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QUYẾT ĐỊNH
VỀ VIỆC CÔNG BỐ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH VĨNH LONG
CHỦ TỊCH ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH
Căn cứ Luật Tổ chức Chính quyền địa phương ngày 19 tháng 6 năm 2015; 
Căn cứ Nghị định số 63/2010/NĐ-CP ngày 08 tháng 6 năm 2010 của Chính phủ về kiểm soát thủ tục hành chính; Nghị định số 48/2013/NĐ-CP ngày 14 tháng 5 năm 2013 của Chính phủ về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của các nghị định liên quan đến kiểm soát thủ tục hành chính; Nghị định số 92/2017/NĐ-CP ngày 07 tháng 8 năm 2017 của Chính phủ về sửa đổi, bổ sung một số điều của các Nghị định liên quan đến kiểm soát thủ tục hành chính;

Căn cứ Thông tư số 02/2017/TT-VPCP ngày 31 tháng 10 năm 2017 của Văn phòng Chính phủ hướng dẫn về nghiệp vụ kiểm soát thủ tục hành chính;

Căn cứ Quyết định số 7291/QĐ-BYT ngày 07 tháng 12 năm 2018 của Bộ Y tế về việc công bố thủ tục hành chính mới ban hành lĩnh vực Bảo hiểm y tế thuộc phạm vi chức năng của Bộ Y tế tại Nghị định số 146/2018/NĐ-CP ngày 17/10/2018 của Chính phủ;

Căn cứ Quyết định số 7866/QĐ-BYT ngày 28 tháng 12 năm 2018 của Bộ Y tế về việc công bố thủ tục hành chính mới ban hành/được sửa đổi, bổ sung trong lĩnh vực Mỹ phẩm thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế;

Căn cứ Quyết định 745/QĐ-BYT ngày 28 tháng 02 năm 2019 của Bộ Y tế về việc công bố thủ tục hành chính mới ban hành/được sửa đổi, bổ sung hoặc thay thế/ bị bãi bỏ lĩnh vực trang thiết bị y tế thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế;

Xét đề nghị của Giám đốc Sở Y tế tại Tờ trình số 942/TTr-SYT ngày 08 tháng 5 năm 2019,
QUYẾT ĐỊNH:
Điều 1. Công bố kèm theo Quyết định này 09 (chín) thủ tục hành chính thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long, cụ thể như sau:

- Mới ban hành: 06 (Sáu) thủ tục hành chính lĩnh vực Bảo hiểm y tế, Trang thiết bị y tế và Mỹ phẩm;

- Sửa đổi, bổ sung: 03 (Ba) thủ tục hành chính lĩnh vực Trang thiết bị y tế đã được Chủ tịch UBND tỉnh công bố tại Quyết định số 2238/QĐ-UBND ngày 22/10/2018 về việc công bố thủ tục hành chính thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.

(có phụ lục chi tiết kèm theo)
Điều 2. Bãi bỏ 03 thủ tục hành chính lĩnh vực Trang thiết bị y tế đã được Chủ tịch UBND tỉnh công bố tại Quyết định số 2238/QĐ-UBND ngày 22/10/2018 về việc công bố thủ tục hành chính thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long (có phụ lục chi tiết kèm theo).

Điều 3. Giao Giám đốc Sở Y tế phối hợp với Trung tâm Phục vụ hành chính công tỉnh:

- Niêm yết, công khai đầy đủ danh mục và nội dung thủ tục hành chính thuộc thẩm quyền giải quyết tại Trung tâm Phục vụ hành chính công tỉnh, trang thông tin điện tử của cơ quan.

- Căn cứ cách thức thực hiện của từng thủ tục hành chính được công bố tại Quyết định này bổ sung vào Danh mục thủ tục hành chính thực hiện tại Trung tâm Phục vụ hành chính công tỉnh; Danh mục thủ tục hành chính thực hiện tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả qua dịch vụ bưu chính; Danh mục thủ tục hành chính không thực hiện tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả qua dịch vụ bưu chính; Danh mục thủ tục hành chính thực hiện dịch vụ công trực tuyến mức độ 3, 4 (nếu có).

- Xây dựng quy trình nội bộ, quy trình điện tử giải quyết thủ tục hành chính trong thời hạn chậm nhất là 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận được Quyết định này, trình Chủ tịch UBND tỉnh phê duyệt.

- Tổ chức thực hiện đúng nội dung các thủ tục hành chính được công bố kèm theo Quyết định này.

Điều 4. Chánh Văn phòng Ủy ban nhân dân tỉnh, Giám đốc Sở Y tế, Thủ trưởng các sở, ban, ngành tỉnh, Giám đốc Trung tâm Phục vụ hành chính công tỉnh, Chủ tịch Ủy ban nhân dân các huyện, thị xã, thành phố và các tổ chức, cá nhân có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này.

Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký./.

	
Nơi nhận:
- Như Điều 4;
- Cục Kiểm soát TTHC - VPCP;
- CT, các PCT UBND tỉnh;
- LĐVP UBND tỉnh;
- Trung tâm PVHCC;
- Phòng VHXH;
- Lưu: VT, 1.19.05.
	KT. CHỦ TỊCH 
PHÓ CHỦ TỊCH 




Lê Quang Trung


THỦ TỤC HÀNH CHÍNH THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH VĨNH LONG
(Ban hành kèm theo Quyết định số 1126/QĐ-UBND, ngày 16/5/2019 của Chủ tịch Ủy ban nhân dân tỉnh Vĩnh Long)
PHẦN I. 
DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH
1. Danh mục thủ tục hành chính mới ban hành thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế
	TT
	Nội dung TTHC

	
	Lĩnh vực Bảo hiểm y tế

	1
	Khám bệnh, chữa bệnh Bảo hiểm y tế

	
	Lĩnh vực Trang thiết bị Y tế

	1
	Điều chỉnh thông tin trong hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế

	2
	Điều chỉnh thông tin trong hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế loại B, C, D

	
	Lĩnh vực mỹ phẩm

	1
	Cấp số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm sản xuất trong nước

	2
	Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất mỹ phẩm

	3
	Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất mỹ phẩm


2. Danh mục thủ tục hành chính được sửa đổi, bổ sung thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế
	STT
	Số hồ sơ TTHC
	Tên thủ tục hành chính
	Tên văn bản QPPL quy định nội dung sửa đổi, bổ sung

	
	Lĩnh vực Trang thiết bị Y tế
	

	1
	
	Công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế.
	Nghị định số 169/2018/NĐ-CP ngày 31/12/2018 của Chính phủ sửa đổi bổ sung một số điều của Nghị định 36/2016/NĐ-CP

	2
	
	Công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A
	Nghị định số 169/2018/NĐ-CP ngày 31/12/2018 của Chính phủ sửa đổi bổ sung một số điều của Nghị định 36/2016/NĐ-CP

	3
	
	Công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D
	Nghị định số 169/2018/NĐ-CP ngày 31/12/2018 của Chính phủ sửa đổi bổ sung một số điều của Nghị định 36/2016/NĐ-CP


3. Danh mục thủ tục hành chính bị bãi bỏ thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế
	STT
	Số hồ sơ TTHC
	Tên thủ tục hành chính
	Tên Văn bản QPPL quy định việc bãi bỏ thủ tục hành chính

	
	Lĩnh vực Trang thiết bị Y tế
	

	1
	
	Công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế.
	Nghị định số 169/2018/NĐ-CP ngày 31/12/2018 của Chính phủ sửa đổi bổ sung một số điều của Nghị định 36/2016/NĐ-CP

	2
	
	Công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A
	Nghị định số 169/2018/NĐ-CP ngày 31/12/2018 của Chính phủ sửa đổi bổ sung một số điều của Nghị định 36/2016/NĐ-CP

	3
	
	Công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D
	Nghị định số 169/2018/NĐ-CP ngày 31/12/2018 của Chính phủ sửa đổi bổ sung một số điều của Nghị định 36/2016/NĐ-CP


	FILE ĐƯỢC ĐÍNH KÈM THEO VĂN BẢN
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PHAN IL NOI DUNG THU TUC HANH CHINH THUQC THAM QUYEN
GIAI QUYET CUA SO Y TE TINH VINH LONG

A. THU TUC HANH CHINH MGI BAN HANH THUQC THAM QUYEN
GIAI QUYET CUA SO Y TE

|. LINH VU'C BAO HIEM Y TE
1. Thi tuc kham bénh, chira bénh Bio hiém y té
(1) Trinh ty thue hién

Budéc 1: Pdi véi nguoi tham gia bao hiém y té (BHYT)

1. Nguoi tham gia BHYT khi dén Kham chita bénh (KCB) phai xuét trinh
th¢ BHYT c6 anh; truong hop thé BHYT chua c6 anh thi phai xuat trinh the
BHYT cung voi gidy to chimg minh v€ nhan than cua nguoi do; do1 voi tré em
dudi 6 tudi chi phai xuat trinh thé BHYT.

2. Truong hop gép ctru, nguoi tham gia BHY'T duoc KCB tai bat ky co so
KCB nao va phai xuat trinh thé BHYT cung véi gidy to quy dinh tai Khoan 1
Budc 1 trude khi ra vién.

3. Truong hop chuyén tuyén diéu tri, nguoi tham gia BHYT phai c6 h so
chuyén vién cia co sé KCB.

4. Truong hop kham lai theo yéu cau diéu tri, ngudi tham gia BHYT phai
c6 giay hen kham lai cia co sé KCB.

5. Truf0’ng hop vuot qua kha nang chuyén moén ky thuat thi co so KCB
BHYT c6 trach nhi¢m chuyen ngudi bénh kip thoi dén co s KCB BHYT khéc
theo quy dinh vé chuyén tuyén chuyén mén k¥ thuat.

6. Mot sb truong hop cu thé d6i véi ngudi tham gia BHYT:

6.1. Nguoi tham gia BHYT khi dén KCB phai xuat trinh thé¢ BHYT co
anh; truong hop thé BHYT chua c¢6 anh thi phai xuat trinh mot trong cac gidy to
tiy than c6 anh do co quan, to chirc ¢6 tham quyén cap hodc Gidy xac nhan cia
Cong an cip xi hodc gidy to khac co xac nhan cia co so gido duc noi quan 1y
hoc sinh, sinh vién; cac gidy t& chimg minh nhan than hop phap khac.

6.2. Tré em dudi 6 tudi dén KCB chi phai xuét trinh thé¢ BHYT. Trudng
hop tré chua dugc cap thé BHYT thi phai xuét trinh ban sao gidy chung sinh
hodc ban sao gidy khai sinh; truong hop phai diéu tri ngay sau khi sinh ma chua
c6 gidy chimg sinh thi thil trudong co s& KCB va cha hodc me hodc ngudi giam
ho cua tré ky xac nhan vao hd so bénh an dé 1am cin ct thanh toan theo quy
dinh tai Khoan 1 Piéu 27 Nghi dinh s 146/2018/NB-CP va chiu trach nhiém vé
viéc xac nhan nay.

16.3. Nguoi tham gia BHYT trong thoi gian cho 9ép lai the, d6i thé BHYT
khi dén KCB phai xuat trinh giay hen cap lai the, doi the BHYT do co quan
BHXH hodc t6 chirc, cd nhan duoc co quan BHXH 1y quyén ti€p nhan ho so
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cap lai thé, doi thé cAp theo Mau s6 4 Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6
146/2018/ND-CP va mot loai gidy to chirng minh v€ nhan than cua nguoi do.

6.4. Nguoi di hién bo phan co thé dén kham bénh, chita bénh phai xuit
trinh cac gidy to quy dinh tai diém (1) hodc diém (3) néu trén. Truong hop phai
diéu tri ngay sau khi hién thi thu truong co s& KCB noi lay bo phan co thé va
nguoi bénh hodc than nhan cua ngudi bénh ky xac nhan vao ho so bénh 4n dé
lam can ct thanh toan theo quy dinh tai Khoan 2 biéu 27 Nghi dinh )
146/2018/ND-CP va chiu trach nhiém vé viéc xac nhan nay.

6.5. Truong hop chuyén tuyén KCB, nguoi tham gia BHYT phai xuat
trinh hd so chuyén tuyén cia co so KCB va giay chuyén tuyén theo Mau so 6
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 146/2018/ND-CP. Truong hop gidy
chuyén tuyén c6 gia tri st dung dén hét ngay 31 thang 12 nim duong lich nhung
dot diéu tri chua két thac thi dugc str dung gidy chuyén tuyén d6 dén hét dot
diéu tri.

Truong hop kham lai theo yéu cau diéu tri, nguoi tham gia BHY'T phai co
gidy hen kham lai ctua co so KCB theo Mau s6 5 Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s 146/2018/ND-CP.

6.6. Truong hop cap clru, nguoi tham gia BHYT dugc dén KCB tai bat ky
co s6 KCB nao va phai xuat trinh cac glay to quy dinh tai Khodn 1 hodc Khoan
2 hoac Khoan 3 Piéu 15 Nghi dinh s6 146/2018/ND-CP trudc khi ra vién. Khi
hét giai doan cap ctru, nguoi bénh duge co so KCB lam thu tuc chuyen dén
khoa, phong diéu tri khac tai co s KCB d6 dé tiép tuc theo doi, diéu tri hoic
chuyén tuyén dén co sé KCB khac thi dugc xac dinh 1a dung tuyén KCB.

6.7. Nguo1 tham gia BHYT trong thoi gian di cong tac, lam viéc luu dong,
hoc tap trung theo cac hinh thic dao tao, chuong trinh dao tao, tam tra dugc
KCB ban déu tai co s¢ KCB cung tuyén chuyén mon k§ thuat hodc twong duong
v6i co so dang ky KCB ban dau ghi trén thé BHYT va phai xuat trinh céc giay
td quy dinh tai Khoan 1 hodac Khoan 2 hoac Khoan 3 Piéu 15 Nghi dinh s6
146/2018/ND-CP va mot trong cac gidy to sau day (ban chinh hodc ban sao):
gidy cong tac, quyet dinh ctr di hoc, thé hoc sinh, sinh vién, gidy to chirng minh
dang ky tam tra, gidy chuyén trudng.

Budc 2: Co so kham chua bénh tiép nhan ngudi bénh c6 thé BHYT vao
co s0 KCB dé chan doan va diéu tri.

Bude 3: Co s& kham chira bénh td chitrc KCB béao dam chat lugng véi thu
tuc don gian, thuan tién cho ngudi tham gia BHYT

(2) Cach thire thwe hién: Nop truc tiép tai co s& kham bénh, chita bénh
(3) Thanh phén va s6 lwong ho so

- Thanh phén hé so bao gom:

- Thé BHYT va gidy to chimg minh vé nhan than ciia ngudi do; doi voi
tré em dudi 6 tuoi chi phai xuat trinh thé BHYT.







~ - Ban sao giay chiing sinh hogc ban sao giay khai sinh doi véi tré em dudi
6 tuoi.
- Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua cap, cap lai va doi thé BHYT
(Mau so 4).
- Gidy hen kham lai (Mau sb 5).
- Gidy chuyén tuyén KCB BHYT (Mau s6 6).
- H6 so chuyén tuyén cua co s6 KCB BHYT.
- 86 lwong hé so: 01 (bd)

(4) Thoi gian giai quyét : Ngay khi xuét trinh thé bao hiém y té

(5) Pdi twong thure: Nguoi co thé bao hiém y té

(6) Co quan thyec hién: Co s0 kham bénh, chira bénh

(7) Két qua thue hién: Ngudi bénh c6 thé BHYT dugc giai quyét
quyén lgi Kham chira bénh

(8) Phi, I¢ phi: Theo quy dinh tai Thong tu s6 15/2018/TT-BYT

ngay 30/05/2018 cia Bo Y té quy dinh thong nhéat gia KCB BHYT gitta cac
bénh vién cung hang trén toan qudc.
(9) Tén mau don, miu t& khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

- MAu s0 4. Giay tiep nhan ho so va hen tra két qua cap, cap lai va doi thé
BHYT ban hanh kém theo Nghi dinh so6 146/2018/NDb-CP.

- MAau s6 5. Gidy hen khdm lai ban hanh kém theo Nghi dinh sb
146/2018/ND-CP.

- Maus6 6. Gidy chuyen tuyén KCB BHYT ban hanh kém theo Nghi dinh
SO 146/2018/ND-CP.
(10) Yéu cau, diéu kién
Yéu cau d6i véi nguoi bénh co thé BHYT
- Ho so bénh an dbi véi ngudi bénh ¢ the BHYT.
Y&u cau doi véi co s KCB
- Nguoi bénh co thé BHYT hop 1€
- Pbi voi co sé KCB, co quan BHXH khong dugc quy dinh thém thu tuc
KCB BHYT ngoai cac thu tuc quy dinh tai Diém 6 néu trén. Truong hop co so
Kham chira bénh, co quan Bao hiém Y te can sao chup the BHYT, cac giay to
lién quan dén KCB cua nguoi bénh dé phuc vy cho cong tac quan ly thi phai ty
sao chup, khong duoc yéu cau ngudoi bénh sao chup hoac chi tra cho khoan chi
phi nay.
- Kiéem tra dung quy dinh tai Diéu 27, 28 Luat BHYT, Diéu 15 Nghj dinh
s0 146/2018/ND-CP va tiep nhan nguoi bénh co the BHYT vao co s¢ KCB dé
chan doan va diéu tri.







- T chirc viée cap ctru, KCB kip thoi cho ngudi bénh; Thyc hién quy
dinh v€ chuyén mén ky thuat va cac quy dinh khac cua phap luat c6 lién quan
theo quy dinh tai Khoan 1, Khoan 2 Diéu 53 Luat KCB.

(11) Can cwr phap ly
1. Luat BHYT s 25/2008/QH12 ngay 14/11/2008 cua Quédc hoi; Luat sO

46/2014/QH13 ngay 13/2014 ctua Qudc hoi stra d6i, bd sung mot sd didu cua
Luat BHYT.

2. Nghi dinh sé 146/2018/ND-CP ngay 17/10/2018.

3. Luét kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009.

4. Quyét dinh s6 1895/1997/QD-BYT ngay 19/9/1997 ciia B Y té vé viée
ban hanh quy ché bénh vién

5. Thong tu s6 15/2018/TT-BYT ngay 30/05/2018 ctia B6 Y Te quy dinh
thong nhat gia KCB BHYT giita cac bénh vién cuing hang trén toan qudc







Mau s6 4

BAO HIEM XA HOITINH = CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

PHONG..../BHXH Doc lap - Tu do - Hanh phuc
HUYEN... e
Sb: .../TNHS ..., NQAY ... thang ... nam ...

GIAY TIEP NHAN HO SO VA HEN TRA KET QUA CAP, CAP LAI VA
POI THE BAO HIEM Y TE

INGUOT NOP NO SOT .t

Tén don vi (n€u la dai dién cho don vi nOp h0 SO): ..oovvvviviiiieiii e,

Ho va tén nguoi tham gia bao him ¥ 1&: ......oevvviiieieeeeeeeeee e,
M the DA0 NIEM Y 1E: ..v.veeveveceieeeeeseeeeeees et es et ne e

Noi ding ky kham bénh, chita bénh bao hiém y té ban dau: .........cccecevveervverierereans
DA ChI: e

SO AN thoal TN NE: vttt eee ettt ettt en e eten et e eeeeens
EMAIL (NEU €O) vttt ettt t sttt er st en st n st en s en s ees e
NOi dung Y&U CAU ZIAT QUYEL: .v.vveveveceeeseieeeeeeesee ettt ene s

1. Thanh phan ho so ndp gom:

TT Tén gidy to S6 lwong Ghi chu

2. Thoi han giai quyét ho so theo quy dinh: ...... ngay
3. Thoi gian nhan ho so: ngay ... thang ... nam ....
4. Thoi gian tra két qua giai quyét hd so: ngdy .... thang .... nam ...

5. Pang ky nhan két qua tai:







- B6 phan tiép nhan hd so va tra két qua o

- Qua dich vu buu chinh O

Dia chi nhan két qua:

6. Ddi v6i két qua 1 tién giai quyét ché do, dé nghi nhan tai:

- Co quan BHXH m

- Nhén qua tai khoan m

S8 tai KNOAN: ..., NGAN hANG ..o,

TEN Chul ta1 KNOAN: ..vviviiiiiiiiiiiii et
NGUOI NQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO

DPd nhan két qua gidi quyét vao ngay ... thang ... nam ...

NGUOI NHAN
(Ky va ghi r6 ho tén)
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Huwoéng din:

1. Giéy tiép nhan ho so va hen tra két qua duoc lap thanh 02 lién, mot 1ién giao
cho ¢4 nhan, t6 chire nop hd so, mot lién chuyén cung hd so cho Bo phan nghiép
vu sau do luu tai BO phan tiép nhan va tra két qua.

2. Gidy tiép nhan hd so va hen tra két qua dugc lap cho ting loai hd so theo timg
thu tuc hanh chinh (vi du: mét don vi ndp 3 loai hd so khéac nhau thi s& c6 3 gidy
tiép nhan ho so va hen tra ket qua).

3. Tai phan ndi dung yéu cau giai quyét: Ghi tom tat yéu cau giai quyét thu tuc
hanh chinh.

MGt 6 trieong hop can luu y:

a) Truong hop cd nhan yéu cau cép lai, gop, d6i, diéu chinh thong tin da ghi trén
thé bao hiém y té: vién chae Bo phan tlep nhan ho so va tra két qua ghi day dua
ndi dung ma ca nhan yéu cau g1a1 quyét; dong thoi ghi ma thé bao hiém y té cii
dé siv dung Phiéu hen thay thé thé bio hiém y té khi di khdm bénh, chiva
bénh;

b) Trudng hop don vi yéu cau cip lai, gop, doi, diéu chinh thong tin di ghi trén
thé bao hiém y té: vién chitc Bo phan tiép nhan ho so va tra két qua kiém tra tinh
day du, hop 18 ctia ho so kém theo To khai cung cap va thay d6i thong tin ngudi
tham gia bao hiém y té.

¢) Trudong hop ngudi tham gia bao hiém y té dé nghi cap Glay chung nhén
khong cung chi tra trong nam c0 thoi gian tham gia bao hlem y té& & nhiéu noi
khac nhau ghi cu thé tén don vi tham gia bao hiém y té, bao hiém xa hoi
tinh/thanh phd noi da déng bao hiém y te

4. Ca nhan dang ky nhan két qua truc tiép tai co quan bao hiém xa hoi, khi den
nhan két qua 1a tién giai quyét ché do bao hiém y té, vién chic bo phan tiép
nhan hd so va tra két qua hudéng dan ca nhan nhu sau:

a) Nguoi huong ché do truc tiép nhan: cung cap gidy hen va ching minh nhan
dan.

b) Nguoi khac nhan thay:

- Néu 1a than nhan cua nguoi huong ché do: cung cip gidy hen, chimg minh
nhan dan gidy to chimg minh 13 than nhan ctia nguoi huong bao hiém y té (ban
sao s0 ho khau hodc gidy khai sinh hodc gidy ching sinh hodc gidy dang ky két
hon...)

- Néu 1a nguoi giam ho: cung cép gidy hen, chimg minh nhan dan gidy to chimg
minh 13 giam hd dwong nhién cua nguoi huong bao hiém y té (ban sao s6 ho
khau hodc gidy khai sinh hodc gidy chung sinh hodc gidy dang ky két hon...).
Trong trudong hop khong cd nguoi gidm ho duong nhién theo quy dinh cua phéap
luat thi cung cap gidy hen, chimg minh nhan din, quyét dinh cong nhan viéc
giam ho cua cap c6 thAm quyén.

- Néu khong phai 1a than nhan hodc nguoi giam hd néu trén: cung cap gidy hen,

chtrng minh nhan dén, gidy uy quyén theo quy dinh cta phap luat hién hanh./.
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Mau so 5

CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
(BYT/SYT/....) Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
TENCOSOKHAMBENH e
CHUA BENH

GIAY HEN KHAM LAI
Ho t&n ngudi benh: ..o Nam o N&r o
Sinh ngay: ........... [oid..........

D1 Chi: e ————————————

So thé bao hiém y té:
Han st dung: Tur ....... [evenn.. [eviinan bén ......... [eviinan [eviinnn

Ngay kham bénh: ......./......./.........
Ngay vao vién: ....... [eviiid coininn Ngayravién: ......./ .../ .......

Chan doan:

BEnh Kem theo: ..o

Hen kham lai vao gio... ngay .... thang.... nam......... , hodc dén bat ky thoi gian
nao trudc ngay hen kham lai néu c6 dau hi€u (tri¢u ching) bat thuong.

Gjéy hen kham lai chi c6 gié tri sit dung 01 1an trong thdi han 10 ngay lam viéc,
ké tr ngay hen kham lai./.

..... ngay... thang.... nam ...
BAC SI, Y ST KHAM BENH DPAI DIEN CO SO KHAM BENH
(Ky tén) CHUA BENH

(Ky tén, dong dau)
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Mau so 6

CO QUAN CHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM S Hb so: ...
QUAN Doc lap - Ty do - Hanh phuc Vao sb
ByT/syT.) e chuyén tuyén
TEN CO SO s0: ...
KHAM BENH,
CHUA BENH

S6: .../120.../GCT

GIAY CHUYEN TUYEN KHAM BENH, CHUA BENH BAO HIEM Y TE

Kinh gui: ..oooooeiiiiiiiee,
Co s¢ kham bénh, chita b&€nh: ..............ooo i
tran trong gioi thiéu:
- Ho va tén ngudi bénh: ......ooovveiiiiiiiiiee, Nam/Nur: ........... Tudi: ...
= DA CHIL e e e
=DAN tOC: ciiiiiiiiiiiiiece s Quéc 15 (o] s LA
- Ngh@ nghidp: .evevveverererieeeieieene, NO1 1AM VIEC....iiiiiiiiiiiiie e

S4 theé:

Han ST dUNE: ..o

D3 duge kham bénh/diéu tri:

nail ¥: Y (Tuyén ......... ) Tungay .../ .../ ...... dén ngay ../ ../ ....
nail XY (Tuyén ........ ) Tu ngay .../ .../ ...... dén ngay .../ .../ ...
TOM TAT BENH AN

- Dau hi¢u lam sang:







- Li do chuyén tuyén: Khoanh tron vao 1y do chuyén tuyén phu hop sau day:
1. Pu diéu kién chuyén tuyén.
2. Theo yéu cau cta ngudi bénh hoic nguoi dai dién hop phéap cta ngudi bénh.

- Hudng diéu tri:

- Chuyén tuyén hoi: ..... gio .... phit, ngay .... thang .... nam 20........
- Phuong tien VAN CRUYEIN: .....o..cvviveieeeeceeeeeeeee et e s
- Ho tén, chirc danh, trinh d6 chuyén mon ctia ngudi ho téng:

Ngay ... thang ... nam 20...
Y, BAC ST KHAM, PIEU TRI NGUOI CO THAM QUYEN
 BAL SL KREAN, B - CHUYEN TUYEN
K hi ro ho tén .
(KY va ghi 1o ho tén) (K tén, dong ddu)
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II. LINH VUC TRANG THIET BI Y TE

1.Thii tuc Piéu chinh thong tin trong ho so cong b6 di diéu kién san xuat
trang thiet bi y te

(1) Trinh ty thyc hién

Buéc 1: TS chirc dé nghi diéu chinh hd so cong bd du diéu kién san xuat
trang thiét bi y t& guri ho so truc tiép hodc giri qua dich vu buu chinh cong ich
dén Trung tam Phyc vy hanh chinh cong tinh (dia chi: s6 12C, duong Hoang
Thai Hiéu, Phuong 1, Thanh ph Vinh Long, tinh Vinh Long) va ndp truc tuyén
theo dia chi http.//dmec.moh. gov.vn.

Buéc 2: Tiép nhan ho so

* Pi v6i truong hop ndp truc tiép, cong chire tiép nhan ho so kiém tra tai
cho tinh day du cua ho so theo quy dinh:

+ Truong hop ho so ddy du theo quy dinh, cong chirc 1ap Gidy tiép nhan hd
so va hen tra két qua giao cho ngudi ndp.

+ Truong hop hd so chua day da, cong chic 1ap Phiéu yéu cau bd sung,
hoan thién ho so guri cho t6 chire, cd nhan dé€ bd sung, hoan thién ho so (dam bao
t0 churc, ca nhan chi phai bo sung hé so mot 1an).

* Poi voi trudng hop giri qua dich vu buu chinh cong ich, cong chirc tiép
nhdn ho so kiém tra tinh day du ctia ho so theo quy dinh:

+ Néu ho so day du theo quy dinh, cong chirc tiép nhan ho so thong bao
ngay tra két qua bang dién thoai hoac lap Gidy ti€p nhan ho so va hen tra két qua
guri qua duong buu dién cho ngudi ndp biét.

+ Néu hd so chua day du theo quy dinh, cong chtc tiép nhan hd so hudng
dan cho t0 chtic, ca nhan hoan thién hod so bﬁng dién thoai hoac 1ap Phiéu yéu
cau bo sung, hoan thién hd so gui qua dia chi email hodc qua dudng buu dién dé
t6 chirc, ca nhan bd sung, hoan thién hd so (ddm bdo t6 chire, cd nhdn chi phdi
bé sung hé so mot lan).

* Pbi Vi truong hop ndp hé so qua Cong Dich vu cong truc tuyén vé quan
1y trang thict bi y t€ http://dmec.moh.gov.vn:

+ Truong hop ho so day du, hop 18 theo quy dinh, cong chirc tiép nhan
thdng bao ngay tra két qua bang tin nhan (SMS) hoic qua hop thu dién tir cho
nguoi nop biét va chuyén bo phan chuyén mon xi ly.

+ Truong hop hd so chua day du, hop 18, cong chirc tiép nhan ho so lap
Phiéu yéu cau bo sung, hoan thi¢n ho so, h¢ thong gui lai cho t6 chirc, ¢4 nhan
dé bo sung, hoan thién ho so (ddm bao t6 chirc, ca nhan chi phai bd sung ho so
mot 1an).

Buéc 3: Trong thoi han 03 ngay lam viée ke tur ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan diéu chinh hd so cong bd du diéu kién san xuit, S Y te co trach nhiém cap
nhat thong tin thay d6i trén hé théng dich vu cong truc tuyén quan 1y trang thiét
bi y té http://dmec.moh.gov.vn.
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(2) Cach thirc thye hién: Nop h0 so truc tuyén tai Cong dich vu cong truc
tuyén vé quan 1y trang thiét bi y té http://dmec.moh.gov.vn hodc ndp truc tiép
hoac guri qua dich vu buu chinh cong ich

(3) Thanh phén, sb lwong ho so
- Thanh phéan ho so:
1. Vin béan dé nghi diéu chinh theo Mau sb 20 quy dinh tai Phu luc | ban

hanh kém theo Nghi dinh sé 169/2018/NB-CP trong d6 phai néu 1& ndi dung
thay doi;

2.

a. Truong hop thay d6i ngudi phuy trach chuyén mon:

- Van ban phan cong, bd nhiém ngudi phu trach chuyén mén cua co s¢
san xuat, kém theo ban xac nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai Phu
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP.

- Van bang, chimg chi di qua dao tao ctia nguoi phu trach chuyén mon.

b. Truong hop thay d6i dia chi, s6 dién thoai lién heé: Gidy to chirmg minh
su thay doi vé dia chi, s6 dién thoai cia co s& san xuat.

- SO lwong hd so: 01 bd
(4) Thoi han giai quyét: 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan
ho so
(5) Péi twong thue hién: Doanh nghiép, t6 chiic
(6) Co quan thuce hién: S6 Y té tinh Vinh Long
7 Két qua thue hién: Phiéu tiép nhan diéu chinh ho so cong bd du diéu kién
san xuat
(8) Phi, I¢ phi: Chua quy dinh
(9) Tén méu don kém theo:

- Vin ban dé nghi diéu chinh thong tin trong ho so cong bd du diéu kién
san xudt trang thiét bi y té

- Ban xac nhan thoi gian cong tac
(10) Yéu ciu, diéu kién :

Diéu 12 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP: Diéu kién vé nhan sy ciia co s¢
san xuat trang thiét bi y te

Khoan 4 Diéu 1 Nghi dinh 169/2018/ND-CP

1. Biéu kién cta nguoi phu trach chuyén mén:

a) C6 trinh do tir cao dang k§ thuat trang thiét bi y té tré 1én hodc trinh do

tu dai hoc chuyén nganh ky thuat hoac chuyén nganh y, dugc tré 1én. Pbi véi co
sO san xuét trang thiét bi y té c6 chira chat ma tly va tién chat, ngudi phy trach
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chuyén mén phai c6 trinh do dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y té, y, duoc,
hoa hoc hoac sinh hoc;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé ki thuat trang thiét bi y té tai cac co
so trang thiét bi y té tir 24 thang trd 1én;

c) Lam viéc toan thoi gian tai co s& san xuét. Viéc phan cong, b nhiém
ngudi phu trach chuyén mon cta co s& san xudt phai duoc thé hién bang van
ban.

2. C6 d61 ngii nhan vién dap ung dugc yéu cau san xuat ddi véi loai trang
thiét bi y t& ma co so san xuat.

Picu 13 Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP: Piéu kién vé quan ly chat
lwong ciia co s&' san xuat trang thiét bi y té.

1. Dat tiéu chuan hé thdng quan 1y chat luong theo quy dinh tai khoan 1
Piéu 68 Nghi dinh nay.

2. B6i véi co so san xudt trang thiét bi y t& c6 chira chit ma tay va tién
chét, ngoai viéc dap tng cac diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phai c6
thém h¢ thong theo do6i quan ly qua trinh Xuat nhap, ton kho, str dung nguyén
liéu 1a chét ma tay va tlen chét, qua trinh xudt, nhap, tdn kho trang thiét bi y té
c6 chira chat ma tay va tién chét va kho bao quan dap ung quy dinh tai Diéu 7
Nghi dinh s6 80/2001/ND-CP ngay 05 thang 11 nim 2001 caa Chinh pha hudng
dan kiém soat cac hoat dong hop phap lién quan dén ma tay ¢ trong nudc (sau
day goi tat 1a Nghi dinh 80/2001/ND-CP).”

(11) Can cxr phap ly:
1. Luat dau tu 67/2014/QH13 ngay 26/11/2014

2. Nghi dinh sO 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phu quan 1y
trang thiét b1 y te.
3. Nghi dinh sé‘ 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu sua
do1, bo sung mot s diéu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phu quan 1y trang thiét b1 y té.
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Mau s6 20

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

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

VAN BAN PE NGHI PIEU CHINH ’ ’
Thong tin trong ho so' cong bo du di€u kién san xuat trang thiet bi y té
Diéu chinh lan. ... .........

Kinh gtri: S6' Y t& Vinh Long

1. Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té da dugc
CAP SO vveeeieeieei NGAY CAP: e,

2. Thong tin da dang ky:

TEN CO SO CONEZ DO: cvvvvrvevieiieeceseeess s ses s eeseeses sttt s s st es st
DA ChI: e ———————
SO AN thoal TN NE: vttt ettt ettt ee e e ee e,
Nguoi phu trach chuyén mon clia co SO SAN XUAL: ...o.vevvecveeevieesseeseeenessesesseeean,
Pé nghij dwoc diéu chinh:

3. NOi dung xin diu ChInh: ......c.oveeeeieeieeeeeceeee e
4. Ly do xin di€u chinh: ..o
5. Thong tin can cap nhat:

TEN CO SO CONEZ DO: cvvvvrvevieeieiceeeeese e ees sttt s s st sn s
D1 Chi: e e e e
SO AN thoail TN NE: vttt ettt ettt ettt en e ee e eeee e,
Nguoi phu trach chuyén mon clia co SO SAN XUAL: ...ov.vevverveeevieessieeseeseeesseseenenean,
Co s& xin cam két:

Chép hanh nghi€m chinh céc quy dinh cua phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudce phap luat vé tinh chinh x4c cta ndi dung hd so dé nghi
diéu chinh nay.

T61 xin tran trong cam on!

Nguwoi dai dién hop phap cia co sé¢
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc
danh) Xac nhdn bcing ddu hodc chiv
ky sé

! Pia danh.
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

oot NQAY.....thdng....ndm 20....
BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC

Kinh gl 2.,

SINN NQAY: ¢t ettt e b e e e e be e re e re e e e are e e
S6 CMND/Pinh danh/H¢ chiéu: ........ ngay cap: .......... N0i CAP: v,

Kinh dé nghi Quy co quan xac nhan cac nd1 dung sau:

Kinh mong nhan dugc su quan tam gitp do cua Quy Co quan.

T61 xin tran trong cam on!

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

(ky, ghi ho tén, xdac nhdn)
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2. Piéu chinh thong tin trong ho so' cong bé di diéu kién mua ban
trang thiét bi y té loai B, C, D

(1) Trinh ty thyc hién

Buwée I: To chirc dé nghi diéu chinh ho so cong bd du diéu kién mua ban
trang thiét bi y té loai B, C, D guri ho so truc tiép hodc gui qua dich vu buu chinh
cong ich dén Trung tAm Phuc vu hanh chinh céng tinh (dia chi: s 12C, dudng
Hoang Thai Hiéu, Phuong 1, Thanh phd Vinh Long, tinh Vinh Long) va ndp
truc tuyén theo dia chi http://dmec.moh.gov.vn.

Buwéc2: Tiép nhan ho so

* Pi véi truong hop ndp truc tiép, cong chire tiép nhan ho so kiém tra tai
cho tinh day du cta ho so theo quy dinh:

+ Truong hop hé so day du theo quy dinh, cong chire 1ap Gidy tiép nhan hd
so va hen tra két qua giao cho nguoi nop.

+ Truong hop hd so chua day du, cong chire 1ap Phiéu yéu ciu bo sung,
hoan thién ho so gtri cho t6 chure, ¢4 nhan dé bo sung, hoan thién hé so (dam bao
t0 churc, ca nhan chi phai bo sung hé so moét lan).

* Poi voi trudong hop giri qua dich vu buu chinh cong ich, cong chirc tiép
nhén ho so kiém tra tinh day du ctia ho so theo quy dinh:

+ Néu ho so day du theo quy dinh, cong chirc tiép nhan ho so thong bao
ngay tra két qua bang dién thoai hoac lap Gidy ti€p nhan ho so va hen tra két qua
gui qua duong buu dién cho ngudi ndp biét.

+ Néu hd so chua day du theo quy dinh, cong chtc tiép nhan hd so hudng
dan cho t0 chtic, ca nhan hoan thién hd so béng dién thoai hoac 1ap Phiéu yéu
cau bo sung, hoan thién hd so guri qua dia chi email hodc qua dudng buu dién dé
t6 chirc, ca nhan bd sung, hoan thién hd so (ddm bdo t6 chirc, cd nhdn chi phdi
bé sung hé so mét lan).

* Pbi Vi truong hop ndp hé so qua Cong Dich vu cong truc tuyén vé quan
1y trang thict bi y t€ http://dmec.moh.gov.vn:

+ Truong hop ho so day du, hop 18 theo quy dinh, cong chirc tiép nhan
thdng bao ngay tra két qua bang tin nhan (SMS) hoic qua hop thu dién tir cho
ngudi nop biét va chuyén bo phan chuyén mon x 1y.

+ Truong hop hé so chua day du, hop 16, cong chuc tiép nhan ho so lap
Phiéu yéu cau b6 sung, hoan thién ho 50, h¢ thong giri lai cho to chiic, ca nhan
dé bd sung, hoan thién hd so (dam bao t6 chirc, ca nhan chi phai bd sung hd so
mot 1an).

Buéc 3: Trong thoi han 03 ngay lam viéc ke tur ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan diéu chinh hd so cong bd du diéu kién san xuit, S Y te c6 trach nhiém cap
nhat thong tin thay d6i trén hé thdng dich vu cong truc tuyén quan 1y trang thiét
bi y té http://dmec.moh.gov.vn.
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(2) Cach thirc thye hién: Nop h0 so truc tuyén tai Cong dich vu cong truc
tuyén vé quan 1y trang thiét bi y té http://dmec.moh.gov.vn hodc ndp truc tiép
hoac guri qua dich vu buu chinh cong ich

(3) Thanh phén, sb lwong ho so
- Thanh phéan ho so:

1. Vin béan dé nghi dié}u chinh theo MAu sb 21 quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP trong d6 phai néu rd ndi dung
thay doi;

2.

- Trudng hop thay doi nhan vién ky thuat: Ban ké khai nhén sy theo mau
quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, trong
d6 phai ghi r6 nd1 dung thay doi;

- Truong hop thay d6i thong tin hanh chinh: Gidy to chimg minh su thay
do1 vé dia chi, so0 dién thoai ctia co sé mua ban.

- S6 lwong hd so: 01 bo

(4) Thoi han giai quyét: 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan
ho so

(5) Péi twong thue hién: Doanh nghiép, t6 chiic
(6) Co quan thwe hién: S6 Y té tinh Vinh Long

(7) Két qua thwe hign: Phiéu tiép nhan diéu chinh ho so cong bo di dicu kién
mua ban trang thiét bi y té loai B, C, C

(8) Phi, I¢ phi: Chua quy dinh
(9) Tén méu don kém theo:

- Van ban dé nghi diéu chinh thong tin trong ho so cong bd dil didu kién
mua ban trang thiét bi y t€ loai B, C, D

- Ban ké khai nhan su
(10) Yéu cau, diéu kién :

Picu 37. Piéu kién ciia co sé mua ban trang thiét bi y té thudc loai B,
C,D

1. C6 it nhat 01 nhan vién k¥ thuét ¢ trinh d6 cao dang chuyén nganh k¥
thuat hoac chuyén nganh y, duoc hoac cao dang ky thuat trang thiét bi y té trd
1én hodc c6 trinh d§ cao dang tr¢ 1én ma chuyén nganh dugc dao tao phu hop
voéi loai trang thiét bi y t€ ma co sé mua ban;

2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap tng cac diéu kién tdi
thiéu sau day:

a) Kho bao quan:
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- C6 dién tich phu hop véi ching loai va sé luong trang thiét bi y té duoc
bado quan;

- Bao dam thoang, kho réo, sach s&, khong gan cac ngudn gy 6 nhiém;

- Pap tng yéu cau bao quan khac cua trang thiét bi y té theo hudng dan sir
dung.

b) Phuong tién van chuyén trang thi,ét bi y té tir co s& mua ban dén noi
giao hang phu hop vai loai trang thiét bi y t€ ma co sé mua ban;

Truong hop khong c6 kho hodc phuong tién bao quan trang thiét bi y té
phai c6 hop dong voi co s¢ di nang luc dé bao quan va van chuyén trang thiét bi
y té.

o3 Dbi voi co so mua ban trang thiét bj y té c6 chtra chat ma tay va tién
chat:

a) Nguoi phu trach chuyén moén phai c¢6 trinh d dai hoc chuyén nganh
trang thiét bi y t€, y, duoc, héa dugc hodc sinh hoc;

b) C6 kho bao quan dép tng quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh 80/2001/ND-
CP;

c) Co hé thong theo doi quan Iy qua trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bi
y té c6 chita chat ma ty va tién chat.”

(11) Can cr phap ly:
1. Luat dau tu 67/2014/QH13 ngay 26/11/2014

2. Nghi dinh sO 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phu quan 1y
trang thiét b1 y te.
3. Nghi dinh sé\ 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu stra
do1, bo sung mot s diéu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phu quan ly trang thiét bi y te.
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MAu s6 21

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

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

VAN BAN PE NGHI PIEU CHINH
Théng tin trong hd so cong b di diéu kién mua ban trang thiét bi y té

Piéu chinh lan: ... .........

Kinh gtri: S6' Y t& Vinh Long

l. Phleu tlep nhan hd so cong bd du dicu kién mua ban trang thiét bi y té da
AUOC CAP SO el NEAY CAP: e,

2. Thong tin da dang ky:

T8N CO SO CONE DB: oottt
D1 Chi: e e e e
SO GIEN thOAT TN NE: ettt ettt ettt ettt ettt ee et eeeeens
Ngudi dai dién hop phap ClUA CO SO it
Céan bo k¥ thudt clia co SO MUA DAN: ..oooiiiiiiiiiiiie e
Pé nghij dwoc diéu chinh:

3. NOi dung Xin dieu ChINN: ....vececeeeeceeeee et
4. Ly do xin diu ChINN: ..cvoceveceeeeeeeessee ettt
5. Thong tin can cap nhat:

TEN CO SO CONEZ DO: cvvrvrveviesieeeeeeeese st esses sttt se st as st
DA Chi: o e

SO GIEN thOAT TN NE: oottt ettt ettt et et etee et eteeeeeeens

! Pia danh.
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Can bo k¥ thudt clia co SO MUA DAN: ..eoovvviiiiiiiciiiee e
Co sé xin cam két:
Chap hanh nghiém chinh cac quy dinh ctia phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém trude phép luat vé tinh chinh xac cua ndi dung ho so dé nghi
di€u chinh nay.

T61 xin tran trong cam on!

Nguoi dai dién hgp phap cua co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky so
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

BAN KE KHAI NHAN SU
I ES 1 W0 o S PPN
DA Chi:
Qua trmlj cong tac trong Qua trinh dao tao vé linh vuc Loal
finh vyc trang thiét bi y té trang
trang thiét bj y té g Y thiét
biy
Ho | Chac TQ: " Cong | Tén Van té
va > | Pon |Thoi| ... |-°oN9 .| bing | Hinh | Théi | ding
A vu | chuyén . . Vitri | viéc | co |[Chuyén , . .
tén 2 vi | gian °, A X . chieng | thac | gian | ky
mon A N dam |chinh| sé& | nganh . \ X
cong | cobng - \ \ chi, | dao | dao | thuc
] ] nhiém | dwoc |dao | dao tao N - n
tac | tac : i20 | tao *7 | trinh | tao | tao | hién
g : do phan
loai
Nguoi dai dién hop phap cua co s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky so
Dla danh.

2 Chi 4p dung voi nhan sy thue hién phan loai trang thiét bi y té. Dang ky phan loai

trang thiét bi y té chan doan invitro hodc trang thiét bi y t& khong phai trang thiét y té chan
doan hoac ca hai.
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I11. LINH VUC MY PHAM
1. Cap so tiép nhan Phiéu cong bo san pham my pham san xuat trong nuéc
(1) Trinh ty thue hién

Budée 1: Trude khi san xuét, to chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san
pham m§ pham ra thi truong nop ho so cong b6 san pham my pham vé So' Y té
noi dat nha mdy san xuat (San pham my pham dugc san xuat, dong goi tir ban
thanh phim nhap khau dugc coi nhu san phim san xuét trong nudc).

Budc 2: T chire, ca nhan nop hd so truc tlep hoac gui qua dich vu buu
chinh cong ich dén Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh (dia chi: s§ 12C,
duong Hoang Thai Hiéu, Phuong 1, Thanh phd Vinh Long, tinh Vinh Long), cu
thé nhu sau:

* Poi voi truwong hop nop truc tiép, coNng chire tiép nhdn ho so kiém tra tai
ché tinh day dii cia hé so theo quy dinh:

+ Truong hop hé so day du theo quy dinh, cong chuc 1ap Gidy tiép nhan hd
so va hen tra két qua giao cho nguoi nop.

+ Truong hop hd so chua ddy du, cong chic 1p Phiéu yéu cau bd sung,
hoan thién ho so gui cho t6 chirc, ca nhan dé b6 sung, hoan thién hd so (dam
bao t6 chirc, ca nhan chi phai boé sung ho so mét lan).

* Péi voi trieong hop guri qua dich vu buu chinh cong ich, cong chirc tiép
nhdn hé so kiém tra tinh day di ciia hé so theo quy dinh:

+ Neg ho so‘day du theo quy dinh, cong chirc tiép nhéan ho so thong bao
ngay tra két qua bang dién thoai hodc lap Gidy ti€p nhan ho so va hen tra két qua
gt qua duong buu dién cho ngudi ndp biét.

+ Néu ho so chua day du theo quy dinh, cong chtc tiép nhan ho so hudng
dan cho t0 chtic, ca nhan hoan thién hod so bﬁng dién thoai hoac 1ap Phiéu yéu
cau bo sung, hoan thién hd so gui qua dia chi email hodc qua dudng buu dién dé
t6 chirc, ca nhan bd sung, hoan thién hd so (ddm bdo t6 chirc, cd nhdn chi phdi
bé sung hé so mot lan).

Budc 3:

a) Trong vong 03 ngdy lam viéc ké tir ngdy nhan dugc hd so cong bd hop
1& va phi cong bd theo quy dinh, SO Y té c6 trach nhiém ban hanh sb tiép nhan
Phiéu cong bd san pham my pham.

b) Tru’(‘)’ng hop ho so cong bd chua dap tng theo quy dinh thi trong vong 05
ngay lam vi¢c ké tlr ngay nhan duoc ho so, S&' Y té thong bao bang vin ban dién
tir cho to chirc, c4 nhan cong bd biét cac ndi dung chua dap ung dé stra doi, bo
sung ho so (néu cu thé cac noi dung chua dap umng).

Ho so bo sung clia don vi gom:

- Véan ban gidi trinh vé viéc stra doi, bd sung cua td chirc, ca nhan ding tén
cong bé;

- Phiéu cong bd san phadm my pham va/hodc cac tai liéu khac duoc sta doi,
bd sung;
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Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc hé so bo sung dap mg
theo quy dinh, S¢ Y té c6 trach nhiém ban hanh sé tiép nhan Phiéu cong bd san
pham m§ pham.

Truong hop hd so stra doi, bd sung khong dap ung theo quy dinh thi trong
vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc ho s0 bd sung, SO'Y té thong bao
bang van ban dién tor khong dong ¥ cip sb tiép nhan Phiéu cong bd san phim
my pham cho san pham nay.

¢) Trong thoi gian 03 thang ké tir ngay ban hanh vin ban thong bao theo
quy dinh tai diém b néu trén, néu S Y té khong nhin duge hd so bd sung cua to
chtic, ca nhan dimg tén cong bd thi hd so cong bd khong con gia tri. Trong
truong hop nay, néu t6 chirc, ci nhan mudn tiép tuc cong bd thi phai ndp hd so
méi va ndp phi/l¢ phi méi theo quy dinh.

Buéc 4: Tra két qua

+ Khl dén nhan két qua giai quyet thu tuc hanh chinh, nguoi nhan phai tra
lai gidy tiép nhén ho so va hen tra két qua (néu giri h6 so qua dich vu buu chinh
cong ich thi xuét trinh gidy chimg minh nhan dan) va ky vao so theo di ho so;

+ Cong chuc tra két qua kiém tra lai két qua trudc khi trao cho ngudi
nhan;

+ Nguoi nhan két qua kiém tra lai két qua, néu phat hién c6 sai sét hoac
khong dting thi yéu cau diéu chinh lai cho dung.

~ Thoi gian tiép nhan ho so va trd két qua: Budi sang tir 7 gio dén 11 gio,
budi chiéu tur 13 gio dén 17 gio, tir thir hai dén thir sau hang tuan (trtr thir bay,
chu nhat va cac ngay nghi 1€ theo quy dinh).
(2) Cach thire thwe hién: Nop truc tiép hodc qua dich vu buu chinh cdng ich
(3) Thanh phéan va s6 lwong ho so
- Thanh phén hé so bao gom:
1. Phiéu cong bo san pham my pham;

2. Giay uy quyén caa nha san xuat hoac chu s hitu san pham ay quyén
cho t6 chuc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi trudng dugc phan
phdi san pham my pham tai Viét Nam (4p dung ddi voi my pham san xuat trong
nudéc ma to chic, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong khong
phai & nha san xuét).

- Sé lweng hé so: 01 (bo)

(4) Thoi gian giai quyét: 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc hd so cong bd
va phi cong bo theo quy dinh

(5) Péi twong thie hién: Ca nhan, t6 chirc
(6) Co quan thuc hién: S6 Y té Vinh Long
(7) Két qua thue hién: S6 tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham.
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(8) Phi, 1& phi: 500.000d (cong bd san pham my pham san xuat trong nudc)
(9) Tén méu don, miu to Khai

Mau Phiéu céng b san pham my pham (theo Phuy luc s6 01-MP).
(10) Y&u cau, diéu kién

- T6 chire, ¢4 nhan chiju trach nhiém qdua san phém ra luu thong trén thi
truong phai c6 chire nang kinh doanh my pham tai Viét Nam.

- Viéc cong bo tinh nang cua san phdm my pham (muc dich sir dung cua
san pham) phai dap ing hudng dan cia ASEAN vé cong bo tinh nang san pham
my pham.

- Co s0O san xuat m¥ pham phai c6 Glay ching nhan du diéu kién san xuét
my pham do S¢ Y té noi dit nha may san xuat cap.

(11) Can cwr phap ly

‘ 1. Théng tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/011/2011cta B Y té Quy dinh
vé quan ly my pham.

__2.Nghi dinh sﬁ 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu Quy dinh
vé di€u kién san xuat my pham.

3. Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phii vé viéc
sua doi, b sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y Nha nudc ciia BO Y té;

4. Thong tu 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua Bo Tai chinh quy
dinh vé murc thu, ché d¢ thu, ndp quan ly va str dung phi trong linh vyc dugc
pham.
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MAU PHIEU CONG BO SAN PHAM MY PHAM

PHAN DANH CHO CO QUAN QUAN LY(FOR OFF

USE)
Ngay cap (Date acknowledged):

S6 cong bé (Product Notification No):
Phiéu cong bo co gia tri 05 nam ké twr ngay cap.

Phu luc sé 01-MP

PHIEU CONG BO SAN PHAM MY PHAM
TEMPLATE FOR NOTIFICATION OF COSMETIC PRODUCT

M Panh diu vao 6 thich hop (Tick where applicable)

THONG TIN SAN PHAM
PARTICULARS OF PRODUCT

1. Tén nhan hang va tén san pham (Name of brand & product):
1.1. Nhéan hang (Brand)

1.2. Tén san pham (Product Name)

1.3. Danh sach cac dang hodc mau (List of Variants or Shade). Tén
(Names)

2. Dang san pham (Product type(s))

O Kem, nhii twong, stra, gel hodc dau dung trén da (tay, mat, chan,
.2
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Creams, emulsions, lotions, gels and oils for skin (hands, face, feet,
etc)

[0 Mit na (chi trir san pham 1am bong da ngudn gde héa hoc)
Face masks (with the exception of chemical peeling products)

O Céc chat phit mau (I6ng, nhio, bot)

Tinted bases (liquids, pastes, powders)

O Céc phan trang diém, phan dung sau khi tim, bot vé sinh,.
Make-up powders, after-bath powder, hygienic powders, etc.

[ Xa phong tam, xa phong khtr mui,.. ...

Toilet soaps, deodorant soaps, etc

O Nudce hoa, nude thom dung vé sinh,....
Perfumes, toilet waters and eau de Cologne

O Cac san phém dé tdm hoic 201 (muéi, xa phong, dau, gel,....)
Bath or shower preparations (salts, foams, oils. gels, etc)

O San pham tay long
Depilatories

[0 Chat khtr mui va chong mui
Deodorants and anti-perspirants

O Cac san pham cham soc toc
Hair care products
- Nhudm va tay toc
Hair tints and bleaches
- Thubc udn toc, dudi toc, gitt nép toc
Products for waving, straightening and fixing
- Cac san pham dinh dang toc
Setting products
- Cac san pham lam sach (sira, bot, dau goi)
Cleansing products (lotions, powders, shampoos)
- San pham cung cap chat dinh dudng cho toc (sita, kem, dau)
Conditioning products (lotions, creams, oils)
- Cac san pham tao kiéu toc (sira, keo xit toc, sap)
Hairdressing products (lotions, lacquers, brilliantines)

OSan pham dung cao rau (kem, xa phong, sita,....)
Shaving product (creams, foams, lotions, etc)

[0 Cac san pham trang diém va tdy trang ding cho mit va mét
Products for making-up and removing make-up from the face and
the eyes

O Céc san pham dung cho moi
Products intended for application to the lips

O Céc san pham dé cham soc ring va miéng
Products for care of the teeth and the mouth

O C4c san pham dung dé cham soc va to diém cho méng tay, méng

chéan
Products for nail care and make-up
O Céc san pham dung dé vé sinh bén ngoai
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Products for external intimate hygiene
[0 Cac san pham chdng ning
Sunbathing products
[ San pham lam sam da ma khong can tim ning
Products for tanning without sun
O San pham lam tring da
Skin whitening products

O San pham chéng nhan da
Anti-wrinkle products

O San pham khéc (dé nghi ghi rd)
Others (please specify)

3. Muc dich str dung (Intended use)

4. Dang trinh bay (Product presentation(s))

O Dang don 1¢ (Single product)

COMot nhém cac mau (Arange of colours)

OBang cac mau trong mdt dang san pham (Palette(s) in a range of one
product type)

OCac san pham phdi hop trong mdt bd san pham (Combination products in
a single kit)

OCac dang khac (dé nghi ghi r3). Others (please specify)

~ THONG TIN VE NHA SAN XUAT/PONG GOI
(D¢ nghi dinh kém danh sach riéng néu nhu c6 nhiéu hon mot cong ty
san xuat/ dong goi dé tao ra mot san pham hoan chinh)
PARTICULARS OF MANUFACTURER(S)/ASSEMBLER(S)

(Please attach in a separate sheet if there are more than one
manufacturer/assembler)

5. Tén nha san xuat (Name of manufacturer):

Pia chi nha san xuadt (nudc san xuat) (Address of manufacturer (state
country)):

Country
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Tel: Fax:

6. Tén cong ty dong goi (P& nghi danh dau vao muc thich hop. C6 thé danh
dau nhiéu hon 01 6)(Name of assembler (Please tick accordingly. May tick more
than one box)):

OPoéng goi chinh O Poéng goi thir cap
Primary assembler Secondary assembler

Dia chi cua cong ty dong goi(Address of assembler (state country)):

Country

Tel: Fax:

THONG TIN VE TO CHUC, CA NHAN CHIU TRACH NHIEM
PUA SAN PHAM MY PHAM RA THI TRUONG

PARTICULARS OF LOCAL COMPANY RESPONSIBLE FOR
PLACING THE COSMETIC PRODUCT IN THE MARKET

7. Tén cong ty (Name of company):

Dia chi cong ty (Address of company):

Tel: [ [ [ [T T [ Jracf JIITIITIII 0] 1]

S6 gidy phép kinh doanh/Sé gidy phép hoat dong
Business Registration Number/License to Operate Number
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THONG TIN VE NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA
CONG TY
PARTICULARS OF PERSON REPRESENTING THE LOCAL
COMPANY

8. Ho va tén (Name of person):

JINEEEEEENEEEEEENEENEEEEEEEEE
Tel: | [ [ [ IIT T [ emait [[I]]I]]]]]]]]

Chtre vu ¢ cong ty (Designation in the company):

THONG TIN VE CONG TY NHAP KHAU
PARTICULARS OF IMPORTER

9.Tén cong ty nhap khau/Name of Importer:

Dia chi cong ty nhap khau/Address of importer:

Tel: [ [ [ [ [T ITI [ Jrac [ TIITIITTIII]]]]

DANH SACH THANH PHAN
PRODUCT INGREDIENT LIST

10. Bé nghi kiém tra 6 sau day (Please check the following boxes):

O T6i d4 kiém tra ban stra ddi tir Phu luc IT dén Phu luc VII ctua danh muc
cac thanh phan m§ pham ASEAN nhu dugc cong bd trén ban sta doi gan day
nhét cia Hi¢p dinh my phém ASEAN. T61 xin xac nhan rrfmg san phrflm duoc dé
cap dén trong ban cong bd nay khong chira bat cir mot thanh phan bi cAm nao va
cling tuan thi voi danh muc han ché va cac diéu kién quy dinh trong cac phu
luc.

| have examined the latest revisions of the Annexes Il to VI of the ASEAN
Cosmetic Ingredient Listing as published in the latest amendment of the ASEAN
Cosmetic Directive and confirmed that the product in this notification does not
contain any prohibited substances and is in compliance with the restrictions and
conditions stipulated in the Annexes.
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O T6i dam nhén trach nhiém tra 161 va hop tac toan dién vdéi co quan cod
tham quyén vé bat ky hoat dong kiém soat sau khi ban hang khi c6 y€u cau boi
co quan c6 tham quyén.

| undertake to respond to and cooperate fully with the regulatory authority
with regard to any subsequent post-marketing activity initiated by the authority.
Danh sich thanh phin diy di (product full ingredient list)
(Yéu cau ghi day da danh sach thanh phan va ti 1¢ % cua nhiing chat c6 gi6i han
ve nong d9, ham lugng stir dung trong my pham — To submit ingredient list with
percentages of restricted ingredients)

Tén day du thanh phan (tén danh phap quéc té Ti 1¢ % cua nhiing
hodc st dung tén khoa hoc chuan da dugc cong c}lét c6 gio1 han vé
NoO | nhan) nong do, ham lugng

Full Ingredient name (use INCI or approved
nomenclature in standard references)

OO~ W|IDN]|PF

CAM KET (DECLARATION)

1. Thay mat cho cong ty, t6i xin cam két san pham duoc dé cap trong don
cong bd nay dat duogc tit ca cac yéu cau trong Hudng dan My pham ASEAN va
cac phu lyc cua no.

| hereby declare on behalf of my company that the product in the
notification meets all the requirements of the ASEAN Cosmetic Directive, its
Annexes and Appendices.

2. Toi xin chiju trach nhiém tuan thu cac diéu khoan sau day (I undertake to
abide by the following conditions):

i. Pam bao o san dé cung cap cac thong tin ki thuat va tinh an toan khi co
quan c6 thim quyén yéu cau va c6 ddy du ho so vé cac san pham di dugc phan
phdi dé bao cdo trong trudng hop san pham phai thu hoi.

Ensure that the product’s technical and safety information is made readily
available to the regulatory authority concerned (‘“‘the Authority”) and to keep
records of the distribution of the products for product recall purposes;
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ii. Phai thong bao ngay cho co quan c6 tham quyén vé cac tac dung phu
nghiém trong gy chét nguoi hodc de doa tinh mang cua san pham bang dién
thoai, fax, thu dién tr hodc vin ban trudc 07 ngay ké tir ngay biét thong tin.

Notify the Authority of fatal or life threatening serious adverse event' as
soon as possible by telephone, facsimile transmission, email or in writing, and
in any case, no later than 7 calendar days after first knowledge;

iii. Phai hoan thanh bdo cdo tac dung phu cia san pham (theo miu quy
dinh) trong vong 08 ngay lam viéc ké tir ngay thong bao cho co quan c6 tham
quyén vé nhitng tac dung phu nghiém trong nhu da néu trong muc 2 ii noi trén
va cung cap bat ctr thong tin nao theo yéu cau cua co quan co tham quyen

Complete the Adverse Cosmetic Event Report Form? within 8 calendar
days from the date of my notification to the Authority in para 2 ii. above, and to
provide any other information as may be requested by the Authority;

iv. Thong bao ngay cho co quan co thAm quyén vé cic phan tmg phu
nghiém trong nhung khong gay chét nguoi hodc de doa dén tinh | mang cua san
pham va trong bat ctr truong hop nao, viéc bao cao (sir dung mau béo co) vé
tac dung phu phai duoc tién hanh trudc 15 ngay ké tir ngay biét vé tac dung phu
nay.

Report to the Authority of all other serious adverse events that are not
fatal or life threatening as soon as possible, and in any case, no later than 15
calendar days after first knowledge, using the Adverse Cosmetic Event Report
Form;

v. Cong bd voi co quan c6 tham quyén khi co bat cr sy thay dbi ndo trong
ban cong bd nay.

Notify the Authority of any change in the particulars submitted in this
notification;

3. T6i xin cam doan rang nhimg thong tin dugc dua ra trong ban céng bd
nay la dung su that. Tat ca cac tai lidu, cac thong tin lién quan dén nodi dung
cong bo s& duge cung cap va cac tai lidu dinh kém 12 ban hop phap hoic sao y
ban chinh.

| declare that the particulars given in this notification are true, all data,
and information of relevance in relation to the notification have been supplied
and that the documents enclosed are authentic or true copies.

4. Toi hiéu rang toi s& c6 trach nhi¢m dé dam bao tat ca cac 10 san phém
ctia chiing t6i déu dap Gmg cac yéu cau phap luat, va tuan thu tat ca tiéu chuan
va chi tiéu san pham dd dugc cong bd voi co quan cd thim quyén.

| understand that I shall be responsible for ensuring that each consignment
of my product continues to meet all the legal requirements, and conforms to all
the standards and specifications of the product that | have declared to the
Authority.

! Nhw da dwoc dinh nghia rd rang trong tai liéu hwédng dan cho cac cong ty v& bao céo tac dung phu ctia san pham my pham.
As defined in the Guide Manual for the Industry on Adverse Event Reporting of Cosmetics Products.

2 Trinh bay trong phu luc | trong tai liéu hwdong dan cho cac céng ty vé& bao cao tac dung phu clia san phdm m§y pham.

Set out in Appendix | to the Guide Manual for the Industry on Adverse Event Reporting of Cosmetics Products.
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5. T6i hiéu rang trong truong hop co tranh chép phép luat, to1 khong dugce
quyen st dung ban cong bd chat lwong san pham di dugc co quan co tham
quyén chap nhan néu san pham cua chung to1 khong dat dugc cac yéu cau vé
tiéu chuan, chi tiéu ma chung t6i da cong bo.

| understand that | cannot place reliance on the acceptance of my product
notification by the authority in any legal proceedings concerning my product, in
the event that my product has failed to conform to any of the standards or
specifications that | had previously declared to the Authority.

Tén va chir ky cia ngudi dai dién theo phap luat cua cong ty
[Name and Signature of person representing the local company]

Dau cua cong ty
[Company stamp] Ngay[Date]

36







2. Thii tuc Cap Gidy chirng nhan di diéu kién sin xuat m§y pham
(1) Trinh ty thyc hién

Buwdce 1: Trudce khi tién hanh san xuat, co s& san xuat my pham ndp hoé so
de nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham t61 S6 Y te.

Budc 2: T chire, ca nhan nop hd so truc tiép hoac gui qua dich vu buu
chinh cong ich dén Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh (dia chi: s§ 12C,
duong Hoang Thai Hiéu, Phuong 1, Thanh phd Vinh Long, tinh Vinh Long), cu
thé nhu sau:

- Trudng hop ndp hd so truc tiép:

+ Néu ho so day du theo quy dinh thi cng chuc tiép nhan ho so gui Gidy
tiép nhan ho so va hen ngdy tra két qua ngay cho ngudi ndp hd so.

+ Neu hé so chua hop 1é thi cong chirc tiép nhan ho so hudng dan va gui
Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién hé so cho ngudi ndp ho so (dam bdo 16 chite,
cd nhén chi phdi b6 sung ho so mét lan).

- Truong hop ho so gui theo dich vu buu chinh cong ich thi trong thoi han
02 ngay, tinh tir thoi diém nhén dugc ho so (tinh theo dau buu dién dén):

+ Néu ho so day du theo quy dinh, cong chirc tiép nhan ho so thong bao
ngay tra két qua bang dién thoai hoac lap Gidy ti€p nhan ho so va hen tra két qua
gt qua duong buu dién cho ngudi ndp biét.

+ Néu ho so chua day du theo quy dinh, cong chirc tiép nhan ho so huéng
dan cho to chtic, ca nhan hoan thién hod so bﬁng dién thoai hoac 1ap Phiéu yéu
cau bo sung, hoan thién hd so guri qua dia chi email hodc qua dudng buu dién dé
t6 chirc, ca nhan bd sung, hoan thién hd so (ddm bdo t6 chire, cd nhédn chi phdi
bé sung hé so mét lan).

Buwéc 3: BO phan chuyén mén xu 1y hd so.

Trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy nhan duoc hd so hop 18 va phi tham
dinh theo quy dinh. S& Y té ¢o trach nhiém kiém tra co s& san xuat cap Gidy
ching nhan du dleu kién san xuat my pham truong hop khong cap Gidy chimg
nhan hodc yéu cau co so thay doi, khic phuc, phai théng bao bang vin ban va
néu ro ly do.

- P6i v6i trudng hop yéu cau co so thay doi, khac phuyc:

+ Co s& san xuat my pham tién hanh thay do6i, khac phuc va giri bao cao
dén SO Y te.

+ S0 Y té co trach nhiém xem xét bao cao, kiém tra trén ho so hodc kiém
tra lai co sO san Xuét my pham (trong trudng hop can thlet) va phai tra 16i bang
van ban vé két qua kiém tra trong thdi han 15 ngay ké tir ngay nhan dugc bao
c4o khic phuc.

- P6i véi cac co sd san xudt my pham dugc BO Y té cap Gidy ching nhan
“Thyc hanh tot san xuat my pham” (CGMP-ASEAN): BO Y té c6 van ban guri
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S4'Y té tinh noi dat nha may san xuat my pham vé viéc cap Glay ching nhan du
diéu kién san xuit my pham. SoY té cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xuét
my pham cho cac co s& san xudt my pham nay.

Buéc 4: Tra két qua

+ Khl dén nhan két qua giai quyet thu tuc hanh chinh, ngudi nhan phai tra
lai gidy tiép nhéan hd so va hen tra két qua (néu guri hd so qua dich vu buu chinh
cong ich thi xuét trinh gidy ching minh nhan dan) va ky vao sb theo ddi ho so;

+ Cong chuc tra két qua kiém tra lai két qua trude khi trao cho ngudi
nhan;

+ Ngudi nhan két qua kiém tra lai két qua, néu phat hién c6 sai sét hoac

khéng dang thi yéu cau dieu chinh lai cho dang.
~ Thoi gian tiép nhan ho so va tra két qua: Budi sang tir 7 gio dén 11 gio,

buodi chi€u tir 13 gio dén 17 gio, tir thir hai dén thir sau hang tuan (trir thir bay,
chu nhat va cac ngay nghi 1€ theo quy dinh).
(2) Cach thirc thure hién: Nop truc tiép hodc qua dich vu buu chinh cong ich
(3) Thanh phan va s6 lwong ho so

- Thanh phén hé so bao gom:

_ -bon dé nghi cip Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham theo
mau s6 02 quy dinh tai Phy lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 93/2016/ND-
CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham,;

- So dd mat bé‘mg va thiét ké cua co s& san xuit;
- Danh muc thiét bj hién c6 clia co s& san xuét.
- 86 lwong hé so: 01 (bo)
(4) Thoi gian giai quyét: 30 ngay ké tir ngay nhan duoc hd so hop 16.
(5) Pdi twong thwe hién: T6 chiic (co so san xuit my pham)
(6) Co quan thuc hién: S¢'Y té Vinh Long
(7) Két qua thue hién: Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham
(8) Phi, 18 phi: 6.000.000d (phi tham dinh cap GCN du PK san xuat my pham)
(9) Tén mau don, mau to khai

_ Don dé nghi cap Giay chang nhan du diéu kién san xuat my pham (theo
mau so 02)

(10) Yéu cau, diéu kién
Co sO san xuat my pham phai dap tmg cac diéu kién nhu sau:

- bicu kién v€ nhan su: Nguoi phu trach san xuat cua co s& phai c6 kién
thuc chuyén mon vé mdt trong cac chuyén nganh sau: héa hoc, sinh hoc, dugc
hoc hodc cac chuyén nganh khac c6 lién quan dap img yéu cau ctuia cong viéc.
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- Piéu kién vé co s& vat chat:

+ Co dia diém dién tich, nha xuong, trang thiét bi dap ing voi yéu céu vé
day chuyén san xuit, loai san pham my pham ma co so d6 dy kién san xuat nhu
d3 néu trong hd so dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my
pham;

+ Kho bao quan nguyén liéu, vat liéu dong goi va thanh pham phai bao
dam co6 sy tach biét gitra nguyén liéu, vat li€u dong goéi va thanh pham; c6 khu
vuc riéng dé bao quan cac chat dé chay nd, cac chat ddc tinh cao, nguyén, vat
liéu va san pham bi loai, bi thu hoi va bi tra lai.

- C6 hé théng quan 1y chat lugng dap g cac yéu cau sau:

+ Nguyén liéu, phu li¢u, ban thanh pham dung trong san xuat my pham
phai dat tiéu chuan chét lugng ctia nha san xuat;

+ Nuoc dung trong san xudt my pham tbi thleu phai dat quy chuan ky
thuat quéc gia vé nudc an uéng do Bo trudng BO Y té ban hanh;

+ C6 quy trinh san xuét cho timg san pham;

+C6 bo phan kiém tra chat luong dé kiém tra ghét lugng cua nguyén ligu,
ban thanh pham, san pham chd dong goi va thanh pham.
(11) Can cwr phap ly

- Luat Pau tu nim 2014;

- Nghi dinh sO 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctua Chinh phu
quy dinh vé di€u kién san xuat my pham,;

- Nghi dinh sO 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra doi,
bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu, kinh doanh thudc pham
vi quan ly nha nuéce cua BO Y t€;

- Thong tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ciia Bo Tai chinh vé
viée quy dinl} muc thu, ché dg thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc
duoc, my pham.
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MAu s6 02

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

.......... , NQAY ....... thang .... ndm ..........

DPON PE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Kinh gl @ oo
I CO SO . ettt e
DA Chi: oo
S6 giay chimg nhan diang ky kinh doanh:............coooeveiieiiieieenn...
NGAY CAP: oo, NOT CAP: e
Dién thoai: ......ccovee.. Fax: ..oocvveeeennne E-mail: ..o

Can ¢t Nghi dinh s 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham, co so ........ dé nghi S6'Y
té Vinh Long cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham (day chuyén

san xuat bao gom: ...(*)), ho so gdm cac tai liu sau day:
1. So d6 mat bang va thiét ké cuia nha may;
2. Danh muc thiét bi hién c6 cua nha may;

Co so.......... cam két nhitng ndi dung néu trong Pon nay 1a ding su that
va hoan toan chiu trach nhiém vé nhiing ndi dung di néu.

GIAMDPOC COSO
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong dau)

(*) Ghi ro day chuyén san xuét 1a: Day chuyén dong gbi san pham; san xuét ban thanh pham dang
kho; san xudt ban thanh Pham dang u6t; san xuat san pham dang kho hay san xudt san phim dang w6t
hodc dang khac.
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3. Thii tuc Cép lai Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham
(1) Trinh ty thyc hién

Buéc 1: Co so san Xudt my pham nop don dé nghi cap lai Gidy chung
nhan du diéu kién san xuit my pham truc tiép hodc giri qua dich vu buu chinh
cong ich dén Trung tAm Phuc vu hanh chinh céng tinh (dia chi: s 12C, duong
Hoang Thai Hiéu, Phuong 1, Thanh phd Vinh Long, tinh Vinh Long), cu thé
nhu sau:

- Trudng hop ndp hd so truc tiép:

+ Néu ho so day du theo quy dinh thi c6ng chuc tiép nhan hd so gui Gidy
tiép nhan ho so va hen ngdy tra két qua ngay cho ngudi ndp hd so.

+ Neu hé so chua hop 1¢ thi cong chuc tiép nhan hd so hudng dan va gui
Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién hé so cho ngudi ndp ho so (dam bdo 16 chike,
cd nhan chi phdi bé sung hé so mét lan).

- Truong hop ho so gui theo dich vu buu chinh cong ich thi trong thoi han
02 ngay, tinh tir tho1 diém nhan duoc ho so (tinh theo dau buu dién dén):

+ Néu ho so day du theo quy dinh, cong chirc tiép nhan ho so thong béo
ngay tra két qua bang dién thoai hoac lap Gidy ti€p nhan ho so va hen tra két qua
gt qua duong buu dién cho ngudi ndp biét.

+ Néu ho so chua day du theo quy dinh, cong chtc tiép nhan ho so hudng
dan cho t6 chtrc, ca nhan hoan thién ho so bﬁng dién thoai hodc lap Phiéu yéu
cau bo sung, hoan thién hd so guri qua dia chi email hodc qua dudng buu dién dé
t6 chirc, ca nhan bd sung, hoan thién hd so (ddm bdo t6 chirc, cd nhdn chi phdi
bé sung hé so mét lan).

Buwéc 2: BO phan chuyén mén xu 1y hd so.

Trong thot han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so hop 18, S Y
té cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham.

Buwéc 3: Tra két qua

+ Khl dén nhan két qua giai quyet thu tuc hanh chinh, nguoi nhan phai tra
lai gidy tiép nhén ho so va hen tra két qua (néu giri ho so qua dich vu buu chinh
cong ich thi xuét trinh gidy chimg minh nhan dan) va ky vao so theo di ho so;

+ Cong chuc tra két qua kiém tra lai két qua trude khi trao cho ngudi
nhan;

+ Nguoi nhan két qua kiém tra lai két qua, néu phét hién c6 sai sot hoac
khong dtng thi yéu cau dieu chinh lai cho dung.

Thoi gian tiép nhan hd so va tra két qua: Budi sang tir 7 gio dén 11 gio,
budi chiéu tir 13 gio dén 17 gid, tu thr hai dén thr sau hang tuan (tru thir bay,
chu nhét va cac ngay nghi Ié theo quy dinh).
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(2) Cach thire thue hién: Nop truc tiép hodc qua dich vu buu chinh cong ich
(3) Thanh phén va s6 lwong ho so
- Thanh phén hé so bao gom:

~ bon dé nghi cap lai Gidy ching nhan du diéu kién san Xuétlmgf pham theo
mau sO0 03 quy dinh tai Phu luc ban hanh kérp t}}eo Nghi dinh ,56 93/2Q 16/ND-
CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xudt my pham.

- 86 lwong ho so 01 (boO)
(4) Thoi gian giai quyét: 05 ngay ké tir ngdy nhan duoc ho so hop 1.
(5) Péi twong thue hién: To chirc (co s san xuat my pham)
(6) Co quan thuc hién: S6 Y té Vinh Long
(7) Két qua thue hién: Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham
(8) Phi, 1€ phi: Khong quy dinh
(9) Tén méu don, miu t& khai

bon gié nghi cap lai Gidy chung nhan du diéu kién san xuat my pham
(theo mau so 03);

(10) Yéu cau, diéu kién: Khong c6
(11) Can cwr phap ly
- Luat Pau tu nim 2014;

- Nghi dinh sO 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu
quy dinh vé di€u kién san xuat my pham,;
- Nghi dinh sO 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra doi,
bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu, kinh doanh thudc pham
vi quan ly nha nuéc cia Bo Y té.
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Maiu s6 03

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

DPON PE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Kinh glri @ .o
I CO SO ettt
DA Chi: oo
S6 giay chimg nhan diang ky kinh doanh:............coooeveiieiiieieenn...
NEAY CAP: v NOT CAP: e,
Dién thoai: ......ccovee.. Fax: ..oocvveeeennne E-mail: ..o

Can ctr Nghi dinh s 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cuia
Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham, Co so ........ dé nghi S6'Y

té Vinh Long cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham da duoc

LY do d8 Nghi CAP 11 ..vveeveeeeeeeeeeeeeeeee et (*)

COSO oo, cam két nhimg ndi dung néu trong Pon nay 1 dung su

that va hoan toan chiu trach nhi€ém vé nhiing ndi1 dung da néu.

GIAMPOC COSO
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong dau)

(*) Ghi 15 Iy do dé nghi cép lai 1a: M4t hay hong.
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B. THU TUC HANH CHINH DPUQC SUA POIL BO SUNG THUQC
THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE

LINH VUC TRANG THIET BI Y TE
1. Cong bd di diéu kién san xuit trang thiét b y té.
(1) Trinh ty thuc hién

Bugc I: Trude khi thyc hién san xudt trang thiét bi y té, nguoi ding dau
co sO san xuét trang thiét bi y té co trach nhiém giri hd so truc tiép hodc gui qua
dich vu buu chinh cong ich dén Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh (dia
chi: s6 12C, duong Hoang Thai Hiéu, Phuong 1, Thanh phd Vinh Long, tinh
Vinh Long) va gui truc tuyén theo dia chi http://dmec.moh.gov.vn

Buwée 2: Tiép nhan ho so

* Pi v6i truong hop ndp truc tiép, cong chire tiép nhan ho so kiém tra tai
cho tinh day du ctia ho so theo quy dinh:

+ Truong hop ho so day du theo quy dinh, cong chuc 1ap Gidy tiép nhan ho
so va hen tra két qua giao cho ngudi ndp.

+ Truong hop ho so chua day du, cong chuc lap Phiéu yéu ciu bo sung,
hoan thién hé so giri cho t6 chitc, ca nhan dé bo sung, hoan thién ho so (dam bao
t6 chirc, ca nhan chi phai bo sung hd so mot 1an).

* Poi voi trudong hop giri qua dich vu buu chinh cong ich, cong chirc tiép
nhén ho so kiém tra tinh day du ctia ho so theo quy dinh:

+ Néu hd so day du theo quy dinh, cong chirc tiép nhan hd so thong bao
ngay tra két qua bang dién thoai hoac lap Gidy ti€ép nhan ho so va hen tra két qua
guri qua duong buu dién cho ngudi ndp biét.

+ Néu hd so chua day du theo quy dinh, cong chtc tiép nhan hd so hudng
dan cho t0 chtic, ca nhan hoan thién hod so bﬁng dién thoai hoac 1ap Phiéu yéu
cau bo sung, hoan thién hd so guri qua dia chi email hodc qua dudng buu dién dé
t6 churc, ca nhan bo sung, hoan thién ho so (dam bao to chirc, ca nhan chi phai
bo sung hod so mot 1an).

* Pbi Vi truong hop ndp hé so qua Cong Dich vu cong truc tuyén vé quan
1y trang thict bi y t€ http://dmec.moh.gov.vn:

+ Truong hop ho so day du, hop 18 theo quy dinh, cong chirc tiép nhan
thdng bao ngay tra két qua bang tin nhan (SMS) hoic qua hop thu dién tir cho
nguoi nop biét va chuyén bo phan chuyén mon xi ly.

+ Truong hop hd so chwa day du, hop 18, cong chuc tiép nhan ho so 1ap
Phiéu yéu cau bd sung, hoan thién hd so, hé théng guri lai cho td chire, c4 nhan
dé bd sung, hoan thién hd so (dam bao t6 chirc, ca nhan chi phai bo sung hd so
mot 1an).

Buéc 3: Trong thoi han 03 ngay lam viée ke tur ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan diéu chinh hd so cong bd du diéu kién san xuit, S& Y té c6 trach nhiém cap
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nhat thong tin thay doi trén hé théng dich vu cong truc tuyén quan ly trang thiét
bi y t€ http:// dmec.moh.gov.vn.

(2) Cach thirc thye hién: Nop ho so truc tuyén tai Cong Dich vu cong truc
tuyén vé quan 1y trang thiét bi y t& http:// dmec.moh.gov.vn hodc ndp triee tiép
hodc guri qua dich vu buu chinh cong ich

(3) Thanh phén, sé lrong hd so

- Thanh phéan ho so:

1. Van ban coéng bd du diéu kién san xuat theo Mau s6 02 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP.

2. Ban ké }(hai nhan su theo mau quy dinh tai Phy lyc II ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP.

3. Vin ban phan cong, bé nhiém ngudi phu trach chuyén moén cia co so
san xuét, kém theo ban xac nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai Phu
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP va vin bang, chimg chi
da qua dao tao cua nguoi phu trach chuyén mon.

7 4. Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng dugc cong nhan bai
to chirc danh gia sy phu hop theo quy dinh cia phép luat.
Truong hop co sé khéng tw thue hién kiém tra chdt lwong sdn phcfm hoac
khong c6 kho tang hodc khong c6 phwong ti¢n van chuyén ma ky hop dong kzem
tra chdt lwong, bdo qudn, vin chuyen VOi co so khac thi phai kem theo cac gzay

to' chitng minh co so do du diéu ki¢n kiém tra chat lwong, kho tang, vin chuyén
trang thiét bi y té ma minh san xudt.

5. Céac gi’d’y to' chitng minh déap vmg diéu kién quy dinh tai Khodn 2 Diéu
13 Nghi dinh so 36/2016/ND-CP.

(Yéu ciu déi véi hé so cong bo di diéu kién sin xudt trang thiét bj y té

1. H6 so c¢éng bé dii diéu kién san xudt trang thiét bi y té lam thanh 01 bé,
trong do:

a) Cac tai lidu trong hé so dwoc in ré rang, sdp xép theo trinh tw theo quy
dinh tai Piéu 14 Nghi dinh so 36/2016/ND-CP; giita cdac phan cé phan cdch, co
trang bia va danh muc tai liéu,

b) Cdc tai liéu khong bang tiéng Anh thi phdi dich ra tiéng Viét.

2. Yéu cau doi véi mot s6 gidy to trong bo ho so cong bé di diéu kién sdn
xuat:

a) Ban goc hodc ban sao c6 ching thice vin ban phdn céng, bo nhiém,
van bang, chung chi da qua dao tgo cua nguoi phu trach chuyén mon cua co so
san xudt;

b) Ban géc hodc ban sao c6 chitng thiee cdc gidy to chitng minh co sé déap
ung cac diéu kién theo quy dinh tai Piéu 13 Nghi dinh 36/2016/ND-CP;
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‘ c) Ban géc hqdc ban sao co churng ti,lu"c @Odc ban sao co xdc nhdn cua co
so dé nghi cong bo du diéu kién san xuat doi voi Gidy ching nhdn dat tiéu
chuan quan ly chat luong.)

- S6 lwgng ho so: 01 bd
(4) Thoi han giai quyét: 03 ngay lam viéc ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan
ho so
(5) Péi twong thwe hién: T chirc
(6) Co quan thye hién: S¢ Y té tinh Vinh Long
(7) Két qua thue hién: Phiéu tiép nhan ho so
(8) Phi, 1¢ phi: 3.000.000d/h6 so (phi tham dinh cong bd du diéu kién san xuat)
(9) Tén méu don kém theo:
- Van ban cong bd du diéu kién san xut trang thiét bi y té theo mau sd 02
- Ban ké khai nhan su
- Ban x4c nhan thoi gian cong tac
(10) Yéu ciu, diéu kién:

Diéu 12 Nghi dinh s0 36/2016/ND-CP: Diéu kién vé nhan sy ciia co s¢
san xuat trang thiét bi y te

1. bi€u kién cua nguoi phu trach chuyén mon:

a) C6 trinh do tir cao dang k¥ thuat trang thiét bi y té trd 1én hodc trinh do
tur dai hoc chuyén nganh ky thuét hodc chuyén nganh y, duoc tro 1én. Dbi véi co
sO san xuat trang thiét bi y t& co chira chit ma tay va tién chat, nguoi phu trach
chuyén mén phai c6 trinh d6 dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y té, y, duoc,
hoéa hoc hoac sinh hoc;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé k¥ thuat trang thiét bi y té tai cac co
s¢ trang thi€t bi y té tir 24 thang tré 1€n;

c) Lam viéc toan thot gian tai co s& san xuét. Viéc phan cong, bd nhiém
nguoi phu trach chuyén moén cia co sé san xuat phai dugc thé hién bang van
ban.

2. C6 d61 ngii nhan vién dap tmg dugc yéu cau san xuat dbi véi loai trang
thiét bi y té ma co s& san xuat.

Diéu 13 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP: Diéu ki¢n vé co sé vit chat, thiét
bi va quan ly chdt lwong cua co so san xudt trang thiét bi y té
‘ 1. Pat tiéu chuan hé tho”'ng quan ly chat luwong theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 68 Nghi dinh nay.

2. Déi véi co sé san xudt trang thiét bi y té ¢6 chira chdt ma tiy va tién
chat, ngoai viéc dap ung cac diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phai co
thém hé thong theo doi quan ly qud trinh xuat, nhdp, ton kho, sur dung nguyén
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liéu la chat ma tiy va tié‘n‘chdrt, qud trinh xudt, nhdp, ton kho trang thiét bi Y té
co chira chat ma tiy va tién chat va kho bao quan dap vng quy dinh tai Diéu 7
Nghi dinh so 80/2001/ND-CP ngay 05 thang 11 nam 2001 ciia Chinh phu hudng
ddn kiém soat cac hoat dong hop phap lién quan dén ma tuy o trong nuoc
(11) Can cir phap ly:

1. Luat dau tu 67/2014/QH13 ngay 26/11/2014

2. Nghi dinh s0 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phu quan 1y
trang thiét bi y te.

3. Nghi dinh s 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu sia
doi, bo sung mot so diéu cua Nghi dinh so 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phu quan ly trang thiét bi y té.

4.Théng tur s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché
do thu, nop, quan ly va sw dung phi trong linh vuc y té

* Ghi chii: phan in nghiéng la néi dung sira d6i, bé sung
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Tén co sé san xuit CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

------- Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
SO: vl l......ngay ....thang .... nam 20....
VAN BAN CONG BO ’
D dieu kién san xuat trang thiet bi y te
Kinh gui: .................. 2,

1. TEN CO SO SAN XUAL: ... es et en st
M SO thUE: ..ot ee e ee st ee e ee oo en s
Piachi:........... SRRSO
Dia chi co s& san xudt: ......... DT OTRTRTROTTTRS
Diénthoai: ............................ FaX: oo
Email: ......................... WEDSItE (NEU CO): e er e

2. Nguoi dai dién hop phép cia co so san xuat:

|3 Lo TZ: TR 1<) o SRR
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ............ ngay cap: .......... No1 CAP:..........
Dién thoai co dinh: .................. Dién thoai di dOng:..........cccovvvvvviiiiiiinnenn

|5 (O TZ TR 1<) o SRR
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ............ ngay cap: .......... noi cap:..........
Trinh A0 Chuy@n mMON: .....ooooiiiiiiie e e
Thoi gian cong tac trong linh vuc trang thiét bi y t&:........cocovevveeirieeeee,

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

Quy md dy kién

STT Tén trang thiét biy té . 2 9
(san pham/nam)

Cong bd co sé' dit diéu Kkién san xuit trang thiét bj y té
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Hb so kém theo gdm:

Ban ké khai nhan su

2. [Van ban phan cong, bdé nhiém ngudi phu trach chuyén moén cia co sé san

xuat

Vin bang, chung chi dao tao vé k¥ thuét thiét bi y té hodc quan 1y thiét bi y
té ctia ngudi phu trach chuyén mon

Ban x4c nhan thoi gian cong tac ciia ngudi phu trach chuyén mén

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong’

HO6 so ching minh dia diém, dién tich, nha xudng san xuat phu hop véi

yéu cau cua loai trang thiét bi y t€ ma co s& san xuat

HO6 so vé thiét bi va quy trinh san xuét, kiém tra chét lugng phu hop véi
yéu cau cua loai trang thiét bi y té ma co so san xuét

Hop dong véi co so dii nang luc kiém tra chat luong dé kiém tra chét
luong trang thiét bi y té ma co so san xuat

9.

Ho so vé kho tang bao quan trang thiét bi y té

10.

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

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

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh.
Neéu c6 su gia mao, khong ding su that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va
s€ bi xur ly theo quy dinh cta phap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién da cong bé trong qua trinh hoat dong cta co

sO.
3. Thong bao cho S& Y té néu c6 mét trong cac thay doi lién quan dén ho so
cong bo.
Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé¢
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chiv ky so
1 Dia danh

2 S6'Y té tinh, thanh phd truc thude trung wong noi co s san xuat dit try so

3 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan ding ky kinh doanh

4 Néu trung v6i dia chi dang ky kinh doanh thi ghi “tai try s6”

5 Néu khong c6 tai lidu muc 5 dé nghi cung cip cac tai lidu theo muc 6, 7, 8, 9, 10

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
49







Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BAN KE KHAI NHAN SU
Tén co so:
Pia chi
Qua trml:' cong tac trong Qua trinh dao tao vé linh vuc Loal
finh vgc trang thiét bi y té trang
trang thiét bj y té g Y thiét
bi y
Trinh té
Ho . n A A Vin
va |Chic| o Pon | .0l COng Ten - | bing | Hinh | Thoi | 9408
A vu | chuyén| vi . Vitri | viéc | co |Chuyén , . . ky
tén 2 n gian A h X . ching | thirc | gian
mon | con | Z, dam |chinh| sé | nganh . X X thuc
cong o . A chi, dao | dao . a
g . 2| nhiém | dwgc |dao | dao tao N hién
> tac . trinh | tao | tao A
tac giao | tao o : : phan
do )
: loai
)
Nguoi dai dién hep phap cua co' s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so
! Bia danh.

2 Chi 4p dung v6i nhéan sy thue hién phan loai trang thiét bi y té. bang ky phan loai trang thiét bj y té
chan doan invitro hodc trang thiét bi y té khong phai trang thiét y té chan doan hodc cé hai.
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CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

e eeeeene, NQAY ... thdng....nam 20....

BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC

Kinh glri: ..o,
L] 01 (0 I PSSR
RST80T SST
S6 CMND/Pinh danh/H6 chiéu: ........ ngay cap: .......... NO1 CAP: vevvrvevieeens

Kinh dé nghi Quy co quan xac nhan cc ndi dung sau:

Kinh mong nhan dugc su quan tam giap do cia Quy Co quan.

TOi Xin tran trong cam on!

....... , hgay...thang.....nam 20..... ] '
XAC NHAN CUA CO QUAN, PON VI NGUOI VIET PON
NOI LAM VIEC (ky, ghi 1o ho tén)

(ky, ghi ho tén, xdc nhdn)
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2. Cong bo tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc loai A
(1) Trinh tw thue hién

Buwéc 1: Trude khi dua trang thiét bi y té thudc loai A luu thong trén thi
truong, co 8O chiu trach nhiém dua trang thiét bi y té ra thi trudng cé trach
nhiém gtri hd so tryc tiép hodc giri qua dich vu buu chinh cong ich dén Trung
tam Phuc vu hanh chinh céng tinh (dia chi: s6 12C, dudng Hoang Thai Hiéu,
Phuong 1, Thanh phé Vinh Long, tinh Vinh Long) va gui tryc tuyén theo dia chi
http://dmec.moh.gov.vn

Buéc 2: Tiép nhan ho so

* Pi véi truong hop ndp truc tiép, cong chire tiép nhan ho so kiém tra tai
cho tinh day du cta ho so theo quy dinh:

+ Truong hop hé so day du theo quy dinh, cong chire 1ap Gidy tiép nhan hd
so va hen tra két qua giao cho nguoi nop.

+ Truong hop hd so chua day da, cong chic 1ap Phiéu yéu cau bd sung,
hoan thién ho so gtri cho t6 chire, cd nhan dé bo sung, hoan thién hé so (dam bao
t0 churc, ca nhan chi phai bo sung hé so moét lan).

* Poi voi trudong hop giri qua dich vu buu chinh cong ich, cong chirc tiép
nhén ho so kiém tra tinh day du ctia ho so theo quy dinh:

+ Néu ho so day du theo quy dinh, cong chirc tiép nhan ho so thong bao
ngay tra két qua bang dién thoai hoac lap Gidy ti€p nhan ho so va hen tra két qua
gui qua duong buu dién cho ngudi ndp biét.

+ Néu hd so chua day du theo quy dinh, cong chtc tiép nhan hd so hudng
dan cho td chirc, ca nhan hoan thién ho so béng dién thoai hoac 1ap Phiéu yéu
cau bo sung, hoan thién hd so guri qua dia chi email hodc qua dudng buu dién dé
td chire, c4 nhan b sung, hoan thién hd so (dam bao td chirc, c4 nhan chi phai
b6 sung hd so mot 1an).

* Pbi vai truong hop nop hé so qua Cong Dich vu cong truc tuyén vé quan
1y trang thict bi y t€ http://dmec.moh.gov.vn:

+ Truong hop ho so day du, hop 18 theo quy dinh, cong chirc tiép nhan
thdng bao ngay tra két qua bang tin nhan (SMS) hoic qua hop thu dién tir cho
nguoi nop biét va chuyén bo phan chuyén mon xi ly.

+ Truong hop hé so chua day du, hop 16, cong chuc tiép nhan ho so lap
Phiéu yéu cau b6 sung, hoan thién ho 50, h¢ thong giri lai cho to chiic, ca nhan
dé bd sung, hoan thién hd so (dam bao to chirc, c4 nhan chi phai bd sung hd so
mot 1an).

Buéc 3: Trong thoi han 03 ngay lam viée ke tur ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan diéu chinh hd so cong bd du diéu kién san xuit, SO Y te co trach nhiém cap
nhat thong tin thay d6i trén hé théng dich vu cong truc tuyén quan 1y trang thiét
bi y té http://dmec.moh.gov.vn.

52







(2) Cach thirc thye hién: Nop ho so truc tuyén tai Cong Dich vu cong tryc
tuyén vé quan 1y trang thiét bi y t& http:// dmec.moh.gov.vn hodc np triee tiép
hodc gui qua dich vu buu chinh cong ich.

(3) Thanh phén, s6 lwgng hd so
- Thanh phéan ho so:

1. Van ban cong b tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A
theo Mau s0 03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh so
169/2018/ND-CP.

2. Ban phan loai trang thiét bi y té theo mau quy dinh tai Phu luc V ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP.

3. Glay ching nhan dat tiu chuan quan ly chat lugng con hiéu luc tai thoi
diém nop hd so. Pbi véi trang thiét bi y té san xuat trong nudc phai co thém
Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xut trang thiét bi y té.

4. Gidy uy quyen cua chu s¢ hitu trang thiét bi y té cho t6 chtc dimg tén
cong bd tiéu chuan ap dung theo miu quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay con hiéu luc tai thoi diém nop ho so, trir truong hop theo
quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21 Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP.

5. Giay xéac nhan du diéu kién bao hanh do chu so hitu trang thiét bi y té
cap theo mau quy dinh tai Phy luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh 5O
36/2016/ND-CP, tru truong hop trang thiét bi y té st dung mot lan theo quy
dinh cua chi so hitu trang thiét bi y t& hodc c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché
do bao hanh.

6. Tai liéu mo ta tom tit k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo
mau s6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh )
36/2016/ND-CP kém theo tai liéu ky thuat mo ta chic ning, théng sé ky thuat
ctia trang thiét bi y té do chu s hitu trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng ddi v6i thude thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai
liéu k¥ thuat bang tiéng Viét theo mau s6 02 quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh
kem theo Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP kem theo tai liu vé nguyén vat liéu,
vé an toan cua san pham quy trinh san Xut, cac bao cio nghién ctru 1am sang
va tién 1am sang bao gom bao cdo d6 6n dinh.

7. Gidy chung nhan hop chuan theo quy dinh hodc ban tiéu chuan san
pham do chu s¢ hiru trang thiét bi y té cong b6 kém theo két qua danh gia cac
thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du diéu kién theo quy
dinh cua phap luat vé danh gia su phu hop cap ddi véi trang thiét bi y té san xuét
trong nudc. Két qua danh gia phai phu hop véi tiéu chuan ma chi s¢ hitu cong
bd.

8. Tai liéu huéng dén str dung cua trang thiét bi y té.

9. Mau nhin s& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cuia trang thiét bi y té.
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10. Gidy ching nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so
doi voi trang thiét bi y t€ nhap khau."

(Yéu cau doi véi mét so gidy to trong bé ho so cong bé tiéu chuan ap
dung:

a) Poi véi Phiéu tiép nhdn ho so cong bé di diéu kién san xudt: Nop ban
sao co xdc nhan cua to6 chirc dung tén cong bo tiéu chuan ap dung.

b) Péi véi Gidy chitng nhdn dat tiéu chudn qudn 1y chat lwong: Nop ban

goc hodc ban sao ¢é ching thire hodc ban sao c6 xdc nhdn cia t6 chire ditng tén
cong bé tiéu chudn ap dung;

~ Truong hop Gidy ching nhan dat tiéu chudn qudn 1y ghcft lwong khong
bang tiéng Anh hodac khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dwoc chung thuc theo quy dinh cua phap ludt..

¢) Doi véi gidy uy quyén ciia chii s¢ hiru trang thiét bi y té va gidy xdc
nhdn co so du diéeu kién bao hanh:

- Déi véi trang thiét bi y té san xudt trong nuwde: Nop ban goc hodc bdn
sao co chieng thuc,

- Doi véi trang thiét bi y té nhdp khdau: Nép ban dd dwoc hop phdp héa
lanh sw hodc ban sao co chung thuc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.

d) Doi véi Glay chitng nhdn hop chudan hodc Ban tiéu chudn ma chu so
hitu trang thiét bi y té cong bé dp dung: Nop ban sao ¢é xdc nhdn ciia té chirc
diing tén cong bé tiéu chuan dp dung.

Truong hop Ban tiéu chudn khéng bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng
Viét thi phai dich ra tieng Viét. Ban dich phdi dwoc chung thuc theo quy dinh
cua phap ludt;

d) Poi voi tai liéu huéng dan sir dung ciia trang thiét bi y té: Nop ban
bang tiéng Viét c6 xdc nhdn cia t6 chire ditng tén cong bo tiéu chudn dp dung;

e) Poi véi mau nhan: Nop ban mau nhan cé xdc nhédn cia t6 Chire ding

tén céng bo tiéu chudn dp dung. Mau nhan phdi dap iimg cdc yéu cau theo quy
dinh tai Diéu 54 Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

g) Déi véi gidy chitng nhdn luu hanh tw do: Nop ban da dwoc hop phdp
hoa lanh sy hodac ban sao co chung thuc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh
S

Truong hop gidy chimg nhan leu hanh tw do khong bang tiéng Anh hodc
khéng bang tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwoc chitng
thue theo quy dinh cua phap luat.

Truong hop glay ching nhdn lwu hanh tw do khong ghi ré thoi han hét
hiéu liec thi thoi diém hét hiéu lyc cua gidy chitng nhédn luu hanh ty do dwoc
tinh la 36 théang, ké tir ngay cdp.)

- S6 lwong ho so: 01 bd
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(4) Thoi han giai quyét: 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan
ho so

(5) Péi twong thwe hién: T chirc

(6) Co quan thye hién: S¢'Y té tinh Vinh Long

(7) Két qua thuwe hién: Phiéu tiép nhan ho so

(8) Phi, 18 phi: 1.000.000d/h6 so (phi thim dinh cong b tiéu chuin ap dung d6i
vo1 TTB loai A)

(9) Tén miu don kém theo:

- Van ban cong b tiéu chuan ap dung cia trang thiét bi y té thudc loai A
theo mau s6 03

- Ban phan loai trang thiét bi y té

- Gidy uy quyen clia chu so hitu trang thiét bi y té cho to chtic dtng tén
cong bd tiéu chuan ap dung

- Glay xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s& hitu trang thiét bi y té

- Tai liéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té theo mau s6 01

- Tai liéy k)7 thudt doi véi thuoc thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém sodt
invitro theo mau so 02
(10) Yéu ciu, diéu kién :

Diéu 21 Nghi dinh so 36/2016/ND-CP: Diéu ki¢n ciia to chirc duwge
dirng tén cong bo tiéu chuan ap dung hoac ding ky luwu hanh trang thiét bi
y te

1. T6 chirc dugc dung tén cong b tiéu chudn 4p dung hodc dang ky luu
hanh trang thiét bi y t€ bao gom:

a) ’Doanh pghiép, hop tac xa, ho kinh doanh ctia Viét Nam la chu s¢ hiru
trang thiét bi y t¢;

b) Doanh nghi,ép, hc_)’p’téc x4, ho kinh doanh cua Yiét Nam co ch(rc nang
kinh doanh trang thiét bi y t€ dugc chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ iy quyén dang
ky;

C) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nudc
ngoai ma thuong nhén do la chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ hodc dugc uy quyén
cta chu s¢ hiru trang thiét b1 y te.

2. T6 chirc dimg tén cong b6 tiéu chuan ap dung hodc ding ky luu hanh
trang thiét bi y té phai co co s& bao hanh tai Viét Nam hodgc phai c6 hop dong
v6i t6 chirc du ning lyc bao hanh trang thiét bi y té ma minh dung tén ding ky,

trir truong hop cac trang thiét bi y té sir dung mét 1an theo quy dinh ctia chi s&
hitu trang thiét bi y té.

Truong hop t6 chuc dung tén cong b tiéu chuan ap dung hodc dang Ky
luu hanh trang thiét bi y té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu nay thi chua
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sO hiru trang thiét bi y té phai c6 hop déng v6i co s¢ du nang luc bao hanh trang
thiét bj y te ma minh dimg tén cong bd hodc dang ky, trir trudng hop cac trang
thiét bi y t& sir dung mot 1an theo quy dinh cua chi s hitu trang thiét bi y té.

Co s¢ bao hanh phai dugc chu s¢ hitu trang th}et biy :Le ching nhan du
nang luc bao hanh san pham ma t6 chirc d6 ding tén dé nghi cap s6 luu hanh.
(11) Can cir phap ly:

1. Luat dau tu 67/2014/QH13 ngay 26/11/2014

2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phu quan 1y
trang thiét bi y té.

3. Nghi dinh s 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu sia
doi, bo sung mot so diéu cua Nghi dinh so 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phu quan ly trang thiet bi y te.

4.Théng t s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mikc thu, ché
do thu, nop, quan ly va sw dung phi trong linh vuc y té

* Ghi chd: Phan in nghiéng 1a néi dung sira déi, bé sung
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MAu s6 03

Tén co s& CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc
SO e e e, ngaY.. thang........ nam 20...

] VAN BAN CONGBO
Tiéu chuan ap dung caa trang thiét bi y té thugc loai A

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

1. TEN CO SO CONG DG: ..t
M4 s6 thué hodc S6 giay phép thanh 1ap Vin phong dai dién: ..................
DA CNE e ettt
Dién thoai €6 dinN: c. oo FAXE e
EMAIL oot s
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

[ Co TV (=0 R
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... noi CAP: ..o
Dién thoai ¢b dinh: .oveveeeveeeeee, Dién thoai di dONG: ..c.cveveeeeeeeeeeee,
3. Trang thiét b y té thuoc loai A:

TEN trang thiBE DI Y T&: ..ot
Chung 102i/MA SAN PRAM: ..ot
Quy cach dONg g0 (NEU CO): .u.vuvervreeeeereieeeeeeeresseee et
TN CO SO SAN XUAL: ..ot eeee e e et e e eee s ee e een s ee e e een s eee e eeenes
DA Chi CO SO SAN XUAL: v.eeiveeeeee oottt ettt e et en e
TIBU CNUAN &P JUNE: ......ee e
4. Thong tin vé chu sé hitu trang thiét bj y té:

TEN CNU SO NTWU: oo
Dia Chi Cht SO NTUL oeeeveec e
5. Thong tin vé co sd bao hanh:

* Bia danh ’
234 Y té tinh, thanh phértruc thudc trung wong noi co sé dat tru s&
3 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh
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I CO SO ittt :
DA CNI: Lo
Dién thoai ¢d dinh: .ovvevvveeeeeee, Dién thoai di dONG: ..veveveeereeeeeeene.

Cong bé tidu chuan ap dung cia trang thiét bi y té thugc loai A

Ho so kém theo gom:

Ban phan loai trang thiét bi y té

Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té

Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong

Gidy uy quyén cua chi s¢ hitu trang thiét bi y té

Gidy xé4c nhan du diéu kién bao hanh

Tai liéu md ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té

Ban tiéu chuan ma chi so hitu trang thiét bi y té cong b ap dung

Gidy chirng nhan hop chuan

O O N ~w M E

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

[EEN
o

.| Mau nhan trang thiét bj y té

[HEN
[EEN

.| Gidy chang nhan luu hanh tu do

~ Co s¢ cdng bo tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thuoc loai A cam
két:

1. N¢i dung thong tin cong b6 1a chinh xéac, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu c6 su gia mao, khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xur Iy theo quy dinh cta phéap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung ho so da
cong bo.

3. Thong bao cho S¢' Y té néu c6 mot trong cac thay doi lién quan dén hd
so cong bo.

Nguwai dai dién hgp phap cia co sé

Ky tén (Ghi ho sén day dui, chiic danh)
Xac nhgn bang dau hodc chiz ky so
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Tén .. ... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

S6: .2, 22 ngay..... thang..... nam 20..

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Can ctr Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 caa Chinh
phu vé quan 1y trang thiét bi y té;

Cian cir Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién phan loai $6..%.. do Bo
Y té capngdy ...../ ...../20....;

Can ctr gidy chimg chi hanh nghé phén loai cta ngudi thuc hién phéan loai
s6: ....".../IBYT-CCHNPL, ngay cap: ........ ;

Theo yéu cdu cta ...>..., co dia chi tai LB chung t61 phan loai trang thiét
bi y té nhu sau:

. Muc dich Mirc do
Tén | Chiing | Hang, I;Il?rr(l’% sikdyng | Cineg | riiro
| trang | loai/ | mwée | theo dé phan | dugc
thiet | ma san | sin . chidinh | loai mic | Phan
biyté | phim | xudt | 5 clia dd rii ro loai
hiru
chu s¢ hiru
Nguwoi thue hién phan loai® Ngwoi dai dién hop phap cia co sé&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh) thue hién phan loai

Ky tén (Ghi ho tén c?‘c?y du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chir ky so

Trang thiét bi y té khong  Trang thiét
1a trang thi€t bi y t€ chan b1 y t€ chan

doan Invitro doan
Invitro
Noi nhén:
-BO Y té;

- S&'Y té cac tinh, thanh phd;
- Hai quan ctra khau;
- Luu: VT.
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Tiéu dé cua chu sé hitu trang thiét bi y té (tén, dja chi)
Ngay....thang.....nam 20...

GIAY UY QUYEN
Kinh glrt: ..o,

Chung téi, (Tén va dia chi chiu so hitu), voi tu cach 1a cha so hiru trang
thiét bi y té bang van ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé ditng tén
cong bo tiéu chudan dp dung hodc ding ky luu hanh) dugc luu hanh tai thi
truong Viét Nam cac trang thiét bi y té sau:

Chuing t6i cam két cung cap, hd trg cac yéu cau lién quan dén thong tin,
chat luong va bado dam cac di€éu kién v€ bdo hanh, bao tri, bao dudng va cung
cap vat tu, phu ki¢n thay thé trang thiét bi y t€ néu trén.

Thu Gy quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ....... (ngay/thang/nam)

Nguwoi dai dién hop phap cia Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day i, chirc danh)

Xdc nhan bang dau hodc chir ky so

1Co thé dua danh myc trang thiét bi y t& dugc uy quyén thanh phu luc kém theo
Giay uy quyen ’ ,
Tiéu dé cua chu s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi): ...........
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Ngay....thang.....nam 20...

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

=] PP U ST O TP PSPPI
s 3 ;1 11 U
Véi tu cach 1a cha so hitu trang thiét bi xac nhan co s& ¢o tén dudi day du diéu
kién bdo hanh trang thiétbi y té cua ......... LUURRRRR :
Téntrang | Téncosé | B . .. | Dién thoai | Dién thoai
I Ma so thué | Dia chi . o

thiét bi y té| bao hanh c6 dinh di dong

Coso 1

Coso2

Coso 1

Coso2

Coso3

Nguwoi dai dién hgp phap ctia Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)

Xac nhdn bang dau hodc chir ky so

1 Ghi ddy du tén cua chu sé hitu trang thiét bi y té
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Mau sb 01

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

Tén co so ding ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay....thang....nam 20.....
STT Pé muc Noi dung md ta tom tit
1 [Mo ta san pham trang thiét bi y té

1.1

MO ta trang thiét bi y
té

MO ta tom tit vé nguyén 1y hoat dong va tinh ning,
thong s6 ky thuat cia trang thiét bi; néu rd néu
trang thiét bi sir dung cac cong nghé mdi thi can
cung cap ban md ta vé cong nghé méi d6 (vi du
cong ngh¢ nano)

1.2

Danh muc linh kién
va phu kién

Li¢t k€ cac linh kién va phu kién cua trang thiét bi
y té

1.3

Muc dich/Chi dinh
su dung

Néu muc dich st dung/chi dinh stir dung cua trang
thiét bi y té

1.4

Huéng dan sir dung

Tom tat huéng dan vé cach sir dung cua trang thiét
bi theo nhu To hudéng dan sir dung hodc To thong
tin cua trang thiét bi y té

1.5

Chdng chi dinh

Thong tin vé chdng chi dinh - nghia 13 nhiing
truong hop khong duoc chi dinh st dung trang
thiét bi vi 1y do an toan cho ngudi bénh, vi du do
tién sir bénh, dic diém sinh 1y ctia ngudi bénh,
vv...; theo dung ndi dung da duoc duyét tai nudc
san xudt va co ghi trén nhén trang thiét bi y té

1.6

Canh bao va than
trong

Nhirng thong tin canh bao va nhimg diém can than
trong khi st dung trang thiét bi y té, ké ca nhiing
bién phap du phong dé bao vé ngudi bénh tranh
nhimg rai ro do st dung trang thiét bi y té; do co
thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bat loi hay sir
dung sai va bién phdp ngan ngtra

1.7

Tac dung bat loi co
thé xay ra

Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir
dung trang thiét bi y t& dugc ghi nhan qua thu
nghi¢m lam sang va theo doi1 hau mai da dugc thuc

hién trude d6 ddi véi trang thiét bi y té

Thong tin san pham d

a luu hanh tai cac nudce (néu co)
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Cung cap thong tin vé cic nudc dd phé duyét cho phép luu hanh san
pham, nudc dau tién cap ding ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y té

3 (Chi dinh d3 ddng ky ¢ cac nude khac (néu c)
Liét ké cac nudc da cap dang ky luu hanh di kém voi chi dinh st dung
duoc phé duyét tai nude do; ngy duoc cap ding ky

4 [Théng tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu ¥ cia san pham trang thiét
bi y té

L Cung cip thong tin vé s6 luong bao cdo phan tmg bat loi lién quan dén
viéc str dung trang thiét bi y t&; Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau
mai da thue hién theo yéu cau ciia co quan quéan 1y cac nudc;

L Néu trang thiét bi y té c6 chita mdt trong cac thanh phan sau, thi can
cung cap thong tin vé:

- Té bao, md nguoi hoac dong vat hodc phai sinh cua ching dugc cho st
dung dudi dang khong con séng - vi du van tim nhan tao nguén géc tu
lon, chi rudt meo...;

- Té bao, md va hoic phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hodc tai to hop - vi
du san pham bom cing da dya trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh
lén men vi khuan...; C6 thanh phan giy kich tmg, ion hoa - vi du X-

quang; hodc phi ion hoa - Vi du la-ze, siéu am...

Co so dang ky luu hanh cam két nhimg nodi dung trén 1a ding su that va chiu
trach nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hop phap cia co sé

Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhéan bang dau hodc chir ky s6
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TAI LIEU KY THUAT POI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co so ding ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Pé muc

Noi dung

Tém tit chung vé trang thiét bi y té

Mo ta gidi thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc

1.1 1Mo t tong quan dich, san pham st dung két hop (néu co)
19 Lich sir dwa san pham | Néu tén nuéc dau tién dugc cdp phép va nim
" | ra thi truong cap
] i A ’ 5 [ 5 k-,(
1.3 | Muc dich sir dung Ne.u nAmc dich su;’ du‘ng/c},n dmll su’q dung du kién
ghi trén nhan hoac to hudng dan st dung
14 Danh muc cac nudc | Liét ké cac nudc da duge cap gidy phép va nim
© | da dugc cap cap
Tinh trang cac ho so .
15 xin cap phép da ndp | Liét ké cac nude da ndp ho so nhung chua duge
"~ | nhung chua dugc cap | cap phép
phép tai cac nudc
Cac thdng tin quan | Cung cdp cac bao céo vé phan ng bat loi da
trong lién quan dén sy | x4y ra va hanh dong khac phuc da thyc hién ké
1.6 \ n A D 2 . A Lt e
an toan/ hi€u qua cua | tr khi san pham dugc luu hanh trén thi truong
san pham (trong 5 nam gan nhat).
Il | Mo ta trang thiét bj y té
21 Mo ta trang thiét bi y | Mo ta nguyén 1y hoat dong va tinh nang, thong
e s0 k¥ thudt cua trang thiét bi y té
Tom tat huéng dan vé cach sir dung cua trang
2.2 | Huéng dan su dung thiét bi theo nhu To hué’ng dén, st dung hodc
To thong tin cta trang thiét bi y té
2.3 Thong tin vé nhiing trudng hop khong duoc chi

Chéng chi dinh

dinh sir dung trang thiét bi vi 1y do an toan cho
ngudi bénh, vi du do tién st bénh, dic diém
sinh ly cta ngudi bénh, vv...; theo ding ndi
dung ghi trén nhén trang thiét bi y té
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2.4

Canh bao va than
trong

Nhitng thong tin canh bao va nhitng diém can
than trong khi sir dung trang thiét bi y té, ké ca
nhimg bién phap du phong dé bao vé ngudi
bénh tranh nhiing rii ro do st dung trang thiét
bi y t&; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac
dung bat loi hay sir dung sai va bién phap ngin
ngua

2.5 Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén
, £ | st hiét bi y t€ hi nha
Téc dung bt loi co su:ﬁ dl_mg. :[rang,i t 1e‘ bi y te dUQCNg 1An an qua
thé xay ra thu nghiém lam sang va theo doi hau mai da
duoc thuc hién trude d6 doi véi trang thiét bi y
te
26 Phuong phép thay thé | Néu cac phuong phap khac dé cung dat dugc
" | (néu co) muc dich sir dung
Cac dac diém vé hiéu ning va thong sb k¥ thuat
goém: gii han phat hién, do chinh xac, d6 nhay,
27 | Cac thene sb k& thuat d6 déac hi¢u, do tin cay va cac yéu t6 khac; cac
' & Yt thong s k¥ thuat khac bao gébm héa hoc, vat 1y,
sinh hoc, tiét trung, d0 6n dinh (han dung), bao
quan, van chuyén, dong goi.
I11 | Sdn xuét trang thiét bj y té
31 | Nha san xudt NGP cac Pha; san X}lat ,tharP gia qua trinh san
xuat va h¢ thong quan 1y chat lugng &p dung
3.2 | D6 én dinh Tpm tezt keqt qua;nghlen ctru va két luan vé do 6n
dinh cta san pham
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am | Tém tit c4c két qua nghién ctru tién 1am sang va
" | sang va lam sang lam sang cta san pham
Tai liéu tham khao
4.2 | cianghién ctru tién Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)

lam sang va lam sang

Co sé dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a dung sy that va
chiu trach nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hep phap cua co' s
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodc chir ky so
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3. Cong bé du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D
(1) Trinh ty thuc hién
Budc 1:

Trudc khi thuc hién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D, nguoi
dung dau co sd mua ban trang thiét bi y té c6 trach nhiém giri hd so truc tiép
hoac g1 qua dich vu buu chinh céng ich dén Trung tdm Phuc vy hanh chinh
cong tinh (dia chi: sé 12C, dudong Hoang Thai Hiéu, Phuong 1, Thanh phé Vinh
Long, tinh Vinh Long) va gtii truc tuyén theo dia chi http://dmec.moh.gov.vn

Buéc 2: Tiép nhan ho so

* Pi voi truong hop ndp truc tiép, cdng chire tiép nhan hd so kiém tra tai
cho tinh day du ctia ho so theo quy dinh:

+ Truong hop hé so day du theo quy dinh, cong chire 1ap Gidy tiép nhan hd
so va hen tra két qua giao cho nguoi ndp.

+ Truong hop ho so chua day du, cong chuc lap Phiéu yéu ciu bo sung,
hoan thién hé so giri cho t6 chitc, ca nhan dé bo sung, hoan thién ho so (dam bao
t6 chirc, ca nhan chi phai bo sung hd so mot 1an).

* Poi voi trudong hop giri qua dich vu buu chinh cong ich, cong chirc tiép
nhén ho so kiém tra tinh day du ctia ho so theo quy dinh:

+ Néu ho so day du theo quy dinh, cong chirc tiép nhan ho so thong bao
ngay tra két qua bang dién thoai hoac lap Gidy ti€p nhan ho so va hen tra két qua
guri qua duong buu dién cho nguoi ndp biét.

+ Néu hd so chua day du theo quy dinh, cong chtc tiép nhan hd so hudng
dan cho t6 chirc, ca nhan hoan thién hd so bﬁng dién thoai hoac 1ap Phiéu yéu
cau bo sung, hoan thién hd so guri qua dia chi email hodc qua dudng buu dién dé
td chire, ca nhan bd sung, hoan thién hd so (dam bao td chirc, c4 nhan chi phai
b6 sung hd so mot 1an).

* Pbi v0i truong hop ndp hé so qua Cong Dich vu cong truc tuyén vé quan
1y trang thict bi y t€ http://dmec.moh.gov.vn:

+ Truong hop ho so day du, hop 18 theo quy dinh, cong chirc tiép nhan
thdng bao ngay tra két qua bang tin nhan (SMS) hoic qua hop thu dién tir cho
nguoi nop biét va chuyén bo phan chuyén mon xi ly.

+ Truong hop hd so chua day du, hop 18, cong chic tiép nhan ho so 1ap
Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién ho so, hé thong gui lai cho to chire, ca nhan
dé bd sung, hoan thién hd so (dam bao to chirc, c4 nhan chi phai bd sung hd so
mot 1an).

Buéc 3: Trong thoi han 03 ngay lam viée ke tur ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan diéu chinh hd so cong bd du diéu kién san xuit, S6 Y te c6 trach nhiém cap

nhat thong tin thay d6i trén hé théng dich vu cong truc tuyén quan 1y trang thiét
bi y t& http://dmec.moh.gov.vn.
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Bwée 4: Co so chi dugc mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D sau
khi thyuc hién thu tuc cong bo du di€u kién mua ban theo quy dinh

(2) Cach thirc thye hién: Nop ho so truc tuyén tai Cong Dich vu cong truc
tuyén vé quan 1y trang thiét bi y t& http://dmec.moh.gov.vn hodc nép triee tiép
hodc guri qua dich vu buu chinh cong ich

(3) Thanh phén, sb lwong ho so
- Thanh phéan ho so:

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

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

~¢)Cac gidy to ching minh kho bao quan, phuong tién vén chuyén trang

thiét bi y t€ dap umg cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 37 Nghi dinh
36/2016/ND-CP. Céc giay to nay phai dugc xac nhan bdi co s cong bd du dicu
kién mua ban;

d) Cac glay to ching minh kho bao quan, h¢ thong theo doi quan Iy qud
trinh xudt, nhdp, t6n kho trang thiét bi y té cé chira chdt ma tiy vd tién chat dap
ung cdc yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 37 Nghi dinh sé 36/2016/ND-

CP. Cdc gidy to nay phai dwgc xdc nhdn boi co so cong bé du diéu kién mua
bdn trang thiét bi y té ¢é chiva chdt ma tiy va tién chat.

- SO lwong ho so: 01 bd

(4) Thoi han giai quyét: 03 ngay lam viéc ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan
ho so

(5) Pdi twong thwe hién: T chirc
(6) Co quan thuc hién: So Y té tinh Vinh Long
(7) Két qua thwe hién: Phiéu tiép nhan hod so

(8) Phi, I¢ phi: 3.000.000d/h0 so' (phi thdm dinh du diéu kién mua ban trang
thiét bi loai B, C, D)

(9) Tén mau don kém theo:
- Van ban cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té theo miu s6 07
- Ban ké khai nhan su

(10) Yéu ciu, diéu kién :

Picu 37 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP: Piéu kién ciia co sé mua ban
trang thiét bj y té thudc loai B, C, D
1. C6 it nhat 01 nhan vién k¥ thuat c6 trinh d6 cao diang chuyén nganh k¥
thuat hodc chuyén nganh y, duoc hoic cao dang ky thuat trang thiét bj y té tro
1én hodc c6 trinh d6 cao dang trd 1én ma chuyén nganh dugc dao tao phu hop
v6i loai trang thiét bi y té ma co sé mua ban;
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2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap ung cac diéu kién tbi
thiéu sau day:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phu hop véi chung loai va s6 lugng trang thiét bi y t& dugc
bao quan;

- Bao dam thoang, kho réo, sach s&, khong gan cac ngudn gy 6 nhiém;

- Pap tng yéu cau bao quan khac cua trang thiét b y té theo hudng dan sir
dung.

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

Truong hop khong c6 kho hodc phuong tién bao quan trang thiét bi y té
phai c6 hop d6ng voi co s¢ di nang luc dé bao quan va van chuyén trang thiét bi
y té.

3. Déi véi co s¢ mua ban trang thiét bi y té c6 chira chdt ma tiy va tién
chat:

a) Nguoi phu trach chuyén mon phai cé trinh do dai hoc chuyén nganh
trang thiét bi y té, y, dwoc, héa dwoc hodc sinh hoc;

b) Cé kho bdo qudn déap vmg quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh 80/2001/NP-
CP;

¢) Co hé thong theo doi quan ly qua trinh xudt, nhdp, ton kho trang thiét
bi y té cé chira chdt ma ity va tién chat.

Diéu 38. Ho so, thii tuc cong bé dii diéu kién mua bdn trang thiét bj y té

3. Co so chi duoc mua ban trang thiét bi y té thuéc loai B, C, D sau khi
da ‘thz,rc hién thu tuc cong bo du diéu kién mua ban theo quy dinh tqi khoan 2
Diéu nay, true truong hop theo quy dinh tai Diéu 39 Nghi dinh nay.
(11) Can c&x phap ly:

1. Luat dau tu 67/2014/QH 13 ngay 26/11/2014

2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phil quan 1y
trang thiét b1 y te.

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

4. Thong tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mikc thu, ché
do thu, nop, quan ly va sw dung phi trong linh vuc y té

*Ghi chl: phan in nghiéng 1a ngi dung sira déi, bé sung
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Mau s6 07

Tén co sé CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

SO e e e, ngaY.. thang........ nam 20...

_ VANBAN CONG BO ,
Pu dieu kién mua ban trang thiet bi y té

Kinh gui: ............. ST
L. TN CO SO ittt e s e e e e e e e s e e e s
M SO TNUE: ...ttt
D 1T W 1 OUT TSR TO
Vin phong giao diCh (NEU CO): w.....eveeceeeieeeeeeeseeeeeeee e,
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:
[ Fo XY= Y (=0 TR
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... N0i CAP: .vvvereae.
Pién thoai ¢d dinh: ..oeeveveeeee, Dién thoai di dONG: ..o
3. Cén bo k§ thuat cta co s& mua ban®:
[ [0 IRV (=] AR
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... N0i CAP: .vvveean.
Trinh @0 CNUYEN MON: ..o e
4. Danh muc trang thiét bi y té do co sé thuc hién mua ban:

! bia danh
2S¢ Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong noi co s¢ dit try so
% Ghi theo dia chi trén gidy chiung nhan dang ky kinh doanh
* Ké khai cu thé theo s nguoi hién c6
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Cong bd da diéu kién mua ban trang thiét bi y té

Ho so kém theo gom:

Ban ké khai nhan su

Ho so vé kho tang bao quan trang thiét b y té

3. | Ho so vé phuong tién van chuyén trang thiét bj y té

Gidy to chiing minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan 1y qua trinh
xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chira chat ma tly va tién chat

Co sd cong b du diéu kién mua ban trang thiét bi y té cam két:

1. N¢i dung thong tin cong b6 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy
dinh. Néu c6 su gia mao, khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xur ly theo quy dinh cta phéap luat.

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

~ 3.Thdng béo cho S¢ Y té....° ... néu c6 mot trong cac thay doi lién quan
den ho so cong bo.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, churc danh)
Xac nhan bang dau hogc chiz ky so

® Tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co sd san xuat dat tru s¢
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

.......... , ngay.......thang.......nam 20.....
BAN KE KHAI NHAN SU'
TN CO SO e,
DA Chi:
Qua trmh cong tac trong Qua trinh dao tao vé linh vuc trang Loal
linh vye thiét bi y té trang
trang thiét bi y té& 'y thiét
biy
Trinh te
Ho , R " n Vian N
TT | va | CNEC | 40 |y I Thoi |, [CONGITeN T | ping | Hinh | Thei | 9378
A vu | chuyén : ) Vitri | viéc | co |Chuyén , , . ky
tén 2 vi | gian i ) \ \ chung | thuc | gian
mon N . dam |chinh| s& | nganh , . N thuc
cong | cong " \ . chi, | dao | dao | ..%
, ; nhiém |duoc |dao |dao tao . hién
tac tac . trinh | tao | tao A
giao | tao 46 phan
¥ loai
)
3
Nguoi dai dién hop phap cua co s6
Ky tén (Ghi ho ten ddy du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so
! Pia danh.

2 Chi 4p dung voi nhan su thuc hién phén loai trang thiét bj y té. Pang ky phan loai trang thiét
bi y t€ chan doan invitro hodc trang thict bi y t€ khong phai trang thi€t y t€ chan doan hodc ca hai.
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