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

THANH PHO HA NOI Péc lap - Tw do - Hanh phiic
$6:6949/QD-UBND Ha Ngi, ngay 16 thdng 12 ndm 2016
QUYET PINH

V& viéc cong bd thi tuc hanh chinh
thude chire ning quan ly nha nwée cia S& Y té thanh phé Ha Nji

CHU TICH UY BAN NHAN DAN THANH PHO HA NOI

Can clr Luat T chirc chinh quyén dia phuong nam 2015;

Cin ctr Nghi dinh s 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nim 2010 ctia Chinh
ph vé& kiém soét thii tuc hanh chinh; Can it Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14
thang 5 ndm 2013 cta Chinh phu stra dbi, bd sung mét sé diéu cta cac nghi dinh
lién quan dén kiém so4t thd tuc hanh chinh;

Cin ctr Thong tu sb6 05/2014/TT-BTP ngay 07 thang 02 nam 2014 cua B
trudng BO Tu phap hudng dén cdng bd, niém yét tha tuc hanh chinh va béo céo vé
tinh hinh, két qua thuc hién kiém soat thi tuc hanh chinh;

Cin ot Quyét dinh sb 2430/QD-UBND ngay 07 thang 5 nim 2014 ctia Uy
ban nhan dan thanh phé Ha Noi vé viéc ban hanh Quy ché cong bd, cong khai tha
tuc hanh chinh trén dia ban thanh phé Ha Noi;

Xét d& nghi ctia Giam dbc S& Y té tai To trinh s6 5605/TTr-SYT ngay
02/12/2016 v& viée cong b thti tuc hanh chinh méi trong linh vuc trang thiét bi va
cong trinh y té thudc chiic ning quéan 1y nha nuéc cia S& Y t& Ha Noi va So Tu
phép tai Cong vin s6 2367/STP-KSTTHC ngay 28/11/2016,

QUYET PINH:

Diéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 03 thi tuc hanh chinh cip Thanh
pho méi duge ban hanh trong linh vuc trang thiét bi va cong trinh y t€ thude chire
nang quan ly nha nudc cua S& Y t€ thanh phd Ha Noi. (Danh muc dinh kem)

Piéu 2. Quyét dinh nay c¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ki.

Piéu 3. Chanh Vin phong Uy ban nhén dén Thanh phd, Gidm ddc cac S&;
Thu trudng cac ban, nganh Thanh phé; Chu tich UBND cac quén, huyén, thi x&;
Chu tich UBND céc x4, phubrng, thi trin; c4c td chic, c4 nhan c6 lién quan chiu
trach nhi€m thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn:

- Nhu Diéu 3;

-Bo Y té

- B§ Tu phap;

- Thuong truc: TU, HOND TP,

- Chti tich, cac PCT UBNDTP;

- Céc sd, ban, nganh;

- VPUBTP: CVP, PVP N.N.Ky, P.C.Cong;
- Céc phong: NC, KGVX, TKBT, TH; ! .
- Trung tdm Tin hoc Cong béo TP, oA .

- Céng Giao tiép dién tir EIN Nguyen Bue Chung

- Luu: VT, NCg). SouqF (430>

<



THU TUC HANH CHINH TRONG ~_LINH VUC TRANG THIET BI VA
CONG TRINH Y TE THUQC CHUC NANG QUAN LY NHA NUGC CUA SO

Y TE HA NOI

(Ban hénh kém theo Quyét dinh s6 689/0D-UBND ngdy 46 thdng 12~ ndim 2016

ciia Chii tich Uy ban nhén dén thanh phé Ha Noz)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

STT |'Tén thia tuc hanh chinh Coquan | Ma TTHC

thuc hién

Thii tuc hanh chinh cip Thanh phé: 03 TTHC

1 Coéng bd @i didu kién san xuét trang thiét biy té | S& Y té

) Cong bd tiéu chudn 4p dung ddi vdi trang thiét bi _—
y té thudc loai A .
Cong bd du didu kién mua ban trang thiét bi y t& <y %

3 g S g 1y Sy Y té

thudc loai B, C, D

PHAN I1. NOI DUNG CUA THU TUC HANH CHINH

1. Thu tuc

Cong b du didu kién san xuit trang thiét bi y té

Trinh tw thyc hién

Buwde 1: Truéce khi thuc hién san xuét trang thiét bi y té, ngudi ding
dAu co s& san xuit trang thiét bi y té ¢ trach nhiém gbi ho so cong
bd du diéu kién san xut theo quy dinh dén S& Y t& Ha Nai, noi co
s& san xuét dat tru sé

Burde 2: Khi nhan ho so day du, hop 18, S6 Y t& Ha Noi cip cho co
s& thuc hién viéc cong bd Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu
kién san xuét trang thiét bi y té theo mau s6 02 quy dinh tai Phu luc
IV ban hanh keém theo Nghi dinh 36 36/2016/NP-CP;

Buwéc 3: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so, S& Y t& Ha Néi c6 trach nhiém cdng khai trén cdng
thong tin dién tir cdc théng tin sau: Tén co sé san Xuét; tén ngum
phu trach chuyen mon cua co s& san xudt; cac trang thiét bi y té ma
co s& d6 san xudt; dia chi, sb dién thoai lién hé va hd so cong bd du
diéu kién san xudt, trlr quy trinh sén xuét va quy trinh kiém tra chit
luong.

Cach thuc thuc hién




Nop ho so theo mdt trong céc cach sau:

- N6p hd so truc t1ep tai BO phan tiép nhan va tra két qua hd
so hanh chinh ctia S&Y t& Ha Noi (Dia chi: Sb 4, phd Son Tay, Ba
Dinh, Ha N¢i)

- Nop hd so qua duong buu dién dén B6 phan Mot clra S6 Y
té Ha Noi (kém 01 phong bi ¢6 déan tem, ghi 13 tén, dia chi va $6
dién thoai lién hé)

Thanh phin,

s0 luwgng ho so

L Thanh phan ho so bao gom:

1. Van ban cdng bd &l diéu kién san xuét theo mau sb 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
kem theo Nghi dinh nay.

3. Van bén phén cong, bd nhiém nguoi phu trach chuyén mén cua
co s& san xuét, kém theo ban xé4c nhin thoi gian cong tac theo mau
quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-
CP va van bing, ching chi d& qua dao tao cia ngudi phu trach
chuyén mon.

4. Gidy ching nhén dat tiéu chudn quan 1y chét lugng.

Trudng hop khéng c6 gidy chimg nhan dat tiéu chuén quén 1y chét
luong thi phai cé céc gidy to ching minh co s& dap Ung céac didu |
kién theo quy dinh tai céc khodn 1, 2, 3 va 4 Diéu 13 Nghi dinh
36/2016/ND-CP.

Truong hop co s khong tu thuc hién kiém tra chét luong sén phém
hodc khéng ¢6 kho tang hodc khong cé phuong tién van chuyén ma
ky hop déng kiém tra chét lugng, bdo quan, van chuyén vdi co sO
khac thi phai kém theo céc gify to ching minh co sé d6 du diéu
kién kiém tra chit luong, kho tang, vén chuyén trang thiét bi y t& ma
minh s&n xuét.

(Yéu cau doi voi ho so cong bo da diéu kién san xudt trang thiét bi
yté

1. Hé so céng bo du diéu kién sén xudt trang thiét bi y té lam thanh
01 bg, trong do.

a) Cdc ti liéu trong hé so duoc in rd rdng, sdp xép theo trinh te
theo quy dinh tai Piéu 14 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP; gifia cdc
phén co phdn cdach, ¢d trang bia va danh muc tai liéu,

b) Cdc tai ligu khdng bang tiéng Anh thi phéi dich ra tiéng Viét
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2. Yéu cau déi véi mot so6 giay to trong bo hé so cdng bo du diéu
kién san xuat: ' '

a) Bdn géc hodc bén sao cé chiing thuc vin bdn phdn céng, bo
nhiém, vdn bang, chitng chi da qua dao tao cua nguoi phu trdch
chuyén mon cua co so sdn xudt;

b) Ban géc hodc ban sao co chung thuc cdac giay to chimg minh co
so ddp ung cdc diéu kién theo quy dinh tai cdc khodn 1, 2, 3 va 4
Diéu 13 Nghi dinh 36/2016/NP-CP;

¢) Ban goc hodc ban sao cé ching thuc hodc ban sao co xdc nhan
cua co s¢ dé nghi cong bé du diéu kién san xudt doi voi Gidy ching
nhdn dat tiéu chuan quadn ly chat luong.)

II. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thi han giai quyét

Sau 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so

Péi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

To chuc

Co quan thye hién tha tuc hanh chinh

S6 Y té Ha Noi

Két qua thuc

hién thi tuc hanh chinh

Phiéu tiép nhén ho so

Lé phi (néu ¢

6)

Khoéng

Tén miu don, mau t& khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Van ban cong b6 di diéu kién san xuét trang thiét bi y té
theo mau sb 02

\

Phu luc II:*Ban ké khai nhan su

Phu luc III: Ban x4c nhén thoi gian cdng tac

Yéu cau, diéu kién thyc hién thd tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu 12 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP: Didu kién v& nhan su cda
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co' SO’ san xuét trang thiét bi y té

1. PBiéu kién cta ngudi phu trach chuyén mén:

1a) Co trinh d6 tur cao dang k§ thuét trang thiét bi y té tré 1én hoic
trinh d6 tu dai hoc chuyén nganh k¥ thudt hoac chuyén nganh vy,
duoc trd 1én;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé k§ thuat trang thiét bi y té tai
céc co s& trang thiét bi y té tir 24 théng trd 1én;

¢) Lam viéc toan thoi gian tai co s& san xudt. Viéc phén cdng, bd
nhiém ngudi phu trach chuyén mon cua co sé san Xuét phai duoc thé
hién bing vin ban.

2. C d6i ngfi nhan vién dp ung dugc y8u céu san xuét d6i véi loai
trang th1et biy t& ma co s sén xuat

Ditu 13 Nghi dinh sb 36/2016/ND CP: Piéu klen vé co s& Vit

chét, thiét bi va quan ly chat lwgng ciia co sé san Xuét trang
thiét biy té

1. C6 dia diém, dién tich, nha xudng san xuat phu hop véi yéu clu
cta loai trang thiét bi y t€ ma co sé san xuét.

2. C6 thiét bi va quy trinh san xuét, kiém tra chét lwong phu hop véi
yéu ciu clia loai trang thiét bi y té ma co s& san xuét. Trudng hop
khéng c6 thiét bi kiém tra chét lwong thi phai c6 hop ddng véi co s6
dG ning luc kiém tra chit luong dé kiém tra chét luong trang thiét bi
y t& ma co sO san xudt.

3. C6 kho tang bao quéan dép ting cac diéu kién tdi thiéu sau dy:

a) C6 dién tich phtt hop vé6i ching loai va sb luong trang thiét bi y té
dugc bdo quan;

b) Béo dam thoang, khé réo, sach s&, khéng gin cic ngudn giy 6
nhiém;

c) Pép ting yéu cau bao quan khéc cia trang thiét bi y té theo hudng
dan st dung.

4. Co phuong tién véan chuyén trang thiét bi y té tir co s& san xuét
dén noi giao hang pht hop véi loai tr ang thiét bi y t& ma co s& san

xuat

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

'
)
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6. Truong hop co s khong c6 kho tang va phuong tién vén chuyén
trang thiét bi y té thi phai c6 hop ddng véi co sé dap ung yéu ciu vé
‘kho tang va véAn chuyén trang thiét bi y t€ theo quy dinh tai cac
khoén 3 va 4 Didu nay.

Cén ¢t phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Pau tu ngay 26 thang 11 ndm 2014;

2. Nghi dinh s6 36/2016/NDP-CP ngay 15 thang S nam 2016 cia
Chinh pht v& quan Iy trang thiét bi y té




PHU LUCI

Tén co s& san xuét CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc ldp - Tw do - Hanh phuc
Sb: . L , ngay ... thang .... nam 20....
VAN BAN CONG BO
Pi didu Kién san xuit tr ang thiét biy té
Kinh gli: ..o 5
1. Tén co $& SAN XUAL: ..oovevviveeieiieeerienns ettt et et e e e e e e s e e te e enns
VI SO THUE: oottt ettt s
Dia chi: ........... B e
Dia chi co s6 san Xuat: ......... ST U OO T VSTV SOPOPPOOPPON
Diénthoai: .....coovvviiiiiii FaX: cooiiee e
Email: ..o .. Website (neu CO): ittt
2. Ngudi dai dién hop phép ctia co sé san Xuat
HO VA ML ettt et
S6 CMND/Dinh danh/Ho chiu: ............ ngay cip: .......... 10T CAP: v
Dién thoai ¢d dinh: ....oevivineeeiiiiinnee Dién thoai di dONg:......cooovvriimiciciiinns
3. Ngudi phu trach chuyén moén clia co s& séan Xuét:
O WA BBl vttt ettt ettt bbb
$é6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ............ ngly cap: .......... N1 CAP .o
Trinh d0 CHUYEN IIOM 1.utiiiieeiiei it
Thoi gian cong tac trong linh vuc trang thlet DY e

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

o g Quy mo dw kién
STT | = Tén trang thiét biy té R 2 5 .
(san pham/nam) ;
1 ;
1 !
2 ;
Cong bd co s& da diéu kién san xuat trang thiét biy té .

H6 so kém theo gdm:

1. [Ban ké khai nhan su

2. [Vin ban phan c¢dng, bo nhiém nguoi phu trdch chuyén mon cla co s¢ san xuét

3. [Van bing, chimg chi dao tao v& k¥ thuat thit bi y t& hodic quan 1y thiét bi y t€

cua nguoi phu trach chuyén moén

4. Béan xac nhin thoi gian cdng tac cia nguoi phu trach chuyén mon

N

. IGifly ching nhén dat tiéu chuén quan Iy chéit lwong’

6. [Ho so chirng minh dia diém, dién tich, nha xudng sdn xuat phu hop v6i1 yéu ciu

cua loai trang thi€t bi y t€ ma co s& san xuét

7. |H6 so vé thiét bi va quy trinh san xuét, kiém tra chit lugng phi hop véi yéu cdu

cua loai trang thi€t bi y t€ ma co s& sén Xuat

8. [Hop dbng voi co s¢ a0 nang luc kiém tra chét luong dé kiém tra chétliroAg trang]

thiét biy t€ ma co s& san xuét




9. [Hb so v& kho tang béo quéan trang thiét bi y té

10. |H6 so vé phL{'O‘ng tién van chuyén trang thiét bi y té
Co s& cong bd @b didu kién san xut trang thiét bi y t& cam két:
1. No6i dung thong tin cong b 14 chinh xé4c, hop phép va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong dang su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xit ly theo quy dinh

clia phap luat.
2. Béo dam va duy tri cac dleu kién d3 cong bb trong qua trinh hoat dong cua co so.

3. Théng béo cho S¢'Y té néu c6 mot trong cac thay ddi lién quan dén hd so cong bd.

Nguwoi dai dién hop phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)

Xdc nhdn bang dau hodc chit ky s6

1 Dia danh
2 86 'Y té tinh, thanh pho tryc thude trung wong noi ¢o s san xudt dit tru s

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh
4 Néu tring v6i dia chi dang ky kinh doahh thi ghi “tai tru s6”
5 Néu khéng co tai ligu muc 5 d& nghi cung cAp céc tai liéu theo muc 6, 7, 8, 9, 10



PHULUCH = )
MAU BAN KE KHAI NHAN SU

(Kém theo Nghi dinh 56 36/2016/NP-CP ngay 15 thdng 5 ndm 2016 cua Chinh phi)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM :
Poc lap - Ty do - Hanh phiic

e ngay... thdng ....ndm 20.....

BAN K KHAI NHAN SU

Ten cosb: .ooveeiiiiii,
Piachi: ...

Quad trinh cong tac trong | Qua trinh dao tao veé linh vuc

linh vire trang thiét bi y té trang thiét biy té
Trinh Céne Vin
Ho va|Chiic| @6 |Bon |Thoi|.,. . .| 28| Tén .| biing |Hinh | Thoi
T R . . Vi tri | viéc ., |Chuyén . X .
tén | vu |chuyén| vi |gian | ;o |eosé| ching | thuc | gian
J x T dam |chinh{ . .” | nganh . N
mon |cong |cong | . .. dao | ,. chi, | dao | dao
. , © |nhiém | dwgc dao tao| .
tac | tac ' .| tao *7 | trinh | tao | tao
giao n
do
1
2
3
Nguoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chuc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chil ky s6
| Pia danh



PHY LUC III |
MAU BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC
(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thdng 5 ndm 2016 ciia Chinh phi)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Boc lap - Tu-do - Hanh phuce

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

BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC

Kinh gui: % oo

ST LAY oot e e
S6 CMND/Dinh danh/H6 chiéu: ........ ngay cip: .......... D01 CAP: oo
Kinh d& nghi Quy co quan x4c nhin céc ndi dung sau:

To1 dd (hodc dang) 1am VIEC TALi. . .eiviiiviiiiiii i
Thoi gian lam viée: tor ngay ........ [iiinn.. [oo.... dén ngay ...... [vei... [oeoi...

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

Kinh mong nhén dugc sy quan tdm gitp dd cia Quy Co quan.
T6i xin tran trong cam on! ’

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

XAC NHAN CUA CO QUAN, BON VI NGUOI VIET DON
NOI LAM VIEC (ky, ghi 18 ho tén)

(ky, ghi ho tén, xdc nhdn)

1 Pia danh
2 Tén co quan, don vi noi 1am viéc
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2. Thu tyce

Cong bo tiéu chuan ap dung doi voi trang thiét bi y t€ thudc loai A

Trinh ty thyc hién

Buée 1: Trude khi dua trang thiét bi y té thudc loai A luu thong trén
thi truong, co sé chiu trach nhiém dua trang thiét bi y té ra thi trudng
cd trach nhiém. gt hd so cong bb tidu chudn 4p dung theo quy dinh
dén S& Y té Ha Néi, noi co s& dat tru so;

Buwée 2: Khi nhan hd so ddy du, hop 18, Sé Y t& Ha Nai cép cho co s&
thuc hién viéc cong bd Phiéu tiép nhan hd so cong b tidu chuén ap
dung theo mau s6 03 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi
dinh 6 36/2016/ND-CP;

Budc 3: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so, S& Y té Ha Noi c6 trach nhiém cbng khai trén cong
thong tin dién tr cac thoéng tin sau: Tén, phén loai, co sé san xuét,
nuéc san xuat trang thiét bi y té; s6 luu hanh cta trang thiét b y té; tén,
dia chi chi s hitu trang thiét bi y t&; tén, dia chi ctia chi s& hitu s6 luu
hanh; tén, dia chi cia co s& bdo hanh trang thiét bi y té va hd so céng
bé tiéu chudn &p dung cta trang thiét bi y té.

Cach thue thyue hién

Nop hd so theo mot trong céc cach sau:

- Nép hé so truc tiép tai Bo phan tlep nhén va tra két qua hd so
hanh chinh ctia S¢ Y te Ha Né1 (Dla chi: S6 4, phé Son Tay, Ba Dinh,
Ha N6i)

- N6p hd so qua dudng buu dién dén Bo phan Mot cira S6 Y té
Ha Noi (kém 01 phong bi c6 dan tem, ghi 8 tén, dia chi va sé dién
thoai lién hé)

Thanh phin,

s0 lwgng ho so

L Thanh phin ho so bao gom:

1. Van ban céng b6 tiéu chudn 4p dung cta trang thiét bi y té thudc loai
A theo méu sé 03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
36/2016/ND-CP.

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

3. Phiéu tiép nhén hd so céng B&dudidu kién san xuat dbi véi trang
thiét bi y t& san xuét trong nudc hoic Gidy chimg nhan dat tiéu chuin
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quan 1y chét Juong con hiéu luc tai thoi diém noép hd so cong b doi
v6i trang thiét bi y té nhép khéu.

4. Gidy Gy quyén cta chi s& hitu trang thiét bi y t& cho t6 chitc ding
tén cdng bd tidu chuin 4p dung theo miu quy dinh tai Phu luc VI ban
hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/NDP-CP con hiéu luc tai thol diém
ndp hd so, trur truong hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21
Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

5. Gidy xé4c nhan dd diéu kién bao hanh do chi s& hitu trang thiét bi y
té cép theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh
36/2016/ND-CP, trir trudng hop trang thiét bi y té st dung mot Ién
theo quy dinh cta chu s& hitu trang thiét bi y té.

6. Tai liéu mé ta tém tit k¥ thuat trang thiét bi y té theo méu sb 01 quy
dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

7. Ban tiéu chuin ma cha s& hitu trang thiét bi y t€ cong bd ap dung
ho#c Gidy ching nhén hop chuén.

8. Tai liéu hudng dan st dung cna trang thiét b1 y té.

9. MAu nhén s& st dung khi luu hanh tai Viét Nam ctla trang thiét bi y
te.

(Yéu cau doi véi mét sé gidy to trong bg ho so céng bé tiéu chudn dp
dung:

a) Poi véi Phiéu tiép nhédn hé so ¢dng b du diéu kién san xudt: Nop
bén sao cé xdc nhén ciia t6 chite ding tén cong bo tiéu chudn dp dung.
b) Doi véi Gidy chitng nhdn dat tiéu chuan qudn Iy chat luong: Nop
bdn goc hodc bdn sao ¢é chiing thue hodc bén sao ¢d xdc nhdn cua to
chiee diing tén cong bé tiéu chudn dp dung;

Truong hop ndp ban sao ¢é xdc nhdn cua to chitc dung tén cong bo
tiéu chudn dp dung thi khi ngp hé so phdi xuat trinh ban goc dé doi
chiéu hodic cung cap ngudn dit liéu dé co quan tiép nhdn ho so tra cuu

vé tinh hop 1é cua cdc gidy to nay;

Truong hop Gidy chimg nhdn dat tiéu chudn quén Iy chat luong khéng
bing tiéng Anh hodic khéng bang tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét.
Ban dich phai dwoc ching thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

c) Doi voi gidy uy quyén cua chu so hilu trang thiét bi y té va giay xdc
nhdn_co.so.du diéu kién bao hanh:

- D6i véi trang thiét bi y té san xudt trong nude: Nop bdn géc hodc
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ban sao cé chung thuc,

- Déi véi trang thiét bi y té nhdp khéu: Nop ban da dwoc hop phdp hda
lanh sw hodc bdn sao cé chitng thuc cua ban dd dwoc hop phdp héa
lanh su.

d) Doi voi Gidy chiing nhdn hop chudn hodc Ban tiéu chudn ma chii so
hitu trang thiét bi y té cong bé dp dung: Nop bdan sao c6 xdc nhédn cua
16 chite duing tén céng bo tiéu chudn dp dung.

Trudng hop Bén tiéu chudn khéng bang tiéng Anh hodc khéng béing
tiéng Viét thi phdi dich ra tieng Viét. Ban dich phéi duoc chiing thuc
theo quy dinh cua phdp ludt,

d) Déi voi tai liu hudng dan st dung ctia trang thiét bi y té: Nop ban
bang tiéng Viét c6 xdc nhén ciia t6 chirc dimg tén cong bé tiéu chudn
dp dung,

e) Déi véi mbu nhdn: Nop bdn méu nhan ¢6 xdc nhin cna té chiic
diing tén cdng bé tiéu chudin dp dung. Mau nhén phéi dép iing cde yéu
cau theo quy dinh tai Diéu 54 Nghi dinh 36/2016/ND-CP.)

1L 86 lirong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Sau 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so

B6i twong thue hién thi tuc hanh chinh

To chuc

Co quan thyc hién thi tyc hanh chinh

S& Y té Ha Noi

Két qua thye

hién thi tuc hanh chinh

Phiéu ti€p nhan ho so

Lé phi (néu c

6)

Khéng

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thé tuc nay)

Phu luc I: Van ban céng b tiéu chudn 4p dung cua trang thiét bi y té
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thudc loai A theo mau sb 03

Phu luc V: Ban phén loai trang thiét bi y té

Phu luc VI: Gidy ay quyén cla chi sé hitu trang thiét bi y té cho tb
chuc dimg tén cong b tidu chuén ap dung

Phu luc VII: Giéy xéc nhan du diéu kién bao hanh do chu s hitu trang
thiét bi y té

Phu luc VIII: Tai lidu md t& tom tit k§ thudt trang thiét bi y té theo
mau sb 01

Yéu cau, dieu kién thwe hién tha tuc hanh chinh (néu co)

Diéu 21 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP : Pidu kién ciia td chire duwgce
dirng tén cong b tiéu chudn ap dung hodc ding ky luu hanh trang
thiétbiy té ) =

1. T chic duoc ding tén cong b tiéu chudn 4p dung ho#c ding ky
luu hanh trang thiét bi y té bao gdm:

a) Doanh nghiép, hop tac x&, ho kinh doanh cua Viét Nam la chu so
hitu trang thiét bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac x4, ho kinh doanh cua Viét Nam cé chtc
nang kinh doanh trang thiét bi y t& dugc chi sé hitu trang thiét bi y té
Uy quyén dang ky;

¢) Van phong dai dién thuong trd tai Viét Nam cta thuong nhan nudc
ngoai ma thuong nhan d6 1a chi s¢ hitu trang thiét bi y t& hodc duoc
Gy quyén clia chi s& hitu trang thiét bi y té.

2. T6 chic dang tén cdng b tiéu chudn 4p dung hodc ding ky luu
hanh trang thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phat
¢ hop ddng vé6i td chirc & nang luc bao hanh trang thiét bi y t& ma
minh ding tén dang ky, trr trudng hop cac trang thiét bi y té sir dung
mdt 1an theo quy dinh cia chu s& hitu trang thiét bi y té.

Trudng hop td chic ding tén cong bd tiéu chuén 4p dung hozc ding
ky luu hanh trang thiét bi y té thude quy dinh tai diém ¢ khoén 1 Diéu
nay thi chtl s& hitu trang thiét bi y t& phai c6 hop dong véi co s& du
néng. luc béo hanh trang thiét bi y t& ma minh ding tén cong b6 hoic
dang ky, trr trudng hop céc trang thiét bi y t& si dung mét lan theo
quy dinh cta chu sé hitu trang thiét bi y té.

Co 86 bao hanh phai duoc chi s& hitu trang thiét bi y t& chiing nhén du
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ning luc bdo hanh san pham ma t6 chic d6 ding tén d€ nghi cép s6

luu hanh.

Céan cir phap

Iy ctia tha tuc hanh chinh

1. Luat Dau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;

2. Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nidm 2016 cta
Chinh phtt v& quén Iy trang thiét bi y té
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PHU LUC I

MAu sb 03
Tén co's& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
Sb: ... e mgay thdng ..... ndm 20...
VAN BAN CONG BO
Tiéu chuén 4p dung ciia trang thlet bi y té thude loai A
Kinh gli: ..o 5
1. Tén co s6 cong D ettt ettt
M3 sb thué hodc So gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: .....coooveevocvrvionnieninnnn,
DA G o e
Dién thoai ¢d dinh: ... FaXii e
| 2R T3 1 EUUUUUUUR TSRO OO U O PO PRSP O PP PSP P USOTPPPTPRO
2. Nguoi dai dién hop phap cla co sb:
HO VA BB ettt ettt e e
Sé CMND/Pinh danh/Ho chidu: ........... ngay chp: ... NO1 CAP: woovveveeeecee
Dién thoai cd dinh: ..., Pién thoai di dONG:.....covviiiieiiiene s
3. Trang thiét bi y té thudc loai A: '
Tén trang thiét biy (T VORRTNUNOUTURRURS o8 oo Wi 1 W W S OO oo
Ching loai/ma san PRAM oo
Quy céch dong g1 (NEU COY: vovvvererivererireieenn. S S PPPPURPOROPOSPR
TEN €O S& SAN XUAL: oo R OOV UUUPUUU RPN
Dia chi O SO SAN XUAL: . ..ooovvovecereeieed e — e —ree et e e et e s e s
Tiéu chuén 4p UG
4. Thong tin v€ chu sé hitu trang thiét bi y té:
TEN CHTL SO TTUL ©ovieieiee ettt ettt ettt et e st e bbb et e et e et s e e abbs e scne s
Dia chi chll 86 MU
5. Thong tin vé co s& bao hanh:
T IL CO SO ittt ettt ettt s e e
DEa ChT i
Dién thoai cd dinh: ... Dién thoai di dOng:.....ccovviiiis

Cong b tidu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

Hb so kém theo gém:

O

Ban phan loai trang thiét bi y té

Phiéu tiép nhan ho so cdng bo du di€u kién sdn xuét trang thi€t bi y té

Gidy chirng nhan dat tiéu chuadn quéan ly chét lugng

Gidy iy quyén ctia cht s& hitu trang thiét biy té

Gidy x4c nhén du di€u ki€n bao hanh

Tai liéu md ta tom tht k§ thuat trang thiét biy té

Ban tiéu chudn ma chu s& hitu trang thiét bi y té cng bd ap dung

o [N o [ & e

Giy ching nhan hop chuén

|
o

- [Tar liéu hudng déan st dung cua trang thiét bi y'té-" —_

—
(]

. [MAu nhén trang thiét bi y té
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Co s& cong b tiéu chuén ap dung cia trang thiét bi y té thudc loai A cam két:

1. N6i dung thong tin cdng bd 1a chinh x4c, hop phéap va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khdng ding sy that co s& xin chiu hoan toan tr ach nhiém va sé& bi xu ly theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang th1et bi y té theo ding hd so da cong bb.

3. Théng bao cho S& Y té néu ¢6 mot trong cac thay ddi lién quan dén hd so cong bb.

Nguoi dai dién hop phap ctia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day dv, chitc danh)

Xdc nhdn bang dau hodc chii ky sé6

I Dia danh
2 S&'Y té tinh, thanh pho truc thude trung wong noi co s& dat tru so
3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén dang ky kinh doanh



PHU LUCYV
MAU BAN PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thdng 5 ndm 2016 ctia Chinh phi)

Tén ... ... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poclap - Ty do - Hénh phiic

L2 3 4 > 4 Sy
S6: .5 ceer e, MEQY ... thdng ... nam 20...

BAN PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Kinh gli: . oo
Cén ctr Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 ciia Chinh phu vé quan ly
trang thlet bi y té;
Nguyén tic duoc st dung dé phan loai: ... G e,
Chiing t61 phén loai trang thiét bi y t& nhu sau:
) « .. | Chiing loai/ ) . )
Tén trang thiét biy . Hing, nwéc | Hing nuée | Loai trang
TT : , ma san , , . . e
té 2 sdn xuat | cha sé hiru | thiet biy té
pham

Nguwoi dai dién hop phép cia co sé
Noi nhan: Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)

Xdc nhdn bing ddu hodc chit ky sé

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

2 Ky hiéu vin ban két ‘qué phan loai do co'sd da dleu kién phan loai quan ly

3 Ma hiéu co s& du didu kién phan loai la s6 Phiéu tiép nhén hd so cong b du didu kién phan loai do BSY
t& cAp

4 Dia danh

5 Tén co sd dé ughi phén loai trang thiét bi y té

6 Ghi 13 nguyén tic duoc str dung dé phan loai trang thibt bi y t& theo hudng din ciaBo Y té



PHULUCVI
MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Nghi dinh 56 36/201 6/ND-CP ngay 15 thdang 5 ndm 201 6 cua Chinh phu)
Tiéu d& cta chu s hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay....thang.....ndm 20...

GIAY UY QUYEN
Kinh gli: oo

Chuing 161, (7én va dia chi chi so hiiu), véitu cach la chu sé hitu trang thiét bi y té bang vin
ban nay Gy quyén cho (Tén va dia chi ctia co sé dimg tén cong b6 tiéu chudn dp dung hodc
deng ky luu hanh) dugc luu hanh tai thi truong Viét Nam cac trang thiét b y té sau:

........ (Liét ké danh muc cdc trang thiét biy té')...
Chtng t6i cam két cung cép, hd tro cac yéu cu lién quan den thong tm chat lugng va bao
dam céc didu kién vé bao hanh, bao fri, bao dudng va cung cp vat tw, phu kién thay thé
trang thiét by té néu trén. _
Thu iy quyén nay hleu luc dén thoi diém: ... (ngay/thang/nam)

Nguwoi dai dién hop phap ctia Cha sé¢ hitu
" Ky tén (Ghi ho tén day dv, chirc danh)

Xdc nhdn bang ddau hodc chii ky sé

I C6 thé dua danh muc trang thiét bi y té duoc ty quyén thanh phu lyc kém theo Giy ty quyén

)
]
n
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PHU LUC VII
MAU GIAY XAC NHAN DU DIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 ctia Chinh pht)
Tiéu dé cta chu sé hiiu trang thiét bi y té (tén, dia chi): ...........
Ngay....thdng.....nam 20...
GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
<3 F OO PO PP E PP URR TR PPPPP
DA O ettt e et e e e s e e et
Vi tur cach la chu s¢ hitu trang thiét bi x4c nhan co s c6 tén duéi day da didu kién bao

hanh trang thiétbiy té cta ......... L

Tén trang | Tén co so p p ) . [Dién thoai cb Dién thoai di
. s o Ma so thué | Dia chi ) .
thiét biy té | bao hanh dinh dong

Cosol
Cost?2
Coso 1
Co s 2
Cost3

Nguwoi dai dién hop phap cia Chi sd hiru
Ky tén (1 Ghi ho tén ddy du, chirc-danh)

Xdc nhdn bang ddu hodic chit ky so

1 Ghi ddy d0 tén cia chi sé hitu trang thiét bj y té
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'PHU LUC VIII
MAU TAI LIEU KY THUAT TRANG THIET Bl Y TE
(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15 thdng S ndm 2016 cita Chinh phi)

Mau so 01

- TAILIEUMO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET B Y TE
Tén co s& dang ky hru hanh trang thiét bi y t€ (tén, dia chi)

Ngay....thang....nam 20.....
STT P& muc Noi dung mo ta tém tit
1 M6 ta san phdm trang thiét bi y té
1.1 [Mb ta trang thiét bi yMb ta tom tit vé nguyén 1y hoat dong va tinh ning,
té * thong sb k¥ thuét cta trang thiét bi; néu rd néu trang
thiét bi st dung cac céng nghé mai thi can cung cip
ban mo ta vé cong nghé méi dé (vi du cébng nghé nano)
1.2 [Danh muc linh ](ién valLiét k& cac linh kién va phu kién cua trang thiét bi y té
phu kién . ) :
1.3 Muc dich/Chi dinh st{Néu muc dich st dung/chi dinh st dung cla trang thiét
dung biy té
1.4 Huong dan st dung  [Tom tit huéng dan vé cach str dung cta trang thiét bi
theo nhu T¢ huéng din st dung hodc T& thong tin clia
trang thiét bi y té
1.5 (Chbng chi dinh Théng tin vé chéng chi dinh - nghia 1a nhiing trudng
hop khong duoce chi dinh st dung trang thiét bi vi ly do
an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st bénh, dic
diém sinh ly cua nguoi bénh, vv...; theo ding ndi dung
dd duoc duyét tai nuoc san xuét va co ghi trén nhén
trang thiét bi y té
1.6 |{Canh béo va than trongNhiing théng tin canh bdo va nhiing diém cin thén
trong khi st dung trang thiét bi y té, ké ca nhitng bién
phép du phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhiing rui
ro do sir dung trang thiét bi y t&; d6 c6 thé 1a théng tin
canh bdo vé tic dung bét loi hay su dung sai va bién
phap ngan ngua
1.7 [Téc dung obf’lt loi c¢6 thé[Théng tin vé céc tac dung bét loi lién quan dén st
Xay ra dung trang thiét bi y té duoc ghi nhefu; qua thtr nghiém
-flam sang va theo ddi hdu mai d& duogc thuc hién trudce
do abi voi trang thiét bi y té
|—2 _IThéng tin san phdm d3 luu hanh tai cde nude.(néu.co)
Cung c;ép thong tin vé céc nudc da phé duyét cho phép Juu hanh san phém,
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nude du tién cap ding ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y té

3 (Chi dinh d& dang ky & cac nude khic (néu co)
Liét k& cac nude da cap dang ky lwu hanh di kém véi chi dinh st dung dugc

phé duyét tai nude do; ngay duoc chp dang ky

4 [Thong tin v& tinh an toan/ van hanh dang luu y cta séan phém trang thiét bi y té

- Cung cap thong tin vé sb lugng bdo céo phan tmg bat lgi lién quan dén viéc

st dung trang thiét bi y t€; Nhiing bién phép thu hdi/ diéu chinh hiu mai da
thuc hién theo yéu cdu clia co quan quan 1y cac nudc;

L Néu trang thiét bi y té ¢6 chira mot trong cac thanh phén sau, thi cén cung
cip thong tin vé:

- Té bao, mé nguoi hodc dong vat hodc phéi sinh cuia chung dugc cho st dung
duéi dang khong con sdng - vi du van tim nhén tao ngudn gde tir lon, chi rudt
meo...;

- Té bélo, mo va hodc phai sinh tu 11ét1611 géc vi sinh hoac“téi td hop - vi du san
phdm bom cing da dua trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh 1én men vi
khuén...; C6 thanh phén gy kich trng, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion
hoa - Vi du la-ze, si€u dm...

Co s6 déng ky luu hanh cam két nhiing ndi dung trén 1a dtng sy that va chiu trach nhlem
trudc phap lult vé céc thong tin da ké khai néu trén. :

Nguwoi dai dién hop phép cia co so
Ky tén (Ghi ho tén déy di, chitc danh)

Xdc nhdn bang dau hodc chit ky sé
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3. Thaii tuc

Cong bd du didu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D

Trinh ty thue hién

Buwodce 1: Trude khi thuc hién mua bén trang thiét b y té thudc loai B, C,
D, ngudi ding dau co sé mua ban trang thiét bi y té co trach nhiém gui
hd so cong bd du didu kién mua ban theo quy dinh dén S& Y té Ha Noi,
noi co sé mua ban dat tru sé;

Buwdée 2: Khi nhén hd so déy dd, hop 1€, S6 Y té Ha Nai cép cho co sé
thuc hién viéc cong bd Phiéu tiép nhan hd so cong bd da diéu kién mua
bén theo mau sb 05 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP;

Buwoce 3: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tr ngay tiép nhan hd so
cong bd du diéu-kién mua ban, SO Y té Ha Nai ¢é trach nhiém cong
khai trén cbng thong tin dién ti cac thong tin sau: Tén, dia chi clia co s&
mua ban trang thiét b y té; hd so cong bd du didu kién mua ban trang
thiét bi y té.

Buée 4: Co s& chi duge mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D
sau khi thue hién tha tuc cong bd du diéu kién mua ban theo quy dinh

Cach thwe th

we hién

Nop hb so theo mot trong céc cich sau:

- Nop hd so truc tiép tai BO phan tiép nhéan va tra két qua hd so
hanh chinh ctia S& Y té€ Ha Noi (Pia chi: SO 4, phd Son T4y, Ba Dinh,
Ha Nbi)

o Noép hd so qua dudng buu dién dén B phén Mot cua S6 Y té
Ha Noi (kém 01 phong bi cé dén tem, ghi rd tén, dia chi va sb dién thoai
lién hé)

Thanh phan, s0 lwong ho so

1L Thanh phan ho so bao gom:

a) Van ban cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té theo méu sb
07 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém’theo Nghi dinh 6 36/2016/ND-
CP;

b) Ban ké khai nhén su theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kem
theo Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP;

¢) Céc gidy to ching minh kho bao quan, phuong tién van chuyén trang
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thiét bi y té dap timg céc yéu cau theo quy dinh tai céc khoan 3 va 4
Piéu 13 Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP. Céc gidy to nay phai duoc xéc
nhén béi co so cong bd du didu kién mua bén.

II. 86 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han gidi

quyét

Sau 03 ngay lam viéc ké tu ngay nhéan duoc hd so hop 1€

Pbi twong thue hién tha tuc hanh chinh

To chuc

Co quan thyce hién thu tuc hanh chinh

S Y té HaNobi -

Két qua thue

hién tha tuc hanh chinh

Phiéu Tiép nhéan ho so

L& phi (néu co)

Khéng

Tén mau don, mau to khai (Dinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Vin ban cong b di didu kién mua ban trang thiét bi y té theo
mau s 07

Phu luc II: Ban ké khai nhén su

Yéu cau, diéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu ¢6)

Pi¢u 37 Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP: Piéu kién clia co' sé mua ban
trang thiét biy té thudcloai B, C,D | |

1. C6 d61 ngli nhén vién k¥ thuét c6 trinh d6 phu hop dé thuc hién lép
dit, huéng dan st dung phi hop véi loai trang thiét bi y t& ma co sé
mua bén, trong d6 c6 it nhit 01 nhan vién k§ thuat 6 trinh.dd cao déng
chuyén nganh k§ thuét hoic chuyén nganh y, dugc hoic cao ding ky
thuat trang thiét bi y té tré 1én hoac ¢é trinh dd cao d’éng trd 1én ma
chuyén nganh duoc dao tao phu hop vdi loai trang thiét by té ma co s&
-mya-ban. . ————

2. Co6 kho dap ung yéu ciu theo quy dinh tai khoan 3 Pidu 13 Nghi dinh
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nay va cé phuong tién van chuyén tir co sé mua ban dén noi giao hang
pht hop véi yéu cau theo quy dinh tai khoan 4 Didu 13 Nghi dinh nay,
trr trudng hop phap ludt c6 quy dinh khac. Truong hop khéng c6 kho
bdo quén hoic phuong tién van chuyén phai c6 hop ddng véi co so du
ning luc dé bao quéan va van chuyén trang thiét bi y té.

Cin clr phap ly ctia thd tue hanh chinh-

1. LuétPau tu ngay 26 thang 11 nam 2014;

2. Nghi dinh sé 36/2016/NP-CP ngay 15 thang S nam 2016 cua
Chinh pht vé quan ly trang thiét bj y té




PHU LUC I o
' Mauso 67

Tén co s6 CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
----- Doc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: ... L ngay ... thang ... nam 20...
VAN BAN CONG BO
D didu kién mua ban trang thiét b y té
Kinhgti: ..o
Lo TN COSOT ceviiiiiie ettt s
VI SO TIUE: ..o ettt sttt
Piachi:............ 3, e,
Van phong giao dich (NEU CO): w....vmiveieieeoeees oo
2. Ngudi dai dién hop phap cta co sé:
O VA TEI i e e
Sé CMND/Dinh danh/Ho chidu: ........... ngay cip: .......... NO1 CAP oo,
Dién thoai ¢d dinh: ..ol Dién.thoai di ddng:......ccccovvvrveennns et eer e eaiaes
3. Can bd k¥ thuat ctia co s& mua ban®:
HO VA TEI o ettt
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ........... ngay cip: .......... NOT CAP: .o,
Trinh d0 Chuy€n IMOMI ..eiiiiiiiii ettt

4. Danh muc trang thiét bi y t€ do co s thuc hién mua ban:

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

Céng bd.dn diéu kién mua ban trang thiét bi y té
Hb so kém theo gdm:

1. |Ban ké khai nhan su

2. [H6 so vé kho tang bao quéan trang thiét bi y té

3. |H6 so vé phuong tién vén chuyén trang thiét bi y té
Co s6 cbng bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y t€ cam két:
1. Nbi dung thong tin cong bd 12 chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 sy gia
mao, khong dung su thét co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xur Iy theo quy dinh
ctia phap luét.
2. Bao dam chit luong va luu hanh trang thiét bi y té theo ding quy dinh cta phap luét.
3. Thong béo cho S&'Y té . . néu c6 mdt trong cac thay ddi lién quan dén hd so
cong bd.

Nguoi dai dién hop phap ciia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy @, chirc danh)

Xdc nhdn bang ddu hodc chii ky s6

1 Dia danh

284Yté tinh, thanh phé truc thude trung wong noi co so dat tru sé
3 Ghi theo dia chi trén rrlay chirng nhan dang ky kinh doanh

4.K& khai.cu thé theo s nguoi hién cé S
S Tinh, thanh pho true thude trung wong noi co s& san xuat dit tru s& -
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PHU LUCII

_ MAU BAN KE KHAI NHAN SU
(Kem theo Nghij dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thdng 5 ndm 2016 cia Chinh phi)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

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

BAN KE KHAI NHAN SU
Téncosd: ... '
Diachi: ...
Qu? trinh cong tic .z, |Qua trinh dao tao vé linh vire trang
tronglinh vuc trang thiet Ay v K
% thiét biy té
biy té ’
Ho Trinh _
’ |Chic| ap 5 Vin
TT| va ¢ ' ‘e Cong | ... X -
| ten | Y |chuyén Do.n T.hm Vi tri | viée Teno Chuyén ba,ng H”,lh Thoi
mén | Vi |gian | < lcoso| chieng | thive | =~
A A dam |chinh| [.” | nganh . . |giandao
cong|cong| ., | dao | .. chi, | dao
. . - |nhiém | dugc dao tao| tao
tac | tdc . tao trinh | tao
giao- 6
1
2
3
Ngwoi dai dién hop phép ciia co s by
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh) -
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky s6 j3
2
1 Pia danh '
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