UBND TINH PONG NAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
SOY TE Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic

S6: 5902/SYT-KHTC Péng Nai, ngay 02 thang 12 nam 2019

Vv thuc hién Quyet dinh Ve viée
ap dung Co ché mot ctra qubc gia
ddi v6i 04 thu tuc hanh chinh
thudce linh vuc trang thiét bi y té.

Kinh giri: Cac co sé kinh doanh, san xuat trang thiét b y té
trén dia ban tinh BPong Nai

Ngay 12/11/2019, Bo Y té ban hanh Quyét dinh s 5355/QD-BYT vé viéc
ap dung Co ché mot cua quéc gia ddi véi 04 thu tuc hanh chinh thudc linh vuc
trang thiét bi y té; V& viéc nay, Giam doc So Y té Pong Nai c6 y kién dbi voi
cac co s6 kinh doanh, san xuét trang thiét bi y té trén dia ban tinh nhu sau:

1. Dé nghi cic co sé kinh doanh, san xuat trang thiét bi y té truy cap
website ctia SO Y té Pong Nai theo duong link: http://syt.dongnai.gov.vn tai noi
dung Quyét dinh s6 5355/QD-BYT dé nghién ctru va thuc hién.

2. Luu ¥ mot s6 noi dung quan trong cta Quyét dinh:

Quyet dinh co Che mot cira quoc gia di v&i 04 thu tuc hanh chinh thudc
linh vyc trang thiét biy té, gom: Cong b tiéu chuan ap dung dbi véi trang thiét bi
loai A; Cap méi s6 luu hanh dbi voi trang thiét bi y té chua c¢6 quy chuan ky
thuat twong mg; gia han s6 luu hanh trang thiét bi y té; cap gidy chting nhan luu
hanh tu do ddi véi trang thiét bi y té da ¢ sd luu hanh.

- Két qua cia 04 thu tyc hanh chinh: S6 dang ky luu hanh, gidy ching
nhan luu hanh tu do, tiép nhan cong b 1a ban dién tir c6 chir ky va dong dau
bang chit ky s6 chuyén dung trong hé thdng chinh tri do Ban Co yéu Chinh phu
cap cho Bo Y té, Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t&, S& Y té va co gia tri
tuong duong ban giay.

- Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh: Bo Y té, Vu Trang thiét bi va
Cong trinh y t€ va cac don vi thudc Bo Y t€; S& Y té cac tinh, thanh pho; Tong
cuc Hai quan, cac Cyc Hai quan tryc thudoc Tong cuc Hai quan.

- Trach nhi€m cua cac doanh nghi¢p tham gia Co ché mot cira quoc gia:

+ Ngudi dai dién theo phap lut phai c6 chit ky s6 hop phap dé thuc
hién viéc ky chir ky s6 1én cac tai liéu ndp trong ho so dang ky truc tuyén theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 va Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phu.

+ Cung cap thong tin, tai liéu va thue hién cac thu tuc hanh chinh thong

qua hé théng Cong thong tin mot cira qudc gia trién khai co ché mot cira qudc
gia, ndp phi, I¢ phi va cac khoan khac theo quy dinh cta phap luat.
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+ Chiu trach nhiém trudce phap luat vé su chinh xéc, trung thuc ctua noi
dung da khai bao va cac ho so truc tuyén da nop, thong nhat vé ndi dung gitra ho
so gidy va ho so dién ti tryc tuyén do doanh nghiép da tao 1ap va nop.

+ Luu hd so giéy va dién tur co lién quan dén viéc thue hién cac thu tuc
hanh chinh quy dinh tai Khoan 1 Diéu 1 cia Quyet dinh néu trén tai don vi minh
va phai xuat trinh cho co quan churic nang theo quy dinh cua phap luat

+ Thuc hién viéc dang ky, st dung chir ky sd cua doanh nghiép theo
quy dinh cua phép luat.

~+ Thong bao sy ccA), lcx)ivhé t,héng cho Cuc Cong ngh¢ thong tin —Bo Y té
hoac Tong cuc Hai quan biét d€ khac phuc hé thong.

~ Tréndaylay kién‘cﬁa Giam déc S Y té Pong Nai Vé’ thuc hién Quyét
dinh s6 5355/QD-BYT . D€ nghi cac co s¢ kinh doanh, san xuat trang thiét bi y
t€ trén dia ban tinh nghién ciru thyc hién quyét dinh néu trén theo quy dinh. Néu
c6 kho khan, vudng mac vui long lién h¢: Phong K€ hoach Tai chinh — So Y t€;
DT: 036 5707 254, d¢ dugc hudng dan.

Tran trong./.

Noi nhin: GIAM POC
- Nhur trén; Nguoi ky: So Y té
- BGD SYT; Email

H . S ongnai.gov.vn
- Website SYT; Cyor quan:gTinthéng
- Luu: VT, KHTC. Nai
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Phan Huy Anh' Vi
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