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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO HO CHi MINH Pic 1ap - Tu do - Hanh phic
S6: 4447/QD-UBND Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 16 thang10 ndm 2019
QUYET PINH

Vé viéc phé duyét quy trinh ndi bd giai quyét thi tuc hanh chinh
thudc thAm quyén tiép nhén cia So' Y té

CHU TICH UY BAN NHAN DAN THANH PHO HO CHI MINH

Can cit Luat To chuc chinh quyén dia phuwong ngay 19 thang 6 nam 2015;

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 ndm 2010 cia Chinh phu
vé kiém soat thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 nam
2017 cua Chinh phu sira d6i, bd sung mot s6 diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén
kiém soat thii tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP ngay 23 thang 4 nam
2018 cua Chinh phu vé thyc hién co ché mot cira, mot cira lién thong trong giai quyét
tha tuc hanh chinh;

Can ctr Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP ngay 23 thang 11 nim 2018 cua B
treong, Chii nhiém Vin phong Chinh phu hudng dan thi hanh mot s6 quy dinh cua
Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP ngay 23 thang 4 nam 2018 cua Chinh phu vé thyc hién
co ché mot cira, mot ctra lién thong trong giai quyét thu tuc hanh chinh;

Xét @ nghi cia S& Y té tai To trinh s6 5307a/TTr-SYT ngay 26 thang 9 nam
2019,

QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét kém theo Quyét dinh ndy 03 quy trinh ndi bd giai quyét thu
tuc hanh chinh thudc tham quyén tiép nhan cia SO Y té.

Danh muc va noi dung chi tiét ctia cac quy trinh ndi bd duoc dang tai trén Céng
thong tin dién t¢ cia Van phong Uy ban nhan dan thanh phd tai dia chi
https://vpub.hochiminhcity.gov.vn/portal/KenhTin/Quy-trinh-noi-bo-TTHC .aspx.
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Piéu 2. T6 chirc thue hién

1. Cac quy trinh ndi bo giai quyét thi tuc hanh chinh da duoc phé duyét 1a co so
dé xdy dung quy trinh dién tur, thuc hién viéce tiép nhan, giai quyét va tra két qua thu
tuc hanh chinh trén Céng dich vu cong va HE théng thong tin mot cira dién tir theo
Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP tai cac co quan, don vi.

2. Co quan, don vi thuc hién thu tuc hanh chinh ¢6 trach nhiém:

2.1. Cong khai day du, kip thoi, chinh xac cac quy trinh ndi bd giai quyét thu tuc
hanh chinh theo quyét dinh phé duyét ciia Chu tich Uy ban nhan déan thanh pho tai tru
so noi tiép nhan va tra két qua giai quyét thi tuc hanh chinh va trén Trang thong tin
dién tir cua co quan, don vi.

2.2. Tuén thu theo quy trinh ndi bo d3 duoc phé duyét khi tiép nhan, giai quyét
thu tuc hanh chinh cho ¢4 nhan, t6 chirc; khong tw dat thém thu tuc, gidy to ngoai quy
dinh phap luat.

2.3. Thuong xuyén ra soat, cip nhat cac quy trinh noi bo giai quyét thu tuc hanh
chinh chinh duoc phé duyét méi, stra doi, bé sung, thay thé, huy bo, bai bo khi ¢o
bién dong theo quy dinh phap luét; khong cong khai quy trinh ndi bo di hét hiéu luc
thi hanh.

Diéu 3. Hiéu luc thi hanh

Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Diéu 4. Trach nhiém thi hanh

Chanh Van phong Uy ban nhan dan thanh phd, Giam doc S& Y té va cac to
chirc, ca nhan ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

CHU TICH

Nguyén Thanh Phong
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QUY TRINH NOI BQ GIAI QUYET THU TUC HANH CHiNH THUQC

THAM QUYEN TIEP NHAN CUA SO Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4447/0D-UBND ngay 16 thang 10 ndm 2019

ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh phd)

DANH MUC QUY TRINH NOI BO

STT Tén quy trinh ngi bg
1 Cong bb du diéu kién san xuit trang thiét bi y té
2 | Cong bd tiéu chuan ap dung trang thiét bi y té thudc loai A
3 Cong bb du diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai B, C, D
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QUY TRINH 1
Cong b6 du diéu kién san xuit trang thiét bi y té

(Trwe tuyén mirc d6 4)
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4447/0P-UBND ngay 16 thdng 10 ndm 2019
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh pho)

I. THANH PHAN HO SO

STT

Tén ho so

S6 lwong

Ghi chu

01

Vin ban cong bo du diéu kién
san xuat theo mau s6 02 quy
dinh ta1 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh
169/2018/ND-CP ngay
31/12/2018

01

Ban chinh hodc ban
sao

02

Ban ké khai nhan su theo mau
quy dinh tai Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh
169/2018/Nb-CP ngay
31/12/2018

01

Ban chinh hodc ban
sao, ¢O xac nhan cua
to chuc dung tén
cong bd tiéu chuan
ap dung.

03

Vin ban phéan cong, bd nhiém
nguwol phu trach chuyén mon
cia co s& san xuét, kém theo
ban xac nhan thoi gian cong
tac theo mau quy dinh tai Phu
luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh 169/2018/ND-CP
ngay 31/12/ va van bang,
chirng chi da qua dao tao cua
nguol phu trach chuyén mon

01

Ban géc hodc ban
sao ¢O chimg thuc
van ban phan cong,
b6 nhiém, van béng,
chirng chi da qua
dao tao cua nguoi
phu trach chuyén
moén cua co SO san
xuét;

Cac tai liéu khong
phai bang tiéng Anh
thi phai dich ra
tiéng Viét.

04

Giéy chirng nhan dat tiéu
chuan quan 1y chat luong duogc
cong nhan bdi t6 chic danh
gia s phu hop theo quy dinh
cua phap luat

01

Ban géc hodc ban
sao ¢O chimg thuc
hodc ban sao co xac
nhan cua co s& dé
nghi céng bd du
diéu kién san xuat
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Luu y: . Dbi véi co s san xuat
trang thiét bi y té ¢6 chira chat
ma tdy va tién chat, ngoai viéc
dap ung cac diéu kién quy
dinh tai khoan 1 Diéu nay,
phai ¢6 thém hé théng theo do1
quan ly qua trinh xuat, nhap,
ton kho, st dung nguyén liu
1a chat ma tuy va tlen chat, qua
trinh xuat, nhap, ton kho trang
thiét bi y té ¢c6 chira chat ma
tiy va tién chat va kho bao
quan dap tng quy dinh tai
biéu 7 Nghi  dinh sb
80/2001/ND-CP ngay 05 thang
11 nam 2001 cua Chinh phu
huéng dan kiém soat cac hoat
dong hop phap lién quan dén
ma tuy ¢ trong nudc (sau day
goi tit 1a Nghi dinh
80/2001/ND-CP).

d6i voi Giay chimg
nhan dat tiéu chuan
quan ly chat luong.
Cac tai liéu khong
phai bang tiéng Anh
thi phai dich ra
tiéng Viét.

II. NOI TIEP NHAN, TRA KET QUA, THOI GIAN VA LE PHi

Noi tiép nhin va tra két qua Thoi gian xir ly Lé phi
tHé Athgn‘% Clﬁ,cil Vi ﬂfaftl% trut.’(; Thoi han giai quyét 1a 03 ngay | 3.000.000
tlaliy - di;lan C};ﬁran%ranle 1v3,ebe' lam viéc ké tir khi SO’ Y té tiép (Ba triéu
dmec.moh.gov.vn 8 " | nhan hé so trye tuyén dong)

III. TRINH TU XU LY CONG VIEC

Buoéc Noi A
A dung Trach Thoi Ho so/ K o
cong A ‘n . .2 x Dién giai
‘n cong nhi¢m gian Biéu mau
viée o n
: viéc
Nophd | Téchic, | 24/24 | Theo muc | - NOP ho sot Thanh phan
Bl : 1A 2 ho so theo muc I (ndp ho
SO’ canhan gio I Ly )
so qua Hé thong dich vu
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Buéc Ngi A
A dung Trach Thoi Ho so/ R ene
cong o n . .2 x Dién giai
on cong nhi¢m gian Biéu mau
viéc o n
: viéc
cong truc tuyén Quan ly
trang thiét b1 y t€ tai dia
chi trang web
http://dmec.moh.gov.vn,
c6 video huong dan)
- Nop phi
Sau khi tiép nhan duoc
Tiép Chuyén . ph} ? (;huyen YlenA thu’(?
A 1A T 0.5 ngay | Theo muc | hién nut xac nhan ndp phi
B2 nhan ho | vién van . > A A A o1 A :
: \ ., | lam viéc I h6 so qua HéE thong dich
SO’ phong S& . X ,
vu cong truc tuyén Quan
ly trang thiét b1 y t€.
Chuyén Theo MUC | Chuyén vién thu 1y ho
xitond | onome | 05 ned so kiém tra vé tinh day du
B3 | AW Y RO puong g Yo nsay ciia thanh phan hd so
SO’ quanly | lam viéc . 2 . .
dich vu y -hATICh chuyén trén h¢
té thong
. Lﬁrﬁ}} dao TheoImuc L:th dao phong xem xét
Pl}e L Phong 14 ngay ho6 so, xac nhan phé duyét
B4 | duyétho | Quanly 1 é;m vice Tich chuvén trén hé
SO Dich vu Y . -h* ich chuyén trén hé
té thong
Lﬁnl} dao A - Lanh dao phong xem xét
, phong ‘ Hoso |4 < nhan ohé duvat
B5 Ky Quan Iy 1 gAY | yrinh ky 0 50, xac nhan phé duy¢
duyét . lam viéc - Tich chuyén trén hé
Dichvu Y £ 2 1 A
14 thong bang chir ki s6
-Phiéu tiép nhan hd so
I Chuyén . 4 . |cong bd dugc ding tai
: Két qua O )
B6 Trz:llget vién Van ? é;fnnfizz a trén hé thér}g dich vu
q Phong S¢ ‘ cong tryc tuyen, co chir ki

SO
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IV. BIEU MAU

Cac biéu mau st dung tai cac budc cong viéce:

STT | Mi hiéu Tén biéu miu
Vin ban cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té (Mau s6
1 BM 01
02 Phu luc I)
2 BM 02 | Ban ké khai nhan su (Phu luc II)
3 BM 03 | Ban xac nhan thoi gian cong tac (Phu luc III)
A BM 04 Phiéu ti€p nhan hé so cdng bd du diéu kién san xuat trang thiét bi

y t€ (Mau s6 02 Phu luc IV)

V. HO SO CAN LUU

STT | Mi hiéu Tén biéu miu

Vin ban cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té (Mau

1 BM 01 X
s0 02 Phu luc I)

2 BM 02 | Ban ké khai nhan su (Phu luc II)

3 BM 03 | Ban x4c nhén thot gian cong tac (Phu luc I1II)

A BM 04 Phié'u,tié'pNnhép ho so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét
bi y t¢ (Mau so 02 Phu luc I'V)

5 Cac ho so khac néu co theo vin ban phap quy hién hanh

VI. CO SO PHAP LY

- Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu vé quan ly trang
thiét bi y té;
- Nghi dinh 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cta Chinh Phu stra doi Nghi
dinh 36/2016/ND-CP vé quan ly trang thiét bi y té
- Vin ban hop nhat 03/VBHN-BYT ngay 30/01/2019 hop nhat Nghi dinh vé
quan ly trang thiét bi y té do Bo Y té ban hanh
- Thong tu s6 39/2016/TT-BYT ngay 28/10/2016 vé viée Quy dinh chi tiét viéc
phan loai trang thiét bi y té;

- Théng tu s6 42/2016/TT-BYT ngay 15/1/2016 vé viéc quy dinh viéc thira nhan
két qua phan loai trang thiét bi y té;
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- Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP ngay 23 thang 11 nam 2018 ciia Vin phong
Chinh phi huéng dan thi hanh mét s6 quy dinh ctia Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP
ngay 23 thang 4 nam 2018 cua Chinh phu vé thuc hién co ché mot ctra, mot cua lién

thong trong giai quyét tha tuc hanh chinh.
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MAu sb 02
TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
SO: L. ngay .. thang ... nam 20...
VAN BAN CONG BO
Pu diéu kién san xuit trang thiét bi y té
Kinh guri: ................. ST

1. TEN CO SO SAN XUAL: ...ttt
M SO EIUE: ..o ettt
Dia chi: ........ T,
Dia chi co s& san xuét: ........ e,
Dién thoat: ..o FaX: oo
Email: ..., Website (Né0 €O): ...veveeean...
2. Nguoi dai dién hop phap ciia co sé san xuat:
HoO Va0, e
S6 CMND/Pinh danh/H6 chiéu: ........c..coco....... NEAY CAP: v, NOi CAP: ...
Dién thoai ¢d dinh: ..o bién thoar di dong: ............................
3. Nguoi phu trach chuyén mon ciia co s& san xuat:
H O Va0, e
S6 CMND/Pinh danh/H6 chiéu: ........c..coco....... NEAY CAP: v, NOi CAP: ...
Trinh dO chuy@n mon: ...
Thoi gian cong tac trong linh vire trang thi€t bi y t&: ..o,

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

Quy mé du kién

STT Tén trang thiét bi y te (san ph Am /nim)

1

Cong bd co sé dir diéu kién sin xuit trang thiét bi y té
H6 so kém theo gbm:

1. [Ban ké khai nhan su

Van ban phan cong, bé nhiém nguoi phu trach chuyén mon cia co s¢ san xuat

Vin bang, chimg chi dao tao vé k¥ thuat thiét bi y té hodc quan ly thiét bi y té
cua nguoi phu trach chuyén mon

Ban xac nhan thoi gian cong tac ciia nguwdt phu trach chuyén mon

bl Pl Il Eg

Giay ching nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong

Hé thong theo ddi quan 1y qua trinh xuat, nhap, ton kho, st dung nguyén liéu 1a
6. [chat ma tay va tién chat, qua trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chira
chat ma tiy va ti€n chat va kho bao quan

Co s& cong bo du diéu kién san xut trang thiét bi y té cam két:
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1. Noi dung thong tin cong b 1a chinh x4c, hop phap va theo diung quy dinh. Néu ¢6
su gia mao, khéng ding su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va sé b1 xur ly
theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién d3 cong b trong qua trinh hoat dong cia co so.

3. Thong bao cho S& Y té néu ¢6 mot trong cac thay doi lién quan dén hd so cong bo.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so

"Pia danh

284 Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co sd san xuat dat tru s&
? Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh

*Néu trung véi dia chi dang ky kinh doanh thi ghi “tai tru s¢”
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MAU BAN KE KHAI NHAN SU
(Kém theo Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP ngéy 31 thang 12 ndm 2018 ctia Chinh phit)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

LT ngay . thang ... ndm 20...

BAN KE KHAI NHAN SU
TRIL CO SOT ottt ettt ettt et e e e ettt e ettt e e ettt e e e ettt et aeenraaeennraeeans
DA Chi: oo
Loai
trang
thiét bi
Qua tl:mh cong tac Qua trinh do tao vé linh vuc yvte
trong linh vyc trang trane thiét bi v t& dang
thiét bi y té g Y ky thue
Trinh hién
T H(_l va [Chirc d(’jA ph'éin
tén | vu [chuyén loai @
mon :
Con van
Pon|Thoi|,. . | ox>| Tén . | bing [Hinh|Thoi
. Vi tri| viéc .|Chuyén| N
vi | gian | .’ . |coso] chirng |thirc| gian
n ' dam |chinh|,.” | nganh . \ \
cong| cong | ... dao | ,. chi, | dao | dao
. . = [nhiém| dwugc dao tao| ,
tac | tac ; . tao *"| trinh | tao | tao
giao A
do
1
2
3
Ngudi dai dién hop phap cia co s6
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky so
' Dia danh.

% Chi 4p dung vé6i nhan sy thuc hién phan loai trang thiét bi y té. Pang ky phan loai trang
thiet bi y t€ chan doan invitro hodc trang thict bi y t€ khong phai trang thi€t y té¢ chan doan
hodc ca hai.
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PHU LUC 111
MAU BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC
(Kem theo Nghi dinh so 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

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

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

BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC
Kinh gui: 2.l

ST DAY ..o
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ........ ngay cap: .......... 001 CAP: v,

Kinh dé nghi Quy co quan x4c nhan cac ndi dung sau:

Kinh mong nhan dugc sy quan tdm gitp dd cua Quy Co quan.

Té1 xin tran trong cam on!

vy ngay.. thang.....ndm 20... .. )
XAC NHAN CUA CO QUAN, bON VI NGUOI VIET PON
NOI LAM VIEC (ky, ghi 1o ho tén)

(ky, ghi ho tén, xdc nhdn)

1 P1a danh

2 Tén co quan, don vi noi lam viéc
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Miu s6 02
SOYTE ... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
SO oo ’ ..., ngay ... thang ... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN
Ho so cong bd da diéu kién san xuit trang thiét biy té

1. TEN CO SO SAN XUAL ..o
2 1A O o
3.Piénthoat: ..o FaX: oo
4. S6 van ban d nghi ctia co sO: ......iiiiiieiinn.. NZAY i
5. Tén trang thiét bi y té co s& cong bd san xuat:
6. Thanh phan hé so:

1. [Van ban cong b6 du diéu kién san xuit O

2. |Ban ké khai nhan su O

3 Van ban phan cong, b6 nhiém nguoi phu trach chuyén mén cia co s san a

© [xuat
4. [Ban xac nhan thoi gian cong tac m
s [van bang, chimg chi dao tao vé k§ thuat thiét bi y té hodc quan ly thiét bi y _
" [t€ cua nguoi phu trach chuyén mon
6. [Gidy chitng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong m
He thong theo ddi quan ly qua trinh xuat nhap, ton kho, sir dung nguyén licu
7. [la chat ma tay va tién chat qua trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét biy té c6| O
chira chit ma tly va tién chat va kho bao quan

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi vo chirc danh, ho va tén)

' S&'Y té tinh, thanh phé truc thude trung wong noi co sé san xudt dit tru so
Pia danh
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, ~ QUYTRINH2 ,
Cong bo ti€u chuan ap dung trang thiét bi y t€ thugc loai A

(Trwe tuyén mirc do 4)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh SQA’ 4447/OD-UBND ngay 16 thdng 10 ndm 2019
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh pho)

I. THANH PHAN HO SO

STT

Tén ho so

S6 lwong

Ghi chu

01

Vin ban cong bo tiéu chuan ap
dung cia trang thiét bi y té
thudéc loai A theo MAau sd 03
quy dinh tai Phu luc I ban hanh

kém theo Nghi dinh
169/2018/NDb-CP ngay
31/12/2018

01

Ban chinh hoac ban sao

02

Ban phan loai trang thiét bi y té
theo mau quy dinh tai Phu luc V
ban hanh kém theo Nghi dinh
169/2018/NDb-CP ngay
31/12/2018

01

Ban chinh hoac ban sao

03

Giéy chirng nhan dat tiéu chuan
quan ly chat luong con hiéu lwc
tai thoi diém nop ho so. Poi vai
trang thiét bi y té san xuat trong
nudc phai c¢6 thém Phiéu tiép
nhan hd so cong bo du diéu kién
san xuat trang thiét bi y té

01

Nop ban géc hodc ban sao c¢6
chirng thuc hodc ban sao cé
xac nhan cua to chuc ding
tén cong bd tiéu chuan ap
dung;

Truong hop Giay ching
nhan dat tiéu chuan quan ly
chat luong khong bang tiéng
Anh hoac khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng
Viét. Ban dich phai duoc
ching thuc theo quy dinh
cua phap luat.

Dbi véi Phiéu tiép nhan ho
so cong bo du diéu kién san
Xuat: Nop ban sao c6 xac
nhan cua t6 chirc ding tén
cong bé tiéu chuan ap dung.

04

Giay uy quyén cua chu sé hitu
trang thi€t b1 y t€ cho to chirc

01

Ddi véi trang thiét bi y té san
xuat trong nudc: NOp ban
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dung tén cong bd tiéu chuan ap
dung theo mau quy dinh tai Phy
luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh  169/2018/ND-CP ngay
31/12/2018 con hiéu luc tar thot
diém nop ho so, trir trudng hop
theo quy dinh tai diém a khoan
1 Ditu 21 Nghi dinh
169/2018/ND-CP ngay
1/12/2018

gbc hodc ban sao co ching
thuc;

DP6i véi trang thiét bi y té
nhap khau: Nop ban da duoc
hop phap hoa lanh su hodc
ban sao c6 chung thuc cua
ban di duoc hop phap hoa
lanh su.

05

Giéy xac nhan du diéu kién bao
hanh do chii s& hitu trang thiét
bi y té cap theo mau quy dinh
tai Phu luc VII ban hanh kém
theo Nghi dinh 169/2018/ND-
CP ngay 31/12/2018, trir truong
hop trang thiét bi y té st dung
mot 1an theo quy dinh cia chu
s& hiru trang thiét bi y té hoic
co tai liéu ching minh khong cé
ché do bao hanh

01

Ddi véi trang thiét bi y té san
xuat trong nudce: Nop ban
gbc hodc ban sao ¢ ching
thuec;

DP6i véi trang thiét bi y té
nhap khau: Nop ban da duoc
hop phap hoa lanh su hodc
ban sao c6 chung thuc cua
ban di duoc hop phap hoa
lanh su.

06

Tai liéu mo ta tom tat ky thuat
trang thiét bi y té bang tiéng
Viét theo Mau s6 01 quy dinh
tai Phu luc VIII ban hanh kéem
theo Nghi dinh 169/2018/ND-
CP ngay 31/12/2018 kem theo
tai liéu ky thuat mé ta chuc
ning, thong so ky thuat cua
trang thiét bj y té do chu s& hitu
trang thiét bi y té ban hanh

Riéng d6i véi thudc thi, chat
hiéu chuan, vat liéu kiém soat in
vitro: tai liéu k¥y thuat béng
tiéng Viét theo Mau s6 02 quy
dinh tai1 Phu luc VII ban hanh
kém theo Nghi dinh
169/2018/ND-CP ngay
31/12/2018 kém theo tai ligu vé
nguyén vat liu, vé an toan cua
san pham, quy trinh san xuat,
cac bao cao nghién cuu lam

01

Ban chinh hodc ban sao .Co
xac nhan cua t6 chic dung
tén cong bo
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sang va tién lam sang bao gom
bao cao dd on dinh

07

Giay chimg nhan hop chuan
theo quy dinh hodc ban tiéu
chuan san pham do chu s¢ hitu
trang thiét bi y té cong bd kém
theo két qua danh gia cac thong
s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong
s6 khac do co s& du diéu kién
theo quy dinh cua phap luat vé
danh gia sy phi hop cap doi voi
trang thiét bi y té san xuat trong
nudc. Két qua danh gia phai
phu hop véi tiéu chuan ma chu
so hitu cong bd

01

Nop ban sao ¢6 xac nhan cua
to chuc ding tén cong bod
tiéu chuan ap dung.

Truong hop Ban tiéu chuan
khong phai bang tiéng Anh
hodc khong phai tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét.
Ban dich phai duoc chung
thuwe theo quy dinh cua phap
luat.

08

Tai liéu huéng dan st dung cua
trang thiét b1 y té

01

Nop ban bang tiéng Viét co
xac nhan cua to chuc ding
tén cong bd tiéu chuan ap
dung

09

Mau nhdn s& su dung khi luu
hanh tai Viét Nam cua trang
thiet bi y te

01

Nop ban mau nhan c6 xac
nhan cua t6 chuc dung tén
cong bo

10

Gidy chimg nhén luu hanh ty do
con hiéu luc tai thoi diém nop
ho so dbi véi trang thiét bi y té
nhap khau

01

Ban chinh hoiac ban sao da
duoc hop phap hoa lanh su.
Truong hop Giay ching
nhan lvu hanh tvr do khéng
bang tiéng Anh hoic khong
bang tiéng Viét thi phai dich
ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc chimg thuc theo quy
dinh phap luét.

Gidy ching nhan luu hanh ty
do khong ghi o thoi gian hét
hidu lyc thi thoi diém hét
hiéu luyc 1a 36 thang ké tur
ngay cap.
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II. NOI TIEP NHAN, TRA KET QUA, THOI GIAN VA LE PHi

Noi tiép nhan va tri két qua Théi gian xir Iy Lé phi
E@ értlhg?l%n ClhrcilranVl.l t}fjoértl%i tI'l.Jt-’Z Thot han giai quyét 1a 03 ngay | 1.000.000
taiy dia c};ﬁ %r an 'vgeb' lam viéc ké tir khi SO’ Y té tlep (Mé@ tri¢u)
dmec.moh ooV VIl & " | nhan ho so true tuyén ddng

III. TRINH TU XU LY CONG VIEC

Noi A
i : Ho so/
Eg:c dung | Trich | Thoi BO, Y DiEn ot
Viécg cong nhiém gian 1gu g
S Viéc mau
- N6p ho so: Thanh phan ho so
theo muc I (ndp ho so qua He¢
thong dich vu cong true tuyen
B1 Nop | Td chic, | 24/24 | Theo |Quan ly trang thiét biy t€ tai dia
héso | canhan | gid | mucI |chitrang web
http://dmec.moh.gov.vn, c6 video
huong dan)
- Nop phi
] 05 Sau khi tiép nhan duoc phi,
Tiep Chuyén | ", Chuyén vién thuc hién nat xac
. . ° . |ngay Theo P ;1A A o1 A
B2 nhan | vién van || nhan ndp phi hd so qua HE thong
A N . | lam muc | . * H S .c
ho so | phong S¢ | ., dich vu céng truc tuyén Quan ly
viéc P
trang thiét b1 y té.
Chuyén Theo ‘ 7
vién 0.5 muc |- Chuyén vién thu ly ho so kiém
B3 Xwly | phong ngay tra vé tinh day du cua thanh phén
ho so | quanly lam ho so
dichvuy | viée - Tich chuyén trén hé thong
te
Lanh dao 0.5 Theo .
Phé phong " muc I |Lanh dao phong xem xét ho so,
B4 duyét | Quanly neay xac nhan phé duyét
A ¢ . lam , A A n A
ho so0 | Dich vu A - Tich chuyén trén hé thong
Y té viee
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Noi A
i : Ho so/
Eg:c dung | Trach | Thoi BO, h "
ns cong nhiém gian 1eu g
viéc A mau
: viéc
Lﬁrﬁl} dao | nod s so |- Lanh dao phong xem xét ho so,
Ky phong 1 1 ngay | =95V | y4c nhan phé duyét
B5 duvét Quanly | lam | trinh ky Tich chuvén trén hé théng b
uy¢ Dichvu | viée -h~1(1:< 1 chuyen trén h€ thong bang
Y té chir ki s6
Tra két Chuyén nojs Két qua | - Phiéu tiép nhan hd so cong bd
B6 a N €| vien van g y duoc dang tai trén hé thong dich
qua . . | lam A AR
Phong S¢ vige vu cong trire tuyén, ¢é chir ki s6
IV.BIEU MAU
Cac biéu mau sir dung tai cac budc cong viéce:
STT | Mi hiéu Tén biéu miu
| BM 01 Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc
loai A (Mau so 03)
2 BM 02 | Ban phan loai trang thiét bi y té (Phu luc V)
3 BM 03 | Gidy ty quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té (Phu luc VI)
4 | BMO04 |Giay xac nhan du diéu kién bao hanh (Phu luc VII)
s | mMos | Tailiéumo tatom tat k¥ thuat trang thiét bi y t&. (Mau so 01
Phu luc VIII)
Riéng ddi véi thude thir, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat in
6 BM 06 | vitro
(Mau s6 02 Phu luc VIII)
7 BM 07 Phiéu tiép nhan hd so cong ,b6' tiéu chuan ap dung cua trang thiét
b1 y t€ thude loai A (Mau s6 03 Phu luc IV)
V.HO SO CAN LUU
STT | M hiéu Tén biéu miu
| BM 01 Vian ban cong bé ticu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té
thudc loat A (Mau s6 03)
2 BM 02 | Ban phan loai trang thiét bi y té (Phu luc V)
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BM 03 | Gidy uy quyén cua chii so hitu trang thiét bi y té (Phu luc VI)
4 BM 04 | Gidy xé4c nhan du diéu kién bao hanh (Phuy lyc VII)

Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té. (Mau s6 01
Phu luc VIII)

Riéng dbi vai thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in
6 BM 06 | vitro

(Mau s6 02 Phu luc VIII)

Phi,é'u tiép nhan ho so cong 126 ticu chuan 4p dung cia trang
thiét b1 y t€ thudc loar A (Mau s6 03 Phu luc 1V)

8 Céac ho so khac néu co theo vin ban phap quy hién hanh

5 BM 05

7 BM 07

VI. CO SO PHAP LY

- Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu vé quan ly trang
thiét bi y té;

- Nghi dinh 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cta Chinh Phu stra doi Nghi
dinh 36/2016/ND-CP vé quan ly trang thiét bi y té

- Vin ban hop nhat 03/VBHN-BYT ngay 30/01/2019 hop nhat Nghi dinh vé
quan ly trang thiét bi y té do Bo Y té ban hanh

- Thong tu s6 39/2016/TT-BYT ngay 28/10/2016 vé viée Quy dinh chi tiét viéc
phan loai trang thiét bi y té;

- Thong tu s6 42/2016/TT-BYT ngay 15/1/2016 vé viéc quy dinh viéc thira nhan
két qua phan loai trang thiét bi y té;

- Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP ngay 23 thang 11 nam 2018 ciia Vin phong
Chinh phu huéng dan thi hanh mot s6 quy dinh cia Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP
ngay 23 thang 4 nam 2018 cua Chinh phu vé thuc hién co ché mot ctra, mot cua lién
thong trong giai quyét thu tuc hanh chinh.
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MAiu sb 03

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
SO oo L., ngay ... thang ... ndm 20..
VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin ap dung cua trang thiét biy té thudc loai A
Kinh gliri: ..o

1. TEN CO SO CONEG DO: ..ot
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: .........cocoooeeveeeveeeeeeeeeeeene.
bia chi: ........ 3,
Dién thoai ¢d dinh: .......o.ooovovovooooeeeee Fax: oo
EmMail: oo ettt enes
2. Nguoi dai dién hop phap cua co sé:
HO VA 800 e et
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ............c........... NgAY CAP: ..ee.... 001 CAP: v,
Dién thoai ¢6 dinh: ........cocoooevveeeeeeeeeee . Pién thoai di dONG: .....ooveeveeeeeeeeeen.
3. Trang thiét bi y té thudc loai A:
TEN traNG thiSt DI Y 1 ... oveeeeeee oo,
Ching 1021/MA SAN PRAML ........o.voeieee oot
Quy CACH AONE O (NEU COY: ..ot
TEN CO SO SAN XUAL: ...,
DA CHE CO SO SAN XUAL: ..o e e ee e e e e e e e
THEU ChUAN AP QUNE: ...t
4. Thong tin vé chu sé hitu trang thiét bi y té:
TEN Chtl SO NI ..ottt
Dia chi Chill SO RTIUL ..o
5. Thong tin vé co s bao hanh:
I L0 B ittt ettt ettt ettt et
DI G e
Dién thoai ¢6 dinh: ........cocoooevveeeeeeeeeee . Dién thoai di dong: ...,
Cong bé tiéu chuan ap dung cia trang thiét biy té thudc loai A
Ho so kém theo gom:

1. | Ban phan loai trang thiét bj y té

2. | Phiéu tiép nhan ho so cong bo du dicu kién san xuat trang thiét bi y t&
3. Glay chung nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong

4, Glay iy quyén ciia chu so hitu trang thiét bi y

5. Glay xac nhan du diéu kién bao hanh

6. | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té

7. |Ban tiéu chuan ma chu s hitu trang thiét bi y t€ cong bo ap dung
8. |Giay chitg nhan hop chuan

9. | Tai liéu huéng dan st dung ciia trang thiét bi y té

10. [ MAu nhén trang thiét bi y té

11. Giéy chirng nhan luu hanh ty do

Co s& cong bo tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A cam két:
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1. N6i dung thong tin cong b 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu ¢6 sy gia
mao, khong diang su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur ly theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh trang thiét bi y té theo ding ho so d cong bd.

3. Thong bao cho SO Y té néu c6 mot trong cac thay doi lién quan dén ho so cong bd.

Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chitc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so

'Pia danh
2S¢ Y té tinh, thanh pho truc thudc trung vong noi co so dit tru so
> Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh
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MAiu sb 03

SOYTE.. . CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc
SO v 2 ... ngay ... thang ... ndm 20
PHIEU TIEP NHAN

Ho6 so cong b tiéu chuén dp dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A
1. TEN CO SO CONEG DO .ottt
2 1A O o
3. S6 vin ban dé nghi clia co SO ....vvevieeeeeeen NEAY: i
4. Trang thiét bi y té thudc loai A:
TEN traNG thiSt DI Y 1 ...t
Ching 1021/MA SAN PRAM: ........o.oieeeeeeeeee oot
TEN CO SO SAN XUAL: ..o v
DI Chi CO ST SAN XUAL: <. oveoeoeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
THEU ChUAN AP QUNE: ...,
5. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:
TEN Chtl SO NI ..ottt
D1a Chi C SO NTEU: ..ot
6. Thong tin vé co s¢ bao hanh:
I L0 B ittt ettt ettt ettt et
DI1a G o s
Dién thoai ¢6 dinh: ......o.oovevoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee, Pién thoai di dONg: .......ocovvveen.

7. Thanh phan hé so:
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1. [Van ban dé nghi cong bb tiéu chuan cia trang thiét bi y té thudc loai A m
2. |Ban phén loai trang thiét bi y té m
3. [Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té 0
4. |Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan Iy chat lugng m
5. |Gidy uy quyén cua chu s hitu trang thiét bi y té m
6. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh 0
7. [Tailiéu mb ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té 0
8. [Ban tiéu chuan ma chu s hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung m
9. |Gidy ching nhan hop chuin m
10. [Tai liéu hudng dan sir dung cia trang thiét bi y té m
11. [MAu nhin trang thiét bi y té 0
12. |Gidy chitng nhan luu hanh ty do O

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi vo chikc danh, ho va tén)

' S&'Y té tinh, thanh phé truc thude trung wong noi co sé cong bo dit tru so

* Pia danh




72

CONG BAO/S6 94+95/Ngay 15-11-2019

Mau s6 01
Mau s6 02

PHU LUC VIII

MAU TAI LIEU KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
(Kem theo Nghi dinh so 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

n vitro

Tai liéu mb ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té

Tai liéu ky thuat dbi voi thude thi, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat

MAu sb 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
Tén co s¢ dang ky lwu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay....thang....nam 20.....
STT P& muc Noi dung md ta tém tit
1 |[MB0 ta san pham trang thiét bi y té

1.1

Mo ta trang thiét bi y té

Mo ta tém tit vé nguyén ly hoat dong va tinh nang, thong
sO k¥ thuat cua trang thiét bi; néu ré néu trang thiét bi sir
dung cac cong nghé méi thi can cung cip ban mo ta vé
cong nghé¢ mai d6 (vi du cong nghé nano)

1.2 |Danh muc linh kién va  [Liét ké cac linh kién va phu kién cuta trang thiét bi y té
phu kién

1.3 |Muc dich/Chi dinh st Néy muc dich st dung/chi dinh sir dung cta trang thiét bi
dung y e

1.4 [Huéng dan st dung Tom tit huéng dan vé cach sir dung cua trang thiét bi theo

nhu To huéng dan st dung hodic To thong tin cia trang
thict bi y t€

1.5

Chéng chi dinh

Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1 nhiing trudng hop
khong duoc chi dinh sir dung trang thiét bi vi ly do an
toan cho nguoi bénh, vi du do tién st bénh, dic diém sinh
ly cia nguo1 bénh, vv...; theo ding ndi dung da duoc
duy€t tai nude san xuat va c6 ghi trén nhén trang thiét bi y
te

1.6

Cénh bao va than trong

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

1.7

Tac dung bat 1gi c6 thé
Xay ra

Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén st dung
trang thi€t bi y t€ dugc ghi nhan qua thit nghiém 1am sang
va theo d61 hau mai di duoc thuc hién trude d6 do1 vor
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|trang thiét bj y té

2 |Thong tin san pham d3 luu hanh tai cac nude (néu co)

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

3 |Chi dinh d3 ding ky ¢ cac nude khac (néu cd)

Liét ké cac nudc da cap ding ky luu hanh di kem voi chi dinh st dung duoc phé
duyét tai nudc d6; ngay dugc cap dang ky

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

- Cung cap thong tin vé sb lugng bao cao phan tng bat 1oi lién quan dén viée sir
dung trang thi€t bi y t€; Nhitng bién phap thu hoi/ di€u chinh hau mai da thuc hi¢n
theo y€u cau cuiia co quan quan ly cac nudc;

- Néu trang thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi cin cung cap
thong tin vé:

- Té bao, mb ngudi hoidc dong vat hoic phai sinh cta ching dugc cho sir dung dudi
dang khong con song - vi du van tim nhén tao nguon goc tu lon, chi rudt meo...;

- Té bao, mé va hoic phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hoic tai t6 hop - vi du san
pham bom cing da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi
khuan...; C6 thanh phan gay kich tng, ion héa - vi du X-quang; hoic phi ion héa -
Vi du la-ze, si€u am...

Co so dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a ding su that va chiu trach nhiém
trude phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky so
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PHU LUC VII
MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Nghi dinh so 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)
Tiéu dé cua chu s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi): ...........
Ngay....thang.....nam 20...
GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

TN, oo e

v6i tu cach 1a chu so hitu trang thiét bi x4c nhan co s& c6 tén dudi ddy da diéu kién bao
hanh trang thi¢tbiyt€cua ......... ERRUUORO

Pién thoai ¢6 | Pién thoai
dinh di dong

Tén trang |[Tén co s& bao

thiét bi y t4 hanh Ma so thué Dia chi

Cosol

Cosd2

Cosol

Cosd2

Coso3

Ngudi dai dién hep phip cia Chu s6 hitu
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky so

1 Ghi day du tén cta chu so hitu trang thiét b y té
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PHU LUC VI
MAU GIAY UY QUYEN
(Kem theo Nghi dinh so 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phi)
Tiéu dé cua chu s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay....thang.....nam 20...
GIAY UY QUYEN
Kinhgti: ...l

Chang t61, (Tén va dia chi chu so hitu), vo1 tu cach 1a chi s¢ hiru trang thiét biy té bang van
ban nay uy quyén cho (7én va dia chi cua co so ding tén cong bo tiéu chudn dp dung hodc
dang ky lvu hanh) dugc luu hanh tai thi truong Viét Nam cac trang thi€t bi y t€ sau:
oo oo (Liét ké danh muc cdc trang thiét bi y t6')... . ...
Chiing t6i cam két cung cip, hd trg cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat luong va bao
dam cac di€u kién ve bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cap vat tw, phu kién thay the
trang thi€t bi y t€ néu trén.

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

Nguoi dai dién hop phap ciaa Chi s6 hitu
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so

1 C6 thé dua danh muc trang thiét bi y té duoc Gy quyén thanh phu luc kém theo Gidy Gy quyén
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PHU LUC V

MAU BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
(Keém theo Nghi dinh so 169/2018/ND-CP ngay 31 thdng 12 nam 2018 cua Chinh phu)

TEN ...... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: ... !, 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 ctia Chinh pha vé quéan ly
trang thi€t bi y t¢;

Can cu Nghi dinh sO .../120... /ND-CP ngay... thang... nam 20... cia Chinh phu sira d6i bd
sung Ipét sO di€u cua Nghi dinl} s0 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh
phu v€ quan ly trang thiét bi y té;

Cian ct Phiéu tiép nhan hd so coéng bd du diéu kién phan loai s6.... do B6 Y té cap ngay
. J..120...

Can ctr gidy chung chi hanh nghé phan loai cta nguoi thyc hién phan loai s6: ..../BYT-
CCHNPL, ngay cap: ............. ;

Theo yéu cdu cia ............. ,codiachital................ , chiing toi phan loai trang thiét bj y té
nhu sau:
Tén Chiing loai/ Haqg, Haqg, Muc dich su’v Calz cor d.e Mike d9 ri
trang . nudc | nuwdc | dung theo chi | phan loai
TT I ma san . R , I . an .. | TOdugc
thiét biy 2 san |chu s¢’|{dinh cua chui s¢| mire do rui A .
£ pham £ ~ ~ phan loai
té xuat | hiru hitu ro
Ngudi thue hién phan loai Ngudi dai dién hgp phap cia co sé thuc
(Ky tén, ghi ho tén dady du, chirc danh) hién phan loai
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky so
Trang thiét bi y té Trang thiét bi y té

khong 1a trang thiét bi y chan doan in vitro
t€ chan doén in vitro
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Noi nhin:

-BoY t;

-S&' Y té cac tinh, thanh phd;
- Hai quan ctra khau;

-Luu: VT.

! Pia danh.
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PHU LUC VIII

MAU TAI LIEU KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
(Keém theo Nghi dinh so 169/2018/ND-CP ngay 31 thdng 12 nam 2018 cua Chinh phu)

Mau s6 02

Tai liéu k¥ thuat d
Vitro

01 vo1 thuoc thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in

MAiu sb 02

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN, VAT LIEU
KIEM SOAT IN VITRO

Tén co s¢ dang ky lyu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay ... thang ... ndm 20....

STT P& muc Noi dung
1 T6ém tit chung vé trang thiét biy té
N s A Mo ta gidi thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc dich,
1.1 Mo ta tong quan san pham str dung két hop (néu c6)
12 Lich sir dua san pham raNéu tén nudc dau tién dugc cap phép va nim cip
' thi trudng
, , INéu muc dich st dung/chi dinh st dung du kién ghi
1.3 [Muyc dich st dung trén nhan hodc t& huéng dan sir dung
14 Danh muc cac nudc da , ,
' duoc cap Liét ké cac nudce da duge cap gidy phép va nam cap
Tinh trang cac hd so xin ,
15 cap phép dd ndp nhunglLiét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua dugc cap
' chua duoc cap phép taiphép
cac nuoc
Cac thong tin quan trong{Cung cip cic bao cdo vé phan g bat loi d xay ra va
1.6 |lién quan dén su an toan/hanh dong khac phuc da thuc hién ké tr khi‘ san phﬁm
hi¢u qua cua san pham  [duoc luu hanh trén thi trudng (trong 5 ndm gan nhat).
I |Mb ta trang thiét biy té
A 4. 1. .« |Mb ta nguyén ly hoat dong va tinh ning, thong sb k¥
2.1  [Mo ta trang thiet bi y te thudt cita trang thidt bi y t&
N Tém tit huéng dan V§3 cach sir dung cua trang thiét bi
2.2 [Hudéng dan st dung theo nhu To hudng dan st dung hodc To thong tin cud
trang thiét bi y t&
2.3 |Chong chi dinh Thong tin vé nhimg truong hop khong dugc chi dinh
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sir dung trang thiét bi vi 1y do an toan cho ngudi bénh,
vi du do tién st bénh, dac diém sinh ly cia ngudi bénh,
vv...; theo ding nd1 dung ghi trén nhan trang thi€t b1 y]
te

va lam sang

2.4 Nhitng thong tin canh bio va nhitng diém can than
trong khi st dung trang thi€t bi y t€, ké ca nhiing bién|
, o aaa hap du phong dé bao vé nguoi bénh tranh nhitng rui
nh h P ; AL A 27 1 1A 1N 1A .
Canh bao va than trong ro do sir dung trang thict bi y t€; do co6 thé 1a thong tin|
canh bao vé tac dung bat lgi hay st dung sai va bién|
hap ngédn ngura
2.5 Thong tin vé cac tac dung bat 1oi lién quan dén sir dung
Tac dung bat lgi c6 thétrang thi€t b1 y t€ dugc ghi nhan qua tht nghiém lam|
x4y ra sang va theo doi hau mai da dugc thuc hién trude do
do1 voi trang thiet bi y t€
6 Phuong phap thay théNéu cac phuong phap khac dé cung dat dugc muc dich
' (néu cb) stt dung
Cac dic diém vé hiéu ning va thong s6 k§ thuat gom:
211 han phat hién, do chinh xac, do nhay, do dac hiéu,
2.7  |Cac thong so k¥ thuat do tin cay va cac yeu to khac; cac thong s6 ky thuat
khac bao gom hoa hoc, vat ly, sinh hoc, tiét trung, 4o
on dinh (han dung), bdo quan, van chuyén, dong goi.
III  [San xuit trang thiét biy té
31 INha san xut NeAu cac 13ha san A’Xuat thanrl gia qua trinh san xuat va h¢
thong quan ly chat lugng &p dung
3.2 Do én dinh Tf)m qtat ke}t qua nghién ctru va ket luan veé d¢ on dinh|
cuiia san pham
IV |Bio cdo nghién ctru
41 Nghién ctru tién 1am sang[Tom tit cac két qua nghién ciru tién 1am sang va 1am|
' va 1am sang sang cua san pham
Tai liéu tham khao cuaj
4.2  nghién cuu tién 1am sang|Liét ké cac tai liéu tham khao (néu c6)

Co so dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a ding su that va chiu trach nhiém
trude phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap cua co sé
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky so
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QUY TRINH 3

Cong b6 dii diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai B, C, D
(Trwe tuyén mirc do 4)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4447/0P-UBND ngay 16 thdng 10 ndm 2019

ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh pho)

I. THANH PHAN HO SO

STT

Tén ho so

S6 lwong

Ghi chu

01

Vin ban cong bd du diéu kién mua
ban trang thiét bi y té theo Mau s6 07
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh 169/2018/ND-CP
ngay 31/12/2018

01

Ban chinh hoac ban
sao

02

Ban ké khai nhan sy theo mau quy
dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh 169/2018/ND-CP ngay
31/12/2018

01

Ban chinh hoac ban
sao

03

Cac giay to chung minh kho bao
quan, phuong tién van chuyén trang
thiét bi y té dap ng cac yéu cau theo
quy dinh tai khoan 2 biéu 37 Nghi
dinh 169/2018/ND-CP ngay
31/12/2018. Céac gidy to nay phai
duoc xac nhan boi co sé cong b du
diéu kién mua ban

01

Ban chinh hoac ban
sao

04

Cac giay to chung minh kho bao
quan, hé théng theo ddi quan 1y qua
trinh xuat, nhap, tén kho trang thiét
bi y t& c¢6 chira chat ma tay va tién
chat dap Gng cac yéu cau theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu 37 Nghi dinh
169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018.
Cac gidy to nay phai dwoc xac nhan
boi co so cong bd du diéu kién mua
ban trang thiét bi y té co chua chat
ma tiy va tién chat.

01

Ban chinh hoac ban
sao
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II. NOI TIEP NHAN, TRA KET QUA, THOI GIAN VA LE PHi

Noi tiép nhén va tra két qua Thoi gian xir ly Lé phi
He thong dich vu cong true | iy viai quydt 14 03 ngay | 3.000.000
tuyén Quan ly trang thiét bi y té | .. Y - X ok n
tai dia chi trang web: lam viée ké tir khi S¢ Y te tiep (Ba trigu
dmec rﬁoh - nhan ho so truc tuyén dong)

III. TRINH TU XU LY CONG VIEC

NOi A
i : Ho so/
Eg:c dung | Trach | Thoi BOS Didn eiii
Viécg cong nhiém gian 1eu g
: viéc mau
- Nop ho so: Thanh phan hé so
thep muc I (n6p hod so qua He¢
thong dich vu cong truc tuyeén
g1 | Nép hé | T6 chirc, | 24/24 | Theo |Quan ly trang thiét bi y t¢ tai dia
SO canhan | gid | mucl |chi trang web
http://dmec.moh.gov.vn, ¢6 video
huong dan)
- Nop phi
) 05 Sau khi tiép nhan duoc phi,
Tiep Chuyén | ", Chuyén vién thuc hién nut xac
L .~ . |ngay Theo T A 1A N
B2 | nhan h6 | vién van | . nhan ndp phi ho so qua Hé thong
: N . | lam muc | : R £ . 1
SO’ phong S& | ., dich vu céng truc tuyén Quan ly
viéc DRy
trang thiét b1 y té.
Chuyén Theo ‘ 7
vién 05 mucl |- Chl}yén Vién thu ly hoé so kiém
B3 Xirly hd | phong | ngay tra vé tinh day du cua thanh phan
SO quanly | lam ho so
dichvuy | viée - Tich chuyén trén hé thong
te
Lanh dao 0.5 Theo ‘
Phé phong # muc I |Lanh dao phong xem xét hod so,
B4 |duyéthd | Quanly | "5 xac nhan phé duyét
. ) lam , X A 1A A
SO Dich vu viée - Tich chuyén trén hé thong

Y té
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Noi A
i : Ho so/
Eg:c dung | Trach | Thoi BO, h r——
e cong nhiém | gian reu &
viéc " mau
viéc
LﬁnI} dao 1 A - Lanh dao phong xem xét ho so,
, phong . H6 so . A A A
BS Ky Quanly | "% | trinh ky xac nhan phé duyét
" uan - ) , .
duyét HY L Jam - Tich chuyén trén hé thong bang
Dich vu A 1 A
Y té vige chir ki s0
Chuyén 05 < Phiéu tiép nhan hd so cong bd
4 ké ) yy | Kétqua |~ e , :
B6 Tra lfet vién Van Iﬁfg’ a duoc dang tai trén hé thong d1ph
qua Phong S¢ viee vu cong trire tuyén, ¢é chir ki s6
IV. BIEU MAU

Cac biéu mau st dung tai cac budc cong viéce:

STT | Mi hiéu Tén biéu miu
Van ban cong b6 di diéu kién mua ban trang thiét bi y té (Mau
1 BM 01 |[s607
Phu luc 1)
2 BM 02 | Ban ké khai nhan su (Phu luc II)
3 BM 03 Phié'u, tiép nhan hd so cong b§ du diéu kién mua ban trang thiét
b1 y t€ thude loai B, C, D (Mau s6 05 Phu luc 1V)

V. HO SO CAN LUU

STT | M4 hiéu Tén biéu miu

Van ban cong bo du diéu kién mua ban trang thiét bi y té

1 BM 01 (Mau s6 07
Phu luc 1)

2 BM 02 Ban ké khai nhan su (Phu luc II)

3 BM 03 Phi,é'u tiép nhan ho so cong bé du g‘ﬁéurkién mua ban trang
thiét b1 y té thude loai B, C, D (Mau s6 05 Phu luc V)

4 Céac ho so khac néu co theo vin ban phap quy hién hanh
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VI. CO SO PHAP LY

- Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu vé quan ly trang
thiét bi y té;

- Nghi dinh 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cta Chinh Phu stra doi Nghi
dinh 36/2016/ND-CP vé quan ly trang thiét bi y té

- Vin ban hop nhat 03/VBHN-BYT ngay 30/01/2019 hop nhat Nghi dinh veé
quan ly trang thiét bi y té do Bo Y té ban hanh

- Thong tu s6 39/2016/TT-BYT ngay 28/10/2016 vé viée Quy dinh chi tiét viéc
phan loai trang thiét bi y té;

- Thong tu s6 42/2016/TT-BYT ngay 15/1/2016 vé viéc quy dinh viéc thira nhan
két qua phan loai trang thiét bi y té;

- Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP ngay 23 thang 11 nam 2018 ciia Vin phong
Chinh phu huéng dan thi hanh mot s6 quy dinh cia Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP
ngay 23 thang 4 nam 2018 cua Chinh phu vé thuc hién co ché mot ctra, mot cua lién
thong trong giai quyét thu tuc hanh chinh.
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MAiu sb 07

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
SO v ot ngay .. thang ... ndm 20...
VAN BAN CONG BO
Pi diéu kién mua ban trang thiét biy té
Kinh gliri: ..o

| 3 o0 2T USSP
ME SO THUE: ..o,
bia chi: ........ T,
Vin phong gia0 dich (NEU CO): «...ovvieeeeee oo
2. Nguoi dai dién hop phap cua co sé:
HO Wl 1800, oo e e e e
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ............c........... NgAY CAP: ..ee.... 001 CAP: oo
Dién thoai ¢ dinh: ........cocooovvoveeeeeeeree . Pién thoai di dONG: .....o.oveeeeeeeeeeeee
3. Can bd ky thudt cua co sé mua ban*:
HO Wl 1800, oo e e e e
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ........................ NgAY CAP: ..ee.... 001 CAP: v,
Trinh d0 Chuyen MON: ...

4. Danh muc trang thiét bi y té do co s6 thuc hién mua ban:

. Cong b6 da diéu kién mua bén trang thiét biy té
Ho so kém theo gdom:

1. Ban ké khai nhan su

N

Ho so vé kho tang bdo quéan trang thiét bi y té

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

" Gidy to chimg minh kho bao quan, h¢ thong theo doi quan ly qua trinh xuat, nhap, ton
" kho trang thiét bi y té ¢ chira chat ma tuy va tién chat

Co s6 cong bo du diéu kién mua ban trang thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 sy gia
mao, khong ding su that co sé xin chiu hoan toan trach nhi¢ém va s€ b1 xtt Iy theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh trang thiét bi y té theo ding quy dinh cta phéap lut.

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

Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chitc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky so
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' Pia danh

285 Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co sé dat tru sé

3 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh

* Ké khai cu thé theo s6 nguoi hién ¢é

> Tinh, thanh phd truc thudc trung wong noi co s& san xuét dit tru so
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

PHU LUC II

MAU BAN KE KHAI NHAN SU

Déc lap - Tu do - Hanh phuc

(Kém theo Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP ngéy 31 thang 12 ndm 2018 ctia Chinh phit)

., ngay ... thang ... ndm 20...
BAN KE KHAI NHAN SU
TRIL CO SOT ottt ettt ettt et e e e ettt e ettt e e ettt e e e ettt et aeenraaeennraeeans
DA Chi: oo
Loai
trang
thiét bi
Qua tl:mh cong tac Qua trinh do tao vé linh vuc yvte
trong 111’1h vuc trang trane thiét bi v t& dang
] thiét bi y té g vy ky thue
Trinh hién
T H?\ va [Chirc d(’jA ph'an
tén | vu [chuyén loai @
mon
Coén van
Pon| Thoi (., | <x>| Tén . | bing [Hinh|Thoi
A Vi tri| viéc .|Chuyén| N
vi | gian | ., . 2 lcoso] chirng |thirc| gian
A A dam |chinh| _.” | nganh . \ .
cong| cong | ... dao | ,. chi, | dao | dao
, , = Inhiem|dugc dao tao| ,
tac | tac ’ . tao *7| trinh | tao | tao
giao A
do
1
2
3
Ngudi dai dién hop phap cia co s6
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky so
" Pia danh.

* Chi ap dung véi nhan su thuc hién phan loai trang thiét bi V1 té. bang ky phan loai trang thiét bi y té chan
doan invitro hoic trang thiét bi y t& khéng phai trang thiét v t& chan doan hoic ca hai.
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Miu sb 05
SOYTE.. . CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
SO oo ’ ..., ngay ... thang ... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN
Ho6 so cong bd di diéu kién mua ban trang thiét biy té
1. TEN CO SO MUA DAN: ..ottt et e
2 1A O o
3. S6 vin ban d& nghi clla €O SO .....vvvieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e NZAY: .
4. Thanh phan ho so:
1. [Van ban cong bd du diéu kién mua ban O
2. |Ban ké khai nhan su O
3. [Ban xac nhan thoi gian cong tac m
4 Van bang, chimg chi dao tao vé k¥ thuat trang thiét bi y té hodc quan 1y m
" |trang thiét bi y té cta can bo k¥ thuat
5 Gidy to' chimg minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan ly qua trinh xuit,| O
" [nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chira chat ma tly va tién chat

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi vo chikc danh, ho va tén)

1Ss Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co sé san xuat dit tru s&
2 Pia danh.




