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ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH ĐIỆN BIÊN

SỞ Y TẾ 
QUY TRÌNH
CÔNG BỐ ĐỦ ĐIỀU KIỆN MUA BÁN 
TRANG THIẾT BỊ Y TẾ THUỘC LOẠI B, C, D
	Trách nhiệm
	Soạn thảo
	Xem xét
	Phê duyệt

	Họ tên
	Nguyễn Thị Tươi
	Nguyễn Ngọc Tân
	Phạm Giang Nam

	Chữ ký
	
	
	

	Chức vụ
	CV phòng KHTC
	Trưởng phòng KHTC
	Giám đốc


SỬA ĐỔI TÀI LIỆU

	Yêu cầu sửa đổi/ bổ sung
	Trang / Phần liên quan việc sửa đổi
	Mô tả nội dung sửa đổi
	Lần ban hành / Lần sửa đổi
	Ngày ban hành

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


1. MỤC ĐÍCH

Quy định trình tự thực hiện công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế loại B, C, D thuộc thẩm quyền của Sở Y tế  
PHẠM VI

Áp dụng đối với:


Tổ chức, cá nhân có nhu cầu công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế 

Phòng Kế hoạch tài chính chịu trách nhiệm thẩm định hồ sơ và tham mưu cho giám đốc sở thực hiện quy trình này.
2. TÀI LIỆU VIỆN DẪN
- Tiêu chuẩn TCVN ISO 9001: 2015.
· Xem mục 5.8 của quy trình này
3. ĐỊNH NGHĨA/ VIẾT TẮT 

a. Viết tắt

· UBND: 
Ủy ban nhân dân
· TTHC: 
Thủ tục hành chính
· CCHN: 
Chứng chỉ hành nghề 
· HĐTV: 
Hội đồng tư vấn

4. NỘI DUNG QUY TRÌNH

	5.1
	Điều kiện thực hiện Thủ tục hành chính

	
	     Điều 40 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP Điều kiện của cơ sở mua bán trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D 
     1. Có ít nhất 01 nhân viên kỹ thuật có trình độ cao đẳng chuyên ngành kỹ thuật, chuyên ngành y, dược, hóa học, sinh học hoặc cao đẳng kỹ thuật trang thiết bị y tế trở lên hoặc có trình độ cao đẳng trở lên mà chuyên ngành được đào tạo phù hợp với loại trang thiết bị y tế mà cơ sở mua bán.

    2. Có kho bảo quản và phương tiện vận chuyển đáp ứng các điều kiện tối thiểu sau đây:

    a) Kho bảo quản:
    - Có diện tích phù hợp với chủng loại và số lượng trang thiết bị y tế được bảo quản,
    - Bảo đảm thoáng, khô ráo, sạch sẽ, không gần các nguồn gây ô nhiễm,
    - Đáp ứng yêu cầu bảo quản khác của trang thiết bị y tế theo hướng dẫn sử dụng.

    b) Phương tiện vận chuyển trang thiết bị y tế từ cơ sở mua bán đến nơi giao hàng phù hợp với loại trang thiết bị y tế mà cơ sở mua bán.
Trường hợp không có kho hoặc phương tiện bảo quản trang thiết bị y tế phải có hợp đồng với cơ sở đủ năng lực để bảo quản và vận chuyển trang thiết bị y tế.

     3. Đối với cơ sở mua bán trang thiết bị y tế có chứa chất ma túy và tiền chất: 

     a) Người phụ trách chuyên môn phải có trình độ đại học chuyên ngành trang thiết bị y tế, y, dược, hóa dược hoặc sinh học.

     b) Có kho bảo quản đáp ứng quy định tại Điều 7 Nghị định số 80/2001/NĐ-CP ngày 05 tháng 11 năm 2001 của Chính phủ hướng dẫn việc kiểm soát các hoạt động liên quan đến ma túy ở trong nước.

    c) Có hệ thống theo dõi quản lý quá trình xuất, nhập, tồn kho trang thiết bị y tế có chứa chất ma túy và tiền chất.

	5.2
	Thành phần hồ sơ
	Bản chính
	Bản sao công chứng

	1
	Văn bản công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D theo Mẫu số 04 thuộc Phụ lục I ban hành kèm theo Thông tư số 19/2021/TT-BYT.
	x
	

	2
	Bản kê khai nhân sự theo mẫu quy định tại Phụ lục II ban hành kèm theo Thông tư số 19/2021/TT-BYT
	x
	

	3
	Các giấy tờ chứng minh kho bảo quản, phương tiện vận chuyển trang thiết bị y tế đáp ứng các yêu cầu theo quy định tại khoản 2 Điều 40 Nghị định 98/2021/NĐ-CP. Các giấy tờ này phải được xác nhận bởi cơ sở công bố đủ điều kiện mua bán
	x
	

	4
	Các giấy tờ chứng minh kho bảo quản, hệ thống theo dõi quản lý quá trình xuất, nhập, tồn kho trang thiết bị y tế có chứa chất ma túy và tiền chất đáp ứng các yêu cầu theo quy định tại khoản 3 Điều 40 Nghị định 98/2021/NĐ-CP. Các giấy tờ này phải được xác nhận bởi cơ sở công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế có chứa chất ma túy và tiền chất.
	x
	

	5.3
	Số lượng hồ sơ 

	
	01 bộ

	5.4
	Thời gian xử lý

	
	- Trong thời hạn 01 ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ

	5.5
	Nơi tiếp nhận và trả kết quả

	
	Trực tiếp tại Bộ phận một cửa của Văn phòng Sở Y tế tỉnh Điện Biên hoặc nộp hồ sơ trực tuyến.

	5.6
	Phí

	
	Phí thẩm định Điều kiện kinh doanh lĩnh vực trang thiết bị y tế B, C, D: 3.000.000 đồng
(Thông tư số 278/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực y tế) 

	5.7
	Quy trình xử lý công việc

	TT
	Trình tự
	Trách nhiệm
	Thời gian
	Biểu mẫu/Kết quả

	B1
	Xác định nhu cầu, hướng dẫn lập hồ sơ
	Tổ chức, cá nhân có nhu cầu/cán bộ phụ trách bộ phận một cửa của Sở Y tế
	Giờ hành chính
	

	B2
	Nộp Hồ sơ đề nghị công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế.
	Cá nhân/tổ chức có nhu cầu
	Giờ hành chính
	Theo mục 5.2

	B3
	Chuyên viên tiếp nhận kiểm tra đầu mục hồ sơ:

- Nếu hồ sơ hợp lệ (đầu mục hồ sơ đầy đủ và kê khai đầy đủ theo qui định): lập và giao biên nhận hồ sơ cho người nộp hồ sơ theo qui định.

- Nếu hồ sơ chưa hợp lệ thì Chuyên viên tiếp nhận hồ sơ sẽ hướng dẫn lại thủ tục hồ sơ theo quy định.
	Cán bộ tiếp nhận
	Giờ hành chính
	

	B4
	Chuyển hồ sơ cho cán bộ thẩm định hồ sơ
	Cán bộ tiếp nhận
	Giờ hành chính
	

	B5
	Thẩm định hồ sơ:

- Trường hợp hồ sơ không hợp pháp, cần giải trình và/hoặc yêu cầu bổ sung thêm, thông báo bằng văn bản cho người nộp hồ sơ trong vòng không quá 03 ngày kể từ ngày viết trên Giấy biên nhận hồ sơ.

- Trường hợp, hồ sơ đáp ứng yêu cầu, thực hiện bước tiếp theo.
	Cá nhân được giao nhiệm vụ
	0,3 ngày
	Báo cáo thẩm định, dự thảo Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố.

	B6
	· Kiểm tra nội dung Dự thảo kết quả giải quyết TTHC:

· Nếu đồng ý: ký nháy văn bản, trình Lãnh đạo Sở xem xét.

· Nếu không đồng ý: Quay lại bước 5.
	Lãnh đạo Phòng KHTC
	0,2 ngày
	Ý kiến thẩm định và ký trình Lãnh đạo sở Dự thảo kết quả xử lý TTHC

	B7
	Lãnh đạo Sở phê duyệt
	Lãnh đạo Sở
	0,2 ngày
	Báo cáo thẩm định, Thông báo hồ sơ công bố

	B8
	Chuyển kết quả bộ phận công nghệ thông tin cập nhật thông tin thay đổi trên cổng thông tin điện tử
	Cán bộ thông tin
	0,3 ngày
	Thông tin Công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế được cập nhập trên cổng thông tin điện tử.

	B9
	Hậu kiểm: Cá nhân được giao nhiệm vụ có trách nhiệm rà soát hồ sơ hoặc thành lập đoàn kiểm tra thực tế tại cơ sở công bố.

- Nếu đủ điều kiện: xác nhận công bố

- Nếu không đủ điều kiện: thu hồi công bố
	Cá nhân được giao nhiệm vụ
	Sau khi công bố
	Văn bản xác nhận hoặc thu hồi công bố

	B10
	Thống kê và theo dõi Chuyên viên được phân công có trách nhiệm thống kê các TTHC thực hiện tại đơn vị vào Sổ thống kê kết quả thực hiện TTHC theo mẫu tại Phụ lục 9 của Sổ tay chất lượng.
	Cá nhân được giao nhiệm vụ
	Giờ hành chính
	

	Lưu ý
	- Các bước và trình tự công việc có thể được thay đổi cho phù hợp với cơ cấu tổ chức và việc phân công nhiệm vụ cụ thể của mỗi CQHCNN

- Tổng thời gian phân bổ cho các bước công việc không vượt quá thời gian quy định hiện hành của thủ tục này

	5.8
	Cơ sở pháp lý

	
	- Luật Đầu tư ngày 26/11/2014

- Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15/5/2016 
- Nghị định số 169/2018/NĐ-CP ngày 15/5/2016 
- Thông tư 278/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016


5. BIỂU MẪU 
	TT
	Mã hiệu
	Tên Biểu mẫu

	1
	Mẫu số 04 thuộc Phụ lục I ban hành kèm theo Thông tư số 19/2021/TT-BYT
	Văn bản công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D

	2
	Phụ lục II ban hành kèm theo Thông tư số 19/2021/TT-BYT
	Bản kê khai nhân sự


6. HỒ SƠ  LƯU 

	TT
	Hồ sơ lưu

	1
	Hồ sơ đầu vào như mục 5.2

	2
	Báo cáo thẩm định

	3
	Phiếu tiếp nhận hồ sơ

	4
	Thông báo công  bố hồ sơ

	5
	Văn bản xác nhận hoặc thu hồi

	Hồ sơ được lưu tại phòng trong thời gian lưu Lâu dài 
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