UY BAN NHAN DAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TINH HA GIANG Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sé:7/47 /IQD-UBND Ha Giang, ngan s/ thang.fL-nim 2022
QUYET PINH

Vé viéc cong bo thi tuc hanh chinh dugc sira d6i, bo sung va thi tuc hanh
chinh bi bai bo ciia Nganh Y te 4p dung trén dia ban tinh Ha Giang

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH HA GIANG

Can cir Lugt Té chite Chinh quyen dia phwong ngay 19 thang 6 nam 2015 (da
duoc sira doi, bé sung boi Ludt swa doi, b6 sung mét sé diéu ciia Lugt Té chire Chinh
phiiva Lugit To chike Chinh quyén dia phwong ngay 22 thang 11 ndm 2019);

Cén cir Nghi dinh s6 63/2010/NP-CP ngay 08 thing 6 nam 2010 cua Chinh phit
vé kiém sodit thii tuc hanh chinh (da dwoc siva doi, bé sung boi Nghi dinh 56 92/2017/ND-
CP ngay 07 thang 8 nam 2017 cua Chinh phi); Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP ngay 23
thang 4 ndm 2018 cua Chinh phui vé > thue hién co ché mét cira, mét cira lién thong trong
gidi quyét thii tuc hanh chinh (da duwoc sira doi, bo sung boi Nghi dinh s6 107/2021/NP-
CP ngay 06 thang 12 nam 2021 cua Chinh phu); Nghi dinh so6 45/2020/ND-CP ngay 08
thang 4 nam 2020 cua Chinh phz} vé thuc hién TTHC trén méi truong dién tir;

Can cu Quyet dinh s6 5652/QD-BYT ngay 10 thang 12 nam 2021 cua B¢
trucng Bo Y té vé viéc cong bé thii tuc hanh chinh méi ban hanh/ dugc swa doi, bo
sung hodc thay thé/bi bai bo linh vuc trang thiét bi y té thuéc pham vi chike ndng
quan Iy ciia Bé Y té; Quyét dinh sé 5952/0P-BYT ngay 30 thang 12 nam 2021 cua
B6 trueong Bo Y té Vé viée céng bé thii tuc hanh chinh bi bdi bo thuée pham vi chike
néng quan 1y ciia Bé Y té quy dinh tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thing
11 nam 2018 cua Chinh phu,

Theo dé nghi cia Gidm doc So' Y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh 03 thu tuc hanh chinh duoc sira doi, bd
sung va 05 thi tuc hanh chinh bi bai bé ctia Nganh Y té ap dung trén dia ban tinh Ha
Giang (co danh muc va noi dung kem theo).

Piéu 2. Chanh Vin phong UBND tinh; Giam déc S¢' Y té; Gidam dbc Trung
tam phuc vu hanh chinh céng tinh; Cac co s¢ kham chira bénh va cac t6 chuc cé
nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu Biéu 2;

- Chu tich UBND tinh;

- Céc Pho Chu tich UBND tinh;

- Luu: VT, PVHCC, ¢
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Phan I.

HiNH SUA POI, BO SUNG VA BI BAI BO CUA

P DUNG TREN PIA BAN TINH HA GIANG

2 56 4 £7 /Ob-UBND ngay/p thang£Zndam 2022 cia Chii
op Uy ban nhan dan tinh Ha Giang)

DANH MUC THU TUC HANH CHINH

A. Danh muc thi tuc hanh chinh dwoc sira dbi bd sung

STT

Ma TTHC gbc

Tén tha tuc hanh
chinh

Tén van ban QPPL quy dinh
ndi dung sira doi, bo sung

Danh muc thi tuc hanh chinh cép tinh

Linh vire: Trang thiét bi y té

1.003006

Cong bo du diéu kién
san xuat trang thiét bi y
té

- Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08/11/2021 cua Chinh
phii vé quan Iy trang thiét bi y té
- Thong tw 19/2021/TT-BYT ngay
16/11/2021 cua B6 Y té

quy dinh mdu van ban, bdo cdo
thwc hién Nghi dinh s6
98/2021/NP-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cia Chinh phii vé
quan Iy trang thiét bi y té.

1.003029

Coéng bd tidu chuan
ap dung do6i voi trang
thiét bi y té€ thudc loai A,
B

- Nghi dinh sé6 98/2021/NP-CP
ngay 08/11/2021 cua Chinh
phii vé quan Iy trang thiét bi y té.

- Thong tw 19/2021/TT-BYT ngay
16/11/2021 ciia B Y té

quy dinh mdu van ban, bdo cdo
thuc  hién Nghi dinh 56
98/2021/NP-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 cia Chinh phi vé
quan Iy trang thiét bi y té.

1.003039

Cong b6 du dicu kién
mua ban trang thiét biy
té thudc loai B, C, D

- Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP
ngay 08/11/2021 cia Chinh
phii vé quan Iy trang thiét bi y té.
- Théng tw 19/2021/TT-BYT ngay
16/11/2021 ciia B6 Y té

quy dinh mdu vin ban, bdo cdo
thuc hién Nghi dinh s6




(8]

98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cua Chinh phu vé
quan ly trang thiét bi y té.

2. Danh muc thi tuc hanh chinh bi bai bo

Mi TTHC gbc StiaEn b i
STT 1 Tenthieychany | TEVRbin QPFLquy Ofnk
hinh viéc bai bo huy bo thu tuc
e hanh chinh
A | Danh muc thi tuc hanh chinh cép tinh
I | Linh vue: Trang thiét biy té
) ;Pi“h iy g‘} Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP
1 ' trong h6 so cong bd 4l | 55y 08/11/2021 cita Chinh pha
di€u kién san xuat trang
thiét bi y té
Dicu chinh 1Ong. 0| Nghi djnh s5 98/2021/ND-CP
2 2.000982 trong 1o so' cong bo du | o5y 08/11/2021 ciia Chinh phi
di€u kién mua ban trang
thiét bi y t€ loai B, C, D
II | Linh vue: Giam dinh y khoa
Pé nghi dugc thuc hién : :
, | tGdend ky thuat xac dinh lai gi¢i | Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
' tinh d6i v&i ngudi chua | 12/11/2018 cia Chinh phu
du 16 tudi
Pé nghi dugc thuc hién ’
> 001069 k¥ thudt xac dinh lai gi¢i | Nghi dinh s 155/2018/ND-CP
' tinh doi v6i ngudi di 16 | 12/11/2018 cia Chinh pha
tudi dén chua du 18 tudi
pé nghi dugc thuc hién '
; 1001050 k¥ thuat xac dinh lai giéi | Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP

tinh ddi voi nguoi du 18

tudi trd 1én

12/11/2018 cta Chinh phu




.

_ PhanIL '
NOQIDUNG CUA THU TUC HANH CHINH

Ma thu tuc: 1.003006

Tén thii tuc: Cong bd du didu kién san xuét trang thiét b y té

1. Cap thuc hién: Cép tinh

2. Linh vuwe: Trang thiét bi y té

3. Trinh tu thue hién:

3.1 | Giri (ndp) hé so TTHC

Truéc khi thuc hién san xuét trang thiét bi ¥ té, cO sO san xuat trang
th1et bi y té c6 trach nhiém ndp hd so _cong bd vé S& Y té noi dit dia diém san
Xudt (viéc xdc dinh dia diém san xudt dwoc dwa vao dia diém ghi frong g:ay
chimg nhdn hé thong quan Iy chdt heong). Trwo‘ng hop co nhiéu dia diem san
xudt tai nhiéu tinh khdc nhau thi phai thuc hién viéc cong bé theo ting tinh

Cdch thirc thyc hién: Truc tuyén muc do 4

Dia diém giri hé so: Qua dich vu cong truc tuyén mirc d 4 tai Cong Dich vu cong tinh
Ha Giang (dichvucong.hagiang.gov.vn) hoic Céng Dich vu céng Quéc gia
(dichvucong.gov.vn)

Thanh phan hé so:
Tiéu chuin
STT Tén thanh phén Mau thanh | Truc tiép | DVC S6
hd so phan hé so' | hoac qua truc lrgng
DVBCCI | tuyén
Van ban cong bo du diéu kién san L Vin ban
xudt theo Mau sé 01 quy dinh tai E‘l didn to
Phu luc Mau s6 01.docx duo-c kv 01
L | 7 ban hanh kém theo Thong te ik
19/2021/TT-BYT
szy chimg nhdn dat tiéu chudn o
quan Iy chat lugng ISO 13485 \(fian ba:n
1en tu
5 dwoc cap boi t6 chirc danh gia sw diros ko 01
phit hop theo quy dinh cua phap & Y
luat.
Cac gidy to chirng minh ddp i ung Vian ban
3 diéu kién quy dinh tai khoan 2 dién tur 01
Diéu 8 Nghi dinh 98/2021/ND- dqu ky
EF. sO




Yéu cau doi véi mét sé gidy to trong bé hé so:

- Hb so céng bo di diéu kién san xudt trang z‘hlet bi y té lam thanh 01 bé, trong do:

+ Céc tai liéu trong hé so diwoc in ré rang, sdp xép theo trinh tu theo quy dinh tai Diéu
9 Nghi dinh nay; giita cdc phan cé phéan cdch, cé trang bia va danh muc tai liéu.

+ Truong hop tai ligu khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phdi dich
ra tzeng Viét. Ban dich phaz dugc chumg thuc theo quy dinh cua phdp ludt.
- Yeéu cau déi véi mét sé gidy to trong bé hé so céng bo du diéu kién san
xudt:

+ Ban goc hodc ban sao co chu-ng thie hodc ban sao cé xdc nhdn cia co sé dé nghi
cong bé di diéu kién san xudt doi véi Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan Iy chat
lwong.

+ Ban géc ¢6 xdc nhdn cia co s¢ dé nghi cong b du diéu kién san xudt déi véi tai liéu
chimg minh dap tmg diéu kién quy dinh tai khodn 2 Piéu 8 Nghi dinh 98/2021/ND-CP)

S6 lwong bé ho so: 01

3.2 | Gidi quyét hé so TTHC

Khi nhdn ho so (bao gom ca gidy to xdc nhdn dd nép phi theo quy
dinh cua B¢ Tai chinh), S¢ Y té trén dia ban noi ddt co S0 san xuat trang thiét
bi y té dang tdi cong khai trén Cong thong tin dign tir vé quan ly trang thiét bi
y té cdc thong tin va ho so cong bo di diéu kién san xudt trang thiét bi yté.

Cadch thirc thurc hién: Qua dia chi thu dién tir d3 dang ky.

Dia diém tra két qua: Qua dia chi thu dién tir khach hang da dang ky trén Cong Dich vu
cong tinh Ha Giang (dichvucong.hagiang.gov.vn) hoac Cong Dich vu céng Quoc gia
(dichvucong.gov.vn)

Két qua gidi quyét:
Tiéu chuin
Tén két qua Miu két qua S
STT TTHC TTHC hoke ar | DVCtrue | g5
0dc qua fivdn
DVBCCI Y lrgng
Vin ban
01 U q dién tir L
e Mau séB‘l CB.docx duzg ky

4. Thoi han gidi quyét: Trong ngay

5. Poi twgng thue hién thi tuc hanh chinh: T chirc

6. Co quan giai quyét thii tuc hanh chinh:
- Co quan thuc hién: S¢' Y té

- Co quan phéi hop: Khong

- Co quan c6 thdm quyén: S Y té

7. Phi, 1€ phi: 3.000.000d6ng/1 ho so (Ba triéu dong ddng)

8. Yéu cu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu cé):
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Diéu 8 Nghi dinh 56 98/2021/ND-CP Diéu kién vé quan ly chdt lwong cua
co $¢ san xudt trang thiét bi y té

- Dat tiéu chudn hé thong quan ly chat luang ISO 13485

- D6i véi co 56 san xudt trang thiét bi y té ¢6 chira chat ma tity va tién chat, ngoaz viéc
dap vmg cdc diéu kién quy dinh tai khodn 1 Diéu nay, phai ddp vmg thém cdc yéu cau
sau day:

+ C6 hé thong theo doi quan Iy qud trinh xudt, _hhap, ton kho, sir dung nguyén liéu la
chdt ma niy va tién chat qua trinh xudt, nhdp, ton kho trang thiét bi y té, nguyén liéu co
chita chdt ma tiy va tién cht.

+ Trang thiét bi y té, nguyén liéu c6 chira chét ma tiy va tién chdt dwoc bdo qudn ¢ mét
khu vuc riéng trong kho hodc kho riéng, phai bao dam an toan.

9. Can cir phép ly ciia tha tuc hanh chinh:
- Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan Iy
trang thiét bi y té;

- Théng tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cia Bo Y té quy dinh méu
van ban, bdo cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndam 2021
cua Chinh phu vé quan Iy trang thiét bi y té;
- Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngdy 14/11/2016 quy dinh muc thu, ché do thu, nop,
quan ly va sur dung phi trong linh vurc y té;

- Quyét dinh 56 5652/QD-BYT ngay 10/12/2021 ctia Bo truéng Bo Y té vé viée cong bd
thu tuc hanh chinh méi ban hanh/ dugc sira ddi, b sung hozic thay thé/bi bai bo linh vuc
trang thiét b y té thudc pham vi chuc nang quan ly ctia Bo Y té.

* Ghi chii: Thi tuc nay dieoc sira doi, bo sung trinh ty thuc hién; thanh phan hé so; cdch thike
thuc hién; két qua thuc hién; thoi han gidi quyét; yéu cau, diéu kién thuc hién thii tuc hanh chinh
va céin it phdp ly. Phan chik in nghiéng la néi dung sira déi, bé sung.

2.

Ma thu tuc: 1.003029

Tén thii tuc: Cong bd tiu chuan ap dung ddi véi trang thiét bi y té thudc loai A, B

1. Cap thue hién: Cép tinh

2. Linh vire: Trang thiét bi y té

3. Trinh tw thuc hién:

3.1 | Giti (ngp) ho so TTHC

Truée khi dua trang thiét bi y t¢ thuoc loai A, B humu thong trén thi
trudng, co s¢ cong bo tiéu chudn dp dung co trach nhiém nép ho so céng bé vé
S6 Y té noi ddt tru sé kinh doanh

Cdch thirc thuc hién: Truee tuyén mirc do 4

Dia diém giri ho so: Qua dich vu cong true tuyén mirc d6 4 tai Céng Dich vu cong tinh
Ha Giang (dichvucong.hagiang.gov.vn) hoic Cdéng Dich vu céng Qudc gia
dichvucong.gov.vn)

Thanh phan hé so:




Tiéu chuan

Tén thanh phan MaAu thanh Tn;m fepi L DYC -
bl hd so phan ho so e o Ry Bo
DVBCCI tuyén lwgng
: , w
Vin ban cong bo tiéu chudn dp | phulucl miuss
dung ctia trang thiét bi y té thujc U dack Vin ban
1 | loai A, B theo Mdu s6 02 quy dinh Wi dién tu
tai Phu luc I ban hanh kem theo i, duoc ky 01
Théng tw 19/2021/TT-BYT. e sb
Wi
PLII. M3u s&
02.02.docx
Gidy chitng nhdn dat tiéu chudn Vian ban
5 |quan by chat luong ISO 13485 dién tir 01
con hiéu luc tai thoi diém nép ho duogc ky
50. s6
Gidy uy guyén cua chu so hitu
trang thiét bi y té cho co so thuc
hién viéc dang ky lwu hanh theo
Mau tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Thong tw 19/2021/TT-BYT == Van ban
3 | con hiéu lc tai thoi diém nop ho WE digntr |
so, trie  truong hop quy | PHULUCI mau iy duoc ky
dinh tai diém a khoan 1 Piéu 25 R s6
Nghi  dinh  98/2021/ND-CP
(Doanh nghiép, hop tac xd, ho
kinh doanh cua Viét Nam la chu
s6 hitu trang thiét bi y té).
Gidy xdc nhdn di diéu kién bao
hanh quy dinh tai phu luc VII ban
hanh kem theo Théong tu
19/2021/TT-BYT do chu so hitu == Van ban
4 |trang thiét bi y té: cap, trie WE dién tir
truong hop trang thiét bi y té sir s A”d";?: duoc ky
dung mot lan theo quy dinh cua : sb 01
chu so hitu trang thiét bi y té hodic
co tai liéu chung minh khéng co
ché dj bao hanh.




Tai lieu mo ta tom tiit ky thudt
trang thiét bi y té bing tieng Viét,
kem theo tai liéu ky thudt mé ta
chite nang, thong sé k) thudt cia
trang thiét bi y ¢ do
chii s¢ hitu trang thiét bi y té ban
hanh.

Riéng d6i véi thudc thir, chat hiéu
chudn, vt liéu kiém sodt invitro:

tai liu ky thudt bang tiéng Viét
kem theo tai liéu vé nguyén vit
lieu, vé an ftoan cua
san pham, quy trinh san xudt, cdc
bao cdo nghién curu ldm sang va

tzen lém sang bao gém bdo cdo dé
on dinh.

wE

Mau sé 01.docx

WS

Mau s6 02.docx

Mau s6 3.docx

WE

Phu luc V. tai liéu
ky thuat.docx

Van ban

dién tur

duoc ky
50

01

Gidy chirng nhén hop chudn theo
quy dinh hodc ban tiéu chudn san
pham do chii 56 hitu trang thiét bi
y té cong bé.

Riéng doz Véi trang thiét bi y té
san xudt trong nuée bo sung két
qua ddnh gia cac théng sé héa, Iy,
vi sinhva cdc théong sé khdc do co
s¢ du diéu kién theo quy dinh cia
phdp ludt vé danh gic sw phit hop
cap hodc Gidy chimg nhdn danh
gid chat lzrong do co quan co
thdm quyén cia Viét Nam cap doi
VOi trang thiét bi y té chan dodn
in vitro. Két qua ddnh gza phaz
phit hop voi tiéu chuan ma chui so
hitu trang thiét bi y té cong bé.

Van ban

dién tr

dugc ky
s6

01

Tai liéu huéng dan str dung cua
trang thiet bi y té.

Vién ban

dién tur

dugc ky
s6

01

Mau nhan s& sir dung khi luu
hanh tai Viét Nam cua trang thiét
biy té

01




Gidy chitg nhdn lwu hanh tw do Vin ban
con hiéu luc tai thoi diém ndp hoé dién tr
9 TSPy R Al : 01
so doi voi trang thiét biy té nhdp dugce ky
khau sO

Yéu cau doi véi mot sé gidy to trong bo ho so:

- Doi véi Gidy chimg nhdn dat tiéu chudn quan Iy chat lwong: Nop ban goc
hodc ban sao co chirng thuc hodc ban sao co xdc nhdn cua to chuc dung tén
cong bo tiéu chudn dp dung.

Truong hop Giday chitg nhdn dat tiéu chudn quan Iy chat lwong khéng bang
tieng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai duoc ching thuc theo quy dinh cua phap ludt.

- D6i véi gidy 1y quyén ciia chii s6 hitu trang thiét bi y té va gidy xdc nhan co sé di diéu
kién bao hanh:

+ Doi véi trang thiét bi y té san xudt trong nude: Nép ban goc hodc ban sa cé chimg
thuc,

+ Doi véi trang thiét bi y té nhdp khdu: Nép ban da dwoc hop phép héa lanh su hodc
ban sao c6 chimg thuc cua ban da dugc hop phdp héa lanh su.

- Doz Vo Gmy chung nhdn hop chuan hodic Ban tiéu chudn ma chii SO hifu trang thiét bi
y té céng bé dp dung: Nop ban goc hodc ban sao cé xdc nhdn cia t6 chire dirng tén cong
b6 tiéu chudn dp dung.

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

- Déi véi tai ligu huong dan sir dung cua trang thiét bi y té: Nép ban bang tzeng Viét co
xdc nhdn ciia té chire ding tén cong bo tiéu chudn ap dung kém theo ban goc bang tteng
Anh do chii s¢ hitu trang thiét bi ¥ té ban hanh doi voi trang thiét bi y té nhap khau

Truong hop tai liéu hudng dan sir dung khong bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoc chimg thuc theo quy dinh cua phap
luat.

- D6i véi mau nhan: Nop ban mdu nhén c6 xdc nhén ciia t6 chirc ditng tén céng bé tiéu
chudn dp dung. Mdu nhén phai dép img céc yéu cu theo quy dinh cuia phdp ludt vé
nhan hang hoa.

- Dé6i véi giay chitng nhdn luu hanh te do: Ngp ban da dwoc hop phdp héa
lanh sy hodc ban sao co chimg thyc cua ban dd duoc hop phdp héa lanh su.
Truong  hop gzay chimg nhdn lwu hanh tw do khéng bang tiéng Anh hodc
khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tieng Viét. Ban dich phdi duoc chimg
thiee theo™quy dinh cua phdp ludt.

- Déi véi ban két qua ddnh gid cdc théng sé6 héa, Iy, vi sinh va cdc rhong $6
khac do co so du diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gid su phi
hop cdp hodc Gidy chung nhdn ddnh gid chat lwgng do co quan co tham
quyen cua Viét Nam cap doi véi trang thiét bi y té chdn dodn in vitro: Nop
ban goc hodc ban sao cé ching thuec.)

S6 lwong b ho so: 01

3.2 | Gidi quyét hé so TTHC
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Buéc I: Khi nhan hé so (bao gom ca gidy to xdc nhdn da nép phi theo quy
dinh cua Bo Tai chinh), So Y té trén dia ban noi dat co so kinh doanh trang
thiét bi y té dding tai Sé cong bé tiéu chudn dp dung doz Voi trang thiét bi y té
thugc loai A, B cong khai trén Cong théng tin dién tir vé quan Iy trang thiét bi

y té va hé so cong bé tiéu chudn dp dung, triv tai liéu quy dinh tai khoan 5 Diéu
26 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

Buéc 2: S& Y té c6 trach nhiém Cong bd tiéu chuén 4p dung ddi véi trang thiét bi y té
thuoc loai A, B

Cdch thirc thuc hién: Qua dia chi thu dién tir d3 dang ky.

Dia diém tra két qua: Qua dia chi thu dién tir khéch hang da dang ky trén Cong Dich vu
cong tinh Ha Giang (dichvucong.hagiang.gov.vn) hoic Céng Dich vu cng Qudc gia
(dichvucong.gov.vn)

Két qua gidi quyét:
Tiéu chuan
A A > x A o A
STT Tén ket qua TTHC Mau ket qua Tryo tidp DVC So
TTHC & lwrgng
hoac qua truc
DVBCCI tuyén
) ) m- Van ban 01
01 So cong bo = dién tir
Thong tin.docx ; .
dugc ky
sO

4. Thoi han giai quyét: Trong ngay

5. Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: T chirc

6. Co quan gidi quyét thii tuc hanh chinh:
- Co quan thue hién: S&' Y té

- Co quan phéi hop: Khéng

- Co quan c6 thim quyén: S Y té

7. Phi, 1¢ phi:
Phi thdm djnh cdng b6 trang thiét b y t€ loai A: 1.000.000d6ng/1 hd so
Phi tham dinh cong bo trang thiét bi y té loai B: 3.000.000dong/1 ho so

8. Yéu cau, diéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (neu cd):

Diéu 25 Nghz dinh s6 98/2021/NP-CP Diéu kién ciia t6 chire dugc dimg tén céng bo
tiéu chudn dp dung hodic dang ky heu hanh trang thiét bi y té

- T6 chirc dugc dung tén cong b6 tiéu chudn dp dung hodc ding ky leu hanh
trang thiét bi y té bao gom:

+ Doanh nghiép, hop tdac xa, hy kinh doanh cua Viét Nam la chii sé hitu trang thiét bi y
té;

+ Doanh nghiép, hop tdc xd, h kinh doanh ciia Viét Nam dwoc ity quyén ciia chii so
hitu trang thiét bi y té;

+ Vian phong dai dién thuong tru tai Viét Nam cua thuong nhdn nudc ngoai ma thuong
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nhdn dé la chii s¢ hivu trang thiét bi y té hodc dwoc 1y quyén cua chii s6 hitu trang
thiét bi y té.

- Té chire dung tén cong b6 tiéu chudn dp dung hodc ding ky lwu hanh trang
thzet bi y té phdi c6 co sé bdao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop dong véi
16 chirc du nang luc bao hanh trang thiét bi y té, triv truong hop cdc trang thiét
bi y té sir dung mét lan theo quy dinh cia chii s hiku trang thiét bi y té hodc
c6  tai  lieu  ching  minh  khong  co ché ds  bdo  hanh.
Truong hop t6 chire dung tén cong b6 tiéu chudn dp dung hodc ding ky heu
hanh trang thiét bi y te thugc quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu nay thi chii so
hitu trang thiét bi y té phdi c6 co s¢ bao hanh tai Viet Nam hodc phai c6 hop
dong voi co 5o du nang luc bao hanh trang thiét bi y té, trir truong hop cdc trang thiét
bi y té sic dung mét lan theo quy dinh cua chi sé hitu trang thiét bi
y té hodc c6 tai liéu chirng minh khéng cé ché dg béo hanh.

Co so bao hanh phai dwoc chi s¢ hitu trang thiét bi y té chirmg nhdn di ndng
lie bao hanh san phéim.

9. Can cir phap ly cda thi tuc hanh chinh:

- Nghi dinh 56 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phi vé quan 1y
trang thiét bi y té;

- Théng tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B$ Y té quy dinh mdu
van ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh so 98/2021/ND-CP ngay 08 thdang 11 nam 2021
cua Chinh phu vé quan Iy trang thiét bi y té;

- Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp,
quan ly va sur dung phi trong linh vuc y té;

- Quyét dinh s 5652/QD-BYT ngay 10/12/2021 cia B6 trudng Bo Y té vé viée cong bd
tha tuc hanh chinh méi ban hanh/ dugc stra d6i, bd sung hodc thay thé/bi bai bo linh vuc
trang thiét bi y t& thudc pham vi chic ndng quan ly cua BO Y té.

* Ghi chi: Thii tuc nay dwoc sia doi, bé sung tén thu tuc hanh chinh, trinh tw thue hién,
thanh phan hé so; cdch thite thee hién; két qua thuee hién, thoi han gidi quyét; phi: yéu cau, diéu
kién thiec hién thii tuc hanh chinh va cdn cie phdp Iy. Phan chit in nghiéng la ni dung sira
doi, bé sung.

3

Ma thi tuc: 1.003039

Tén thi tuc: Cong b du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D
1. Cép thue hién: Cép tinh

2. Linh vure: Trang thiét bi y té

3. Trinh ty thwe hién:
3.1 | Giti (ndp) hé so TTHC

Trudc khi thuc hién mua ban trang thIet bi y té co s& mua ban trang thiét bj y té co trach
nhiém ndp hd so cong b vé S6 Y #é noi ddt dia diém mua ban.

Cach thire thue hién: Truc tuyen muc do 4
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Dia diém giri hé so: Qua dich vu cong truc tuyén mirc do 4 tai Cong Dich vu cong tinh
Ha Giang (dichvucong.hagiang.gov.vn) hodc Céng Dich vu céng Quéc gia
(dichvucong.gov.vn)

Thanh phan hé so:
Tiéu chuén
STT Tén thanh phan hé so Ma}\u th? uh TI‘I{C L S -
phan ho so hodc qua tl‘l_If: lwrong
DVBCCI | tuyén
Vin ban co'ng’bé du g?iéu kién mua
ban trang thiét bi y té thuéc loai B, WE Vian ban
1 | C, D theo Méu s6 04 thuéc Phu luc P T dién tir 01
I ban hanh kém theo Théng tw sé dugc ky
19/2021/TT-BYT;
Ban ké khai nhén sw theo mau quy — Vin b
) dinh tai Phu luc: Il ban hanh kem wE d?"r‘] a‘n 01
theo Thong twsé 19/2021/TT-BYT: | PHU LUC lldocx P
dugc ky
Cdc gidy to chitng minh kho bao
quan, phuong tién vdn chuyen
trang thiét bi y té ddp ung cdc yéu Vin ban
3 cau theo quy dinh tai khodn 2 Diéu didn tie 01
40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP. A
v duogc ky
Cac giay to nay phai dwoc xdc
nhdn béi co s¢ cong bé du
diéu kién mua ban;
Cdc gidy to chimg minh kho bdo
quan hé thong theo doi quan Iy
qud trinh xuat nhdp, ton kho trang
thzet biy té ¢6 chika chat ma iy va
tién chat dap iing cdc yéu cau theo Vin ban
4 | quy dinh tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dién tu 01
dinh 98/2021/ND-CP. Cdc giay to dugc ky
nay phci{ duoc xgic nhdn boi co so
cong bo du diéu kién mua bdn
trang thzet biy té c6 chira chdt ma
tity va tién chat.
S lwong bo hé so: 01 b
3.2 | Gidi quyét hé so TTHC

Buwdc 1: Khi nhan ho 50 (bao gom ca gidy 16 xdc nhdn da nop phi theo quy dinh cua Bo
Tai chinh), So'Y té dang tai cong khai trén Cong théng tin dién tir vé quan Iy trang thiét
bi y té cdc thong tin va hé so cong bé di diéu kién mua ban trang thiét bi y té.

Cach thirc thuc hién: Truc tuyen muc do 4
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Dia diém tra két qua: Qua dia chi thu dién tir khdch hang da dang ky trén Céng Dich vu
cong tinh Ha Giang (dichvucong.hagiang.gov.vn) hoac Cdng Dich vu céng Qudc gia
(dichvucong.gov.vn)

Két qua gidi quyét:
Miu kbt Tiéu chuin Sé
au ke =
Tén két qui TTHC qua | Jreetiep | DVC 1 jyong
STT TTHC hoac qua truc
DVBCCI | tuyén
: : WE Cong
01 SO cong bd 50 5 04, thong bo trén 01
tin.docx mang

4. Thoi han giai quyét: 0 ngay

5. Pbi twgng thuc hién thi tuc hanh chinh: T4 chirc

6. Co quan giai quyét thi tuc hanh chinh:
- Co quan thyc hién: SO Y té

- Co quan phéi hop: Khong

- Co quan c6 thdm quyén: SO Y té

7. Phi, 1§ phi: Phi tham dinh Diéu kién kinh doanh thuéc linh vuc trang thiét bi y té:
3.000.000d6ng/1 hd so

8. Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu co):
Diéu 40 Nghi dinh 56 98/2021/NP-CP Diéu kién cua co sé mua bdn trang
thiét bi y té thugc loai B, C, D.

- C6 it nhdt 01 nhdn vién ky thudt cé trinh dé cao diang chuyén nganh kp
thudt, chuyén nganh y, dwoc, héa hoc, sinh hoc hodc cao ding ky thudt trang
thiét bi y té tr¢ lén hodc c6 trinh dp ‘cao dang tré lén ma chuyén nganh dwoc
dao tao phit hop véi loai trang thiét bi y té ma co s¢ mua bdn

- C6 kho bao quan va phwong tién vin chuyén ddp img cdc diéu kién t6i
thiéu sau ddy:

* Kho bao quan:

+ C6 dién tich phit hop voi chung loai va 56 lwong trang thiét bi y té duoc bdo
quan. "
+ Bdo dam thodng, khé rdo, sach sé, khéng gan cdc nguon gdy é nhiém.

+ Ddp umg yéu cau bdao quan khdc cia trang thiét bi y té theo huéng dan sir
dung.

* Phuong tién van chuyén trang thiét bi y té tir co sé mua bdn dén noi giao
hang phit hop véi logi trang thiét bi y & ma co sé mua ban.
Tru'ang hop khong c6 kho hodc phuong tién bdo quan trang thiét bi y té phai
c6 hop dong véi co s¢ di nang luc dé bao quan va vdn chuyén trang thiét bi y
te

- Doi voi co s¢ mua ban trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tien chat:
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+ Nguoi phu trach chuyén moén phdi cé trinh do dai hoc chuyén nganh trang
thiét bi y té, y, duoc, héa duoc hodic sinh hoc.

+ Co kho bao quan ddp vmg quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh sé 80/2001/NP-
CP ngay 05 thdang 11 ndm 2001 cua Chinh phi huong dan viéc kiém sodt cdc
hoat déng lién quan dén ma tiy & tr ong nuoc.

+ Co hé thong theo doi quan Iy qua trinh xudt, nhdp, ton kho trang thiét bi y
té ¢6 chira chdt ma tity va tién chat.

9. Can cwr phap ly ctia thi tuc hanh chinh:

- Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thdang 11 nam 2021 cia Chinh phi vé quan 1y
trang thiét bi y té;

- Théng tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cia Bo Y té quy dinh méu
van ban, bdo cdo thuc hién Nghi dinh so 98/2021/ND-CP ngay 08 thdang 11 nam 2021
ctia Chinh phu Vé quan Iy trang thiét bi y e

- Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché do thu, nop,
quan ly va sur dung phi trong Iinh vuc y té;

- Quyét dinh sb 5652/QD-BYT ngay 10/12/2021 ctia BO truong Bo Y té vé viée cong b
thu tuc hanh chinh méi ban hanh/ dugc sira d6i, b sung hoic thay thé/bi bai bo linh vuc
trang thiét bi y té thudc pham vi chirc ning quan ly ctia B Y té.

* Ghi chit: Thi tuc nay duwoc sira doi, bé sung trinh ty thuc hién; thanh phan hé so; cdch thire
thuec hién; két qua thuc hién; thoi han gidi quyét; yéu cau, diéu kién thuc hién thii tuc hanh chinh
va can cir phdp Iy. Phan chif in nghiéng la ngi dung sira doi, bé sung.



