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BQ V TE CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIT NAM 
Dc Ip Ty do - Hanhphüc 

S& 7673/QD-B? Ha Ni, ngây 26 tháng 12 nárn 2018 

QUYET IMNH 
V vic thug bi H thng quãn ly chat hrçng phà hçrp tiêu chun quc gia 

TCVN ISO 9001 2015 tai Co quan B V t nm 2018 

BQ TRUNG BQ Y TE 

Can cr theo Nghj djnh s 75/201 7/ND-C? ngày 20 tháng 06 nAm 2017 cUa 

: h1th phi qoy djnh chtrc nAg, nhim vi, quyên hn và ca câu to chirc cta BO Y té; 

Can cir Quy& djnh s6 19/2014/QD-TT ngày 05 thán 3 nàm 2014 cüa 
Thu tuân Chinh phü ye vic áp drng H thông quãn 1 chat luqng theo Tiêu 
chun quOc gia TCVN ISO 9001:2008 vào hoot dng cüa các Ca quan, to chCrc 
thuc h thông hành chinh Nhà nuàc; 

CAn cü K hoach S6 12891KH-BYT ngây 30/11/2017 v trin khai h 
thông quAn l chat 1trng theo tiêu chuân TCVN 9001:2008 trong boat dng cüa 
Ca quan B) Y t nAm 2018; 

Theo d nghj cüa d6ng chi Chánh VAn phông B, 

QUYET DjNH: 

Diu 1 Cong b6 H th6ng quAn 1 ch&t luqng ti Ca quan Bô Y tê nAm 
2018 phu hcip Tiêu chuân qu6c gia TCVN Iso 9001 2015 theo quy dinh  tai 
Quyét djnh so 19/2014/QD-TTg cüa Thu tuing Chinh phti dôi vài các linh vrc 
hoat dçng trong Phii 1ic ban hãnh kern theo Quyét djnh nay. 

Diu 2. Quyt djnh nay có hiu 1c k tir ngây ban hânh. 

Diu 3 Các Ong, bà: Chánh VAn phông B, Chánh Thanh tra B, Vi 
truang cac Vt thuôc Bô Y tê chju trach nhiêm thi hanh Quyêt dtnh  nay / 

Nci nhin: 
- Nhtr Diu 3; 
- Van phöng Chfnh ph; 
- Die B tnrông (d b/c); 

BO KU&CN (dk bt); 
- Các Vi, Cc, Tong cic, TTrB, V P13 (d biOt); 
-Vi CCIIC, BNi v; 
- Luu: VT,VPB 1, 

Chirng thtr: Bô Y té 
Ngayk': 12/02/2019 09:34:41 
He thông VOffice B Y Té 



CAC QUY TRINH NAM 2018 DUVC  CONG BO 
P1-lu HQP TIEU CHUAN QUOC GIA TCVN ISO 9001 :2015 

(Ban hành kern thea Qz4yEt djnh sd 7673/QD-BYT ngày 26 1h4ng 12 nãrn 2018) 

Ci quan B Yt 'xAy dirng và áp diing H th6ng quãn 1 chAt lirqng phü hçip 
tiêu chuAn ISO 900k2015 cho vic thrc hin câc thu tic hành chinh theo chcrc nang 
nhim vi gôm 09 4uy trInh thuc 04 iinh vuc nhu sau: 

SIT Tn Quy trinh Ma QT 

Quy trinh theo chuc nang nhim vy 

I Vn-pbôngB 

Qty trinh 1a chQn mua sam tài san, hang hóa và dich  v theo hinh thrc 

ao hang cnh tranh rut gn 

QT 01 VPB 

Vy Phip ch 

1 Quy truth rà soát h th6ng hóa vAn bàn quy phrn pháp 1ut v y t QT.01 PC 

2 Quy trinh kim tra xü 1 vAn bàn guy phm phãp 1*4t ye y t QT.02 PC 

III Vti Trang thiet bj vã Cong trinh V tE 

Quy trinh Lip nhn và ph duyt h sa cong b äü dieu kiin pbân Ioi 

trang thi& bj y 

QT.01 TBCT 

2 
Quy trinh tip nhön và phé duyt h6 sa de nghj cAp chirng nhn luu hành 

tr do cho trang thi& bj y th san xuAt trong nuóc 

QT02 TBCT 

Quy trinh tip nhn h sa cong i,6 dU diu kiin  t'tr vAn v k thut trang 

thMt bi y t 

QT.03 TBCT 

4 Quy trinh cAp phép nhâp khâu trang thiêt bi y té QT 04 TBCT 

Quy trinh cAp giAy chfrng nhn dang k hoat dng kim d1nh trang thit 

bjyté 

QT.05 TBCT 

IV Thanh tra B 

1 Quy trinh Thanh tra cOng tác quán 1 nhà ntthc ye Dan s - KHHGD QT.01 TTrB 



Bàn cong b6 niy có hieu 1rc kê ta ngày ban hành 
Ha N5i n • thang 12 nam 2018 

ONG 

CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM 
Dc Ip - Ttr  do - Hanh phüc 

BAN CONBO H THONG QUAN i CHAT L!YNG 
TIJ Co QUAN BQ V TE PHU Hç1P TIEU CHUAN QUOC GIA 

TCVN 9001: 2015 
(Ban hàniz kern the&Qa4ryét dpth so 7673 /QE)-B17' ngay 26 thang 12 nörn 2018 cña B(i Lrzang Bç Y tê) 

Ci quiB Y té cong b He tMng quãn 1 chfu hrçmg ti B Y th phi hp lieu chun 
.iu gia TcVN ISO 9001:2015 theo chire nng nhim vi gôm 09 quy trInh thuc 04 linh vrc 
IThLF sau: 

.f Quy trInh lua chçn mua sm tài san. hang hôa Va djch vi theo hmnh thüc giao 

/ hang canh tranh rCit gçn. 

2. Quy trInh rà soát h thông hóa van bàn quy phm pháp Iut ye y té. 

3. Quy trinli kiui tra xCr 1 van ban quy phm pháp 1ut ye y tC. 

4. Quy trInh titp nhn vã phi! duvt ho S( câng bi) ctU diu kin phân Ioi tr 

thiét hi v t. 

5. Quy trInh tip nhn vã phé duyt hi) sci d nghj cp chrng nhãn itru hành tr do 

cho trang thiêt bi y t6 san xut trong nixôc. 

6. Quy trinh tip nhn hi) sci cong bO dü diu kin tu v.n v k5 thut trang thit bj y tC. 

s £ . • 
7. Quy trinh cap phép nhtp khau trang thiet h! y te. 

8. Quy trinh cp giy chüng nhn dang k hoat dông kim dnh trang thièt b y t'. 

9. Quy trinh Thanh tra cong tác quán I nhà nuâc v Dan si) - KHHGD. 



CQNG HOA xA HQ1 CHU NGHiA VIT NAM 
' Dc1âp-Ttrdo-Hnh phüc 

BAN€ONG BO DANH MVC  QUY TR!NH NAM 2018 
A? DVNG  H THÔNG QUAN LV CHAT LU1NG TM CtJ QUAN BQ Y TE 

PHU HQP TIEU CHUAN QUOC GIA TCVN 9001: 2015 
(Ban hank kèmthO Quyef djnh so 7673/QD-BYT ngày 26 thOng 12 nOm 2018 cüa B5 irzthng B5 Y ti,) 

Cor quän B Y t cong bó Danh myc quy trinh nám 2018 áp dyng H thng 
quan Jy chat krçrng tu B V t phü hçrp Thu chun quc gia TCVN ISO 9001:2015 
nhtr sau: 

1. Quy trinh 1ira ch9n mua s.m tâi san, hang hóa và djch vtj theo hInh thirc giao 
hang canh  tranh rt gçrn. 

2. Quy trInh rà soát h thông hóa vAn bàn quy phm pháp 1ut v y t. 

3. Quy trInh kim tra xir 1 vAn bàn quy phm pháp 1ut ye y t. 

4. Quy trinh tip nhn và phé duyt h so cong b dü diu kiin phân 1oi trang 
thit bj y t. 

5. Quy trInh tip nhn va phê duyt h so d nghj cp chüng nhn hru hành 
t%r do cho trang thit bj y t san xuât trong nuàc. 

6, Quy trinh tip nhn h so cOng b dü diu kiin  tu vAn v k thut trang thi& 
bj y t. 

7. Quy trInh cAp phép nhp khAu trang thit bi y t& 

8. Quy trInh cAp giAy chtrng nhn dang k hoat dng kim djnh trang thit bj y t& 

9. Quy trInh Thanh tra cOng tác quàn 1 nhà ntthc v Dan s - KH.HGD. 

Ban cong b nay cO hiu Lrc k tir ngày ban hành 
Ha Nç3i, ngày 26 tháng 12 näm 2018 

TRUNG 
U 
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