nhén thoi gian cong tac theq mau quy dinh tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP va vén bang, chimg chi da qua dao tao cua
ngudi phu trach chuyén mon.

4. Gidy ching nhan dat tiéu chuén quan ly chét luong dugc cong nhan boi t6
chire dénh gia sy phu hgp theo quy dinh cua phap luét.

Truong hop co s& khong tu thuc hién kiém tra .Chf'lt lugng san phém' hodc
khéng c6 kho tang hodc khong c6 phuong tién van chuyén ma ky hop dong kiém tra
chét lugng, bao quan, van chuyén v6i co s Khac thi phai kém theo céc gidy to chimg
minh co s& d6 du dicu kién kiém tra chét lugng, kho tang, van chuyén trang thiet bi y
té ma minh san xuat.

5. Céic gidly to chimg minh dép tmg diéu kién quy dinh tai khoan 2 Diéu 13 Nghi
dinh 36/2016/ND-CP.

(Yéu ciu dbi véi hé so cong bé di diéu kign san xudt trang thiét bi y t¢

1. H6 so céng bo di diéu kién san xudt trang thiét bj y té lam thanh 01 bg,
trong do:

a) Cdc tai ligu trong hé so dwoc in rd rang, sap xqu theo trinh ti theo quy dinh
tai Diéu 14 Nghi dinh so 36/2016/ND-CP; giita cdc phan cé phan cdch, cé trang bia
va danh muc tai liéu;

b) Cc tai li¢u khéng bang tiéng Anh thi phai dich ra tiéng Viét.

2. Yéu cau déi véi mot s6 gié'y to trong bo hé so cong bé du diéu kién san xuat:

. a) Ban goc hodc ban sao c6 chitng thuc van ban phdn cong, b6 nhiém, van
béng, chimg chi da qua dao tao cua nguoi phu trach chuyén mon ctia co SO san xuat;

b) Ban goc hodc ban sao cé chimg thuc cac giéy to chimg minh co so dap ung
cdc diéu kién theo quy dinh tai Diéu 1 3 Nghi dinh 36/201 6/ND-CP;

¢) Ban géc hodc ban sao c6 chumg thuc hodc ban sao cé xdc nhdn ctia co S0 de

nghi cong bé i diéu kién san xudt déi voi Gidy chimg nhan dat tiéu chuadn quan 1y
chat luong.
* §6 lwong hd so: 01 b ho so.

d) Thoi han giai quyét: khong qua 02 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhén du hé so
hop 1¢.

d) P6i twgng thye hi¢n thu tuc hanh chinh: T chuc.

¢) Co quan thye hién thu tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thim quyén giai quyét: So' Y té tinh Tra Vinh.

- Co quan trye tiép thuwe hién: So'Y té.

f) Két qua thye hi¢n thi tuc hanh chinh: Phiéu tiép nhén hé so.



g) Phi:

Phi tham dinh Piéu kién kinh doanh thudc linh vuc trang thiét bj y té:
3.000.000d6ng/1 hd so.

L¢ phi: khong c6.

(Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché do
thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc y té).

h) Tén miu don, miu to khai thie hién:

- Phu luc I: Vin ban cong bd du diéu kién san xuét trang thiét b y té theo mau

s0 02

- Phu luc II: Ban ké khai nhan su

- Phu luc III: Ban xac nhén thoi gian cong tac

k) Yéu ciu, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh:

Piéu 12 Nghl dmh s6 36/2016/ND-CP: Diéu kién vé nhén sy ctia co s& sian
xuit trang thiét biy té

1. Piéu kién ctia ngudi phu trach chuyén mén:

a) C6 trinh d9 tir cao déing ky thuat trang thiét bj y té trd 1én hoic trinh do tir
dai hoc chuyén nganh ky thuét hodc chuyén nganh y, dugc trd lén. Déi véi co sé san
xudt trang thiét bi y té ¢6 chira chit ma tiy va tién chat, ngudi phuy trach chuyén mén
phai ¢6 trinh do dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y té, y, duge, héa hoc hoic sinh
hoc;

b) Co thoi gian cdng tac tryc tiép vé ky thuat trang thiét bj y té tai cac co s&
trang thiét bj y té tir 24 thang trd 1én;

¢) Lam viéc toan thdi gian tai co sé san xudt. Viéc phan cong, bd nhiém ngudi
phu trach chuyén mén cua co sé san xuat phai dugce thé hién bang vin ban.

2. C6 doi ngti nhan vién dép ung dugc yéu ciu san xuit ddi voi loai trang thiét
bi y té ma co s& san xuét.

Piéu 13 Nghl dinh s 36/2016/ND CP: Piéu ku;n vé co’ s& vit chat, thiét bi
va quin ly chit lwgng ciia co sé sin xuit trang thiét biy té

1. Pat tiéu chuin hé théng quan 1y chét lugng theo quy dinh tai khoan 1 Diéu
68 Nghi dinh nay.

2. Bbi véi co s& san xudt trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chét,
ngoai vi¢e dap Umg céc diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phai c6 thém hé
théng theo ddi quan ly qué trinh xuat, nhép, tén kho, str dung nguyén li¢u 1a chét ma
tay va tién chét, qué trinh xuét, nhap, ton kho trang thiét bj y té c6 chira chét ma tay
va tién chit va kho bao quén dép tng quy dinh tai Diéu 7 Nghl dinh s6 80/2001/ND-
CP ngay 05 thang 11 nim 2001 cta Chinh phu huéng din kiém soat cac hoat dong
hop phép lién quan dén ma tay & trong nudc.

1) Ciin cir phdp ly thye hién thi tue hanh chinh:



1. Luat dau tu
o2 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cia Chinh phu quan ly trang :
thiét bi y te.

3. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh ph sira d6i, b
sung mdt so dicu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu
quan ly trang thiét bi y te.

4. Quyét dinh sb 745/QD-BYT ngdy 28/02/2019 ctia By Y té vé viéc cong bd
tha tuc hanh chinh moi ban hanh/dugc sira doi, bd sung hodc thay thé/bi bii bo linh
vue trang thiét bj y t€ thudc pham vi chuc nang quan ly cua BO Y te.

5. Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/1 1/2016 cua B Tai chinh quy dinh
murc thu, ché do thu, ndp, quan ly va str dung phi trong linh vucy te

B. Miu don, miu to khai

MAu s6 2
Tén co s& sin xuét CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET
—— NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phuc

o o o

S8: i Tra Vinh, ngay .... thang .... nam 20....
VAN BAN CONG BO
Pi diéu kién sin xuit trang thiét bi y té
Kinh g ..ooeeeeeeennnnens SRS
1. Ten 0 SO SAN XUAL ..occseusssummassomssssusmassassassensisssnossansasensssstuaenssnssnsssassasens e msen et
L —— Rt
Dija chi: ccouoemeee 3 ssssessussesssssussESSSSeSSSaSHesRSROSSRSHSS SOR SR SIS LRSS s S s 0
Dia chi co so san XUAL: ©ovineenn R —— S T LR T L
Difn thogi: ...cvvnerrnnrrnsernnnnnessrnnnene FAX: cvovesereeseeessnsesssssnssssssssenssassssssssnsassness
BRI 3y o cosnn iawaonesnonymissesessen Website (N8U CO): w.vrrrrrrmcmmnmsmssmcnssasisnseesenees

2. Ngudi dai dién hgp phép cua co s¢ san Xuét:

R L ———EEE L
S4 CMND/Dinh danh/H9 SRl ..\ ssuvnenss ngay cp: .......--. HOA CRPE s iinsinnocansss
DPién thoai COAINh: cooveiinii Pién thoai di dONg:...coovmennismmmesinnes
3. Ngudi phu trach chuyén mon cua co s& san Xuét:

0 o ——————L U
S6 CMND/Dinh danh/H¢ chiéu: .......ce0n. ngay GRDE o ve e B0 G v sosssasnse



Trinh d§ ChUY&n MON: .....cuiiiiieicriccnni et

4. Cée trang thiét bi y té do co s& san XUAt:

STT Tén trang thiét bi y té

Quy md d kién
(sdan phfnm/ném)

2

HO so kém theo gom:

Céng bb co s& di diéu kién san xuat trang thiét biy té

1,

Ban ké khai nhan su

2.

Vin ban phan cong, bd nhiém ngudi phu trach chuyén mon cia co s¢ san xuat

3.

Vin bing, chimg chi dao tao vé ky thuat thiét bi y t& hodc quan ly thiét bi y té
cua ngudi phu trach chuyén mon

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

Gidy chimg nhén dat tiéu chuén quan 1y chat lugng’

Hb so chirng minh dia diém, dién tich, nha xuéng san xuét phu hgp voi yéul
cau cua loai trang thiét bj y t€ ma co s& san xuat

Hd so vé thiét bj va quy trinh san xuét, kiém tra chét lugng phi hop véi yéu
cau cua loai trang thiét bi y té ma co s& san xuét

. Hop ddng v6i co sd du ning luc kiém tra chit lugng dé kiém tra chét lugng

trang thi€t bi y t€ ma co s& san xuat

9.

HO so vé kho tang bao qudan trang thiét bi y té

10.

H6 so vé phuong tién van chuyén trang thiét bj y té

Co s& cong bd du diéu kién san xudt trang thiét bj y té cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xéc, hop phép va theo ding quy dinh. Néu ¢6
su gia mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé& bi xir ly
theo quy dinh cuia phap luat.

2. Bao dam va duy tri cic diéu kién da cong bd trong qué trinh hoat dong cua co s6.

3. Théng bdo cho S& Y té néu c6 mot trong cac thay ddi lién quan dén hé so cong bd.

Ngudi dai dién hep phép cia co sé
Ky tén (Ghi hg tén déy du, chirc dan'h)
Xac nhan bang dau hodc chit ky so



256Y té tinh, thanh phd truc thude trung uong noi co s san xudt dat try so

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

4 Néu trung vdi dia chi dang ky kinh doanh thi ghi “tai try s¢”

5 Néu khong c6 tai liéu muc 5 dé nghi cung cép céc tai liéu theo muc 6, 7,8,9,10
Phu luc II

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Ty do - Hanh phiuc

, ngay.......thang........nam 20.....

BAN KE KHAI NHAN SU
Tén co so:
Pia chi
Qué trinh cong tAc rong | - oy,4 trinh dao tao vé finh vue op
it trang thiét bi y t& ran
trang thiét bi y té & 1y g
thiet
H biy
Trinh The Con | T¢ Vin té
719 cna| a6 | Po | ™| yipi| B | 0 |Chuyé | pang | HIn Tho | dan
va . d Vel o2 bang g ;
T!| S| cvu|chuyé | nvi| . A viéc | co n : h i | gky
té A .- | gian | dam Al o " chim | :
nmon | con |~ . M | chin | s& | nganh " | thirc | gian | thuc
n con | nhié 9 : gchi, | &, 3 i
g h |da | dao tish dao | dao | hign
; g m "
tac - dugc| o tao " tao | tao | pha
tac . do
giao | tao n
loai
@
1
2
3

Ngudi dai dién hop phap cua co SO
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhén bang dau hodc chit ky so




' Pia danh.

% Chi ap dung vdi nhan sy thue hién phén loai trang thlet bi y té. Pang ky phén loai
trang thiét bj y té chan doan invitro hodc trang thiét bj y té khong phai trang thiét y té
chan do4n hoic ca hai.

Phu luc IIT

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

............. ngay....thang....nam 20....
BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC

Kinh gui: 2.,
(BB 01 1:...........cocovonecnninsmniiicssnesssnssnsseansssesssmnaesonessonsrssnssnentssonsossansresssanonssnsad sashols
SRR B o ieesenesssensrnusssassrassssiitiia s G A R T L e
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ........ ngay cip: .......... NOT CAP: wevoreeeerrreereeneenes
Kinh dé nghi Quy co quan xé4c nhén cic ndi dung sau:
161 gl (thoBcdene IMMVIES 18I ... coommavssmomivninissssssiainssisyiminaiiomses g et
Thoi gian lam viéc: tir ngay ........ fossnaiss - dén ngay ...... R fesgaene
Vit GAM NNIEMI:. ....evveiiieeeeeece ettt e e s e e eeassasssaeeseeeeseeessssnsssseeeeeeassnnsssneees
COone ViCe CHINN QUETRIDIAN: . ... ususuicsisivsoss sanssssnssssimmit enge e cspsnssrassasemaes sorhenses
Kinh mong nhén dugc su quan tdm gitup d& cia Quy Co quan.

T6i xin trén trong cam on!

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



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

2. Tén thi tyc hanh chinh: Cong bé dit didu kién mua ban déi véi trang thiét
biy té loai B, C, D.

a) Trinh ty thye hién:

* Buée 1: Nop hd so

Dai dién co s& dé nghi Cong bé da diéu kién mua ban déi voi trang thiét bi y té
loai B, C, D dén Trung tam phuc vu hanh chinh cong tinh Tra Vinh dé nhén hodc tai
trén Website (http://motcua. travinh.gov.vn — muc B¢ thu tuc - Co quan (SO Y te) mot
bg:) hd so Cong bo du diéu Kién mua ban dbi vai trang thiét bi y té loai B, C, D, dién
déy du céc thong tin theo mau.

Co s& chuén bj diy du céc gidy to theo quy dinh v& thanh phén hd so.

Thuc hién quét (scan) hodc chup céc tai liéu trén, luu thanh cac tép (ﬁlp) (con
goi 12 viin ban dién tr) va cAn tai 1én day du cac file nay khi ndp hod so tryc tuyen.

Théng tin tai khoan ngén hang:

- Tén tai khoan: S& Y té tinh Tra Vinh.

- S tai khoan: 735.10.00.0603654

- Tai: BIDV Tra Vinh

Luu y: Tai liéu dugc xem 1a hop 1€:

- Tai liéu dinh kém la van ban dién tu.

3 A0t Puoc tao truc tiép hodc dugc quét (scan) hodc hinh anh (chup) tir vin ban
giay.

+ C6 dinh dang “.doc”, “.docx”, “ pdf”, “.jpg”, “.png”, « gif”, “.tff”.

+ Thé hién chinh xdc, toan ven ndi dung ctia van ban gidy (da dugc ky tén
theo quy dinh).

L Tén van ban dién tir phai dugc dat tuong g vai tén loai gidy to trong ho so
bang ban gidy.

- Nop hd so tai Trung tdm phuc vu hg‘mh chinh cong tinh, dia chi: SH 25 Vo
Nguyén Giap, Khom 6, Phudng 7, Thanh pho Tra Vinh,,tinh Tra Vinh, sd dién thoai:
02?43.826@67 hodc vao hé thong dich vu cong tryc tuyén mirc do 4 vé quan ly trang
thiét bi y té tai dia chi: http://dmec.moh.gov.vn/ ding ky tai khoan va thuc hién cac
budc theo hudng dan.

Nhan két qua tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh hodc qua dudng buu
dién dén nguoi dan.

% Bude 2: ThAm dinh hd so va cip gidy
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Xir Iy hd so:
- Khi tiép nhén hd so, So Y té cap cho co s& Phiéu tiép nhan hd so cong bé du

didu kién mua ban theo Mau s6 05 quy dinh tai Phu luyc IV ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

- S& Y té ¢ trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién tr céc thong tin
sau: tén, dia chi ctia co' s¢ mua ban trang thiét b y té; hd so cong b du diéu kién mua
ban trang thiét bi y té.

b) Céch thirc thye hién: Nop hd so tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong
tinh, dia chi: S 25 Vo Nguyén Giap, Khoém 6, Phuong 7, Thanh phd Tra Vinh, tinh
Tra Vinh, so dién thoai: 02943.826667 hodc vao h¢ théng dich vu cong truc tuyén
mitc do 4 vé quan ly trang thiét bi y té tai dja chi: http://dmec.moh.gov.vn/ding ky tai
khoan va thuc hién céc budce theo hudng dan.

¢) Thanh phin, s6 lwgng hd so:
* Thanh phin hd so gom:

a) Vin ban cong bd du diéu kién mua bén trang thiét bi y té theo miu s6 07
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP;

b) Ban ké khai nhén su theo mau quy dinh tai Phy luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

c) Céc gidy to chimg minh kho bao quan, phuong tién vén chuyén trang thiét bi
y té dap ng cic yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 37 Nghi dinh 36/2016/ND-
CP. Céc gidy t& nay phai duge xac nhdn boi co s¢ cong b6 du diéu kién mua bén;

d) Céc glay to chimg minh kho bao quan, hé thong theo doi quan ly qua trinh
Xudt, nhép, tdn kho trang thiét bi y té c6 chira chit ma tuy va tién chét dap (mg cac
yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 37 Nghi dinh 36016/ND-CP. Cac giay to nay
phai dugc xdc nhén boi co s¢ cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té c6
chira chat ma tay va tién chit.

* §& lwgng hd so: 01 bd hd so.
d) Thoi han giai quyét: khong qua 02 ngay lam viéc, ké tir ngay nhéan du hé so
hop €.
d) P6i twgng thye hién thi tuc hanh chinh: Tb chire.
e) Co quan thue hién thi tuc hanh chinh:
- Co quan c¢6 thim quyén giii quyét: S¢ Y té tinh Tra Vinh.
- Co quan trye tiép thue hién: SO Y té.

D Két qua thue hién thi tuc hanh chinh: Phiéu tiép nhan hé so cong bd tiéu
chuan ap dung.

g) Phi, I¢ phi:
3.000.000VND/hé so dbi véi trang thiét bi loai B,
5.000.000VND/hé so dbi voi trang thiét b loai C, D
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(Théng tu s& 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua Bo Tai chinh quy dinh
mure thu, ché do thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc y té).
h) Tén mau don, mau to khai thye hi¢n:
Vin ban cong bd du diéu kién mua bén trang thiét bi y té.
Ban ké khai nhan su.
k) Yéu cAu, didu kién thyc hién thi tuc hanh chinh:
: Piéu 37 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP: Pidu kién ciia co' s&' mua bén trang
thiét bi y té thudc loai B, C, D
1. C6 it nhét 01 nhén vién ky thudt co trinh d§ cao ding chuyén nganh k¥ thuét
hogc chuyén nganh y, dugc hodic cao ding k¥ thudt trang thiét bi y té trd 1én hodc c6
trinh d§ cao dang tré 1én ma chuyén nganh dugc dao tao phi hgp véi loai trang thict
bi y t€ ma co s¢ mua bén;
2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap mg cic diéu kién t6i thiéu
sau day:
a) Kho bao quan:
- C6 dién tich phi hgp véi ching loai va sd lugng trang thiét bi y té dugc bao
quan;
- Bao dam thoéang, kho rdo, sach s¢, khong gan céc nguc“m gdy 0 nhiém;
- Pép (g yéu ciu bao quan khic cua trang thiét bi y té theo huéng dén sir
dung.
b) Phuong tién vén chuyén trang thiét bi y té tir co s& mua ban dén noi giao
hang pht hgp vdi loai trang thiét bi y té ma co s& mua ban;
Trudng hop khong c6 kho hodc phuong tién bao quan trang thi'ét biy t'é phai o
hop dong vai co s& du nang lyc dé bao quan va vén chuyén trang thiét bi y t&.
3. Pbi voi co s¢ mua béan trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay va tién chat:
~a) Nguoi phu trach chuyén mon phai co trinh d9 dai hoc chuyén nganh trang
thiét bi y té, y, dugc, héa duge hodc sinh hoc;
b) C6 kho bao quan dap ung quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh 80/2001/ND-CP;
¢) Co he théng theo dai quan ly qua trinh xuét, nhép, ton kho trang thiét bi y té
c¢6 chira chat ma tay va tién chat.
Pidu 38. H s0, thit tuc cong bd dii diéu ki¢n mua ban trang thiét bi y té
3. Co s chi duge mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D sau lghi da thuc
hién thu tuc cong bo du diéu kién mua ban theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay, tru
truong hop theo quy dinh tai Diéu 39 Nghi dinh nay.
1) Ciin cir phap ly thue hién thi tyc hanh chinh:
1. Luat ddu tu ngay 26 thang 11 ndm 2014;
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2. Nghi dinh sd 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phu quan ly trang
thiét bj y té.

3. Nghj dinh sé 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ctia Chinh phu sira doi, bo
sung mot s6 diéu cia Nghi dinh so 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu
quan ly trang thiét bi y te.

4. Quyét dinh s6 745/QD-BYT ngay 28/02/2019 cua Bo Y té vé viéc cong bd

thu tyc hanh chinh méi ban hanh/dugc sira ddi, bd sung hodc thay thé/bi bdi b linh
vuc trang thiét bi y té thudc pham vi chirc ning quan ly ciia B Y té.

5. Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cta B) Tai chinh quy dinh
murc thu, ché do thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vyc y té.

B. Miu don, miu to khai
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—emmee- Poc lap - Ty do - Hanh phiic

7 P e ol T L...., ngay ... thang ... nam 20...
VAN BAN CONG BO
Pii diéu kién mua bén trang thiét bj y té

Kinh guri: ........ocuee. B
) R e e e I e i i covasnaissasansassassonsonsrsiss s iiniias s ptitlseabat L L SO
ME SO thUE: ...ttt ae bbb e s b s s e e s b s s b s snsasasessssasasssssessssnacs
Dia chi: ........ B e R R I SN N
Viin phong giao dich (NEU CO): ......vueuieeueeeeeieee st ses st ssse e ensens
2. Nguoi dai dién hgp phéap cta co so:
HO VALBIE ....concunrmesearsrannassensrssessarsenszannsesnasssssnsrassensesnssnssessssessntssssintrsrsaiorss st o As et e st
S6 CMND/Binh danh/H9 chiéu: ..................... ngay cip: .....co...... noi cap: ...........
Dién thoai ¢6 dinh: ......ccooeveveeveereeeereeeennns Dién thoai di dOng: .......ccevevvevevrererrnene,
3. Cén b k¥ thuat cua co sé mua ban*:
|3 (77 ¢ R W ORI RO 8 T 00 < 1 ooy corin o Bt
S6 CMND/Pinh danh/Hd chiéu: .................... ngay cap: ....ccoouee.. noi cap: ..........
Trinh @0 cChUYBHINON. ... . oviceencvrecssssnonssosnssissonnsasassssrasosansesassssarassssnssssatistps it sin
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4. Danh muc trang thiét bi y té do co s thuc hién mua ban:

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

Cong b di diéu ki¢n mua bin trang thiét bi y té

Hb so kém theo gdm:

1. [Ban ké khai nhan su
b, |Hd so vé kho tang bao quan trang thiét biy té

d so vé phuong tién van chuyén trang thiét b y té

Gidy to chimg minh kho bao quan, hé théng theo ddi quan ly qua trinh xuat,

4. HARBe S N e L ot Y SS s an 2
ap, ton kho trang thiét bi y té c6 chira chat ma tuy va ticn chat

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

1. Noi dung thong tin cong bé 1a chinh xéc, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6
sy gia mao, khong ding sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhi¢ém va s& bi xu ly
theo quy dinh ctia phép ludt.

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

3. Thong bao cho S& Y té ..°... néu c6 mdt trong cac thay déi lién quan dén ho so
cong bo.

Ngudi dai dién hgp phép cia co so
(Ky tén, ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky so

Phu luc II

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phuc
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BAN KE KHAI NHAN SU

Tén co sé:
Dia chi
Qua trmtl cdng tac trong Qua trinh dio tao vé linh vire Loai
lmh. i trang thiét blyte s
trang thiét bi y t€ g
thiét
H biy
Trinh The Con | Té Vin té
iy v"é Cht| do6 | Do i" vigi| & | m |Chuyé | 5o | Hin | The | din
T @ | v chuyé | nvi ian | dam viée | co n chm’rﬁ h i |gky
nmoén | con %:6n Hhié chin | s& | nganh chi thirc | gian | thue
& g m(; h |da | dao %rinh, dao | dao | hién
tic | & dugc| o | tao . | tao | tao | pha
tac : do
giao | tao n
loai
()
1
2
3
Nguoi dai di¢n hop phap cua co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky sé
! bia danh.

% Chi 4p dung v&i nhén sy thyc hi¢n phan loai trang thlet bj y té. Pang ky phan loai
trang thiét bi y té chdn dodn invitro hoic trang thiét bi y té khong phai trang thiét y té

chén doan hoic ca hai.

3. Tén thi tuc hanh chinh: Cong b tiéu chuan &p dung dbi véi trang thiét bi

y té loai A

a) Trinh tu thye hién:

Pai dién co s& dé nghi Cong bd tiéu chudn dp dung dbi voi trang thiét bi y té
loai A dén Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh Tra Vinh dé nhan hojc tai trén
website (http://motcua.travinh.gov.vn — muc B thu tuc - Co quan (So Y te) mot bo
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hé so Cong bd tiéu chuén 4p dung dbi véi trang thiét bi y té loai A, dién day du céac
thong tin theo mau.

Co s& chuén bj ddy du céc gidy to theo quy dinh vé thanh phén hd so.

. Thyc hién quét (scan) hodc chup cac tai liéu trén, luu thanh cac tép (file) (con
goi 1a van ban dién tir) va can tai lén day du céc file nay khi nop hd so tryc tuyen.

Thong tin tai khoan ngén hang:

- Tén tai khoan: $& Y té tinh Tra Vinh.

- S tai khoan: 735.10.00.0603654

- Tai: BIDV Tra Vinh

Luu y: Tai liéu dugc xem la hop 1€:

- Tai liéu dinh kém la van ban dién tur.

~ + Dugc tgo tryc tiép hodic duge quét (scan) hogc hinh anh (chup) tir van ban
gidy.

+ C6 dinh dang “.doc”, *“.docx”, «pdf”, “jpg”, “.png’, « gif”, “.tiff”.

+ Thé hién chinh xdc, toan ven ndi dung cta van ban giéy (da dugc ky tén
theo quy dinh).

~ -Tényvan ban dién tir phai dugc dat tuong g voi tén loai gidy to trong ho so
bang ban giay.

- Nop hd so tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh, dia chi: S6 25 Vo
Nguyén Gidp, Khém 6, Phuong 7, Thanh phd Tra Vinh, tinh Tra Vinh, so dién thoai:
02?43.826@67 hodc vao hé thong dich vu cong tryc tuyeén mirc d6 4 vé quan ly trang
thiét bj y té tai dia chi: http://dmec.moh.gov.vn/ ding ky tai khoan va thuc hién cac
budc theo hudng dan.

Nhan ket qua tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cdng tinh hodc qua duong buu
dién dén nguoi dan.

* Buée 2: Tham dinh hd so va cip gidy

Xir Iy ho so:

- Khi nhén hd so day du, hop Ig, So Y té cép cho co s& thuc hién viéc cong bd
Phiéu tiép nhén hod so cong b tiéu chpa‘m ap dung theo mau s6 03 quy dinh tai Phu
luc IV ban hanh kem theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP;

- S& Y té c6 trach nhigm cong khai trén g(‘mg thong tin dién tir cac thong tin
sau: Tén, phan lqai, co s& san xudt, nudc san xuat trang thiet bi y t&; so luu hanh cua
trang ghiét bi y té; tén, dia chi chu so hiru trang thiét bi y }é; tén, ’dia chi cua chu sc'g
hiru s6 luu hanh; tén, dia chi ctua co sO bao hanh trang thiét bj y té va hd so cong bd
tiéu chudn ap dung cta trang thict bi y te.

b) Céch thire thye hién: Nop hd so tai Trung tdm phyc vu hanh chinh cong
tinh, dia chi: S0 25 V& Nguyén Giap, Khom 6, Phudng 7, Thanh phé Tra Vinh, tinh
Tra Vinh, so dién thoai: 02943.826667 hodc vao hé thong dich vu cong tryc tuyen
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mirc d6 4 vé quan ly trang thiét bi y té tai dia chi: http://dmec.moh.gov.vn/ding ky tai
khoén va thuc hién cac bude theo hudng dan.

¢) Thanh phan, s6 lwong ho so
* Thanh phén ho so' gom:

_ 1. Vin ban cong b tiéu chuan ap dung cla trang thiét bi y té thudc loai A theo
mau s 03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP.

2. Ban phan loai trang thiét bi y té theo mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh
kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP.

3. Glay ching nhan dat tiéu chuan quan ly chét luong con hiéu lyuc tai thoi
dlem ndp hd so. Pbi voi trang thiét bi y té san Xuét trong nude phai c6 thém Phiéu
tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té.

4, Glay iy quyén cia chu s¢ hitu trang thiét bi y té cho td chirc ding tén cong
b tidu chuin 4p dung theo miu quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay con hiéu luc tai thoi diém nop ho so, trir trudng hop theo quy dinh tai diém
a khoan 1 Piéu 21 Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

5. Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s¢ hitu trang thiét bi y té cép
theo miu quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP, trir
truong hop trang thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh cta chu s¢ hiru trang
thiét b y té hodc c6 tai liéu ching minh khong ¢ ché do bao hanh.

6. Tai liéu md ta tom tit ky thudt trang thiét bj y té bang tiéng Viét theo mau s6
01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP kém theo
tai ligu k§ thuat mo ta chire nang, thong s6 ky thuét cia trang thiét bi y té do chu s&
hiru trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng d01 voi thube thur, chat hiéu chudn, vat liéu kiém soat in vitro: tai li¢u
ky thuat bing tiéng Viét theo miu s6 02 quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh kém theo
Nghi dinh 169/2018/ND-CP kém theo tai li¢u vé nguyén vat lidu, vé an toan cla san
phim, quy trinh san xuét, cac bdo cdo nghién ciru 1dm sang va tién 1am sang bao gbém
béo cdo d6 6n dinh.

7. Gidy ching nhén hop chuin theo quy dinh hogc ban tiéu chuén san phdm do
chti s& hiru trang thiét bi y té cong bd kém theo két qua danh gia cac thong s6 hoa, ly,
vi sinh va céc théng so khéc do co s& du diéu kién theo quy dinh cua phép lujt vé
danh gia sy phu hop cép dbi voi trang thiét bi y té san xuét trong nuéc. Két qua danh
gid phai phi hop véi tiéu chuéin ma chu s hiru cong bé.

8. Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bj y té.
9. MAu nhan sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bj y té.

10. Glay ching nhén luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém ndp hé so dbi
véi trang thiét bj y té nhép khau.

Yéu cau doi véi mét sé gidy to trong b hé so cong bé tiéu chudn dp dung:

a) Déi véi theu tiép nhan ho so cong bé du diéu kién san xudt: Ngp ban sao
6 xdc nhdn cia té chirc dimg tén cong bé tiéu chudn dp dung.
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b) Doi voi Gidy chimg nhdn dat tiéu chudan quan ly ci'zd't luwong: Nop ban gé(,"
hodc ban sao co chitng thuc hodc ban sao co xde nhdn cua té chirc dimg tén cong bo
tiéu chuan dp dung;
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc
chimg thuc theo quy dinh ctia phap luat..

Truong hop Giay ching nhan dat tiéu chuan quan ly chat lwong khong bang

c) 3951’ v&i gidy iy quyén cuia chi so hitu trang thiét bi y té va gid'y xdc nhan co
s¢ du diéu kién bao hanh:

- Déi voi trang thiét bi y té san xudt trong nudc: Nop ban goc hodc ban sao c6
chitng thuc;

- Déi véi trang thiét by té nhép khdu: Nop ban da dugc hop phdp héa lanh su
hodc ban sao c6 chirng thuc cua ban da dwoc hop phdp héa lanh su.

d) z?éi voi 'Gia"y chiing nhan hop chuan hodc Ban tiéu chudn 'm& chu so hitu
trang thiet bj y té céng bé dp dung: Nop ban sao ¢6 xdc nhdn cia t6 chirc ding tén
céng bo tiéu chuan dp dung.

Trwong hop Ban tiéu chudn khéng bang tiéng Anh hodc khong béng tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viet. Ban dich phai dwge ching thuc theo quy dinh ciua phdp
luat;

o a Déi véi tai liéu hudng dan st dung cua trang thié't' bi y té: Nop ban bing
tiéng Viét c6 xdc nhan cia t6 chitc diimg tén cong bo tiéu chuadn dp dung;

e) Déi voi {ngu nhan: Nop ban mau nhan cé xdc nhan cua 16 chirc dumg tén
cong bo tieu chuén dp dung. Mau nhan phai dap tmg cdc yéu cau theo quy dinh tai
Diéu 54 Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

g) Doi voi gidy chitng nhan heu hanh tw do: Nop ban da dugc hop phap hoa
lanh sw hodc ban sao c6 ching thuc cua ban da dugc hop phdp héa lanh su.

. Truong hop gidy chimg nhan luu hanh tw do khong béng tiéng Anh hodc khong
bdng tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoc chimg thuc theo quy
dinh cua phap luat.

Truong hop gidy chiig nhan luwu hanh tw do khong ghi ré thoi han hét hiéu luc
thi thoi diem ‘hét hi¢u luc cua gidy chimg nhdn leu hanh tw do dwoc tinh la 36 thang,
ké tir ngay cap.)

* §6 lwgng hd so: 01 bd ho s0.

d) Thoi han giai quyét: khong qud 02 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan du hé so
hop 1€.

d) P6i twgng thye hi¢n thi tuc hanh chinh: Té chuec.
¢) Co quan thye hién thu tuc hanh chinh:
- Co quan cé thim quyén giai quyét: S¢ Y té tinh Tra Vinh.

- Co quan tryc tiép thue hi¢n: S6'Y té.
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f) Két qua thue hi¢n thi tuc hanh chinh: Phiéu tiép nhan hd so cong bb tiéu
chuan ép dung.
g) Phi, 1& phi: Phi thim dinh cong bd trang thiét bi y & loai A:
1.000.000d6ng/1 ho so.
(Théng tu sé 278/2016/TT-BTC ngay 14/ 11/2016 quy dinh murc thu, ché do
thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc y té).
h) Tén miu don, mau to khai thye hién:
Phu luc [: Vén ban cong bd tiéu chudn 4p dung cua trang thiét bj y té thudc loai
A theo mau s6 03.
Phu luc V: Ban phén loai trang thiét bi y té.
Phu luc VI: Glay dy quyén cta chii s¢ hitu trang thiét b y té cho t6 chirc dimg
tén cong bd tiéu chuan ap dung.
~ Phu luc VII: Gidy xéc nhan du diéu kién bao hanh do chu s& hiru trang thiét bi
y té.
Phu luc VIII: Tai liéu mé ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té theo mau s6 01.
Phu lyc VIIL: Tai liéu ky thuat déi véi thude thir, chét hiéu chudn, vat li¢u kiém
soat in vitro theo méu s6 02.
k) Yéu ciu, diéu ki¢n thyc hi¢n thii tuc hanh chinh:

Bleu 21 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP: Piéu ki¢n cia td chlrc du'qc dirng
tén cdng bb tiéu chuin 4p dung hoic ding ky lwu hanh trang thiét bjy té

1. 'To chirc duge ding tén cong b6 tiéu chuan ap dung hoic ding ky luu hanh
trang thiét bi y t€ bao gom:

a) Doanh nghiép, hop téc xa, ho kinh doanh cua Viét Nam la chu sé hitu trang
thiét b y té;

b) Doanh nghiép, hop tdc xa, hd kinh doanh cua Viét Nam c6 chic nang kinh
doanh trang thiét bi y té duge chu s hitu trang thiét bi y té iy quyén dang ky;

¢) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nudce ngoai
ma thuong nhén dé la chu s¢ hitu trang thiét bi y t& hodc dugc ty quyén cia chi s&
hiru trang thiét bi y té.

2, To chirc dimg tén cong bd tiéu chuin ap dung hoic ding ky luu hanh trang
thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai ¢6 hop ddng véi td chirc
du nang lyc béo hanh trang thiét bi y té ma minh dimng tén dang ky, trir trudmg hop
cdc trang thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh cua chu s& hitu trang thiét bi y
té.

Trudng hop to chirc dimg tén cong b tiéu chuén ap dung hodc dang ky luu
hanh trang thiét biy té thudc quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu nay thi chu sd htru
trang thiét bi y té phai c6 hop dong véi co s& du ning lyc bao hanh trang thiét bj y
ma minh ding tén cong b6 hoidc ding ky, trir truong hop cdc trang thiét bj y té sir
dung mot 1an theo quy dinh ctia chu sé hiru trang thiét bj y té.
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Co sd bao hanh phai dugc chu s& hitu trang thiét biy té chimg nhan du nang
luc bao hanh san phim ma td chirc do dimg tén dé nghi cap so luu hanh.

1) Ciin cir phap ly thye hién thu tuc hanh chinh:

1. Luét dau tu ngay 26 thang 11 nam 2014,

o2 Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu quan ly trang
thiét bi y té.

3. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu sira di, bd
sung mot so dicu cia Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu
quan ly trang thict bi y té.

4. Quyét dinh s 745/QD-BYT ngdy 28/02/2019 cuia By Y té vé viéc cong bd
tha tuc hanh ’chinh méi ban hanh/dugc stra doi, bd sung hodc thay thé/bi bai bo linh
vuc trang thiét bi y t& thuc pham vi chirc ndng quén ly cia By Y te.

5. Thong tu & 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua B Tai chinh quy dinh
mire thu, ché do thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc'y te.

B. Miu don, mau to khai

Phu luc I
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------ Poc lap - Ty do - Hanh phuc
R T L !..., ngay.. thang .. nam 20...
VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin 4p dung cia trang thiét biy té thude loai A
Kinh gUi: .oooevrmeenenes ———
1. TR0 GO B CORE DO? woccusossusssasmsrsnserssirrsenssssssssesssmmsssonsssssassisespaseinssenissmmsizmpessgis s
M s thué hodic S6 gidy phép thanh lap Vin phong dai dign: .....ccoeverssumsmnsesnsssness
Dja chi: ........ T B o e it S D e L
Dién thogi ¢6 dinh: co....ccvurreescsimssssssssssssses FAX: ovvereusssssssssssssessnsasssssssssssssssassses
T e e SN e o
2. Nguoi dai dién hop phép cua co sO:
FHO VA HBIL: +.covvvuesesmcesesssmssnnsessssessssssessssssasassssssasaasssssssssstmnmassss st onsasssssas et S
S6 CMND/Pinh danh/H9 Chibu: coovreeeeecnrienns ngay CAP: cuevreveennns NOi CAP: oveverenns
Pién thoai cd dinh: c....ccoormrvvneviisrisnenss Dién thoai di dONG: .ovvvvrseereesssnssssssenieess
3. Trang thiét bi y té thuodc loai A:
Tén trang thiét bi y Y R s o PR RO
Chung loai/ma san phém: ............................................................................................
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QuY CACh AONG EO1 (NEU CO): ..vvrvvvrvrnerressssssssssssssssssssssssissssssssssmsssssassssssssssssassssossasasess

T B0 CO SO SAT RUBLE: & oo cosiiasrissssissoneonsonsnaserasnsnoapsossssnansnsissiansnsssteses seisuvsssessossassnsrsnpassiones

Dja Chi CO SG SAN XUAL: ..ceeerereressencccsscssussisressssussnnsassessasassasssaseasansssssssssssssssosssnsiasonssnsns

Ti€u chuln 4p QUNE: ..ccccvviiiniriniiiniiiiieieseinesenistasessenssssssssesssssssssassnssssssssssssasassasassese

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

B e o NS . L e hnbumnoonsaansssneseisbssssssstissossssdupnssesansinassssssavsnnsiansnsestanss AU EraPE

Dia chi Chll S RU: ...coeeeiiiiiiereeieiecsre e ssaasassan st ssaesansanennss

5. Thong tin vé co s bao hanh:

BILCE SO ..oveeousscsssossosssrssssensosasssnsassssssssssesnssssssossassstanssserssnsnenssnsssoressossssssresnsonssnassrasase
BHATIE <o ke sicisissonianiasusyasiosswassssassosspssnsisssnsssisssaniatonssssassonessuenasssessenssersery sessasersn
PUShOaicO QIND: iissinssoarssivossios Dl thoat QUADNR: . .cocononssnivsiparsandusstoras

Céng bé tiéu chuin dp dung cia trang thiét bi y té thude loai A

HO6 so kém theo gom:

&

Ban phan loai trang thiét bi y té

Phiéu tiép nhan hé so cong bd dii didu kién san xuét trang thiét bi y té

Gidy ching nhén dat tiéu chuan quan ly chét lugng

Gidy tiy quyén cuia chu sé hiru trang thiét bi y 1é

. |Gidy xac nhén du diéu kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té

. [Ban tiéu chudn ma chu s hitu trang thiét bi y té cong b 4p dung

Gidy chirng nhan hgp chuan

2
3
4
5
6.
7
8
9

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

10.

Mau nhin trang thiét bj y té

1.

Gidy chirng nhén luu hanh tu do

Co s cong bd tiéu chudn ap dung cua trang thiét b y té thudc loai A cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd la chinh xéc, hop phép va theo dung quy dinh. Néu c6
su gia mao, khong dang su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va sé& bi xur ly
theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so da cong bd.

3. Théng béo cho S& Y té néu c6 mot trong céc thay dbi lién quan dén hd so cong bd.

Nguwoi dai dién hop phap cua co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
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Xdc nhédn bang dau hodc chir ky so

'Pia danh ,
2 $¢ Y té tinh, thanh pho truc thudc trung wong noi co s¢ dat try SO
3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan déng ky kinh doanh

Phu lyc V

FEN o CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—mmmee Poc lip - Tu do - Hanh phiic

e e e o o

-

SO i = L R A !.., ngay ... thang ... nam 20...
BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET Bl Y TE

Can cuir Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15 thiang 5 ndm 2016 cua Chinh phu vé
quan ly trang thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh $O ...../20..... /ND-CP ngay.... thang..... nam 20..... cia Chinh
phu stra d6i bd sung mot so dicu cua Nghi dinh s6 3,6/2016/ND-CP ngay 15 théng 5
nam 2016 cta Chinh phu vé quan ly trang thiet bi y t& . o

Cin ctr Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién phan loai so........ do By Y té cap
ngay ..../...../20....; 1
Cian cir gidy ching chi hanh ’nghé phan loai cua ngudi thuc hién phan loai so:

........... /BYT;CCHNPL, NGAY CAP: .eovereenesnenenns
Theo YEU CAU CUA ....cevuvusirnnrnnssnnsmmmnes co dia chi tal .ocoovereinninnenneies .
chiing t6i phan loai trang thiét bi y té nhu sau:
Tén . Hang, | Hang, | Muc dich sir | Ciin cir dé | Mirc d
Ching . : " = ; -
trang NS | hwée | nwée | dung theo chi phan loai rui ro
TT |, .z, ., .| loai/ ma = Jans | e . . WSS "
thieét biy o ohi sin | chii sé | dinh cia chi | mire dg rui duwgc phan
g6 [SAMPRAM yudt | hitu 56 hitu ro loai
Ngudi thye hi¢n phéin loai Nguwoi dai di¢n hop phép ciia co s&
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh) thye hi¢n phén loai

(Ky tén, ghi hg tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chit ky so

Trang thiét bj y & Trang thiét biy té
khong la trang chén doén in vitro
thiét bi y té chén
doan in vitro
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Noi nhan:
-B0Y té
- S& Y té cac tinh, thanh phé;
- Hai quan ctra khiu;
- Luu: VT.
' Dia danh.
Tiéu dé ctia chu s& hitu trang thiét b y té (tén, dia chi)
Ngay....thang.....nam 20...
Phu lue VI

GIAY UY QUYEN
Kinh guri: ..o,

Chung t6i, (7én va dia chi chii 5o hitu), véi tu céch la chi s& hiru trang thiét b; y té
bé.ng van ban nay ty quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé dimg tén cong bo tiéu
chudn dp dung hodc dang ky huu hanh) duge luu hanh tai thi trudng Viét Nam céc
trang thiét bi y té sau:

Chung to6i cam két cung cap, hd trg céc yéu cdu lién quan dén thong tin, chét lugng
va bao dam céc diéu kién vé bao hanh, bao tri, bio dudng va cung cép vit tu, phu
kién thay thé trang thiét bi y t& néu trén.

Thu Gy quyén nay hiéu lyc dén thoi diém: ....... (ngay/thang/nam)
Ngudi dai dién hgp phap cia Chi s¢ hiru

Ky tén (Ghi hg tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang déau hodc chit ky sé

1 C6 thé dua danh muc trang thiét bi y té dugc tiy quyén thanh phu luc kém theo
Gidy uy quyén

Tiéu dé cua chu s& hitu trang thiét b y té (tén, dia chi): ...........
Ngady....thang.....ndm 20...
Phu lye VII
GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

vai tu cach la chu sé hitu trang thiét bi xac nhan co s& ¢6 tén dudi day du diéu kién
béao hanh trang thiét biy té cua ......... S
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Dién thoai | Pién thoai

Tén trang’thiét Tén co s& z £
¢ dinh | didong

biy té bio hanh Ma so thué | Dia chi

Cosol
Coso 2
Coso 1
Cosd?2

Cosd3

Nguoi dai dién hgp phap cita Chi sé hitu
Ky tén (Ghi hg tén day du, chitc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so

1 Ghi diy du tén cua cht s¢ hitu trang thidt b y té

Tiéu dé ctia chu s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi): ...........
Ngay....thang.....ndm 20...
Phu luc VIII
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

Tén co s& diang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngdy....thang....ndm 20.....

STT Pé muc N§i dung mo ta tom tit

1 [Mo ta san pham trang thiét bi y té

1.1 Mo ta trang thiét bi y Mo ta tom tit vé nguyén ly hoat dong va tinh nédng,
(& thong s ky thudt cla trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi sir dung cac cong nghé méi thi can cung cap
ban mo ta vé cong nghé mai do (vi du cong nghé
nano)

1.2 [Danh muc linh kién |[Liét ké cac linh kién va phu kién cua trang thiét biy té
va phu kién

1.3 [Muc dich/Chi dinh [Néu muc ’dich sit dung/chi dinh sir dung cua trang
st dung thiét bi y t€

1.4 [Hudng din sir dung [Tom tit huéng dan vé céach sir dung cua trang thiét bi
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theo nhu T huéng dan sir dung hogc Té thong tin cua)
trang thict bi y té

1.5

Chdng chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - ngha Ia nhimg trudng
hop khong duoc chi dinh sir dung trang thi€t bi vi ly
do an toan cho nguoi bénh, vi du do tién sir bénh, dic
diém sinh ly cua ngudi bénh, vv...; theo ding ndi dung
da duge duyét tai nude san xudt va cé ghi trén nhéan
trang thiét bj y té

1.6

Canh bdo vathdn  [Nhimng thong tin canh béo va nthmg,diém can thén
trong trong khi str dung trang thiét bi y té, ké ca nhirng bién
phép du phong dé bao v¢ ngudi bénh tranh nhitng rui
ro do sir dung trang thiét b y té; d6 co thé 1a thong tin

canh bdo vé tac dung bat loi hay sir dung sai va bién
phap ngin ngira

1.7

T4c dung bét lgi c6 [Thong tin vé cac tac dung bat lgi lién quan dén st
thé xay ra dung trang thiét bj y té dugc gh1 nhén qua thir nghi¢m
ldm sang va theo doi hau mai da dugc thuc hién trudce
d6 dbi voi trang thiét b y té

Thong tin san pham da luu hanh tai cdc nude (néu co)

Cung cap thong tin vé cac nudc da phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nudc dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bj y té

Chi dinh da ding ky & cdc nudce khac (néu c6)

Liét ké cac nude da cip ding ky lru hanh di kém v6i chi dinh sir dung dugc
phé duyét tai nude do; ngay duoc cdp dang ky

Thong tin vé tinh an toan/ vén hanh dang luu y ctia sén phim trang thiét bj y
te

- Cung cép thong tin vé sé lugng bao cdo phan g bat lgi lién quan dén
viéc sir dung trang thiét bi y t& Nhirng bi¢n phép thu hé6i/ diéu chinh hau
mai da thye hi¢n theo yéu cau cua co quan quan ly cac nudc;

- Neu trang thlet bi y té c6 chira mot trong cac thanh phén sau, thi cin cung
cép thong tin vé:

- Té bao, mb ngudi hoac dong vat hodc phai sinh cua chung duoc cho st
dung dudi dang khong con song - vi du van tim nhan tao nguén gdc tir lon,
chi rudt meéo..

- Té bao, md va hoic phdi sinh tir ngudn géc vi sinh hoic tai tb hop - vi dy
san phdm bom cang da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én

men vi khuin...; C6 thanh phin gay kich Ung, ion héa - vi du X-quang; hoic
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l |phi ion hoa - Vi du la-ze, siéu am...

Cq s& dang ky luu he‘mh‘cam két nhirg ndi dung trén la dung sy that va chiu trach
nhiém trude phéap luét vé cac thong tin da ké khai néu trén.

TAILIEU KY T

Nguoi dai dién hgp phap cua co so
Ky tén (Ghi hg tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so

HUAT pOI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,

VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO
Tén co s& ding ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay ... thang ... ndm 20....

STT

A
bé muc

N§i dung

|

T6m tit chung vé trang thiét bi y té

*

Mo ta gi6i thi¢u v€ trang thiét bi y té, cac muc

1l spdotatong quan dich, san phim str dung két hgp (néu c6)
1o [Lich sir dua san pham ralNéu tén nudc dau tién duoc cap phép va nam cap
= thi trudng
P Néu muc dich st dung/chi dinh st dung du kién
1.3 My dich si dung ghi trén nhan hofc to huéng dan st dung
1.4 Danh muyc cac nuge daLiét ké cac nudc da dugc cap giéy phép va nam
" |duoc cap cap
Tinh trang céc hd so xin i
1.5 cap phép da nop nhungLiét ké chc nude da nop ho so nhung chua duod]
< lchua duge cdp phép taicap phép
cac nudc
Cac thong tin quanCung cap cic bdo cdo ve phan img bat loi da xay ra
16 trong lién quan dén sujva ha‘mh dong khac phuc da thuc hién ké tir khi san
*  lan toan/ hi¢u qua cuaphdm dugc lwu hanh trén thi truong (trong 5 nam
san pham an nhat).
I |Mb ta trang thiét biy té
oy g1z MO ta nguyén ly hoat dong va tinh nang, thong 50
2.1 Mo titrang thiet bl y t€ ky thuat cua trang thict biyté
: Tom tat huéng din vé cach sir dung cla trang thiét
22 |Huéng din st dung i theo nhu T& huong dan sir dung hodc To thong]
tin cua trang thiét bi y té
23 Thong tin vé nhitng truong hop khong dugc chi
Chéng chi dinh dinh st dung trang thiet bi vi Iy do an toan cho

ngudi bénh, vi du do tién str bénh, dic diém sinh ly

ctia ngudi bénh, vv...; theo dung ndi dung ghi trén
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nhén trang thiét b y té
24 Nhimng thong tin canh béo va nhimg diém cén than|
trong khi sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhimg
; e P bién phap du phong dé bio vé ngudi bénh tréanh
o N el tong nhimg rii ro do sir dung trang thiét bi y té; d6 co
thé 1a thong tin canh bdo vé tic dung bét lgi hay sty
dung sai va bién phép ngin ngtra
2.5 , Thong tin vé cac tc dung bét loi lién quan dén si
Tac dung bét lgi co thédung trang thiét bi y té duoc ghi nhian qua thi
Xay ra nghiém lam sang va theo ddi héu mai da dugc thug
hién trude d6 di voi trang thiét bi y té
26 Phuong phép thay théNéu cac phuong phap khac dé cung dat dugc mug
' (néu co) dich str dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong sb ky thudt
gom: gidi han phat hién, do chinh, xdc, do nhay, d§
). s, 21~ |ddc hiéu, do tin cdy va cac yéu t0 khac; cac thong
2.7 [Cde thong sO ky thudt |4 5 thyiat khac bao gdm héa hoc, Vit Iy, sinh hoc,
ti¢t tring, d on dinh (han dung), bao quéan, vén
chuyén, dong goi.
III  [San xuit trang thiét bi y té
0 L X Ip— N‘eu cac nha san xudt }ham gia qua trinh san xuat
va h¢ thong quan ly chat lugng ap dung
3.2 D6 én dinh Tpm té?t k?t qué nghién ciru va két luan vé d on
dinh cua san pham
IV  |Bdo cdo nghién ciru
41 ghién ciru tién lam[Tom tit cac két qua nghién ciru tién 1am sang v
' sang va lam sang lam sang cua san pham
Tai liéu tham khéo cua
4.2 |nghién cuu tién lamLiét ké céc tai liéu tham khao (néu co)
sang va lam sang

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhirng ndi dung trén 1a dung su thit va chiju trach
nhié¢m trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hep phép cia co s¢
(Ky tén, gh1 ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chit ky sé

4. Tén thi tyc hanh chinh: Diéu chinh théng tin trong hd so cong bd du diéu kién
mua ban trang thiét b y té loai B, C, D

a) Trinh ty thue hién:
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Dai di¢n co s¢ dé nghi Diéu chinh thong tin trong hé so cong bd du diéu kién
mua ban trang thiét bi y té loai B, C, D dén Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh -
Tra Vinh dé nhén hodc tai trén website (http://motcua.travinh.gov.vin — muc B thu
tuc - Co quan (So Y t€) mot bd hd so Piéu chinh thong tin trong hé so cong bd du
didu kién mua bén trang thict bi y té logi B, C. D dién day du céc thong tin theo mau.

Co s& chudn bi day du cac gidy t& theo quy dinh vé thanh phan ho so.

Thyc hién quét (scan) hodc chup cac tai liéu trén, luu thanh céc tép (file) (con
goi 12 viin ban dién tir) va can tai lén day du cac file nay khi ngp ho so truc tuyén.

Théng tin tai khoan ngan hang:

- Tén tai khoan: S& Y té tinh Tra Vinh.

- 86 tai khoan: 735.10.00.0603654

- Tai: BIDV Tra Vinh

Luwu y: Tai ligu dugc xem la hop 1¢:

- Tai liéu dinh kém la vin ban dién tir.

i Pugc tao truc tiép hodc dugc quét (scan) hodc hinh anh (chup) tir vén ban
giay.

+ C6 dinh dang “.doc”, “.docx™, “.pdf”, “jpg”, “.png”, “.gif”, “.tiff”.

+ Thé hién chinh xac, toan ven ndi dung cua van ban gidy (da dugc ky tén
theo quy dinh).

. -Tényvin ban dién tr phai dugc dat tuong Ung véi tén loai gidy to trong hd so
bing ban giay.

- Nop hd so tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh, dia chi: S6 25 Vo
Nguyén Giap, Khom 6, Phuong 7, Thanh pho Tra Vinh, tinh Tra Vinh, s6 dién thoai:
O2Q43.826§67 hodc vao hé thong dich vu cdng truc tuyén mirc do 4 v€ quan ly trang
thiét bi y té tai dia chi: http://dmec.moh.gov.vn/ dang ky tai khoan va thuc hién cac
bude theo hudng dan.

Nhén két qua tai Trung tam phuc vu hanh chinh cong tinh hodc qua duong buu
dién dén nguoi dan.

* Buée 2: Thim dinh hd so va cip giz‘ly

Xir Iy hd so:

. Sau khi nhin dugc ho SO dé nghi diéu chinh thong tin trong hi‘) so cong b du
diéu ki¢n san xuat trang thict bi y te, S Y té cap cho co s¢ Phiéu tiep nhan diéu
chinh hé so cong bd du diéu kigén mua ban trang thiét bi y té theo mau so 15 quy dinh
tai Phu luc IV ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

. Trong thoi han 02 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén diéu chinh
h{) so cong bd du diéu kién mua ban, S¢ Y té ¢ trach nhiém cap nhat thong tin thay
ddi trén cong thong tin di¢n t.

b) Céch thirc thyc hién: Nop hd so tai Trung tdm phuc vy hanh chinh cong
tinh, dia chi: S6 25 V& Nguyén Giap, Khoém 6, Phuong 7, Thanh phd Tra Vinh, tinh
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Tra Vinh, so di¢n thoai: 02943.826667 hodc vao hé théng dich vu cong truc tuyén
mirc do 4 vé quan 1y trang thiét bi y té tai dia chi: http://dmec.moh.gov.vn/ding ky tai
khoan va thuc hién cac budc theo hudng dan.

. A A A

¢) Thanh phan, so lwgng ho so:
\ A A A

* Thanh phan ho so gom:

1. Vin ban dé nghi diéu chinh theo mau sb 21 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP trong d6 phai néu rd ndi dung thay doi;

2. Truong hop thay d6i nhan vién ky thudt: Ban ké khai nhan sy theo mau quy
dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP, trong d6 phai ghi
rd ndi dung thay doi;

- Trudng hop thay d6i thong tin hanh chinh: Gidy t& chimg minh sy thay ddi
vé dia chi, s6 dién thoai ciia co sé mua bén.
* 86 lwgng hd so: 01 bd hd so.
d) Thoi han giai quyét: khong qua 02 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du hd so
hop I€.
d) P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T chic.
e) Co quan thyue hién thi tuc hanh chinh:
- Co quan ¢6 thim quyén giai quyét: S¢ Y té tinh Tra Vinh,
- Co’ quan trye tiép thue hién: So Y té.

) Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Phiéu tiép nhan diéu chinh hd so
cong bd du diéu kién mua ban.

g) Phi, 1€ phi: chua c6 qui dinh.
h) Tén miu don, miu t& khai thyue hién:

Phuy luc I: Vin ban dé nghi diéu chinh théng tin trong hd so cong b du diéu
kién mua ban trang thiét bi y té loai B, C, D

Phu luc II: Ban ké khai nhan su.
k) Yéu ciu, di¢u kién thwe hién thi tuc hanh chinh:
Piéu 37. Diéu kién ciia co sé mua béan trang thiét bj y té thudc loai B, C, D

1. C6 it nhit 01 nhén vién k¥ thuét c6 trinh do cao dang chuyén nganh ky thuét
hogc chuyén nganh y, duoc hodc cao ding ky thudt trang thiét bi y té tr 1én hoic c6
trinh do cao dang try 1én ma chuyén nganh dugc dao tao phi hop véi loai trang thiét
bi y té ma co s& mua bén;

2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap tmg céc diéu kién téi thiéu
sau day:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phu hop véi ching loai va sé lwgng trang thiét bi y té dugc bao
quan;
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- Bao dam thoang, kho réo, sach s&, khong gan cac ngudn gy 6 nhiém;

- Pap ung yéu cdu bao quan khéc cua trang thiét bi y té theo hudng dan s
dung.

b) Phuong tién van chuxén trang thiét bi y té tir co s& mua ban dén noi giao
hang phu hop véi loai trang thiét bi y té ma co s& mua ban;

Truong hop khong c6 kho hodc phuong tién bao quan trang thi'ét biy gé phai co
hop ddng véi co s& du nang luc dé bao quan va véan chuyén trang thiét bi y té.

3. Pbi v6i co s& mua ban trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay va tién chat:

~a) Ngudi phu trach chuyén mén phai c6 trinh do dai hoc chuyén nganh trang
thiét bi y té, y, dugc, hoa duoc hodc sinh hoc;

b) C6 kho bao quén dap img quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh 80/2001/ND-CP;

c) Co he théng theo ddi quan ly qué trinh xuét, nhép, ton kho trang thiét bj y té
¢6 chira chit ma tiy va tién chat.”

1) Ciin ctr phap ly thue hién thi tuc hanh chinh:

1. Ludt dau tu ngay 26 thang 11 nam 2014;

2 Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cia Chinh phu quan ly trang
thiét bi y té.

3. Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ctia Chinh phu stra dbi, bd
sung mét so dieu cua Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu
quan ly trang thiét bi y te.

4. Quyét dinh sb 745/QD-BYT ngdy 28/02/2019 cia Bo ¥ té vé viéc cong bd
thu tuc hanh 'chinh méi ban hanh/duoc sira doi, bo sung hodc thay thé/bi bdi bo linh
vuc trang thiét bi y té thugc pham vi chirc nang quén ly cia BO Y 1L

5. Thong tu sb 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua B9 Tai chinh quy dinh
murc thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vucy te.

B. Mau don, mau to khai

Phu lucl
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phuc
...... I T ngay... thang...... nam 20...

VAN BAN PE NGHI PIEU CHINH
Thong tin trong hd so cong b6 di di?zu kién mua ban trang thiét biy té
Piéu chinh lan: ... ...... ...
Kinh gri: S6 Y té
1. Phiéu tiép nhan h so cong bo di didu kién mua bén trang thiét bi y té da dugc cép
S0 iy eveveninspenasdiss NgAay CAP: ..vovvnevnrnnennees
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2. Thong tin da dang ky:

DER GO SO OODEII0 ochcissshsdonssivsevsdonsinsbrebsisnsssansinsiriisasisiensiyismsssssnissosyasorssnstssaas
R D, o el et e RIB O | SRR . o sl SO B, B
SOPMERIORT B B: ovrisnsvosossmsssssismssisssssismasimmmmssamssn o e akesspesserms s
Nguodi dai dién hgp phap Clia CO SO cvviiiiiiiiiiciiiccereee s
SERbOKS thult clla e 8F MUA DANS .vsevessmsssosssnsimssssinsounansessnssanssiesnssssenyssas
Dé nghi duoc diéu chinh:

SDNOT DG 3600 GICW CHINN. ......ovcueorossonsosensonsursnssssassassnsinssssssisnsessssatsnseasnrinseriid
4. Ly do Xin diéu Chil: ..vveveeeeeceeeeeeeceececese et enee
5. Thong tin cin cap nhat:

BBIIEO SHOOAP DO ...ivdeatitivecinavinscssusssrsssssessonsussisssssasasissssomimessesansasssiussseamsbutes
T L S RTINS L S D . BBl B0 ik e 53
SO dien thoai [EN D&: ...cvuivecieeiiciiee et
IEenda) diCn hop PhAD CUACD SO? ....coumesssssissssmisssimssasismnsias sassrinmasmaisassoes
CRIEVhugt clia 6080 MINA DAN. ....consmciinminisssasmsnassspssacsssvonsssosnssseanabes
Co s& xin cam két:

Chap hanh nghiém chinh cac quy dinh ctia phap lut Viét Nam;

Chiu tréch nhiém trude phap ludt vé tinh chinh x4c ctia ni dung hd so dé nghi diéu
chinh nay.

Tb1i xin tran trong cam on!

Nguoi dai dién hep phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so6
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Phu luc II

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

, ngay.......thang.......nam 20.....

BAN KE KHAI NHAN SU

Tén co s0:
T e
Qua trmll cong tac trong Qua trinh ddo tao v& linh vyrc trang Loai
HHRAG thiét bi y té frens
trang thiét bi y té ty thiét
biy
Trinh te
Ho . o - 5 Van
o |Chic| do | Pon | o (Congden| | bing | Hinh | Thoi dags
"1 wvu |chuyén| wvi : Vitri | viéc | co |Chuyén | . . ; ky
tén 4 . | glan | . . - 5 chimg | thirc | gian
moén | con | S, dam |chinh| s& | nganh ’ . . | thuc
cOn o . ; chi, | dao | dao o
g o nhiém | dugce | dao | dao tao iinks | tao LafiD hién
tac | & giao | tao 46 . phéan
0 loai
oai
@
Nguoi dai dign hgp phap cua co s
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhéan bang dau hodc chit ky so
' Dia danh.

2 Chi ap dung vGi nhén su thuc hién phan loai trang thiét biy té. Pang ky phan !oai )
trang thiét bi y té chan doan invitro hodc trang thiét bi y t€ khong phai trang thiet y té

chin doan hoic ca hai.

\

5. Tén thi tuc hanh chinh: Piéu chinh thong tin trong ho so cong bd du diéu

kién san Xxuét trang thiét bi y té

a) Trinh ty thye hién:
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Dai dién co s¢ dé nghi Diéu chinh théng tin trong hd so cong bb du diéu ki¢n
san xuét trang thiét bi y té dén Trung tdm phuc vu hanh chinh céng tinh Tra Vinh dé
nhén hoéc tai trén website (http.://motcua.travinh.gov.vh — muc B0 thu tyc - Co quan
(Sor Y te) mat bd hd so Piéu chinh thong tin trong ho so cong bd du diéu kién san
xuét trang thiét bi y té dién ddy du céc thong tin theo miu.

Co s& chudn bi dy du céc gidy to theo quy dinh vé thanh phén hd so.

Thye hién quét (scan) hodc chup cac tai liéu trén, luu thanh cac tép (ﬁle) (con
20i la van ban dién tir) va can tai 1én day du céc file nay khi ndp hd so tric tuyén.

Thong tin tai khoan ngan hang:

- Tén tai khoan: S¢ Y té tinh Tra Vinh.

- S tai khoan: 735.10.00.0603654

- Tai: BIDV Tra Vinh

Luu y: Tai liéu duge xem 1a hop 1€:

- Tai liéu dinh kém la van ban dién tu.

~ *+ Duoc tao truc tiép hodc dugc quét (scan) hodc hinh anh (chup) tir van ban

giay.

+ C6 dinh dang “.doc”, “.docx™, “.pdf”, “.jpg”, “.png”, “.gif”, “.tiff”.

+ Thé hién chinh xac, toan ven ndi dung cua vin ban gidy (da dugc ky tén
theo quy dinh).

- Tén vén ban dién tir phai duogc dat twong tmg voi tén loai gidy to trong hd so
bing ban gidy.

- Nop hd so tai Trung tim phuc vu hanh chinh céng tinh, dia chi: SH 25 Vo
Nguyén Giap, Khoém 6, Phuong 7, Thanh phd Tra Vinh, Tra Vinh, so dién thoai:
02943826667 hodc vao h¢ théng dich vu cong truc tuyén mirc do 4 vé quan ly trang
thiét bi y té tai d;a chi: http://dmec.moh.gov.vn/ dang ky tai khoan va thuc hién céc
budc theo hudng dan.

Nhan két qua tai Trung tim phuc vu hanh chinh céng tinh hodc qua dudng buu
dién dén nguoi dan.

* Buée 2: Tham dinh hd so va cip giéy

Xir ly hd so:

Sau khi nhan dugc hod so dé nghi diéu chinh théng tin trong ho so cong b6 du
diéu kién san Xuét trang thiét bi y té, So Y té cap cho co s¢ Phiéu tlep nhan diéu

chinh hd so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bj y té theo Mau s6 14 quy dinh
tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP;

Trong thoi han 02 ngay lam vige ké tur ngay ghi trén Phiéu tiép nhan diéu chinh
hd so cong b6 du diéu kién san xudt, S& Y té ¢6 trach nhiém cdp nhét thong tin thay
dbi trén cong thong tin dién tur.

b) Céch thire thye hign: Nop hd so tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong
tinh, dia chi: S6 25 Vo Nguyén Gidp, Khém 6, Phudng 7, Thanh phé Tra Vinh, tinh
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Tra Vinh, s6 dién thoai: 02943.826667 hodc vao hé théng dich vu cong truc tuyén
mirc do 4 vé quan 1y trang thiét bi y t€ tai dia chi: http://dmec.moh.gov.vn/ding ky tai
khoan va thuc hién cac bude theo huéng dan.

¢) Thanh phﬁn, s6 lugng hé so:

* Thanh phan hd so' gom:

- Vin ban d& nghi didu chinh theo Mau s6 20 quy dinh tai Phu lyc I ban hanh
kém theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP, trong d6 phai néu rd ndi dung thay doi;

- Trudmg hop thay ddi nguoi phy trach chuyén mon: Van ban phén cong, bd
nhiém ngudi phu trach chuyén mon cua co s¢ san xuét, kém theo ban xac nhan thoi
gian cong tac theo mau quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh
36/2016/ND-CP va vin bing, ching chi dd qua dao tao cia ngudi phu trach chuyén
mon.

- Trudmg hop thay doi dia chi, sé dién thoai lién hé: Gidy to ching minh sy
thay doi vé dia chi, so dién thoai ctia co sO san xuat.

* 6 lwgng hd so: 01 b hd so.
d) Thoi han gidi quyét: khong qua 02 ngy lam viéc, ké tir ngay nhan du hé so
hop 1€.
d) P6i twgng thye hién thu tuc hanh chinh: Ca nhan.
e) Co quan thyee hi¢n thu tyc hanh chinh:
- Co quan c6 thAm quyén giai quyét: S¢ Y té tinh Tra Vinh.
- Co quan tryc tiép thuc hién: So'Y té.
f) Két qua thyc hi¢n thu tuc hanh chinh: Phiéu tiép nhan diéu chinh hé so
cong bo du dicu kién san xuat.
g) Phi, 1¢ phi: chua c6 qui dinh.
h) Tén miu don, miu t& khai thye hi¢n:
Phy lyc I: Van ban dé nghi diéu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu
kién san xuat trang thiét bi y té
Phu luc I1I: Ban xéc nhédn thoi gian cong tac
k) Yéu cu, diéu ki¢n thuc hi¢n thi tuc hanh chinh:
Piéu 12 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP: Piéu kién vé nhan sy ciia co' s& san
xufit trang thiét biy té
Khoén 4 Diéu 1 Nghi dinh 169/2018/ND-CP
1. Didu kién ctia ngudi phu trach chuyén mon:
a) a) Co trinh do tur cao ding k¥ thudt trang thiét bi y té tro 1én hodc trinh d¢ tir

dai hoc chuyén nganh ky thudt hodc chuyén nganh y, dugc tro 1én. Pbi voi co sé san

’

xuét trang thiét bj y té c6 chira chit ma tay va tién chat, ngudi phu trach chuyén mon
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phai c6 trinh do dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y té, y, duge, hoéa hoc hoic sinh
hoc;

b) C6 thai gian cong téc truc tiép vé k§ thudt trang thiét bi y té tai cic co s&
trang thict bi y té tir 24 thang trd 1én;

¢) Lam vigc toan thoi gian tai co s¢ san xuit. Viéc phén cong, bd nhiém nguoi
phu trach chuyén mon clia co s& san xuét phai dugc thé hién bing vin ban.

2. C6 doi ngi nhan vién dép tng duge yéu cdu san xuét ddi véi loai trang thiét
biy té ma co s& san xuit.

Diéu 13 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP: Diéu ki¢n vé quén Iy chit lugng ciia
co' sé' san xuit trang thiét biy té.

1. Pat tiéu chuin hé thdng quan 1y chét luong theo quy dinh tai khoan 1 Diéu
68 Nghi dinh nay.

2. Pi véi co s& san xudt trang thiét bi y té c6 chia chét ma tiy va tién chét,
ngoai vi¢c dap g céc diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phai c6 thém hé
thong theo ddi quan ly qua trinh xuat, nhép, ton kho, sir dung nguyén ligu la chit ma
tay va tién chat, qua trinh xut, nhép, ton kho trang ttht biyté co chia chét ma tiy
va tién chit va kho bao quan dap tng quy dinh tai Diéu 7 ' Nghi dinh s6 80/2001/ND-
CP ngay 05 thang 11 ndm 2001 cua Chinh phu huéng dan kiém soat céc hoat dong
hop phdp lién quan dén ma tiy & trong nudc (sau day goi tat la Nghi dinh
80/2001/ND-CP).

1) Cin cir phap ly thuwe hién thi tuc hanh chinh:

1. Ludt dau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;

2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phu quan ly trang
thiét bj y té.

3. Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu stra ddi, bd
sung mdt sd diéu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu
quan ly trang thiét bi y té.

4. Quyét dinh s6 745/QD-BYT ngay 28/02/2019 cua By Y té vé viéc cong bd
tht tuc hanh chinh ma&i ban hanh/dugc stra doi, bd sung hoiic thay thé/bi bai bo linh
vuc trang thiét bi y té thudc pham vi chitc ning quan 1y ciia B Y té.

B. Miu don, miu to khai
Phu luc I

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phiic

...... e ngay ... thang ... nam 20...
VAN BAN PE NGHI PIEU CHINH

Théng tin trong phiéu t|ep nhén ho so cong bd
dii diéu kién sin xuét trang thiét bj y té
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Diéu chinh lan: ...............
Kinh guri: So Y té

1. Phiéu tiép nhan hod so cong bd du diéu kién san xudt trang thiét b y té da dugc cap
807 . cossranustionasses NZAY CAP: covovvereerererreirenenens
2. Thong tin da dang ky:
TEN CO ST CONG DO: .vverrvrerrrerresessseesssessssesssssssisssssssassssssssssesssssssssssss s sssssssssssssssss
D 110 1} OO PP R R
SE AN thoai [N NE: .eovvereeeereieeeeieeeseesisessiesase s s
Ngudi phu trach chuyén mon cta co so san KUUAES .« oo e srreens oenaors s avssitsessiseesssasasanssnes
Pé nghi dugc diéu chinh:
3. N§i dung Xin diu Chinh: ....cvveeceveiierriesssss s
4. Ly d0 X didU CHINN: ...ovovcviveimmssmmssssssssessssssssssss s sssssssssssssss e
5. Thong tin can cdp nhat:
TN CO ST CONE DB: ovvveerrersvssssssessssessssssenessssssssssssssssssss s ssisssss s s
D11 1| s R LR L R S
S8 i8N thOAT THEN RE: «...ooverevvessesessseeemsmsssesssasessssssssesssssssssssssssassssssssssssssssssssassssssssesss
Ngudi phu trach chuyén moén cia co sd san XUAL: «oovererereesessassassasnessssssosenssnssassassssases
Co s& xin cam két:

Chép hanh nghiém chinh céc quy dmh cua phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudc phap luét v& tinh chinh x4c ctia ndi dung hd so dé nghi diéu
chinh nay.

T6i xin tran trong cam on!

Ngudi dai dién hgp phép cua co SO
(Ky tén, ght ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chit ky so

! Pia danh.
Phu luc ITI

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

............. ngay....thang....nam 20....

BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC

IR O 7. o comnshsa¥asiesmanaaivsnesses
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BRIIIIBEN ......000 c0ivencesesissorisonssscsnsassasssasassisssessansssssinersassssibammotd daisssastiesanateistuotpsasss

S6 CMND/Binh danh/Ho chiéu: ........ Ngay cap: .......... NOT CAP: covrvvnreeesssssassesses

Kinh dé nghi Quy co quan xac nhén céc ndi dung sau:

Kinh mong nhén dugc su quan tam gitp d& cia Quy Co quan.

T6i xin trdn trong cam on!

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

(ky, ghi ho tén, xdac nhdn)

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