UY BANNHAN DAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TINH HA TINH Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6:1794 /QD-UBND Ha Tinh, ngay 09thdang 7 nam 2025
QUYET PINH

Phé duyét Quy trinh ndi by thu tuc hanh chinh méi ban hanh, sira doi,
bo sung linh vuc Thiét biy té thugc tham quyen giai quyét
Sé¢' Y té tinh Ha Tinh

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TiNH

Can cir Ludt Té chire chinh quyén dia phwong ngay 16/6/2025;

Can cir Nghi dinh sé 63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 cia Chinh phai vé kiém
soat thu tuc hanh chinh; Ngh; dinh s¢ 92/2017/ND-CP ngay 07/8/2017 ciia Chinh
phui Vé sira doi, bé sung mét so diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém soat
thu tuc hanh chinh;

Can cir Ngh; dinh so 118/2025/ND-CP ngay 09/6/2025 cuia Chinh phai vé
thuc hién thai tuc hanh chinh theo co ché mét cira, mét cira lién thdng tai bg phdn
Mgt ciza va Cong Dich vu cdng quéc gia;

Can cir Thong tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 cia Bé trueng, Chii
nhiém Vin phong Chinh phi hwéng dan vé nghiép vu kiém soat thu tuc hanh
chinh;

Theo dé nghi ciia Gidm doc S¢ Y té tai Vin bdn sé 2426/TTr-SYT ngay
07/7/2025.

QUYET PINH:

Pieu 1. Phé duyét kém theo Quyét dinh nay Quy trinh noi bo 03 (ba) thu
tuc hanh chinh (TTHC) méi ban hanh va 03 (ba) TTHC duoc sira ddi, bd sung
linh vuc Thiét bi Y té kém theo Quyét dinh s6 1620/QD-UBND ngay 27/6/2025
cua Chi tich UBND tinh vé viéc cong bé Danh muc TTHC thudc tham quyén giai
quyét S¢' Y té tinh Ha Tinh.

Piéu 2. Giao S¢ Y té chu tri, phdi hop véi Van phong UBND tinh (Trung
tam Cong bao - Tin hoc) va cac co quan, don vi lién quan cin ci Quyét dinh nay,
trong thoi han 03 ngay lam viéc, xay dung quy trinh dién tir giai quyét TTHC trén
Hé thong thong tin giai quyét TTHC cua tinh (https://motcua.hatinh.gov.vn) dé
ap dung thyc hién theo quy dinh.

Piéu 3. Quyét dinh nay ¢ hiéu luc ké tir ngay ban hanh.

Piéu 4. Chanh Van phong UBND tinh; Giam dbc cac So; Thu truong cac
ban, nganh cip tinh; Giam déc: Trung tim Phuc vu hanh chinh cong tinh, Trung
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tam CoOng béo - Tin hoc tinh; Chu tich UBND cap xa va c4c don vi, to chuc, ca
nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: T. CHU TICH
- Nhu biéu 4; [
- Cuc Kiém soat TTHC, VPCP;
- Chu tich, cac PCT UBND tinh;
- Cé4c So: Y té; KH&CN;

- Cac PCVP UBND tinh;

- Trung tdm PV HCC tinh;

- Trung tdm CB-TH tinh;

- Luvu: VT, NCa.

T
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NOI DUNG QUY TRINH NQI CAC THU TUC HANH CHINH
(Kem theo Quyét dinh so /OD-UBND ngay  thang 7 nam 2025
cua Chu tich UBND tinh)

PHAN I. THU TUC HANH CHINH MOI1 BAN HANH

1. Tiép tuc cho Iru hanh thiét bi y té trong trweong hep chi sé hiru thiét bi y té
khong tiép tuc san xuét hodc pha san, giai thé ddi vaéi thiét biy té loai A, B

KY HIEU QUY TRINH QT.TBYT.04

2 | NOI DUNG QUY TRINH

Diéu kién thyc hi¢n TTHC:

Piéu kién xir Iy d6i vai cac thiét bi y té khi chii sé hitu thiét bi y té hodc chu s hitu
s6 luu hanh thiét bi y t& khéng tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé:
1. Thiét bi y té di dugc cip s6 luu hanh nhung chu s¢ hiru thiét bi y té tuyén bd
khong tiép tuc san xuat hodc bi phé san, giai thé dugc tiép tuc luu hanh trong thoi
gian t6i da khong quéa 24 thang, ké tir thoi diém chu so hitu thiét bi y té tuyén bd
khong tiép tuc san xuit hodc bi pha san, giai thé néu chu so hitu sb luu hanh tai Viét
Nam c6 cam két chju trach nhiém bao hanh, bao dudng ciing nhu cung cp cac vat
2.1 | tu dé thay thé hodc phuc vu cho viéc sir dung thiét bi y té trong thoi gian 08 nam, trir
truong hop chi s hitu s6 luu hanh 14 Vin phong dai dién thudng tra tai Viét Nam
ciia thvong nhan nuéc ngodi ma thuwong nhan d6 13 cha so hiru thiét bi y té.
2. Thiét bj y té da duoc cap s6 luu hanh nhung chi s hitu s6 luu hanh thiét bi y té
bi ph4 san, giai thé dugc tiép tuc luu hanh trén thi trudng trong thoi gian t6i da khong
qua 24 thang, ké tir thoi diém chu s hitu s6 luu hanh thiét bi y té tuyén bd pha san,
giai thé néu co so phan ph01 c¢6 cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng cling
nhu cung cap cac vat tu dé thay thé hodc phuc vu cho viée sir dung thiét bi y té trong
thoi gian tdi da 1a 08 nam.

2.2 | Cach thirc thue hién TTHC:

- Nop tryc tiép tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh (s6 02A duong Nguyén
Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh);

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Nop truc tuyén qua Cong dich vu cong qudc gia: https://dichvucong.gov.vn.

Ban Ban

2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh sao

Vin ban dé nghi tiép tuc luu hanh thiét bi y té va cam két chiu
- | trach nhiém bao hanh, bao dudng, cung cap vat tu phuc vu cho X
vi€c st dung thiét bi y t€ theo mau BM.TBYT.04.01

Danh muc céc thiét bi y té c6 s6 luu hanh ma co s dang luu gt
- nhung chu s¢ hitu thiét bi y t€ hodc chu s¢ hitu s6 luu hanh thiét X
bi y té tuyén bd khong ti€p tuc sadn xuat hodc bi pha san, gidi thé



https://dichvucong.gov.vn/

2.4

S6 lwong ho so: 01 bo

2.5

Thoi han giai quyét: Sau 15 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duogc hd so hop 18.

2.6

Dia diém tiép nhéin ho so va tra két qua giai quyét TTHC:
- Trung tdm Phuc vu hanh chinh c6ng tinh;
- Hé thong thong tin giai quyét TTHC tinh Ha Tinh https:/motcua.hatinh. gov.vn

2.7

Co quan thuc hién: S¢ Y té.

Co quan c6 thim quyén quyét dinh: So Y té.

Co quan dwoc ity quyén: Khong.

Co quan phdi hop: Khong.

2.8

Poi twong thue hién TTHC: T6 chic

2.9

Két qua giai quyét TTHC:

+ Hb so du diéu kién: Vin ban ctia S¢' Y té vé viéc cho phép tiép tuc luu hanh thiét

biy té.

+ HO so khong dui dicu kién: Van ban khong chap thuan tiép tuc luu hanh thiét bi y

te.

2.10

Quy trinh xir ly cong viéc:

TT

Trinh ty

Trach nhiém

Thoi
gian

Biéu mau/Ket
qua

Bl

1. Tiép nhan ho so.

- Tiép nhan ho SO tryc tiép tir to
chue qua HE thong thong tin giai
quyét tha tuc hanh chinh tinh:
https://motcua.hatinh.gov.vn;

2. Can bd TN&TKQ kiém tra hd
SO

- Néu hd so day du, hop 18 thi
lam tha tuc tiép nhan ho so, hen
tra két qua cho t6 chirc.

- Néu hd so chua day du hoic
khong hop 1¢ thi huéng dan b
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bo sung, hoan thién duoc
thi tir chdi tiép nhan hd so.

T6 chtc; Can bd
TN&TKQ

Gio
hanh
chinh

Mau 01; 02, 03
(néu c6), 06 va hd
so kém theo muc
2.3.

B2

Chuyén hd so vé So Y té qua
phong Nghiép vu Duoc, lanh
dao phong phén cdng chuyén
vién xt Iy ho so

Can bd
TN&TKQ; Lanh
dao phong

01 ngay

Mau 01, 05 va ho
so kém theo muc
2.3



https://motcua.hatinh.gov.vn/

- Tham dinh hd so:

+ Truong hop ho so hop 1¢: Dy
thao van ban cho phep tiép tuc
lru hanh thiét bi y té.

Chuyén vién xir

Mau 05; Dy thao
van ban chap
thuan hoac du

B3 | + Truong hop khong cho phép Iy h so 07n938Y | (hio vin  ban
tiép tuc luu hanh thiét bi y té: khong chip thuan
Du thdo vén ban khong cho
pheép tiép tuc luu hanh thiét bi y
te, néu rd ly do.
, Mau 05; Dy thao
Xem xé&t, duyét két qua thuc . R van ban chap
B4 | hién tai budc B3, trinh Linh dao I,\]a‘r‘]?éda\?upgf’;(‘y% 03ngdy | thuan hoic du
S6 k¥ duyét. ghiep vu Duc thio van ban
khong chap thuin
Mau 05, 06; Van
) ban chép thuan
Xem xét, ky duyét ket qua thyuc ~ \ .. | cho phép tiép tuc
B | hien tai buée B4, Lanhda0 S0 | 03NG3Y | 1y hanh thiét bi y
té hoac \fén ban
khong chéap thuan
, Mau 05, 06; Van
Pong dau, phat hanh van ban, ban chap thuan
chuyén Trung tim Phuc vy hanh 9 s cho phép tiép tuc
BO chinh cong tinh dé trd cho To Van thu 1 ngay luu hanh thiét bi y
chirc te¢ hoac Vin ban
khong chéap thuan
Mau 01, 06; Vin
Cén bo Gio | chap thudn
B7 | Trakétqua cho to churc, ca nhan TN&TKQ; hanh | €"O PNeP tep fuc
T& chi chinh 11;'u hanh thiétbi y
0 chuc te¢ hoac Vian ban
khong chap thuan
Truong hop thiét bi y té theo
B8 | dquy dinh khong dugc Co quan T4 chuc

chuyén mén vé y té thuodc Uy
ban nhan dén tinh cho phép tiép




tuc luu hanh, chu sé hiru s6 luu
hanh hodc co s& phan phdi co
trch nhié¢m tién hanh viéc thu
hdi cac thiét bi y t& dang luu
hanh trén thi trudng, trir trudong
hop céc thiét bi y té da ban cho
nguoi su dung.

* Truong hop ho so qud han xir Ly, trong thoi gian chgm nhdt 01 ngay truée ngay
hét han xir 1, co' quan giai quyét TTHC ban hanh phiéu xin 16i va hen lai ngdy tra
két qua theo mau 04 chuyen sang B phan TN&TKQ Trung tam Phuc vu hanh chinh
cdng tinh dé giri cho t6 chirc.

* Trong qud trinh gidi quyét ho so nguwoi cé trdach nhiém thuc hién can thuwc hién
dong thoi cdc thao tdc tiép nhan/chuyén/tra hé so, két qua gidi quyét trén Hé thong
théng tin gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn véi cdc bude
trong quy trinh.

BIEU MAU

@

Mau 01 Mau 01.docx
Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua

@j

Mau 02 M&u 02.docx
Phiéu huéng dan hoan thién ho so

@j

Mau 03 Mau 03.docx
Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyét hd so

@D

Mau 04 Mau 04.docx

Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua

Phiéu kiém so4t qua trinh giai quyét hd so

Mau 05 lﬂlj

Mau 05.docx

@j

Mau 06 MAau 06.docx
So6 theo doi ho so
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Vin ban dé nghj tiép tuc luu hanh thiét bj y t& va cam ket chiu
trach nhiém bdo hanh, bao dudng, cung cap vat tw phuc vu cho
viéc st dung thiét bi y té

BM.TBYT.04.01

BM.TBYT.04.01.doc

HO SO LUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 lru tai BO phan TN&TKQ cia S¢ Y té tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh cdng tinh. Mau 01, 05 Ivu theo ho so TTHC.

Hd so dau vao nhu muc 2.3.

Vin ban chap thuan cho phép tiép tuc Iuu hanh thiét bi y té

Vin ban yéu cau stra d6i, bo sung (néu co).

Vin ban cua SO Y té vé viéc khong chip thuan tiép tuc luu hanh thiét bi y té

Ho so dugc luu tai Phong chuyén man xu Iy chinh, tryc tiép, thoi gian luu 05 ndm. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir cia So Y té va thuc hién luu trir theo quy dinh.

. Cap giay ching nhan luu hanh tu do (CFS) d6i véi thiét biy té loai A, B

1 | KYHIEU QUY TRiINH QT.TBYT.05
2 | NOI DUNG QUY TRINH
Diéu kién thuc hi¢n TTHC:
2.1 R . . .
Khong
2.2 | Cach thirc thue hién TTHC:
Nop truc tuyén qua Cong thong tin dién tor vé quan ly thiét bi y té:
https://imda.moh.gov.vn
\ A 1A AL Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh sa0
Vin ban dé nghi cdp gidy chimg nhan luu hanh ty do «
BM.TBYT.05.01
- Gidy chung nhan dat tiéu chuin quan 1y chat lugng ISO 1348 X

Yéu cau doi voi mot sO giay to trong hd so

a) Van ban dé nghi cap gidy ching nhan luu hanh ty do theo Mau s6 03 tai Phan 6
Phu lyc IV Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP.

b) Béi véi gidy ching nhan dat tiéu chuin quan 1y chat lugng ISO 13485:

- Nop ban géc hodc ban sao c6 chuing thuc hodc ban sao c6 xac nhan cua co s¢ dé
nghi cdp gidy chtng nhan luu hanh ti do.

- Puoc cip boi to chirc dénh gia sy phi hop theo quy dinh ctia phap luat.
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- Con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so va bao dam ludén con hi€u luc trong sudt qua
trinh thyuc hién.

2.4 | S6 lwgng hd so: 01 bd

2.5 | Thoi han giai quyét: Sau 03 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc hd so hop 18.
Pia diém tiép nhin ho so va tra két qua giai quyét TTHC:

26 2 A . A ” X Y , K . A -
Cong thong tin dién tir v€ quan ly thiét bi y t&: https://imda.moh.gov.vn
Co quan thuc hién: S6 Y té

27 Co quan c6 thim quyén quyét dinh: So Y té

" | Co quan dwoc ity quyén: Khéng.

Co quan phdi hop: Khong.

2.8 | Poi twong thue hién TTHC: T6 chirc
Két qua giai quyét TTHC:
+ Ho so du diéu kién: Gidy chimg nhan luu hanh ty do (CFS) doi voi thiét b y té

2.9 |loai A, B theo Mau s6 04 tai Phan 6 Phu luc IV Nghj dinh s6 148/2025/ND-CP.
+Hb so khong du diéq kién: Van ban yéu cau sira d6i, bd sung hodc Vin ban théng
bé&o ho so khong du dicu kién giai quyet..

2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:

TT Trinh tw Trach nhiém T.hm Bicu ma»u/Ket

: : gian qua

1. Tiép nhan ho so.
- T1ep nhan ho so truc tuyen qua
Cong thong tin dién tir vé quan
ly thiét bi y té:
https://imda.moh.gov.vn
2. Can bd TN&TKQ kiém tra hd
> q Giy | Mdu 01 02, 03

81 |: Neéu ho so day di, hop 18 thi | T4 chicc; Canbg | - | (néu cd), 06 va ho
1am thu tuc tiép nhén hd so, hen TN&TKQ an so kém theo muc

tra két qua cho t6 chiic va yéu chinh 23
cau ndp phi, 1& phi cho Trung
tam (néu co).

- Néu hd so chwa day du hoic
khong hop 1¢ thi hudng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong b sung, hoan thién dugc
thi tir chéi tiép nhan hd so.




B2

Chuyén ho so vé So Y té qua
phong Nghiép vu Duogc, lanh
dao phong phan cong chuyén
vién xt Iy ho so

Can bd
TN&TKQ; Lanh
dao phong

0,25
ngay

Mau 01, 05 va hé
so kém theo muc

2.3

B3

Tham dinh hé so:

Trong qua trinh tham dinh h so
néu xét thdy can phai kiém tra
tai noi san xudt (néu viéc kiém
tra trén ho so 1a chua du cin ctr
dé cAp CFS hodc phat hién co6
dau hiéu vi pham quy dinh d6i
véi CFS da cép trude do) thi
tham muu td chic kiém tra thuc
té tai co s san xuat. Sau khi
tham dinh hd so va kiém tra thuc
té (néu co):

- Trudng hop hé so du diéu kién
cap giay chuang nhan CFS thi du
thao Gidy ching nhan luu hanh
tu do (CFS) ddi voi thiét bi y té
loai A, B dé xuat khau trinh
Lanh dao phong xem xét, duyét
(s6 luong CFS dugc cdp cho
hang hoéa theo yéu cau cua T
chtrc ndp ho so)

- Truong hop hd so chua day du,
ding quy dinh, du thao Van ban
thong bao stra doi, bod sung

- Truong hop khong di didu
kién cép CFS thi du thao Van
ban théng bao khéng du diéu
kién giai quyét, néu rd 1y do
trinh Lanh dao phong xem xét,
duyét.

Chuyén vién xtr
ly ho so

1,5 ngay

Mau 05; du thao
Gidy chiing nhéan
lvu hanh tu do
(CFS) dbi véi
thiét bi y té loai A,
B hoac du thao
Van ban thong
bao stra do6i, bo
sung hodc du thao
Vian ban thong
bao khong du diéu
kién giai quyét
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B4

Xem xét, duyét két qua thuc
hién tai budc B3, trinh Lanh dao
S ky duyét.

Lanh dao phong
Nghiép vu Duogc

0,5 ngay
lam viéc

Mau 05; Du thao
Gidy ching nhin
lvu hanh tu do
(CFS) dbi véi
thiét bi y té loai A,
B hoac du thao
Van ban thong
bao sitra ddi, bo
sung hodc du thao
Van ban thong
bao khong du diéu
kién giai quyét

BS

Xem xét, ky duyét két qua thuc
hién tai budc B4.

Lanh dao So

0,5 ngay
lam viéc

Mau 05, 06; Gidy
chimg nhan Iluu
hanh ty do (CFS)
dbi vai thiét bi y
té loai A, B hoic
Van ban thong
bdo stra do6i, bo
sung hoac Van
ban thong bao
khong du  diéu
kién giai quyét da
ky duyé¢t

B6

Pong dau, phat hanh vin ban dé
trd cho T6 churc

Van thu

0,25
ngay

Mau 05, 06; Gidy
ching nhan Iluu
hanh ty do (CFS)
dbi vaoi thiét bi y
té loai A, B hodc
Van ban thong
bao stra ddi, bod
sung hodc Van
ban thong bao
khong du  diéu
kién giai quyét da
dong dau

B7

Tra két qua cho t6 chire, ca nhan

Can bd 7
TN&TKQ; To
chirc

Gio
hanh
chinh

Mau 01, 06; Gidy
chimg nhan Iluu
hanh ty do (CFS)
dbi vé6i thiét bi y
té loai A, B hodc
Van ban thong
bao sta ddi, bod
sung hoac Van
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ban thong bdo
khong du dicu
kién giai quyet

* Truong hop ho so qud han xit 1y, trong thoi gian chgm nhdt 01 ngay truée ngay
hét han xir 1, co' quan giai quyét TTHC ban hanh phiéu xin 16i va hen lai ngdy tra
két qua theo mau 04 chuyen sang Bo phan TN&TKQ Trung tam Phuc vu hanh chinh
cong tinh dé giri cho to chirc, cd nhan.

* Trong qud trinh gidi quyét ho so ngudi cé trach nhiém thwe hién cdn thiee hién
dong thoi cdc thao tdc tiép nhdn/chuyén/tra hé so, két qua gidi quyét trén Hé thong
théng tin gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn véi cdc bude
trong quy trinh.

BIEU MAU
]
Mau 01 Mau 01.docx
Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
]
Mau 02 Mau 02.docx
Phiéu huéng dan hoan thién ho so
]
Méu 03 Mau 03.docx
Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyét hd so
]
Mau 04 M3u 04.docx
Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua
Phiéu kiém so4t qua trinh giai quyét hd so
Mau 05 Iilj
Mau 05.docx
o]
Mau 06 M&u 06.docx
S6 theo ddi ho so
Vin ban dé nghi cap gidy chimg nhan luu hanh tu do
BM.TBYT.0.01 =
BM.TBYT.05.01.docx

HO SO LUU
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Mau 01; 02, 03, 04 (néu cd); 06 lru tai BO phan TN&TKQ cia S Y té tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh cdng tinh. Mau 01, 05 Ivu theo ho so TTHC.

Hb so dau vao nhu muc 2.3.

Bén sao Gidy chimg nhén luu hanh ty do (CFS) hodic Thong bao ho so khong du dicu
Kién giai quyét (néu co).

Hb so dugc luu trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bj y té https://imda.moh.gov.vn

3. Cong bd dbi véi nguyén liéu san xuit thiét bj y té, chat ngoai kiém chia chat

ma tdy va tién chat

1 | KY HIEU QUY TRINH QT.TBYT.06
2 NQI DUNG QUY TRINH
2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC
biéu kién thuc hign TTHC:
Piéu 59 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP cua Chinh phu quy dinh nguyen tac quan ly
nguyén liéu san xut thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chat ma tdy va tién chat.
1. Nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém chura chgt ma tay vg tién chat
phai cong bo nong do, ham luong trude khi thuc hién xuat khau, nhap khau tai Viét
Nam.
2. Vigc thong quan phai can cir theo s6 cong b6 va khong can giay phép nhap khau
cua Bo Y té.
2.2 | Céach thac thuc hién TTHC:
Nop hd so truc tuyén qua Coéng thong tin dién tar v& quan ly thiét bj y té
https://imda.moh.gov.vn
N A A A, Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh 520
Vin ban cong bd doi véi nguyén ligu san xuat thiét bi y té, chat
- ngoai kiém cO chua chat ma tdy va tién chat theo mau so X
BM.TBYT.06.01
- | Gidy chung nhan quan ly chat lugng . X
- Tai liéu ky thuat quy dinh tai Mau s6 BM.TBYT.06.02 X
2.4 | S6 lwrgng hé so: 01 (bo)
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2.5

Thai han giai quyét: Ngay sau khi nhan du hd so hop 18

2.6

Dia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC:
Cong thong tin dién tir vé quan ly thiét bj y té: https://imda.moh.gov.vn

2.7

Co quan thuc hién: So Y té

Co quan c6 tham quyén quyét dinh: So Y té
Co quan dwoc iy quyén: Khong

Co quan phdi hep: Khong

2.8

Poi twong thuc hign TTHC: T6 chuc.

2.9

Két qua giai quyét TTHC: Thong tin va ho so cong bd ddi vai nguyén lidu san xuat
thict bi y te va chat ngoai kiém cd chua chat ma tuy va tién chat dugc dang tai cong
khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly thiét bi y té https://imda.moh.gov.vn

2.10

Quy trinh xir ly cdng viéc

TT

Trach Thoi

Trinh tw . .
: nhiém gian

Biéu mau/Két qua

Bl

Truéc khi thuc hién nhap khau,
xuat khau nguyén lidu san xuat
thiét bi y té va chat ngoai kiém
c6 chtra chat ma tdy va tién chat,
co s& nhap khau, xuét khau c6
trach nhiém dang tai hd so cong
b day du, hop 1é theo quy dinh
trén Cong thong tin dién tir vé
quan ly thiét bi y té
(https://imda.moh.gov.vn/).

Gio hanh

To6 chuc chinh

Ho6 so muc 2.3

B2

Sau khi nhan duogc hd so day du,
hop 1¢, co quan tiép nhan hd so
dang tai céng khai trén Cong
thong tin dién tir vé quan ly thiét
bi y té cac thong tin va hd so
cong b ddi véi nguyén lidu san
Xuat thiét bj y té va chat ngoai
kiém c6 chira chat ma tay va tién
chat

Chuyén
vién Ngay sau
dugc khi nhan

giao xu | di hd so

Iy hdso | hop

Théng tin va ho so cong bd
dbi véi nguyén lidu san
xuat thiét bi y té va chat
ngoai kiém cO chaa chat
ma tdy va tién chat

BIEU MAU



https://imda.moh.gov.vn/
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BM.TBYT.06.01

Vin ban céng b d6i voi nguyén lidu san xuit thiét bi y té, chat
BM.TBYT.06.01.docx
ngoai kiém cé chira chat ma tdy va tién chat

BM.TBYT.06.02

W]

BM.TBYT.06.02.docx
Tai liéu ky thuat quy dinh

4 |HOSOLUU

- Ho so ddu vao nhu muc 2.3.

Thong tin va hd so cong bd dbi véi nguyén lidu san xuat thiét bj y té va chat ngoai

- kiém c6 chira chat ma tay va tién chat da dugc ding tai trén Cong thong tin dién tir vé

quan ly thiét bi y té.

Ho so dugc luu trén Cong thong tin dién tir vé quan Iy thiét bi y té https://imda.moh.gov.vn
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PHAN I1. THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG

. Cong bd da diéu kién san xuat thiét bi y té

1 | KY HIEU QUY TRINH QT.TBYT.01
2 | NOI DUNG QUY TRINH
2.1 | Diéu kién thuc hién TTHC:
Diéu kién vé quan ly chat luong cia co s& san xuat thiét bj y té
1. Pat tiéu chuan hé théng quan ly chat luong 1SO 13485.
2. Boi véi co s¢ san xuat thiét bi y té ¢6 chira chat ma tdy va tién chat, ngoai viéc
dap ung cac diéu kién quy dinh dat tiéu chuan hé thong quan ly chat lugng
ISO 13485, phai dap wng thém cac yéu cau sau day:
a) Co hé théng theo ddi quan ly qué trinh xut, nhép, tén kho, st dung nguyén liéu
la chat ma tay va tién chat, qua trinh xuat, nhap, ton kho thiét bi y té, nguyén liéu
c6 chira chat ma tdy va tién chat;
b) Thiét bi y té, nguyén liéu c6 chaa chat ma tay va tién chat dugc bao quan & mot
khu vuc riéng trong kho hoac kho riéng, phai bao dam an toan
Cach thwc thuc hign TTHC:
2.2 | Nop hd so truc tuyén qua Cong thong tin dién tar vé quan ly thiét bi y té
https://imda.moh.gov.vn
N A A Ao Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh | sao

Vin ban cong bd du diéu kién san xuat theo mau BM.TBYT.01.01. | X

Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan Iy chat lwong 1SO. X

Céc gidy to chimg minh dap ung diéu kién doi véi co s san xuat
thiét bi y té c6 chira chat ma tly va tién chat, ngoai viéc dap tng
cac diéu kién quy dinh dat tiéu chuan hé thdng quan Iy chat luong
ISO 13485, phai dap wng thém cac yéu cau sau day:

a) Co hé théng theo ddi quan ly qua trinh xuat, nhap, ton kho, sir
dung nguyeén li¢u la chat ma tly va tién chat, qua trinh xuat, nhap,

ton kho thiét bi y té, nguyén liéu ¢ chira chat ma tdy va tién chat;

b) Thiét bi y té, nguyén liéu c6 chtra chat ma tdy va tién chat duoc
bao quan & mot khu vuc riéng trong kho hoac kho riéng, phai bao
dam an toan

Yéu cau dbi voi hd so cong bd du didu kien san xuat thiét bj y té:
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1. Van ban cong bo du diéu kign san xuat: theo Mau s6 01 quy dinh tai Phy luc |
ban hanh kém theo Thong tu s6 19/2021/TT-BYT;

2. Giay chung nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luong 1SO 13485:

- Puoc cap boi to chire danh gia sy phil hop theo quy dinh caa phép luat.

- Ban géc hoép ban sao c6 chl’xng thuc hqéc ban sao c6 xac nhan Cla co s dé nghi
cdng bo du diéu kién san xuat doi véi Giay chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chat
luong.

- Truong hop tai ligu khdng bang tiéng Anh hoac khong bang tiéng Viét thi phai
dich ra tieng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh ctaa phap luat.

3. Ban goc c6 xac nhan cua co s¢ dé nghi cong bd du diéu kign san xuat cac giéy
to chimg minh dap ng diéu kién quy dinh doi véi co s¢ san xuat thict bi y co
chtra chat ma tdy va tién chat, ngoai viéc dap tmg cac diéu kién quy dinh dat tiéu
chuan hé théng quan Iy chat lugng 1SO 13485, phai dap wng thém cac yéu cau sau
day:

a) Co hé théng theo ddi quan ly qué trinh xut, nhép, tén kho, st dung nguyén li¢u
la chat ma tay va tién chat, qua trinh xuat, nhap, ton kho thiét bi y té, nguyén liéu
c6 chira chat ma tdy va tién chat;

b) Thiét bi y té, nguyén lidu c6 chara chat ma tay va tién chat dugc bao quan & mot
khu vuc riéng trong kho hoac kho riéng, phai bao dam an toan.

2.4 | S6 lwong ho so: 01 (bo)
2.5 | Thei han giai quyét: Ngay sau khi nhan da ho so hop 1é.
, |Pia diém tiép nhan ho so'va tri két qua giai quyét TTHC: Cong thong tin dién
' tir vé quan ly thict bi y té: https://imda.moh.gov.vn
Co quan thyc hién: SO Y té
- Co quan c6 tham quyén quyét dinh: So Y té
" | Co quan dwoc aty quyén: Khong.
Co quan phdi hep: Khong.
2.8 | Poi twong thuc hién TTHC: T6 chuc.
Két qua gidi quyét TTHC: S6 cong bd du diéu kién san xuat thiét b y té (dugc
2.9 cap nhat tu dong theo phén meém), th’(“)ng tin’cﬁng bo cua co so duge dang tai Ién
Cong thong tin dién tir vé quan ly thiét bi y té https://imda.moh.gov.vn
2.10 | Quy trinh xir ly cdng viéc:
TT Trinh ty Trach Thoi Biéu mau/Két qua

nhiém gian
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Bl

Truge khi thuc hién san xuat
thiét bi y té, co s san xuat thiét
bi y té c6 trach nhiém nop hd so
cong bd vé& S Y té noi dit dia
diém san xuat (viéc xac dinh dia
diém san xuat duoc dua vao dia
diém ghi trong gidy chang nhan
hé théng quan Iy chat lwong).
Truong hop 6 nhiéu dia diém
san xuat tai nhiéu tinh khac nhau
thi phai thuc hién viéc céng bd
theo tung tinh: Nop hd so truc
tuyén qua mang trén Cdng
thong tin dién tir vé quan ly thiét
bi y té:

https://imda.moh.gov.vn

T6 chuc

Gio hanh
chinh

Hb so muc 2.3

B2

Khi nhan hd so (bao gém ca
gidy to X4c nhan da nop phi theo
quy dinh cua Bo Tai chinh), S¢
Y té dang tai cong khai trén
Cong thong tin dién tir vé quan
ly thiét b y té cac thong tin va
hd so cong bd da diéu kién san
xuat thiét bi y té.

Chuyén vién
duoc giao
Xt ly ho so

Ngay sau

khi nhan

du ho so
hop 1€

Théng tin hd so cong
bd du diéu kién san
xuat thiét bi y té da
dugc dang tai trén
Cong thong tin dién
tir vé quan Iy thiét bi
y té.

BIEU MAU

BM.TBYT.01.01

W/

BM.TBYT.01.01.docx

Vin ban cong bd du diéu kién san xuat

HO SO LUU

Ho so dau vao nhu muc 2.3,

Thong tin ho so cong bd du diéu kién san xuat thiét bi y té di duoc dang tai trén
Céng thong tin dién tir vé quan Iy thiét bi y té.

Ho so dugc luu trén Cong thong tin dién tir vé quan ly thiét bi y té https://imda.moh.gov.vn
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2. Cong bé tiéu chuan ap dung ddi véi thiét bi y té thudc loai A, B

1 | KY HIEU QUY TRINH QT.TBYT.02
2 NOI DUNG QUY TRINH
2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC
Piéu kién thuc hién TTHC:
Diéu kién cua to chirc duoc dung tén cong bé tiéu chuan &p dung
1. T6 chirc duge ditng tén céng bd tiéu chuan ap dung bao gom:
a) Doanh nghiép, hop tac x4, ho kinh doanh cuia Viét Nam la chu so hitu thiét bi
y te;
b) Doanh nghiép, hop tac x&, h¢ kinh doanh cuia Viét Nam dugc ty quyen cua chu
s& htru thict bi y te;
¢) Van phong dai dién thuong trd tai Viét Nam cua thuong nhan nudc ngoai ma
thuong nhén do6 la chu s¢ hiru thi€t bi y t€ hodc dugc uy quyén cua chu s¢ hiru
thiét bi y té.
2. To chirc dung tén cong bé tiéu chuan &p dung phai c¢6 co so bao hanh tai
Vigt Nam hoc phai c6 hgp dong véi to chire du ning luc bao hanh thict bi y té,
trir truong hop cac thict bi y t€ s dung mot lan theo quy dinh cua chu s¢ hitu thict
bi y té hoac c6 tai liéu chung minh khéng c6 ché d6 bao hanh.
Truong hop to chire ding tén cdng bo tiéu chuan ap dung thude quy dinh tai diem
¢ khodn 1 Dieu nay thi chu s¢ hitu thiet bi y t€ phai c6 co s¢ bao hanh tai Viét
Nam hodc phai 6 hop dong v6i co s¢ du néng luc bao hanh thi€t bi y te, trir truong
hop céc thiét bi y té sir dung mét lan theo quy dinh cua chu s¢ hiru thict bi y t
hoac c6 tai liéu ching minh khéng c6 ché d6 bao hanh.
Co s6 bao hanh phai dwoc chi s¢ hiru thiét bi y té chang nhan di ning lyc bao
hanh san pham.
2.2 | Cach thirc thuc hién TTHC:
Nop hd so truc tuyén qua Cong thong tin dién tir vé quan ly thiét bj y té
https://imda.moh.gov.vn
\ A LA A Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh sa0
_ | Van ban cong b tiéu chuan &p dung cua thiét bi y té thuoc y
loai A, B theo mau BM.TBYT.02.01
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Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan Iy chit luong 1SO
13485.

Gidy uy quyen ctia chu s& hitu thiét bi y! té cho t6 chure ding
tén cdng bd tiéu chuan ap dung theo mau BM.TBYT.02.02
con hiéu luc tai thoi diém nop hod so, trir trudong hop Doanh X
nghiép, hop tac x&, ho kinh doanh cua Viét Nam la chu so
hitu thiét bi y té .

Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s¢ hiru thiét bi
y té cap theo mau BM.TBYT.02.03, trir trudong hop thiét bi y
té str dung mot lan theo quy dinh caa chu sé hitu thiét bj y té
hoac c6 tai liéu chitng minh khong cé ché do bao hanh.

Tai liéu mo ta tom tat ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét
theo mau BM.TBYT.02.04 kém theo tai liéu ki thuat mo ta
chtc ning, thong s6 ky thuat caa thiét bi y té do chu sé hitu
thiét bi y té ban hanh.

Riéng d6i vai thude thi, chat hiéu chuan, vat lidu kiém soat X
in vitro: tai lieu ky thuat bang tiéng Viét theo mau
BM.TBYT.02.05 kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
toan cua san pham, quy trinh san xuat, cac béo cdo nghién
ctru 1am sang va tién 1am sang bao gém bao cao do on dinh.

Gidy chirng nhan hop chuan theo quy dinh hoic ban tiéu
chuan san pham do chi s¢ hitu thiét bi y té cong bé.

Riéng d6i véi thiét bi y té san xuat trong nudc bo sung két
qua danh gia cac thong sb hoa, ly, vi sinh va cac thdng sb
khac do co so du diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé X
danh gia sy phu hop Cap hoac Glay ching nhén danh gia chat
luong do co quan c6 tham quyén cua Viét Nam cap d6i voi
thiét bi y té chan doan in vitro. Két qua danh gia phai phu hop
Véi tiéu chuan ma chu so hixu thiét bi y té cong bé.

Tai liéu huéng dan sir dung cua thiét bi y té. X

Mau nhan s sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua thiét bj
y te.

Gidy chirng nhan luu hanh ti do con hiéu lyc tai thoi diém
nop ho so doi vai thiet bi y té nhap khau.

* Yéu cdu ddi véi mot sé giay tor trong bé hé so cong bé tieu chudn ap dung
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1. Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A, B: Theo Mau
s0 02.01 va Mau s6 02.02 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu so
10/2023/TT-BYT.

2. Gidy chting nhan dat tiéu chuan quan Iy chat lugng 1SO 13485:

- Con hiéu luc tai thoi diém nop hd so va bao dam luén con hiéu lec trong suét
qua trinh thyc hién.

- Nop ban goc hogc ban sao cé chimg thuc hoiic ban sao c6 xac nhan ciia co s¢ dé
nghi cap so luu hanh.

- Truong hop gidy ching nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng khong bang
tieng Anh hoac khdng bang tiéng Viét thi phai dich ra tieng Viét. Ban dich phai
dugc chang thue theo quy dinh cua phép luat.

3. Gidy uy quyén cua chu s¢ hiru thiét b y té cho t0 chirc dung tén cong bo
tiéu chuan ap dung:

- Theo Mau quy dinh tai Phu !uc Vi bap hanh kém theo Théng tu s619/2021/TT
BYT con hiéu luc tai thoi diém nop ho so, tru truc‘rng hop Dpanh nghiép, hop
tac x&, ho Kinh doanh cua Viét Nam la chu s& hiru thiét bi y té va bao dam ludn
con hiéu luc trong suot qué trinh thyuc hién.

- Péi vai thiét bi y té san xuat trong nudc: Nop ban goc hoic ban sao co chung
thuec;

- D6i véi thiét bi y té nhap khau: Nop ban da dugc hop phéap héa 1anh su hoic
ban sao c6 chung thuc cta ban da dugc hop phap hoa lanh su.

4. Giay xac nhan dua diéu kién bao hanh:

- Theo Méu quy dinh tai phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu sO
19/2021/TTBYT do chu s¢ hitu thict bi y te cap, trir truong hop thiet bi y te su
dung métlén,theo quy dinh cua chu s¢ hiru thiét bi y té hoac cd tai liéu chirng minh
khong c6 ché d6 bao hanh

- Péi vai thiét bi y té san xuat trong nudc: Nop ban goc hoic ban sao ¢o chung
thuc;

- DBdi véi thiét bi y té nhap khau: Nop ban di duoc hop phap hoa Ianh su hoic ban
sao cO ching thuc cua ban da dugc hop phéap hoa lanh su.

5. Doi vai Giay chiing nhan hop chuan hoac Ban tiéu chuan ma chu s¢ hiru thict
bi y t& cong bo ap dung: Nop ban goc hoac ban sao c6 xac nhan cua to chire ding
tén cong bo tiéu chuan &p dung.

Truong hop Ban tiéu chuan khong bang tiéng Anh hoic khong bang tiéng Viét thi
phai dich ra tieng Viét. Ban dich phai dugc chirng thuc theo quy dinh cua phap
luat.

6. D6i voi tai ligu huong dan sir dung cua thiét bi y té: Nop ban bang tiéng Viet
co xac nhan cua t6 chirc ding tén cong bo tiéu chuan ap dung, kem theo ban goc
bang tieng Anh do chu s¢ hitu thict bi y t€ ban hanh doi véi thict bi y te nhap khau.
Truong hop tai liéu huong dan s dung khdng bang tieng Anh hodc khong bang
tieng Viét thi phai dich ra tieng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy
dinh cua phap luat.
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7. B6i v6i mau nhan: Nop ban mau nhan c6 xac nhan cua té chire dang tén cong
bd tiéu chuan &p dung. Mau nhan phai dap (ng cac yéu cau theo quy dinh cua
phép luat vé nhan hang hoa

8. B4i voi gidy chitng nhan lwu hanh ty do: Nop ban da dugc hop phép hoa
lanh sy hoac ban sao cd ching thuc cta ban da dugc hop phap hda lanh su.
Trudng hop gidy chtrng nhan luu hanh ty do khong bang tiéng Anh hoic khong
bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chiing thuc theo
quy dinh cua phap luat.

9. B6i vé6i ban két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb
khac do co s¢ du diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop
cap hoic Glay chung nhan danh gia chét lugng do co quan c6 tham quyén cua
Viét Nam cap d6i vai thiét bi y té chan doan in vitro: Nop ban goc hoac ban
sao c0O ching thuc.

2.4 | S6 lwong hd so: 01 (bo)
2.5 | Thei han giai quyét: Ngay sau khi nhan da ho so hop 18
26 Pia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC:
" | Cong thong tin dién tr vé quan ly thiét bi y té: https://imda.moh.gov.vn
Co quan thuc hién: SO Y té.
,; | Coquan c¢6 tham quyén quyét dinh: So Y té.
" | Co quan dwoc ay quyén: Khong
Co quan phéi hop: Khong
2.8 | Péi twong thuc hién TTHC: T6 chic.
Két qua giai quyét TTHC: S6 cong bo tidu chuan ap dung (duoc cap nhat tu
2.9 | dong theo phan mém), thong tin cong bo cua co s¢ dugce dang tai [én Cong thong
tin dién tur ve quan ly thiét bi y té https://imda.moh.gov.vn
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc
TT Trinh tw Trach Tho Biéu mau/Két qua
nhiém gian
Trudce khi dua thiét bi y té thudc
loai A, B luu thong trén thi
g1 | lruong, co s6 c0Ng bo tiéu chuan | s o | Glohanh | s oo 3
ap dung co trach nhiém nop ho so chinh

cong bd vé S¢ Y té noi dit tru so
kinh doanh.
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Nop ho so  truc tuyén qua Cong
thong tin dién tir ve quan ly thiet
biyté https://imda.moh.gov.vn

Khi nhan ho so (bao gom ca giay
to Xac nhan da nop phi theo quy
dinh cua Bo Tai chinh), S¢ Y té
dang tai S6 cong bé tiéu chuan ap
dung d6i véi thiét bi y té thuoc

Théng tin hd so cong

loai A, B cong khai trén Céng | Chuyén bd tiéu chuan 4&p
thong tin dién tr vé quan ly thiét | Vién Ngay sau | dung d6i véi thiét bi
biy té va hd so cong bé tiéu chuan | duoc khi nhan |y té thuoc loai A, B
B2 | TR, : . . , LA N 3 R
ap dung, trur tai liéu quy dinh tai | glaoXu | duho so | da dugc dang tai trén
khoan 5 Diéu 26 Nghi dinh s6| Iyhoso | hoplé | Cong thong tin dién
98/2021/NP-CP (trir Tai liéu mo tr vé quan ly thiét bi
ta tom tit ki thuat thiét bj y té y té.
bang tiéng Viét, kém theo tai liéu
k¥ thuat mo ta chic nang, thong
s6 k¥ thuat cua thiét bi y té do chu
s& hitu thiét bi y t& ban hanh).
3 |BIEU MAU

loai A, B
BM.TBYT.02.01

Vin ban cdng bé tiéu chuan &p dung cua thiét bi y té thuoc

W]

BM.TBYT.02.01.docx

BM.TBYT.02.02

Gidy uy quyén cia chu so hitu thiét bi y té cho to chuc
dung tén cng bo tiéu chuan ap dung

W]

BM.TBYT.02.02.docx

biy té cAp
BM.TBYT.02.03

Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do cha s& hitu thiét

W]

BM.TBYT.02.03.docx

BM.TBYT.02.04 | Tai liéu mo ta tom tat ki thuat thiét bi y té
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W]

BM.TBYT.02.04.docx

Tai ligu ky thuat bang tiéng Viét déi vei thude thir, chat
hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro
BM.TBYT.02.05 W] =

BM.TBYT.02.05.docx

HO SO LUU

Ho so ddu vao nhu muc 2.3.

Thong tin ho so cong bo tiéu chuan &p dung doi véi thiét bi y té thuoc loai A, B
da dugc dang tai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly thiét bi y te.

Ho so dugc luu trén Cong thong tin dién tir vé quan Iy thiét bi y té
https://imda.moh.gov.vn

3. Cong b tiéu chuan 4p dung ddi véi thiét bi y té thudc loai A, B

KY HIEU QUY TRINH QT.TBYT.03

NOI DUNG QUY TRINH

2.1

Picu kién thwe hién TTHC:

Diéu kién cua to chirc duoc ding tén cong bd tiéu chudn ap dung

1. T6 chirc duoc dung tén cong bé tiéu chuan ap dung bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh ctia Viét Nam 1a chi s¢ hitu thiét b y
té;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, hg kinh doanh cua Viét Nam dugc uy quyén cia chi
sO hiru thiét bi y té;

¢) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nudc ngoai ma
thuong nhén do la chu so hiru thiét bi y t€ hodc dugc iy quyén cua chu s6 hiru
thiét bi y té.

2. T6 chirc ding tén cong bd tiéu chuan 4p dung phai c6 co so bao hanh tai

Viét Nam hodc phai ¢6 hgp dong voi to chire di nang lyc bao hanh thiét bi y te,
trir treong hop cac thiét bi y t€ sir dung mét lan theo quy dinh cua chu s6 hiru thiét
bi y té hodc co6 tai li¢u ching minh khdng c6 ché d§ bao hanh.

Truong hop té chuc dimg tén cong bd tiéu chuér} ap dung thudc quy dinh tai diém
¢ khoan 1 biéu nay thi phﬁ sO hiru thiét bi y té phai c6 co sc"? bao ha:mh tai Viét
Nam hodc phai c6 hgp dong véi co s di nang luc bdo hanh thiét bi y té, trir trudong
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hop cac thiét b y té sir dung mot lan theo quy dinh cua chu s& hitu thiét bi y té
hodc c¢6 tai liéu chiing minh khong c6 ché do bao hanh.

Co s6 bao hanh phai dugc chu sé hitu thiét bi y té ching nhan da ning luc bao
hanh san pham.

2.2 | Cach thire thue hién TTHC:
Nop hd so truc tuyén qua Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té:
https://imda.moh.gov.vn.
X A 1A A, Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh | sao
_ | Vanban cong b du dicu kién mua ban thict bi y té thuoe loai B, |
C, D theo mau BM.TBYT.03.01;
- Ban ké khai nhan sy theo mau BM.TBYT.03.02; X
Cac gidy to chirmg minh kho bao quan, phuong tién vén chuyén
- thiét bi y t€ dap ting cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 biéu X
40 Nghi dinh s0 98/2021/Nb-CP
Céc gidy to ching minh kho bao quan, hé thong theo doi quan
ly qué trinh xuat, nhap, ton kho thiét bi y t€ c¢6 chira chat ma tay
- va tién chat dap tmg cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Dic¢u X
40 Nghi dinh s0 98/2021/Nb-CP
2.4 | S6 lwong ho so: 01 bd
2.5 | Thoi han giai quyét: Ngay sau khi nhan duoc ho so hop Ié.
. | Pia diém tiép nhéan ho so va tra két qua giai quyét TTHC:
" | Cong thong tin dién tir vé& quan Iy thiét bi y té https://imda.moh.gov.vn
Co quan thuc hién: S¢ Y té.
97 Co quan c6 thim quyén quyét dinh: So Y té.
" | Co quan dwoc ity quyén: Khéng.
Co quan phdi hep: Khong.
2.8 | Poi twong thye hién TTHC: T6 chirc
Két qua giai quyét TTHC: S6 cong bd du diéu kién mua ban thiét bi (dugc cap
2.9 | nhat tuy dong theo phan mém), thong tin cong bd clia co so dugc dang tai 1én Cong
thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té https://imda.moh.gov.vn
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh tw Trach nhiém Thoi Bi¢u mau/Ket

gian qua
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Trudc khi thuc hién mua ban
trang thiét bi y té co s mua ban
trang thiét bi y té, co trach

81 nhiém ndp ho so cong b0 vé S& | T4 chuc; Cong h(g ;T] Hb so kém theo
Y té noi dat dia diém mua ban. chitc TN&TKQ chinh muc 2.3.
Nop hé so truc tuyén qua Céng
thong tin dién tir v€ quan ly thiet
bi y t€ https://imda.moh.gov.vn.
Thong tin ho so
Khi nhén ho so (bao gom ca cong bo du diéu
giay to xac nhan da nop phi theo _ Naa kién mua ban
quy dinh cua Bo Tai chinh), So Chuyeén vién saugk%i thiet b1 y té
gy | Y t€ dang tai cong khai trén dugc giao xu ly nhan dq | thuoc loai B, C,
Cong thong tin dién tir vé quan ho so hosg | P da dugc dang
Iy thiét bi y t€ cac thong tin va hob 16 tai trén Cong
hd so cong bd dit diéu kign mua PIC | thong tin dign
ban trang thiét bi y té. tr vé quan ly
thict bi y t&
3 | BIEUMAU
Vin ban cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té
BM.TBYT.03.01 WE
BM.TBYT.03.01.docx
e
BM.TBYT.03.02 BM.TBYT.03.02.docx
Ban ké khai nhan su
4 |HOSOLUU

Ho6 so dau vao nhu muc 2.3

Thong tin hd so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C,
D da duoc dang tai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té.

Hb so duoc luu trén Cong thong tin dién tir vé& quan 1y trang thiét bi y té

ttps://imda.moh.gov.vn./.
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