BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Sb: 3830 /QD-BYT Ha Noi, ngay 11 thang 12 nam 2025

QUYET PINH
Vé viéc ban hanh quy trinh ndi bd, quy trinh dién tir giai quyét thii tuc hanh chinh
linh vue thiét bj y té thuc thim quyén giai quyét ciia By Y té

BOQ TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 ciia Chinh phi
quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia B4 Y té;

Can cir Nghi dinh s6 118/2025/NP-CP ngay 09 thang 6 nam 2025 ciia Chinh phii vé
thue hién thi tuc hanh chinh theo co' ché mét cira, mét cira Iién théng tai B phdn Mot
cira v Cong Dich vu cOng quéc gia;

Can cir Théng twr s6 03/2025/TT-VPCP ngay 15 thang 9 nam 2025 ciia Vin phong
Chinh phii hwéng dan thi hanh mét s6 ndi dung ciia Nghi dinh s6 118/2025/ND-CP ngay
09 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu vé thuc hién thii tuc hanh chinh theo co ché mot
cika, mot cira lién thong tai Bé phdn Mot cira va Cong Dich vu cong qubc gia;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Ha tcfng va Thiét bi y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “10 (muoi) quy trinh ndi b,
quy trinh dién tir giai quyét thii tuc hanh chinh linh vyc thiét bi y té thudc tham
quyén giai quyét ctia Bo Y t&”.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac 6ng/ba: Chanh Vin phong Bo, Cuc truéng Cuc Ha ting va Thiét
bi y té, Thi truong cac don vi, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhgn: KT. BO TRUONG
- Nhu Diéu 3; === TRUONG

- B truong (de€ b/cao); RS

- Cac Thgr trudng;

- Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh - VPCP;

- Vin phong Bé (Phong KSTTHC); ] Wl/

- Cong thong tin dién tir - Bo Y té; v

- Website Cuc HT&TBYT; —
- Luu: VT, HTTB.

3§ Xuan Tuyén



Phu luc |

DANH MUC 10 (MUOT) QUY TRINH NOI BQ, QUY TRINH PIEN TU
GIAI QUYET THU TUC HANH CHINH LINH VUC THIET BI Y TE
THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUABQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3830 /OP-BYT ngay 11 thang 12 nam 2025 cia

Bo truong Bo Y té)

M3 s
STT | Thituc hanh Tén quy trinh ndi b Ghi chu
chinh (TTHC)

1 1.003925 | Cap méi s6 luu hanh d6i véi thiét bi y té | QTNB.HTTB.01
thudc loai C, D da c6 quy chuan ky thuat
qudc gia tuong tng

2 1.002949 | Cap moi sb luu hanh d6i vé6i thiét bi y té loai | QTNB.HTTB.02
C, D 1a phuong tién do phai phé duyét mau
theo quy dinh ctia phap luat vé do luong

3 1.002155 | Cap méi s6 luu hanh thiét bi y té thudc loai | QTNB.HTTB.03
C, D thudc truong hop cip nhanh

4 1.010541 | Cép khén cap sb luu hanh méi ddi véi thiét | QTNB.HTTB.04
biy té loai C, D phuc vu cho phong, chéng
dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham
hoa trong truong hop cap bach

5 1.002402 | Cap méi s6 luu hanh d6i véi thiét bi y té | QTNB.HTTB.05
khac thudc loai C, D

6 3.000445 | Tiép tuc cho luu hanh thiét bi y té loai C, D | QTNB.HTTB.06
trong truong hop chu s hitu thiét bi y té
khong tiép tuc san xuat hoic phé san, giai
thé

7 3.000446 | Cap gidy chimg nhan luu hanh ty do (CFS) | QTNB.HTTB.07
d6i voi thiét bi y té loai C, D

8 1.003844 | Cép gidy phép nhép khau thiét bi y té QTNB.HTTB.08

9 1.002151 | Cép Gidy chtng nhan ding ky hoat dong | QTNB.HTTB.09
kiém dinh thiét bi y té

10 1.002294 | Cap bd sung, stra d6i Gidy chung nhan ding | QTNB.HTTB.10

ky hoat dong kiém dinh thiét bi y té




Phu luc Il

NOI DUNG 10 (MUOI) QUY TRINH NOI BQ, QUY TRINH PIEN TU
QUY TRINH NQI BO, QUY TRINH PIEN TU GIAI QUYET THU TUC
HANH CHINH LINH VUC THIET BI Y TE THUQC THAM QUYEN
GIAI QUYET CUABQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3830 /OD-BYT ngay 11 thang 12 nam 2025
cua B¢ truong Bo Y té)

1. Quy trinh: QTNB.HTTB.01

a) Tén quy trinh: Quy trinh noi bd, quy trinh dién tir giai quyét thu tuc
hanh chinh “Cap maéi sé Iuu hanh d6i véi thiét bi y té thudc loai C, D di c6 quy
chuan k¥ thuat qudc gia tuong ing”.

b) Muc dich: Quy trinh ndy nhim théng nhét thyc hién giai quyét tha tuc
hanh chinh “Cap méi s luu hanh dbi vé6i thiét bi y té thudc loai C, D di c6 quy
chuan k¥ thuat qudc gia trong tng” theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y t& dugc stra d6i, bo sung
bai Nghi dinh s6 07/2023/NB-CP, Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP va Nghi dinh
s6 04/2025/ND-CP.

¢) Pham vi: Ap dung d6i véi Lanh dao Cuyc va cong chic, vién chirc biét
phéi ciia Cuc Ha tang va Thiét bi y té (Cuc HT&TBYT), cac chuyén gia dugc phan
cong, cac thanh vién Hoi dong tu van cdp luu hanh thiét bj y té va cac to chirc, ca
nhan tham gia qué trinh cap s6 luu hanh thiét bi y té theo quy dinh ctia Nghi dinh
s6 98/2021/ND-CP duoc stra ddi, bo sung boi Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP va Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP.

d) Noi dung quy trinh:

1 | Coséphaply

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cta Chinh
phu vé quan 1y thiét bi y té;

2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cta Chinh
phu stra doi, bo sung mét s6 diéu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 nam 2021 cta Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

3. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 niam 2023 cta Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, Chira bénh;

4. Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 8 nam 2022 cua Bo
trudng BO Y t& quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Nghi dinh sd
98/2021/ND-CP;



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-07-2023-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-557403.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-96-2023-ND-CP-huong-dan-Luat-Kham-benh-chua-benh-583328.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-04-2025-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-thiet-bi-y-te-639587.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-07-2023-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-557403.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-96-2023-ND-CP-huong-dan-Luat-Kham-benh-chua-benh-583328.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-04-2025-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-thiet-bi-y-te-639587.aspx
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5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B
truong Bo Tai chinh quy dinh muec thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va su
dung phi trong linh vuc vy té;

6. Thong tus6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua Bo
trudng Bo Tai chinh quy dinh mic thu, mién mot sd khoan phi, 1& phi
nham hd tro cho doanh nghiép, ngudi dan;

7. Thong tu s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua Bo
truong BO Y té Quy dinh viéc phan cip thyc hién mot sé nhiém vy, giai
quyét mot s thu tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham
quyén cua BO Y té va quy dinh v& mau vin ban, bdo céo thyc hién quan
Iy thiét bi y té;

8. Quyét dinh s6 3618/QD-BYT ngay 24 thang 11 nim 2025 cua B
truong BO Y té vé viéc cong b6 thu tuc hanh chinh duogc stra doi, bo sung,
bai bo trong linh vuc thiét bi y té thudc pham vi chirc ning quan 1y cia
Bo Y té;

Truong hop cac van ban vién din tai quy trinh nay duoc stra d6i, bo sung
hodc thay thé thi thuc hién theo van ban méi dugc sira d6i, bd sung hoac
thay thé.

Ho6 so thue hién TTHC Ban chinh Ban sao

1. Van ban dé nghi cap méi s luu X
hanh thiét bi y té thudc loai C, D da
c6 quy chuan ky thuat qudc gia
tuong tng.

hodac ban sao coé
ching thuc hoac
ban sao c6 xac nhan
clia co so dé nghi
cap s luu hanh

2. Giéy ching nhan dat tiéu chuan X
quan 1y chat luong ISO 13485

3. Gidy uy quyén cta cha so hitu X

thiét bi y té cho co s thuc hién viéc
dang ky luu hanh, trir truong hop
Doanh nghi¢p, hop tac xa, hg kinh

hodac ban sao coé
chtng thuc (d6i voi
thiét b y té san xuat
trong nudc)

doanh cua Viét Nam la chu s& hitu | Ban da | hoac ban sao c¢oé
thiét bi y té. dugc  hop | chirng thuc cua ban
phap hoa|da duoc hop phap
lanh su hoéa 1anh su (d6i voi

thiét bi y t& nhap
khau)
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4. Giay x4c nhan du diéu kién bao
hanh, trir trudng hop thiét bi y té sir
dung mét 1an theo quy dinh cua cha
so hitu thiét bi y té hodc c6 tai lidu
ching minh khong c6 ché do bao
hanh.

hodac ban sao co
chtng thuc (d6i voi
thiét bi y té san xudt
trong nudc)

da

hop
hoda

Ban
duoc
phap
lanh su

hoac ban sao co
ching thyuc cta ban
da duoc hop phap
hoéa 1anh sy (d6i voi
thiét bi y t& nhap
khau)

5. Gidy luu hanh dbi voi thiét bi y té
nhap khau.

da

hop
hoda

Ban
duoc
phap
lanh su

hoac ban sao co
chig thyc cia ban
da dugc hop phap
hoa 1anh sy (d6i voi
thiét bi y t& nhap
khau)

6. Gidy chtng nhan hop quy.

7. Ho so k¥ thuat chung vé thiét bi y
té theo quy dinh caia ASEAN (hd so
CSDT) d6i voi hd so ndp tir ngay
01/01/2024.

8. Gidy chimg nhan két qua thu
nghiém 1am sang thiét bi y té cua co
quan c6 tham quyén trong trudng
hop phai thtr nghiém lam sang theo
quy dinh cua phap luat. (Puoc ap
dung tr ngay 01/01/2026 theo quy
dinh tai Piéu 147 Nghi dinh s
96/2023/ND-CP cua Chinh phu).

9. Pi véi ho so dd ndp trudc ngay
01/01/2024, h6 so CSDT duoc thay
thé bang cac gidy to:

- Tai liéu mé ta tom tat k¥ thuat thiét
bi y té bang tiéng Viét

- Kém theo tai liéu k¥ thuat mo ta
chtc ning, thong s6 ky thuat cua
thiét bi y t& do chu s& hitu thiét bi y
té ban hanh.

Ban cd Xac nhan
cua co s& dé nghi
cap sO luu hanh
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Riéng dbi véi thude thir, chat hiéu
chuan, vt liéu kiém soat in vitro: tai
liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém
theo tai liéu vé nguyén vat li¢u, vé
an toan cua san pham, quy trinh san
xuat va kiém soat chat luong san
pham; cic bao céo nghién ciru 1am
sang va tién 1am sang bao gém bao
cdo d¢ on dinh.

- Tai liéu huéng dan s dung cua
thiét bi y té.

- Mau nhan s& sir dung khi lvu hanh
tai Viét Nam cua thiét bi y té.

3 | S6 lwong hod so: 01 (mot) bd
4 | Tong thoi gian thue hién
Trong 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc ho so day di, hop 1¢ (bao gom ca
gidy td xac nhan d ndp phi tham dinh cap gidy phép luu hanh theo quy
dinh cia Bo Tai chinh).
5 | Noi tiép nhan va tra két qua
Tiép nhan va tra két qua truc tuyén (https://imda.moh.gov.vn/)
6 | Phi
Phi tham dinh ho so ding ky luu hanh thiét bi y té loai C, D: 3.000.000
ddng/1 ho so
7 | Quy trinh xir ly cong viéc tai Cuc HT&TBYT
T Trinh tur Trf’aAch Thm gia:1 Biéu méjl/ Két
’ nhiém giai quyeét qua
Budc | Tiép nhan ho so, thu |- Can bo | Tir thir Hai | BM 01,
1 | phi tiép nhan va | dén thir Sau | BM 02,
tra két qua; | hangtuan | BM 03,
- BO6 phan
Ké toan
Budc | Phan cong hod so dén | Hé thong tu | 01 ngay
2 |tai khodan chuyén |dong phan
vién, don vi dugc | cong ho so
giao tham dinh ho so
Budc | Tham dinh ho so Chuyén 09 ngay
3 vien  Cuc

HT&TBYT,
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don vi duoc
giao  tham
dinh hd so

Budc
4A

Toéng hop. két qua
tham dinh; trinh Lanh
dao Cuc ky Cong van
yéu cau bo sung hd so
va tra két qua (Poi vi
ho so khong dat yéu
cau)

Chuyén

vién, Lanh
dao Phong
Quan Iy
dang ky va
kinh doanh
thiét bi y té
(Phong

PKKD),

Pho Cuc
truong, Van
thu Cuc
HT&TBYT

2,5 ngay

Budc
4B

Téng hop danh muc,
hop T6 ra soat (Poi
véi hé so dat yéu cau)

Chuyén
vién, Lanh
dao Phong
PKKD,
Chuyén gia
phap ché

02 ngay

Budc

Xét duyét ho so trinh
Hoi dong tu van cap
luu hanh thiét bj y té

Lanh
Cuc
HT&TBYT

dao

01 ngay

Buoc

Xem xét hd so, hop
Hoi dong va ky bién
ban hop Hoi dong
chuyén Cuc

HT&TBYT

Hoi dong tu
van cap luu
hanh thiét bi
y té

10 ngay

Budc

Xem xét két qua hop
Hoi dong

Pho
trudng

Cuc

01 ngay

Budc
8A

Ra soat lai két qua
hop Hoi déng, trinh
Lanh dao Cuc ky
Cong vin yéu cau bod
sung ho so va tra két
qua (Poi véi ho so

Chuyén

vién, Lanh
dao Phong
DKKD, Phé
Cuc truong,

4.5 ngay
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Hoi dong yéu cau bé | Van thu Cuc
sung) HT&TBYT
Budc | Ra soat két qua hop | Chuyén 5,5 ngay

8B | Hoi dong, trinh Lanh | vién, Lénh

dao Cucky Quyét|dao Phong

dinh cap’s6 luu hanh | PKKD, Pho

hodc. o ky van ban | Cuc truong,

khong tiép tuc xem | Cuc truong,

xét hd so Van thu Cuc

HT&TBYT
8 | BIEU MAU
TT | Ma hiéu Tén biéu miu
01 |BMO1 Mau Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
02 |BM 02 Mau Phiéu yéu cau bd sung va hoan thién ho so
03 |BMO03 Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so
04 |BM 04 Mau Gidy chimg nhan ding ky luu hanh thiét bi
y té thudc loai C, D

05 |BM 05 Mau Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua
06 | BM 06 Mau phiéu kiém soat qua trinh giai quyét ho so
07 |BM 07 Mau s6 theo ddi ho so




BM 01
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKET QUA™ e
S6:..../TNHS-TN&TKQ ... , ngay ... thang ... ... nam ...

Bo phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té:

TiéP NhAN DO SO CUAL. ..ot
DA Chi. .o
SO dién thoai: .......oevveeeieiieeiieeei Email:...............o.
Noi dung yéu cau giai quyet .............................................................
Thanh phan hé so nép gém:

S6 lwong hO SO .cevvneenn..... (b0)

Thoi gian giai quyét hd so theo quy dinh 1a: ............... ngay

Thoi gian nhan ho so: ....gio.... phit, ngdy ... thang ...nam....

Thoi gian tra két qua giai quyét ho so:... gio..., phit, ngay ... .thang....nam....
Ping ky nhan két qua tai:

- Tai B phan Tiép nhén va Tra két quaB0Y té

- Hoic tai nha ciia ¢4 nhan /tru sé cua to chirc qua Dich vu Buu chinh cong ich
(Buu dién Thanh pho Ha Noi)

Vo SO theo ddi hd s0, QUYEN 6:.....uuevvneieneeeeennn... Sétharty...............
NGUOI NQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi r6 ho tén)

(Chit ky 56 cua Nguoi tiép nhdn hé so néu
la biéu mdu dién tir)



BM 02
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA
S6:..../HD-TN&TKQ ... , ngay ... thang ... nam ...

PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO

HO SO CUAT ..ot
NOLAUNG YEU CAU GIAT QUYEE: ..ot
DA Gl oo
SO dién tho@i......oeeeeeiiiiiiiiii e, Emaili....ovveieieiieiiiiiiii,
Yéu cau hoan thién hd so gdbm nhing ndi dung sau:

Trong qué trinh hoan thi€én hd so néu c6 vudng mac, Ong/Ba lién hé véi
............................. sédiénthoai...........................déduo’chué’ngdﬁn./.

NGUOI HUONG DAN
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky 56 ciia Ngwoi hwéng dan néu la
biéu mau dién tir)



BM 03
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA s
Sb:....../PTC- TN&TKQ ey NEAY thang ... ... nam ...

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO

B6 phan tiép nhan va tra két quaBoY té:
TP NAN NO SO CUAT et

DA ChI: oo

NOi dung yeu cau @Iai QUYEE: ....eeee ettt
Qua xem xét, Bo phan tiép nhan va tra két qua Bo Y té thong bao khong tiép

nhan, giai quyét ho so nay voi 1y do cu thé nhu

................................................................................................

Xin thong bao cho Ong/Bé duoc biét va thuc hién./.

NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro6 ho tén) (Ky va ghi 1o ho tén)

(Chit ky s6 ciia Nguoi tiép nhdn ho so
néu la biéu mau dién tir)
Ghi cha: Truong hop chua thiét 1ap duoc HE théng thong tin mot cura dién tu,
Phiéu dugc lap thanh 2 lién; mdt lién giao cho td chure, ca nhan nop hd so trong
truong hop ndp truc tiép, ndp qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét dinh s6
45/2016/Qb-Ttg; mot lién dugc Iuu tai Trung tAm Phuc vu hanh chinh cong/Bo
phan Tiép nhan va Tra két qua.
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BM 04
_BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
SO: i Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D

Cén ctr Nghi dinh s0 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ca
Chinh phu vé quan ly thiét bi y t&;

Can cur Nghi dinh s6’07/‘2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phu stra d6i, bd sung mot so diu cuia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 cta Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

Can ct Nghi dinh ,sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mdt s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

Can cir Thong tu 5O 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B
truong Bo Y té quy dinh viéc phan cip thuc hién 'm0t sO nhiém vy, giai quyét mot
s0 thu tuc hanh chinh trong linh vyc thiét bi y t& thudc tham quyen ciia BO Y t&
va quy dinh vé mau vin ban, bao cao thuc hién quan 1y thiét bi y té.

Cuc Ha tang va Thiét bi y t& - BO Y té cAp chimg nh4n dang ky luu hanh
cho thiét bi y t& (mdi 100%) nhu sau:

. Tén thiét bj y té:

. Tén thuong mai (néu co):

. M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

. Loai thiét bi y té:

. Tén, dia chi ctia chu so hitu thiét bi y té:

. Tén, dia chi cta chu s& hitu s6 lvu hanh:

. Muc dich str dung; Tén, dia chi co s¢ bao hanh: Theo phu luc dinh kem.

. Thong tin chi tlet thiét bi y té (Chiing loai; M san pham Quy céach dong
26i; Tén co sd san xuat; Pia chi co so san xuit va Nudc san xuat): Theo phu luc
dinh kem.

Gidy chimg nhan nay duoc cap theo Quyét dinh s6 .......

OO\](DUI-BOOT\)'—‘

Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
- e ; (Chit ky cua nguoi co tham quyen
- v ; ddu ciia co quan, t6 chire ban hanh van ban)

Ho va tén



PHU LUC PINH KEM

1. Muc dich sir dung:

2. Tén, dia chi co s¢'bdo hanh:

3. Thong tin chi tiét thiét bi y té:

11

STT

Tén thiét bi
y té

Ching
loai

Ma san
pham
(néu cd)

Quy cach
dong goi
(néu cd)

Tén co
san xuat

Dia chi
co SO
san xuat
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san xuat
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BM 05
_BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
So:....... /PXL-HTTB , ngay ...... thang ...... nam ......

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA

KINN Uz
Ngay...thang...nam ..., Cuc Ha tang va Thiét bi y té tiép nhan giai quyét hé so dé
nghi giai quyet thu tuc hanh chinh (#én thi tuc hanh chinh) cia Ong/Ba/T6 chuc);
ma so: ........

Thoi gian hen tra két qua giai quyét hod so: .....gio..., ngdy....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, Cyc Ha tang va Thiét bi y té chua tra két qua giai quyet ho so
ciia Ong/B&/T6 chitc dung thoi han quy dinh ghi trén Giay tiép nhan ho so va tra
két qua/Bién nhan ho so. Ly do:..

Sy cham tré nay da gay phién ha, ton kém chi phi, cong stc cia Ong/Ba/T6 chirc.

Cuc Ha tang va Thiét bi y té xin 16i Ong/B&/T6 chirc va s& tra két qua giai quyét
ho so cho Ong/Ba/To chirc vao ngay ....... thang ... nam ......

Mong nhan duoc su thong cam ciia Ong/Ba/T6 chirc vi su cham tré nay./.

THU TRUONG CO QUAN, PON VI

(Ky va ghi ro ho tén)
Chir ky so cua Thu truong co quan, don vi néu la
gcoq
biéu mdu dién t)
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Chir ky so cua To chtrc

(néu 13 biéu mau dién tir) BM 06
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA s
S6:....../PKS-TN&TKQ et eeeeee, DAY e théng ... nam ...
PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO
M3 6 ho so: PP
Corquan (bd phén) gidi quyetho so: ...
Co 'quan phoi hop g1a1 qUYEt hO SO: ...vvviiiii i
‘ _ |KET QUA GIAI )
. ] THOI GIAN | NGUOI |QUYET HO SO| HANH
NGUOI GUT | GIAO,NHAN | NHAN (Truée PONG (NOI
HO SO han/ding DUNG)
han/qua han)
1. Giao: B phan | ...gio...phut,
Ticp nhan va Tra | ngay ... thang...
ket qua nam....
...g10...phut,
ngay ... thang...
nam....
...g10...phut, Dbong diu so
ngay ... thang... cap phép
nam....

Ghi cha:

- Trudng hop ho so duoc chuyén qua dich vy buu chinh cong ich theo Quyét dinh
s6 45/2016/QD-Ttg thi thoi gian giao, nhan hd so va viéc ky nhan thé hién trong
hoa don cua co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét hd so do bén nhan nhap thong tin/ ghi khi nhan ban giao hd so.
- Trudng hop Hé thong thong tin mot cira dién tir chua van hanh, ngudi giao va
nguoi nhan phai ky va ghi 16 ho tén. Khi Hé thong thong tin mot cira dién tir da
van hanh, viéc luu vét duoc thuc hién tu dong va thé hién trén mau phiéu dién tir
(mdu phiéu dién tir 6 thé thay déi khi hé thong dwoc ndng cap).
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BM 07
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc lap - Tu do - Hanh phic
VATRAKETQUA -~ e
Sb:..... /STD-TN&TKQ ce e e, NEAY L thang ...... nam ......
SO THEO DOI HO SO
Tén Nhan hd so Tra két qua
Mal 1an | 10 Dia chi/ Cuc [Ngay|Hen Phuwong . .
STTIHO | e T EmailfHT& TBY TRhan| tré | thic | S
1y ca ho | két |tra kée [F2 Ket) Ky nhan
nhan SO |qua| qua qua
112 3 | 4 5 6 7 18] 10 11 12

Ghi ch(: S6 theo ddi hd so dugc lap theo timg linh vuc hodc nhém linh vuc tai
B6 phan Mot ctra.
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2. Quy trinh: QTNB.HTTB.02 ,

a) Tén quy trinh: Quy trinh ndi by, quy trinh dién tir giai quyet thu tuc
hanh chinh “Cap mai sb luu hanh dbi véi thiét bi y té loai C, D 1a phuong tién do
phai phé duyét mau theo quy dinh ctia phap luat vé do luong”.

b) Muc dich: Quy trinh ndy nham théng nhét thyc hién giai quyét tha tuc
hanh chinh “Cap méi s6 luu hanh dbi voi thiét bi y té loai C, D 1a phuong tién do
phai phé duyét mau theo quy dinh ctia phap luat vé do luong” theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh pht1 vé quan 1y thiét bi y
t¢ duwoc sra d6i, bd sung bdi Nghi dinh s607/2023/ND-CP, Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP va Nghj dinh s 04/2025/ND-CP;

¢) Pham vi: Ap dung ddi v6i Lanh dao Cuc va cong churce, vién chuc biét
phai cia Cuc HT&TBYT, cé4c chuyén gia duoc phan cong, cac thanh vién Hoi dong
tur van cap luu hanh thiét bi y té va cac t6 chiic, ca nhan tham gia qua trinh cap s
Iy hanh thiét bi y té theo quy dinh ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP duoc stra doi,
bd sung bai Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP va Nghi
dinh s6 04/2025/ND-CP.

d) N§i dung quy trinh:
1 Co sé phap ly

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh
phu vé quan 1y thiét bi y té;

2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ctia Chinh
phu stra ddi, bd sung mot sé didu ctia Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 nam 2021 cta Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

3. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ctia Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, Chira bénh;

4. Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 8 nam 2022 cia B
truong BO Y té quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Nghi dinh sb
98/2021/Nb-CP;

5. Théng tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cta B
truong Bo Tai chinh quy dinh murc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va su
dung phi trong linh vuc y té;

6. Thong tu sb 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B
truong BO Tai chinh quy dinh mirc thu, mién mot sé khoan phi, 1& phi
nham hd tro cho doanh nghiép, ngudi dan;

7. Thong tu s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nim 2025 cia Bo
truong BO Y té Quy dinh viéc phan cép thuc hién mot s6 nhiém vu, giai
quyét mot sb thu tuc hanh chinh trong linh vyc thiét bi y té thudc tham



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-07-2023-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-557403.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-96-2023-ND-CP-huong-dan-Luat-Kham-benh-chua-benh-583328.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-04-2025-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-thiet-bi-y-te-639587.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-07-2023-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-557403.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-96-2023-ND-CP-huong-dan-Luat-Kham-benh-chua-benh-583328.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-04-2025-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-thiet-bi-y-te-639587.aspx
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quyén cua B Y t€ va quy dinh v€ mau van ban, bao cao thuc hién quan

1y thiét bi y té;

8. Quyét dinhsd 3618/QD-BYT ngay 24 thang 11 nim 2025 cua Bo
truong BO. Y té vé viéc cong bd thi tuc hanh chinh duoc stra doi, bd

sung, bii bo trong linh vuc thiét bi y té thudc pham vi chirc ning quan Iy

cua BOY t¢;

Trudng hop cac vin ban vién dan tai quy trinh ndy dugc stra doi, bd sung
hodc thay thé thi thuc hi¢n theo van ban mai dugc stra doi, bo sung hoac

thay thé.
Ho so thue hién TTHC Ban chinh Ban sao

1. Vian ban dé nghi cip méi sb luu X

hanh thiét bi y té loai C, D 1a

phuong tién do phai phé duyét mau

theo quy dinh cua phap lut vé do

luong.

2. Gidy ching nhan dat tiéu chuan X hodc ban sao co

quan 1y chat lugng ISO 13485 ching thuc
hodc ban sao co
xac nhan cua
co s& dé nghi
cap s6 luu hanh

3. Gidy Uy quyén cta chu sé hiru X hodc ban sao c6

thiét bi y té cho co s& thyc hién viéc
dang ky luu hanh, trir trudng hop
Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh
doanh cua Viét Nam la chu s& hiru
thiét bi y té.

ching thuc
(d0i véi thiét bi
y t& san xudt
trong nudce)

Ban da duoc
hop phdp hoa
lanh su

hoac ban sao co
ching thuc cua
ban da duoc
hop phap hoa
lanh sy (d6i v6i
thiét bi y té

nhap khau)
4, Giéy xac nhan du diéu kién bao X hoac ban sao c6
hanh, trir truong hop thiét bi y té str chung  thuc
dung mot 1an theo quy dinh cua cha (d6i voi thiét b

s& hiru thiét bi y té hodc c6 tai liéu

y t€ san xuat
trong nudc)
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ching minh khong co ché 36 bao | Ban da duoc | hodc ban sao co
hanh. hop phap hoda | chung thuc cua
lanh su ban da duoc

hop phap hoa
lanh sy (d6i vé6i
thiét bi y té
nhap khau)

5. Gidy luu hanh d6i véi thiét bi y | Ban da  duoc | hodc ban sao ¢6

té nhap khau. hop phap hoa | chung thuc ctua

lanh su ban da duoc

hop phap hoa
lanh sy (d6i voi
thiét bi y té
nhap khau)

6. Quyét dinh phé duyét mau.

7. H6 so k¥ thuat chung vé thiét bi X

y té theo quy dinh ciia ASEAN (ho

so CSDT) d6i voi hd so ndp tur

ngay 01/01/2024.

8. Gidy chung nhan két qua thu X

nghiém 1am sang thiét bi y té ctia co

quan c6 thAm quyén trong truong

hop phai thir nghiém lam sang theo

quy dinh cua phép luat. (Puoc ap

dung tir ngay 01/01/2026 theo quy

dinh tai Piéu 147 Nghi dinh sb

96/2023/ND-CP cia Chinh phu).

9. Bdi véi ho so di ndp trude ngay

01/01/2024, h6 so CSDT dugc thay

thé bang céac gidy to:

- Tai liéu md ta tom tat ky thuat X

thiét bi y té bang tiéng Viét

- Keém theo tai li¢u k¥ thuat mo ta Ban c¢c6 xac

chtrc ning, thong sé ky thuat cua
thiét bi y té do chu s& hitu thiét bi y
té ban hanh.

Riéng d6i voi thude thir, chat hiéu
chuan, vat liéu kiém soat in vitro:

nhan cua co s&
dé nghi cap sb
Iuu hanh
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tai lidu ky thuat bang tiéng Viét
kém theo tai liéu vé nguyén vat
liéu, vé an toan ctia san pham, quy
trinh san xuit va kiém soat chat
luong san phdm, cac bao cdo
nghién’ctru 1am sang va tién 1am
sang bao gém bao cao do on dinh.
- Tai liéu huéng dan sir dung cia
thiét bi y té.

- Mau nhén sé& sir dung khi luu hanh
tai Viét Nam cua thiét bi y té.

S6 lwgng ho so: 01 (mot) bo

Tong thoi gian thwe hién

Trong 30 ngay, ké tir ngdy nhan duoc ho so day du, hop 1é (bao gom ca
gidy to xac nhan di nop phi tham dinh cip gidy phép luu hanh theo quy
dinh cia Bo Tai chinh).

Noi tiép nhan va tra két qua
Tiép nhan va tra két qua truc tuyén (https://imda.moh.gov.vn/)

Phi
Phi thim dinh ho so dang ky luu hanh thiét bi y té loai C, D: 3.000.000
ddng/1 ho so

Quy trinh xir ly cong viéc tai Cuc HT&TBYT

TT

Trinh ty

Trach nhiém

Thoi gian giai
quyét

Biéu mau/ Két

qua

Buoc

Tiép nhan hd
s0, thu phi

- Céan bo tiép
nhan va tra két
qua;
- B6 phan Ké
toan

Tu thir Hai dén
tht Sau hang
tuén

BM 01, BM 02,
BM 03,

Buoc

Phan cong hd so
dén tai khoan
chuyén  vién,
don vi duoc
giao tham dinh
ho so

Hé théng tu
dong phan cong
hd so

01 ngay

Buoc

Tham dinh ho
SO

Chuyén vién Cuc
HT&TBYT, don

09 ngay
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vi duoc giao
tham dinh ho so

Budc
4A

Téng hop két
qua tham dinh,
trinh Lanh dao
Cuc ky Cong
van yéu cau bod
sung hd so va
tra két qua (Poi
véi ho so khong
dat yéu cau)

Chuyén  vién,
Lanh dao Phong
Quan ly dang ky
va kinh doanh
thiét bi y té
(Phong DKKD),
Pho Cuc truong,
Van thu Cuc
HT&TBYT

2,5 ngay

Budc
4B

Téng hop danh
muc, hop To ra
S04t (Poi véi hé
so dat yéu cau)

Chuyén Vién,
Lanh dao Phong
DKKD, Chuyén
gia phap ché

02 ngay

Budc

Xét duyét ho so
trinh Hoi dong
tu van cap luu
hanh thiét bj y té

Lanh dao Cuc
HT&TBYT

01 ngay

Budc

Xem xét hd so,
hop Hoi dong
va ky bién ban
hop Hoi dong
chuyén Cuc
HT&TBYT

Hoi dong tu van
cip luu hanh
thiét bi y té

10 ngay

Buoc

Xem xét két qua
hop Hoi dong

Pho Cuc truéng

01 ngay

Budc
8A

Ra soat lai két
qua hop Hoi
dong, trinh
Lanh dao Cuc
ky Coéng van
yéu cau bd sung
hd so va tra két
qua (Doi véi ho
so Hpi dong yéu
cau bé sung)

Chuyén  vién,
Lanh dao Phong
DKKD, Pho6 Cuyc
trudng, Van thu
Cuc HT&TBYT

4,5 ngay
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Budc | Ra soat két qua | Chuyén  vién, | 5,5 ngay
8B | hop Hoi dé)ng, Lanh dao Phong
trinh Lanh dao | DPKKD, Pho Cuc
Cuc ky Quyét | truong, Cuc
dinh cdp s6 luu | truong, Vian thu
hanh ‘hoac ky|Cuc HT&TBYT
van ban khong
tiép tuc xem xét
ho so
8 BIEU MAU
TT | M4 hiéu Tén biéu miu
01 BM 01 Mau Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
02 BM 02 Mau Phiéu yéu cau bd sung va hoan thién ho so
03 BM 03 Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so
04 BM 04 Mau Gidy chimg nhan dang ky luu hanh thiét bi y té
thudc loai C, D
05 BM 05 Mau Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua
06 BM 06 Mau phiéu kiém soat qua trinh giai quyét ho so
07 BM 07 Mau s6 theo ddi ho so
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BM 01
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKET QUA™ e
S6:..../TNHS-TN&TKQ ... , ngay ... thang ... ... nam ...

Bo phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té:

TiEP NIAN DO SO CUAL ..ot
DA Chi. .o
SO dién thoai: .......oevvveiieiieeiieeei Email:............oo
Noi dung yéu cau giai quyet .............................................................
Thanh phan hé so nép gém:

S6 lwong hO SO .cevvneenn..... (b0)

Thoi gian giai quyét hd so theo quy dinh 1a: ............... ngay

Thoi gian nhan ho so: ....gio.... phit, ngay ... thang ...nam....

Thoi gian tra két qua giai quyét ho so:... gio..., phit, ngdy ... .thang....nam....
Ping ky nhan két qua tai:

- Tai B phan Tiép nhén va Tra két quaB0Y té

- Hoic tai nha ciia ¢4 nhan /tru sé cua to chirc qua Dich vu Buu chinh cong ich
(Buu dién Thanh phd Ha Noi)

Vo SO theo ddi hod s0, QUYEN SO:.....uveveneeeeeeeenn.... Sétharty...............
NGUOI NQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi r6 ho tén)

(Chit ky 56 cua Nguoi tiép nhdn hé so néu
la biéu mdu dién tir)
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BM 02
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc l1ap - Tw do - Hanh phic
VATRAKETQUA = s
S6:..../HD-TN&TKQ ... , ngay ... thang ...... nam ...

PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO

HO SO CUAT «..eeeiee e e
NOidung yeu cau Giai qUYEL: ......ooov it
DA Chi: oo
SO AEN thOL. ... ve el Email:..............oiii
Yéu cau hoan thién hd so gdbm nhing ndi dung sau:

................................................................................................

Trong qué trinh hoan thién hd so néu c6 vudng mac, Ong/Ba lién hé voi
............................. sodiénthoai ........................... dé duoc huéng dan./.

NGUOI HUONG DAN
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 ciia Nguwoi huéng dan néu la
biéu mdu dién tik)
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BM 03
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA = s
S6:....../PTC-TN&TKQ ey NEAY thang ... ... nam ...

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO

B6 phan Tiép nhén va Tra két quaBoY té:

THEP NHAN DO SO CUAT ... eeve e
DA Chi: o
S6 dién thoai:.................. Emaili...ooo
NOi dung yeu cAu GIai QUYEE: ....eeeeee et
Qua xem Xét, Bo phan Tiép nhan va Tra két qua B Y té thong bao khong tiép
nhan, giai quyét ho so nay voi 1y do cu thé nhw sau:............cooveiieeiieiiinn,
Xin thong bao cho Ong/Ba dugc biét va thyuc hién./.

NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi r6 ho tén)
(Chir ky s6 cua Nguoi tiép nhdn hé so
néu la biéu mau dién tir)

Ghi chi: Trudng hop chua thiét 1ap duoc Hé thong thong tin mot cua dién t,
Phiéu duoc 1ap thanh 2 lién; mot lién giao cho t6 chirc, c4 nhan ndp ho so trong
truong hop ndp truc tiép, ndp qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét dinh sb
45/2016/Qb-Ttg; mot lién dugc luu tai Trung tAm Phuc vu hanh chinh cong/Bo
phan Tiép nhan va Tra két qua.
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BM 04
_BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
SO: i Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D

Can ctr Nghi dinh sO 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phu vé quan ly thiét bi y t&;

Can cur Nghi dinh s6’07/‘2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phu stra d6i, bd sung mot so diu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 cta Chinh phu vé quan ly thiét bi y té;

Can ct Nghi dinh ,sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mdt s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

Can cir Thong tu 5O 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B
truong Bo Y té quy dinh viéc phan cap thuc hién mot 80 nhiém vy, giai quyét mot
s0 thu tuc hanh chinh trong linh vyc thiét bi y té thudc tham quyen ciia BO Y t&
va quy dinh vé mau vin ban, bao cao thuc hién quan 1y thiét bi y té.

Cuc Ha tang va Thiét bi y t& - B Y t€ cép chimg nh4n dang ky luu hanh
cho thiét bi y t€ (mdi 100%) nhu sau:

. Tén thiét bj y té:

. Tén thuong mai (néu co):

. M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

. Loai thiét bi y té:

. Tén, dia chi ctia chu so hitu thiét bi y té:

. Tén, dia chi cua chu s& hitu s6 luu hanh:

- Muc dich su dung; Tén, dia chi co s¢ bao hanh: Theo phu luc dinh kem.

. Thong tin chi tlet thiét bi y té (Chiing loai; M san pham Quy céach dong
26i; Tén co sd san xuat; Pia chi co so san xuit va Nudc san xuat): Theo phu luc
dinh kem.

Gidy chimg nhan ndy duoc cap theo Quyét dinh s6 .......

OO\](DUI-BOOT\)'—‘

Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
- e ; (Chit ky cua nguoi co tham quyen
- v ; ddu ciia co quan, t6 chire ban hanh van ban)

Ho va tén



PHU LUC PINH KEM

1. Muc dich sir dung:

2. Tén, dia chi co sé'bdao hanh:

3. Thong tin chi tiét thiét bi y té:
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STT

Tén thiét bi
y té

Ching
loai

Ma san
pham
(néu cd)

Quy cach
dong goi
(néu cd)

Tén co
san xuat

Dia chi
co SO
san xuat

Nuwoe
san xuat
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BM 05
_BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
So:....... /PXL-HTTB , ngay ...... thang ...... nam ... ...

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA

KINN UL
Ngay...thang...nam ..., Cyc Ha tang va Thiét bi y té tiép nhan giai quyét hé so dé
nghi giai quy@t thu tuc hanh chinh (#én thu tuc hanh chinh) cia Ong/Ba/T6 che);
ma so: ........

Thoi gian hen tra két qua giai quyét ho so: ... gi0..., ngay....thdng...nam...

Tuy nhién dén nay, Cuc Ha tang va Thiét bi y té chua tra két qua giai quyet hd so
ciia Ong/Ba/T chirc dung thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan ho so va tra
két qua/Bién nhan ho so. Ly do:..

Su cham tré nay da gay phién ha, ton kém chi phi, cong stic cia Ong/Ba/T6 chirc.

Cuc Ha ténAg va Thié} bi y té xin 161 Ong/Ba/T4 chirc va sé& tra két qua giai quyét
ho so cho Ong/Ba/T6 chirc vao ngay ....... thang ... nam ......

Mong nhan duoc sy thong cam cua Ong/Ba/T6 chiic vi su chim tré nay./.

THU TRUONG CO QUAN, PON VI

(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 cia Thii trudng co quan, don vi néu la
biéu mau dién tir)
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Chir ky s6 ctia To chirc
(néu 14 biéu mau dién {) BM 06
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
VATRAKETQUA s
Sb:....../PKS-TN&TKQ et eeeeee, DAY . théng ... nam ...

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO

MA SO N0 SO ettt e,
Co'quan (b0 phan) gidi quy€t hO SO: ....oeiiii i
Co quan phoi hop g1d1 qUYEt hO SO: ...vviiiii e

KET QUA GIAI
THOI GIAN | NGUOI |QUYET HO SO|, ; -
NGUOI GUI |GIAO,NHAN | NHAN (Truée }(I&“ONIHD%QND(I}();
HO SO han/ding :
han/qua han)
1. Giao: BO phan | ...gi0...phut,
Tiép nhan va Tra | ngay ... thang...
két qua nam....
...gi0...phat,
ngay ... thang...
nam....
...g10...phut, Pong dau so
ngay ... thang... cap phép
nam....
Ghi chu:

- Truong hop hd so duge chuyén qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyet dinh
s6 45/2016/QD-Ttg thi thoi gian giao, nhan hd so va viéc ky nhan thé hién trong
hoa don cua co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét hd so do bén nhan nhap thong tin/ ghi khi nhan ban giao hd so.
- Trudng hop Hé thong thong tin mot cira dién tir chua van hanh, ngudi giao va
ngudi nhan phai ky va ghi rd ho tén. Khi Hé théng thong tin mot ctra dién tir da
véan hanh, viéc luu vét dugc thuc hién ty dong va thé hién trén mau phiéu dién tir
(mdu phiéu dién tir o thé thay déi khi hé thong dwoc nang cap).
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BM 07
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc lap - Tw do - Hanh phic
VATRAKET QUA -~ s
Sb:..... /STD-TN&TKQ ce e e, NEAY L thang ...... nam ......
SO THEO DOI HO SO
Tén Nhin hd so Tra két qua
Mal 1an | 10 Dia chi/ Cuc [Ngay|Hen Phuwong . .
STTIHO | e T EmailfHT& TBY TRhan| tré | thic | S
1y ca ho | két |era kée [ ke Ky nhan
nhan SO |qua| qua qua
112 3 | 4 5 6 7 18] 10 | 11 12

Ghi ch(: S6 theo ddi hé so duoc lap theo timg linh vuc hodc nhom linh vuc tai
B6 phan Mot ctra.
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3. Quy trinh: QTNB.HTTB.03 ’

a) Tén quy trinh: Quy trinh ndi by, quy trinh dién tr giai quyét tha tuc
hanh chinh “Cap mai s& luu hanh thiét bi y té thudc loai C, D thudc truong hop
cap nhanh”.

b) Muc dich: Quy trinh nay nhdm théng nhit thuc hién giai quyét thu tuc
hanh chinh “Capmdi s6 luu hanh thiét bi y té thudc loai C, D thudc truong hop cap
nhanh” theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh
phi vé quan 1y thiét b y té duoc stra d6i, bo sung boi Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP,
Nghi dinh:s6 96/2023/ND-CP va Nghi dinh s 04/2025/ND-CP;

¢) Pham vi: Ap dung ddi véi Lanh dao Cuc va cong chic, vién chiic biét
phai cia Cuc HT&TBYT, cic chuyén gia duoc phan cong, cac thanh vién Hoi dong
tur van cap luu hanh thiét bi y té va cac t6 chic, ca nhan tham gia qua trinh cip sb
lru hanh thiét bi y té theo quy dinh ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP duoc stra doi,
b6 sung bai Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP va Nghi
dinh s6 04/2025/ND-CP.

d) N§i dung quy trinh:
1 Co so phap ly

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh
phu vé quén 1y thiét bi y té;

2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 caa Chinh
phu stra doi, bd sung mot sé didu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phi vé quan 1y thiét b y té;

3. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cia Chinh
phu quy dinh chi tiét mot sé diéu ctia Luat Kham bénh, Chira bénh;

4. Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 8 nam 2022 cua Bo
truong BO Y té quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cua Nghi dinh s6
98/2021/NDb-CP;

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cua Bo
truong BO Tai chinh quy dinh murc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va s
dung phi trong linh vuc y té;

6. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nim 2025 cua Bo
truong BO Tai chinh quy dinh mirc thu, mién mot sé khoan phi, 1 phi
nham hd tro cho doanh nghiép, nguoi dan;

7. Thong tu so 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua Bo
truong Bo Y té Quy dinh viéc phan cép thuc hién mot sb nhiém vy, giai
quyét mot s6 thu tuc hanh chinh trong linh vyc thiét bi y té thudc tham
quyén cua Bo Y té va quy dinh vé mau vin ban, bao céo thyc hién quan
1y thiét bi y té;

8. Quyét dinh s6 3618/QD-BYT ngay 24 thang 11 nam 2025 caa Bo
trudmg Bo Y té vé viéc cong bd thi tuc hanh chinh dugc sira d6i, bo
sung, bii bo trong linh vyc thiét bi y té thudc pham vi chtic ning quan
1y cia BO Y té;



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-07-2023-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-557403.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-96-2023-ND-CP-huong-dan-Luat-Kham-benh-chua-benh-583328.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-04-2025-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-thiet-bi-y-te-639587.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-07-2023-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-557403.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-96-2023-ND-CP-huong-dan-Luat-Kham-benh-chua-benh-583328.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-04-2025-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-thiet-bi-y-te-639587.aspx
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Trudng hop cac vin ban vién dan tai quy trinh nay dugc sira doi, bo
sung hodc thay thé thi thuc hién theo van ban mdi duge stra doi, bo

sung hodc thay thé.
Ho6 so' thue hién TTHC Ban chinh Ban sao

1. Vin ban dé nghi Cap méi sb luu X

hanh thiét bj y té thudc loai C, D

thuge truong hop cp nhanh.

2. Giéy chirg nhan dat ti€u chuan X hoac ban sao c6

quan 1y chat lugng ISO 13485 chung thuc
hoac ban sao co
xac nhan cua
co s& dé nghi
cap s luu hanh

3. Gidy Uy quyén cia chu sé hiru X hodc ban sao c6

thiét bi y té cho co s& thyc hién viéc ching  thuc

dang ky luu hanh, trir truong hop (d6i voi thiét b

Doanh nghi¢p, hop tac xa, ho kinh y té san xuét

doanh cua Viét Nam la chu sé hitu trong nudce)

thiét by y t€. Ban da duoc | hoac bansao co

hop phap hoda | ching thyc cua
lanh sy ban da duoc

hop phép hoa
lanh sy (d6i vé6i
thiét bi y té
nhap khau)

4. Giay xac nhan du diéu kién bao X hodc ban sao c6

hanh, trir trudng hop thiét bi y té sir ching  thuc

dung mét 1an theo quy dinh ctia chu (d6i v6i thiét bi

so hitu thiét bi y té hodc co tai liu
ching minh khong c¢6 ché do bao
hanh.

y té san xuat
trong nudce)

Ban da duoc
hop phdp hoda
lanh su

hoac ban sao c6
chung thuc cua
ban da duoc
hop phdp hoa
lanh sy (d6i véi
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thiét bi y té
nhap khau)

5. Gidy luu hanh duoc cap boi mot
trong cac nudc tham chiéu ddi véi
trrong hop: Pa dugc mdt trong cac
t6 chitc hodc nudc sau cip gidy
chung nhan Iuvu hanh ty do
(Certificate of Free Sale) hodc gidy
chimg nhan luu hanh (Market
Authorization) (sau day viét tat 13
gidy luu hanh): Cuc Quan Iy Thuc
pham va Duoc phiam Hoa Ky
(FDA) - M¥; Cuc Quan ly hang hoa
tri liéu (TGA) - Uc; Co quan quan
ly y té Canada (Health Canada); Bo
Y té, Lao dong va Phuc loi Nhat
Ban (MHLW) hoac Co quan Dugc
pham va Thiét bi y t&¢ (PMDA) -
Nhat Ban, cac nudc thanh vién EU,
Anh, Thuy Sy; Cuc Quan ly san
pham y té quéc gia cap trung wong
(National Medical Products
Administration - NMPA) - Trung
Qubc; Bé An toan thuc phém va
dugc pham (Ministry of Food &
Drug Safety - MFDS) - Han Qudc
hodc thudc danh sach céc td chirc
cap gidy luu hanh dugc co quan c6
thAm quyén ctua Viét Nam cong
nhan (sau day  viét tat
13 nudc tham chiéu).

Ban da duoc
hop phap hoa
lanh su

hoac ban sao c6
chig thuc cua
ban da duoc
hop phép hoa
1anh su (d6i véi
thiét bi y té
nhap khau)

Gidy luu hanh d6i véi thiét bi y té
nhap khau va Gidy phép nhap khau
hozc S6 luu hanh hodc Gidy chimg
nhan ding ky lwu hanh dbi voi
truong hop: Pa dugc cap Gidy phép
nhap khau hodc S6 luu hanh hoic
Gidy ching nhan dang ky luu hanh
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theo hinh thirc thuong mai tai Viét
Nam, trir cac truong hop da bi thu
hdi trudc ngdy Nghi dinh nay c6
hiéu luc.

6. Gidy chung nhan danh gia chat
luong do co quan c6 thim quyén
ctia Viét Nam cap dbi voi thiét bi 'y
té chan doan in vitro, trir cac trudng
hop sau:

- Thugc danh muc A, B phu luc 2
Hiép dinh thiét bi y té chan doan in
vitro tai Chau Au va di duoc cép
gidy chting nhan luu hanh tu do
(Certificate of Free Sale) cia mot
trong cac nudc thudc thanh vién
EU, Anh, Thuy Sy;

- Thudéc danh muc A, B phu luc 2
Hiép dinh thiét bi y té chan doan in
vitro tai Chau Au va di duoc cap
gidy chung nhan luu hanh (Market
Authorization) ciia mot trong cac
nuéc tham chiéu;

- Khong thudc danh muc A, B phu
luc 2 Hiép dinh thiét bi y té chan
doan in vitro tai Chau Au nhung d
duoc cp gidy chimg nhan luu hanh
(Market Authorization) cua mot
trong cac nudc tham chiéu;

- Thudc danh sach do B truong Bo
Y té cong bo.

- Pi duogce cép gidy chung nhan luu
hanh tu do (Certificate of Free
Sale) cua modt trong cac nudc, to
chuc sau:

a) Cuc Quan 1y Thuc phim va
Duoc pham Hoa Ky (FDA) - M¥;

hoac ban sao c6
chung thuc
hoac ban sao co
xac nhan cua
co sé dé& nghi
cip s6 luu

hanh.
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b) Cuc Quan ly hang hoa tri li¢u
(TGA) - Ug;

¢) Co quan Quan 1y y té Canada
(Health Canada);

d)BoY té, Lao dong va Phuc loi
Nhat Ban (MHLW);

d).Co quan Dugc pham va Thiét bi
y té Nhat Ban (PMDA);

e) Cuc Quan Iy san pham y t& quic
gia cép Trung wong Trung Quéc
(National Medical Products
Administration - NMPA);

) Bo An toan Thuc phdm va Duoc
pham Han Qudc (Ministry of Food
& Drug Safety - MFDS);

h) Cac nudc thudc thanh vién EU
cap theo quy ché 2017/746 ban
hanh ngay 05 thang 4 ndm 2017 cua
Hoi dong va Nghi vién Chau Au vé
thiét bi y té chan doan in vitro
(Regulation (EU) 2017/746 of the
European Parliament and of the
Council of 5 April 2017 on in vitro
diagnostic medical devices).

- Pi dugc cdp s6 luu hanh hoic
Gidy chiing nhan dang ky Iuu hanh,
gidy phép nhap khau theo hinh thirc
thuong mai tai Viét Nam, trir cac
truong hop da bi thu hoi.

- Khong phai 14 thudc thir, chat hiéu
chuan, vat liéu kiém soat in vitro.

7. H6 so k¥ thuat chung vé thiét bi
y té theo quy dinh ciia ASEAN (hd
so CSDT) d6i voi hd so ndp tur
ngay 01/01/2024.
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8. Béi voi ho so da ndp trude ngay
01/01/2024, hd.so CSDT duoc thay
thé bang cac gidy to:

X
- Tai libu/mo ta tom tat k§ thuat
thiét b y té bang tiéng Viét
- Kém theo tai li€u ky thuat mo ta Ban c¢6 xac
chiic nang, thong sé k¥ thuat cua nhén cda co s&
thiét bi y té do chu s& hiru thiét bi y dé nghi cip sb
té ban hanh. Iwu hanh

Riéng d6i voi thude thir, chat hiéu
chuén, vat liéu kiém soat in vitro:
tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét
kém theo tai liéu vé nguyén vat
liéu, vé an toan ctia san pham, quy
trinh san xudt va kiém soat chat
lugng san pham, cic bao cdo
nghién ctru 1am sang va tién lam
sang bao gém bao cao do on dinh.
- Tai liéu huéng dan st dung cia
thiét bi y té.

- MAu nhan sé& sir dung khi luu hanh
tai Viét Nam cua thiét bi y té.

S6 lwong ho so: 01 (mot) bd

Tong thoi gian thue hién

- Trong 10 ngay, ké tir ngay nhan duogc hd S0 day du, hop 1é (bao gdm
ca gidy to xac nhan da ndp phi tham dinh cap gidy phép luu hanh theo
quy dinh cua B6 Tai chinh).

Noi tiép nhin va tra két qua
Tiép nhan va tra két qua truc tuyén (https://imda.moh.gov.vn/)

Phi
Phi thim dinh ho so dang ky luu hanh thiét bi y té loai C, D: 3.000.000
ddng/1 hd so

Quy trinh xir ly cong viéc tai Cuc HT&TBYT
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TT Trinh ty Trach nhiém Thoi gian gidi | Biéu miu/ Két
quyét qua
Budc | Tiép nhan hd |- Can bo tiép | Tir tht Hai dén | BM 01, BM 02,
1| 50, thu phi nhan va tra két|tht Sau hang | BM 03,
qua; tudn
- Bo phan Ké
toan
Budce | phanconghdso | HE  théng  tu | 0,5 ngay
2 dén tai khoan | dong phan cong
chuyén  vién, | ho so
don vi duoc
giao tham dinh
hd so
Bu6c | Tham dinh hd | Chuyén vién Cuc | 01 ngay
3 |so HT&TBYT, don
vi duoc giao
tham dinh ho so
Budc | Tong hop két | Chuyén  vién, | 03 ngay
4A qua tham dinh, | Lanh dao Phong
trinh Lanh dao | Quan ly dang ky
Cuc ky Cong|va kinh doanh
van yéu cau bo |thiét bi y té
sung ho so va | (Phong PKKD),
tra két qua (Péi | Pho Cuc trudng,
véi hé so khéng | Van  thu  Cuc
dat yéu cdu) HT&TBYT
Bud6c | Tong hop danh | Chuyén  vién, | 01 ngay
4B muc, hop T6 ra | Lanh dao Phong
soat (Poi véi ho | PKKD, Chuyén
so dat yéu cau) | gia phap ché
Budc | Xét duyét hd so | Lanh dao Cuc | 0,5 ngay
5 |trinh Hoi déng|HT&TBYT

tur vin cdp luu
hanh thiét bi y té
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Budc

Xem xét hd so,
hop Hoi dong
va ky bién ban
hop Hoi .dong
chuyén Cuc
HT&TBYT

Hoi dong tu van | 04 ngay
cAp luu hanh
thiét bi y té

Budc

Xem xét két qua
hop Hoi dong

Pho Cuc truong | 0,5 ngay

Budc
8A

Ra soat lai két
qua hop HOoi
dong, trinh
Lanh dao Cuc
ky Cong van
yéu cau bo sung
ho so va tra két
qua (Déi véi ho
so Hpi dong yéu
cau bé sung)

Chuyén  vién, | 3,5 ngay
Lanh dao Phong
DPKKD, Ph6 Cuc
truong, Van thu
Cuc HT&TBYT

Budec
8B

Ra soat két qua
hop Hoi dong,
trinh Lanh dao
Cuc ky Quyét
dinh cap s6 luu
hanh hoac ky
van ban khong
tiép tuc xem xét
ho so

Chuyén  vién, | 2,25 ngay
Lanh dao Phong
DKKD, Ph6 Cuc
trudng, Cuc
truéng, Van thu
Cuc HT&TBYT

BIEU MAU

TT

M3 hiéu

Tén biéu mau

01

BM 01

Mau Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua

02

BM 02

Mau Phi€u y€u cau bo sung va hoan thién ho so

03

BM 03

Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so

04

BM 04

Mau Gidy ching nhan dang ky luu hanh thiét bi y té
thuoc loai C, D

05

BM 05

Mau Phiéu xin 16i va hen lai ngdy tra két qua

06

BM 06

Mau phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hd so

07

BM 07

Mau so theo do1 ho so
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BM 01
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc lap - Tw do - Hanh phic
VATRAKETQUA = e
S6:..../TNHS-TN&TKQ ... , ngay ... thang ... ... nam ...

Thoi gian giai quyét hd so theo quy dinh la: ............... ngay

Thoi gian nhan ho so: ....gio.... phit, ngdy ... thang ...nam....

Thoi gian tra két qua giai quyét ho so:... gio..., phit, ngay ... .thang....nam....
Ping ky nhan két qua tai:

- Tai BO phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té

- Hodc tai nha ctia c4 nhan /tru s& cua to chire qua Dich vu Buu chinh cong ich
(Buu dién Thanh phd Ha Noi)

Vo SO theo ddi hod s0, QUYEN SO:......vneveeeeeennaennn... Sétharty...............
NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi 6 ho tén)

(Chit ky so cua Nguwoi tiép nhdan ho so néu
la biéu mdu dién tir)
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BM 02
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA
Sé:.../HDTN&TKQ . , NgAy ... théng ... nam ...

PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO

HO SO CUL vt
N6 dung yeu cAu Al QUYEE: .....ooeeeeee et
DA ChI: Lo
SO dIEN thOL. ... vl Email:............oooooii
Yéu cau hoan thién hd so gdbm nhing ndi dung sau:

Trong qué trinh hoan thi€én hd so néu c6 vudng mac, Ong/Ba lién hé véi
............................. sodiénthoai........................... dé dugc huéng dan./.

NGUOI HUONG DAN
(Ky va ghi r6 ho tén)
(Chit ky s6 ciia Nguoi hwéng dan néu la
biéu mau dién tir)
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BM 03
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA = s
S6:....../PTC-TN&TKQ ey NEAY thang ...... nam ...

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO

B6 phan Tiép nhén va Tra két quaBoY té:

THEP NHAN DO SO CUAT ... eeve e
DA Chi: o e
S6 dién thoai:.................. Email:......ooo
NOi dung yeu cAu GIai QUYEE: ....oeeen et
Qua xem xét, Bo phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té thong bao khong tiép
nhan, giai quyét ho so nay voi 1y do cu thé nhw sau:............ccoveieveeiieeiinn,
Xin thong bao cho Ong/Bé duoc biét va thuc hién./.

NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi r6 ho tén)
(Chir ky s6 cua Nguoi tiép nhdn hé so
néu la biéu mau dién tir)

Ghi chi: Trudng hop chua thiét 1ap duoc Hé thong thong tin mot cua dién t,
Phiéu duoc 1ap thanh 2 lién; mot lién giao cho t6 chirc, c4 nhan ndp ho so trong
truong hop ndp truc tiép, ndp qua dich vy buu chinh cong ich theo Quyét dinh s6
45/2016/QD-Ttg; mdt lién dugc luu tai Trung tAm Phuc vu hanh chinh cong/Bo
phan Tiép nhan va Tra két qua.
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BM 04
_BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
SO: i Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D

Can cr Nghi dinh sO 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phu vé quén 1y thiét bi y t¢;

Can cur Nghi dinh s6’07/‘2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phu stra d6i, bo sung mot so diu cuia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 cta Chinh pht vé quan 1y thiét bi y té;

Can ci Nghi dinh ,sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cta
Chinh phu quy dinh chi tiét mdt s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

Can cir Thong tu 5O 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B
truong Bo Y té quy dinh viéc phan cip thuc hién mot 80 nhiém vy, giai quyét mot
s0 thu tyc hanh chinh trong linh vyc thiét bi y té thudc tham quyen ciia BO Y té
va quy dinh vé mau van ban, bao cao thuc hién quan 1y thiét bi y té.

Cuc Ha tang va Thiét bi y t& - B Y t€ cap chimg nh4n dang ky luu hanh
cho thiét bi y t€ (mé1 100%) nhu sau:

. Tén thiét bj y té:

. Tén thuong mai (néu co):

. M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c0):

. Loai thiét bi y té:

. Tén, dia chi ctia chu so hitu thiét bi y té:

. Tén, dia chi cta chu s& hitu s6 luu hanh:

. Muc dich str dung; Tén, dia chi co s¢ bao hanh: Theo phu luc dinh kem.

. Thong tin chi tlet thiét bi y té (Chiing loai; M san pham Quy cach dong

26i; Tén co sd san xuat; Pia chi co so san xuit va Nudc san xuit): Theo phu luc
dinh kem.

Gidy chimg nhan nay duoc cap theo Quyét dinh s6 .......

OO\](DUI-BOOT\)'—‘

Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
- e ; (Chit ky cua nguoi co tham quyen
- v ; ddu ciia co quan, t6 chire ban hanh van ban)

Ho va tén



PHU LUC PINH KEM

1. Muc dich sir dung:

2. Tén, dia chi co s¢'bdo hanh:

3. Thong tin chi tiét thiét bi y té:
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STT

Tén thiét bi
y té

Ching
loai

Ma san
pham
(néu cd)

Quy cach
dong goi
(néu cd)

Tén co
san xuat

Dia chi
co SO
san xuat

Nuwoe
san xuat
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BM 05
_BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
So:....... /PXL-HTTB , ngay ...... thang ...... nam ... ...

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA

KANh @i
Ngay...thang...nam ..., Cyc Ha tang va Thiét bi y té tiép nhan giai quyét }}6 so dé
nghi giai quy@t thu tuc hanh chinh (#én thu tuc hanh chinh) cia Ong/Ba/T6 che);
ma so: ........

Thoi gian hen tra két qua giai quyét ho so: .....gio..., ngay....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, Cuc Ha tang va Thiét bi y té chua tra két qua giai quyet hd so
ciia Ong/Ba/T chirc dung thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan ho so va tra
két qua/Bién nhan hd so. Ly do:..

Sy cham tré nay da gay phién ha, ton kém chi phi, cong stc cia Ong/Ba/To chiic.

Cuc Ha ténAg va Thié} bi y té xin 161 Ong/Ba/Tb chirc va sé& tra két qua giai quyét
ho so cho Ong/Ba/T6 chirc vao ngay ....... thang ... nam ......

Mong nhan duoc sy théng cam ctua Ong/Ba/T6 chirc vi su chim tré nay./.

THU TRUONG CO QUAN, PON VI

(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 cia Thii trudng co quan, don vi néu la
biéu mau dién tir)
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Chir ky s6 ctia To chirc
(néu 13 bidu mau dién tir) BM 06
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA s
S6:....../PKS-TN&TKQ et eeeeee, DAY e théng ... nam ...

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO

MBSO 10 SO -,
Co quan (b0 phan) gidi quy€t hO SO ....ooviiiiiiii e
Co 'quan phoi hop g1ai qUYEt hO SO: ...vviii i

KET QUA GIAI
NGUOI | QUYET HO SO HANH PONG
NHAN | (Trwéc han/dang | (NOI DUNG)
han/qua han)

‘ ] THOI GIAN
NGUOI GUI | GIAO, NHAN
HO SO

1. Giao: B phan | ...gi0...phut,
Tiép nhan va Tra | ngay ... thang...
két qua nam....
...g10...phtt,
ngay ... thang...
nam....

...g10...phut, Dong diu so
ngay ... thang... cap phép
nam....

Ghi chua:

- Truong hop hé so duoc chuyén qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyet dinh
s6 45/2016/QD-Ttg thi thoi gian giao, nhan hd so va viéc ky nhan thé hién trong
hoa don cua co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét hd so do bén nhan nhap thong tin/ ghi khi nhan ban giao hd so.

- Trudng hop Hé thong thong tin mot cira dién tir chua van hanh, nguoi giao va
ngudi nhan phai ky va ghi o ho tén. Khi Hé thong thong tin mot ctra dién tir da
van hanh, viéc luu vét duoc thuc hién ty dong va thé hién trén mau phiéu dién tir
(mdu phiéu dién tir co thé thay déi khi hé thong dwoc ndang cap).
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BM 07
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc lap - Tu do - Hanh phic
VATRAKETQUA e
S6:..... /STD-TN&TKQ ., ngay ... théng ... nam ...
SO THEO DOI HO SO
Tén Nhin h so Tra két qua
an Ten | % Dia chi/ Cuc [NOay|Hen Phuong 3
STTIHO |y e T EmailfT& TBY TRhan| ord | thic | S
S0 cé ho | két |tra kée 12 Ket| Ky nhan
nhan SO |qui| qua qua
1[12] 3 | 4 5 6 7 | 8| 10 11 12

Ghi ch(: S6 theo ddi hé so duoc lap theo timg linh vuc hodc nhém linh vyec tai
B6 phan Mot ctra.
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4. Quy trinh: QTNB.HTTB.04

a) Tén quy trinh: Quy trinh ndi bd, quy trinh dién tir giai quyét thu tuc
hanh chinh “Cap khan c4p s6 luu hanh méi d6i voi thiét bi y té loai C, D phuc vu
cho phong, chong dich bénh, khéc phuc hiu qua thién tai, tham hoa trong trudng
hop cép bach”.

b) Muc dich: Quy trinh ndy nhim thong nhét thuc hién giai quyét thu tuc hanh
chinh “Cap khan cap s6 luu hanh méi ddi véi thiét bi y té loai C, D phuc vu cho phong,
chdng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa trong trudng hop cip bach”
theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cta Chinh phu vé
quén 1y thiét bi y t€ dugc stra doi, bo sung bdi Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP va Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP;

¢) Pham vi: Ap dung d6i v6i Lanh dao Cuc va cong chtic, vién chirc biét
phai ciia Cuc HT&TBYT, cac chuyén gia dugc phan cong, cac thanh vién Hoi dong
tu van cap luu hanh thiét bi y té va cac t6 chiic, ca nhan tham gia qua trinh cap s
luu hanh thiét bi y té theo quy dinh ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP duoc stra doi,
b6 sung bdi Nghi dinh s 07/2023/ND-CP, Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP va Nghj
dinh s6 04/2025/ND-CP.

d) Noi dung quy trinh:
1 Co sé phap ly
1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh
phu vé quan 1y thiét bi y té;
2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 caa Chinh
phu stra doi, bd sung mot s didu caa Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phi vé quan 1y thiét b y té;
3. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 ctia Chinh
phu quy dinh chi tiét mot sé diéu ctia Luat Kham bénh, Chira bénh;
4. Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 8 nam 2022 cia Bo
truong BO Y té quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Nghi dinh s6
98/2021/NDb-CP;
5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cua Bo
truong BO Tai chinh quy dinh murc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir
dung phi trong linh vuc y té;
6. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nim 2025 cua Bo
truong Bo Tai chinh quy dinh mirc thu, mién mot s6 khoan phi, 1¢ phi
nham hd trg cho doanh nghiép, nguoi dan;
7. Thong tu s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nim 2025 cia Bo
truong BO'Y té Quy dinh viéc phan cép thuc hién mot sb nhiém vy, giai
quyet mot s6 thi tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham

quyén cua BO Y té va quy dinh vé mau vin ban, bao cdo thyc hién quan
ly thiét bi y té;



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-07-2023-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-557403.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-96-2023-ND-CP-huong-dan-Luat-Kham-benh-chua-benh-583328.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-04-2025-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-thiet-bi-y-te-639587.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-07-2023-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-557403.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-96-2023-ND-CP-huong-dan-Luat-Kham-benh-chua-benh-583328.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-04-2025-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-thiet-bi-y-te-639587.aspx
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8. Quyet dinh s0 3618/QD-BYT ngay 24 thang 11 ndm 2025 cua BJ
truong BO Y t€ vé viéc cong bo thu tuc hanh chinh duge stra doi, bo
sung, bai bd trong linh vuc thiét bi y té thugc pham vi chirc ndng quan

lycitaBOY té;

Truong hgp cac van ban vién dn tai quy trinh nay dugc stra ddi, bd
sung hodc thay thé thi thuc hién theo van ban mdi duoc stira doi, bod

sung hodc thay thé.

H so thue hién TTHC

1. Vian ban dé nghi cip méi sb luu
hanh thiét bi y t& thudc loai C, D
thudc truong hop cip khan cip

2. Gidy ching nhan dat tiéu chuan
quan 1y chat lugng ISO 13485

3. Gidy uy quyén cta chu sé hiru
thiét bi y té cho co s& thyc hién viéc
dang ky luu hanh, trir truong hop
Doanh nghiép, hgp tac xa, ho kinh
doanh cua Viét Nam la chu s¢ hiru
thiét bi y té.

Ban chinh Ban sao
X
X hoac ban sao co
chiing thuc
hoac ban sao co
xac nhan cua
co s& dé nghi
cap s luu hanh
X hoac ban sao co
chiing thuc
(d6i v6i thiét bi
y t& san xuat
trong nudce)
Ban da duoc | hoac ban sao co
hop phap hoa | chirng thyc cua
lanh su ban da duoc
hop phap hoa
lanh sy (d6i v6i
thiét bi y té
nhap khau)
X
(Dbi véi thiét bi
y té nhap khau:
Truong hop

khong hop phéap
héa lanh su thi
can kém théng
tin xac nhén)
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4, Giéy xac nhan du diéu kién bao X hoac ban sao c6
hanh, trir truong hop thiét b y té sir ching thuc
dung mot 1an theo quy dinh cua chu (d6i vai thiét b
sO hitu thiét'bi y té hodc co tai liu y té san xuét
chung minh khong c¢é ché do bao trong nudce)
hanh. Ban da duoc | hoac ban sao co
hop phap hoa | chung thuc ctua
lanh su ban da duoc
hop phép hoa
1anh su (d6i véi
thiét bi y té
nhap khau)
5. Giay luu hanh hodc gidy phép sit | Ban da dugc | Truong  hop
dung trong truong hop khan cap doi | hop phap hoa | khong c6 hop
v6i thiét bi y té nhap khau. lanh sy phap hda lanh

sw: Cung cip
duong dan tra
ctru vé viée luu
hanh, cho phép
str dung thiét bi
y té tir website
cua co quan
cp phép, kém
theo van ban
cung cp thong
tin vé duong
dan tra ciru cla
t6 chirc dé nghi
cap sb luu
hanh. Két qua
tra ctru thong
tin cdp phép
lvu hanh trén
website  phai
gom tbi thiéu
cac théng tin
bang tiéng Anh
sau: tén; chung
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loai; hang,
nudc san xuat

6. Hop ddong chuyén giao cong
nghé d6i voi trudong hop quy dinh
tai diém @ khoan 3 Diéu 29 Nghi
dinh 98/2021/ND-CP

7.-Hop dong gia cong ddi véi
truong hop quy dinh tai diém e
khoan 3 Diéu 29 Nghi dinh
98/2021/ND-CP.

8. Giay chung nhan kiém dinh hoic
danh gia chat luong san pham cua
mot trong cac don vi thugc danh
sach dugc cong b trén Cong thong
tin dién tir cia Bo Y té néu thudc
mot trong cac truong hop sau day:

- Thiét bi y té san xuét trong nudc;
- Thiét bj y té dd duoc co quan co
tham quyén tai cac nudc thanh vién
EU, Anh, Thuy Sy cho phép luu
hanh, st dung khan cip nhung
khong thudc danh muyc ciac san
pham pho bién do Uy ban an ninh y
té cua Chau Au (Health Security
Committee - EUHSC) cong bd.

hodc ban sao co
chiing thuc
hoac ban sao co
xac nhan cua
co s& dé nghi
cap sb luu
hanh.

9. Ho so k¥ thuat chung vé thiét bi
y té theo quy dinh ctia ASEAN (ho
so CSDT) ddi voi hd so ndp tur
ngay 01/01/2024.

10. Gidy ching nhan két qua thur
nghiém 1am sang thiét bi y té ctia co
quan c6 tham quyén trong trudng
hop phai thtr nghiém 1am sang theo
quy dinh cua phép luat. (Puoc ap
dung tir ngay 01/01/2026 theo quy
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dinh tai Piéu 147 Nghi dinh sb
96/2023/ND-CP cua Chinh phi).

11. B4i v6i hd so dd ndp trude ngay
01/01/2024; hd so CSDT duoc thay
thé bang cac gidy to:

X
- Tai liéu mo ta tom tit k§ thuat
thiét bj y té bang tiéng Viét
<Keém theo tai li¢u k¥ thuat mo ta Ban c¢6 xac
chtc ning, thong sé k¥ thuat cua nhén cda co s&
thiét bi y té do chu s& hiru thiét bi y dé nghi cip sb
té ban hanh. Iwu hanh

Riéng ddi voi thude thir, chat hiéu
chuan, vat liéu kiém soat in vitro:
tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét
kém theo tai liéu vé nguyén vat
liéu, vé an toan ctia san pham, quy
trinh san xudt va kiém soat chat
lugng san pham, cic bao cdo
nghién ctru 1am sang va tién 1am
sang bao gém bao cao do on dinh.
- Tai liéu huéng dan sir dung cla
thiét bi y té.

- MAu nhan sé& sir dung khi luu hanh
tai Viét Nam cua thiét bi y té.

S6 lwgng ho so: 01 (mot) bo

Tong thoi gian thue hién

- Trong 10 ngay, ké tir ngay nhan duogc hd S0 day du, hop 1é (bao gdm
c4 gidy to xac nhan da nop phi tham dinh cap gidy phép luu hanh theo
quy dinh cua B6 Tai chinh).

Noi tiép nhin va tra két qua
Tiép nhan va tra két qua truc tuyén (https://imda.moh.gov.vn/)

Phi
Phi thim dinh ho so dang ky luu hanh thiét bi y té loai C, D: 3.000.000
ddng/1 hd so

Quy trinh xir ly cong viéc tai Cuc HT&TBYT
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TT Trinh ty Trach nhiém Thoi gian gidi | Biéu mau/ Két
quyét qua
Budc | Tiép nhan hd |- Can bo tiép | Tir tht Hai dén | BM 01, BM 02,
1| 50, thu phi nhan va tra két|tht Sau hang | BM 03,
qua; tudn
- Bo phan Ké
toan
Budce | phanconghdso | Hé  théng  tu | 0,5 ngay
2 |dén tai khoan dong phan cong
chuyén  vién, | ho so
don vi duoc
giao tham dinh
hd so
Bu6c | Tham dinh hd | Chuyén vién Cuc | 01 ngay
3 |so HT&TBYT, don
vi duoc giao
tham dinh ho so
Budc | Tong hop két | Chuyén  vién, | 03 ngay
4A qua tham dinh, | Lanh dao Phong
trinh Lanh dao | Quan ly dang ky
Cuc ky Cong|va kinh doanh
van yéu cau bo |thiét bi y té
sung ho so va | (Phong PKKD),
tra két qua (Péi | Pho Cuc trudng,
véi hé so khéng | Van  thu  Cuc
dat yéu cdu) HT&TBYT
Bud6c | Tong hop danh | Chuyén  vién, | 01 ngay
4B muc, hop T6 ra | Lanh dao Phong
soat (Poi véi ho | PKKD, Chuyén
so dat yéu cau) | gia phap ché
Budc | Xét duyét hd so | Lanh dao Cuc | 0,5 ngay
5 |trinh Hoi déng|HT&TBYT

tur vin cdp luu
hanh thiét bi y té
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Budc

Xem xét hd so,
hop Hoi dong
va ky bién ban
hop Hoi .dong
chuyén Cuc
HT&TBYT

Hoi dong tu van | 04 ngay
cAp luu hanh
thiét bi y té

Budc

Xem xét két qua
hop Hoi dong

Pho Cuc truong | 0,5 ngay

Budc
8A

Ra soat lai két
qua hop HOoi
dong, trinh
Lanh dao Cuc
ky Cong van
yéu cau bo sung
ho so va tra két
qua (Déi véi ho
so Hpi dong yéu
cau bé sung)

Chuyén  vién, | 2,5 ngay
Lanh dao Phong
DBKKD, Pho Cuc
truong, Van thu
Cuc HT&TBYT

Budec
8B

Ra soat két qua
hop Hoi dong,
trinh Lanh dao
Cuc ky Quyét
dinh cap s6 luu
hanh hoac ky
van ban khong
tiép tuc xem xét
ho so

Chuyén  vién, | 2,25 ngay
Lanh dao Phong
DKKD, Pho Cuyc
trudng, Cuc
truéng, Van thu
Cuc HT&TBYT

BIEU MAU

TT

M3 hiéu

Tén biéu mau

01

BM 01

Mau Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua

02

BM 02

Mau Phi€u y€u cau bo sung va hoan thién ho so

03

BM 03

Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so

04

BM 04

Mau Gidy chimg nhéan dang ky luu hanh thiét bi y té
thuoc loai C, D

05

BM 05

Mau Phiéu xin 16i va hen lai ngdy tra két qua

06

BM 06

Mau phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hd so

07

BM 07

Mau so theo do1 ho so
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BM 01
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc lap — Tw do — Hanh phuc
VATRAKETQUA -~ e
S6:..../TNHS-TN&TKQ ... , ngay ...... thang ...... nam ......

GIAY TIEP NHAN HO SO VA HEN TRA KET QUA
M3 ho so:......
Bo phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té:

TP NhAN NO SO CUAL. ..ot
DA G
S diénthoai: ..., Email:...ooooe .

Noi dung yéu cau giai quyet .............................................................
Thanh phan ho so ndép gém:

S6 luong hd s0%....eunenn..... (b9)
Thoi gian giai quyét hd so theo quy dinh 1a: ............... ngay

Thoi gian nhan ho so: ....gio.... phit, ngady ... thang ...nim

Thoi gian tra két qua giai quyét ho so:... gio..., phit, ngay ... .thang....nim
Ping ky nhan két qua tai:

- Tai B phan Tiép nhén va Tra két quaB0Y té

- Hoic tai nha ciia ¢4 nhan /tru sé cua to chirc qua Dich vu Buu chinh cong ich
(Buu dién Thanh phd Ha Noi)

Va0 S6 theo ddi hd so, QUYEn $6:.......eevvueeveeennn.... SHthrtur.....c.ov....
NGUOI NQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi 6 ho tén) (Ky va ghi 6 ho tén)

(Chit ky 50 cua Nguoi tiép nhan hé so néu
la biéu mdu dién tik)
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BM 02
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN Poc l1ap — Tu do — Hanh phuc
VATRAKETQUA
S6:..../HD-TN&TKQ ... , ngay ... thang ...... nam ...

PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO

HO SO CUa: ..o e
NO1dung yeu cau gIal QUYEL: ..ottt e
Dia chi:

Lyd
8 L

Trong qua trinh hoan thién hd so néu c6 vuéng mic, Ong/Ba lién hé véi
............................. sddiénthoai........................... & duoc huéng dan./.

NGUOI HUONG DAN
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 ciia Nguwoi huéng dan néu la
biéu mau dién tir)
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BM 03
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc 1ap — Tu do — Hanh phuc
VATRAKETQUA = s
S6:....../PTC-TN&TKQ ey NEAY thang ... ... nam ...

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO

B6 phan Tiép nhén va Tra két quaBoY té:

THEP NHAN DO SO CUAT ... eevee et
DA Chi: o e
S6 dién thoai:.................. Email:......ooo
NOi dung yeu cAu GIai QUYEE: ....eeeeee et
Qua xem xét, Bo phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té thong bao khong tiép
nhan, giai quyét ho so nay voi Iy do cu thé nhu sau:............c.ooeevvneennn....
Xin thong bao cho Ong/Bé duoc biét va thuc hién./.

NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi r6 ho tén)
(Chir ky s6 cua Nguoi tiép nhdn ho so
néu la biéu mdu dién tir)

Ghi chi: Trudng hop chua thiét 1ap duoc Hé thong thong tin mot cua dién t,
Phiéu duoc 1ap thanh 2 lién; mot lién giao cho t6 chirc, c4 nhan ndp ho so trong
truong hop ndp truc tiép, ndp qua dich vy buu chinh cong ich theo Quyét dinh s6
45/2016/Qb-Ttg; mot lién dugc luu tai Trung tAm Phuc vu hanh chinh cong/Bo
phan Tiép nhan va Tra két qua.
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BM 04
_BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
SO: i Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D

Can ctr Nghi dinh sO 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phu vé quan ly thiét bi y t&;

Can cur Nghi dinh s6’07/‘2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua Chinh
phu stra doi, bo sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 cta Chinh phu vé quan ly thiét bi y té;

Can ct Nghi dinh ,sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mdt s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

Can cir Thong tu 5O 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B
truong Bo Y té quy dinh viéc phan cap thuc hién mot 80 nhiém vy, giai quyét mot
s0 thu tuc hanh chinh trong linh vyc thiét bi y té thudc tham quyen ciia BO Y té
va quy dinh vé mau vin ban, bao cao thuc hién quan 1y thiét bi y té.

Cuc Ha tang va Thiét bi y t& - B Y t€ cap chimg nh4n dang ky luu hanh
cho thiét bi y t€ (mé1 100%) nhu sau:

. Tén thiét bj y té:

. Tén thuong mai (néu co):

. M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

. Loai thiét bi y té:

. Tén, dia chi ctia chu so hitu thiét bi y té:

. Tén, dia chi cua chu s& hitu s6 luu hanh:

. Muc dich str dung; Tén, dia chi co s¢ bao hanh: Theo phu luc dinh kem.

. Thong tin chi tlet thiét bi y té (Chung loai; M san pham Quy céach dong
26i; Tén co sd san xuat; Pia chi co so san xuit va Nudc san xuit): Theo phu luc
dinh kem.

Gidy chimg nhan nay duoc cap theo Quyét dinh s6 .......

OO\](DUI-BOOT\)'—‘

Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
- e ; (Chit ky cua nguoi co tham quyen
- e ; ddu ciia co quan, t6 chire ban hanh van ban)

Ho va tén



PHU LUC PINH KEM

1. Muc dich sir dung:

2. Tén, dia chi co s¢'bdo hanh:

3. Théng tin chi tiét thiét bj y té:
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STT

Tén thiét bi
y té

Chung
loai

Ma san
pham
(néu cd)

Quy cach
dong goi
(néu cd)

Tén co
san xuat

Dia chi
co SO
san xuat

Nuwoe
san xuat
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BM 05
_BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Doc 1ap — Tw do — Hanh phuc
So:....... /PXL-HTTB , ngay ...... thang ...... nam ... ...

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA

KINh @Iz .o
Ngay...thang...ndm ..., Cyc Ha tang va Thiét bi y té tiép nhan giai qpyét ho SO
de€ nghi giai quyet thu tuc hanh chinh (¢én thu tuc hanh chinh) cua Ong/Ba/To
chirc); ma so: ........

Thoi gian hen tra két qua giai quyét ho so: .....gio..., ngay....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, Cuc Ha tang va Thiét bi y té chua tra két qua giai quyet hd so
ciia Ong/Ba/Tb chirc dung thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan hd so va tra
két qua/Bién nhan ho so. Ly do:.

Sy cham tré nay da gay phién ha, ton kém chi phi, cong stc cia Ong/Ba/To chiic.

Cuc Ha ténAg va Thié} bi y té xin 161 Ong/Ba/Tb chirc va sé& tra két qua giai quyét
ho so cho Ong/Ba/T6 chirc vao ngay ....... Thang ... nam ......

Mong nhan duoc sy théng cam ctia Ong/Ba/T6 chirc vi su chim tré nay./.

THU TRUONG CO QUAN, PON VI

(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 cia Thii trudng co quan, don vi néu la
biéu mau dién tir)



Chir ky s6 cua To chuc
(néu la biéu mau dién tr)
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BM 06

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc 1ap — Tw do — Hanh phuc
VATRAKETQUA s
S6:....../PKS-TN&TKQ , Ngay ... théng ... nam ...

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO

MA SO N0 SO et
Co quan (b0 phan) gidi quy€t hO SO ....ooviiiiiiii e
Co 'quan phoi hop g1a1 qUYEt hO SO: ...vvviiiii i

NGUOI GUI

KET QUA GIAI

QUYET HO SO

(Trwdc han/dung
han/qua han)

THOI GIAN
GIAO, NHAN
HO SO

HANH PONG
(NOI DUNG)

NGUOI
NHAN

1. Giao: Bo phan
Tieép nhan va Tra
két qua

..gio...phut,
ngay . thang...
nam....

...gio...phat,
ngay ... thang...
nam....

Dong diu so
cap phép

...gio...phut,
ngay ... thang...

nam....

Ghi chua:

- Truong hop hé so duoc chuyén qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyet dinh
s6 45/2016/QD-Ttg thi thoi gian giao, nhan hd so va viéc ky nhan thé hién trong
hoa don cua co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét hd so do bén nhan nhap thong tin/ ghi khi nhan ban giao hd so.

- Trudng hop Hé thong thong tin mot cira dién tir chua van hanh, nguoi giao va
ngudi nhan phai ky va ghi rd ho tén. Khi Hé théng thong tin mot ctra dién tir da
van hanh, viéc luu vét duoc thuc hién ty dong va thé hién trén mau phiéu dién tir
(mdu phiéu dién tir co thé thay déi khi hé thong dwoc ndang cap).
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BM 07
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc l1ap — Tw do — Hanh phuc
VATRAKETQUA s
S6:...... | STD-TN&TKQ ey NEAY thang ...... nam ...
SO THEO DOI HO SO
Tén Nhin hé so Tra két qua
Ma to ‘0 chi Ngay|Hen Phwong| ., .
ST/l | it T TBY T nhin| tri | thie | NOM| O
S0 ca ho | két |trd kée [ T Y I
nhan SO |qua| qua q
12| 3 | 4 5 6 7 18] 10 11 12

Ghi chu: Sb theo ddi ho so duogc 1ap theo timg linh vuc hodc nhom linh vuc tai
Bo phan Mot cra.
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5. Quy trinh: QTNB.HTTB.05 ,

a) Tén quy trinh: Quy trinh ndi by, quy trinh dién tir giai quyet thu tuc
hanh chinh “Cap m&i s luu hanh d6i véi thiét b y té khac thuodc loai C, D”.

b) Muc dich: Quy trinh ndy nhim théng nhét thyuc hién giai quyét tha tuc
hanh chinh “Cap méi sé Iuu hanh dbi voi thiét bi y té khac thudc loai C, D” theo
quy dinh tai Nighi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh phu vé quan
Iy thiét bi yté dugc stra d6i, bo sung bai Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, Nghi dinh
50 96/2023/ND-CP va Nghj dinh s 04/2025/ND-CP;

¢) Pham vi: Ap dung ddi véi Lanh dao Cuc va cong chic, vién chiic biét
phaicia Cuc HT&TBYT, cac chuyén gia duoc phan cong, cac thanh vién Hoi dong
tuvan cap luu hanh thiét bi y té va cac t6 chiic, ca nhan tham gia qua trinh cap sd
Iwu hanh thiét bi y té theo quy dinh ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP duoc stra doi,
bd sung boi Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP va Nghi
dinh s6 04/2025/ND-CP.

d) Noi dung quy trinh:
1 Co so phap ly

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh
phu vé quén 1y thiét bi y té;

2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cia Chinh
phu stra doi, bd sung mot s didu caa Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phi vé quan 1y thiét bi y té;

3. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cta Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cta Luat Kham bénh, Chita bénh;

4. Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 8 nam 2022 cua Bo
truong BO Y té quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu ctia Nghi dinh s6
98/2021/NDb-CP;

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cua Bo
truong BO Tai chinh quy dinh murc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir
dung phi trong linh vuc y té;

6. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nim 2025 ctua Bo
truong BO Tai chinh quy dinh mirc thu, mién mot sé khoan phi, 1 phi
nham hd trg cho doanh nghiép, nguoi dan;

7. Thong tu s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nim 2025 cia Bo
truong Bo Y té Quy dinh viéc phan cép thuc hién mot sd nhiém vy, giai
quyet mot sb tha tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham
quyén cua BO'Y té va quy dinh vé mau vin ban, bao céo thuc hién quan
1y thiét bi y té;

8. Quyét dinh so 3618/Qb-BYT ngay 24 thang 11 nam 2025 cia B9
truong Bo Y té vé viéc cong bd thu tuc hanh chinh dugc stra doi, bd



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-07-2023-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-557403.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-96-2023-ND-CP-huong-dan-Luat-Kham-benh-chua-benh-583328.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-04-2025-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-thiet-bi-y-te-639587.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-07-2023-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-557403.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-96-2023-ND-CP-huong-dan-Luat-Kham-benh-chua-benh-583328.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-04-2025-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-thiet-bi-y-te-639587.aspx
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sung, bai bo trong linh vuc thiét bi y té thudc pham vi chirc ning quan

Iy cia BO Y té;

Trudng hop cc vin ban vién dan tai quy trinh nay duoc stra doi, bo
sung hoac thay thé thi thuc hién theo van ban mdi duogc stra doi, bd

sung hodc thay thé.
Ho so thue hién TTHC Ban chinh Ban sao
1. Van ban dé nghi cip méi sb luu X
hanh d6i véi thiét bi y té khac thudc
loai C, D.
2. Gidy chung nhan dat tiéu chuan X hodc ban sao co
quan 1y chat lugng ISO 13485 chung thuc
hoac ban sao co
xac nhan cua
co s& dé nghi
cap s0 luu hanh
3. Gidy Uy quyén cia chu s¢ hitu X hodc ban sao co
thiét b y té cho co so thuc hién viée chung  thuc
dang ky luu hanh, trir truong hop (d6i voi thiét b
Doanh nghi¢p, hop tac xa, ho kinh y té san xuét
doanh cua Viét Nam 1a chu sé hitu trong nudce)
thiét bi y t€. Ban da duoc | hoac bansao co
hop phdp hoa | chiing thyc cta
lanh sy ban da duoc
hop phap hoa
lanh sy (d6i v6i
thiét bi y té
nhap khau)
4. Giay xac nhan du diéu kién bao X hodc ban sao c6
hanh, trir trudng hop thiét bi y té sir ching  thuc
dung mot 1an theo quy dinh cua cha (d6i voi thiét b
so hitu thiét bi y té hodc co tai liéu y té san xuét
ching minh khong c¢6 ché do bao trong nudce)
hanh. Ban da duoc | hodc ban sao cod
hop phdp hoa | chiing thyc cta
lanh sy ban da duoc
hop phdp hoba

lanh sy (461 voi
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thiét bi y té
nhap khau)

5. Gidy luu hanh déi véi thiét b y

Ban da duoc

hoac ban sao c6

té nhap khéu. hop phdp héa | chiing thuc cia
lanh su ban da duoc

hop phép hoa
lanh sy (d6i v6i
thiét bi y té
nhap khau)

6. Két qua tham dinh ho so ky thuat X hoac ban sao c6

chung vé thiét bi y té theo quy dinh ching thuc

ctia ASEAN dbi v6i hd so ndp tir hoic ban sao c6

ngay 01/01/2024. xac nhan cua
co s& dé nghi
cip s6 luu
hanh.

7. HO so CSDT ddi vé6i hd so nop X

tr ngay 01/01/2024.

8. Bdi voi ho so da ndp trude ngay

01/01/2024, hd so CSDT duoc thay

thé bang cac gidy to: X

- Tai liéu mo ta tom tat ky thuat

thiét bi y té bang tiéng Viét

- Keém theo tai li¢u k§ thuat mo ta Ban c¢6 xac

chtic ning, thong s6 ky thuat cua
thiét bi y t& do chu sé hitu thiét bi y
té ban hanh.

Riéng d6i véi thudc thir, chat hiéu
chuan, vat liéu kiém soat in vitro:
tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét
kém theo tai liéu vé nguyén vat
liéu, vé an toan ctia san pham, quy
trinh san xuat va kiém soat chat
luong san pham, cic bao cdo
nghién ctru 1am sang va tién lam
sang bao gom bao cao do on dinh.

nhan cua co S¢
dé nghi cap so
Ivu hanh
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- Tai liéu huéng dan sir dung cta
thiét bi y té.

- MAu nhén s& st dung khi lvu hanh
tai Viét Nam cua thiét bj y té.

9. Pbi voi thiét bi y té chan doan in
vitro 13 thudc thir, chit hiéu chuén,
vatliéu kiém soat phai co thém gidy
chtrng nhén chat luong do co quan
c6 tham quyén cta Viét Nam cap.

hoac ban sao co
ching thuc
hoac ban sao c6
Xac nhan cua
co s& dé nghi
cip s6 luu
hanh.

10. Pi v6i hoa chat, ché pham chi
c6 mot myc dich 1a khit khuan thiét
bi y t& phai c6 thém Phiéu kiém
nghiém thanh phan, ham luong cac
chit ¢4 hoat tinh khir khuan cua
don vi da cong b du diéu kién thuc
hién kiém nghiém theo quy dinh
ctia phap luat vé quan 1y hoa chat,
ché phém diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va 'y
té; Phiéu khao nghiém danh gia
hiéu luc sinh hoc cua san phém va
tac dung phu cua san pham doi véi
nguoi tham gia thir nghiém cta don
vi d3 cong bd du diéu kién thuc
hién khao nghiém theo quy dinh
ctia phap luat vé quan 1y hoa chat,
ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va 'y
te.

hodc ban sao co
ching thuc
hodc ban sao co
xac nhan cua
co s& dé nghi
cip s6 luu
hanh.

11. Gidy chimg nhan két qua thir
nghiém lam sang thiét bi y té ctia co
quan c6 tham quyén trong trudng
hop phai thtr nghiém 1am sang theo
quy dinh cua phdp luat. (Puoc ap
dung tir ngay 01/01/2026 theo quy
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dinh tai Piéu 147 Nghi dinh sb
96/2023/ND-CP cuia Chinh phu).

S6 lwong hd so: 01 (mot) bo

Tong thoi gian thwe hién

- Trong 45 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so day du, hop 18 (bao gdm
c& gidy to xac nhan da ndp phi tham dinh cap gidy phép luu hanh theo

quy dinh cua Bo Tai chinh).

Noi tiép nhan va tra két qua

Tiép nhan va tra két qua truc tuyén (https://imda.moh.gov.vn/)

Phi

Phi thim dinh ho so dang ky luu hanh thiét bi y té loai C, D: 3.000.000

ddng/1 hd so

Quy trinh xir ly cong viéc tai Cuc HT&TBYT

TT

Trinh ty

Trach nhiém

Thoi gian giai
quyét

Biéu mau/ Két
qua

Budc

Tiép nhan hd
so, thu phi

- Céan bo tiép
nhan va tra két
qua;
- Bo phan Ké
toan

Tu thtt Hai dén
tht Sau hang
tuﬁn

BM 01, BM 02,
BM 03,

Budc

Phan cong hd so
dén tai khoan
chuyén  vién,
don vi duoc
giao tham dinh
hd so

Hé thong
dong phan cong

ho so

tu

0,5 ngay

Budc

Tham dinh ho
SO

Chuyén vién Cuc
HT&TBYT, don
vi duoc giao
tham dinh ho so

16 ngay
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Budc
4A

Téng hop két
qua tham dinh,
trinh Lanh dao
Cuc ky L£ong
van yéu cau bod
sung hd so va
tra két qua (Poi
véi ho so khong
dat yéu cdu)

Chuyén  vién,
Lanh dao Phong
Quan ly dang ky
va kinh doanh
thiét bi y té
(Phong DKKD),
Pho Cuc truong,
Van thu Cuc
HT&TBYT

05 ngay

Budc
4B

Téng hop danh
muc, hop To ra
S04t (Poi véi hé
so dat yéu cau)

Chuyén Vién,
Lanh dao Phong
DKKD, Chuyén
gia phap ché

03 ngay

Budc

Xét duyét ho so
trinh Hoi dong
tu vin cap luu
hanh thiét bj y té

Lanh dao Cuc
HT&TBYT

02 ngay

Budc

Xem xét hd so,
hop Hoi dong
va ky bién ban
hop Hoi dong
chuyén Cuc
HT&TBYT

Hoi dong tu van
cip luu hanh
thiét bi y té

13 ngay

Buoc

Xem xét két qua
hop Hoi dong

Pho Cuc truéng

02 ngay

Budc
8A

Ra soat lai két
qua hop HO1
dong, trinh
Lanh dao Cuc
ky Coéng van
yéu cau bd sung
ho so va tra két
qua (Déi voi ho
so Hpi dong yéu
cau bé sung)

Chuyén Vién,
Lanh dao Phong
DKKD, Phé Cuc
truong, Van thu
Cuc HT&TBYT

08 ngay

Budc
8B

Ra soat két qua
hop Hoi dong,

Chuyén Vién,
Lanh dao Phong

07 ngay
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trinh Lanh dao
Cuc ky Quyét
dinh cép sb luu
hanh hodc~ ky
van ban- khong
tiép tuc xem xét
hé so

DKKD, Pho Cuc
trudng, Cuc
truong, Van thu
Cuc HT&TBYT

8 BIEU MAU

TT | Mi hi¢u Tén biéu miu

01 BM 01 Mau Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua

02 BM 02 Mau Phiéu yéu cau bd sung va hoan thién ho so

03 BM 03 Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so

04 BM 04 Mau Gidy chimg nhan dang ky luu hanh thiét bi y té
thudc loai C, D

05 BM 05 Mau Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua

06 BM 06 Mau phiéu kiém soat qua trinh giai quyét ho so

07 BM 07 Mau s6 theo ddi ho so
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BM 01
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc lap - Tu do - Hanh phic
VATRAKETQUA &~ s
S6:..../TNHS-TN&TKQ ... , ngay ... thang ... ... nam ...

Thoi gian giai quyét ho so theo quy dinh la: ............... ngay

Thoi gian nhan ho so: ....gio.... phut, ngdy ... thang ...nam....

Thoi gian tra két qua giai quyét ho so:... gid..., phit, ngdy ... .thang....nam....
Ping ky nhan két qua tai:

- Tai BO phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té

- Hodc tai nha ctia c4 nhan /tru s& cua to chire qua Dich vu Buu chinh cong ich
(Buu dién Thanh phd Ha Noi)

Vo SO theo ddi ho s0, QUYEN SO:.....unevvnieeeeaenn.... Séthurty...............
NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)

(Chir ky so cua Nguoi tiép nhan ho so néu
la biéu mdu dién tir)
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BM 02
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA s
S6:..../HD-TN&TKQ ... , ngay ... thang ... nam ...

PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO

HO SO CUAT ..ot
NOLAUNE YEU CAU GIAT QUYEE: oo,
DA Chl: oo
SO dién tho@i......oeeeeeiiiiiiiiii e, Emaili....ooooeeeeiiiiiiiii,
Yéu cau hoan thién hd so gdbm nhing ndi dung sau:

Trong qué trinh hoan thi€én hd so néu c6 vudng mac, Ong/Ba lién hé véi
............................. sédiénthoai...........................déduo’chué’ngdﬁn./.

NGUOI HUONG DAN
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 ciia Nguoi hwéng dan néu la
biéu mau dién tir)
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BM 03
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA = s
S6:....../PTC-TN&TKQ ey NEAY thang ... ... nam ...

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO

B6 phan Tiép nhén va Tra két quaBoY té:

THEP NHAN DO SO CUAT ... eeve e
DA Chi: o e
S6 dién thoai:.................. Email:......ooo
NOi dung yeu cAu GIai QUYEE: ....eeeeee et
Qua xem xét, Bo phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té thong bao khong tiép
nhan, giai quyét ho so nay voi 1y do cu thé nhw sau:............ccoveieveeiieeiinn,
Xin thong bao cho Ong/Bé duoc biét va thuc hién./.

NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi r6 ho tén)
(Chir ky s6 cua Nguoi tiép nhdn hé so
néu la biéu mau dién tir)

Ghi chi: Trudng hop chua thiét 1ap duoc Hé thong thong tin mot cua dién t,
Phiéu duoc 1ap thanh 2 lién; mot lién giao cho t6 chirc, c4 nhan ndp ho so trong
truong hop ndp truc tiép, ndp qua dich vy buu chinh cong ich theo Quyét dinh s6
45/2016/Qb-Ttg; mot lién dugc luu tai Trung tAm Phuc vu hanh chinh cong/Bo
phan Tiép nhan va Tra két qua.
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BM 04
_BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
SO: i Ha Ngi, ngay.... thang.... nam 20...

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D

Can ctr Nghi dinh sO 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phu vé quan ly thiét bi y t&;

Can cur Nghi dinh s6’07/‘2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phu stra d6i, bd sung mot so diu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 cta Chinh phu vé quan ly thiét bi y té;

Can ct Nghi dinh ,sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mgt s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh;

Can cir Thong tu 5O 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B
truong Bo Y té quy dinh viéc phan cap thuc hién mot 80 nhiém vy, giai quyét mot
s0 thu tuc hanh chinh trong linh vyc thiét bi y té thudc tham quyen ciia BO Y té
va quy dinh vé mau vin ban, bo cdo thuc hién quan ly thiét bi y té.

Cuc Ha tang va Thiét bi y t& - B Y t€ cap chimg nh4n dang ky luu hanh
cho thiét bi y t€ (mé1 100%) nhu sau:

. Tén thiét bj y té:

. Tén thuong mai (néu co):

. M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

. Loai thiét bi y té:

. Tén, dia chi ctia chu so hitu thiét bi y té:

. Tén, dia chi cua chu s& hitu s6 luu hanh:

. Muc dich str dung; Tén, dia chi co s¢ bao hanh: Theo phu luc dinh kem.

. Thong tin chi tlet thiét bi y té (Chiing loai; Md san pham Quy céch dong
26i; Tén co sd san xuat; Pia chi co so san xuit va Nudc san xuit): Theo phu luc
dinh kem.

Gidy chimg nhan nay duoc cap theo Quyét dinh s6 .......

OO\](DUI-BOOT\)'—‘

Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
- e ; (Chit ky cua nguoi co tham quyen
- e ; ddu ciia co quan, t6 chire ban hanh van ban)

Ho va tén



PHU LUC PINH KEM

1. Muc dich sir dung:

2. Tén, dia chi co s¢'bdo hanh:

3. Théng tin chi tiét thiét bj y té:
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STT

Tén thiét bi
y té

Ching
loai

Ma san
pham
(néu cd)

Quy cach
dong goi
(néu cd)

Tén co
san xuat

Dia chi
co SO
san xuat

Nuwoe
san xuat
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BM 05
_BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
So:....... /PXL-HTTB , ngay ...... thang ...... nam ... ...

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA

KIND Ui
Ngay...thang...nam ..., Cyc Ha tang va Thiét bi y té tiép nhan giai quyét }}6 so dé
nghi giai quy@t thu tuc hanh chinh (#én thu tuc hanh chinh) cia Ong/Ba/T6 che);
ma so: ........

Thoi gian hen tra két qua giai quyét ho so: ... gi0..., ngay....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, Cuc Ha tang va Thiét bi y té chua tra két qua giai quyet hd so
ciia Ong/Ba/T chirc dung thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan ho so va tra
két qua/Bién nhan ho so. Ly do:..

Sy cham tré nay da gay phién ha, ton kém chi phi, cong stc cia Ong/Ba/To chiic.

Cuc Ha ténAg va Thié} bi y té xin 161 Ong/Ba/Tb chirc va sé& tra két qua giai quyét
ho so cho Ong/Ba/T6 chirc vao ngay ....... thang ... nam ......

Mong nhan duoc sy thong cam cua Ong/Ba/T6 chiic vi su chim tré nay./.

THU TRUONG CO QUAN, PON VI

(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 cia Thii trudng co quan, don vi néu la
biéu mau dién tir)
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Chir ky so cua To chtrc

(néu I bidu mau dién ti) BM 06
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA
S6:....../PKS-TN&TKQ e eeeeene, DAY théng ... nam ...

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO

ME SO N0 SO% .ot
Co quan (b phan) giai quyet 0O SO% e
Co quan phdi hop gidi QUYL DO SO ..ovvie e

KET QUA GIAI
NGUOI | QUYET HO SO |[HANH PONG
NHAN | (Truéc han/dung | (NOI DUNG)
han/qua han)

‘ ] THOI GIAN
NGUOI GUI | GIAO, NHAN
HO SO

1. Giao: BO phan | ...gi0...phtt,
Tiép nhan va Tra | ngay ... thang...
két qua nam....
...g10...phtt,
ngay ... thang...
nam....

...g10...phut, bong diu so
ngay ... thang... cap phép
nam....

Ghi chu:

- Trudng hop hd so dugc chuyén qua dich vy buu chinh cdng ich theo Quyét dinh
s0 45/2016/QD-Ttg thi thoi gian giao, nhan ho so va viéc ky nhan thé hién trong
hoa don cua co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét hd so do bén nhan nhap thong tin/ ghi khi nhan ban giao hd so.

- Trudng hop Hé thong thong tin mot cira dién tir chua van hanh, nguoi giao va
ngudi nhan phai ky va ghi & ho tén. Khi Hé thong thong tin mot ctra dién tir da
véan hanh, viéc luu vét duoc thuc hién ty dong va thé hién trén mau phiéu dién tir
(mdu phiéu dién tir co thé thay déi khi hé thong dwoc ndang cap).
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BM 07
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc lap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA = s
S6:..... ISTD-TN&TKQ .o, ngay ... thang ... ... nam ...
SO THEO DOI HO SO
Tén Nhin h so Tra két qua
an Ten | % Dia chi/ Cuc [NOay|Hen Phuong 3
STTho | el o EmailHT & TBY Tnhan| tra | thice | “IX 1
S0 cé ho | két |era kée [ KeY Ky nhan
nhan SO |qui| qua qua
1[12] 3 | 4 5 6 7 | 8| 10 11 12

Ghi ch(: S6 theo ddi hé so dugce 1ap theo timg linh vuc hodc nhom linh vuec tai
B6 phan Mot ctra.
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6. Quy trinh: QTNB.HTTB.06

a) Tén quy trinh: Quy trinh ndi bd, quy trinh dién tir giai quyét thu tuc
hanh chinh “Tiép tuc cho luu hanh thiét bi y té loai C, D trong truong hop chu s¢
hitu thiét bi y té khong tiép tuc san xut hodc pha san, giai thé”.

b) Muc dich: Quy trinh ndy nhim théng nhét thyc hién giai quyét thu tuc
hanh chinh “Tiép tuc cho luu hanh thiét bi y té loai C, D trong truong hop chi s&
hitu thiét bi y t& khong tiép tuc san xuat hodc pha san, giai thé” theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh phti vé quan 1y thiét bi y
t¢ duwoc sra d6i, bd sung bdi Nghi dinh s607/2023/ND-CP, Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP va Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP;

¢) Pham vi: Ap dung dbi v6i Lanh dao Cuc va cdng chtc, vién chiic biét phai
ctia Cuc HT&TBYT, céc to chiic, ¢ nhan tham gia thu tuc tiép tuc cho luu hanh thiét
bi y té trong truong hop chi s hitu thiét bi y té khong tiép tuc san xuat hoac phé san,
gidi thé theo quy dinh ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh
pht vé quan 1y thiét bi y t& dugc sira doi, bo sung boi Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP,
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP va Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP;

d) N§i dung quy trinh:

1 Co sé phap ly
1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh
pha vé quan ly thiét b y té;
2. Nghi dinh 6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua Chinh
phu stra ddi, bd sung mot sd diéu cua Nghi dinh sO 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh pht vé quan 1y thiét b y té;
3. Nghi dinh s 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ctia Chinh
phu quy dinh chi tiét mot sb diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh;
4. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nim 2025 ctia Chinh
phu vé quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.
5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua Bo
truong BO Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir
dung phi trong linh vuc y té;
6. Thong tu sd 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua Bo
trudng B Tai chinh quy dinh murc thu, mién mot sd khoan phi, 1¢ phi
nham hd tro cho doanh nghiép, nguoi dan;
7. Thong tu sb 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nim 2025 cta Bo
truong BO'Y té Quy dinh viéc phan cap thuc hién mot s6 nhiém vy, giai
quyet mot sb tha tuc hanh chinh trong linh vyuc thiét bi y té thudc tham
quyéncuaBO'Y té va quy dinh vé mau vin ban, bao céo thuc hién quan
Iy thiét bi y té;
8. Quyét dinh so 3618/QD-BYT ngay 24 thang 11 nam 2025 cua B
truong BO Y té vé viéc cong bo thi tuc hanh chinh dugc stra doi, bo



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-07-2023-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-557403.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-96-2023-ND-CP-huong-dan-Luat-Kham-benh-chua-benh-583328.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-04-2025-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-thiet-bi-y-te-639587.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-07-2023-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-557403.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-96-2023-ND-CP-huong-dan-Luat-Kham-benh-chua-benh-583328.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-04-2025-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-thiet-bi-y-te-639587.aspx
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sung, bai bé trong linh vyc thiét bi y té thudéc pham vi chiic nang quan
lycuaBo Y té:

Trudng hop ¢ac vin ban vién dan tai quy trinh nay duoc sta ddi, bd
sung hoac thay thé thi thuc hién theo van ban mdi duoc stra doi, bd
sung hodc thay thé.

Ho so thue hién TTHC Ban chinh | Ban sao

Vin ban dé nghi tiép tuc luu hanh thiét X
biy té thudc loai C, D va cam két chiu
trach nhiém bao hanh, bdo dudng,
cung cép cac vat tu phuc vu cho viéc
str dung thiét bj y té

Danh muc cac thiét bi y té ¢6 s6 luu X
hanh ma co s¢ dang luu gitt nhung chu
so hiru thiét b y té hodc chi s¢ hitu sb
Iuu hanh thiét bi y té tuyén bod khong
tiép tuc san xuit hodc bi pha san, giai
thé.

S6 lrgng ho so: 01 (mot) bo

Tong thoi gian thuc hién

Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan dugc hd so cam két
theo quy dinh.

Noi tiép nhan va tra két qua
Tiép nhan va tra két qua truc tuyén (https://imda.moh.gov.vn/)

Phi
Khong phai ndp phi.

Quy trinh xir ly cong viéc tai Cuc HT&TBYT

TT

Trinh tw Tréch Thoi gian | Bitu miu/ Két
nhiém giai quyét | qua

Buoc

Tiép nhan ho so Cén bo tiép | Tur thir Hai | BM 01, BM 02,
nhan va tra|dén  the | BM 03,
két qua; Sau hang
tuan

Buoc

Phan céng chuyén vién | Hé thong tw | 0,5  ngay
xtr Iy hd so dong  phan | lam viéc
cong hd so

Budc

Xt Iy ho so Chuyén vién [ 04  ngay
Xem xét, kiém tra tinh | xir ly lam viéc
day di va hop 18 ciia hd
SO.
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- Truong hop hd so
dat, soan thao Van ban
déng v tiép tuc luu
hanh thiét bi y té trinh
bao cao’ Lanh dao
Phong PKKD xem xét
trude  khi trinh Lanh
dao Cuc.

- H6 so thim dinh
khong dat, soan thao
Vin ban khong dong ¥
tiép tuc luu hanh thiét
bi y té trinh bao cdo
Lanh dao  phong
DKKD xem xét trudc
khi trinh Lanh dao
Cuc.

Budc | Xét duyéthd sovavan |Lanh  dao |02  ngay
4 ban dong y/khong | Phong lam viéc
dong v tiép tuc DbKKD
Budc | Xétduyéthdsovavin |Phé  Cuc|04  ngay
S ban dong y/khong | trudng lam viéc

déng ¥ tiép tuc

Budc

Xem x¢&t, ky duyét van

Cuc truéong |04  ngay

6 ban lam viéc
Budc | Ban hanh van ban Vian thu Cuc | 0,5 ngay | BM 04
7 HT&TBYT | lam viéc
8 BIEU MAU
TT | Ma hiéu Tén bi¢u mau
01 BM 01 Mau Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
02 BM 02 Mau Phiéu yéu cau bd sung va hoan thién hd
SO
03 BM 03 Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so
04 BM 04 Mau vin ban dong y tiép tuc luu hanh thiét bi
y té thudc loai C, D
05 BM 05 Mau Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua
06 BM 06 Mau phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hd so
07 BM 07 Mau s6 theo ddi ho so
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BM 01
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKET QUA™ e
S6:..../TNHS-TN&TKQ ... , ngay ... thang ...... nam ...

Bo phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té:

TiéP NhAN DO SO CUAL ..ot
Dia Chi. .o
SO dién thoai: .......oevvveiieiieeiieeei Email:............oo
Noi dung yéu cau giai quyet .............................................................
Thanh phan hé so nép gém:

S6 lwong hO SO .cevvneenn..... (b0)

Thoi gian giai quyét hd so theo quy dinh la: ............... ngay

Thoi gian nhan ho so: ....gio.... phit, ngay ... thang ...nam....

Thoi gian tra két qua giai quyét ho so:... gio..., phit, ngay ... .thang....nam....
Ping ky nhan két qua tai:

- Tai B phan Tiép nhén va Tra két quaB0Y té

- Hoic tai nha ciia ¢4 nhan /tru sé cua to chirc qua Dich vu Buu chinh cong ich
(Buu dién Thanh phd Ha Noi)

Vao SO theo ddi hd s0, QUYEN SO:......ueveeeeeeneennn... Sétharty...............
NGUOI NQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi r6 ho tén)

(Chir ky so cuia Nguoi tiép nhdn hé so néu
la biéu mdu dién tit)



79

BM 02
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA
S6:..../HD-TN&TKQ ... , ngay ... thang ... nam ...

PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO

HO SO CUAT ..ot
NOLAUNE YEU CAU GIAT QUYEE: oo,
DA CI: oo
SO dién tho@i......oeeeeeiiiiiiiiii e, Emaili....ooooeeeeiiiiiiiii,
Yéu cau hoan thién hd so gdm nhitng ndi dung sau:

Trong qué trinh hoan thién hd so néu c6 vudng mac, Ong/Ba lién hé voi
............................. sédiénthoai...........................déduo’chué’ngdﬁn./.

NGUOI HUONG DAN
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 ciia Nguoi hwéng dan néu la
biéu mau dién tir)
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BM 03
_BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc lap - Tu do - Hanh phic
VATRAKETQUA b "= mm e
S6:....../PTC-TN&TKQ ey NEAY thang ... ... nam ...

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO

B6 phan Tiép nhén va Tra két quaBoY té:

Tiép NhAN DO SO CUAT ... oevee et
DA Chi: . e
S6 dién thoai.................. Email:......oooo
NOi dung yeu cAu GIai QUYEE: ....eeeeee et
Qua xem xét, Bo phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té thong bao khong tiép
nhan, giai quyét ho so nay voi 1y do cu thé nhw sau:............ccoveieveeiieeiinn,

Xin thong bao cho Ong/Ba dugc biét va thyuc hién./.

NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi r6 ho tén)

(Chir ky s6 cua Nguoi tiép nhdn hé so
néu la biéu mau dién tir)

Ghi chi: Trudng hop chua thiét 1ap dugc Hé thong thong tin mot ctra dién ti,
Phiéu dugc lap thanh 2 lién; mdt lién giao cho t6 chtrc, c4 nhan nop hd so trong
truong hop ndp truc tiép, ndp qua dich vy buu chinh cong ich theo Quyét dinh s6
45/2016/Qb-Ttg; mot lién dugc Iuu tai Trung tAm Phuc vu hanh chinh cong/Bo
phan Tiép nhan va Tra két qua.
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BM 04

Mau vin ban dong y tiép tuc luu hanh thiét bi y té thudc loai C, D

~BOYTE o ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET Bl Y TE Poc 1ap - Ty do - Hanh phiic
SO: e, Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...
Kinh @i ..o

Cin ctr Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua
Chinh pha vé quan 1y thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ctia Chinh
phu sira d6i, bo sung mot sb didu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 caa Chinh phti vé quan 1y thiét bi y té;

Cin ctr Thong tu s0 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2025 cta Bo
truong BO Y té quy dinh viéc phan cip thuc hién mot s0 nhiém vy, giai quyét mot
s0 thu tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyen cia BO Y té
va quy dinh vé mau van ban, bao cdo thue hién quan ly thiét bi y té.

Xet ndi dung dé nghi tai cong van SO . ngay ....... CUA vvvrreerirenne vé viée
dé nghi tlep tuc luu hanh thiét bi y té va cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao
dudng, cung cip vat tu phuc vu cho viéc sir dung thiét bj y té, Cuc Ha tang va
Thiét bi y té - Bo Y té nhat tri v6i dé nghi ctia T6 chuc, ¢a nhan vé viéc luu hanh
thiét bi y té, cu thé:

TeN thidt Bi y t&: «ooeeee e,

Séluuhanh: ...l NEAY CAP: +oevveeeie e,

San pham dugc luu hanh dén hét NEAY: .....cvevevveeeeeeeeee e

Cong ty .... co trach nhiém:

- Pam bao vé chat luong, ching loai, s6 luong thiét bi y t& dugc cap sb luu hanh.

- Bao hanh, bao tri, bao dudng thiét bi y té.

- Cung cip vat tu, phu kién thay thé trong qua trinh str dyng trong thoi gian 8 nam.

- Pap ung du yéu cau, diéu kién vé doi ngi can bo chiu trach nhiém ky thut
va bao dam hi€u qua, an toan cua thiét bi y té cho nguoi sir dung va moi truong,
dam bao cac diéu kién vé co s& vat chat, phuong tién van chuyen khong anh huong
dén chét luong thiét bi nhap khau. Pam bao cac yéu cau vé nhan thiét bi y té theo
dang quy dinh.

- Bao dam str dung thiét b y té theo theo dung muc dich. Chiu sy thanh tra,
kiém tra ctia cac co quan c¢6 tham quyén.

Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky
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BM 05
_BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
So:....... /PXL-HTTB , ngay ...... thang ...... nam ... ...

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA

KiNh @i
Ngay...thang...nam ..., Cyc Ha tang va Thiét bi y té tiép nhan giai quyét I}é so dé
nghi giai quy@t thu tuc hanh chinh (#én thu tuc hanh chinh) cia Ong/Ba/T6 chirc);
ma so: ........
Thoi gian hen tra két qua giai quyét ho so: ... gi0..., ngay....thang...nam...
Tuy nhién dén nay, Cuc Ha tang va Thiét bi y té chua tra két qua giai quyet hd so
ciia Ong/Ba/T chirc dung thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan ho so va tra
két qua/Bién nhan hd so. Ly do:..

Sy cham tré nay da gay phién ha, ton kém chi phi, cong stc cia Ong/Ba/To chiic.

Cuc Ha tﬁrlg va Thié} bi y té xin 161 Ong/B&/T4 chirc va s& tra két qua giai quyét
ho so cho Ong/Ba/T6 chirc vao ngay ....... thang ... nam ......

Mong nhan duoc sy thong cam ciia Ong/Ba/T6 chirc vi sy cham tré nay./.

THU TRUONG CO QUAN, PON VI

(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 cia Thii trudng co quan, don vi néu la
biéu mau dién tir)
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Chir ky s6 ctia To chirc
(néu I bidu mau dién ti) BM 06
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA
Sb:...... /KSGQ-TN&TKQ e eeeeen, NEAY thang ...... nam ......

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO

ME SO N0 SO% .o,
Co quan (bo phan) giai quyet DO SO% e
Co quan phdi hop giai UYL DO SOT ..oevneie et

KET QUA GIAI
NGUOI | QUYET HO SO |HANH PONG
NHAN | (Trwée han/ding | (NQI DUNG)
han/qua han)

‘ ] THOI GIAN
NGUOI GUI | GIAO, NHAN
HO SO

1. Giao: BO phan | ...gi0...phtt,
Tiép nhan va Tra | ngay ... thang...
két qua nam....
...g10...phtt,
ngay ... thang...
nam....

...g10...phut, Dbong diu so
ngay ... thang... cap phép
nam....

Ghi chu:

- Trudng hop ho so dugc chuyén qua dich vy buu chinh cdng ich theo Quyét dinh
s0 45/2016/QD-Ttg thi thoi gian giao, nhan ho so va viéc ky nhan thé hién trong
hoa don cua co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét hd so do bén nhan nhap thong tin/ ghi khi nhan ban giao hd so.

- Trudng hop Hé thong thong tin mot cira dién tir chua van hanh, nguoi giao va
ngudi nhan phai ky va ghi 1o ho tén. Khi Hé thong thong tin mot ctra dién tir da
van hanh, viéc luu vét dugc thuc hién ty dong va thé hién trén mau phiéu dién tir
(mdu phiéu dién tir ¢6 thé thay déi khi hé thong dwoc ndng cap).
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BM 07
__BOYTE © CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN Doc 14p - Tw do - Hanh phuc
VATRAKETQUA 7 "= 7=
Sb:...... /STD-BPTN&TKQ e e e, NEAY L thang ...... nam ......
SO THEO DOI HO SO
Tén Nhén ho so Tra két qua
Mal ., to ‘0 chi Ngay|Hen Phwong| ., .
STT|h | et T TByTihin) tra | thic | o nha
i ca ho | két |tra kée T2 ke Ky nhan
nhan sO |qua| qua qua
112 3 4 5 6 7 8 10 11 12

Ghi chu: Sb theo ddi ho so duogc 1ap theo timg linh vuc hodc nhom linh vuc tai
Bo phan Mot cra.
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7. Quy trinh: QTNB.HTTB.07
a) Tén quy trinh: Quy trinh nodi bd, quy trinh dién tir giai quyét thi tuc hanh

chinh “Cép gidy chimgnhan Iuu hanh ty do (CFS) di véi thiét bi y té loai C, D",
b) Muc dich: Quy trinh ndy nhim théng nhat thyc hién giai quyét tha tuc

hanh chinh “Cép gidy chimg nhan luu hanh ty do (CFS) di véi thiét bi y té loai C,

D” theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh

phu vé quan Iy thiét bi y t& dugc stra d6i, bd sung béi Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP,

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP va Nghi dinh s 04/2025/ND-CP;

¢). Pham vi: Ap dung ddi voi Lanh dao Cuc va cong chuc, vién chic biét
phéi cia Cuc HT&TBYT, céc to chirc, ca nhan tham gia qua trinh cap gidy ching
nhan‘luu hanh ti do d6i voi thiét bi y té loai C, D theo quy dinh ctia Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP dugc sira doi, bo sung bdi Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP va Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP.

d) Noi dung cia quy trinh

1 Co so phap ly

1. Luat Quan 1y ngoai thuong s6 05/2017/QH14 ngay 12 thang 6 nam|
2017.

2. Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2018 ctia Chinh
phu quy dinh chi tiét mot sé diéu ciia Luat Quan 1y ngoai thuong.

3. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan 1y thiét bi y té.

4. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ctia Chinh
phu sira d6i, bd sung mét sé diéu cuia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh pht vé& quan 1y thiét b y té.

5. Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cta Chinh
pht quy dinh chi tiét mot sé diéu ciia luat khdm bénh, chira bénh.

6. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nim 2025 ctia Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chuc cua
Bo Y té.

7. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 ctia Chinh
phu vé quy dinh vé phan quyén, phéan cap trong linh vyc y té.

8. Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 8 nim 2022 cta Bo
truong BO Y té quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu ctia Nghi dinh
50 98/2021/ND-CP.

9. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B¢ Tai
chinh quy dinh muec thu, ché do thu, ndp, quan 1y va st dung phi
trong linh vuc y té.

10. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua Bo
trudng BO Tai chinh quy dinh muc thu, mién mot sd khoan phi, 1¢
phi nham hd tro cho doanh nghiép, ngudi dan.

11. Thong tu s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2025 ciia Bo
truéng BO Y té quy dinh viéc phan cép thuc hién mot sd nhiém vy,



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-07-2023-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-557403.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-96-2023-ND-CP-huong-dan-Luat-Kham-benh-chua-benh-583328.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-04-2025-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-thiet-bi-y-te-639587.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-07-2023-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-557403.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-96-2023-ND-CP-huong-dan-Luat-Kham-benh-chua-benh-583328.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-04-2025-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-thiet-bi-y-te-639587.aspx
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giai quyet mot s6 thu tuc hanh chinh trong linh vyuc thiét bi y té thudc
thAm quyén ciia BO Y te va quy dinh vé mau vin ban, bao céo thuc
hién quan 1y thlet biy té.

12. Quyét dinh so 2075/Qb-BYT ngay 24 thang 6 nam 2025 cua B9
truong BO Y té vé viéc cong b thu tuc hanh chinh moi ban hanh, bi
bai bo linh vuce thiét bi y té quy dinh tai Nghi dinh s6 148/2025/ND-
CP ngay 12 thang 6 nam 2025 ctia Chinh phu thudc pham vi chic
ndng quan ly cua Bo Y té.

13. Quyet dinh s6 3618/QD-BYT ngay 24/11/2025 ctia Bo truéng Bo Y
té vé viéc cong bo thu tuc hanh chinh dugc stra d6i, b6 sung trong linh
vuc Thiét bi y té quy dinh tai Thong tu s6 44/2025/TT-BYT thudg
pham vi chtrc ning quan 1y cua B Y té.

Truong hop cac van ban vién dan tai quy trinh nay duogc sira d6i, bd
sung hodc thay thé thi thuc hién theo van ban méi dugc stra doi, bd sung
hoic thay thé.

Thanh phan ho so thue hién TTHC Ban chinh | Ban sao

2.1

Thanh phan ho so

Vin ban dé nghi cap gidy chimg nhan luu
hanh tu do

Nop ban sao co ching thuc giay chu’ng nhan
dat tiéu chuan chat lu’ong dugc cong nhan X
boi t6 chirc danh gla su phu hop theo quy
dinh cua phap luat con hi¢u lyec tai thoi diém
x¢€t duyét ho so.

SO lwgng ho so: 01 (mot) bd

Tong thoi gian thye hién:

03 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan ho so

Noi tiép nhan va tra két qua:
Tiép nhan va tra két qua truc tuyén (https://imda.moh.gov.vn/)

Phi, Lé phi:
Phi thdm dinh ho SO dé nghi cap glay chirng nhan luu hanh tu do (CFS)
dbi voi thiét bi y té: 500.000 dong/hd so.

Quy trinh xi ly cong viéce

TT

Thoi gian
Trinh tw Tréch giai quyét
nhiém

Bicu mau/ Keét
qua

Buoc 1

Tiépnhan hd so, thu | Can bd Tu tha Hai |BMOL, BM 02,
phi tiép nhan vy dén the Sau  |BM 03,

tra két qua; | hang tuan
- BO phén
K¢ toan
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Budc 2

- Phén cong chuyén
vién xtr 1y ho so

cong ho so

Hé thong tuf
dong phan

0,25

ngay

lam viéc

Budc 3

- Chuyén vién kiém tra
ho so tién hanh tham
dinh hd'so theo quy
dinh va chuyén két qua
tham dinh cho Chuyén
vién xir 1y chinh tham
dinh hd so

Chuyén
vien  kiém|

tra ho so

0,5

ngay

lam viéc

Budc 4

- Tham dinh ho so dugc

chuyén vién kiém tra
hd so.
+ Doi v6i ho so khong
dat y€u cau: Du théo
cong van dé nghi Co s
b6 sung hd so va trinh
Lanh dao Phong xem|
x¢et, phé duyét.
+ Dbi voi ho so dat yéu
cau: Dy thao CFS trinh|
Lanh dao Phong xem|
x¢t, phé duyét.
+ Kiém tra tai co s6 san
xuat (néu can thiét)

phan cong va xem xétvién thdm
két qua tham dinh cuadinh

Chuyén

1 ngay lam viéc

Buodc 5

Xem xét, phé duyét du
thao gidy phép

+ Pbi voi ho so khong
dat yéu cau: phé duyét
cong vin yéu cau bo
sung.

+ Doi v6i ho so dat
yéu cau: phé duyét du
thao CFS trinh Pho
Cuc truong xem xet,
phé duyét.

Lanh dao
Phong
Quan ly
dang ky va
kinh doanh
thiét bi y té

0,25

ngay

lam viéc

Budc 6

Xem Xé,'[, phé duyé¢t du
thdo gidy phép

Pho Cuc

trudng

0,5

ngay

lam viéc
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+ P6i véi ho so khong
dat yéu cau: phé duyét,
ky sb cong van yéu caul
bd sung dé Vin thu
Cuc ban hanh van ban.
+Doi véihd so dat
yéu cau: phé duyét dy

thao CFS trinh Cuc
truong xem xét, phé
duyét.
Budc 7 Ban hanh van ban yéu |Van thu 0,25 ngay
cau bo sung (16i vo1i co (Cuc lam viéc
5O 0 ho so d€ nghi
cap CFS khong dat yéu
cau, can b0 sung
Budc 8 [Xem xét, ky duyét giayCuc truong | 0,25  ngay
phép lam viéc
Budc 9 Ban hanh cong van cap[Van thu 0,25 ngay |BMO04
phep Cuc lam viéc
8 |BIEUMAU
TT | M3 hiéu Tén biéu miu
01 Mau ,Giéy tiép nhan ho so va hen
BMO1 tra két qua
02 BM 02 Me}u Phl?u yéu cau bo sung va
hoan thién ho so
03 | BMoO3 Mau Phiéu tir chdi giai quyét tiep
nhan ho so
04 Mau g,iéy ching nhén luu hanh ty
BM 04 do thidt bi y té
05 | gMmos Mau Phiéu xin 18i va hen lai ngay
tra két qua
06 BM 06 Mfl}l phlgu kgem soat qua trinh
giadi quyet ho so
07 |BMO7 Mau s theo d&i hd so
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BM 01
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA = s
S6:..../TNHS-TN&TKQ ... , ngay ... thang ... ... nam ...

Bo phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té:

TiéP NhAN DO SO CUAL ..ot
DA Chi. .o
SO dién thoai: .......oevvveiieiieeiieeei Email:............oo
Noi dung yéu cau giai quyet .............................................................
Thanh phan hé so nép gém:

S6 lwong hO SO .cevvneenn..... (b0)

Thoi gian giai quyét hd so theo quy dinh 1a: ............... ngay

Thoi gian nhan ho so: ....gio.... phit, ngdy ... thang ...nam....

Thoi gian tra két qua giai quyét hd so:... gio..., phit, ngdy ... .thang....nam....
Ping ky nhan két qua tai:

- Tai B phan Tiép nhén va Tra két quaB0 Y té

- Hoic tai nha ciia ¢4 nhan /tru sé cua to chirc qua Dich vu Buu chinh cong ich
(Buu dién Thanh phd Ha Nbi)

Vo SO theo ddi hod s0, QUYEN 6:......vevvneeneeenaennn... Sothirty......c........
NGUOI NQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi r6 ho tén)

(Chit ky 56 cua Nguoi tiép nhdn hé so néu
la biéu mdu dién tir)
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BM 02
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA = e
Sb:..../HD-TN&TKQ ... , ngay ... thang ... nam ...

PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO

HO SO CUAT ..ot
NOLAUNE YEU CAU GIAT QUYEE: oo,
DA CI: oo
SO dién tho@i......oeeeeeiiiiiiiiii e, Emaili....ooooeeeeiiiiiiiii,
Yéu cau hoan thién hd so gdbm nhing ndi dung sau:

Trong qué trinh hoan thi€én hd so néu c6 vudng mac, Ong/Ba lién hé véi
............................. sédiénthoai...........................déduo’chué’ngdﬁn./.

NGUOI HUONG DAN
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 ciia Nguoi hwéng dan néu la
biéu mau dién tir)
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BM 03
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA s
S6:....../PTC-TN&TKQ ey NEAY thang ... ... nam ...

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO

B6 phan Tiép nhén va Tra két quaBoY té:

THEP NHAN DO SO CUAT ... eeve e
DA Chi: o e
S6 dién thoai:.................. Email:......ooo
NOi dung yeu cAu GIai QUYEE: ....eeeeee et
Qua xem xét, Bo phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té thong bao khong tiép
nhan, giai quyét ho so nay voi 1y do cu thé nhw sau:............ccoveieveeiieeiinn,
Xin thong bao cho Ong/Bé duoc biét va thuc hién./.

NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi r6 ho tén)
(Chir ky s6 cua Nguoi tiép nhdn hé so
néu la biéu mau dién tir)

Ghi chi: Trudng hop chua thiét 1ap duoc Hé thong thong tin mot cua dién t,
Phiéu duoc 1ap thanh 2 lién; mot lién giao cho t6 chirc, c4 nhan ndp ho so trong
truong hop ndp truc tiép, ndp qua dich vy buu chinh cong ich theo Quyét dinh s6
45/2016/Qb-Ttg; mot lién dugc luu tai Trung tAm Phuc vu hanh chinh cong/Bo
phan Tiép nhan va Tra két qua.
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BM 04
BO Y TE VIET NAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VIETNAM MINISTRY OF HEALTH Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
VIET NAM INFRASTRUCTURE AND Independence - Freedom - Happiness

MEDICAL DEVICE ADMINISTRATION e

Ha Noi, ngay ... thang ... nam ...
Hanoi, date ... month ... year ...

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
CERTIFICATE OF FREE SALE

1.'Gidy chtng nhén sd/ Certificate No: .............. /CFS/HTTB

2. Chu s6 hitu thiét bi y té:

Product Owner:

Dia chi:

Address:

3. Thong tin chi tiét thiét b y t& (Tén thiét bi y té; Chiing loai; Ma san pham; SO
luu hanh tai Viét Nam va Co s& san xuat): Theo phu luc dinh kem.

Information of medical devices: (Product name; Model; Product code; Market
Authorization number in Vietnam and Manufacturing site): See attached annex.
Vién ban nay 1a gié xac nhan ’réng cac san pham néu trén tuan theo cac quy dinh
cua Viét Nam vé quan ly thiét b1 y t€ va dugc phép ban tai Viét Nam.

This is to certify that the above product(s) complies with the Medical Device
regulations of Vietnam and is (are) allowed to be sold in Vietnam.

Gidy chung nhan nay duoc cap theo Quyét dinh s/ This certificate is issued
according to Decision No: .......

QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
Noi nhdn: (Chit ky cua nguoi c6 tham quyén, dau cua co
ST : quan, to chirc ban hanh van ban)

....... & Ho va tén

Trang (Page) .../....
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PHU LUC PiNH KEM
Attached Annex

Gidy chimg nhan luu hanh ty do s&/ Certificate of Free sale No:
................................ CFS/HTTB

I. Co sé san xuat (Manufacturing site(s)):

1.

Tén co so.$4n xuat:

Name of Manufacturer:

Dia chi:

Address:

2.

Tén co s& san xuat:

Name of Manufacturer:

Dia chi:

Address:

IL. Thong tin sin pham (Name of Product(s)):
1.

Tén thiét bi y té (Product name):

Chung loai (Model):

M3 san pham (Product code):

S4 luu hanh tai Viét Nam (Market Authorization number in Vietnam):
Tén co so san xuat (Name of Manufacturer)

2.

Tén thiét bi y té (Product name):

Chung loai (Model):

M3 san pham (Product code):

S6 luu hanh tai Viét Nam (Market Authorization number in Vietnam):

Tén co s san xuat (Name of Manufacturer):

Trang (Page) .../....
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BM 05
_BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET Bl Y TE Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
So:....... /PXL-HTTB , ngay ...... thang ...... nam ......

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA

KANh @i
Ngay...thang...nam ..., Cuc Ha tang va Thiét bi y té tiép nhan giai quyét hé so dé
nghi giai quyet thu tuc hanh chinh (#én thi tuc hanh chinh) cia Ong/Ba/T6 chuc);
ma so: ........

Thoi gian hen tra két qua giai quyét hd so: ... gio..., ngay....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, Cyc Ha tang va Thiét bi y té chua tra két qua giai quyet ho so
ctia Ong/Ba/T6 chitc duing thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan ho so va tra
két qua/Bién nhan ho so. Ly do:..

Sy cham tré nay da gay phién ha, ton kém chi phi, cong stc cia Ong/Ba/T6 chirc.

Cuc Ha tang va Thiét bi y té xin 16i Ong/B&/T6 chirc va sé& tra két qua giai quyét
ho so cho Ong/Ba/To chirc vao ngay ....... thang ... nam ......

Mong nhan duoc su thong cam ctia Ong/Ba/T chirc vi s cham tré nay./.

THU TRUONG CO QUAN, PON VI

(Ky va ghi ro6 ho tén)
(Chit ky s6 ciia Thii truong co quan, don vi néu la
biéu mau dién tir)
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Chit ky s0 cua To6 chire

(néu 12 biéu mau diéh tir) BM 06
BO Y.TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc lap - Tw do - Hanh phic
VATRAKETQUA s
Sb:...0. /KSGQ-TN&TKQ e eeeeen, NEAY thang ...... nam ......

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO

MA SO N0 SOT ettt
Co quan (b0 phan) gidi quy€t hO SO: ....oeiiii i
Co quan phoi hop g1a1 qUYEt hO SO: ...vviiii e

KET QUA GIAI
NGUOI |QUYET HO SO |[HANH PONG
NHAN |(Trwée han/diang| (NOI DUNG)
han/qua han)

‘ ] THOI GIAN
NGUOI GUI | GIAO, NHAN
HO SO

1. Giao: BO phan | ...gi0...phtt,
Tiép nhan va Tra | ngay ... thang...
két qua nam....
...g10...phut,
ngay ... thang...

naml....

...g10...phut, Dong diu so
ngay ... thang... cap phép
nam....

Ghi chu:

- Trudng hop hd so duge chuyén qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét dinh
s6 45/2016/QD-Ttg thi thoi gian giao, nhan hd so va viéc ky nhan thé hién trong
hoa don cua co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét hd so do bén nhan nhap thong tin/ ghi khi nhan ban giao hd so.
- Trudng hop Hé thong thong tin mot cira dién tir chua van hanh, nguoi giao va
ngudi nhan phai ky va ghi rd ho tén. Khi Hé thong thong tin mot ctra dién tir da
véan hanh, viéc luu vét duoc thuc hién ty dong va thé hién trén mau phiéu dién tir
(mdu phiéu dién tir o thé thay déi khi hé thong dwoc nang cap).
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BM 07
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHéN Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
VATRAKETQUA = s
Sb:...... /STD-BPTN&TKQ e e e, NEAY L thang ...... nam ......
SO THEO DOI HO SO
Tén Nhén ho so Tra két qua
Mal -, to ‘0 chi Ngay|Hen Phwong| ., .
STT|h | et T TBy Tihin| tra | thic | o nha
i ca ho | két |tra kée T2 ke Ky nhan
nhan sO |qua| qua qua
112 3 | 4 5 6 7 18| 10 11 12

Ghi chu: Sb theo ddi hd so duogce 1ap theo timg linh vire hodc nhom linh vuc tai
Bo phan Mot cra.
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8. Quy trinh: QTNB.HTTB.08 ,

a) Tén quy trinh: Quy trinh ndi by, quy trinh dién tir giai quyet thu tuc
hanh chinh “Cap gidy phép nhap khau thiét bi y t&”.

b) Muc dich: Quy trinh ndy nhim théng nhét thyc hién giai quyét tha tuc
hanh chinh “Cip gidy phép nhap khau thiét bi y t€” theo quy dinh tai Nghi dinh
s6 98/2021/NP-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh phii vé quan 1y thiét bi y té duoc
stra d6i, bd sung boi Nghi dinh sb 07/2023/ND-CP, Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP va
Nghi dinh s 04/2025/ND-CP;

¢) Pham vi: Ap dung ddi voi Lanh dao Cuc va cong chirc, vién chirc biét
phai ctia Cuc HT&TBYT Vva céc to chiic, c4 nhan tham gia qua trinh cap gidy phép
nhapkhau thiét bi y té theo quy dinh ctia Nghij dinh s6 98/2021/ND-CP duoc sira
d61, bd sung boi Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP va
Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP.

d) N§i dung cua quy trinh:
1 Co sé phap ly
1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
pht vé quan 1y thiét bi y té.
2. Nghi dinh s6 07/2023/NB-CP ngay 03 thang 03 nam 2023 ctia Chinh
phu stra ddi, bo sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh sb 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan 1y thiét b y té.
3. Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ctia Chinh
pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh;
4. Théng tu sb 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua Bo
truong BO Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan ly va st

dung phi trong linh vyc y té.

5. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 ndm 2025 ctia B Tai
chinh quy dinh muc thu, mién mot s6 khoan phi, 18 phi nham hd tro cho
doanh nghiép, nguoi dan.

6. Thong tu sb 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nim 2025 cua B
truong BO Y t& quy dinh viéc phan cip thuc hién mot s6 nhiém vy, giai
quyét mot sd thu tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc thdm
quyén ctia Bo Y té va quy dinh vé mau vin ban, bao cao thuc hién quan
Iy thiét bi y té.

7. Quyét dinh s6 3618/QD-BYT ngay 24 thang 11 nam 2025 cia By
truong BO Y t€ ve€ viée cong bo thu tuc hanh chinh dugc stra doi, bo
sung, béi bo trong linh vyc thiét bi y t€ thudc pham vi chirc nang quan
Iy cua By Y té.



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-07-2023-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-557403.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-96-2023-ND-CP-huong-dan-Luat-Kham-benh-chua-benh-583328.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-04-2025-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-thiet-bi-y-te-639587.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-07-2023-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-557403.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-96-2023-ND-CP-huong-dan-Luat-Kham-benh-chua-benh-583328.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-04-2025-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-thiet-bi-y-te-639587.aspx
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Truong hop cac van ban vién din tai quy trinh nay duoc stra doi, bo sung
hodc thay thé thi thuc hién theo van ban méi dugce stra d6i, bo sung hodc

thay thé.

Ho so thuc hién TTHC Ban chinh | Ban sao
Vin ban dé nghi cap gidy phép nhap X

khau

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi X

y té bang tiéng Viét

Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan
1y chét luong cua co sd san xuét thiét
biy té d6

Ban sao c¢6 xac
nhén cua t6 chire,
c4 nhan dé nghi
cip gidy phép
nhap khau.

Tai liéu yéu cau thém cho truwong hop nhip khiu dé phuc vu

nghién ciru

Quyét dinh phé duyét dé tai nghién
cuu

Ban sao c¢6 chung
thuc

Tai liéu chung minh thiét bj y té d¢
nghi nhap khau da dugc co quan cé
tham quyén cho phép luu hanh

Ban sao c6 xac
nhén cua td chire,
c4 nhan dé nghi
cip gidy phép
nhép khau.

Tai liéu yéu cAu thém cho trudng hop nhap khau dé dao tao

Chuong trinh dao tao

X

Tai liéu ching minh thiét bj y té dé
nghi nhap khau da dugc co quan ¢
tham quyén cho phép luu hanh

Ban sao c6 xac
nhén cua td chire,
c4 nhan dé nghi
cap gidy phép
nhap khau.

Tai liéu yéu cau thém cho truwdong hep nhap khau dé sir dung cho
muc dich kiém dinh, kiém nghiém, khio nghiém, danh gia chat

lwgng

Vin ban xac nhan cta don vi ¢6 tham
quyén thyc hién viéc kiém dinh, kiém
nghiém, khao nghiém, dénh gia chét
luong trong d6 néu rd sb luong.

X

Tai liéu yéu ciu thém cho trwong hop nhip khau dé vién tro
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Quyét dinh phé duyét tiép nhan vién
trg cia co quan ¢ tham quyén

X

Tai liéu chimg minh thiét bi y té dé
nghi nhap khau di duoc co quan cb
tham quyén cho phép luu hanh

Ban sao c¢6 xac
nhén cua t6 chire,
c4 nhan dé nghi
cip gidy phép
nhap khau.

Tai liéu yéu cau thém cho trwong hop nhap khau la qua ting, qua

bieu cho co sé'y te

Tai liéu thé hién noi dung cho tang,
biéu

X

Tai liéu chung minh thiét bj y té dé
nghi nhap khau da dugc co quan cé
tham quyén cho phép luu hanh

Ban sao c6 xac
nhén cua td chire,
c4 nhan dé nghi
cap gidy phép
nhép khau.

Tai liéu yéu cau thém cho trwomg hop nhip khau dé phuc vu hoat

dong kham bénh, chira bénh nhan dao

Tai liéu chung minh thiét bj y té d¢
nghi nhap khau da dugc co quan cé
tham quyén cho phép luu hanh

Ban sao c6 xac
nhén cua td chire,
c4 nhan dé nghi
cap gidy phép
nhap khau.

Tai liéu yéu cau thém cho trudng hop nhap khau cho nhu ciu chan

doan dic biét cta co s6' y te

Tai liéu ching minh thiét bj y té dé
nghi nhap khau di dugc co quan cé
tham quyén cho phép luu hanh

Ban sao c6 xac
nhén cua to chuc,
c4 nhan dé nghi
cap gidy phép
nhap khau.

Tai liéu yéu cau thém cho truwdong hop nhip khau dé sir dung cho
muc dich chira bénh ca nhin bao gdm thiét bi y té dic thii ca nhan

Vian ban chi dinh cua bac sy phu hop
v6i bénh cua ca nhan dé nghi nhap
khau

X

Tai li€u yéu cAu thém cho trweong hop nhip khiu dé sir dung phuc vu

hdi cho, trién lim, trung bay hoic gi6i thiéu sain pham
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Tai liéu vé chuong trinh, gidy moi va
hop ddng thyc hién

X

Tai liéu yéu ciu thém cho trwong hop nhip khiu dap éng nhu ciu
cAp bach phong, chong dich bénh, khiic phuc hiu qua thién tai,

tham hoa

Van ban phé duy¢t cia co quan cod
tham ‘quyén cho nhu ciu cip bach
trong phong chong dich bénh, khic
phuc hau qua thién tai, tham hoa

X

Tai liéu chimg minh thiét bi y té dé
nghi nhap khau di dugc co quan cé
tham quyén cho phép luu hanh hodc
str dung khan cép

Ban sao c¢6 xac
nhén cua t6 chire,
c4 nhan dé nghi
cip gidy phép
nhap khau.

Tai liéu yéu cau thém cho trwong hop nhap khau dé sir dung tai co
s&' y té dwoe mua sim tir ngudn von hd tro phat trién chinh thirc
(ODA) va von vay wu dii, vién tro' khong hoan lai khong thudc hd

tro' phat trién chinh thirc

Quyét dinh phé duyét chu truong dau
tu va Quyét dinh dau tu d6i voi du an
dau tu hodc Quyét dinh phé duyét vin
kién du an dbi voi du an hd tro ki
thuat, chi phi du an hoac khoan vién
tro khong hoan lai khong thudc hd tro
phat trién chinh thirc, trong d6 néu rd
vé ndi dung nhap khau thiét bj y té

X

Ban sao c6 chung
thuc

Hop ddng cung cap thiét bi y té cho
du an

X

Béan sao c¢6 chung
thuc

Gidy iy quyén ctia chu sé hitu thiét bi
y té cho t6 chirc dé nghi cap phép nhap
khau con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd
SO

da
dugc  hop
phap hoa
lanh su

Ban

Ban sao c¢6 chung
thuc cua ban da
dugc hop phap
hoéa lanh su

Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh
do chu s¢ hitu thiét bi y té cap, trir
truong hop thiét bi y té str dung mot
lan theo quy dinh ctia chu s hitu thiét
bi y té hodc co tai liéu chimg minh
khéng c6 ché d6 bao hanh

Ban da
dugc  hop
phap hoa
lanh su

Béan sao c¢6 chung
thuc cua ban da
dugc hop phép
hoa l&anh su
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Gidy luu hanh con hiéu luc tai thoi | Ban da | Ban sao c6 chung
diém nop ho so dbi véi thiét bi y té | dwoc  hop | thuc cua ban da
nhap khau. phap héa | duwoc hop phap
lanh su héa lanh su.
Truong hop gidy
luu hanh khong
bang tiéng Anh
hoic khong bang
tiéng Viét thi
phai dich ra tiéng
Viét. Ban dich
phai dugc chiung
thuc theo quy
dinh cua phap

luat
3 S6 lwong ho so: 01 (mot) bo
4 Tong thoi gian thuc hién
- 02 ngay lam viée doi voi thiét bi y te chua c6 s0 luu hanh nhap khau dap
ung nhu cau cap bach chong glich bc:anh, khac phuc hau qué thién ,tai, tham
hoa, ké tir ngay nh@n duogc hcA), SO d?ly da, hop 1€ (bag gom ca gidy to xac
nhan da ndp phi tham dinh cap giay phép nhap khau theo quy dinh cua
B0 Tai chinh).
- 1§ ngay }e‘lm viéc ddi véi cac hd so dé nghi cap gidy phép nhap khau
thi€t bi y t€ thudc truong hop con lai.
5 Noi tiép nhén va tra két qua
Tiép nhan va tra két qua truc tuyén (https://imda.moh.gov.vn/)
6 Phi
Phi tham dinh ho so dé nghi cap gidy phép nhap khau thiét bi y té:
1.000.000 dong/hd so.
7 Quy trinh xir ly cong viéc
TT | Trinhty Tréch Thoi gian | Bieu miuw/ Két
nhiém giai quyét | qua
Budc | Tiép nhan hod so, thu |- Can bo tiép | Tir thir Hai | BM 01, BM 02,
1 phi nhan va tra [dén  the | BM 03,
két qua; Sau hang
- B0 phan tuan
Ké toan
Budc | Phan cong chuyénvién | Hé  théng | 0,5 ngay
2 xtt Iy hd so phan cong tu | 1am viéc;
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dong, ngau | Truong
nhién hop  cép
bach: 01
gio  lam
viéc
Bude | Xir 1y.ho so: Chuyén vién | 04  ngay
3 Xenv xét, kiém tra tinh | kiém tra ho | lam viée;
day davahop 16 ctia hd | so va | Truong
SO. Chuyén vién [hop  cap
xtt 1y chinh | bach: 04
thAm dinh ho | gid  1am
SO viéc
Budc | Truong hop hd so | Chuyén vién [ 3,5 ngay
4A khéng dat, soan thao | xur ly lam  viéc;
va trinh Lanh dao Truong
Phong DKKD phé hop  cap
duyét cong vin dé nghi bach: 08
stra d6i bd sung; sau d6 gid  lam
Lanh dao  Phong viéc
PKKD trinh Phé Cuc
truong xem Xxét, phé
duyét van ban bd sung
hé so. Van thu Cuc
phat hanh cong vin dé
nghi stra d6i bo sung
da phé duyét.
Bu6c | Truong hop ho so dat, | Lanh  dao | 02 ngay
4B chuyén Lanh dao | Phong lam viéc;
Phong DKKD xem xét | PKKD Truong
phé duyét du thao gidy hop  cap
phep. bach: 02
gid  lam
viéc
Budc | Xem xét, phé duyét du | Pho Cuc |02  ngay
S thao gidy phép trudng lam viéc;
Truong
hop  cap

bach: 02
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gid  lam
viéc
Budc | Xem xét, ky duyét gidy | Cuc truong |03 ngay
6 phép lam viéc;
Truong
hop  cép
bach: 02
gid  lam
viéc
Budc: | Ban hanh cong vin cap | Van thu Cuc |01 ngay
7 phép lam viéc;
Truong
hop  cép
bach: 02
gio  lam
viéc
8 BIEU MAU
TT | Ma hiéu Tén bi¢u mau
01 BM 01 Mau Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
02 BM 02 Mau Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién hd
SO
03 BM 03 Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so
04 BM 04 Mau gidy phép nhap khau thiét bi y té
05 BM 05 Mau Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua
06 BM 06 Mau phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hd
SO
07 BM 07 Mau s theo d&i hd so
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BM 01
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA e
S6:..../TNHS-TN&TKQ ... , ngay ... thang ... ... nam ...

Bo phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té:

TiéP NhAN DO SO CUAL . ..ot
DA Chi. .o
SO dién thoai: .......oevvveiieiieeiieeei Email:............oo
Noi dung yéu cau giai quyet .............................................................
Thanh phan hé so nép gém:

S6 lwong hO SO .cevvneenn..... (b0)

Thoi gian giai quyét hd so theo quy dinh 1a: ............... ngay

Thoi gian nhan ho so: ....gio.... phit, ngdy ... thang ...ndm....

Thoi gian tra két qua giai quyét ho so:... gio..., phit, ngdy ... .thang....nam....
Ping ky nhan két qua tai:

- Tai B phan Tiép nhén va Tra két quaB0 Y té

- Hodc tai nha ctia ca nhan /try sé cta to chire qua Dich vu Buu chinh cong ich
(Buu dién Thanh phd Ha Nbi)

Vao SO theo ddi hd s0, QUYEN SO:......ueveeeeeeneennn... Sétharty...............
NGUOI NQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi r6 ho tén)

(Chit ky 56 cua Nguoi tiép nhdn hé so néu
la biéu mdu dién tit)
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BM 02
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA = e
Sb:..../HD-TN&TKQ ... , ngay ... thang ... nam ...

PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO

HO SO CUAT ...t
NOLAUNE YEU CAU GIAT QUYEE: oo,
DA CI: oo
SO dién tho@i......oeeeeeiiiiiiiiii e, Emaili....ooooeeeeiiiiiiiii,
Yéu cau hoan thién hd so gdm nhitng ndi dung sau:

Trong qué trinh hoan thién hd so néu c6 vudng mac, Ong/Ba lién hé voi
............................. s()diénthoai...........................déduo’chu’é’ngdﬁn./.

NGUOI HUONG DAN
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 ciia Nguoi hwéng dan néu la
biéu mau dién tir)



106

BM 03
_BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BOQ PHAN TIEP NHAN Doc lap - Tu do - Hanh phic
VATRAKETQUA 78 ~=77 7%
S6:....../PTC-TN&TKQ ey NEAY thang ... ... nam ...

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO

B6 phan Tiép nhén va Tra két quaBoY té:

Tiép NhAN DO SO CUAT ... evveeiee e
DA Chi: . e
S6 dién thoai.................. Email:......oooo
NOi dung yeu cAu @Il QUYEE: .....eeeeee et
Qua xem xét, Bo phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té thong bao khong tiép
nhan, giai quyét ho so nay voi Iy do cu thé nhu sau:............ooovveieveiinneein,

Xin thong bao cho Ong/Ba dugc biét va thyuc hién./.

NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi r6 ho tén)

(Chir ky s6 cua Nguoi tiép nhdn hé so
néu la biéu mau dién tir)

Ghi chi: Trudng hop chua thiét 1ap dugc Hé théng thong tin mot ctra dién tu,
Phiéu dugc lap thanh 2 lién; mdt lién giao cho t6 chtrc, ca nhan nop hd so trong
truong hop ndp truc tiép, ndp qua dich vy buu chinh cong ich theo Quyét dinh s6
45/2016/QD-Ttg; mdt lién dugc luu tai Trung tam Phuc vu hanh chinh cong/Bo
phan Tiép nhan va Tra két qua.



107

BMO04

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

~BOYTE '
CUC HA TANG VA THIET Bl Y TE

Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...

Kinh glri: oo

Cian cir Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

Cin ctr Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cta Chinh
pha'stra d6i, bd sung mot s6 diéu cuia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 ctia Chinh phtl vé quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh;

Cén ctr Thong tu s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2025 cua B
truong BO Y té quy dinh viéc phan cap thuc hién mot 80 nhiém vy, giai quyét mot
s0 thu tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyen cia BO Y té
va quy dinh vé mau vin béan, bao cdo thuc hién quan ly thiét bi y té.

Xet noi dung dé nghi tai cong van so ngay cua
..................... Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo Y té nhat tri
v6i dé nghi ciia To chiic, ca nhan vé viéc nhap khau 16 hang thiét bi y té, hang
méi 100%, cu theé:

------------------------

............

Chiing ~ ~ 5 :
g ey ek HENg, Hang, |Hang, Nuédel .
T TN thict bijloall Ma)| o0 an | Nwée chii | phan phéi | S0 [Pon vi
y té san At 5 hil P lwgng | tinh
phf"‘m xua SO huru (neu co)

....... 1 .... ¢6 trach nhiém kiém tra thuc té chat lwong hang héa trudc khi
tiép nhan, lam viéc véi Co quan hai quan dé duoc giai quyet nhap khau theo quy
dinh, chiu trach nhiém vé chat luogng, su an toan cua hang hoéa do, st dung ding

muc dich.
QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
Noi nhin (Chir ky cua nguoi co tham quyén, ddu cua co
------------ quan, to chirc ban hanh van ban)
Luu: VT, ]

Ho va tén

1 T4 chire, ¢4 nhan nhép khau


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-96-2023-ND-CP-huong-dan-Luat-Kham-benh-chua-benh-583328.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Luat-15-2023-QH15-kham-benh-chua-benh-372143.aspx
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BM 05
_BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
So:....... /PXL-HTTB , ngay ...... thang ...... nam ... ...

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA

KIND Ui
Ngay...thang...nam ..., Cyc Ha tang va Thiét bi y té tiép nhan giai quyét hé so dé
nghi gidi quy€t thu tuc hanh chinh (zén thu tuc hanh chinh) cia Ong/Ba/To chuc);
ma so: ........

Thoi gian hen tra két qua giai quyét ho so: ... gi0..., ngay....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, Cuc Ha tang va Thiét bi y té chua tra két qua giai quyet hd so
ctia Ong/Ba/T6 chirc dung thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan ho so va tra
két qua/Bién nhan ho so. Ly do:..

Sy cham tré nay da gay phién ha, ton kém chi phi, cong stc cia Ong/Ba/To chiic.

Cuc Ha ténAg va Thié} bi y té xin 161 Ong/Ba/T4 chirc va sé& tra két qua giai quyét
ho so cho Ong/Ba/T6 chirc vao ngay ....... thang ... nam ......

Mong nhan duoc sy thong cam cua Ong/Ba/T6 chiic vi su chim tré nay./.

THU TRUONG CO QUAN, PON VI

(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 cia Thii trudng co quan, don vi néu la
biéu mau dién tir)
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Chir ky so cua To chtrc

(néu 1a biéu mau dién ti) BM 06
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA s
Sb:...... /KSGQ-TN&TKQ e eeeeen, NEAY thang ...... nam ......

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO

ME SO N0 SO% .o,
Co quan (b phan) giai quyet 0O SO% e
Co quan phdi hop gidi QUYL DO SO ..ovvie e

KET QUA GIAI
NGUOI| QUYET HO SO |HANH PONG
NHAN | (Truwée han/dang | (NOI DUNG)
han/qua han)

‘ ] THOI GIAN
NGUOI GUT | GIAO, NHAN
HO SO

1. Giao: B6 phan | ...gi0...phut,
Tiép nhan va Tra | ngay ... thang...
két qua nam....
...g10...phtt,
ngay ... thang...
nam....

...g10...phut, Dong diu so
ngay ... thang... cap phép
nam....

Ghi chu:

- Trudng hop hd so dugc chuyén qua dich vy buu chinh cdng ich theo Quyét dinh
s0 45/2016/QD-Ttg thi thoi gian giao, nhan ho so va viéc ky nhan thé hién trong
hoa don cua co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét hd so do bén nhan nhap thong tin/ ghi khi nhan ban giao hd so.

- Trudng hop Hé thong thong tin mot cira dién tir chua van hanh, nguoi giao va
ngudi nhan phai ky va ghi & ho tén. Khi Hé thong thong tin mot ctra dién tir da
van hanh, viéc luu vét duoc thuc hién ty dong va thé hién trén mau phiéu dién tir
(mdu phiéu dién tir ¢6 thé thay déi khi hé thong dwoc ndang cap).
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BM 07
_BOYTE © CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc lap - Tu do - Hanh phic
VA TRAKETQUA 5 &
Sb:...... /STD-BPTN&TKQ e e e, NEAY L thang ...... nam ......
SO THEO DOI HO SO
Tén Nhin ho so Tri két qua
Mal ., to ‘o ohi Ngay|Hen Phwong| ., .
STTIhi |7 el e Ty Thin tra | thic I | o i
S0 ca ho | két |tra kée [ ke Ky nhan
nhan sO |qua| qua qua
112 3 4 5 6 7 8 10 11 12

Ghi chu: Sb theo ddi ho so duogc 1ap theo timg linh vuc hodc nhom linh vuc tai
Bo phan Mot crra.
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9. Quy trinh: QTNB.HTTB.09

a) Tén quy trinh; Quy trinh ndi bd, quy trinh dién tir giai quyét thu tuc

hanh chinh “Cap Gidy chimg nhan ding ky hoat dong kiém dinh thiét bi y t&”.

b) Muc dich: Quy trinh nay nham théng nhét thyuc hién giai quyét thu tuc
hanh chinh “Cap Giay chiing nhan dang ky hoat dong kiém dinh thiét b1 y t&”

theo quy dinh.

¢) Pham vi: Ap dung dbi véi Lanh dao Cuc va cong chuc, vién chuc biét
phéi cia Cuc'HT&TBYT, céc to chirc, ca nhan tham gia qué trinh Cap Giay ching

nhan ding k¥ hoat dong kiém dinh thiét bi y t& theo quy dinh.

d)'Noi dung cua quy trinh

1

Co sé phap ly

1. Luat Dau tu;

2. Luat Tiéu chuan va quy chuén k¥ thuat quéc gia;

3. Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phu quy dinh vé di€u ki¢n kinh doanh dich vu danh gia su
phu hop;

4. Nghj dinh s6 1 54/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu stra d61, bo sung, bai bo mot s6 quy dinh vé dicu kién
dau tu, kinh doanh trong linh vyc quan ly nha nudc cua Bo Khoa
hoc va Cong ngh¢ va mot s6 quy dinh vé ki€m tra chuyén nganh,;
5. Nghi dinh‘sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phu vé quén 1y thiét b1 y té.

6. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Luat Kham bénh, chira
bénh;

7. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngdy 27/02/2025 cua Chinh phu
quy diqh chtrc nang, nhi¢ém vy, quyén han va co cau to chic cia
Bo Y t¢;

8. Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 08 nam 2022 cua
Bo truong BO Y t€ quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Nghi
dinh s6 98/2021/NDb-CP.

9. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua
Bo trudng Bo Tai chinh quy dinl} mtc thu, ché do thu, ndp, quan ly
va su dung phi trong linh vuc y t€;

10. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua
Bo tru’()’ng Bo :Fa‘li chinh quy dinh murc thu, mién mot s6 khoan phi,
1€ phi nham ho trg cho doanh nghiép, ngudi dan.

11. Thong tu s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua

Bo truong Bo Y té Quy dinh viéc phan cap thuc hién mot s6 nhiém
vu, giai quyét mot sd thu tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y
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té thudc tham quyén ciia B§ Y t€ va quy dinh v€ mau van ban, bao

céo thuc hién quan 1y thiét b y té.

12. Quyét dinh's6 3618/QD-BYT ngay 24 thang 11 nam 2025 cua
B truong B Y t€ ve viéc cong bo thu tuc hanh chinh duoc stra
doi, bo sung, bai bo trong linh vuc thiét bi y t€ thudc pham vi chirc

ning quan 1y ctia Bo Y té.

Thanh phan ho so thwe hién TTHC

Ban
chinh

Ban
Sao

2.1

Thanh phdn ho so

Pon ding ky hoat dong kiém dinh theo Mau s6 01 tai
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh so
154/2018/NDB-CP

Danh sach kiém dinh vién theo M?lu s6 02 tai Phu luc
IT ban hanh kém theo Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP

Quyét dinh tuyen dung hoic Hop dong lao dong; ban
sao cac bang cip, chimg chi dao tao twong g theo
quy dinh tai khoan 3 Piéu 9 Nghi dinh s6
107/2016/ND-CP

Danh muc cac may mc')c,~ thié:[ bi, dung cu phuc vu hoat
dong kiém dinh theo Méu s0 04 tai Phu luc ban hanh
kem theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP

Quyét dinh thanh lap hoac Gidy chimg nhan dang ky
doanh nghi¢p hodc Giay ching nhan dang ky dau tu

Tai liéu chirng minh nang luc hoat dong kiém dinh dap
g cac yéu cau quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 10
Nghi dinh s 107/2016/ND-CP duoc sira d6i boi
khoan 3 Piéu 3 Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP, cu thé
nhu sau:

Trudng hop to chie kiém dinh d3 duoc chimg nhin
phu hop tiéu chuan TCVN ISO 9001:2008 hoic I1SO
9001:2008 nhung c6 pham vi dang ky hoat dong rong
hon pham vi di duoc chimg nhan, t6 chirc kiém dinh
ndép ban sao Gidy chimg nhan phu hop tiéu chuan
TCVN ISO 9001:2008 hodc ISO 9001:2008 va cac tai
lidu, quy trinh kiém dinh, cac tai liéu khac lién quan
dé ching minh nang lyc hoat dong phu hop voi cac
yéu cau cua tiéu chuan tuong mg quy dinh tai khoan
2 Piéu 9 Nghi dinh nay ddi voi pham vi chua dugc
chung nhén.
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Mau gidy chtng nhan kiém dinh

3 | SO lwong ho so: 01 bo
Tong thoi gian thwe hién: 10 ngay l1am viéc
4 | - Trudong hop hd so khong day du theo quy dinh, trong thoi han 05
ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duogc hd so, co quan tiép nhan ho so
thdng bdo biang vin ban yéu cau to chuc thir nghiém stra doi, bd
sung.
- Trirdng hop ho so day da va hop 18, trong thoi han 10 ngay lam
viéc, ké tir khi nhan duge hd so, bd quan ly nganh, linh vuc chiu
trach nhiém cap Giay ching nhéan cho t6 chirc thir nghiém theo Mau
s6 10 Phu luc 2 Nghj dinh s 154/2018/ND-CP
5 | Noi tiép nhén va tra két qua: Tiép nhan va tra két qua truc tuyén
(https://imda.moh.gov.vn/)
6 | Phi: Phi thdm hd so d& nghi cap Giay chimg nhan diang ky hoat dong
kiém dinh thiét bi y t&: 1.500.000 ddng/ho so.
7 | Quy trinh xir ly cOng viéc
Thoi gian | Biéu
TT Trinh tw Trach  |giai quyét | mau/
nhi¢ém Két
qua
Buéce| Tiép nhan ho so, thu phi -Canbo | Tu  thu BMOL,
1 ti¢p nhan | Hai dén BM 02,
vatrakét | thd Sau BM 03,
qua; hang tuan
- B phan
Ké toan
Bué6c| Phéan cong ho so Lanhdao | 01 ngay
2 | Phan cong ho so cho Chuyén vién kiém Phof‘g , lam vice
tra ho so va Chuyén vién dau moi tham Qu?n ly
dinh ho so chiu trach nhiém kiém tra, Chat .
theo ddi hd so dang k¥ hoat dong kiém | [uong va
dinh thiét bi y t&. str dung
thiét b1y
té (Phong
QLCL)
Buéc| Kiém tra ho so Chuyén 02 ngay
3 Vién lam viéc

Xem xét, kiém tra tinh day du va hop
1€ cua ho so.
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Bu6c| Chuyén chuyén vién xir Iy chinh thim C_huyén 03 ngay
4 | dinh ho so vién lam viéc
Trong truong hop can 7thiét, bao cdo
Lﬁnh dao Cuclté chli’q kiém tra diéu kién
kiém dinh thi€t bi y té thuc t€ tai don vi.
Budc| Xét duyét két qua thAm dinh Lanh dao | 01 ngay
5 Phong lam viéc
QLCL
Budc| Phé duyét két qua tham dinh Pho Cyc | 01 ngay
6 truong lam viéc
Cuc HT
&TBYT
Buéc| Cuc truéng Cue HT&TBYT ky duyét | Cuc Trong 01
7 | gidy phép trudng ngay lam
viéc
Buéc| Ban hanh cong vin cap phép Van thu 0‘1 ng{‘:l}/
8 | Vin thu Cuc ban hanh Gidy chimg nhan | €4 HT | lam viéc
dang ky hoat dong kiém dinh va dang tai &TBYT
thong tin, tra ket qua trén Cong dich vu
cong truc tuyén vé quan 1y thiét bi y té
theo quy dinh.
8 | Biéu miu
TT | Mi hiéu Tén biéu miu
01 | BM 01 Mau (?121}; tleR nhan ho so va
hen tra két qua
02 | BM 02 Ma}u Ph.1A6u y€u cau bo sung va
hoan thién ho so
03 | BM 03 Mﬂau P}Peu ;cu’ choi giai quyét
ti€ép nhan ho so
Mau Gidy chimng nhan dang ky
04 | BM 04 hoat dong kiém dinh
05 | BM 05 Ma}u Pk}leli Xin }01 va hen lai
ngay tra két qua
06 | BM 06 Mau phleu kiém soat qué trinh
giai quyét hd so
07 | BM 07 Mau s6 theo ddi ho so
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BM 01
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - T do - Hanh phuc
VA TRA KET QUA
Ha Noi, ngay  thdng  nam
Sb:....... ITNHS-TN&TKQ

GIAY TIEP NHAN HO SO VA HEN TRA KET QUA

Bd phéan Tiép nhan va Tra két quaBoY té:

THEP NHAN DO SO CUA cv.vvcveveeiceeeeses et eet s st sttt
DA Chi: oo ——————————
S6 A1EN thOAL ... Emaili.....cccooviiie e,
NOi dUNE YU CAU ZIAL QUYEL. v.voveeeieseeeee et
Thanh phan ho so nop gém:

L e et — e Ee e E e e ehe et e e ae e nreereareeaaeeereeareenreanes
S PSPRSP
SRRSO
ST SOPSRPPSSTR

PP USTPTR PR
S6 Iuong hd SO....vvvevvreennenn, (bo)

Thoi gian giai quyét ho so theo quy dinh la: ................... ngay

Thoi gian nhan ho so:.... gio.... phat, ngay... thang... nam....

Thoi gian tra két qua giai quyét ho so:... gid.... phdt, ngay.... thang.... nim
Dang ky nhan ké‘g qua tai: , ,

- Tai B0 phan Tiép nhéan va Tra két quévBC) Y té

- Hoac tai nha caa cé, nhan /tru s& cua té chirc qua Dich vu Buu chinh cong ich
(Buu dién Thanh pho Ha Noi)

Va0 S6 theo dBi ho so, Quyén sb:..................... S6 thu tu.........
NGUOINOQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi rd ho tén) (Ky va ghi rd ho tén)

(Chir ky so cua Nguoi tiép nhdn ho so néu
la biéu mdu dién tir)
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BM 02
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHé&N Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
VA TRA KET QUA
Sb:....... / HD-TN&TKQ Ha Ngi, ngay thang  ndm
PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO

HO SO CUAL vvveeeeeeees et eee et e et sese e e es s s s essseeseseees s ee e e es st s s st es s e
NOTAUNG YEU CAU ZIAT QUYL ovvovvevevecees et ess s seesse st esssns st ees e
33 T +] 1 SR
SO dién thoi .....eveveeernrrerrerenns EMAIL e
Yéu cau hoan thién hd so gdbm nhing ndi dung sau:

L ettt et h ettt h st e et et et e ebeeheent et e nseenee e ns
TP U PP S PR PR
3 e ettt et ettt h e a et a e et ettt eaten e et e et e en e nbe st et et e beeheententeeseenee e es
OO OSSOSO OSSO TSP SRURR PR
Y0 [ SRS
Trong qué trinh hoan thién ho so néu c6 vudng mac, Ong/Ba lién hé v6i ................
s dién thoai ............... dé duoc huong dan./.

NGUOI HUONG DAN
, (Kyvaghiro hoten)
(Chir kY so cua Nguwoi huong dan néu la biéu mau dién tir)
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BM 03
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA =
Sb:....../PTC-TN&TKQ et eeeeee, NGAY . théng ... nam ...

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO

Bd phan Ti€p nhan va Tra két qua Bo Y té:
TI€p NhAN KO SO CUA: ..tutiit it e

DA ChI: oo

NO1 dung yeu cau gIal QUYEL: ..ot e

Qua xem Xét, Bo phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té thong bao khong tiép

Xin thong bao cho Ong/Bé duoc biét va thuc hién./.

NGUOINQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi r6 ho tén)

(Chit ky s6 ciia Nguoi tiép nhdn hé so
néu la biéu mdu dién tir)
Ghi cha: Truong hop chua thiét lap duoc HE théng thong tin mot cura dién tu,
Phiéu dugc lap thanh 2 lién; mdt lién giao cho td churc, c4 nhan nop hd so trong
truong hop ndp truc tiép, ndp qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét dinh s6
45/2016/Qb-Ttg; mot lién dugc luu tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong/Bo
phan Tiép nhan va Tra két qua.
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BM 04
BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BLY TE Djc 1ap - Ty do - Hanh phiic
SO: evve e , ngay...... thang...... nam......

GIAY CHUNG NHAN
PANG KY HOAT PONG KIEM PINH

Cin ¢t Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cta Chinh
phu quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia sy phu hop;

Can ct Nghi dinh sb 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nim 2018 cua
Chinh phu stra doi, bd sung, bai bo mot sé quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh
doanh trong linh vyc quan ly nha nudc cua Bo Khoa hoc va Cong nghé;

Can cu Nghi dinh 6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phu vé viéc Quy dinh chic ning, nhiém vu, quyén han va co ciu to chirc cua Bo
Y té;

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh
phu vé quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ctia Chinh
phu sira d6i, bo sung mot sb diéu ctia Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 caa Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

Thong tu 50 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B truong
B0 Y té Quy dinh viéc phan cap thuc hién mot s6 nhiém vy, giai quyét mot so thu
tuc hanh chinh trong linh vye thiét bi y té thudc tham quyen ciia BO Y té va quy
dinh vé mau vin ban, bao céo thuc hién quan 1y thiét bi y té;

Xét dé nghi cua ...(Tén to chirc danh gia sy phu hop)..., Cuc Ha ting va
Thiét bi y té - Bo Y té chimg nhan:

1. (Tén t6 chirc danh gid sy phi hop) ..o
DA Chi: oo
bién thoai:..................... [ T E-mail: ...

..................................................................................................

,
2. SO da ky:
c 0 QAN K it e

3. Gidy chtng nhan nay c6 hiéu lyc ......... nam ké tir ngay ky./.
QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
(Chit ky ciia nguoi c6 tham quyén, dau ciia co

Noi nhan: z T
* quan, to chiec ban hanh van ban)

Ho va tén
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BM 05
_BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
So:....... /PXL-HTTB , ngay ...... thang ...... nam ... ...

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA

KINN @O e
Ngay...thang...nam ..., Cyc Ha tang va Thiét bi y té tiép nhan giai quyét hé so dé
nghi giai quy@t thu tuc hanh chinh (#én thu tuc hanh chinh) cia Ong/Ba/T6 che);
ma so: ........

Thoi gian hen tra két qua giai quyét ho so: .....gio..., ngay....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, Cuc Ha tang va Thiét bi y té chua tra két qua giai quyet hd so
ciia Ong/Ba/T chirc dung thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan ho so va tra
két qua/Bién nhan ho so. Ly do:..

Sy cham tré ndy da gay phién ha, ton kém chi phi, cong stc cia Ong/Ba/To chiic.

Cuc Ha ténAg va Thié} bi y té xin 161 Ong/Ba/T4 chirc va sé& tra két qua giai quyét
ho so cho Ong/Ba/T6 chirc vao ngay ....... thang ... nam ......

Mong nhan duoc sy thong cam cua Ong/Ba/T6 chirc vi sy chim tré nay./.

THU TRUONG CO QUAN, PON VI

(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 cia Thii trudng co quan, don vi néu la
biéu mau dién tir)
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Chir ky s6 ctia To chirc
(néu I bidu mau dién ti) BM 06
~ BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BOQ PHAN TIEP NHAN Poc lap - Tw do - Hanh phic
VATRAKETQUA
S6:....../KSGQ-TN&TKQ ey NEAY thang ...... nam ...

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO

M3 56 ho so: PP PP
Co quan (bg phan) giai quyet hOo sot ...
Co quan phoi hop g1d1i qUYEt hO SO: ...vvvii i

> KET QUA GIAI
THOI GIAN > : N p A
> 2 " NGUOI | QUYET HO SO HANH PONG
NGUOLGUL | GIAQ, RHAN| NHAN | (Trwsc han/diing | (NOI DUNG)
O SO .
han/qua han)
1. Giao: By phan | ...gi0...phut,
Tiép nhan va Tra | ngay ... thang...
két qua nam....
...g10...phtt,
ngay ... thang...
nam....
...g10...phut, Pong dau sb
ngay ... thang... cAp phép
nam....
Ghi chua:

- Truong hop hé so dugc chuyén qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyet dinh
s6 45/2016/QD-Ttg thi thoi gian giao, nhan ho so va viée ky nhan thé hién trong
hoa don cua co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét hd so do bén nhan nhap thong tin/ ghi khi nhan ban giao ho so.

- Trudng hop Hé thong thong tin mot cira dién tir chua van hanh, nguoi giao va
ngudi nhan phai ky va ghi rd ho tén. Khi Hé thong thong tin mot ctra dién tir da
van hanh, viéc luu vét duoc thuc hién tu dong va thé hién trén mau phiéu dién tuor
(mdu phiéu dién tir 6 thé thay déi khi hé thong dwoc ndng cap).
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BM 07
BOY T,E CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN Péc lap - Ty do - Hanh phic
VATRAKETQUA e
Sb:...... /STD-TN&TKQ v e, REAY thang ...... nam ......
SO THEO DOI HO SO
Tén Nhin hd so Tra két qua
STTInG | T8 ke Pinchil | Cue o i | thge | NO2Y
TTHC[ _, ’SPT/EmailHT&TBYT[Rhan tra we |2 & K nha
S0 cé ho | két |tri kée (T2 K60 Ky nhan
nhan SO |qui| qua q
12| 3 4 5 6 7 | 8 10 11 12

Ghi chu: Sb theo ddi ho so duogc 1ap theo timg linh vuc hodc nhom linh vuc tai
Bo phan Mot cra.
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10. Quy trinh: QTNB.HTTB.10

a) Tén quy trinh: Quy trinh ndi bd, quy trinh dién tir giai quyét thu tuc
hanh chinh “Cap bd sung, sira d6i Gidy chting nhan ding ky hoat dong kiém dinh
thiét bi y t&”.

b) Muc dich: Quy trinh nay nham théng nhat thuc hién giai quyét thu tuc
hanh chinh “Cap b6 sung, sira d6i Gidy chirng nhan diang ky hoat dong kiém dinh
thiét bi y té” theo quy dinh

¢) Pham vi: Ap dung ddi v6i Lanh dao Cuc va cdng chuc, vién chic biét
phéi cua’ Cuc HT&TBYT, c4c to chirc, ca nhan tham gia qué trinh cp bo sung, stra
d6i Giay chtng nhan diang ky hoat dong kiém dinh thiét bi y té theo quy dinh.

d) Ngi dung cua quy trinh
1 | Coséphaply
1. Luat Pau tu;
2. Luat Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat qudc gia;
3. Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phu quy dinh vé di€u kién kinh doanh dich vu danh gia sy phu
hop;
4. Nghi dinh sb 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 ndm 2018 cua
Chinh phu stra d61, bo sung, bai bo mdt s6 quy dinh vé diéu ki¢n dau
tu, kinh doanh trong linh vyc quan ly nha nude cua Bo Khoa hoc va
Cong nghé va mot s6 quy dinh vé kiém tra chuyén nganh;

5. Nghi dinh sO 98/202 I/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phu vé€ quan ly thiét bi y té.

6. Nghi dinh s 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi tiet mdt s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chira
bénh;

7. Nghi dinh s6 42/2025/N D-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chtrc nang, nhi€ém vu, quyén han va co cau to6 chic cia BO Y té;
8. Thong tu 56,05/2022/TT-BY’T ngay 01 thang 08 nam 2022 cua B
truong B Y t€ quy dinh chi tiét thi hanh mot s diéu cua Nghi dinh
s0 98/2021/ND-CP.

9. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B§
trudng Bo Tai chinh quy dmh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st
dung phi trong linh vuc y té;

10. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua Bo
truong B Tai chinh quy dinh murc thu, mién mét s6 khoan phi, 1€ phi
nham ho trg cho doanh nghi¢p, ngudi dan.
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11. Théng tu sb 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2025 cua
B§ truong Bo Y té Quy dinh vi¢c phan cap thuc hién mot sb nhiém
vu, giai quyet mot sO thu tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té
thudc thAm quyén ctiia Bo Y té va quy dinh vé mau vin ban, bao cdo
thue hién quan 1y thiét bi y té.

12. Quyét dinh so 3618/QD-BYT ngay 24 thang 11 nam 2025 cua Bg
truong BO Y té vé viée cong b thu tuc hanh chinh dugc sira d6i, bd
sunig, bai bo trong linh vuc thiét bi y té thudc pham vi chirc ning quan
1y, cia Bo Y té.

Thanh phén ho so thwe hién TTHC Ban chinh | Ban sao

2.1

Thanh phan ho so

Don dang ky bci) sung, sura d6i hoat dong thur
nghiém theo Mau s6 05 tai Phy luc ban hanh X
kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP;

Danh sach pé sung, stra doi thtr nghiém vién
theo Mau S(A),OZ tal Phu luc ban hanh kém theo X
Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP

Quyét dinh tuyén dung hoic Hop dong lao
dong; ban sao cac bang cap, chung chi dao
tao tuong ung theo quy dinh tai khoan 3 Piéu
9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP

Danh muc bé sung, sira d6i cac may moc, thiét
bi, dung cu phuc vu hoat dong kiém dinh doi
v6i linh vyuc dang ky theo Mau sb 04 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay

Tai li¢u chirng minh nang luc hoat dong kiém
dinh dap ung cac yéu cau quy dinh tai diém d
khoan 2 Piéu 10 Nghi dinh s6 107/2016/ND-
CP duoc sira doi boi khoan 3 Piéu 3 Nghi
dinh sb 154/2018/ND-CP, cu thé nhu sau:

Truong hop t chic kiém dinh di dugc ching
nhan phu hop tiéu chuin TCVN ISO
9001:2008 hodc ISO 9001:2008 nhung cd X
pham vi dang ky hoat dong rong hon pham vi
da dugc ching nhén, t6 chuc kiém dinh nop
ban sao Gidy chtng nhan phu hop tiéu chuan
TCVN ISO 9001:2008 hoac ISO 9001:2008
va céac tai liéu, quy trinh kiém dinh, cac tai
liéu khac lién quan dé ching minh néng lyc
hoat dong phu hop véi cac yéu cau cua tiéu
chuan twong mg quy dinh tai khoan 2 Piéu 9
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Nghi dinh nay d6i voi pham vi chua duoc

chung nhan.

S6 lwong hd so: 01 bd

3 | Tong thoi gian xir Iy theo quy dinh: 10 ngay lam viéc
Téng thi gian thue hién: : 10 ngay lam viéc
4 |- Tru’ong hop hd so khong day du theo quy dinh, trong thoi han 05 ngay
lam vi€c, ké tur ngay nhéan duoc hé s0, co quan tlep nhén ho so thong
b4o bang van ban yeu chu t6 churc thir nghiém stra d6i, bo sung.
- Truong hop ho so day du va hop 1¢, trong thoi han 10 ngay lam viéc,
ke tir khi nhan dugc ho so, bo quan ly nganh, linh vuc chiu trach nhlem
cap Gidy chu’ng nhén cho t6 chirc thtr nghiém theo Mau so6 10 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP
5 | Noi tiép nhin va tra két qua: Tiép nhan va tra két qua truc tuyén
(https://imda.moh.gov.vn/)
g | Phi: Phi tham dinh ho so de nghj cap bo sung, sira doi Giay chimg nhan
dang ky hoat dong kiém dinh thiét bi y t&: 1.500.000 dong/ho so.
7 | Quy trinh xi ly cong viéc
Thoi o
TT Trinh tir Trach gian | Bieu mau
: nhiém gidi / Két qua
quyét
Bude 1| Tiép nhan ho so, thu phi -Canbo tiép | Tt thu | BM 01,
nhan vatra | Hai dén | BM 02,
két qua; thr — Sau | g 03,
-Bo phan hang tuan
Ké toan
Phén cong ho so Lanh dao 01 ngay
Budce 2| Phan cong hd so cho Chuyén | Phong lam viéc
vién kiém tra hd so va Chuyén | QLCL
vién diu moi tham dinh hd so
chiu trich nhiém kiém tra, theo
ddi hd so ding ky hoat dong
kiém dinh TBYT.
Kiém tra ho so Chuyén 02 ngay
Bude 3| Xem xét, kiém tra tinh day du | vién kiém | 1am viéc
va hop 1é ctia hd so. tra hd so
Chuyén chuyén vién xirly | Chuyén 03 ngay
Bué6c 4| chinh thim dinh ho so vienxtrly | 1am viéc
Trong truong hop can thiét, | chinh thAm
bao céo Lanh dao Cuc to chire | dinh ho so

kiém tra diéu kién kiém dinh
thiét bi y t€ thuc t€ tai don vi.
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Xét duyét két qua tham dinh | Lanh  dao | 01 ngay
Bude 5 Phong lam viéc
QLCL
Phé duyét ket qua tham dinh | Pho Cuc 01 ngay
Budc 6 trudng Cuc | 1am viée
HT &TBYT
Cuc trwéng Cuc HT&TBYT | Cuc truéng | Trong 01
Buoc 7| ky duyét giay phép ngay lam
viéc
Ban hanh cong vin cap phép | Vian thu Trong 01
Bute § Vin thu Cyc ban hanh Gidy ClgchI-\I('l_;_ ”Qf"y lam
chung nhan dang ky hoat dong & viee
kiém dinh va dang tai thong
tin, tra két qua trén Cong dich
vu cong vé cap gidy ching
nhan dang ky hoat dong kiém
dinh TBYT theo quy dinh
8 | Biéu miu
TT | Ma hiéu Tén bi¢u miu
o1 | BM oL N{au (%1ay ti€p nhan ho so va hen tra
ket qua
02 | BM 02 Mﬁu Plileu yéu cau bo sung va hoan
thién ho so
03 | BMO3 Meiu Pl}leu tur choi giai quyét tiép
nhan ho so
04 | BM 04 N{au G.l?y chu’ng nhan dang ky hoat
dong kiém dinh
05 | BMO5 1\/£au P}lleu xin 161 va hen lai ngay tra
két qua
06 | BMO6 MauK phieu kiém soat qua trinh giai
quyét ho so
07 | BM07 Mau s theo d&i hd so
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BM 01
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
VA TRA KET QUA
Ha Noi, ngay  thdng  nam
Sb:....... /TNHS-TN&TKQ

GIAY TIEP NHAN HO SO VA HEN TRA KET QUA

Bd phéan Tiép nhan va Tra két quaBoY té:

THEP NHAN DO SO CUA cvvvvvveveeceeesese ettt s et
DA Chi: oo ——————————
SO A1EN thOAL ... Emaili.....cccooviiiiiiee e,
NOi dUNE YU CAU ZIAL QUYEL. v.voveeeieseeeee et
Thanh phan ho so nop gém:

B et e e e e e e e e et e e be et e eae e R ee e e e aheeabe e reeareeeeateeereesreenreas
USRS SPRSRR
< TR USSR SSSRPSRUSSPI
SR RURSPRSRR

L0, e E b bRt b e bt bRt et nb b ere e
S6 Iuong hd SO....vvvevvreennenn, (bo)

Thoi gian giai quyét ho so theo quy dinh la: ................... ngay

Thoi gian nhan ho so:.... gio.... phat, ngay... thang... nam....

Thoi gian tra két qua giai quyét ho so:... gid.... phat, ngay.... thang.... nim
bang ky nhan ké‘g qua tai: , ,

- Tai B0 phan Tiép nhéan va Tra két quévBC) Y té

- Hoac tai nha caa cé, nhan /tru s& cua té chirc qua Dich vu Buu chinh cong ich
(Buu dién Thanh pho Ha Noi)

Va0 S6 theo dBi ho so, Quyén sb:..................... S6 thu tu.........
NGUOINOQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi rd ho tén) (Ky va ghi rd ho tén)

(Chir ky so cua Nguoi tiép nhdn ho so néu
la biéu mdu dién tir)
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BM 02
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BO PHAN TIEP NHé&N Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

VA TRA KET QUA

, Ha Néi, ngay thang  nam

So:....... /HD-TN&TKQ
PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO

HO SO CUAL vvveeeeeeees et eee et e et sese e e es s s s essseeseseees s ee e e es st s s st es s e
NGO AUNG YU CAU ZIAT QUYEL: ..vovvoeeeeceeeeeceeeseesee ettt st
33 T +] 1 SR
SO dién thoi .....vveveeernrrerrreenns 1] ORI
Yéu cau hoan thién hd so gdm nhitng ndi dung sau:
L ettt et a ettt h e n e et e e et e ebeehe et ete s e e s
et h bt ettt a e bt a ettt h st e e LR e R e e R e nre s
3 e ettt et ettt h e a et ae et ettt aten e et e eh e e st enbenheent et e beeheent e tenRenne e s
e ettt h e a et h et R R r e
Y0 [ SRS
Trong qué trinh hoan thién ho so néu c6 vudng mac, Ong/Ba lién hé v6i ................
s dién thoai ............... dé duoc huong dan./.

NGUOI HUONG DAN
, (Kyvaghird hoten)
(Chir Ky so cua Nguwoi huong dan néu la biéu mau dién tir)
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BM 03
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc lap - Tu do - Hanh phic
VATRAKETQUAY =
S6:....../PTC-TN&TKQ ooy NEAY thang ... ... nam ...

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO

B6 phan Tiép nhén va Tra két quaBoY té:
Ti8P NhAN NO SO CUAL vt

Pia chi
07 0
:

NOi dung yeu cAu GIai QUYEE: ....eeeeee et

Qua xem xét, Bo phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té thong bao khong tiép

Xin thong bao cho Ong/Ba dugc biét va thyuc hién./.

NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi r6 ho ten)

(Chit ky s6 ciia Nguoi tiép nhdn ho so
néu la biéu mdu dién tir)
Ghi chi: Trudng hop chua thiét 1ap dugc Hé thong thong tin mot ctra dién tu,
Phiéu dugc lap thanh 2 lién; mét lién giao cho t6 chtrc, c4 nhan nop hd so trong
truong hop ndp truc tiép, ndp qua dich vy buu chinh cong ich theo Quyét dinh s6
45/2016/Qb-Ttg; mot lién dugc luu tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong/Bo
phan Tiép nhan va Tra két qua.
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BM 04
BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BLY TE Djc 1ap - Ty do - Hanh phiic
SO: evve e , ngay...... thang...... nam......
GIAY CHUNG NHAN

PANG KY HOAT PONG KIEM PINH

Cin ¢t Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh
phu quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vy dénh gia sy phu hop;

Can ¢t Nghi dinh s 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nim 2018 ctia Chinh
phu 'stra ddi, bd sung, bai boé mot sd quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong
linh vic quan Iy nha nudc cua Bo Khoa hoc va Cong nghé;

Can ctr Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phu vé viéc Quy dinh chuc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu to chirc cua Bo
Y té;

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cia Chinh
phu vé quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndam 2023 ctia Chinh
phu sira d6i, bo sung mot sb diéu ctia Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 caa Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cia Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Luat Kham bénh, chita bénh;

Thong tu 50 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B truong
B0 Y té Quy dinh viéc phan cip thuc hién mot s6 nhiém vy, giai quyét mot so thu
tuc hanh chinh trong linh vyc thiét bi y té thudc thim quyén cua Bo Y té va quy
dinh v& mau vin ban, bao céo thuc hién quan 1y thiét bi y té.

Xét dé nghi cta ...(Tén t6 chirc danh gia sy phi hop)..., Cuc Ha ting va Thiét
biy té-BO Y té chirng nhan:

1. (Tén t6 chirc d4nh @id su PhU hOP) «oeveieeeee e
Dia Chi Lo,
bién thoai:..................... FaXx:. oo, E-mail: ......................
Pi dang ky hoat dong kiém dinh d6i voi nganh thiét bi y té trong linh vuc:
2. SO QNG Kt e
3. Gidy chimg nhan dugc cép lan.... (hai/ba/tu...) va c6 hiéu luc dén ngay ...
thang ... nam .... ./. )

QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY

Noi nhan: (Chir ky cua nguoi co tham quyén, ddu ciia co

) quan, to chitc ban hanh van ban)

Ho va tén
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BM 05
_BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET Bl Y TE Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
So:....... /PXL-HTTB , ngay ...... thang ...... nam ......

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA

KIND UL
Ngay...thang...nam ..., Cuc Ha tang va Thiét bi y té tiép nhan giai quyét hé so dé
nghi giai quy€t thu tuc hanh chinh (zén thi tuc hanh chinh) cia Ong/Ba/To6 chuc);
ma so: ........

Thoi gian hen tra két qua giai quyét hd so: ... gio..., ngay....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, Cyc Ha tang va Thiét bi y té chua tra két qua giai quyet ho so
ctia Ong/Ba/T6 chitc dung thoi han quy dinh ghi trén Giay tiép nhan ho so va tra
két qua/Bién nhan ho so. Ly do:..

Sy cham tré nay da gay phién ha, ton kém chi phi, cong stc cia Ong/Ba/T6 chirc.

Cuc Ha tang va Thiét bi y té xin 16i Ong/B&/T6 chitc va s& tra két qua giai quyét
ho so cho Ong/Ba/To chirc vao ngay ....... thang ... nam ......

Mong nhan duoc su théng cam ciia Ong/Ba/Td chirc vi su cham tré nay./.

THU TRUONG CO QUAN, PON VI

(Ky va ghi ro ho tén)
(Chir ky s6 ciia Thii truong co quan, don vi néu la
gcoq
biéu mau dién tir)
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Chir ky s6 ctia To chirc
(néu I biéu mau dién ti) BM 06
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA =
Sb:...... /PKS-TN&TKQ e e e s, NEAY thang ...... nam ......

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO

MA SO N0 SO et e
Co quan (b0 phan) gidi quy€t hO SO: ....oviiiiiii
Co quan phoi hop g1di qUYEt hO SO: ...voviii i

) KET QUA GIAI
THOI GIAN > < N , A
) 2 " NGUOI |QUYET HO SO [HANH bONG
NGUOIGUI | GIAO, NHAN NHAN [(Trwée han/diang| (NOI DUNG)
HO SO .
han/qua han)
1. Giao: B phan | ...gi0...phtt,
Tiép nhan va Tra | ngay ... thang...
két qua nam....
...g10...phut,
ngay ... thang...
nam....
...g10...phut, Dong dau sb
ngay ... thang... cap phép
nam....
Ghi chu:

- Truong hop hd so duge chuyén qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyet dinh
s6 45/2016/QD-Ttg thi thoi gian giao, nhan hd so va viéc ky nhan thé hién trong
hoa don cua co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét ho so do bén nhan nhap thong tin/ ghi khi nhan ban giao ho so.

- Trudng hop Hé thong thong tin mot cira dién tir chua van hanh, ngudi giao va
ngudi nhan phai ky va ghi rd ho tén. Khi Hé thong thong tin mot ctra dién tir da
van hanh, viéc luu vét duoc thyc hién tu dong va thé hién trén mau phiéu dién tuor
(mdu phiéu dién tir ¢é thé thay déi khi hé thong dwoc ndang cdp).
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BM 07
~ BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN Poc lap - Tu do - Hanh phiic
VATRAKETQUA e
Sb:...... /STD-TN&TKQ v e, REAY thang ...... nam ......
SO THEO DOI HO SO
Tén Nhén ho so Tra két qua
STTI\I:I(;;71 Ten cht:')rc Dia chy/ Cuc Nl?? Y Ige}l Pltllllr ong Ngay
TTHC|  ’SPT/EmailHT&TBYTRIAN| tra | thuc | - < 1o ha
S0 ca ho | két |tri kée [T2 €0 Ky nhan
nhan so' |quia| qua q
1(2] 3 | 4 5 6 7 18| 10 11 12

Ghi ch(: S6 theo ddi hé so duoc lap theo timg linh vuc hodc nhom linh vuc tai
B6 phan Mot cra.
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