QUY TRINH I

Tiép tuc cho luru hanh thlet biy té trong trwong hop chi sé hiru
thiét biy té khong tlep tuc san xuat hodc pha san, giai thé
ddi voi thiét bi y té loai C, D

QT.HTTB.05 I

(Kem theo Quyét dinh 563959 /QD-BYT ngay 25 / 12 /2025 ciia Bé Y 10) I

Nguoi viét Ngudi kiém tra Nguwoi phé duyét
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Ho va tén Nguyén Viét Pa Dé Nguyén Minh Loi D6 Xuén Tuyén

Chirc Chuyen vién chinh Cuc | Cuc truong Cuc Ha tang va | Thu truong Bo Ygl
danh Ha tang va Thiét bi y té Thiét bj y té
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QUY TRINH M sb:
QT.HTTB.05

Tiép tuc cho luu
hanh thiét bi y té
trong truwdmg hop Ngay ban hanh:
chii sé hiru thiét bjy |25/122025
té khong tiép tuc san .
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE - BQ Y TE | Xult hodic phé san, | Lan sta doi: 01
' ' gii thé déi voi thiét
biytéloaiC,D | Téng so trang: 11

Ngueoi ¢6 lién quan phdi nghién ciru va thiee hién ding cdc ndi dung cua quy dinh nay.

2. Noi du{eg trong quy dinh nay cé hiéu luc thi hanh nhw sw chi dao cua Lanh dao
Bo Yie.

3. Méi don vi chi duoc phdn phoi 01 ban (c6 dong déu kiém sodt). Khi cdc don vi c6
nhu cau phan phoi thém tai liéu phai dé nghi véi thie ky ISO d@é 6 ban déng ddu
6 kiém sodt. File mém duoc cung cap trén mang ndi bo dé chia sé thong tin.

NOT NHAN (ghi r6 noi nhdn réi ddnh dau X 6 bén canh)

(] a g
O g a

THEO DOI TINH TRANG SUA DOI (finh trang siva di so véi ban trudéc do)

Trang | Hang muc Tém tat ndi dung hang muc sira doi
stra doi
Tén don vi Thay “Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t&” bing “Cuc Ha tang va Thiet bi

"”

y te”.
Thay cum tir “trang thiét bi y t&” bang cum tir “thiét bi y t&”.
Thay cum tir “Phé Vu truong” bing cum tir “Ph¢ Cuc truéng”
Toan bo quy | Lhay cum tir “Vu truong” bang cum tir “Cuc trudng”.
trinh Thay cum tir “TTBYT” bang “TBYT”.
Thay cum tir "truong hop chu so hiru thiét bi y té khong tiép tuc san xuat
hogc pha san, giai th”” bang cum tir “truong hop chu so hiru thlet bi y té
khong tiép tuc san xuét hozic pha san, giai thé déi v6i thiét bi y té loai C, D”
Bo ndi dung:

- “Lanh dao B Y t€”.
5 Muc 2 - “céic bd phan co lién quan cia BO Y t&”.
' Thay noi dung “Tét ca Lanh dao, chuyén vién/cén b Cuc Ha ting va Thiét
bi y t&” bénu ni dung “Lénh dao Cuc va cong chirc, vién chire biét phéi cia
Cuc Ha tang va Thiét bi y té”.
Bo ndi dung:
- Thong tu s6 19/2021/TT- BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 cua B0 truong
B6 Y té quy dinh mau vin ban, bao cao thuc hi¢n Nghi dinh 56 98/2021/ND-
5 Muc 3 CP;
- Théng tu s6 278/2016/TT-BTC ngdy 14 thang 11 nam 2016 cua B0 trudng
B0 Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, ndp, quan Iy va sir dung phi trong
linh vuc y té;
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- Théng tur s6 120/2021/TT-BTC ngay 24 thang 12 nam 2021 cua Bo truong
B9 Tai chinh quy dinh mirc thu mét so khoan phi, 1& phi nham ho trg, thao g&
kho khan cho déi tuong chiu anh huong bai dich Covid-19;

- Quyét dinh s6 5652/QD-BYT ngay 10 thang 12 ndm 2021 cua B6 trudng BO
Y t€ vé viéc cong b thii tuc hanh chinh moi ban hanh/stra déi bé sung linh
vuc trang thiét bi y t duoc quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08 thdng 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té.

Thém noi dung:

- Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua Chinh ph sira
déi, bo sung mét sb diéu cuia Nghj dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 théng 11
nam 2021 cta Chinh phii vé quan 1y thiét bi y té;

- Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP ngay 30 théng 12 ndm 2023 cia Chinh phi
quy dinh chi tiét mét s6 diéu cia Luét Kham bénh, chita bénh; ‘
- Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 ndm 2025 cia Chinh phii vé
quy dinh v& phén quyén, phan cip trong linh vure y té;

- Théng t s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cia B§ truéng Bo
Tai chinh quy dinh mic thu, ché d thu, nép, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té;

- Thong tir 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nim 2025 cua B0 trudng Bo
Tai chinh quy dinh mirc thu, mién mot sé khoan phi, 1 phi nhdm h3 tro cho
doanh nghiép, nguoi dén;

- Théng tu s 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2025 ctia B truéng
BoY té Quy dinh viéc phan cép thuc hién mot sb nhiém vy, giai quyét mot sb
thu tuc hanh chinh trong Iinh vire thiét bi y té thudc thim quyén cia Bo Y té
va quy dinh v& mau vin ban, bao cdo thuc hién quan 1y thiét bj y té;

- Quyét dinh sb 3618/QD-BYT ngay 24 thang 11 nam 2025 ciia B truéng Bo
Y té vé viée cdng bé tha tuc hanh chinh duoc stra doi, bd sung, bai bo trong
[inh vuc thiét b y té thudc pham vi chirc nang quéan ly ciia B6 Y té;

- Cén ctr Ké hoach s6 393/KH-BYT ngay 02 thang 4 nam 2025 ciia B trudng
B0 Y t€ vé viéc trién khai p dung Hé thong quan Iy chét lrgng theo tiéu
chuin TCVN ISO 9001:2015 trong hoat dong clia Co quan B3 Y té nim
2025.

Muc 4.2

Bo ndi dung:

- "P.TCKT: Phong Tai chinh ké todn - Vin phong Bo Y té":

- "P.HC: Phong Hanh chinh - Vin phong Bo Y té";

- "VT Vu: Vin thu Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té - B Y t&";

- "VuTTB&CTYT: Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té - Bo Y t";

- "LD Vu: Lanh dao Vu Trang thiét bj va Cong trinh y t& - B Y té"
Thém ni dung:

- "Cuc HT&TBYT: Cuc Ha tang va Thiét bj y té - Bo Y té":

- "CBTN: Can b§ tiép nhan ciia Cuc HT& TBYT gdm cac cong chirc, vién
chirc biét phai tai Cuc HT&TBYT duge Lanh dao Cuc HT&TBYT phan
cong thuc hién";

- "VT Cuc: Van thu Cuc HT&TBYT":

- "Cuc trudémg: Cuc truéng Cuc HT&TBYT":

- “Pho6 Cuc truong: Pho Cuc truong Cuc HT&TBYT™;

- "Lanh dao P. PKKD: Lanh dao Phong Quan ly Bang ky va Kinh doanh
thiét bi y té - Cuc Ha ting va Thiét bj y té - Bo Y t&":

- “LD Cuc: Lanh dao Cuc Ha ting va Thiét b y té - B Y té”.

Muc 5.1

Bo néi dung:

- “Lanh dao BO Y t&”.

- “cac bg phén ¢ lién quan clia Bo Y t&”.

Thay ndi dung “T4t ca Lanh dao, chuyén vién/can bo Cuc Ha ting va
Thiet bj y t€” bang ndi dung “Lanh dao Cuc va cong chirc, vién chuc biét
phdi ctia Cuc Ha tang va Thiét b y té”.

Muc 5.2

Thay ndi dung “Bé Y t&€” bing “Cuc HT& TBYT":

Muc 5.3

Thay n6i dung “P.TCKT” béng noi dung “CBTN";

Thay néi dung “Xac nhéan phi” bing noi dung “Ra soét, tiép nhan hd so”;
Thay néi dung " Ba du phi" bing noi dung "Pa du thanh phan hé so":
Thay ndi dung "chua du phi" bing noi dung "Chua du thanh phan hé so™:
Thay ndi dung thoi gian thim dinh hé so "03 ngay" béng "04 ngay";

¥
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Thay néi dung "Phé Vu truong Vu TTB&CTYT" bang néi dung "Phé Cuc
truong";

Thay néi dung "Vu truéng Vu TTB&CTYT" bang noi dung "Cuc truémg";
Thay ndi dung "P.HC" bang ndi dung "VT Cuc";

Bo budc “Lanh dao Bd xem xét, ky duyét”.

Thém budc “Lanh dao P. DPKKD” Xét duyét hd so va van ban ddng
y/khdng déng y tiép tuc.

Thay ndi dung "Co s& dé nghj t:ep tuc luu hanh chudn bi ho so theo quy

9 Muc5:4.1 d;nl} va diy ho Ny 1én hé thong bang ndi dung "Co s& ndp hé so truce
tuyén trén hé thong".

9 Muc 5.4.2 Thay budc "Xac nhan thanh toan phi" bang budc "Ra soat, tiép nhan hd
so".

Thay néi dung “Hé thong sé& thuc hién t1ep nhan ho so va tu dong phan
c6ng thim dinh hd so theo nguyén tic: ngau nhién va tong 56 hd so da

9 Muc 5.4.3 phan cong khong chénh 1éch nhau 01 hé so.’ bﬁng ndi dung “Hé théng
thuc hién tr dong phan cong tham dinh hé so.’

Thém néi dung “Thoi gian thuc hién: 0,5 ngay lam viéc".

B sung ndi dung "Sau khi tham dinh xong;

- Hé so thim dinh dat, CV TD s& soan thao Van ban déng ¥ tiép tuc luu
hanh TBYT trinh bdo cdo Lianh dao P. PKKD théng qua trudce khi trinh
Lanh dao Cuc.

9 Muc 5.4.4 - Hb so tham dinh khong dat, CV TD s& soan thio Van ban khéng dong ¥
tiép tuc Iuu hanh TBYT trinh bao cao Lanh dao P. DKKD thong qua trudc
khi trinh Lanh dao Cuyc."

Thay ngi dung "Thoi gian thiam dmh hé so: 03 ngay" bang ni dung "Thoi
gian thyc hién: 04 ngay lam viéc"

10 Muc 5.4.5 Thay budce "Xir ly két qua thim dmh ho so" bang budc "Lanh dao P.
DKKD phé duyét hd so".

Thay néi dung “CV TD bdao cédo Pho Vu trudng” bing ndi dung “CV TP

10 Muyc 5.4.6 béo céo Lanh dao P. DKKD trinh Phé Cuc trwong”

Thém ndi dung “Thai gian thuc hién: 04 ngay lam viéc.’
Thay buéc “Trinh bo cdo Vu truong Vu TTB&CTVT” bang budc “Cuc

10 Muc 5.4.7 truong ky duyét Vin ban déng y/khéng dbng ¥ tiép tuc luu hanh TBYT".
Thém néi dung “Thoi gian thuc hién: 04 ngay lam viée.”

10 Muc 5.4.8 Bo bude “Lanh dao Bd ky duyét cap sb luu hanh”.

Thay néi dung “Muc 5.4.9” bang ngi dung “Muc 5.4.87.
10 Muc 5.4.9 Thém ndi dung “Theéi gian thyuc hién: 0,5 ngay lam viéc.”
Thay ndi dung “Van thu B6” béng ndi dung “Van thu Cuc”.

o1 o Thay ni dung “Cong van dong y/Cong vén khong dong ¥ luu hanh

uc

TBYT” bang ndi dung “Vin ban ddng y/Van ban khong déng v tiép tuc
luu hanh TBYT thuge loai C, D”.

& DL




1. MUC PiCH

Quy trinh nay duoc xdy dung nhdm quy dinh thong nhét thuc hién tiép tuc
cho luu hanh thiét bi y té trong trudng hop chu sé hiru thiét bi y té khong tiép tuc
san xuat hoac phé san, giai thé ddi véi thiét bi y té loai C, D theo quy dinh cua
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phi1 vé quan
ly thiét bi y té.
2. PHAM VI AP DUNG

Lanh dao Cuc va cong chirc, vién chirc biét phai ctia Cuc Ha tang va Thiét
biy té, ca¢'td churc, ca nhan tham gia thu tuc tiép tuc cho luu hanh thiét biy té
trong trdng hop chii so hitu thiét bi y té khong tiép tuc san xuat hodc pha san,
giai the doi véi thiét bi y té loai C, D theo quy dinh ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.
3. TAI LIEU THAM CHIEU

- Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh phu
vé quan ly thiét b y té;

- Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cta Chinh phu
stra doi, bo sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 ctia Chinh phi vé quan ly thiét bj y té;

- Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sb didu ctia Luat Kham bénh, chita bénh;

- Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 ndam 2025 cua Chinh phu
vé quy dinh vé phan quyén, phan cp trong linh vuc y té;

- Théong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua Bd truong BO
Tai chinh quy dinh muec thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc
y t€;

- Thong tur s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 ciia Bd trudng
Bé Tai chinh quy dinh murc thu, mién mét s khoan phi, 1€ phi nham hd tro cho
doanh nghiép, nguoi dan;

- Thong tu s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B9 truong Bo
Y té Quy dinh viéc phan cép thuc hién mét sé nhiém vu, giai quyét mot s6 thu tuc
hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc thAm quyén cia Bo Y té va quy dinh vé
mau van ban, bao cao thuc hién quan 1y thiét bi y té;

- Quyét dinh s6 3618/QD-BYT ngay 24 thang 11 nim 2025 cta Bé trudng Bo
Y té vé viéc cong bd thi tuc hanh chinh duge stra déi, bd sung, bai bo trong linh vuc
thiét bi y té thudc pham vi chirc ning quan Iy cia Bo Y té;

- Can ctr Ké hoach s6 393/KH-BYT ngay 02 thang 4 ndm 2025 cta Bo trudng
B6 Y té vé viéc trién khai 4p dung Hé théng quan 1y chét lugng theo tiéu chuan
TCVN ISO 9001:2015 trong hoat dong ctia Co quan B Y té nam 2025;

DL #
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- Truong hop céc vin ban vién dan tai quy trinh nay duge sta doi, bd sung
hoéc thay thé thi thuc hién theo vin ban méi duoc stra ddi, bd sung hodc thay thé.
4. THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Thuat ngir:

- $6 luu hanh cia thiét bi y té 1a:

+ 86 cong bd tiéu chuén ap dung ddi voi thiét bi y té thudc loai A, B;

+ 86 gidy chimg nhan dang ky Iuu hanh déi véi thiét bi y t& thudc loai C, D.

- Hd so dé nghi tiép tuc cho luu hanh thiét bi y té trong trudng hop chi so
hiru thiét bi y té khong tiép tuc san xuét hodic phé san, giai thé déi véi thiét bi y té
loai C; D hop 18 1a hd so c6 dii thanh phan hd so va da ndp du phi theo quy dinh.
4.2. Chir viét tat:

- Thiét bi y té: TBYT.

- Co s6: Chu so hiru s6 luu hanh hodc co so phan phdi dé nghi tiép tuc cho
luu hanh thiét bj y té trong truong hop chii s& hitu thiét bi y té khéng tiép tuc san
xuét hodc pha san, giai thé dbi véi thiét bj y té loai C, D.

- Ho so: Ho so dé nghi tiép tuc cho luu hanh thiét bi y té trong trudng hop
cht s& hitu thiét bi y té khong tiép tuc san xuat hodc pha san, giai thé di voi thiét
bi y té loai C, D.

- Cuc HT&TBYT: Cuc Ha tang va Thiét bi y té - B Y té;

- CBTN: Can bd tiép nhan cua Cuc HT&TBYT gém cac cong chuc, vién
chuc biét phai tai Cuc HT&TBYT duoc Lanh dao Cuc HT&TBYT phén cong
thuc hién.

- VT Cuc: Van thu Cuc HT&TBYT.

- Cuc truéng: Cuc truong Cuc HT&TBYT.

- Pho Cuc truong: Pho Cuc truong Cuc HT&TBYT.

- CV TD: Chuyén vién va can bo dugc phan cong thuc hién tham dinh hé so
dé nghi tiép tuc cho luu hanh thiét bi y té trong trudong hop chu sé hiru thiét bi y
té khong tiép tuc san xuét hodc pha san, giai thé dbi véi thiét biy té loai C, D.

- Lanh dao P. DKKD: Linh dao Phong Quan ly Pang ky va Kinh doanh thiét
bi y té - Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo Y té.

- LD Cuc: Lanh dao Cuc Ha t::ing va Thiét bi y té - Bo Y té.

- Hé théng: 12 phan mém thuc hién dich vu cong truc tuyén quan 1y thiét bi
y té.

- SLH: S luu hanh thiét bi y té.
5.NOI DUNG QUY TRINH
5.1. Quy dinh chung:

5.1.1. Quy trinh tiép tuc cho luu hanh TBYT trong truong hop chu s& hiru
TBYT khéng tiép tuc san xuét hodc pha san, giai thé déi voi thiét b y té loai C,

et
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D duoc théng nhét ap dung va thuc hién chung cho Lanh dao Cuc va cong churc,
vién chirc biét phéi ctia Cuc Ha tang va Thiét bi y té. Truong hop néi dung tuong
ing quy dinh trong cac/quy trinh tham chiéu khéc véi ndi dung quy dinh trong
quy trinh nay thi thong nhit ap dung theo quy dinh cta quy trinh nay.

5.1.2. Cac ho so dé nghi tiép tuc cho luu hanh TBYT trong trudng hop chu
s& hitu TBYT khong tiép tuc san xuat hodc pha san, giai thé déi véi thiét bi y té
loai C, D duoc tién hanh xem xét, giai quyét theo thir tu ho so dén trudc s& xem
xét trudc.

5.2. Quy dinh vé np ho so

5.2.1. Chu sé& hitu SLH hoic co s¢ phan phéi c6 trach nhiém giri hd so cam
két vé'Cuc HT&TBYT trong thdi gian chdm nhét 1a 60 ngay, ké tir ngay chi s&
hita TBYT hodc chii sé hitu sé luu hanh TBYT tuyén b khong tiép tuc san xuét
hodc bi pha san, giai thé.

5.2.2. Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc hd so cam két
theo quy dinh, Cuc HT&TBYT c¢6 trach nhiém tra 1oi béng van ban vé viéc cho
phép hay khong cho phép tiép tuc luu hanh TBYT. Truong hop khong cho phép
phai néu ro ly do.

5.3. So' d6 quy trinh tham dinh hd so dé nghi tiép tuc cho lwu hanh TBYT
trong trwdng hop chii sé hiru TBYT khong tiép tuc san xuat hodic pha san,
giai thé ddi véi thiét bi y té loai C, D.

; Thoi gian
Budc o
3 X ‘n thuc hién
Thue hién Trinh ty thye hién thue i,
* : . : - (Ngay lam
hién !
: viéc)

I. Nop hé so va xac nhan phi

Tiép nhan Ho so

Co so 5.4.1 | Hangngay
Y Chua du thanh phén
ho so
Ra sodt, tié Thit 2 = Thi
CBTN y 1CP u

nhan ho so

Pa du thanh phén h so

5.4.2 | 6hangtuan

II. Thim dinh va théng bao két qua thAm dinh

D




Hiide Thoi gian
Thue hién Trinh tu thwe hi¢n fhye | Dure hen
hién (Ngay lam
1 viéc)
Hé théng Phan cong ho so 543 |05 ngay
4
Tham dinh khéng dat
Thém dinh
ho so
CV TP T 5.4.4 | 04ngay
Tham dinh dat
Vin ban dong y tiép Van ban khong dong
tuc luu hanh y tiép tuc luu hanh
4 Y
Xét duyét ho so va van ban dong y/khong dong y
ti€p tuc
Lanh dao :
: 3 nghi 2t lai 4.5 | o02ng
P. PKKD — bé nghj xem xét lai 54.5 ngay
gy Y
Chuyén sang buéc 5.4.4
Xét duyét hd so va van ban dong y/khong démg y
tiép tuc
Pho Cuc 5.4.6 | oanay
trudéng Déng ¥ Dé nghi xem xét lai o -
v
Chuyén sang budc 5.4.4
Xem xét, ky duyét
Cuc truéng - Dé nghi xem xét lai 5.4.7 | 04ngay
Dongy 4
Chuyén sang budc 5.4.4




. Thot gian
Bude | e hién
Thue hién Trinh ty thuc hién thuc o
o (Ngay lam
hi¢n i
viec)

v

VT Cyc @hanh, tré kéD 548 |05 neay

5.4. M6 ta cac bude ciia quy trinh thim dinh hd so' dé nghi tiép tuc cho luu
hanh TBYT trong truwong hop chii s& hitu TBYT khong tiép tuc san xuit
hodic pha san, giai thé ddi véi thiét biy té loai C, D
Phan I: Nop hd so va xac nhan phi
5.4.1. Nop ho so

Co sO0 ndp hd so truc tuyén trén hé théng.
5.4.2. Ra sodt, tiép nhian ho so

CBTN cua Cuc HT&TBYT ra soét cac thanh phan ho so theo quy dinh tai
Diéu 37 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP:

- Péi voi Ho so da ndp du thanh phan hé so theo quy dinh: CBTN sé xac
nhan va ho so s& dugc chuyén 1én Hé thong dé Hé théng phan cong tu dong cho
chuyén vién thdm dinh ho so xir ly

- Bbi v6i Ho so chua ndp du thanh phan hé so theo quy dinh: CBTN thong
bao lai cho CS ndp du thanh phan ho so va phai néu 16 1y do.

Thoi gian tiép nhéan: Tir thir Hai dén thir Sau hang tuan. Can ¢ vao s6 lugng
hd so co s& ndp, Cuc HT&TBYT b6 tri nhan luc tiép nhan H6 so.

Phin II: ThAm dinh hd so va thong bao két qua thim dinh
5.4.3. Phan céng xir Iy tham dinh ho so
Hé thong thuc hién tu dong phan cong thAm dinh ho so.
Thoi gian thuc hién: 0,5 ngay lam viéc.
5.4.4. Tham dinh ho so

Chuyén vién theo di thyc hién tham dinh ho so.

Sau khi tham dinh xong:

- Ho so thim dinh dat, CV TD sé soan thao Vin ban d(“)ng y tiép tuc luu
hanh TBYT trinh bao cao Lanh dao P. DPKKD théng qua trude khi trinh Lanh dao Cuc.

- Hb so thdm dinh khong dat, CV TD s& soan thao Van ban khong dong y
tiép tuc luu hanh TBYT trinh bdo cédo Lanh dao P. PKKD thong qua trude khi
trinh Lanh dao Cuc.

Thoi gian thuc hién: 04 ngay lam viéc.

Deck
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5.4.5. Lanh dao P. PKKD phé duyét hé so

CV TD bao cdo Lanh dao P. PKKD.

Lanh dao P. DPKKD xem xét hd so va van ban dong y/khong dong v tiép
tuc luu hanh TBYT;

- Pbi voi cachd so dong ¥ trinh Pho Cuc trudng: hé thdng s& chuyén hd so
va van ban dong y/khong dong y tiép tuc luu hanh trinh bao cdo Phé Cuc truong
Cuc HT&TBYT phu trach Iinh vuc TBYT.

- Pbivai céac hd so dé nghi xem xét lai, Lanh dao P. PKKD chuyén ho so
vé CV TD dé xem xét tham dinh lai.

Thot gian thuc hién: 02 ngay lam viéc.

5.4.6. Ph6 Cuc truéng Cuc HT& TBYT phu trich linh viecc TBYT phé duyét hé so

CV TD bdo cao Lanh dao P. DPKKD trinh Phé Cuc truéong Cuc HT&TBYT
phu trach linh vuc TBYT.

Pho Cuc truéng Cuc HT&TBYT phu trach linh vuc TBYT xem xét ho so
va van ban dong y/khong dong v tiép tuc luu hanh TBYT:

- DPo6i v6i cac ho so dong ¥ trinh Cuc truong: hé théng sé chuyén ho so va
vin ban dong y/khéng dong v tiép tuc luu hanh trinh béo céo Cuc trudng

- Ddi véi céc hd so dé nghj xem xét lai, Phé Cuc truéng Cuc HT& TBYT
phu trach linh viee TBYT chuyén hd so vé CV TD dé xem xét thdm dinh lai.

Thoi gian thuc hién: 04 ngay lam viéc.

5.4.7. Cuc truéng ky duyét Viin ban dong y/khéng dong y tiép tuc lwu hanh
TBYT.

Cuc truong xem xét, ky duyét:

- Phiéu trinh danh muc thiét bj y té cho phép hay khéong cho phép tiép tuc luu
hanh thiét b y té kém theo Quyét dinh cho phép hoac Quyét dinh khéng cho phép
tiép tuc luu hanh thiét bi y té.

- Vin ban dong y/khong dong v tiép tuc luu hanh TBYT.

Thoi gian thue hién: 04 ngay lam viéc.

5.4.8. Ban hanh Vin bin dong Y/khong dong y tiép tuc lwu hanh TBYT
Vin thu Cuc ban hanh Vian ban dong y/khéng dong v tiép tuc luu hanh TBYT.
Thoti gian thue hién: 0,5 ngay lam viéc.

6. Ho so

6.1. Thanh phan hé so

a) Vin ban dé nghi tiép tuc luu hanh thiét bi y té thudc loai C, D va cam két
chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng, cung cép cac. vat tu phuc vu cho viéc st
dung thiét bi y té theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo
Théng tu s6 44/2025/TT-BYT:

4

Fode
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b) Danh muc cac thiét bi y té c6 s luu hanh ma co s¢ dang luu gitt nhung
chu so hiru thiét bi y té hodc chu sé hitu sb luu hanh thiét b y té tuyén b6 khong
tiép tuc san xuét hodc bi pha san, giai thé.

6.2. S6 lwong ho so

01 bo.

6.3. Noi tiép nhan va tra két qua

Tiép nhén va tra két qua truc tuyén trén Cdng théng tin dién tir vé quanly TBYT.
6.4. Phi _

Chura ¢6 quy dinh vé& mirc phi thdm dinh hd so d& nghi tiép tuc luu hanh TBYT.
7. Ho so luu

1. B6 ho so dé nghi tiép tuc cho luu hanh TBYT trong truong hop chu so
hiru TBYT khong tiép tuc san xuat hodc phé san, giai thé ddi voi thiét bi y té loai
C,D.

2. Van ban dong y/Van ban khong dong y tiép tuc luu hanh TBYT thudc

loai C, D.
‘ﬁécg ‘H/
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