BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM

CUC CO SO HA TANG Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
VA THIET BI Y TE
Sb: 937 /HTTB-bKKD Ha Noi, ngay 14 thang 10 nam 2024
Vv danh gié tac dong doi vei
TTHC cua Thong tu s6

06/2022/TT-BYT (lan 2)

Kinh gui:
- Vu Phép ché;
- Van Phong BJ.

Cuc Co so ha ting va Thiét bi y té nhan duoc cong vin s6 1411/VPB6 ngay
07/10/2024 cua Vian phong Bo Vé viéc bd sung v kién tham dinh Thong tu bai
bo Thong tu s6 06/2022/TT-BYT va noi dung cudc hop tai Vu Phap ché ngay
10/10/2024 (theo Gidy moi s6 1953/GM-PC ngay 09/10/2024).

Cuc Co so ha tang va Thiét b y té béo c4o vé danh gia tac dong doi véi tha
tuc hanh chinh ctia Thong tu s6 06/2022/TT-BYT nhu sau:

- Ban danh gia thi tuc hanh chinh dugc stra doi, bo sung trong dy thao Thong
tur bai bo Thong tu s6 06/2022/TT-BYT: Chi tiét theo Phu luc 01 dinh kém.

- Ban tinh chi phi tuan thi tha tuc hanh chinh duoc sira doi, bo sung trong
du thao Thong tu bai bo Thong tu s6 06/2022/TT-BYT: Chi tiét theo Phu luc
02 dinh kem.

Trén day 1a noi dung bdo cdo vé danh gia tac dong d6i voi tha tuc hanh
chinh ciia Cuc Co sd ha tang va Thiét bi y té kinh gui Vu Phap ché xem xét.
Tran trong cam on./.
Noi nhin: EE~CUC TRUONG
- Nhu trén; PH hj

- Cuc truong (dé b/c);
- Luu: VT, PKKD.
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Phu luc 01: Bén danh gia thi tuc hanh chinh dwec sira ddi, bo sung trong
du thao Théng tw bii bé Thong tw sé 06/2022/TT-BYT

BOYTE - Madu s6 01/DGTP-BC
CUC CO SO HA TANG
VA THIET BL'Y TE

BAN PANH GIA THU TUC HANH CHINH CUA DU THAO THONG TU
BAI BO THONG TU SO 06/2022/TT-BYT

I. X4c dinh van dé tong quan

Ngay 01/8/2022, Bo Y té ban hanh Thong tu s6 06/2022/TT-BYT quy dinh
danh muc va cip sb luu hanh trang thiét bi y t& phuc vu phong, chéng dich
Covid-19 trong trudong hop cap béach.

Ngay 19/10/2023, Bo Y té ban hanh Quyét dinh s6 3896/QD-BYT Vvé viéc
diéu chinh bénh viém dudng hd hap cap do chung méi cua vi rdt Corona gay ra
(COVID-19) tir bénh truyén nhidm thuéc nhém A sang bénh truyén nhidm thuoc
nhém B cua Luat phong, chéng bénh truyén nhiém nam 2007, vi vay danh muc
thiét bi y té phuc vu phong, chong dich COVID-19 khéng con phi hop véi tinh
hinh dich COVID-19 hién nay.

Vi vy, Cuc CSHT&TBYT dé xuit bdi bo danh muc thiét bi y té phuc vu
phong, chdng dich COVID-19 va miu gidy ching nhan dang ky luu hanh trang
thiét bi y té thuoc loai C, D phuc vu phong, chéng dich COVID-19 trong trudng
hop cép bach trong Thong tu s6 06/2022/TT-BYT.

IL. Panh gia tac dong thi tuc hanh chinh dwoc sira déi, bo sung

Du thao Thong tu quy dinh 01 thi tuc hanh chinh duoc sira doi bo sung 1a
Tha tuc “Cap khan cép cac sb luu hanh thiét bi y té thuoc loai C, D trong tinh
trang cap bach phuc vu phong, chdng dich bénh” (Thu tuc hanh chinh duoc quy
dinh tai Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP, Théng tu sé 06/2022/TT-BYT va duoc
cong bé tai Quyét dinh s6 2878QD-BYT ngay 29/7/2024).

Dy thao Thong tu quy dinh bdi bo Thong tu s6 06/2022/TT-BYT. Do vay
Thu tuc “Céap khan cip céc sé luu hanh thiét bi y té thuoc loai C, D trong tinh
trang cap béach phuc vu phong, chéng dich bénh” s& khéng co quy dinh vé mau
két qua giai quyét.

Viéc sira d6i TTHC nay (b6 biéu mau két qua) khong anh huong dén chi
phi tudn thu cua tha tuc hanh chinh ban dau (Chi tiét tai bang tinh chi phi tuan
thu kem theo).



I11. LAy y kién

- Ngay 21/02/2024, Cuc CSHT&TBYT ¢6 cong vin s6 108/HHTB-DKKD
guri Vu Phap ché vé viéc dé nghi bai bo 01 van ban quy pham phap luat.

- Ngay 13/6/2024, Bo Y té c6 Cong vin sé 3255/BYT-PC guri Cong thong
tin dién tor Chinh phu va Trang thong tin dién tor cua Bo Y té ding dy thao
Thong tu va xin ¥ kién rong rdi cua nguodi dan, co quan, to chiic trén Cong
Thong tin dién tir Chinh phu va trang thong tin dién tir ciia Bo Y té.

- Ngay 13/6/2024, Bo Y té c6 cong van sb 3266/BYT-PC guri Bo Tu phap,
Bo Tai-chinh, Bo Cong thuong, Bo Nong nghiép va Phét trién néng thon; Céc
Vu, Cuc, Vian phong Bo, Thanh tra Bo; S¢' Y té céac tinh, thanh phé Truc thudc
Trung wong; Cac hiép hoi, doanh nghiép kinh doanh trong linh vuc y té, VCCI
gop y du thao Thong tu bii bo mot s6 van ban quy pham phép luat do B truong
Bo6 Y té ban hanh, thong tu lién tich ban hanh.

- Ban soan thao va Té bién tap da nhan duoc y kién gop y cua cac don vi
(tinh dén ngay 17/7/2024), cu thé nhu sau:

- Tong sb co quan, to chirc da giri xin Y kién gop y: 87 don vi
- Tong sb y kién nhan duoc (bang van ban): 56 don vi

+ Téng s6 don vi nhat tri véi du thao: 50 don vi

+ Téng s6 don vi cO y kién gop y vai du thao: 06 don vi

B6 nganh, co quan ngang Bo (2): B6 Nong nghiép va Phat trién ndng thon;
Bo Tu phap.

Cac Vu/Cuc, don vi tryc thudc Bo Y té (10): Cuc Khoa hoc cong nghé va
Pao tao; Cuc Y té dy phong; Cuc Quan Iy Mai truong y té; Vu Hop tac Quéc té;
Cuc An toan thuc pham; Vu T6 chtc can bo; Vian phong Bo; Vu Ké hoach - Tai
chinh; Cuc Quan 1y Duoc; Cuc Quéan Iy Y, Duoc ¢b truyén.

Céac don vi dia phuong (43): Thai Nguyén; Bac Giang; Cao Bang; Tién
Giang; Hoa Binh; Quang Ngéi; Kon Tum; Bac Kan; Hai Duong; Yén Bai; Can
Tho; Hau Giang; Soc Trang; Tuyén Quang; Nghé An; Long An; Quang Ninh;
Ha Tinh; Dik Nong; Lam Déng; Vinh Long; Binh Phuéc; Lam Béng; Ca Mau;
Binh DPinh; Thanh Hoa; Béng Nai; Ha Giang; Déng Thép; Lang Son; TP. HO
Chi Minh; Thanh Héa; Ba Ria - Viing Tau; Dién Bién; Bac Liéu; Lai Chau; Bic
Ninh; Tra Vinh; Bac Liéu; Kién Giang; Pak Lik; Gia Lai; TP. Ha Noi.

Cac don vi khéc (1): Hiép hoi Doanh nghiép Duogc Viét Nam.

Trén co so' y kién cua cac co quan, td chirc, ca nhan, Vu Phép ché da téng
hop day du cac y kién gop y va giai trinh, tiép thu y kién gop ¥, trong d6 co noi
dung lién quan dén noi dung bai bo Thong tu s6 06/2022/TT-BY T nhu sau:



NHOM
VAN DE B = NOI DUNG
HoAc | “HY UM NOI DUNG GOP Y GIAI TRINH,
DIEU TIEP THU
KHOAN
Dy thao Quyét dinh cia B trusng Bo Y té bai
bo cac thu tuc hanh chinh lién quan dén Thong tu
so 06/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 cua B¢
trudng Bo Y té quy dinh danh muc va cap so6 luu iy
hanh trang thict bi y t¢ phuc vu phong, chong ggﬁ%‘#gﬁ
dich Covid-19 trong truong hop cap bach; trinh (i thy va b
Cancirduw| . . cap c6 thdm quyén ban hanh dam bao dung thoi | o MU Va bo
..~ | Van phong . sung bao cao
thao BoY e (anquydinh danh gid tac
Thong tu : Thuc hién danh gia tac dong ddi véi cac thi tuc | 4o 350
\ , o aAi P A . ong do1 voi
hanh chinh dugc stra doi, b6 sung theo quy dinh TTHC duoe bii
taiThong tu sb 03/2022/TT-BTP ngay 10/02/2022 e

cua Bo Tu phap vé hudng dan viéc danh gia tac
dong cua thi tuc hanh chinh trong lap dé nghi
xay dung van ban quy pham phap luat va soan
thao du an, du thao van ban quy pham phap luat.




BO Y TE

Biéu mau sé 03/PGTP-OPCT/SPBS

CUC CO SO HA TANG
VA THIET Bl Y TE

PANH GIA TAC PONG CUA THU TUC HANH CHINH PUQC SUA
POI, BO SUNG TRONG DU THAO THONG TU SO 06/2022/TT-BYT

Tén du &n, dw thao vin ban: Thong tu bai bo mot s6 vin ban quy pham phap
luat do Bo-truong Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh

THU TUC HANH CHINH:

I. CANCU PHAP LY
(Néuro dieu, khoan,
diém va tén van ban
quy dinh)

1. Biéu 21 khoan 3; Diéu 29 khoan 3; Diéu 30 khoan 4; Diéu 32
khoan 4 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim
2021 cua Chinh phi vé quan ly thiét bi y té

2. Khoan 7 Biéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30
thang 12 nam 2023 cua Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 diéu
cua Luat Kham bénh, chira bénh.

3. Piéu 3 Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam
2021 cua Bo truong Bo Y té quy dinh miu vin ban, bdo cao
thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim
2021 cua Chinh phu vé quan Iy thiét bi y té

4. Biéu 2 Thong tu s6 06/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh danh muc va cap s6 luu hanh thiét bi y
té phuc vu phong, chong dich Covid-19 trong trudng hop cap
bach

11. Két qua thuc hién

a) Hinh thuc cua két
qua thuc hién tha tuc
hanh chinh la gi?

- Gidy phép O

- Giay ching nhan o

- Gidy dang ky o

- Ching chi o

-Thé o

- Quyét dinh hanh chinh o

- Vin ban xac nhan/chap thuan o

- Loai khac: o Pé nghi néu r: Gidy chiing nhan ding ky luu
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hanh ddi véi thiét bi y té thuc loai C, D

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh: Ban giay 0  Ban dién
X

tu

b) Két qua giai quyét
tha tuc hanh chinh ¢6
dugc mau hoa phii hop
khong?

X

Coo Khong

Ly do: Linh hoat trong viéc cap Gidy chitng nhan dang ky luu
hanh

c) Quy dinh vé thoi han
co gia trihiéu luc cua
két qua thuc hién tha
tuc-hanh chinh co6 hop
ly khéng (néu c6)?

Coo Khong

X

- Néu C6, néu thoihancuthé: ...................... thang/ nam.
- Néu Khéng, néu rd ly do:

Khoan 3 Biéu 21 Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ¢6 quy dinh:
“S6 lwu hanh cua trang thiét b y té c6 gia tri khdng thoi han,
trir trieong hop 6 luu hanh trang thiét bi y té dwoc cap theo quy
dinh vé cap khan cap sé luu hanh trang thiét bj y té phuc v cho
phong, chong dich bénh, khdc phuc hdu quad thién tai, tham hoa.
Cdan cir ho so thuc té cua trang thiét by y té dé nghi cap sé leu
hanh khan cap, Bé truéng Bé Y té quyér dinh thoi han cu thé

cua s6 luu hanh.”

d) Quy dinh vé pham vi
c6 hiéu luc caa két qua
thuc hién thu tuc hanh
chinh c6 hop ly khéng
(néu c6)?

Toan qudc bia phuong o

X

Ly do: Pam bao thyc hién thong nhat trén toan quéc

IV. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén nguoi dién: Bach Minh Hing
Pién thoai ¢b dinh: 02462732279; Di dong: 0983839929

E-mail: dmec@moh.gov.vn




PHU LUC 2: BANG TINH CHI PHI TUAN THU THU TUC HANH CHINH

CUC CSHT&TBYT

CHI PHI TUAN THU THU TUC HANH CHIiNH
TEN THU TUC HANH CHINH: Thii tuc Cip khén cip cac s6 lvu hanh thiét bi y té thudc loai C, D trong tinh trang cAp bach phuc vu phong, chéng

Biéu mau 04/DGTP-SCM

dich bénh
I. CHIPHI THU'C HIEN TTHC HIEN TAI
Thoi | Mirc | Mic chi S Iin S6 lugng
Cic cong viée Cic hoat dong/ cich thic gian TNB.Q‘/ phi tfgue MI.,rc pl_u, lgl thure doi tlAr(.mg Ch} phi thue Ton.gAchl phi thue
STT . s A 2 thwe | 01 gio | twvan, | phi, chiphi| .: tuan hién TTHC hién TTHC/
khi thuc hién TTHC thue hién cu thé o R < . L hién/ . A 3 A
: ; : T hién |lam viéc| dich vu |Kh&c (dong) *. thi/01 (dong) 01 nam (dong)
N 1 01 ndm 8
(gio) | (dong) | (dong) nam
1 |Chuén bi hé so
- Vin ban dé nghi cdp méi s6 luu |Hoan thanh Pon ding ky
hanh (dién + Ly du chit ky) 1 45.450 20 1 45.450 909.000
- Gidy ching nhan dat tiéu chuan |ban gbc hodc ban sao c6
an 1y chat 1 ISO 13845 hing thuc hodc ba )
duan y chat luong chumg e Rode ban 810 €0 1| 45450 20 1 45.450 909.000
xac nhén cua co sé de nghi
cap sb luu hanh
- Gidy ty quyén clia chi s hitu |- D6i v6i TBYT san xuat
thiét bj y té trong nude: Ban gbe hoic
ban sao cé chung thuc.
~Doivoi TBYT nhip khau: | | o\ 20 1 90.900 1.818.000
Ban da dugc hgp phap hoa ' ' T
lanh sy hoac ban sao cé
chung thuc cua ban da dugc
hop phép hoa lanh su.




Giy xac nhan du diéu kién bao
hanh

- Pbi véi TBYT san xuat
trong nudc: NOp ban goc
hodc ban sao c6 ching thyc.

-Pbi véi TBYT nhap khau:
Nop bén da duoc hop phap 45.450 20 1 90.900 1.818.000
hoa lanh su hodc ban sao co6
chirmg thuc cuia ban da dugc
hop phép hoa lanh su.
Gidy luu hanh hoic gidy phép sir [Ban di duoc hop phap hoa
dung trong truong hop khan cdp |lanh sy hodc ban sao co
d6i v6i thiét bi y té nhap khau,  |chimg thuc cta ban da dugc
hodc hop phap hoéa lanh sy
Hop ddng chuyén giao cong nghé
dbi véi truong hop quy dinh tai 45.450 20 1 90.900 1.818.000
diém d khoan 3 Diéu 29 Nghi
dinh 98/2021/NDb-CP, hoac
Hop dong gia cong ddi vai
truong hop quy dinh tai diém e
Tai liéu md ta tom tat ky thuat  |ban c6 xac nhan cia to chirc
thiét bi y té bang tiéng Viét, kém |dé nghi cip s luu hanh
theo tai liéu ky thuat mo ta chic
nang, thong s ky thuat cia thiét
biy té hodc
Riéng ddi vai thude thir, chat
hiéu chuén, vat liéu kiém soat in
45.450 20 1 272.700 5.454.000

vitro: tai lidu k¥ thuat bang tiéng
Viét kém theo tai liéu vé& nguyén
vat liéu, vé an toan cua san
pham, quy trinh san xuat va kiém
soat chat lwong san pham, cic
bao cdo nghién ctu 1am sang va
tién 1am sang bao gém béo cio




Tai liéu hudng dan sir dung cia
thiét bj y té

ban bang tiéng Viét c6 xac
nhén cua to chiicdé nghi cap
sO Iuu hanh;, kém theo ban

gbe bang tiéng Anh do chi 2 45.450 20 1 90.900 1.818.000
s¢ hitu TBYT ban hanh déi
voi TBYT nhap khau
- Mau nhan s& st dung khi luu ban mau nhin c6 xac nhan
hanh tai Viét Nam cta thiét biy |cta to chirc d& nghi cap sb
té Iru hanh. MAu nhan phai dap 1 45.450 20 1 45.450 909.000
ung cac yéu cau theo quy
dinh ctia phap luat vé nhan
2 |Nop hd so bién tu 1,0] 45.450 20 1 45.450 909.000
3 |NOp phi, 1€ phi, chi phi khac
3.1 |Phi 5.000.000 20 1 5.000.000 100.000.000
3.2 |L¢ phi
3.3 |Chi phi khéac
Chuin bi, phuc vu viée kiém
4 |tra, danh gia c Ga co quan c6
thAm quyén (néu co)
5 |Céng viéc khac (néu co)
6 |Nhian két qua Dién tir
TONG 0f 5.000.000 5.818.100 116.362.000
II. CHIPHI THUC HIEN TTHC SAU KHI SUA POI, BO SUNG
Thoi | Mirc | Mikc chi S5 IAn S6 lwong
Cc cong viée Cic hoat dpng/ cich thirc gian TNB?/ phi tt]ue Ml}’c pl.n, le{ thure doi tlAr(.)’ng Ch: phi thue Ton.gAchl phi thue
STT . o n 2 thwe | 01 gio' | twvan, | phi, chiphi| .. tuan hién TTHC hién TTHC/
khi thuc hién TTHC thuce hién cu thé o . ‘n . LA hién/ . A 9 A
: ; : T hién |lam viéc| dich vu | khéc (dong) i thi/01 (dong) 01 nam (dong)
-y A A 01 ndm -
(giv) | (dong) | (dong) nam
1 |Chuén bi hé so
- Vin ban dé nghi cdp méi s6 luu |Hoan thanh Pon ding ky
hanh (dién + 14y du chit ky) 0 45450 0 ! 0 0




Gidy chimg nhan dat tiéu chuan
quéan ly chat luong ISO 13845

ban gbc hoic ban sao c6
chung thyc hodc ban sao co
xdc'nhan cia co sé dé nghi
cap s6 luu hanh

45.450

Gidy tiy quyén ctia chii s¢ hitu
thiét bi y té

- P6i v6i TBYT san xuét
trong nude: Ban gbe hoic
ban sao cé chung thuc.

- Pbi véi TBYT nhap khau:
Bén da dugc hop phap hoa
lanh su hodc ban sao co
chung thuc cua ban da duoc
hop phap hoéa lanh su.

45.450

Gidy xac nhan du diéu kién bao
hanh

-Ddi véi TBYT san xuét
trong nude: Nop ban gbe
hodc ban sao c6 ching thyc.
- Pbi véi TBYT nhap khau:
Nop ban da dugc hop phap
hoa lanh sy hoac ban sao ¢é
chirng thyc cua ban da duoc
hop phép hoa lanh su.

45.450

Gidy luu hanh hogc gidy phép str
dung trong trudng hop khéan cap
db6i véi thiét bi y té nhap khau,
hoiac

Hop dong chuyén giao cong nghé
d6i voi truong hop quy dinh tai
diém d khoan 3 Diéu 29 Nghi
dinh 98/2021/ND-CP, hoac

Hop dong gia cong ddi véi
truong hop quy dinh tai diém e

Bén da dugc hop phap hoa
lanh sy hoac ban sao co
chung thuc cua ban da duoc
hop phap hoéa lanh sy

45.450




Tai liéu mo ta tom tat ky thuat
thiét bi y té bang tiéng Viét, kém
theo tai liéu ky thuat mo ta chic
ning, thong sb k¥ thuat cua thiét
bi y té hoic

Riéng ddi véi thude thir, chat
higu chuan, vt liéu kiém soat in

ban c6 xac nhan cta to chirc
dé nghi cap so.luu hanh

vitro: tai liéu k§ thuat bing tiéng 45.450 0
Viét kém theo tai liéu vé nguyén
vat liéu, vé an toan cla san
pham, quy trinh san xuét va kiém
soat chat lugng san pham, cac
bao cdo nghién ctru lam sang va
tién 1am sang bao gdbm bao cdo
Tai liéu huéng dan sir dung cia  |ban bang tiéng Viét c6 xac
thiét bj y té nhan cua t6 chirc dé nghi cip
s6 luu hanh, kém theo ban
gbc bang tiéng Anh do chu 45.450 0
s¢ hitu TBYT ban hanh déi
véi TBYT nhap khau
Mau nhan s& st dung khi luu ban mau nhin cé xac nhan
hanh tai Viét Nam cua thiét bi y |cta to chirc d& nghi cap sb
té lwu hanh. Mau nhin phai dap 45.450 0
{ng cac yéu cau theo quy
dinh cta phap luat vé nhan
2 |Nép hd so Dién tir 45.450 0
3 |NOp phi, 1€ phi, chi phi khac 0
3.1 |Phi 0
3.2 |Lé phi
3.3 |Chi phi khéac
Chuén bi, phuc vu viéc kiém
4 |tra, danh gia c Ga co quan co
thAm quyén (néu c6)
5 |Céng viéc khac (néu co)




6 |Nhan két qua Dién tir

TONG 0 0

I11. SO SANH CHI PHI
Chi phi tuan thi TTHC hién tai hoic du kién ban hanh méi va sau don gian héa hoic du kién

stra doi, bo sung
140.000.000

116.362.000

120.000.000 +

100.000.000 -

80.000.000 +

60.000.000 -

40.000.000

20.000.000

0,

B Chi phi hién tai OChi phi sau PGH

Chi phi tuén thi TTHC con lai (mau d6) va Chi phi tudn thi TTHC cit giam dwoc (mau




xanh) sau don gian héa hoic dw kién sira doi, b6 sung
0,00%

* Ghi chii: So liéu trong Bang tinh chi mang tinh chat minh hoa.
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