BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic

Sé:#KyQB-BYT Ha Néi, ngay 27 thang 8 ndam 2016

QUYET PINH

Vé viéc cong b thii tuc hanh chinh dwgc ban hanh tai
Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thing 5 nim 2016 ciia Chinh phi
vé quén Iy trang thiét bi y té

BQ TRUONG BQ Y TE

Can ctr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nim 2012 cua Chinh
pht quy dinh chirc niing, nhiém vu, quyén han va co céu té chirc cia B§ Y té;

Can ctr Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 ndm 2010 cua Chinh
ph v& kiém sot thu tyc hanh chinh va Nghj dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14
théng 5 nam 2013 ctia Chinh phu vé stra d6i, b sung mot s6 dieu cua cac Nghj
dinh lién quan dén kiém soat thi tuc hanh chinh;

Xét dé nghi ctia Vu truéng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té, BO Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong b6 kém theo Quyét dinh nay 16 thi tuc hanh chinh dugc ban
hj.nh tai Nghij dinh sb 36/2016/NB CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cta Chinh phd
quan ly trang thiét bi y té (ban hanh kém theo Quyét dinh nay).

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyuc thi hanh ké tir ngay ky.

Pi¢u 3. Cic Ong, Ba: Chanh Vin phong B9, Thu truong cac Vu, Cuc
Thanh tra B, Tong cuc, S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung uong va
Thu trudng céc don vi c6 lién quan chju trach nhi¢ém thi hanh Quyét dinh nay. . |y

Noi nhin: KT.BO TRUONG
- Nhu biéu 3; T PTRITC

- B§ trudng (dé bao cio);

- Quc Kiém soat thi tuc hanh chinh, BTP;
- Céng Thong tin dién tir - BO Y té;

- lluu: VT, TB-CT.




PHAN I

DANH MUC THU TUC HANH CHINH ’
(Bah hanh kém theo Quyét dinh s6(A%YQP-BYT ngayll/ /2016 ciia B¢ truong Bé Y té)

Co quan thuc

Ghi cha

STT Tén thii tuc hanh chinh Linh vuc .
hién
I. Thii tuc|hanh chinh cip Trung wong ]
; . : Vu Trang Thiét
{ Cﬁtg bo du dicu kién phan loai trang Trang thiét bi va bi'Vé‘l Céig
" | thiftbi y té dng trinh y té; i ;
iet bi y té Cong Y% | tinh y té;
Cép méi s6 Iuvu hanh ddi voi trang thiét .. . | VuTrang Thiét
X a R s ... ~ z | Trang thiétbi va 5" e
2, bi y t€ chua c6 quy chuan k¥ thuit quoc R . £ bi va Cong
_ : Coéng trinh y té; s %
g14 tuong ung trinh y t&;
c“ méi sé")’lnuu hanh trang thliét bi *:y.té |V Trang Thiét
5 la phuong tién do nhung khdng phai Trang thiét bi va bi v Cén
o phe duyét mau theo quy dinh ctia phap | Cong trinh y té; tr. - é.g
lut vé do ludong Ve
CAp méi s6 hru hanh ddi véi trang thiét « . . | Vu Trang Thiét
T o oo g Trang thict bi va L ¥ T
4. | biy te da cé quy chuan k¥ thuat quoc . . £ bi va Cong
; ) Cong trinh y té; . £
gig tuong Ung trinh y té;
A rr A < A I s A
C- mcn s0 luu haflP doi vor} .tranng thlcit | Vu Trang Thiét C ik
5 bi y t€ 1a phuong tién do phai phé duyét | Trang thiét bi va bi va Con ITH .
" | m3u theo quy dinh cia phép ludt vé do | Cong trinh y té; ' "~ ban hanh tz
trinh y te; Rk :
ludng ghi (i
‘—— . B .. . | Vu Trang Thiét | 5°
6 CT lai $0 luu hanh doi véi trang thiét | Trang thiét bi va VAT 36/2016M
. P £ 1 A s 1) !
bi iy t€ do mat, hong Cong trinh y té; tririhy ths -CP
‘ ) Vu Trang Thiét
5 : . | Trang thiét bi va . A
7. Gia han s0 luu hanh trang thict bi y té r, 8 . e bi va Coéng
Cong trinh y té; ; %
| trinh y te;
Tiep tuc ?ho luu han'h tfan"g thiét bi y.'ié | v Trang Thi &
g trang truong hgp chu s& hiru trang thiét | Trang thi€t bi va bi va Cong
" | bily té khong tiép tuc san xuit hoic pha | Cong trinh y té; tr.i ah y té;
san, gidi thé ’
% o g Y . .. . | VuTrang Thiét
9 ij gidy phép nhap khau trang thiét bi | Trang thict bi va bi v Cong
yt Cong trinh y té; sy ths
; . £ 3 ) S Vu Trang Thiét
10 Cdng bo du diéu kién tu van vé k§ thuét | Trang thiét bi va bj va Cong
trqng thiet b1 y té Cong trinh y té; trinh y té;




Vu Trang Thiét

Cong b co s& du diéu kién kiém dinh, | Trang thiétbiva | .~
o | g chudinctranis thidt b y b Cong trinh y t; | 0 V2 ©0ne
igu n tr. i ¢; ¢
chuan trang thiét bi y té ong y té; trinh y té;
Cép gidy chimg nhén luu hanh ty d . Vu Trang Thiét
dp eify chimg nhdn hrabanh e do | p gy | VO TIORE
12. | d64 vai trang thi€t bi y t€é nhém A chua Céne trinh v t& bi va Cong
p on 3 5 £
c6lsb ding ky lwu hanh gy trinh y té;
CAp gidy ching nhan luu hanh tw do B}
(CFS) déi v6i trang thiét bi y té nh6m | Trano thidtbjva | *° Lrons Thict
13. | B,|C, D chua c6 50 dang ky luu hanh Gl .té- bi va Cong
chira c6 quy chuan k¥ thuét quoc gia & ¥ % trinh y té;
tuong Gmg
CQ{E giay ching nhan luu hanh tr do
(CFS) d6i voi tf'an‘g thiét b1 y té nhém ‘ | Vu Trang Thiét
. B,|C, D chua c6 s6 dang ky luu hanh a | Trang thiet bi va A
" | phirong tién do nhumg khong phai phé | Cong trinh y té; tr.i - é.g
duyét mau theo quy dinh ctia phap luat iy
Véréio ludng
Cd{;; gla); .chu‘.ng nhan llfu h'anh’{tl,r df) AN v e Tk
5 (CFS) doi véi trang thiét bi y t€ nhém Trang thiét bi va bi va Cén
" | B,IC, D chua c6 sb déng ky Iuu hanh c6 | Cong trinh y té; tr.inh té.g
quy chuén k¥ thuit qubc gia twrong tmg e
Cép gidy chung nhan luu hanh ty do
(CFS) doi voi tl"an:g ttuet bl' y té nl\lom \ | v Trang Thié
6 B,|C, D chua c6 s0 ddang ky luu hanh 1a | Trang thiét bi va bi va Cén
" | phirong tién do phai phé duyét mau Cong trinh y té; tr.i £ .g
theo quy dinh ctia phéap luét vé do o
ludmg
Cép gidy ching nhan luu hanh ty d , Vu Trang Thiét
ff’ gidy ctmg Mhan WHRANA W €0 | pong thibtbjva | ° e e
17. | doj voi trang thiét bi y té da c6 so6 luu Cone trinh v t&: bi va Cong
hanh g Y% | wink y té;
i gidy chi 3 ‘ ; Vu Trang Thiét
C% lai g}\l.ay 'cfhung nhazl lu.u he;nh tyr (Eo T'rang thiét bj va .u ‘ rax:lg
18. | (CFS) doi vai trang thict bi y t€ do mat, ¥ ] : bi va Cong
L Cong trinh y te; . 2
hong trinh y té;
II. Thi tuc hanh chinh cip dia phwong
S& Y té cac TTHC duot
19 Cang bd du diéu kién san xuit trang Trang thiét bi va | tinh, thanh phé ban hanh tai
' thiét biy té Cong trinh y té; | truc thudce Nghi |dinh
Trung wong 56




S& Y té céc

50, | Clng bb tiéu Chl}én 4p dung ddi voi Trang thiét b va | tinh, thanh phd
trapg thiét bi y t€ thudc loai A Cong trinh y t¢; truc thudc
Trung vong
S&'Y té céc
5y | Cang bb da diéu kién mua ban trang Trang thiét bi va | tinh, thanh phd
thigt bi y té thudc loai B, C, D Cong trinh y te; truc thudc
Trung vong




