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Sé: ‘?4{ /QD-BYT Ha Ngi, ngdyozg thang 0&ndm 2019

QUYET PINH

Vé vu;c cong bd thi tuc hanh chinh méi ban hanh/ dugc sura dbi, bd sung hoic
thay thé/ bi bii bé linh vue trang thiét bi y te thugc pham vi chire niing quan ly
cia By Y té

BQ TRUONG BQ Y TE

Can clr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nim 2017 cua Chinh phu
quy dinh chlrc ndng, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chirc ciia BO Y té;

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cta Chinh phu
vé kiém soat thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14 thang 5 nim
2013 ctia Chinh phu vé stra d6i, b sung mét sé diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén
kiém soat thi tuc hanh chinh va Nghj dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 ndm
2017 cua Chinh phu sira dbi, bé sung mét sé diéu ciia céc nghi dinh lién quan dén kiém
soat thu tuc hanh chinh;

Xét dé nghi cua Vu trudng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té, BO Y ¢,

QUYET DINH:

Diéu 1. Cong bd kem theo Quyet dinh nay 12 thu tuc hanh chinh méi ban hanh va
11 tha tyc hanh chinh duge sira doi, b6 sung/ thay thé tai Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP
ngay 31 thang 12 nam 2018 cua Chinh phu sura d6i, bo sung Nghi dinh 36/2016/ND-CP
ngay 15 thing 5 nam 2016 cta Chinh phu vé quan Iy trang thiét bj y té.

Diéu 2. Bai bo 07 tha tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh s6 4554/QD-BYT
ngay 22 thang 8 ndm 2016 cua B truong B Y té.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

It)iéu 4. Cac C)ng, Ba: Chanh Van phong B§, Thu truong cac Vu, Cuc, Thanh tra

Bg, Tong cuc, S0 Y t€ cac tinh, thanh pho tryc thudoc Trung wong va Thu truong cac
don vi ¢o lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyet dinh nay./. -
(—"".-

Noi nhin Kl BO TRUONG

- Nhu Diéu 4: . “TRU UNG ,fk'
- Bo truong (de ble); :
- Cac Thir truong (dé p/h chi dao);

- Cuc Kiém soat th tuc hanh chinh - VPCP;
- CSng Thong tindiéntu -Bo Y 1é;

- Luu: VT, VPB6, TB-CT.
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"THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH/ SUA POI, BO SUNG HOAC THAY THE/

BI BAI BO LINH VU'C TRANG THIET Bl Y TE THUQC PHAM VI CHUC NANG
QUAN LY CUABQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 ’T‘f /OD-BYT ngdyvzg rhch?gﬂbdm 2019
cua Bo truong Bo Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc tha tuc hanh chinh méi ban hanh thugc pham vi chire ning quan ly
cia Bo Y té

C .
STT Tén thu tuc hanh chinh Linh vue 0 qu.aAn
) thue hien
A. Thu tuc hanh chinh cz‘lp Trung wong
I Cép mai chimg chi hanh nghé phan loai trang Trang thiét | Vu Trang thiét bi
© | thiet biy te biy té va Cong trinh y t€

Piéu chinh néi dung cht;ng chi hanh nghé

Trang thiét

Vu Trang thiét bj

2‘ " . - A . . ~ N oA \ A
phan loai trang thiét bi y biy té va Cong trinh y té
3 Diéu chinh thong tin trong hd so cong b du Trang thiét | Vu Trang thiét bi |
" | diéu kién phan loai trang thiét bj y té biyte va Cong trinh y té
4 Qap nhanh s6 luu hanh déi véi trang thiét bi y | Trang thiét | Vu Trang thiét bi
Tt biyté va Cong trinh y té
§ C4p gidy phép nhdp khau trang thiét bi y té ¢6 | Trang thiét | Vu Trang thiét bi
" | chira chat ma tiy va tién chat biy té va Cong trinh y té
_ Cap glay phep nhap khiu nguyen liéu san )(Udl T_rang; thiét Vi Trang i 4 bi
6. trang thiét bj y té c6 chira chat ma tay va tién | bi y té § Sy el
va Cong trinhly té
chat
Cap giay phép xuat khdu trang thiet b y té ¢o T.ran% thiét Vi Trang thidt bi
8 chira chat ma tay va tién chat, nguyén liéu san | biy t& 4 Cotia tinhiv 3
xudt trang thiét bi y té c6 chat ma tuy va tién chat & 4
3 Ca ap Glay chimg nhan dang ky hoat dong kiém Trang thiét | Vu Trang thiét bi
" | dinh trang thiét bi y t& biyte va Cong trinh y té
9 Cé'in lai Gidy chimg nhan dang ky hoat dong | Trang thiét = Vu Trang thiét bi |
' kiém dinh trang thiét bi y té biy té va Cong trinh y té
10 Cép bd sung, sira doi Gidy chirg nhan dang | Trang thiét | Vu Trang thiét bi
" | ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi y té biyte va Cong trinh y t&
B | Thi tuc hanh chinh cap tinh
Diéu chinh thong tin trong ho so cong bé du | Trang thiét i o
1. ) % SoYte
diéu kién san xuat trang thiét bi y té biy té
Diéu chinh théng tin trong hd so céng bé du diéu | Trang thiét —
12. A ; vE 4 & A ? . % SoY té
kién mua bén trang thiét bi y té loai B, C, D biyte ¢
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2. Danh muyc thii tuc hanh chinh dwge sira ddi, b sung thude pham vi chire niing
quéin ly ciia By Y té

ctia phap luat vé do
luong

dinh 36/2016/ND-CP

S hd so Tén thil tye | rﬁ“ V'lePP AW, | Linh | Coquan
TTHC hanh chinh mbo[;?:n::fasyu?hcm’ vye | thye hi¢n
k) |
A. Thii tuc hanh chinh cip trung wong
Nghi dinh 50
) 169/2018/ND-CP ngay | 1, ang | Vu Trang
B-BYT- gzigk?:nwhw <liu 31/12/2018 cua Chinh | widt” | thidl b va
286758-TT phin log phu sua doi bo sung mot biy | cong trinh
trang thiét bi y té s6 diéu cta Nghi dinh & jtc
36/2016/ND-CP
£ ima R . Nghi dinh s6 |
dcg 1p vnc:lioterighiEingI;? 169/2018/ND-CP ngay | Trang | Vu Trang
5 B-BYT- y té chua c6 qu " | 31/12/2018 cua Chinh | thiét | thiét bi va
T 286759-TT hudn kv th qt Y ph sura doi bo sung biy cong trinh
chudn ky thudt quoc mét 6 diéu cia Nghi té y té
gia tuong ung dinh 36/2016/ND-CP
Cf’ip méi s6 luu hanh ' ‘
doi voi trang thiet bi | Nghi dinh s6
y té la phuong tién | 169/2018/ND-CP ngay | Trang | Vu Trang
B-BYT- | do nhung khong 31/12/2018 cua Chinh thiét | thiéf bi va
286760-TT | phai phé duyét mau | phu stra doi bo sung biy | c¢ong trinh
theo quy dinh cua mot s6 diéu cua Nghi té y té
phap luat vé do dinh 36/2016/ND-CP
luong ‘
” |
: Nghi dinh s6
g;’f’vrgl“:r:lﬁ éfﬁfc‘fgt‘ 169/2018/ND-CP ngay | Trang | Vu[Trang
B-BYT- ot A chauy chuan 31/12/2018 ctia Chinh | thiét LhiéL bi va
286807-TT ko dodraube gis phu sua d6i b sung biy | cong trinh
i trnq & mot s6 diéu cua Nghi té y té
g ung dinh 36/2016/ND-CP
Cép méi s6 luu hanh Nighj djobsé
dog\;fn t;ang lhl.e} ol 169/2018/ND-CP ngay | Trang | Vu|Trang
B-BYT- |3 ¢ EPUII0E BS131/12/2018 cia Chinh | thiét | thidt bi va
286761-TT | SPUH PIE CBLS | phi sira doi b sung biy | cong trinh
i A mot sb diéu cua Nghi té y1é




Tén VBQPPL quy

S6 ho so Tén thu tuc : i . 2. | Linh | Co quan
STT rrHC hanh chinh | dinRnoidungsadoi, | 0 -1 Fhign
b6 sung, thay the ) ) 1
Nghi dinh s6
' 169/2018/ND-CP ngay | Trang | Vu Trang
6 B-BYT- | Gia han s6 luu hanh | 31/12/2018 cua Chinh thiét | thiétbi va
| 286763-TT | trang thiét biy té phu sura doi bo sung biy | cong trinh
mot sO diéu cua Nghi té y|té
dinh 36/2016/ND-CP
Nghi dinh s6
£ ik A 5 169/2018/ND-CP ngay | Trang | Vu Trang
L | B-BYT- | [P BIY PRERIDP 31152018 cia Chinh | thiét | thié{ bi va
| 286808-TT | ¢ ETMEOLY | phustradéibdsung | biy | cong trinh
mot so diéu cua Nghi té y té
dinh 36/2016/ND-CP
Cép giy chim Nghi dinh 56
nhili)nfpluz ha hg[’ d 169/2018/ND-CP ngay | Trang | Vu Trang
B-BYT- s ki © C9131/12/2018 ctia Chinh | thiét | thiét bj va
8. (CFS) doi véi trang & ;
286772-TT gor: & <0 % | phusta ddi bo sung biy | cong trinh
thiét bi y té da c¢o so £ £
K o mot s diéu cua Nghi té y té
dinh 36/2016/ND-CP
B. Thii tuc hanh chinh cép tinh
Nghi dinh s6
5 & g ek 169/2018/ND-CP ngay | Trang
B-pyr. |tonebodudieu 13y,155018cuaChinh | thidt | .. .
g Kién san xuat trang e iRt SO Y té
286774-TT o pht stra doi bo sung biy
thiét bi yte . i : £
mot so dieu cua Nghi te
dinh 36/2016/ND-CP
, | Nghi dinh s6
Cong bo tiéu chuan | 169/2018/ND-CP ngay | Trang
10 B-BYT- | 4p dung déi véi 31/12/2018 cua Chinh thiét 34 Y té
| 286775-TT | trang thiét bj y & phu sua doi bo sung biy
thudc loai A mot so diéu cua Nghi té
dinh 36/2016/ND-CP
S Nghi dinh s
Cong bo du dieu 169/2018/ND-CP ngay | Trang
1 B-BYT- | ki¢n mua ban trang | 31/12/2018 cua Chinh thiét Sq Y té
1 286776-TT | thiét bi y té thudc phu stra doi bo sung biy
loai B, C, D mot so diéu cua Nghi té

dinh 36/2016/ND-CP .2~
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3. Danh muc thi tuc hanh chinh bi bii b thudc pham vi chirc niing quin Iy cia

Bo Y té
S6hdso | Tenthatychanh | ot VBQPPL AUy gy | colquan
STT TTHC chinh dinh viéc bii bo vie | thut hién
thu tuc hanh chinh ¥ * i
A. Thii tuc hanh chinh cap trung wong
Nghi dinh s0
Cong bd co so du | 169/2018/ND-CP ngay Vu([Trang
| | B-BYT- |diéu kién kiém dinh, | 31/12/2018 cta Chinh Trang | o8 pilva
"| 286766-TT |hiéu chuin trang | phi sira ddi b sung Mt | < nptrink
thiét b y té mot sé didu ciia Nghi | DIY®© | g
dinh 36/2016/ND-CP '
Cz’ip giéy chirng nhan Neghj dinhs5 :
I i tie do-(cPsy | LOY2U1SIND-CP ngay | Vuy/Trang
, | B-BYT- B e % ~7|31/12/2018 ctia Chinh | ‘08 | w4 biva
, doi véi trang thiét bi o o aAet R thiét 5 bl
286767-TT Ty . | phu sura doi bo sung . | cong trinh
Y= HOm INCHURED | | o Kl 5o Nol: | 0 T8 &
s6 dang ky lwu hanh | 19 . y t
dinh 36/2016/ND-CP
Cap giéy chirng nhan
luru hanh tu do (CFS) | Nghi dinh s6
doi v6i trang thiét bi | 169/2018/ND-CP ngay | Vu| Trang
;| B-BYT- |y nhém B, C, D|31/12/2018 cia Chinh Trang, | o denilva
"| 286768-TT |chua c6 sé dang ky | phu stra dbi b sung thiét corg trinh
lru hanh chua c6 quy | mot sé diéu cua Nghi biyt y 1é
chuan ky thudt qudc | dinh 36/2016/ND-CP “
gia tuong Ung
Cap gidy chirmg nhén
luu hanh tu do (CFS)
ddi voi trang thiét bi y | Nghi dinh s6
té nhom B, C, D chua | 169/2018/ND-CP ngay | Vu Trang
4 | B-BYT- |c6 s6 dang ky luu|31/12/2018 cua Chinh Trang | ok bilva
"1 286769-TT |hanh la phuong tién | phu stra dbi bd sung el | sl etk
do nhung khéng phai | mot s6 diéu cua Nghi biyte y té
phé duyét mau theo | dinh 36/2016/ND-CP
quy dinh cua phap
luat vé do ludong
Cép gidy chirmg nhén
luu hanh tu do (CFS) | Nghi dinh s6
déi voi trang thiét bi | 169/2018/ND-CP ngay | Vu Trang
s | B-BYT- |y nhom B, C, D|31/12/2018 cia Chinh | 1" | i bj va
"| 286770-TT | chua c6 sb dang ky | phu sira doi bo sung thict | o she trinh
luu hanh ¢o quy | mot sd diéu cua Nghj biyte y té
chuan ky thuat qubc | dinh 36/2016/ND-CP
gia tuong ung
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S6 ho so Tén tha tuc hanh Te_n VB.(:)PPP. quy Linh | Coquan
L TTHC hinh Gpehivige bl bo vuc | thue hién
chin thi tuc hanh chinh - i
Cép giay ching nhén
Iru hanh tu do (CFS) '
doi voi trang thiét bi | Nghj dinh s6
y té nhém B, C, D|169/2018/ND-CP ngay Vu [Trang
6 B-BYT- |chua ¢6 s6 dang ky 31/12/2018 cua Chinh Tre}?g thiét bi va
"| 286771-TT | luu hanh la phuong | phu sira ddi bé sung b‘_h‘e‘; cong trinh
tién do phai phé | métsé diducuaNghi |PHY® | Fig
duyét mau theo quy | dinh 36/2016/ND-CP
dinh cua phap luat vé
do ludng ’
Chp lai gifly chimg | g dinhso
P Al 8 .y & 169/2018/NDb-CP ngéy Vu Trang
nhan luu hanh tu do s ; Tran i I
B-BYT- — 31/12/2018 cua Chinh N8 | hidt bilva
7. (CFS) doi vai trang 6 5 ek thiét '
286773-TT thlél b té & mfit phu Sl.fi’f:l dpl bo sung . 2 | ¢cOng trinh
b | mot s6 diéu cia Nghj | b1y 1€ y té

hong

dinh 36/2016/ND-CP_gd—
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