
BỘ Y TÊ CÕNG HÒA XÃ HÔI CHU NGHĨA VIÊT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Hà Nội, ngày tháng năm 2024/QĐ-BYT

QUY ẺT ĐỊNH

Ban hành Quy trình tiếp nhận, thẩm định, cấp, hậu kiểm và thu hồi
số lưu hành thiết bị y tế (sửa đỔi) theo tiêu chuẩn quốc gia

ISO 9001:2015 tại cơ quan Bộ Y tế

BỘ TRƯỞNG BỘ Y TẾ

Căn cứ Nghị định số 95/2022/NĐ-CP ngày 15 tháng 11 năm 2022 của
Chính phủ quy định, chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ
y tế

Căn cứ Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 của

ChÍnh phủ về quản lý thiết bị y tế;

Căn cứ Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03 tháng 3 năm 2023 của

ChÍnh phủ sửa đỔi, bổ sung một số điều của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày

08 tháng 1 1 năm 2021 của Chính phủ về quản lý thiết bị y tế ;

Căn cứ Nghị định số 96/2023/NĐ-CP ngày 30 tháng 12 năm 2023 của

Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Khám bệnh, Chữa bệnh:

Căn cứ Quyết định số 19/2014/QĐ-TTg ngày 05 tháng 3 năm 2014 của
Thủ tướng ChÍnh phủ về việc áp dụng Hệ thống quán lý chất lượng theo Tiêu
chuẩn quốc gia TCVN ISO 9001 :2008 vào hoạt đỘng của các cơ quan, tỔ chức

thuộc hệ thống hành chính Nhà nước ;

Căn cứ Quyết định số 3333/QĐ-BiT ngày 23 tháng 8 năm 2023 của BỘ

trưởng BỘ Y tế về việc ủy quyền ký một số văn bản thuộc IĨnh vực thiết bị y tế;

Căn cứ Quyết định số 1618/QĐ-BYT ngày 11 tháng 6 năm 2024 của BỘ

trưởng BỘ Y tế về việc phân cấp ký một số văn bàn thuộc IĨnh vực thiết bị y tế;

Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Cơ sở hạ tầng và Thiết bị y tế.

QUYẾT ĐỊNH:

Điều 1. Ban hành kèm theo Quyết định này 01 quy trình “Quy trình tiếp
nhận9 thẩm định9 cấp9 hậu kiểm và thu hồi số lưu hành thiết bị y tế (sửa đôi)”
theo tiêu chuẩn quốc gia ISO 9001 :2015 tại cơ quan Bộ Y tế được quy định tại

Quyết định số 19/2014/QĐ-TTg ngày 05 tháng 3 năm 2014. của Thủ tướng
ChírÙ phủ đối với các lĩnh vực hoạt động của các cơ quan, tô chức thuộc hệ

thống hành chính Nhà nước.
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2

Điều 2. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký ban hành.

Quyết định số 2263/QĐ-BYT ngày 02 tháng 8 năm 2024 của Bộ trưởng
Bộ Y tế ban hành Quy trình tiếp nhận, thẩm định, cấp, hậu kiếm và thu hồi số

lu11 hành thiết bị y tế (sửa đổi) hết hiệu lực thi hành kể từ ngày Quyết định này
có hiệu lực thi hành.

Điều 3. Các Ống (Bà): Chánh Văn phòng Bộ, Chánh Thanh tra Bộ, Vụ
trưởng, Cục trưởng các đơn vị thuộc Bộ Y tế và Thủ trưởng các đơn vị có liên

quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định r\hy .l Ả'

Nơi nhận:
- Như Điều 3:
- Bộ trưởng (để báo cáo);
- C、ác Tliứtrưỏng;
- BỘ KH&CN (để biết);
- Lưu: VT. HTTB.

KT. BỘ TRƯỞNG
THỨ TRƯỞNG

Đỗ Xuân Tuyên
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BO Y TẾ
•

IR

QUY TRINH
r

Tiêp nhận, thâm định, câp, hậu kiêm
số lưu hành thiết bị y tế

thu hỒI

QT.HTTB.01

(Kèm theo Quyết định sổ /QĐ-BYT ngày / /2024 của Bộ Y tế)

Người viết Người kiểm tra Người phê duyệt

Họ và tên Đặng Thị Phương Thảo Nguyễn Minh Lợi Đỗ Xuân Tuyên

Chức
danh

ChuYên viên
Cue Cơ áở ha tầng và

Thiết bi Y tế

Cục trưởng
Cue Cơ sở ha tầng và

Thiết bị y tế if,/

Thứ trưởng Bộ Y tế

chữ kÝ
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CUC CƠ SỞ HA TẦNG
VÀ THIẾT BỊ Y TỂ

L đÚng các nội dung của quy định này.
Nội dung trong quy định này có hiệu lực thi hành như sự chi đạo của Lãnh đạo BỘ Y tế
MỖi đơn vị chi được phân phối 01 bàn (có đÓng dấu kiểm soát). Khi các đơn v f có nI zu câu

phân phối thêm tài liệu phái đề nghị với thư ký ISO để có bàn đÓng dấu có kiểm soát. File
mềm được cung cấp trên mạng nội bộ đế chia sẽ thông tin

NƠI NHẬN (ghi rõ nơi nhận rồi đánh dấu Xô bên cạnh「

0Ù

THEO DÕI TÌNH TRẠNG SƯA ĐÔI (tình trọn,

。 I sửa đôi

Mục 3

Mục 5.1 .3

IVIỤC

5.10

IVluc

5.9.2.1

MHC 5. 10.4

QUY TRÌNH Mã sỐ: QT.HTTB.01

Tiếp nhận, thẩm định, cấp,
hâu kiểm và thu hồi số lưu

hành thiết bị y tế

Ngày ban hành: / /2024

Lần sửa đổi: 04

Tổng số trang: 60

sửa đỔi so với bản trước đó)

Tóm tắt nội dung hạng mục sửa đổi

việc kiện toàn Hội đỒng tư vấn cấp lưu hành thiết bị y tế.

/

thị trường chưa có đủ 03 số lưu hành đỐi với sàn phần có cùng tên TBYF.”
• Sửa lại tỷ lệ phân công hồ sơ hàng tuần từ "Trong đó, lối thiểu 60% là HS thám định tần đầu vã

còn lại là HS bổ sung...” thành ''Trong đó, tỷ lệ HS thiết bị ), tế chắn đoán in vitro : HS thiết bị y tế
không phái tà thiết bị y tế chán đoán in vitro là 40%:60%: tỏi thiếu 40% là HS thám định lẫn đầu
vả còn lại là HS bố sung

m/LmJỚmm
tổng hợp danh mục trình Hội đồng.

- Tách riêng các bước trình, họp Hội đồng trong phần "F. TrÌnh HĐ ”,

- Sửa cụm từ “V. Hoàn thiện thủ tục cấp gEH” thành '' U/. Hoàn thiện thủ tục cấp SLH”
B YT chẩn đoán in vitro

không phải là thuốc thử, chất hiệu chuẩn và vật liệu kiểm soát thuộc trường hợp khẩn cấp hoặc

trường hợp cấp nhanh: Sửa lại số lượng chuyên gia kỹ thuật, chuyên gia lâm sàng để thống nhất

với số lượng chuyên gia thẩm định khi cấp số IIm hành loại TBYT này đối với hồ sơ tiền kiểm
thuộc các trường hợp nêu tại mục 5.9. 1 .2, 5.9. 1 .3.
Sửa từ 、'S,9.2.1. .... 02 chuyên gia kỹ thuật. Riêng đỐi với ,., 04 chuyên gia (02 chuyên gia kỹ

thuật và 02 chuyên gia lâm sàng).” thành “5.9.2. /. .., 01 chuyên gia kỹ thuật. Riêng đỐi với

, 02 chuyên gia (01 chuyên gia kỹ thuật và 01 chuyên gia lâm sàng).”
à
quả thẩm định HS kỹ thuật, HS lâm sàng của đơn vị (nếu có):
"Căn cứ danh mục do CV TH báo cáo, Tổ trưởng Tổ rà soát hoặc Hệ thống phân công thêm
01 thành viên tố rà soát thám định lại HS pháp lý và rà soát kết quá thám định HS kỹ thuật,

HS lâm sàng của đơn vị (nếu có),
Tố trưởng Tổ rà soát chu Iri hoặc uy quyền cho Tỏ phó Tổ rà soát họp thống nhất danh mục

trÌnh HĐ

Át
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3

Quy trình này được xây dựng nhằm quy định thống nhất thực hiện tiếp

nhận, thẩm định, xét duyệt hồ sơ cấp hoặc 1<bông cấp, hậu kiếm và thu hồi số lưu

hành thiết bị y tế theo quy định của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng
11 năm 2021 của Chính phủ về quản lý thiết bị y tế (sau đây viết tắt là Nghị

định 5đ 98/202 1 /NĐ-C P) , Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03 tháng 3 năm
2023 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số

98/2021/NĐ-CP (sau đây viết tắt là Nghị định số 07/2023/NĐ-CP) , Nghị định

số 96/2023/NĐ-CP ngày 30 tháng 12 năm 2023 của Chính phủ quy định chi tiết

một số điều của Luật Khám bệnh, Chữa bệnh (sau đây viết tắt là Nghị định xế

96/202 3/NĐ-C P) bao gồm:

1.1. Xét duyệt hồ sơ đề nghị cấp mới số lưu hành đối với:

- Thiết bị y tế có quy chuẩn kỹ thuật quốc gia tương ứng;

- Thiết bị y tế là phương tiện đo phải phê duyệt mẫu theo quy định của

pháp luật về đo lường;

- Thiết bị y tế thuộc trường hợp cấp nhanh;

- Thiết bị y tế thuộc trường hợp cấp khẩn cấp;

- Thiết bị y tế khác.

1.2. Hậu kiểm hồ sơ đã có số lưu hành đối với thiết bị y tế loại C, D thuộc

trường hợp cấp nhanh và cấp khẩn cấp.

1.3. Thu hồi số lưu hành.

2. PHẠM VI ÁP DỤNG

Lãnh đạo Bộ Y tế, Lãnh đạo và công chức, viên chức biệt phái của Cục Cơ
sở hạ tầng và Thiết bị y tế, các bộ phận có liên quan của Bộ Y tế, các chuyên gia

được phân công, các thành viên Hội đồng tư vấn cấp lưu hành thiết bị y tế và các

tổ chức, cá nhân tham gia quá trình cấp hoặc thu hồi số lưu hành thiết bị y tế

theo quy định của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP,
Nghị định số 96/2023/NĐ-CP.

3. TÀI LIỆU THAM CHIẾU

- Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 1 1 năm 2021 của Chính phủ

về quản lý thiết bị y tế.

- Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03 tháng 3 năm 2023 của Chính phủ

sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng
11 năm 2021 của Chính phủ về quản lý thiết bị y tế.

- Nghị định số 96/2023/NĐ-CP ngày 30 tháng 12 năm 2023 của Chính phủ

quy định chi tiết một số điều của Luật Khám bệnh, Chữa bệnh. g
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4

- Thông tư số 19/2.021/TT-BYT ngày 16 tháng 1 1 năm 2021 của Bộ trưởng

Bộ Y tế quy định mẫu văn bản, báo cáo thực hiện Nghị định số 98/2021/NĐ-CP.

- Thông tư số 10/2023/TT-BVT ngày 11 tháng 5 năm 2023 của Bộ trưởng

Bộ Y tế sửa đổi một số điều của Thông tư số 19/2021/TT-BVT ngày 16 tháng
11 năm 2021 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định mẫu văn bản, báo cáo thực hiện

Nghị định số 98/2021/NĐ-CP.

- Thông tư số 05/2022/m-BVT ngày 01 tháng 8 năm 2022 của Bộ trưởng Bộ

Y tế quy định chi tiết thi hành một số điều của Nghị định số 98/202 1/NĐ-CP.

- Thông tư số 59/2023/TF-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 của Bộ trưởng Bộ

Tài chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực

y tế

- Thông tư số 43/2024/TT-BTC ngày 28 tháng 6 năm 2024 của Bộ trưởng

Bộ Tài chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ

khó khăn, hỗ trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh.

- Quyết định số 1705/QĐ-BYT ngày 18 tháng 6 năm 2024 của Bộ trưởng Bộ Y

tế về việc công bố thủ tục hành chính được sửa đổi, bổ sung trong lĩnh vực thiết bị y

tế thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế quy định tại Nghị định số 96/2023/NĐ-CP

ngày 30 tháng 12 năm 2023 của Chính phủ.

- Quyết định số 3322/QĐ-BVT ngày 06 tháng 11 năm 2024 của Bộ trưởng

Bộ Y tế về việc kiện toàn Hội đồng tư vấn cấp lưu hành thiết bị y tế.

- Quyết định số 3333/QĐ-BVT ngày 23 tháng 8 năm 2023 của Bộ trưởng Bộ

Y tế về việc ủy quyền ký một số văn bản thuộc lĩnh vực thiết bị y tế.

- Quyết định số 1618/QĐ-BVT ngày 1 1 tháng 6 năm 2024 của Bộ trưởng Bộ

Y tế về việc phân cấp ký một số văn bản thuộc lĩnh vực thiết bị y tế.

- Trường hợp các văn bản viện dẫn tại quy trình này được sửa đổi, bổ sung
hoặc thay thế thì thực hiện theo văn bản mới được sửa đổi, bổ sung hoặc thay thế.

4. THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT

4.1. Thuật ngữ:

- Số lưu hành của thiết bị y tế là:

+ Số công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với thiết bị y tế thuộc loại A, B;

+ Số giấy chứig nhận đăng ký lưu hành đối với thiết bị y tế thuộc loại C, D.

- Hồ sơ đề nghị cấp mới số lưu hành thiết bị y tế hợp lệ là hồ sơ có đủ

thành phần hồ sơ và đã nộp đủ phí theo quy định./
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- Hồ sơ ưu tiên là hồ sơ được Lãnh đạo Bộ Y tế xem xét, cho phép xử lý
trước theo quy định tại khoản 21 Điều 147 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP:

( 1). Thiết bị y tế được sản xuất trong nước;

(2). Thiết bị y tế nhập khẩu đã nộp Hồ sơ đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu

thiết bị y tế về Bộ Y tế trước ngày 01/01/2022 nhưng chưa được cấp giấy phép
nhập khẩu và đã nộp hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng nhận đăng ký lưu hành thiết

bị y tế;

(3). Hóa chất, chế phẩm chí có một mục đích là khử khuẩn thiết bị y tế;

(4). Thiết bị y tế để thực hiện kỹ thuật mới, phương pháp mới áp dụng

trong khám bệnh, chữa bệnh đã được Bộ Y tế có văn bản cho phép áp dụng

chính thức nhưng chưa được cấp số lưu hành tại Việt Nam;

(5). Thiết bị y tế không thay đổi thông tin về chủng loại, mã sản phẩm trên
giấy phép nhập khẩu hoặc quyết định cấp số đăng ký lưu hành hoặc giấy chứng

nhận đăng ký lưu hành đã cấp còn hiệu lực nhưng thuộc một trong các trường

hợp sau:

+ Thay đổi về cơ sở nhập khẩu hoặc đơn vị đăng ký lưu hành;

+ Thay đổi tên gọi của cơ sở sản xuất nhưng không thay đổi địa chí của cơ
sở sản xuất;

+ Thay đổi tên gọi của chủ sở hữu thiết bị y tế nhưng không thay đổi địa

chi của chủ sở hữu thiết bị y tế;

(6). Thiết bị y tế Mông thay đổi thông tin về chủng loại nhưng có thay đổi

thông tin về mã sản phẩm do mã sản phẩm cũ đã ngừng sản xuất trên một trong
các giấy tờ sau: giấy phép nhập khẩu hoặc quyết định cấp số đăng ký lưu hành
hoặc giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đã cấp còn hiệu lực;

(7). Hồ sơ đăng ký lưu hành thiết bị y tế trước đó đã có văn bản yêu cầu bổ

sung hoặc văn bản từ chối cấp phép của Bộ Y tế mà nội dung của văn bản chi
liên quan đến yêu cầu cập nhật hiệu lực của một trong các giấy tờ sau: giấy ủy

quyền của chủ sở hữu thiết bị y tế, giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất

lượng ISO 13485, giấy lưu hành thiết bị y tế;

(8). Hồ sơ đăng ký lưu hành thiết bị y tế trước đó đã có văn bản yêu cầu bổ

sung hoặc văn bản từ chối cấp phép của Bộ Y tế mà nội dung của văn bản chí
yêu cầu về sửa đổi, bổ sung tên gọi của thiết bị y tế.

- Tổ rà soát: Do Cục Cơ sở hạ tầng và Thiết bị y tế thành lập và tổ chức rà
soát hồ sơ trước khi trình Ftội đồng tư vấn cấp lưu hành thiết bị y tế.

- Tổ phân loại: Do Bộ Y tế thành lập và hoạt động theo quy chế làm việc

của Tổ phân loại. Ế
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4.2. Chữ viết tắt:

- TBYT: Thiết bị y tế.

- Cục CSHT&TB YT: Cục Cơ sở hạ tầng và Thiết bị y tế - Bộ Y tế.

- SLH: Số lưu hành thiết bị y tế.

- CS: Cơ sở đề nghị cấp số lưu hành đối với TBYT loại C, D.

- HS: Hồ sơ đề nghị cấp mới số lưu hành đối với TBYT loại C, D.

- BPMC: Bộ phận Một cửa của Cục CSHT&TBYT gồm các công chức,

viên chức biệt phái tại Cục CSHT,ÈTBYT được Lãnh đạo Cục CSHT&TBYT
phân công thực hiện.

- BPKT: Bộ phận Kế toán của Cục CSHT,tTBYT.
- VT Bộ: Văn thư Bộ Y tế

- VT Cục: Văn thư Cục CSlIT,&TBYT.

- Cục trưởng: Cục trưởng Cục CSHT&TBYT.

- Phó Cục trưởng: Phó Cục trưởng Cục CSHT&TB IfT.

- P.ĐFCKD: Phòng Quản lý Đăng ký và Kinh doanh TBYT.
- Hệ thống: Là phần mềm thực hiện dịch vụ công trực tuyến quản lý TBYT.

- CV TĐ: Chuyên viên thẩm định là công chức, viên chức biệt phái tại Cục

CSHT&TBYT được Lãnh đạo Cục CSFTT&TBYT phân công theo dõi, thẩm định,

tổng hợp kết quả thẩm định HS đề nghị cấp mới SLH TBYT.

- CV TD: Chuyên viên theo dõi là công chức, viên chức biệt phái tại Cục

CSHT&TBYT được Lãnh đạo Cục CSHT,%TBYT phân công theo dõi, tổng hợp kết

quả hậu kỉểm HS đã được cấp SLH TBYT.

- CV TH: Chuyên viên tổng hợp là công chức, viên chức biệt phái tại Cục
CSHT&TBYT được Lãnh đạo Cục CSHT&TB IfT phân công thực hiện một hoặc

một số nội dung sau: (1). Tổng hợp trình Lãnh đạo Bộ Y tế danh sách HS đề nghị

cấp mới số lưu hành TBYT được ưu tiên xử lý trước; (2). Tổng hợp danh mục HS
trước khi họp Tổ rà soát; (3). Tổng hợp danh mục HS trước khi trình Hội đồng;

(4). Xin ý kiến Tổ phân loại đối với các HS Tổ rà soát, Hội đồng có ý kiến về kết

quả phân loại; (5). Xin ý kiến các Vụ/Cục, đơn vị liên quan theo yêu cầu của Hội

đồng; (6). Trình Lãnh đạo Cục CSHT&TBYT danh mục cấP SLa danh mục từ
chối cấp SLH; (7). Tổng hợp báo cáo Bộ trưởng Bộ Y tế về kết quả thực hiện việc

ký, ban hành văn bản liên quan đến cấp phép lưu hành TBYT định kỳ 6 tháng và
01 năm theo quy định tại các Quyết định số 3333/QĐ-BYT, Quyết định số

1618/QĐ-BYT ngày 1 1/6/2024; (8). Báo cáo kết quả hậu kiếm HS.

- HĐ: Hội đồng tư vấn cấp lưu hành thiết bị y tế do Bộ Y tế thành lập.
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- Đơn vị thẩm định: Đơn vị do Bộ Y tế chỉ định và ký hợp đồng để thẩm
định, hậu kiêm đối với HS kỹ thuật, HS lâm sàng trong HS.

5. NỘI DUNG QUY TRÌNH
5.1. Quy định chung:

5.1.1. Quy trình tiếp nhận, thẩm định, cấp, hậu kiểm và thu hồi số lưu hành

TBYT được thống nhất áp dụng và thực hiện chung cho Lãnh đạo Bộ Y tế, Lãnh

đạo Cục CSHT&TBYT, công chức, viên chức biệt phái tại Cục CSHT&TBYT,
các bộ phận đơn vị có liên quan của Bộ Y tế, các chuyên gia, đơn vị thẩm định

HS đề nghị cấp mới số lưu hành TBYT và Hội đồng tư vấn cấp lưu hành TRY T.

Trường hợp nội dung tương ứng quy định trong các quy trình tham chiếu khác
với nội dung quy định trong quy trình này thì thống nhất áp dụng theo quy định

của quy trình này.

5.1.2. Quy trình này áp dụng để xử lý cho các trường hợp nộp HS theo quy
định của Điều 30 Nghị định 98/2021/NĐ-CP.

5.1.3. Các HS được tiến hành xem xét, giải quyết theo nguyên tắc :

- HS ưu tiên xử lý trước HS không ưu tiên.

- HS bổ sung của TBYT mà trên thị trường chưa có đủ 03 số lưu hành đối

với sản phẩm có cùng tên TBYT.
- HS đến trước xử lý trước

5.1.3.1. HS theo quy định của Khoản 3 và 4 Điều 30 Nghị định

98/202 1/NĐ-CP (trường hợp cấp nhanh; trường hợp cấp khẩn cấp):

( 1) Hệ thống phân công HS theo thứ tự như sau:

(a). HS ưu tiên thuộc trường hợp cấp khẩn cấp

(b). HS không ưu tiên thuộc trường hợp cấp khẩn cấp.

(c). HS ưu tiên thuộc trường hợp cấp nhanh

(d). HS bổ sung của TBYT mà trên thị trường chưa có đủ 03 số lưu hành

đối với sản phẩm có cùng tên TBYT.
(đ). HS không ưu tiên thuộc trường hợp trường hợp cấp nhanh.

(e). HS từ mục (a) đến (đ) Hệ thống phân công ngẫu nhiên cho CV TĐ; HS

bổ sung được phân công lại cho CV TĐ đã thẩm định lần đầu.

(2). Hàng tuần P.ĐKKD báo cáo Lãnh đạo Cục về danh sách HS bổ sung
của TBYT mà trên thị trường chưa có đủ 03 số lưu hành đối với sản phẩm có

cùng tên TBYT ./
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(3) Ilệ thống thực hiện phân công HS đến các CV TĐ mỗi tuần và đảm

báo tổng số HS khoảng 800 HS/tháng. Trong đó, tỷ lệ HS thiết bị y tế chấn

đoán in vitro : HS thiết bị y tế không phải là thiết bị y tế chẩn đoán in vitro là

409’b:60%; tối thiểu 40% là HS thẩm định lần đầu và còn lại là HS bổ sung.
Trường hợp HS thẩm định lần đầu không đủ tỷ lệ để phân công, Hệ thống sẽ tự

động phân công bù bằng HS bổ sung để đủ số lượng mỗi tháng.(4). Căn cứ tình
hình HS thực tế và yêu cầu công viêc, Lãnh đạo Cục CSHT&TBYT có trách

nhiệm phân công và tổ chức thẩm định HS đảm bảo số lượng HS theo yêu cầu tại

mục (3) nêu trên.
5.1.3.2. HS theo quy định của Khoản 1, Khoản 2 và Khoản 5 Điều 30 Nghị

định 98/202 1/NĐ-CP (TBYT có quy chuẩn kỹ thuật quốc gia tương ứng; TBYT là

phương tiện đo phải phê duyệt mẫu theo quy định của pháp luật về đo lường; TBYT
loại C, D khác):

(1). Hàng tuần P.ĐKKD báo cáo Lãnh đạo Cục về danh sách HS bổ sung

của TBYT mà trên thị trường chưa có đủ 03 số lưu hành đối với sản phẩm có
cùng tên TBYT.

(2) Hệ thống phân công HS để CV TĐ, Đơn vị thẩm định thực hiện theo
thứ tự:

(a). HS ưu tiên (bao gồm cả HS bổ sung);
(b). HS bổ sung của TBYT mà trên thị trường chưa có đủ 03 số lưu hành

đối với sản phẩm có cùng tên TB YT.

(c). HS không ưu tiên.(3) Việc phân công HS đến CV TĐ được thực hiện

ngẫu nhiên và tổng số HS các CV TĐ không chênh lệch nhau 01 HS đang xử lý.
5.1.4. Thực hiện hậu kiếm HS đã được cấp SLH như sau: Thực hiện theo

kế hoach.

5.2. Quy định về nộp HS bổ sung
5.2.1. Thời hạn bổ sung trong vòng 90 ngày kể từ ngày Bộ Y tế (Cục

CSHT&TB YT) có công văn thông báo yêu cầu cơ sở bổ sung HS.
5.2.2. Số lần bổ sung:

Không quy định số lần bổ sung HS đối với TBYT thuộc trường hợp cấp

khẩn cấp.

03 lần/HS đối với TBYT loại C, D kbác nộp trước ngày 01/01/20241 hoặc

TBYT thuộc trường hợp cấp nhanh.
05 lần/HS đối với TBYT loại C, D khác nộp từ ngày 01/01/20242 hoặc

TBYT có quy chuẩn kỹ thuật quốc gia tương ứng hoặc TBYT là phương tiện đo

phải phê d”yệt mẫ' th'' q"y định 'ủ' pháp 1'ạt 'è đ' 1'lờ"g3Ả_

Thực hiện theo quy định tại khoán lg Điều 1 Nghị định số 07/2023/NĐ-CP
2 Thực hiện theo quy định tại khoản 5 Điều 32 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP
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5.2.3. Sau 90 ngày, kể từ ngày Cục CSHT,&TBYT có thông báo yêu cầu

mà cơ sở không bổ sung, sửa đổi HS hoặc hết số lần bổ sung theo quy định tại

mục 5.2.2 nêu trên mà HS vẫn không đáp ứng yêu cầu thì phải thực hiện lại từ

đầu thủ tục đề nghị cấp số lưu hành.

5.3. Đối với HS còn có ý kiến chưa thống nhất trong Tổ rà soát, Cục
CSHT&TBYT xem xét trình xin ý kiến HĐ.

3 Thực hiện theo quy định tại khoản 2 Điều 32 Nghị định số 98/2021/NĐ-CPj 1
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5.4. Sơ đồ quy trình thẩm định HS theo quy định của Khoản 1 và Khoản 2 Điều 30
Nghị định số 98/2021/NĐ-CP: (i) có quy chuẩn kỹ thuật quốc gia tương ứng và
(ii) là phương tiện đo phái phê duyệt mẫu theo quy định của pháp luật về đo
lường

Bước
thưc
hiện

Thời gian
thực hiệnThực hiện Trình tự thực hiện

1. Nộp HS và xác nhận phí

cs NỘp HS 5.4.1 Hàngngày

Chưa đủ thành
phần HS Thứ 2 –> Thú

5.4.2 l6hàngtuầnBPNIC Rà soát, tiếp
nhận HS

Đã đủ thành

phần HS

cs
NỘp phí 5.4.3 1 Hàng ngày

Xác nhân

thanh toái1 phí
Đã đủ phí

Thứ 2 –> ThỨ
6 hàng tuần

5.4.4
BPKT Chưa đủ phi

Chuyển bước 5.4.5

II.m định HS 1ần đầum
CV TĐ

Tiếp nhận,
phân công HS

5.4.5 I 01 ngày

định

/}»
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HS Pháp lý
Đơn vi thâm
đinh.
CV TĐ Thẩm định HS HS Kỹ thuật 5.4.6

Thời gian
thẩm ầịnh HS:
08 ngày.

Đơn vị

thẩm định
HS Lâm sàng

Thẩm đinh dat
hoăc cần xin ý

kiến về nội du;lg
Xử lý kết quả
thẩm định HS

CV TĐ 5.4.7
01 ngày

m
không đạt Chuyển sang

bước 5.4.15

CV TĐ Tổng hợp, soạn thảo văn bản đề nghị bổ sung HS 5.4.8 1 /2 ngày

Lãnh đao
P.ĐKKD Phê duyệt dự thảo Công văn 5.4.9 I 1/2 ngày

Phó Cục
trưởng

Xem xét, Ký duyệt Công văn 5.4.10 1/2n gãy

VT Cục Phát hành Công văn
5.4.11 101 ngày

inh HS bổ sung

cs Nộp HS bổ sung 5.4.12 I Hàng ngày

CV TĐ
HS Pháp lý

HS Kỹ thuật
Hệ thống,
Đơn vi thẩm
đinh.
ÉV TĐ

Thẩm đinh HS
bổ sung

Thời gian
5.4.13 I thẩm ầịnh HS

08 ngày.

Đơn vị

thẩm dịnh HS Lâm sàng

/i/u
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Xử lý kết quả
thám đinh HS HS bô sung

dat

hoăc HS bỔ

sung lần 5
khôầg đạt
hoăc cần

xin Ý kiến

về nối dung

HS bỔ

S 1117 g

không-đạt
CV TĐ 5.4.14 101 ngày

Chuyển sang
bước 5.4.8

Chuyển sang
bước 5.4.15

IV. Họp Tổ rà soát

Sau khi
có ý kiến

cC;a Tổ
phân loại

Họp rà soát, thống nhất
danh mục HS trình HĐTổ rà soát,

CV TH 5.4.15 02ngày

Xin ý kiến về kết

quẳ phân loạ

Đề nghị xem
xét lại

CV TH xin ý
kiến Tổ phân

loại

Thống nhất
trình Lãnh
đao Cue
xem xét

trước khi
trình HĐ

Chuyển
sang
bước

5.4.7

m
Cue

CSHT&TBYT Xét duyệt HS
trình HĐ OI ngày

5.4.16
Đề nghị xem

xét lại

Đồng ý
trình HĐ

Ch-uyển sang bước 5.4.7 Ký văn bản gửi HĐ

V. Trình HĐ

Tổng hợp danh mục HS do Cục CSHT&TBYT
trình HĐ, báo cáo Chủ tịch HĐThư ký HĐ 5.4.17

1 ,2 ngày

T
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Chủ tịch HĐ
Thống nhất lịch họp và
Danh mục HS họp HĐ 5.4.18 : LynỄỈ:H:「ởc

Thành viên
HĐ

Họp HĐ xem xét thông qua
Trong cuốc

5.4.19 I họp Ủội đồng
01 ngày

Hoàn thiện biên bản họp, tổng hợp
danh mục HS đã được HĐ thông qua,
yêu cầu bổ sung và từ chối cấp phép

Thư ký HĐ 5.4.20 l 02ngàỳ

Chủ tịch

HĐ, thành
viên HĐ

Xét duyệt nội dung biên bản họp, danh mục HS
đã được HĐ thông qua, yêu cầu bổ sung và từ

chỐi cấp phép
5.4.21 [ 01 ngày

Tổ trưởng
TỔ thư kỳ

HĐ
Ký văn bản chuyển Cục CSHT&TBYT

Biên bản và Kết luận của HĐ
5.4.22 I 1'2 ngà)

Phó Cục
trưởng

01 ngày

5.4.23Xem xét kết luân
của HĐ

HS có TBYT được cấp
SLH, HS có TBif T

không cấp SLH

HS có yêu cầu của
HĐ phải bổ sung/

giải trình

CV TĐ và
CV TH HS cần xin ý kiến các

Vụ/Cục và đơn vị liên quan Chuyển
sang bước

5.4.7

5.4.24

02 ngày

- Chuyển hồ sơ về CV TĐ
- CV TH báo cáo Lãnh đao
Cục xin ý kiến các Vụ/Cục

và các đơn vị liên quan

Chuyển
sang bước

5.4.15

th
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1
Lãnh đao
P.ĐKKD

Xem xét, phê duyệt dự thảo các Quyết định,
SLH và văn bản từ chối

5.4.25 I 1/2 ngày

Xem xét.
phê duyệt

Phó Cục
trưởng

Không
đồng i

5.4.26 01 ngày

Chuyển lại
bước 5.4.24

Xem xét,
ký duyệtCục trưởng

Không
đồng ý

5.4.27 I 01 ngày

Chuyển lại
bước 5.4.24

VT Bô Phát hành, trả kết quả
SLH

5.4.28 I 01 ngà)

Ất
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5.5. Sơ đồ quy trình tiếp nhận, xử lý, thẩm định và xét duyệt HS theo quy định

của Khoản 3 và Khoản 4 Điều 30 Nghị định 98/2021/NĐ-CP: (iii) thuộc trường

hợp cấp nhanh, (iv) thuộc trường hợp cấp khẩn cấp

Bước 1 Thời gian
thực 1 thưc hiên
hiện

Thực hiện Trình tự thực hiện

I. Nộp HS và xác nhận phí

cs NỘp HS 5.5.1 Hàngngày

BPNIC Rà soát, tiếp
nhận HS

Thứ 2 + Thú

5.5.2 i6hàngtuần

Đã đủ thành

phần HS

cs
NỘp phí 5.5.3 I Hàng ágày

Xác nhân
thanh toár; phí

Đã đủ phí

Thứ 2 –> Thứ
6 hàng tuần

5.5.4BPKT Chưa đủ phí

Chuyển bước 5.5.5

II. Tiếp nhận. thẩm định và thông báo kết quả thẩm định IIS lần đầu

Hệ thống Tiếp nhận,
phân công HS cho CV TĐ

5.5.5 1/2 ngày

th
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dt
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Thâm định không đạt

Thâm đinh
HS

CV TĐ Thâm đinh
dat hoăc cần

xin ý kiến về

nội dung

5.5.6 I 01 ngày

-c
bước 5.5.13

01 ngà)

CV TĐ Tổng hợp, soạn thảo văn bản đề nghị bổ sung HS 5.5.7

Lãnh đao
P.ĐKKD Phê duyệt dự thảo Công văn

5.5.8 I 1/2 ngày

Phó Cục
trưởng Ký duyệt Công văn 5.5.9 I 1/2 ngày

VT Cục Phát hành Công văn 5.5.10 101 ngày

III. Thẩm định và thông báo kết quả thẩm định HS bổ sung

cs Nộp HS bổ sung
5.5.11 l Hàngngày

Thẩm định

HS bổ sung
HS bỔ

sung
không

đạt
Hệ thống,
CV TĐ

HS bổ sung đạt

hoặc HS bổ sung
lần 3 không đạt

1

hoặc cân XIn S

kiến về nội dung

5.5.12 I 01 ngày

Chuyển sang
bước 5.5.7

Chuyển sang
bưấc 5.5.13-

IV. Họp Tổ rà soát
4

th
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Tổng hợp danh mục họp Tổ rà soát

Sau khi
có ý kiến

cC;a Tổ

phân loại

Họp rà soát, thống nhất
danh mục HS trình HĐ

5.5.13
Tô rà soát,
CV TH

01 ngày

Xin ý kiến về

kết ủuả phân
loại

Đề nghị
xem xét

Thống
nhất trình
Lãnh đao
Cue xem
xét trước
khi trình

FIĐ

Chuyển
sang
bước
5.5.6

CV TH xin ý
kiến Tổ phâh

loại

Xét duyệt HS
trình HĐ

Lãnh đao
Cực

CSH&TBYT
M

xét lạ
Đồng ý trình

HĐ
5.5.14

ChuYển sang
bưỔc 5.5.6-

Ký văn bản gửi HE)

Ả
V. Trình HĐ

Tổng hợp danh mục HS do Cục CSHT&TB YT
trình HĐ, báo cáo Chủ tịch HĐThư ký HĐ 5.5.15 1 /2ngà),

Chủ tịch HĐ Thống nhất lịch họp và Danh mục HS
họp HE)

5.5.16 01 ngày trước

ngày họp HĐ

Thành viên
HĐ

Họp HĐ xem xét thông qua 5.5.17 Trong cuộc
họp Ùội đồng
1/2 ngày

Hoàn thiện biên bản họp, tổng hợp
danh mục HS đã được HĐ thông qua,
yêu cầu bổ sung và từ chối cấp phép

Thư kÝ HĐ 5.5.18
01 ngày sau
khi kết thúc

cuỘc họp

Ẩ

th
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Chủ tích
HĐ. thành
viên HĐ

Xét duyệt nội dung biên bản họp, danh mục HS đã
được HĐ thông qua, yêu CầU bổ sung và từ chối cấp I I 5.5.19 I 1/2 ngày

phép

Tổ trưởng
TỔ thư ký

HĐ
KÝ văn bản chuYển Cue C:SHY&TBYT

Biên bản và Kết luận của HĐ
5.5.20 l l./2ngày

VI. Hoàn thiện thủ tục cấp SLH

Phó Cue
trưởng Xem xét Kết luân

của HĐ 5.5.21 1/2ngày

HS có TBYT cấp
SLH, HS có TBYT

không cấp St.H

HS có yêu cầu của
HĐ phải bổ sung/

giải trình

HS cần xin ý kiến các
Vụ/Cục, đơn vị liên quanCV TĐ và

CV TH
Chuyển sang

bước 5.5.6 5.5.22 l 1/2ngày

CV TH báo cáo Lãnh
đạo Cục xin ý kiến các

Vụ/Cục, đơn vị liên quan

Chuyển
sang bước

5.5.13

Lãnh đao
P.ĐKKD

Xem xét, phê duyệt dự thảo các Quyết định,
SLH và văn bản từ chối 5.5.23 I 1/2 ngày

Phó C:uc

trưởng
Xem xét, phê duyệt

Không đồng ý 5.5.24 I 1/2 ngày

Chuyển lại
bước 5.5.22

ă
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Xem xét, ký duyệt
Cục trưởng

5.5.25 I 1/2 ngà)

Chuyển lạ
bước 5.5.22Đồngý

Phát hành, trả kết quả
SLHVT Bố

5.5.26 l 1/4ngà)

Ất

th
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5.6. Sơ đồ quy trình thẩm định HS khác theo quy định của Khoản 5 Điều 30
Nghị định số 98/202 1/NĐ-CP.

Bước 1 Thời gian
thưc 1 thưc hiên
hiện

Thực hiện Trình tự thực hiện

I. Nộp HS và xác nhận phí

cs NỘp HS 5.6.1 Hàng ngày

Chưa đủ thành

phần HS

BPN4C Rà soát, tiếp
nhận HS

Thứ 2 –> Thứ

5.6.2 6 hàngtuần

Đã đủ thành

phần HS

cs
NỘp phí 5.6.3 I Hàngngày

Xác nhân
thanh toái1 phí

Thứ 2 –> Thứ

6 hàng tuần

5.6.4BPKT m Chưa đủ phí

Chuyển bước 5.6.5

,ẩm định HS lần đầu

Phân công HS

HS nộp trước
ngày

01/01/2024
Hệ thống

HS nộp từ
ngày

01/01/2024 5.6.5 I 1/2 ngày

Đơn vị

thẩm đi;lhCV TĐ

Ất

th
ao

dt
p.
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HS Pháp lý
Đơn vi thẩm
đinh.
C V TĐ

Thẩm định HS HS Kỹ thuật 5.6.6
Thời gian
thẩm ầinh HS
15 ngày.

ơn v
thẩm đinh

HS Lâm sàng

Thẩm định không đạt

Xử lý kết quả
thẩm định HS

CV TĐ
Thẩm đinh

dat hoăc cần

xin ý kiến về

nối dung

5.6.7 01 ngày

Chuyển sang
bước 5.6.16

CV TĐ Tổng hợp, soạn thảo văn bản đề nghị bổ sung HS 5.6.8 02 ngày

Lãnh dao
P.ĐKKD

Phê duyệt dự thảo Công văn 5.6.9 I 01 ngày

Phó Cục
trưởng

Ký duyệt Công văn 5.6.10 101 ngày

VT Cục Phát hành Công văn 5.6.11 I 01 ngày

III. Thẩm định và thông báo kết quả thẩm định HS bổ sung

cs Nộp HS bổ sung
5.6.12 1 Hàng ngày

Phân công HS

HS bổ sung của
HS nộp trước

ngày 01/0 1/202':1

Hệ thống
HS bổ sung của
HS nộp từ ngày

0 1/0 1 /2024 5.6.13 I 1/2 ngày

CV TĐ Đơn vị thẩm định

Áil

th
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Thâm đinh HS
bổ sungHệ thông,

Đơn vị thẩm

định

HS Kỹ thuật
Thời gian

5.6.14 l thẩm ầịnh HS
15 ngày

Đơn vị

thẩm định
HS Lâm sàng

Xử lý kết quả
thẩm đinh HS HS bổ sung đaI

hoăc HS-bỔ

sung lần cuối
cùng không đạt

hoặc cần xin ý
kiến về nôi

dung

CV TĐ HS bỔ

sung
không đạt

5.6.15 01 ngày

Chuyển sang
bước 5.6.8

Chuyển sang
bước 5.6. 16

IV. Họp Tổ rà soát

Tổng hợp danh mục họp Tổ rà soát

Sau khi có Ý
kiến của Tổ

phân loại

Họp rà soát, thống nhất
danh mục HS trình HĐ

Tổ rà soát,
CV TH 5.6.16 0 in gầy

Xin ý
kiến về

kết quả
phân

Đề nghị

xem xét lại

Thống nhất
trình Lãnh
đạo Cục
xem xét

trước khi
trình HĐ

Chuyển
sang
bước
5.6.7

CV TH xin ý
kiến Tổ phân

IOdi

ẢI

th
ao

dt
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Xét duyệt hỒ sơ
trình HĐ

Lãnh đao
Cue

CSHT&TBYT
Đề nghị xem

xét lại
Đồng ý

trình HĐ 5.6.17 l 02ngà)

Chuyển sang
bước 5.6.7 Ký văn bản gửi HĐ

V. Trình HĐ

Thư ký HE) Tổng hợp danh mục HS do Cục CSH「F&TB YT
trình HĐ, báo cáo Chủ tịch HĐ

5.6.18 I 01 ngày

Chủ tịch HĐ Thống nhất lịch họp và Danh mục HS
họp HĐ

5 + 6 a 1 9 : : à ynhgỈỂ H 1:rởc

Thành viên
HĐ Họp HĐ xem xét thông qua

Trong cuốc
5.6.20 I họp Ùội đồng

01 ngày

Hoàn thiện biên bản họp, tổng hợp
danh mục HS đã được HĐ thông qua.
yêu cầu bổ sung và từ chối cấp phép

Thư ký HĐ 5.6.21 1 03ngày

Chủ tích
HĐ. thành
viên HĐ

Xét duyệt nội dung biên bản họp, danh mục HS đã
được HĐ thông qua, yêu cầu bổ sung và từ chối cấp I [ 5.6.22 I 02 ngày

phép

Tổ trưởng
TỔ thư ký

HĐ
KÝ văn bản chuYển Cue CSFIT&TBYT

Biên bản và Kết luận của HĐ
5.6.23 01 ngày

V. Hoàn thiện thủ tục cấp SLH

m
Phó Cục
trưởng

Xem xét Kết
luân của HĐ

5.6.24
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CVTH,
CV TĐ HS có TBYT cẩp SLH,

HS có TB YT không cấp
SLH

HS có yêu câu của

HĐ pI;ải bổ sung/
giải trình

HS cần xin ý kiến
các Vu/Cue, đơn vị

liên quan

Chuyển sang
bưỔc 5.6.7

5.6.25 l 03ngày

Chuyến
sar1g
bước
5.6.16

- Chuyển hồ sơ về CV
TĐ
- CV TH báo cáo Lãnh

đạo Cục xin ý kiến các

m
P.ĐKKD

Xem xét, phê duyệt dự thảo các Quyết định,
SLH và văn bản từ chối

5.6.26 01 ngày

Xem xét,

phê duyệt
Phó Cue
trưởng

5.6.27 01 ngày

Không đồng ý

M Chuyển lại
bước 5.6.25

Xem xét,
ký duyệt

Cục trưởng

Không đồng ý
5.6.28 I 01 ngày

Chuyển lai
bước-5.6.á5

VT Bô Phát hành, trả kết quả
SLH 5.6.29 I 01 ngày
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5.7. Sơ đồ quy trình thẩm định, hậLi kiểm HS đã cấp số lưu hành theo kế hoạch
đối với TBYT loại C, D theo quy định tại Kboản 3, Khoản 4 Điều 32 Nghị định

98/2021/NĐ-CP: (i) thuộc trường hợp cấp nhanh, (ii) thuộc trường hợp cấp khẩn
câ

Bước
thưc
hiền

Thời gian
thIn hiên

(Ngày làm
vfệcJ

Thực hiện Trình tự thực hiện

Hệ thống HS đã cấp sổ lưu hành
5 B 7 © 1 :1: 3 : E Ế êh : 1 ; ! t

Hệ thống
thực hiên
theo danh
sách của

CỤC

CV TD

Phân công HS 5.7.2 I 02 ngày

Đơn vi thẩm

dị;lh

HS Pháp lý

Đơn vi
thẩm đinh,

CV TD

Thẩm đinh. hầu

kiềm. rà soát HS HS Kỹ thuật
Thời gian thẩm
đinh HS: 30
ngày .

5.7.3

Đơn v HS Lâm sàng
thẩm định

CV TD
Xử lý kết quả thẩm định, hậu kiểm 5.7.4 I 02 ngày

HS hậu kiếm đạt
:

yêu cau

HS hậu kiếm không
đạt yêu cầuCV TH 5.7.5 I 02 ngà)

m=
m
CV TH,

Lãnh đao
Cục

Làm viêc với CS về HS hâu kiếm để làm rõ nối

dung và xem xét việc đạt hoặc không đạt yêu cầu 5.7.6 I 10 ngày

th
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Tổng hợp danh mục trình HĐ

Sau khi có Ý
kiến của Tổ

phân loại

Lãnh đao Cue
CSHT&TBYT chủ trì

họp rà soát, thống nhất
danh mục HS trình HĐTô rà soát

C\d TH
5.7.7 04 ngà)

Xin ý kiến
về kết quả

phân loại

Đề nghị

xem xét lại

CV TH xin Ý
kiến Tổ pháI

loại

Thống nhất
trình Lãnh
đao Cue
xem xét

trước khi
trình HĐ

Chuyển
sang
bước

5.7.4

Danh mHC
HS hâu kiểm

trình HĐ
Lãnh đao

Cue m
xem xét lại

Đồng ý
trình HĐ

5.7.8 02ngày

Chuyển sang
bước 5.7.4 Ký văn bản gửi HĐ

Thư ký HĐ
Tổng hợp danh mục HS do Cục CSHT&TB YT

trình HĐ, báo cáo Chủ tịch HĐ 5.7.9 I 01 ngày

Chủ tịch HĐ Thống nhất lịch họp và
Danh mục HS 5 p 7 B 1 0 : :ày :iỄ yH Đtn1ởc

Thành viên
HĐ Họp HĐ xem xét thông qua 5.7.11 â =nđgỒ::ộc họp

01 ngàym
Hoàn thiện biên bản họp, tổng hợp

danh mHC SLH đã đươc HĐ đề xuất:

đề nghị thu hồi SLH
Thư kÝ HĐ 5.7.12

/L
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Chủ tịch HĐ Xét duyệt nội dung biên bản họp,
danh mục SLH đã được HĐ đề nghị thu hồi

5.7.13 l 02ngà)'

Cue
CSHT&
TB YT

Biên bản và Kết luận của HĐ 5.7.14 I 01 ngày

III. Hoàn thiện thủ tục tiếp tục hoặc thu hỒi SLH

Phó Cục
trưởng Xem xét Kết luận của HĐ 5.7.15 01 ngày

CV TH Dự thảo tờ trình báo cáo kết quả hậu kiểm
và dự thảo Quyết định thu hồi SLH

5.7.16 1 OJ ngày

Lãnh đao
P.ĐKKD Xem xét, phê duyệt các dỰ thảo 5.7.17 01 ngày

Xem xét, phê duyệt

Phó Cục
trLrểyng

Không đồng ý 5.7.18 l01 ngà)

ChuYển lai
bướ; 5.7. 16

Xem xét, phê duyệt kết quả
hậu kiểm và ký duyệt

Quyết định thu hồi SLHCục trưởng
5.7.19 02 ngày

Không đồng ý

Đồng ý
Chuyển lại
bước 5.7. 16

VT BỘ Ban hành Quyết định thu hồi SI'H 5.7.20 I 01 ngà)

CV TD Thực hiện viêc thu hồi SLH trên

hệ thống và công khai trên cổng
thông tin điện tử

5.7.21 l01 ngày

à
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5.8. Quy định về việc xem xét HS ưu tiên
5.8.1. Quy định chung
Sau khi nhận được văn bản kèm theo tài liệu chứng minh của CS về việc

đề nghị ưu tiên xử lý trước HS, Lãnh đạo Cục CSHT&TBYT giao CV TH xem
xét, tổng hợp để trình báo cáo Lãnh đạo Bộ Y tế xem xét, cho phép xử lý trước

nếu thuộc một trong các trường hợp theo quy định tại khoản 21 Điều 147 Nghị
đinh số 96/2023/NĐ-CP.

Thời gian xem xét, xử lý: Trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày
nhận được văn bản đề nghị của CS. Trường hợp không cho phép xử lý uu tiên,
Cục CSHT&TBYT có văn bản trả lời CS về việc đề nghị bổ sung tài liệu do

chưa đủ điều kiện của HS ưu tiên theo quy định.

5.8.2. Sơ đồ quy trình và diễn giải các bước thực hiện

':' Sơ đồ quy trình
Thời
gian
thưc
hiên

( Ngày
làm

việc)

Bước
thIn
hiện

Thực hiện Trình tự thực hiện

9

Nộp văn bản đề nghị ưu tiên xử
lý trước kèm theo tài liệu chứng

minh tương ứng

Các
ngày
làrn
viêc

cs 5.8.2.1

VT Cục
Tiếp nhận văn bản, trình Lãnh đạo
Cục CSHT,&TBYT phân công xử lý

5.8.2.2 I 1/:4
ngay

Lãnh đao
P.ĐKKD

Phân công CV TH tổng hợp danh
sách HS đề nghị ưu tiên xử lý

5.8.2.3 1/f
ngay

CV TH tổng hợp. trình Lãnh đạo P.ĐKKD phân
công chuyên viên, viên chức biệt phái của

phòng kiểm tra điều kiện ưu tiên xử lý trước

theo quy định

CV TH 5.8.2.4 I 1 ngày

Chuyên viên.
viễn chức

biệt phái
Kiểm tra và gửi kết quả cho CV TH 5.8.2.5 I 2 ngày
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CV TH,
Lãnh đao
P.ĐKKD.
Phó Cục
trưởng

CV TH báo cáo Lãnh đạo

P.ĐI<KD. trình Phó Cue
trưỏng kết quả xem xét điều

kiện ưu tiên xử lý trưóc
5.8.2.6 1 ngày

Phó Cue trưỏhg

không đồng
ChuYển bước 5Phó Cục trưởng

đồng ý

CV TH báo cáo Lãnh đao
P.ĐI<KD trình Cue trưỏng:

- Danh sách HS đủ điều kiền

để trình Lãnh đạo Bộ

- Danh sách HS không đủ uu
tiên xử lý tHóc

CV TH,
Lãnh đao
P.ĐKKD,

Cục trưởng

5.8.2.7 1 ngày

cục trưởng khdng
đồng ý: Chuyển bước

5.8.2.6
Cục trưởng

đồng ý

A.
trước theo quy địnhm

Lãnh đao
P.ĐKKD.
Phó Cue
trưởng

CV TH báo cáo Lãnh đao P.ĐKKD trình Phó Cục

trưởng ký công văn trả lời CS 5.8.2.8 1 ngày

VT Cue.
BPMC

Ban hành công văn trả lời và
gửi cs 5.8.2.9 1 /2

ngà)

B.
theo quy định

Lãnh đạo Bộ
Xem xét. cho ý kiến chi đạo đối với danh sách HS đủ

điểu kiện ưu tiên xử lý trước 5.8.2.10 I 1 ngày

Lãnh đao
Cue

CSHT&TBYT

Xem xét, phân công CV TH xử lý
1 /2

ngà)5.8.2.11
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Triển khai ý kiến chỉ đạo của
Lãnh đao Bô đối với nỗi

dung xem xét HS ưu tiênCV TH 5.8.2.12 1 ngày

Lãnh đạo B
đồng

Lãnh đạo Bộ +hông
đồng ý: ChuyểÒ bước

5.8.2.5

CV TH. Lãnh
đao

P.ĐKKD.
Phó Cục
trưởng

CV TH báo cáo Lãnh đao
P.ĐI<KD trình Phó Cue

trưởng phân công xử lý HS
ưu tiên và ký CV thông báo
đơn vị quản lý phần mềm

5.8.2.13 1,5

ngày

Phó CụC ịưỎTlg
lg ý:
5.8.2.12Phó Cục

trưởng đồng ý

không đ.

Chuyển bưó

CVTH,
VT Cục

Ban hành công văn gửi thông
báo hệ thống phân công HS 5.8.2.14 I 1/?

ngay

':' Diễn giải các bước thực hiện

S.8.2.1 . CS gửi văn bán kèm theo tài liệu chứng minh về việc đề nghị ưu tiên
xử lý HS theo quy định tại khoản 21 Điều 147 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP.

5.8.2.2. VT Cục tiếp nhận văn bản, trình Lãnh đạo Cục CSHT&TBYT
phân công xử lý.

5.8.2.3. Lãnh đạo Cục CSHT&TBYT phân công CV TH tổng hợp danh
sách hồ sơ đề nghị ưu tiên xử lý.

5.8.2.4. Sau khi nhận được văn bản kèm theo tài liệu chứng minh của CS
về việc đề nghị ưu tiên xử lý HS theo quy định tại khoản 21 Điều 147 Nghị định

số 96/2023/NĐ-CP, CV TH tổng hợp, trình Lãnh đạo P.ĐKKD phân công
chuyên viên, viên chức biệt phái của phòng kiểm tra điều kiện ưu tiên xử lý
trước theo quy định.

5.8.2.5. Chuyên viên, viên chức biệt phái thực hiện kiểm tra điều kiện ưu

tiền xử lý trước của các hồ sơ được Lãnh đạo P.ĐKKD phân công và gửi kết

quả cho CV TH (đủ điều kiện ưu tiên xử lý trước theo quy định nào hoặc lý do

không đủ điều kiện ưu tiên xử lý trước). ,Z
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5.8.2.6. CV TH báo cáo Lãnh đạo P. ĐKKD, trình Phó Cục trưởng kết

quả xem xét điều kiện ưu tiên xử lý trước.

- Trường hợp Phó Cục trưởng chưa đồng ý: Phó Cục trưởng chuyển lại để

chuyên viên, viên chức biệt phái rà soát, xem xét lại điều kiện ưu tiên (chuyển
bước 5.8.2.5).

- Trường hợp Phó Cục trưởng đồng ý: Phó Cục trưởng chuyển lại để CV
TH báo cáo lãnh đạo phòng ĐKKD trình Cục trưởng xem xét Danh sách và
trình Lãnh đạo Bộ phê duyệt theo quy định (chuyển bước 5.8.2.7).

5.8.2. 7. CV TH báo cáo Lãnh đạo P. ĐKKD, trình Cục trưởng kết quả

xem xét điều kiện ưu tiên xử lý trước để trình Lãnh đạo Bộ.

- Trường hợp Cục trưởng chưa đồng ý: Cục trưởng chuyển lại để rà soát,
xem xét lại điều kiện ưu tiên (chuyển bước 5.8.2.6).

- Trường hợp Cục trưởng đồng ý:

+ Đối với danh sách hồ sơ không đủ điều kiện ưu tiên xử lý trước: Cục

trưởng chuyển lại để CV TH trình Phó Cục trưởng ký văn bản trả lời CS
(chuyển bước 5.8.2.8) .

+ Đối với danh sách hồ sơ đủ điều kiện ưu tiên xử lý trước : Cục trưởng ký
duyệt phiếu trình Lãnh đạo Bộ xem xét cho ý kiến chỉ đạo về danh sách hồ sơ

(chuyển bước 5.8.2.10) .

5.8.2.8. CV TH báo cáo Lãnh đạo P.ĐKKD trình Phó Cục trưởng ký công
văn trả lời CS.

5.8.2.9. VT Cục ban hành công văn trả lời và BPNIC gửi CS theo quy định.

5.8.2.10. Lãnh đạo Bộ xem xét cho ý kiến chỉ đạo về hồ sơ đủ điều kiện ưu

tiên xử lý trước theo quy định.

5.8.2.11. Sau khi Lãnh đạo Bộ xem xét và cho ý kiến chỉ đạo, Lãnh đạo

Cục CSHT&TB YT phân công CV TH xử lý, triển khai ý kiến chỉ đạo của Lãnh
đạo Bộ theo quy định.

5.8.2.12. CV TH xử lý, triển khai ý kiến chỉ đạo của Lãnh đạo Bộ về danh

sách HS đủ điều kiện ưu tiên xử lý trước theo quy định như sau:

- Trường hợp Lãnh đạo Bộ không đồng ý với danh sách HS đủ điều kiện ưu

tiên xử lý trước: CV TH chuyển chuyên viên, viên chức biệt phái rà soát, xem

xét lại điều kiện ưu tiên (chuyển bước 5.8.2.5) .

- Trường hợp Lãnh đạo Bộ đồng ý với với kết quả xem xét điều kiện ưu

tiên xử lý trước: CV TH báo cáo Lãnh đạo P.ĐKKD trình #Phó Cục trưởng
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phân công xử lý hồ sơ ưu tiên và ký công văn thông báo đơn vị quản lý phần

mềm (chuyển bước 5.8.2.14) .

5.8.2.13. (_、V TH báo cáo Lãnh đạo P.ĐKKD trình Phó Cục trưởng phân

công xử lý hồ sơ ưu tiên và ký công văn thông báo đơn vị quản lý phần mềm

thực hiện chuyển trạng thái ưu tiên và phân công hồ sơ trên hệ thống.

5.8.2.14. (_、VTH chuyển công văn thông báo để hệ thống phân công HS ưu

tiên xử lý theo quy định tại mục 5.1.3.

5.8.3. CV TH và chuyên viên, viên chức biệt phái kiểm tra các trường hợp

ưu tiên xử lý HS theo quy định:

Trường hợp ưu tiên 1 Văn bản đề nghị ưu tiên xử lý
HS và Tài liêu chứng minh

mmầmýi;ỐỔãấiimmỨXÚi7ci=;-&WliÉ
STT

1

lý HS; trong đó có thông tin về
mã HS.

trong nước

âm
nộp hồ sơ đề nghị

cấp giấy phép nhập
khấu TBYT về Bồ Y
tế trước ngày
0 1 /0 1 /2022 nhưng
chưa được cấp giấy
phép nhập khẩu và
đã nộp hồ sơ đề nghị

cấp giấy chứng nhận
đăng ký lưu hành
TB YT

i
lý HS ĐKLH của đơn vị đã nộp
hồ sơ đề nghị cấp giấy phép
nhập khẩu TBYT về Bộ Y tế

trước ngày 01/01/2022 nhưng
chưa được cấp giấy phép nhập
khẩu; trong đó có thông tin về

mã HS và mã hồ sơ đề nghị cấp
giấy phép nhập khẩu.

2

Yêu cầu kiểm tra

Hê
1. Là HS cơ sở đã nộp vào
luồng TBYT sản xuất trong
nước .

2. Văn bản đề nghị cấp số
lưu hành TBYT cơ sở đã kê
khai có thông tin cơ sở sân
xuất trong nước .

1. Hố sơ đĨnghị aP ga
phép nhập khẩu đã được
nộp và đang chờ kết quả xử
lý từ phía Bộ Y tế theo quy
đinh.
2. Kiểm tra HS:
Văn bản đề nghị cấp số lưu
hành TB YT:
- Có chủng loại sán phẩm
đúng với thông tin trên hồ

sơ đề nghị cấp giấy phép
nhập khẩu.
- Tên CS phù hợp với tên
đơn vị đã nộp hồ sơ đề nghị

cấp giấy phép nhập khẩu
TB YT.
- Trường hợp trên Đơn
hàng nhập khẩu/Văn bản đề

nghị cấp giấy phép nhập
khẩu TBY T đã nộp trước

ngày 01/01/2022 có thông
tin mã sán phẩm hoặc quy
cách đóng gói thì phải
thống nhất với thông tin
trên Văn bản đề nghị cấp số
lưu hành TB YT.
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STT

'3
j

Trường họp ưu tiên
' T++

Văn bản đê nghị ưu tiên xử lý
HS và Tài liệu chứng minh

ơấmầẤnĩ「M–1=ĩểnÍ;
lý HS; trong đó có thông tin về
mã HS.

Yêu cẩu kiêm tra

mImi: 1-ÉlếìĨlẩrá
chí có môI mIle đích
là khử khuẩn TB YT

ĩiề
Sán phẩm là Hóa chất, chế

phẩm chỉ có một mục đích
là khử khuẩn TBYT dưa

trên Hướng dẫn sử dụng và
Tài liêu kỹ thuât.ưêm
Thông tin THY T phù hợp
với thông tin trong văn bản

đã được BỘ Y tế cho phép
áp dụng chính thức kỹ thuật

mới, phương pháp mới
trong khám bệnh chữa bệnh

4 ê
kỹ thuật mới, 1 xử lý HS; trong đó có thông tin
phương pháp mới áp i về mã HS.
dụng trong khám i 2. Văn bản đã được Bộ Y tế

bệnh. chữa bệnh đã i cho phép áp dụng chính thức kỹ
được Bộ Y tế có văn Ề thuật mới, phương pháp mới
bản cho phép áp 1 trong khám bệnh chữa bệnh
dụng chính thức
nhưng chưa được
cấp số lưu hành tại
Viêt Nam:
ỐMWẫMêrm
hoặc quyết định cấp sổ đăng ký lưu hành hoặc giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đã
cấp còn hiệu lực nhưng thuộc một trong các trường hợp sau:
- Thay đã®ể
nhập khẩu hoặc đơn 1 xử lý HS; trong đó có thông tin 1 1. Văn bản đề nghị cấp số

vị đăng ký lưu hành; I về mã HS. l lưu hành TBYT có chủng
2. Giấy phép nhập khẩu hoặc loại và mã sản phẩm ( nếu

quyết định cấp sổ đăng ký lưu có) đúng với thông tin trên
hành hoặc giấy chứng nhận Giấy phép nhập khẩu hoặc

đăng ký lưu hành đã cấp còn I quyết định cấp số đăng ký
hiệu lực 1 lưu hành hoặc giấy chứng
3. Văn bản của chủ sở hữu nhận đăng ký lưu hành đã
TBYT về việc thay đổi cơ sở cấp còn hiệu lực.
nhập khẩu hoặc đơn vị đăng ký i 2. Thông tin về CS trên Văn
lưu hành có xác nhận của CS. bản đề nghị cấp số lưu hành

TBYT phải phù hợp với thông
tin trên Văn bản của chủ sở

hữu TBYT về việc thay đổi cơ

sở nhập khẩu hoặc đơn vị

đăng ký lưu hành.
K
1. Văn bản đề nghị cấp số

lưu hành TBYT có chủng
loại và mã sản phẩm (nếu
có) đúng với thông tin trên
Giấy phép nhập khẩu hoặc

quyết định cấp số đăng ký
lưu hành hoặc giấy chứng
nhận đăng ký lưu hành đã
cấp còn hiệu lực
2. Thông tin về cơ sở sản

xuất trên Văn bản đề nghị

cấp số lưu hành TBYT phái

5

5.1

5.2 - Thay &i tên gọi
của cơ sở sản xuất

nhưng không thay
đối địa chỉ của cơ sở
sản xuất;

m
ưu tiên xử lý HS; trong đó có
thông tin về mã HS.
2. Giấy phép nhập khẩu hoặc
quyết định cấp số đăng ký lưu

hành hoặc giấy chứng nhận
đăng ký lưu hành đã cấp còn
hiêu luc
3 . Văn bản của chủ sở hữu

TBYT về việc thay đổi tên gọi
của cơ sở sản xuất nhưng
không thay đổi địa chỉ của cơ
sở sản xuất có xác nhận của

ẤL

th
ao

dt
p.

ttb
ct

_D
an

g 
Th

i P
hu

on
g 

Th
ao

_0
9/

12
/2

02
4 

10
:4

5:
50



34

STT

5.3

6

7

Trường hợp ưu tiên

của chủ sở hữu

TBYT nhưng không
thay đổi đia chỉ của
cht; sở hữu TBYT;

TBYT không thay
đổi thông tin về
chủng loai nhung có
thay ãổi thông tù về

mã「sán phẩm-do mã

sản phẩm cũ đã
ngừng sản xuất trên
một trong các giấy
tờ sau: Giấy phép
nhập khẩu hoặc
quyết định cấp số

đăng ký lưu hành
hoặc giấy chứng
nhận đăng ký lưu
hành đã cấp còn hiệu
IỰc;

văn bán Yêu cầu bổ

sung hoắc văn bản từ

chối cấp phép của Bộ
Y tế mà nội dung của

văn bản chỉ liên quan
đến yêu cầu cập nhật

Văn bản đề nghị ưu tiên xử lý
HS và Tài liệu chứng minh

cs

xử lý HS; trong đó có thông tin
về mã HS.
2. Giấy phép nhập khẩu hoặc
quyết định cấp số đăng ký lưu
hành hoặc giấy chứng nhận
đăng ký lưu hành đã cấp còn
hiêu lưc
3. Văn bản của chủ sở hữu

TBYT về việc thay đổi tên gọi
của chủ sở hữu TBYT nhưng
không thay đổi địa chỉ của cÈủ
sở hữu TBYT có xác nhân của
cs

xử lý HS: trong đó-có thông tin
mã HS.
2. Giấy phép nhập khẩu hoặc

quyết định cấp số đăng ký lưu
hành hoặc giấy chứng nhận
đăng ký lưu hành đã cấp còn
hiêu hIC
3. Văn bản của chủ sở hữu

TBYT về việc không thay đổi

thông tin về chủng loại nhưng
có thay đổi thông tin về mã sản

phẩm do mã sản phẩm cũ đã
ngừng sản xuất có xác nhận của
cs

1 :
xử lý HS: trong đó có thông tin
về r;lã HS.

2. Văn bản yêu cầu bổ sung lần
gần nhất hoặc văn bản từ chối
cấp phép của Bộ Y tế mà nội
dung của văn bản chỉ liên quan

Yêu câu kiêm tra

1 trên
Văn bản của chủ sở hữu

TB YT về viêc thay đổi tên

gọi của cơ sở sản ;uất nhưng
không thay đổi địa chỉ.

1. Văn bản đề nghị cấp số
lưu hành TBYT có chủng
loại và mã sản phẩm (nếu
có) đúng với thông tin trên
Giấy phép nhập khẩu hoặc
quyết định cấp số đăng ký
lưu hành hoặc giấy chứng
nhận đăng ký lưu hành đã
cấp còn hiệu lực
2. Thông tin về chủ sở hữu
TBYT trên Văn bán đề nghị

cấp số lưu hành TBYT pÉải

phù hợp với thông tin trên
Văn bản của chủ sở hữu

TBYT về việc thay đổi tên
gọi của chủ sở hữu TBYT
nhưng không thay đổi địa
chi của chủ sở hữu TBYT

1. Văn bản đề nghị cấp số

lưu hành TBY T có chủng
loại đúng với thông tin trên
Giấy phép nhập khẩu hoặc
quyết định cấp số đăng ký
lưu hành hoặc giấy chứng
nhận đăng ký lưu hành đã
cấp còn hiệu lực.
2. Thông tin về mã sản

phẩm trên Văn bản đề nghị

cấp sổ lưu hành TBYT phải

phù hợp với thông tin trên
Văn bản của chủ sở hữu

TBYT về việc không thay
đổi thông tin về chủng loại

nhưng có thay đổi thông tin
về mã sản phẩm do mã sản
phẩm cũ đã ngừng sản xuất.
Ưê
Văn bản yêu cầu bổ sung
lần gần nhất hoặc văn bản

từ chối cấp phép của Bộ Y
tế mà nội dung của văn bản
chỉ liên quan đến yêu cầu

cập nhật hiệu lực của một
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STT Trường hợp ưu tiên Văn bản đề nghị ưu tiên xử lý
HS và Tài liệu chứng minh

mêmmlUU
của một trong các giấy tờ sau:
giấy ủy quyền của chủ sở hữu
TBYT. giấy chứng nhận đạt

tiêu chuẩn quản lý chất lượng
ISO 13485, giấy lưu hành
TBYT

Yêu câu kiêm tra

hiêu lưc của mốt

trong các giấy tờ sau:
Giấy ủy quyền của
chủ sở hữu 'F13Yl、.

giấy chứng nhận đạt
tiêu chuẩn quản lý
chất lượng ISO
13485, giấy lưu hành
TBYT;
HS trước đó đã có

văn bản yêu cầu bổ
sung hoăc văn bản từ

chốT cấp phép của Bộ

Y tế mà nội dung của
văn bản chỉ yêu cầu

về sửa đổi, t;ổ sung
tên gọi của TRY T.

Ĩấiam
ủy quyền của chủ sở hữu số

Inu hành TBYT, giấy chứng
nhận đạt tiêu chuẩn quản lý
chất lượng ISO 13485, giấy
lun hành TBYT.

xử lý HS: trong đó có thông tin
về mã HS.
2. Văn bản yêu cầu bổ sung lần

gần nhất hoầc văn bản từ Giỏi cấp

phép của Bộ Y tế mà nội dung
của văn bản chỉ yêu cầu về sửa

đối, bổ sung tên gọi của TBYT.

Văn bán yêu cầu bổ sung
lần gần nhất hoặc văn bản

từ chối cấp phép của Bộ Y
tế mà nội dung của văn bản
chi Yêu cầu về sửa đổi, bổ

sunè tên gọi của TBYT.

5.9. Quy định về số lượng CV TĐ, chuyên gia thẩm định HS:

Trước khi trình ra HĐ các HS phải có ý kiến nhận xét đánh giá của CV
TĐ/các chuyên gia thẩm định. Cụ thể như sau:

5.9.1. Đối với quy trình cấp mới số lưu hành TBYT loại C, D

5.9.1.1. HS thuộc một trong các trường hợp: (i) cấp nhanh, (ii) cấp khản
/i

cap gotH:

- 01 CV TĐ.

- 01 thành viên Tổ rà soát thẩm định trước khi họp Tổ rà soát: Là 01 CV TĐ
khác hoặc Chuyên gia pháp chế.

S.9.1.2. HS thuộc một trong các trường hợp: (i) có quy chuẫn kỹ thuật

quổc gia tương ứng, (ii) là phương tiện đo phải phê duyệt mẫu theo quy định
q

của pháp luật về đo lường

(1). ĐỐi với TBYT chung và TBYT chẩn đoán in vitro không phải là thuốc

thử, chất hiệu chuẩn và vật liệu kiểm soát :

- 01 CV TĐ, 01 chuyên gia kỹ thuật. RIêng đối với các TBYT xâm nhập

liên quan đến hệ thống tuần hoàn trung tâm và Hệ thống thần kinh trung ương có

chứa thuốc và TBYT sản xuất trong nước: 01 CV TĐ, 01 chuyên gia kỹ thuật và

01 chuyên gia lâm sàng.

- 01 thành viên Tổ rà soát thẩm định trước kbi họp Tổ rà soát: Là 01 CV TĐ

khác hoặc Chuyên gia pháp chếẢ,/
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(2). ĐỐi với TBYT chẩn đoán in vitro là thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu
kiếm soát in vitro :

- 01 CV TĐ, 02 chuyên gia kỹ thuật (thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu

kiểm soát in vitro) và 02 chuyên gia lâm sàng.

- 01 thành viên Tổ rà soát thẩm định trước khi họp Tổ rà soát: Là 01 CV TĐ
khác hoặc Chuyên gia pháp chế.

(3) ĐỐi với TBiT chẩn đoán in vitro nộp theo hệ thống:

- 01 CV TĐ, 01 chuyên gia kỹ thuật (máy/thiết bị xét nghiệm), 02 chuyên

gia kỹ thuật (thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát in vitro) và 02 chuyên
gia lâm sàng.

- 01 thành viên Tổ rà soát thẩm định trước khi họp Tổ rà soát: Là 01 CV TĐ
khác hoặc Chuyên gia pháp chế.

5.9.1.3. HS thuộc trường hợp: là TBYT khác (không thuộc các trường

hợp ở mục 5.9.1.1, 5.9.1.2)

(1). ĐỐi với HS nộp trước ngày 01/01/2024:

a. Đối với TBYT chung và TBYT chẩn đoán in vitro không phải là thuốc
thử, chất hiệu chuẩn và vật liệu kiểm soát:

- 01 CV TĐ, 01 chuyên gia kỹ thuật. RIêng đối với các TBYT xâm nhập

liên quan đến hệ thống tuần hoàn trung tâm và Hệ thống thần kinh trung ương có
chứa thuốc và TBYT sản xuất trong nước: 01 CV TĐ, 01 chuyên gia kỹ thuật và
01 chuyên gia lâm sàng.

- 01 thành viên Tổ rà soát thẩm định trước khi họp Tổ rà soát: Là 01 CV TĐ
khác hoặc Chuyên gia pháp chế.

b. Đối với TBYT chẩn đoán in vitro là thuốc thử, chất hiêu chuẩn, vất liêu
kiểm soát in vitro:

- 01 CV TĐ, 02 chuyên gia kỹ thuật (thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu

kiểm soát in vitro) và 02 chuyên gia lâm sàng.

- 01 thành viên Tổ rà soát thẩm định trước khi họp Tổ rà soát: Là 01 CV TĐ
khác hoặc Chuyên gia pháp chế.

c. Đối với TBYT chẩn đoán in vitro nộp theo hệ thống:

- 01 CV TĐ, 01 chuyên gia kỹ thuật (máy/thiết bị xét nghiệm), 02 chuyên
gia kỹ thuật (thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát in vitro) và 02 chuyên

gia lâm sàng.,
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- 0] thành viên Tổ rà soát thẩm định trước khi họp Tổ rà soát: Là 01 CV TĐ
khác hoặc Chuyên gia pháp chế.

(2). ĐỐi với HS nộp tỪ ngày 01/01/2024:

- 01 CV TĐ.

- 01 thành viên Tổ rà soát thẩm định trước khi họp Tổ rà soát: Là 01 CV TĐ

khác hoặc Chuyên gia pháp chế.

5.9.2. Đối với quy trình thẩm định hậu kiểm HS đã có số lưu hành (thuộc
một trong các trường hợp: (i) cấp nhanh, (ii) cấp khẩn cấp):

5.9.2.1. ĐỔi với TBYT chung và TBYT chấn đoán in vitro không phái là
th bIếC thứ, chất hiệu chuẫn vả vội liệu kiểm soát: 01 CV TD, 01 chuyên gia kỹ

thuật. Riêng đối với các TBYT xâm nhập liên quan đến hệ thống tuần hoàn
trung tâm và Hệ thống thần kinh trung ương có chứa thuốc và TBYT sản xuất

trong nước: 01 CV TD, 02 chuyên gia (01 chuyên gia kỹ thuật và 01 chuyên gia
lâm sàng).

5.9.2.2. ĐỐi với TBYT chần đoán in vitro là thuốc thử, chất hiệu chuàn,
vật liệu kiểm soát in vitro: 01 CV TD, 04 chuyên gia (02 chuyên gia kỹ thuật

(thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát in vitro) và 02 chuyên gia lâm

sàng) .

S.9.2.3. ĐỐi với TBYT chản đoán in vitro nộp theo hệ Mồng: 0\ CN TĐ,
05 chuyên gia (01 chuyên gia kỹ thuật (máy/thiết bị xét nghiệm), 02 chuyên gia kỳ

thuật (thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát in vitro) và 02 chuyên gia lâm
sàng)

5.10. Mô tả các bước của quy trình cấp số lưu hành TBYT loại C, D

5.10.1. Phần 1: Nộp HS và xác nhận thanh toán phí

5.10.1.1. NỘp HS

CS nộp HS trực tuyến trên hệ thống.

5.10.1.2. Rà soát, tiếp nhận HS

BPMC của Cục CSHT&TBYT rà soát các thành phần HS theo quy định
tại Điều 30 Nghị định số 98/202 1/NĐ-CP:

- Đối với HS đã nộp đủ thành phần HS theo quy định: BPI\dC đề nghị CS
nộp phí theo quy định.

- Đối với HS chưa nộp đủ thành phần HS theo quy định: BPN[C thông báo
lại cho CS nộp đủ thành phần HS và phải nêu rõ lý do.

Thời gian tiếp nhận: Từ thứ Hai đến thứ Sáu hàng tuần. Căn cứ vào số lượng
HS cơ sở đăng ký nộp, Cục CSHT&TBYT bố trí nhân lực tiếp nhận HS./g
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Giao Cục trưởng Cục CSHT&TBYT ban hành quy trình tiếp nhận, rà soát
HS tại BP:VIC của Cục CSH「I、&「I、B YT đảm bảo đúng quy định.

S.10.1.3. NỘp phí

CS nộp phí theo quy định.

5.10.1.4. Xác nhận thanh toán phí
BPKT sẽ xác nhận phí thẩm định HS đề nghị cấp số lưu hành TBYT theo

quy định.

- Đối với HS đã nộp đủ phí theo quy định: BPKT sẽ xác nhận đã thu đủ

phí thông báo cho cơ sở và hồ sơ được hệ thống tiếp nhận.

- Đối với HS chưa nộp đủ phí theo quy định: BPKT sẽ thông báo lại cho
cơ sở để bổ sung, hoàn thiện thủ tục nộp phí.

Thời gian xác nhận phí: Từ thứ Hai đến thứ Sáu hàng tuần.

5.10.2. Phần II: Tiếp nhận, thẩm định và thông báo kết quả thẩm định HS

5.10.2.1. Tiếp nhận và phân công xử lý thẩm định HS

Hệ thống thực hiện tiếp nhận HS đã được xác nhận phí và thực hiện tự
động phân công HS theo nguyên tắc đã nêu tại Mục 5.1.3 và theo các quy trình
tại N4ục 5.4, Mục 5.5 và Mục 5.6.

Căn cứ vào số lượng chuyên gia được quy định tại Mục 5.9, đơn vị thẩm
định sẽ chuyển HS cho chuyên gia kỹ thuật, lâm sàng để thẩm định HS.

S.10.2.2. Thẫm định HS

CV TĐ có trách nhiêm thẩm đinh HS và theo dõi, đôn đốc tiến đô thẩm
định HS của đơn vị thẩm định.

CV TĐ và các chuyên gia thực hiện thẩm định HS theo quy định của Nghị
định 98/202 1/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP.

Thời gian thẩm định HS:

- Cấp mới theo quy định tại Mục 5.4: 08 ngày.

- Cấp mới theo quy định tại Mục 5.5: 01 ngày.

- Cấp mới theo quy định tại Mục 5.6: 15 ngày.

5.10.2.3. Thông báo kết quả thẩm định HS

(1). ĐỐi với HS thuộc một trong các trường hợp sau: (i) là TBYT có quy
chuân kỹ thuật quốc gia; (ii) là phương tiện đo phái phê duyệt mẫu theo quy
định của pháp luậT về đo lường

Sau khi có ý kiến của đơn vị thẩm định, CV TĐ có trách nhiệm:

- Thẩm định hồ sơ pháp lý.

- Kiểm tra, tổng hợp lại nội dung ý kiến đơn vị thẩm định. Trường hợp có
ý kiến khác nhau về kết quả thẩm định giữa CV TĐ và đơn vị thẩm định, CV
TĐ rà soát, có thể trao đổi lai với đơn vi thẩm đinh: đ
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- (、、V TĐ đề xuất Lãnh đạo Cục CSHT&TBYT về nội dung xử lý, cụ thể
như sau:

+ HS thẩm định đạt hoặc HS cần xin ý kiến về nội dung, CV TĐ sẽ

chuyển sang danh mục các HS thẩm định đạt yêu cầu, HS cần xin ý kiến để CV
TH tổng hợp báo cáo Tổ trưởng Tổ rà soát chủ trì họp rà soát, thống nhất danh
mục HS trình HĐ.

+ HS thẩm định không đạt, CV TĐ sẽ tổng hợp nội dung yêu cầu bổ sung,
soạn thảo Công văn đề nghị bổ sung HS trình Lãnh đạo P.ĐKK D phê duyệt trước
khi Phó Cục trưởng ký duyệt. Sau đó, Văn thư Cục CSHT&TBY「T ban hành công
văn đề nghị bổ sung HS trên hệ thống.

(2) ĐỐi với hồ sơ: (iv) thuộc trường hợp cấp nhanh; (v) thuộc trường hợp
cáp khán cấp

CV TĐ thẩm đinh HS và đề xuất Lãnh đao Cực CSHT&TBYT về nội

dung xử lý, cụ thể như sau:

- HS thẩm định đạt hoặc HS cần xin ý kiến nội dung, CV TĐ sẽ chuyển
sang danh mục các HS thẩm định đạt yêu cầu, HS cần xin ý kiến để CV TH tổng
hợp báo cáo Tổ trưởng Tổ rà soát chủ trì họp rà soát, thống nhất danh mục HS
trình HĐ

- HS thẩm định không đạt, CV TĐ sẽ tổng hợp nội dung yêu cầu bổ sung,
soạn thảo Công văn đề nghị bổ sung HS trình Lãnh đạo P.ĐKKTI phê duyệt trước
khi Phó Cục trưởng ký duyệt. Sau đó, Văn thư Cục CSHT,&TBYT ban hành công
văn đề nghị bổ sung HS trên hệ thống.

(3). ĐỐi với HS thuộc trường hợp: là TBYT khác theo quy định của Khoản
5 Điều 30 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP

CV TĐ có trách nhiệm:

- Thẩm định hồ sơ pháp lý.

- Kiểm tra, tổng hợp lại nội dung ý kiến của đơn vị thẩm định đối với HS
nộp trước ngày 01/01/2024. Trường hợp có ý kiến khác nhau về kết quả thẩm
định giữa CV TĐ và đơn vị thẩm định, CV TĐ rà soát, có thể trao đổi lại với
đơn vị thẩm định;

- CV TĐ đề xuất Lãnh đạo Cục CSHT&TB YT về nội dung xử lý, cụ thể
như sau:

+ HS thẩm định đạt hoặc HS cần xin ý kiến về nội dung, CV TĐ sẽ

chuyển sang danh mục các HS thẩm định đạt yêu cầu, HS cần xin ý kiến để CV
TH tổng hợp báo cáo Tổ trưởng Tổ rà soát chủ trì họp rà soát, thống nhất danh
mục HS trình HĐ.

+ HS thẩm định khônd dạt, CV TĐ sẽ tổng hợp nội dung yêu cầu bổ sung,
soạn thảo Công văn đề nghị bổ sung HS trình Lãnh đạo P.E)KKD phê duyệt trước
khi Phó Cục trưởng ký duyệt. Sau đó, Văn thư Cục CS HT&T13YT ban hành công
văn đề nghị bổ sung HS trên hệ thống. .Í
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5.10.3. Phần III: Thẩm định và thông báo kết quả thẩm định HS bổ sung

S.10.3.1. NỘp HS bổ sung

Cơ sở nộp HS bổ sung trên hệ thống.

5.10.3.2. Phân công xử lý thẩm định HS

(1). ĐỐi với HS thuộc một trong các trường hợp sau: (i) là TBYT có quy
chuẩn kỹ thuật quốc gia; (ii) là phương tiện đo phải phê duyệt mẫu theo quy
định của pháp luật về đo lường; (iii) là TBYT khác theo quy định của Khoán 5
Điều 30 Nghị định số 98/202 1/NĐ-CP

- Hệ thống thực hiện tiếp nhận HS bổ sung của CS và tự động chuyển đến
CV TĐ và đơn vị thẩm định đã được Hệ thống phân công thẩm định HS.

- Căn cứ vào số lượng chuyên gia được quy định tại Mục 5.9, đơn vị thẩm
định sẽ chuyển HS cho chuyên gia kỹ thuật, lâm sàng để thẩm định HS.

(2) ĐỐi với HS: (iv) thuộc trường hợp cấp nhanh; (v) thuộc trường hợp
cấp khẩn cấp

Hệ thống thực hiện tiếp nhận tiếp nhận HS bổ sung của CS và tự động
chuyển đến CV TĐ. Sau đó Hệ thống thực hiện tự động phân công HS theo
nguyên tắc đã nêu tại Mục 5.1.3.

5.10.3.3. Thảm định HS

CV TĐ có trách nhiệm thẩm đinh HS và theo dõi. đôn đốc tiến đô thẩm

định HS của các chuyên gia, đơn vị thẩm định.

CV TĐ và các chuyên gia thực hiện thẩm định HS theo quy định của Nghị
định 98/202 1/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP.

Thời gian thẩm định HS :

- Cấp mới theo quy định tại Mục 5.4: 08 ngày.

- Cấp mới theo quy định tại Mục 5.5: 01 ngày.

- Cấp mới thẹo quy định tại Mục 5.6: 15 ngày.

5.10.3.4. Thông báo kết quá thẫm định HS bổ sung

(1). ĐỐi với HS thuộc một trong các trường hợp sau: (i) là TBYT có quy
chuân kỹ thuật quốc gia; (ii) là phương tiện đo phải phê duyệt mẫu theo quy
định của pháp luật về đo lường

Sau khi có ý kiến của đơn vị thẩm định, CV TĐ có trách nhiệm:

- Thẩm định hồ sơ pháp lý.

- Kiểm tra, tổng hợp lại nội dung ý kiến đơn vị thẩm định.

- Trường hợp có ý kiến khác nhau về kết quả thẩm định giữa CV TĐ và
đơn vị thẩm định, CV TĐ rà soát, có thể trao đổi lại với đơn vị thẩm định,

- CV TĐ đề xuất với Lãnh đạo Cục CSHT&TBYT về nội dung xử lý, cụ
thế như sau: „
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+ HS bổ sung thẩm định đạt hoặc HS cần xin ý kiến về nội dung, CV TĐ
sẽ chuyển sang danh mục các HS thẩm định đạt yêu cầu, HS cần xin ý kiến để

CV TH tổng hợp báo cáo Tổ trưởng Tô rà soát chủ trì họp rà soát, thống nhất
danh mục HS trình HĐ.

+ HS bổ sung lần thứ 1-4 thẩm định kbông đạt, CV TĐ sẽ tổng hợp nội
dung yêu cầu bổ sung, soạn thảo Công văn đề nghị bổ sung HS trình Lãnh đạo

P.ĐKKD phê duyệt trước khi Phó Cục trưởng ký duyệt. Sau đó, Văn thư Cục
CSHT&TBYT ban hành công văn đề nghị bổ sung HS trên hệ thống.

+ HS bổ sung lần thứ 5 thẩm định không đạt, CV TĐ sẽ chuyển sang danh
mục các HS thẩm định không đạt yêu cầu, từ chối cấp để CV TH tổng hợp báo
cáo Lãnh đạo Cục CSHT&TBYT chủ trì họp rà soát, thống nhất danh mục HS
trình HĐ.

(2) ĐỐi với HS: (iv) thuộc trường hợp cấp nhanh: (v) thuộc trường hợp
cáp khẩn cấp

CV TĐ thẩm đinh HS và đề xuất Lãnh đao Cue CSHT&TBYT về nôi
dung xử lý, cụ thể như sau:

+ HS bổ sung thẩm định đạt hoặc HS cần xin ý kiến về nội dung, CV TĐ
sẽ chuyển sang danh mục các HS thẩm định đạt yêu cầu, HS cần xin ý kiến để

CV TH tổng hợp báo cáo Tổ trưởng Tổ rà soát chủ trì họp rà soát, thống nhất
danh mục HS trình HĐ.

+ HS bổ sung thẩm định không đạt đối với TBYT thuộc trường hợp khẩn
cấp: CV TĐ sẽ tổng hợp nội dung yêu cầu bổ sung, soạn thảo Công văn đề nghị

bổ sung HS trình Lãnh đạo P.ĐKKFI phê duyệt trước khi Phó Cục trưởng ký
duyệt. Sau đó, Văn thư Cục CSHT&TBYT ban hành công văn đề nghị bổ sung
HS trên hệ thống.

+ HS bổ sung thẩm định không đạt đối với TBYr thuộc trường hợp cấp nhanh:

• HS bổ sung lần thứ 1-2 thẩm định không đạt, CV TĐ sẽ tổng hợp nội
dung yêu cầu bổ sung, soạn thảo Công văn đề nghị bổ sung HS trình Lãnh đạo

P.ĐKKD phê duyệt trước khi Phó Cục trưởng ký duyệt. Sau đó, Văn thư Cục
CSHT&TBYT ban hành công văn đề nghị bổ sung HS trên hệ thống.

• HS bổ sung lần thứ 3 thẩm định không đạt, CV TĐ sẽ chuyển sang danh
mục các HS thẩm định không đạt yêu cầu, từ chối cấp để CV TH tổng hợp báo
cáo Lãnh đạo Cục CSHT&TBYT chủ trì họp rà soát, thống nhất danh mục HS
trình HĐ.

(3). ĐỐi với HS thuộc trường hợp: là TBYT khác theo quy định của Khoán
5 Điều 30 Nghị định số 98/2021/NĐ-C P

CV TĐ có trách nhiệm:

- Thẩm định hồ sơ pháp lý.

- Kiểm tra, tổng hợp lại nội dung ý kiến của đơn vị thẩm định đối với HS
nộp trước ngày 01/01/2024. Trường hợp có ý kiến khác nhau về kết quả tháI}1
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định giữa CV TĐ và đơn vị thẩm định, CV TĐ rà soát, có thể trao đổi lại với các
đơn vị thẩm định;

- CV TĐ đề xuất với Lãnh đạo Cục CSFIT&TBYT về nội dung xử lý, cụ
thể như sau:

+ HS bổ sung thẩm định đạt hoặc HS cần xin ý kiến về nội dung, CV TĐ
sẽ chuyển sang danh mục các HS thẩm định đạt yêu cầu, HS cần xin ý kiến để

CV TH tổng hợp báo cáo Tổ trưởng Tổ rà soát chủ trì họp rà soát, thống nhất
danh mục HS trình HĐ.

+ HS bổ sung lần thứ 1-4 thẩm định không đạt4, CV TĐ sẽ tổng hợp nội
dung yêu cầu bổ sung, soạn thảo Công văn đề nghị bổ sung HS trình Lãnh đạo

P.ĐKKT) phê duyệt trước khi Phó Cục trưởng ký duyệt. Sau đó, Văn thư Cục
CSHT&TBYT ban hành công văn đề nghị bổ sung HS trên hệ thống.

+ HS bổ sung lần thứ 5 thẩm định không đạt5, CV TĐ sẽ chuyển sang
danh mục các HS thẩm định không đạt yêu cầu, từ chối cấp để CV TH tổng hợp
báo cáo Lãnh đạo Cục CSHT&TBYT chủ trì họp rà soát, thống nhất danh mục
HS trình HĐ.

5.10.4. Phần IV: Họp Tổ rà soát

S.10.4.1. Lập danh mục TBYT họp Tổ rà soát báo cáo Lãnh đạo Cục
CSHT&TBYT chủ trì họp rà soát, thống nhài

CV TH tổng hợp các danh mục HS đã được các CV TĐ thẩm định chuyển
sang gồm danh mục HS thẩm định đạt yêu cầu, danh mục HS cần xin ý kiến và danh
mục HS thẩm định không đạt yêu cầu, từ chối cấp để báo cáo Tổ trưởng Tổ rà soát.

Căn cứ danh mục do CV TH báo cáo, Tổ trưởng Tổ rà soát hoặc Hệ thống
phân công thêm 01 thành viên tổ rà soát thẩm định lại HS pháp lý và rà soát kết
quá thẩm định HS kỹ thuật, HS lâm sàng của đơn vị (nếu có).

Tổ trưởng Tổ rà soát chủ trì hoặc ủy quyền cho Tổ phó Tổ rà soát họp
thống nhất danh mục trình HĐ. Căn cứ ý kiến của các thành viên tham dự họp
Tổ trưởng Tổ rà soát kết luận:

- Đối với các HS đồng ý trình Cục trưởng: CV TH tổng hợp các danh mục
(danh nue HS được thẩm định đạt yêu cầu, danh mục HS được thẩm định không
đạt yêu cầu, từ chối cấp) và nội dung cần xin ý kiến HĐ (nếu có).

- Đối với các HS đề nghị xem xét lại: CV TH chuyển HS về CV TĐ để

xem xét giải trình lại hoặc xin lại ý kiến đơn vị thẩm định hoặc tổng hợp nội
dung yêu cầu bổ sung.

- Đối với các HS đề nghị xem xét lại kết quả phân loại thiết bị y tế trên cơ
sở ý kiến thống Mút của Tổ rà soát, CV TH có trách nhiệm xin ý kiến Tố phân
loại; đồng thời sẽ chuyển HS về CV TĐ. Sau khi có ý kiến của Tổ phân loại, CU

4 HS bổ sung lần thứ 1 -2 thẩm định không đạt đối với HS khác nộp trước ngày 01 /0 1/2024
' HS bổ sung lần thứ 3 thẩm định không đạt đối với HS khác nộp trước ngày 0 1 /0 l 「2024
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TH chuyển ý kiến về CV TĐ để đính kèm ý kiến của Tổ phân loại vào HS và
báo cáo họp Tổ rà soát trong thời gian gần nhất.

Các thành viên tham dự họp thống nhất nội dung họp và ký biên bản họp
Tô rà soát.

S.10.4.2. Gửi danh mục TBYT trình HĐ
Căn cứ Biên bản họp rà soát, thống nhất danh mục HS trình HĐ, Cục

trưởng xem xét số lượng và nội dung cần xin ý kiến HĐ:

- Đối với các HS đồng ý trình HĐ: CV TH tổng hợp các danh mục (danh
mục HS được thẩm định đạt yêu cầu, danh mục HS được thẩm định không đạt

yêu cầu, từ chối cấp) và nội dung cần xin ý kiến HĐ (nếu có). Sau đó, CV TH
báo cáo Lãnh đạo Cục có văn bản gửi HĐ các danh mục HS

- Đối với các HS đề nghị xem xét lại, Lãnh đạo Cục chuyển HS về CV
TĐ để xem xét giải trình hoặc xin lại ý kiến đơn vị thẩm định hoặc tổng hợp nội
dung yêu cầu bổ sung.
5.10.5. Phần V: Trình HĐ

5.10.5.1. Lập danh mục TBYT do Cục CSHT&TBYT trinh HĐ
Trên cơ sở danh mục và nội dung xin ý kiến HĐ (nếu có) của Cục

CSHT&TBYT, Tổ trưởng Tổ thư ký HĐ có trách nhiệm lập danh mục các HS
trình báo cáo Chủ tịch xin lịch họp và danh mục trình HĐ để gửi các thành viên
HĐ trước khi họp HĐ.

Thời gian gửi HS cho các thành viên HĐ trước khi họp HĐ:

- Cấp mới theo quy định tại Mục 5.4 và 5.6: 05 ngày.

- Cấp mới theo quy định tại Mục 5.5: 01 ngày.

5.10.S.2. HỌP HĐ

Căn cứ HS do Thư ký HĐ đã gửi, các thành viên HĐ xem xét, cho ý kiến
về việc cấp SLH của từng HS.

Kết thúc Cuộc họp Thư ký HĐ có trách nhiệm hoàn thiện Biên bản kèm
danh mục HS đã được HĐ thông qua, không thông qua, yêu cầu bổ sung, cần
xin thêm ý kiến trình Chủ tịch HĐ, các thành viên HĐ xem xét, phê duyệt Biên
bản họp HĐ.

5.10.5.3. Trình Chủ tịch HĐ xét duyệt kết quá họp HĐ

Chủ tịch HĐ xét duyệt nội dung biên bản, kết quả họp HĐ:

- Trường hợp đồng ý cấp, không cấp số lưu hành.

- Trường hợp phải bổ sung, giải trình: phê duyệt nội dung yêu cầu bổ
sung/ giải trình để các CS bổ sung hoàn thiện HS.

- Trường hợp cần xin thêm ý kiến các Vụ/Cục, đơn vị liên quan.

Tổ trưởng Tổ Thư ký HĐ gửi Cục CSHT&TBYT kết luận: Biên bản của
HĐ và danh mục HS đã được HĐ thông qua, không thông qua, yêu cầu bổ sung,
cần xin thêm ý kiến. ở
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5.10.6. Phần VI: Hoàn thiện thủ tục cấp SLH

S.10.6.1. Cục CSHT&TBYT thực hiện kết luận của HĐ

Căn cứ kết luận của HĐ, Phó Cục trưởng xem xét:

( 1). Các HS đề nghị cấp số lưu hành, không cấp số lưu hành:

- Giao CV TĐ soạn thảo Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành TBYT, in HS,
ký nháy gửi CV TH trình Lãnh đạo P.E>KK D, Phó Cục trưởng phê duyệt trước khi
trình Cục trưởng xem xét, ký duyệt Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành TBYT.

- Giao CV TH soạn thảo Phiếu trình, Quyết định cấp SLH, Quyết định từ
chối cấp SLH trình Cục trưởng xem xét, ký Quyết định. Trong đó, đối với các HS
đề nghị cấp SLH: CV TH lưu ý rà soát hiệu lực của các giấy tờ và xem xét tách
riêng các HS có giấy tờ sắp hết hiệu lực kèm theo các HS của sản phẩm tương tự
trình Cục trưởng xem xét trước để đảm bảo công bằng, minh bạch và các giấy tờ
còn hiệu lực khi cấp SLH.

- CV TĐ có thể xin lại ý kiến Tổ rà soát, Tổ phân loại TBYT đối với trường
hợp CV TĐ, đơn vị thẩm định chưa thống nhất với ý kiến, yêu cầu của HĐ.

(2). Các HS yêu cầu bổ sung/giải trình:
Giao CV TĐ xem xét:

- Tổng hợp nội dung yêu cầu bổ sung, soạn thảo Công văn đề nghị bổ
sung HS trình Lãnh đạo P.ĐKK D phê duyệt trước khi Phó Cục trưởng ký duyệt.
Sau đó, Văn thư Cục CSHT&TBYT ban hành công văn đề nghị bổ sung HS trên
hệ thống.

- Xin lại ý kiến Tố rà soát đối với trường hợp CV TĐ, đơn vị thẩm định
chưa thống nhất với ý kiến, yêu cầu của HĐ.

Đối với HS Hội đồng yêu cầu bổ sung/giải trình nhưng HS đã hết số lần

bổ sung: CVTĐ xem xét lại HS và xin ý kiến Tổ rà soát về việc từ chối cấp SLH
hoặc cấp SLH.

(3). Các HS đề nghị xin thêm ý kiến các Vụ/Cục, đơn vị liên quan: CV
TH trình Lãnh đạo Cục văn bán xin ý kiến các Vụ/Cục, đơn vị liên quan; đồng
thời sẽ chuyển HS về CV TĐ. Sau khi có ý kiến của Vụ/Cục, đơn vị liên quan,
CV TH chuyển ý kiến về CV TĐ để đính kèm ý kiến của Vụ/Cục, đơn vị liên
quan vào HS và báo cáo họp Tổ rà soát trong thời gian gần nhất.

5.10.6.2. Cục trưởng kỹ duyệt cấp SLH

Cục trưởng xem xét, ký duyệt:

- Phiếu trình danh mục TBYT cấp SLH, từ chối cấp SLH kèm theo Quyết
định cấp SLH, Quyết định từ chối cấp SLH.

- Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành TBYT.

5.10.6.3. Ban hành giấy chứng nhận đăng kỷ lưu hành Ẩu
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Văn thư Bộ Y tế ban hành Quyết định và Giấy chứng nhận đăng ký lưu
hành TBYT.

5.10.7. Phần VII. Thẩm định một số tài liệu CS cập nhật trong quá trình xử
lý HS

5.10.7.1. Thẩm định giấy tỜ pháp lý
Trong quá trình xử lý HS, nếu các giấy tờ pháp lý quy định tại Điều 30

Nghị định số 98/2021/NĐ-CP hết thời hạn hiệu lực và CS có văn bản gửi về Bộ
Y tế (Cục CSHT&TBYT) kèm theo các giấy tờ pháp lý đã được cập nhật hiệu
lực theo đúng yêu cầu, quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số

07/2023/NĐ-CP: Lãnh đạo Cục CSHT&TBYT (hoặc Hệ thống) phân công CV
TĐ thẩm định, xử lý HS theo quy định tại các bước nêu trên.

S.10.7.2. Thảm định tài liệu liên quan đến thay đỔi thông tin CS
Trong quá trình xử lý HS, nếu CS có văn bản gửi về Bộ Y tế (Cục

CSHT&TBYT) kèm theo các tài liệu liên quan đến thay đổi thông tin CS: Lãnh
đạo Cục CSHT&TBYT (hoặc Hệ thống) phân công CV TĐ thẩm định, xử lý HS
theo quy định tại các bước nêu trên.

5.11. Mô tả các bước của quy trình thẩm định hậu kiểm HS đã cấp SLH đối
với TBYT loại C, D thuộc trường hợp cấp nhanh, trường hợp cấp khẩn cấp

5.11.1. Phần 1: Phân công HS, thẩm định HS
5.11.1.1. Phân công xử lý thấm định hậu kiếm HS

Căn cứ kế hoạch hậu kiểm đã được Lãnh đạo Bộ Y tế phê duyệt và danh
sách hồ sơ do Cục CSHT&TBYT cung cấp, Hệ thống phân công thẩm định hậu
kiểm HS đến CV TD và Đơn vị thẩm định.

Đối với việc phân công CV TD được thực hiện theo nguyên tắc: CV TD theo
dõi, tổng hợp kết quả hậu kiếm HS không phải là CV TĐ thẩm định HS đã cấp SLH.

Căn cứ vào số lượng chuyên gia được quy định tại Mục 5.9, đơn vị thẩm
định sẽ chuyển HS cho chuyên gia kỹ thuật, lâm sàng để thẩm định hậu kiếm HS.

5.11.1.2. Thẩm định HS
Thời gian thẩm định HS: 30 ngày.
CV TD có trách nhiễm theo dõi, đôn đốc tiến đô thẩm định HS của đơn vị

thẩm định. Trong quá trình theo dõi HS, nếu có phát hiện nội dung liên quan HS
pháp lý thì có trách nhiệm tổng hợp lại.

S.11.1.3. Xử lý kết quả thẩm định HS

Sau khi có ý kiến của đơn vị thẩm định, CV TD có trách nhiệm:

- Kiểm tra, tổng hợp lại nội dung ý kiến đơn vị thẩm định và nội dung liên
quan đến HS pháp lý (nếu có);

- Trường hợp có ý kiến khác nhau về kết quả thẩm định giữa CV TD và
đơn vị thẩm định, CV TD rà soát, có thể trao đổi lại với đơn vị thẩm định;

Đối với các HS đã thống nhất được kết quả thẩm định, CV TD đề xuất

với Lãnh đạo Cục CSHT&TBYT về nội dung xử lý, cụ thể như sau: ,/
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+ HS hậu kiếm đạt yêu cầu, CV TD sẽ chuyển HS để CV TH tổng hợp
danh mục các HS hậu kiếm đạt yêu cầu trình Cục trưởng xem xét báo cáo Lãnh
đạo Bộ Y tế kết quả hậu kiểm.

+ HS hậu kiểm không đạt yêu cầu, CV TD sẽ chuyển HS để CV TH tống
hợp danh mục các HS hậu kiểm không đạt yêu cầu báo cáo Lãnh đạo Cục
CSHT&TB YT:

• Làm việc với CS và xem xét việc làm rõ, giải trình của CS.

• Thống nhất HS hậu kiếm đạt yêu cầu hay không đạt yêu cầu.

5.11.2. Phần II: Trình HĐ

5.11.2.1. Lập danh mục TBYT trình HĐ báo cáo Lãnh đạo Cục
CSHT&TBYT chủ trì họp rà soát, thống nhất

CV TH tổng hợp danh mục HS hậu kiểm không đạt yêu cầu để báo cáo Lãnh
đạo Cục CSHT&TBYT - Tổ trưởng Tổ rà soát chủ trì họp thống nhất danh mục
trình HĐ. Căn cứ ý kiến của các thành viên tham dự họp, Lãnh đạo Cục
CSHT&TBYT kết luận:

- Đối với các HS đồng ý trình Cục trưởng: CV TH tổng hợp danh mục HS
hậu kiếm không đạt yêu cầu và nội dung cần xin ý kiến HĐ (nếu có).

- Đối với các HS đề nghị xem xét lại: CV TH chuyển HS về CV TD để

xem xét xin lại ý kiến đơn vị thẩm định.

- Đối với các HS đề nghị xem xét lại kết quả phân loại TBYT trên cơ sở ý
kiến thống nhất của Tổ rà soát, CV TH có trách nhiệm xin ý kiến Tô phân loại;
đồng thời sẽ chuyển HS về CV TĐ. Sau khi có ý kiến của Tô phân loại, CV TH
chuyển ý kiến về CV TĐ để đính kèm ý kiến của Tô phân loại vào HS và báo
cáo họp Tổ rà soát trong thời gian gần nhất.

Các thành viên tham dự họp thống nhất nội dung họp và ký biên bản họp
Tổ rà soát.

5.11.2.2. Gửi danh mục TBYT trình HĐ

Căn cứ Biên bản họp rà soát, thống nhất danh mục HS trình HĐ, Lãnh
đạo Cục xem xét danh mục HS hậu kiếm không đạt yêu cầu và nội dung cần xin
ý kiến HĐ (nếu có):

- Đối với các HS đồng ý trình HĐ: CV TH tổng hợp danh mục HS hậu
kiếm không đạt yêu cầu và nội dung cần xin ý kiến HĐ (nếu có). Sau đó, CV TH
báo cáo Lãnh đạo Cục có văn bản gửi HĐ danh mục HS.

- ĐỐi với các HS đề nghị xem xét lại, Lãnh đạo Cục chuyển HS về CV
TD để xem xét xin lại ý kiến đơn vị thẩm định.

5.11.2.3. Lập danh mục TBYT do Cục CSHT&TBif T trình HĐ
Trên cơ sở danh mục trình HĐ của Cục CSHT&TBYT, Tổ trưởng Tổ thư ký

HĐ có trách nhiệm lập danh mục các HS trình báo cáo Chủ tịch xin lịch họp và
danh mục trình HĐ để gửi các thành viên HĐ trước khi họp HĐ;/
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Thời gian gửi HS cho các thành viên HĐ trước khi họp HĐ: 05 ngày.

5.11.2.4. HỌP HĐ

Căn cứ HS do Thư ký HĐ đã gửi, các thành viên HĐ xem xét, cho ý kiến
về việc thu hồi SLH của từng HS.

Kết thúc Cuộc họp Thư ký HĐ có trách nhiệm hoàn thiện Biên bản kèm
danh mục TBYT đã đươc HĐ đề xuất thu hồi SLH để trình Chủ tích HĐ. các

thành viên HĐ xem xét, phê duyệt Biên bản họp HĐ.

S.11.2.5. Trình Chủ tịch HĐ xét duyệt kếl quá họp HĐ

Chủ tịch HĐ xét duyệt nội dung biên bản, kết quả họp HĐ: Danh mục
SLH được HĐ đề xuất thu hỒi SLH.

Tổ trưởng Tổ Thư ký HĐ gửi Cục CSHT&TBYT kết luận: Biên bản của HĐ
và danh mục TBYT HĐ đề xuất thu hồi SLH.

5.11.3. Phần III: Hoàn thiện thủ tục tiếp tục hoặc thu hồi SLH

S.11.3.1. Phó Cục trưởng thực hiện kết luận HĐ

Căn cứ kết luận của HĐ, Phó Cục trưởng xem xét kết luận của HĐ:

- Các SLH HĐ đề nghị thu hồi: Chuyển CV TH soạn thảo Tờ trình, Quyết
định thu hồi SLH trình Lãnh đạo P.ĐKKD, Phó Cục trưởng phê duyệt trước khi
trình Cục trưởng xem xét, ký duyệt.

- CV TH trình Lãnh đạo P.ĐKKT3, Phó Cục trưởng phê duyệt trước khi
trình Cục trưởng xem xét, ký duyệt dự thảo Tờ trình Lãnh đạo Bộ Y tế kết quả
hậu kiếm HS kèm theo: Danh mục HS hậu kiếm đạt yêu cầu, Danh mục HS hậu

kiếm không đạt yêu cầu đã trình báo cáo HĐ, Quyết định thu hồi SLH.

5.11.3.2. Ban hành Quyết định thu hồi SLH và thực hiện việc thu hồi
SLH trên hệ thống

Văn thư Bộ Y tế ban hành Quyết định thu hồi SLH.

CV TD thực hiện việc thu hồi SLH trên hệ thống và công khai trên cổng
thông tin điện tử.

5.12. Xem xét xử lý đối với trường hợp Giấy chứng nhận lưu hành thiết bị y
tế bị sai do lỗi của Hệ thống:

Trường hợp Cục CSHT,&TBYT nhận được văn bản của CS về việc Giấy
chứng nhận đăng ký lưu hành thiết bị y tế có lỗi như thông tin không thống nhất
với thông tin CS đã kê khai trên Văn bản đề nghị cấp số lưu hành thiết bị y tế vì
lỗi trích xuất của llệ thống: Lãnh đạo Cục CSHT&TBYT phân công CV TĐ và
CV TH rà soát, trình báo cáo Lãnh đạo Cục CSHT&TBYT xem xét việc cấp Giấy
chứng nhận lưu hành thiết bị y tế thay thế.

6. HS cấp số lưu hành

6.1. Các loại HS

6.1.1. HS đối với TBYT có quy chuẩn kỹ thuật quốc gia tương ứng /
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6.1.1.1. Thành phân HS

a) Văn bản đề nghị cấp mới SLH TBYT thuộc loại C, D đã có quy chuẩn
kỹ thuật quốc gia tương ứng theo mẫu số 03.01 quy định tại Phụ lục I ban hành
kèm theo Thông tư 10/2023/TT-BYT.

b) Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13845 còn hiệu
lực tại thời điểm nộp HS.

c) Giấy ủy quyền của chủ sở hữu TBYT cho cơ sở thực hiện việc đăng ký
lưu hành theo Mẫu quy định tại Phụ lục VI ban hành kèm theo Thông tư
1 9/202 1/TT-BVT còn hiệu lực tại thời điểm nộp HS, trừ trường hợp quy định tại

điểm a khoản 1 Điều 25 Nghị định 98/2021/NĐ-CP (Doanh nghiệp, hợp tác xã,
hộ kinh doanh của Việt Nam là chủ sở hữu TBYT).

d) Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành quy định tại phụ lục VII ban hành
kèm theo Thông tư 19/202 1/TT-BVT do chủ sở hữu TBYT cấp, trừ trường hợp
TBYT sử dụng một lần theo quy định của chủ sở brID TBYT hoặc có tài liệu
chứng minh không có chế độ bảo hành.

đ) Giấy lưu hành còn hiệu lực tại thời điểm nộp HS đối với TBYF nhập khẩu.

e) Giấy chứng nhận hợp quy.

g) HS kỹ thuật chung về TBYT theo quy định của ASEAN đối với HS
nộp từ ngày 01/0 1/2024

h) Đối với HS nộp trước ngày 01/01/2024.

- Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật TBiT bằng tiếng Việt, kèm theo tài liệu kỹ

thuật mô tả chức năng, thông số kỹ thuật của TBYT do chủ sở hữu TBYT ban bảnh.

Riêng đối với thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát in vitro: tài
liệu kỹ thuật bằng tiếng Việt kèm theo tài liệu về nguyên vật liệu, về an toàn của
sản phẩm, quy trình sản xuất và kiểm soát chất lượng sản phẩm, các báo cáo
nghiên cứu lâm sàng và tiền lâm sàng bao gồm báo cáo độ ổn định.

- Tài liệu hướng dẫn sử dụng của TBYT.
- Mẫu nhãn sẽ sử dụng khi lưu hành tại Việt Nam của TBYT.
(Yêu cầu đỐi với một số giấy tỜ trong bộ HS đề nghị cấp mới số lưu hành:

CS có trách nhiệm: Báo đảm các giấy tỜ, tài liệu của HS luôn còn hiệu lục
trong suốt quá trình thực hiện (theo quy định tại Nghị định số 07/2023/NĐ-CP).

a) ĐỐi với giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quân lý chất lượng: Nộp bản gốc
hoặc bản sao có chứng thực hoặc bản sao có xóc nhận của CS.

Trường hợp giấy chứng nhận đạt tiêu chuán quán lý chất lượng không
bằng tiếng Anh hoặc không bằng tiếng Việt thì phái dịch ra tiếng Việt. Bản dịch

phải được chứng thực theo quy định của pháp luật.

b) Đối với giấy ủy quyền của chủ sở hữu TBYT và giấy xác nhận cơ sở đủ
điều kiên bảo hành: „
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- ĐỐi với TBiT sản xuất trong nước: Nộp bán gốc hoặc bán sao có chứng thực;

- ĐỐi với TBYT nhập khẩu: Nộp bán đã được hợp pháp hóa lãnh sự hoặc
bản sao có chứng thực của bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự.

c) ĐỐi với giấy lưu hành: Nộp bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự hoặc
bản sao có chứng thục của bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự.

Trường hợp giấy ImI hành không bằng tiếng A nh hoặc không bằng tiếng
ƯÌệt thì phái dịch ra tiếng Việt. Bản dịch phái được chứng thực theo quy định của
pháp luật.

d) ĐỐi với giá), ehimE nhận hợp quỵ: Nộp bàn gốc hoặc bán sao có chứng
thục hoặc bán sao có xác nhận của CS.

đ) ĐỐi với hồ sơ CSDT: NỘp bản có xác nhận của CS. Trường hợp hồ sơ

CSDT không bằng tiếng Anh hoặc không bằng tiếng Việt thì phải dịch ra tiếng
Ựiệt. Bản dịch phải được chứng thực theo quy định của pháp luật.

e) ĐỐi với tài liệu kỹ thuật của TBYT: Nộp bán có xác nhận của CS.

- ĐỐi với tài liệu hướng dẫn sử dụng của TBYT: Nộp bàn bằng iiếng Việt
có xác nhận của CS, kèm theo bản gốc bằng tiếng Anh do chủ sở hữu TBYT ban
hành đỐi với TBYT nhập khấu.

- ĐỐi với mẫu nhãn: NỘp bản mẫu nhãn có xác nhận của CS. Mẫu nhãn
phải đáp ứng các yêu cầu theo quy định của pháp luật về nhãn hàng hóa.)

6.1.1.2. Số lượng HS: 0\ bộ

6.1.2. HS đối với TBYT là phương tiện đo phải phê duyệt mẫu theo quy
định của pháp luật về đo lường

6.1.2.1. Thành phàn HS

a) Văn bản đề nghị cấp mới SLH TBYT loại C, D là phương tiện đo phải
phê duyệt mẫu theo quy định của pháp luật về đo lường theo mẫu số 03.02 quy
định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Thông tư 10/2023/TT-BY T.

b) Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13845 còn hiệu
lực tại thời điểm nộp HS.

c) Giấy ủy quyền của chủ sở hữu TBYT cho cơ sở thực hiện việc đăng ký
lưu hành theo Mẫu quy định tại Phụ lục VI ban hành kèm theo Thông tư
19/202 l/TT-BYT còn hiệu lực tại thời điểm nộp HS, trừ trường hợp quy định tại

điểm a khoản 1 Điều 25 Nghị định 98/2021/NĐ-CP (Doanh nghiệp, hợp tác xã,
hộ kinh doanh của Việt Nam là chủ sở hữu TBYT).

d) Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành quy định tại phụ lục VII ban hành
kèm theo Thông tư 19/2021/TT-BVT do chủ sở hữu TB YT cấp, trừ trường hợp
TBY「I、 sử dụng một lần theo quy định của chủ sở hũ11 TBYT hoặc có tài liệu
chứng minh không có chế độ bảo hành.

đ) Giấy lưu hành còn hiệu lực tại thời điểm nộp HS đối với TBYT nhập khẩu.

e) Quyết định phê duyệt mẫu.Ă,

th
ao

dt
p.

ttb
ct

_D
an

g 
Th

i P
hu

on
g 

Th
ao

_0
9/

12
/2

02
4 

10
:4

5:
50



50

g) Hồ sơ kỹ thuật chung về TBYT theo quy định của ASEAN (Hồ sơ

CSDT) đối với HS nộp từ ngày 01/01/2024

h) Đối với HS nộp trước ngày 01/0 1/2024.

- Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật TBYF bằng tiếng Việt, kèm theo tài liệu kỹ
thuật mô tả chức năng, thông số kỹ thuật của TBYT do chủ sở hữu TBYT ban hành.

Riêng đối với thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát in vitro: tài

liệu kỹ thuật bằng tiếng Việt kèm theo tài liệu về nguyên vật liệu, về an toàn của
sản phẩm, quy trình sản xuất và kiểm soát chất lượng sản phẩm, các báo cáo
nghiên cứu lâm sàng và tiền lâm sàng bao gồm báo cáo độ ổn định.

- Tài liệu hướng dẫn sử dụng của TBYT,
- Mẫu nhãn sẽ sử dụng khi lưu hành tại Việt Nam của TB YT.

(yêu cầu đỐi với một số giấy tỜ trong bộ HS đề nghị cấp mới số lưu hành:

CS có trách nhiệm: Bảo đảm các giấy tỜ, tài liệu của HS luôn còn hiệu lực
trong suốt quá trình thực hiện (theo quy định tại Nghị định số 07/2023/NĐ-CP).

a) ĐỐi với giấy chứng nhận đạt tiêu chuắn quản lý chất tượng: Nộp bản gốc
hoặc bản sao có chứng thực hoặc bản sao có xác nhận của CS.

Trường hợp giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quán lý chất lượng không
bằng tiếng Anh hoặc không bằng tiếng Việt thì phái dịch ra tiếng Việt. Bản dịch

phái được chứng thực theo quy định của pháp luật.

b) ĐỐi với giấy ủy quyền của chủ sở hữu TBYT và giấy xác nhận cơ sở dù
điều kiện bào hành:

- ĐỐi với TBiT sán xuất trong nước : Nộp bán gốc hoặc bản sao có chứng thực ;

- ĐỐi với TBYT nhập khẩu: Nộp bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự hoặc
bán sao có chứng thực của bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự.

c) ĐỐi với giấy lưu hành: Nộp bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự hoặc
bán sao có chứng thực của bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự.

Trường hợp giấy lưu hành không bằng tiếng Anh hoặc không bằng tiếng
mệt thì phải dịch ra tiếng Việt. Bản dịch phải được chứng thực theo quy định của
pháp luật .

d) ĐỐi với Quyết định phê duyệt mẫu: Nộp bán gốc hoặc bán sao có
chứng thực hoặc bản sao có xác nhận của CS.

a) ĐỐi với hỒ sơ CSDT: Nộp bản có xác nhận của CS. Trường hợp hồ so
CSDT không bằng tiếng Anh hoặc không bằng tiếng Việt thì phái dịch ra tiếng
Việt. Bản dịch phải được chứng thục theo quy định của pháp luật.

e) Đối với tài liệu kỹ thuật của TBYT: Nộp bản có xác nhận của CS.

- Đối với tài liệu hướng dẫn sử dụng của TBYT: Nộp bản bằng tiếng Việt
có xác nhận của CS, kèm theo bản gốc bằng tiếng Anh do chủ sở hữu TBYT ban
hành đỐi với TBYT nhập khẩu. g)
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- ĐỐi với mẫu nhãn: Nộp bán mẫu nhãn có xác nhận của (、、S. Mẫu nhãn
phải đáp ứng các yêu cầu theo quy định của pháp luật về nhãn hàng hóa.)

6.1.2.2. Số lượng HS: 0\ bộ

6.1.3. HS thuộc trường hợp cấp nhanh

6.1.3.1. Thành phàn HS

Văn bản đề nghị cấp mới SLH TBYT thuộc loại C, D thuộc trườnga)
hợp cấp nhanh theo Mẫu số 03.03 quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo
Thông tư số 10/2023/TT-BYT.

b) Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13845 còn hiệu
lực tại thời điểm nộp HS.

c) Giấy ủy quyền của chủ sở hữu TBYT cho cơ sở thực hiện việc đăng ký
lưu hành theo Mẫu quy định tại Phụ lục VI ban hành kèm theo Thông tư
19/202 1/TT-BVT còn hiệu lực tại thời điểm nộp HS, trừ trường hợp quy định tại

điểm a khoản 1 Điều 25 Nghị định 98/2021/NĐ-CP (Doanh nghiệp, hợp tác xã,
hộ kinh doanh của Việt Nam là chủ sở hữu TBYT).

d) Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành quy định tại phụ lục VII ban hành
kèm theo Thông tư 19/202 l/TT-BYT do chủ sở hữu TB YT cấp, trừ trường hợp
TBYT sử dụng một lần theo quy định của chủ sở hữu TBYT hoặc có tài liệu
chứng minh không có chế độ bảo hành.

đ) Giấy lưu hành được cấp bởi một trong các nước tham chiếu đối với
trường hợp quy định tại điểm a khoản 2 Điều 29 Nghị định 98/2021/NĐ-CP.

e) Giấy lưu hành đối với TBYT nhập khẩu và Giấy phép nhập khẩu hoặc
Số lưu hành hoặc Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đối với trường hợp quy
định tại điểm b khoản 2 Điều 29 Nghị định 98/202 1/NĐ-CP.

g) Giấy chứng nhận đánh giá chất lượng do cơ quan có thẩm quyền của
Việt Nam cấp đối với TBYT chẩn đoán in vitro, trừ các trường hợp sau:

- Thuộc danh mục A, B phụ lục 2 Hiệp định TBYT chẩn đoán in vitro tại

Châu Âu và đã được cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do (Certifcate of Free
Sale) của một trong các nước thuộc thành viên EU, Anh, Thụy Sỹ;

- Thuộc danh mục A, B phụ lục 2 Hiệp định TBYT chẩn đoán in vitro tại

Châu Âu và đã được cấp giấy chứng nhận lưu hành (Market Authorization) của
một trong các nước tham chiếu;

- Không thuộc danh mục A, B phụ lục 2 Hiệp định TBYT chẩn đoán in
vitro tại Châu Âu nhưng đã được cấp giấy chứng nhận lưu hành (Market
Authorization) của một trong các nước tham chiếu;

- Thuộc danh sách do Bộ trưởng Bộ Y tế công bố.

h) Hồ sơ kỹ thuật chung về TBYT theo quy định của ASEAN (Hồ sơ

CSDT) đối với Hồ sơ nộp từ ngày 01/0 1/2024

i) Đối với HS nộp trước ngày 01/01/2024y/
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- Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật TBYT bằng tiếng Việt, kèm theo tài liệu

kỹ thuật mô tả chức năng, thông số kỹ thuật của TBYT do chủ sở hữu TBYT
ban hành.

Riêng đối với thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát in vitro: tài
liệu kỹ thuật bằng tiếng Việt kèm theo tài liệu về nguyên vật liệu, về an toàn của
sản phẩm, quy trình sản xuất và kiểm soát chất lượng sản phẩm, các báo cáo
nghiên cứu lâm sàng và tiền lâm sàng bao gồm báo cáo độ ổn định.

- Tài liệu hướng dẫn sử dụng của TB YT.

- Mẫu nhãn sẽ sử dụng khi lưu hành tại Việt Nam của TBYT.

(Yêu cầu đỐi với một số giấy tỜ trong bộ HS:

CS có trách nhiệm: Bảo đảm các giấy tờ, tài liệu của HS luôn còn hiệu lục
trong suốt quá trình thực hiện (theo quy định tại Nghị định số 07/2023/NĐ-CP).

a) ĐỐi với giấy chứng nhận đạt tiêu chuđin quán lý chất lượng: Nộp bản gốc
hoặc bán sao có chứng thực hoặc bản sao có xác nhận của CS.

Trường hợp giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quán lý chất lượng không
bằng tiếng Anh hoặc không bằng tiếng Việt thì phải dịch ra tiếng Việt. Bản dịch

phái được chứng thực theo quy định của pháp luật.

b) ĐỐi với giấy ủy quyền của chủ sở hữu TBYT và giấy xác nhận cơ sở đủ
điều kiện báo hành:

- ĐỐi với TBYF sản xuất trong nước: Nộp bàn gốc hoặc bản sao có chứng thực;

- ĐỐi với TBYT nhập khẩu: Nộp bán đã được hợp pháp hóa lãnh sự hoặc
bàn sao có chứng thục của bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự.

c) ĐỐi với giấy lưu hành: NỘp bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự hoặc
bàn sao có chứng thực của bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự.

Trường hợp giấy lưu hành không bằng tiếng Anh hoặc không bằng tiếng
Việt thì phái dịch ra tiếng Việt. Bản dịch phải được chứng thực theo quy định của
pháp luật .

d) ĐỐi với Giấy chứng nhận đánh giá chất /trạng: Nộp bản gốc hoặc bán
sao có chứng thực hoặc bản sao có xác nhận của CS.

đ) ĐỐi với hồ sơ CSDT: Nộp bản có xác nhận của CS. Trường hợp hồ sơ
CSDT không bằng tiếng Anh hoặc không bằng tiếng Việt thì phải dịch ra tiếng
Ựiệt. Bán dịch phái được chứng thực theo quy định của pháp luật.

e) ĐỐi với tài liệu kỹ thuật của TBYT: Nộp bán có xác nhận của CS.

ĐỐi với tài liệu hướng dẫn sử dụng của TBYT: Nộp bản bằng tiếng Việt
có xác nhận của CS, kèm theo bản gốc bằng tiếng Anh do chủ sở hữu TBYT ban
hành đỐi với TBYT nhập khẩu.

- ĐỐi với mẫu nhãn: Nộp bản mẫu nhãn có xác nhận của CS. Mẫu nhãn

phái đáp ứ"g cá' yêu 'à” the' quy định của pháp luật '7ề nhãn hàng hóa.k
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6.1.3.2. Sô lượng HS: 0\ bộ

6.1.4. HS TBYT phục vụ cho phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên
tai, thảm họa trong trường hợp cấp bách

6.1.4.1. Thành phàn HS

a) Văn bản đề nghị cấp mới SLH theo mẫu số 03.04 quy định tại Phụ lục I
ban hành kèm theo Thông tư số 10/2023/TT-BYT.

b) Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13845 còn hiệu
lực tại thời điểm nộp HS.

c) Giấy ủy quyền của chủ sở hữu TBYT cho cơ sở thực hiện việc đăng ký
lưu hành theo Mẫu quy định tại Phụ lục VI ban hành kèm theo Thông tư
19/2021/TT-BVT còn hiệu lực tại thời điểm nộp HS, trừ trường hợp quy định tại

điểm a khoản 1 Điều 25 Nghị định 98/2021/NĐ-CP (Doanh nghiệp, hợp tác xã,
hộ kinh doanh của Việt Nam là chủ sở hữu TB YT).

d) Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành quy định tại phụ lục VII ban hành
kèm theo Thông tư 19/2021/TT-BVT do chủ sở hữu TBYT cấp, trừ trường hợp
TBYT sử dụng một lần theo quy định của chủ sở hữu TBYT hoặc có tài liệu
chứng minh không có chế độ bảo hành.

đ) Giấy lưu hành hoặc giấy phép sử dụng trong trường hợp khẩn cấp đối
với TBYT nhập khẩu.

e) Hợp đồng chuyển giao công nghệ đối với trường hợp quy định tại điểm
đ kboản 3 Điều 29 Nghị định 98/202 1/NĐ-CP.

g) Hợp đồng gia công đối với trường hợp quy định tại điểm e khoản 3
Điều 29 Nghị định 98/202 1/NĐ-CP.

h) Giấy chứng nhận kiểm định hoặc đánh giá chất lượng sản phẩm của
một trong các đơn vị thuộc danh sách được công bố trên Cổng thông tin điện tử
của Bộ Y tế nếu thuộc một trong các trường hợp sau đây :

- TBYT sản xuất trong nước;

- TBYT đã được cơ quan có thẩm quyền tại các nước thành viên EU, Anh,
Thụy Sỹ cho phép lưu hành, sử dụng khẩn cấp nhưng không thuộc danh mục các
sản phẩm phổ biến do Ủy ban an ninh y tế của Châu Âu (Health Security
Committee - EUHSC) công bố.

i) HS kỹ thuật chung về TBYT theo quy định của ASEAN đối với HS
nộp từ ngày 01/0 1/2024

k) Đối với HS nộp trước ngày 01/0 1/2024.

- Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật TBYT bằng tiếng Việt, kèm theo tài liệu kỹ
thuật mô tả chức năng, thông số kỹ thuật của TBYT do chủ sở hữu TBYT ban
hành

Riêng đối với thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát in vitro: tài
liệu kỹ thuật bằng tiếng Việt kèm theo tài liệu về nguyên vật liệu, về an toàn của .ê
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sản phẩm, quy trình sản xuất và kiểm soát chất lượng sản phẩm, các báo cáo
nghiên cứu lâm sàng và tiền lâm sàng bao gồm báo cáo độ ổn định.

- Tài liệu hưóng dẫn sử dụng của TBYT.
- Mẫu nhãn sẽ sử dụng khi lưu hành tại Việt Nam của TB YT.

(Yêu cầu đỐi với một số giấy tỜ trong bộ HS:

CS có trách nhiệm: Bảo đảm các giấy tỜ, tài liệu của HS luôn còn hiệu lực
trong suốt quá trình thực hiện (theo quy định tại Nghị định số 07/2023/NĐ-CP) .

a) ĐỐi với giấy chứng nhận đạt tiêu chuán quân lý chất lượng: Nộp bản gốc
hoặc bản sao có chứng thực hoặc bán sao có xác nhận của CS.

Trường hợp giấy chứng nhận đạt tiêu chuán quán lý chất lượng không
bằng tiếng Anh hoặc không bằng tiếng Việt thì phải dịch ra tiếng Việt. Bàn dịch

phái được chứng thục theo quy định của pháp luật,

b) ĐỐi với giấy ủy quyền của chủ sở hữu TBYT và giấy xác nhận cơ sở dù
điểu kiện báo hành:

- ĐỐi với TBYF sdn xuất trong nước: Nộp bán gốc hoặc bản sao có chứng thực;

- ĐỐi với TBYT nhập khẩu: Nộp bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự hoặc
bán sao có chứng thực của bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự.

Trường hợp không có hợp pháp hóa lãnh sự phải cung cấp bản gốc kèm
thông tin xác nhận

c) ĐỐi với giấy lưu hành: Nộp bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự hoặc
bản sao có chứng thực của bán đã được hợp pháp hóa lãnh sự.

Trường hợp giáy lưu hành không bằng tiếng Anh hoặc không bằng tiếng
Ưiệt thì phái dịch ra tiếng Việt. Bản dịch phái được chúng thực theo quy định của
pháp luật ,

Trường hợp không có hợp pháp hóa lãnh sự phải cung cấp đường dẫn tra
cứu về việc lưu hành, cho phép sử dụng TBYT tỪ website của cơ quan cấp phép,
kèm theo văn bản cung cấp thông tin về đường dẫn tra cứu của CS. Kết quả tra
cứu thông tin cấp phép lưu hành trên website phái gồm tỐi thiểu các thông tin
bằng tiếng Anh sau: tên; chúng loại: hãng, nước sản xuất.

d) ĐỐi với giấy chứng nhận đánh giá chất lượng, phiếu kiểm nghiệm,
phiếu khảo nghiệm: Nộp bản gốc hoặc bản sao có chứng thực hoặc bàn sao có
xác nhận của CS.

đ) ĐỐi với hồ sơ CSDT: Nộp bản có xác nhận của CS. Trường hợp hồ sơ
CSDT không bằng tiếng Anh hoặc không bằng tiếng Việt thì phải dịch ra tiếng
Việt. Bán dịch phái được chứng thực theo quy định của pháp luật.

e) ĐỐi với tài liệu kỹ thuật của TBYT: Nộp bán có xác nhận của CS.

- ĐỐi với tài liệu hướng dẫn sử dụng của TBYT: Nộp bản bằng tiếng Việt
có xác nhận của CS, kèm theo bản gốc bằng tiếng Anh do chủ sở hữu TBYT ban
hành đỐi với TBYT nhập khẩu. 0
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- ĐỐi với mẫu nhãn: Nộp bán mẫu nhãn có xác nhận của CS. Mẫu nhãn
phái đáp ứng các yêu cầu theo quy định của pháp luật về nhãn hàng hóa.)

6.1.4.2. Số lượng HS: O\ bộ.

6.1.5. HS TBYT khác

6.1.5.1. Thành phàn HS

a) Văn bản đề nghị cấp mới SLH đối với TBYT khác thuộc loại C, D theo
Mẫu số 03.05 quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Thông tư số
10/2023/TT-B YT.

b) Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13845 còn hiệu
lực tại thời điểm nộp HS.

c) Giấy ủy quyền của chủ sở hữu TBYT cho cơ sở thực hiện việc đăng ký
lưu hành theo Mẫu quy định tại Phụ lục VI ban hành kèm theo Thông tư
19/202 1/TT-BVT còn hiệu lực tại thời điểm nộp HS, trừ trường hợp quy định tại

điểm a khoản 1 Điều 25 Nghị định 98/2021/NĐ-CP (Doanh nghiệp, hợp tác xã,
hộ kinh doanh của Việt Nam là chủ sở hữu TBYT).

d) Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành quy định tại phụ lục VII ban hành
kèm theo Thông tư 19/202 1/TT-BYT do chủ sở hữu TBYT cấp, trừ trường hợp
TBYT sử dụng một lần theo quy định của chủ sở hữu TBYT hoặc có tài liệu
chứng minh không có chế độ bảo hành.

đ) Giấy lưu hành còn hiệu lực tại thời điểm nộp HS đối với TBYT nhập khẩu.

e) Kết quả thẩm định hồ sơ kỹ thuật chung về TBYT theo quy định của
ASEAN của đơn vị do Bộ trưởng Bộ Y tế chỉ định và Hồ sơ CSDT đối với HS
nộp từ ngày 01/0 1 /2024

g) Đối với HS nộp trước ngày 01/01/2024.

- Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật TBYT bằng tiếng Việt, kèm theo tài liệu kỹ

thuật mô tả chức năng, thông số kỹ thuật của TBYT do chủ sở hữu TBYT ban
hành

Riêng đối với thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát in vitro: tài
liệu kỹ thuật bằng tiếng Việt kèm theo tài liệu về nguyên vật liệu, về an toàn của
sản phẩm, quy trình sản xuất và kiểm soát chất lượng sản phẩm, các báo cáo
nghiên cứu lâm sàng và tiền lâm sàng bao gồm báo cáo độ ổn định

- Tài liệu hướng dẫn sử dụng của TBYT.
- Mẫu nhãn sẽ sử dụng khi lưu hành tại Việt Nam của TBYT.

h) Đối với TBYT chẩn đoán in vitro là thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu
kiểm soát phải có thêm giấy chứng nhận chất lượng do cơ quan có thẩm quyền
của Việt Nam cấp.

i) Đối với hóa chất, chế phẩm chỉ có một mục đích là khử khuẩn TBYT
phải có thêm Phiếu kiểm nghiệm thành phần, hàm lượng các chất có hoạt tính
khử khuẩn của đơn vị đã công bố đủ điều kiện thực hiện kiểm nghiệm theo quy/Ý
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định của pháp luật về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn
dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Phiếu khảo nghiệm đánh giá hiệu lực sinh
học của sản phẩm và tác dụng phụ của sản phẩm đối với người tham gia thử
nghiệm của đơn vị đã công bố đủ điều kiện thực hiện khảo nghiệm theo quy
định của pháp luật về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn
dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế

(Yêu cầu đỐi với một số giấy tỜ trong bộ HS:

CS có trách nhiệm: Bảo đảm các giấy tỜ, tài liệu của HS luôn còn hiệu lục
trong suốt quá trình thực hiện (theo quy định tại Nghị định số 07/2023/NĐ-CP) .

a) ĐỐi với giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất tượng: Nộp bản gốc
hoặc bán sao có chứng thực hoặc bản sao có xác nhận của CS.

Trường hợp giấy chúng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng không
bằng tiếng Anh hoặc không bằng tiếng Việt thì phái dịch ra tiếng Việt. Bán dịch
phái được chứng thực theo quy định của pháp luật,

b) ĐỐi với giấy ủy quyền của chủ sở hữu TBYT và giấy xác nhận cơ sở đủ
điều kiện bảo hành:

- ĐỐi với TBYT sản xuất trong nước : Nộp bản gốc hoặc bản sao có chúng
thực ;

ĐỐi với TBYT nhập khẩu: Nộp bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự hoặc
bản sao có chứng thực của bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự.

c) ĐỐi với giấy lưu hành: Nộp bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự hoặc
bản sao có chứng thực của bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự.

Trường hợp giấy lưu hành không bằng tiếng Anh hoặc không bằng tiếng
t/iệt thì phải dịch ra tiếng Việt. Bản dịch phải được chúng thực theo quy định của
pháp luật .

d) ĐỐi với giấy chứng nhận đánh giá chất lượng, phiếu kiểm nghiệm,
phiếu khảo nghiệm và kết quả thẩm định hồ sơ CSDT: Nộp bản gốc hoặc bán
sao có chứng thực hoặc bản sao có xác nhận của CS.

đ) ĐỐi với hồ sơ CSDT: Nộp bản có xác nhận của CS. Trường hợp hồ sơ
CSDT không bằng tiếng Anh hoặc không bằng tiếng Việt thì phải dịch ra tiếng
1/tật. Bản dịch phải được chứng thực theo quy định của pháp luật.

e) ĐỐi với tài liệu kỹ thuật của TBYT: Nộp bản có xác nhận của CS.

- ĐỐi với tài liệu hướng dẫn sử dụng của TBYT: Nộp bản bằng tiếng ViệT
có xác nhận của CS, kèm theo bản gốc bằng tiếng Anh do chủ sở hữu TBYT ban
hành đỐi với TBYT nhập khấu.

- Đối với mẫu nhãn: Nộp bản mẫu nhãn có xác nhận của CS. Mẫu nhãn
phái đáp ứng các yêu cẩu theo quy định của pháp luật về nhãn hàng hóa.)

6.1.5.2. Số lượng HS: 01 bộ

6.2. Tiếp nhận, thẩm định HS 0
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6.2.1. CS nộp HS cho Bộ Y tế thông qua Cổng thông tin điện tử về quản
lý TBYT.

6.2.2. Đối với HS TBYT có quy chuẩn kỹ thuật quốc gia tương ứng và TBYT
là phương tiện đo phải phê duyệt mẫu theo quy định của pháp luật về đo lường:

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung HS, Bộ trưởng Bộ Y tế

có trách nhiệm: Tổ chức thẩm định để cấp SLH trong thời hạn 30 ngày, kể từ
ngày nhận được HS đầy đủ, hợp lệ (bao gồm cả giấy tờ xác nhận đã nộp phí
thâm định cấp giấy phép lưu hành theo quy định của Bộ Tài chính). Trường hợp
không cấp SLH phải có văn bản trả lời và nêu rõ lý do.

b) Trường hợp HS chưa hoàn chỉnh thì Bộ Y tế phải thông báo cho CS để

bổ sung, sửa đổi HS, trong đó phải nêu cụ thể là bổ sung những tài liệu nào, nội

dung nào cần sửa đổi trong thời hạn 25 ngày, kể từ ngày nhận được HS đầy đủ,
hợp lệ

c) Khi nhận được yêu cầu bổ sung, sửa đổi HS, CS phải bổ sung, sửa đổi
theo đúng những nội dung đã thông báo và gửi về Bộ Y tế.

Trường hợp CS đã bổ sung, sửa đổi HS nhưng không đúng với yêu cầu thì
Bộ Y tế sẽ thông báo cho CS để tiếp tục hoàn chỉnh HS theo quy định tại điểm b
khoản 2 Điều 30 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP.

Sau 90 ngày, kể từ ngày Bộ Y tế có thông báo yêu cầu mà CS ktlông bổ
sung, sửa đổi HS hoặc nếu sau 05 lần sửa đổi, bổ sung HS kể từ ngày Bộ Y tế có
yêu cầu sửa đổi, bổ sung lần đầu mà HS vẫn không đáp ứng yêu cầu thì phải
thực hiện lại từ đầu thủ tục đề nghị cấp SLH.

6.2.3. Đối với HS thuộc trường hợp cấp nhanh:

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung HS, Bộ trưởng Bộ Y tế

có trách nhiệm: Tổ chức thẩm định để cấp SLH trong thời hạn 10 ngày làm việc,
kể từ ngày nhận được HS đầy đủ, hợp lệ (bao gồm cả giấy tờ xác nhận đã nộp
phí thẩm định cấp giấy phép lưu hành theo quy định của Bộ Tài chính). Trường
hợp không cấp SLH phái có văn bản trả lời và nêu rõ lý do.

Bộ Y tế chỉ thẩm định các tài liệu pháp lý quy định tại các điểm b, c, d và
đ khoản 1 Điều 30 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP. Còn các nội dung CS chịu

trách nhiệm về tính chính xác, hợp pháp của các tài liệu này, Bộ Y tế thực hiện
hậu kiếm các nội dung này sau khi cấp SLH.

b) Trường hợp HS chưa hoàn chỉnh thì Bộ Y tế phải thông báo cho tổ

chức đề nghị cấp SLH đế bổ sung, sửa đổi HS, trong đó phải nêu cụ thể là bổ
sung những tài liệu nào, nội dIng nào cần sửa đổi trong thời hạn 10 ngày làm
việc, kể từ ngày nhận được HS đầy đủ, hợp lệ.

c) Khi nhận được yêu cầu sửa đổi, bổ sung HS thì CS phải sửa đổi, bổ
sung theo đúng những nội dung đã thông báo và gửi về Bộ Y tế.

Trường hợp CS đã sửa đổi, bổ sung HS nhưng không đúng với yêu cầu thì
Bộ Y tế sẽ thông báo cho CS để tiếp tục hoàn chỉnh HS theo quy định tại điểm b

khoán 3 Điều 30 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP;/_
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Sau 90 ngày, kể từ ngày Bộ Y tế có thông báo yêu cầu mà CS không sửa đổi,
bổ sung HS hoặc nếu sau 03 lần sửa đổi, bổ sung HS kể từ ngày Bộ Y tế có yêu cầu

sửa đổi, bổ sung lần đầu mà HS vẫn không đáp ứng yêu cầu thì phải thực hiện lại từ
đầu thủ tục đề nghị cấp SLH.

6.2.4. Đối với HS thuộc trường hợp cấp khẩn cấp:

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung HS, Bộ trưởng Bộ Y tế

có trách nhiệm: Tổ chức thẩm định để cấp SLH trong thời hạn 10 ngày làm việc,
kể từ ngày nhận được HS đầy đủ, hợp lệ (bao gồm cả giấy tờ xác nhận đã nộp
phí thẩm định cấp giấy phép lưu hành theo quy định của Bộ Tài chính). Trường
hợp không cấp SLH phải có văn bản trả lời và nêu rõ lý do.

Bộ Y tế chí thẩm định các tài liệu pháp lý quy định tại các điểm b, c, d, đ và
e khoản 4 Điều 30 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP. Còn các nội dung khác CS
chịu trách nhiệm về tính chính xác, hợp pháp của các tài liệu này, Bộ Y tế thực
hiện hậu kiếm các nội dung này sau khi cấp SLH.

b) Trường hợp HS chưa hoàn chỉnh thì Bộ Y tế phải thông báo cho CS để

bô sung, sửa đổi HS, trong đó phải nêu cụ thể là bổ sung những tài liệu nào, nội
dung nào cần sửa đổi trong thời hạn 08 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được HS
đầy đủ, hợp lệ.

c) Khi nhận được yêu cầu bổ sung, sửa đổi HS, CS phải bổ sung, sửa đổi
theo đúng những nội dung đã thông báo và gửi về Bộ Y tế.

Trường hợp CS đã bổ sung, sửa đổi HS nhưng không đúng với yêu cầu thì
Bộ Y tế sẽ thông báo cho CS để tiếp tục hoàn chỉnh HS theo quy định tại điểm b
klioãn 4 Điều 30 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP.

Sau 90 ngày, kể từ ngày Bộ Y tế có thông báo yêu cầu mà CS không bổ
sung, sửa đổi HS thì phải thực hiện lại từ đầu thủ tục đề nghị cấp SLH.

6.2.5. ĐỐi với HS TBYT khác:

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung HS, Bộ trưởng Bộ Y tế

có trách nhiệm: Tổ chức thẩm định để cấp SLH trong thời hạn 45 ngày, kể từ
ngày nhận được HS đầy đủ, hợp lệ (bao gồm cả giấy tờ xác nhận đã nộp phí
thẩm định cấp giấy phép lưu hành theo quy định của Bộ Tài chính). Trường hợp
không cấp SLH phải có văn bản trả lời và nêu rõ lý do.

b) Trường hợp HS chưa hoàn chính thì Bộ Y tế phải thông báo cho CS để

bổ sung, sửa đổi HS, trong đó phải nêu cụ thể là bổ sung những tài liệu nào, nội
dung nào cần sửa đổi trong thời hạn 40 ngày, kể từ ngày nhận được HS đầy đủ,
hợp lệ

c) Khi nhận được yêu cầu bổ sung, sửa đổi HS, CS phải bổ sung, sửa đổi
theo đúng những nội dung đã thông báo và gửi về Bộ Y tế.

Trường hợp CS đã bổ sung, sửa đổi HS nhưng không đúng với yêu cầu thì
Bộ Y tế sẽ thông báo cho CS để tiếp tục hoàn chỉnh HS theo quy định tại điểm b
khoản 5 Điều 30 Nghị định số 98/202 1/NĐ-CP.

Sau 90 ngày, kể từ ngày Bộ Y tế có thông báo yêu cầu mà cơ sở không bổ

sung, sửa đổi HS hoặc nếu sau 03 lần sửa đổi, bổ sung HS kể từ ngày Bộ Y tế có #
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yêu cầu sửa đổi, bổ sung lần đầu mà HS vẫn không đáp úng yêu cầu thì phai
thực hiện lại từ đầu thủ tục đề nghị cấp SI」H.

6.2.6. Trong thời hạn 01 ngày làm việc, kể từ ngày cấp SLH, Bộ Y tế có trách
nhiệm công khai trên Cổng thông tin điện tử về quản lý TBYT các thông tin sau:

a) Tên, phân loại, cơ sở sản xuất, nước sản xuất TBYT;
b) Số lưu hành của TBYT;
c) Tên, địa chỉ của chủ sở hữu TBYT;
d) Tên, địa chỉ của chủ sở hữu số lưu hành;
đ) Tên, địa chỉ của cơ sở bảo hành TBYT;
e) Các tài liệu trong HS đăng ký lưu hành của TBYT, trừ các tài liệu quy

định tại điểm e khoản 1 và điểm c khoản 5 Điều 30 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP.
g) Mục đích sử dụng của TBYT.

6.3. Nơi tiếp nhận và trả kết quả
Tiếp nhận và trả kết quả trực tuyến trên Cổng thông tin điện tử về quản lý TBYT.

6.4. Phí
6.4.1. Thẩm định cấp SLH TBYT theo quy định tại Thông tư số

278/2016/TT-BTC ngày 14/ 1 1/2016 của Bộ Tài chính, cụ thể:
- Thẩm định cấp mới số lưu hành TBYT Loại C, D: 5.000.000 đồng/ 01 HS.
6.4.2. Thẩm định cấp SLH TBYT theo quy định tại các Thông tư số

64/2020/TT-BTC ngày 08/7/2020, Thông tư số 1 12/2020/m-BTC ngày 19/12/2020,
Thông tư số 47/202 1/H-BTC ngày 24/6/202 1, Thông tư số 120/202 1 TF-BTC ngày
24/12/2021, Thông tư số 44/2023/TF-BTC ngày 29/6/2023, cụ thể:

- Thẩm định cấp mới SLH TBYT Loại C, D: 3.500.000 đồng/ 01 HS
6.4.3. Thông tư số 59/2023/TT-BTC ngày 30/8/2023 của Bộ trưởng Bộ Tài

chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực y tế:

- Thẩm định cấp mới TBYT Loại C, D: 6.000.000 đồng/ 01 HS.
6.4.4. Thông tư số 43/2024/TT-BTC ngày 28/6/2024 của Bộ trưởng Bộ Tài

chính quy định mức thu một số khoản phí, lệ phí nhằm tiếp tục tháo gỡ khó khăn, hỗ

trợ cho hoạt động sản xuất kinh doanh:

- Thẩm định cấp mới TB YT Loại C, D: 4.200.000 đồng/ 01 HS.

6.4.5. Trường hợp các văn bản viện dẫn tại quy trình này được sửa đổi, bổ

sung hoặc thay thế thì thực hiện theo văn bản mới được sửa đổi, bổ sung hoặc
thay thế.

7. Phụ lục

STT Tên biểu mẫuMã hiệu
ươMtư

}&

Hôi đôn (

MMƠLlniMá2

khi boD Hôi đồn

8. HS lưu

- Bộ HS của CS (lưu trên Hệ thống).

- Ý kiến thẩm định củ' ch'yên gia (lưu trên Hệ thốngỪ'
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- Thông báo bổ sung HS (nếu có)

- Bảng tổng hợp kết quả rà soát

- Phiếu tổng hợp HS trình HĐ thẩm định.

- Biên bản họp HĐ thẩm định.

- Phiếu trình Lãnh đạo Bộ Y tế cấp giấy chứng nhận,

- Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành TBYT.
- Thông báo không đủ điều kiện cấp giấy chứng nhận đăng ký lưu hành

TB YT (đối với HS không được cấp).

Quyết định thu hồi SLH (đối với HS bị thu hồi SLH).
9. Biểu mẫu:

9.1. BNIOI/BYT-TTB

Danh mục hồ sơ đề nghị cấp mới sô lưu hành trình Hội đông
HiêChủng

Hãng,
loại/ lực của kiếnThôn Hãng,Tên nước

cáctin h. nưỚc :ứ lýTB YT TB YT
hỒ sơIn XU hữu

il';;n

Ghi
chú

9.2. BNI02/BYT-TTB

Danh mục hồ sơ đề nghị cấp ml lưu hành sau khi họp Hội đồng
FkBChủng Hiệu

Hãng,
Thông loại/ Hãng. lực của ứ IÝTên Loại hỒ sbcácbưỚC

TB YT
n xu

lẩ;n

Ý kiến

HỘI
đồng
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