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thu hdi gidy chirng nhén luu
hanh tw do cho thiét biy té
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Lan stra doi: 02

Tdng so trang: 14

BO Y TE

1. Nguoi ¢é lién quan phai nghién ciru va thuee hién ding cdc ndi dung cua quy dinh nay.
2. <Néi dung trong quy dinh nay c6 hiéu luc thi hanh nhu swe chi dao cua Lanh dao B Y té.

3. Moi don vi chi dugc phdn phéi 01 ban (co ding ddu kiém sodt). Khi cac don vi c6
nhu cdau phén phoz thém tai liéu phai dé nghi véi thu ky ISO dé ¢ ban déng ddu c6
kiém sodt. File mém duwoc cung cdap trén mang ndi bo dé chia sé thong tin.

NOI NHAN (ghi ré noi nhén réi danh ddu X 6 bén canh)
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THEO DOI TINH TRANG SUA DOI (tinh trang siva doi so véi bin trudc do)
Tra | Hang muyc sira Tém tit ndi dung hang muc sira doi
ng doi
- Thay cum tu:

+“Cuc Co s6 ha ting va Thiét bi y t&” bing “Cuc Ha tang va Thiét bi y
t€”; “CSHT&TBYT” bang * HT&TBYT’
Tét ca cac hang muc ‘Tran0 thiét bi y té” bing “Thiét bi y e t&”; “TTBYT” bang “TBYT”.
+“Bg phan mot cira” bang © *Cén bd tiep nhan “BPMC” bang “CBTN".
+ *Cuc truong (thura uy quyén cta Lanh dao Bo) bing “Cuc truéng”.
+“Vian thu B§” bang “Van thu Cuc™; “VT Bo” bing “VT Cuc”.

- B6 sung:

+ Nghi dinh s 96/2023/NB-CP ngiy 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phu
quy dinh chi tlét mot s6 didu ctia luat kham bénh, chita bénh.

+Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngdy 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau td chirc cia By Y té.

+ Nghi dinh s6 148!7075/ND CP ngay 12 thang 6 nim 2025 cua Chinh phu
vé quy dinh vé phan quyén, phéan cap trong linh vuc y té.

+ Théng tu s 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua BO truong
Bo Tai chinh quy dinh mirc thu, mién mot sd khoan phi, 16 phi nhdm hé trg
cho doanh l'thlep, nguoi dan.

+Thong tu s0 44/2025/TT-BY T ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B truong
Muc 3 BoY té quy dinh viéc phan cap thuc hién mét so nhiém vu, giai quyet mot
56 thu tuc hanh chinh trong linh vuc thiét b y té thudc tham quyén cua Bo
Y té va quy dinh vé mau van ban, béo cdo thuc hién quan ly thiét b y! té.
+Ké hoach 56 393/KH-BYT ngay 02 thang 4 nam 2025 cua Bo Y té vé viée
trién khai p dung Hé théng quan Iy chat lugng theo tiéu chuan TCVN ISO
9001:2015 trong hoat dong ciia Co quan Bo Y té nim 2025.

+ Quyét dinh s6 2075/QD-BYT ngay 24 thing 6 nam 2025 ctia B¢ trudng
BO Y té vé viéc cong b6 tha tuc hanh chinh mdi ban hanh, bi bai bo Iinh vyc
thiét bi y 1 quy dinh tai Nghi dinh s0 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6
nam 2025 cua Chinh phu thudc pham vi chuic nang quan Iy ctaBo Y 1é”.

+ Quyét dinh s6 3618/QD-BYT ngay 24 thang 11 nam 2025 caa Bg truong
Bo Y té vé viéc cong bé thi tuc hanh chinh dugc sira ddi. bd sung trong linh

LI

=)

b “




vuc Thiét bi y té quy dinh tai Thong tu s6 44/2025/TT-BYT thudc pham vi
chirc nang quan ly ciia Bo Y té

- Bo cén cu:

+ Thong tu sb 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bo trudng
Bo Y té quy dinh mau vin ban, béo céo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP

+ Théng tu s6 10/2023/TT-BY T ngay 11 thang 5 nam 2023 ciia B§ truéng
BoO Y té sira d6i mot s6 didu ciia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16
thang 11 nam 2021 cia Bo truéng B Y té quy dinh mAu vin ban, bao céo
thue hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

+ Quyet dinh s6 3333/QD-BYT ngay 23 thang 8 nam 2023 cua B§ tmorng
BoO Y té vé viéc iy quyen ky mot s6 van ban thude linh vuc thiét bi y té

+ Quyet dinh s6 3336/QD-BYT ngay 23 thang 8 nim 2023 ctia Bd truéng
B0 Y té vé viéc phan cip ky mét s6 van ban thugc linh vuc thiét by té

+ Quyét dinh s6 5652/QD-BYT ngay 10 thang 12 ndm 2021 cita B truong
Bo Y té vé vidc cong bé tha tuc hanh chinh méi ban hanh/dwoc sira déi, bo
sung hodc thay thé/bi bai bo linh vurc thiét bi y té thude pham vi chirc nang
quan ly cua Bo Y té

Muc 4.2

- Thay cum tir “Bo phan ké toan cua Vin phong Bd Y té hodc Cuc
HT&TBYT” bing “B6 phén ké toan ciia Cuc HT& TBYT”

- Bd ngi dung viét tat: VT Bo: Vin thu Bo Y té

- B6 sung ni dung;

+ CVKT: Chuyén vién phéi hop kiém tra la céng chitc Cuc HT& TBYT
dugc Lanh dao Phong DPKKD phén céng phdi hop thim dinh Ho so dé
nghi cip CFS.

+ CBTN: Can bd tiép nhan ctia Cuc HT& TBYT gdm céc cong chic tai
Cuc HT&TBYT duoc Lanh dao Cuc HT&TBYT phén cong tham gia.

Muc 5.2

- Stra doi, bo sung:

“Quy trinh tham dinh hé so cap CFS cho TTBYT” thanh * ‘Quy trinh
thdm dinh hé so cap ching nhéan luu hanh tr do (CFS) cho thiét bi y té
thuéc loai C, D”

5-6

Muc 5.2.1

So do quy trinh:
- Sira doi, bo sung cac bude tai ¢t “Mo ta bu'dfc'thuc hién™:
+ Cac budc 5 2 1 1 dén 5.2.1.14 thanh 5.2.2.1 dén 5.2.2.13.

-Bo erorc 5.2.1.8 Té phan loe_u TTBYT.

- Sira ddi, bd sung cic méc thoi gian tai cot “thoi gian thuc hién™:
+ Budc 5.2.2.6 CVKT: 0,5 ngay lam viéc

+ Budc 5.2.2.7 CVTD: 0,1 ngay lam viéc

6-7

M6 ta cac budc quy trinh:

-Thay dia chi “https://dmec.moh.gov.vn” bang
“https://imda.moh.gov.vn”.

- Thém budc

5.2.2.6. Chuyén vién kiém tra hd so

Chuyén vién kiém tra 1a cong chirc Cuc HT& TBYT duoc Lanh dao Cuc
HT&TBYT phén cong phéi hop thim dinh H so dé nghj cap CFS.
Thm crl.an t01 da0,5 nuay Iam v1ec

Muc 5.3

- Sira doi, bd sung:

“Quy trinh hau kiém, thu héi gidy chimg nhén luu hanh tu do (CFS) cho
trang thiét bi y t&” thanh “Quy trinh hau kiém, thu hdi gidy ching nhan
luu hanh tu do (CFS) cho thiét bi y té thudc loai C, D”

9-10

Muc 5.3.1

So do quy trinh:
- Stra d6i, bo sung cac budc tai ¢dt “Mé ta bude thue hién™:
+ Cac bude 5.3.1.1 dén 5.3.1.8 thanh 5.3.2.1 dén 5.3.2.8

Muc 6.1

- Thay néi dung: “Van ban dé nghi cip CFS theo mau ban hanh kém
theo Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP; Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP;”
bang ngi dung “Van ban dé nghi cip gidy ching nhan luu hanh tu do
theo mfw s6 11 Phu luc I ban hanh kém Théng tu 56 44/2025/TT-BYT
ngay 22 thang 11 nam 2025 cua Bo truong B6 Y 1e quy dinh viéc phan
cap thuc hién mot so nhiém vu, giai quy et mot sb tha tuc hanh chinh
trong linh vue thiét bi y té thugc thim quyén cua B Y té va quy dinh vé
mau van ban. bdo cdo thuc hién quan ly thiét biy té.
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- Bo ndi dung: “Nép ban goc hoidc ban sao s6 luu hanh con thoi han”.

- Stra ndi dung

+*a) Cuc truong Cuc CSHT&TBYT thira iy quyén cuaLanh dao B Y
Muc 6.2 te chiu trach nhiém cdp méi, cép lai, thu hdi CFS dbi vai trang thiét b y
t&” bano noi dung “a) Cuc truong Cuc HT&TBYT chiu trach nhiém cap
mdi, cap lai, thu hdi 01ay chimg nhén luu hanh tu do cho thiét bi y té
thudce loai C, D.”

+ *“c) CFS duoc cdp theo mdu ban hanh kém theo Théng tu so
10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 cua B§ truong By Y té sira
11 dbi, b6 sung mét sb Piéu cia Thong tu sb 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang
11 nam 2021 cua BY truong Bo Y té quy dinh mau van ban, béo céo thuc
hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh
phu v& quan Iy trang thiét bi y t&” bing ndi dung “c) Giy chimg nhén luu
hanh tir do dugc cip theo mau s6 07 Phu luc 111 ban hanh kém Théng tu sd
44/2025/TT-BYT ngay 22 théang 11 nam 2025 cua B truong BO Y té quy
dinh viéc phan cap thuc hién mot so nhiém vu, giai quyet maot so thu tuc
hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén ctia Bd Y té va quy
dinh v& mAu vin ban, bao cdo thuc hién quan Iy thiét b y té.”

- Thay ndi dung:

+%1,000.000 dong/hd so” bang néi dung “500.000 déng/hd so™.

11 Muc 6.4 + “Théng tur s6 44/2023/TT-BTC ngay 29 thédng 06 nam 2023 cia B
Tai chinh” bing “Théng tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam
2025 cia B Tai chinh”.

1. MUC PiCH:

Quy trinh nay dugc xdy dung nhim quy dinh théng nhét thuc hién viée tiép nhén, phé
duy¢t ho so dé nghi cap va hau kiém, thu hoi gidy chimg nhén luu hanh tu do cho thiét bi
y té thudc loai C, D ké tir khi tiép nhén dén khi hoan tat qua trinh xem xét cép va hau kiém,
thu hoi glay chung nhén luu hanh tu do hodc khong cép gidy chtmg nhan luu hanh tu do
cho thiét bi y té theo quy dinh cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam
2021 cta Chinh phu vé quan Iy thiét bi y té (sau déy viét tit 1a Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP), Nghi dinh 56 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua Chinh phu sira doi, bo
sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP (sau day viét tit 1a Nghi dinh 5O
07/2023/ND-CP), Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot sb diéu cta luat kham bénh, chira bénh (sau day viét tat 1a Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP), Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 cla
Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Quan ly ngoai thuong.

2. PHAM VI AP DUNG:

Lanh dao, chuyén vién Cuc Ha tAng va Thxet biy té, cac bo phan c6 lién quan cua Bo
Y té va céc to chirc tham gia trong qua trinh tiép nhan va xét duyét hé so dé nghi cip, hau
kiém, thu hdi gidy chtng nhén luu hanh tu do cho thiét bi y té.

3. TAI LIEU THAM CHIEU:

- Ludt Quan ly ngoai thuong s6 05/2017/QH14 ngay 12 thang 6 nam 2017.

- Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 niam 2018 ctia Chinh pht quy dinh chi
tiét mot s6 diéu ctia Luat Quan Iy ngoai thuong.

- Nghi dinh 56 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phu vé quan 1y
thiét bi y té.

- Nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cia Chinh phu sira doi. bo
sung mot s6 dieu cua Nghi dinh so 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan ly thiét b1y te.
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- Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot sé didu cua luat kham bénh, chira bénh.

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

- Nghi dinh 50 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 ndm 2025 cua Chinh phu vé quy dinh
vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.

- Thong tu sé 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 8 nam 2022 ctia BY truéng BO Y té quy
dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

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

- Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B¢ truéng B Tai chinh
quy dinh mtrc thu, mién mdt s6 khoan phi, 1¢ phi nham ho trg cho doanh nghiép, ngudi dan.
- Thong tur s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nadm 2025 cua Bo truong BO Y té
quy dinh viéc phéan cap thuce hién mot s6 nhiém vu, giai quyét mot s6 thu tuc hanh chinh

trong linh virc thiét bi y té thudc tham quyén ciia Bo Y té va quy dinh vé mu van ban, bao
cao thuc hién quan Iy thiét bi y té.

- Ké hoach s6 393/KH-BYT ngdy 02 thang 4 nam 2025 ctia BO Y té vé viéc trién khai
ap dung Heé thng quan ly chit luong theo tiéu chuan TCVN ISO 9001:2015 trong hoat dong
ctia Co quan BO Y té ndm 2025.

Quyet dinh s6 2075/QD-BYT ngay 24 thang 6 nam 2025 cua Bo truo*ng Bo Y té vé
viéc cong bo thi tuc hanh chinh méi ban hanh, bi bai bé linh vuc thiét bi y t& quy dinh tai
Nghi dinh s 148/2025/ND- CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu thugc pham vi

chirc nang quan ly ctia Bo Y té.

Quyet dinh s6 3618/QD-BYT ngay 24 thang 11 nam 2025 cua B trusng B Y té vé
viéc cong bd thu tuc hanh chinh dugc stra ddi, bd sung trong linh vire Thiét bi y té quy dinh
tai Thong tu s6 44/2025/TT-BYT thudc pham vi chitc ning quan Iy ciia B Y té.

- Trudng hgp cdc vin ban vién dan tai quy trinh nay dugc stra dbi, bd sung hodc thay
thé thi thuc hién theo van ban méi duge stra ddi, bd sung hoic thay thé.

4. THUAT NGU VA TU VIET TAT:
4.1. Thuat ngi:

Ho S0 dé nghi cép gidy chirmg nhén luu hanh tu do cho thiét bi y te‘h()‘p‘ 18 1a ho so dé
nghi cép gidly chimg nhan luu hanh tu do cho thiét bi y té c6 du thanh phén ho so va da ndp
du phi theo quy dinh.

4.2. Chir viét tit:
- CFS (Certificate of Free Sale): Gidy chung nhan luu hanh tu do.
-CS: Cosg dé nghi cap CFS (doanh nghiép, té chure, ¢4 nhén,...).
- Cuc HT&TBYT: Cuc Ha tang va thiét bi y té.
- Cuc trudéng: Cuc truong Cuc HT&TBYT.
- Pho Cuc truong: Pho Cuc truong Cuc HT&TBYT.
- Phong BPKKD: Phong Quan Iy Ding ky va Kinh doanh thiét bi y té.
- LDP: Lanh dao Phong Quan Iy Pang ky va Kinh doanh thiét bi y té.

- CVKT: Chuyén vién kiém tra la cong chirc Cuc HT&TBYT dugc Lanh dao Phong
DKKD phan cong phi hgp kiém tra H6 so dé& nghi cip CFS.

L &




- CVTD: Chuyén vién tham dinh la cong chire Cuc HT&TBYT duge Lanh dao Phong
DKKD phan cong tham dinh ho so dé nghi cap CFS hodc tham dinh hdu kiém, thu hoi CFS.

- HS: Ho6 so dé nghi cap CFS.

- CBTN: Cén bd tiép nhan cua Cuc HT&TBYT gém cac cong chirc Cuc HT&TBYT
dugc Lanh dao Cuc HT&TBYT phén cong tham gia.

- BPKT: B¢ phédn ké toan clia Cuc HT&TBYT.

- DKT: Doan kiém tra do Cuc HT&TBYT thanh 13p va t6 chirc doan kiém tra tai noi
san xuat trong truong hop can thiét.

- VT Cuc: Van thu Cuc HT&TBYT.

- TBYT: Thiét biy té.

- Hé théng: La phan mém thuc hién dich vu cong truc tuyén quan 1y thiét bi y té.
5.NQI DUNG QUY TRINH:
3 1 Quy dinh chung

5.1.1. Quy trinh tlep nhan, phé duyét hd so dé nghi cip va hau kiém, thu héi CFS cho
TBYT dugc thong nhat 4p dung va thuc hién chung cho Lanh dao, chuyén vién va cac bo
phan cé lién quan cta Cuc HT&TBYT va cac td chtrc, ¢4 nhan tham gia qua trinh cép CFS.
Trudng hop ndi dung twong tng quy dinh trong cac quy trinh tham chiéu khac véi noi dung
quy dinh trong quy trinh nay thi thdng nhét p dung theo quy dinh ctia quy trinh nay.

5.1.2. Quy trinh nay ap dung cho céac truong hop nop dé, nghi cdp, thu hoi CFS cho
TBYT thudc loai C, D theo quy dinh tai Diéu 49 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP dugc sta
d6i, bo sung bai Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP.

5.1.3. Tét ca cac hd SO dé nghi cép CFS cho TBYT déu phai duoc tlep nhin qua Cong
thong tin dién tr va duoc tién hanh xem xét, giai quyét theo thir tur hd so dén trude s& xem
xét trude.

5.1.4. Ho so dé nghi cip CFS cho TBYT sau khi duogc tiép nhén sé& dugc hé théng phén
cong 02 chuyén vién: chuyén vién kiém tra va chuyén vién xtr 1y chinh.

5.2. Quy trinh thAm dinh hd so ¢ip chitng nhin lwu hanh tw do (CFS) cho thiét bi y
té thudc loai C, D:
5.2.1. So' do quy trinh:

Trach Mo ta Thoi
nhiém Trinh ty thye hién bude gian thue

thue hién thue hién hién
Céac ngay

CS 52.2.1 trong

Chua du b

""""""" thanh
phan HS

Ra soat, tiép - ERFL

CBTN S 52.2.2 Thu 6

nhan HS . 5
hang tuan

v

‘ Sang budc 5.2.2.3
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8 NOp phi "
_________________________________________________ Bo sung hod |
so, phi
BPKT Xac n!u;n ’
thanh toan phi
Chua ndp du phi
Hé thong
Phan Hé théngphﬁn cong 02 chuyén vién: chuyén
cong tu vién kiém tra va chuyén vién xtr Iv chinh
dong i
Kiém tra hd so
CVKT
Du thao vian
CVTD Xir Iy hé so P bén;yéu cau
Pat _ bd sung
LDP Xem xét, Xem xét,
Phé duyét Phé duyét
Chuyén sang buégc 5.2.2.7
Xem xét, Xem xét,
Phé Cuc phé duyét phé duyét
truong Dé nghi xem xét lai f¢—
: Cdp phép, chuyén sang Pong ¥,
Tir chéi bude 5.2.2.12 ky so
VT Cuc Phat hanh vin ban tir chéi Phat hanh cong van
Nop HS bd sung
CS8

Chuyén sang budc

3223

Hang
ngay

5224

The 2 —
Tht 6
hang tuan

5225

Ngay sau
khi xac
nhén phi
0,25 ngay
lam viéc

52.2.6

0,5 ngay
lam viéc

5227

01 ngay
lam viéc

5.2.2.8

0,25 ngay
lam viéc

5.2.2,9

0.5 ngay
lam viéc

0.25 ngay
lam viéc

Hang
ngay




Chuyén sang buédc 5.2.2.7

1

Xem xét, Ky

Cuc s "‘”\)’ ban —» | Dénghi xem xét lai
2 1ay
truong e
Pat cap phép
- 'Péng dau sb
/déng dau ban cing
VT Cuc ‘J'

Phét hanh va
tra két qua

5.2.2. M0 ta cac budce cia quy trinh:
5.2.2.1. Nop ho so

Thoi gian ndp: Cac ngay trong tuan.

52212 | %23 ngay
lam viéc
52213 | %22 neay

lam viéc

T chirc, ¢4 nhan dé nghi cdp CFS s& tao 1ap hd so truc tuyén va giri ho so trén hé théng

dién tir vé B0 Y té tai dia chi trang Web: https://imda.moh.gov.vn.

5.2.2.2. Ra sodt, tiép nhin hé so

CBTN ctia Cuc HT&TBYT ra soat cac thanh phan ho so theo quy dinh tai Piéu 49

Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

- Déi véi hd so da ndp du thanh phan hd so theo quy dinh: CBTN huéng dan Co s¢

ndp phi theo quy dinh.

- Pdi véi hd so chua np dii thanh phan hd so theo quy dinh: CBTN thong bdo lai cho

Co so ndp du thanh phéan ho so.
5.2.2.3. Nop phi

T6 chure, ¢4 nhan dé nghi cap Giéy chung nhan Iuu hanh tu do ndp phi theo quy dinh.

5.2.2.4. Xdc nhan thanh todn pht

BPKT sé kiém tra va xdc nhan phi dé nghi cip gidy ching nhan luu hanh tu do cho

thiét bi y té theo quy dinh.

- DBéi voi h‘(;) so dd nop du phi theo quy dinh: BPKT s& xac nhan da thu du phi thong
béo cho co s& dé nghi va ho so s& dugc chuyén 1én H¢ thong dé thuc hién phan cong cho

chuyén vién.

- Pi vdi ho so chua nop di phi theo quy dinh: BPKT s& thong béo lai cho co so dé

nghi dé bd sung, hoan thién thi tuc ndp phi.

5.2.2.5. Phin cong chuyén vién xur ly

Hé thong phan cong cho 02 chuyén vién dé kiém tra, xtr 1y ho so: 01 chuyén vién phdi

hop kiém tra va 01 chuyén vién xu ly chinh.

Thoi gian t6i da 0.25 ngay lam viéc.
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5.2.2.6. Chuyén vién kiém tra hé so

~ Chuyén vién kiém tra hd so tién hanh tham dinh ho so theo quy dinh va chuyén két qua
tham dinh cho Chuyén vién xur ly chinh tham dinh ho so.

Thoi gian téi da 0,5 ngay lam viéc.
5.2.2.7. Chuyén viénxi Iy chinh tham dinh hé so

Chuyén vién xtr ly chinh ¢6 trach nhiém xem xét, kiém tra tinh day du va hop 1é ciia ho
so va xem x¢t két qua tham dinh cua chuyén vién kiém tra ho so.

+ Pdi véi ho so khong dat yéu cau: chuyén vién soan thao va trinh Lanh dao Phong
DKKD phé duyét van ban yéu cau bo sung (hodc vdn ban tir choi cap phép).

+ Pdi v6i hd so dat yéu cau: chuyén vién trinh Lanh dao Phong xem xét, phé duyét du
thao cap CFS.

Thoi gian thuc hién: 01 ngay lam viéc.
+ Kiém tra co sé tai noi san xuit

Trong truong hop can thiét, chuyén vién tham dinh c6 thé bao cio Lanh dao Phong,
Phé Cuc truéng va dé xuat Cuc trudng thanh lap, t6 chire doan kiém tra tai co sO san Xut
trong truong hgp nhan thy viéc kiém tra trén ho so la chua di can cir dé cip CFS hogc phat

hién ¢6 déu hiéu vi pham quy dinh tai diém d, khoan 3, Diéu 11, Nghi dinh 56 69/2018/ND-
CP ctia Chinh pht. Sau khi kiém tra dinh kém Bién ban kiém tra 1én hé théng.

5.2.2.8. Lanh dao Phong Qudn Iy PKKD phé duyét ho so

- Pi voi hd so khong dat yéu cau: Lanh dao Phong xem xét ndi dung van ban yéu cau
bo sung (hodc vin ban tir choi cap phép):

+ Trudng hop ddng ¥ vi ndi dung van ban: Lanh dao Phong trinh Pho Cuc truéng dé
xem xét, ban hanh.

+ Truong hop khong dong y v6i ndi dung vin ban: Lanh dao Phong chuyén lai chuyén
vién tham dinh d€ hoan thién lai van ban.

Thoi gian thyc hién: 0,25 ngay lam viée.

- Ddi voi hd so dat yéu cdu: Lanh dao Phong xem xét, phé duyét du thao cép CFS, trinh
Phé Cuc truong xem xét. Thoi gian thuc hién: 0,25 ngay lam viéc.

5.2.2.9. Pho Cuc truong Cuc HT& TBYT xem xét, phé duyét két qua xi ly
- Déi voi hd so khong dat yéu cdu, Phong PKKD trinh van ban yéu cau bo sung:

+ Truong hop dong v voi ndi dung van ban: Pho Cuc trudng xem xét, ky s6 vin ban yéu cau
b6 sung dé VT Cuc ban hanh véan ban.

+ Truong hgp khong dong },’f v6i ndi dung van ban: Phé Cuc truong chuyén lai chuyén
vién thAm dinh dé xem xét, xtr Iy lai (chuyén buéc 5.2.2.7).

Thoi gian thyc hién: 0,5 ngay lam viéc.
- i véi hd so tir chdi cép phép. Phong DKKD trinh van ban tir chdi cap phép:

+ Truong hop dong ¥ véi ndi dung van ban: Phé Cuc trudng xem xét, ky 50 vin ban tir choi
cap phép dé VT Cuc ban hanh van ban.
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+ Truong hop khong dong y véi noi dung véan ban: Phé Cuc trudng chuyén lai chuyén
vién tham dinh dé xem xét, xur ly lai (chuyén budc 5.2.2.7).

Thoi gian thuce hién: 0,5 ngay lam viéc.

- Déi voi ho so datyéu cau dé cip phép:

+ Trudmg hop dong ¥ voi két qua xir 1y hd so ciia Phong DKKD: Phé Cuyc trudng xét
duyét, dong y trinh'Cuc trudng xem xét ky ban hanh CFS.

+ Truong ligp khong dong y véi két qua xir Iy hd so cia Phong DKKD: Pho Cuc trudong
chuyén lai chuyén vién tham dinh dé xem xét, xur ly lai (chuyén budc 5.2.2.7).

Thoti gian thuc hién: 0,5 ngay 1am viéc.

5.2.2.10.Van thu Cuc ban hanh vin ban yéu cdu bo sung doi véi co sé cé ho so dé nghi
cap CES khong dat yéu cau, can bo sung.

Dbi voi hod so khong dat yéu cau, can bd sung (hoac ho so tir chéi cép phép): Trén co
s¢ vin ban y€u céu bd sung (hodc vin ban tir chdi cap phép) da dugc Pho Cuc trudng ky,
VT Cuc ban hanh van ban. Thoi gian thuc hién: 0,25 ngay lam viéc.
5.2.2.11. Nép ho so bo sung

Thoi gian ndp: Cac ngay trong tuan.

T6 chirc, ca nhan dé nghi cap CFS s& ndp hd so bd sung truc tuyén trén hé thdng dién
tr vé Cuc HT&TBYT tai dia chi trang Web: https://imda.moh.gov.vn

Sau khi Co s& bo sung hq s0, hd so s& quay lai budc 5.2.2.5, Lanh dao Phong DBKKD
thye hién phan cong trén HE thong (uu tién cho chuyén vién xtr Iy chinh va chuyén vién kiém
tra da tiép nhan, xt ly ho so trude day) va tién hanh lai quy trinh tham dinh nhu da duoc mo
ta o trén.

5.2.2.12. Cuc truéng xét duyét ho so va ky duyét C(‘fp git‘fy chirng nhan lwu hanh tu do
cho TBYT.

- Truong hop Cuc truong chua dong y véi du thao cép phép: Cuc truong chuyén lai
chuyén vién tham dinh dé xem xét, xur ly lai (chuyén budc 5.2.2.7). Thoi gian thuc hién:
0.25 ngay lam viéc.

- Truomg hop Cuc trudng dong ¥ véi du thao cép phép:

Cin ctr vao ho so do chuyén vién thim dinh trinh 1én da dugce Truong phong DKKD
phé duyét. Pho Cuc truong phé€ duyét, Cuc truong s€ ky sO duyét ban hanh ban CFS truc
tuyén va ky truc ti€p doi voi ban gidy. Thoi gian thuc hién: 0.25 ngay lam viéc.

5.2.2.13. Ban hanh gidy chitng nhan luu hanh tw do cho thiét bi y té
Can ctr vao cac hd so da duge Cuc trudng ky, Van thu Cuc s kiém tra thé thire vin ban:
- Pdi véi nhiing hd so ding quy dinh:
+ Pong dau sb va ban hanh CFS ddi vai ban dién t.

+ Dong dau va chuyén lai Phong chuyén moén doi vai so luong ban giay theo yéu cau
cua doanh nghiép va phuc vu luu trir.

- D01 v6i nhitng ho so khong dung quy dinh, tra lai Phong chuyén mén dé hoan chinh lai.

Thot gian thuce hién: 0.25 ngay lam viéc.
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5.3. Quy trinh hau kiém, thu hdi gidy chirng nhén luu hanh tw do cho thiét biy té.
5.3.1. So' d6 quy trinh

Trach nhiém Trinh tw thuc hién Mo ta | Thoi gian
\ Tiép nhép thong tin hd 5321 | Tha?-
Phong so hau kiém, thu hdi Thit 6
DKKD
Phén cong chuyén vién 5322 | o5 ngay
LDP tham dinh lam viéc
"""""""""""""""""""""""" i | Khong dat_|
. Du thao van .
CVID Slents banthuhdi | |5323 | 1.5 ngay
: CFS lam viéc
"""" : "'_"_::;'_v____;',”""”*‘I_:_”_“_‘;“_"_3:‘_"_"_'.]"""
| Kiémtracoso | === Kiém tra co s& :
tal noi san xuat | san I tai noi san xudt Cac nga
PKT | t v : { Bﬂ1en I JI : } 5324 g ‘Ay
| (trongtrudng 7| pan L (trong truong | trong tuan
|L hop can thiét) : l__-~ | hop can thiét) :
LDP m xét 5325 | VS nedy
phé duyét phé duyét lam viéc
Chuyén budc 5.3.2.3
ry ' R
- 5 Xét duyét 5
Phé Cuc Repuyet N deck 5326 | 05 ngay
truong heprie e lam viéc
S hanh '
Dé nghi xem xét lai E
Chuyén budc 5.3.2.3
., Phe duyét HS Ky s0 53.2.7 | 0,25 ngay
Cuc truong tiep tuc luu van ban 15 “
. am viéc
hanh
Pé nghi xem xét lai [€ S
Bhugy | T |
; D6 d,( # 0.25 l'lgéy
. oA (j’ - “ . A
VT Cuc Tiép tyc luu ong dau 5o, 5.3.2.8 | lam viéc

hanh CFS

phat hanh véan
ban thu hoi CFS
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5.3.2. M ta cac bwédc cia quy trinh:
5.3.2.1. Tiép nhin thong tin hiu kiém, thu hoi CFS

~ Phong PKKD tiép nhén thong tin phan anh hodc phat hién 6 dau hiéu vi pham lién quan
dén CFS da cap hoac theo ke hoach hau kiém.

Thoi gian thuc hién: Thir 2 dén thtr 6 hang tuén.
5.3.2.2. Lanh dgo Phong PKKD phan cong chuyén vién tham dinh

~ Lanh dao Phong DKKD thyc hién phan cong hd so hau kiém, thu hdi cho chuyén vién
tham dinh.

Thoi gian thuc hién: 0,5 ngay lam viéc.
5.3.2.3.Chuyén vién tham dinh ra sodt hé so hiu kiém, thu hoi CFS

Chuyén vién tham dinh s& kiém tra ra soat ho so truc tuyén dé nghi cap CFS va cac hd
so-co lién quan theo quy dinh.

- Déi voi ho so khong dat, d thao van ban thu hoi CFS trinh Lanh dao Phong xem xét,
phé duyét.

- Péi voi hod 80 dat: Chuyg“:n vién thadm dinh trinh Lanh dao Phong xem xét, phé duyét
ho so CFS da héu kiém dugrc tiép tuc luu hanh.

Trong truong hop can thiét, chuyén vién tham dinh c6 thé bdo cdo Lanh dao Phong,
Phé Cuc truong dé d& xuit Cyc trudng thanh lap doan kiém tra, tién hanh kiém tra tai noi
san xudt trong truong hop nhén thay viéc kiém tra trén ho so 1a chua du can ctr dé tiép tuc
luu hanh hoidc thu hoi CFS da cp.

Thot gian thuc hién: 1,5 ngay lam viéc.
5.3.2.4. Kiém tra co sé tai noi sin xuit (Trong trwong hop can thiét)

Cuc HT&TBYT xem xét, to chirc doan kiém tra tai co s& san xudt trong truong hop
nhén the”iy viéc kiém tra trén ho so 12 chua du can ctr dé tiép tuc luu hanh hogc thu hoi CFS
da cap theo quy dinh tai diém d, khoan 3, Diéu 11, Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ciia Chinh
pht (dam béo t6i thiéu s6 1an kiém tra theo quy dinh, khong lam anh hudng dén hoat dong
san xudt, kinh doanh ctia co s&). Sau khi kiém tra dinh kém Bién ban kiém tra 1én hé thong .

Thoi gian thue hién: Cac ngay trong tudn.
5.3.2.5. Lanh dao Phong xem xét, phé duyét van ban hiu kiém, thu héi CFS truie tuyén

- Ddi véi ho so khong dat: Lanh dao Phong xem xét, phé duyét van ban thu hoi CFS ma
chuyén vién tham dinh da trinh 1én dé trinh Pho Cuc truong xem xét, xét duyét.

- Di v6i ho so dat: Lanh dao Phong xem xét, phé duyét hd so CFS da hau kiém trinh
Pho Cuc trudng xem xét, xét duyét tiép tuc luu hanh.

Thoi gian thue hién: 0.5 ngay lam viéc.
5.3.2.6. Phé Cuc truong xem xét, xét duyét két qua hiu kiém, thu hoi CFS
- Béi v6i ho so khong dat, Phong DKKD trinh van ban thu hoi CFS:

+ Trudng hgp Phé Cuc truong dong ¥ ndi dung van ban: Phé Cuc trudng xem xét, duyét
van ban hau kiém, thu héi CFS trinh Cuc trudng xem xét, ky ban hanh.

L &



+ Truong hop Pho Cuc truong chua dong v voi ndi dung van ban: Pho Cuc truong
chuyén lai chuyén vién tham dinh dé xem xét, xu 1y lai (chuyén budce 5.3.2.3).

- D61 vai ho so dat yéu cau:

+ Truong hop Pho Cyc truong dong v két qua xir ly ctia Phong PKKD: Phé Cuc truéng
xem xét, duyét ho so hau kiém tiép tuc cho luu hanh CFS trinh Cuc truong xem xét, phé
duyét.

+ Truong hop Pho Cuc trudng chua dong y két qua xir Iy cia Phong DKKD: Phé Cuc
truong chuyen lai chuyén vién tham dinh dé xem xét, xtr Iy lai (chuyén bude 5.3.2.3).

Thot gian thuc hién: 0,5 ngay lam viéc.

5.3.2.7. Cuc truéng phé duyét két qud ra sodt hé so truc tuyén, kiém tra co sé (néu co),
phé duyét tiép tuc cho lieu hanh CFS hodc ky duyét vin ban thu hoi CFS

2 Dbi véi hd so khong dat yéu ciu kém du thao vin ban thu hdi CFS:

+ Truong hop Cuc trudng dong ¥ ndi dung van ban thu hdi: Cuc truong xem xét, ky ban
hanh vén ban thu héi CFS.

+ Trudng hop Cuc trudng chua dong v v6i ndi dung vin ban thu hdi: Cuc truong
chuyén lai chuyén vién tham dinh dé xem xét, xtt Iy lai (chuyén bude 5.3.2.3).

- Péi véi ho so dat yéu cau tiép tuc Iuu hanh:

+ Trudong hop Cuc truong dong ¥ v6i két qua xtr Iy: Cuc trudng xem xét, ky van ban tiép
tuc cho luu hanh.

+ Tru(mg hop Cuc truong chua dong y voi két qua xir Iy: Cuc truong chuyén lai
chuyén vién thim dinh dé xem xét, xir Iy lai (chuyén bude 5.3.2.3).

Thoi gian thuc hién: 0,25 ngay lam viéc.
5.3.2.8. Vian thu Cuc ban hanh vin bdn

Can cir vén ban tiép tuc cho luu hanh CFS (hoc van ban thu hdi CFS) da duge Cuc
truong ky 0, Vin thu Cuc dong dau so, ban hanh theo quy dinh.

Thoi gian thyc hién: 0,25 ngay lam viéc.
6. HO SO
6.1. Ho so dé nghi cAp gidy chirng nhin lwu hanh tw do cho thiét bi y té loai C, D.
6.1.1. Thanh phan ho so:

a) Van ban dé nghi cap gidy chiing nhén luu hanh tu do theo Mau s 11 Phu luc I ban
hanh kém Thong tu 56 44/2025/TT-BYT ngay 22 théng 11 nam 2025 ciua B truong BO Y
té quy dinh viéc phan cap thue hién mot s6 nhiém vy. giai quyét mot so thu tyc hanh chinh
trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén ctia Bd Y té va quy dinh vé mau van ban, bao
céo thuc hién quan 1y thiét bi y té.

b) Nop ban sao ¢o chung thuc gidy chimg nhén dat tiéu chuan chét luong duoc cong
nhén boi t0 chire danh gia sy phit hgp theo quy dinh cua phap luét con hiéu luc tai thoi diém
xét duyét ho so.

6.1.2. 86 lwrong hé so: 01 bd
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6.2. Thim quyén, phé duyét hé so d& nghi cip va hiu kiém, thu hdi gidy chirng nhian
luu hanh ty do cho thiet bi y te.

a) Cuc truong Cuc HT&TBYT chiu trach nhiém cap méi, hau kiém, thu hoi gidy chimg
nhan luu hanh tu do thiétbi y t€ thude loai C, D.

b) Thii tuc cip CFS thuc hién theo quy diph tai Nghi dinh s 69/2018/ND-CP ngay 15
thang 5 nam 2018 cia‘Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu cua Ludt Quan Iy ngoai thuong.

¢) Gidy chitng nhan luu hanh tu do duge cép theo Mau s6 07 Phu luc III ban hanh kém
Thong tu sb 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua Bo truéng Bo 'Y té quy dinh
viéc phén cap thue hién mét s6 nhiém vy, giai quyét mot so thu tuc hanh chinh trong linh
vue thiét bi'y té thudc tham quyén cua B9 Y té va quy dinh vé mau vin ban, bio cdo thuc
hién quan ly thiét bi y té.

6.3. Noi tiép nhin va tra két qua

Tiép nhan va tra két qua truc tuyén trén hé thong dich vu cong truc tuyén vé quan ly
thiét bi y té va tra két qua CFS truc tiép.

6.4. Phi:

Phi thim dinh theo quy dinh tai Thong tur s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm
2023 cua B0 Tai chinh va theo quy dinh tai Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6
nam 2025 cua B Tai chinh.

Cu thé: 500.000 dong/ho so.

7.HO SO LUU
- B0 hd so d& nghi cip CFS cho thiét bi y té ctia Co s dé nghi cép CFS.
- CFS duoc cap.

- Cac van ban, tai liéu khac (néu co).
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