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

TINH PHU YEN Poc lap — Tw do — Hanh phc
$6:747/QD-UBND Pha Yén, ngay 09 thang 5 nam 2025
QUYET PINH

Vé viéc cdng bo Danh muc thii tuc hanh chinh sira déi, bé sung
trong linh vuec Kham bénh, chira bénh va linh vuc Thiét bi y te
thugc tham quyen giai quyet cia Sé' Y té

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH PHU YEN

Can cir Ludt Té chire chinh quyén dia phu'ong ngay 19 thang 02 nam 2025;
Can cir Nghi dinh Sé 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua
Chinh phu vé kiém soat thu tuc hanh chinh va Nghi dinh sé 92/2017/NP-CP ngay
07 thang 8 ndm 2017 cua Chinh pha sia déi, bé sung mét sé diéu cua cac nghj
dinh lién quan dén kiém soat thi tuc hanh chinh;
Cin cir Thong tw sé 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 cua
Bé trueng, Chui nhiém Vin phong Chinh phit hwéng dan nghiép vu vé kiém soat thu
tuc hanh chinh;
Can cir Quyét dinh sé 1330/0D-BYT ngay 18 thang 4 nam 2025 cua
B truéng Bé Y té vé viéc cong bo tha tuc hanh chinh siza déi, bé sung trong link
kham bénh, chiza bénh thugc tham quyén gidi quyét cia ciia Bg Y té;
Can cir Quyét dinh sé 1292/0D-BYT ngdy 16 thing 4 nam 2025 cua
B truong BG Y té vé viéc cong bé thi tuc hanh chinh siza d@di, bé sung, bai bo
trong Zinh vurc Thiét by y té thugc tham quyén gidi quyét cia cia Bg Y té;
Theo dé nghi cua Gidm doc So Y té tai To trinh sé 56/TTr-SYT
ngay 25 thang 4 nam 2025.
QUYET PINH:

picu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh ndy Danh muc thu tuc hanh chinh
duoc stra doi, bd sung trong linh viec Kham bénh, chira bénh va linh vuc Thiét biy
té thuoc tham quyén giai quyét ciia So' Y té (co Phuy luc kém theo).

Piéu 2. S¢ Y té cd trach nhiém cap nhat va cong khai tha tuc hanh chinh tai
Piéu 1 Quyét dinh nay vao Co sé dit liéu qudc gia vé thu tuc hanh chinh va tich
hop dir liéu dé cong khai trén Hé théng thong tin giai quyét tha tuc hanh chinh theo
dung quy dinh (chdm nhat sau 03 ngay lam viéc ké tir ngay ky ban hanh); niém yét,
cobng khai cac thu tuc hanh chinh nay tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng va
trén Trang thong tin dién tr cta So; thuc hién giai quyét tha tuc hanh chinh thuoc
tham quyén, theo dung quy dinh.

Piéu 3. Quyét dinh nay cd hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.



Piéu 4. Chanh Van phong UBND tinh; Giam d6c So Y té va céc t6 chic, ca
nhan ¢ lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
KT.CHU TICH
PHO CHU TICH

Pao My



PHU LUC
DANH MUC THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG TRONG LiINH VUC
KHAM BENH, CHUA BENH VA LINH VUC THIET BI Y TE THUQC THAM QUYEN GIAl
QUYET CUASO Y TE
(Ban hanh kém theo Quyé dinh s6:747/0P-UBND ngay 09 thing 5 ndm 2025
cua Chu tich UBND tinh Ph( Yén)

I.Linh vuc Kh&m bénh, chira bénh

STT Tén TTHC Céch thuc Thei gian Phi, ¢ Cin cit Co quan Ghi chi
(MATTHC) thuc hién gidi guyet phi phap ly thuc hién
Phi:
- Bénh
vién:
10.500.00
0 dong/hd
SO
- Phong SoY té:
o v Cicco o
ho ,sinh kham bénh,
cc.r sc"; chixa . bér}h
kham trén dia ban
bénh quan ly cua
T So Y té (bao
Egﬁﬁ y géché cac
hoc gia o co s& kham
dinh: Nghi dinh | bénh, chira Nhing
5.700.000 | 3° bénh thuoc | & diing
déng/hé 42/2025/N | B0, nganh), con lai
) |- Nop tryc o b-CPngay | trr co so caa thit
Cap méi giay | tuyen qua He¢ - Phong 27 thang | kham bénh, tuc thuc
phép  hoat | thong thong tin Kha 02 nam | chira bénh o
A . x , s LA am y , . hién theo
dong kham | giai quyét tha 60 ngay ké hoc  Cb 2025 cua | truc thudc Quyét
1 bénh, chra | tuc hanh chinh tu ngay trhyén Chinh pha | B Y té va dinh sé
bénh tinh tai dia chi nhan du ho Ph()ng’ quy dinh | cac co so 13éO/QD
(1.012278.0 | http:// SO chan tri y chirc nang, | khadm bénh, BYT
00.00.00.H4 | dichvucong. hoc  Cb nhiém vy, | chita bénh ngdy
5) phuyen.gov. vn trhyén quyen han | thugc tham 18/4/202
Tramy’/té: va co cau | quyen quan | g Bo
to chac | ly cha BO -
3.100.000 cia Bo Y | Quéc truong
dong/ho P i \ o Bo Y te
té phong, Bo
S0 Pho Cong an;
i b Co s
chuyén kham bénh,
khoa chira bénh
Ph(‘)n,g tq nh‘ﬁn trén
kham lién dia ban guan
. Iy (trir bénh
chuyén vien -
khoa, nhan).
Phong
kham bac
sy y khoa,
Phong
kham
rang ham
mat,




STT

Tén TTHC
(M3 TTHC)

Cach thwre
thuc hién

Thei gian
giai guyeét

Phi, I¢
phi

Can cwr
phap ly

Co quan
thuc hién

Ghi chu

Cép lai gidy
phép  hoat
dong kham
bénh, chaa
bénh

(1.012279.0
00.00.00.H4
5)

Piéu chinh
gidy  phép
hoat  dong
kham bénh,
chita bénh
(1.012280.0
00.00.00.H4
5)

Phong
kham
dinh
dudng,
Phong
kham vy
Sy da
khoa, Co
s¢ dich
Vu can
lam sang:
4.300.000
dong/hd
SO

- Céc hinh
thic  to
chuc
kham
bénh,
chtra bénh
khac:
4.300.000
ddng/hd
SO

20 ngay

Phi:
1.500.000
ddng/hd
so (khong
thu phi ddi
Véi truong
hop cap
sai do 15i
Cua co
guan cé
tham
quyén
cap)

-Truong
hop khong
phai tham
dinh thyc té
tai co so:
20 ngay;
-Truong
hop phai
thim  dinh
thuc té tai
co so. 60
ngay

(khdng thu
phi ddi voéi
treong hop
cap sai do
16i cua co
quan  cé
tham

quyén cap,
treong hop
thay  doi
dia chi
nhung

khong thay
a6  dia
diém do c6
su  diéu
chinh  vé
dia  gi6i

So Y teé:

I. Truwong
hop 1:
Truong hop
thay doi thoi
gian lam
viéc  hodc
thay doi tén,
dia chi cua
co s& kham
bénh, chira
bénh nhung
khong thay
d6i dia diém
Pidu 65
Nghi dinh s6
96/2023/Nb
-CP).




STT Tén TTHC Céach thirc Thei gian Phi, 1¢ Can cw Co quan Ghi chd

(MATTHC) thuc hién giai guyeét phi phép ly thuc hién
hanh chinh S Y té:
va truong a) Cac co so
hop diéu kham bénh,
chinh gidy chira  bénh
phép hoat trén dia ban
dong  dbi quan ly cua
V6i trudng So Y té (bao
hop giam gom ca cac
bt danh co so kham
muc ky bénh, chia
thuat cua bénh thuoc
co SO B9, nganh),
kham trr co so
bénh, chira kham bénh,
bénh): chta bénh
I. Truong truc  thuoc
hop 1; Bo Y té va
1.500.000 cic co sO
ddng/hd so kham bénh,
Il. Truong chira bénh
hop 2: thuoc  tham
a) Thay quyén quan
d6i quy md ly cia B9
hoat dong: Qudc phong,
- Bénh B6 Céng an;
vién: b) Co sd
10.500.000 kham bénh,
ddng/hd chira bénh tu
S0. nhan trén dia
- Phong ban quan ly
kham da (trr  bénh
khoa, nha vién tu
ho sinh, co nhan).
so  khédm Il. Trwong
bénh, chira hop 2:
bénh y hoc Truong hop
gia dinh: thay doi quy
5.700.000 mo hoat
dong/hd dong, pham
SO. vi hoat dong
- Phong chuyén mén
kham vy hozc bd
hoc co sung, giam
truyén, b6t  danh
Phong muc Ky thuat
chan tri y cia co sO
hoc co kham bénh,
truyén, chita bénh
Tram y té: (Diéu 66
3.100.000 Nghi dinh sb
dong/hd 96/2023/ND
SO. -CP).
- Céc hinh Truong hop
thaic  to 2.1:
chirc kham Truong hop




STT Tén TTHC Céach thirc Thei gian Phi, 1¢ Can cw Co quan Ghi chd
(MATTHC) thuc hién giai guyeét phi phép ly thuc hién
bénh, chira diéu chinh
bénh khac: giay  phép
4.,300.000 hoat dong do
ddng/hd thay d6i quy
SO. mo giuong
b)  Thay bénh  (tong
ddi  pham s6  giuong
vi hoat diéu chinh
dong khong duoc
chuyén vurot gua
mon hoac 100 giuwong
b6  sung bénh)  tur
danh muc 10%  dén
ky thuat duéi  50%
- Bénh téng s6
vign, giuong bénh
Phong da dugc co
kham da guan co
khoa, Nha thim quyén
ho  sinh, phé  duyét
Co SO hodc truong
khéam hop  diéu
bénh, chira chinh  quy
bénh y hoc mo giuvong
gia  dinh, bénh  dudi
Phong 10% nhung
kham s6  giwong
chuyén diéu  chinh
khoa, vuot qua 30
Phong giuong bénh
kham lién hoac da
chuyén hoan thanh
khoa, viéc tu diéu
Phong chinh  quy
khdm béc mo giuvong
sy y khoa, bénh  dén
Phong dusi  50%
khédm rang téng s6
ham mat, giuong bénh
Phong da duogc co
kham dinh guan co
dudng, tham quyén
Phong phé  duyét;
kham vy sy B6  sung,
da  khoa, giam bat
Co s¢ dich danh muc ky
vu can lam thuat khong
sang: phai  danh
4.300.000 muc k¥ thuat
ddng/hd dac biét do
SO. Bo truong
- Phong Bo Y té
kham vy cong bd theo
hoc co quy dinh tai
truyén, diém b




STT Tén TTHC Céach thirc Thei gian Phi, 1¢ Can cw Co quan Ghi chd
(MATTHC) thuc hién giai guyet phi phap ly thuc hién
Phong khoan 1
chan tri y biéu 145
hoc co Nghi dinh sb
truyeén, 96/2023/ND
Tram y té: -CP:
3.100.000 1.Bo Y té:
ddng/hd a) Cuc Quan
SO. ly Kham,
- Céac hinh chra bénh:
thae  to dbi véi céc
chirc kham co s& kham
bénh, chita bénh, chira
bénh khéc: bénh  Nha
4.300.000 nuéc  truc
ddng/hd thuoc Bo Y
50. t& trr cac
c) Giam trwong  hop
b6t  danh thuoc diém b
muc ky muc nay;
thuat: b) Cuc Quan
Khéng thu Iy Y, Dugc
phi. co  truyén:
dbi voi cac
co s& kham
bénh, chira
bénh y hoc
co  truyén
Nha  nudc
truc  thuoc
Bo Y té.
2. S6 Y té
tinh, thanh
phé  truc
thuoc Trung
uong:
a) Cac co so
kham bénh,
chira  bénh
trén dia ban
quan ly cua
S6 Y té tinh,
thanh  phd

truc  thuoc
Trung uong
(bao gém ca
cac co so
kham bénh,
chira bénh
thuoc B0,
nganh), tru
co s& kham
bénh, chira
bénh  truc
thuéc B6 Y
té va cac co




STT Tén TTHC Céach thirc Thei gian Phi, 1¢ Can cw Co quan Ghi chd
(MATTHC) thuc hién giai guyet phi phap ly thuc hién
SO kham
bénh, chira

bénh thuoc
tham quyén
quan ly cua
Bo6  Quéc
phong, Bo
Cong an;

b) Co s&
kham bénh,
chira bénh tu
nhan trén dia
ban quan ly
(bao gom ca
bénh vién tu
nhan).
Truong hop
2.2. Céac
truong  hop
con lai:

1.Bo Y té:
a) Cuc Quan
ly Kham,
chira bénh:
dbi véi cac
co s& kham
bénh, chia
bénh  Nha
nudéC  truc
thuéc B6 Y
t& va bénh
Vién tu nhan
trir cac
truong  hop
thuoc  diém
b, ¢ muc
nay;

b) Cuc Quan
ly Y, Dugc
co  truyén:
ddi voi céc
co s& kham
bénh, chira
bénh y hoc
co  truyén
Nha  nuéc
truc  thuoc
Bo Y té va
bénh vién y
hoc cd
truyén  tu
nhan.

C) Cuc
Phong bénh:
déi Vi




STT

Tén TTHC
(M3 TTHC)

Cach thwre
thuc hién

Thei gian
giai guyeét

Phi, I¢
phi

Can cwr
phap ly

Co quan
thuc hién

Ghi chu

truong  hop
dé nghi diéu
chinh  giay
phép  hoat
dong kham
bénh, chira
bénh dé thuc
hién  kham
bénh, chira
bénh dbi V6i
bénh  nghé
nghiép tai
cic co sO
kham bénh,
chira bénh
Nha nudc
truc  thuoc
Bo Y té va
Bénh vién tu
nhan.

2. S6 Y té
tinh, thanh
phd truc
thuoc Trung
uong:

a) Cac co so
kham bénh,
chira bénh
trén dia ban
guan ly cua
S6 Y té tinh,
thanh  phé
truc  thuoc
Trung uong
(bao gém ca
cic co sO
kham bénh,
chira  bénh
thuoc  BO,
nganh), tru
co s& kham
bénh, chira
bénh  truc
thuoc B6 Y
té va cac co
SG kham
bénh, chira
bénh thuoc
thim quyén
quan ly cua
B6  Quéc
phong, Bo
Cong an;
b) Co séd
kham bénh,




STT

Tén TTHC
(M3 TTHC)

Cach thwre
thuc hién

Thei gian
giai guyeét

Phi, I¢
phi

Can cwr
phap ly

Co quan
thuc hién

Ghi chu

cong bd du
diéu  kién
thuc hién
kham stc
khoe, kham
va diéu tri
HIV/AIDS

(1.012281.0
00.00.00.H4
5)

15 ngay

chira bénh tu
nhan trén dia
ban quan ly
(trr  bénh
vién tu
nhan).

11, Trwdng
hop 3:
Truong hop
b6 sung cac
ky thuat
thuéc danh
muc k¥ thuat
loai dac biét
(Khoan 10
biéu 66
Nghi dinh sb
96/2023/Nb
-CP): B6 Y
té

So Y té: o
Vol co SO
kham bénh,
chita bénh
thuoc tham
quyén quan
ly cia So Y
té, bao gom
ca bénh vién
tu nhan: hd
so gui V& S&
Y té noi co
S& kham
bénh, chira
bénh dit tru
SO.

I1.

Linh vuc Thiét bi y té

TT

Tén TTHC
(M3 TTHC)

Céch thuc
thuc hién

Thoi gian

giai
quyét

Phi, 1& phi

Can cr

phap ly

Noi dung
stra doi

Ghi chu

Coéng bd du
diéu kién san
xuat thiét bi
yté
(1.003006)

Nop  truc
tuyén  qua
Hé  thdng
thong  tin
giai  quyét
tha tuc hanh
chinh  tinh
tai dia chi
http://
dichvucong.
phuyen.gov.
vn

Trong
ngay

3.000.000dong/
1hoso

1. Nghi
dinh )

98/2021/Nb-

CP ngay 08
thang 11 nam
cua
Chinh phu vé
quan ly thiét

2021

biy té.

2. Nghi
dinh SO

07/2023/Nb-

CP ngay 03
thang 3 nam

Yéu cau doi
v6i mot sé
gidy tor
trong hd
S0

1. Van ban
cong bd du
didu  kién
san  Xuat:
theo Mau sb
01 quy dinh
tai Phu luc |
ban hanh
kem  theo

Nhitng
noi dung
con lai
cua tha
tuc thyuc
hién theo
Quyét
dinh sb
1292/Qb-
BYT ngay
16/4/2025
cua Bo
truong Bo
Y té vé



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=4271&qdcbid=92320&r_url=danh_sach_tthc

TT

Tén TTHC
(Ma TTHC)

Céch thuc
thwc hién

Thai gian
giai
guyet

Phi, 1& phi

Can cw
phap ly

N9i dung
Stra doi

Ghi chu

2023 cua
Chinh phu
sta  d6i, bo
sung mot sb
diéu cua Nghi
dinh s
98/2021/Nb-
CP ngay 08
thang 11 nadm
2021 cua
Chinh phu vé
quan ly thiét
biy té;

3. Nghi
dinh sb
96/2023/ND-
CP ngay 30
thang 12 nam
2023 cua
Chinh phu
quy dinh chi
tiét mot sb
diéu cua Luat
Kham bénh,
chita bénh;

4.

Thon
g tu sd
19/2021/TT-
BYT ngay 16
thang 11 nam
2021 cua Bo
trusng Bo Y
t¢ quy dinh
mau van ban,
bao cao thuc
hién Nghi
dinh sb
98/2021/Nb-
CP ngay 08
thang 11 ndm
2021 cua
Chinh phu vé
quan ly thiét
bi y té;

5.

Thon
g tu s6
10/2023/TT-
BYT ngay 11
thdng 5 nam
2023 cua B
truong Bo Y
té sira doi bod

Thong tu
19/2021/TT-
BYT,;

2. Giay
ching nhan
dat tiéu
chuan quan
ly chat
luong 1SO
13485:

- Puoc cap
boi t6 chuc
danh gia su
pht  hop
theo quy
dinh cua
phap luat.

- Ban géc
hoic ban
sao co
chung thuc
hoic ban
sa0 cO Xac
nhan cua co
so dé nghi
cong bd du
diéu  kién
san xuét doi
v6i  Gidy
chirng nhan
dat tiéu
chuan quan
ly chat
lwong.

- Truong
hop tai liéu
khéng bang
tiéng  Anh
hoac khong
bang tiéng
Viét thi phai
dich ra tiéng
Viét.  Ban
dich  phai
dugc chiang
thuc  theo
quy  dinh
cuia  phap
luat.

3. Ban géc
cd xac nhan
cua co s dé
nghi  cdng
bo du diéu

viéc cong
bé tha tuc
hanh
chinh stra
d6i, bo
sung, bai
bo trong
linh vyc
Thiét biy
té thuoc
tham
quyén giai
quyét cua
cuaBoY
té




TT

Tén TTHC
(Ma TTHC)

Céch thuc
thwc hién

Thai gian
giai
guyet

Phi, 1& phi

Can cw
phap ly

N9i dung
Stra doi

Ghi chu

sung mot so
diéu cla
Thong tu sb
19/2021/TT-

BYT ngay 16
thang 11 nadm
2021 cua B
truéng Bo Y
t¢ quy dinh
mau van ban,
bao cdo thuc
hién Nghi
dinh s
98/2021/ND-

CP ngay 08
thang 11 nam
2021 cua
Chinh phu vé
quan ly thiét
biy té;

6. Thong tu
s6
59/2023/TT-
BTC ngay 30
thang 8 nam
2023 cua Bo
trudng BO Tai
chinh quy
dinh muc thu,
ché do thu,
nop, quan ly
va str dung
phi trong linh
vuc y té.

kién san
XUit  Ccéc
gidy tor
chiing minh
dap ung
diéu  kien
quy dinh d6
Vol co  sO
san  Xuét
thiét bi y té
c6 chtra chat
ma tly va
tién  chat,
ngoai  viéc
dap ing céc
diéu  kién
quy dinh dat
tiéu  chuan
he¢  thong
quan ly chat
luong ISO
13485, phai
dap ung
thém  céc
yéu ciu sau
day:

a) Co he
thong  theo
déi quan ly
qua  trinh
Xuit, nhap,
ton kho, st
dung

nguyén liéu
la chat ma
tdy va tién
chat,  qua
trinh  xut,
nhap,  ton
kho thiét bi
y té, nguyén
liéu cé chua
chat ma tay
va tién chat;
b) Thiét bi y
té, nguyén
liéu cé chua
chat ma tay
va tién chat

dugc  bao
quan ¢ mot
khu vuc
riéng trong

kho hoic




TT

Tén TTHC
(Ma TTHC)

Céch thuc
thwc hién

Thai gian
giai
guyet

Phi, 1& phi

Can cw
phap ly

N9i dung
Stra doi

Ghi chu

kho  riéng,
phai bao
dam an
toan.

bidu  kién
vé quan ly
chat lwong
cia co s&
san  xuat
thiét biy té
1. Pat tiéu
chuén hé
théng quan
ly chat
lugong 1SO
13485.

2. Poi Vi
co sO& san
Xuat thiét bi
y té c6 chira
chat ma tay
va tién chét,
ngoai Vviéc
dap ng céc
diéu  kién
quy dinh dat
tieu chuan
he  thong
quan ly chat
lwong 1SO
13485, phai
dap ung
thém cac
yéu cau sau
day:

a) Co he
théng theo
ddi quan ly
qua  trinh
xuat, nhap,
ton kho, st
dung
nguyén liéu
la chit ma
tdy va tién
chat,  qua
trinh  xuét,
nhap,  ton
kho thiét bj
y té, nguyén
liéu c6 chua
chat ma ty
va tién chat;
b) Thiét bi y




Thai gian

Tén TTHC | Céch thirc C iAo e Can cw Noi dung S
TT | (MATTHC) | thuc hign q?;;ét Phi, I¢ phi phap 1y siadsi | Cnichu
te, nguyén
liéu co6 chua
chat ma tay
va tién chat
dugc  bao
quan ¢ mot
khu vuc
riéng trong
kho hoic
kho  riéng,
phai bao
dam an
toan.
Yéu cau doi
v6i mot sé
giay tor
trong hd
So':
1. Van ban
cong b tiéu
chuan  &p
dung cua
thiét bi y té
thuoc  loai
A, B: theo
Mau sb
02.01 va
Mau s6
Phi thim dinh 02.02 quy
~ S A I d;nh tal Phu
Cong bo tiéu cong bo thiét bi |
A . £ c AL uc | ban
chuan  ap yte loai A hanh kém
dung doi voi 1.000.000dong/ h Thon
thiét bi y té Trong | 1hd so theo 9
2| thuoc logi A ngay | Phi tham dinh tu iy
; Y - £ oopi A - 10/2023/TT-
B cong bo thiet bi BYT
1.003029 y té loai B: 5 ' Gidy
3.000.000dong/ h , ha
1 hé so chung nhan
dat tiéu
chuan quan
ly chat
luong ISO
13485:
- Con hiéu
lyc tai thoi

diém nop hd
so va bao
dam  luén
con hiéu luc
trong  subt
qua  trinh
thuc hién.

- Nop ban
géc  hoic



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=4301&qdcbid=92320&r_url=danh_sach_tthc

TT

Tén TTHC
(Ma TTHC)

Céch thuc
thwc hién

Thai gian
giai
guyet

Phi, 1& phi

Can cw
phap ly

N9i dung
Stra doi

Ghi chu

ban sao cé
chung thuc
hoic ban
sa0 cO xac
nhan cua co
s dé nghi
cap s6 luu
hanh.

- Truong
hop  gidy
chiing nhan
dat tiéu
chuan quan
ly chat
luong khdng
bang tiéng
Anh  hoac
khéng bang
tiéng  Viét
thi phai dich
ra tiéng
Viét.  Ban
dich  phai
dugc chung
thuc  theo
quy  dinh
cuia  phép
luat.

3. Gidy uy
quyén cua
chu s¢ htu
thiét bi y té
cho t6 chuc
dang tén
cong bb tiéu
chuan  &p
dung:

- Theo Mau
quy dinh tai
Phu luc VI
ban  hanh
kem  theo
Thong tu
19/2021/TT-
BYT con
hiéu lyc tai
thoi  diém
nop hd so,
troc  truong
hgp Doanh
nghiép, hop
tac xa, ho
kinh doanh

cua Viét




TT

Tén TTHC
(Ma TTHC)

Céch thuc
thwc hién

Thai gian
giai
guyet

Phi, 1& phi

Can cw
phap ly

N9i dung
Stra doi

Ghi chu

Nam la chu
s hiru thiét
bi y t& va
bao dam
lubn con
hiéu luc
trong  sudt
qua  trinh
thuc hién.

- Do Vvéi
thiét bi y té
san  Xuét
trong nudc:
Nop ban géc
hoic ban
sao céd
chirng thuc;
- Do véi
thiét bi y té
nhap khau:
Nop ban da
dugc  hop
phap  hoda
lanh su hoic
ban sao cé
ching thuc
cua ban da
dugc  hop
phap  hoéa
lanh su.

4. Gidy xac
nhan da
diéu  kién
bao hanh:

- Theo Mau
quy dinh tai
phu luc VII
ban  hanh
kém  theo
Thong tu
19/2021/TT-
BYT do chu
s¢ hiru thiét
bi y té cép,
troc  truong
hop thiét bi
y té st dung
mot 1an theo
quy  dinh
cua cha sé
hitu thiét bi
y té hoic co
tai lieu
ching minh




TT

Tén TTHC
(Ma TTHC)

Céch thuc
thwc hién

Thai gian
giai
guyet

Phi, 1& phi

Can cw
phap ly

N9i dung
Stra doi

Ghi chu

khdong  cé
ché d6 bao
hanh.

- Do véi
thiét bi y té
san  xuat
trong nudc:
Nop ban gbc
hoic ban
sao céd
chung thuc;
- Do véi
thiét bi y té
nhap khau:
Nop ban da
dugc  hop
phap  hoba
lanh su hoic
ban sao cé
ching thuc
cuia ban da
dugc  hop
phap  hoda
lanh su.

5. Poi Vo
Gidy chung
nhan  hop
chuan hoic
Ban tiéu
chuan ma
chu s& hiru
thiét bi y té
cong bd ap
dung:  Nop
ban goc
hoac ban
sao cO Xac
nhan cua té
chiic  dang
tén cong bo
tiu  chuén
ap dung.
Truong hop
Ban tiéu
chuan
khong bing
tiéng  Anh
hoac khong
bing tiéng
Viét thi phai
dich ra tiéng
Viét. Ban
dich  phai
dugc chiing




Thai gian

Tén TTHC | Céch thirc C iAo e Can cw Noi dung S
TT | (MATTHC) | thuc hign q?;;ét Phi, I¢ phi phap 1y siadsi | Cnichu

thuc  theo
quy  dinh
cuia  phép
luat.

6. Dbi voi
tai lieu
huéng dan
su dung cua
thiét bi y té:
Nop ban
bang tiéng
Viét c6 xac
nhan cuaa to
chiic  dang
tén cong bd
tiéu  chuan
ap  dung,
kém  theo
ban géc
bang tiéng
Anh do chu
so hitu thiét
bi y té& ban
hanh déi véi
thiét bi y té
nhap khau.
Truong hop
tai liu
huéng dan
Str dung
khéng bang
tiéng  Anh
hodac khdng
bang tiéng
Viét thi phai
dich ra tiéng
Viét.  Ban
dich  phai
dugc chang
thuc  theo
quy  dinh
cuia  phap
luat.

7. Doi Véi
mau  nhan:
Nop ban
mau nhan co
xac  nhan
cua to chuc
dang tén
cong bb tiéu
chuan  &p
dung. Mau

nhdn phai




TT

Tén TTHC
(Ma TTHC)

Céch thuc
thwc hién

Thai gian
giai
guyet

Phi, 1& phi

Can cw
phap ly

N9i dung
Stra doi

Ghi chu

dap ting céc
y&u cau theo
quy  dinh
cia  phép
luat vé nhan
hang hoéa.
8. Doi voi
gidy chung
nhan Iuu
hanh tu do:
Nop ban da
dugc  hop
phap  hoda
lanh sy hoic
ban sao cé
ching thuc
cuia ban da
dugc  hop
phap  hoéa
lanh su.
Truong hop
gidy chung
nhan Iuu
hanh ty do
khéng bang
tiéng Anh
hodac khdng
bang tiéng
Viét thi phai
dich ra tiéng
Viét.  Ban
dich  phai
dugc ching
thuc  theo
quy  dinh
cia  phap
luat.

9. Pdi voi
ban két qua
danh gia cac
thong  sb
hoa, ly, vi
sinh va céc
thong  sb
khac do co
s¢ du diéu
kién  theo
quy  dinh
cuia  phap
luat vé danh
gid su phu
hop  cap
hoic  Gidy
ching nhan




Thai gian

Tén TTHC | Céch thirc C iAo e Can cw Noi dung S
TT | (MATTHC) | thuc hign q?;;ét Phi, I¢ phi phap 1y siadsi | Cnichu
danh gia

chat luong
do co quan
co tham
quyén cua
Viét  Nam
cap doi véi
thiét bi y té
chan doan in
vitro:  Nop
ban gdc
hoic ban
sao co
chung thuc.
Piéu kign
cua to chiic
dwgc dirng
tén cong b
tiéu chuan
ap dung

1. T6 chuc
duoc dang
tén cong bd
tiéu chuan
ap dung bao
gom:

a) Doanh
nghiép, hop
tac x4, ho
kinh doanh
cua Viét
Nam la chu
s hiru thiét
biy té;

b)  Doanh
nghiép, hop
tac x4, ho
kinh doanh
cua Viét
Nam duoc
iy  quyén
cua chu so
hitu thiét bi
y té;

c) Van
phong  dai
dién thuong
trd tai Viét
Nam cua
thuong nhan
nuGC  ngoai
ma thuong
nhan do la
chu s& hitu




TT

Tén TTHC
(Ma TTHC)

Céch thuc
thwc hién

Thai gian
giai
guyet

Phi, 1& phi

Can cw
phap ly

N9i dung
Stra doi

Ghi chu

thiét bi y té
hoic duoc
ay  quyén
cua chu so
hitu thiét bi
y té.

2. To chic
duang tén
cong b tiéu
chuan  &p
dung phai
¢ co s bao
hanh tai
Viét  Nam
hoac phai cé
hop  dong
V6i té chuc
du nang luc
bao  hanh
thiét bi y té,
tre  truong
hop cac
thiét bi y té
su dung mot
lan theo quy
dinh cua chu
s¢ hitu thiét
bi y té hoic
c6 tai liéu
chirtng minh
khdong cé
ché do bao
hanh.

Truong hop
t6 chac
dang tén
cong b tiéu
chuan  &p
dung thuoc
quy dinh tai
diém c
khoan 1
Diéu nay thi
chu s& hiru
thiét bi y té
phai co6 co
s& bao hanh
tai Viét
Nam hoac
phai cd hop
ddng voi co
s6 du nang
luc bao
hanh thiét bi




TT

Tén TTHC
(Ma TTHC)

Céch thuc
thwc hién

Thai gian
giai
guyet

Phi, 1& phi

Can cw
phap ly

N9i dung
Stra doi

Ghi chu

cong bé du
diéu  kién
mua ban
thiét bi y té
thuoc loai B,
C,D
(1.003039)

Trong
ngay

3.000.000d6ng/
1hoso

y t& trur
treong  hop
cac thiét bi
y té sir dung
mét lan theo
quy  dinh
cua chu so
hitu thiét bi
y té hoic co
tai lieu
chiing minh
khdong ¢
ché d6 bao
hanh.

Co so bao
hanh  phai
dugc chu so
hitu thiét bi
y té& ching
nhan da
nang luc
bao  hanh
san pham.

Yéu cau doi
véi mot sb
giay tor
trong hé so
a) Van ban
cong béd du
diéu  kién
mua ban
thiét bi y té
thuéc  loai
B, C, D:
theo Mau sé
04 thudc
Phu luc |
ban  hanh
kém  theo
Thong tu sb
19/2021/TT-
BYT,;

b) Ban ké
khai  nhéan
su: theo
mau  quy
dinh tai Phu
luc Il ban
hanh  kem
theo Théng
tur sO
19/2021/TT-
BYT,;

c) Céc gidy
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TT

Tén TTHC
(Ma TTHC)

Céch thuc
thwc hién

Thai gian
giai
guyet

Phi, 1& phi

Can cw
phap ly

N9i dung
Stra doi

Ghi chu

to chung
minh  kho
bao  quan,
phuong tién
van chuyén
thiét bi y té
dap ung céac
yéu cau theo
quy dinh tai
khoan 2
biéu 40
Nghi  dinh
98/2021/ND
-CP:  Céc
gidy to nay
phai  duoc
Xac nhan
boi co so
cong bd du
diéu  kién
mua ban;

d) Cac gidy
to ching
minh  kho
bao quan, hé
théng theo
déi quan ly
qua  trinh
xuat, nhap,
ton kho thiét
bi y té ¢
chra  chét
ma tdy va
tién chat dap
ung cac yéu
cau theo quy
dinh tai
khoan 3
bidu 40
Nghi  dinh
98/2021/Nb
-CP:  Cac
gidy to nay
phai  duoc
xac  nhan
béi co so
cong bd du
diéu  kién
mua ban
thiét bi y té
c6 chira chét
ma tly va
tién chat.

Pidu  kién




TT

Tén TTHC
(Ma TTHC)

Céch thuc
thwc hién

Thai gian
giai
guyet

Phi, 1& phi

Can cw
phap ly

N9i dung
Stra doi

Ghi chu

cia co s&
mua  ban
thiét bi y té
thugc loai
B,C,D

1. C6 it nhat
01 nhan
vién ky
thuat co
trinh do cao
dang chuyén
nganh k¥
thuat,
chuyén
nganh Y,
duoc, hoa
hoc, sinh
hoc hoac
cao ding k¥
thuat thiét b
y t& tro 1én
hoac cod
trinh do cao
dang tro 1én
ma chuyén
nganh dugc
dao tao phu
hop vai loai
thiét bi y té
ma co soO
mua béan.

2. C6 kho
bao quan va
phuong tién
van chuyén
dap ing céc
diéu kién tdi
thiéu  sau
day:

a) Kho bao
quan:

- CoO dién
tich phu hop
véi  chuang
loai va s
luong  thiét
bi y té dugc
bao quan,

- Bao dam
thoang, khd
rao, sach sg,
khong  gan
cac  ngudn
gay 0




TT

Tén TTHC
(Ma TTHC)

Céch thuc
thwc hién

Thai gian
giai
guyet

Phi, 1& phi

Can cw
phap ly

N9i dung
Stra doi

Ghi chu

nhiém,

- bap ung
yéu cau bao
quan  khac
cua thiét bi
y té theo
huéng dan
su dung.

b) Phuong
tién van
chuyén thiét
bi y té tir co
so mua béan
dén noi giao
hang  phu
hop vai loai
thiét bi y té
ma co sO
mua ban.
Truong hop
khdong ¢
kho hoic
phuong ti¢n
bao  quan
thiét bi y té
phai c6 hop
ddng véi co
s6& du nang
lwc dé bao
guan va van
chuyén thiét
biy té.

3. Poi Véi
co sO mua
ban thiét bi
y té c6 chira
chat ma tay
va tién chat:
a)  Nguoi
phu  trach
chuyén moén
phai co trinh
d0 dai hoc
chuyén
nganh thiét
bi y & v,
duoc, hoa
duoc hoac
sinh hoc.

b) Cé kho
bao  quan
dap tng quy
dinh tai
Diéu 7 Nghi




TT

Tén TTHC
(Ma TTHC)

Céch thuc
thwc hién

Thai gian
giai
guyet

Phi, 1& phi

Can cw
phap ly

N9i dung
Stra doi

Ghi chu

dinh sb
80/2001/NDb
-CP ngay 05
thang 11
nam 2001
caia Chinh
pha huéng
dan viéc
kiém  soat
cac hoat
dong  lién
quan dén ma
tly & trong
nudcC.

c) Co6 hé
théng theo
déi quan ly
qua  trinh
xuat, nhap,
ton kho thiét
bi y té ¢
chea  chét
ma tdy va
tién chat.




