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1. MUC PiCH:

Quy trinh nay dugc xay dung nhim quy dinh trinh tu, cach thirc giai quyét thi tuc
hanh chinh: Cép m&i, cip b sung, sira dbi va cép lai Gidy ching nhan ddng ky hoat dong
kiém dinh thiét bi y té.

2. PHAM VI AP DUNG:

- Quy trinh nay ap dung ddi véi Cuc Co s ha ting va Thiét bi y té va cac don vi co
lién quan trong BO'Y té.

- Céc co s& d& nghi cAp mdi, cip bd sung, stra ddi va cip lai Gidy ching nhan ding
ky hoat dong kiém dinh thiét bi y té.

3. TAI LIEU THAM CHIEU:

- Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan
Iy thiét bi y té.

- Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phi quy dinh
chi tiét mot s diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh.

- Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phu quy dinh
vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia sy phi hop.

- Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nam 2018 ctia Chinh phu stra ddi,
b6 sung, bai bé mot sé quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh virc quan 1y nha
nude ciia Bo Khoa hoc cong nghé va mot sé quy dinh vé kiém tra chuyén nganh.

- Quyét dinh s6 3354/QD-BYT ngay 20 thang 7 nam 2017 ctia B6 Y té vé viéc phé
duyét Ké hoach thué dich vu céng nghé thong tin “Trién khai 09 nhém thi tyc hanh chinh
dugc quy dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cia Chinh phu vé quan ly
thiét bj y t&”.

- Quyét dinh s6 5652/QD-BYT ngay 10 thang 12 nim 2021 cia Bo Y té vé viéc
cong bd thi tuc hanh chinh méi ban hanh/dugc sira dbi, bd sung hodc thay thé/bi bai bo
linh vuc thiét bi y té thudc pham vi chtc ning quéan 1y cia BO Y té.

- Quyét dinh s6 3333/QD-BYT ngay 23 thang 8 nim 2023 cia B truéng Bo Y té
vé viée iy quyén ky mot sd van ban thudc linh vuc thiét biy té.

- Quyét dinh s6 3336/QD-BYT ngay 23 thang 8 nim 2023 cua Bo truéng Bo Y té
vé viéc phan cip ky mot s6 van ban thude linh vuc thiét b y té.

4. PINH NGHIA VA TU VIET TAT:
4.1 Thuat ngir

- S6 gidy chimg nhén dang ky hoat dong kiém dinh thiét b y t&: 1a ma hiéu cép cho
mot co s& da ding ky dé thuc hién dich vy kiém dinh thiét bj y té.

- Ho so dang ky hoat dong kiém dinh thiét bi y té: 1a hd so cia co s& c6 di thanh
phan hd so va di ndp phi theo quy dinh. M "%
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4.2 Chir viét tit
- LPB: Lanh dao B Y té.
- Cuc CSHT&TBYT: Cuc Co s& ha ting va Thiét bi y té.
- LD Cuc: Lanh dao Cuc Co s& ha téng va Thiét bi y té.
- Phong QLCL&SD: Phong Quan 1y chét lugng va sir dung thiét bi y té.
- VP Cuc: Vinphong Cuc Co so ha tang va Thiét b y té.
- TBYT: Thiét bi y té.

5. QUY DINH CHUNG:

5.1. Quy trinh tiép nhan va phé duyét hd so cip méi, cip bd sung, sira ddi va cép
lai gidy chimg nhén ding ky hoat dong kiém dinh TBYT dugc théng nhit 4p dung va
thuc hién chung cho tat ca 1anh dao, can bo/chuyén vién Cuc CSHT&TBYT va cac bd
phan c6 lién quan ctia Cuc CSHT&TBYT. Truong hgp ndi dung twong Gmg quy dinh
trong cac quy trinh tham chiéu khac vdi noi dung quy dinh trong quy trinh nay thi thong
nhat 4p dung theo quy dinh ctia quy trinh nay.

5.2. Quy trinh nay 4p dung cho cac truomg hop nop hd so dang ky hoat dong kiém
dinh TBYT theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 ngay 11 nim 2021
cta Chinh pht vé& quan 1y TBYT; Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim
2016 ctia Chinh phu quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu d4nh gi4 su pht hop; Nghi
dinh s6 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 niam 2018 cta Chinh phii sira doi, bo sung, bai
b6 mot sb quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vuc quan ly nha nudc ctia By
Khoa hoc cong nghé va mét sé quy dinh vé kiém tra chuyén nganh, trong do:

5.2.1. Trudng hop cip bd sung, stra d6i: »Gidy chirng nhan duoc cap bd sung ap
dung d6i v6i trudng hop t6 chirc kiém dinh bd sung, m& rong, thu hep pham vi kiém
dinh”;

5.2.3. Truong hop cép lai Gidy ching nhan: *Gidy chung nhan duoc cap lai 4p dung
dbi véi truomg hop td chirc kiém dinh c6 Gidy ching nhan con hi¢u luc nhung bi mat, hu
hong hodc thay ddi tén, dia chi cua to chirc”.

5.3. Cac hd so cong bd duoc tién hanh xem xét, giai quyét theo thir tw hd so dén
trudc s€ xem xét trude. ,

5.4, C4c bidu mAu 4p dung biéu miu chung quy dinh tai Nghi dinh s6 107/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phu quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu
danh gia sy phu hop; Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 ndm 2018 cuia
Chinh phu stra ddi, b sung, bdi bé mot s6 quy dinh vé diéu kién d4u tu, kinh doanh trong
linh vuc quan 1y nha nude cia BY Khoa hoc cong nghé va mot s6 quy dinh vé kiém tra
chuyén nganh. Q/



6.1.NQI DUNG QUY TRIiNH CAP MOI GIAY CHUNG NHAN DANG KY HOAT
PONG KIEM PINH THIET BI Y TE:

6.1.1. So' @ quy trinh:
Budc Thoi
Trach nhiém \ en .
thue hidr Trinh ty thye hién thuc gian
e s hién | thuc hién
I. Tiép nhan hd so (Toi da)
bon Vl n(f)? - Nop 6 s0 xin gép Pon vi bd sun,
it 4 chimg nhén kiém 3 g
chimg nhén dinh ho so
ki€m dinh ) A
Khong
Y dan G
4p ung
B¢ phan mot Ra soat, tiép 6.1.2.1 01 ngay
cua nhén hd so lam viéc
Dap tng
Pon vi n()p ho \ 4
SO xin cap Nop phi 6.12.2 01 ng.é.y
chf{ng nhan lam viéc
ki€m dinh
Chua
ndp du )
B phén tai Xac nhan thanh 6.1.2.3 01 ngay
chinh - ké toan toan phi B lam viéc
II. Thdm dinh va thong béo két qua | thdm dinh hd so
Lanh dao Pho N
anh dao Phong A A . .
QLCL&SD Fhin ﬁg’;% XLy 6.1.2.4 191 neay
TBYT am viéc
. A 4
Chuyén vién " - 02 ngay
kiém tra hd so Kiém tra ho so Bt lam viéc
Chuyén vién xt A 4 02 ngd
Iy chinh thim »| Thimdinhhdso |« 6126 | | neay
dinh ho so am viéc
Xem
Lanh dao Phong |  xétlai . T Ty 5
QLCL&SD Rt i‘iy"’tdl.‘;‘l qua 6.1.2.7 19 1 ngay
TBYT tham di am viéc
I Hop 1€
Xem xét lai B sung
Phé Cuc trudong Phé dgyét l_(ét Ky C(A)I;lg van tlic‘)ng .
Cuc qua thdm dinh bao bo sung ho so 6.1.2.8 91 ngay
CSHT&TBYT Fim vigo
3 2 _
v it




I1I. Trinh ky va Ban hanh cong vin cdp Gidy chimg nhan

|
Cuc Trudng San v
C xét lai ek , 3
uc Ky gidy chirng 6.1.2.9 01 ngay
CSHT&TBYT nhin T lam viéc

\ 4

Vian phong X y , A 01 ngay
BB 7 1 @h Giy chu@ 61210 | . nEY

6.1.2. M6 ta cac budc cia quy trinh:
Phan I: Tiép nhén hd so:
6.1.2.1. Tiép nhan ho so:

Bo phan mot cira chiu trach nhiém tiép nhan bo hd so va kiém tra danh muc tai liéu
theo quy dinh.

Sau khi x4ac nhan hd so du tai liéu, bd phén mdt ctra thong bao ndp phi theo quy
dinh.

Truong hop hd so, tai liéu khong du theo quy dinh, b phan mdt cira tra lai cho

Thoi gian t6i da Bo phan mot cira tiép nhén ho so: 01 ngay lam viéc.
6.1.2.2. Nop phi:

Pon vi xin cap ching nhan kiém dinh nop phi.

Thoi gian tdi da ndp phi: 01 ngay lam viéc.
6.1.2.3. Thu phi va xdc nhdn thanh todn:

B0 phén tai chinh - ké toan thu phi va x4c nhan da ndp du phi; bat dau tinh thoi gian
tiép nhan ho so.

Truong hgp khong ndp du phi, b tai chinh - ké toan thong bao cho bo phan mot
ctra dé tra ho so.

Phin II. ThAm dinh va théng bdo két qua thAm dinh ho so:
6.1.2.4. Phéin céng hé so:

Lanh dao Phong QLCL&SD phan cong hd so cho Chuyén vién kiém tra hd so va
Chuyén vién diu mdi thdm dinh hd so chiu trach nhi¢m kiém tra, theo d5i ho so dang ky
hoat dong kiém dinh TBYT.

Thoi gian t6i da 01 ngay lam viéc.
6.1.2.5. Chuyén vién kiém tra hé so:

Chuyén vién kiém tra hd so tién hanh thAm dinh hd so theo quy dinh va chuyén két
qué thAm dinh cho Chuyén vién xir Iy chinh thim dinh ho so.

Thoi gian t6i da 02 ngay 1am viéc.
6.1.2.6. Chuyén vién xi Iy chinh thim dinh hé so:

Chuyén vién xt 1y chinh tién hanh tham dinh ho so theo quy dinh:

Truong hop hd so hop 18, chuyén lanh dao Phong QLCL&SD xem xét két qua tham
dinh. u/




Trudng hop hd so khong hop 1€, béo céo lanh dao Phong QLCL&SD trinh ky cong
van bd sung chuyén tra co s dé nghi cip Gidy chirng nhan dé co s& sira d6i, bd sung hd
so theo quy dinh.

Thoi gian tdi da 02 ngay lam viéc.

Trong trudng hop can thiét, bao cao Linh dao Cuc t6 chirc kiém tra diéu kién kiém
dinh thiét bi y té thuc té tai don vi.
6.1.2.7. Lanh dao Phong QLCL&SD xét duyét két qui thim dinh:

Truong hop hd so hop 1€, chuyén Phé Cuc truong Cuc CSHT&TBYT phé duyét
két qua tham dinh va ho so cip phép.

Trudng hop hd so khong hop 18, d& nghi chuyén vién xir 1y xem xét lai ho so.

Thoi gian tdi da 01 ngay lam viéc.
6.1.2.8.Phé Cuc truong Cuc CSHT& TBYT phé duyét két qud tham dinh:

Truong hop hd so hop 18, chuyén hd so trinh Cuc truéng Cuc CSHT&TBYT ky
duyét két qua thAm dinh va Gidy ching nhan.

Truong hop hd so khong hop 18, d& nghi Lanh dao Phong QLCL&SD xem xét lai
hd so.

Truong hop thdng nhét bd sung hd so, ky cong vin dé nghi bd sung hd so gui co s&
dé nghi cdp Gidy ching nhan.

Thoi gian tdi da 01 ngay lam viéc.

Phan III. Trinh ky va Ban hanh cong viin cp gidy diing ky hoat dong kiém dinh:
6.1.2.9. Cuc truéng Cuc CSHT& TBYT ky duyét gidy phép:

Trudng hop hod so hop 18, Cuc truong Cuc CSHT&TBYT ky duyét Gidy ching
nhan dang ky hoat dong kiém dinh TBYT.

Trudng hop hd so khong hop 18, d& nghi Phé Cuc trudng phu trach xem xét lai hd so.

Thoi gian t6i da 01 ngay lam viéc.
6.1.2.10. Ban hanh céng vin cip phép:

Vin phong Bo Y té ban hanh Gidy ching nhén ding ky hoat dong kiém dinh va
dang tai thong tin; tra két qua trén Cong thong tin ciia By Y té vé cip gidy chung nhéan
dang ky hoat dong kiém dinh TBYT theo quy dinh.

Thoi gian t6i da 01 ngay lam viéc.

6.1.3. Ho so

6.1.3 Hé so dé nghj cdp Gidy chieng nhin diing ky hoat dpng kiém dinh thiét bi y té:

\ A 1A Ban Ban sao
Thanh phén h

anh phan 1o so chinh hop 18
1. Pon dang ky hoat dong kiém dinh theo Mau s6 01 tai
Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND- X
CP;

2. Quyét dinh thanh 13p hodc Gidy ching nhan ding ky
doanh nghiép hoac Gidy chiing nhan dang ky dau tu

N
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Thanh ohin hd so Bin | Binsao |
PAAR 10 507 chinh | hoplé

3. Danh séch kiém dinh vién theo MAu s6 02 tai Phu luc
ban hanh kém theo Nghi dinh sO 107/20~1 6/ND-CP va cac
cl\u’mg chi, tai liéu lién quan d6i véi mbi kiém dinh vién
gom:

3.1 Quyét dinh tuyén dung hodic Hop ddng lao dong | X

3.2 Bing cép, chung chi dao tao twong tmg theo quy dinh .
tai khoan 3 Diéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP va Diéu ' f X
50 Nghi dinh 169/2018/ND-CP '

4, Danh,muc cac may n}éc, :chié’t bi, dung cu phuc vu hoat
dong ki€m dinh tpeo Mau s6 04 tai Phu luc ban hanh kém X
theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP

5. Tai li¢u ching minh ning lyc hoat dong kiém dinh:
Gidy ching nhin phi hop tiéu chuidn TCVN ISO
9001:2008 hogc ISO 9001:2008 va céc tai ligu, quy trinh
kiém dinh, c4c tai liéu khéc lién quan de chimg minh nang ' X
luc hoat déng phi hop véi cac y8u cdu cua tiéu chudn
trong duong quy dinh tai khoan 2 Pidu 9 Nghi dinh
107/2016/ND-CP dbi véi pham vi chua dugc ching nhén.

6. Mau Gidy chimg nhan kiém dinh X

S6 lwong hd so: 01 bd

Thoi gian xir ly

- Trudmg hop hd so khong ddy di theo quy dinh, trong thdi han 05 ngay 1am viéc ké
tir ngay nhan duoc hd so, Cuc CSHT&TBYT thong b4o bing vin ban yéu ciu t6
chuc k1em dinh sira dbi, bd sung

- Truong hop ho SO day du va hop le trong thai han 10 ngay lam viéc ké tir khi nhan
dugc hd so, Cuc CSHT&TBYT cép Gidy chimg nhan cho t6 chirc kiém dinh theo
mau s 10 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP.

(Tru6c khi Gidy ching nhén het thoi han hiéu luc 60 ngay, néu c¢6 nhu ciu tlep tuc
tham gia hoat dong kiém dinh, t6 chirc k1em dinh phai 1ap 01 bo ho so nhu d6i véi
truomg hop cip méi theo quy dinh va giri vé B6 Y té.)

6.1.4.HO SO LUU
- B6 hd so dé nghi dang ky hoat dong k_iém dinh TBYT cua co sd; “/
- Gidy chitng nhén dang ky hoat dong kiém dinh TBYT. |



6.2. NOI DUNG QUY TRINH CAP BO SUNG, SUA POI GIAY CHUNG NHAN
PANG KY HOAT PONG KIEM PINH THIET BI Y TE:

6.2.1. So' @6 quy trinh:

Trach nhid Budce Thoi
rac 1€m < ‘A .
tﬁ hiér Trinh ty thywe hién thuc gian
e uen hi¢n | thuc hién
I. Tiép nhan hd so (Toi da)
bon vi nfp h§3
0 xin cdp b Nop hb so xin cép bb Pon vi bb sung
Sung, sia 001 sung, sira ddi hd so
ching nhén ’ Py
ki€ém dinh
Khong
) 4 dap ung
Bo phan mot Ra soat, tiép 6291 01 ngay
cua nhén ho so o lam viéc
bap ung
Pon vi ngp hd Nop phi 01 nea
s0 xin cp bd 6.2.2.2 lamn\%%};
sung, stra doi '
Chua ndp
du phi
) 4
B¢ phén tai Xac nhan thanh 6223 01 ngay
chinh - ké toan toan phi R lam viéc
II. Tham dinh va thong béo két qua lihém dinh ho so
Lanh dao Phong A A .1 3
QLCL&SD Phén ﬁ?"i Xt ly 6.2.2.4 19 }n“giaéy
TBYT e am viéc
N A
Chuyén vién — - 02 ngay
kiém tra hd so Kiém tra ho so 6.22.5 lam viéc
Chuyén vién xur A 4 02 nei
Iy chinh thim » Thim dinh hd so 6226 | . neay
dinh ho so am viéc
Xem xét
Lanh dao Phong i A 1K, >
QLCL&SD At tfl‘;‘y‘-’tdl.‘zlth“a 6.2.2.7 191 ngay
TBYT / am di am viéc
I Hop 1§
Xem xét lai B6 sung
Pho Cuc truéng Ph,é dl:yét 1.<ét Ky céx;g van tl:éng ‘
Cuc qua thAm dinh bao bod sung ho so 6228 1(?1 ngay
CSHT&TBYT am vige
4o |
v N
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II. Trinh ky va Ban hanh cong vin  cAp Gidy ching nh4n b sung, stra dbi

, Xem
Cuc Truéng xét lai ‘
Cuc ) Ky glay chitng nhin 6.2 2 9 01 ngay
CSHT&TBYT b6 sung, sira dbi o 1am viéc
\ 4
Vin phong Ban hanh Gidy chimg nhan 62210 | 0lngdy
Bo Y té bd sung, sira dbi o 1am viée

6.2.2. M6 ta cac budc cia quy trinh:

Phan I: Tlép nhén hé so:
6.2.2.1. Tiép nhan hé so:

Bo phan mét cira chiu trach nhiém tiép nhan bo hd so va kiém tra danh muc tai liéu
theo quy dinh.

Sau khi x4c nhan hd so du tai liéu, bd phan mdt cira thong bao ndp phi theo quy
~dinh. '

Thoi gian t6i da Bo phan mdt cira tiép nhan ho so: 01 ngay 1am viéc.
6.2.2.2. Nop phl

Don vi xin cap chtrng nhan kiém dinh nop phi.

Thoi gian t6i da ndp phi: 01 ngdy lam viéc.
6.2.2.3. Thu phi va xdc nhan thanh todn:

B phan tai chinh - ké toan thu phi va x4c nhan di ndp du phi; bét dau tinh thoi gian
tiép nhan hd so.

Truong hop khong ndp @ phi, bd tai chinh - ké toan thong bao cho by phan mot
ctra dé tra ho so.

Phin IL. Thim dinh va thong bo két qua thim dinh hd so:
6.2.2.4. Phan cong hd so:

Lanh dao Phong QLCL&SD phan cong hd so cho Chuyén vién kiém tra hd so va
Chuyén vién diu méi thAm dinh hd so chju trach nhiém kiém tra, theo d&i ho so ding ky
bb sung, stra d6i hoat dong kiém dinh TBYT. _

Thoi gian t6i da 01 ngay lam viéc.
6.2.2.5. Chuyén vién kiém tra ho so:

Chuyén vién kiém tra hd so tién hanh thAm dinh hd so theo quy dinh va chuyén két
qua thdm dinh cho Chuyén vién xt 1y chinh thdm dinh ho so.

Thoi gian t6i da 02 ngay 1am viéc.
6.2.2.6. Chuyén vién xit Iy chinh thim dinh ho so:

Chuyén vién xit Iy chinh tién hanh thdm dinh ho so theo quy dinh:

Trudmg hop hd so hop &, chuyén 1anh dao Phong QLCL&SD xem xét.

Truong hop hd so khong hop 1€, béo céo lanh dao Phong QLCL&SD trinh ky cong
vin bd sung chuyén tra co s& aé nghi cAp Gidy chiing nhan bd sung, stra ddi dé co s& bd
sung hd so theo quy dinh.

Thoi gian t8i da 02 ngdy lam viéc.




Trong truong hop can thiét, bao cao Lanh dao Cuc td chirc kiém tra diéu kién kiém

dinh thiét bi y té thuc té tai don vi.
6.2.2.7. Lanh dao Phong QLCL&SD xét duyét két qui thim dinh:

Truong hop hé so hop 1€, chuyén Phé Cuc truéng Cuc CSHT&TBYT phé duyét

két qua thAm dinh va hd so’ cép phép.

Trudomg hop hd so khong hop 18, dé nghi chuyén vién xir ly xem xét lai hé so.

Thoi gian t6i da'01 ngay lam viéc.
6.2.2.8. Phé Cuc trwéng Cuc CSHT& TBYT phé duyét két qud tham dinh:

Truong hop hd so hop 1¢, chuyén hd so trinh Cuc truéng Cuc CSHT&TBYT ky

duyét két quatham dinh va Gidy chiung nhan.

Truong hop hd so khong hop 1¢, d& nghi Lanh dao Phong QLCL&SD xem xét lai

ho so.

Trudng hop thdng nhat bd sung hd so, ky céng vin dé nghi bd sung ho so giri co s&

dé nghi cap Gidy ching nhan.
Thoi gian tdi da 01 ngay lam viéc.

Phan III. Trinh ky va Ban hanh cong vin cap gidy ding ky hoat dong kiém dinh:

6.2.2.9. Cuc truéng Cuc CSHT& TBYT ky duyét gidy phép:

Truong hop hd so hop 1¢, Cuc truong Cuc CSHT&TBYT ky duyét Gidy chimg

nhan ding ky bd sung, sira dbi hoat dong kiém dinh TBYT.

Trudng hop hod so khong hop 1€, d& nghi Pho Cuc truéng phu trach xem xét lai ho so.

Thoi gian tdi da 01 ngay lam viéc.
6.2.2.10. Ban hanh Gia’y chitng nhin:

Vin phong Bo Y té ban hanh G1ay chimng nhan ding ky bo sung, stra do1 hoat dong
kiém dinh va dang tai thong tin, tra két qué trén Cong thong tin ciia Bo Y té vé cip giay

chirng nhan dang ky hoat dong kiém dinh TBYT theo quy dinh.
Thoi gian tdi da 01 ngay lam viéc.

6.2.3. Hé so
Ho so dé nghi cip bé sung, sita doi Gidy chirng nhan ding ky hoat dong kiém dinh thiét
biy té:
3 3 o3 Ban Ban sao
Th
anh phan ho so chinh hop 18
1. Don déng ky bd sung, sira d6i hoat dong thir nghiém
theo Mau s6 05 tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh X
56 107/2016/ND-CP;
2. Danh sach bd sung, stra dbi thir nghiém vién theo Mau
s6 02 tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh s x
107/2016/ND-CP va cac chung chi, tai li¢u lién quan do6i
v6i mdi kiém dinh vién gom:
2.1 Quyét dinh tuyén dung hogc Hop dong lao dong X
i
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Thanh phén hé so

Ban
chinh

Ban sao '
hop 1€

2.2 Bing cép, ching chi dao tao twong ng theo quy dinh
tai khoan 03 Piéu 5 Nghi dinh sé 107/2016/ND-CP va
Diéu 50 Nghi dinh 169/2018/ND-CP

4. Danh séach b sung, sura dbi may moc, thiét bi, dung cu
thtr nghiém, do ludng phuc vu hoat dong thir nghiém ddi
vé6i linh vuc diang ky theo MAu s 04 tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 107/2016/ND-CP

5. Tai liéu ching minh ning luc hoat dong kiém dinh:
Gidy ching nhan phu hop tiéu chuin TCVN ISO
9001:2008 hoac ISO 9001:2008 va cac tai li¢u, quy trinh
kiém dinh, c4c tai liéu khac lién quan dé ching minh ning
luc hoat dong phu hop véi cac yéu cau cua tiéu chuin
twong duong quy dinh tai khoan 2 Piéu 9 Nghi dinh
107/2016/ND-CP dbi véi pham vi chua dugc ching nhan.
Truomg hop td chic thir nghiém da dugc td chirc cong
nhan quy dinh tai Piéu 21 Nghi dinh 107/2016/ND-CP
hoic t6 chirc cong nhan nudc ngoai quy dinh tai Diéu 25
Nghi dinh 107/2016/ND-CP c6ng nhén hoat dong tha
nghiém, nhung dang ky hoat dong thir nghiém rong hon
pham vi dugc cong nhén, t churc thir nghiém ndp ban sao
Ching chi cong nhan kém theo pham vi dugc cong nhin
va cac tai li€u, quy trinh thir nghiém, céc tai li¢u khéc lién
quan dé chimg minh nang luc hoat dong phi hop véi cac
yéu cdu cia tiéu chuin tuong ung quy dinh tai khoan 2
Piéu 5 Nghi dinh 107/2016/ND-CP d6i véi pham vi chua
dugc cong nhan.

S6 lwong hé so: 01 bo

Thoi gian xir ly

chuc kiém dinh stra d6i, bd sung.

hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP.

- Trudmg hop hd so khong day du theo quy dinh, trong thdi han 05 ngay lam viée ke
tir ngay nhan dugc hd so, Cuc CSHT&TBYT thong béo bang vin ban yéu ciu to

- Truong hop hd so day du va hop 1€, trong thoi han 10 ngay lam viée ké tir khi nhan
dugc ho so, Cuc CSHT&TBYT cép Gidy ching nhén Ching nhén dang ky hoat dong
kiém dinh thiét bi y t€ m&i cho t6 chirc kiém dinh theo mau s6 10 tai Phu luc ban

6.2.4. HO SO LUU
- BO hd so @& nghi cp bd sung, stra ddi dang ky hoat dong kiém dinh TBYT cua

cOo S0,

- Giy chiing nhan ding ky hoat dong kim dinh TBYT di b6 sung, stra doi.

Y
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6.3.NQI DUNG QUY TRINH CAP LAI GIAY CHUNG NHAN DPANG KY HOAT
PONG KIEM PINH THIET BI Y TE:

6.3.1. So' @6 quy trinh:

Tréch nhié Budc Thot
f;llc hi v Trinh tu thue hién thuc gian
we g hién | thyc hién
I. Tiép nhan hd so (T6i da)
Pon vi ndp ho so A 1A in b lai ] )
xin c4p lai chimg Nop hl‘; S‘é’;‘l‘l‘{‘g" al Bé sung hd so
nhn kiém dinh lay :
Khong
Y dap (g
A A e Ra soat, tiép 01 ngay
B0 phan mdt cira nhéin hd so 6.3.2.1 Jiriy vido
Pap tng
Don vi ndp hd so Nop phi 01 nes
xin cp lai ching 6.3.2.2 lémn\%z":}c/:
nhén ki€ém dinh i
Chua ndp
du phi
y
B0 phén tai chinh Xa4c nhan thanh 6323 01 ngay
- ké toan toan phi o lam viéc
II. Thém dinh va théng bao két qua | thAm dinh hd so
C}luyér} vién da - : 01 ngay
cap Giay ching ‘———> Tham dinh hd so |4 6.3.24 Lo
nhén lan dau lam viéc
Xem xét
lai \ 4
Lanh dao Phong - S 1 nes
QLCL&SD Xeét duyét két qua 6325 19 ngay
TBYT tham dinh am vigc
Hop 1§
, , Xem xét lai Bb sung
Pho Cuc trudng . ;oA A X
Cuc Phé duyét két Ky cong van thong 6326 | Olngay
CSHT&TBYT / qué thim dinh béo tir chéi chp lai 3.2, lam viéc
IIl. Trinh ky va Ban |hanh cong ’ vin cép Gidy ching nhan da bd sung,
sura doi
Hop 1€
Xem xét lai l
Cuc Truong Cyc o .
CSHT&TBYT L | Kysgidy ching 6327 | Olnedy
nhén cap lai lam viéc

VR
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Vian phong

BO Y té 6-3-2-8

Ban hanh Gjéy chiing
nhén cap lai

6.3.2. M6 ta cac buodce cia quy trinh:
Phén I: Tiép nhan ho so:
6.3.2.1. Tiép nhdn ho so:

B phan mot cira chiu trach nhiém tiép nhan b hd so va kiém tra danh muc tai liéu
theo quy dinh. i

Sau khi x4c nhan ho so du tai li¢u, by phan mdt cira thong bao ndp phi theo quy
dinh.

Thoi gian tdi da Bo phan mdt cira tiép nhan hd so: 01 ngay lam viéc.
6.3.2.2. Ngp phi: 7

Don vi xin cap chimg nhan ki€ém dinh ndp phi.

Thoi gian t61 da ndp phi: 01 ngay lam viéc.
6.3.2.3. Thu phi va xdc nh@n thanh todn: o

B0 phén tai chinh - k& toan thu phi va xac nhén da nfp du phi; bat dau tinh thoi gian

tiép nhéan ho so. )

Truong hop khong ndp du phi, bd tai chinh - k€ toan thong bao cho by phan mot
cura dé tra ho so.
Phan II. Tham dinh va thong bao ket qua tham dinh ho so:
6.3.2.4. Chuyén vién xir Iy thim dinh ho so:

Chuyén vién xir Iy ho so cép gidy chimg nhan 1an dau tiép nhan hd so va tién hanh
thim dinh hd so theo quy dinh: |

Trudng hop hd so hop 18, chuyén linh dao Phong QLCL&SD xem xét tham dinh.

Truong hop hd so khéng hop 1€, bao co lanh dao Phong QLCL&SD trinh ky cong
vin bd sung chuyén tra co sé dé nghi cap Gidy ching nhan bd sung, sira ddi dé co s bd
sung hd so theo quy dinh.

Thoi gian t6i da 01 ngay lam viéc.

Trong trudng hop can thiét, bao cdo Lanh dao Cuc to chirc kiém tra diéu kién kiém
dinh thiét bi y té thuc té tai don vi.
6.3.2.5. Lanh dao Phong QLCL&SD xét duyét két qua tham dinh:

Trudng hop hd so hop 1€, chuyén Phé Cuc truéng Cuc CSHT&TBYT phé duyét
két qua thim dinh va ho so cap phép.

Trudng hop hd so khong hop 18, d& nghi chuyén vién xi 1y xem xét lai hd so.

Thoi gian téi da 01 ngay 1am viéc.
6.3.2.6. Phé Cuc truéng Cuc CSHT& TBYT phé duyét két qud thim dinh:

Trudng hop hd so hop 18, chuyén hd so trinh Cuc truéng Cuc CSHT&TBYT ky
duyét két qua thim dinh va Gidy chimg nhan cép lai.

Trudng hop hd so khong hop 1€, d& nghi Linh dao Phong QLCL&SD xem xét lai
hd so.
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-

Truong hop thdng nhét bd sung hd so, ky cong van dé nghi bd sung ho so gt co so

dé nghi cip Gidy ching nhan.

Thoi gian t6i da 01 ngay lam viéc.

Phén IIL. Trinh ky va Ban hanh gidy chimng nhin ding ky hoat dgng kiém dinh:

6.3.2.7. Cuc trwéng Cuc CSHT&TBYT ky duyét gidy phép:

Truomg hop hd'so hop 18, Cuc truéng Cuc CSHT&TBYT ky duyét Gidy chimng

nhén cép lai dang'ky hoat dong kiém dinh TBYT.

Trudng hop hd so khong hop 18, dé nghi Phé Cuc trudng phu trich xem xét lai ho so.

Thoi gian t6i da 01 ngay lam viéc.
6.3.2.8. Ban hanh Gidy chitng nhin:

Vin phong Bo Y té ban hanh Gidy chimg nhén cép lai dang ky hoat dong kiém dinh
va dang tai thong tin, tra két qua trén Cong thong tin ctia Bo Y té vé cp gidy ching nhan

dang ky hoat dong kiém dinh TBYT theo quy dinh.

Thoi gian tdi da 0,5 ngay lam viéc.

6.3.3. Ho so
Hé so dé nghj cip bo sung, sita doi Gidy chieng nhin ding ky hoat dpng kiém dinh thiét
biy te:
. A 1A Ban Ban sao
Thanh phan ho so chinh hop 1¢
1. Pon dé nghi cip lai Gidy chirng nhan theo Mau s6 06 X
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay
2. Ban chinh Gidy chirng nhan bi hu hong (néu c6) dbi véi X

truong hop Gidy chirg nhan bi hu hong

S6 lwgng hd so: 01 bd

Thoi gian xir 1y

ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP.

- Truomg hop hd so khong dugce cip lai theo quy dinh, trong thoi han 05 ngay lam
viéc Cuc CSHT&TBYT thong bao bing van ban tir chdi cép lai Gidy chiung nhan.

- Trudng hop hd so day di va hop 18, trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir khi nhan
dugc hd so, Cuc CSHT&TBYT té cép lai Gidy chirng nhan Chimng nhéan dang ky hoat
dong kiém dinh thiét bj y té méi cho té chirc kiém dinh theo mau sé 10 tai Phu luc

6.3.4.HO SOLUU

- BO ho so dé nghi cap lai Gidy chirng nhan ding ky hoat dong kiém dinh TBYT

cua co so;

- Gidy chirng nhén ding ky hoat dong kiém dinh TBYT d3 duoc cap lai.

w

i

uv

v
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