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Diéu 4. Loai, nguyén tac phan loai trang thiét bi y té;
Dieu 5. Co’ s& thwe hién viéc phan loai trang thiét bi y té;

Pieu 6. E)jéu kién, ho so, thu tuc cap, diéu chinh chirng chi hanh nghé phan loai
trang thiet bi y te;

Pieu 7. Piéu kién, hd so, thu tuc cong bé da diéu kién phan loai trang thiét bi y té;
Dieu 8. Tam dinh chi hoat ddng phan loai;

Diéu 9. Thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bo di diéu kién phan loai trang thiét
bi y te, qh(rng qhi hanh nghé phan loai trang thiéet bi y té va ket qua phan loai
trang thiet bi y te;

Dieu 10. Xtr ly dbi v&i trang thiét bi y té co str dung két qua phan loai bi thu hoi;
Diéu 66: To chirc thwe hién viéc phan loai trang thiét bi y té:

Diéu 68: Piéu khoan chuyén tiép
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Pieu 4. Loai, nguyén tac phan loai trang thiéet bj y te

2. Nguyén tac phan loai trang thiét bi y té:

b) Trang thiét bi y té chi c6 mét muc dich st dung nhwng muc dich st
dung dé c6 thé dwoc phan loai vao hai hodc nhiéu mirc do rii ro khac
nhau thi &p dung viéc phan loai theo mirc dé rui ro cao nhat;

c) Trang thiét bj y t& c6 nhiéu muc dich s dung va méi muc dich st
dung c6 mtrc do6 rui ro khac nhau thi ap dung viéc phan loai theo mirc
dod rdi ro cao nhat;

d) Trang thiét bj y t& dwoc thiét ké dé st dung két hop véi mét trang
thiét bi y té khac thi méi trang thiét bi y té c6 thé dwoc phan loai muc
dod rudi ro riéng biét nhwng két qua phan loai phai can cl vao mc do
rdi ro cao nhat ciia muc dich s& dung cudi cling clia téng thé trang
thiét bi y té két hop do.
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Pieu 4. Loai, nguyén tac phan loai trang thiéet bj y te

a) Nhém 1 goém trang thiét bj y té thudc loai A la trang
thiét bi y té cé mrc do rui ro thap.

b) Nhom 2 gém trang thiét bj y té thudc loai B, C, D,
trong do:

- Trang thiét bj y té thudc loai B la trang thiét bi y té c6
md&c dd rai ro trung binh thap:

- Trang thiét bj y té thudc loai C Ia trang thiét bi y té co
murc do rui ro trung binh cao;

- Trang thiét bi y té thudc loai D |a trang thiét bi y té c6
murc dO rui ro cao.
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Pieu 5. Co s& thwe hién viéc phan loai trang thiét bi y té
2. Co s& thwe hién phan loai phai can clr vao dinh nghia quy
dinh tai Diéu 2 Nghi dinh nay, cac nguyén tac quy dinh tai
Piéu 4 Nghij dinh nay, cac tai liéu quy dinh tai diém e, g, h, i
khoadn 1 DPiéu 26 Nghij dinh nay va cac quy tac phan loai do
B6 Y té ban hanh dé thwc hién viéc phan loai trang thiét bi y
té. Hién nay, viéc phan loai trang thiét bi y t& dang thwc hién
theo cac quy tac quy dinh trong Théng tw 39/2016/TT-BYT
ngay 28/10/2016.

3. Co s@& thwe hién phan loai trang thiét bi y té phai chiu trach
nhiém trwdc phap luat vé két qua phan loai doi vai trang thiét
bi y t& ma minh da thwc hién phan loai.
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Dieu 6. Dieu kién, ho so, thu tuc cap, ’d’iéu chinh chtrng chi
hanh nghé phan loai trang thiét bi y té

1. Dieu kién doi voi ngudi dé nghi cap chivng chi hanh nghé phéan
loai trang thiét bi y té (sau day goi tat la chirng chi hanh nghé):

a) Co trinh do tw dai hoc chuyén nganh ky thuat hoac chuyén
nganh y, dwoc tro 1én;

b) C6 thdi gian cong tac truc tiép vé trang thiét bi y té tr du 24
thang tré Ién trong vong 48 thang tinh dén ngay ndp ho so;

c) Pa hoan thanh khéa dao tao vé phan loai trang thjét bi y té theo
chwong trinh dao tao cua BO Y té tai cac co s¢ y té da dwoc cap
ma dao tao lién tuc.
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Cin o Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thing 5 nam 2016 v& quan 1y rang
thiét bi v té;
Cin cir Nehi dinh 165/2018/ND-CP ngay 31 thing 12 nim 2018 vé viéc sira déi b
sung mét s6 diéu cia Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 vé quan 1§
mrang thiét bi v té;
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Dieu 7. Diéu kién, ho so, tha tuc céng bo du dieu kién phan loai trang thiét
bi y té

1. Diéu kién clia co' s& thuc hién viéc phan loai trang thiét bj y té (sau
day goi tat la co SO phan loai): Co it nhat 01 ngwoi c6 chirng chi hanh
nghé phan loai trang thiét bi y té.

2. HO so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét b y té gom:

a) Van ban céng bd da diéu kién phan loai trang thiét bi y té theo Mau s6
01 quy dinh tai Phu luc | ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhan sw theo mau quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém
theo Nghi dinh nay, kém theo ban gdc hodc ban sao c6 ching thuc
chirng chi hanh nghé cla tirng ngwdi thwe hién phan loai trang thiét bj y
té c6 tén trong ban ké khai nhan su;

c) Ban goc hodc ban sao co chirng thuc Giéy chirng nhan dang ky kinh
doanh cua co sé& hoac giay chirng nhan dau tw.
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Pieu 7. Dieu kién, ho so, thi tuc cong bo da dieu kién phan loai trang
thiét bj y te
4. Piéu chinh théng tin trong hé so cong bo du diéu kién phan loai trang
thiét b y té:

Céac trwong hop dwoc diéu chinh théng tin trong hd so cong bd du diéu
kién phan loai trang thiét bi y té:

- Thay d6i ngwoi thwe hién phan loai trang thiét bj y té trong trwdng hop
nguwdi thay thé c6 ciing pham vi hanh nghé véi nguwdi duwoc thay thé;

- Thay déi théng tin hanh chinh: dia chi, sb dién thoai cla co’ s& phan loai;
thong tin vé ngwdi dai dién trwdc phéap luat cta co sé phan loai.

6. Trong qua trinh hoat dong, co s& phan loai phai thwec hién lai thu tuc
cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té néu c6 thay déi ngudi thue
hién phan loai ma pham vi hanh nghé cia nguwdi dé khdng co trong hd so
céng bd du diéu kién phan loai trwdc do.
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Diéu 8. Tam dinh chi hoat déng phan loai ; )
a) Thuwc hién viéc phan loai trang,thiét bily té khi chwa céng bo du diéu kién
thwe hién viéc phan loai trang thiét bi y te;

b) Str dung tai liéu khéng bao dam tinh trung thwc, chinh xac dé cong bd du
diéu kién phan loai trang thiét bi y té;

c) Khdng da diéu kién theo quy dinh tai Biéu 7 Nghi dinh nay;
d) Ban hanh két qua phan loai sai lam gidm mdc do rdi ro cla trang thiét bj y té:

d) Ban hanh két qua phan loai duoc ky béi nguwoi khdng co tén trong Phiéu tiep
nhan ho so cdng bo du diéu kién phan loai hoac khéng phai la ngwdi dai dién
hop phap;

e) Khong thuc hién viéc khac phuc hau qua hoac cé khac phuc hau qua nhung
khéng dat yéu cau cua co quan quan ly;

Co so phan loai bi tam dinh chi hoat dong phan loai phai bao cao bang van ban
cho B6 Y té sau khi da hoan thanh viéc khac phuc hau qua.

g)’Khéng thwe hiér) viéc cdng khai két gué phan loai da ban hanh quy dinh tai
diém c khoan 5 Diéu 66 va khoan 8 Biéu 68 Nghi dinh nay.
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Diéu 9. Thu hoi Phiéu tiep nhan ho so cong bo du diéu kién phan loai trang
thiet bi y te, cht'fng’chi hér)h nghé phan loai trang thiet bi y té va ket qua
phan loai trang thiét bi y té

1. Thu héi Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién phan loai trang
thiét bj y té:

a) Céac trwong hop thu hoi:

- Gid mao tai liéu trong hd so cong bd du diéu kién thwe hién viéc phan
loai trang thiét bi y té;

- Khéng du diéu kién theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 7 Nghi dinh nay;
- Ban hanh két qua phan loai khi dang bi tam dinh chi hoat ddng;

- Ban hanh két qua phan loai trang thiét bj y té lam gidm muc do ri ro cla
trang thiét bi y té Ian tht 02 trong thoi gian 12 thang;

- Khéng thuwe hién viéc [(héc phuc hau qua hodc c6 khac phuc hau qua
nhwng khdong dat yéu cau cua co quan quan ly.
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Diéu 9. Thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bo du dieu kién phan loai trang thiét bj y
té, chirng chi hanh nghé phan loai trang thiet bi y té va ket qua phan loai trang thiéet bi
y té

b) Tha tuc thu héi:

- Trong th&i han 01 ngay lam viéc ké tr ngay co két luan vé viéc co s& phan loai cé hanh vi
vi pham thuéc mét trong cac trwdng hop quy dinh tai diém a khodn nay, Bo Y té co trach
nhiém ban hanh van ban thu hdi Phiéu tiép nhan hd so cong bb da diéu kién phan loai trang
thiét bi y t&, trong dé phai néu ré bién phap khac phuc hau qua (néu cd) ddng thdi hiy bd
thdng tin clia co s& phan loai da bj thu héi Phiéu tiép nhan hé so cong bd du diéu kién phan
loai trang thiét bj y té trén Cdng thong tin dién t&r ctia BO Y té.

Van ban thu héi Phiéu tiép nhan hé so cong bd da diéu kién phan loai trang thiét bi y té
dwoc gui den co s phan loai, SO Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan cac ctra khau va
dwoc dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir cia B6 Y té;

- Sau khi nhan dwoc van ban thu héi Phiéu tiép nhan hé so cong bd da diéu kién phan loai
trang thiét bj y té ctia Bd Y té, co s& phan loai co6 trach nhiém dirng ngay hoat ddng phan
loai trang thiét bj y té va thwc hién bién phap khac phuc hau qua (néu co), dong thoi phai
chiu trach nhiém giai quyét nhixng hau qua do hanh vi vi pham phép luat ctia minh gay ra;

- Trwdng hop co s& phan loai khdng chap hanh hoac chap hanh khéng day da cac ndi dung
tai van ban thu hoi Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bj y té,
Bo Y té cé trach nhiém chuyén hd so sang cac co quan chirc nang khac dé tiép tuc giai
quyét theo quy dinh ctia phap luat.
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Diéu 9. Thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bo du dieu kién phan loai trang
thiet bi y te, qh(mg c’hi hanh nghé phan loai trang thiét bi y te va ket qua phan
loai trang thiét bi y té

2. Thu hoi chirng chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y té:

a) Céc trvdng hop thu hoi:

- Gid mao tai liéu trong ho so cap chirng chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y té;
- Thwe hién viéc phan loai trang thiét bi y té khi khdng du diéu kién theo quy dinh
tai Nghi dinh nay;

- Thuc hién viéc phan loai va ban hanh két qué phan loai trang thiét bj y té khi
chirng nhan da qua dao tao vé phan loai trang thiét bi y t& da hét han;

- Phan loai sai lam gidm mdrc dd rui ro cua trang thiét bi y té 1an thir 02 trong thoi
gian 12 thang;

- Thwe hién viéc phan loai va ban hanh két qua phan loai khi dang bi tam dinh chi
hoat dong, bao gom ca trwdng hop co s& thwe hién viéc phan loai ma nguwdi dang
lam viéc bi tam dinh chi ho&c thu hoéi Phiéu tiép nhan hé so céng bd du diéu kién
thwee hién viéc phan loai.
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Diéu 9. Thu hoi Phiéu tiép nhan ho so’ cong bo du dieu kién phan loai trang thiet
bi y té, chtrng qhi hanh nghé phan loai trang thiét bi y te va ket qua phan loai
trang thiet bi y té

2. Thu héi chirng chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y té:

b) Tha tuc thu hdi chirng chi hanh nghé:

- Trong th&i han 01 ngay lam viéc ké tir ngay co két luan vé viéc ngudi thue hién viéc phan loai cé
hanh vi vi pham thudc mét trong cac truéng hop quy dinh tai diém a khodn nay, Bo Y té co trach
nhiém ban hanh van ban thu hdi chirng chi hanh nghé, trong dé phai yéu ciu co s& phan loai noi
nguoi thwe hién viéc phan loai dang lam viéc thwe hién cac bién phap khac phuc hau qua do hanh
Vi vi pham clia nguwdi thue hién viéc phan loai gay ra (néu c6) déng thei hiy bé théng tin ctia nguodi
thwe hién viéc phan loai trang thiét bj y t& da bj thu héi chirng chi hanh nghé trén Céng thong tin
dién tlr cia BO Y té.

Van ban thu héi chirng chi hanh nghé dwoc glri cho ngudi thue hién viéc phan loai, co sé phan loai
noi ngudi do dang lam viéc, S& Y té, Téng cuc Hai quan va Hai quan cac cira khdu va dwoc dang
tai cong khai trén Céng thong tin dién t&r ctia BO Y té;

- Sau khi nhan dwoc van ban thu héi chirng chi hanh nghé, ngui thwc hién viéc phan loai va co sé&
phan loai noi ngwdi dé dang lam viéc co trach nhiém dirng ngay hoat déng phan loai trang thiét bi y
té va thwe hién bién phap khac phuc hau qua (néu c6), ddng thdi phai chiu trach nhiém giai quyét
nhirng hau qua do hanh vi vi pham phap luat cia minh gay ra;

- Trwdng hop nguwoi thire hién viéc phéan loai va co sé phéan loai noi ngwoi dé dang lam viéc khéng
chap hanh hodc chap hanh khéng day dd cac ndi dung tai van ban thu hdi chirng chi hanh nghé, Bo
Y té thwe hién tha tuc thu héi Phiéu tiép nhan hé so cong bd du diéu kién phan loai va chuyén hé
so sang cac co quan chirc nang khac dé tiép tuc gidi quyét theo quy dinh ctia phap luat.
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Diéu 9. Thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bo da dieu kién phan loai
trang thiet bi y te, chirng ghi hanb nghé phan loai trang thiéet bi y te va
ket qua phan loai trang thiéet bi y te

3. Thu hoi két qua phan loai:
a) Cac trwong hop thu hoi:
- Két qua phan loai sai lam gidm mdc dé rdi ro cla trang thiét bj y té;

- Két qua phan loai duoc ky béi ngwoi khong cé tén trong Phieu tiep
nhan h6 so cong bd du diéu kién phan loai hoac khong phai la nguoi
dai dién hop phap cua co so phan loai;

- Ban két qua phan loai bj lam gia;

- Két qua phan loai dwoc ban hanh khi co s& phan loai dang bi tam
dinh chi hoat déng hodc khi da bi thu hoi Phiéu tiép nhan hd so cong
bd du dieu kién phan loai.
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Dicine, Thuhorehisn tiép nhan ho so cong bo du diéu kién phan loai trang thiét bj y té, chirng
chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té va két qua phan loai trang thiét bi y té

3. Thu héi két qua phan loai:
b) Tha tuc thu hbi:

- Trong thdi han 01 ngay lam viéc ké tir ngay co két luan vé viéc két qua phan loai thudc mét trong céac
trwéng hop quy dinh tai diém a khoan nay, Bd Y té c6 trach nhi@m ban hanh van ban thu hdi két qua phan
loai, trong d6 phai yéu cau co s& phan loai thwc hién cac bién phap khac phuc hau qua do hanh vi vi pham
gay ra (néu c6) ddng thdi hiy bd thdng tin vé két qué phan loai trang thiét bj y t& da bi thu hdi trén Céng
thdng tin dién t& ctia BO Y té;

Van ban thu héi két qua phan loai dwoc glri cho co s& phan loai, S& Y té, Téng cuc Hai quan va Hai quan
cac clra khau va dwoc dang tai cong khai trén Céng thdng tin dién tir ctia Bo Y té.

- Sau khi nhan dugc van ban thu hoi két qua phan loai, co s& phan loai cé trach nhiém thu hoi toan bo cac
két qua phéan loai dwgc ghi trong van ban thu hoi, dong thdi phai chiu trach nhiém giai quyét nhirng hau qua
do hanh vi vi pham phap luat cda minh gay ra;

Trwong hop co s& phan loai khdng chap hanh hodc chap hanh khéng day di cac ndi dung tai van ban thu
hoi két qua phan loai, B Y‘té thwe hién tha tuc thu hoi Phiéu tiep nhérl hQ so cbng bo dq dieu kién thwc hién
viéc phan loai va chuyén hé so sang cac co quan chirc nang khac dé tiép tuc giai quyét theo quy dinh cla
phap luat.

- Sau khi nhan dwoc van ban thu héi két qua phan loai, co quan noi tiép nhan hd so cong bd tiéu chuan ap
dung hodc dé nghi cap sbé lwu hanh (sau day goi 1a hd so cap sé lwu hanh) co trach nhiém ra soat cac sbé lwu
hanh ma minh da cép. Trudng hop phéat hién trang thiét bi y t& da dwoc cap sb lwu hanh cé st dung ban két
qua phan loai da bi B6 Y té ban hanh van ban thu hdi, co quan da cap sé lwu hanh c6 trach nhiém thwc hién
tha tuc thu héi sé lwu hanh dbi vai trang thiét bi y té dé.
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Dieu 10. Xtr ly doi véi trang thiét bi y té cé sir dung két qua phan loai
bi thu hdi

1. Trwdng hop trang thiét bi y té dang thwe hién tha tuc dé
nghi cap s6 lwu hanh cé s&r dung ban két qua phan loai da
dwoc BO Y té ban hanh van ban thu hoi:

a) T6 chirc, ca nhan ndp hd so dé nghi cong bd tiéu chuan ap
dung hodc dé nghi cap so lwu hanh cé trach nhiém bao céo
bang van ban v&i co quan tiép nhan hd so dé nghi cap so lwu
hanh dé dirng tha tuc cap sb lwu hanh;

b) Sau khi nhan dwoc van ban dé nghi cia té chirc, ca nhan
quy dinh tai diém a khoan nay hodc sau khi nhan dwoc van
ban thu hoi ban phan loai trang thiét bi y té, co quan tiép nhan
hd so ¢ trach nhiém tlr chdi cap so lwu hanh.
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CAC QUY PINH MOl TRONG HOAT DONG PHAN LOAI TRANG THIETBI Y TE

Dieu 10. Xtr ly doi v&i trang thiét bi y té c6 sir dung két qua
phan loai bi thu hoi

2. Trwding hop trang thiét bi y té da duoc cap so lwu hanh ma cé st
dgng ban két qua phan loai da dwoc B Y té ban hanh van ban thu
hoi nhwng chwa thuwe hién tha tuc thong quan hang héa:

a) Cha s& hiru sO lwu hanh cé trach nhiém dirng viéc thwe hién thi
tuc thdng quan hang hoa, bao cao bang van ban véi Hai quan clra
khau noi dw kién théng quan hang hoéa dé dirng thi tuc théng quan
va co quan noi da cap s lwu hanh dé thu hoi sé Iwu hanh;

b) Sau khi nhan dwoc van ban dé nghi ciia cha sé hiru s6 lwu hanh
hoac sau khi nhan dwoc van ban thu hdi ban phan loai trang thiét bi
y t€, co quan hai quan cd trach nhiém dirng thu tuc théng quan; co
quan noi da cap s lwu hanh cé trach nhiém thwce hién tha tuc thu
hoi s6 lwu hanh.
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CAC QUY PINH MOl TRONG HOAT DONG PHAN LOAI TRANG THIET Bl Y TE

Dieu 10. Xtr ly dbi v&i trang thiét bi y té co str dung két qua phan loai bi thu hoi

3. Truong hop trang thiét bi y té d& dwoc cap so Iwu hanh ma cé s dung ban két qué phan loai
da dwoc Bo Y té ban hanh van ban thu hoi va da thiwe hién thu tuc thong quan hang hoa nhwng
chwa ban dén nguwoi str dung:

a) Cha s& hiru sé lwu hanh c6 trach nhiém:

- Dirng Iwu hanh trang thiét bj y té va thwc hién cac bién phap thu hoi céc trang thiét bj y té c6 so
lwu hanh ma ho so cap so Iwu hanh c6 st dung ban két qua phan loai da dwoc BO Y té ban hanh
van ban thu héi;

- Bao cao bang van ban vGi co quan hai quan noi da thie hién thdng quan hang héa trong do phai
néu rd so lwgng trang thiét bi y té da théng quan va khong lam tha tuc nhap khau cho cac 16 hang
tiép theo;

- B&o c4o bang van ban véi co quan noi da cap sb lwu hanh, trong dé phai néu ré sb lwong trang
thiét bi y té da théng quan va cac hop déong mua ban (néu co);

- Thye hién lai thd tuc dang ky sb lwu hanh.

b) Sau khi nhan duoc véan ban dée nghi cta chl s& hiru s Iwu hanh hodc sau khi nhan dwoc van
ban thu hoi ban phan loai trang thiét bi y té:

- Co quan hai quan co trach nhiém khéng giai quyét tha tuc théng quan;
- Co quan noi da cap sb Iwu hanh co trach nhiém thwe hién tha tuc thu héi s lwu hanh.
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Dieu 10. Xtr ly doi v&i trang thiét biy té cé str dung két qua phan loai bi thu hoi

( » HOQI NGHI PHO BIEN QUY DINH VE HOAT

4. Trwdng hop trang thiét bi y t& da ban cho céc co sé v té:
a) Cha sé hiru s6 lwu hanh co6 trach nhiém:

- B&o c4o bang van ban v&i co quan noi da cap sb lwu hanh, trong dé phai néu ré sb
lwong trang thiét bi y té€ da ban cho cac co so vy té;

- Théng béo bang van ban cho céc co s& y té noi dang st dung céc trang thiét bj y té.

b) Trwéng hop trang thiét bj y té da dwoc cap sb lwu hanh co6 st dung ban két qua sai
vé mirc dd phan loai nhwng khong tiém an kha nang gay anh hwédng dén strc khoe
nguwdi bénh: Co s& y té dworc tiép tuc st dung trang thiét bj y t& dé va chi sé& hiru sb
lwu hanh cé trach nhiém phai hoan chinh hé so lwu hanh trang thiét bi y té tai co s&'y
té sau khi c6 s6 lwu hanh méi;

c) Trwdng hop trang thiét bj y té da dwoc cap so lwu hanh cé sir dung ban két qua sai
vé mirc dd phan loai co tiém an kha nang gay anh hwédng dén strc khdée ngudi bénh:
Co s& y té khdng dwoc tiép tuc st dung trang thiét bi y té dé va chii s& hivu s6 lwu
hanh c6 trach nhiém thwe hién cac bién phap khac phuc dé bao dam hoat déng binh
thworng clia cac co sd y té.”
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CAC QUY PINH MOl TRONG HOAT DONG PHAN LOAI TRANG THIETBI Y TE

thén 5 Bjéu 66: T6 chirc thwe hién viéc phan loai trang
thiet bi y te:

a) Trong,qué tr‘lr]h hoat déng, Té chirc thuc hién viéc phan loai
trang thiét bi y té phai co trach nhiém dap trng day du cac diéu
kién quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh nay;

b) Phai chju trach nhiém va thwc hién cac bién phép khac phuc
doi voi nhirng trwdng hop ban hanh két qua phan loai sai vé
mdc dd rdi ro cla trang thiét bi y té hoadc ban hanh két qua
phan loai sai vé thAm quyén quy dinh tai Nghi dinh nay:

c) Cong bo két qué phan loai trén cong thong tin dién t& clia BO
Y té trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay ban hanh.”
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CAC QUY PINH MOl TRONG HOAT DONG PHAN LOAI TRANG THIETBI Y TE

Pieu 68: Dieu khoan chuyén tiép

“8. T6 chirc thwe hién viéc phan loai trang thiét bi y té co
trach nhiém hoan thanh viéc céng khai két qua phan loai
trang thiét bi y té& da ban hanh trwéc ngay 31 thang 12 ndm
2018 trén cdng thdng tin dién tlr cla BO Y té trwédc ngay 01
thang 4 nam 2019.

Bd quy dinh vé viéc thira nhan két qua phan loai. Tuy nhién:
“Cac giay t& chirng minh két qua phan loai theo hinh thirc
thira nhan da ndp ho so cho co quan quén ly trwéc ngay 31
thang 12 nam 2018 dworc tiép tuc str dung dé dang ky lwu
hanh trang thiét bi y t& doi v&i ho so do.”
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Dieu 68: Dieu khoan chuyén tiép
d) B6 sung khodn 9 nhw sau:

“9. Tat ca cac chirng nhan da qua dao tao vé phan loai trang thiét bj y té
chi c6 hiéu lwc 1a 03 ndm ké tir ngay ky.”

d) B6 sung khoan 10 nhw sau:

“10. Cha s& hiu sé’luu hanh phai thwc hién viéc ra soéat két qua phan
loai trang thiet bi y té theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 4 Nghi dinh nay va
bao cao BO Y té trwéc ngay 01 thang 7 nam 2019.

Trwong hop két qua ra soéat cé sy thay déi vé mirc dd rii ro thi cha s&
hiru s6 lwu hanh cé trach nhiém thwe hién lai tha tuc dang ky lwu hanh
theo mdc d0 rdi ro méi. Trang thiét bi y t& nhap khau da dwoc thdng
quan va trang thiét bi y té san xuat trong nwdc da xuat xwdng trwdce
ngay 31 thang 12 nam 2020 thuéc trwvdng hop quy dinh tai khoan nay
dwoc lwu hanh dén hét thdi gian s dung ctia san pham.”
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Hién nay, Bo Y té dang ra soat dé kién nghi Chinh phu
cho phép stra déi, bé sung Nghi dinh 176/2013/NP-CP
ngay 14/11/2013 quy dinh vé xi phat vi pham hanh
chinh trong linh vwec y té:

- S& b6 sung cac hanh vi vi pham trong linh vic
trang thiet bi y te;

- S& bd sung cac mirc xtr phat (xi& phat vi pham hanh
chinh va xi& phat bé sung ting ndng...)



Tran trong cam on
sw lang nghe cta Quy vi!
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DU THAO SUA POI, BO SUNG
NGHI PINH 176/2013/NP-CP CUA CHINH PHU
VE XU PHAT VI PHAM HANH CHINH TRONG
HOAT PONG PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Nguyén Tir Hiéu
Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té - B Y té



( »» HOQI NGHI PHO BIEN NGHI PINH 169/2018/ND-CP
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NOI DUNG

. Céc hanh vi vi pham hanh chinh veé
trang thiet bi y té (gom 07 biéu)

Il. Cac hanh vi vi pham cac quy dinh vé

phan loai trang thiét bi y té (gém 15 hanh vi
vi pham, 01 hinh thirc xtr phat bé sung)



HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE TRANG THIET Bl Y TE

Gom 7 Diéeu: (Tt dieu 55 dén dieu 61)
Piéu 55. Vi pham céac quy dinh vé phan loai trang thiét bj y té
Diéu 56. Vi pham cac quy dinh vé san xuat trang thiét bj y té
Piéu 57. Vi pham cac quy dinh vé dang ky Iwu hanh trang thiét bj y té
Piéu 58. Vi pham cac quy dinh vé mua ban trang thiét bj y té
Diéu 59. Vi pham cac quy dinh vé dich vu trang thiét bj y té

Piéu 60. Vi pham céac quy dinh vé théng tin trang thiét bj y té

Biéu 61. Vi pham cac quy dinh vé quan ly, s& dung trang thiét bi y té
taico soy té



HANH VI VI PHAM QUY PINH VE PHAN LOAI TRANG THIETBI Y TE

Nghi dinh 36/2016/ND-CP & Duv thao Nghi dinh 176/2013
Nghi dinh 169/2018/ND-CP stra doi, bd sung

Piém | Khoan 2 Piéu 66 Nghi dinh 169: a) Tai liéu trong ho so cap, diéu chinh

1) Chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh hop  chimg chi hanh nghé phén loai trang thiét
phap cua céc tai licu da dang tai khi thyc hién bi y té khong bao dam tinh hop phap theo
cac thu tuc trong Nghi dinh nay; quy dinh cua phép luat;

Khoan 8 Piéu 8 Nghi dinh 169: b) To chirc phén loai trang thiét bi y té
8. To churc thuc hién viéc phan loai trang thiet ~ khong cong khai két qua phan loai trang

bi y té phai thuc hién cong khai két qua phan thiét bi y té da ban hanh;
loai trang thiét bi y t€ da ban hanh.

Piém d Khoan 1 Piéu 8 Nghi dinh 169: c) Két qua phan loai trang thiét bi y té
d) Két qua phan loai duoc ky boi ngudi khong  duge ky boi nguoi khong co tén trong
c6 tén trong Phiéu tiép nhan hd so céng bd du Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu
diéu kién phan loai hoic khong phai 13 nguoi kién phan loai hodc khong phai la nguoi
dai dién hop phap; dai dién hop phap.

Phat tién tr 5.000.000 déng dén 10.000.000 dong



HANH VI VI PHAM QUY PINH VE PHAN LOAI TRANG THIETBI Y TE

Nghi dinh 36/2016/ND-CP & Duv thao Nghi dinh 176/2013
Nghi dinh 169/2018/ND-CP stra doi, bd sung

Khoan 1 Diéu 5 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP:  a) Phan loai trang thiét bi y té khong dua
1. Viéc phan loai trang thiét bi y té phai dua trén co s& quy tac phan loai vé mirc do
trén co s& quy tac phan loai vé murc do rui ro rui ro

Diém 1 Khoan 2 Diéu 66 Nghi dinh 169: b) Tai liéu trong ho so cong bd du dicu

1) Chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh hop  kién phan loai trang thiét b y té khong
phap cua cac tai ligu da dang tai khi thuc hién bao dam tinh hop phap theo quy dinh cua
cac thu tuc trong Nghi dinh nay phap luat

Piém b Khoan 2 Piéu 6 va mau s6 10 ban hanh  ¢) Phén loai trang thiét bi y té khong

kém theo Phu luc s6 IV Nghi dinh 169 dtng vo1 pham vi hoat dong duoc ghi
trong chtng chi hanh nghé phan loai
trang thiét bi y té

Phat tién ter 10.000.000 déng dén 15.000.000 dong



HANH VI VI PHAM QUY DPINH VE PHAN LOAI TRANG THIETBI Y TE

Nghi dinh 36/2016/ND-CP & Dv thao Nghi dinh 176/2013
Nghi dinh 169/2018/ND-CP stra ddi, bd sung

Piém a Khoan 3 Piéu 10 Nghi dinh 169: d) Khong c6 van ban bao cdo véi co quan hai

3. Truong hop trang thiét bi y té da duoc cap quan da thyc hi¢n thong quan hang hoa va co

sO Iuu hanh ma c6 sir dung ban két qua phan quan d3 cap sb luu hanh d6i véi trudng hop

loai dd dwgc BO Y t€ ban hanh vin ban thu héi  trang thiét bi y té da dwoc cap so luu hanh ma c6
va da thyc hi¢n thu tuc thong quan hang hoa st dung ban két qua phén loai dd duwoc BO Y té
nhung chua ban dén ngudi st dung: ban hanh vin ban thu hdi va da thuc hién tha tuc
a) Chu s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém: thong quan hang hoa nhung chua ban dén ngudi
- B4o c4o bang vin ban véi co quan hai quan su dung;

noi da thyc hién thong quan hang héa trong do

phai néu 16 s6 lugng trang thiét bi y té da d) Van ban bao cao co quan hai quan da thuc
thdng quan; hién thong quan hang hoa khong néu sé luong

- B4o cé4o bang vin ban v6i co quan noi dd cp  trang thiét bi y té di thong quan

s6 lwu hanh, trong d6 phai néu 6 sd lugng
trang thiét bi y té da thong quan va cac hop
déng mua ban (néu co);

e) Vin ban bao cdo co quan da cap s luu hanh
khong néu ro s6 lugng trang thict b1 y t€ da
thong quan va cac hop dong mua ban (n€u co)

Phat tién ter 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong



HANH VI VI PHAM QUY PINH VE PHAN LOAI TRANG THIETBI Y TE

Nghi dinh 36/2016/ND-CP & Dv thao Nghi dinh 176/2013
Nghi dinh 169/2018/ND-CP stra ddi, bd sung
Piém d Khoan 1 Piéu 8 Nghi dinh 169: e) Ban hanh két qua phan loai sai lam
1. Cac truong hgp tam dinh chi: giam murc d6 rii ro cua trang thiét bi y
d) Ban hanh két qua phan loai sai 1am giam té;
murc d§ rui ro cua trang thiét bi y té;

Khoan 6 Piéu 7 Nghi dinh s6 169: g) Khong thuc hién lai thu tuc cong bd

6. Trong qua trinh hoat dong, co s¢ phan loai du diéu kién phan loai trang thiét b y té
phai thuc hién lai thi tuc cong b da didukién  néu c6 thay doi pham vi hanh nghé cta
phan loai trang thiét bi y té khi ¢ thay d6i nguoi thue hién phan loai trang thiét bi y
nguo1 thyc hién phan loai ma pham vi hanh té.

nghé cua ngudi d6 khong cé trong ho so cong

bd du diéu kién phan loai trude do.

Phat tién tir 10.000.000 déng dén 15.000.000 dong



HANH VI VI PHAM QUY PINH VE PHAN LOAI TRANG THIETBI Y TE

Nghi dinh 36/2016/ND-CP &
Nghi dinh 169/2018/ND-CP

Piéu 8 Nghi dinh 169:
Tam dinh chi hoat dong phan loai

Piém a Khoan 3 Piéu 10 Nghi dinh 169:

3. Truong hop trang thiét bi y té dd duoc cap sb
lwu hanh ma c6 stir dung ban két qua phan loai
da dugc BO Y t€ ban hanh vén béan thu hoi va da

thuc hién thu tuc thong quan hang hda nhung
chua ban dén nguoi str dung:

a) Cht s& hitu s6 luu hanh ¢ trach nhiém:

- Dung luu hanh trang thiét bj y té va thyc hién
céc bién phap thu hoi cac trang thiét bi y té co
sO Iwu hanh ma ho so cap so luu hanh c6 si
dung ban két qua phan loai da dugc BO'Y té ban
hanh vin ban thu hdi;

Dv thao Nghi dinh 176/2013
stra doi, b6 sung

a) Phan loai trang thiét bi y té hodc ban
hanh két qua phan loai trang thiét bi y té
khi dang trong thoi gian bi tam dinh chi
hoat dong;

g) Khong thuc hién lai thu tuc cong bo
du diéu kién phan loai trang thiét bi y té
néu co thay d6i pham vi hanh nghé cia
nguoi thye hién phan loai trang thiét bi y
te.

Phat tién tce 15.000.000 dong dén 20.000.000 déng



HANH VI VI PHAM QUY PINH VE PHAN LOAI TRANG THIETBI Y TE

Nghi dinh 36/2016/ND-CP & Dv thao Nghi dinh 176/2013
Nghi dinh 169/2018/ND-CP stra ddi, bd sung

Khoan 3 Piéu 7 Nghi dinh 36: a) Phan loai trang thiét bi y té hodc ban
3. Co sé chi duoc thuc hién viéc phan loai trang hanh két qua phan loai trang thiét bi y té
thiét bi y té sau khi dd dugc Bo Y té cap phiéu  khi chua cong bd du diéu kién phan loai
tiép nhan hd so cong bd di diéu kién phan loai  trang thiét bi y té hodc bi thu hdi Phiéu
trang thiét bi y té theo quy dinh tai diém b tiép nhan du diéu kién phan loai trang

khoan 1 Piéu 9 Nghi dinh nay. thiét bi y té;

Khoan 1 Piéu 6 Nghi dinh 36: b) Phan loai trang thiét bi y té khi khong
1. Viéc phan loai trang thiét bi y t€ phai do to dap trng di€u kién cua t6 chirc thyc hién
chirc du dieu kién theo quy dinh tai Pi€u 7 Nghi viéc phan loai sau khi da cong bo du diéu
dinh nay thuc hién. kién phan loai trang thiét bi y té.

Phat tién ter 20.000.000 déng dén 30.000.000 dong



HANH VI VI PHAM QUY PINH VE PHAN LOAI TRANG THIETBI Y TE

Nghi dinh 36/2016/ND-CP & Dy thao Nghi dinh 176/2013
Nghi dinh 169/2018/NDP-CP stra ddi, bd sung

Tich thu trang thiét bi y t& d6i v6i hanh vi
Khoan 3 Piéu 7 Nghi dinh 36: quy dinh tai Diém a Khoan 2 Diéu nay.
3. Co s06 chi duoc thuc hién viéc phan loai a) Phan loai trang thiét bi y té hodc ban
trang thiét bi y té sau khi dd duoc Bo Y té cap  hanh két qua phan loai trang thiét bi y té khi

phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién chua cong bd du diéu kién phan loai trang
phan loai trang thiét bi y té theo quy dinh tai thiét bi y t€ hodc bi thu hoi Phiéu ti€p nhan
diém b khoan 1 Diéu 9 Nghi dinh nay. du di€u kién phan loai trang thiét b1 y t¢;

Hinh thdec )EL’P ph_at‘bc"S sung, kién nghi co’ quan
nha nwéc c6 tham quyén tam dinh chinh hoat déng
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DICH VU C’(A)NG TRUC TUYEN ,
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NOI DUNG THUC HIEN

Can cr thwe hién
Quy trinh tiép nhan, x& Iy ho so
Hwéng dan thao tac trén hé thong




CAN CU THU'C HIEN @
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Nghi dinh sO 3@/2016/ND-CP cta Chinh phua : Vé quan ly
trang thiét bi y té

Nghi dinh so 169/2018/ND-CP ctia Chinh phu: stva ddi, bo
sung moét sO diéu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP

Quyét dinh s6 745/QD-BYT cua Bd Y té: Vé viéc cong bb
thu tuc hanh chinh m&i ban hanh 2019 theo nghi dinh 169

Théng tw 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua Bo6 Tai
chinh: Vé viéc quy dinh mutrc t,hu, ché dé thu, nép, quan ly va
str dung phi trong linh viec y té




NOI DUNG THUC HIEN

Can cr thwe hién
Quy trinh tiép nhan, x& Iy ho so
Hwéng dan thao tac trén hé thong
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NHOM THU TUC HANH CHINH @

Nhém thi tuc cong bd

Bl W A T TN RS



I OYQ&

TRINH TU THUC HIEN CAP CHUNG CHi @

Bwéc 1: Trudc khi thuc hién phan loai trang thiét bj y té, Cong dan thuc hién viéc
phan loai trang thiet bi y te glri hd so cap ching chi hanh nghé theo quy dinh tai
B Y té (Vu Trang thiét bi va cong trinh y té)

Buwdc 2: Trong thc‘yi han 20 ngay, ké tL‘J" ngay dwoc xac nhan mic phida ndp day
da, BO Y té phai tién hanh thAdm dinh ho so;

Truwong hop ho so hop Ié: trong thdi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay tham
dinh, BO Y te cap ching chi hanh nghéphan loai trang thiét bi y té - Trudng
hop hé so khdng hop 1€:

Trwong hop hé so khdng hop 1&: Trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tr ngay
hoan thanh viéc thdm dinh, B Y té phai c6 van ban thong bao cho ngudi dé
nghi cap chirng chi hanh nghédé hoan chinh hé se@. Van ban théng bao phai
ghi cu thé nhirng tai liéu can bd sung, ndi dung can stea, doi;




I OYQ&

TRINH TU THUC HIEN CAP CHUYNG CHI @

Buwérc 3: Khi nhan duoc véan ban yéu cau hoan chinh ho so, ngudi dé nghi cap
chtrng chi hanh nghé phai stra doi, bo sung theo dung nhirng ndi dung dadwoc ghi
trong van ban va gii hd so bo sung vé B Y té.

Trong th&i han 60 ngay, ké tir ngay B Y té c6 van ban thong bao stra dbi, bd
sung, ngudi dé nghi cap chirng chi hanh nghé phai nép hd so stra dbi, bd sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguwdi dé nghi khéng stra dbi, bd sung hodc
sau 03 thang ké t&» ngay ndp ho so 1an dau ma ho so bd sung khéng dap tng
yéu cau thi hd soda ndp khdng con gia triSau 60 ngay, ké tir ngay B Y té ¢
van ban yéu cau ma co sé khdng bd sung, stra dbi ho so thi phai thwec hién lai
tor dau tha tuc dé nghi cap s6 lwu hanh.

Buwérc 4: Sau khi tiép nhan ho so bd sung, Bo Y té tiép tuc thuc hién viée tham dinh
ho so' theo quy dinh; Trwdng hop hd so bd sung hop [1&: B Y té thwe hién viéc cap
chirng chi hanh nghé theo quy dinh tai khoan nay; Trwedng hop ho so bé sung van
chwa hop 1&: Bd Y té yéu cau nguwdi dé nghi cap chirng chihanh.nghé tiép tuc hoan
thién ho so.




I THANH PHAN HO SO CAP CHUNG CHI PR

Van ban dé nghi cdp méi chirng chi hanh nghé theo méau sé 17 quy dinh tai Phu
luc | ban hanh kem theo Nghidinh 169/2018/ND-CP;

Ban goc hodc ban sao c6 chirng thwe van bang tot nghiép trinh dodai hec chuyén
nganh ky thuat hoac chuyén nganhy, dwoc tré Ién. Trwdng hop van bang do nwéc
ngoai cap thi phai dwgc Bo Gidao duc vabao tao cong nhan twong dwong;

Ban goc hodc ban sao c6 chirng thuc Giay chirng nhén da qua dao tao vé phéan
loai trang thiét bi y té con gia tri hiéu Iwc (03 nam tinh tr ngay ky);

Hai &nh mau 04 cm x 06 cm dwoc chup trén nén trang trong thdi gian 8 khéng qua
06 thang, tinh dén ngay n6p hoé so;

Bén goc hodc ban sao c6 chirng thuwe Gidy chirng minh nhan dan hodc can cudc
cbng dan hoac hé chiéu cua nguwdi xin cap chirng chi;

Ban goc hoadc ban sao Ban xac nhan thdi gian céng tac theo mau quy dinh tai Phu
luc Ill ban hanh kém theo Nghidinh 36/2016/ND-CP. Trwong hep nguweil thwe hién
viéc phan loai trang thiét bj y té lam viéc tai nhiéu co s& khac nhau marth®i gian
cong tac tai moét co s& khéng du 24 thang thi phai cung cap Ban xac nhan cta
ttrng co’ s&dé chirng minh du thoi gian céng ta
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TRINH T THU'C HIEN CONG BO DU DIEU
KIEN PHAN LOAI TRANG THIET Bl Y TE

Buwérc 1: Trwdc khi thwe hién phan loai trang thiét bj y te, to chirc thwe hién viéc
p,hén loai trang thiét bi y té,gffi ho so cc“)ng bd du dieu kién phé}n loai trang thiét bi y
té theo quy dinh tai B6 Y té (Vu Trang thiét bi va céng trinh y té);

Buwére 2:Khi nhan hé‘scy day du, hop 1&, BO Y té cap cho co s& thue hién viéc cong
bd Phi,éu tiep nhan ho so céng bo du dieu kién phan loai trang thié,t bi y té theo
mau so 01 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-
CP;

Buwéc 3:Trong thdi han 03 ngay Iam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
so, BO Y té cd trach nhiém cdng khai trén cdng thdng tin dién tlr cla Bo Y té cac
théng tin sau: Tén, dia chi, s6 dién thoai clia co sé& thwc hién phan loai trang thiét
bi y té& va ho so céng bd du diéu kién phan loai trang thiét bj y té.




THANH PHAN HO SO CONG BO BU BIEU KIEN ( »»

PHAN LOAI TRANG THIET Bl Y TE R

Van ban cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té theo mau s6 01 quy dinh tai
Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP;

Ban ké khai nhan sw theo mau quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh )
169/2018/ND-CP; kém theo ban xac nhan thdi gian céng tac theo mau quy dinh tai Phu
luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP va van bang, chirng chi da qua
dao tao cla tirng ngudi thwe hién viéc phan loai trang thiét bi y té.Phiéu tiép nhan ho
so cong bd da diéu kién san xuat déi vai trang thiét bi y té san xuét trong nuwdc.

Giay chirng nhan dang ky kinh doanh cta co’ s& hodc giay chirng nhan dau tw.
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KIEN PHAN LOAI TRANG THIET BLY TE
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conc kakETquApHANLoAI (D)

Péi véi cac don vi da dwoe cip phiéu tiép nhan ho so “Céng b du diéu kién phan loai

trang thiét bj y t&” theo quy dinh, s phiéu tiép nhan dang con hiéu lwc (Chwa bj thu hoi)

thi don vi/ t6 chirc dé co thé cap nhat cong khai cac két qua phan loai TTBYT da thwe hién
ong qua trinh hoat déng.

Muc dich st dung:

Giup cac don vi/ td chire thwe hién phan loai co6 thé kiém soat dwoc cac két qua da
thwe hién phan loai.

Giup cac doanh nghiép co6 thé tra ctru dwoc két qua phan loai clia cac trang thiét bi
twong wng da dwoc phan loai

Gillp co' quan quan ly kiém soat dwoc chat lwong phan loai TTBYT cua cac don vi/ to
chirc dwoc cap phép phan loai, lam gidm thiéu viéc phan leai chwa chinh xac mac do
rai ro cua cac TTBYT :
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NOI DUNG THUC HIEN ((

Ystrey o WO

Can cr thwe hién
Quy trinh tiép nhan, x& Iy ho so
Hwéng dan thao tac trén hé thong

Hwéng dan thao tac thwe hién thd tuc hanh chinh trén hé thong
Hwéng dan céng khai két qua phan loai TTBYT trén hé thong.




I HUONG DAN THAO TAC TREN HE
THONG TRUC TUYEN ( )

/STI?Y OF H@‘

Pang ky tai khoan: Dang ky tai khoan s dung trén hé thong

Nhap thong tin don dang ky truwc tuyén: Nhap théng tin dé thwe hién
cac tha tuc hanh chinh theo quy dinh.

Thanh toan phi: Doi véi cac tha tuc hanh chinh cé thu phi/ 1& phi cé
nhan/ don vi/ t6 chirc thanh toan phi theo quy dinh.

Theo ddi tien trinh xur ly ho so: Theo doi qua trinh x&r ly thu tuc hanh
chinh, tai chirc ndng quan Iy hé so clia ca nhan/ don vi/ t6 chic.

Nhan ket qua trwc tuyén: Sau khi hoan thanh qua trinh x&r ly thu tuc

hanh chinh, ca nhan/ don vil td.chirc sé& nhan két qua trwc tuyén trén hé
thdng \



http://dmec.moh.gov.vn/
http://dmec.moh.gov.vn/

(HDDN/CN) NHAP HO SO TRUC TUYEN (1) @

YStrey oF ‘r‘@\'

Doanh nghiép truy cap vao hé théng http://dmec.moh.gov.vn/
Pang ky thong tin tai khoan theo hwéng dan

: G DIEH VU CONG TREE TUYEN
OAN-tV TRANG THIETEI Y TE

“—"’—'




(HDDN/CN) NHAP HO SO TRU'C TUYEN (2) @

/STIPY OF H@‘

Pang nhap hé thong http://dmec.moh.gov.vn/ v&i tai khoan dwoc cap

Chon tha tuc thwe hién can thwe hién ndp

ho so
HE THONG DICH VU CONG TRU’C TUYEN

QUAN LY TRANG THIET Bl Y TE

—_—

Dang nhap hé thong
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(HDDN/CN) NHAP HO SO TRUC TUYEN (2) ( )

/’SIRY OF g
= Pé thwc hién nhap théng tin dang ky, doanh nghiép thwe hién click chon “Chuan bi hd

”

SO

| Chudhn bj h so truc tuyén |

M thii tuc DKLH2
Tén thi tuc C#p mdi s6 luu hanh dbi véi trang thiét bi y t& chura c6 quy chudn ki thuat quac gia tuong img (B6i véi cac thiét bi Invitro)
Bude T Co s dé nghi cap sd luu hanh ndp ho so'tai B Y t& (Vu Trang thigt bi va Cong trinh Y t&).

Butic 2-Khi nhan h so dy dd, hop €, B Y t& cap cho co sér dé nghi cép s luu hanh Phigu tigp nhan hd so d& nghi cap o luu hanh trang thiét bi y t& theo méau s6 04 quy dinh tai Phu luc
IV ban hanh kém theo Nghi dinh 56 36/2016/ND-CP.

Truiing hop khiing c6 yéu cau sira ddi, b sung hd sor déng ky luu hanh, B4 trudng Ba Y 1€ o trach nhiém: T6 chirc tham dinh d& cdp mdi sd lwu hanh trong thii han 60 ngay k& tir ngay ghi
trén Phigu tiép nhéin hd sa. Trudng hop khang cip mai sd luu hanh phai cé van ban tra 167 va néu rd Iy do;

Truding hop hd so dé nghi cap sd Iwu hanh chua hoan chinh thi B4 Y t& phi c vin ban théng béo cho co sé d& nghi cAp mdi sd luu hanh d& bd sung, sira ddi hd so, trong dé phai néu cu
thé Ia bd sung nhiimg ti liéu nao, ndi dung ndo can sira ddi trong thai han15 ngay lam viéc.

= Hodac chon icon button d& nhap hé so dang ky

Tén thi tuc i ? Tim kigm néng cao Tét ca dich vu céng
55 Nhém thi tyc cdng be

STT Tén thi tue Linh vue Co quan quén If Xem chi tiét
1 Cong bd co s di digu kién thue hién kigm dinh, higu chuan Trang thiét by t& Nham thi tuc céng b BOYTE (a
2 Cang bd da digu kién thuc hién dich vu tw van vé ki thudt Trang thiét bi y té Nham thi tuc céng b BOYTE (a
3 P& nghi cap chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y t& Nham thi tuc céng b BOYTE (a
4 Cong bd da digu kién phan loai trang thigt biy t& Nham thi tuc céng b BOYTE (a




(HDDN/CN) NHAP HO SO TRUC TUYEN (3) ( )

= Thuwc hién nhap hé so dang ky theo hwéng dan (Béi véi mbi hd so sé co6 cac mau
nhap don khac nhau, can ct theo quy dinh cia Nghi dinh 169/2018/ND-CP)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

’ STRY OF H@“\

CONG TY TNHH DICH VU Y TE HALI

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Ddc 1ap - Tu do - Hanh phic D¢ 13p - Twdo - Hanh phic
sa+ (eq1 Thanh phd Ha Nii, ngay 27 thang 05 ndm 2019
Ha Ngi, ngdy 27 thang 05 nam 2019
VAN BAN CONG B3
D diéu kién phén loai trang thiét bi y t&
VAN BAN BE NGH CAP MG1 , , ,
Kinhgii: = BO Y Té (Vu Trang thiét bi va Cang trinh y t€) v
. )y w s . b
Chng chihanh nghe Phan logi trang thigt bj yte 1. Tén co'séphin logi* Ma 36 thué hodc S5 gidy phép thanh I3p Van phong dai dién*
CONG TY TNHH DICH VUVTE’HALI 0108418508
Kinhg(i:  BOY T (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t€) v Piachi
THON YEN NGUU, XA TAM HIER, HUYEN THANH TRi, TP HA NOI
Ho va tén:* Tinh/ Thanh phd: * Quén/ Huyén: * Xa/ Phudng: *
ALEXANDER YAWAR CHAN Thanh phé Ha Noi v Huyén Thanh Tri v Xa Tam Hiép v
Dién thoai* Fax:
S5 CMND/H{ chidu/cdn cudc cong dén* Ngdy cap* Noi cap:* 0981444969
330203198702 01/09/2016 frankfurt Emait* Website (Nu c6):
hangsmartdental @gmail.com
Pham vi thye hién phan loai: * 2. Ngubi dai dign hop phap cla co sé:
I Trang thiét bi y t& chdn doan Invitro Trang thiét bi y t& khang 13 trang thiét biy & chén dodn Invitro Hova tént Dién thoai of dinhc* Dien thogi di ding:
6 chiimg chi hanh nghe phén loai da duge cap (N&u cd): Ngay cip: pham van linh 0981444969 0987654321
'S& CMND/ Binh danh/ H3 chiéu:* Ngay c3p:* Noi cap*
Lo N N L 033089002598 07/06/2017 Cuc canh sat DKQL cu tri va di liéu quéc gia vé da
S8 chtmg nhén g5 qua diotso phan Joai TTBYT Ngay cap* 106/ uc canh st BKQL cu trd va dif liéu quac gia vé dan cu
3. Nguds thyc hign phan logi-* ﬁ Q& Tim kiém cén bo
R, T e . Hovatén SCCMALY Binh dash 36 chimg chi hanh nghe phan loai Naay cép chang chi Pham vi phan logi
Ca nhén du diéu kién hanh ngh€ phan loai trang thiét bi y € cam két: L
Pham Van Linh 033089002598 2
1. Ngi dung thong tin céing b 4 chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khing ding sy thét toi xin chiu hoan todn tréch nhiém va sé bi x(r Iy theo quy dinh cia phap luit. B 15000z FHSHNRL

2. Thing béo cho BA Y t& khi cd bt cir thay d6i nao ddi véi ho su @& nghi c&p chimg chi hanh nghi trang thiét bi y t&.

Toi cam k&t nhimg thdng tin tréin 13 ddng sy thit*

Ghi chi: Nhiing truomg thing tin ed déu * 2 bat bude

¢ e

S

Co s cong bg du dieu kien phan loai trang thigt biy € cam két:

Trang thiét bi y t€ chan doan Invitro, ~ %¢ ¢

1. Ngi dung théng tin céing b3 I chinh xc, hop phap va theo diing quy dinh. Néu o su gia mao, khéng diing st that cof s xin chiu hoan toan tréch nhiém va s bi xtr 1§ theo quy inh cda php lut

2. B4o d&m thye hién viéc phan loai trang thigt bj y 1€ theo ding quy dinh eiia phép 1ujt va hoan ton chiu trach nhiém v ket qué phan loai do ¢o'sé thy hién

3. Théng béo cho BG Y & (y Trang thiét bi vé céng trinh y t€) néu o6 it trong céc thay dGi lién quan dén i so céng b6

) Toi cam k&t nhiing thang in trén I diing sv that*

Ghi che: Nhiing treéng théng tin cd od * 14 bét buge

o | By |
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~ Sau khi nhép‘déy‘dt] thong tin don online theo hwéng dan, click chon “Budc tiép” dé tai
~cac thanh phan ho so P 4
@

Nhapthéngtin |~ Gidytrhdso  Xem trudc hd so

Cac tai liéu co dau * 3 ti litu bat budc phai tai lén trong hi so.

Tén gidy tér
. 1. Vian bén d& nghj cap mdi chiing chi hanh ngh# *
#, Tai don dd ky
% Stialai don déng ky | ey Téi vé don dang ky dinh dang pdf dé ky

2. Ban géc hodic ban sao c6 ching thuc van bang tt nghiép trinh do dai hoc chuyén nganh kij thuat hodc chuyén nganh y, duoe tré Ién. Trudng hap vén bing do nudc
ngodi cp thi phai dugc Bd Gido duc va Dao tao cong nhan tuong dugng * # Dinh kem tai lidu

3. Ban gdc hodc ban sao cd chimg thue Gidy chimg nhan d qua dao tao vé phén loai trang thit bi y t& con gid tri hiéu luc *
& Binh kém tai liéu

4. Anh mau 04 cm x 06 cm duoc chup trén nén tring trong thi gian khong qua 06 thang, tinh dén ngay ndp hé sa*
&, Dinh kém tai liéu

5. Ban gdc hodc ban sao cd ching thuc Gidy chimg minh nhan dan hoac can cudc cong dan hoac hd chiéu cia ngudi xin cép chimg chi * " I
2, Dinh kém tai liéu

6. Gidy xac nhén thai gian cong tac *

& Binh kém tai liéu

¥® | [ Luu lai & ndp sau _
T B A S




(HDDN) TAI HO SO BINH KEM

1,
Ystrey o WO

P6i véi mbi tha tuc hanh chinh, twong ng sé c6 cac thanh phan hoé so theo quy dinh.

Péi v&i cac thanh phan hé so, doanh nghiép c6 thé tai nhiéu file 1&n hé thdng. Cac dinh

dang file dwoc ho tro: pdf; png; jpg

Pbi v&i cac thanh phan hd so ¢
thé dwoc thay thé bang cac giay
td khac, doanh nghiép c6 thé
chon “Thay thé tai liéu khac” dé
chon giay t& phi hop véi tha tuc

2. Gidy ching nhan dat tiéu chuén quanly|

Thay thé tai liéu khac

3. Gidy Uy quyén cua chd s& hitu trang thig

4. Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh * : hm
thudc

5. Tai ligu ma 1A 16m tat kj thuat TTBYT * H

6. Gidy chirng nhan hop chuan hoéc Ban tif
7. Tai liéu hudng dén sir dung cua trang th|

8. Mau nhan s& str dung khi luu hanh tai Vi

Nhép thong tin Gidy to'ho so Xem trude hi so

Cac tai ligu co dau * I3 tai ligu bat bude phai tai 1en trong hd so.

Tén gidy to
. 1. Van ban cong bé du diéu kién phan loai trang thiét bi y t&+
/an ban cong bo du diéu kién phan foai trang thiet b y té * Téi don d3 k‘i
% St lai don dang ky | (@ Téi vé don déng ky dinh dang pdf dé ky

2. Ban ké khai nhan su * o
&, Binh kem tai liéu

3. Ban xé4c nhan thai gian cong tac * o
&, Binh kem tai liéu

4. Van bang, chimng chi di qua dao tao cua timg ngudi thuc hién viéc phan loai trang thist biy té *
£ Binh kém tai ligu

&, Dinh kém tai ligu

&, Dinh kém tai liéu

iy t&; Tai liéu ki thuat ddi vdi

& Dinh kém tai liéu

&, Dinh kém tai liéu

&, Dinh kém tai liéu

& Dinh kém tai liéu

&, Dinh kém tai liéu




Pé hoan tat thwe hién tha tuc,
doanh nghiép chon “Nép phi va
gti ho so”

Doanh nghiép thwc hién nhap
cac thong tin thanh toan, dinh
kém gidy t& dinh kém lién quan
dén viéc thwc hién thanh toan
phi.

Click “Nop phi” dé hoan thanh
nhap don va g ho so.

M&c phi dwoc cau hinh tw
dong twong ng véi tieng tha
tuc; muc phi dwoc can cur theo
théng tw 278/2016/TT-BTC

IDDN) THANH TOAN PHi VA NOP HO SO (AE

7
Vst oF v

Thanh todn chuyén khodn
Tén thi tuc hanh chinh: CAp méi s& lwu hanh d61 wi trang thigt bi y t& chura cb quy chudin ki thuit quic gia tuong img (B6i vai cic
thigt bi Invitro)
M3 bién nhan: 170003701 /HSDKLHZ-BYT Tén doanh nghiép: CONG TY TRANG THIET BI Y TE Vi HOA
Nii dung: Ndp phi Cp mdi 56 lwu hanh doi wii trang thit bi y t& chura co quy chudin ki thudt quic gia tuong img (P81 véi cic thigt bi
Invitro)
S tién phi (VND): 3.000.000
S0 hoa don: * Ngay thanh todn:
Ngudi ngp tién: 5d dién thoai:

Phiéu chuy&n khoan: *

4 Tailén Chua chon file

¥ Quay lai danh sach M




(HDDN) THEO DOI TIEN TRINH XU LY HO SO

= Pbi v&di mbdi hd so, ca
nhan/ doanh nghiép cé
thé theo doi dwoc tién G- .. ..
trinh xc ly, trang thai Xtr s« wames Thong 50 Phi ) Trong th
Iy hlen tal dOI VO’I ho SO’ S Cf‘)ngbﬁcusédﬂudl“éuki?n}ht_{chiénkié’mdinh,hiéuchuénTrangthié’lbi

1 Y 18 = (CONG TY TRANG THIET B ¥ TE VU HOA) 3.000.000 Hb sor chiy phé duyét

Thao tac
DT - 4 Veuchuhlytdss
d O & Ngdy ndp - 10-54 14/04/2017) & Ngdy tidp nhén - 09-49 03/05/2017

TRANGCHU  DICHVUCONG  QUANLYHOSO ~ THONG TINDOANHNGHIEP  KETQUADICHVUCONG VAN BAN THU HOI 180619940

C4p m6i 56 luu hanh d6i v6i trang thiét bi y & chua cd quy chusin ki thust
qudc gia tuong g (Do v6i cac thiét bi Invitro) = (CONG T TRANG THIET B ¥ TE Vi

Chtrc nang nay, ca nha/ e
doanh nghiép c6 thé
theo dOi trong muc
“Quan Iy hé so”

TRANGCHU  DICHVUCONG  QUANLYHOSO  THONG TINDOANHNGHIEP  KET QUADICHVUCONG VAN BAN THU HOI 180619940 ~

N A - i)} Tim kigm ning cao
~ Cac h6 so da hoan
thanh tha tUC, Sé du,qc ST M3 ho so $d cong bo Théng tin ho so Tén doanh nghiép ‘g‘ngbg
06 n g bé tai m u C S Két Cong bd co sé du digu kién thuc hién kigm dinh, hiéu chuan Trang

170004101/HSCBK  170000014/PCBKD- | sy y - o ) . L ;
1 ! ! thiét bi y t CONG TY THIET B Y TE HA THANH @

= diCh VU Céng” et ot m@ﬁ-oﬁmrr

Cong ba du diéu kign thuc hién dich vu tu vén vé kj thuat Trang
170003101/HSTVK 170000010/PTVKT-

5O’ dé b| thu hél ! TBYT BYT thigt biy 1€ ®

Ny cong bi: 31/05/2017

~ CO n g kh al tal | 70003003/HSTVC | 170000008/PTVKCE Céng ba du diéu kign thuc hién dich vu tu vén vé kj thuat Trang

thiét biy t& @
T-BYT BYT
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. UONG DAN DOANH NGHIEP CONG  a
II_(IHAI KET QUA PHAN LOAI (HDDN) @

STy oF WS

Poi véi doanh nghiép/ Té chirc thwe hién phan loai
Pang nhap tai khoan
Nhap thong tin cong khai két qua phan loai TTBYT
Coéng khai két qua
Quan Iy két qua phan loai TTBYT




(HDDN) DANG NHAP TAI KHOAN @
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Doanh nghiép truy cap vao hé théng http://dmec.moh.gov.vn/
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(HDDN) NHAP THONG TIN CONG KHAI KET( 3}
QUA PHAN LOAI TTBYT (1)

’STI?Y OF H@*\

= Buwoc 1:
= Doanh nghiép vao Céng khai phan loai TTBYT = chon Thong tin cong khai két qua phan loai.

» A
i Tim kiém ndng cao

2, Tim kigm theo s van ban ban hanh k&t qua phan loai

Thdng tin doanh nghiép Théng tin nhan sy

€4, Nhap s8 v&n ban ban hanh k&t qué phén loai

R, e

Thong tin TTBYT

S6 van ban ban
STT hanhkétquiphidn  Ngay banhanh Bon vj yéu ciu phan logi
logi
1 VB0 24/05/2019 Ef)yté'
2 ccol 22/05/2019 CCPLO1

Théng tin don vi béo hanh

Théng tin céng b k&t qué phén loai

» -
- Tim kiém nang cao

M s3 thué
1312313123 Ha Noi
13123123123 Ha ndi

Q)

Dia chi don vj yéu ciu phén loai

Tinh trang

Thu hoi

Dé cong khai

(1)
Mc dg rii ro S6 vén ban
STT Tén trang thiét bj y t& e Dan vij thure hién phan loai ban hanh két quéa Ban vj yéu ciu phan loai Tinh trang Thao téc
dugce phan loai phan logi
1 TTBYT Loai BCD bd invitro TTBYT Loal B CONG TY TNHH DICH VU ¥ TE HALI VBO1 Boy té D thu hdi > [
@ 3
2 Thigt bi do tiéu dudmg TTBYT Loal A CONG TY TNHH DICH \’UVTEHALI CcCco CCPLO1 Bang luu hanh &

Hoé&c vao menu Théng tin doanh nghiép = Théng tin céng khai két qua phan loai

+Thém mdi

Thao téc

-




(HDDN) NHAP THONG TIN CONG KHAI KET
QUA PHAN LOAI TTBYT (2)

;)

két qua phan loai.

Thdng tin doanh nghiép Thiing tin nhan s

Tinh trang:*

bang luu hanh

54 van ban ban hanh k&t qua phan loai:*

Ban vj thue hién phan loai*
CONG TY TMHH DICH VU Y TEHALI

50 cing bd di digu kién phin logi:*
----Chon s@ cing bi-——-

Baon vj yéu ciu phén logi:*

Danh séch thigt bj phén logi*

Chiing loai/ma san

STT  Tén trang thiétbjy té phdm

Chua co trang thigt biy t&

Thdng tin TTBYT

’STRY OF H@“\

= Buwdc 2: Doanh nghiép chon chirc ndng Thém mdi, hé théng hién thj form nhap théng tin cong khai

Théng tin don vi bao hanh Thang tin céng ba két qua phén loai

Ngay ban hanh:*

M3 si thug:*
0108418508

Ngudi thyre hién phéan loai*
v | | Tatca da dugc chon v

Dia chi-*

O, Khai béo trang thiét bi y t&

Hang/nuéc chil sé hiru Muc dich sir dung theo chi Can cr d& phan loai mirc d6

Haing/nutc san xudt dinh ciia chi 6 hifu rii 10

Mirc d6 rli ro dugc phén loai

B
e . M=




(HDDN) CONG KHAI KET QUA PHAN LOAI (‘-‘W

= Két quéa phan loai hién thi trén danh sach Céng khai phan loai TTBYT

/)

[ sty o v

- P
TRANGCHU DICHVUCONG  QUANLYHOSO  THONG TINDOANHNGHIEP  KETQUADICHVUCONG  VANBANTHUHOI  CONG KHAI PHAN LOAI TTBYT

0108418508~

4, Tim kiém theo s6 van ban ban hanh k&t qua phéan loai -» 7im kiém néng cao

M o rii ro S5 vén bdn

STT Ten trang thigt bj y t& loai Bon vj thuc hién phén logi ban hanh két qué Bon vj yéu cau phén loai Tinh trang Thao tic
1 TTBYT Loai BCD bd invitro TTBYT Loai B CONG TY TNHH DICH VU ¥ TEHALI VBO1 Bdy té Dé thu hoi & EA

2 Thiét bi do ti€u dudmg TTBYT Loal A CONG TY TNHH DICH VU ¥ TE HALI Cco CCPLO1 bang luu hanh &

3 TTBYT Loai BCD bd invitro TTBYT Loai B CONG TY TNHH DICH VU ¥ TEHALI Ccoz2 By té bang luu hanh &

4 TTBYT Loai BCD b§ invitro TTBYT Loai B CONG TY TNHH DICH VU ¥ TE HALI 31231231343 bbhbb bang luu hanh &

.'1 . 3 N - o
' May gidp tho TTBYT Loai C CONG TY TNHH DICH VU Y TE HALI 1 21312 bang luu hanh &




(HDDN) QUAN LY KET QUA PHAN LOAITT

= Chtrc nang nay giup doanh nghiép quan ly ban két qua phan loai: Thém mai; stra
X6a (dbi voi van ban dy thdo); Thu hdi (néu phat hién két qua sai, trwdng hop thu
héi doanh nghiép phai nhap ly do va van ban thu héi),

0¥ 7,

HE THONG DICH VU CONG TRUT TUYEN

QUAN LY TRANG THIET BI Y TE & Hungden @ Lenhe

o

TRANGCHU  DICHVUCONG  QUANLYHOSO  THONG TINDOANHNGHIEP ~ KETQUADICHVUCONG ~ VANBANTHUHDI  CONG KHAI PHAN LOAI TTBYT

0108418508~

Thang tin doanh nghiép Thdng tin nhén sw Thong tin TTBYT Théng tin don vi bao hanh Théng tin cang ba két quéa phén loai

{, Nh#p s0 vé&n ban ban hanh két qué phén loai i» iAoy

+ Thém mdi
Sd vén ban ban
STT hanhkétquiaphan  Ngay ban hanh Daon vj yéu ciu phén loai M3 sd thué Dja chi don vj yéu c&u phan loai Tinh trang Thao téc
loai

1 VBO1 24/05/2019 BOy té 1312313123 Ha Néi Thu hai &

2 ccol 22/05/2019 CCPLO1 13123123123 Ha ni D4 cong khai ® 8
3 Cco2 21/05/2019 Bayté 12312312312312  HaNdi D4 cdng khai % 2

VB123123

20/05/2019 123213 123213 1231231 Du thao ¥R




TRAO BOI VA THAO LUAN







