BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

sé:6JE4/BYT-VPB6 Ha Ngi, ngay 22 thang 10 nam 2018
V/v cdp nhat danh myuc TTHC
thudc linh vuc Trang thiét bi va
Cong trinh y té.

Kinh giri: S& Y té cdc tinh, thanh phd truc thude Trung uong.

B Y té da hoan thanh ra sot va cép nhat danh muc thu tuc hanh chinh thUQG
pham vi chirc nang quén ly nha nuéc dugc ding tai cong khai trén Co s¢ Dir li¢u quoce
gia vé thu tuc hanh chinh; trong d6 linh vyc Trang thiét bi va Céng trinh y té gdm 30

thu tuc (Phu luc 1), chi tiét nhu sau:
- Thudc thdm quyén giai quyét cia B3 Y té: 27 thu tuc (Phu luc 2).

- Thugc thdm quyén giai quyét ciia cac tinh, thanh phé truc thudc trung uong: 03

thu tuc (Phu luc 3).

B¢ Y té thong bao dé cic Co quan, don vj trién khai thyuc hién viée cong bd, cong |
khai cdc thu tuc hanh chinh thudc thim quyén giai quyét theo céc quy dinh hién hanh.

Noi nhin: TL. BQO TRUONG
-Nhutrén; KT. CHANH VAN PHONG BQ
- B§ trudng (dé b/c); :

VAN PHONG BO

- Thir truéng TT Nguy@n Viét Tién (dé b/c);
- Chanh Vin phong B9 (dé b/c);

- Cyc KSTTHC - VPCP (dé biét);

- Vu Trang thiét bi va CTYT (dé biét);

- Luu: VT, VPB6021)-




Céan clr phap ly

STT M3 sd Tén thu tuc hanh chinh Pon vi thue hién
Ludt Nghj dinh Théng tu
16 Tiép tuc cho lwu hanh trang thiét bj y té trong trwérng hop chi s& hiru trang Vu Trang thiét bj va )
B-BYT-286764-TT |i1iét bi y té khong tiép tuc sén xuét hodc pha san, gidi thé Céng trinh y té; 67/2014/QH13;  136/2016/ND-CP
17 8-BYT-286765-TT |Cong bé dii diéu kién tw vén vé k§ thuat trang thiét bi y té g‘énTﬁﬁﬁJhﬁéb' V8 |67/2014/QH13;  |36/2016/ND-CP
18| 8 BYT-286766-TT |Cong bé co s& dii diéu kién kiém dinh, hiéu chuan trang thiét bi y té g‘;g;’iﬁr:hﬁ%_b' V3 |67/2014/QH13; |36/2016/ND-CP
19 B-BYT-286767-TT Cap giay ciht'rng nh_én lwru \hanh tw do (CFS) dbi vai trang thiét bi y té nhom A Vg:| Tran_g th|e£ pg va 67/2014/QH13:  |36/2016/ND-CP
chwa cé s6 dang ky lwu hanh Cong trinh y t&;
20 Cép gidy ching nhan lvu hanh ty do (CFS) dbi véi trang thiét bi y té nhém B, Vu Trana thidt bi va
B-BYT-286768-TT |C, D chwa co s6 dang ky lwu hanh chwra c6 quy chuén ky thuat quéc gia twong C:‘;ng 1righ v t; ! 67/2014/QH13; |36/2016/ND-CP
rng '
21 Cép gidy chirng nhan lvu hanh tw do (CFS) dbi voi trang thiét bj y té nhém B, Vu Trang thiét bi va
B-BYT-286769-TT |C, D chua c6 sé dang ky luu hanh la phuong tign do nhung khong phaiphé |1 mﬁh 5% ! 67/2014/QH13;  [36/2016/ND-CP
duyét mau theo quy dinh ctia phap luat vé do lvong e ¥
22 £ .z = ; G s sqc B—
. - |Cép gidy chirng nhan lru hanh ty do (CFS) ddi voi trang thiét bi y té nhém B,  [Vy Trang thiét bj va 3
B-BYT-286770-TT |~ "1 chira c6 sb daing ky lu hanh c6 quy chudn k§ thuat quéc gia trong img  |Céng trinh y té; STR0IARHIR: [NGROIBND-CP
23 Cép gidy chirng nhan lwu hanh ty do (CFS) @i véi trang thiét bj y t& nhém B, Vu Trana thiét bi va
B-BYT-286771-TT |C, D chura c6 sb diing ky luu hanh 13 phuong tién do phai phé duyét mau theo [~ aNnd "Bl 67/2014/QH13;  [36/2016/ND-CP
: ; R 2 Cong trinh y té;
quy dinh cua phap luat vé do lwong
24 B-BYT-286772-TT Cép g_lay chirng nhéan luvu hanh ty do (CFS) doi véi trang thiét bi y te da cé s6 |Vuy Trar!g thlet‘pl va 67/2014/QH13:  |36/2016/ND-CP
Iy hanh Cong trinh y te;
25 B-BYT-286773-TT Cap lai giay ching nhan luu hanh t do (CFS) dbi vai trang thiét bi y té do Vu Trang thlet‘!m va 67/2014/QH13:  |36/2016/ND-CP
mét, héng Céng trinh y té;
e B-BYT-286774-TT |Céng bd da diéu kién san xuét trang thiét bj y té So Y té; 67/2014/QH13; |36/2016/ND-CP
27 B-BYT-286775-TT |Cong bé tiéu chun ap dung dbi véi trang thiét bj y & thudc loai A So Y té; 67/2014/QH13;  |36/2016/ND-CP
s B-BYT-286776-TT |Cong bd dt diéu kién mua ban trang thiét bj y té thudc loai B, C, D SO Y té; 67/2014/QH13; |36/2016/ND-CP
295 BvT-286807-TT c_ép méi $6 luu hanh déi vai trang thiét bj y té da co quy chuan ky thuat quéc Vu Trang thiet _m VA |eom014/QH1 3. |a6/2016/ND-CP
gia twong (ng Cong trinh y _te,
30| 5.8YT-286808-TT [C4p gidy phép nhap khau trang thiét bi y té VuTrang thietbiva  |o00014/0H13;  |36/2016/ND-CP

Céng trinh y té;
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Phu luc 1

DANH MUC THU TUC HANH CHINH THUOC LINH VU'C TRANG THIET B| VA CONG TRINH Y TE
thudc pham vi quan Iy nha nwédc cia B Y té
(Cap nhat dén ngay 15/10/2018)

Can clr phdp ly

STT M3 s6 Tén thu tuc hanh chinh Pon vj thire hién
Ludt Nghj dinh Théng tw
1|6-BYT-286649-TT |Cép gidy phép nhap khiu trang thiét bi y té \ég;;ﬁh”’;ét‘éb' V8 l36/2005/QH11:  [187/2013IND-CP |30/2015/TT-BYT
2|B-BYT-286650-TT |Gia han gidy phép nhap khau trang thiét bj y t& ggrg”::;ﬁh‘hﬁtéf" V& |36/2005/QH11; |187/2013IND-CP |30/2015/TT-BYT
3 Cép lai gidy phép nhap khau trang thiét bj y té ap dung trong trwdng hop gidy |Vu Trang thiét bj va _
B-BYT-286651-TT | )hép nhap khéu con higu luc nhung bi mét hosc bi héng Céng trinh y té; PORESEL;  PEI0IINGCP [SORTTNTTBVY
4 Diéu chinh néi dung ctia gidy phép nhéap khau trang thiét bj y té co thay ddi vé |Vu Trang thiét bj va _
B-BYT-286652-TT hang, nwéc san xudt trang thiét bi y té Céng trinh y té; SORO0NCLT;  [tSTANAMBCD [S0AIRTT-BYT
Diéu chinh ndi dung cta gidy phép nhap khau trang thiét bj y té cé thay déi vé |Vu Trang thiét bj va .
B-BYT-286653-TT |\, ciia té chirc, ca nhan nhap khdu hoac tén ciia trang thiét bi y té nhap khau. [Céng trinh y té; ARRORARNIY. JRTEHINECT” RORMBTTEYT
6
) o= , A Vu Trang thiét b va ! 09/2015/TT-BYT;
B-BYT-286671-TT |CAp gidy x4c nhan ndi dung quang cdo trang thiét bj y té Cong rinhy th: 16/2012/QH13;  |181/2013IND-CP |20 oo
7 Cép lai gidy xac nhan ndi dung quang céo trang thiét bj y té trong trvéng hop [V Trang thiét bj va _
B-BYT-286672-TT | "4} -2 hr hng Cong trinh y t 16/2012/QH13;  |181/2013/ND-CP |09/2015/TT-BYT
8 52 . : B oA SN
Cép lai gidy xac nhan ndi dung quéng céo trang thiét bj y té trong treéng hop  |Vuy Trang thiét bj va )
B-BYT-286673-TT |, 4/ iy Iuc tai Khoan 2 Didu 21 Théng tw s& 09/2015/TT-BYT Céng trinh y t&; BROQHTY,  ISHRANRICE' IWRASI-T
E Cép lai gidy xac nhan ndi dung quéng céo trang thiét bj y té khi c6 thay ddi ve Vu Trana thiét bi va
B-BYT-286674-TT |tén, dia chi clia t§ chirc, ca nhan chiu trach nhiém va khang thay ddi ngi dung an mgh & ' 16/2012/QH13;  |181/2013/ND-CP |09/2015/TT-BYT
quang cao 9 e
1015 BYT-286758-TT |Cong bé co s& dii diéu kién phan loai trang thiét bi y té gg:ﬁ‘lﬁ:‘ﬁ:@b' Va8 |67/2014/QH13:  |36/2016/ND-CP
11 Céap méi s6 lru hanh déi véi trang thiét bj y té chwa cé quy chuan ky thuat Vu Trang thiét bj va ]
B-BYT-286759-TT | 5 ia twong tng Cong tnhy 67/2014/QH13; |36/2016/ND-CP
B BYT-266760.TT CéE méi s6 luu hanh doi v6i trang trllét bjytéla phuong tién do nhung khéng (Vu Trang thlét‘f:u va 67/2014/QH13;  |36/2016/ND-CP
phai phé duyét mau theo quy dinh cua phap luat vé do lvong Cong trinh y te;
13 Cép mai s6 lwu hanh dbi véi trang thiét b y té l1a phwong tién do phai phé Vy Trang thiét bj va ]
B-BYT-286761-TT duyét mau theo quy dinh cla phap luat vé do lvong Cong trinh y té; 67/2014/QH13;  136/2016/ND-CP
14 8 BYT-286762-TT |Cép lai s6 Iwu hanh déi véi trang thiét bi y té do mét, héng gﬂ;gg;hﬁ?' V8 167/2014/QH13; [36/2016/ND-CP
15 . = — Vy Trangthiét biva
B-BYT.286763-T1 |Gia han s lru hanh trang thiet bi y t& , By 67/2014/QH13; _|36/2016/ND-CP
¥ Cong trintry-té:
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Phu luc 2
DANH MUC THU TUC HANH CHINH THUOC LINH VJ'C TRANG THIET Bl VA CONG TRINH Y TE
thudc tham quyén giai quyét clia Bo Y té
(Cap nhat dén ngay 15/10/2018)

Can cir phap ly
Luat Nghi dinh Thang tu

Ma sd Tén thi tuc hanh chinh Bon vi thye hién

-

Vu Trang thiét bi va

B-BYT-286649-TT |Cap giay phép nhap khau trang thiét bj y te Céng trinh y t&;

36/2005/QH11;  |187/2013/NB-CP  [30/2015/TT-BYT

Vu Trang thiét bj va

B-BYT-286650-TT |Gia han gidy phép nhap khau trang thiét bi y té Chng trinhy 1;

36/2005/QH11; [187/2013/ND-CP |30/2015/TT-BYT

Cép lai gidy phép nhap khau trang thiét bi y té ap dung trong treéng hop gidy  [Vu Trang thiét bj va

B-BYT-286651-TT 36/2005/QH11; [187/2013/ND-CP |30/2015/TT-BYT

phép nhap khau con hiéu lwc nhung bi mét hoéc bj héng Céng trinh y té;
B-BYT-286652-TT E)léu chinh no! dungl cua glay‘?hé_p ntlép khau trang thiét bi y té c6 thay doive |Vu Trar!g L‘met‘ Pg va 36/2005/QH11:  [187/2013/ND-CP  |30/2015/TT-BYT
héng, nwéc san xuat trang thiet bi y te Céng trinh y t&;

Diéu chinh ndi dung ctia gidy phép nhap khau trang thiét bj y té cé thay ddivé |Vu Trang thiét bj va

B-BYT-286653-TT |, | ciia t& chirc, ca nhan nhap khiu hoc t8n cia trang thiét bi y t& nhap khau. |Céng trinh y té;

36/2005/QH11; |187/2013/ND-CP  [30/2015/TT-BYT

Vu Trang thiét bj va
Céng trinh y té;

09/2015/TT-BYT,;

B-BYT-286671-TT |Cap giay xac nhan ndi dung quang cao trang thiét bj y té 03/2013/TT-BTC:

16/2012/QH13; [181/2013/ND-CP

~J

Cép lai gidy xac nhan ndi dung quang cdo trang thiét bj y té trong trwong hop  [Vu Trang thiét bj va

B-BYT-286672-11 bi mat hodc hw héng Céng trinh y té;

16/2012/QH13; |181/2013/NB-CP |09/2015/TT-BYT

Cép lai gidy xac nhan ndi dung quang céo trang thiét bi y té trong treong hop  |Vu Trang thiét bi va

B-BYT-286673-TT |, 4 hiau Ic tai Khodn 2 Biéu 21 Théng tw sé 09/2015/TT-BYT Céng trinhy té;

16/2012/QH13; |181/2013/ND-CP  [09/2015/TT-BYT

Cép lai gidy xac nhan ndi dung quang céo trang thiét bj y té khi co thay déi vé
B-BYT-286674-TT |tén, dja chi ctia td chikc, ca nhan chiu trach nhiém va khéng thay déi ndi dung
quang caa

Vu Trang thiét bj va

x ; % 16/2012/QH13; |181/2013/NB-CP |09/2015/TT-BYT
Cong trinh y te;

Vu Trang thiét bj va

B-BYT-286758-TT |Céng bé co' s& du diéu kién phan loai trang thiét bj y té Cong trinh y té:

67/2014/QH13;  |36/2016/ND-CP

Cép mai so lwu hanh ddi véi trang thiét bi y té chwa co quy chuan ky thuat Vu Trang thiét bj va

B-BYT-286759-TT | = . : : . 5.
quoc gia twong rng Cong trinh y té;

67/2014/QH13; |36/2016/ND-CP

Cép mai sb lwu hanh dbi voi trang thiét bi y té 14 phuong tién do nhung khéng  |Vu Trang thiét bj va

B-BYT-286760-TT 67/2014/QH13; [36/2016/ND-CP

phai phé duyét mau theo quy dinh clia phap luat vé do lvdng Céng trinh y té;
Cap moi s6 lwu hanh doi véi trang thiét bi y té |a phuong tién do phai phé Vu Trang thiét bj va ]
B-BYT-286761-TT duyét mau theo quy dinh cta phap luat vé do Ivdng Céng trinh y té; GIERIONIS; (PGB CP
4 Vu Trang thiét bj va

B-BYT-286762-TT |Cép lai s lu hanh ddi véi trang thiét b y té do mat, héng 67/2014/QH13; |36/2016/ND-CP

Céng trinh y té;

4
n

\ju Traﬂg !hiét hi va

67/2014/QH13; |36/2016/ND-CP

B-BYT-286763-TT |Gia han s6 lwu hanh trang thiét bj y té
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Can cir phép ly

STT M3 s6 Tén tha tuc hanh chinh Pon vi thue hién
Luat Nghi dinh Thong tw
18|5 gYT.286784-TT |T79P tuc cho luu hanh trang thiét bi y 16 trong trrdmg hop chiiso hGrutrang  |Vu Trang thistbiva oo mn0 00113 [36/2016/ND-CP
thiet bj y té khéng tiep tuc san xuat hodc phéa san, giai thé Céng trinh y té;
V715 BYT-286765-TT |Cong bé a0 didu kién tw vén vé k§ thuat trang thiét bi y té g“;rgat:g;r;ib' Va8 167/2014/QH13; |36/2016/ND-CP
181 8 BYT-286766-TT |Cong bb co s& dd didu kién kiém dinh, hiéu chuan trang thiét bj y t& gﬁgiggghﬁ;b' Y& |e7/2014/QH13:  [36/2016/ND-CP
19 B-BYT-286767-TT Cap giay c{ht‘mg nh:‘fan lwu ‘hanh tw do (CFS) doi voi trang thiét bi y t& nhém A Vlil Trar!g thlet.' .bj va 67/2014/QH13;  |36/2016/ND-CP
chwa cd s6 dang ky lvu hanh Cang trinh y té;
20 Cép gidy chirng nhan luu hanh ty do (CFS) ddi véi trang thiét bj y t& nhém B, Vu Trana thiét bi va
B-BYT-286768-TT |C, D chwa cé s dang ky lwu hanh chwa co quy chudn ky thuat quéc gia twong ang trigh v t&; ’ 67/2014/QH13; |36/2016/ND-CP
rng '
21 Cap giay chirng nhan lwu hanh tw do (CFS) d6i véi trang thiét bj y té nhom B, Viu Trang thiét bi va
B-BYT-286769-TT |C, D chwa cé sb dang ky Iwu hanh 1a phwong tién do nhwng khéng phai phé s '9 . ! 67/2014/QH13; |36/2016/ND-CP
.y E 4 N : M . Céng trinh y té;
duyét mau theo quy dinh cua phap luat vé do lvong
22 iz . z : T cgan ; En
B-BYT-286770-TT Cap giay ching nhan Iy hanh ty do (CFS) déi voi trang thrét bi y té nhém B,  [Vu Trang thiét bi va 67/2014/QH13:  |36/2016/ND-CP
C, D chwa c6 sb dang ky lwu hanh cé quy chuén ky thuat quéc gia twong rng  |Céng trinh y té;
23 Cép gidy chirng nhan lwu hanh ty do (CFS) déi véi trang thiét bj y té nhém B, Vi Trana ikt bi va
B-BYT-286771-TT |C, D chwa cé s6 dang ky lwu hanh la phwong tién do phai phé duyét miu theo Ckf 19 ' 67/2014/QH13; |36/2016/ND-CP
. 5 . A N ong trinh y te;
quy dinh cua phap luat vé do lwdng
24 B-BYT-286772-TT Cap giay chirng nhan Iwru hanh ty do (CFS) doi véi trang thiét bi y té da cé so Vl_.ln Trar!g thlet; bi va 67/2014/QH13:  |36/2016/ND-CP
Iu hanh Cong trinh y té;
25 B-BYT-286773-TT Céip Laiglay chirng nhan Iwu hanh ty do (CFS) doi véi trang thiét bj y té do VI._J Trar!g thlr»_“tA F:! va 67/2014/QH13:  [36/2016/MND-CP
mat, hong Céng trinh y té;
26 B-BYT-286807-TT C_ap moi s0 Iu hanh déi véi trang thiét bi y té da cé quy chuan ky thuat quoc Vl:I Trar!g thletkb! va 67/2014/QH13:  |36/2016/ND-CP
gia twong tng Céng trinh y té;
2718 BYT-286808-TT [CAp gidy phép nhap khau trang thiét bi y té VuTrang thietbjva oo 614/qH13;  |36/2016/N-CP

Céng trinh y té;
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Phu luc 3
DANH MYC THU TUC HANH CHINH THUOC LINH VU'C TRANG THIET BI VA CONG TRINH Y TE
thudc thdm quyén gidi quyét cla céc tinh, thanh phé triec thudc TU
(Cép nhat dén ngay 15/10/2018)

Can cir phép Iy
STT M3 s8 Tén tha tuc hanh chinh Born vj thuc hién ikl e
Ludt Nghij dinh Théng tu
1|B-BYT-286774-TT  |Cong bd G0 diéu kién san xuét trang thiét bj y té SO Y té; 67/2014/QH13; 36/2016/NP-CP
?|B-BYT-286775-TT Céng bé tiéu chuén ap dung déi voi trang thiét bj y té thudc loai A S& Y té; 67/2014/QH13; 36/2016/ND-CP
8 B-BYT-286776-TT  |Cdng bb a0 diéu kién mua ban trang thiét bj y té thudc loai B, C, D SO Y té; 67/2014/QH13; 36/2016/ND-CP






