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1. MUC PICH

Quy trinh nay dwoc xdy dung nham quy dinh trinh tu, cach thirc giai quyét
tht tuc hanh chinh cép gidy phép nhap khau thiét bi y té theo quy dinh tai Diéu
48 Nghi dinh s6.98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé
quan 1y thiét biy t& (sau day viét tdt la Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP) dugc stra
ddi, bd sung béi Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 03 nam 2023 cia
Chinh phi sira ddi, b sung mét sé diéu cia Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP (sau
day viét tdt la Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP), bao gdm:

a) Thiét bi y té chua c6 sb luu hanh nhap khau chi dé phuc vu nghién ciu
khoa hoc, kiém dinh, kiém nghiém, khao nghiém, danh gia chit lvong hodc dao
tao huéng dan viée st dung, huéng din stra chira thiét bi y té;

b) Thiét bi y té chua c6 s lru hanh nhap khau dép tmg nhu cdu cép bach
phong, chéng dich bénh, khic phuc hédu qua thién tai, tham hoa;

¢) Thiét bi y té chua ¢6 s6 luu hanh nhap khéu dé phuc vu muc dich vién
trg, vién tro nhan dao; qua ting, qua biéu cho co s& y t&; phuc vu hoi cho, trién
1am, trung bay hodc gi6i thiéu san pham;

d) Thiét bi y té chua c6 sb luu hanh nhép khau dé phuc vu hoat dong kham
bénh, chita bénh nhin dao;

d) Thiét bi y t& chua c6 sb lwu hanh nhap khdu dé sir dung cho muc dich
chira bénh c4 nhin bao gém thiét bi y té diic thi c4 nhan hodc theo nhu cAu chin
doan dac biét cla co sy té;

e) Thiét bi y té chwa c6 sé luu hanh nhap khau dé sir dung tai co so y té
dugc mua sim tir ngudn vén hd trg phat trién chinh thirc (ODA) va vén vay uu
dai, vién trg khong hoan lai khong thude hd trg phét trién chinh thie.

2. PHAM VI AP DUNG

Lanh dao Cuc, cdng chirc, vién chirc biét phdi Cuc Ha tdng va Thiét bj y té va
céc t6 chire, c4 nhin tham gia qua trinh cép gidy phép nhap khiu thiét bi y té theo
quy dinh tai Diéu 48 Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP duoc sira dbi, bd sung bdi Nghi
dinh sb 07/2023/ND-CP.

3. TAI LIEU THAM CHIEU

- Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu
vé quan ly thiét bi y té.
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- Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 03 nim 2023 cua Chinh phi
stra ddi, bd sung mot sé diéu cua Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 cia Chinh phi v& quan Iy thiét bi y té.

- Thong tu 6°05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 08 nim 2022 ciia B trudng
B¢ Y té quy dinh chi tiét thi hanh mot s didu ciia Nghi dinh s 98/2021/ND-CP.

- Thong tir s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thing 8 nam 2023 cia Bo truéng Bo
Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va str dung phi trong linh vuc
yté, -

- Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cia B Tai chinh
quy dinh mtrc thu, mién mot s6 khoan phi, 1& phi nhim hd trg cho doanh nghiép,
nguoi dan.

- Thong tw s 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2025 cua BJ trudng Bo
Y té quy dinh viéc phéan cép thuc hién mot sé nhiém vu, giai quyét mdt sd tha tuc
hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thugc thim quyén cia Bo Y té va quy dinh
vé mau vin ban, bao cdo thuc hién quén 1y thiét bi y té.

- Quyét dinh sb 3618/QD-BYT ngay 24 thang 11 ndm 2025 cta Bo trudng Bo
Y t€ vé viéc cong bd thi tuc hanh chinh dugc sia dbi, bé sung trong
linh vyc thiét bi y t& quy dinh tai Thong tu sé 44/2025/TT-BYT thudc pham vi
chirc néng quén Iy ciia Bo Y té.

- K¢ hoach s6 393/KH-BYT ngay 02 thang 4 nim 2025 ciia B§ Y té v& viéc
trién khai 4p dung Hé théng quan ly chat lugng theo tiéu chudn TCVN ISO
9001:2015 trong hoat dong ctia Co quan B9 Y té nam 2025.

Truong hop céc van ban vién dan tai quy trinh nay duge sira ddi, bd sung
hofc thay thé thi thyc hién theo vin ban méi dugc sira ddi, bd sung hodc thay thé.
4. THUAT NGU VA CHU VIET TAT

- TBYT: Thiét bi y té.

- CBTN: Can bd tiép nhén cia Cuc HT&TBYT la céc cong chire, vién chirc
bi€t phai tai Cuc HT&TBYT dugc Lanh dao Cuc HT&TBYT phén cong thuc
hién.

- Cuc HT&TBYT: Cuc Ha ting va Thiét biy té - Bo Y té

- BPKT: B6 phan Ké toan ctia Cuc HT&TBYT

- TC, CN: Té chire, ca nhan dé nghi cip gidy phép nhap khiu TBYT.

- LD Cuc: Lanh dao Cuc HT& TBYT.

- LDP: Lanh dao Phong Quén ly Pang ky va Kinh doanh thiét bi y té.

»
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- Phong PKKD: Phong Quan Iy Pang ky va Kinh doanh thiét bi y té.

- VT Cuc: Vin thuCuc HT&TBYT.

5. NOI DUNG QUY TRINH
5.1. Quy dinh chung:

5.1.1. Quy trinh tiép nhan va phé duyét hd so cdp gidy phép nhdp khéu
TBYT duoe théng nhét ap dung va thuc hién chung cho tat ca Lanh dao Cuc HT
& TBY'T, cong chire, vién chirc biét phai tai Cuc HT & TBYT va cac td chuc, ca
nhén tham gia qué trinh cip gidy phép nhap khiu thiét bi y té. Truong hop ndi
dung twong mg quy dinh trong cc quy trinh tham chiéu khéc v&i ndi dung quy
dinh trong quy trinh nay thi théng nhét 4p dung theo quy dinh cta quy trinh nay.

5.1.2. Quy trinh nay 4p dung dé xir Iy cho cac trudong hop nop hd so d nghi
cap phép nhap khiu TBYT theo quy dinh tai Didu 48 Nghi dinh sé 98/2021/ND-
CP duoc stra ddi, bd sung bai Nghi dinh s§ 07/2023/ND-CP.

5.1.3. T4t ca cac hd so dé nghi nhap khiu TBYT déu phai dugc tiép nhan
qua Cdng thong tin dién tir va dugc tién hanh xem xét, giai quyét theo thir tu hd
so dén trudc s& xem xét, xir ly trudec.

5.1.4. Ho so dé nghi nhap khdu TBYT sau khi duoc tiép nhan s& duoc hé
théng phan cong 02 chuyén vién: chuyén vién kiém tra va chuyén vién xur ly
chinh.

5.2. Quy trinh cip phép nhip khiu theo diém a, ¢, d, d, e khoan 1 Diéu 48
Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP dugc sira dbi, bd sung béi Nghi dinh sb
07/2023/ND-CP

5.2.1. So' d6 quy trinh

Trich — The
nhi¢m Trinh tu thye hién “";?. we " g'al:‘.,
thue hién e e ien
L. Tiép nhén hé so (T6i da)

5.2.2.1
cs Nop hé so cép Hang
phép nh@iv ngay
Chua di thanh
phan HS
v
’




2223 )
Thir2 —»
Thir 6
CBIN Ra soét, tiép nhéan hang tuan
hé so 01 ngay
lam viéc
' Pé di thanh
l phén HS
Hang
CS Nép phi P 5223 ngdy
Chua du phi
Xac nhédn thanh Thu 2 =
todn phi ‘Thu’ 6}
BPTCKT 5224 | hangtuan
P du Phi 01 ngay
lam viéc
Chuyén budc 5.2.2.5
IL. Phén cong, thim dinh va thong bio két qua thAm dinh hd so
H¢ théng Hé théng phén cong 02 chuyén vién: chuyén 0,5 ngay
phén cong vién kiém tra va chuyén vién xir ly chinh 3225 1" b
" am viéc
tu dong .
Chuyén vié .
wysn Vi Kiém tra hd so ]
kiém tra hd 522.6 Udmgay
lam viéc
so
Chuyén vién
xtr ly chinh 02 ngay
thdm dinh N lam viée
ho so
Chuyén buéc 5.2.2.13
Chuyén vién v
xur 1y chinh 2 5 P 0,5 ngay
e Téng hop, soan thao van ban dé nghi bd sung HS 2.2 v
tham dinh BB B € e lam viéc
ho so 4

T

v




Phé duyét van ban 01 ned
dé nghi bd sung hd ngay
LDPP - 5.2.2.9 lam viéc
Khéng dat
Xem xét, ky phé .
Pho6 Cuc duyét van ban dé 01 ngay
. Y X 32210 i ey
truong nghij bd sung hd so lam viéc
l Dat
VT Cuc Phét hanh cong 52211 01 ngay
: vin B lam viéc
Don vj bd sung hd so
CS 52212 | 30ngy
Chuyén budc 5.2.2.6
ITL Trinh ky va Ban hanh cong viin cip gidy phép nhap khiu
Khéng dat Phé duyét du .
LDP thdo cdng vin 5.2.2.13 92 ng-a:\y
l1am viéc
Chuyén budéc 5.2.2.7
v
Khéng dat
Xem xét, cho y
Phé Cuc kién chi dao 2 ngay
trudng LA81% lam viéc
v
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Khéng dat
Xem xét, ky phé §vih
Cuc trudng —= duyét gidy phép 5.2.2.15 ]arr‘l‘gv?gc
Pat
Déng déu s, phat hanh, tra két qua
VT Cye 52216 | Lo nedy
, lam viéc
Cbng thong Cdng thong tin dién 59917
tin dién tir tur B

5.2.2. M6 ta cac buée quy trinh
Phin I: Tiép nhén hé so

5.2.2.1. Nop ho so

T6 chire, ca nhan dé nghi cip phép nhap khau nop hd so truc tuyén trén hé
thong.

5.2.2.2. Ra sodt, tiép nhin hé so

CBTN cua Cyc HT&TBYT ra soat cac thanh phan hd so theo quy dinh tai
Piéu 48 Nghi dinh s 98/2021/ND-CP.

- Di v6i hd so da ndp du thanh phin hd so theo quy dinh: BPMC dé nghi
co s¢ ndp phi theo quy dinh.

- Pbi v6i hd so chua nop du thanh ‘phén h6 so theo quy dinh: BPMC
thdng bao lai cho co s& ndp du thanh phan ho so va phai néu rd ly do.

Thoi gian tiép nhan: Tur th Hai dén thir Sau hang tudn. Céan ctr vao 50
lugng hd so co s dang ky ndp, Cuc HT&TBYT b tri nhan luc tiép nhan hd so.

Thoi gian ti da 01 ngay lam viéc.
5.2.2.3. Nop phi

T6 chire, ca nhan dé nghi cip phép nhap khiu ndp phi theo quy dinh.
5.2.2.4. Xdc nhdn thanh todn phi

BPTCKT x4c nhan phi thdm dinh hd so cip phép nhap khau thiét bj y té.
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- D6i v6i ho so da nop du phi theo quy dinh: BPTCKT s& xac nhan da thu
du phi thong bédo cho co s& va ho so s€ dugc hé thong ti€p nhén.

- P6i v6i hd so'chua ndp du phi theo quy dinh: BPTCKT s& thong bao lai
cho co s dé bd sung, hoan thién thu tuc ndp phi.

Thoi gian xac nhén phi: Tt tht Hai dén thir Sau hang tudn (trir trudng hop
cap bach chdng dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, tham hoa quy dinh tai
diém b khoan 1 Diéu 48 Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP dugc sira ddi, bd sung
b&i Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP)

Thoi gian tdi da 01 ngay lam viéc.
Phan II. Phan cong, thAm dinh va thong bdo két qua thAm dinh hd so
5.2.2.5. Phan cong chuyén vién xit ly

Hé théng phan cong cho 02 chuyén vién xir Iy ho so, chuyén vién kiém tra
va chuyén vién xur 1y chinh

Thoi gian ti da 0,5 ngay lam viéc.
5.2.2.6. Chuyén vién kiém tra hé so

Chuyén vién kiém tra hd so tién hanh thAm dinh hd so theo quy dinh va
chuyén két qua thim dinh cho Chuyén vién xur 1y chinh thim dinh hé so.

Thoi gian téi da 02 ngay lam viée.
5.2.2.7-5.2.2.8. Chuyén vién xit Iy chinh tham dinh ho so

Chuyén vién xur ly ¢6 trach nhiém xem xét, kiém tra tinh ddy du va hop 1¢
ctia hd so.

Trudng hop hd so khong dat, chuyén vién xr ly soan thdo va trinh Lanh
dao Phong DKKD phé duyét cong van dé nghi sira doi bo sung.

Trudng hop hd so dat, chuyén Lanh dao Phong DPKKD xem xét phé duyét
du thdo cong van.

Thoi gian téi da xem xét kiém tra hd so 12 02 ngdy lam viéc. Thoi gian tbi
da tdng hop, soan thao vin ban d& nghi bd sung hd so 12 0,5 ngay lam viéc.

5.2.2.9. Lanh dgo phong phé duyét vin bin dé nghi bé sung hé so

Trudmg hop hd so khong dat, chuyén vién xu ly chinh soan thao va trinh
Lanh dao Phong DKKD phé duyét cong van dé nghi sira doi bo sung.

Thoi gian t6i da 01 ngay lam viéc.
5.2.2.10. Phé Cuc truéng ky phé duyét vin bin dé nghij bé sung hé so

Sau khi lanh dao Phong PKKD trinh van ban bd sung hd so, Phé Cuc
truong xem xét va ky phé duyét.

Trudng hop can sira doi, bd sung Phé Cuc truéng chuyén lai dé nghi
chuyén vién xtr ly chinh xu 1y lai.

rd
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Thoi gian phé duyét t6i da 01 ngay lam viéc.

5.2.2.11. Viin thw Cuc phdt hanh céng vin dé nghj sita doi b6 sung di phé
duyét.

Vian thu Cuc phét hanh cong vin dé nghi stra ddi bd sung sau khi duoc
pho Cuc trudng ky phé duyét.

Thoi gian ti da 01 ngay lam viéc.
5.2.2.12. Don vi b sung ho so

Co’sd, don vi chudn bi va bd sung hd so trong vong 30 ngay ké tir ngay
cong vin dé nghi stra ddi bd sung dugc phat hanh.

Phén III. Trinh Ky va ban hanh céng viin cip gidy phép nhap khiu

5.2.2.13. Lanh dgo Phong Quidn Iy Ding ky va Kinh doanh thiét bi y té xem
xét phé duyét duw thdo cong vin

Cin ¢t vao céc két qua kiém tra hd so do chuyén vién trinh 1én, Lanh dao
Phong DKKD sé& xem xét phé duyét dy théo cong van.

Trudng hop hd so khong dat, Lanh dao Phong DPKKD chuyén lai dé nghi
chuyén vién xur ly chinh xu 1y lai.

Truong hop hd so dat, Lanh dao Phong BPKKD xem xét, trinh Lanh dao
Cuc ky duyét.

Thoi gian t6i da 02 ngay lam viéc.
5.2.2.14. Ph6 Cuc trudng xem xét, phé duyét du thio gidy phép

Truong hop hé so khong dat, Phé Cuc truong chuyén lai d& nghi chuyén
vién xut ly chinh xir ly lai.

Trudng hop hd so dat, Pho Cuc trudng xem xét, cho ¥ kién chi dao trudc
khi trinh Cuc trudng ky duyét.

Thoi gian t6i da 02 ngay lam viéc.
5.2.2.15. Cuc trieong xem xét, phé duyét dy thio gidy phép

Trudng hop hd so khéng dat, Cuc truéng chuyén lai d& nghi chuyén vién
xur ly chinh xur 1y lai.

Trudng hop hé so dat, Cuc trudng xem xét ky phé duyét gidy phép.

Thoi gian t6i da 03 ngay lam viée.
5.2.2.16-5.2.2.17. Ban hanh céng vin cip phép

Van thu Cuc déng dau s6, phat hanh va tra két qua, ban hanh cdng vin
cap phép ding tai trén Céng thong tin dién tir.

Thoi gian t6i da 1,5 ngay lam viée.

Thoi gian t6i da tir bude tiép nhan hd so dén bude ban hanh cong vin cp
phép (tlr muc 5.2.2.1 d&én muc 5.2.2.17) 12 15 ngay lam viéc.

o
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5.3. Quy trinh cip phép nhip khiu theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu
48 Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP dugc sira ddi, bd sung boi Nghi dinh sb

07/2023/ND-CP

5.3.1. So' 0 quy trinh:

Trach . Thoi gian
nhiém Trinh tu thuc hién hién *7 | thuc hién
thwe hién ;
L. Tiép nhan ho so (Téi da)
Nop hd so c4 . Hang
CS phép nhap khiu « 5321 Ay
Chua dua thanh
phén HS i
v Thi2 —»
Tha 6
CBTN R sodt, tiép nhan 5.3.2.2 hang tuan
hd so 0,25 ngay
lam viéc
' D du thanh
l phdn HS
Hang
s Nop phi < 5.3.2.3 gy
Chura du phi
Xdc nhén thanh Thir 2 oF
toan phi ‘Thu' 6}\
BPTCKT 5324 hang tuan
0,25 ngay
lam viéc
Chuyén budc 5.3.2.5
IL Phén cdng, thAm dinh va thong bio két qua thAm dinh hd so
H(-:: th(“)ﬂng H¢ théng phan cong 02 chuyén vién: Hang
phén cong chuyén vién kiém tra va chuyén vién xir Iy 5.3.2.5 R
tu dong ngay
Chuyén vié z
uyén vién 5 3 )
kiém tra hd st 5326 | %2> nedy
iy lam viéc




Chuyén vién

xtr ly chinh 0,25 ngay
i = 53.2.7 i,
thdm dinh lam vigc
ho so
Chuyén budc 5.3.2.13
Chuyén vién v 0.25
XU .l)? Cl?inh Téng hop, soan thao van ban d& nghi bd sung HS 5328 ngé;/ lam
tham dinh S ' R viee
hd so T J
0,25
P A A - b .
LDP o e 5329 | ngay lam
viéc
Khong dat
. y phé 0,25
Ph Cuyc i b b g ’
v g ho so 3 X
truéng 5.3.2.10 ngayﬂlam
viéc
bat
Phat hanh cong 0,25
VT Cuc R 5.3.2.11 | ngay lam
viéc
Y
Don vi b sung hd so
TC; CN 53.2.12 30 ngay

Chuyén budéc 5.3.2.6

IIL. Trinh ky va Ban hanh céng vin cap gidy phép nhip khiu
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Khong dat Xem xét, phé
- duyét du thao 0,25
LDP cbng van 5.3.2.13 ngay lam
] viéc
Chuyén bude 5.3.2.7
Khéng dat
Xem xét, cho y
Pho Crie S saz1s | G0 TEAY
trudng lam viéc
Khong dat
Xem xét, ky phé
: duyét gidy phé 0,25 nga
Cuc trudng T B 5.3.2.15 Ry
lam viéc
Pat
VT Cuc Déng diu s, phat hanh, tra két qua 530.16 | 0:25 ngady
) lam viéc
tin dién tir tr o

5.3.2. M ta cac bude cla quy trinh
Phan I: Tiép nhan hd so

5.3.2.1. Nép hé so

T4 chirc, ca nhan dé nghi cip phép nhap khiu ndp hd so truce tuyén trén hé

thong.

5.3.2.2. Ra sodt, tiép nhin hé so

. CBTN cua Cuc HT&TBYT ra soat céc thanh phén hd so theo quy dinh tai
Dicu 48 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

- B4 v6i hd so da nop du thanh phin hd so theo quy dinh: BPMC d2 nghi
co s& ndp phi theo quy dinh.
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- Béi véi hd so chua nop du thanh \phz‘“m hé so theo quy dinh: BPMC
thong bdo lai cho co sdndp du thanh phan ho so va phai néu rd 1y do.

Thoi gian tiép nhan: Tir thir Hai dén thir Séu hang tuan. Can cir vao s6
lugng hé so co sd dang ky nop, Cuc HT&TBYT bb tri nhan luc tiép nhan hd so.

Thoi giantbi da 14 0,25 ngay lam viéc.
5.3.2.3. Nop phi

T6 chirc, c4 nhan dé nghi cip phép nhap khau ndp phi theo quy dinh.
5.3.2.4. Xdc nhdn thanh todn phi

BPTCKT xéc nhén phi thim dinh hé so cdp phép nhap khau thiét bi y té.

- D&i voi hd so da ndp du phi theo quy dinh: BPTCKT s& xdc nhan da thu
dt phi thong bao cho co s¢ va ho so s& dugce hé thong ti€p nhan.

- Déi v6i hd so chwa ndp di phi theo quy dinh: BPTCKT sé& thong bdo lai
cho co s& dé bd sung, hoan thién thu tuc ndp phi.

Thoi gian xéc nhén phi: Tir thir Hai dén thir Sau hang tuan (trix truong hop
cap bach chdng dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, tham hoa quy dinh tai
diém b khoan 1 Diéu 48 Nghj dinh sb 98/2021/ND-CP dugc sira doi, bd sung
boi Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP)

Thoi gian tdi da 0,25 ngay lam viéc.
Phén IL Phén cong, thim dinh va thong bao két qua thim dinh hd so
5.3.2.5. Phdn cong chuyén vién xit ly

Hé théng phan cong 02 chuyén vién: chuyén vién kiém tra va chuyén vién
xu ly chinh.

5.3.2.6. Chuyén vién phoi hop kiém tra hé so

Chuyeén vién kiém tra hd so tién hanh thdm dinh hd so theo quy dinh va
chuyen két qua thdm dinh cho Chuyén vién xtt ly chinh thdm dinh hd so. Thoi
gian tdi da 0,25 ngay lam viéc.

5.3.2.7-5.3.2.8. Chuyén vién xit Iy chinh thiam dinh ho so

_Chuyén vién xir ly ¢6 trach nhiém xem xét, kiém tra tinh day du va hop 18
cia hd so.

Trudng hop hd so khong dat, chuyén vién xtr ly soan thao va trinh Lanh
dao Phong DKKD phé duyét cong vin dé nghi sira déi bd sung.

Trudng hop ho so dat, chuyén Lanh dao Phong DPKKD xem xét phé duyét
du thao cong van.

Thoi gian t6i da xem xét kiém tra hd so 14 0 .25 ngay lam viéc. Thoi gian
tdi da tdng hop, soan thao vin ban dé nghi b6 sung hé so 14 0,25 ngay lam viéc.

5.3.2.9. Lanh dao phong phé duyét vin bin dé nghi b6 sung hé so
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Truomg hop hd so khong dat, chuyén vién xur ly chinh soan thao va trinh
Lanh dao Phong PKKD phé duyét cong van dé nghi stra doi bo sung.
Thoi gian ti da’0,25 ngay lam viée.
5.3.2.10. Phé Cuctrwdéng ky phé duyét vin bin dé nghj bé sung ho so

Sau khi lanh dao Phong PKKD trinh vin ban bd sung hd so, Phé Cuc
truong xem x¢€t va ky phé duyét.

Trudng hop can stra ddi, bd sung Phé Cuc truéng chuyén lai dé nghi
chuyén vién xtt ly chinh xur 1y lai.

Thoi gian phé duyét téi da 0,25 ngay lam viéc.

5.3.2.11. Viin thw Cuc phdt hanh cong vin @ nghi sica déi bo sung @a phé
duyeét.

Vin thu Cuc phat hanh cong vin dé nghi sira dbi bd sung sau khi duoc
pho6 Cuc trudng ky phé duyét.

Thoi gian tbi da 0,25 ngay lam viéc.
5.3.2.12. Don vi bé sung hé so

Co s, don vi chuan bj va b sung hd so trong vong 30 ngay ké tir ngay
cong vin dé nghi stra ddi bd sung dugc phat hanh.

Phén II1. Trinh ky va ban hanh céng viin cip gidy phép nhap khiu

5.3.2.13. Lanh dao Phong Qudn Iy Ddng ky va Kinh doanh thiét bi y té xem
xét phé duyét dw thdo cong vin

Cén clr vao cac két qua kiém tra hd so do chuyén vién trinh 1én, Lanh dao
Phong DKKD s& xem xét phé duyét du théo cong van.

Truwong hop hd so khong dat, Lanh dao Phong DKKD chuyén lai dé nghi
chuyén vién xtr ly chinh xit 1y lai.

Truong hop hd so dat, Lanh dao Phong DKKD xem xét, trinh Lanh dao
Cuc ky duyét.

Thoi gian tdi da 0,25 ngay lam viéc.
5.3.2.14. Phé Cuc trueéng xem xét, phé duyét du thdo gidy phép

Trudong hop hd so khong dat, Ph6 Cuc truéng chuyén lai dé nghi chuyén
vién xur Iy chinh xur ly lai.

Truong hop hd so dat, Phé Cuc truéng xem xét, cho y kién chi dao trude
khi trinh Cuc trudng ky duyét.

Thoi gian tbi da 0,25 ngay lam viéc.
5.3.2.15. Cuc truwong xem xét, phé duyét dy théo gidy phép

Trudng hop hd so khong dat, Cuc truong chuyén lai dé nghi chuyén vién
xur ly chinh xur 1y lai.
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Truong hop hd so dat, Cuc trudng xem xét ky duyét gidy phép.
Thoi gian ti da 0,25 ngay lam viéc.
5.3.2.16-5.3.2.17. Ban hanh céng vin cip phép

Van thu Cuc dong du sd, phat hanh va tra két qua, ban hanh cong vin
cap phép ding tai trén Cong thong tin dién ti.

Thoi gian tbi da 0,25 ngay lam viéc.

Thoi gian t6i da tir buéce tiép nhan hd so dén bude ban hanh cong van cap
phép (trmuc 5.3.2.1 dén muc 5.3.2.17) 14 02 ngay lam viée ddi voi thiét b y té
chua ¢6'sd luu hanh nhap khiu dap tmg nhu ciu cap bach chéng dich bénh, khéc
phuc hdu qua thién tai, tham hoa.

6. Ho so
6.1. Ho so @ nghj cdp mdi gidy phép nhap khéu thiét bj y té
6.1.1. Thanh phéin ho so

1. Vin ban d& nghi cdp gidy phép nhép khau theo miu quy dinh tai Thong
tu sb 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2025 cua B trudng Bo Y té quy dinh
viéc phan cdp thuc hién mot s6 nhiém vy, giai quyét mot s6 thi tyc hanh chinh
trong linh virc thiét bi y té thudc thdm quyen ctia Bo Y té va quy dinh v& mAu vin
bén, béo cdo thyuc hién quan Iy thiét bi y té.

2. Tai liéu mo ta tom tat ky thuat thiét b y té bang tiéng Viét theo miu
quy dinh tai Thong tu sd 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2025 cua Bo
truong BO Y té quy dinh viéc phan cép thyc hién mot sO nhi¢m vu, gidi quyét mot
50 thu tuc hanh chinh trong linh vyc thiét bi y té thudc thdm quyen ciaBo Y té va
quy dinh vé mau vin ban, béo c4o thuc hién quan ly thiét bj y té.

3. G1ay chirng nhén dat tiéu chuan quén Iy chit luong cua co s¢ san Xuét
thiét bj y t& d6 c6 x4c nhan ctia td chirc, c4 nhan dé nghi cip gidy phép nhap
khéu.

4. P6i v6i truong hop nhép khau @& phuc vu nghién cttu phai ¢ thém ban
sao co chimg thuc quyét dinh phé duyét dé tai nghién ctru va tai liéu chimg minh
thiét bi y t& d& nghi nhép khiu di duoc co quan co thim quyén cho phép Iuu
hanh c6 x4c nhén cta t6 chuc, ca nhan dé nghi cip gidy phép nhap khiu.

5. Dbi véi trudng hop nhép khiu dé dao tao phai c6 thém ban gbe chuong
trinh dao tao va tai liéu ching minh thiét bi y té dé nghi ‘nhép khdu da dugc co
quan c6 thdm quyén cho phép luu hanh c6 x4c nhan cia td chire, ¢4 nhan dé nghi
cép gidy phép nhap khiu.

6. Déi véi trudng hop nhap khéu dé sir dung cho muc dich kiém dinh,
kiém nghiém, khdo nghi¢m, danh gi4 chat lugng: Vién ban xdc nhan cua don vi
¢6 tham quyén thuc hién vigc kiém dinh, kiém nghi¢m, khao nghiém, danh gia
chét luong trong d6 néu 15 sé luong.
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7. Béi véi truong ho'p nhap khiu dé vién trg phai c6 thém ban sao quyét
dinh phé duyét tlep nhan vién tro ciia co quan cé thdm quyen va tai liéu chimg
minh thiét bi y té d& nghi nhép khau da duogc co quan co6 thim quyén cho phép
luru hanh c6 x4c nhén cia t6 chire, c4 nhan d& nghi cép gidy phép nhap khiu.

8. P6i véi trudng hop nhap khéu 13 qua tang, qua biéu cho co so y té phai
co thém ban sao tai ligu thé hién noi dung cho ting, biéu va tai liu chimg minh
thiét bi y té dé nghi nhép khéu da duoc co quan c6 thdm quyén cho phép luu
hanh c6 x4c nhan cta td chirc, ¢4 nhan dé nghi cép gidy phép nhép khiu.

9. D6i véi trudng hop nhap khiu dé phuc vy hoat dong kham bénh, chira
bénh nhan dao: tai liéu chimg minh thiét bj y té d& nghi ‘nhép khiu da duoc co
quan ¢6 thdm quyén cho phép luu hanh c6 xc nhan cua tb chire, c4 nhan d& nghi
cAp gidy phép nhap khau.

10. Déi véi trudong hop nhap khdu cho nhu cau chin doén dic biét cua co
s& y té phai ¢6 thém tai liéu chimg minh thiét bi y té dé nghi nhép khiu da dugce
o quan c0 tham quyén cho phép Iuu hanh c6 xéc nhan cta t chirc, ¢4 nhan dé
nghi cap gidy phép nhap khiu.

11. 901 voi truong hop nhap khau dé st dung cho muc dich chita bénh c4
nhan bao gom thiét bj y té dic thu ca nhan phai c6 thém ban sao van ban chi
dinh ctia bac s§ phti hop véi bénh clia c4 nhan dé nghj nhap khau.

12. Péi vé6i truomg hop nhap khau dé sir dung phuc vu hoi cho, trlen 1am,
trung bay hodc gidi thiéu san phim phai c6 thém ban sao tai liéu v& chuong
trinh, gidy moi va hop dong thuc hién.

13. Péi véi truong hop nhdp khau dép ing nhu cdu cép bach phong,
chdng dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, thim hoa phai c6 thém cic tai liéu
sau day:

- Vén ban phé duyét cia co quan ¢6 thdm quyén cho nhu cu cép bach
trong phong chdng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, thim hoa;

- Tai liéu ching minh thiét bi y té dé nghi nhép khu da duoc co quan c6
tham quyen cho phép luu hanh hodc st dung khan cap ¢6 xac nhén cta to chtre,
c4 nhan dé nghi cap gidy phép nhap khiu.

14, Bm voi truong hop ‘nhép khéu dé sir dung tai co s y té duoc mua sim
tir ngudn vén hd trg phat trién chinh thic (ODA) va vén _vay uu déi, vién tro
khong hoan lai khéng thudc hd trg phét trién chinh thirc, hd so dé nghi cip gidy
phép nhap khau phai c6 thém cac tai liéu sau day:

- Bén goc hodc ban sao ¢6 chung thuc Quyét dinh phé duyét chi truong
dau tu va Quyet dinh dau tu dbi voi du 4n dau tu hozc Quyét dinh phé duyét vin
kién du 4n d6i véi du 4n hd tro ky thuat, chi phi du 4n hoidc khoan vién trg
khong hoan lai khong thuge hd tro phat trién chinh thirc, trong d6 néu 13 vé noi
dung nhap khiu thiét bj y té;
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- Ban gdc hodc ban sao c6 chitng thuc hop ddng cung cap thiét bj y t& cho
du an;
- Glay dy quyén ctia chii s& hitu thiét bi y té cho td chirc dé nghi cip phép

nhép khau con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so. Nop ban da duge hop phap hoa
lanh sy hodc bansao c6 chimg thyuc cua ban da dugce hop phép héa lanh sur;

- Gidy x4¢ nhan du diéu kién bao hanh do chu sé hitu thiét b y té cap,
truong hop thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh ctia chu s& hitu thiét bj y
té hoic c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh. Nop ban da dugc hop
phap hoa-lanh sy hodc ban sao ¢ chimg thyc cua ban dd dugc hop phép hoa
lanh sy;

- Glay Iru hanh con hiéu lyc tai thoi diém nop hod so dbi véi thiét b y té
nhép khau. Nop ban da duoc hop phép hoa lanh su hodc ban sao ¢6 ching thyc
cua ban da dugc hop phap hoa lanh sy. Truong hop glay luu hanh khong bing
tiéng Anh hodic khong bang tiéng Viét thi phéi dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc ching thuc theo quy dinh cua phép luit.

6.1.2. S6 lwong hé so: 01 bd
6.1.3. Thoi gian xir ly

a) Truong hop khong 6 yéu cau stra dbi, bd sung hd so dé nghi cép phep
nhap khéu thiét bi y té, Cuc HT & TBYT c6 trich nhiém: T6 chirc thAm dinh de
cip phép nhdp khau trong thdi han 15 ngay lam Vviée va 02 ngay ddi voi thiét bi y t
chua ¢6 s6 Iuu hanh nhap khau dép tmg nhu cdu cép bach chong dich bénh, khic
phuc hau qua thién tai, thim hoa, ké tir ngay nhan ducrc hd so déy du, h0‘p 1€ (bao
gdm ca gidy t& x4c nhan da ndp phi thdm dmh cép gidy phép nhép khau theo quy
dinh ctia B¢ Tai chinh). Truomg hop khong cdp phai ¢6 vin ban tra 161 va néu 1o ly
do.

Gidy phép nhép khau duoc gui cho té chirc, ca nhan dé nghi nhap khéu,
co quan hai quan.

b) Truong hop hd so dé nghj cép phép nhdp khéu thiét bi y té chua hoan
chinh thi Cyc HT & TBYT phai thong béo cho t6 chirc, c4 nhan dé nghi cap phép
nhap khau thiét b y té dé bd sung, sua 601 hé so trong d6 phai néu cu thé 1a bd
sung nhitng tai liéu nao, nodi dung ndo can sira ddi trong thoi han 10 ngay lam
viée va 02 ngay dbi véi thiét bi y té chua c6 sé lwu hanh nhap khiu dap tmg nhu
cau cip béach phong, chong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa, ké
tir ngdy nhan dugc hd so ddy du, hop €.

¢) Khi nhan du'oc védn ban yéu cau bd sung, sira d6i ho so nhap khéu t6
chirc @& nghj cép gidy phép nhap khau phai bd sung, stra ddi theo dung nhiing
ndi dung da dugc ghi trong van ban va giri vé& Cuc HT & TBYT.

Trudng hop t6 chire, ¢4 nhan dé nghi cép phép nhap khiu di bd sung, stra
ddi ho so nhung khong ding v6i yéu cau thi Cuc HT & TBYT sé& thong bao cho
t6 chirc, c4 nhan do dé tiép tuc hoan chinh hd so.

d




19

d) Sau 30 ngay, ké tr ngay Cuc HT & TBYT c6 van ban yeu cau ma td
chtre, ca nhan @ nghi cdp phép nhap khiu khong bd sung, sira dbi hd so thi phai
thyc hién lai tir dau.

d) Néu Kkhongcon yéu cdu bo sung, sira ddi thi Cuc HT & TBYT c6 trach
nhiém phal cap phép nhép khau theo quy dinh tai diém a khoan nay. Gidy phép
nhap khiu duoge giri cho tb chic, ¢4 nhan dé nghi nhap khdu va co quan hai
quan.

6.2. Noi tiép nhén va tra két qua

Tiép nhan va tra két qua truc tuyén.
6.3. Phi

Phi thdm dinh theo quy dinh tai Thong tw s§ 59/2023/TT-BTC ngay 30
thang 8 nim 2023, cu thé: 2.000.000 dong/hd so.

K& tir ngay 01 thang 7 nam 2025 den hét ngay 31 thang 12 nim 2026, phi
thdm dinh theo quy dinh tai Thong tu so 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim
2023 duoc dp dung theo Thong tu sb 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 ndm
2025 cua B¢ Tai chinh, cu thé: 1.000.000 ddng/hd so.

Truo'ng hop cac van ban vién dan tai quy trinh nay dugc stra dbi, bd sung

hodc thay thé thi thuc hién theo vin ban méi dugc sira doi, bd sung hodc thay
thé.

7. H6 so luu
- B9 hé so d nghi cép gidy phép nhap khau;
- Céc vén ban, tai liéu khéc (néu co).
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