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QUYETDINH

V~ vi~c ap dung CO' ch~ mQt cira quBc gia
oBi vrri 04 thii tuc hanh chinh thuQc Hnh vue trang thi~t b] Y t~

BO TRU'ONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh s6 36/20161NB-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu vS
quan ly trang thiSt bi y ts;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiem vu, quyen han va co c~u t6 chirc cua B9 Y tS;

Can cir Nghi dinh s6 169/20 181NB-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu sua
d6i, b6 sung mot s6 diSu cua Nghi dinh s6 36/20161NB-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phu vS quan Iy trang thiSt bi y ts;

Can ctr Quyet dinh s6 1254/QD-TTg ngay 2619/2018 cua Thu nrong Chinh
phu vS viec phe duyet KS hoach hanh dong thuc diy Co che mot cua qu6c gia,
Co chS m9t cua ASEAN, cai cach cong tac kiSm tra chuyen nganh d6i vai hang
h6a xu~t khiu, nh?p khiu va t~o thu?n IQ'ithuang m~i giai do~n 2018 - 2020;

Xet dS nghi cua V\1 truemg V\1 Trang thiSt bi va Cong trinh y tS va C\1c
truang C\lCCong ngh~ thong tin,

QUYETDINH:

Di~u 1. Ap dl}ng co' ch~ mQt cua quBc gia oBi vOi 04 thi) tl}Chanh chinh
thuQc Hoh V\fC traog thi~t bi Yt~

1. Ten thu t\1chanh chinh:

- Cong b6 tieu chuin ap d\1ngct6ivai trang thiSt bi y tS thu9C lo~i A.

- C~p mai s6 luu hanh ct6ivai trang thiSt bi y tS chua c6 quy chuin ky thu?t
quoc gia tuong ung.

- Gia h~n s6 luu hanh trang thiSt bi y tS.

- C~p gi~y chung nh~n luu hanh t\1'do ct6i vai trang thiSt bi y tS cta:co s6
luu hanh.

2. KSt qua thu wc hanh chinh:

s6 dang ky luu hanh, gi~y chung nh?n luu hanh t\1'do, tiSp nh?n cong b6 la



ban dien nr c6 chir ky va dong d~u bang chfr ky s6 chuyen dung trong h~ thong
chinh tri do Ban Co ySu Chinh phu c~p cho BQ Y tS, Vu Trang thiet bi va Cong
trinh y tS, cac Sa Y tS, c6 gia tri phap ly tuong duong ban gi~y.

-Di~u2. Dja di~m, co quan thuc hi~n, di~u ki~n tham gia

1. Dia diem thuc hien: Tren toan quoc,

2. Co quan thirc hien thu tuc hanh chinh:

a) BQY tS, Vu Trang thiet bi va Cong trinh y tS va cac dan vi thuoc BQY tS;

b) Sa Y tS cac tinh, thanh pho;

c) T6ng C\lCHai quan va cac C\lCHai quan tnrc thuoc T6ng C\lCHai quan.

3. D6i tuong va dieu kien tham gia Co chS mot cira quoc gia:

T~t ca cac doanh nghiep, dan vi, t6 clnrc c6 du diSu kien thea quy dinh cua
Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016, Nghi dinh s6 169/20181ND-CP
ngay 3111212018 va cac van ban quy dinh c6 lien quan.

-Di~u3. L<}trinh thl}'c hi~n cO'ch~ m<}tclra quBc gia

1. Thai gian thvc hi~n thi diSm co chS mQt cua qu6c gia: tu ngay
0111112019 dSn hSt ngay 3111212019 d6i vai t~t cac doanh nghi~p, dan vi, t6
chuc c6 du diSu ki~n va co nhu c~u thvc hi~n.

2. Tu ngay 0110112020, thvc hi~n thea Co chS mQt cua qu6c gia cac thu t\lC
hanh chinh quy dinh t~i khoan 1 DiSu 1 QuySt dinh nay d6i vai t~t ca cac doanh
nghi~p, don vi, t6 chuc.

-Di~u4. Trach nhiem clla cac do'n vi thuoc Bo Y t~. . . .
1. Trach nhi~m cua V\l Trang thiSt bi va Cong trinh y tS:

a) Ban hanh quy trinh thvc hi~n dich V\l cong trvc tuYSnmuc dQ4 d6i vai
cac thu t\lc hanh chinh quy dinh t~i Khoan 1, DiSu 1 QuySt dinh nay thea dung
quy dinh vS thu t\lChanh chinh dffduQ'cBQY tS cong b6.

b) Cong khai kSt qua thvc hi~n thu t\lC hanh chinh trvc tuySn tren C6ng
thong tin di~n tu cua BQY tS.

c) Tuyen truySn, huang d§n cac t6 chuc, ca nhan tham gia su d\lng dich V\l
cong trvc tUYSnd6i vai cac thu t\lc hanh chinh quy dinh t~i Khoan 1, DiSu 1
QuySt dinh nay tren C6ng thong tin mQt cua qu6c gia.

d) Ph6i hgp vai dan vi cung c~p dich V\lcong ngh~ thong tin trong vi~c sua
chua, bao hanh, bao tri, nang c~p va phat triSn h~ th6ng ph~n mSm dich V\l cong
trvc tuySn muc dQ4 d6i vai cac thu t\lChanh chinh quy dinh t~i Khoan 1, DiSu 1
QuySt dinh nay.
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d) Thong bao S\I c6 16i he thong cho Cue Cong nghe thong tin - BQ Y tS
hoac T6ng Cue hai quan biet dS khac phuc h~ thong (neu co).

2. Trach nhiem cua Van phong BQ Y tS:

a) Dam bao co sa ha t~ng mang, may tinh nQi bQ phuc vu lanh dao va
chuyen vien cua BQ Y tS, Vu Trang thiSt bi va Cong trinh y tS sir dung phan
mern thuc hien xu Iy h6 sa dich vu cong tnrc tuyen, dam bao hoat dQng 24 gio
tren ngay, an toan va bao mat dfr lieu rnang noi bQ.

b) KSt n6i Cong thong tin dien ttr BQY ts va h~ thong phdn mem dich vu
cong tnrc tuyen mire dQ4 vS quan ly trang thiet bi y tS, dam bao thong nhat ten
miSn tren m?ng Internet va dang tai cac thong tin vS gi~y dang ky lUll hanh, s6
cong b6, tiSp nh?n h6 sa, tra kSt qua va bao cao tinh hinh th\Ic hi~n dich Vl) cong
tr\Ic tuySn muc dQ4 cac thu tvc hanh chinh noi tren.

c) Th\fc hi~n tiSp nh?n h6 sa va tra kSt qua dich Vl) cong tr\Ic tuySn b~ng
phuang thilc di~n tu co chfr ky s6 chuyen dung trong h~ th6ng chinh tri do Ban
Ca ySu chinh phu c~p cho BQY tS.

d) Thu phi va xac nh?n cac khoan phi d6i vai dich vv cong trvc tuySn muc
dQ4 d6i vai cac thu tvc hanh chinh noi tren.

3. Trach nhi~m cua Cvc Cong ngh~ thong tin:

a) Thanh l?p BQ ph?n h6 trQ',huang dftn su dVng ph~n mSm dich Vl) cong
tr\Ic tuySn va khai bao thong tin tren C6ng thong tin mQt cua qu6c gia cho cac t6
chilc, ca nhfm; tiSp nh?n phan anh, kiSn nghi, tiSp nh?n, giai quySt, tra kSt qua
giai quySt thu tvc hanh chinh tren moi truang m?ng; ling Clru kh~c phvc, xu Iy
kip thai cac S\fc6 co lien quan dSn h~ th6ng ph~n mSm.

b) Thong bao tai cac ca quanldan vi lien quan trong truang hgp xay ra S\I
c6/16i d6i vai h~ th6ng ph~n mSm dS chuySn vi~c xu ly h6 sa tu phuang thuc
di~n tu sang phuang thuc thong thuang, tranh lam ch?m trS thai gian xu Iy h6
sa.

c) Thong bao b~ng van ban va dang thong tin len C6ng thong tin mQt cua
qu6c gia vS thai gian bao tri, nang c~p, sao luu dfr li~u h~ th6ng, h~ th6ng g~p S\I
c6 (nSu co) dS cac t6 chuc, ca nhan duQ'cbiSt.

d) V?n hanh h~ th6ng may chu, duang truYSn Internet, an toan, an ninh
m?ng, sao lUll, luu trfr dfr li~u; bao m?t thong tin, dfr li~u; v?n hanh ph~n mSm
dich vv cong tr\fc tuySn thea quy dinh t?i DiSu 1 cua QuySt dinh nay ho?t dQng
24/7 (24 gia/ngay/7 ngay/tu~n) va kSt n6i thong su6t vai C6ng thong tin mQt cua,
quoc gia.
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4. Trach nhiem cua Vu KS hoach - Tai chinh: Chu tri, phoi hop voi cac
Vu/Cuc, dan vi lien quan cua BQY tS huang d~n xay dung du toan ngan sach
hang nam, d~ xuat, bao cao BQ Tai chinh can d6i nguon von phil hop dS xay
dung, quan ly, van hanh, duy tri h~ thong dich vu cong tnrc tuyen mire dQ4 v~
quan Iy trang thiSt bi y tS.

5. Trach nhiem HQi d6ng tir v~n Iinh vue trang thiSt bi y tS: Nghien ciru,
tham dinh cac h6 sa tnrc tuyen d6i voi cac thu tuc hanh chinh noi tren thea quy
dinh, trinh c~p co tham quyen ban hanh S6 dang ky hru hanh, gi~y chtrng nhan
hru hanh tu do, tiSp nhan cong b6 thea quy dinh.

Di~u 5. Trach nhi~m coa cac doanh nghi~p tham gia CO' ch~ mQt cua
quBc gia tri~n khai cac tho h}c himh chinh quy dinh t~i Kho3n 1, Di~u 1 clla
Quy~t djnh nay

1. Nguai d(;lidi~n thea phap lu?t phai co chfr ky s6 hqp phap dS thl,l'chi~n
vi~e ky ehfr ky s6 len cae tai li~u nQPtrong h6 sa dang ky trl,l'ctuySn thea dung
quy dinh t(;liNghi dinh s6 169/2018IND-CP ngay 31112/2018 va Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinhphu.

2. Cung e~p thong tin, tai li~u va thl,l'chi~n cac thu t\lC hanh chinh thong
qua h~ th6ng C6ng thong tin mQt ctra qu6e gia triSn khai cO'chS mQt ci'ra qu6c
gia, nQpphi, I~ phi va cae khoan thu khae thea quy dinh cua phap lu?t.

3. Chiu trach nhi~m truae phap lu?t vS Sl,l'chinh xac, trung thl,l'c eua nQi
dung da khai bao va cac h6 sa trl,l'ctuySn da nQP, th6ng nh~t vS nQi dung gifra h6
sa gi~y va h6 sa di~n ti'r trl,l'ctuySn do doanh nghi~p da t(;lOl?p va n9P.

4. Luu gifr h6 sa gi~y va di~n ti'r co lien quan dSn vi~c thl,l'chi~n cac thu tl,lc
hanh ehinh quy dinh t(;liKhoan 1 Di~u 1 QuySt dinh nay t(;lidan vi minh va phai
xu~t trinh cho cac cO'quan ehuc nang thea quy dinh eua phap lu?t.

5. Thl,l'chi~n vi~c dang ky, si'r d\lng ehfr ky s6 cua doanh nghi~p thea quy
dinh cua phap lu?t.

6. Thong bao Sl,l'c6 16i h~ th6ng eho C\le Cong ngh~ thong tin - BQ Y tS
ho~c T6ng C\lc hai quan biSt dS kh~e ph\lc h~ th6ng.

Di~u 6. Di~u kho3n thi hanh

1. QuySt dinh nay co hi~u Il,l'ethi hanh kS tu ngay ky ban hanh va thay thS
eho QuySt dinh s6 5074/QD-BYT ngay 29/10/2019 cua BQ twemg BQ Y tS v~
vi~e ap d\mg CO'chS mQt cua qu6c gia d6i v6i 04 thu t\lChanh chinh thuQc IInh
vl,l'etrang thiSt bi y tS.
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2, Vu tnrong Vu Trang thiet bi va Cong trinh y tS, Cue tnrong Cue Cong
nghe thong tin, Chanh Van phong BQ, Truong cac don vi thuoc BQY tS va cac
tli chirc, eli nhan co lien quan chiu trach nhiem thi hanh Quyet dinh nay.!. ~;Jr

NO'i nh~l1:
- Nhir di~u 6;
- BQtnrong (d~ bao cao);
_Cac Thir tnrong (d~ p/h ch idao);
_T6ng O,IC Hai quan - BQ Tai chfnh (d~ p/h);
- Ban chi dao 389/TW;
_ C\IC Quan Iy Thi tnrong - BQCong Thirong;
- Cue Thuong mai dien tt! - BQCong Thirong;
- Cong ~TDT Van phong Chinh phu;
- SO'Y te cac tinh, thanh ph6 tnrc thuoc TW;
- Luu: VT, TB-CT, CNTT.
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