BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Tu do - Hanh phiuc

Sb: 5865 /QD-BYT Ha Néi, ngay 27 thang 12 nam 2021

QUYET PINH

Vé viéc ap dung co' ché mdt cira quoc gia
ddi v6i 02 thii tuc hanh chinh thudc linh vuc trang thiét bj y té

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chive ciia Bo Y té;

Cdan cit Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phi vé
quan 1y trang thiét bi y té;

Cdan cit Nghi dinh sé 169/2018/NP-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phii
sita doi, b6 sung mot so diéu ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016
ciia Chinh phii vé quan 1y trang thiét bi y té,

Can cir Nghi dinh s6 03/2020/NP-CP ngay 01/ 01/2020 ciia Chinh phit Sira
doi, bo sung Piéu 68 Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh
phii vé quan Iy trang thiét bi y té da dwoc sira doi, bo sung tai Nghi dinh sé
169/2018/NP-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phii siea doi, b6 sung mét sé diéu
ciia Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii vé quan Iy
trang thiét bi y té;

Cén cir Nghi dinh s6 85/2019/NP-CP ngay 14/11/2019 ciia Chinh phit quy
dinh thuwc hién thi tuc hanh chinh theo co ché mét cira quéc gia, co ché mét cira
ASEAN va kiém tra chuyén nganh di véi hang héa xudt khdu, nhdp khau;

Cdn cir Quyét dinh s6 1254/0P-TTg ngdy 26/9/2018 ciia Thii twéng Chinh
phii vé viéc phé duyét ké hoach hanh dong thiic day co ché mét cira quoc gia, co
ché mét cira ASEAN, cdi cdch cong tdc kiém tra chuyén nganh déi véi hang héa
xudt khdu, nhap khdu va tao thudn loi thwong mai giai doan 2018 — 2020,

Can cir Quyét dinh s6 1258/0P-TTg ngay 17/8/2020 ciia Thii twéng Chinh
phii vé viéc sira doi, bé sung mét s6 ndi dung cua quyét dinh so 1254/0P-
TTg ngay 26/9/2018 ciia Thii twéng Chinh phii vé viéc phé duyét ké hoach hanh
déng thiic day co ché mét cira quoc gia, co ché mét cira ASEAN, cdi cach cong



tac kiém tra chuyén nganh doi voi hang hoa xudt khau, nhap khdu va tao thudn
loi thuwong mai giai doan 2018 - 2020,

Theo dé nghi ciia Cuc triwong Cuc Céng nghé thong tin.
QUYET PINH:
Piéu 1. Ap dung co ché mjt cira qudc gia d6i véi 02 thi tuc hanh chinh
thudc linh vue trang thiét biy té
1. Tén thu tuc hanh chinh:
- Cap nhanh s6 luu hanh ddi véi trang thiét bi y té.

- Tiép tuc cho luu hanh trang thiét bi y té trong trudong hop chu sé hitu
trang thiét bi y t& khong tiép tuc san xuat hodc pha san, giai thé.

2. Két qua tht tuc hanh chinh: Két qua cta cac thu tuc hanh chinh néu tai
khoan 1 diéu nay 1a cac ban gidy phép hodc gidy ching nhén dién ttr ¢ chir ky
s6 hop phap cua ngudi 6 thim quyén va chit ky sb ctia co quan, t6 chire theo
quy dinh hién hanh.

Piéu 2. Pia diém, co quan thue hién, d6i twong tham gia

1. Dia diém thyc hién: Trén toan quéc.

2. Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

a) Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té;

b) Tong cuc Hai quan va cac Cuc Hai quan truc thudc Tong cuc Hai quan.

3. Péi tugng va didu kién tham gia co ché mot cira quic gia: Céc t chirc, ca
nhan san xudt, kinh doanh, nhap khau trang thiét bi y té theo quy dinh cta phap luat.

Piéu 3. Lo trinh thue hién co ché mdt cira quoc gia

1. Thoi gian thyc hién thi diém co ché mét cira qudc gia: T ngay
27/12/2021 dén hét ngay 27/01/2022 dbi véi tat ca cac t6 chire, ca nhan co di
diéu kién va c6 nhu cau thuc hién.

2. Tir ngay 28/01/2022, ap dung chinh thic co ché mdt cira qudc gia cac
thu tuc hanh chinh quy dinh tai khoan 1 Diéu 1 Quyét dinh nay ddi vdi tat ci cac
t6 chirc, ca nhan nhap khau trang thiét bi y té.

Diéu 4. Trach nhiém caa cac don vi thude By Y té
1. Trach nhiém ciia Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té:

a) Cong khai két qua giai quyét thi tuc hanh chinh truc tuyén trén Cong
thong tin dién tr cia Bo Y té va Cong dich vu cong BO Y t.



b) Tuyén truyén, hudéng dan cac t chirc, ci nhan tham gia str dung dich vu
cong truc tuyén ddi véi cac thu tuc hanh chinh quy dinh tai khoan 1 Piéu 1
Quyét dinh nay.

¢) Phdi hop véi don vi cung cap dich vu cong nghé thong tin trong viéc stra
chita, bao hanh, bao tri, ning cép, phat trién hé thong phian mém dich vu cong
tryc tuyén mac do 4 va thyc hién co ché mot ctra qudc gia dbi voi cac thi tuc
hanh chinh quy dinh tai khoan 1 Piéu 1 Quyét dinh nay.

d) Phoi hop v61 Van phong Bo Y té trong viéc thuc hién tiép nhén hd so va
tra két qua dich vu cong truc tuyén.

d) Thong bao su ¢b, 16i (néu cd) cho Cuc Cong nghé thong tin, BO Y té
hodc Tong cuc Hai quan biét dé khic phuc.

2. Trach nhiém ctia Cyc Cong ngh¢ thong tin:

a) Thong bdo td1 cac co quan, don vi li€n quan trong treong hop xdy ra sy
0 hodc 156i hé thong dé chuyén viéc xtr Iy ho so tir phuong thic dién tir sang
phuong thirc thong thuong, khong lam cham tré thoi gian xtr 1y ho so.

b) Théng bao bing vin ban va ding thong tin 1én Cong thong tin mot cira
quéc gia vé thoi gian bao tri, nang cap, sao luu dir liéu hé thong hodc hé thong
gip su b (néu c6) dé cac td chire, ca nhan duoc biét.

¢) Tham gia van hanh hé thong may chu, dudng truyén Internet, dam bao
an toan, an ninh mang, sao luu, luu trit dir liéu; bao mat thong tin, dir li¢u; phéi
hop Vé‘i Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té, Té)ng cuc Hai quan va cac dO’l’l Vi
cung cap dich vu cong nghé thong tin dam bao két ndi thong sudt cac phan mém
dich vu cong truc tuyén quy dinh tai Pidu 1 Quyét dinh nay voi Cong thong tin
mot cura quoc gia.

3. Trach nhi¢m ctia Van phong B0

a) Pam bao co sé ha t?mg mang, may tinh ndi bd phuc vu lanh dao va
chuyén vién cua Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té sir dung phan mém thyc
hién xtwr ly hd so dich vu cong truc tuyén, dam bao an toan, bao mat dir liu, an
ninh mang.

b) Thyc hién tiép nhan hd so va tra két qua dich vy cong truc tuyén bang
phuong thire dién tir ¢6 chit ky sé chuyén ding do Ban Co yéu chinh phu cip
cho By Y té.

¢) Thu phi va x4c nhan cac khoan phi (néu c6) di voi thi tuc hanh chinh
duoc quy dinh tai khoan 1 Diéu 1 Quyét dinh nay.

4. Trach nhiém ctia Vu Ké hoach - Tai chinh: Chu tri, phdi hop voi cac
Vu/Cuc, don vi lién quan cua B Y té hudng dan xdy dung du toan ngan sach



hang nam, dé xuat, bao cao BJ Tai chinh, B§ Y t€ can d6i nguén von phu hop dé
xay dung, quan ly, van hanh, duy tri h¢ thong phan mém dich vu cong truc tuyén
mirc do 4 va thuc hién co ché mot ctra quoc gia.

Piéu 5. Trach nhiém ciia cac to chirc, ca nhin tham gia co' ché mjt cira
quoc gia d6i véi cac thi tuc hanh chinh quy dinh tai khoan 1 Piéu 1 cia
Quyét dinh nay

1. Ngudi dai dién theo phap luit phai c6 ching thu s6 hop phap dé thuc hién
viée ky 6 18n céc tai lidu ndp trong hd so dang ky true tuyén theo ding quy dinh.

2. Cung cip thong tin, tai liéu va thyc hién cac tha tuc hanh chinh thong
qua Cong thong tin mot cira qudc gia; ndp cac khoan phi (néu co) theo quy dinh
cua phap luat.

3. Chiu trach nhiém truéc phap luat vé su chinh xéc, trung thuc cua ndi
dung d3 khai bao va hd so dién tir d3 ndp, thong nhét vé ndi dung gitta hd so
gidy va ho so dién tir d2 tao 1ap va nop.

4. Luu trit hd so gidy va ho so dién tir lién quan dén viéc thuc hién cac thi
tuc hanh chinh néu tai khoan 1 Piéu 1 Quyét dinh nay theo qui dinh ctia phap
luat.

5. Thyc hién viéc dang ky, str dung chir ky s6 theo quy dinh ctia phap luét.

6. Thong bao su ¢b, 16i (néu cd) cho Cuc Cong nghé thong tin, Bo Y té
hodc Tong cuc Hai quan biét dé khic phuc.

Diéu 6. Diéu khoan thi hanh

1. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

2. Vu truong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té, Cuc truéng Cuc Cong
nghé thong tin, Vu trudéng Vu Ké hoach - Tai chinh, Chanh Vin phong BO,
Trudng cac don vi thudéc Bo Y té va cac tb chire, ca nhan ¢6 lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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