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

TINH HA TINH DPoc lap - Tw do - Hanh phuc
$6: 491 /QD-UBND Ha Tinh, ngdy 02thdng 3  ndm 2022
QUYET PINH

Veé viéc cong bd Danh muc va Quy trinh noi b thi tuc hanh chinh
méi ban hanh, thi tuc hanh chinh dwec sira doi, bd sung va bai bé
thugc tham quyen giai quyet cia Sé' Y té tinh Ha Tinh

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH

Can cir Lugt T0 chizc chinh quyén dia phuong ngay 19/6/2015, Lugt sica doi,
bé sung mot sé diéu cua Ludt Té chic Chinh phi va Ludt Té chic
chinh quyén dia phwong ngay 22/11/2019;

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 soéat
thu tuc hanh chinh;

Can cit Nghi dinh s6 61/2018/NP-CP ngay 23/4/2018 ciia Chinh phu: vé thuc
hién co ché mét cira, mét cira lién thong trong gidi quyét thi tuc hanh chinh; Ngh;
dinh so 107/2021/NP-CP ngay 06/12/2021 cua Chinh phui sita doi, bé sung mét
sé dieu cuia Nghi dinh sé 61/2018/NP-CP ngay 23/4/2018 ciia Chinh phui vé thurc
hién co ché mét cira, mét cira lién thong trong gidi quyét thii tuc hanh chinh;

Can cir Thong tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 ciia Bé trueng, Chui
nhiém Vin phong Chinh phii huéng dan vé nghiép vu kiém soat thii tuc hanh chinh;

Can cit Thong tw sé 01/2018/TT-VPCP ngay 23/11/2018 cia Bé trieong, Chai
nhiém Vin phong Chinh phii hwéng dan thi hanh mét sé quy dinh ciia Nghi dinh
s6 61/2018/NP-CP ngay 23/4/2018 cua Chinh phui vé thuc hién co ché mét cira,
mét cira lién thdng trong gidi quyét tha tuc hanh chinh;

Theo dé nghi cua Gidm doc Sé Y té tai Vian ban sé 560/SYT-VP ngay
14/02/2022, cua So Khoa hoc va Cong nghé tai Van ban s6 159/SKHCN-7TCD
ngay 21/02/2022.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh ndy Danh muc va Quy trinh noi bo
02 (hai) tha tuc hanh chinh méi ban hanh; 04 (bbn) thi tuc hanh chinh duoc sta
d6i, bd sung; 02 (hai) tha tuc hanh chinh bi bai bo thuéc tham quyén giai quyét
caa S¢ Y té tinh Ha Tinh.

Piéu 2. Giao S¢ Y té chu tri, phdi hop véi Van phong UBND tinh (Trung
tam Cong béo - Tin hoc) va cac co quan, don vi lién quan can cir Quyét dinh nay,
trong thoi han 05 ngay 1am viéc xay dung quy trinh dién tir giai quyét tha tuc hanh
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chinh trén Hé théng thong tin Dich vu cong truc tuyén caa tinh dé &p dung thuc
hién theo quy dinh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ban hanh; thay thé Danh
muc va Quy trinh noi b tha tuc hanh chinh gé s0 thir tur 08 linh vuc My pham, s6
thu tu 01, 02, 03 linh vuc Trang thiét bi y t&; bai bo Danh muc va Quy trinh noi
bo thu tuc hénh chinh (;é so thir tu 04, 05 linh vuc Trang thiét bi y t€, ban hanh
kém theo Quyeét dinh s6 2606/QD-UBND ngay 05/8/2019 cia UBND tinh.

Piéu 4. Chanh Vin phong UBND tinh; Gidm ddc cac s¢; Thu trudng cac
ban, nganh cip tinh; Giam déc: Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh, Trung
tam Cong béo - Tin hoc tinh; Chu tich UBND cac huyén, thanh phé, thi xa va cac
td chtrc, c4 nhan co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: KT. CHU TICH
- Nhu Didu 4; CHU TICH
- Cuc Kiém soat TTHC, VPCP; A
- Chu tich, cac PCT UBND tinh;
- PCVP Tran Tuin Nghia;

- Trung tdm PV HCC tinh;

- Trung tdm CB-TH tinh;

- Luu: VT, NCa.

g s




00 BAN NHAN DAN
TINH HA TINH

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Pgc l1ap - Tw do - Hanh phuc

DANH MUC VA QUY TRINH NQI BO THU TUC HANH CHINH MG1 BAN HANH, THU TUC HANH CHINH
PUQC SUA POI, BO SUNG VA BI BAI BO THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE TINH HA TINH
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé

1. Danh muc tha tuc hanh chinh méi ban hanh

/OD-UBND ngay

[ 12022 cua Chu tich UBND tinh)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

Tén thii tuc Thoi han Pia diém A C
T hanh chinh giai quyét thuce hién Phi, I¢ phi Can cir phap ly
| | LINH VUC DUQC PHAM (01 TTHC)
Trung tam Phuc - Luat duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 04 nam 2016.
vu hanh chinh - Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017
cong tinh Ha cua Chinh phu quy dinh chi tict mot so di€u va bién phap thi
03 naav 1am Tinh (S0 02A, hanh Luét dugc.
< g y am Nguyen Chi - Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh
N . .. ., |viéc, ké tu R o aRs 1A n K . - A aiA 1 ea
Ké khai lai gid \ ~ | Thanh, TP Ha N phu sura do1, bd sung mot so6 quy dinh lién quan dén dieu kién
£ \ z, | hgay nhan , X L¢ phi: \ . . S A
1 |thuoc san xuat| .5 °x Tinh, tinh Ha A dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cia Bo
. da ho so hop 100.000 dong X
trong nudc. Tinh). Y té.

[€

- Cong dich vu
cong truc tuyén
cua tinh:
http://dichvucong
hatinh.gov.vn

- Théng tu sb 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cta Bo
truong B Tai chinh quy dinh mure thu, ché do thu, nop, quan
Iy va sir dung phi trong linh vuc dugc, my pham.

- Quyét dinh sb 7867/QD-BYT ngay 28/12/2018 cia Bo
truong BO Y té vé viéc cong bd tha tuc hanh chinh méi ban




hanh/dugc stra d0i/bo sung/thay thé/bi bdi bo trong linh vurc
Dugc pham thudc pham vi quan 1y cia B Y te.

LINH VU'C MY PHAM (01 TTHC)

Trung tdm Phuc
vu hanh chinh

- Nghi dinh sb 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 ctia Chinh
pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Quan 1y ngoai
thuong.

- Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh

cong tlr;]h Ha phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham, c6 hiéu luc thi
A Ve , ’I"i’nh (SO OZA, \ A N \
Cap giay chung 03 ngay 1am | Nguy2n Chi hanh keé trr ngay 01/7/2016.
nhan luu hanh ty | o 98, 1@ y \ - Théng tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ciia Bo
. .. |viéc, ké& tu|Thanh, TP Ha , n £ . AN et~ 1R
1 do (CES) doi voi nedv  nhan | Tinh.  tinh HA Khong truong B Y t€ quy dinh vé quan Iy my pham.
my§ pham sn xuat | o0 M ’ - Théng tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 ciia Bo
. 2 | du ho so hop | Tinh). , A £ . ax. 1R NV SR
trong nudc dé | . X . trudng BO Y té sura doi, bo sung va bai bé mdt s6 van ban
£ 2 le - Cong dlCh Vu , ~ ~ , ~ £ . A -
xuat khau. Bna truc. tuvén quy pham phap luat do Bo truong B Y t€ ban hanh, lién tich
cﬁagﬁnh" Y ban hanh, ¢6 hi¢u lyc thi hanh ké tr ngay 15/02/2021.

o - Quyét dinh s6 1907/Qb-BYT ngay 19/4/2021 cua Bo
http://dichvucong ) P N U 5 thi hanh chinh méi
hatinh.gov.vn trudng B Y t€ v€ viéc cong bo thu tuc hanh chinh méi ban
' R hanh/stra o1, bo sung trong linh virc my pham thugc pham

vi chltc ndng quan 1y cia Bo Y t€.
2. Danh muc thii tuc hanh chinh dwoc sira d6i, b6 sung
Tén thu tuc Thoi han | Pia diém thuc ;A s R
T | hanh chinh giai quyét hi¢n Phi, I¢ phi Can cir phip ly
| | LINH VU'C MY PHAM (01 TTHC)
Cép sb tiép nhan | 03 - 05 ngay | Trung tam| .. . Nt At A ] ‘ S
1 | Phiéu cong bé san | lam viéc, ké | Phuc vu hanh L¢& phi: 500.000 | - Nghi dinhs6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh

phim my pham

tur ngay nhan

chinh cbng tinh

dong

phu stra doi, bd sung moét so6 quy dinh lién quan dén diéu kién




san xuat
nudc.

trong

da ho so hop
lé.

Ha Tinh (S6
02A, Nguyén
Chi Thanh, TP
Ha Tinh, tinh
Ha Tinh).

- Cbdng dich vu
cong truc tuyén
cua tinh:
http://dichvucon
g.hatinh.gov.vn

déu, tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo
Y té.

- Nghi dinh s 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh
phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham.

- Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia B
treong Bo Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan
Iy va str dung phi trong linh vuc duge, m§y pham.

- Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua B
truong BO Y té quy dinh vé quan 1y my pham.

- Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cua B
truéng BO Y té stra doi, bd sung va bai b mat s6 van ban
quy pham phap luat do Bo truong BO Y té ban hanh, lién tich
ban hanh, c¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 15/02/2021.

- Quyét dinh s6 3629/QD-BYT ngay 30/7/2021 cua Bo
truéng BO Y té vé viée cong bd thi tuc hanh chinh duoc stra
d6i, bo sung trong linh vuc my pham thudc pham vi chirc
nang quan ly cia Bo Y té quy dinh tai Thong tu sd
29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cta Bo truong BO Y té.

LINH VUC TRANG THIET BI Y TE (03 TTHC)

Cong bd du diéu
kién san xuat
trang thict bi y té

Thuc  hién
ngay sau khi
nhan du ho
so hop I¢.

Cong thong tin
dién tir vé quan
ly trang thiét bi
y té
https://dmec.m
oh.gov.vn/dich
-vu-cong

Phi tham dinh
diéu kién kinh
doanh thugc linh
vuc trang thiét bi
y té& 3.000.000
ddng/hd so

- Luat Pau tu ndm 2014.

- Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh
phil vé& quén 1y trang thiét bi y té.

- Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16/11/2021 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh mau van ban, bao cio thyc hién
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cta Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té.

- Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua Bo
truong Bo Tai chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, nop, quan
Iy va sir dung phi trong linh vuc y té.




- Quyét dinh so 5652/Qb-BYT ngay 10/12/2021 cua B9
truong Bo Y té vé viéc cong bd thi tuc hanh chinh méi ban
hanh/duoc stra doi, bd sung hodc thay thé/bi bai bo linh vuc
trang thiét bi y té thudc pham vi chirc ning quan 1y cia Bo
Y te.

- Phi thdm dinh
cong bo trang
thiet bi y té loai

Cong b tiéu | Thue  hién A: 1.000.000
chuan ap dyng doi | ngay sau khi o dong/ho so o
2| yoitrang thidtbiy | nhan da ho | VMU ppihim dinh Nhu trén
té thudc loai A, B | so hop 1€. cong bd trang
thiét bi y té loai
B: 3.000.000
ddng/hd so
- Phi tham dinh
Cong b du diéu | Thuc  hién biéu kién kinh
kién mua Dban | ngay sau khi n doanh thudc linh .
3 trang thiét bj y té nﬁaz da hd Nhu trén vuc trang thiét bi Nhu trén
thudc loai B, C, D | so hop Ié. y té: 3.000.000

ddng/hd so.

. Danh muc thi tuc hanh chinh bi béi bé (Linh vuc Trang thiét bi y té)

TT

Tén thid tuc hanh chinh

Tén VBQPPL quy dinh viée bii bé thii tuc hanh chinh

Diéu chinh thong tin trong ho so cong bd du diéu
kién san xuat trang thiét bj y té

- Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 quy dinh vé Quan ly Trang thiét b
y té.
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- Quyet dinh 5652/QD-BYT ngay 10/12/2021 cia By truong BJ Y te ve viéc
cong bo thu tuc hanh chinh méi ban hanh/duoc stra doi, b6 sung hodc thay thé/bi
bai bo linh vuc trang thiét bi y té thuoc pham vi chirc nang quan ly cia B Y te€.

Diéu chinh thang tin trong ho so cong bd du dieu
Kién mua ban trang thiét bi y té loai B, C, D

Nhu trén
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PHAN I1. QUY TRINH NQI BO THU TUC HANH CHINH

A. QUY TRINH NOQI BQ THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH

I. LINH VUC DUQC PHAM
1. Ké khai lai gia thuoc san xuat trong nwéc

1 | KYHIEU QUY TRINH | QT.DP.34
2 | NOI DUNG QUY TRINH
2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC:
Co s& san xuat thuéc hodc co so dat gia cong thudc phai thue hién viéc ké khai lai
gia thudc san xuét trong nude khi c6 nhu cau diéu chinh ting gia so voi gia thudc
da duogc ké khai hodc ké khai lai lién ke trude do duoc cong bo trén Cong thong
tin dién tir cia Cuc Quan ly Y Duoc cd truyen ddi véi thude co truyen Cuc Quan
Iy Duoc: ddi véi cac thude con lai.
2.2 | Cach thirc thuc hién TTHC:
Nop ho so truc tiép hoac qua duong buu di¢n dén Trung tdm Phuc vu hanh chinh
cong tinh Ha Tinh hodc qua Cong Dich vu cdng truc tuyén cua tinh
http://dichvucong.hatinh.gov.vn
2.3 | Thanh phan hd so, bao gom: cﬁ?nnh Ban sao
i Bang ké khai lai gia thudc san xuat trong nuéc theo mau "
BM.DP.34.01.
Tai liéu ching minh bién dong cua cac yéu to chi phi dau
i vao nhu nguyén li€u, nhién }iéu, t}? gia, chi phi nhan cong, X
cac chi phi khac lién quan dé thuyét minh ly do tang gia va
ty 1€ ting gid.
* Luwu ¥ khi ndp ho so-
+ Néu ngp ho so truc tiép tai Trung tdm Phuc vy hanh chinh céng tinh, truong
hop yéu cdu ban sao thi kém theo ban goc dé doi chiéu;,
+ Néu nép ho so qua Cong Dich vy cdng thi quét (Scan) tir ban chinh;
+ Néu nép hé so qua dwong buu dién thi nép bdn sao c6 ching thuc ciia co quan
c6 tham quyen.
2.4 | S6 lwgng ho so: 01 bo.
2.5 | Thai han giai quyét: 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du ho so hop 18.
Pia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC: Trung tdm Phuc vu
2.6 | hanh chinh cong tinh Ha Tinh (S6 02A, dudng Nguyén Chi Thanh, thanh ph6 Ha
Tinh, tinh Ha Tinh)
Co quan thuc hién: S¢ Y té Ha Tinh.
Co quan ra quyét dinh: So' Y té Ha Tinh.
2.7 X A A
Co quan uy quyen: Khong.
Co quan phdi hop: Khong.
2.8 | Poi twong thuc hién TTHC: To chirc, doanh nghiép.
29 Két qua giai quyét TTHC: Bio cdo tinh hinh ké khai lai gi4 thudc san xuat trong

nude giri Cuc Quan 1y Y Dugce ¢d truyén (ddi véi thude o truyén), Cuc Quan 1y
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Duoc (d6i véi cac thude con lai) hodc Vin ban Théng béo ho so khong du diéu

kién giai quyét.

2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh tw Tréch nhiém gir::]' Biéu mau/Két qua
Co s& san xuat thuép hoac co
so dat gia cong thude ndp hod
so tai Trung tdm Phuc vu hanh
chinh cong tinh (PVHCC).
Cong chirc TN&TKQ So' Y t€
kiérp tra ho 50 T4 chic N ,
- Néu ho so day du, hop 1€ thi doanh n hi’é _ Gio Mau 01; 02, 03 (néu
BL |lam thu tuc tidp nhan hd so, | Coond NONER hanh | c6), 06; hd so kem
e 1A Cong chtic .
hen ngay tra ket qua. TN&TKQ chinh | theo muc 2.3.
- Néu ho so chua day du thi
hudng dan va yéu céu co so bo
sung, hoan thién ho so. Néu
khong bo sung, hoén thiér}
dugc thi tir chdi tiép nhén ho
SO.
Chuyép ho so Vé‘Sf)’ Y té, Vén | Cong chuc
i Gép hin 1o so. chuyén | TNSTKQ | s 015 yahi s
B2 | Lanh dao va phong Nghiép vu hoac Buu 02 gio \
2w v NS kem theo myc 2.3
Dugc dé xu ly. dién; Van
thu; Lanh dao
- Tham djnh ho so:
+ Néu ho so du di€u kién ké
khai lai gia thudc (muc gia
thuoc ké khai lai hop 1y): Dy Mau 05; Dy thao
thdo Bao cao tinh hinh ké khai Bao cdo tinh hinh ké
lai gia thudc san xuat trong khai lai gia thu6c san
nude trinh Lanh dao phong A in xuat trong nudc hoac
e 4 Chuyén vién \ \ < ;
B3 | xem xét, ky nhay. . , | 1,5ngay | dg¢ thao Van ban
\ A A , | dugC glao xu n . A
+ Truong hop hé so khong du 1§ ho so thong bdo hd so

diéu kién ké khai lai gia thudc
(phat hién muc gia ké khai lai
khong hop 1y): Du thao Van
ban thong bao hd so khong du
diéu kién giai quyét trinh Lanh
dao phong xem xét, ky nhay.

khong du dieu kién
giai quyet.




B4

Xem xét, ky nhay két qua thuc
hién tai budc B3, truc tiép
hodc giao chuyén vién trinh
Lanh dao So ky duyét.

Lanh
phong

dao

0,5 ngay

Mau 05; B&o céo tinh
hinh ké khai lai gia
thudc san xuét trong
nudc hoac Van ban
thong bio hd so
khong du diéu kién
giai quyét di ky
nhay.

BS

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

Lanh dao So

0,5 ngay

Mau 05; Bao céo tinh
hinh ké khai lai gia
thudc san xuét trong
nudc hodac Van ban
thong bao hd so
khong du diéu kién
giai quyét di ky
duyét.

B6

Pong dau, phat hanh van ban,
chuyén Trung tdm Phuc vu
Hanh chinh cong dé tra cho to
chire, doanh nghiép dong thoi
gui Bao céo tinh hinh ké khai
lai gia thudc san xuit trong
nudc cho Cuc Quan ly Y Dugc
co truyen (d6i véi thude cd
truyen) Cuc Quan ly Duogc
(d01 v6i cac thude con lai) dé
tong hop dang tai 1én cong
thong tin dién tr cia Cuc d6i
v6i trudng hop du didu kién ké
khai lai gia thudc.

Van thu

0,5 ngay

Mau 05, 06; Béo céo
tinh hinh ké khai lai
gid thudc san xuit
trong nudc hoac Van
ban théng bao hd so
khong du diéu kién
giai quyét da ky ,

dong dau.
- Bao cao/Van ban
dugc gui ra Cuc

Quan 1y Y Duogc ¢6
truyén hodac Cuc
Quan ly Dugc.

B7

Tra két qua cho t6 chirc/doanh
nghiép.

Cong chtrc
TN&TKQ;
T6
chirc/doanh
nghi¢p

Gio
hanh
chinh

Mau 01, 06; Bao cao
tinh hinh ké khai lai
gid thudc san xuit
trong nudc hoac Van
ban thong bao hd so
khong du diéu kién
giai quyét.

* Truong hop ho so qud han xit 1Y, trong thoi gian cham nhat 01 ngay trueéc ngay
hét han xit Iy, co quan gidi quyét TTHC ban hanh phiéu xin 16i va hen lgi ngay
tra ket qud chuyén sang Trung tdm Phuc vy Hanh chinh cong tink Ha Tinh dé gui

cho ddi tiong.

* Trong qué trinh giai quyet hé so nguoi 6 trach nhiém thyc hién Can thuc hién
dong thoi cdc thao tdc tiép nhan/chuyen/tm hé so, két qua gidi quyét trén phan
mem. http://dichvucong.hatinh.gov.vn vdi cac budc trong quy trinh.

BIEU MAU



http://dichvucong.hatinh.gov.vn/

Mau 01 M3u 01.docx
Giay ti€p nhan ho so va hen tra két qua

Mau 02 M3u 02.docx
Phiéu yéu cau bo sung hoan thién ho so

Mau 03 Ma&u 03.docx
Phiéu tir choi ti€p nhan giai quyét ho so

Mau 04 Mau 04.docx
Phiéu xin 161 va hen lai ngay trd két qua

Mau 05 M3u 05.docx
Phiéu ki€m soat qua trinh giai quyét

Mau 06 M3u 06.docx
So6 theo do1 ho so

Béang ké khai lai gia thude san xuat trong nudc

(w]
BM.DP.34.01 j

BM.DP.34.01

B4o céo tinh hinh ké khai lai gia thudc san xuat trong nudc

BM.DP.34.02 Iiﬁl

BM.DP.34.02

4 |HOSOLUU

M3u 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 luu tai BY phan TN&TKQ ciia So Y té tai Trung
tam Phuyc vy hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

- Ho so dau vao nhu muc 2.3.

- BAo cao tinh hinh ké khai lai gia thudc san xuét trong nudc.

- | Thong bao ho so khong du diéu kién giai quyét (néu co).

Ho so dugc luu tai Phong chuyén mén xu Iy chinh, truc ticp, thoi gian luu 05 ndm. Sau
khi hét han, chuyén xuong bd phan luu trir cua S¢ Y té va thuc hién luu trit theo quy dinh
hién hanh.
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II. LINH VU'C MY PHAM

1. Cép gidy chieng nhan lwu hanh tw do (CFS) déi véi my pham san xuét trong

nuée dé xuat khau.

1

KY HIEU QUY TRINH | QT.MP.09

2

NOI DUNG QUY TRINH

2.1

Piéu kién thuc hién TTHC:

- Co yéu cau cua thuong nhan xuat khau vé viéc cap CFS cho hang hoa.

- Co s san Xuat m¥ pham phai co Glay ching nhan du diéu kién san xuat my
pham do S¢' Y té noi dit co so san xuit my pham cip.

- C6 Phiéu cong b san pham m§ pham di duoc SO Y té noi dit co s san xudt
m¥ pham cap so tiép nhan

2.2

Céch thirc thuc hién TTHC:

Nop ho so truc tiép hodc qua duong buu dién dén Trung tdam Phuc vu hanh chinh
cOng tinh Ha Tinh hoac qua Cong Dich vu cbng truc tuyén cua tinh
http://dichvucong.hatinh.gov.vn

2.3

. A LA . Ban 2
Thanh phan ho so, bao gom: chinh Ban sao

Vin ban dé nghi cap CFS néu rd tén hang, ma HS cua hang
hoa, s6 chiing nhan tiéu chuan san pham hoic sd dang Ky,
sd hiéu tiéu chuan (néu co; truong hop khong co, ¢o thé thay
thé bang sb tiép nhan Phiéu cong b6 san pham my pham)
thanh phan ham lugng hop chit (néu c6), nude nhap khau
hang hoa thé hién bang tiéng Viét va tiéng Anh.

Gidy ching nhan dau tu hodc gidy chirng nhan dang ky kinh
doanh, giay chimg nhén dang ky doanh nghi¢p (ban sao co X
doéng dau cua thuong nhan).

Danh myc cac co s¢ san xuat (n€u co), bao gom tén, dia chi
cla co s, cac mat hang san xuat dé xuat khau.

Phiéu cong bo san pham m§ pham (ban sao c6 dong dau cia
thuong nhan).

* Luwu ¥ khi ndp ho so-

+ Néu nép ho so triee tiép tai Trung tam Phuc vu hanh chinh céng tinh, truong
hop yéu cdu ban sao thi kém theo ban goc dé doi chiéu;,

+ Néu ndp ho so qua Cong Dich vy cdng thi quét (Scan) tir ban chinh;

+ Néu nép hé so qua dwong buu dién thi nép ban sao ¢ ching thuec ciia co quan
c6 tham quyen.

2.4

S6 lwong ho so: 01 bo.

2.5

Thoi han giai quyét: 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du ho so hop 18.

2.6

Pia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC: Trung tdm Phuc
vu hanh chinh cong tinh Ha Tinh (S6 02A, dudong Nguyén Chi Thanh, thanh ph
Ha Tinh, tinh Ha Tinh).

2.7

Co quan thuc hién: S¢ Y té Ha Tinh.

Co quan ra quyét dinh: S Y té Ha Tinh.
Co quan ay quyén: Khong.

Co quan phdi hop: Khong.
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2.8 | Pbi twong thuc hién TTHC: Thuong nhén xuat khau.
Két qua giai quyét TTHC: Glay ching nhan luu hanh ty do (CFS) d6i voi my
2.9 pham san xuét trong nudce dé xuét khau hoic Vian ban thdng béo hd so khong du
diéu kién giai quyét.
2.10 | Quy trinh xir ly cdng viéc:
TT Trinh ty Trach Thot 1 giay maukét qua
: nhiém gian
Doanh nghi¢p ndp ho so tai
Trung tdm Phuc vy hanh chinh
cong tinh (PVHCC). Cong
chirc TN&TKQ S¢ Y té kiém
tra ho so:
- Néu ho so day du, hop 1€ thi Doqph. o MAu 01: 02, 03 (néu
lam thu tuc tlep nhan hd so, nghiép; Gio hanh | _, Y .
Bl o . ] c0), 06; ho so kem
hen ngay tra két qua. ‘ Cong chuc chinh theo muc 2.3
- Néu hd so chua day du thi | TN&TKQ T
huong dan va yéu cau co s6 bo
sung, hoan thién ho so. Néu
khong boé sung, hoan thién
dugc thi tr chdi tiép nhan ho
SO.
Chuyén hé so vé S§ Y té, Van ?&ETKCS‘IC
thu ti€p nhan ho so, chuyén - x 5 A
B2 | Lanh dao va phong Nghi¢p vu hogc  Buu 02 gio Mau 01,05vaho so
Duoc dé xir v Uo7 dién;  Van kem theo muc 2.3
¥ y: thu;  Lanh
dao
Tham dinh ho so:
Trong qua trinh tham dinh ho
s0 néu xét thiy can phai kiém
tra tai noi san ‘xuat (néu viéc
kiém tra Eréq hé so 1a chua du
can ci dé cap CFS hoac phat Miu 05
hién c6 dau hiéu vi pham quy \ X
Dy thao Giay
dinh d6i v6i CFS da cap trudce , A
A in chiing nhan luu
d6) thi tham muu t6 chirc kiém | Chuyén vién <
£, - % . hanh tu do (CFS)
B3 tra thyc t€ tai co so san xuat. | dugC glao 15ngdy | hodc du thio Van
Sau khi tham dinh ho so va| xulyhdoso | ™ A

kiém tra thuc té (néu co):

- Truong hop hd so du diéu
kién cap gidy chang nhan CFS
thi du thao Gidy chimg nhén
Iuu hanh tu do (CFS) d6i voi
my pham san xuat trong nudc
dé xuat khau trinh Lanh dao
phong xem xét, ky nhay (sb
luong CES duoc cip cho hang

ban thong bao ho so
khong du diéu kién
giai quyét.
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hoa theo yéu cau ctia Doanh
nghiép ndp ho so; trudng hop
nuéc nhdp khdu yéu ciu
Doanh nghiép xuit khau ndp
CFS theo mau do nudc dé quy
dinh thi dya trén mau dugc yéu
cau dé cip)

- Truong hop khong du diéu
kién thi dy thao Van ban thong
bao khong du diéu kién giai
quyét trinh Lanh dao phong
xem Xét, ky nhay.

Xem xét, ky nhay két qua thyc
hién tai budéc B3, truc tiép

Lanh dao

Mau 05;
Gidy ching nhan
lvu hanh tu do
(CFS) hoac Van

B4 hodc giao chuyén vién trinh phong 0,5 ngay ban thong bao ho so
Lanh dao So ky duyét. khong du dicu kién
gidl quyéet da ky
nhay.
) Mau 05;
Giay ching nhéan
luu hanh tu do
Xem xét, ky duyét két qua thuc | , . q .. | (CFS) hodc Vian
BS | hign tai busc B4, Lanh dao S0 0,5 ngay ban thong bao hd so
khong du dicu kién
gidi quyét da ky
duyét.
‘Mau 05, 06;
Phat hanh van ban va chuyén Gidy ching nhan
Ly R lou hanh tu do
ket qua cho bo phan TN&TKQ (CFS) hogc Vin
B6 | Trung tdm Phuc vy hanh chinh | Vin thu 02 gio 1 thone béo h
cong tinh. ban t Ongb?o 050
khong du dicu kién
giai quyet da ky,
dong dau.
Mau 01, 06;
R . Gidy chung nhan
Y 1A \ 2 . Cong Ch.uc S s luu hanh tu do
Tra két qua cho to chirc/doanh | TN&TKQ; | Gio hanh < <
B7 . ) (CFS) hoac Van
nghigp. doanh chinh ban thong bdo hd so
nghiép

khong du dicu kién
giai quyeét.

* Trwong hop ho so qud han xik 1y, trong thoi gian cham

nhat 01 ngay truéc

ngay hét han xi Iy, co quan gidi quyét TTHC ban hanh phiéu xin 16i va hen lgi
ngay tra ket qua chuyén sang Trung tdm Phuc vy Hanh chinh cong tinh Ha Tinh

dé qui cho doanh nghiép.
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* Trong qua trinh giai quyet ho so nguoi €0 trach nhi¢ém thuc hi¢gn Can thuc hién
dong thoi cdc thao tac tiép nhdn/ chuyén/tra ho so, két qud gidi quyét trén phan
mem: http://dichvucong.hatinh.gov.vn véi cac budc trong quy trinh.
3 | BIEU MAU
S W
Mau 01 M3u 01.docx
Gidy tiép nhan hd so va hen tra két qua
X WE
Mau 02 M3&u 02.docx
Phiéu yéu cu bd sung hoan thién ho so
X vE
Mau 03 M3u 03.docx
Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét ho so
S W
Mau 04 M3u 04.docx
Phiéu xin 15i va hen lai ngay tra két qua
S W
Mau 05 M3u 05.docx
Phiéu kiém soat qu4 trinh giai quyét
: WE
Mau 06 M3u 06.docx
S6 theo doi ho so
Giay chtiing nhan luu hanh ty do (CFS) d6i véi m§ pham
san xuat trong nudc dé xuat khau
BM.MP.09.01 W] :
BM.MP.09.01.docx
4 _|HOSOLUU ,
i Mau 01; 02, 03, 04 (néu co); 06 Iuu tai Bo phan TN&TKQ cua So' 'Y té tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo hé so TTHC.
- Ho so dau vao nhu muc 2.3.
| Ban sao Giay chirng nhan Iuu hanh tu do (CFS) hoac Thong bao ho so khong du
diéu kién giai quyét (néu co).

Ho so dugc luu tai Phong chuyén mén xur ly chinh, tryc tiép, thoi gian lvu 05 ndm. Sau
khi hét han, chuyéen xuong b phan luu trir cia S¢ Y té va thuc hién Iuu trit theo quy

dinh hién hanh.



http://dichvucong.hatinh.gov.vn/
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B. QUY TRINH NOQI BQ THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG
I. LINH VUC MY PHAM

1. Cép sb tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham san xuit trong nuwéc

1 | KY HIEU QUY TRINH | QT.MP.08
2 | NOI DUNG QUY TRINH
2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC:

- T6 chure, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra luu thong trén thi truong
phai c6 chirc ning kinh doanh my pham tai Viét Nam.

- Viéc cong b tinh ning cta san phim my pham (muc dich st dung cta san
phaflm) phai dap tng hudng dan cia ASEAN vé cong bé tinh ning san phim my
pham.

- Co sé san Xuat my pham phai co Glay ching nhan du diéu kién san xuit my
phiam do S&' Y té noi diat nha may san xudt cap.

2.2 | Cach thirc thuc hién TTHC:
Nop ho so truc tiép hodc qua dudng buu dién dén Trung tim Phyc vy hanh chinh
cong tinh Ha Tinh hoic qua Cong Dich vu cbng truc tuyén cuaa tinh
http://dichvucong.hatinh.gov.vn
2.3 | Thanh phan hé so, bao gom: cﬁ?nnh Bin sao
- | Phiéu cong bo san pham my pham theo mau BM.MP.08.01. |  x
Giay uy quyén cua nha san xuat hodc chu so hitu san pham
uy quyén cho t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san
i pham ra thi trudng dugc phan ph01 san pham my pham tai X

Viét Nam (ap dung dbi voi my pham san xuét trong nudc

ma t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi

truong khong phai 13 nha san xuat).

* Liew y khi nép ho so:

+ Néu ndp ho so truec tiép tai Trung tam Phuc vy hanh chinh céng tinh, truong

hop yéu cau ban sao thi kém theo bdan goc dé doi chiéu;

+ Néu ngp ho so qua Cong Dich vy cdng thi quét (Scan) tir ban chinh;

+ Néu ngp ho so qua dwong buu dién thi ngp ban sao ¢6 ching thuc cua co quan

c6 tham quyen.

2.4 | So lwong ho so: 01 bo.

Thoi han giai quyét: 03 - 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan da ho so hop 18,

trong do:

o5 | - Truong hop khong can stra doi, b6 sung hd so: 03 ngay lam viéc, ké tir ngay
' nhan da ho so hop I€.

- Truong hop can stra doi, bo sung hd so: 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du

hd so hop 1é (khong tinh thoi gian sira doi, bd sung ho so).

Pia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC: Trung tdm Phuyc

2.6 | vu hanh chinh cong tinh Ha Tinh (S6 02A, duong Nguyén Chi Thanh, thanh ph

Ha Tinh, tinh Ha Tinh).

,7 | Co quan thyc hign: So'Y té Ha Tinh.

Co quan ra quyét dinh: So Y té Ha Tinh.
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Co quan iy quyen: Khang.
Co quan phoi hgp: Khong.

2.8 | Poi twong thwc hién TTHC: T chuc, doanh nghiép, ca nhan.
29 Két qua giai quyét TTHC: So tiép nhan Phiéu c6ng b6 san pham my pham hodc
" | Van ban Théng bao ho so khong du dicu kién tiép nhan céng bo.
2.10 | Quy trinh xir ly c6ng viéc:
TT Trinh tw Trach Thot 1 Bigy mau/két qua
q ‘ nhiém gian
T6 chire, cd nhan nop ho so tai
Trung tdm Phuc vu hanh chinh
cong tinh (PVHCC). Cong chire
TN&TKQ S¢ Y t& kiém tra ho T4
P 5 chac/doanh x A
- Néu hé so day du, hop 1¢ thi nahicn/ ca Gio Mau 01; 02, 03 (neu
B1 |lam tha tuc tiép nhan hé so, hen | o P hanh | c6), 06; hd so kém
e LA nhan; Cong .
ngay tra két qua. . chinh | theo muc 2.3.
J A A ) \ chac
- Néu hd so chua day du thi
. X ox A A .1z | TN&TKQ
huéng dan va yéu cau co so bo
sung, hoan thién ho so. Néu
khong bd sung, hoan thién dugc
thi tir chéi tiép nhan ho so.
Chuyén hd so vé S& Y té, Van | SON9_ chic
X A 1A ;| TN&TKQ
thu tiép nhadn ho so, chuyén - x S A
B2 | Lanh dao va phong Nghiép vu hoge  Buy 0,5 ngay Mau 01, 05 va ho so
Duoe dé Xt IV 7% [ dién; Van | kém theo muc 2.3
. Y- thu; Lanh
dao
Tham dinh ho S0 ‘
- Trudng hop ho so du di€u kign
(hd so déy du, dung quy dinh)
thi ghi so tlep nhén, ngay cap N ’
Phiéu cong bd san phim my Mau 05 va Phiéu
pham trinh Lanh dao phong ky cong bd san pham
theo budc B4. 01-03 | my pham dugc ghi
- Truong hop ho so khong du ngay |day dua thong tin
dicu kién tham muu van ban | Chuyén (khong | hodc Vén ban thong
thdng béo t6 chirc, ca nhan stra | vién dugc | tinh thoi | bao ho so khéng du
83 A A A 5 . N H R Y H 5 <A A - A A
doi, bo sung h6 so (gui bang | giao xu ly gian sua | dicu kién ti€p nhan
van ban di‘én tir cho to0 ch}'Ic, ca ho so. doi, bQ cong bo.
hhan va bang van ban giay gui sung ho | Van ban thong bao
vé Trung tdm Phuc vy Hanh S0) b6 sung ho so; ho so

chinh cong tinh Ha Tinh dé
dimg hd so trén phian mém:
http://dichvucong.hatinh.gov.v
n).

Hb so sira doi, b6 sung cua don
vi gom: Vin ban giai trinh vé

sua doi, boO sung

(néu cd).
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viéc stta doi, bo sung cua to
chtrc, ca nhan dung tén cong bd;
Phiéu cong bd san phdm my
phém va/hoac cac tai liéu khac
duoc stra d6i, bd sung.

Sau khi nhan dugc hod so sua
d6i, bd sung:

+ Truong hop hd so sira doi, bd
sung dap ting yéu cau va du diéu
kién tiép nhén thi ghi s6 tlep
nhén, ngay cap Phiéu cong bd
san phim my pham trinh Lanh
dao phong ky theo buéc B4.

+ Trudng hop hd so stra ddi, bd
sung khong dép tng theo quy
dinh thi du thdo Van ban thong
bao hd so khong du diéu kién
tiép nhan cong bd trinh Lanh
dao phong ky nhay theo budc
B4.

Luu y: Trong thoi gian 03 thang
ké tir ngay ban hanh vin bdn
théng bdo ho so cong bé chua
ddap ieng theo quy dinh, néu S6' Y
té khéng nhan dwoc hé so bo
sung cua to chire, cd nhan dimg
tén cong bé thi ho so cong bo
khong con gia tri. Trong truong
hop ndy, néu 16 chire, cd nhan
muon tzep tuc céng bo thi phdi
nép ho so méi va ndp phi/lé phi
maoi theo quy dinh.

B4

Xem xét, ky nhay cac du thao tai
budc B3, truc tiép hodc giao
chuyén vién trinh Lanh dao S¢&
ky duyét.

Lanh dao
phong

0,5 ngay

Mau 05; Phiéu tiép
nhan cong bd my
pham dugc ghi day
da théng tin va ky
nhdy hoic Van ban
thong béao hd so
khong du diéu kién
tiép nhan cong b da
ky nhay.
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Mau 05; Phiéu tiép
hhén céng bo my
pham dugc ghi day

B5 Xem xét, ky duyét két qua giai | Lanh dao da thong tin va ky
quyét tai budc B4. So 0,5 ngay | duyét hodc Vén ban
thong bao ho so
khong du dieu kién
tiep nhan cong bo da
Ky duyét
Mau 05, 06; Phicu
ticp nhan cong bo
Phat hanh van ban va chuyén két | Vin thu m§ pham da ghi day
X o ~ A in da théng tin Ky,
qua cho bo phan TN&TKQ | chuyén vién X . X . s
B6 n X . . 0,5 ngay | dong dau hoac Van
Trung tdm Phuyc vu hanh chinh | duoc giao 1 tho 20 hd
cong tinh xt Iy ho so ban thong bao ho so
' khong du di€u kién
tiep nhan cong bo da
ky, dong dau.
Mau 01, 06; Phicu
o conganic | |10 1 e
Tra két qua cho t6 chirc/doanh | TN&TKQ; Gio Y pA ca sl ¢ y
" 2 \ du thong tin ky dong
B7 | nghiép. To hanh x = S
, . dau hoac Van ban
chuc/doanh | chinh n . A
nghiép thong bao ho S0
i khong du dieu kién
tiep nhan cong bo.
* Truong hop ho so qud han xir Iy, trong thoi gian cham nhat 01 ngay truéc ngay
hét han xit Iy, co quan gidi quyét TTHC ban hanh phiéu xin 13i va hen lgi ngay
tra két qud chuyén sang Trung tam Phyc vy Hanh chinh cong tink Ha Tinh dé
Qiri cho doi twong. o ‘
* Trong qua trinh giai quyet ho so nguroi ¢6 trach nhi¢m thuc hién can thuc hién
dong thoi cdc thao tdc tiép nhan/ chuyén/tra ho so, két qua giai quyet trén phan
mem. http://dichvucong.hatinh.gov.vn véi cac budc trong quy trinh.
3 | BIEU MAU
S W
Mau 01 Mau 01.docx
Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
S W
Mau 02 Mau 02.docx
Phiéu yéu cau bd sung hoan thién ho so
S W
Mau 03 Mau 03.docx
Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét ho so



http://dichvucong.hatinh.gov.vn/
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Mau 04 Ma&u 04.docx
Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua

Mau 05 M3u 05.docx
Phiéu ki€m soat qua trinh giai quyét

Mau 06 Mau 06.docx
So6 theo do1 ho so

q j
BM.MP.08.01 BM.MP.08.01.docx
Phiéu cong bd san phim my pham

HO SO LUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cua S¢' Y té tai Trung
tam Phuc vu hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

Ho so dau vao nhu muc 2.3.

Ho so bd sung (néu co).

Phiéu cong bo san pham my pham.

Thong bao ho so khong du dieu kién tiép nhan cong bo (doi véi truong hop ho
so khong du diéu kién).

Ho so dugc luu tai Phong chuyén mon xu ly chinh, trucrtié’p, thoi gian luu 05 nam. Sau
khi hét han, chuyén xuong bé phan luu trir cia S¢ Y té va thuc hién luu trir theo quy
dinh hién hanh.
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1. LINH VUC TRANG THIETBI Y TE

1. Cong bd du diéu kién san xuit trang thiét bj y té

KY HIEU QUY TRINH QT.TTBYT.01

NOI DUNG QUY TRINH

2.1

Piéu kién thuc hién TTHC:

Diéu 8 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP Diéu kién vé quan 1y chét luong cua

co s& san xuat trang thiét bj y té:

1. Pat tiéu chuan hé thong quan ly chat lugng ISO 13435.

2. B6i véi co so san xuat trang thiét bi y té ¢ chira chat ma tiy va tién chit, ngoai
viéc dép ung céac diéu kién quy dinh tai khoan 1 Biéu nay, phai dap ung thém cac
yéu cau sau day:

a) C6 hé thong theo ddi quan |y qua trinh Xuat, nhap, t6n kho, sir dung nguyén liéu
1a chat ma tay va tién chat, qua trinh xuat, nhép, ton kho trang

thiét bi y té, nguyeén liu c6 chira chat ma tdy va tién chat;

b) Trang thiét bi y té, nguyén liéu c6 chira chat ma tay va tién chat dugc bao quan
& mdt khu vuc riéng trong kho hoac kho riéng, phai bao dam an toan.

2.2

Cach thire thye hién TTHC: Nop hd so truc tuyén qua Cong thong tin dién tir vé
quan ly trang thiét bi y t€ https://dmec.moh.gov.vn/dich-vu-cong

2.3

\ A LA A, Ban .
Thanh phan ho so, bao gom: chinh Béan sao

Vin ban cong bd di didu kién sin xuit theo mau
BM.TTBYT.01.01.

Gidy ching nhan dat tiéu chuén quan Iy chét luong ISO 13485
duoc cap bdi to chic danh gia sy phu hop theo quy dinh cua X
phap luat.

Céc gidy to chirng minh dép tng diéu kién quy dinh tai khoan
2 Piéu 8 Nghi dinh 98/2021/ND-CP nhu sau:

Dbi v6i co s san xudt trang thiét bi y té co chtra chat ma tay
va tién chét, ngoai gidy chirg nhan dat tiéu chuan quan Iy chét
luong ISO, phai dap tmg thém céac yéu cau sau day:

+ C6 hé thong theo ddi quan ly qua trinh xuat, nhap, t6n kho,
sir dung nguyén li¢u la chat ma tay va tién chit, qua trinh xuit,
nhap, ton kho trang thiét bi y té, nguyén liéu c6 chira chit ma
tly va tién chat.

+ Trang thiét bi y t&, nguyén liéu c6 chira chit ma tay va tién
chit dugc bao quan & moét khu vuce riéng trong kho hoac kho
riéng, phai bao dam an toan.

Yéu cau dbi véi ho so cong bo di diou kién sian xudt trang thiét bi y té:
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Ho so cong bé dii diéu kién san xudt trang thlet biy té lam thanh 01 bg, trong do:
+ Cac tai ligu trong ho so dwoc in ré rang, sdp xep theo trinh tw theo quy dinh tai
Piéu 9 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP; giita cdc phan c6 phdn cdch, ¢ trang bia va
danh muc tai liéu,

+ Truong hop tdi lidu khéng bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phdi
dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwoc chimg thiee theo quy dinh cia phdp ludt.

+ Yéu cau ban géc hodac ban sao co chung thyc hodac ban sao co xac nhdn cua co
so dé nghi cong bé du diéu kién san xudt déi véi Gidy chitng nhdn dat tiéu chudn
quan ly chat luong;

+ Yéu cau ban goc c6 xdc nhdn cia co s¢ dé nghi cong bé di diéu kién sdn xudt
déi véi tai liéu chieng minh dap vmg diéu kién quy dinh tai khodn 2 Piéu 8 Nghi
dinh 98/2021/ND-CP.

2.4 | S6 lwong hd so: 01 (bo)
2.5 | Thoi han giai quyét: Thuc hién ngay sau khi nhan du ho so hop 1é.
Dia }iiém tiép nhan h?) S0’ va tra két qua giai quyét TTHC: Cong thong tin dién
26 | rva quan ly trang thiét bi y t&€ https://dmec.moh.gov.vn/dich-vu-cong
Co quan thye hién: S¢ Y t€ Ha Tinh. ,
57 Co quan co tham quyén quyét dinh: S0’ Y té Ha Tinh.
' Co quan dwgc iy quyén: Khong.
Co quan phoi hop: Khong.
2.8 | Poi twong thye hién TTHC: T6 chirec.
Két qua giai quyét TTHC: S6 cong bd du diéu kién san xuit trang thiét bi y té
29 (duoc 1ay theo phan mém), thong tin cong bb cua co s¢ duoc dang tai 1én Cong
' thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bj y t& https://dmec.moh.gov.vn/dich-vu-
cong
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh ty TriCh T.h ot Biéu mau/Két qua
: nhi¢ém glan
Truge khi thuc hién san xuat
trang thié} biy té, co s¢ san xuat
trang thi€t bi y t€ c6 trach nhiém
nop ho6 so cong bd vé SO Y te q
noi dat dia diém san xuat (viéc ToO Gi& hanh
B1 | xac dinh dia diém san xuat duoc | chac/doanh chinh

da vao dia diém ghi trong gidy |  nghiép
chimg nhan hé thong quan Iy
chat lugng). Truong hop co Ho so muc 2.3
nhidu dia diém san xuat tai
nhiéu tinh khac nhau thi phai
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thuc hién viéc cong bd theo tirng
tinh.

Nop hd so truc tuyén qua mang
trén Cong thong tin dién tir vé
quan 1y trang thiét b y té:
https://dmec.moh.gov.vn/dich-
vu-cong

Khi nhan hd so (bao gdm ca
giay to xac nhan da nop phi theo

Thong tin ho so cong
bo du diéu kién san

quyA’dmt\ Cuaqlt%o :Fal chlnh), §o Chuyén vién Nggy s?u xudt trang thidt bi y
Y t¢ dang tai cong khai trén | dugc giao khinhan | ... N 2
B2 2 T S 1 A A t¢ da dugc dang tai
Cong thong tin dién tir vé quan | xur ly ho so | du ho so A A A )
, A S . | trén Cong thong tin
Iy trang thiét bi y t€ cac thong tin hop 1€ S S
S hA A X 2o a:A Lia dién tr vé quan ly
va ho so cong bo du dieu kién trane thiét bi v t&
san Xxuat trang thiét bi y te. & Ly te.
3 | BIEUMAU
- BM.TTBYT.01.01 BM.T@OLM
Vin ban cong bd du diéu kién san xuat
4 |HOSOLUU
- HO so dau vao nhu muc 2.3.
i Thong tin hd so cong bd du Qiéu kién san xuét trang thjét bi y té da dugc dang tai
trén Cong thong tin dién t&r vé quan ly trang thiét bi y té.
Hd so duoc luu trén Cong thong tin dién tr vé quan ly trang thiét bi y té

https://dmec.moh.gov.vn/dich-vu-céng
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2. Cong bd tiéu chuian ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc loai A, B

KY HIEU QUY TRINH QT.TTBYT.02

NOI DUNG QUY TRINH

2.1

Piéu kién thuc hién TTHC:

Diéu 25 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phu quy
dinh Diéu kién cua t6 chuc dugc ding tén cong b tiéu chuan 4p dung hoic ding
ky luu hanh trang thiét b y té

a) T6 chirc dugc dimg tén cong bd tiéu chuan dp dung hodc ding ky luu
hanh trang thiét bi y té bao gom:

- Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam la chu so hitu
trang thiét bi y té;

- Doanh nghiép, hop tac xa, h¢ kinh doanh cua Viét Nam dugc uy quyén
ctia chi1 s¢ hitu trang thiét bi y té;

- Véan phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cuia thuong nhan nudce ngoai
ma thuong nhan d6 13 cha so hitu trang thiét bi y t& hodc duoc Gy quyén ciia chu
s& hitu trang thiét bi y té.

b) T6 chirc dung tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc ding ky luu hanh
trang thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop dong véi
t6 chtrc du nang luc bao hanh trang thiét bi y té, trir truong hop cac trang thiét bi
y té sir dung mot 1an theo quy dinh cta chu s& hitu trang thiét bi y té hodc c6 tai
liéu ching minh khong c6 ché do bao hanh.

Truong hop t6 chirc dimg tén cong bb tiéu chuén 4p dung hodc dang ky luu
hanh trang thiét bi y té thuéc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 25 Nghi dinh sd
98/2021/ND-CP (Van phong dai dién thuong tru tai Viét Nam cua thuong nhan
nudc ngoai ma thuong nhan d6 13 chi s¢ hitu trang thiét bi y té hodc dugc uy
quyén cua chi s¢ hitu trang thiét bi y té) thi chi s¢ hitu trang thiét bi y té phai c6
co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop dong vdi co sé du niang luc bao
hanh trang thiét bi y, trir truong hop céc trang thiét bi y té sir dung mot 1an theo
quy dinh ctia chu s hitu trang thiét bi y té hodc phai c6 tai liéu chimg minh khong
c6 ché do bao hanh.

Co s¢ bao hanh phai duoc chu so hitu trang thiét bi y té ching nhan du
nang lyc bao hanh san pham.

2.2

Cach thirc thye hién TTHC: Nop ho so tryc tuyén qua Cong thong tin dién tir
vé quan ly trang thiét bi y t€¢ https://dmec.moh.gov.vn/dich-vu-cong

2.3

Ban

, Ban sao
chinh

Thanh phan hd so, bao gom:

Vin ban cong b tiéu ghuéln ap dung cua trang thiét bi y té
thudc loai A, B theo mau BM.TTBYT.02.01.

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO
13485 con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so.
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Gidy uy quyén ctia chu sé hitu trang thiét bi y té cho t6 chue
ding tén coéng bd tiéu chuan ap dung theo mau
BM.TTBYT.02.02 con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so, trir X
truong hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 25 Nghi
dinh 98/2021/ND-CP.

Glay xac nhan du dleu kién bao hanh do chu sé hitu trang
thiét bi y té cap theo mau BM.TTBYT.02.03, trur
truong hop trang thiét bi y t& sir dung mét 1an theo quy dinh X
ctia chti s¢ hitu trang thiét bi y té hodc c6 tai liéu ching minh
khong c6 ché d bao hanh.

Tai liéu mé ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng
Viét theo mau BM.TTBYT.02.04 kem
theo tai lidu k¥ thuat mé ta chirc ning, théng sé k¥ thuat cia
trang thiét bi y té do chu so hiru trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng dbi voi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat X
in vitro: tai liéu k¥ thuat biang tiéng Viét theo mau
BM.TTBYT.02.05 kém theo tai liéu vé nguyén vat liu, vé
an toan clia san pham, quy trinh san xuat, cic bao cdo nghién
ctru 1am sang va tién 1am sang bao gdm béo cdo do on dinh.

Giéy ching nhan hop chuan theo quy dinh hodc ban tiéu
chuan san pham do chu s& hiru trang thlet bi y té cong bo.
Riéng d6i voi trang thiét bi y té san xuat trong nudc bo sung
két qua danh gia cac thong sé hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb
khac do co s¢ du diéu kién theo quy dinh cta phap luat vé
danh gia sy phu hop cap hodc Glay ching nhén danh gia chat
lugng do co quan co thAm quyén cta Viét Nam cap d6i voi
trang thiét bi y té chan doan in vitro. Két qua danh gia phai
phu hop voi tiéu chuan ma chu s hitu trang thiét bi y té cong
b.

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

Mau nhan sé& sit dung khi luu hanh tai Viét Nam cta trang
thict bi y te.

Gidy chtng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém
ndp ho so doi vai trang thict bi y té nhap khau.

* Yéu cau doi véi mot sé gidy to trong bj hé so cong bé tiéu chuin dp dung:

- P6i véi Gidy chitng nhdn dat tiéu chudn quan 1y chat heong: Nop bdan goc
hodc ban sao co chung thyuc hodc ban sao co xac nhan cua 16 chirc dung tén cong
bo tiéu chudn dp dung;

Truong hop Gidy chitng nhdn dat tiéu chudn quan 1y chdt lwong khéng bang
tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi
dwoc chitng thuc theo quy dinh cua phap ludt.
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- Poi Vi gidy 1y quyén cia chii s¢ hivu trang thiét bi y té va gidy xdc nhdn
co s& du diéu kién bao hanh:

+ Déi Vi trang thiét bi y té san xudt trong mede: Nop ban goc hodc ban sao
co chung thuc; '

+ Déi véi trang thiét bi y té nhdp khau: Nop ban dd dwoc hop phdp héa
lanh sy hodc ban sao co ching thuc cua ban da dwoc hop phdp hoa lanh su.

- Poi Vi Glay chirng nhan hop chudn hodc Ban tiéu chudn ma chii sé hiru
trang thiét bi y té cong bé dp dung: Nop ban goc hodc ban sao c6 xdc nhan ciia
16 chire dirng tén céng bé tiéu chuan dp dung.

Truong hop Ban tiéu chudn khong bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwoc ching thie theo quy dinh ciia
phap luat;

- Doi véi tai lidu hirong dan sir dung ciia trang thiét bi v té: Nép ban bang
tiéng Viét co xdc nhan cua 16 chirc ditng tén céng bo tiéu chuan ap dung, kem theo
ban goc bang tiéng Anh do chii s6 hitu trang thiét bi y té ban hanh doi véi trang
thiét bi y té nhdp khdau. Truwong hop tai liéu hwdng dan sir dung khéng bang tiéng
Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwoc
ching thuc theo quy dinh cua phap ludt;

- Poi voi mdu nhan: Nop ban mau nhan c6 xdc nhan ciia to chirc dirng tén
cong bé tiéu chudn dp dung. Mdau nhédn phdi ddp g cdc yéu cau theo quy dinh
ciia phdp ludt vé nhan hang héa.

- Poi véi gidy chitng nhén luu hanh tir do: Nop ban da dwoc hop phdp héa
lanh sy hodc ban sao c6 chirng thuc cua ban da dwgc hop phdp hoa lanh su.
Truong hop gidy chitng nhdn luu hanh ty do khong bang tiéng Anh hodc khéng
bdng tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwoc chimg thuc theo
quy dinh cua phap luat.

- Poi véi ban két qua danh gid cdc théng sé héa, Iy, vi sinh va cdc thong s6
khac do co so du diéu kién theo quy dinh ciia phép ludt vé danh gid sw phi hop
cap hodc Gzay chirng nhdn danh gia chat lirong do co quan cé tham quyén cua
Viét Nam cdp doi véi trang thiét bi y té chan dodn in vitro: Ngp bdn goc hodc ban
sao co chung thuec.

2.4 | S6 lwong ho so: 01 (bo).
2.5 | Thoi han giai quyét: Thuc hién ngay sau khi nhan du hd so hop 18
Dia diém tiép nhin ho so va tra két qua giai quyét TTHC: Cong thong tin dién
26 | i vé quan ly trang thiet bi y t&€ https://dmec.moh.gov.vn/dich-vu-céng
Co quan thyc hién: SO Y té Ha Tinh.
57 Co quan c6 thim quyén quyet dinh: S¢ Y t& Ha Tinh.
' Co quan dwgc iy quyén: Khong
Co quan phoi hop: Khong
2.8 | Poi twong thue hién TTHC: T6 chirc.
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2.9

Két qua giai quyét TTHC: S6 cong bb tiéu chuan ap dung (duoc lay theo phan
mém), théng tin cong bo clia co s¢ duoc dang tai 1én Cong thong tin dién tir vé
quan 1y trang thiét b y té https://dmec.moh.gov.vn/dich-vu-cong

2.10

Quy trinh xir ly cong viéc

TT

Trinh ty

Trach
nhiém

Thoi
gian

Bieéu mau/Ket qua

Bl

Trude khi dwa trang thiét bi y
té thuoc loai A, B luu thong
trén thi truong, co s¢ cdng bd
tiéu chuan ap dung cé trach
nhiém nop hd so cong bd vé S
Y té noi dat tru s¢ kinh doanh.
Nop hd so  truc tuyén qua
Cong thong tin dién tir vé quan
ly trang thiét bi y té
https://dmec.moh.gov.vn/dich
-vu-cong

To
chuc/doanh
nghiép

Gio hanh
chinh

HO so muc 2.3

B2

Khi nhan héd so (bao gdm ca
gidy to xac nhan da nop phi
theo quy dinh cua Bo Tai
chinh), S¢ Y té dang tai Sb
cong bd tiéu chuan &p dung doi
véi trang thiét bi y té thugc loai
A, B cong khai trén Cong
thong tin dién tir vé quan ly
trang thiét bi y té va ho so cong
bé tiéu chuan ap dung, trir tai
liu quy dinh tai khoan 5 Biéu
26 Nghi dinh 98/2021/Nb-CP
(trir Tai ligu mod ta tom tat k§
thuat trang thiét bi y té bang
tiéng Viét, kém theo tai liéu ky
thuat mo ta chic nang, thong
s6 ky thuat cua trang thiét bi y
té do chu s hitu trang thiét bi
y té ban hanh).

Chuyén vién
dugc giao
xtr 1y ho so

Ngay sau

khi nhan

da hé so
hop I€

Thong tin hd so cong
bd tiéu chuan ap
dung dbi vé&i trang
thiét bi y té thuoc loai
A, B da dugc dang
tai trén Cong thong
tin dién tir vé& quan ly
trang thiét bi y té.

BIEU MAU

BM.TTBYT.02.01

Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cta trang thiét b y té
thudc loai A, B
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BM.TTBYT.02.01

Gidy uy quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té cho to
chtrc ding tén cong bo tiéu chuan ap dung

BM.TTBYT.02.02
BM.TTBYT.02.02
Gidy xac nhan du diéu kién béo hanh do chi s¢ hitu trang
thiét bi y t€ cap
BM.TTBYT.02.03 @
BM.TTBYT.02.03
Tai liéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té
BM.TTBYT.02.04 @

BM.TTBYT.02.04

BM.TTBYT.02.05

Tai li¢u ky thuat bang tiéng Viét d6i voi thude thir, chat
hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

BM.TTBYT.02.05

4 |HOSOLUU

- Ho6 so dau vao nhu muc 2.3.

Thong tin hd so cong bd tiéu chuan ap dung ddi v0i trang thiét bi y té thudc loai
A, B di duoc ding tai trén Cong thong tin dién tr vé& quan 1y trang thiét bi y té.

Ho so dugc luu trén Cong thong tin dién tor vé quan 1y trang thiét bi y té
https://dmec.moh.gov.vn/dich-vu-cong
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3. Cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D

1 | KY HIEU QUY TRINH QT.TTBYT.03
2 | NOIDUNG QUY TRINH
2.1 | Piéu kién thwe hién TTHC:
Piéu 40 Nghi dinh $6 98/2021/ND-CP Piéu kién cua co sé mua ban trang thiét bi
y té thudc loai B, C, D
a) C6 it nhat 01 nhan vién k¥ thuat cé trinh d6 cao dang chuyén nganh k¥ thuat,
chuyén nganh y, dugc, hdéa hoc, sinh hoc hodc cao d:flng k¥ thuat trang thiét bi y
té trd 1én hodc co trinh d6 cao dang tré 1én ma chuyén nganh duge dao tao phu
hop v6i loai trang thiét bi y té ma co s& mua ban.
b) C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap tng cac didu kién tdi thiéu
sau day:
- Kho bao quan:
+ Co dién tich phu hop véi chung loai va sb luong trang thiét bi y té dugc bao
quan,
+ Bao dam thoang, kho réo, sach s&, khong gan cac ngudn gy 6 nhiém,
+ Pap ung yéu cau bao quan khac cua trang thiét bi y té theo huong dan sir dung.
- Phuong tién van chuyen trang thlet bi y té tir co s mua ban dén noi giao hang
pht hop véi loai trang thiét bi y té ma co s& mua ban.
Truong hop khong ¢ kho hodc phuong tién bao quan trang thiét bi y té phai co
hop dong v6i co so du nang luc dé bao quan va van chuyen trang thlet biy té.
¢) Béi véi co so mua ban trang thiét bi y té c6 chira chat ma tay va tién chét:
- Nguoi phu trach chuyén mon phai cé trinh d6 dai hoc chuyén nganh trang thiét
biy té, y, dugc, hoa dugc hoac sinh hoc.
- C6 kho bao quan dap g quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh s6 80/2001/NDCP ngay
05 thang 11 ndm 2001 ciia Chinh phii huéng dan viéc kiém soat cac hoat dong
lién quan dén ma tiy & trong nuéec.
-Coh¢ thong theo doi quan Iy qua trinh xut, nhap, ton kho trang thiét bi y té c6
chtra chat ma tay va tién chét.
99 Cach thirc thye hién TTHC: Nop ho so tryc tuyén qua Cong thong tin dién tir
' v€ quan ly trang thiét bi y t& https://dmec.moh.gov.vn/dich-vu-céng
2.3 | Thanh phan hd so, bao gom: Bgm Ban sao
chinh
] Vin ban coéng bd du diéll; kién mua ban trang thiét bi y té «
thudc loai B, C, D theo mau BM.TTBYT.03.01.
- Ban ké khai nhan su theo mau BM.TTBYT.03.02. X

Cac giéy to chl'l;’ng miqh kho bio quan, phuong tién van
chuyén trang thiét bi y t€ dap tmg cac yéu cau theo quy dinh X
tai khoan 2 Dic¢u 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP, nhu sau:
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C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap tng cac diéu
kién ti thiéu sau day:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich pht hop vé6i chung loai va sd lwong trang thiét
bi y té duoc bao quan,

- Bao dam thoang, khé réo, sach s&, khong gan cac ngudn giy
6 nhiém,

- Pap tng yéu cau bao quan khac ciia trang thiét bi y té theo
hudéng dan sir dung.

b) Phuong tién van chuyén trang thiét bi y té tir co s& mua
ban dén noi giao hang phu hop véi loai trang thiét bi y té ma
co s& mua ban.

Truong hop khong c¢6 kho hodc phuong tién bao quan trang
thiét bi y té phai c6 hop dong v0i co sO du nang luc dé bao
quan va van chuyén trang thiét bj y té.

Céc gidy to nay phai dugc xac nhan boi co sd cong bd du
diéu kién mua ban.

Céc gidy to ching minh kho bao quan, h¢ thong theo doi quan
1y qua trinh Xuat, nhép, t6n kho trang thlet bi y té ¢ chira
chat ma tay va tién chat dap tng cic yéu cau theo quy dinh
tai khoan 3 DPiéu 40 Nghi dinh 98/2021/NP-CP, nhu sau:
Déi voi co sé mua ban trang thiét bi y té c6 chtra chat ma tay
va tién chat:

a) Nguoi phu trach chuyén moén phai ¢6 trinh d§ dai hoc
chuyén nganh trang thiét bi y té, y, dugc, hoa duge hodc sinh
hoc.

b) C6 kho bao quan dap mg quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh
s0 80/2001/Nb-CP ngay 05 thang 11 ndm 2001 cua Chinh
pha hudng dan viéc kiém soat cac hoat dong lién quan dén
ma tiy & trong nudc.

c) Cohé thong theo do1 quan ly qua trinh Xuat nhap, t6n kho
trang thlet bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chat.

Céc gidy to nay phai dugc xéac nhén boi co s¢ cong bb du
d1eu kién mua ban trang thiét bi y té co chtra chat ma tiy va
tién chat.

2.4 | So lwong ho so: 01 (bd)
2.5 | Thoi han giai quyét: Thyc hién ngay sau khi nhan di ho so hop Ié.
Pia diém tiép nhan hd so va tra két qua giai quyét TTHC: Cong thong tin
2.6 dién tir v€ quan 1y trang thiét bi y té https://dmec.moh.gov.vn/dich-vu-cong
Co quan thye hién: SO Y té Ha Tinh.
2.7 | Co quan c6 tham quyén quyét dinh: S¢ Y t€ Ha Tinh.

Co quan dwoc iy quyén: Khong
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Co quan phdi hop: Khong

2.8 | Pbi twong thue hién TTHC: T6 chic.
Két qua gidi quyet TTHC: S6 cong bd du diéu kién mua béan trang thiét bi (duoc
2.9 | lay theo phan mém), thong tin cong bo cua co s¢ dugc ding tai 1én Cong thong
tin dién tr v& quan 1y trang thiét b y té https://dmec.moh.gov.vn/dich-vu-cong
2.10 | Quy trinh xi ly cong viéc
TT Trinh tu TriCh Thoi Biéu miu/Két qua
: nhi¢m glan
Trudc kh,i thuc hién mua ban
trang thiet bi y t€ co s& mua 7
ban trang thict bi y t€, co trach To
nhiém nop ho so cong bo ve S¢ | chirc/doanh
B1 Y :[e noi dat dia diem mlA,Ja ban. ngﬂhllep/Aca Glo,hanh Hb so theo muc 2.3
Nop ho so  truc tuyén qua | nhan; Cong chinh
Cong thong tin dién tu ve quan chuc
ly trang thict bi y té| TN&TKQ
https://dmec.moh.gov.vn/dich
-vu-cong
K_f)l nhan ,ho >0 (ba? £9 m ca Thong tin ho so cong
giay to xac nhan da ndp phi X an A 1A
. \ N bo du diéu kién mua
theo quy dinh cua B§ Tai A in . NP
! . X oaeiar oA Chuyén vién | Ngay sau | ban trang thiét bi y té
chinh), S¢ Y t¢& dang tai cong ) Y . . ~
2 R . aen duoc giao khi nhan | thudc loai B, C, D da
B2 | khai trén Cong thong tin di¢n Y 1A y A ¥ s A
WA . xtr ly ho so | dahoso | dugc dang tai trén
tua ve quan ly trang . 2 . . aen
D Y - hop 1¢ | Cong thong tin dién
thiet bi y té cac thong tin va ho
A X g A LA tr vé quan ly trang
so cong bo du di€u ki¢n mua thidt bi y 6,
ban trang thiét bi y te. Y
3 | BIEUMAU
Vin ban cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té
i j
BM.TTBYT.03.01
BM.TTBYT.03.01
fiw j
BM.TTBYT.03.02 BM.TTBYT.03.02
Ban ké khai nhan su
4 |HOSOLUU
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HO 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 dugc dang tai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét b1 y té.

HO6 so

dugc luu trén Coéng thong tin dién tir v& quan ly trang thiét bi y té

https://dmec.moh.gov.vn/dich-vu-céng
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