BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 240 /QD-BYT Ha Néi, ngay 23 thang 01 nam 2026

QUYET PINH

Ban hanh Quy trinh Cip moi, cap bo sung, sira doi Giay ching nhan dang
ky hoat dong kiém dinh thiét bi y té (sira doi) theo tiéu chuin quoc gia
ISO 9001:2015 tai By Y té

BO TRUONG BQ Y TE

Can cit Nghi dinh sé 42/2025/ND-CP ngay 27 thing 02 nam 2025 ciia
Chinh phit quy dinh chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B Y té;

Can cit Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 nam 2021 ciia
Chinh phii vé quan 1y thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3 nam 2023 cia
Chinh phii sira d6i, b6 sung mét s6 diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay
08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan 1y thiét bi y té;

Can cit Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thing 12 nam 2023 cia
Chinh phu quy dinh chi tiet mot so diéu cia Ludt Kham bénh, Chita bénh;

Can cit Nghi dinh sé 107/2016/ND-CP ngdy 01 thing 7 nam 2016 ciia
Chinh phu quy dinh vé dieu kién kinh doanh dich vu ddanh gia sw phut hop;

Can cir Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nam 2018 cia
Chinh phii sira d6i, b6 sung, bdi bé mét so6 quy dinh vé diéu kién dau tw, kinh
doanh trong linh vuc qudn 1y nha nuée cia Bé Khoa hoc céng nghé va mét sé
quy dinh vé kiém tra chuyén nganh;

Can cit Quyét dinh 56 19/2014/0P-TTg ngdy 05 thang 3 nam 2014 ciia Thii
tuong Chinh phu vé viéc ap dung Hé thong quan Iy chat lwong theo Tiéu chudn
quoc gia TCVN ISO 9001:2008 vio hoat déng cia cdc co quan, t6 chire thudc
hé thong hanh chinh Nha nuée;

Can cir Théng tw s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 08 nam 2022 ciia B Y
té quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cuia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP;

Can cir Théng tw s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2025 ciia B6 Y
té Quy dinh viéc phan cd'p thuc hién mot s6 nhiém vy, gidi quyét mot sé thi tuc
hanh chinh trong linh vuee thiét bi y té thudc tham quyén cia Bé Y té va quy dinh
vé mau van ban, bdo cdo thiee hién qudn 1y thiét bi y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Ha tdng va Thiét biy té.
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QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kem theo Quyet dinh nay 01 (mot) quy trinh “Quy trinh
Cap moi, cap b sung, sira doi Glay ching nhdn dang ky hoat dong kiém dinh
thiét bi yte té” theo tiéu chuan qudc gia ISO 9001:2015 tai B6 Y té duoc quy dinh
tai Quyét dinh s6-19/2014/QD-TTg ngay 05 thang 3 nam 2014 cta Thu tudng
Chinh phu ddi v&i cac linh vuc hoat dong cua cac co quan, td chirc thudc hé
thong hanh chinh Nha nuéc.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Quyét dinh s6 1501/Qb-BYT ngay 03 thang 6 nam 2024 cua B Y té ban
hanh Quy trinh Cap moi, cap bd sung, sura dbi va cap lai Gidy chimg nhan dang
ky hoat dong kiém dinh thiét bi y té theo tiéu chuan qudc gia ISO 9001:2015 tai
B6'Y té hét hiéu lyc thi hanh ké tir ngdy Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh.

Piéu 3. Cac Ong (Ba): Chanh Vin phong Bo; Cac Vu truong, Cuc trudng
thucf)g B6 Y t€ va Thu trudéng cac don vi cé lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhdn: KT. BQ TRUONG
- Nhu Diéu 3; BN

- B0 trudng (dé bao céo);
- Cac Thu trudng;

- B6 KH&CN (dé biét);

- Luu: VT, HTTB.




QUY TRINH
Cé‘ip méi, cAp bo sung, sira doi
Giay ching nhan dang ky hoat dong
kiém dinh thiét biy té

QT. HTTB.04

(Kem theo Quyét dinh sé 240 /QD-BYT ngay 23 /01/2026 ciia Bé Y t6)

Nguoi bién soan Nguoi soat xét Nguwoi phé duyét
Ho va tén Bui Viét Diing Nguyén Minh Loi D6 Xuin Tuyén
Chite danh Chuyén vién Cuc truéng

Cuc Ha thng va Thiét biy té | Cuc Ha tAng v Thiét biy t, Thitreing By X1€

’

Chit ky




QUY TRINH Mi sb: QT. HTTB.04

Cip méi, cAp bd sung, sira dbi No3a Niatae
) ’ ay ban hanh:23/01/2026
Gidy chimg nhan ding ky hoat djng gay #0
kiém dinh thiét bj y té S
Lan stra doi: 02

CUC HA TANG VA Téng s trang: 13
THIET BI Y. TE
1. Nguoi cé'lién quan phai nghién ciru va thuc hién dung cac ndi dung cua quy dinh nay.

w

Noi dung trong quy dinh nay co hiéu lwc thi hanh nhu sy chi dao cua Lanh dao B4 Y .

Moi-don vi chi dwoc phdn phdz 01 ban (cé dong ddu kiém sodt). Khi cée don vi ¢6 nhu cdu
phan phoi thém tai liéu phai dé nghi véi thie kp ISO dé c6 ban déng déau c6 kiém sodt. File
mém duwoc cung cdp trén mang ndi bg dé chia sé théng tin.

NOI NHAN (ghi r6 noi nhdn réi danh ddu X 6 bén canh)

[d

O O

O

O O

THEO DOI TINH TRANG SUA POI (finh trang sita dbi so véi bin trwde di)

Hang
Trang | muc sira
doi

Tém tit ndi dung hang muc sira ddi

Tén don
vi

Thay cum tir “Cuc Co s ha tang va Thiét bj y t&” b%lng cum tir “Cuc Ha tang va Thiét
by té”

Toan bo
quy trinh

Thay cum tir “Trang thiét bj y t&” bang cum tir “Thiét bi y té”

Toan bd
quy trinh

Bii bo quy trinh Cép lai Gidy chimg nhan dang ky hoat dong kiém dinh thiét b y té

Toan bd
quy trinh

Thay thé Bo phan Mot cira bang Can b tiép nhan va tra két qua

3 Muc 3

(i) Bo ngl dung
- Quyét dinh s0 3333/QD-BYT ngay 23 thang 8 nam 2023 ciia B§ truéng BO Y té vé

viée uy quyén ky mét s6 van ban thugce linh vyc thiét bi y té.

- Quyét dinh sé 3354/QD-BYT ngay 20 thang 7 nim 2017 ciia Bo Y té vé viéc phé
duyét K& hoach thué dich vu cong nghé théng tin “Trién khai 09 nhém thi tuc hanh
chinh dugc quy dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 clia Chinh phu
vé quan ly thlet biy té”.

Quyet dinh s6 5652/QD-BYT ngay 10 thang 12 nam 2021 cia B§ Y te vé viéc cong
b6 thi tuc hanh chinh méi ban hanh/dugc sira dbi, bd sung hogc thay thé/bi bai bo linh
vuc thiét bi y te thudc pham vi chirc ning quan 1y ciia Bo Y té.

- Quyét dinh s6 3336/QDb-BYT ngay 23 thang 8 ndm 2023 cta Bg truong B6 Y té vé
viéc phan cap ky mdt so van ban thude linh vuc thiét bi y té.

(ii) Thay thé béng van ban:

- Nghi dinh s6 42/2025/ND CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh phu quy dinh
chirc ndng, nhxem vy, quyen han va co chu té chirc ciia B Y té;

- Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 08 ndm 2022 cua B truéng BO Y té
quy dinh chi tiét thi hanh mot s diéu cua Nghi dinh s 98/2021/ND-CP;

- Théong tu s 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ctia B truéng Bo Tai chinh
quy dinh mire thu, ché do thu, nop, quan ly va st dung phi trong linh vire y té;

- Thong tu sb 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 ndm 2025 cia B trudng B Tai chinh
quy dinh mirc thu, mién mét sb khoan phi, 1& phi nhdm hd tro cho doanh nghiép, ngudi dan
- Théng tu sb 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2025 cua Bo truorng Bo Y té
Quy dinh viéc phan cap thyc hién mot so nhiém wvu, giai quyet mét s6 thu tuc hanh
chinh trong linh vyc thiét bi y té thugc thim quyen ctia B Y té va quy dinh vé miu
van ban, bdo cdo thuc hién quan ly thiét bi y té;




Trang

Hang
muc sira
doi

Tém tit ndi dung hang muc sira doi

3,4

Muc 3

- Quyét dinh s 3618/QD-BYT ngay 24 thang 11 nam 2025 ciia B trusng B Y té ve
viéc cong b thu tuc hanh chinh duoc sira dbi, bd sung trong linh vurc thiét bi y té quy
dinh tai Thong tu s0 44/2025/TT-BYT thudc pham vi chirc ning quan ly cuaBo Y té;
- Quyet dinh s6 115/QD-HTTB ngay 25 thang 11 ndm 2025 cua Cuc Ha tang va Thiét
biy té'vé viéc phén cong ky s6 mot s6 van ban thude linh vuc thiét bi y té;

- Ke hoach s6 393/KH-BYT ngay 02 thang 4 nam 2025 cua B¢ truong B Y té vé viéc
trién khai 4p dung Hé théng quan 1y chat lwong theo tiéu chuidn TCVN ISO 9001:2015
trong hoat dong cua Co quan . B0 Y té nam 2025.

Muc4.2

B6 sung mot s6 cum tir viét tét:

- CBTN: Can bd t1ep nhan ciia Cuc HT&TBYT la cac céng chirc, vién chirc biét phai
tai Cuc HT&TBYT dugc Lanh dao Cuc HT&TBYT phan cong thuc hién.

- BPKT: B phén Ké to4n cia Cuc HT& TBYT.

- VT Cuc: Van thu Cuc HT&TBYT.

5,6,7

Muc 6.1
Muc 6.2

Chinh sira mét s6 ndi dung trong So d6 va mo ta cac budc ciia quy trinh:

- “Can b tiép nhan va tra két qua” sira thanh CBTN

- “B0 phén tai chinh — ké toan® sira thinh BPKT

- Chinh sira ngay lam viéc ciia chuyén vién xir Iy chinh thdm dinh hd so tang 1én 03
ngay lam viéc va giam ngay lam viéc ciia B6 phén ké toan x4c nhén phi. Ly do: Can
ctr quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 12 Nghj dinh s6 107/2016/ND-CP, téng thoi gian
xir 1y hd so trong truong hop day di va hop 18 12 10 ngay 1am viée, mét bd hd so 1a
diy du thanh phan khi da nop ddy di thanh phan hd so va phi thim dinh, vi vay téng
thoi gian xir 1y hd so tinh tir thoi diém B phan ké toan xac nhan phi da chuyén vé tai
khoan cia Cuc theo quy dinh.

- Chinh stra “Van phong BO Y té“ thanh “Van thu Cuc”.

9,10,11

Muc 7.1
Muc 7.2

Chinh stra mot s6 ndi dung trong So db va mé ta cac budc quy trinh:

- “Can b tiép nhéan va tra két qua" sira thanh CBTN

- “Bo phén tai chinh — ké to4n" sira thanh BPKT

- Chinh stra ngay 1am viéc ciia chuyén vién xir Iy chinh thdm dinh hd so ting 1én 03
ngdy lam viéc va giam ngay lam viéc ciia B6 phan ké toan xac nhan phi. Ly do: Can
clr quy dinh tai diém b khoan 1 Dléu 12 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP, tong thoi gian
xtr Iy ho so trong trudng hop day dii va hop 18 1a 10 ngay lam viéc, mot bo hd so la
day du thanh phan khi da nop day di thanh phan hd so va phi thdm dinh, vi vay tong
thoi gian xir 1y hd so tinh tir thoi diém Bo phan ké toan xac nhan phi da chuyén vé tai
khoan cta Cuc theo quy dinh.

- Chinh sira “Vin phong Bo Y té" thanh “Vin thu Cuc”.




1. MUC PiCH:

Quy trinh nay dugc xay dung nhim quy dinh trinh tu, cach thirc giai quyét thi tuc
hanh chinh: Cap méi, cép bd sung, sira ddi Gidy chimng nhan ding ky hoat dong kiém dinh
thiét bi y té.

2. PHAM VI AP DUNG:

Lanh dao Cuc, cong chirc, vién chitc biét phai Cuc Ha téng va Thiét bi y té va cac tb
chitc, c4 nhan tham gia qua trinh cip méi, cp bd sung, sira doi gidy chirmg nhan dang ky
hoat dong kiém dinh thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 cua Chinh pht vé quan 1y thiét bi y té duoc sira dbi, bd sung béi Nghi
dinh s6 07/2023/ND-CP va Nghi dinh s§ 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia
Chinh pht quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gi4 su phit hop duoc sira ddi,
bd sung bai Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP.

3. TAI LIEU THAM CHIEU:

- Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh phii vé& quan
1y thiét bi y té;

- Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 03 nam 2023 ciia Chinh phu sira ddi,
bd sung mot sé diéu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 caa
Chinh phii vé quan 1y thiét b y té;

- Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cta Chinh pht quy dinh
chi tiét mot s6 didu cia Luat Kham bénh, chita bénh;

- Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cuia Chinh pht quy dinh
vé diéu kién kinh doanh dich vu dénh gi& s ph hop;

- Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 ndm 2018 ciia Chinh pht sira ddi,
bd sung, bdi bé mot s6 quy dinh vé diéu kién ddu tu, kinh doanh trong linh vuc quan 1y
nha nuée ciia B Khoa hoc va Cong nghé va mot sd quy dinh vé kiém tra chuyén nganh;

- Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 ndm 2025 ctia Chinh phu quy dinh
chirc néng, nhiém vu, quyén han va co ciu tb chic cia BO Y té;

- Théng tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 08 nam 2022 ctia Bd Y té quy dinh
chi tiét thi hanh mot sé diéu ciia Nghi dinh s 98/2021/ND-CP;

- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 ctia Bo Tai chinh quy dinh
mirc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y té;

- Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cia B Tai chinh quy dinh
mitc thu, mién mot s6 khoan phi, 18 phi nhim h tro cho doanh nghiép, ngudi déan;

- Thong tu s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 ctia By Y té Quy dinh
viéc phan cap thuc hién mét sé nhiém vu, giai quyét mot sé thi tuc hanh chinh trong linh
vuc thiét bi y té thudc thim quyén ctia Bo Y té va quy dinh vé mau vin ban, béo céo thuc
hién quan 1y thiét bi y té;



- Quyét dinh s6 3618/QD-BYT ngay 24 thang 11 nim 2025 ctia B Y té vé viéc cong
bo thu tuc hanh chinh dugc stra doi, bo sung trong linh vuc thiét bi y t€ quy dinh tai Thong
tu s0 44/2025/TT-BYT thudc pham vi chirc ndng quén ly cia BO Y t€;

- K& hoach s6 393/KH-BYT ngay 02 thang 4 nam 2025 ctiia Bo Y té vé viéc trién khai
ap dung H¢ thong quan'ly chat lugng theo ti€éu chuan TCVN ISO 9001:2015 trong hoat
dong cua Co quan By'Y t€ nam 2025;

- Quyét dinh'sé 115/QD-HTTB ngay 25 thang 11 ndm 2025 ctia Cuc Ha tang va Thiét
bi y t€ v€ viéc phan cong ky s6 mdt sO van ban thudc linh vuc thiét bi y té.

Trudng hop cac vin ban dan chiéu trong Thong tu nay dugc thay thé hodc sira dbi,
b6 sung thi thuc hién theo vin ban thay thé hodc stra dbi, bd sung dé.

4. PINH NGHIA VA TU VIET TAT:

4.1. Thuat ngir

- 86 giéy ching nhan dang ky hoat dong kiém dinh thiét bi y té: 1a ma hiéu cép cho
mot co s& da dang ky dé thuc hién dich vu ki€ém dinh thiét bi y té.

- Ho so ding ky hoat dong kiém dinh thiét bi y té: 1a hd so clia co s¢ c¢6 di thanh
phan ho so va da ndp phi theo quy dinh.

4.2. Chir viét tit

- TBYT: Thiét bi y té.

- Cuc HT&TBYT: Cuc Ha téng va Thiét bi y té.

- Phong QLCL&SD: Phong Quan 1y chit lugng va sir dung thiét bi y té.

- VP Cuc: Vin phong Cuc Ha ting va Thiét bi y té.

- CBTN: Can bo tiép nhén cia Cuc HT&TBYT la cac cong chirc, vién chirc biét phai
tai Cuc HT&TBYT dugc Lanh dao Cuc HT&TBYT phén cong thuc hién.

- BPKT: B0 phan Ké toan ctia Cuc HT&TBYT.

- VT Cuc: Van thu Cuc HT&TBYT.

5. QUY PINH CHUNG:

5.1. Quy trinh tiép nhan va phé duyét hd so cdp mai, cap bo sung, sira dbi gidy chimg
nhan dang ky hoat dong kiem dinh TBYT dugc thong nhat 4p dung va thuc hién chung
cho tat ca lanh dao, cong chirc, vién chirc biét phai Cuc HT&TBYT va cac bd phan c6 lién
quan cuia Cuc HT&TBYT. Truong hop ndi dung twong tng quy dinh trong cac quy trinh
tham chicu khac véi ndi dung quy dinh trong quy trinh nay thi thong nhat ap dung theo
quy dinh cta quy trinh nay.

5.2. Quy trinh nay ap dung cho céc trudong hop ndp hd so ding ky hoat dong kiém
dinh TBYT theo quy dinh tai Diéu 56 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP dugc stra doi, bo sung
bdi Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP; Di¢u 10, 11 va 12 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP dugc
stra doi, bd sung bdi Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP; trong do:

5.2.1. Truong hop cip méi gidy chirng nhan ding ky hoat dong kiém dinh



5.2.2. Truong hop cap bd sung, stra ddi gidy chirng nhén ding ky hoat déng kiém dinh:
"Gidy chirg nhén dugc cip bd sung 4p dung d6i véi truomg hop td chirc kidm dinh bd sung,
mé rong, thu hep pham vi kiém dinh”.

5.3. C4c hd so duoc tién hanh xem xét, giai quyét theo thir tur hd so dén trudc s& xem
x€ét trudec.

5.4. Céc biéu mau 4p dung biéu mAu chung quy dinh tai Nghi dinh s 107/2016/ND-CP
duoc sira doi, bd sung béi Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP.

6. NOI DUNG QUY TRINH CAP MOI GIAY CHUNG NHAN PANG KY HOAT
DPONG KIEM PINH THIET BI Y TE:
6.1. So' d6 quy trinh:

" Thoi
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TBYT tham dinh lam viéc
| Hop 1¢
Xem xét lai Bé sung
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v
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6.2. Mo ta cac budc cia quy trinh:

Phan I: Tiép nhan hd so:

6.2.1. Buoc 6.1.1. Tiép nhin ho so:

Can bd tiép nhan chiu trach nhiém tiép nhan bd hd so va kiém tra danh muc tai liéu
theo quy dinh.

Sau khi x4c nhan ho so da tai liéu, can b tiép nhén va tra két qua thong bao ndp phi
theo quy dinh.

Trudng hop h so, tai liéu khong di theo quy dinh, can b tiép nhan va tra két qua
tra lai cho don vi xin cép chimg nhan kiém dinh.

Thoi gian t6i da can b tiép nhan va tra két qua tiép nhan hd so: 01 ngay lam viéc.

6.2.2. Buéc 6.1.2. Nop phi:

Pon vi dé nghi cp gidy chirg chiing nhan kiém dinh nop phi theo thong béo phi.

Thoi gian t6i da ndp phi: 01 ngay lam viéc.

6.2.3. Budc 6.1.3. Thu phi va xdc nhan thanh todn:

B¢ phén ké toan thu phi va xac nhan di ndp du phi; bit dau tinh thoi gian tiép nhan
hd so.

Trudng hop khong ndp du phi, bo tai chinh - ké toan théng bao cho can bo tiép nhén
va tra két qua dé tra hd so.



Phan II. Thim dinh va théng bao két qua thAm dinh hé so:

6.2.4. Buéc 6.1.4. Phin cong hé so:

Lanh dao Phong QLCL&SD phan cong hd so cho Chuyén vién kiém tra hd so va
Chuyén vién dau méi thdm dinh hd so chiu trach nhiém kiém tra, theo d5i hd so ding k¥
hoat dong kiém dinh TBYT.

Thoi gian t6i da-01 ngay lam viéc.

6.2.5. Buéc6.1.5. Chuyén vién kiém tra hé so:

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

Thoi gian tdi da 02 ngay lam viéc.

6.2.6. Buéc 6.1.6. Chuyén vién xit Iy chinh tham dinh hé so:

Chuyén vién xtt 1y chinh tién hanh thdm dinh hd so theo quy dinh:

Truong hop ho so hop 18, chuyén lanh dao Phong QLCL&SD xem xét két qua thdm dinh.

Truong hop ho so khong hop 16, bao cdo 1anh dao Phong QLCL&SD trinh ky c6ng
van bd sung chuyén tra co s& dé nghi cip Gidy chirng nhan dé co s& stra déi, bd sung hd
so theo quy dinh.

Thoi gian téi da 03 ngay lam viéc.

Trong trudng hop cén thiét, bao cédo Lanh dao Cuc td chirc kiém tra didu kién kiém
dinh thiét bi y té thuc té tai don vi.

6.2.7. Budc 6.1.7. Lanh dao Phong QLCL&SD xét duyét két qud thim dinh:

Trudng hop hd so xtt 1y hop 1€, chuyén Phé Cuc truéng Cuc HT&TBYT phé duyét
két qua thim dinh va hd so cép phép.

Truong hop ho so khéng hop 18, dé nghi chuyén vién xir 1y xem xét lai hd so.

Thoi gian t6i da 01 ngay lam viéc.

6.2.8. Buéc 6.1.8. Phé Cuc truéng Cuc HT& TBYT phé duyét két qua thim dinh:

Trudng hop hd so hop 18, chuyén hé so trinh Cuc truéng Cuc HT&TBYT ky duyét
két qua tham dinh va Gidy chimg nhan.

Trudng hop ho so khong hop 1€, dé nghi Lanh dao Phong QLCL&SD xem xét lai hd so.

Trudng hop théng nhét bd sung hd so, ky cong van dé nghi b sung hd so gt co s&
dé nghi cap Gidy ching nhén.

Thoi gian tdi da 01 ngay lam viéc.

Phan IIL. Trinh ky va Ban hanh cdng vin cp gidy diing ky hoat dong kiém dinh:

6.2.9. Bude 6.1.9. Cuc truéng Cuc HT& TBYT ky duyét gidy phép:

Trudng hop ho so hop 18, Cuc truéng Cuc HT&TBYT ky duyét Gidy ching nhén
dang ky hoat dong kiém dinh TBYT.

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

Thoi gian tdi da 01 ngay 1am viéc.

6.2.10. Buéc 6.1.10. Ban hanh Gidy chitng nhin ding ky hoat dpng kiém dinh:

Vin thu Cuc ban hanh Gidy ching nhén ding ky hoat dong kiém dinh va dang tai
thong tin, tra két qua trén Cdng dich vu cong vé cép gidy ching nhan dang ky hoat dong
kiém dinh TBYT theo quy dinh.

Thoi gian t6i da 01 ngay lam viéc.



6.3. HO SO

6.3.1. Ho so dé nghi cdp Gidy chikng nhén ding ky hoat dpng kiém dinh thiét bi y té:

Thanh phin hé so

Ban
chinh

Ban sao
hop 1€

1. Don dang ky hoat dong kiém dinh theo MAu s6 01 tai Phy
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP;

2. Quyét dinh thanh 14p hoic Gidy chimg nhan ding ky
doanh nghiép hoac Gidy ching nhan dang ky déu tu

Thanh phén hé so

>

Ban
chinh

Ban sao
hop 1€

3. Danh séch kiém dinh vién theo Mau s6 02 tai Phu luc
ban hanh kém theo Nghij dinh s6 107/2016/ND-CP va cac
chﬁng chi, tai liéu lién quan doi véi moi ki€ém dinh vién
gom:

3.1 Quyét dinh tuyén dung hoic Hop ddng lao dong

3.2 Bing cp, ching chi dao tao twong tng theo quy dinh
tai khoan 3 Dicu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP va
bieéu 50 Nghi dinh 169/2018/ND-CP

4. Danh muc cac may rrléc, :chiét bi, dung cu phuc vu hoat
dong kiém dinh tbeo Mau s6 04 tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 107/2016/NDB-CP

5. Tai liéu chirng minh nang luc hoat dong kiém dinh:
Gidy ching nhan phu hop tiéu chuin TCVN ISO
9001:2008 hodc ISO 9001:2008 va céac tai liéu, quy trinh
kiém dinh, cac tai liéu khéc lién quan dé chirng minh ning
luc hoat dong phu hop véi cac yéu cau cia tiéu chuin
twong dwong quy dinh tai khoan 2 Piéu 9 Nghi dinh
107/2016/ND-CP dbi véi pham vi chua dugc chirng nhén.

6. Mau Gidy chirng nhan kiém dinh

6.3.2,

S6 lrgng ho so: 01 bd

6.3.3.

Thoi gian xir 1y

- Trudng hop hd so khong day du theo quy dinh, trong thoi han 05 ngay lam viéc ké
tir ngay nhan duoc hd so, Cuc HT&TBYT thong bao bing vin ban yéu ciu tb chirc

kiém dinh stra doi, b6 sung.




- Trudng hop ho so ddy di va hop 1€, trong thai han 10 ngay 1am viéc k& tir khi nhan
dugc hd so, Cuc HT&TBYT cép Gidy chig nhan cho té chitc kidm dinh theo mAu
56 10 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 107/2016/ND-CP.
(Truée khi Gidy ching nhén het thoi han hiéu luc 60 ngay, néu c6 nhu ciu tlep tuc

tham gia hoat dong kiém dinh, té churc k1em dinh phai lap 01 b hé so nhu d6i voi
truong hop cap mai theo quy dinh va giri vé Bo Y té. )

6.4. HO SO LUU

- Bo hd'so dé nghi ding ky hoat dong kiém dinh TBYT ciia co s&;

- Gidy chimg nhan dang ky hoat dong kiém dinh TBYT.

7. NO1 DUNG QUY TRINH CAP BO SUNG, SUA POI GIAY CHUNG NHAN
PANG KY HOAT PONG KIEM DINH THIET BI Y TE:

7.1. So' @b quy trinh:

4 n Budce Thoi
Trach nhiém % n ;
thue hién Trinh tw thuc hién thuc gian
j j hién | thuc hién
I. Tiép nhan hd so (T6i da)
Bon vi np ho
SO Xin Cép b‘é " A . % 2 2
sung, stra doi Nop hoiso X ¢ap = Bo;sung Hang ngay
: 2 sung, stra doi ho so
chu:ng nhén
kiém dinh
Khong
Y dap ing
b bl o Th 2 -
Ra soat, tiép i
CBTN nhan hd so 7.1.1 ‘Thu 6;
hang tuan
bép uing
Don vi n’cf)p h,f) Nop phi
$O xin cap bo 712 Hang ngay
sung, stra doi
Chua np
du phi
Y
T Thi2 -
Xéc nhén thanh ]
BPKT toén phi 713 \Thu’ 6;
hang tuan
IL. Tham dinh va théng bao két qua ﬁhém dinh hé so
Lanh dao Phong o 5 1% R
: Phan cong xur ly 01 ngay
QLCL&SD b so 7.1.4 A vidc
TBYT
Chuyén vién R 715 | 02ngdy
kiém tra hd so Kiém trahoso 1« o lam viéc




Chuyén vién xir

Y

1y chinh thdm »  Thim dinh hd so 7.1.6 fﬁn “fi?é’é
dinh hd so )
Xem xét /
3 . lai :
Linb:dgo Blaing Xét duyét ket qua 01 ngay
QLCL&SD e LY | fimevis
TBYT am a -
Xem xét lai Bo sung
Phé duyét két Ky cong véan thong
Phé Cuc trudng qua thim dinh béao bo sung ho so 718 01 ngay
Cuc HT&TBYT - lam viéc
Hop I§
II. Trinh ky va Ban hanh cong van | cdp Gidy chimg nhén bd sung, sira doi
Xem A 4
Cuc Truéng xét lai T " 5
Cuc HT&TBYT Ky giay ching nhan 719 | Olngay
bo sung, sira doi lam viéc
VT Cuc Bantinls Siqreiime i 7.0 | Olnedy
bd sung, stra doi lam viéc

7.2. M0 ta cac buéce cia quy trinh:

Phén I: Tiép nhén hd so:

7.2.1 Buéc 7.1.1. Tiép nhin ho so:
Cén b tiép nhan va tra két qua chiu trach nhiém tiép nhan bd ho so va kiém tra danh

muc tai liéu theo quy dinh.
Sau khi x4c nhan ho so du tai liéu, can bd tiép nhan va tra két qua thong béo ndp phi

theo quy dinh.

Thoi gian ti can b tiép nhan va tra két qua tiép nhan ho so: 01 ngay lam viée.

7.2.2 Bwoc 7.1.2. Nop phi:
Pon vi xin cdp ching nhan kiém dinh ndp phi.
Thoi gian téi da ndp phi: 01 ngay lam viéc.
7.2.3 Budc 7.1.3. Thu phi va xdc nh@n thanh toan:
B phan tai chinh - ké toan thu phi va x4c nhén da ndp du phi; bit dau tinh thoi gian
tiép nhan hd so.
Trudng hop khong ndp du phi, bo tai chinh - ké toan thong bao cho can bd tiép nh dé

tra ho so.

Phén II. Thim dinh va thong bdo két qua thAm dinh hd so:
7.2.4 Buéc 7.1.4. Phin cong ho so:

Lanh dao Phong QLCL&SD phan céng ho so cho Chuyén vién kiém tra ho so va
Chuyén vién dzflu mo6i thdm dinh ho so chiu trach nhiém ki€m tra, theo doi ho so déng ky
bo sung, stra d6i hoat dong kiém dinh TBYT.
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Thoi gian téi da 01 ngay lam viéc.
7.2.5 Buéc 7.1.5. Chuyén vién kiém tra ho so:

Chuyén vién kiém tra hd so tién hanh thdm dinh hd so theo quy dinh va chuyén két
qua tham dinh cho Chuyén vién xir Iy chinh tham dinh hd so.

Thoi gian téi da 02 ngay lam viéc.

7.2.6 Budc 7.1.6. Chuyén vién xit Iy chinh thim dinh ho so:
Chuyén viénx( 1y chinh tién hanh thim dinh hd so theo quy dinh:
Trudng hop hd so hop 18, chuyén lanh dao Phong QLCL&SD xem xét.

Truong hop ho so khong hop 1€, bdo céo lanh dao Phong QLCL&SD trinh ky cong
van bd sung chuyén tra co s& dé nghi cap Gidy ching nhén bd sung, sira d6i dé co s bd
sung ho sortheo quy dinh.

Thoi gian t6i da 03 ngéy lam viéc.

Trong truong hop can thiét, bao c4o Lanh dao Cuc td chitc kiém tra diéu kién kiém
dinh thiét bi y té thuc té tai don vi.

7.2.7 Buéc 7.1.7. Lanh dao Phong QLCL&SD xét duyét két qua thim dinh:

Truong hop ho so hop 1€, chuyén Ph6 Cuc truéng Cuc HT&TBYT phé duyét két qua
thdm dinh va hd so cép phép.

Trudng hop hd so khong hop 1€, d& nghi chuyén vién xir Iy xem xét lai ho so.
Thoi gian t6i da 01 ngay lam viéc.
7.2.8 Budc 7.1.8. Phé Cuc trudng Cuc HT& TBYT phé duyét két qua thdm dinh:

Trudng hop hé so hop 1€, chuyén hd so trinh Cuc truong Cuc HT&TBYT ky duyét
két qua tham dinh va Gidy chung nhan.

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

Truong hop thdng nhét bd sung hd so, ky cong van dé nghi bd sung ho so giti co s&
dé nghi cap Glay chung nhén.

Thoi gian t6i da 01 ngay lam viéc.
Phan II1. Trinh ky va Ban hanh céng vin cp gidy ding ky hoat dong kiém dinh:
7.2.9 Buéc 7.1.9. Cuc truwong Cuc HT&TBYT ky duyét gidy phép:

Truong hop hé so hop 1é, Cuc truong Cuc HT&TBYT ky duyét Gidy chimg nhan
dang ky bo sung, stra ddi hoat dong kiém dinh TBYT.

Truong hop hd so khong hop 1¢, d& nghi Phé Cuc truéng phu trach xem xét lai hd so.
Thoi gian téi da 01 ngay 1am viéc.
7.2.10 Buéc 7.1.10. Ban hanh Gidy chitng nhin:

Vian thu Cuc ban hanh G1ay chimg nhén ding ky bd sung, sira d01 hoat dong kiém
dinh va déng tai thong tin, tra két qua trén Cdng théng tin ctia Bo Y té vé cip gidy chirng
nhan ding ky hoat dong kiém dinh TBYT theo quy dinh.

Thoi gian t6i da 01 ngay lam viéc.
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7.3. Ho so

Hb SO dé nghi cap bé sung, sita doi Gidy chitng nhan ding ky hoat dong kiém dinh thiét
biy te:

Ban Ban sao

Thanh phan ho so chifah hop 1§

1. Dorn~déng ky bb sung, sta d6i hoat dong thir nghiém
tt}eo Mau s6 05 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh X
s0 107/2016/ND-CP;

2. Danh sach bd sung, sira ddi thir nghiém vién theo Mau
s6 02 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh 5O

X
107/2016/ND-CP va céc ching chi, tai liéu lién quan ddi
v&i moi kiém dinh vién gom:
2.1 Quyét dinh tuyén dung hoic Hop dong lao dong X
Béan Ban sao

Thanh phan ho so chinh hop 18

2.2 Béng cép, ching chi dao tao twong ing theo quy dinh
tai khoan 03 Piéu 5 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP va X
Diéu 50 Nghi dinh 169/2018/ND-CP

4. Danh sach bd sung, sira d6i may méc, thiét bi, dung cu
thir nghiém, do luong phuc vu hoat dong thir nghiém doi
v6i linh vuc dang ky theo Mau s 04 tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 107/2016/ND-CP

5. Tai liéu chimg minh néng lyc hoat dong kiém dinh:
Gidy chung nhan phu hop tiéu chudn TCVN ISO
9001:2008 hodc ISO 9001:2008 va cac tai liéu, quy trinh
kiém dinh, cac tai liéu khac lién quan de ching minh nang
luc hoat dong phu hop véi cac yéu cAu cta tiéu chuin
twong duong quy dinh tai khoan 2 Piéu 9 Nghi dinh
107/2016/ND-CP dbi véi pham vi chua duge chirng nhan.
Trudng hop t6 chirc thir nghiém da dugc td chirc cong
nhan quy dinh tai Piéu 21 Nghi dinh 107/2016/ND-CP
hodc to chirc cong nhdn nude ngoai quy dinh tai Diéu 25 X
Nghi dinh 107/2016/ND-CP cong nhén hoat dong thir
nghi¢m, nhung déng ky hoat dong thir nghiém rong hon
pham vi duoc cong nhan, t chirc thir nghiém ndp ban sao
Ching chi cong nhén kém theo pham vi dugc cong nhéan
va cac tai liéu, quy trinh thir nghiém, cac tai liéu khac lién
quan de chimg minh nang lyc hoat dong phu hop vdi céac
yeu cau cua tiéu chuin twong tng quy dinh tai khoan 2
Piéu 5 Nghi dinh 107/2016/ND-CP d6i véi pham vi chua
dugc cong nhan.
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$6 lwong hé so: 01 bd

Thoi gian xir ly

- Truong hop ho so khong day du theo quy dinh, trong thoi han 05 ngay lam viée ké
tir ngay nhan-dugc hé so, Cuc HT&TBYT thong béo bing vin ban yéu cau tb chirc
kiém dinh stra di, bd sung.

- Truong hop ho so day du va hop 1¢, trong thoi han 10 ngay lam viée ké tir khi nhén
dugce ho so, Cuc HT&TBYT cép Glay ching nhén Chung nhan dang ky hoat dong
kiém dinh thiét bi y té mdi cho t6 chirc kiém dinh theo mu sé 10 tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh s 107/2016/ND-CP.

7.4.HO SOLUU
- BO ho so dé nghi cép bd sung, sira d6i dang ky hoat dong kiém dinh TBYT cua
cOs0.

- Gidy ching nh4n dang ky hoat dong kiém dinh TBYT da bé sung, sira déi.
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