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QUYET PINH

Ve viéc 4p dung Co ché mot cira qudc gia
d6i voi 04 tha tuc hanh chinh thudc linh vue trang thiét bi y té

BQ TRUONG BQ Y TE
Céan cur Nghl dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phu vé
quén ly trang thiét bj y té;

Can ct Nghi dinh sb 75/2017/ND CP ngay 20/6/2017 cta Chinh phu quy
dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu tb chirc cta Bo Y té;

Can cr Nghi dmh s6 169/2018/ND- CP ngay 31/12/2018 cia Chinh phu sta
d6i, bd sung mot s6 diéu cta Ngh1 dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phti vé quan ly trang thiét b y té;

Can ctr Quyét dinh sé 1254/QD-TTg ngay 26/9/2018 ctia Thu tuéng Chlnh
phti vé viéc phé duyét Ké hoach hanh dong thic day Co ché mot cira quéc gia,
Co ché mot cira ASEAN, cai cach cong tac kiém tra chuyén nganh déi voi hang
hoéa xuét khau, nhap khau va tao thuan lgi thuong mai giai doan 2018 - 2020;

Xét dé nghi ctia Vu trudng Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té va Cuc
truong Cuc Cong nghé thong tin,
QUYET PINH:

Picu 1. Ap dung co ché mjt cira quoc gia ddi véi 04 thi tuc hanh chinh
thugc linh vuc trang thiét bj y té

1. Tén thu tuc hanh chinh:

- Cong bd tidu chudn &p dung ddi véi trang thiét bj y té thudc loai A.

- Cap moi sb luu hanh déi véi trang thiét bi y té chua c6 quy chuan k¥ thuét
quoc gia tuong Ung.

- Gia han s6 luu hanh trang thiét bj y té.

- Cap gidy chimg nhan luu hanh ty do ddi véi trang thiét bi y té da co sb
luu hanh.

2. Két qua thu tuc hanh chinh:

S6 dang ky luu hanh, gidy chimg nhan luu hanh tu do, tiép nhan cong bé 1a
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ban dién tir c6 chit ky va déng dau bang chir ky s6 chuyén dung trong hé théng
chinh tri do Ban Co yéu Chinh phti cdp cho BO Y té, Vu Tr:img thiét bj va Cong
trinh y té, cac SO'Y t€, co gia trj phap ly twong duong ban giay.

Piéu 2. Pia diém, co quan thyc hién, diéu kién tham gia

1. Pia diém thuc hién: Trén toan quéc.

2. Co quan thyuc hién thu tuc hanh chinh:

a) B0 Y t€, Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té va céc don vi thuéc B Y té;

b) S& Y té cac tinh, thanh phé;

¢) Tong cuc Hai quan va cac Cuc Hai quan tryc thuge Tong cuc Hai quan.

3. Déi tuong va didu kién tham gia Co ché mét ctra qudc gia:

Tat ca cac doanh nghiép, don vi, t6 chirc c6 du diéu klen theo quy dinh cta
Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngdy 15/5/2016, Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP
ngay 31/12/2018 va céc vin ban quy dinh c6 lién quan.

Diéu 3. Lo trinh thue hién co' ché mdt cira qubce gia
. Thoi glan thuc hién thi diém co ché mot cua qubc gia: tir ngay

01/1 1/2019 dén hét ngay 31/12/2019 doi voi tht cac doanh nghiép, don vi, to
churc ¢6 du diéu kién va cé nhu cau thuc hién.

2. Tir ngay 01/01/2020, thyuc hién theo Co ché mot cira quc gia céc thi tuc
hanh chinh quy dinh tai khoan 1 Diéu 1 Quyét dinh nay déi véi tét ca cac doanh
nghiép, don vi, t6 chue.

Diéu 4. Trach nhi¢m cia cic don vi thuge By Y té
1. Trach nhiém cua Vy Trang thiét bi va Cong trinh y té:

a) Ban hanh quy trinh thuc hién dich vu c()ng truc tuyén mirc d6 4 déi véi
cac thu tue hanh chinh quy dinh tai Khoan 1, Piéu 1 Quyet dinh nay theo ding
quy dinh vé thu tuc hanh chinh da dugc B Y té cong bd.

b) Cong khai két qua thuc hién tha tuc hanh chinh truc tuyén trén Cong
thong tin dién tir ciia B Y té.

¢) Tuyén truyén, huéng dan cac t6 chirc, ca nhan tham gia str dung dich vu
cong truc tuyén dbi véi cac thu tuc hanh chinh quy dinh tai Khoan 1, Diéu 1
Quyét dinh nay trén Cong théng tin mdt cira quc gia.

d) Phéi hop véi don vi cung cap dich vu cong nghé thong tin trong viéc stra
chira, bao hanh, bao tri, nang cdp va phat trién hé thdng phan mém dich vu cong
truc tuyén muc do 4 dbi véi cac thu tuc hanh chinh quy dinh tai Khoan 1, Piéu 1
Quyét dinh nay.




d) Thong béo su cb 15i hé thong cho Cuc Cong nghé thong tin - Bo Y té
hodc Téng Cuc hai quan biét dé khéc phuc hé thong (néu co).

2. Trach nhiém cua Van phong B6 Y té:

a) Pam bao co so ha tang mang, may tinh ndi by phuc vu lanh dao va
chuyen vién ctia Bo Y té, Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t& st dung phan
mém thuc hién xtr Iy hé so dich vu cong truc tuyén, dam bao hoat dong 24 gio
trén ngay, an toan va bao mat dir liéu mang néi bo.

b) Két ndi Cong thong tin dién tir B6 Y té va hé thong phan mém dich vy
cong truc tuyén mirc do 4 vé quan ly trang thiét bj y té, dam bao thong nht ten
mién trén mang Internet va dang tai cac thong tin vé gidy dang ky Iuu hanh, sb
cdng b, tiép nhan hd so, tra két qua va bdo cdo tinh hinh thyc hién dich vu céng
truc tuyén mirc d6 4 cac thi tuc hanh chinh noi trén.

¢) Thuc hién tiép nhan hd so va tra két qua dich vy cdng tryc tuyén bing
phuong thire dién tir c6 chit ky s6 chuyén dung trong hé théng chinh tri do Ban
Co yéu chinh phti cAp cho Bo Y té,

d) Thu phi va x4c nhan cac khoan phi ddi véi dich vu cdng truc tuyén mic
do 4 dbi voi cac thu tuc hanh chinh néi trén.

3. Trach nhi¢ém cua Cuc Cong nghé thong tin:

a) Thanh lap B6 phan ho tro, hucmg dan str dung phin mém dich vu cong
truc tuyén va khai bao thong tin trén Cong thong tin mot cira qudc gla cho céc td
chie, ca nhan; tiép nhan phan 4nh, kién nghi, tiép nhan, giai quyét, tra két qua
giai quyét tha tuc hanh chinh trén moéi trudng mang; ing ctru khic phuc, xir ly
kip thoi céc su ¢d ¢6 lién quan dén hé thong phan mém.

b) Thong bdo tGi cac co quan/dcm vi lién quan trong trudng hop xay ra su
c6/16i dbi véi hé thong phin mém dé chuyen viée xtr Iy hd so tir phuong thirc
dién tir sang phuong thirc thong thudng, tranh 1am chim tr& thoi gian xir Iy hd
SO.

¢) Théng bao bang van ban va déng thdng tin 1én Cong thong tin mot cura
quoc gia vé thoi glan bao tri, ning cép, sao luu dit liéu hé théng, hé théng gap su
cb (néu c6) dé céc td churc, c4 nhan duoc biét.

d) Véan hanh hé théng may chu, dudng truyén Internet, an toan, an ninh
mang, sao luu, luu trir dir liéu; bao mat thong tin, dit liéu; van hanh phin mém
dich vu cong truc tuyén theo quy dinh tai Didu 1 cia Quyét dinh nay hoat dong
24/7 (24 gid/ngay/7 ngay/tuan) va két nbi thong subt véi Cong thong tin mot cira
qudc gia.



4. Trach nhiém cua Vu Ké& hoach - Tai chinh: Chu tri, phi hop véi cac
Vu/Cuc, don vi lién quan cta B$ Y té huéng dan xay du'ng du toan ngén sich
hing nam, dé xuét, bao céo Bo Tai chinh can dbi ngudn vén phu hop dé xay
dung, quan ly, van hanh, duy tri hé théng dich vu cdng truc tuyén mirc do 4 vé
quan ly trang thiét bj y té.

5. Trach nhiém Hoéi dong tu van linh vuc trang thiét bj y té: Nghién ciru,
thdm dinh céc hd so truc tuyen dbi v6i cac tha tuc hanh chinh néi trén theo quy
dinh, trinh cdp c6 thAm quyén ban hanh Sé dang ky luu hanh, gidy chung nhéan
lvu hanh tu do, tiép nhan cong bd theo quy dinh.

Piéu 5. Trach nhiém ciia cac doanh nghiép tham gia Co ché madt ctra
quéc gia trién khai cac thi tuc hanh chinh quy dinh tai Khoan 1, Piéu 1 cia
Quyét dinh nay

I. Nguoi dai di¢n theo phéap luat phai c6 chit ky sb hop phép dé thuc hién
viéc ky chit ky sb 18n céc tai liu nop trong ho so ding ky truc tuyén theo diung
quy dinh tai Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 va Nghi dinh sb
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cia Chinh phu.

2. Cung céap théng tin, tai liéu va thuc hién céc thu tuc hanh chinh théng
qua hé théng Céng thong tin mét cira qudc gia trién khai co ché mot ctra qudc
gia, nOp phi, 1€ phi va cac khoan thu khéc theo quy dinh ctia phép luat.

3. Chiu trach nhiém trudc phap luat vé su chinh xac, trung thuc cta noi
dung da khai bao va cac hd so truc tuyén da nop, thdng nhét vé ndi dung giita hd
so gidy va hd so dién tir truc tuyén do doanh nghiép da tao 1ap va nop.

4. Luu gir hd so giéy va dién tir ¢o lién quan dén viéc thuc hién cac thu tuc
hanh chinh quy dinh tai Khoan 1 Piéu 1 Quyét dinh nay tai don vi minh va phai
xuét trinh cho céc co quan chirc nang theo quy dinh cta phap luét.

5. Thuc hién viéc dang ky, sir dung chir ky sé ciia doanh nghiép theo quy
dinh cua phap luat.

6. Thong bao su ¢ 18i hé théng cho Cuc Céng nghé thong tin - B6 Y té
hodc Tong Cuc hai quan biét dé khic phuc hé théng.

Piéu 6. Diéu khoan thi hanh

1. Quyét dinh nay ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh va thay thé
cho Quyét dinh s6 5074/QD-BYT ngay 29/10/2019 ctia Bb truong Bo Y té va
viéc 4p dung Co ché mot cira qudc gia ddi véi 04 thu tuc hanh chinh thudc linh
vuc trang thiét bi y té.



2. Vu truong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té, Cuc trudng Cu’c Cong
nghé thong tin, Chanh Vin phong Bg, Trudng cac don vi thudc B Y t& va cac
t& chirc, c4 nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyet dinh nay./. \hy"

Noi nhan:
- Nhu diéu 6;
- B trudng (dé bao cao);
- Céac Thur trudng (dé p/h chi dao);
- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh (dé p/h);
- Ban chi dao 389/TW;
- Cuc Quéan ly Thj trudng - B Cong Thuong;
- Cuc Thuong mai dién tir - BO Cong Thuong;
- Cong TTDT Van phong Chinh phu;
-S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thude TW;
- Luu: VT, TB-CT, CNTT.
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