UBND TINH QUANG NGAI ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Déc 1ap — Tu do — Hanh phic
S6:436 /TB-SYT Qudng Ngdi, ngay 27 thang 3 nam 2020.
THONG BAO

Vé viéc tra hd so khong giai quyét

Hb so cua: Cong ty TNHH Hoya Lens Viét Nam - Chi nhanh Quang Ngii,
dia chi: S6 01, duong 8A, KCN Viét Nam - Singapore, xa Tinh Phong, huyén Son
Tinh, tinh Quang Ngai.

M3 s6 bién nhan: 000.00.43.H48-200324-0181

Ngudi ndp hd so: Ba V& Thi Thu Minh, dia chi: S8 01, duong 8A, KCN Viét
Nam - Singapore, xa Tinh Phong, huyén Son Tinh, tinh Quang Ngai.

Dién thoai lién h¢: 0905588308

Noi dung yéu cau giai quyét: Cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té
cho Cong ty TNHH Hoya Lens Viét Nam - Chi nhdnh Quang Ngai.

Qua tham tra, x4c minh hd so néu trén, S& Y té nhan thay ho so ciia Quy
Cong ty khong du diéu kién dé duoc giai quyét theo quy dinh cta phép luat, cu thé:

1. Chua cung cép Gidy Ching nhan hé thong quan ly chat lugng ISO 9001,
ISO 13485 ddi voi co sd san xuat trang thiét bi y té co dija chi tai: S6 01, duong 8A,
KCN Viét Nam - Singapore, xa Tinh Phong, huyén Son Tinh, tinh Quang Ngai (ban
sao co chung thuc cua co quan Cong chung Nha nuoc) (theo quy dinh tai khoan 5
Diéu 1 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ctia Chinh phu).

*Luu y: Gidy Chitng nhdn hé thong quan 1y chat lwong ISO 13485 ma Cong
ty cung cdp la Chitng nhdn doi véi co s¢ san xudt trang thiét bi y té c6 dia chi tai:
S6 20 VSIP II dwong s6 4, Khu cong nghiép Viét Nam - Singapore II, Khu lién hop
Céng nghiép - Dich vu - D6 thi Binh Dwong, phiwong Hoa Phii, Thanh phé Thii Dau
Moét, Tinh Binh Duong, Viét Nam. Ngoai ra, van ban cua Co quan Chung nhdn va
Phat trién doanh nghiép tai Pai Loan (c6 bdn dich) ky ngay 19/3/2020 chi la van
ban xdc nhdn Chirng nhdn 19O 13485 ¢ trén c6 gid tri dén ngay 18/312022.

2. Ban ké khai nhan sy chua ding theo mau quy dinh tai Phu luc II khoan 2
Dicu 14 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phi.

3. Vin ban phan cong, bo nhiém ngudi phu trach chuyén moén cta co sé san
xuat chua ding theo quy dinh tai khoan 3 Dicu 14 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngay 15/5/2016 ctia Chinh phu.

*Luu y: Van ban ma Céng ty cung cdp ky ngay 20/3/2020 chwa ding quy
dinh, van ban nay phai do nguoi dai dién phap ludt Cong ty TNHH Hoya Lens Viét
Nam ky bé nhiém, phdn cong.

4. Chua cung cap Cac gidy to ching minh dap tmg diéu kién quy dinh tai
khoan 2 (C6 thiét bi va quy trinh san xudt, klem tra chat lirong phu hop voi yéu cau
cia logi trang thiét bi ¥ té ma co s san xudt. Truong hop khong c6 thiét bi kiém tra

chat lwong thi phdi c6 hop dong véi co sé dit ndang lic kiém tra chat lwong dé kiém
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tra chdt lwong trang thiét bi y té ma co sé san xudt) Pidu 13 Nghi dinh sd
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phu (theo quy dinh tai diém b khoan 6
Piéu 1 Nghi dinh s 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cuia Chinh phu).

5. Yéu cau ddi v6i ho so cong bd dir diéu kién san xuat trang thiét bi y té phai
dung quy dinh tai Diéu 15 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh
phu.

Trén co s& nhu di néu, SO Y té tra lai ho so cho Quy Cong ty dé Quy Cong
ty chuan bi day du ho so cong b du diéu kién san xuét trang thiét bi y té theo quy
dinh cta phép ludt va gui vé So' Y té thong qua Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng
tinh Quang Ngii theo dia chi: S6 54 Hung Vuong, thanh phd Quang Ngi, tinh
Quang Ngai dé duoc giai quyét.

Quy Cong ty c6 quyén phan anh, khiéu nai vé viéc khong duoc giai quyét thu
tuc hanh chinh theo quy dinh cua phap luat hién hanh./.

(Kem theo toan bo ho so da tié'p nhan tai Trung tam Phuc vu hanh chinh cong
tinh)

Noi nhén: GIAM POC
- Cty TNHH Hoya Lens VN-CN Q.Ngai;
- Trung tdm Phuyc vu hanh chinh cong/
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