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

TINH LAM PONG DPoc lap - Tw do - Hanh phiic
$6: 983 /QD-UBND Ldm Pong, ngay 08 thang 5 nam 2017
QUYET PINH

\' viée cong bd bd sung thi tuc hanh chinh thuge thim quyén
giai quyét ciia S¢ Y té tinh LAm Pong

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TiNH LAM PONG

Can ot Luét TS chire chinh quyén dia phuong ngay 19 thang 06 nam 2015;

Cén c Nghi dinh s6 63/2010/NDP-CP ngay 08 thang 6 ndm 2010 cua
Chinh pht vé kiém soét thi tuc hanh chinh va Nghi dinh 5O 48/2013/ND-CP
ngdy 14 thdng 5 nam 2013 cta Chinh pha v& stra ddi, bd sung mot s6 didu cla
céc Nghi dinh lién quan dén kiém soat thu tuc hanh chinh;

Can ctr Thong tu 56 05/2014/TT-BTP ngay 07 thang 02 ndm 2014 cua BO
Tu phép huéng dan cdng bo, niém yet thu tuc hanh chinh va béo cdo vé tinh
hinh, két qua thuc hién kiém soat tha tuc hanh chinh;

Xét dé nghi ctia Gidm déc So Y 8,
QUYKET DINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyet dinh nay thu tuc hanh chinh bd sung
thudc thdm quyén giai quyét ctia S¢ Y té tinh Lam Pdng.

Dicu 2. Quyét dinh nay ¢ hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 3. Chanh Vian phong UBND tinh, Gidm ddc S Y &, Thu trudng cac
S0, ban, nganh thugc tinh; Cha tich UBND céc huyén, thanh phé Pa Lat, Bao
Loc va cac t chire, c4 nhan ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh

nay. /)/

Noi nhin: q CHU TICH
- Vian phong Chinh pht (Cuc Kiém soat TTHC); . )

- TT. Tinh uy, TT. HDND tinh;
- Chu tich, cdc PCT UBND tinh;
- Cong thong tin dién tir tinh;

- Trung tdm Cong bdo tinh;

- Website VPUBND tinh;

- Nhu Didu 3;

- Luu: VT, NC.




Duyét dinh 56 99?7 /QD UBND ngay O% thang 5 neim 2017
cua UBND tinh Lam Bong)

Ten thi tuc hanh chinh

Linh vye Duge va M§ pham

1 | Thu tuc cap Glay chung nhan du diéu kién san xuat my :)ham

2 | Thu tuc cip lal Glay chung nhan dir diéu klen san xudt my pham
Thu tuc dleu chmh Glay chung nhan du cheu klen san xudt my pham

Lmh vue Tl ang thlet bl y té

1 1 hu tuc Cong bo du d‘leu klen san Xuat tl ang thlet bl y té

) Thi tuc Cong b tiéu chudn ap dung ddi voi trang thiét bi y té thudc loai
A

3 Thi tuc Cong bd du didy kién mua ban trang thiét biy té thudce loai B, C,

D
- ]




PHAN I1. NOT DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
A. Linh viue Duge va My pham ’ ] | | :
1. Thii tuc cip Gidy chirng nhfin dd Piéu kién san xuit my ﬁh?unl .
1.1. Trinh tu thuc hién: o

a) Budc 1: Cong dan chudn bj hd so day du theo quy dinh; nép hd so tai
BG phén tiép nhan hd so va tra két qua giai quyét tho tuc hanh chinh S¢ Y té
Lam Déng. Cong chuc tiép nhén hé so kiém tra hd so; truong hop hd so day da
cong churc ¢é trach nhiém viét gidy bién nhén va thu phi; truong hop ho so thi€u
hodc khéng hop 1€ cdng chiic huéng din ngudi dén ndp hd so bb tic day du ho
so theo ding quy dinh.

b) Budc 2: Trong vong 30 ngay ké tur ngay nhan duoc hd so hop 1é6 Bd
phén thu ky cia to xét cp ching chi va ching nhan di diéu kién kinh doanh
thudc (Phong Nghiép vu Y-Duoc) tham muu lanh dao S& Y té thanh lap Poan
kiém tra thAm dinh thuc té tai co s6. Viéc xac minh thuc té tai co sé phai thong
bdo thoi gian cu thé trude khi tham dinh dén 6 chic xin cép Giéy chimg nhén.
Két qua kiém tra phai c6 bién ban va béo cao két qua thim dinh.

¢) Bude 3: T6 thu ky c6 trach nhiém bao cao két qua xem xét ho so va két
qua thdm dinh dén hoi dong xét duyét hanh nghé dugc va dé nghi Giam doc S¢
Y t€ cap gidy chimg nhan nhén du diéy kién du diéu kién san xudt mg phém cho
ca nhan ding ky khi dam bao du didu kién vé tieu chudn theo qui dinh. Boi véi
truong hop khéng cap phai tra 1oi bang van ban thong bdo, ghi rd ly do.

d) Buéc 4: Coéng dan nhan két qua tai B phén tiép nhan ho so va tra két
qua giai quyét thi tuc hanh chinh S Y t& Lam Dong. Ngudoi dén nhan két qua
c6 trach nhiém nop lai gidy bién nhén; truong hop nhan thay phai cé van ban uy
quyén va xuat trinh Giay chimg minh nhén dan dé nhan két qua.

Thoi gian tiép nhan hd so va tra két qua trong gid lam viéc tir thir hai dén
thtr sdu hang tuan, trir cac ngay nghi l¢, tét theo quy dinh.

.- 1.2, Cach thire thue hién: Truc ti€p tai tru s6 S& Y té Lam Doéng.
- 1.3. Thanh phan, s6 luong ho so:

. ' a) Thanh phan hd so:

L - Don dé.nghi cap Giay ching nhan da Dieu kién san xuét my pham;

v YA o NI O - 4
~us® - S0 do mat bang va thiét ké cia co s¢ san XUat,
- Danh Muyc thiét bj hién ¢é cia co s& san xuat;

- Danh Muc c4c mit hang dang san xuat hodc du kién san xuat va tiéu
chuan chat luong cia ttmg mat hang,

b) Sb luong ho so: 01 b6

1.4. Thoi han giai quyét: 30 ngay ké tir ngay nhan du hd so.

o



1.5. D6i tugng thuc hién thu tuc hanh chinh: Co sé san xuat m§ pham.
1.6. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S& Y té Lam Dé)ﬂg.

1.7. Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Gidy chirg nhan du diéu kién
san xuat m§ pham.

1.8. L& phi: 6.000.000 dong/ 14n theo Théong tu s 277/2016/TT-BTC:

1.9. Tén miu don, mau to khai: Nghi dinh so 93/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 cta Chinh pht quy dinh vé Diéu kién san xut m§ phém:

- Pon dé nghi cip Gidy ching nhan du Piéu kién san xuat my pham (theo
mau s& 02 quy dinh tai Phu luc ban hanh kem theo Nghi dinh s6 93/2016/ND-
CP ngay 01/7/2016 cta Chinh pht quy dinh vé Diéu kién san xut m§ phim);

1.10. Yéu céu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh: TheoQuyét dinh sb
4708/Qb-BYT:

- Toan bg ho so phdi dong dau giap lai hodc dau treo cia don vi lap.

Co s& san xuat my pham phai dap tng cac Diéu kién nhu sau:

+ Diéu kién vé nhén su: Nguoi phu trach san xuat cia co so phai co kién
thirc chuyén mén vé mdt trong cac chuyén nganh sau: héa hoc, sinh hoc, duge
hoc hodc cac chuyén nganh khac c6 lién quan dép Gmg yéu cau ctia cong viéc.

+ Diéu ki€n vé co sé vat chat:

- Co dia Dlem dién tich, nha xuong, trang thiét bj dap tmg véi yéu cau vé
day chuyén san xuét, loai san pham my pham ma co sd d6 du kién san xuat nhu

da néu trong ho so dé nghj cap Gidy chimg nhan di Biéu kién san xuét my
pham;

- Kho bao quan nguyén liéu, vat liéu dong goéi va thanh pham phai bdo"
dam co su tach biét gitra nguyén ligu, vat liéu dong goi va thanh pham; c6 khu
vuc riéng dé bao quan céac chat dé ch 18y nd, cac chit doc tinh cao, nguyen, vat
liéu va san pham bj loai, bi thu hdi va bi tra lai.

+ C6 hé théng quan ly chét luong dap Ging cac yéu ciu sau:

- Nguyén liéu, phu liéu dung trong san xuat my pham phai dat tiéu chuén
chit lugng ctia nha sén xut;

- Nude dung trong san xuat my phim tdi thleu phai dat quy chuan ky
thudt qudc gia vé nudc &n udng do Bd tr uong Bo Y té ban hanh:

- Céc loai ban thanh pham dua vao san xuat phai co tiéu chuan chat luong
va dat tiéu chuan chat luong cua nha san xuat;

- C4 quy trinh san xuét cho trng san pham;

- C6 b phén kiém tra chat luong dé kidm tra chét Iurong cia nguyén liéu,
ban thanh pham, san pham cho dong goi va thanh pham.




-Cohé théng luu gily ho so tai liéu.

1.11. Cén ct phéap ly cta tht tuc hanh chinh: ,

- Théng tu sb 277/2016/TT-BTCngay 14 thang 11 nam 2016 cua Bo
trudng Bo Tai chinh quy dinh murc thu, ché d§ thu, nfp, quan ly va st dung phi
trong linh vuc dugc, my pham,;

. - Luat Dau tu nam 2014;

- Nghi dinh 56 93/2016/ND-CP ngay 01 théang 7 ndm 2016 ctia Chinh pht
quy dinh v& Diéu kién san xuat my pham.




MAu sé 02

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
------- Doc lap - Tw do - Hanh phic

DON PL NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN
bU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Tencosot..oo

Dia chi

S6 giay ching nhan ding ky kinh doanh, ngay cap, noi cap.

Diénthoai:................... Fax: ................... E-mail:

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

Céan ct Nghi dinh sé ... .. ngay ........... thang ......... nam .......... cua Chinh
pht quy dinh vé didy kién san xuét my pham, co sé ... dé nghi SO Y té.. . cap
Glay chiing nhan du diéu kién san xuft m§ pham (ddy chuyén san xut bao
gom: . (%)), hd so g0m céc tai liéu sau day:

1. So db mat bang va thiét ké caa nha may;
2. Danh muc thiét bi hién c6 cta nha may;

3. Danh muyc céc mat hang dang san xuét va/hodc du kién san xuat; tiéu chuan
chét luong clia ting mat h hang.

Co 86 ... cam két nhung noi dung néu trong Don nay 1a dung sur that va hoan
toan chm trdch nhiém vé nhi ng ndi dung da néu.

GIAM POC CO SO
(Ky tén, ghi rd ho tén, dong ddu)

(*) Ghi 16 day chuyén san xudt la: Day chuyén don;:, 26i san pham: san xuét ban thanh pham dang
kho; san xuat ban thanh pham dang udt; san xuvt san pham dang khé hay san xuat san phim dang udt
hoidc dang khac.




2. Thu tyc cap lai Giay chirng nhin di Diéu kién sdn xuat my pham.

2.1. Trinh tu thyuc hién;

a) Bude 1: Cong dan chuén bj hd so day du theo quy dinh; ndp hd so tai
BG phén tiép nhan hd so va tra két qué giai quyét thi tuc hanh chinh S¢ Y te
Lam Déng. Céng chiic tiép nhan hd so kiém tra hd so; truong hop ho so day du
cong chiic ¢6 trach nhiém viét gidy bién nhan va thu phi; truong hop ho so thiéu
hodc khong hop 1€ cong chiic huéng dan ngudi dén ndp hd so bd tic day du ho
so theo dung quy dinh.

b) Budc 2: Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so hop
1€ S6Y te cap lai Gidy chiing nhan du Didu kién san xuat m§ pham.

¢) Budce 3: Cong dén nhan két qué tai Bo phén tiép nhan hd so va tra két
qué giai quyét tha tuc hanh chinh S& Y t& Lam Dong. Ngudi dén nhan két qua
¢o trach nhiém nop lai giéy bién nhan; truong hop nhén thay phai c6 van ban uy
quyén va xuét trinh Gidy chimg minh nhén dan dé nhan két qua.

Thoi gian tiép nhan hé so va i két qua trong gio lam viéc tir tha hai dén
thir sdu hang tuan, trir cac ngay nghi I¢, tét theo quy dinh.

2.2. Céch thiie thuc hién: Truc tiép tai try s S6'Y té Lam Déng.

2.3. Thanh phén, ) luong hé so:

a) Thanh phan hd so:

- Don dé nghi cép lai Gidy chimg nhan du Diéu kién san xuit m§ pham;
- Ban géc Giéy chirmg nhan du diéu kién da duogc ce"ip (néu co).

b) S6 lwong ho so: 01 bd

2.4. Thoi han giai quyét: 05 ngay lam viéc ké tur ngdy nhan du hé so.
2.5. Pdi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: Co s6 san xuét m§ pham.
2.6. Co quan thyc hién tht tuc hanh chinh: S& Y té Lam D(‘)ng.

2.7. Két qua thuc hién thl tuc hanh chinh: Giéy ching nhéan du diéu kién
san xuat my pham.

2.8. L& phi: khong

2.9. Tén mau don, miu to khai: Nghi dinh 56 93/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 ctia Chinh phti quy dinh vé Diéy kién san xuat my pham:

_ -bon dé nghi cip Gidy chimg nhén di Diéu kién san xuit my pham (theo

méau s6 03 quy dinh tai Phu luc ban hanh kem theo Nghi dinh 50 93/2016/ND-
CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh pht quy dinh vé Diéu kién san xuat my pham);

, 2.10. Yéu cau, didu kién thuc hién thi tuc hanh chinh: Theo Quyét dinh
s6 4708/Qb-BYT:



- Toan bo ho so phai dong dau giap lai hodc dau treo cia don vi 1ap.
2.11. Can ctr phap ly ctia thu tuc hanh chinh:

- Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14 thang 11 nam 2016 cta B
trudng B Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan ly va sir dung phi
trong linh vuc dugc, m§ pham;

- Luat Dau tu nam 2014,

- Nghi dinh s6 93/201 0/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh phi
quy dinh vé Diéu kién san xuat m§ pham.




MAau so 03

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- DPoc lap - Ty do - Hanh phue

DON PE NGH] CAP LAI GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Kinh gui: .................

Diachi:..................... e ,

S6 gidy chiing nhén dang ky kinh doanh, ngay cap, noi cap.

Dién thoai: ...oovvvvveeieei, Fax: ..o E-mail: ...................
Can ctr Nghi dinh 86 ....... ngay ... thang ...ndm ...... cua Chinh phi quy dinh

v€ diéu kién san xuat m§ pham, co sé ... dé nghj S¢ Y té... cap lai Gidy chimg
nhan du diéu kién san xuat my pham theo Gidy chimg nhan di diéu kién san

xuat my pham da dwoc ... cap so....... ,hgay......
Ly dodénghicaplai:......... (*)
COSO v, cam két nhitng ndi dung néu trong Pon nay 1a dang su that va

hoan toan chiu trach nhiém vé nhiing ndi dung da néu.

GIAM POC CO SO
(Kys tén, ghi ré ho tén, dong déu)

(*) Ghi 18 ly do dé nghi cap lai 1a: Mat hay hong.



3. Thii tuc diéu chinh Giay ching nhin di diéu kién san xuit my
pham(ap dung ddi véi truong hop co s san xuat da duoc cap Gidy ching nhan
di didu kién san xuét m§ pham nhung cé thay doi vé tén clia co s& san xuét
hodc thay doi dia chi do diéu chinh dia gioi hanh chinh (dia diém san xuét
khong thay déi)).

3.1. Trinh tu thuc hién:

a)Budc 1: Cong dan chuan bi ho so ddy du theo quy dinh; ndp ho so tai
B¢ phén tiep nhan ho so va tra két qua giai quyét thu tuc hanh chinh S¢ Y té
Lam Dong. Cong chire tiép nhén ho so kiém tra hd so: truong hop ho so day du
cong chirc co trach nhiém viet gidy bién nhan va thu phi; truong hop ho so thiéu
hodc khdng hop 1€ cong chiic huéng dén ngudi dén ndp ho so bd tic day da hd
so theo ding quy dinh.

b) Budce 2: Trong vong 05 ngay lam viécké tur ngay nhan dugc hd so hop
1€ BS phén thu ky cua t6 xét cap ching chi va chirng nhén du diéu kién kinh
doanh thude (Phong Nghiép vu Y-Duoc) tham muu lanh dao S¢' Y te thanh lap
Doan kiém tra tham dinh thuc té tai co s6. Vigc xac minh thuc té tai co s¢ phai
thong bao thoi gian cy thé trude khi thim dinh dén td chirc xin cap Giay ching
nhén. Két qua kiém tra phai ¢ bién ban va bao cdo két qua tham dinh.

¢) Bude 3: To thu ky ¢6 trach nhiém bao cao két qua xem xét ho so va két
qua thAm dinh dén h¢i dong xét duyét hanh nghé duoc va dé nghi Giam dbc Sg
Y t€ cp gidy chung nhan nhan du diéu kién du diéy kién san xuat my pham cho
ca nhédn dang ky khi dam bao du diéu kién vé tiéu chudn theo qui dinh. D61 voi
truong hop khong cap phai tra 1oi bang van ban thong bao, ghi ro 1y do.

d) Bude 4: Cong dan nhéan két qua tai Bo phan tiep nhin ho so va tra két
qua giai quyét tht tuc hanh chinh S¢ Y té Lam Dong. Nguoi dén nhan két qua
co trach nhiém ndp lai gidy bién nhén; truong hop nhén thay phai ¢6 van ban uy
quyén va xuat trinh Gidy chirmg minh nhan dan dé nhan két qua.

Thoi gian tiép nhan ho so va tra két qua trong gio lam viéc tir thu hai dén
thtr sau hang tuan, trir cac ngay nghi 1€, tét theo quy dinh.

3.2. Cach thirc thuc hién: Tryc tiép tai tru s& S& Y té Lam Dong.

3.3. Thanh phan, s6 lugng ho so:

a) Thanh phan ho so:

- Don dé nghj diéu chinh Gidy chimg nhén du Diéu kién san xuat m§ pham;

- Gidy to ching minh su thay doi.

b) SO lugng hd so: 01 bd

3.4. Thot han giai quyét: 05 ngay lam viéc ké (ir ngay nhan du ho so.

3.5. Doi tugng thue hién thi tuc hanh chinh: Co s¢ san xudt my pham.




3.6. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: S& Y té Lam Dong.

3.7. Két qua thye hién thu tuc hanh chinh: Giy chimg nhan di diéu kién
san xuat my pham.
3.8. Lé phi: khong

3.9. Tén mau don, miu to khai: Nghi dinh so 93/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 ctia Chinh phi quy dinh vé Diéu kién san xuét my pham:

- Pon dé nghi cép Gidy chimg nhan du Didu kién san xuat my pham (t heo
mau s6 02 quy dinh tai Phy lyc ban hanh | kem theo Nghi dinh s6 93/2016/ND-
CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phti quy dinh vé Piéu kién san xuét m§ pham);

3.10. Yéu cau, didu kién thuc hién thi tuc hanh chinh: Theo Quyét dinh
) 4708/QD BYT:

- Toan bé hd so phai dong dau gidp lai hodc déu treo ctia don v 1ap.
3 11. Can clr phéap ly cla tht tuc hanh chinh:

- Thong tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14 thang 11 nam 2016 cua B6
trudng Bo Tai chinh quy dinh muc thu, ché dé thu, ndp, quan ly va st dung phi
trong linh vuc duoc, my pham;

- I uat Dau tu nam 2014;

";Q - Ng N1 dm h s6 93/201 16/ND-CP ngay 01 thang 7 ndgm 2016 cua Chinh phu
quy dmh ve Dxeu kién san xuat m§ pham.

10



M3u s6 04

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phice

DON PE NGHI PIEU CHINH GIAY CHUNG NHAN
bU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Kinhgui:.................
Tén co sd:

Dia chi:

56 gifly chirng nhén déing ky kinh doanh. ngay cap, noi cap.

Dién thoai: ................... Fax: ... E-mail: ...

Cén ctir Nghi dinh s6 ....... ngay ........... thang ......... nam....... cua Chinh phu quy
dinh vé diéu kién san xut my pham, co s6 ........dé nghi S6 Y té...... ... didu chinh
Gidy chung nlmn di diéu kién san xuét my pham theo Gidy ching nhan da diéu kién
san xuét m§ pham da duge SG Y té............ cap sb........., ngay ..........

Ly do dé nghi diéuchinh: ................ (*)

Cosd.............. cam két nhitng ndi dung néu trong Don nay la dung su that va hoan

toan chju trach nhiém vé nhitng ndi dung di néu.

GIAM POC CO SO
(Ky tén, ghi ré ho tén, dong ddu)

(*) Ghi 1 1y do dé nghi didu chinh la: Thay ddi tén ctia co s& san xuit hodc thay
dbi dia chi do diéu chinh dia gioi hanh chinh.

11




B. Linh vue Trang thiét biy té
1. Thii tuc cong bé di diéu kién san xuit trang thiét bi y té
1.1. Trinh tu thuc hién:

Buwée 1: Trude khi thuc hién san xuét trang thiét bi y té, nguoi dung dau
© co sO san xudt trang thiét bi y t& co trach nhiém gui hé so cong bd di didu kién
san xuét theo quy dinh dén SO Y té noi co s6 san xudt dat tru so

Buwée 2: Khi nhan hd so dﬁy du, hop 1€, S6 Y té cép cho co s& thuc hién
viéc cong bd Phiéu tiéP nhén hd so cdng bé du diéu kién san xuét trang thiét bj
y té theo mau sd 02 quy dinh tai Phu lyc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s0
36/2016/ND-CP,

Buée 3: Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so, S& Y té ¢co trach nhiém cong khai trén Céng thong tin dién tr cac
théng tin sau: Tén co s& san xudt; tén ngudi phu trach chuyén moén cia co sé
san xuat; cac trang thiét b y t& ma co s& do san xudt; dia chi, sb dién thoai lién
hé va hd so cong bé di diéu kién san xudt, trir quy trinh san xuét va quy trinh
kiém tra chit [wrong.

Ngudi dén nhan két qua co trach nhiém ri@p lai gidy bién nhan; truong
hop nhan thay phéi cé van ban ty quyén va xudt trinh Giay chimg minh nhén
dan.

~Thoi gian tiép nhan hd so va trd két qué: tir thir hai dén thir sau hang tuén;
trir cac ngay nghi 18, tét theo quy dinh.

1.2, Cach thire thue hién: Qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai tru
s& co quan hanh chinh hoac nop ho so truc tuyén.

1.3. Thanh ph?m, sb luong hd so:

a) Thanh phan hd so:

- Vin ban coéng b da diéu kién san xuét theo mau sé 02 quy dinh tai Phu
luc T ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP

- Ban ké khai nhén sy theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh keém
theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP

- Vén ban phén céng, b6 nhiém ngudi phu tréch chuyén moén cia co sé
san xudt

- Ban xac nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai Phu luc III ban
hanh kem theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP

- Van bang, chimg chi da qua dao tao ctia ngudi phy trach chuyén mén
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- Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan ly chét luong

- Hd so chimg minh dia diém, dién tich, nha xuéng san xuét phit hop véi
yéu cau ctia loai trang thiét bi y t& ma co so san Xudt

- Hb so vé thiét bi va quy trinh san xuét, kiém tra chat luong pht hop véi
yéu ciu ctia loai trang thiét bi y té ma co sé san xuét

- Hop ddng véi co so da nang luc kiém tra chat lugng dé kiém tra chat
luong trang thiét bi y t& ma co sd san XUAt

- Hb so v& kho tang bao quan trang thiét bi y té

- Hd so vé phuong tién van chuyén trang thiét bj y té

b) $6 luong hd so: 01 bo

1.4. Thoi han giai quyét:03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hd so
khong ké thoi gian to chiic, ca nhan chinh stra, bd sung hd so.

1.5. Boi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: to chire

1.6. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: So'Y t& Lam Ddng

1.7. Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh: Phiéu tiép nhan ho so cong bé
da didu kién san xudt theo mau 6 02 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cta Chinh phu vé quan Iy
trang thiét bj y té.

1.8. L& phi: 3.000.000 dong.

1.9. Tén mau don, mau to khai: MAu ban cong bd du diéu kién san xuét
trang thiét bi y t& (Phu luc s6 01- Mau s6 2 - ND s6 36/2016/ND-CP).

1.10. Yéu cau, diéu kién thuc hién thii tuc hanh chinh:

Picu kién vé nhin sy ciia co so san xuat trang thiét bi y té

1. Diédu kién ctia nguoi phu trach chuyén mén:

a) Co trinh dé tir cao déng k¥ thuat trang thiét bi y té trd 1én hodc trinh do
tur dat hoc chuyén nganh ky thuét hoac chuyén nganh y, duoc trd 1én;

b) Co thoi gian cong tac truc tiép vé k§ thuat trang thiét bi y (& tai cée co
sO trang thiét b y té tir 24 thang tré 1én;

¢) Lam viéc toan thoi gian tai co sO san xuét. Viéc phan cong, bd nhiém
ngudi phu trach chuyén mon ctia co so san xuét phai duoc thé hién bang van
ban.

2. Co doi ngli nhéan vién dép ing duoc yéu cdu san xuét dbi vai loai trang
thiét bi y té ma co so san xuét.




Picu kién v& co s VAt chat, thiét bi va quén Iy chit hrong ciia co
s& sdn xuit trang thiét bi y té |

1. C6 dia diém, dién tich, nha xuong san xuét pht hgp voi yéu cau clia
loati trang thiét bi y té ma co s¢ san XUAt.

2. C6 thiét bi va quy trinh san xuét, kiém tra chat lugng phi hop véi yéu
cau ciia loai trang thiét bi y t& ma co so san xuét. Truong hop khong co thiét bi
kiém tra chat lugng thi phai ¢6 hop dong vai co s¢ di nang luc kiém tra chét
luong dé kidm tra chat lugng trang thiét bj y té ma co s san Xut.

3. C6 kho tang bao quan déap tng cac diéu kién tdi thiéu sau day:

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

b) Bao dam lhoang, kkho réo, sach s€, khong gan cic nguon gdy 6 nhiém;

¢) Dap ting yéu cdu bao quan khac cua trang thiét bi y té theo huéng dan
st dung. '

4. Co6 phuong tién van chuyén trang thiét bi y té tir co s& san xuét dén noi
giao hang phu hop véi loai trang thiét bi y t& ma co s& san XUAL.

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

6. Truong hop co s& khong c6 kho tang va phuong tién van chuyen trang
thiét bi y té thi phai ¢6 hop ddng voi co sé dap tng yéu cdu vé kho tang va van
chuyén trang thiét bi y té theo quy dinh tai cac khoan 3 va 4 Diéu nay.

1.11. Can ¢t phép ly cia thd tuc hanh chinh:

- Luét Pau tu ngay 26 thang 11 nam 2014;

- Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cua Chinh
pht vé& quan ly trang thiét bi y té.

- Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua B Tai chinh quy

dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc'y té.
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VAN BAN CONG BO
Di diéu kién san xuit trang thiét bi y té

Kinh gtri: ... SUUUUUTR

1. Tén co s& san xuat:

Ma s0 thué:

4. Cac trang thiét bi y 1€ do co s& san xuit:

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

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

MAu sb 02
Tén co so sin xuét CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc 1ap - Ty do - Hanh phiic
SO: evveeiee , hgay ... thang .... nam 20....

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

STT Tén trang thiét bj y té Quy md du kién
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(sdn phaim/nam)

Cong b6 co sé du dieu kién san xuat trang thiét biy té

HO so kém theo gom:

1. Ban ké khai nhan su

2. [Van ban phén cong, b6 nhiém ngudi phu trach chuyén mon cia co 6 sén Xuét

3. [Vin bang, ching chi dao tao vé ky thuat thiét bi y té hodc quan ly thiét bi y té
cia nguoi phu trach chuyén mon

4. Ban xac nhan thoi gian céng tac ctia ngudi phu trdch chuyén mon

5. Gi'fly chirng nhan dat tiéu chudn quéan ly chat luong’

6. |6 so ching minh dia diém, dién tich, nha xudng san xudt phlt hop véi yéu ciu
cia loai trang thiét bi y té ma co so san Xudt

7. |16 so vé thiét bj va quy trinh sén xuét, kiém tra chat luong phii hop véi yéu céu
ctia loai trang thiét bi y t& ma co 58 san xudt

8. |Hop dong véi co so dii ning luc kiém tra chat lugng dé kiém tra chat hrong
trang thiét bi y t& ma co s& san xuat

9. |H6 so vé kho tang bao quan trang thiét bi y té

10. |Hd so vé phuong tién vin chuyén trang thiét bi y té

Co st cong bo du di€u kién san xuat trang thiét bi y t€ cam keét:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu ¢6

su gid mao, khong ding su thit co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xttr ly

theo quy dinh cua phap luit.

2. Bdo dam va duy tri cac diéu kién da cong bd trong qua trinh hoat dong clia co sé.

3. Théng béo cho S¢'Y t€ néu c6 mot trong cac thay doi li€n quan dén ho so cong bd.

Neguwoi dai dién hop phap cia co so
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)

Xac nhdn bang ddu hodc chii ky so

1 Dia danh
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2 56 Y (€ tinh, thanh pho truc thude trung wong noi co s& san xuat dit tru so
3 Ghi theo dia chi trén gidy chiing nhin ding ky kinh doanh
4 Néu trung v6i dia chi dang ky kinh doanh thi ghi “tai tru sé”

5 Néu khong co tai liéu muc 5 dé nghi cung cip céc (ai liéu theo muc 6, 7, 8, 9, 10
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MAU BAN KE KHAI NHAN SU
(Kem theo Nghi dinh 56 36/2016/NP-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 ctia Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Ty do - Hanh phiie

ot ngay....thdng ...ndim 20.....

BAN K KHAI NHAN SU
TN COSO: v,

Piachi: ...

Qua trinh cong tac trong Qua trinh dao tao vé linh vuc
linh vuee trang thiét biy té trang thiét biy té
Trinh Ci Vin
> T A y e on a M . s
TT Ho va|Chire| dd | pon |Thoil| . ,| .. &l Ten . | bing |Hinh | Thoi
tén | vu |[chuyén| ; .| Vitri| vice . |Chuyén} g :
| y vi | gian ) .. |coso . chirng | thire | gian
mén . . dam |chinh| nganh . . .
cong | cong . dao | .. chi, | dao | dao
; .~ {nhiém | duoc dao tao| |
tac | tac i tao trinh | tao | tao
giao o
do
1
2
3

Nguwdi dai dién hop phdp cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddau hodc chiv ky so

1 Dia danh
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2. Thii tyc cong bo tiéu chuin 4p dung doi véi trang thiét biy té thudc loai
A

2.1. Trinh tu thuc hién:

Buée 1: Trude khi dua trang thiét bi y té thudc loai A luu thong trén thi
truong, co s& chiu trach nhiém dua trang thiét bj y té ra thi truong co trach
nhiém giri ho so cong bd tidu chudn ap dung theo quy dinh dén S& Y té noi co
so do dit tru so;

Bude 2: Khi nhan hd so day du, hop 1€, S& Y té cip cho co s6 thuc hién
viée cong bd Phiéu tiép nhan hod so cong b tiéu chudn ap dung theo mau s 03
quy dinh tai Phu luc [V ban hanh keém theo Nghi dinh s 36/2016/ND-CP;

Budre 3: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tu ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so, S&' Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién tir cac
thong tin sau: Tén, phan loai, co s san Xuit, nudc san xuat trang thiét biy té; sb
luu hanh cta trang thiét bj y té; tén, dia chi chu s¢ hitu trang thiét bj y té; tén,
dia chi ctia cht s¢ hitu s6 luu hanh; tén, dia chi cia co s6 bao hanh trang thiét bi
y t& va hd so cong bé tiéu chuin ap dung clia trang thiét biy té,

Nguoi dén nhan két qua co trach nhiém nop lai giéy bién nhan; truong
hop nhén thay phai c6 vin ban Gy quyén va xuat trinh Gidy chiimg minh nhan
dan.

Thoi gian tiéJ) nhén ho so va tra két qua: tir thir hai dén tha sau hang tudn;
trir cac ngdy nghi &, tét theo quy dinh.

2.2. Cach thue thuc hién :Qua duong I?U'u dién hodc nop truc tiép tai tru so
co quan hanh chinh hodc ndp ho so truc tuyén

2.3. Thanh phén, sb luong ho so:

b) Thanh phan hd so:

1. Van ban céng bd tiéu chuin ap dung cua trang thiét bj y té thudc loai A
theo mau sd 03 quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kem theo Nghi dinh
36/2016/ND-CP.

2. Ban phén loai trang thiét bi y té theo mau quy dinh tai Phu luc V ban
hanh kem theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

3. Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuat déi voi trang thiét
bi y té san xuAl trong nude hojc Gidy chirmg nhén dat tiéu chuin quan ly chat
lugng con hiéu luc tai thoi diém nop ho so cong bd dbi voi trang thiét bi y té
nhap khau.

4. Gidy uy quyén cua chi sé hitu trang thiét bj y té& cho 6 chirc dung tén
cong bo tiéu chuén ap dung theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém
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theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP con hiéu lyc tai thoi diém nop hd so, trir tradng
hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21 Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

5. Gidy xac nhéan du diéu kién bao hanh do chi sé hitu trang thiét bi y té

cép theo mau quy dinh tai Phy luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh
36/2016/ND-CP, trr trudng hop trang thiét bi y té sir dung mét lan theo quy
dinh ctia chu sé hitu trang thiét bi y té.

6. Tai lidu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té theo mau s6 01 quy
dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

7. Ban tiéu chudn ma chi s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung hodic
Gidy chimg nhan hop chudn.

8. Tai liéu hudng dan sir dung cia trang thiét bi y té.

9. MAu nhan s& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi y té.

b) S luong ho so: 01 bd

2.4. Thoi han giai quyét: 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan di ho so
khéng ké thoi gian tb chuc, ¢4 nhan chinh stra, bd sung h so.

2.5. Dbi tugng thyc hién tho tuc hanh chinh: t chirc

2.6. Co quan thuc hién thii tuc hanh chinh: S6' Y & Lam Pong

2.7. Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Phiéu tiép nhan ho so céng bd
tidu chuén 4p dung ctia trang thiét bi y té thudc loai A theo mau sb 03 quy dinh
tai Phy lyc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016
cta Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té.

2.8. Lé phi: 3.000.000 déng/1 hd so méi.

2.9. Tén mau don, mau to khai: Mau Vin ban cong bé tiéu chuan ap dung
cua trang thiét bi y té thudc loai A (Phu luc s6 01- Méu sb 3 - ND s
36/2016/ND-CP).

2.10. Yéu cau, diéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh:

1. T6 chirc duoc dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc ding ky luu
hanh trang thiét bi y té bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac x4, hd kinh doanh ctia Viét Nam 1a chu sé¢ hiu
trang thiét bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cia Viét Nam c6 chic ndng
kinh doanh trang thiét bi y t& duoc chi s6 hitu trang thiét bi y t& Gy quyén dang
ky;
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¢) Vin phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhén nudc

ngoai ma thuong nhan do 1a chi sé hitu trang thiét bi y té hodc duge iy quyén
ctia chi sd hitu trang thiét bi y té.

2. T6 chiic dimg tén cdng bd tiéu chuan ap dung hodc dang ky fuu hanh
trang thiét bj y t& phai co co s& bao hanh tai Viét Nam hoac phai cé hop dong
véi td chirc di nang luc bao hanh trang thiét bi y t¢ ma minh dung tén dang ky,
trir truong hop cac trang thiét bi y té st dung mét 1an theo quy dinh cua chu s&
hiru trang thiét bi y té.

Truong hop t6 chic ding tén cong bd tiéu chuén ap dung hodc dang ky
luu hanh trang thiét bi y té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan | Diéu nay thi chu
s¢ hitu trang thiét bi y & phai co hop dong véi co so di nang luc bao hanh trang
thiét bi y t¢ ma minh dimg tén cong bd hoac dang ky, trir truong hop cac trang
thiét bi y té sir dung mét 1an theo quy dinh cua chu sd hitu trang thiét bi y té,

Co sd bao hanh phai duoc chui sd hitu trang thiét bj y té ching nhan du
nang luc bao hanh san pham ma to chie do dung tén dé nghi cap s6 luu hanh.

2.11. Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh:

- Luat Dau tu ngay 26 thang 11 nam 2014;

- Nghi dinh sO 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cta Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y te.

- Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua B6 Tai chinh quy

dinh muc thu, ché do thu, nop, quan ly va st dung phi trong linh vuc y té.
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Mau s6 03

Tén co s CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_______ Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
S&: oo b, , NEAy ... thing ..... ndm 20...
VAN BAN CONG BO
Tiéu chudn ap dung cia trang thiét bi y té thude loai A

Kinh giris ..o 2,
1. Tén co sG cong D e et
M s6 thué hoac Sb giﬁy phép thanh 1ap Van phong dai di€n: ...
Dia chi: ........... e
bién thoai cb dinh:
FaX it
|70V 11 FSUTUTTUTTOTR U TR PP PP PP PSS TRPP R PP PPP TSP PPPIT PRI

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

IO VA LI et s

S6 CMND/Dinh  danl/Ho chiéu: .......... ngay cap: ... noi cép:
pién  thoai  ¢b  dinh: Diégn  thoai  di
AONE: oo

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

TEn (rang thibl DI ¥ 1€: «..ooovroveeeeeeeeees e
Chiing 1021/ma SAR PRAML ..o s
Quy céach dong goi (DU CO) ovreveee oot s
TEN CO SG SAN XUAL: . oev v eeeeeeeeee e eee et re ettt e

4. Théng tin vé chti so hitu trang thi€t bi y té:
Ten chi SENTU: cooveei e RPNV P PO PP P PR

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

5. Théng tin vé co s& bao hanh:
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Cong bo tiéu chuin ap dung ctia trang thiét bi y té thudce loai A

Ho so kem theo gom:

1. |Ban phan loai trang thiét bi y &

Phiéu tiép nhan ho so cong bo du diéu kién san xuat trang thiét bj y té

Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luong

2
3
4. (Gidy ty quyén cua chi so hitu trang thiét bi y té
S

Giay xdc nhan du diéu kién bao hanh

Y I

6. [Tai lidu mo ta tom (at k¥ thuat trang thiét bi y

7. [Ban ti€u chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y (€ cong bo 4p dung

8. [Gidy chung nhan hop chuan

9. |Tailiéu huong din st dung clia trang thiét bj y té

10. |Mau nhan trang thiét bi y té

Co s6 cong b tidu chuan ap dung cla trang thiét b y té thudc loai A cam két:
1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu ¢6
st gid mao, khong ding su thit co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xu ly
theo quy dinh cua phap luat.
2. Bao dam chat luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so da cong bd.
3. Thong bao cho S& Y té néu c6 mot trong céc thay déi lién quan dén hd so cdng bo.
Nguoi dai dién hop phip cia co sé¢
Ky tén (Ghi ho tén dd‘y du, chirc danh)

Xdc nhdn bang dau hodc chir ky s6

1 Dia danh
2 560 Y 1€ tinh, thanh pho truc thude trung vong noi co s dit tru s¢

3 Ghi theo dija chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh
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3. Thi tyc cong bo di diéu kién mua ban TTBYT loai B,Cva D

3.1. Trinh tu thue hién:

Bude 1: Trudce khi thuc hién mua ban trang thiét b y 1é thudc loai B, C,
D, nguoi dung dAu co s¢ mua ban trang thiét bi y t& c¢6 trach nhiém gii hd so
cdng bb di diéu kién mua ban theo quy dinh dén S& Y té Lam Dong;

Buwée 2: Khi nhan hd so day du, hop 18, S6 Y té Lam Pdng cap cho co s8
thuc hién viéc cong bé Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién mua ban
theo mau sb 05 quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kem theo Nghi dinh s&
36/2016/Nb-CP;

Bude 3: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhén ho so cong
bd dt diéu kién mua bén, S&' Y té cé trach nhiém cdng khai trén cdng théng tin
dién tr cac thong tin sau: Tén, dia chi ciia co s& mua ban trang thiét bi y té; ho
so ¢bng bd du didu kién mua ban trang thiét bi y té.

Budce 4: Co s6 chi duoc mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D sau
khi thuc hién thu tuc cong bé du didu kién mua ban theo quy dinh.

Nguoi dén nhan két qua c¢o trach nhiém ndp lai giéy bién nhan; truong
hop nhén thay phai cé vdn ban uy quyén va xudt trinh Gidy chimg minh nhan
dan.

Thoi gian tiép nhén hd so va tra két qua: tir thir hai dén tht séu hang tuan;
trir cac ngdy nghi 18, tét theo quy dinh.

3.2. Cach thuc thuc hién:Qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai S6 Y
t& hodc ndp hd so truc tuyén qua mang

3.3. Thanh phén, sb luong hb so:

a) Thanh phan ho so:

1. Van ban cong bb du didu kién mua ban trang thiét bi y té theo mau sb
07 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh 6 36/2016/ND-CP;

2. Ban ké khai nhén su theo mau quy dinh tai Phy luc 11 ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP;

3. Cac gidy 1o ching minh kho bdo quan, phuong tién van chuyén trang
thiét bi y t& dap tng cac yéu cau theo quy dinh tai cac khodn 3 va 4 Diéu 13
Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP. Céc gidy to nay phai dugc xdc nhan béi co sé
cong bd da diéu kién mua ban

b) S6 luong hd so: 01 bo

3.4. Thoi han giai quyét: 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhén du hd so
khong ké thoi gian t6 chic, ca nhan chinh sira, bo sung hé so.
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3.5. Boi tuwong thuc hién tht tuc hanh chinh: td chuc

3.6. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: So Y té Lam Ddng

3.7. Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh: Phleu tiép nhan hd so cong bd
du didu kién mua ban trang thiét biy té theo méau sb 05 quy dinh tai Phu luc 1V
ban hanh kém theo Nghi dinh 56 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh
phti vé quan 1y trang thiét b y (é.

3.8. Lé phi: 3.000.000 dong/! ho so cong bo.

3.9. Tén mau don, mau to khai: Mau 'Van ban cong bé du didu kién mua
bén trang thiét bi y té (Phy luc s6 01- Mau s6 7 - ND s6 36/201 6/ND- CP).

3.10. Yéu céu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh:

Piéu kién ctia co s& mua ban trang thiét biy té thudc loai B, C, D

1. C6 doi ngfi nhan vién k§ thuat cé trinh do phu hop dé thuc hién lép dat,
hudng din str dung phi hop véi loai trang thiét bi y t& ma co s¢ mua ban, trong
do co it nhat 01 nhén vién ky thuat c6 trinh do cao dang chuyén nganh ky thuat
hodc chuyén nganh y, duoc hoic cao ding ky thuat trang thiét bi y té& trd 1én
hoac ¢o trinh dd cao d‘éng tr¢ 1én ma chuyén nganh dugc ddo tao phu hop voi
loai trang thiét biy té ma co s& mua ban,

2. C6 kho dép Gmng yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 13 Nghi dinh
nay va c6 phuong tién van chuyén tir co sé mua ban dén noi giao hang phu hop
v6i yéu cau theo quy dinh tai khoan 4 Pidu 13 Nghi dinh nay, tru truong hop
phap lut ¢6 quy dinh khac. Truong hop khéng cé kho bao quan hoic phuong
tién vén chuyén phai c6 hop d’éng voi co so di ning luc dé bao quan va van
chuyén trang thiét bj y té.

3.11. Can ct phap ly caa thi tuc hanh chinh:

- Luat Pau tu ngay 26 thang 11 nam 2014;

- Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cta Chinh
pha vé& quan Iy tr ang thiét bi y té.

- Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua B¢ Tai chinh quy
dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc vy té.
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MAiu so 07

Tén co s& CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tw do - Hanh phuac
Sb: L L. ngdy ... thing ... ndm 20...

VAN BAN CONG BO
Pii diéu kign mua ban trang thiét bi y té
Kinh gl ..o

L T8I CO SG: iiiieieiieeeceeeeeeeeeeeeeeteeeeeeeebeeeeee
M SO TUE: ..ot
DI CNi Lo s
Van phong giao dich (U CO): vttt
2. Nguoi dai dién hop phap cta co so:
THO VA BNt
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ........... ngay cip: .......... noi

(%)

3. Can bo k¥ thuét cua co s6 mua ban*:
O VA NI ottt
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ........... ngay cap: .......... noi

Trinh d0 chuy@n MON: ..o
4. Danh muc trang thict bi y t€ do co s¢ thuc hién mua ban:

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

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

Cong bd dii diéu kién mua ban trang thiét biy té

Hb so kém theo gdm:

1. Ban ké khai nhan su

2. |Hb so vé kho tang bao quan trang thiét bi y

3. |16 so vé phuong ti€n vén chuyén trang thiét bi y té
Co s& cong bo di diéu kién mua ban trang thiét bi y té cam két:
I. N&i dung thong tin cong bé 1a chinh xdc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu ¢6
su gia mao, khong dang su that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xu ly
theo quy dinh cta phap ludt.
2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bj y té theo diing quy dinh ctia phap
luat.
3. Théng bdo cho S& Y té ....... s néu c6 mot trong cac thay dbi lién quan dén ho
so cong bd.

Nguoi dai dién hop phip ciia co so
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodic chit ky so

| Pia danh
2 S¢'Y te tinh, thanh pho truc thude trung vong noi co so dat try sé&
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3 Ghi theo dia chi trén giay ching nhan dang ky kinh doanh
4 Ké khai cy thé theo s6 ngudi hién cd
3 Tinh, thanh pho trye thude trung uong not co so san xvat dat try so
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MAU BAN K KHAI NHAN SU
(Kém theo Nghi dinh 56 36/2016/ND-CP ngay 15 thdng 5 ndm 2016 ciia Chinh phii)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ip - Ty do - Hanh phic

] N
e e, NEQY

BAN K KHAI NHAN SU

Tén cosd: .oovvveii i,

Diachi: .............................

..nam 20.....

Qua trinh cong tic trong
linh viee trang thiét biy té

Qua trinh dao tao ve linh vue
trang thiét biy té

Trinh Vin
‘s . 1 Con : .
TT Hova|Chie| dd | pon |Thei|, . . ,Ag Tén . | bang | Hinh | Thoi
"I tan | vu lchuvén , ] Vitri | viée , |Chuyén| ) :
: Y vi | gian X . |coso . ching | thire | gian
mén R A dam |chinh| _. nganh . . .
cong | cong . dao | | chi, | dao | dao
, , | nhiém | dwge dao tao | |
tac | tdc ) tao trinh | tao | tao
gino A
do
1
2

I Dia danh

Ngwoi dai dién hop phap ciia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xde nhdn bing ddu hodc chir ky s6
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