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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TINH THANH HOA Poc ldp - Tw do - Hanh phic
sé: J698 /1Qp-UBND Thanh Héa, ngéy L8 thing 9 ndm 2017

‘ , QUYET DINH ’
Ve viéc cong bo thia tyc hianh chinh m¢i ban hanh linh vye trang thiét bi
vi cong trinh y t€ thudc tham quy€n gidi quyét cia S¢ Y tinh t€ Thanh Héa

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH THANH HOA

Can cir Luat t6 chire chinh quyén dia phuong ngay 19/6/2015;

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngdy 08/6/2010 ciia Chinh phu vé
kiém sodt thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s& 48/2013/ND-CP ngay 14/5/2013 cua
Chinh phu sira d6i, bd sung mdt sd diéu ciia cac Nghi dinh lién quan dén kiém sodt
thu tuc hanh chinl;

Cin cit Théng tw sb 05/2014/TT-BTP ngay 07/02/2014 ciia B6 trudmg B6 Tu
phap hudng dén cong bd, nidm yét thi tuc hénh chinh va bdo cdo v& tinh hinh, két
qua thue hién kiém soat thi tuc hanh chinh;

Can cir Quyét dinh s6 4554/QD-BYT ngay 22/8/2016 ciia B trudmg B
Y t& vé& viéc cong bd thi tuc hanh chinh dwge ban hinh tai Nghj dinh sb
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cia Chinh phi vé& Quan ly trang thiét b y t&;

Xét d& nghi cia Giam dbc S& Y  tai To trinh sb 2007/TTr-SYT ngay
12/9/2017 va Giam dbc S& Tu phap tai Cong vin sb 1268/STP-KSTTHC ngiy
31/8/2017,

QUYET PINH:
Piéu 1. Céng bd kém theo Quyét dinht nay 03 thi fuc hémh chinh méi ban
hanh trong linh vuc trang thiét bi va cong trinh y € thudc thdm quyén giai quyét
cta S¢ Y té tinh Thanh Hoa.

Piéu 2. Quyét dinh ndy c6 hidu luc thi hanh k& tir ngay ky.

Chéanh Vin phong UBND tinh, Giam ddc cac s&: Y t&, T phép; Thi trwdng cdc
co quan, don vi va ca nhén c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay /.

Noi nhin: KT. CHU TICH
- Nhu Diéu 2 QB; A ;
- Cuc Kiém soat TTHC -VP Chinh phii (d8 bic),
- Chi tich UBND tinh (¢ b/c);

- Céng théng tin dién tr tinh;

- Luu: VT, NC.




THU TUC HANE GHINFRGEN0C THAM QUYEN GIAI QUYET

NidH

(Ban hanh kém theo _g:zyet‘ﬁziqﬁgﬁ;, Jég 4

)

/OD-UBND ngay L& théng 9 néiim 2017
ctia Chy tich Uy B854 nhan dén tinh Thanh Hod)

PHAN I: DANH MUC THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH

STT Tén thid tuc hanh chinh

Linh vue: Trang thiét bi va cong trinh y t&

1. | Céngbd du diéu kién san xuit trang thiét bj y té

2. | Céng bd tiéu chuin dp dung dbi véi trang thiét bi y t thude loai A

3. | Céngbd dn diéu kién mua béan trang thiét bj y té thudc loai B, C, D

~ PHAN II. NQI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH
CHINH THUOC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE TINH
THANH HOA (C4 ndi dung cu the cia 03 thh tuc hanh chinh dinh kém)



NOI DUNG CY THE UANTHU TUC HANH CHINH THUQC
THAM QUYE ' t; Q EN\CUA SO'Y TE TINH THANH HOA
§ /0D-UBND ngiy 2f théng 9 néim 2017
UBND tinh Thanh Hod)

Tén tho tuc hanh chmh\Cang/b/ di diéu kién san xuét trang thiét bi y té.

Linh vue: Trang thiét bi va cong trinh y té.

NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH

1. Trinh tu thyc hién

Buéc 1. Chuédn bi hé so: Trude khi thue hién san xuét trang thiét bi y té,
ngudi dimg dau co s¢ sin xudt trang thiét bi y té ¢o trach nhiém gui hd so
cong bd di didu kién san xudt theo quy dinh dén S& Y t& noi co s san xudt dit
tru s@.

Thoi gian: Trong gid hanh chinh cac ngay tir thir 2 dén thir 6 hang tudn (tru
cac ngay nghi, L&, Tét theo quy dinh).

Budre 2. Tiép nhan hd so: Trén hé thong dich vu cong tryre tuyén mirc db 4 vé
quan ly trang thiét bi y té tai dia chi: http://dmec.moh.gov.vn/

Buéc 3. Xir Iy hd so:

- Khi nhan hé so day di, hop 18, S& 'Y té cip cho co s& thwe hién viée cdng bd
Phiéu tiép nhan hé so cong bd du didu kién san xudt trang thiét bi y t& theo
mau s 02 quy dinh tai Phy Iuc IV ban hanh kém theo Nghi dinh sb
36/2016/ND-CP;

- Trong thdi han 03 ngay lam viée, ké tir ngdy ghi trén Phiu tiép nhén hd so, S¢
Y té co trach nhiém cdng khai trén cdng théng tin dién tir cac thong tin sau: Tén
co SO san xut; tén ngudi phu trach chuyén mdn cla co s& san xut; cic trang
thiét bi y t& ma co s& do san xudt; dia chi, sb didn thoai 1i&n hé va hd so cong bd
du didu kién sin xuét, trir quy trinh san xuét v quy trinh kiém tra cht luong.
Budc 4. Tra két qua:

Trén hé théng dich vu céng trire tuyén mirc do 4 v& quan 1y trang thiét bi y té
ta1 dia chi: http://dmec.moh.gov.viy/

Théi gian: Trong gid hanh chinh céc ngay tir thir 2 dén thw 6 hing tuln (trir
céc ngdy nghi, L&, Tét theo quy dinh).

2. CAch thirc thye hién: Don vi vio hé théng dich vu ¢ong true tuyén mire dd
4 vé quan ly trang thiét bi y té tai dia chi: http:/dmec.moh. gov.vi/ ding ky tai
khoan va thuc hién céc bude theo hwéng dan.

3. Thanh phan hb so, s6 lwgng hd so:
a) Thanh phin hd so bao gbm:




I. Vin ban cong bd da diéu kién san xuét theo mau s6 02 quy dinh tai Phu luc
[ ban hanh kém theo Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP.
2. Ban ké khai nhan su theo mau guy dinh ta1 Phu lyc IT ban hanh kém theo
Ngh dinh nay.
3. Vin ban phan ¢dng, bd nhiém ngudi plu trach chuyén mén cta co sd san
xuét, kém theo ban xac nhan thoi gian cdng tic theo méu quy dinh tai Phu luc
[1] ban hanh kém theo Nghj dinh 36/2016/ND-CP va vin bang, chimg chi d&
qua dao tao cua nguon phu trach chuyén mén.
4. Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan 1y chét lugng.
Truong hop khéng cé gidy chimg nhén dat tiéu chuén quin 1y chét lwong thi
phai ¢ cac gidy to chimg minh co s& dap tng cac diéu kién theo quy dinh tai
cac khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu 13 Nghj dinh 36/2016/ND-CP.
Truomg hop co s& khéng tu thuc hién kiém tra chét luong san phim hozc
khong cé kho tang hodc khong cé phuong tién van chuyén ma ky hop déng
kiém tra chéat luong, bao quan, vAn chuyén véi co s& khac thi phai kem theo
cac gidy to chirng minh co s& do du diu kién kiém tra chét lvong, kho tang,
van chuyén trang thiét bi y t& ma minh san xuét.

Yéu cdu ddi voi ho so cong bo dit didu kign sén xudt trang thiét bi y té

1. Ho so cong bé di didu kién san xudt trang thiét bi y té lom thanh 01 b9,
trong do:
a) Cde tai ligu trong hé so dwoc in 10 rang, sdp xép theo trinh ty theo quy dinh
tai Diéu 14 Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP; giita cdc phdn c¢6 phdn cdch, ¢6
trang bla va danh muc tai lidu;
b) Cdc 1 liéu khdng bang tiéng Anh thi phdi dich ra tiéng Viét.
2. Yéu cdu déi véi mot sé gidy 1o trong bo hé so cong bé du diéu kién san xudt:
a) Ban goc hodc ban sao ¢ chimg thyc viin bén phdn cong, bo nhiém, van
bdng, ching chi di qua ddo tao ciia ngudi phu trdch chuyén mon cia co s&
san xudt;
b) Ban géc hodc bém sao ¢d chimg thye cdc gidy 16 chimg minh co s& ddp vmg
cde diéu kién theo quy dinh tai cde khodn 1, 2, 3 va 4 Piéu 13 Nghi dinh
36:2016/NPD-CP;
¢) Ban go"'c hodc ban sao cd chung thuc hodc ban sao co xdc nhén ciua co so
dé nghi cong bé du didu kién san xudt ddi véi Gidy chimg nhdn dat tisu chudn
quan 1y chdt luong.

Hé sorcong bé trirc tuyén dupc coi I3 hop 16 khi dém béo diy di cdc yéu ciu sau:
1. C6 ddy du cdc gidy 16 va ngi dung cdc gidy to do duwoc ke khai ddy du theo
quy dinh nhu hé so béng ban gidy va duoc chuyén sang dang vén ban dién tir.
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Tén van ban dién tir phdi dugc dét twong 1img voi tén logi gidy 10 trong hé so
héng ban gidy.

2. Cdc théng tin cong b6 dwoc nhdp ddy di va chinh xdc theo thong tin trong
cac vin ban dién hr.

b) $6 lwgng hd so: 01 bo.

4. Thii han giai quyét: Sau 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so.

5. Co quan thwe hién thid tuc hanh chinh:
a) Co quan co tham quyén quyét dinh: S& Y & tinh Thanh Hoéa.
b) Co quan truc tiép thue hién TTHC: S& Y t& tinh Thanh Hoéa.

6. Dbi twong thue hién thi tuc hanh chink: T chic.

7. Tén miu don, miu to khai:

- Phu luc I: Van ban cng bé dit diéu kién san xuét trang thiét bi y té theo mau
s6 02

- Phu luc II: Ban ké khai nhén su.

- Phuy luc I1I: Ban xac nhén thot gian cong tac.

8. Phi, 1& phi: Phi thim dinh c6ng bd dt diéu kién san xudt trang thiét bi y té:
3.000.000 ddng (Theo quy dinh tai Thong tuw 278/2016/TT-BTC quy dinh mikc
thu, ché 36 thu, ndp, quém Iy va s dung phi trong linh vic y 16).

9. Két qua thue hién thi tuc hanh chink: Phiéu tiép nhan hd so céng bd da
diéu kién san xudt trang thiét bj y t& va dang tai céng khai thong tin v& co s
san xudt trén trang thong tn dién tir.

10. Y&u cu hodc didu kién thuwe hién thi tuc hanh chinh:

Dié:u 12 Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP: Pidu kién v& nhan su cia co s& san
xuit trang thiét bi y té

|. Didu kién cta ngudi phu trach chuyén mén:

a) Co trinh @6 tir cao dang k¥ thudt trang thiét bi y t& trd 18n hodc trinh d6 tir
dair hoc chuyén nganh ky thuit hodc chuyén nganh y, dugce trd 1én;

b) Cé th@ri gian :cﬁng tac true tiép vé k¥ thudt trang thiét bj y té tai cac co s&
trang thiét by y t€ tir 24 thang trd 1€n;

c) Lam viéc toan thai gian tai co s¢ san xuét. Viée phan cong, bd nhiém ngudi
phu trach chuyén mén cia co s& san xudt phai duwoc thé hién bang van ban.

2. C(')'déi ngii nhan viér} dap tmg duoc yéu ciu san xuit d6i véi loai trang thiét
bl y t€ ma co s¢ san xuat.




Diéu 13 Nghi dinh 50 36/2016/ND-CP: Biéu kién vé co sb vat chit, thiét bi
va quan Iy chat lwgng cua co' s¢ san xuat trang thiét bi y té

I. Co dia diém, dién tich, nha xwdng san xudt pht hop véi yéu cu cua loai
trang thi€t bl y t€ ma co s& san xuét.

2. Cé thiét bi va quy trinh san xuét, kiém tra chit lwvong phit hop véi yéu cu
ciia loai trang thiét bj y t€ ma co s& san xudt. Truong hop khéng cd thiét bi
kiém tra chat lvong thi phai ¢6 hop déng vc’ri'cor s¢ du ndng lu"c kiém tra chét
lugng dé kiém tra chat lwong trang thiét bi y t€ ma co s& san xuat.

3. Ca kho tang bao quan dép tmg céc didu kién tdi thiéu sau day:

a) Co dién tich phit hop véi chiing loai va sb lugng trang thiét b y t dugc bao quan;
b) Bao dam thoang, kho rao, sach s&, khong gn cac ngudn giy 6 nhiém:;

¢) Péap tmg yéu ciu bao quan khdc ciia trang thiét bi y € theo hudng din sit dung.
4. Cd phuong tién vén chuyén trang thiét biy té tir cor Séi san xuét dén noi giao
hang pht hop voi loai trang thi€t by y t€ ma co s& sdn 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. Trutmg hop co s¢ khdng co kho tang va phuong tién van chuyén trang thiét
bi y t€ thi phai cd hop dong v6i co s& dap tmg yéu cau vé kho tang va vén
chuyén trang thiét bi y té theo quy dinh tai cac khoan 3 va 4 Didu nay.

11. Cin cir phap Iy cua tha tuc hanh chinh:

- Luat Pau tu ngay 26 thang 11 nam 2014,

- Nghj dinh 6 36'/2016/ND—CP ngay 15 thang 5 nfm 2016 ciia Chinh phi vé
quan ly trang thiét bi y té.

- Théng tir 278/2016/TT-BTC ngay 14/1 1/201'6 quy dinh mirc thu, ché dé thu,
nop, quan ly va st dung phi trong linh wire y t€.

__CAC MAUDON, TO KHAI HANH CBINH: C6
MAU KET QUA THU'C HUEN THU TUC HANH CHINH: Khéng




PHU LYCI o
Miu s6 2

Tén co & sdn xut CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
_______ Ddc l4p - Ty do - Hanh phic
Sb: ... L. .. ngay .. thang ... ndm 20....

VAN BAN CONG BO
Pii diéu kién san xuit trang thiét biy té

Kinhgh: ...
1. T8N CO SO SAN KUAL -...ooooeoeooee oo e e e
M SO TUE: ... e e ee e ee et e e es e s
DI CRIL 1o e e ens e
Pia chi co s¢ sdn xudt: ......... et e ee e e st
DPiénthoat: ... X e
Email: ... Website (NEW €O wvuvvvoreeroeeeee e
2. Ngudi dai dién hop phap ciia co s& sin xudt:
HO VA TN o r et e et ettt e et aeans
Sé CMND/Pinh danh/H chifu: ............ ngay clp: .......... 10T CAD: oo,
Diénthoaicd dmh: ...l Phén thoal di d0NE:....ccooveeiieeee e
3. Ngum phu trach chuyén mén ca co s¢ san xudt:
O VA EBT1 ettt et et et eneaen
Sé CMND/Pinh danh/H5 chiéu: ............ ngay cip: .......... TR U
Trinth d6 chuy@n MON: ..ot
Thoi gian ¢cong tac trong linh vyrc rang thlet BE Y €0

4. Cac trang thiét bi y t€ do co s& san xuét;

n Y T Quy mb du kién
STT Tén trang thiét bjy té . _—
(sdn phdm/ndm)
]
2

Céng bd co s¢ di dicu kién sdn xuét trang thiét bi y té
H6 so kém theo gom:

]. |Bdn ké khai nhin su
2. [Vén ban phén céng, bd nhiém ngudi phuy trach chuyén mén ciia co s& sén xudt

3. Vin bang, chimg chi ddo tao vé k¥ thuit thiét bi y té hodc quan 1y thiét bi y té

clia nguon phu trach chuyén mén

4. [Béan xac nhfn thdi gian cong tic cia ngwdi phu trach chuyén mén

5. Giéy chimg nhéin dat tiéu chufn quan ly chét hrc_mgs

6. [Hb so chimg minh dia diém, dién tich, nha xudng san xudt phil hop véi yéu cau

chia loai trang thiét bi y t& ma co s& san xuét




H so vé thiét bi va quy trinh san xuét, kiém tra chit lugng phi hop véi yéu ciu

cua loal trang thi€t bl y t€ ma co sd sdn xuat

. IHop ddng véi co s& di ning lyc kiém tra chét luong dé kidm tra chit lwong

trang thiét bi y t& md co s& san xvét

9.

Hé so vé kho tang bao quan trang thiét bj y té

10.

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

Co s& cong bd du difu kién san xuét trang thiét bi y t& cam két:
1. N6t dung thong tin ¢éng bo 12 chinh xéc, hop phép va theo ding quy dinh. Néu ¢
su g1d mao, khong ding su thit co s xan chyw hoan todn trach nhiém va s& bl xir ly

theo

quy dinh cua phap luét.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién da cong bé trong qua trinh hoat dfng ctia co s¢.
3. Thong bao cho S& Y t€ néu ¢6 mét trong cac thay 461 lién quan dén ho so céng bo.

Nguot dai dién hgp phdp cia co s
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chire danh)
Xdc nhdn bdng ddu hodc chit ky sé

| Dia danh

2 S¢ Y té tinh, thanh phd truc thude trung wong noi co s& sén xuit dat try s&

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

4 Néu tring véi dia chi ding ky kinh doanh thi ghi “tai tru s6”

5 Néu khdng c6 tai liéu muc 5 dé nghi cung cAp céc tai liéu theomuc 6, 7, 8, 9, 10




PHU LUC II
MAU BAN KE KHAI NHAN SU
(Kém theo Nghi dinh 56 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 ciia Chinh phi)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp - Twdo - Hanh phic

Teén co S0 oo,

Piachi: ............. e
3 trinh cb ac t ;o . 3 -
?‘1‘?1?1 Vrl;: trao:gttl?i%t I;Joing Qua trinh dao tao vé linh vyc
- tég Yy trang thiét bi y té
Vin

Ho Trinh
, {Choc| dd ong | Té s
TT| va > |Don|Thei|,, . |<0ng|Ten .| bing |Hinh|Thei
n vu chuyén| ™, . Vi tri| viée | co’ [Chuyén| . .
tén ,. vi |gian| ., . , X chirng| thue | gian
mon | . n dam |chinh| 56 | nganh 2 s s
congjcong) | .. ; ) chi, | dao | dao
. . 2 (nhiém | dweyc | dao |dao tao| |,
tac | tac ’ . trinh | tao | tao
giao | tao a6 : :

Ngudi dai dién hy'p phdp cda co's&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhén bang diu hodc chir ky s6

1 Dia danh



N . ~ PHULUC I . ’
MAU BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC

(Kém theo Nghi dinh s6 3 6/2016/ND-CP ngay 15 thdng 5 ndm 2016 cia Chinh phi)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 14p - Tu do - Hanh phic

L ngay....thang ... .ndm 20....

BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC

TEI A0 181 e e ettt et
SR MBAY. o e

S6 CMND/Pinh dantvHé chibu: ........ ngdy cip: .......... noi cép:

Kinh de nghi Quy co quan xac nhan cac ndi dung sau:

To1 da (hodc dang) TAM VIEE T8I ..ottt ettt e e

Thot gian lam viéc: tir ngdy ........ foii /... dén ngay ...... /oo /o

VI tri dam n]uem ........................................................................ e eeae e n et aar————.

Kinh mong nhén dugc su quan tAm gitp d& cia Quy Co quan.
T6i xin trén trong cdm on!

, ngay.. thang ... .ndm 20... .. . )
XAC NHAN CUA CO QUAN, PON VI NGUOI VIET PON
NOI LAM VIEC (ky, ghi ¥é ho tén)

(ky, ghi ho tén, xdc nhdn)

1 Dia danh
2 Tén co quan, don vi noi lam viée
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_ PHULUCIV
'MAU PHIEU TIEP NHAN HO SO
(Kém theo Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thdng 5 ndm 2016 cia Chinh phu)
MAu s6 02

SOYTE.... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
e Déc ldp ~ Te do - Hanh phie

S& . w2 hgdy .. thang . .. ndm 20...

PHI]:U TIEP NHAN
H6 so cong bd dii didu kién san xuit trang thiét bi y té

1 TN GO SO SAI XUAL. oo oo e e e e e e

3. Diénthoar ... Fax: .o e,
4. S8 van ban dé nghi c0a cO S& ..o, e NEAY ...,
S. Tén trang thiét bi y t& co s& cong bd san xuit:

6. Thanh phin hd so:

1. |Van ban cong bd di diéu kién sin xuét o

2. |Ban ké khai nhén su ]

3. |Van ban phan cong, bd nhiém ngudi phu trach chuyén mdn ciia co sdsan | O
xuét

4. {Ban xic nhén thot gian cong tac i

5. |Van bang, chirng chi dao tao vé k§ thudt thiét bi y té hoc quan Iy thiét biy] o
t€ cua ngudi phu trach chuyén mén

6. |Gidy chirng nhan dat tiéu chudn quéan ly chit luong o
7. [H6 so chung minh dia diém, dién tich, nha xudng san xuét phtt hop véi D
éu cdu cla loai trang thiét bi y té ma co s& sin xudt
8. [Hb SO vé thiét bi va quy trinh san xuét, kiém tra chat luong phu hgp véi a
yéu cau cta loai trang thiét bi y t& ma co s& sin xuft.
9. [Hop dong véi co s& di néng luc kiém tra chét luong dé kidm tra chit i
[rgng trang thiét b y té mé co s& sin xuft
10. |H so vé kho ting bao quan trang thiét bi y té o
11. [H so vé phuong tién van chuyén trang thiét b y té D
NGUOI TIEP NHAN HO SO

(Ky, ghi ré chiic damh, ho v 1én)

1 S& Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong noi co s& san xuat dit try s&
2 ia danh
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NOI DUNG CL;?TH’E SHA IH0 TUC HANH CHINH THUQC
THAM QUYHN GIA[ Q¥ YE7 CUA SO'Y TE TINH THANH HOA
(Ban hanh kém theo uyez wihn s 8698 10D -UBND ngay L thing 9 nim 2017

UBND tinh Thanh Hod)}

T&n thii tuc hanh chinh: Cong bd tidu chuén ap dung ddi voi trang thiét bi y
té thudc loai A.

Linh vue: Trang thiét bi va cOng trinh y té.

NOQI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH

1. Trinh ty thye hién

Buée 1. Chudn bi hd so: Trude khi dwa trang thiét bj y t& thude loal A luu
théng trén thi truong, co so chiu trach nhiém dwa trang thiét bi y té ra thi
trumg c6 trach nhiém giri hd so cong bd tigu chuln 4p dung theo quy dinh dén
SO Y té noi co s& dd dat tru so.

Thoi gian: Trong gi® hanh chinh cac ngay tir thir 2 dén thir 6 hang tudn (trir
cac ngay nghi, L&, Tét theo quy dinh).

Bude 2. Tiép nhin hd so: Trén hé thng dich vu cong truc tuyén mirc d6 4 vé
quan 1y trang thiét bi y té tai dja chi: http://dmec.moh.gov.vn/

Bude 3. Xir 1y hd so:

- Khi nhén hé so ddy i, hop 18, S& Y t& cép cho co s6 thuc hién viée cong b
Phiéu tiép nhan hd so cong b tigu chuén 4p dung theo miu s8 03 quy dinh tai
Phu luc 1V ban hanh kém theo Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP;

- Trong thoi han 03 ngay lam vigc, ké tir ngay ghi trén Phidu tiép nhan hd so,
S& Y té b trach nhiém cdng khai trén cdng théng tin dién tir cae thong tin sau:
Tén, phén loai, co s& san xudt, nuwdc san xuft trang thiét bi v t&; sb luu hanh
clia trang thiét bi y té; tén, dia chi chu s& hitu trang thiét bi y té; tén, dia chi clia
chir s& hiru s6 luu hanh; tén, dia chi clia co s& bao hanh trang thiét bi y t& va hd
so cong bd tidu chudn dp dung cla trang thiét bi y té.

Budc 4. Tra két qua:

- Trén hé théng dich vy cdng truc tuyén mirc d6 4 v& quan ly trang thiét bi y té
tai dia chi: hitp:/dmec.moh.gov.vn/

- Thoyi gian: Trong gio hanh chinl cac ngay tir thir 2 dén thir 6 hang tvln (tor
cac ngay nghi, L&, Tét theo quy dinh).

2. Céch thire thue hign: DPon vi vio hé théng dich vu ¢éng truc tuyén mic dd
4 vé quan 1y trang thiét bi y té tai dia chi: http://dmec.moh.gov.vn/ dang ky tai
khoan va thuc hién cac budc theo hwéng dan.

3. Thanh phéin hd so, s6 hrong hd so:
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a) Thanh phén hd so bao gom:

[. Van ban cong bd tiéu chudn ap dung cia trang thiét bi y té thude loai A
theo mau sé 03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
36/2016/ND-CP.

2. Ban phan loal trang thiét bi y t& theo mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh
kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

3. Phiéu tiép nhan hé so céng bd du diéu kién san xuét doi véi trang thiét bj v
té san xudt trong nudc hoac Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan ly chét
lwong con hiéu lyc tai thoi didm nép ho so cong bd d6i voi trang thiét bi y té
nhap khéu.

4. Gidy ty quyén clia chu s& hiru trang thiét bj y té cho td chitc dimg tén cong
b4 tiéu chudn ap dung theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Nghi dinh 36/2016/NP-CP con hiéu Iwc tai thoi didém ndp hd so, trir truomg
hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21 Nghj dinh 36/2016/ND-CP.

5. Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chi s& hiru trang thiét b y té cdp
theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-
CP, trir truwdmg hop trang thiét bj y té sir dung mot 13n theo quy dinh cla chi s&
hitu trang thiét bi y té.

6. Taj liéu md ta tém tat ky thudt trang thiét bi y t& theo méu sb 01 quy dinh tai
Phu luc VIIT ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

7. Ban tiéu chudn ma chi s& hitu trang thiét bi y té cong bé 4p dung hoiic Gidy
ching nhén hop chudn.

8. Tai liéu huwémg dan str dung cia trang thiét b y té.

9. Mau nhan s& st dung khi lvu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi y té.

Yéu cdu dbi voi mgt sé gidy to trong b ho so cong bé tiéu chudn dp dung:

a) P3i véi Phiéu tiép nhdn hé so cong bo @i diéu kién sdn xudt: Nop ban sao
6 xdc nhdn ciia (6 chirc dimg 1én cong bé tigu chudn dp dung.

b) B3i véi Gidy chitng nhdn dat tiéu chudn qudn Iy chdt luong: Nop ban gdc
hodc ban sao cé chimg thuc hodc bém sao ¢é xdc nhdn cia 16 chikc ditng 1én
céng bo tiéu chudn dp dung;

Truwong hop ndp bén sao ¢ xdc nhdn cia 16 chikc ding tén céng b0 tidu chudn
dp dung ihi khi np hé so phdi xudt trinh ban géc dé doi chiéu hodc cung cdp
nguén dir liéu dé co quan tiép nhén hé so tra ciu vé tinh hop 1é ciia céc gidy
1 nay:

Truong hop Gidy chimg nhdn dat tiéu chudn quan Iy chét hrong khdng bing
tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ben dich
phai duoc chitng thuc theo quy dinh cua phdp ludt.
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¢) Poi voi gidy iy quyén cua chii s¢ hitu trang thiét bi y 1é va gidy xéc nhén co
sor du diéu kién bdo hanh:

- D3I vou trang thiél bi y 18 sém xudt trong nudc: Nép bém gbc hodc ban sao ¢
chiing thuc;

- P61 véi trang thiét bi y té nhdp khdu: Nop bén da duoc hop phdp hda lanh su
hodc ban sao co chung thuc cua ban da dwoc hop phdp hda lanh sy,

d) Doi voi Gidy chimg nhdn hop chuédn hogc Ban tiéu chudn ma chi s¢ hiru
trang thiét bi y 1 cong bd dp dung: Nop ban sao c¢d xdc nhdn cia 16 chikc
diing 1én céng bo tiéu chudn dp dung.

T'reomg hop Ban tiéu chudn khdng bang tiéng Anh hodc khdng bing tiéng Viét
thi phdi dich ra tiéng Viét. Bén dich phai dwoc chimg thie theo quy dinh cia
phap ludl.

d) Péi voi tai lieu hudng dén sir dung ciia trang thiét bi y té: Nop ban bing
tiéng Vigt c6 xdc nhén ciia t6 chire dimg tén cng bé tidu chudn dp dung;

¢) DOi v6i mdu nhan: Np ban mdu nhin c6 xdc nhdn cia t6 chirc ding 1én
cong b tiéu chudn Gp dung. Mdu nhén phéi dép g cdc yéu cdu theo quy
dinh tai Hiéu 54 Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

Hé so céng bé truc tuyén dupc coi 13 hop I8 khi d3m bio diy di cdc yéu ciu sau:
1. C6 ddy dii cic gidy 16 va noi dung céc gidy to dé duwoc ké khai ddy di theo
quy dinh nhie hé so bdng ban gidy va duoc chuyén sang dang van ban dién tir.
1én vén ban dién tir phdi dwoc ddt twong ving véi tén logi gidy 1o trong hé so
bang ban gidy.

2. Cdc théng tin céng b6 duoc nhdp ddy di vé chink xdc theo thong tin trong
cac vén ban dién tir.

S6 lwgng hd so: 01 bb.

4. Thoi han gidi quyét: Sau 03 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so.

S. Co quan thuwe hién thu tuc hanh chinh:
a) Co quan co thdm quyén quyét dinh: S& Y té tinh Thanh Hoa.
b) Co quan trirc tiép thue hién TTHC: S¢ Y té tinh Thanh Hoa.

6. Pdi twong thire hién thii tuc hanh chinh: T4 chic.

7. Tén miu don, miu t& khai:

- Phu lyc 1: Van ban céng bd tiéu chuén 4p dung cua trang thiét bj y t thude
loal A theo mau so 03

- Phu juc V: Bén phén loai trang thiét bi y té

- Phu luc VI: Gidy 0y quyén cta chi so hiru trang thiét bi y t& cho t6 chirc

14




dirng tén cdng bd tiéu chuin ap dung

- Phu luc VII: Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s& hitu trang thiét
bt y té

- Phu luc VI Tai liéu md ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té theo mau sb 01

8. Phi, 1¢ phi: Phi thim dinh Cong bd tiéu chuén 4p dung ddi véi trang thiét bi y
té thudc loai A: 1.000.000 ddng (Theo quy dinh tai Thong tw 278/2016/TT-BTC
quy dinh mikc thu, ché d thu, ndp, quan Iy va sir dung phi trong linh viec y té).

9. Két qua thue hién thd tuc hanh chinh: Phidu tiép nhan hd so céng bd tidu
chuan ap dung va dang tai cdng théng tin vé rang thiét bj y té trén trang thong
tin dién tir.

10. Yéu cdu hodc diéu kién thye hién thi tuc hanh chinh:

Pidu 18 Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP: Piéu kién dé cong b tidu chuin ap
dung hodc cip gidy chimg nhin ding ky lwu hanh ddi véi trang thiét bi y té
1. Diéu kign dé cong b tiéu chuén 4p dung hosic cip gidy chimg nhan dang ky
luu hanh ddi véi trang thiét bi y té:

a) Puoc san xuét tai co s& san xuit da coéng bd du didu kién san xudt ddi véi
trang thiét bi y té san xudt trong nudc;

b) Duge san xuét tai co s& san xudt di duge cdp Gidy chimg nhén dat tiéu
chuén quén ly chét lwong va dugc luu hanh tai bt ky qubc gia nao rén thé
gi6i ddi v&i trang thiét bi y té nhap khiu;

¢) Phi hop voi quy chudn ky thudt qudc gia hodc tiéu chuén ma nha san xuit
cong bd ap dung.

2. Khong cho phép thuce hién lai tha tuc cong b tiéu chudn ap dung hodc dang
ly luu hanh ddi véi trang thiét bi y té thudc mdt trong céc trrdng hop sau:

a) Trang thiét bi y té thudc tnrong hop theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 34 Nghi
dinh nay;

b) Trang thiét bi y té bj thu hoi thude tredng hop theo quy dinh tai cac khoan 1
va 3 Diéu 35 Nghi dinh nay.

3. Khéng tiép nhan hd so cong b tiéu chudn ap dung hosc dang ky Iuru hanh
trong thoi han 12 thang, ké tir ngay cb quyét dinh thu hdi sd dang ky Iwu hanh
@b voi trang thiét bi y té thude mot trong cac trwdng hop theo quy dinh tai cac
khoan 2 va 8 Diéu 35 Nghi dinh nay.

Diéu 21 Nghi dinh s 36/2016/ND-CP: Piéu ki¢n ctia t§ chirc dwge ding
tén cong bb tiéu chuin ap dung hodc ding ky lwu hanh trang thiét b y té
1. T chire duoc dirng tén cong bd tiéu chudn ap dung hodc dang ky luu hanh
trang thiét bi y té bao gom:
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['a) Doanh nghiép, hop tac xd, ho kinh doanh cita Viét Nam 14 chu s& hitu trang
thiét bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac x4, hQ kinh doanh cta Viét Nam cé chirc nang kinh
doanh trang thiét bi y t& dwoc chil s& hitu trang thiét bi y té iy quyén déng ky;
¢) Van phong dai dién thudng trii tar Viét Nam cua thwong nhén nudc ngoai
ma thuong nhan dé 13 chi s& hitu trang thiét bi y t€ hosc dwoc ty quyén cla
chi s& hifu trang thiét bi y té.

2. Té chirc dimg tén cong bd tiéu chuén ap dung hosc ding ky luu hanh trang
thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hozc phai ¢é hop ddng véi td
chirc d0 nang luc bao hanh trang thiét bi y t& ma minh dimg tén dang ky, trir
truong hop cac trang thiét bi y té sit dung mot 14n theo quy dinh cta chi sd
hitu trang thiét bi y té.

Trudong hop td chirc dimg tén cong bé tiéu chudn ap dung hoic ding ky luu
hanh trang thiét bi y t& thudc quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu nay thi chi s&
hitu trang thiét bj y t& phai ¢6 hop dbng véi co s& di nang hirc bao hanh trang
thiét bi y t& ma minh dirng tén cong bd hodc dang ky, trir trudng hop cac trang
thiét bi y t& sir dung mét 1an theo quy dinh cuia chi s& hitu trang thiét b y té.
Co so bao hanh phai dugc chi s& hitu trang thiét bj y t& chimg nhén dn nang
luc bao hanh san phim ma & chirc d6 dimg tén d& nghi cip s6 Ivu hanh.

11. Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh:

- Luét Pau twr ngay 26 thang 11 nam 2014,

- Nghi dinh sb 36/2016/NB—CP ngay 15 thang 5 n&im 2016 cua Chinh phi vé
quan ly trang thiét b1 y t€;

- Thong tu 278/2016/TT-BTC ngay 14/1 1/201'6 quy dinh mirc thy, ché d6 thu,
ndp, quan Iy va str dung phi trong [inh vuc y te.

CAC MAU PON, TO KHAI HANH CHINH: Cé
MAU KET QUA THU'C HUEN THU TUC HANH CHINH: Khéng
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PHU LUCX o
Miu s 03
Tén co' s& CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Dgc ldp - Twdo - Hanh phic

S6: ., e ngAY thang ..... ndm 20...

VAN BAN CONG BO
Tiéu chudn 4p dung cia trang thiet bi y té thuge loai A
Kinhgm: .............
1. Tén co so cong B0 ettt e
M4 s6 thué hoac So gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: ....ooooovoveeeoeeroeeo)
Dla CR T e e e e

Pién thoai ¢b dinh: .............cooeeeenn . Dién thoai di d0ng:......ccoeevvveieeee e

3. Trang thxet biy té thudc loai A:

Tén trang thiét bj Y e e et

Chiing loai/md san phém: ..........................................................................................

Quy cAch ONZ ZO1 (MU COY: vovvevereeeeereeseseeee e svesssees e eee oo es e

T80 CO ST SAN XUAL, ...ooovoeeoeeee oo see e e e s e

Dia chi co s¢ san XUAEL. oo o oovee oo eee e v s eeee e ee e e

Tiéu chudn ap GUNB e e st

4. Théng tin vé chu s& hifu trang thiét bi y té:

TEN Chill SO NI Lottt s e e sen s

Dia chi €hll 5O B ..o e

5. Théng tin vé& co s& bao hanh:

T CO SO ottt ea e er et et ettt s et et et e e et

DA ChT et et et r e

Dién thoai ¢ dinh: .....ooovvieeneiin., DPién thoa di AONG e,
Cong bo tidu chudn 4p dung ciia trang thiét bi y té thubc loai A

Hb so kém theo gom

1. [B&n phan loai trang thiét bi y té

Phiéu tiép nhan hd so cong bd dn didu kién san xuét tfrang thidt bj y té

Gidy chimg nhén dat tiéu chun quén 1y chit lwong

Gifly iy quyén ctia chi s hitu trang thiét bi y té
Giky x4c nhan du diéu kién bao hanh
Tai liéu mé ta tom tit ki thudt trang thiét bi y 1é

AN N ol Bl
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7. |Ban tidu chuin ma chi s hiru trang thiét bi y t cong bd ap dung

8. |Giky chimg nhan hgp chuin

9. [Tai liéu hudng din sir dung cia trang thiét b y té

10. [M&u nhan trang thiét bj y té

Co s& cdng bd tiéu chudn ap dung cia trang thiét bi y t& thudc loai A cam két:

1. Ngi dung thdng tin céng bb 1 chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6
sir gid mao, khong diing su thit co s& xin chiu hodn toan trach nhiém va s& bi xir Iy
theo quy dinh cua phap [ut.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so da céng b,

3. Thong béo cho S& Y té néu coé mét trong cic thay dbi lién quan dén hd so cong bb.

Ngudi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy dn, chire danh)
Xdc nhdn brfrng déu hodc chir ky 50

| Dia danh '
2 80'Y te tinh, thanh phd trye thude trung wong noi co s¢ dit try s¢
3 Ght theo dia chi trén gidy ching nhén déng ky kinh doanh

18



PHU LUC IV ,
M3u s6 03

SOYTE.... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
---------- Djc ldp - Tu do - Hanh phiic
S i P ngay .. thang ... ndm 20...
‘ ] PHIEU TIEP NHAN ]
H9 so’ cOng bo tiu chudn 4p dung cilia trang thiét bi y t€ thudc loai A

L. TBN CO SO CONE DO ..o oo
2. DA ChEL e et ettt ettt et e erene
3. S6 VAN ban 48 NEHi CUA CO SO owvmvvrivee e eeeees oo Ngay:..........
4. Trang thiét bi y té thubc loaj A:
TEN traNG thIEE DT Y 17 oo oot e e oo oo
Ching 1021/MA SAN PRAM ..o oot ee e e
TEN €O SG SAT XUAL. ... ...v.oeoeeeeeeeees e eeeee e ee e eeese e eees e s st es e e
Dia ChE CO SO SN XUAL ..o oo,
TiEW CHUAN AP QUNE. ..ovooeoeceeeee e s e s e

5. Thong tin vé chil s& hitu trang thiét b y té&;

T8N CHITL SO DT oot ee e et e et e e s et ees e e st e e e e
Dia Chi Chl SO MU ..ot et eee e et e e aeee e,
6. Thong tin vé co s& bao hanh:

T GO SO it ettt et et vttt et e e e s e ee o
DA iy e e
Pién thoai ¢d dinh: oo Pién thoai di

AONG .

7. Thanh phan hd so:

1_{van ban dé nghi cBng bd tiéu chudn ciia trang thiét bi y té thudc loai A

Bén phan loai trang thiét biy

Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu kién san xuft trang thit bi y té

Gidly chimg nh4n dat tiéu chun quan 1y chét lvong

Giéy uy qu_yén ctia chii s& hitu trang thiét b y té
Gidy xac nhan di diéu kién bao hanh
Tai liéu mé ta tom tit ky thudt trang thiét bj v

o |o |0 (O O (O |0 |0

0 |1 Sy (b B W N

Bén tiéu chufin ma chu sé hiru trang thiét bj y t& céng b 4p dung
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9 |Gidy chimg nhén hop chudn a)

10 {Tai liéu hudng dan it dung cia trang thiét bi y té a)

11 [Mau nhin trang thiét bi y té a)

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi rG chirc danh, ho v tén)

1 S& Y té tinh, thanh phd tryrc thude trung wong noi co s& san xvit dit tru s&
2 Dia danh
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N 1 ~ PHULUCYV ) .
MAU BAN PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
(Kém theo Nghi dinh so 36/2016/NP-CP ngay 15 thdng 5 ndm 2016 cua Chinh phi)

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

. thang ..

BAN PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Kinh giri: *

. ndam 20...

Can c&r Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngdy 15 thang 5 ndm 2016 ctia Chinh pht vé
quan Iy trang thiét bi y té;
Nguyén tic dwge sir dung dé phan loal: .
Ching tdi phén loai trang thiét bi y té nhu sau:

6

) . .. |Chinglogi/| , .
Ten trang thiét bly X Hang, nuéc | Hang nuéc | Loai trang
TT B ma san . P . s .z
té 2 san xuat | chi s& hitu | thiét biy té
pham
Nguwdi dai dién hgp phdp cha co'sé
Noi nhin: Ky 1én (Ghi ho tén ddy di, chire danh)

Xdc nhdn béng ddu hodc chiy ky sé

1 Tén co s& dd cong bd di diéu kign phan loai trang thiét bi y té
2 Ky hiéu van ban két (qua phén loai do co s& du di€u kién phén loai quin ly

3 Ma hiéu co s¢ di diéu kién phén loai 1a s6 Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu
kién phén logi do B9 Y té cdp

4 Bia danh |
5 Tén co s& dé nghi phén loai trang thiét bj y té
6 Ghi rd nguyén tic dwoc sit dung dé phén [oai trang thiét bj y té theo hudéng dén cha
Bo Y té

21



PHULUC VI
MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Nghi dinh $6 36/2016/NP- CP ngay 15 thdng 5 ndm 2016 cua Chinh phi)

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

GIAY UY QUYEN

Kinh glni: .....oooiiieee,
Chimg 61, (Tén va dia chi chi s¢ hitu), v6i tu cach 1a chi s¢ hiru trang thiét bi y té
bang van ban nay ity quyén cho (Tén v dia chi ciia co sé dimg 1én cong b tieu chudn
ap dung hodc ddng ky luu hanh) duge luu hanh tai th) tedng Viét Nam cac trang thiét
bi y té sau:
.(Lié1 ké danh muc cdc irang thiét bi y 1)

Chung t01 cam ket cung cap, hé tro cac yéu cau lién quan dén thong tm chit lrong va
bao dam cac diéu kién ve bao hanh, bao tri, bao dubng va cung cip vat tu, phu kién
thay thé trang thiét bi y té néu trén.
Thu fy quyén nay hidu luc dén thoi diém: ....... (ngay/thang/mam)

Ngudi dai dién hop phap cia Cha s& hitu
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)

Xdc nhdn béng ddu hodc chit ky s6

1Co thé dira danh muc trang thiét bi y té duoc ay quyén thinh phu luc kém theo Gidy
oy quyén
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PHU LUC VII
MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thdng 5 ndm 2016 cua Chinh phi)
Tiéu dé clta chil s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi): ...........
Ngay....thang.....n&m 20...
GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
BTt e ettt et e e e ettt ee e e et e e aesnt s et eae e e nnraans
18 Ol e e et ee et
véi tu cach 1a chi so hitu trang thiét bi x4c nhan co s& o tén dudi day di didu kién
bdo hinh trang thiétbjytécia......... STPOTOE

Tén trang | Tén co s& R .. [Dién thoai ciPién thoai di
. .. M3 s6 thué | Dia chi ] R
thiét bi y té€ | bao hanh dinh dong

Coso 1
Co sd 2
..... Cosd 1
Coso2
Co s63

Ngudi dai dién hop phép cha Cha sé
hitu
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chire danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chir kp 56

I Ghi day d tén clia chit s hifu trang thiét bi y té
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PHU LUC VIII

MAU TAI LIEU KY THUAT TRANG THIET B] Y TE
(Kém theo Nghj dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 ciia Chinh phu)

Mau s 01

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

Tén co s¢ ding ky lru hanh trang thiét bi y t (tén, dia chi)

Ngay....thdng....ndm 20.....
STT Pé muc N6i dung mb ta tom tit
1 [Mb ta san phim trang thiét bi y té
1.1 M6 ta trang thiét bi yMd td tom tht v& nguyén Iy hoat dong va tinh ning,
té théng s6 ki thuit cila trang thiét bi; néu 16 néu trang
thaét bi sir dung cée cong nghé mdi thi cin cung cp bin
md ta vé cdng nghé mdi d6 (vi du cdng nghé nano)
1.2 |Danh muc linh kién valLiét k& cac linh kién v& phu kién clia trang thiét bi y té
phu kign
1.3 Muc dich/Chi dinh sifNéu muc dich slr dung/chi dinh st dung cia trang thiét
dung bi y té
1.4 [Hudng din sir dung  |Tém tit hudng din v& cach sit dung ctia trang thiét bj
theo nhur Td huéng dan sir dung ho#ic T théng tin cua
trang thiét bi y té
1.5 |Chéng chi dinh Thong tin vé chéng chi dinh - nghia 14 nhitng truong]
hop khéng dwgc chi dinh sir dung trang thiét bi vi Iy do
an toan cho ngudil bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém
sinh ly cia nguodi bénh, vv...; theo ding ndi dung da
dugc duy8t tai nudc san xuét vi cé ghi trén nhén trang
thiét bj y té
1.6 |Canh bao va than trongNhiing thong tin cdnh bao va nhimg diém cin thin trong
khi st dung trang thiét bi y té, ké c nhiing bién phap dut
phong dé bao vé ngudi bénh trdnh nhimg i ro do sk
dung trang thiét bi y té; d6 c6 thé 12 théng tin canh bio
ve tac dung bét loi hay sir dung sai v& bién phap ngin
ngia
1.7 |Tac dung bat loi co thé Théng tin vé céc tic dung bét loi lién quan dén sir dung

Xay ra

trang thiét bi y té duoc ghi nhin qua thér nghiém lam
sang va theo ddi hiu mai d& duwoce thue hién trude do b

vGi trang thiét b y té
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2 [Théng tin san phim d4 luru hinh tai cdc nrée (néu c6)

Cung cip thong tin vé& cic mréc di phé duyét cho phép lun hinh san phim,
nude du tién cdp ding ky/cho phép hru hanh trang thiét bj y té

3 |Chi dinh d3 ding ky & cac nu6e khac (néu c6)

Liét k& cic nudc di cip dang ky luu hanh di kém véi chi dinh sir dung dwoc
phé duyét tai nrée d6; ngay duge cip ding ky

4 {Théng tin v& tinh an toan/ van hanh dang liru y clia san phim trang thiét bi y té
- Cung cép théng tin v& s6 lrgng b4o cdo phan tmg bit lgi lién quan dén viéc su
dung trang thiét bi y té; Nhiing bién phép thu hdi/ diéu chinh hiu mai d% thuc
hién theo yéu ciu clia co quan quén Iy cic nudc;

- Néu trang thiét bi y té c6 chira m6t trong cac thanh phén sau, thi cin cung cip
thong tin vé:

- Té bio, md ngudi hode ddng vét hodc phai sinh cia ching dwoc cho sir dung
dudi dang khdng con song - vi du van tim nhan tao ngudn gbe tir lon, chi rudt
neo...;

- Té bao, md va hoiic phéi sinh tir ngudn gbc vi sinh hoic tai td hop - vi du sén
pham bom cang da duwa tén acid hyaluronic thu duge fir quy trinh lén men Vi
khudn...; Cé thinh phdn gay kich tmg, ion hda - vi du X-quang; hodc phi ion

hoa - Vi du la-ze, siéu am...
Co s¢ ding ky luu hanh cam két nhitng 16t dung trén 1& ding sw thét va chiu trach
nhiém trude phap luft vé cac thong tin d8 ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hgp phdp cha co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chire danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chix ky sé
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NOQI DUNG CU
THAM QUYEN GI

(Ban hanh kém theo Quy
cua

O'Y TE TINH THANH HOA

P-UBND ngiy 8 théng 9 ném 2017
'tinh Thanh Hod)

g ‘%}gc HANH CHINH THUQC

Tén thd tuc hanh chinh: Cong bd di diéu kién mua ban trang thiét b y té
thude loal B, C, D.

Linh vire: Trang thiét bj va cong trinh y té.

NQI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH

1. Trinh ty thye hién

Budc 1. Chudn bi hd so: Trude khi thye hién mua ban trang thiét bj y té
thude loai B, C, D, nguoi ding du co s& mua ban trang thiét bj y té 6 trach
nhiém giri hd so cdng bd di diéu kién mua béan theo quy dinh dén S¢ Y t noi
co SO mua ban dat tru so;
Thoi gian: Trong gir hanh chinh cac ngay tir thir 2 dén thir 6 hang tudn (i
cac ngay nghi, L&, Tét theo quy dinh).

Bugc 2. Tiép nhén ho so: Trén hé théng dich vu ¢dng trire tuyén mire d6 4 vé
quan 1y trang thiét bi y té tai dia chi: http://dmec.moh.gov.vn/

Buoe 3. X 1y hd so:

- Khi nhan hd so day di, hop 16, S& Y t& cép cho co so thuc hién viée cdng bd
Phiéu tiép nhan hd so céng bd di didu kién mua ban theo méu sé 05 quy dinh
tai Phu luc I'V ban hanh kém theo Nghi dinh s 36/2016/ND-CP;,
- Trong thoi han 03 ngdy lam viée, ké fir ngay tiép nhan hd so cdng bd du didu
kién mua ban, S&' Y té ¢o trach nhiém cdng khai trén cé";ng thong tin dién tr céc
théng tin sau: Tén, dja chi clia co s& mua bén trang thiét bi y t&; hd so cong bd
du diéu kién mua ban trang thiét bi y té;
Co s chi duge mua ban trang thiét bi y t€ thudc loai B, C, D sau khi thuc hién
thu tuc cong bd di diéu kién mua ban theo quy dinh.

Bubc 4. Tra két qua:
- Trén hé théng dich vi céng trire tuyén mirc d6 4 vé& quan 1y trang thiét bi v té
tat dia chi: hitp://dmec.moh.gov.vay.

- Thoi gian: Trong git hanh chinh cac ngdy tir thir 2 dén thir 6 hang tudn (trir
cac ngay nghi, L&, Tét theo quy dinh).

2. Cach thire thye hién: Pon vi vao hé thong dich vu cdng truc tuyén mic d8
4 vé quan ly trang thiét bi y té tai dja chi: http:/dmec.moh.gov.vi/ ding ky tai
khoan va thyc hién cac buéce theo hidng dén.
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3. Thanh phén hd so, sé luong hd so:

3.1, Thanh phéin hd so bao gdm:

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

b) Ban ké khai nhén su theo mau quy dmnh tat Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP,

¢) Cac gidy t& chirng minh kho bao quéan, phwong tién van chuyén trang thiét
biy té dap ung céac yéu ciu theo quy dinh tai cac khoan 3 va 4 Piéu 13 Nghi
dinh sb 36/2016/ND-CP. Cac gidy t& nay phai dwgc xac nhdn bdi co s& cong
bd du diéu kién mua bén.

H0 5o céng bd trure tuyén durge coi 15 hop Jé khi ddm bio ddy dii cic yéu cau sau:
1. (6 ddy di cdc gidy 10 va néi dung cdc gidy 10 dé dueoc ké khai day di theo
quy dinh whir hé so bang ban gidy va dioc chuyén sang dang viin bén dién tir.
Tén vin ban dién tir phai dugc dét tiwong ting véi tén logi gidy to trong hé so
béng ban gidy.

2. Céc théng tin céng bé duoc nhdp ddy dit va chinh xdc theo thong tin trong
cdc van ban dién tir.

S6 hwgng hd so .

4, Thdi han gidi quyét; Sau 03 ngdy lam viée ké tir ngay nhan duoce hd so hop 1.

5. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh:
a) Co quan c6 thim quyén quyét dinh: S& Y té tinh Thanh Hoa.
b) Co quan truc tiép thuc hién TTHC: S¢ Y té tinh Thanh Hoa.

6. P6i twong thue hién thé tuc hanh chinh: T4 chirc.

7. Tén miu don, miu to khai:

- Phy luc 1: Van ban céng bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y t theo mau
so 07

- Phu luc 1: Ban ké khai nhén su.

8. Phi, I8 phi: Phi thim dinh cong bd da diéu kién mua béan trang thiét bi y té
thudc loai B,C,D: 3.000.000 ddng; (Theo quy dinh tai Thong e 278/2016/TT-
BTC quy dinh mikc thu, ché @ thu, ndp, qudn 1y va st dung phi trong linh vurc
y té).

9. Két qua thue hién thi tuc hinh chinh: Phiéu tiép nhén hd so cong bd didu
ki€n mua ban va dang tai cong thdng tin v€ trang thiét b] y t€ trén trang théng
tin dién tu.

10. Yéu ciu hodic diéu kién thyc hién thii tuc hanh chinh:
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Piéu 37 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP: Diéu kién clia co' sé' mua ban trang
thiét bi y té thudc loai B, C, D

I. Cé doi ngli nhan vién k¥ thuét co trinh d6 phn hop dé thuc hién lép dat,
hudéng din sir dung phi hop véi loai trang thiét bi v t& ma co s& mua bén,
trong d6 ¢6 it nhét 01 nhan vién k¥ thuit c6 tinh d cao déng chuyén nganh
ky thut hodc chuyén nganh y, dugc hodic cao ding k¥ thuat trang thiét bi y t&
tro [én hoac ¢é trinh d6 cao déng tré 1én ma chuyén nganh duge dao tao phu
hop voi loai trang thiét bi y t&8 ma co s& mua bén.

2. C6 kho dép trg yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Didu 13 Nghi dinh nay
va ¢O phuong tién vén chuyén tir co s& mua ban dén noi giao hang phu hop véi
yéu ciu theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 13 Nghi dinh nay, trir truomg hop phap
ludt cé quy dinh khac. Truwong hop khong co kho bao quéan hofc phuong tién
van chuyén phai ¢o hop dong véi co s& di ning luc dé bao quéan va van
chuyén trang thiét bj y té.

11. Cén cir phap ly cta tha tuc hanh chinh:

- Luat PAu tu ngay 26 thang 11 nam 2014;

- Nghi dinh 56 36/2016/ND-CP ngay 15 thing 5 n&m 2016 cia Chinh phi v
quéan ly trang thiét bi y té.

- Théng tw 278/2016/TT-BTC ngay 14/1 1/201’6 quy dinh murc thu, ché d6 thu,
ndp, quan ly va st dyng phi trong linh vie y te.

_ CACMAU PON, TO KHAI HANH CHINH: C¢
MAU KET QUA THU'C HIEN THU TUC HANH CHINH: Khong
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PHU LUC I o
Mau s6 07
Tén co s6 CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
——————— Déc ldp - Tw do - Hanh phic

B L T —

SOt Lt ngay thdng ... ndm 20...
VAN BAN CONG BO

Dii diéu kién mua ban trang thiét bi y té

Kinh giri: ............... 2,
L T GO S0 ittt e
MAE S8 thUE: ..o
Piachi: ............ ettt es ettt e
Vin phong giao dich (MEU CO): ...covuvvereeeereee oo oo
2. Ngudi dai dién hop phép cia co s6:
HO VA T8I e et e e e e
S6 CMND/Binh danh/Hé chiéu: ........... ngay clp: .......... noi
cép: ..............................
Dién thoai ¢S dinh: ....................... Dién thoai di
AONE: e e
3. Can bé ky thuit ctia co s¢ mua ban®;
HO VA T8I ettt et e ettt ee e
S6 CMND/Binh danh/Hb chiéu: ........... ngay cip: .......... noi
AP,
Trinh 0 ChUYEn MON: ..ot ee e

_ Céng bd dd didu kién mua ban trang thiét by té
Hd so kém theo gém:;

1. |Ban ké khai nhin su

2. |Hb so vé kho tang bio quan trang thiét bj y té

3. |Hb so vé phuong tién van chuyén trang thiét bj y té
Co s& cong bd &l diéu kién mua ban trang thiét bi y t& cam két:
1. N§i dung théng tin cdng bd 1a chinh x4c, hop phap va theo ding quy dinh. Néu ¢6
su gia mao, khong ding sy thét co s& xin chin hoan toan trich nhiém va s& bj x ly
theo quy dmnh cia phap luét.
2. Bdo dam chit luong va luu hanh trang thiét bi y té theo ding quy dinh cta phap
luét.
3. Théng bao cho SE Y t€ ......° ... néu cé médt trong cac thay dbi lién quan dén hd
50 cong bo.

Ngudi dai dién hop phép cia co s&
Ky 1én (Ghi ho 1én day di, chikc danh)
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Xac nhdn bang dau hodc chir ky 50

1 tha dar}h '
2 S6 Y té tinh, thanh pho truc thudc trung wong noi co s& dat tru s&

3 Ghi theo dia chi trén gifly chimg nhan dang ky kinh doanh
4 Ké khai cu thé 'theo sO nguol hién ¢o )
5 Tinh, thanh pho truc thudc trung wong noi co s& sédn xuat dat tru sé
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PHU LUC II

~ MAU BAN KE KHAI NHAN SU
(Kém theo Nghi dinh 56 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cua Chinh phi)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tu do - Hanh phiic

BAN KE KHAI NHAN SU

Ténecosd: ...

Diachi: ..............................
! | i PR A . .
o t?;‘: iggzhvi?cngzic Qué trinh dio tao v& linh vyc
o | e iy t5 g trang thiét b y té
R T I, ‘
| H?’Chﬁ'c “Trmhﬁ Con Vin

TT va |~ “lddchuy@npoy i Thail .. |0 S| Tén . | bing [Hinh| . ..
tén. ' mén vi | gian Vi tri| viée co Chuyenchﬁ'ng thice Thoti

i ' 12| dam |chinh| . .. | nganh . . |giandao

. | cong|cong| sédaol ., chi, | dao
' , . 2|nhiém|duge dao tao| , . tao
o | tac | tac giao tao trinh | tao
L ' i do

SR

2] |

i

3

Ngudi dai dién hop phéap cua co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chir ky 56
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PHU LUC III

Mau sb 05

SOYTE.. .. CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
__________ Poc ldp - Ty do - Hanh philc
S8 i mgdy ... thing... nim 20..

PHIEU TIEP NHAN
Hb so cong bd di diéu kién mua bén trang thiét biy té

1. T8I CO SO ITIUA DATY oottt et e e e ettt et s s e b s s s et s s b b sba e se s aas s ssmrareans
2 DGR o e b e e

4. S6 van ban d8 nghi cia co s

4, Thinh phin hd so:

1. [Van ban cdng bd @ didu kién mua ban =)

2. [Béan ké khai nhan su !

3. [Ban xac nhén thd1 gian cong tac 0

4. [Van bang, chimg chi dao tao vé ki thudt trang thiét bi y t€ hedc quan O
Iy trang thiét bj y t€ ciia can b k¥ thudt

5. |Hb so v& kho tang bdo quéan trang thiét b y té

1 so vé phuong tién van chuyén trang thiét bi y t&

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ¥d churc danh, ho va t1én)

1 S& Y té tinh, thanh phé truc thude trung wong nol co s& san xudt dat tru s&
2 Dia danh
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