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sé: 7673/QB-Bx%i‘*’ Ha Néi, ngay 26 thing 12 nam 2018
~\ QUYET PINH
Vé viée cong bo Hé thong quan ly chét lrgng phu hq’p tiéu chuin quoc gia

NTCVN ISO 9001:2015 tai Co’ quan B§ Y té nim 2018
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wf“ BQ TRUONG BQ Y TE
\%‘5‘? Can ctr theo Nghj dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 06 nam 2017 cua
CChmh pht quy dinh chic néng, nhiém vu, quyén han va co cau td chirc ciia B3 Y té;

Cin cir Quyét dinh s6 19/2014/QP- TTg ngay 05 thang 3 nam 2014 cua
Thu tu‘ong Chinh phu vé viéc 4p dung Hé thong quan ly chét lugng theo Tiéu
chuén quoc gia TCVN ISO 9001:2008 vao hoat dong cua cac co quan, t6 chirc
thudc hé théng hanh chinh Nha nudc;

Cin cit K& hoach s6 1289/KH-BYT ngay 30/11/2017 vé trién khai hé
théng quan 1y chit lugng theo tiéu chudn TCVN 9001:2008 trong hoat dong ctia
Co quan BY Y té nam 2018;

Theo dé nghi ctia ddng chi Chanh Vin phong B9,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd Hé thong quan Iy chét lugng tai Co quan Bo Y té nam
2018 phi hop Tiéu chudn quéc gia TCVN ISO 9001:2015 theo quy dinh tai
Quyét dinh s6 19/2014/QD-TTg ctia Thi tudéng Chinh phu déi véi cac linh vuc
hoat dong trong Phu lyc ban hanh kém theo Quyet dinh nay.

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ban hanh.

Piéu 3. Cac bng, ba; Chénh Vin phong Bg, Chanh Thanh tra B6, Vu
trudmg cac Vuy thudc B6 Y té chiju trach nhiém thi hanh Quyet dinh nay./.

KT. B() TRU’GNG .

Nei nhin:
- Nhu Diéu 3;
- Van phong Chinh phu,
- Ble B§ trudng dé b/c),
- Bo KH&CN (dé bié); )
- Céc Vu, Cyc, Tong cuc, TTrB, VPB (dé biét);
- Vu CCHC, B§ Noi vu;
-Lwu: VT,VPBL.
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CAC QUY TRINH NAM 2018 PUQC CONG BO

PHU HQP TIEU CHUAN QUOC GIA TCVN ISO 9001:2015
(Ban hanh kém theo Quyet dinh s6 7673/QD-BYT ngay 26 thdng 12 ndm 2018)

Co‘ quan B Y{é xay dyng va ap dung Hé théng quan ly chit lugng phil hop
tiéu chuan ISO 900 12015 cho viée thyc hién céac thi tuc hanh chinh theo chirc ning
nhiém vy gom 09 é)ay trinh thudc 04 linh vuc nhu sau:

STT Ql Tén Quy trinh Mai QT
Quy tmﬁn theo chirc niing nhi¢m vy
1 Vi@hbng B{
i 4 %@ trinh lya chon mua sém tai sén, hang héa va djch vy theo hinh thirc QT.01 VPB
_Feiao hang canh tranh rit gon
I | Vy Phip ché
&1 | Quy trinh ra sodt hé théng héa van bn quy pham phép lugt vé y té QT.01 PC
2 | Quy trinh kiém tra xir Iy viin ban quy pham phap ludt vé y (& QT.02 PC
11 | Vu Trang thiét bj va Céng trinh Y té
; Quy trinh (iép nhan va phé duyét hd so cong bd du diéu kién phanloai | QT.01 TBCT
trang thiét bi y té
: Quy trinh tiép nhdn va phé duyét hd so dé nghi cdp ching nhén luu hanh | QT.02 TBCT
tu do cho trang thiét bj y té san xuit trong nuéc
3 Quy trinh tiép nhan hd so cong bd du didu kién tu vin vé ky thujt trang | QT.03 TBCT
thiét bj y té
4 | Quy trinh cdp phép nhap khéu trang thiét bj y té QT.04 TBCT
: Quy trinh cép gidy chirng nhén dang ky hogt dong kiém dinh trang thiét | QT.05 TBCT
biy 1é
1V | Thanh tra B ;
1 | Quy trinh Thanh tra cong tic quan ly nha nuéc vé Dan s - KHHGD QT.0I TT:B
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BAN CONG B() HE THONG QUAN LY CHAT LUQNG
TAI CO QUA“N BO Y TE PHU HQP TIEU CHUAN QUOC GIA

& TCVN 9001: 2015
(Ban hanh kém (hea Quyet dinh s6 7673 /OP-BYT ngay 26 thdng 12 ndm 2018 ciia Bé truomg Bj Y 1)

Co quan Bo Y té cong bé Hé thong quan 1y chét lugng tai BO Y té phit hop Tiéu chuan
quéc gia T@VN ISO 9001:2015 theo chirc néng nhiém vy gdm 09 quy trinh thugc 04 linh vire
nhur sau;<

*f” Quy trinh Iya chon mua sam tai san, hang héa va dich vu theo hinh thirc giao
_«:?\ hang canh tranh rit gon.

2. Quy trinh ra soat hé thong héa vin ban quy pham phép luét vé y té.

3. Quy trinh kiém tra xir ly van ban quy pham phép luat véyté,

4. Quy trinh tiép nhan va phé duyét hd so cong bd du diéu kién phan loai trang
thiét bj y té.

5. Quy trinh tiép nhén va phé duyét hd so dé nghi cdp chimg nhan luu hanh ty do
cho trang thiét bi y té san xuét trong nudc.

6. Quy trinh tiép nhan hé so céng bd du diéu kién tur vin vé ky thuat trang thiét bi y té.

7. Quy trinh céip phép nhap khéu trang thiét bi y té.

8. Quy trinh cdp gidy chimg nhén ding ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi y té.

9. Quy trinh Thanh tra céng tac quén ly nha nuéc vé Dén s6 - KHHGD.

Bén cong bb nay c6 higu lyre ké tir ngay ban hanh
Ha Noz, ngay.l6 thang 12 nam 2018
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BAN.CONG BO DANH MUC QUY TRINH NAM 2018
AP DUNG HE THONG QUAN LY CHAT LUQNG TAI CO QUAN BQ Y TE

PHU HQP TIEU CHUAN QUOC GIA TCVN 9001: 2015
( Ban hanh kem th?é Quyet dinh s6 7673/QD-BYT ngay 26 thang 12 ndm 2018 cua B truonmg By Y Ie)

Q\)f
Co qufhn B) Y té cong bo Danh muc quy trlnh nﬁm 2018 ap dyung Hé théng
quan ly,.chat lwgng tai B) Y té phit hop Tiéu chudn quoc gia TCVN ISO 9001:2015

nhu sg:u‘

\bl Quy trinh lua chon mua sdm tai san, hang héa va dich vu theo hinh thirc giao
<" hang canh tranh rat gon.
2. Quy trinh ra soat hé théng héa vin ban quy pham phap luat vé y té.
3. Quy trinh kiém tra xir ly vén ban quy pham phép luat vé y té. |
4. Quy trinh tiép nhan va phé duyét hd so cong bé du diéu kién phan loai trang
thiét bj y té.
5. Quy trinh tiép nhan va phé duyét hd so dé nghi cap ching nhan lvu hanh
tu do cho trang thiét bj y té san xudt trong nudc.

6. Quy trinh tiép nhan hd so céng bd du diu kién tu vén vé k¥ thuat trang thiét
bi y té.

7. Quy trinh cip phép nhdp khau trang thiét bj y té.

8. Quy trinh cap gidy chimg nhan déing ky hoat dong kiém dinh trang thiét bj y té.

9. Quy trinh Thanh tra céng téc quan ly nha nudc vé Dén sé - KHHGD.

Ban cong bé na‘ay co hiéu h‘rc ké tir ngby ban hanh
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