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QUYET PINH

Ban hanh Quy trinh tiép nhén, th§n3 dinh, cip, h@uqkiém va thu hoi
s0 hru hanh thiét biy té (sika déi) theo tiéu chuin qudc gia
ISO 9001:2015 tai co quan Bo Y te

BO TRUONG BQ Y TE

Can cit Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15 thdng 11 nam 2022 cua
Chznh phu quy dinh, chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chite clia Bo
Yté;

Can cit Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 ndm 2021 cua
Chinh phu vé quan Iy thiét bi y té;

Can cit Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3 nam 2023 cua
Chinh phui siwta doi, b6 sung mét s6 diéu cua Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP ngay
08 thang 11 nim 2021 cua Chinh phii vé quan by thiét bi y té;

Can cit Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thdng 12 ndm 2023 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu cua Ludt Khdam bénh, Chita bénh;

Can cir Quyét d’mh s6 19/2014/0P- TTg ngay 05 rhang 3 nam 2014 cua
Thi tuwong Chinh phu vé viée dp dung Hé thong quan Iy chat heong theo Tiéu
chudn quoc gia TCVN ISO 9001:2008 vao hoat déng cua cdc co quan, 16 chirc
thuge hé théng hanh chinh Nha nuéc;

Can ctt Quyét dinh sé 3333/0P-BYT ngay 23 thing 8 nam 2023 cua B
truomg Bo Y té vé viéc uy quyén ky mét s6 van ban thude linh vuee thiét bi y té;

Can cir Quyét dinh s6 1618/0P-BYT ngay 11 thdang 6 nim 2024 cua B¢
truong Bo Y té vé viéc phdn ccfp ky mot s6 van ban thuée linh vue thiét bi y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Co s ha tang va Thiét bi y té.
QUYET DPINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay 01 quy trinh “Quy trinh tlep
nhén, tham dinh, cap hau kiém va thu hoi s6 luu hanh thlet bi y té (stra doi)”
theo tiéu chuan quoc gia ISO 9001:2015 tai co quan Bo Y té duoc quy dinh tai
Quyét dinh s6 19/2014/QD-TTg ngay 05 thang 3 nam 2014 cua Thu tudng
Chinh pht dbi véi cac linh vuc hoat dong cua cdc co quan, t6 chirc thudc hé
thdng hanh chinh Nha nudc.



Piéu 2. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tur ngay ky ban hanh.

Quyet dinh s6-2263/QD- BYT ngay 02 thang 8 nam 2024 cua B¢ truong
Bo Y té ban hanh Quy trinh t1ep nhan, tham dinh, cap, hau kiém va thu hoi s6
luu hanh thiét bi'y té (stra d6i) hét hiéu luc thi hanh ké tur ngay Quyét dinh nay
co hiéu luc thi hanh.

biéu 3. Cac Ong (Ba): Chanh Van phong B¢, Chanh Thanh tra Bd, Vu
truong, Cuc truong cac don vi thuc B Y t€ va Thu truong cac don vi co lién
quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh néy././{A/

Noiwthdin: KT BO TRUONG
- Nhu Diéu 3; , & ;
- Bo truong (dé bao cao):
= Cac Tha truong;

- Bo KH&CN (dé biét);

- Luu: VT, HTTB.




QUY TRINH
Tiép nhén, th:flm dinh, cap, héu kiém va thu hoi
s0 lwu hanh thiét bi y te

QT.HTTB.01

(Kem theo Quyét dinh s63707/0D-BYT ngay 09 /12/2024 ciia Bj Y té)

Nguoi viét Ngwoi kiém tra Nguwoi phé duyét

Ho va tén Dang Thi Phuong Thao Nguyén Minh Loi Do Xuan Tuyén

Chire Chuyén vién Cuc truong Thi truong Bo Y té
danh Cuc Co s¢ ha tang va Cuc Co s¢ ha tang va
Thiétbi y t& Thi€tbiyt€ g




QUY TRINH Ma sé: QT.HTTB.01

Tiép nhan, tham dinh, cap,
hau kiém va thu hoi So luu
hanh thiét bi y té

Ngay ban hanh:09/ 12 /2024

Lan sua doi: 04

CcycC co S‘() HATANG Tong sé trang: 60
VA THIET BI'Y TE
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Ngueoi-¢o lién quan phai nghién citu va thuce hién dung cdc ndi dung cua quy dinh nay.

Noi dung trong quy dinh nay cé hiéu luc thi hanh nhu sw chi dao cua Lanh dao B Y 1@

Mbi don vi chi dwoc phdn phé'i 01 ban (cé dong ddu kiém sodt). Khi cdc don vi cé nhu cdu
phan phoi thém tai liéu phai dé nghi voi thu ky ISO d@é c6 ban dong déu cé kiem sodt. File
mém dugc cung cdp trén mang ngi bo dé chia sé thong tin.
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THEO DOI TINH TRANG SUA POI (tinh trang sita doi so véi ban truée do)

Trang

Hang muc
sira doi

T6m tit ndi dung hang muc sira doi

Muc 3

Cap nhat “Quyét dinh s6 3322/QD-BYT ngay 06 thang 11 nam 2024 cia B¢ trucng Bo Y 1é vé
viéc kién toan Hoi déng fwe van ca"p lew hanh thiét bi y 6"

Muc 5.1.3

- B6 sung mét s6 ndi dung lién quan dén viéc xem xét, phan cong “HS b6 sung ciia TBYT ma trén
thi truong chiea cé dii 03 56 luu hanh doi voi san phdam cé cing tén TBYT.”

- Stra lai ty 18 phan cong hé so hang tudn tir “Trong do, toi thiéu 60% la HS tham dinh lan dau va
con lai la HS b6 sung...” thanh “Trong do, ty 1é HS thiét bi y té chan dodn in vitro : HS thiét bi y té
khéng phai la thiét bi y té chan doan in vitro la 40%:60%:; t6i thiéu 40% la HS tham dinh lan dau
va con lai la HS b6 sung... "

- Sua phan “IV. Trinh HD" thanh “IV. Hop Té ra soar” bao gom cac budc hop to ra soat,
tong hop danh muc trinh Hoi dong.

- Tach riéng cac budc trinh, hop Hoi dong trong phan V. Trinh HD .

- Sua cum tur “V. Hoan thién thu tuc cap SLH” thanh “VI. Hoan thién thu tuc cdlp SLH”

Muc
5.9.2.1

V& viéc hau kiém ho so da co so luu hanh déi véi TBYT chung va TBYT chén doan in vitro
khong phai 1a thudc thir, chat higu chudn va vat liéu kiém sodt thudc trudng hop khan cdp hoac
truong hop cap nhanh: Sira lai s lugng chuyén gia k¥ thudt, chuyén gia lam sang dé thong nhét
v6i s& luong chuyén gia tham dinh khi cp s6 luu hanh loai TBYT nay déi véi hd so tién kiém
thudc céc truong hop néu tai muc 5.9.1.2,5.9.1.3.

Stra tir “5.9.2.1. ..., 02 chuyén gia kj thudt. Riéng doi voi .., 04 chuyén gia (02 chuyén gia ky
thudt va 02 chuyén gia lam sang).” thanh ©“5.9.2.1. .., 01 chuyén gia ky thudt. Riéng doi voi
., 02 chuyén gia (01 chuyén gia ky thudt va 01 chuyén gia lam sang).”

Muc 5.10.4

Stra d6i noi dung lién quan dén phan céng hd so trude khi hop T6 ra soat dé ra soat thém két
qua thdm dinh HS ky thuat, HS 14m sang cta don vi (néu c6):
“Cdn cit danh muc do CV TH bdo cdo, Té truong Té ra sodt hodc Hé thong phan cong thém
01 thanh vién té ra sodt tham dinh lai HS phap Iy va ra sodt két qua tham dinh HS ky' thudt,
HS lam sang cua don vi (néu co).

T6 truong Té ra sodt chu tri hodc uy quyén cho Té phé To ra sodt hop thong nhat danh muc

wrinh HD ... "
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Quy trinh nay dugc xay dung nham quy dinh théng nhét thuc hién tiép
nhén, tham dinh, xét duyét hd so cap hodc khong cap, hau kiém va thu hoi sb luu
hanh thiét b y té theo quy dinh ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cta Chinh pha vé quan ly thiét bi y té (sau ddy viét tdit la Nghi
dinh s6 98/2021/NP-CP), Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam
2023 cia Chinh)phu sta d6i, bé sung mot s didu cia Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP’ (sau ddy viét tit la Nghi dinh sé6 07/2023/NP-CP), Nghi dinh
s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét
mot sb diéu’cua Luat Kham bénh, Chira bénh (sau ddy viét tdt la Nghi dinh s6
96/2023/NB-CP) bao gdm:

L.1. Xét duyét hd so dé nghi cap méi sb luu hanh déi véi:

- Thiét bi y té ¢6 quy chuan ky thuat qudc gia tuong ung;

- Thiét bi y té la phuong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh cta
phéap luét vé do luong;

- Thiét bi y té thudc truong hop cép nhanh;

- Thiét bi y té thudc trudng hop cép khén cép;

- Thiét bi y té khac.

1.2. Hau kiém hd so da c6 sd luu hanh ddi voi thiét bi y té loai C, D thudc
truong hop cap nhanh va cép khén cép.

1.3. Thu héi s6 luu hanh.

2. PHAM VI AP DUNG

Lanh dao B3 Y té, Lanh dao va cong chuc, vién chuce biét phai cua Cuc Co
so ha tang va Thiét bi y té, cac bd phan co lién quan ctia Bo Y té, cac chuyén gia
duoc phan cong, cac thanh vién Hoi dong tu van cap luu hanh thiét bi y té va cac
t6 chirc, ca nhan tham gia qua trinh cap hodc thu hoi sé luu hanh thiét bi y té
theo quy dinh ctia Nghi dinh sé 98/2021/NB-CP, Nghi dinh s 07/2023/ND-CP,
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP.

3. TAI LIEU THAM CHIEU

- Nghi dinh 50 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu
vé quan ly thiét bi y té.

- Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cta Chinh phu
stra d6i, bd sung mot sb didu cua Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé quan ly thiét bi y té.

- Nghi dinh sb 96/2023/NB-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, Chira bénh.
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- Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cta B¢ truong
B Y té quy dinh mau van ban, bao céo thuc hién Nghi dinh s 98/2021/ND-CP.

- Théng tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 cia Bo trudng
Bo Y té sira doi mot's6 diéu cuia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang
11 ndm 2021 cua BO truong Bo Y té quy dinh mau van ban, bdo céo thuc hién
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

- Théng tir's6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 8 nam 2022 cua B¢ truong Bo
Y té quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Nghi dinh s 98/2021/ND-CP.

- Théng tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua Bo truong Bo
Tai chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc
y &

- Thong tu s6 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nim 2024 cua Bo trudng
Bo Tai chinh quy dinh mirc thu mét sé khoan phi, 1 phi nham tiép tuc thao g&
kho khan, ho tro cho hoat dong san xuét kinh doanh.

- Quyét dinh s6 1705/QD-BYT ngay 18 thang 6 nam 2024 ctia Bo truong Bo Y
té vé viéc cong b6 thu tuc hanh chinh duoc stra ddi, bd sung trong linh vuc thiét b y
té thuoc pham vi quan ly cia Bo Y € quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu.

- Quyét dinh s6 3322/QD-BYT ngay 06 thang 11 ndm 2024 cua Bo truong
Bo Y té vé viéc kién toan Hoi déng tu van céip lwu hanh thiét bi y té.

- Quyét dinh s6 3333/QD-BYT ngay 23 thang 8 nam 2023 ctia Bo trudng Bo
Y té vé viéc uy quyén ky mot sb van ban thude linh vuc thiét bi y té.

- Quyét dinh s6 1618/QP-BYT ngay 11 thang 6 nam 2024 ctia Bo truong Bo
Y té vé viéc phén cép ky mot s6 van ban thudc linh vuc thiét bi y té.

- Truomg hop cac van ban vién déan tai quy trinh nay duogc sira doi, bo sung
hodc thay thé thi thuc hién theo van ban méi duoc stra doi, bd sung hodc thay thé.

4. THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Thuat ngir:

- S6 luu hanh cua thiét bi y té la:
+ 86 cong bé tiéu chuan ap dung ddi véi thiét bi y té thudc loai A, B;
+ S6 gidy chimg nhan dang ky luu hanh déi véi thiét b y é thudce loai C, D.

- H6 so dé nghi cdp méi sb luu hanh thiét bi y t& hop 1& 1a hd so c6 du

thanh phan hd so va da ndp du phi theo quy dinljd
L
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- Hd so uu tién 1a hd so duoc Lanh dao Bd Y té xem xét, cho phép xu ly
trude theo quy dinh tai khoan 21 Biéu 147 Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP:

(1). Thiét bi y té duoc san xuét trong nudc;

(2). Thiét bi y t& nhap khau da nop HO6 so dé nghi cép gidy phép nhap khau
thiét bi y té vé B&Y té trude ngay 01/01/2022 nhung chua duge cap gidy phép
nhap khiu va d& ndp hd so dé nghi cap gidy chimg nhan dang ky luu hanh thiét
bi y té;

(3). Héa chét, ché phém chi ¢6 mdt muc dich la khi khuan thiét bi y té;

(4)<Thiét bi y té dé thuc hién k¥ thudt méi, phuong phap méi ép dung
trong kham bénh, chita bénh da dugoc Bo Y té c6 van ban cho phép ap dung
chinh thtrc nhung chwa dugc cap sé luu hanh tai Viét Nam;

(5). Thiét bi y té khong thay ddi thong tin vé ching loai, ma san pham trén
gidy phép nhap khau hoac quyét dinh cdp sé dang ky luu hanh hodc gidy chimg
nhan dang ky luu hanh da cdp con hiéu luc nhung thude mot trong cac truong
hop sau:

+ Thay d6i vé co s¢ nhap khau hodc don vi dang ky luu hanh;

+ Thay doi tén goi clia co' s& san xuét nhung khong thay doi dia chi cua co
s san xuét;

+ Thay doi tén goi cua chu so hitu thiét bi y té nhung khong thay déi dia
chi ctia chti s¢ hitu thiét bi y té;

(6). Thiét bi y té khong thay doi thong tin vé ching loai nhung c6 thay doi
théng tin vé ma san pham do ma san pham cii d4 nglmg san xudt trén mot trong
c4c gidy to sau: gidy phép nhép khau hoic quyét dinh cp sb dang ky luu hanh
hodc gidy chimg nhan dang ky luu hanh da cap con hiéu luc;

(7). Ho so dang ky luu hanh thiét bi y té trude dé da c6 van ban yéu cau bo
sung hodc van ban tir chdi cép phép cua Bo Y té ma ndi dung cua van ban chi
lién quan dén yéu cau cap nhat hiéu luc ctia mot trong cac gidy to sau: gidy uy
quyén ctia cht s6 hitu thiét bi y té, gidy chung nhan dat tiéu chuan quan ly chat
lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét bi y té;

(8). Ho so dang ky luu hanh thiét b y té trude do da co van ban yéu cau bo
sung hodc vin ban tir chéi cap phép cua Bo Y té ma noi dung cua van ban chi
yéu cau vé stra doi, bd sung tén goi cua thiét bi y té.

- T6 ra soat: Do Cuc Co s6 ha tang va Thiét bi y té thanh lap va té chirc ra
soat hd so trude khi trinh Hoi dong tu vAn cép luu hanh thiét bi y té,

- T6 phén loai: Do B9 Y té thanh lap va hoat dong theo quy ché lam viéc
ctia T6 phan loai. /fjv




4.2. Chir viét tat:

- TBYT: Thiét bi y té.

- Cuc CSHT&TBYT: Cuc Co sé ha tang va Thiét bi y té - B§ Y té.

- SLH: S6 luu hanh thiét bi y té.

- CS: Co s 'de nghi cap sb luu hanh déi véi TBYT loai C, D.

- HS: Ho so dé nghi cAp m&i s6 luu hanh déi véi TBYT loai C, D.

- BPMC: B phén Mot ctra ctia Cuc CSHT&TBYT gom céc cong chuc,
vién chie biét phai tai Cuc CSHT&TBYT duogc Lanh dao Cuc CSHT&TBYT
phan ¢éng thuc hién.

- BPKT: B6 phan Ké toan ctia Cuc CSHT&TBYT.

- VT B§: Van thu Bo Y té

- VT Cuc: Van thu Cuc CSHT&TBYT.

- Cuc truong: Cuc trudng Cuc CSHT&TBYT.

- Pho Cuc truong: Phé Cuc truong Cuc CSHT&TBYT.

- P.DKKD: Phong Quan ly Déang ky va Kinh doanh TBYT.

- Hé théng: La phén mém thuc hién dich vu cong truc tuyén quan ly TBYT.

- CV Tb: Chuyén vién thAm dinh la cong churc, vién chire biét phai tai Cuc
CSHT&TBYT duogc Lanh dao Cuc CSHT&TBYT phan cong theo doi, tham dinh,
tong hop két qua tham dinh HS dé nghi cdp méi SLH TBYT.

- CV TD: Chuyén vién theo doi 1a cong chuce, vién chirc biét phai tai Cuc
CSHT&TBYT duge Lanh dao Cuc CSHT&TBYT phén cong theo déi, tong hop két
qua hau kiém HS da duoc cap SLH TBYT.

- CV TH: Chuyén vién tong hop la cong chirc, vién chic biét phéi tai Cuc
CSHT&TBYT dugc Lanh dao Cuc CSHT&TBYT phan cong thuc hién mot hoac
mot s6 ndi dung sau: (1). Tong hop trinh Lanh dao Bo Y té danh sach HS dé nghi
cap méi s6 luu hanh TBYT duoc vu tién xtr Iy trude; (2). Téng hop danh muc HS
trude khi hop T6 ra soat; (3). Tong hop danh muc HS trude khi trinh Hoi dong;
(4). Xin y kién T6 phan loai dbi véi cac HS T4 ra soat, Hoi dong c6 v kién vé két
qua phén loai; (5). Xin y kién cac Vu/Cuc, don vi lién quan theo yéu cau cua Hoi
déng; (6). Trinh Lanh dao Cuc CSHT&TBYT danh muc céip SLH, danh muc tur
chdi cap SLH; (7). Tong hop bao cédo B truong Bo Y té vé két qua thuc hién viée
ky, ban hanh van ban lién quan dén cép phép luu hanh TBYT dinh ky 6 thang va
01 ndm theo quy dinh tai cac Quyét dinh sb 3333/Qb-BYT, Quyét dinh sb
1618/QD-BYT ngay 11/6/2024; (8). Bao céo két qua hau kiém HS.

- HD: Hoi dong tu van cép luu hanh thiét bi y té do Bo Y té thanh lap.

y



7

- Don vi thé’m dinh: Pon vi do B6 Y té chi dinh va ky hop dong dé tham
dinh, hau kiém doi véi HS k¥ thuat, HS 1am sang trong HS.
5.NOI DUNG QUY TRINH
5.1. Quy dinh chung:

5.1.1. Quy trinh tiép nhan, thAm dinh, cip, hau kiém va thu hdi sé luu hanh
TBYT duogc théng nhét 4p dung va thuc hién chung cho Lanh dao B6 Y té, Lanh
dao Cuc CSHT&TBYT, cong chuc, vién chuc biét phai tai Cuc CSHT&TBYT,
cac bo phan don vi c6 lién quan cia Bo Y té, céac chuyén gia, don vi tham dinh
HS dé nghi cap méi s6 luu hanh TBYT va Hoi ddng tu vén cap luu hanh TBYT.
Trudng hop nodi dung tuong tmg quy dinh trong céc quy trinh tham chiéu khéc
v6inoi dung quy dinh trong quy trinh nay thi thong nhét ap dung theo quy dinh
ctia quy trinh nay.

5.1.2. Quy trinh nay 4p dung dé xur 1y cho cac truong hop ndp HS theo quy
dinh ctia Diéu 30 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

5.1.3. Cac HS duoc tién hanh xem xét, giai quyét theo nguyén téc:

- HS uvu tién xu ly trude HS khong uvu tién.

- HS b6 sung ctia TBYT ma trén thi truong chua c6 di 03 s6 luu hanh dbi
voi san pham c6 cung tén TBYT.,

- HS dén trude xir ly trude.

5.1.3.1. HS theo quy dinh cia Khoan 3 va 4 Diéu 30 Nghi dinh
98/2021/ND-CP (truong hop cip nhanh; trudong hop cap khan cap):

(1) Hé thdng phan cong HS theo thir tu nhu sau:

(a). HS uu tién thudc truong hop cap khan cép.

(b). HS khong uu tién thude truong hop cép khan cép.

(¢). HS wu tién thudc truong hop cép nhanh.

(d). HS b6 sung cua TBYT ma trén thi truong chua ¢é du 03 sb luu hanh
d6i voi san pham co cung tén TBYT.

(d). HS khéng uu tién thude trudng hop truong hop cép nhanh.

(e). HS tir muc (a) dén (d) Hé thdng phan cong ngau nhién cho CV TH; HS
bé sung duge phéan cong lai cho CV TP da tham dinh lan dau.

(2). Hang tuan P.DKKD bdo cdo Lanh dao Cuc vé danh sach HS bd sung
cua TBYT ma trén thi truong chua c6 du 03 sé luu hanh d6i v6i san pham co

ung tén TBYT
cung tén /Ju



(3) Hé th6ng thuc hién phan cong HS dén cac CV TP mdi tudn va dam
bao tong sé6 HS khoang 800 HS/thang. Trong do, ty 1& HS thiét bi y té chén
doén in vitro : HS thiét bi y té khong phai 1a thiét bi y té chan doén in vitro 12
40%:60%; t6i thiéu 40% la HS thdm dinh 1an dau va con lai 1a HS bd sung.
Truong hop HS tham dinh lan dau khong du ty 18 dé phéan cong, Hé thong s& tu
dong phan cong bu bang HS bd sung dé du s6 lugng mdi thang.(4). Can c tinh
hinh HS thuc té va yéu cau cong viéc, Lanh dao Cuc CSHT&TBYT co6 trach
nhiém phén cong va t6 chtrc tham dinh HS dam bao s6 luong HS theo yéu cau tai
muc (3) néu trén.

5.1.3.2. HS theo quy dinh cta Khoan 1, Khoan 2 va Khoan 5 Diéu 30 Nghi
dinh 98/2021/ND-CP (TBYT c¢6 quy chuan k¥ thuat quéc gia twong tmg; TBYT la
phuong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh cua phap luat vé do luong; TBYT
loai C, D khac):

(1). Hang tuan P.DKKD bao céo Lanh dao Cuc vé danh sach HS bo sung
cia TBYT ma trén thi truong chua cé du 03 s6 luu hanh ddi véi san pham co
cung tén TBYT.

(2) Hé théng phan cong HS dé CV TP, Pon vi tham dinh thuc hién theo
thur tu:

(a). HS uu tién (bao gébm ca HS bd sung);

(b). HS bo sung cua TBYT ma trén thi truong chua c¢é du 03 s6 luu hanh
ddi voi san pham co cung tén TBYT.

(c). HS khong uu tién.(3) Viéc phan cong HS dén CV TD dugce thuc hién

ngau nhién va téng sé HS cac CV TP khéng chénh léch nhau 01 HS dang xu ly.
5.1.4. Thuc hién hau kiém HS da duoc cidp SLH nhu sau: Thuc hién theo

ké hoach.
5.2. Quy dinh vé ndp HS bo sung

5.2.1. Thoi han b sung trong vong 90 ngay ké tur ngay Bo Y té (Cuc
CSHT&TBYT) c6 cong van thong bao yéu cau co so bd sung HS.

5.2.2. S lan b sung:

- Khéng quy dinh sb 1an bd sung HS déi véi TBYT thude truong hop cap
khén cap.

- 03 1an/HS dbi voi TBYT loai C, D khéc nodp trude ngay 01/01/2024" hodc
TBYT thudc truong hop cép nhanh.

- 05 lan/HS déi véi TBYT loai C, D khéc ndp tir ngay 01/01/20242 hodc
TBYT c6 quy chuan ky thuat quic gia tuong tmg hodc TBYT la phuong tién do
phai phé duyét mau theo quy dinh cta phép luét vé do luong? A

' Thuc hién theo quy dinh tai khoan 18 Diéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/NP-CP.
* Thuc hién theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 32 Nghi dinh s0 98/2021/ND-CP
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5.2.3. Sau 90 ngay, ké tir ngdy Cuc CSHT&TBYT c6 thong bao yéu cau
ma co sd khong bo sung, sira d6i HS hodc hét s6 lan bo sung theo quy dinh tai
muc 5.2.2 néu trén ma HS van khong dép ung yéu cau thi phai thuc hién lai tir
dau thu tuc d& nghi cip s6 luu hanh.
5.3. D6i v6iHS con cd y kién chua théng nhét trong To ra soét, Cuc
CSHT&TBYT xem xét trinh xin y kién HD.

3 Thuc hién theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 Nghj dinh ) 98/202]/”ND-C%
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5.4. So do quy trinh tham dinh HS theo quy dinh ctia Khoan 1 ‘va Khoan 2 Piéu 30
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: (i) c6 quy chuan k¥ thuat qudc gia tuong ung va
(i) 1a phuong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh ctia phap lut vé do

luong
Budc | Thoi gian
Thuc hién Trinh tu thuc hién thuc thuc hién
hién
[. Nop HS va xdc nhan phi
cs Nép HS D 5.4.1 | Hangngay
Chua du thanh
B st 118 phan s Thtr 2 — Thit
a soat, tiep 6 hang tuan
BPMC 4. .
nhan HS 9t
Pa di thanh
phan HS
\4
CS Nop phi o 5.4.3 | Hang ngay
Xac nhan
thanh toan phi Thu2 — Tha
BP Chua du phi 6 hang tuan
&l 544
Chuyén budc 5.4.5
I1. Tiép nhan, thim dinh va thong bao két qua tham dinh HS 1an dau
Hé thong
CVTb
Tiép nhan,
phéan céng HS \ 54.5 |01 ngay
Pon vi tham
dinh

ys
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CVTb

7 HS Phép ly
Don vi tham
dinh, 2 : || ~ A Thoi gian
CV TD Tham dinh HS —» HS Ky thuat 54.6 thim dinh HS:
08 ngay.
Bonvi 15 HS Lam sang
tham dinh
Tham dinh dat
hoac 5:511 Xiny
Xl.:l‘ 1}" két qué kién vé ndi dung
tham dinh HS 01 ngay
CVIb 5.4.7
Tham dinh v
khong dat Chuyén sang
budc 5.4.15
v
CV1b Téng hop, soan thao van ban dé nghi b sung HS | | 548 | 12ngay
A
A
Lanh dao R o 3 A . .
P DKKD Phé duyét du thao Cong van 549 1/2 ngay
Pho Cuc , , e B
truéng Xem xét, Ky duyét Cong van 5.4.10 | 1/2ngay
¥ICye Phat hanh Cong van sl
I11. Tham dinh va thong béo két qua tham dinh HS b6 sung
i Nop HS b6 sung 5.4.12 | Hang ngay
CVTb
»| HS Phap ly
H¢ théng, A : Thoi gian
Pon vi tham Than} dlnh HS L 5 HS KS/ thuét 5.4.13 | thim dinh HS:
dinh, bd sung 08 ngay.
Vb Ponvi s 1S Lam sang
tham dinh

e




Xt 1y két qua _

tham dinh HS HS b6 sung

dat 7
HS b3 hoac H§ bo

, sung lan 5

CVTD fung khong dat 5.4.14 | Ol ngay

khong dat S

hoac can

: xin y kién
Chuyén sang Chuyén sang | Vvé€ndidung

budc 5.4.8 budc 5.4.15

IV. Hop T6 ra soat

T6ng hop danh muc hop T6 ra soat
Sau khi l
¢6 ¥ kién
cua To
phan loai
Hop ra soat, théng nhét
T ra soat danh muc HS trinh HD
’ 4.
CV TH 415 02 ngay
— Pé nghi xem
Xin y kin vé két \ xét lai
qua phan loai v
v . ; :
T Thong nhat Chuvén
CV THxiny trinh Lanh Sar?g
kién T6 phan dao Cuc :
loai xem xét bude
trude khi 5.4.7
trinh HD
Lanh dao
O o
CSHT&TBYT Xét duyét HS
trinh HD 01 ngy
— Done v 5.4.16
Dé nghi xem ongy
xét lai trinh HD
Chuyén sang budc 5.4.7 Ky vén ban gui HD
v
V. Trinh HD
Téng hop danh muc HS do Cuc CSHT&TBYT
Thu ky HD trinh HD, bao cao Chu tich Hb 5417 .
_ /2 ngay

Mo
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v
. Théng nhét lich hop va 05 ngay truée
Chid tich HD Danh muc HS hop HD 5.4.18 ngay hop HD
A
\ A , n Trong cuoc
Thanh vién Hop HD xem xét thong qua 5.4.19 | hop Hoi déng
HD I 01 ngay
Hoan thién bién ban hop, tong hop
Thu ky HD danh myc HS da duoc HD thong qua, 5420 | 02ngy
yéu cau bo sung va tur chdi cap phép
A
A 4
Chu tich Xét duyét noi dung bién ban hop, danh muc HS
HD, thanh da dugc HD thong qua, yéu cau bo sung va tir 5.4.21 |01 ngay
vién HD chdi cap phép
I
~eueag Ky vin ban chuyén Cuc CSHT&TBYT o
T06 thu ky Y i La A A 5.4.22 | 172 ngay
HD Bién ban va Két luan cua HD
VL. Hoan thién thu tuc cap SLH
’ ) 01 ngay
Pho Cuc Xem xét két luan
g q 5.4.23
truong cua Hb
\4
HS ¢6 TBYT dugce cdp HS c6 yeu céu cua
SLH, HS ¢6 TBYT HD phai b6 sung/
khong cép SLH wiifi ot
C(\:/\;f?gé HS can xin y kién cac e
Vu/Cuc va don vi lién quan Chuyén o
sang budc 0d:ugay
5.4.7
- Chuyén hd so vé CV TP =
- CV TH bdo céo Lanh dao Chuyén
Cuc xin y kién cac Vu/Cuc sang budc
va cac don vi lién quan 5.4.15

h
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A

A4

Lanh dao Xem xét, phé duyét du thao cac Quyét dinh, 54.25 | 1/2 ngay
P.DKKD SLH va van ban tr choi
Xem Xé€t,
phé duyét
Ph(')qu.lC 5.4.26 |01 ngay
truong
Dongy Chuyén lai
budc 5.4.24
A
Xem Xét,
Cuc truong ky duyét
K‘Ahéng’ 5.4.27 | 01 ngay
dong y
Chuyén lai Bong y
budc 5.4.24
A\ 4
VT Bo Phat hanh, tra két qua 5.4.28 | 01 ngay

SLH




15

5.5. So dd quy trinh tiép nhan, x 1y, thdm dinh va xét duyét HS theo quy dinh
ctia Khoan 3 va Khoan 4 Diéu 30 Nghi dinh 98/2021/ND-CP: (iii) thudc truong
hop cép nhanh, (iv) thude trudong hop cap khan cap

Bude | Thoi gian
Thuc hién Trinh tu thuc hién thuc thuc hién
hién
[. Nop HS va xac nhan phi
CS Nop HS ] 5.5.1 | Hang ngay
Y 2
Chua du thanh
RA SodL. tid phén HS Thir 2 - Thir
a soat, tiep . 6 hang tuan
BPMC RO 552 =
nhan HS
Pa du thanh
phan HS
v
CS Nop phi ’ 5.5.3 | Hang ngay
Xac nhan
thanh todn phi — Uiy 2 Thy
BPKT Chua du phi 6 hang tuan
554
Chuyén budc 5.5.5
[1. Tiép nhan. tham dinh va thong bao két qua thim dinh HS lan dau
Hé thong Ti€p nhan, 555 |12y

phan cong HS cho CV TD

M
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Tham dinh khong dat

Tham dinh
HS
CVTb Tham dinh 5.5.6 01 ngay
dat hodc can l
xin y-Kién vé -
ndi dung Chuyén sang
budc 5.5.13
\4
01 ngay
CV Th Tong hop, soan thao van ban dé nghi bo sung HS || 5.5.7
Lanh dao - - y : - - 558 112 ngdy
P.DKKD Phé duyét du thao Cong van
Pho Cuc
truong Ky duyét Cong van 3:3.9 1/2 ngay
VT Cye Phat hanh Coéng vén 5.5.10 | 01 ngdy
[11. ThiAm dinh va thong bao két qua thim dinh HS bd sung
No6p HS bb sung
CS 5.5.11 | Hang ngay
Thém dinh
HS b sung
HS b
i HS bé dat
Ae 7. K 5 0 sung da
He¢ thong, k}:izrtlg hodc HS b sung 5.5.12 |01 ngay
CVTD ' lan 3 khong dat
" hpac 5:511 Xiny
Chuyén sang kién vé ndi dung
budc 5.5.7

Chuyén sang
budc 5.5.13

IV. Hop T0 ra soat
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Téng hop danh muc hop T6 ra soat

3
Sau khi
¢6 y kién
cua To
phan loai
Hop ra soat, thong nhat
TH vk et danh muc HS trinh HD
CVTH
T Dé nghi
Xin y kién ve \ s it
két qua phan '
loai Tﬁéng ;V
. nhat trinh Chuyen
CVTHxiny Lanh dao sang
kién T6 phén Cuc xem bude
loai xét truge
khi trinh 5.5.6
HD S
Xét duyet HS
trinh HD
Lanh dao :
Cuc bé nghi xem Pdng y trinh
CSH&TBYT xét lai HD
Chuyén sang Ky van ban gti HD
budc 5.5.6 l
V. Trinh HD
" Téng hop danh muc HS do Cuc CSHT&TBYT
Thu ky HD trinh HD, béo cdo Ch tich HD
Ch tich HD I'hong nhat lich hop va Danh muc HS 0l ngly muke
hop HD ngay hop HD
|
v

Thanh vién
HD

Hop HD xem xét thong qua

cudc

hop Hoi d6ng

Thu ky HD

Hoan thién bién ban hop, tong hop
danh muc HS da duoc HDP thong qua,
yéu cau bo sung va tir choi cap phép

wn
n

A

sau

két thuc

s
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v
Chu tich Xét duyét ndi dung bién ban hop, danh muc HS da
HD, thanh duoc HD thong qua, yéu cau bo sung va tir chbicap ||5.5.19 | 1/2ngay
vién Hb phép
T6 truong _ ,
Té thu ky Ky van ban chuyén Cuc CSHT&TBY'T 5520 | 12ngy
HD Bién ban va Két luan cua HD
V1. Hoan thién tha tuc cip SLH
Pho Cue
truong Xem xét Két luan o 112 ngay
cua HP 5.5.21
A 4
HS ¢6 TBYT cap HS ¢6 yéu cau cua
SLH, HS c6 TBYT HD phai bo sung/
khong cap SLLH giai trinh
A \ l
HS can xin y kién cac Chuvé
CV TP va Y ien uyen sang ‘
el Vu/Cuc, don vi lién juan buGe 5.5.6 5522 | 1/2 ngay
- Chuyén ho so vé CV TD Chuyén
-CV THbéo cdo Lanh |— sangbudc
dao Cuc xin y kién cac 5.5.13
Vu/Cuc, don vi lién quan
Lanh dao Xem xét, phé duyét du thao cac Quyét dinh, 5523 | 12neay
P.DKKD SL.H va vin ban tir chéi a - e
Pho Cuc , n k
truong Xem xét, phé duyét
Khéng dong y 5.5.24 | 1/2ngay

Chuyén lai
bude 5.5.22
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Xem x¢ét, ky duyét

3325

Cuc trudng
Khong 66|1g y
: Chuyén lai
Dong y budce 5.5.22
Phat hanh, tra két qua
VT Bo SLH

5.5.26

1/4 ngay
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5.6. So dd quy trinh tham dinh HS khéc theo quy dinh ctia Khoan Piéu 30
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

Budc | Thoi gian
Thuc hién Trinh tu thuc hién thuc thuc hién
hién
[. Nop HS va xé&c nhan phi
CS Nop HS 5.6.1 | Hangngay
Y S
Chua :iu thanh
RA sodt. tid ph S Thir 2 - Th
a soat, tiep 6 hang tuén
BPMC . 5.6.2 °
nhan HS
Da du thanh
l phén HS
CS Nép phi ’ 5.6.3 Hang ngay
Xac nhan -
thanh toan phi — T 4= Thg
BPKT Chua du phi 6 hang tuan
5.6.4
Chuyén bude 5.6.5
II. Tiép nhén, thim dinh va thong bao két qua thim dinh HS lan dau
Phéan cong HS \
) HS nop tir HS nop trude
H¢ thong ngay ngay
01/01/2024 01/01/2024 5.6.5 | 172 ngay

\

/ Pon vi

tham dinh

Y3




21

CVTb
) » HS Phap ly
Don vi tham Y
dinh, Tham dinh HS || ~ 5 Thoi gian
CV D N o HSKYthudt )5 6 6 | thim dinh bis:
15 ngay.
bBonvi |l HS Lam sang
tham dinh
Y Théam dinh khong dat
Xu ly két qua
tham dinh HS
: Tham dinh
CV.Tb dat hodc can 5.6.7 01 ngay
xin y kién vé
ndi dung
Chuyén sang
budc 5.6.16
A
CV TP Téng hop, soan thao van ban dé nghi bo sung HS 568 |02ngy
A
Lanh dao Phé duyét du thao Cong vin e
P DKKD A 5.6.9 01 ngay
Pho Cuc Ky duyét Cong van 5.6.10 | 01 ngay
truong
¥iye Phat hanh Céng van &1 | logay
[1I. Thdm dinh va thong bao két qua tham dinh HS bo sung
Cs Nep HE b sumg 5.6.12 | Hang ngay
/ Phan cong HS \
’ HS bé sung cta HS b6 sung ctia
H¢ thong HS nop tir ngay HS ndp trude
01/01/2024 ngay 01/01/2024 5.6.13 | 1/2 ngay

\

CVTb

Pon vi tham dinh

'

A




o
N

Hg¢ thong,
Don vi tham
dinh

CVTb

Tham dinh' HS
bo sung

Pon vi
tham dinh

HS Phap ly

- HS K¥ thuat

HS Lam sang

5.6.14

Thoi gian
tham dinh HS:
15 ngay.

Xur ly két qua
tham dinh HS

HS bo sung dat
hoac HS bo
sung lan cuoi

CVTb Iiinigo cung khong dat |5.6.15 | 01 ngay
khong dat hogg can Xin y
kién vé noi
dun
A8 V! -
Chuyén sang Chuyén sang
bude 5.6.8 budc 5.6.16
IV. Hop Tb ra soat
Téng hop danh muc hop T6 ra soét
Sau khi co y ¢
kién cua To
phan loai
Hop ré soat, thong nhat
Té ra soat, dal umge SIS trina e 5616 |,
03 ngay
CVTH
).(;m 7 Pé nghi
kién vé 7 1.
£ : xem x¢t lai
két qua v
phén £ £ 2
¥ Tl]ong ljhal Chuyen
. trinh Lanh
CV TH xiny dao Cuc sang
kién T6 phan xem xét budc
loai trudce khi 5.6.7
trinh HD
v

8
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Xét duyét ho so

trinh HP
Lanh daO N . X .
Cug be ngh! xem Pong y 5.6.17 | 02ngay
CSHT&TBYT xet lai trinh Hb
Chuyén sang
budc 5.6.7 Ky van ban guri HD
V. Trinh HP
Thu ky'HD Tong hop danh muc HS do Cuc CSHT&TBYT 5.6.18 | 0l nay
trinh HD, béo cdo Chu tich HD
i
L A At 1 : 05 ngay trude
Chu tich HD Thong nhat hcl;l(l)lgp;{ \g Danh muc HS 56.19 Sl hon D
. - Trong  cudc
Thanh vién Hop HP xem xét thong qua 5.6.20 | hop Hoi dong
HD 01 ngay
Hoan thién bién ban hop, téng hop
Thu ky HD danh muc HS da dugc HP thong qua, 5.6.21 |03 ngay
y€u cau bo sung va tur chdi cap phép
A
Chu tich Xét duyét ndi dung bién ban hop, danh muc HS da
HP, thanh dugc HD thong qua, yéu cau bo sung va tir chdi cdp || 5.6.22 | 02 ngay
vién HD phép
T4 trudng ] ‘
T thu ky Ky van ban chuyén Cuc CSHT&TBYT 5693 |01 nedy
HDP Bién ban va Két luan cua HP
V. Hoan thién thi tuc cap SLH
02 ngay
PhAC Xem xét Két
6 Cuc A
truong 5 S8 EID 5.6.24




CVTH. v ’ v
CVTD HS ¢6 TBYT cap SLH, HS ¢6 yéu cau cua
HS c6 TBYT khong cép HD phai b6 sung/
SLH giai trinh
Y &
HS can xin ¥ kién Chuyén sang
cac Vu/Cuc, don vi budc 5.6.7
lién quan 5625 | 03 neay
——— ‘ Chuyén
- Chuyén ho so vé CV | sang
D | budce
- CV TH béo cao Lanh 5.6.16
dao Cuc xin y kién cac
Lanh dao v
P.DKKD Xem xét, phé duyét du théo cac Quyét dinh, 5.6.26 | 01 ngay
SLH va van ban tir choi
Xem Xét,
phé duyét
Pt}r‘g (;‘-“‘C 5.6.27 | 01 ngay
& Khong dong ¥
Pdng y Chuyén lai
budc 5.6.25
Xem Xét,
ky duyét
Cuc trudng | 5.6.28 | 01 ngiy
Khong dong y
Déng y Chuyén lai
budc 5.6.25
VT B6 Phét hénh, tré két qUé 5.6.29 01 ngay

SLH
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5.7. So do quy trinh tham dinh, hau kiém HS da cép s6 luu hanh theo ké hoach
doi voi TBYT loai C, D theo quy dinh tai Khoan 3, Khoan 4 Diéu 32 Nghi dinh
98/2021/NB-CP: (i) thuge truong hop cap nhanh, (ii) thude truong hop cap khan

cap
Buée Thoi gian
Thuc hién Trinh tu thuc hién thye | Huchien
hidn (Ngay lam
i viéc)
[. Phan cong HS, tham dinh HS
18 thé HS da cap s6 luu hanh Theo ké hoach
He¢ thong C’E 5.7.1 fizgre phe duyet
g CVTD
He¢ thong %
thuc hién ‘
theo danh Phan cong HS 5.7.2 | 020wy
sach cua -
Cuc Don vi tham
dinh
CV TD ra soat —
. HS Phap ly
Pon vi Tham dinh. hau | —— Thoi gian thim
thim dinh, | | kiém, ra soat HS PRRFMIE | |5y | SELEGN
CV TD -
Bonvi | HS Lam sang
tham dinh
y
CVID Xt Iy két qua thim dinh, hau kiém .74 | 02ngy
v
v v
HS hau kiém dat HS héu kiém khong
CV TH yéu céu dat yéu cau 5.7.5 02 ngay
P
Chuyén budce 5.7.16
CV TD, . _ ; - . _
CV TH, Lam viéc voi CS vé HS hau kiém dé lam rd nQ1 ‘
Lanh dao dung va xem xét viéc dat hodc khong dat yéu cau 5.7.6 10 ngay
Cuc
II. Trinh HD

ys
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v

Téng hop danh muc trinh HD

Sau khico y
kién cua To
phan loai
Lanh dao Cuc
CSHT&TBYT chu tri
hop ra soat, thong nhat
T ra soat danh muc HS trinh HD 577 04 ngay
CV TH Xiny kién \ Pé nghi
vé ket qua xem xét lai
phan loai
CV TH xin y Théng nhét Chuyén
kién TO phan trinh Lanh sang
loai dao Cuc budc
xem xét
trudc khi 314
trinh HD
Danh muc
HS hau kiém
~ trinh HD
Lanh dao \ 578 | oo
Cuc Pé nghi Pdng ¥ 2 ogay
xem xét lai trinh HD
Chuyén sang T
buse 5.7 4 Ky van ban gui Hb
. Tong hop danh muc HS do Cuc CSHT&TBYT N
Thu ky HD trinh HD, béo cao Cha tich HD 312 | Wnghy
A
A 4
oy Théng nhét lich hop va 05 ngay tudc
Chu tich Hb Danh mue HS 5.7.10 Ny
y
Thanh vién L+ 1A Trong cudc hop
s Hop HD xem xét thong qua 5.7.11 Hoi dong
T 01 ngay
; 1 03 ngay
Hoan thién bién ban hop, tong hop
Thu ky HD danh muc SLH da dugc HD dé xuat: 57.12

dé nghi thu h6i SLH

A
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oy Xét duyét ndi dung bién ban hop.,
Chu tich Hb Ty g A . X 5.7.13 | 02 ngay
' danh muc SLH da dugc HP dé nghi thu hoi e
Cuc )
CSHT& Bién ban va Két luén cua HD 5.7.14 01 ngay
TBYT
[11. Hoan thién thituc tiép tuc hodc thu hdi SLH
Phé Cuc 01 ngay
truong Xem xét Két luan cua HD 5.7.15 =
CV TH Du thao to trinh bao céo két qua hau kiém 5.7.16 | 03 ngay
va du thao Quyét dinh thu hoi SLH
4
Lanh dao
P.DKKD Xem xét, phé duyét cac du thao 5.7.17 | 01 ngay
v
Xem xét, phé duyét
Phé "Cuc Khéng dong y 5.7.18 | 01 ngay
trurong
Déng y Ch,uyen lai
budc 5.7.16
Xem xét, phé duyét két qua
héu, kiém va ky duyét
, Quyeét dinh thu hoi SLH
L e 5.7.19 | 02 ngay
Khong dong y
Déng y ., )
Chuyeén lai
bude 5.7.16
VT B Ban hanh Quyét dinh thu hdi SLH 5.7.20 | 01 ngay
Thuc hién viéc thu hdi SLH trén b
CVID hé thong va cong khai trén cong 5.7.21 | 01 ngdy
thong tin dién tur
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5.8. Quy dinh vé viéc xem xét HS wu tién

5.8.1. Quy dinh chung

Sau khi nhan duocvan ban kém theo tai liéu chimg minh cua CS vé viéc
dé nghi vu tién xu 1y trude HS, Lanh dao Cuc CSHT&TBYT giao CV TH xem
xét, tong hop dé trinh bao cdo Lanh dao BO Y té xem xét, cho phép xu Iy trudc
néu thudc mot trong céc truong hop theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP.

Thoi gian xem xét, xr ly: Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
nhan duocvan ban dé nghi cua CS. Truong hop khong cho phép xur Iy uu tién,
Cuc CSHT&TBYT c6 van ban tra 101 CS vé viéc dé nghi bo sung tai liéu do
chua du diéu kién cua HS uu tién theo quy dinh.

5.8.2. So' dd quy trinh va dién gidi cac budc thue hién

* So do quy trinh

Thoi
gian
Budc thuc
Thuc hién Trinh tu thuc hién thuc hién
hién (Ngay
lam
viéc)
Nop véin ban d& nghi wu tién xi e
Op van ban dé nghi uu tién xu neay
CS ly trude keém theo tai liéu chimg 5.8.2.1 l§n;
minh tuong Ung viée
v
Tiép nhéan van ban, trinh Lanh dao 1/4
VI Ce Cuc CSHT&TBYT phén cong xit Iy SR22 | oy
T
* 2
Lanh dao Phan cong CV TH tong hop danh 5293 1/4
P.DKKD sach HS dé nghi vu tién xu ly T ngay
i
CV TH tong hop, trinh Lanh dao P.DKKD phén
cong chuyén vién, vién chure bi€t phai cua : .
GV TH phong kiém tra didu kién wu tién xit Iy truge || 0-5-24 | 1108y
theo quy dinh
Chuyén vién. : 4
vién chire Kiém tra va gui két qua cho CV TH 5.8.2.5 | 2 ngay
biét phai s

A
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CV TH, CV TH béao cao Lanh dao
P.DKKD, klél; wu tién xir ly trude 5.8.2.6 1 ngay
Pho Cuc
truong Pho Cuc truong
- - khong dong yy:
Pho Cuc truong Chuyén buéc 58.2.5
dong y
CV TH bao cao Lanh dao
o P.DKKD trinh Cuc truong:
CV TH, - Danh séch HS du diéu kién
I.anh dao dé trinh Lanh dao Bo ~ .
P DKKD, - Danh sach HS khéng dti uu 5.8.2.7 | Tngay
Cuc tru,(:‘),ng tién xur l}" trudc
' v
Cuc truong khgng
Cuc trudng dong y: Chuyén budc
dong y 5.8.2.6
A Péi voi hd so khong di diéu kién wu tién xir Iy
) trudc theo quy dinh
CV TH,
Lanh dao CV TH béo céo Lanh dao P.DKKD trinh Pho Cuc
P.PKKD. truong ky cong van tra 101 CS 5828 I ngdy
Pho Cuc
truong
VT Cuc, Ban hanh co?gggn tra 101 va 5220 12
BPMC 2 o ngay
B Poi voi hd so di didu kién wu tién xir Iy trudce
) theo quy dinh
R R Xem xét, cho y kién chi dao ddi v6i danh sach HS du .
Lanh dao Bo diéu kién wu tién xu Iy trude 5.8.2.10 | 1 ngay
l 1/2
Lanh dao Xem xét, phan cong CV TH xtr Iy figdy
Cuc , 5.8.2.11 ’
CSHT&TBYT .

ys
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v
Trién khai y kién chi dao cua
Lanh dao B doi voi ndi .
CVTH dung xem xét HS uu tién 5.8.2.12 | 1ngay
' / - Lﬁnh dao Bcf):lahéng
Lanh dao BO dong y: Chuyeén bude
dong y 5.8.2.5
A\ 4
N CV TH béo céo Lanh dao
CV TH, Lanh -
P.DKKD trinh Phé Cuc
p Ddlg?(D truong phan cong xu ly HS 58913 1.5
oS ’ uu tién va ky CV tl}éng ‘béo e ngay
Pho “Cuc don vi quan ly phan mém v
trudong : q
Ph¢ Cuc truong
) khong ddng y:
Pho Cuc Chuyén budg 5.8.2.12
trudng dong y
v
Ban hanh cong van guri thong 1
CVTH, bao hé théng phan cong HS s82.14 | V-
VT Cuc ngay

% Dién giai cac budc thuc hién

5.8.2.1. CS gui van ban kém theo tai liéu chimg minh vé viée dé nghi uu tién
xir Iy HS theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

5.8.2.2. VT Cuc tiép nhan van ban, trinh Lanh dao Cuc CSHT&TBYT
phan cong xu ly.

5.8.2.3. Lanh dao Cuc CSHT&TBYT phén cong CV TH tong hop danh
sach hd so dé nghi uu tién xtr ly.

5.8.2.4. Sau khi nhan dugc van ban kém theo tai liéu chimg minh cua CS
vé viée dé nghi wu tién xur ly HS theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 147 Nghi dinh
s 96/2023/ND-CP, CV TH tong hop, trinh Lanh dao P.DKKD phan céng
chuyén vién, vién chirc biét phai ctia phong kiém tra diéu kién wu tién xir ly
trudc theo quy dinh.

5.8.2.5. Chuyén vién, vién chuc biét phai thuc hién kiém tra diéu kién uu
tién xir Iy trude ca cac hd so duge Lanh dao P.DKKD phén cong va gui két
qua cho CV TH (du diéu kién uu tién xur ly trudc theo quy dinh nao hozc ly do
khong du didu kién wu tién xir ly trudc). yi




31

5.8.2.6. CV TH bao céao Lanh dao P. DKKD, trinh Phé Cuc truong két
qua xem xét diéu kién uu tién xir Iy trude.

- Truong hop Phé Cuc trudng chua dong y: Pho Cuc trudong chuyén lai dé
chuyén vién, vién chic biét phai ra soat, xem xét lai diéu kién uu tién (chuyén
bude 5.8.2.5).

- Trudong hop Phé Cuc trudng dong y: Phé Cuc trudng chuyén lai ¢& CV
TH béo céo lanh dao phong DKKD trinh Cuc truong xem xét Danh séch va
trinh Lanh dao Bo phé duyét theo quy dinh (chuyén budc 5.8.2.7).

5.82.7. CV TH béo céo Lanh dao P. BPKKD, trinh Cuc trudng két qua
xem xét diéu kién uu tién xu ly trudc dé trinh Lanh dao Bo.

- Truong hop Cuc truong chua dong y: Cuc truong chuyén lai dé ra soat,
xem xét lai diéu kién uu tién (chuyén budc 5.8.2.6).

- Truong hop Cuc truéng dong y:

+ Péi v6i danh sach hd so khong du diéu kién vu tién xu ly trude: Cuc
truong chuyén lai dé CV TH trinh Pho Cuc truong ky van ban tra 16i CS
(chuyén budc 5.8.2.8).

+ Pdi véi danh séch ho so du diéu kién uu tién xu 1y trude: Cuc truong ky
duyét phiéu trinh Lanh dao B xem xét cho y kién chi dao vé danh sach hd so
(chuyén buéce 5.8.2.10).

5.8.2.8. CV TH bao cédo Lanh dao P.BKKD trinh Phé Cuc truong ky cong
van tra 101 CS.

5.8.2.9. VT Cuc ban hanh cong van tra 101 va BPMC gui CS theo quy dinh.

5.8.2.10. Lanh dao B6 xem xét cho y kién chi dao vé hd so du diéu kién uu
tién xu ly trudce theo quy dinh.

5.8.2.11. Sau khi Lanh dao B6 xem xét va cho y kién chi dao, Lanh dao
Cuc CSHT&TBYT phan cong CV TH xtr 1y, trién khai y kién chi dao cua Lanh
dao B¢ theo quy dinh.

5.8.2.12. CV TH xu ly, trién khai y kién chi dao cua Lanh dao B¢ vé danh
sach HS du diéu kién wu tién xtr Iy trude theo quy dinh nhu sau:

- Truong hop Lanh dao Bo khong ddng y véi danh sach HS du diéu kién uu
tién xu ly trude: CV TH chuyén chuyén vién, vién chire biét phéi ra soat, xem
xét lai diéu kién uu tién (c/7uyén buoc 5.8.2.5).

- Truong hop Lanh dao B dong y voi voi két qua xem xét diéu kién uu
tién xu ly truéc: CV TH bao cédo Lanh dao P.DKKD trin}/lt& Pho Cuc truong
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phan céng xu ly ho so uu tién va ky cong vin thong bao don vi quan ly phén
mém (chuyén budc 5.8.2.14).

5.8.2.13. CV TH bao cao Lanh dao P.DKKD trinh Ph6 Cuc truong phan

cong xtr Iy h6 so uu tién va ky cong vin thong béo don vi quan ly phan mém
thuc hién chuyén trang thai wu tién va phan céng ho so trén hé thong.

tién xur ly theo quy dinh tai muc 5.1.3.

uu tién xtr ly HS theo quy dinh:

5.8.2.14. CVTH chuyén cong van thong bao dé hé théng phéan cong HS uu

5.8.3.CV TH va chuyén vién, vién chtrc biét phéi kiém tra cac truong hop

STT

Trwong hop wu tién

Cho phép uu tién xu ly trude déi voi HS thude mot trong cac tluong hop sau day:

Vin ban dé nghi wu tién xir Iy
HS va Tai liéu chirng minh

Yéu cau kiém tra

1

TBYT duoc san xudt
trong nudc

C6 van ban dé nghi wu tién xu
ly HS; trong dé c6 thong tin vé
ma HS.

Kiém tra HS:

1. La HS co so da nop vao
ludng TBYT san xudt trong
nudc.

2. Van ban dé nghi cép s6
luu hanh TBYT co so da ké
khai c6 thong tin co so san
Xudt trong nuoc.

TBYT nhdp khau da
nop ho so dé nghi
cap gidy phép nhép
khau TBYT vé Bo Y
té trudce ngay
01/01/2022  nhung
chua dugc cap gidy
phép nhép khau va
da nop ho so dé nghi
cép gidy ching nhan
dang ky luu hanh
TBYT

C6 van ban dé nghi uu tién xu
ly HS BKLH cua don vi da nop
hd so dé nghi cép glay phép
nhap khau TBYT vé Bo Y té
trude ngay 01/01/2022 nhung
chua duoc cdp gidy phép nhap
khau; trong d6 c6 thong tin ve
ma HS va ma hd so dé nghi cip
gidy phép nhap khau.

' nghi cap

1. Ho so dé nghi cip gidy
phép nhép khau da duoc

nop va dang cho két qua xur
ly tir phia Bo Y té theo quy

dinh.

2. Kiém tra HS:

Van ban dé nghi cap s6 luu
hanh TBYT:

- Co6 chung loai san phém
dung v6i thong tin trén ho
so dé nghi cép gidy phép
nhap khau.

- Tén CS phu hop vdi tén
don vi da nop ho so dé nghi
cp gidy phép nhap khau
TBYT.

- Truong hgp trén Don
hang nhap khau/Van ban dé
i cdp gidy phép nhép
khau TBYT da nop trudc
ngay 01/01/2022 c¢6 thong
tin ma san pham hodc quy
cach dong goi thi phai
thdng nhét voi thong tin
trén Van ban dé nghi cép sb
luu hanh TBYT.

s
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STT | Truong hop wu tién | Vin ban dé nghi wu tién xi Iy Yéu cau kiém tra
| HSvaTaili¢u chitng minh

3 Hoa cﬁéi;_—c‘héiphgm C6 van ban dé nghi wu tién xu Kiém tra HS: ) ’
chi c6 mot muc dich’| Iy HS; trong dé c6 thong tin vé San pham la Hoa chét. ché
1a khtr khuan TBYT | ma HS. pham chi ¢6 mot muc dich

la khir khuan TBYT dua
trén Huéng dan st dung va
Tai liéu k¥ thuat.

4 | TBYT dé thuc hién | 1.C¢ van ban dé nghi uu tien | Kiém tra HS:
k¥ thuat mai, | xu ly HS; trong d6 ¢d thong tin | Thong tin TBYT phu hop
phuong phap méi ap | vé ma HS. v&i1 thong tin trong van ban
dung’ trong kham | 2. Vin ban da dugc BO Y té da duge BO Y té cho phép
bénh, chita bénh da | cho phép ap dung chinh thire k¥ | ap dung chinh thuce k¥ thuat
duoc Bo Y té ¢6 van | thuat moi, phuong phap moi moi, phuong phap madi
ban cho phép dp | trong khdm bénh chita bénh trong kham bénh chita bénh
dung chinh thuc
nhung chua duoc
cdp sO luu hanh tai
Viét Nam;

5 TBYT khong thay doi 'thong tin vé chung loai, ma san pham trén gidy phép nhap khau
hoac quyet dinh céap s6 dang ky Iuu hanh hogc gidy chung nhan dang ky luu hanh da
cap con hleu lue nhung thudc mot trong cac truong hop sau:

5.1 |-Thayddivécosd | 1.Co vanban dé nghi uu tién Kiém tra HS:
nhép khau hoac don | xtr Iy HS; trong d6 c6 thong tin | 1. Vian ban dé nghi cap sb
vi dang ky luu hanh; | vé ma HS. luu hanh TBYT c¢6 chung
2. Gidy phép nhap khéau hoic loai va ma san pham (néu
quyét dinh cép sb dang ky luu c0) dung vai thong tin trén
hanh hozc gidy chimg nhan Gla) phép nhap khau hodc
dang ky luu hanh da cép con quyét dinh cap so dang ky
hi¢u luc luu hanh hoac gidy chimg
3. Van ban cua chu s¢ hitu nhan dang ky luu hanh da
TBYT vé viée thay doi co s cap con hiéu lyc.
nhép khau hodc don vi dang ky | 2. Thong tin vé& CS trén Vin
luu hanh cé xé&c nhén cua CS. ban dé nghi cdp s6 luu hanh
TBYT phai phu hop véi thong
tin trén Van ban cua chu so
hitu TBYT vé viéc thay dbi co
s& nhap khau hodc don vi
dang ky luu hanh.
5.2 | - Thay doi tén goi 1. C6 van ban dé nghi dé nghi Kiém tra HS:
clia co s& san Xuét uu tién xur ly HS; trong d6 ¢ 1. Van ban dé nghi cép s6
nhung khong thay thong tin vé ma HS. luu hanh TBYT c¢6 chung
d6i dia chi cta co s | 2. G1ay phép nhap khau hozc loai va ma san pham (néu
san Xudt; quyét dinh cap so dang ky luu | ¢6) ding véi thong tin trén
hanh hodc gidy chimg nhan Giay phép nhap khau hoac
dang ky luu hanh da cp con quyét dinh cdp sb dang ky
hi¢u luc luu hanh hodc gidy ching
3. Van ban cua chu s¢ hiru nhéan dang ky luu hanh da
TBYT vé viéc thay doi tén goi | cdp con hiéu luc
clia co o san xuat nhung 2. Thong tin vé co so san
khong thay ddi dia chi cua co xudt trén Van ban dé nghi
s& san xudt co x4c nhan cua cap s luu hanh TBYT phai

Ah
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STT

Trwong hgp wu tién

Van ban deé nghi wu tién xu ly

HS va Tai liéu chirng minh

Yéu cau kiém tra

CS.

phu hop véi thong tin trén
Vin ban cua chu so hiru
TBYT vé viéc thay doi tén
goi clia co O san xuat nhung
khong thay dbi dia chi.

53 |-Thaydbiténgoi | 1. C6 vanban dé nghjwutién | Kiém tra HS: o
cua chu so-hiru xu ly HS; trong do6 ¢6 thong tin | 1. Van ban dé nghi cap so
TBYT nhung khong vé ma HS. luu hanh TBYT ¢6 ching
thay ddi dia chi cua Glay phép nhdp khau hoac loal va ma san pham (néu
chuso htru TBYT; quyét dinh cap so dang ky luu | ¢6) ding v6i thong tin trén

hanh hoéc gidy chung nhan Gidy phép nhap khau hodc
dang ky luu hanh da cdp con quyét dinh cap s dang ky
hiéu luc Iuu hanh hogc gidy ching
3. Vén ban cua chu s¢ hitu nhan dang ky luu hanh da
TBYT vé viéc thay d6i tén goi | cép con hiéu luc
ctia cht s& hiru TBYT nhung | 2. Thong tin vé chu so hitu
khong thay dbi dia chi cia chi | TBYT trén Van ban dé nghi
sO hitu TBYT ¢6 x4c nhan cua | cdp s6 luu hanh TBYT phai
CS phu hop véi thong tin trén
Van ban cua chu s¢ hitu
TBYT vé viéc thay doi tén
goi cua chu s htru TBYT
nhung khong thay do6i dia
chi cua chu s¢ hitu TBYT
6 | TBYT khong thay 1. C6 van ban dé nghi vu tién | Kiém tra HS:
d6i thong tin vé xur ly HS: trong d6 ¢6 thong tin | 1. Van ban dé nghj cap so
chung loai nhung c6 | ma HS. luu hanh TBYT ¢6 ching
thay doi thong tin vé | 2. Gidy phép nhap khau hoac | loai ding véi thong tin trén
ma san pham do ma | quyét dinh cép s6 dang ky luu | Glay phép nhap khau hoac
san pham cii da hanh hodc gidy ching nhén quyét dinh cip sb dang ky
ngimg san xudt trén | dang ky luu hanh da cp con Iwu hanh hoac gidy chimg
mdt trong cac gidy hiéu luc nhan dang ky luu hanh da
td sau: Gidy phép 3. Van ban cua chu so hitu cép con hiéu luc.
nhap khau hoac TBYT vé viéc khong thay déi | 2. Thong tin vé ma san
quyét dinh cap sé thong tin vé chung loai nhung | phdm trén Van ban dé nghi
dang ky luu hanh ¢6 thay doi thong tin vé ma san | cép s6 luu hanh TBYT phai
hodc gidy chung phdm do ma san pham cii da phu hop vai thong tin trén
nhan dang ky luu nglmg san xudt co x4c nhén cua | Van ban cta chu so hitu
hanh da c4p con hiéu | CS. TBYT vé viéc khong thay
luc; d6i thong tin vé chung loai
nhung c6 thay doi thong tin
vé ma san pham do ma san
7 pham cii da ngimg san xuét.
7 HS trude do da co I. C6 van ban dé nghi uu tién Kiém tra HS:

van ban yéu cau bo

sung hodc van ban tur
chdi cap phép ciia Bo
Y t& ma ndi dung cta
van ban chi lién quan
dén yéu cau cap nhat

xu ly HS: trong do ¢6 thong tin

vé ma HS.

2. Vian ban yéu cau bo sung lan

gan nhat hodc van ban tir choi
cap phép cua B§ Y t€ ma ndi
dung ctia van ban chi lién quan

Van ban yéu cau b sung
lan gan nhét hodc van ban
tir chdi cdp phép cta B6 Y
té ma ndi dung cua vin ban
chi lién quan dén yéu cau
cép nhat hiéu luc cua mot

M




35

STT | Truwong hop wu tién

Van ban dé nghi wu tién xi ly
HS va Tai liéu chitng minh

Yeéu cau kiém tra

hiéu luc cua mot
trong cac gidy to saus
Gidy ty quyén cua
chu s¢ hiru TBYT

dén yéu cau cap nhat hiéu luc
clia mot trong cac gidy to sau:
gidy y quyén cta chu so hitu
TBYT. gidy chimg nhan dat

trong cac gidy to sau: Glay
iy quyén ctia chu sO hiru 50
luu hanh TBYT, glay ching

nhan dat tiéu chuén quan ly

gidy chimg nhdn'dat | tiéu chuan quan ly chat luong chat luong ISO 13485, gidy
tiéu chudn quan ly ISO 13485, gidy luu hanh lwu hanh TBYT.
chét luong ISO TBYT
13485, gidy luu hanh
TBYT;
8 | HS trude d6 da co 1. Co van ban dé nghi uu tién | Kiém tra HS:

van ban yéu cau bo
sung hodc van ban tur
Pehdi cép phép ctia Bo
Y té ma noi dung cua
van ban chi yéu cau
vé stra ddi, bd sung
tén goi cua TBYT.

xu ly HS: trong d6 c6 thong tin
vé ma HS.

2. Van ban yéu cau bo sung lan
gan nhét hoac van ban tir chdi cép
phép ctia BO Y té ma ndi dung
cua van ban chi yeu cau vé sira
dbi, bd sung tén goi cua TBYT.

Van ban yéu cau bd sung
lan gan nhat hodc van ban
tir chdi cdp phép ciia Bo Y
té ma noi dung ctia van ban
chi yéu cau vé sira dbi, bo
sung tén goi cua TBYT.

5.9. Quy dinh vé s6 lwong CV TP, chuyén gia thAim dinh HS:

Trude khi trinh ra HD cac HS phai ¢6 y kién nhén xét danh gia ctia CV
TP/céc chuyén gia tham dinh. Cu thé nhu sau:

5.9.1. P6i véi quy trinh cAp méi s6 lwu hanh TBYT loai C, D

5.9.1.1. HS thujc mpt trong cdc trwong hop: (i) cap nhanh, (ii) cdp khin

cap gom:

-01 CV TD.

- 01 thanh vién Tb ra soat tham dinh trude khi hop T6 ra soat: La 01 CV TD
khéc hodc Chuyén gia phap ché.

5.9.1.2. HS thudc mot trong cdc trwong hop: (i) c6 quy chuin ky thuit
quoc gia twong irng, (ii) la phwong tién do phai phé duyét méu theo quy dinh

ciia phdp ludt vé do lwong

(1). Déi véi TBYT chung va TBYT chén dodn in vitro khéng phdi la thuéc
thir, chat hiéu chudn va vét liéu kiém sodt:
-01 CV TP, 01 chuyén gia k¥ thuat. Riéng ddi voi cac TBYT xam nhép
lién quan dén hé théng tuan hoan trung tdm va Hé thong than kinh trung uong c6
chira thube va TBYT san xuét trong nude: 01 CV TD, 01 chuyén gia k§ thuat va

01 chuyén gia 1am sang.

- 01 thanh vién T6 ra soét tham dinh trudc khi hop To ra soat: La 01 CV TD
khac hodc Chuyén gia phap ché./{/b
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(2). D6i véi TBYT chdn dodn in vitro la thuée thir, chat hiéu chuadn, vat liéu
kiém sodt in vitro:

- 01 CV TP, 02 chuyén gia ky thuét (thudc thi, chat hiéu chuan, vat liéu
kiém soét in vitro) va.02 chuyén gia lam sang.

- 01 thanh vién T6 ra soét tham dinh trude khi hop To ra soat: La 01 CV TD
khéac hodc Chuyén gia phap ché.

(3) P6ivéi TBYT chan dodn in vitro ndp theo hé thong:

- 01:CV TD, 01 chuyén gia ky thut (may/thiét bi xét nghiém), 02 chuyén
gia k¥ thuét (thudc thir, chat hiéu chuan, vét liéu kiém soét in vitro) va 02 chuyén
gia lam sang.

- 01 thanh vién T4 ra soét thdm dinh trude khi hop T ra soat: La 01 CV TH
khéc hoac Chuyén gia phap ché.

5.9.1.3. HS thuéc trwong hop: la TBYT khdac (khong thudc cdc truong
hop 6 muc 5.9.1.1, 5.9.1.2)

(1). Béi véi HS ndp triede ngay 01/01/2024:

a. D61 voi TBYT chung va TBYT chén doan in vitro khong phai la thude
thu, chéat hiéu chuan va vat liéu kiém soat:

-01 CV TD, 01 chuyén gia k¥ thuét. Riéng ddi voi cac TBYT xam nhap
lién quan dén hé thdng tuan hoan trung tim va Hé thdng than kinh trung wong c6
chira thude va TBYT san xuét trong nuée: 01 CV TD, 01 chuyén gia k¥ thuét va
01 chuyén gia lam sang.

- 01 thanh vién T6 ra soét tham dinh trude khi hop To ra soat: La 01 CV TH
khéc hoac Chuyén gia phap ché.

b. Bi véi TBYT chén doan in vitro 1a thude thir, chét hiéu chuén, vat liéu
kiém soat in vitro:

- 01 CV TP, 02 chuyén gia ky thuat (thudc thu, chat hiéu chuén, vat liéu
kiém so4t in vitro) va 02 chuyén gia lam sang.

- 01 thanh vién T6 ra soét tham dinh trudc khi hop T ra soat: La 01 CV TH
khéc hodc Chuyén gia phap ché.

c. B6i voi TBYT chén doan in vitro ndp theo hé thong:

-01 CV TP, 01 chuyén gia ky thudt (may/thiét bi xét nghiém), 02 chuyén
gia k¥ thuat (thuéc thur, chét hiéu chuan, vat liéu kiém soét in vitro) va 02 chuyén
gia lam sang.

A
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- 01 thanh vién T6 ra soat tham dinh trudce khi hop T6 ra soat: La 01 CV TD
khéc hodc Chuyén gia phap ché.

(2). Déi voi HS ndp tir ngay 01/01/2024:

-01 CV Th.

- 01 thanh vién T4 ra soét tham dinh trudc khi hop T6 ra soat: La 01 CV TD
khéc hodc Chuyén gia phap ché.
5.9.2. Pdi véi quy trinh thim dinh hau kiém HS da c6 s6 lwu hanh (thude
mot trong cac truong hop: (i) cAp nhanh, (ii) cap khan cap):

5.9.2.1. Ddi v6i TBYT chung va TBYT chin dodn in vitro khong phdi la
thuée thir, chit hiéu chudn va vit lidu kiém sodt: 01 CV TD, 01 chuyén gia k¥
thuat. Riéng dbi voi cac TBYT xam nhap lién quan dén hé théng tuan hoan
trung tdm va Hé théng than kinh trung wong c6 chira thude va TBYT san xuét
trong nude: 01 CV TD, 02 chuyén gia (01 chuyén gia k¥ thudt va 01 chuyén gia
lam sang).

5.9.2.2. Déi v6i TBYT chin dodn in vitro la thudc thir, chit hiéu chudn,
vt ligu kiém sodt in vitro: 01 CV TD, 04 chuyén gia (02 chuyén gia k¥ thuat
(thudc thtr, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat in vitro) va 02 chuyén gia lam
sang).

5.9.2.3. Déi v6i TBYT chin dodn in vitro ngp theo hé théng: 01 CV TD,

05 chuyen gia (01 chuyen gia ky thuat (may/thiét bi xét nghiém), 02 chuyén gia ky
thuat (thude thir, chat hidu chudn, vét liéu kiém soat in vitro) va 02 chuyén gia lam

sang).
5.10. M6 ta cac budce ciia quy trinh cap s6 lvu hanh TBYT loai C, D
5.10.1. Phan I: Nop HS va xac nhén thanh toan phi

5.10.1.1. Nop HS

CS nop HS truc tuyén trén hé thong.

5.10.1.2. Ra sodt, tiép nhin HS

BPMC cua Cuc CSHT&TBYT ra soat cac thanh phan HS theo quy dinh
tai Piéu 30 Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP:

- Pbi voi HS da nop du thanh phan HS theo quy dinh: BPMC dé nghi CS
ndp phi theo quy dinh.

- Bbi v6i HS chua nop du thanh phan HS theo quy dinh: BPMC théng béo
lai cho CS ndp du thanh phan HS va phai néu rd ly do.

Thoi gian tiép nhan: Tir thir Hai dén thir Sau hang tuép. Can ctr vao so luong
HS co s¢ dang ky ndp, Cuc CSHT&TBYT bo tri nhan luc ti€p nhan HS/.%/
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Giao Cuc truong Cuc CSHT&TBYT ban hanh quy trinh tiép nhan, ra soat
HS tai BPMC cua Cuc CSHT&TBYT dam bao ding quy dinh.
5.10.1.3. Nop phi
CS nop phi theo quy dinh.
5.10.1.4. Xac nhan thanh toan phi

BPKT s€ x4c nhan phi thdm dinh HS dé nghi cép s6 luu hanh TBYT theo
quy dinh.

- Déicvsi HS da nop du phi theo quy dinh: BPKT s& xdc nhan da thu du
phi thong bdo cho co s¢ va ho so dugce hé thong tiép nhan.

-7D(A)qi voi HS chua ndp du phi theo quy dinh: BPKT sé& thong béo lai cho
co s@.dé bo sung, hoan thién thu tuc ndp phi.

Thoi gian x4c nhan phi: Tir thi Hai dén thtr Sau hang tuan.
5.10.2. Phan II: Tiép nhan, tham dinh va thong bao két qua tham dinh HS
5.10.2.1. Tiép nhin va phin cong xie Iy tham dinh HS

H¢ thong thuc hién tiép nhan HS da duoc xéc nhan phi va thuc hién ty
dong phéan cong HS theo nguyén tac da néu tai Muc 5.1.3 va theo céc quy trinh
tai Muc 5.4, Muc 5.5 va Muc 5.6.

Can cu vao ) lugng chuyén gia dugc quy dinh tai Muc 5.9, don vi tham
dinh s€ chuyén HS cho chuyén gia k¥ thuat, lam sang dé tham dinh HS.

5.10.2.2. Tham dinh HS

CV TP ¢ trach nhiém tham dinh HS va theo ddi, don déc tién do tham
dinh HS cta don vi thdm dinh.

CV TD va cac chuyén gia thyuc hién tham dinh HS theo quy dinh cua Nghi
dinh 98/2021/ND-CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP.

Thoi gian tham dinh HS:

- Cép méi theo quy dinh tai Muc 5.4: 08 ngay.

- Cap méi theo quy dinh tai Muc 5.5: 01 ngay.

- Cap moi theo quy dinh tai Muc 5.6: 15 ngay.

5.10.2.3. Théng bdo két qua thim dinh HS

(). Déi voi HS thugc mot trong cdc truong hop sau: (i) la TBYT cé quy

chudn ky thuat quoc gia; (ii) la phuong tién do phai phé duyét mdu theo quy
dinh cua phap ludat vé do luong

Sau khi ¢6 ¥ kién ctia don vi tham dinh, CV TD c6 trach nhiém:

- Tham dinh ho so phép ly.

- Kiém tra, tong hop lai ndi dung y kién don vi tham dinh. Trudng hop co

y kién khac nhau vé két qua tham dinh gitta CV TD va don vi tham dinh, CV
TD ra soat, c¢o thé trao doi lai véi don vi tham dinh; 3
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- CV TP dé xuét Lanh dao Cuc CSHT&TBYT vé noi dung xu ly, cu thé
nhu sau:

+ HS tham dinh «dat hodac HS can xin y klw vé noi dung, CV TD sé&
chuyen sang danh muc cac HS tham dinh dat yéu cau, HS can xin y kién dé CV
TH téng hop bao cdo T trudng To ra soat chii tri hop ra soat, théng nhét danh
muc HS trinh HD.

+ HS tham dinh khong dat, CV TD sé& téng hop ndi dung yéu cau bo sung,
soan thao Cong van dé nghi bo sung HS trinh Lanh dao P.DKKD phé duyét trudc

khi Pho Cuc truong ky duyét. Sau d,o, Van thu Cuc CSHT&TBYT ban hanh cong
van dé nghi bo sung HS trén hé thong.

(2) Doz Vv&i hé so: (iv) thude truong hop cap nhanh; (v) thuéc truong hop
cdp khan cdp

CV TD tham dinh HS va dé xuét Lanh dao Cuc CSHT&TBYT vé noi
dung xu ly, cu thé nhu sau:

- HS tham dinh dat hoac HS can xin y kién noi dung, CV TD sé& chuyén
sang danh muyc cac HS tham dinh dat yéu cau, HS can xin y kién dé CV TH té)ng
hop béo céo T truong T ra soat chu tri hop ra soét, théng nhat danh muc HS
trinh HD.

- HS tham dinh khong dat, CV TD s& tong hop ndi dung yéu cau bd sung,
soan thao Céng van dé nghi bd sung HS trinh Lanh dao P.DKKD phé duyét trudc
khi Pho Cuyc truong ky duyét. Sau do, Van thu Cuc CSHT&TBYT ban hanh cong
van dé nghi bo sung HS trén hé thong.

(3). Poi véi HS thugc truong hop. la TBYT khdac theo quy dinh cua Khoan
5 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP

CV TD c6 trach nhiém:
- Tham dinh h so phap 1y.

- Kiém tra, tong hop lai ndi dung y kién cua don vi tham dinh déi véi HS
nop trude ngay 01/01/2024. Truong hop co y kién khac nhau vé két qua tham
dinh glua CV TP va don vi thim dinh, CV TD ra soat, c6 thé trao doi lai vi
don vi tham dinh;

- CV TP dé xuat Lanh dao Cuc CSHT&TBYT vé noi dung xu 1y, cu thé
nhu sau:

+ HS thdm dinh dat hodc HS can xin y kién vé noi dung, CV TD sé
chuyen sang danh muc cac HS tham dinh dat yéu cau, HS can xin y kién dé CV
TH tong hop béo cdo To truong T ra soat chu tri hop ra soat, thdng nhit danh

muc HS trinh HD.

+ HS tham dinh khong dat, CV TD sé tong hop ndi dung yéu cau bo sung,
soan thao Cong van dé nghi bd sung HS trinh Lanh dao P.DKKD phé duyét trude
khi Pho Cuc truong ky duyét. Sau do, Van thu Cyc CSHT&TBY'T ban hanh cong
van dé nghi bo sung HS trén hé thong. /L
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5.10.3. Phan III: Thim dinh va thong bio két qua tham dinh HS bo sung
5.10.3.1. Nop HS bé sung
Co so ndp HS b sung trén hé thong.
5.10.3.2. Phén cong xi Iy tham dinh HS

(1). Déi véi HS thugc mét trong cdc truong hop sau: (i) la TBYT c6 quy
chudn ky thudt quoc gia; (ii) la phwong tign do phai phé duyét mau theo quy
dinh cua phapoludt vé do luong, (iii) la TBYT khac theo quy dinh cua Khoan 5
Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP

- Hé thong thuc hién tiép nhan HS bo sung ctia CS va tu dong chuyén dén
CV TD.va don vi tham dinh da duoc Hé thong phan cong tham dinh HS.

-= Can cu vao s6 luong chuyén gia dugc quy dinh qte_u Muc 5.9, don vi thdm
dinh s€ chuyén HS cho chuyén gia k¥ thuat, lam sang dé tham dinh HS.

2) Doz véi HS: (iv) thude truong hop cdp nhanh; (v) thude truong hop
cap khan cdp

He¢ ,thong thuc hién tiép nhén tiép nhan HS bo sung cua CS va ty dong
chuyén dén CV TD. Sau d6 H¢ thong thuc hién tu dong phan cong HS theo
nguyén tac da néu tai Muc 5.1.3.

5.10.3.3. Thim dinh HS

CV TD c6 tréch nhiém tham dinh HS va theo ddi, don ddc tién do tham
dinh HS cua céc chuyén gia, don vi tham dinh.

CV TD va cac chuyén gia thuc hién tham dinh HS theo quy dinh cua Nghi
dinh 98/2021/ND-CP, Nghi dinh so6 07/2023/ND-CP.

Thoi gian tham dinh HS:

- Cap méi theo quy dinh tai Muc 5.4: 08 ngay.

- Cép moi theo quy dinh tai Muc 5.5: 01 ngay.

- Cap méi theo quy dinh tai Muc 5.6: 15 ngay. .
5.10.3.4. Thong bdo két qua tham dinh HS bé sung

(1). Poi voi HS thugc mot trong cac truong hop sau: (i) la TBYT ¢6 quy
chudn kj thudt quoc gia; (i) la phuong tién do phai phé duyét mau theo quy
dinh cua phap ludt vé do luong

Sau khi cé y kién cua don vi thdm dinh, CV TD ¢6 trach nhiém:
- Tham dinh hd so phap ly.
- Kiém tra, tong hop lai noi dung y kién don vi tham dinh.
- Truong hop co y kién khéc nhau vé két qua tham dinh gitta CV TD va
don vi tham dinh, CV TD ra soat, cé thé trao doi lai véi don vi tham dinh,
- -CVTD dé xuat v6i Lanh dao Cuc CSHT&TBYT vé noi dung xu ly, cu
thé nhu sau: i
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+ HS bo sung tham dinh dat hodc HS can xin y klen vé no6i dung, CV TD
s€ chuyen sang danh muc cac HS thdm dinh dat yéu cau, HS cén xin y kién dé

CV TH tong hop bao cao T6 truong To ra soat chu tri hop ra soat, thong nhat
danh muc HS trinh HB;

+HS bo sung lan thir 1-4 tham dinh khong dat, CV TD sé& tong hop noi
dung yéu cau bo sung, soan thao Cong van dé nghi bd sung HS trinh Lanh dao
P.DKKD phé duyét trudc khi Phé Cuc truong ky duyét. Sau do, Van thu Cuc
CSHT&TBYT ban hanh c6ng vin dé nghi bo sung HS trén hé théng

+ HS b6 sung lan thtr 5 thdm dinh khong dat, CV TD s& chuyen sang danh
muc cac HS tham dinh khéng dat yéu cau, tir chdi cép dé CV TH tdng hop bao
cao Lanh dao Cuc CSHT&TBYT chu tri hop ra soat, thong nhét danh muc HS
trinh HD

(2) Doz voi HS: (iv) thudce truong hop cap nhanh; (v) thude truong hop
cap khan cép

CV TP tham dinh HS va dé xuat Lanh dao Cuc CSHT&TBYT vé noi
dung xu ly, cu thé nhu sau:

+ HS bo sung tham dinh dat hoac HS can xin y kién vé ndi dung, CV TD
s& chuyén sang danh muc cac HS thémldinh dat yéu cau, HS cén xin y kién dé
CV TH tong hop bao cdo T6 truong To ra soat chu tri hop ra soét, thong nhat
danh muc HS trinh HD.

+ HS bb sung tham dinh khong dat d6i voi TBYT thude trudong hop khan
cap CV TD sé& tong hop ndi dung yéu cau bd sung, soan thao Cong van dé nghi
b6 sung HS trinh Lanh dao P.DKKD phé duyét trude khi Pho Cuc truong ky
duyét. Sau d6, Vin thu Cuc CSHT&TBYT ban hanh cong van dé nghi bo sung
HS trén hé thong.

+HS bb sung tham dinh khong dat dbi véi TBYT thude trudng hop cap nhanh:

e HS bo sung lan thir 1-2 thim dinh khong dat, CV TD sé tong hop noi
dung yéu cau bo sung, soan thao Cong van dé nghi bd sung HS trinh Lanh dao
P.DKKD phé duyét trudc khi Phé Cuc truong ky duyét. Sau do, Van thu Cuc
CSHT&TBYT ban hanh cong vin dé nghi bd sung HS trén hé théng

e HSbb sung lan thtr 3 thdm dinh khong dat, CV TD sé chuyen sang danh
muc céc HS tham dinh khong dat yéu cau, tir chdi cdp dé CV TH tdng hop béo
c4o Lanh dao Cuc CSHT&TBYT chu tri hop ra soat, thong nhat danh muc HS
trinh HD.

(3). Péi véi HS thugc truong hop. la TBYT khdc theo quy dinh cua Khoan
5 Piéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP

CV TD co6 trach nhiém:
- Tham dinh hé so phép ly.

- Kiém tra, tong hop lai ni dung y kién cta don vi thAm dinh déi véi HS
nop trude ngay 01/01/2024. Truong hop cd y kién khac nhau vé két qua thfi;z
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dinh gitranV TD va don vi tham dinh, CV TD ra soat, co thé trao doi lai véi cac
don vi tham dinh;

~ -CVTb dé xuat'véi Lanh dao Cuc CSHT&TBYT vé ndi dung xir 1y, cu
thé nhu sau:

+ HS bo sung tham dinh dat hodc HS can xin y kién vé noi dung, CV TD
s€ chuyen sang danh muc cac HS tham dinh dat yéu cau, HS can xin y kién dé

CV TH téng hop bao cdo T6 trudng To ra soat chu tri hop ra soat, thong nhét
danh muc HS‘trinh HD.

+ HS"bb sung lan thtr 1-4 tham dinh khong dat’, CV TD sé& tong hop noi
dung yéu cau bd sung, soan thao Cong vin dé nghi bd sung HS trinh Lanh dao
P.DKKD phé duyét trude khi Pho Cuc truong ky duyét. Sau do, Van thu Cuc
CSHT&TBYT ban hanh cong van dé nghi bd sung HS trén hé thong.

+ HS bo sung lan tht 5 thdm dinh khong dat’, CV TD s& chuyén sang
danh muc cac HS thadm dinh khéng dat yéu cau, tir chdi cap d¢é CV TH tong hop
bdo cédo Lanh dao Cuc CSHT&TBYT chu tri hop ra soat, théng nhét danh muc
HS trinh HD.

5.10.4. Phéan IV: Hop T6 ra soat

5.10.4.1. Ldp danh muc TBYT hop 7:5 ra sodat bao cao Lanh dao Cuc
CSHT&TBYT chui tri hop ra soat, thong nhat

CV TH tong hop cac danh muc HS da duoc cac CV Tb thdm dinh chuyén
sang gdm danh muc HS tham dinh dat yéu cau, danh muc HS can xin y kién va danh
muc HS thim dinh khong dat yéu cdu, tir chdi cap dé béo cdo T6 truong To ra soat.

Cén ct danh muc do CV TH bdo cao, T6 truong To ra soat hoac He thong
phan cong thém 01 thanh vién t6 ra soat tham dinh lai HS phap ly va ra soat két
qua tham dinh HS k¥ thuat, HS 1am sang cua don vi (néu co).

T truong T6 ra soét chu tri hodc uy quyen cho T6 phé T6 ra soat hop
thong nhit danh muc trinh HD. Cén ¢t y kién cua cac thanh vién tham dy hop
T6 truong To ra soat két luan:

- Pbi véi cac HS dong y trinh Cuc truong: CV TH tong hop céc danh muc
(danh muc HS dugc tham dinh dat yéu cau, danh muc HS d’ucyc tham dinh khong
dat yéu cau, tir choi cap) va ndi dung can xin y kién HD (néu co).

- Dbi voi cac HS dé ngh1 xem x6t lai: CV TH chuyén HS vé CV TD dé

xem xét giai trinh lai hodc xin lai y kién don vi tham dinh hodc tong hop ndi
dung yéu cau bo sung.

- Béi véi cac HS dé nghi xem x¢t lai két qua phan loai thiét bi y té trén co
s¢ ¥ kién thong nhit ctia To ra soat, CV TH co trach nhiém xin y kién T6 phan

loai; dong thoi s& chuyén HS vé CV TD. Sau khi ¢6 y kién ctia T6 phan loai, C}{//L

* HS bo sung lan thr 1-2 thém dinh khong dat d6i vi HS khac nop trude ngay 01/01/2024
5 HS b sung lan thir 3 tham dinh khong dat d6i vai HS khac ndp trude ngay 01/01/2024
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TH chuyén y kién vé CV TD dé dinh kem y kién cua T6 phan loai vao HS va
bdo cao hop T6 ra soat trong thdi gian gan nhat.

Céc thanh vién tham du hop thong nhét ndi dung hop va ky bién ban hop
T6 ra soat.

5.10.4.2. Guwidanh muc TBYT trinh HD
Cén ctr Bién ban hop ra sodt, thong nhét danh muc HS trinh HD, Cuc
truong xem xét's6 luong va ndi dung can xin y kién HD:

- P6iv6i cac HS dong y trinh HD: CV TH tong hop cac danh muc (danh
muyc HS duoc tham dinh dat yéu cau danh muc HS dugc tham dinh khong dat
yéu cau,tlr chdi cép) va noi dung can xin y kién HP (néu c6). Sau do, CV TH
bao cao Lanh dao Cuc ¢6 van ban gui HD cac danh muc HS.

- D6i v6i cac HS dé nghi xem xét lai, Lanh dao Cuc chuyen HS vé CV
TP dé xem Xe€t giai trinh hodc xin lai y kién don vi tham dinh hodc tong hop noi
dung yéu cau bd sung.

5.10.5. Phan V: Trinh HP

5.10.5.1. Lap danh muc TBYT do Cuc CSHT&TBYT trinh HD

Trén co so danh muyc va ndi dung xin y kién HD (néu c6) cua Cuc
CSHT&TBYT, To truong To thu ky HD ¢6 trach nhiém lap danh muc cac HS
trinh bao cao Chu tich xin lich hop va danh muc trinh HP dé gui cac thanh vién
HD trudce khi hop HDP.

Thoi gian gui HS cho céc thanh vién HD trudce khi hop HD:

- Cép mdi theo quy dinh tai Muc 5.4 va 5.6: 05 ngay.

- Cap méi theo quy dinh tai Muc 5.5: 01 ngay.

5.10.5.2. Hop HD

‘ Can cu HS do Thu ky HD da gui, cac thanh vién HD xem xét, cho y kién
vé viéc cap SLH cua tung HS.

Két thic Cudc hop Thu ky HDP ¢6 trach nhiém hoan thién Bién ban kem
danh muc HS da dugc HD thong qua, khong thong qua, yéu céu bo sung, cén
xin thém y kién trinh Chu tich HD, cac thanh vién HP xem xét, phé duyét Bién
ban hop HD.

5.10.5.3. Trinh Chii tich HP xét duyét két qua hop HP
Chu tich HP xét duyét ndi dung bién ban, két qua hop HP:
- Trudng hop dong v cép, khong cap sb luu hanh.

- Truong hop phai bé sung, giai trinh: phé duyét noi dung yéu cau bo
sung/ giai trinh dé cac CS bo sung hoan thién HS.
- Truong hop can xin thém y kién cac Vu/Cuc, don vi lién quan.
T6 truéng T6 Thu ky HD gui Cuc CSHT&TBYT ket luan: Bién ban cua
HD va danh muc HS da duge HD thong qua, khong théng qua, yéu céu bo sung,
can xin thém y kién. y
L
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5.10.6. Phan VI: Hoan thién thi tuc cAp SLH

5.10.6.1. Cuc CSHT& TBYT thuec hién két luin ciia HP

Can ctr két luan eua HP, Pho Cuc trudng xem xét:

(1). Cac HS dé nghi cap s6 luu hanh, khong cap s6 luu hanh:

- Giao CV TP soan thao Gidy chimg nhan dang ky luu hanh TBYT, in HS,
ky nhay gui CV<TH trinh Lanh dao P.DKKD, Pho Cuc truong phé duyét trude khi
trinh Cuc truong xem xét, ky duyét Giay chimg nhan dang ky luu hanh TBYT.

- Giao CV TH soan thao Phiéu trinh, Quyét dinh cdp SLH, Quyét dinh tu
chdi cép SLH trinh Cuc truong xem xeét, ky Quyét dinh. Tr ong do, déi véi cac HS
dé nghi-cap SLH: CV TH luu y ra soat hi€u luc cua cac giay to va xem xét tach
riéng cac HS co gidy to sép hét hidu luc kém theo cac HS cua san phdm tuong tur

trinh Cuc truéng xem Xet trudc dé dam bao cong bang, minh bach va cac gidy to
con hiéu lyc khi cap SLH.

- CV TD c6 thé xin lai y kién T6 ra soét, To phan loai TBYT ddi véi trudong
hop CV TB, don vi tham dinh chua thong nhat véi ¥ kién, yéu cau ctiia HD.

(2). Cac HS yéu cau bd sung/giai trinh:
Giao CV TD xem xét:

- Tong hop noi dung yéu cau bd sung, soan thao Cong van dé nghi bo
sung HS trinh Lanh dao P.DKKD phé duyét trude khi Pho Cuc truong ky duyét.
Sau do, Van thu Cuc CSHT&TBYT ban hanh cong van dé nghi b6 sung HS trén
hé thong.

- Xin lai y kién T0 ra soét doi véi truong hop CV TD, don vi tham dinh
chua thong nhat véi y kién, yéu cau cua HD.

Déi véi HS Hoi dong yéu cu bd sung/giai trinh nhung HS da het sd lan

b sung: CVTD xem xét lai HS va xin y kién Té ra soat vé viéc tir chdi cép SLH
hodc cap SLH.

(3). Cac HS dé nghi xin thém y kién cac Vu/Cuc, don vi lién quan: CV
TH trinh Lanh dao Cuc van ban xin y kién cac Vu/Cuc, don vi lién quan; dong
thoi s& chuyén HS vé CV TD. Sau khi c6 y kién cuia Vu/Cuc, don vi lién quan,
CV TH chuyén y kién vé CV TD dé dinh kém v kién cua Vu/Cuc, don vi lién
quan vao HS va béo céo hop T ra soat trong thoi gian gan nht.

5.10.6.2. Cuc trweong ky duyét cip SLH
Cuc trudng xem xét, ky duyét:

- Phicu trinh danh muc TBYT cap SLH, tir chéi cap SLH kem theo Quyét
dinh cap SLH, Quyét dinh tir chdi cap SLH.

- Gidy chimg nhan ding ky luu hanh TBYT.
5.10.6.3. Ban hanh gidy chirng nhin ding ky lwu hanh A
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Vin thu Bo Y té ban hanh Quyét dinh va Gidy chimg nhén dang ky luu
hanh TBYT.

5.10.7. Phan VII. Tham dinh mét s6 tai liéu CS cip nhit trong qua trinh xir
ly HS

5.10.7.1. Tham dinh gidy to phdp Iy

Trong qué trinh xur ly HS, néu céc gidy to phap 1y quy dinh tai Diéu 30
Nghi dinh 56 98/2021/ND-CP hét thoi han hiéu luc va CS c6 van ban gui vé Bo
Y té (Cuc CSHT&TBYT) kém theo cac gidy to phap ly da dugc cép nhat hiéu
luc theo diing yéu cau, quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, Nghi dinh s
07/2023/NP-CP: Lanh dao Cuc CSHT&TBYT (hodc Hé thong) phan cong CV
TP thdm dinh, xtr ly HS theo quy dinh tai cac budc néu trén.

5.10.7.2. Tham dinh tai liéu lién quan dén thay déi théng tin CS

Trong qué trinh xu ly HS, néu CS c¢6 van ban gui vé Bo Y té (Cuc
CSHT&TBYT) kém theo céc tai liéu lién quan dén thay doi thong tin CS: Lanh
dao Cuc CSHT&TBYT (hoac Hé théng) phéan cong CV TD thdm dinh, xr ly HS
theo quy dinh tai cac budc néu trén.

5.11. M6 ta cac bude ciia quy trinh tham dinh hiu kiém HS da cap SLH doi
voi TBYT loai C, D thugc truwomng hop Cép nhanh, truong hop cap khan cép
5.11.1. Phan I: Phan cong HS, thaim dinh HS

5.11.1.1. Phan cong xii Iy thim dinh hau kiém HS

Cén ctr ké hoach hau kiém da duoc Lanh dao Bo Y té phé duyét va danh
sach hd so do Cuc CSHT&TBYT cung cip, Hé thong phan cong tham dinh hau
kiém HS dén CV TD va Pon vi tham dinh.

Ddi véi viée phan cong CV TD duogc thuc hién theo nguyén tac: CV TD theo
ddi, tdng hop két qua hau kiém HS khéng phai 1a CV TD tham dinh HS d4 cap SLH.

Can ctr vao sb luong chuyén gia dugce quy dinh tai Muc 5.9, don vi tham
dinh s& chuyén HS cho chuyén gia k¥ thuat, 1am sang dé tham dinh hau kiém HS.

5.11.1.2. Tham dinh HS

Thoi gian tham dinh HS: 30 ngay.

CV TD c¢6 trach nhiém theo ddi, don déc tién d¢ tham dinh HS cua don vi
tham dinh. Trong qué trinh theo di HS, néu c6 phat hién noi dung lién quan HS
phép 1y thi ¢6 trach nhiém tong hop lai.

5.11.1.3. Xir Iy két qua tham dinh HS

Sau khi c6 y kién cta don vi tham dinh, CV TD ¢4 trach nhiém:

- Kiém tra, tong hop lai ndi dung y kién don vi tham dinh va noi dung lién
quan dén HS phép ly (néu cd);

- Truong hop co y kién khéc nhau vé két qua tham dinh gitta CV TD va
don vi thdm dinh, CV TD ra soat, c6 thé trao doi lai v&i don vi tham dinh;

- Pbi véi cac HS da thong nhat duoc két qua tham dinh, CV TD dé xuét
v6i Lanh dao Cuc CSHT&TBYT vé ndi dung xur ly, cu thé nhu sau%
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+ HS hau kiém dat yéu cau, CVTD sé chuyén HS dé CV TH tong hop

danh muc cac HS hau kiém dat yéu cau trinh Cuc truong xem xét bio cédo Lanh
dao BO Y té két qua hau kiém.

+ HS héu kiém khoéng dat yéu cau, CV TD s& ghuyén HS dé CV TH tong
hop danh muc cédc HS hau kiém khong dat yéu cau bao cao Lanh dao Cuc
CSHT&TBYT:

e Lam viécvdi CS va xem x€t viéc lam rd, giai trinh cua CS.
e Thdng nhat HS hau kiém dat yéu cau hay khong dat yéu cau.
5.11.2. Phan II: Trinh HD

5.11.2.1. Lap danh muc TBYT trinh HD bdo cdo Lanh dao Cuc
CSHT&TBYT chii tri hop ra sodt, thong nhit

CV TH tong hop danh myc HS hau kiém khéng dat yéu cau dé béo cao Lanh
dao Cuc CSHT&TBYT - T trudng Tb ra soat chu tri hop théng nhat danh muc
trinh HD. Can cu y kién ctia cac thanh vién tham du hop, Lanh dao Cuc
CSHT&TBYT két luan:

- D6i vé6i cac HS dong y trinh Cuc truong: CV TH tong hop danh myc HS
hau kiém khong dat yéu cau va ndi dung can xin y kién HP (néu co).

- Dbi voi cac HS dé nghi xem xét lai: CV TH chuyén HS vé CV TD dé
xem xét xin lai y kién don vi tham dinh.

- Béi véi cac HS dé nghi xem xét lai két qua phan loai TBYT trén co sO'y
kién thong nhat cua To ra soat, CV TH c¢6 trach nhiém Xin y kién T6 phan loai;
dong thoi s€ chuyen HS v& CV TD. Sau khi ¢6 y kién cua T phan loai, CV TH
chuyén y kién vé CV TD dé dinh kem y kién ctia To phan loai vao HS va bdo
c40 hop T ra soat trong thoi gian gan nhat.

- Cac thanh vién tham du hop thong nhat ndi dung hop va ky bién ban hop
To ra soat.
5.11.2.2. Giri danh muc TBYT trinh HD
Can ctr Bién ban hop ra soat, thong nhat danh myc HS trinh HP, Lanh

dao Cuc xem xét danh muc HS hau kiém khong dat yéu cau va ndi dung céan xin
y kién HD (néu c6):

- Dbi véi cac HS dong v trinh Hb: CV TH tong hop danh muc HS hau
kiém khong dat yéu cau va ndi dung can xin y kién HP (néu c6). Sau d6, CV TH
b4o c4do Lanh dao Cuc ¢6 van ban gii HP danh muc HS.

- Bbi v6i cac HS dé nghi xem xét lai, Lanh dao Cuc chuyén HS vé CV
TD dé xem xét xin lai y kién don vi tham dinh.
5.11.2.3. Lap danh muc TBYT do Cuc CSHT&TBYT trinh HD

Trén co s& danh muc trinh HD ctia Cuc CSHT&TBYT, To truong T thu ky
HD c¢6 trach nhiém lap danh muc cac HS trinh bao cdo Chu tich xin lich hop va
danh muc trinh HD dé gt cac thanh vién HD trude khi hop H%
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Thot gian gui HS cho céc thanh vién HD trude khi hop HD: 05 ngay.
5.11.2.4. Hop HD

Can cr HS do Thu ky HP da gui, cac thanh vién HD xem xét, cho ¥ kién
vé viéc thu hdi SLH cta tung HS.

Két thuc Cuoc hop Thu k}{ HD co tréch nhiém l:loém thién Bién ban kem
danh muc TBYT da dugc HP dé xuat thu hoi SLH dé trinh Chu tich HD, céc
thanh vién HD xem xét, phé duyét Bién ban hop HD.

5.11.2.5. Trinh Chii tich HP xét duyét két qua hop HD
Chu tich HD ’xét duyét ndi dung bién ban, két qua hop HD: Danh muc
SLH duoc HP dé xuat thu hoi SLH.
~T6 truéng T6 Thu ky HP giri Cuc CSHT&TBYT két luan: Bién ban ctia HD
va danh muc TBYT HD dé xuat thu hoi SLH.

5.11.3. Phan III: Hoan thién thi tuc tiép tuc hodc thu hdi SLH
5.11.3.1. Phé Cuc truwong thue hién két lugn HP
Can ctr két luan cua HD, Pho Cuc truong xem xét két luan ctia HD:

- Cac SLH HP d& nghi thu hdi: Chuyén CV TH soan thao Td trinh, Quyét
dinh thu héi SLH trinh Lanh dao P.DKKD, Phé Cuc trudng phé duyét trude khi
trinh Cuc trudng xem xét, ky duyét.

- CV TH trinh Lanh dao P.DKKD, Pho Cuyc truong phé duyét trudc khi
trinh Cuc truong xem xét, ky duyét du thao T¢ trinh Lénh‘ dao BO Y té két qua
hau kiém HS kem theo: Danh muc HS hau kiém dat yéu cau, ‘Danh muc HS hau
kiém khong dat yéu cau da trinh bao cao HP, Quyét dinh thu hoi SLH.

5.11.3.2. Ban hanh Quyét dinh thu héi SLH va thwe hién viéc thu hoi
SLH trén hé thong

Van thu Bo Y té ban hanh Quyét dinh thu hoi SLH.

CV TD thuc hién viéc thu hoi SLH trén hé théng va cong khai trén cong
thong tin dién tu.

5.12. Xem xét xtr ly doi voi truong hop Giay chirng nhén lru hanh thiét bi y
te bi sai do loi cia H¢ thong:

Truong hop Cuc CSHT&TBYT nhan dugc vén ban cua CS vé viée Giay
chimg nhén dang ky luu hanh thiét bi y t€ co 101 nh}x thg‘mg tin khong thong qhét
voi thong tin CS da ké khai trén Van ban dé nghi cap s6 luu hanh thiét bi y € vi
16 trich xuat cua Hé théng: Lanh dao Cuc CSHT&TBYT phén cong CV TD va

CV TH ra soat, trinh bao cdo Lanh dao Cuc CSHT&TBYT xem xét viéc cap Gidy
chimg nhan luu hanh thiét bi y té thay thé.

6. HS cap s6 lru hanh

6.1. Cac loai HS

6.1.1. HS dbi véi TBYT c¢6 quy chuin k§ thuit qudc gia twong tng y
(=
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6.1.1.1. Thanh phan HS

a) Van ban dé nghi cap méi SLH TBYT thudc loai C, D da c6 quy chuan
ky thuat quoc gia twrong g theo mau s6 03.01 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Thong tu 10/2023/TT-BYT.

b) Giéyq chtmg nhan dat tiéu chuén quan ly chat luong ISO 13845 con hiéu
luc tai thot diém ndp HS.

¢) Gidly tty quyén cta chii s& hiru TBYT cho co s¢ thyc hién viée ding ky
lvu hanh theo Mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kem theo Thong tu
19/2021/TT:BYT con hiéu luc tai thoi diém nop HS, trir trudong hop quy dinh tai

diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép, hop tac xa,
hé kinh doanh cua Viét Nam la chu so httu TBYT).

~d) Gidy xéc nhén di diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh

kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s¢ htru TBYT cap, trir truong hop
TBYT sur dung mot lan theo quy dinh cua chu s& hitu TBYT hodc co tai liéu
ching minh khong c¢6 ché do bao hanh.

d) Gidy luu hanh con hiéu luc tai thoi diém nop HS dbi voi TBYT nhap khau.

e) Gidy ching nhan hop quy.

g) HS k¥ thuat chung v& TBYT theo quy dinh cia ASEAN dbi véi HS
ndp tir ngay 01/01/2024

h) Bbi vai HS ndp trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt TBYT bang tiéng Viét, kém theo tai liéu ky
thuat mo ta chirc nang, thong so k¥ thuat cua TBYT do chu s¢ hitu TBYT ban hanh.

Riéng doi voi thude thir, chat hiéu chuan, vét liéu kiém sodt in vitro: tai
liéu k¥ thuét bang tiéng Viét kem thqo tai liéu ve€ nguyén vat liéu, v€ an toan cua
san pham, quy trinh san xuét va kiém soat chat lugng san pham, cac bao cao
nghién ctru 1am sang va tién lam sang bao gdm bao cao do 6n dinh.

- Tai liéu hudng dan sir dung cia TBYT.

- Mau nhén sé& str dung khi luu hanh tai Viét Nam cua TBYT.

(Yéu cau doi véi mét sé gidy to trong b HS dé nghi cdp mdi sé heu hanh:

CS ¢6 trdch nhiém: Bdo dam cdc gidy to, tai liéu ciia HS luén con hiéu luc
trong suot qud trinh thuc hién (theo quy dinh tai Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP).

a) Déi véi gidy chitng nhdn dat tiéu chudn quan Iy chat luong: Nop ban goc
hodc ban sao co chiing thuc hodc ban sao co xdc nhan cua CS.

Truong hop gidy chumg nhdn dat tiéu chudn quan Iy chat lwong khong

bang tiéng Anh hodc khéng bang tzeng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai duoc chimg thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

b) Déi véi gidy 1y quyén ciia chii s¢ hitu TBYT va gidy xdc nhdn co so d
diéu kién bao hc‘mh/.;ﬂ/
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- D6i véi TBYT san xudt trong nude: Nop ban goe hodic ban sao ¢é chung thuc,
- D6i v&i TBYT nhdp khdu: Nop ban da dwoc hop phap héa lanh su hodc
ban sao cé chitng thuc ciia ban da dwoc hop phdp héa lanh su.
c) Péi véi gidy lwu hanh: Nop ban da dwoc hop phdp héa ldanh sw hodc
ban sao c6 chirng thuc cua ban da dwoc hop phap héa lanh su.

Truong hop gid’)’/ luu hanh khéng bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoc chimg thuc theo quy dinh cua
phap luat.

d) Boi véi gidy chiing nhan hop quy: Nép ban géc hodc ban sao ¢6 chimg
thue hodac ban sao co xac nhan cua CS.

d) Poi véi ho so CSDT: Nop ban c6 xdc nhdn cua CS. Truong hop ho SO

CSDT khéng bang tiéng Anh hodic khéng bang tzeng Viét thi phai dich ra tiéng
Viét. Ban dich phai dwoc chimg thuc theo quy dinh cua phdp ludit.

e) Péi véi tai liéu ky thudt cia TBYT: Nop ban ¢é xdc nhan ciia CS,

- Déi véi tai lidu hudng dan su dung cua TBYT: Nop ban bang tiéng Viét
co xdc nhan cua CS, kem theo ban goc bang tiéng Anh do chu so hitu TBYT ban
hanh doi voi TBYT nhdp khau.

- Déi véi méu nh‘dn: Nop ban mau nhéan cé xdc r‘lhdn cua CS. Mau nhan
phai dap vng cdc yéu cau theo quy dinh cua phap ludt vé nhan hang héa.)

6.1.1.2. S6 lwong HS: 01 bd
6.1.2. HS doi véi TBYT la phuwong tién do phai phé duyét mau theo quy
dinh cda phap luat vé do lwong

6.1.2.1. Thanh phan HS

a) Van ban dé nghi cap méi SLH TBYT loai C, D la phuong tién do phai

phé duyét mau theo quy dinh ctia phép luat vé do ludng theo méu sé 03.02 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 10/2023/TT-BYT.

b) Giéyw chtig nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13845 con hiéu
luc tai thot diém ndp HS.

¢) Gidy uy quyén cua chu so hiru TBYT cho co so thuc hién viéc dang ky
luu hanh theo Mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Théng tu
19/2021/TT-BYT con hiéu luc tai thoi diém nop HS, trir trudng hop quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép, hop tac xa,
hd kinh doanh cua Viét Nam la chu sé hitu TBYT).

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s htru TBYT cép, trir truong hop
TBYT su dung mot lan }heo quy dinh cua chu so htru TBYT hoac c¢6 tai liéu
ching minh khong ¢6 ché do bao hanh.

d) Gidy luu hanh con hiéu luc tai thoi diém nép HS ddi véi TBYT nhap khéu.

e) Quyét dinh phé duyét mrflu%
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g) Hb so ky thuat chung vé TBYT theo quy dinh cia ASEAN (Hb so
CSDT) déi v6i HS ndp tir ngay 01/01/2024

h) Béi voi HS ndp trudc ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mo ta tom tat ky thuét TBYT bang tiéng Viét, kém theo tai liéu k¥
thuat mo ta chirc nang, thong so k¥ thuat cuia TBY T do chu so hitvu TBYT ban hanh.

Riéng ddi Vo1 thude thir, chét hiéu chuan vét liéu kiém soat in vitro: tai
liéu k¥ thuat biang tiéng Viét keém theo tai liéu vé nguyén vét liéu, vé an toan cua
san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham, cac bao céo
nghién cta1am sang va tién 14m sang bao gdm béo cdo d6 6n dinh.

-Tai liéu huéng dan st dung ciia TBYT.
&= Mau nhén sé sur dung khi luu hanh tai Viét Nam cua TBYT.
(Yéu cau doi véi mét s6 gidy 10 trong b HS dé nghi cdp méi s6 luu hanh:

CS c6 trdach nhiém: Bao dam cdc gidy to, tai liéu ciia HS luén con hi¢u luc
trong sudt qud trinh thue hién (theo quy dinh tai Nghi dinh sé 07/2023/NP-CP).

a) Poi véi gidy chimg nhdn dat tiéu chudn quan 1y chat lwong: Nop ban goc
hodc ban sao co chitng thuc hodc ban sao ¢é xdc nhdn cua CS.

Truong hop gidy chimg nhdan dat tiéu chuan quan Iy chat luwong khong
bang tiéng Anh hodic khéng bang tzeng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dwoc chung thuc theo quy dinh cua phap ludt.

b Doi voi gidy 1ty quyén cua chi so hitu TBYT va gidy xdc nhdn co so du
diéu kién bao hanh:

- D6i véi TBYT san xudt trong nude: Nop ban goc hodc ban sao cé chimg thiee,

- P6i véi TBYT nhdp khdu: Nép ban dd dwoc hop phdp héa lanh sw hodc
ban sao co chung thuc cua ban da dwoc hop phdp hoa lanh su.

¢) Déi véi gidy luu hanh: Nop ban dé dwoc hop phdp héa lanh sw hodc
ban sao co chitng thuc cua ban da duoc hop phdp hoa lanh su.

Truong hop gid')’/ lwu hamh khéng bang tiéng Anh hodic khéng bang tiéng
Viet thi phai dich ra tieng Viét. Ban dich phai dwoc chitng thuc theo quy dinh cua
phap ludt.

d) Déi véi Quyét dinh phé duyét mau: Nop ban goc hodc ban sao ¢o
chung thuc hodc ban sao co xac nhan cua CS.

d) Doi véi hé so CSDT: Nép ban cé xdc nhdn cua CS. Truong hop ho so
CSDT khong bang tieng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng
Viét. Ban dich phai duoc chung thuc theo quy dinh cua phdp luat.

e) DSi véi tai liéu kp thudt cua TBYT: Nép ban cé xdc nhdn ciia CS.

- D6i voi tai liéu hudmg dan su dung cua TBYT: Ngp ban bang tiéng Viét

6 xdc nhdn cia CS, kém theo ban géc bang tiéeng Anh do chii sé hitu TBYT ban
hanh déi véi TBYT nhdp khau.ﬂ
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- D6i véi méu nhan: Nop ban mau nhan c¢é xdc nhdn cua CS. Mau nhan
phai dap ting cdc yéu cau theo quy dinh cia phadp ludt vé nhan hang héa.)

6.1.2.2. S6 lwong HS: 01 bd

6.1.3. HS thuge truomg hop cip nhanh
6.1.3.1. Thanh phan HS

a) Vanban aé nghi cap moi SLH TBYT thudce loai C, D thudc truong
hop cép nhanh' theo Mau sb 03.03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo
Théng tu s6 10/2023/TT-BYT.

b) Glay chimg nhan dat tiéu chuén quan ly chat luong ISO 13845 con hiéu
luc taithoi diém nop HS.

~¢) Gidy ty quyén cua chu s hitu TBYT cho co s thue hién viée dang ky
luw hanh theo Mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Théng tu
19/2021/TT-BYT con hiéu lyc tai thoi diém nop HS, trir truong hop quy dinh tai
diém a khoan 1 Piéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép, hop tac xa,
hd kinh doanh cua Viét Nam la chu s¢ hiru TBYT).

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phy luc VII ban hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s¢ htru TBYT cap, trur truong hop
TBYT su dung mdt lan theo quy dinh cua chu s6 httu TBYT hogc co tai liéu
ching minh khéng c¢é ché dé bao hanh.

d) Gidy luu hanh duoc cap boi mot trong cac nude tham chiéu doi voi
truong hop quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

o ©) Giay luu hanh d6i v6i TBYT nhép khau va Giéy, phép nhap khau hoac
S6 luu hanh hodc Giay ching nhan dang ky luu hanh doi voi truong hop quy
dinh tai diem b khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

g) Glay chimg nhén danh gia chit luong do co quan c6 tham quyén cia
Viét Nam cép di véi TBYT chéan doan in vitro, trir cac truong hop sau:

- Thuoc danh muc A, B phu luc 2 Hi¢p dinh TBYT chan doan in vitro tai
Chéau Au va da dugc cap giay ching nhén luu hanh tu do (Certifcate of Free
Sale) cua mot trong cac nudc thudc thanh vién EU, Anh, Thuy S¥;

. Thuodc danh muc A,,B phu luc 2 Hiép dinh TBYT chan doan in vitro tai
Chéu Au va da dugc cép gidy ching nhan luu hanh (Market Authorization) cua
mot trong cac nudc tham chiéu;

- Khong t}Alu(f)c danh muc A, B p’hu lug 2 Hiép dinh TBYT chan doén in
vitro tai Chau Au nhung dd dugc cép gidy chung nhén luu hanh (Market
Authorization) cua mot trong cac nudc tham chiéu;

- Thudc danh sach do Bé truéng B Y té cong bé.

h) H6 so ky thuét chung vé TBYT theo quy dinh cia ASEAN (H6 so
CSDT) dbi véi Ho so ndp tir ngay 01/01/2024

i) Pbi véi HS ndp trude ngay 01/01/2024.%
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- Tai liéu mo ta tom tat ky thuat TBYT béng tiéng Viét, kem theo tai liéu
ky thuat moé ta chuc nang, thong s6 ky thuat cua TBYT do chu s¢ hitu TBYT
ban hanh.

Riéng d6i voi thude thu, chét hiéu chuén vat liéu kiém soat in vitro: tai
lieu k¥ thuét bang tiéng Viét kem theo tai li€u vé nguyén vét lidu, vé an toan cua
san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat luong san pham, cac bao céo
nghién ctru 1dm sang va tién 1am sang bao gdbm bdo cdo do 6n dinh.

- Tai ligu hudng dan st dung cua TBYT.
- Mawnhan sé& str dung khi luu hanh tai Viét Nam ciua TBYT.
(Yéu cau déi véi mot s6 gl'd’y to trong bo HS:

CS, co trach nhiém: Bao dam cac gid’y to, tai liéu cua HS luén con hiéu luc
trong suét qud trinh thuc hién (theo quy dinh tai Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP).

a) Doi véi giay chimg nhén dat tiéu chuan quan Iy chat lwong: Nop ban goc
hodc ban sao c6 chumg thuc hodc ban sao co xdc nhdn cua CS.

Truong hop gidy ching nhdn dat tiéu chudn quan Iy char lwong khong
bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dwoc chung thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

b Déi véi gidy 1y quyén ciia chi sé hitu TBYT va gidy xde nhdn co so du
diéu kien bao hanh:

- D6i véi TBYT san xudt trong nude: Nop ban goc hodc ban sao c6 ching thire;

- P6i véi TBYT nhdp khdu: Nop ban di dwoe hop phdp héa lanh su hodc
ban sao co chung thuc cua ban da dwoc hop phdp hoa lanh su.

¢) Doi voi giay heu hanh: Nop ban dd dwoc hop phdp héa ldnh sw hodc
ban sao co churng thuc cua ban da duoc hop phdp hoa lanh su.

Truong hop gicfy lweu hanh khéng bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoc chitng thuc theo quy dinh cua
phap luat.

d) Déi voi Gidy chimg nhdn danh gid chat lwong: Nép ban goc hodc ban
sao co chitng thuc hodc ban sao co xac nhan cua CS.

d) Doi véi ho so CSDT: Nép ban cé xdc nhdn cua CS. Truong hop ho so
CSDT khong bang tieng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng
Viét. Ban dich phai duwoc chimg thuc theo quy dinh cua phap luat.

e) Poi véi tai liéu ky thudt cua TBYT: Nop ban cé xde nhén cia CS.

- D6i véi tai liéu hwdng dan su dung cua TBYT: Nop ban bang tiéng Viét

¢6 xde nhén cua CS, kém theo ban goc bing tiéng Anh do chii s¢ hitu TBYT ban
hanh d@éi véi TBYT nhdp khau.

- Déi véi mdu nhan: Nop ban madu nhén c¢é xdc nhén cua CS. Mau nhan
phai dap img cdc yéu cau theo quy dinh cua phdp ludt vé nhédn hang héa. %
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6.1.3.2. Sé lwong HS: 01 bd

6.1.4. HS TBYT phuc vu cho phong, chong dich bénh, khic phuc hiu qua thién
tai, tham hoa trong truong hop cap bach

6.1.4.1. Thanh phan HS

a) Van ban dé nghi cép moi SLH theo mau sb 03.04 quy dinh tai Phu luc I
ban hanh kem theo Thong tu so 10/2023/TT-BYT.

b) Giéyv chimg nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13845 con hiéu
lue tai thoi diém nop HS.

¢).Gidy uy quyén cta chti so hiru TBYT cho co sé thuc hién viéc dang ky
luu hanh theo Mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Théng tu
19/2021/TT-BYT con hiéu luc tai thoi diém nop HS, trir truong hop quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh 98/2021/NB-CP (Doanh nghiép, hop tac xa,
hd kinh doanh cua Viét Nam la chu s¢ htru TBYT).

d) Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s¢ hitu TBYT cép, trir truong hop
TBYT sir dung mét lan theo quy dinh cua chu so hiru TBYT hodc ¢6 tai lidu
chimg minh khong c6 ché do bao hanh.

&) Gidy luu hanh hodc gidy phép sir dung trong trudng hop khan cép ddi
v6i TBYT nhap khau.

e) Hop. déng chuyén giao cong nghé dbi voi trudong hop quy dinh tai diém
d khoan 3 Biéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

- g) Hop dong gia cong doi véi truong hop quy dinh tai diém e khoan 3
Di¢u 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

h) Gidy chtng nhan kiém dinh hodc danh gia chat lugng san pham cua
mot trong cac don vi thuge danh sach duoce cong bé trén Cong thong tin dién tir
ctia Bd Y té néu thudc mot trong cac truong hop sau day:

- TBYT san xuét trong nudc;

- TBYT da duogc co quan cé tham quyen tai cac nudc thanh vién EU, Anh,
Thuy Sy cho phép luu hanh, st dung khén cép nhung khong thude danh muc cac
san pham phd bién do Uy ban an ninh y té ciia Chau Au (Health Security
Committee - EUHSC) cong bo.

i) HS ky thuat chung vé TBYT theo quy dinh cia ASEAN dbi véi HS
nop tr ngay 01/01/2024
k) Bbi v6i HS ndp trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat TBYT béng tiéng Viét, kém theo tai liéu k¥
thuat moé ta chic nang, thong so k¥ thuat cua TBYT do chu s¢ hiru TBYT ban
hanh.

Riéng doi voi thude thua, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat in vitro: tai
liéu k¥ thuat bang tieng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan cua i
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san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat luong san pham, céc bao céo
nghién ctru lam sang va tién 1dm sang bao gom bao cdo do 6n dinh.

- Tai liéu hudng dan sir dung ctia TBYT.
- Mau nhén sé sur dung khi luu hanh tai Viét Nam cua TBYT.
(Yéu cau doivéi mot sé gidy to trong bg HS:

CS’ ¢o trach nhiém: Bao dam cac gid’y to, tai liéu cua HS luon con hiéu luc
trong suot qud.trinh thuc hién (theo quy dinh tai Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP).

a) Dai voi giday chung nhan dat tiéu chudan quan ly chat lwong: Nép ban goc
hodc ban-sao co ching thuc hodc ban sao cé xdc nhan cua CS.

Truong hop gidy chung nhdn dat tiéu chudn quan Iy chat lwong khong
bang tiéng Anh hodic khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dwoc chitng thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

b) Doi voi giay uy quyén cua chu so hitu TBYT va giay xdc nhédn co so du
diéu kién bao hanh:
- Doi voi TBYT san xudt trong nudc: Nop ban goc hodc ban sao co chimg thuc,

- Déi véi TBYT nhap khéu: Nop ban da dwoc hop phap hoa lanh su hodc
ban sao c6 chirng thuc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.

Truong hop khong cé hop phdp héa ldnh sw phai cung cap ban goc kém
thong tin xdc nhan.

¢) Doi véi giay heu hanh: Nop ban da dwoc hop phap hoéa lanh su hodc
ban sao cd chung thuc cua ban da dwoc hop phdp hoa lanh su.

Truong hop gic?:y lweu hanh khéng bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng
Viét thi phai dich ra tieng Viét. Ban dich phai dwoc ching thuc theo quy dinh cua
phap lugt.

Truong hop khong co6 hop phdp héa ldnh sw phai cung cdp duong dan tra
cieu vé viéc luu hanh, cho phép sur dung TBYT tir website cua co quan cdap phep
kém theo van ban cung cap thong tin vé duong dan tr a cuu cua CS. Két qua tra
cuu thong tin cdap phép luu hanh trén website phai gom 16i thiéu cdc théng tin
bang tiéng Anh sau: tén; ching loai; hiing, mede san xudt.

d) Péi véi gidy chimg nhan danh gid chat heong, phiéu kiém nghiém,
phiéu khdo nghiém: Nép ban géc hodc ban sao 6 chung thuc hodc ban sao co
xac nhan cua CS.

d) Poi voi ho so CSDT: Ngp ban ¢ xdc nhdn cua CS. Truong hop ho SO
CSDT khong bdang tieng Anh hodc khong bang tiéeng Viét thi phai dich ra tiéng
Viét. Ban dich phai dwoc chimg thuc theo quy dinh cua phap ludt.

e) Péi véi tai liéu ky thudt cua TBYT: Nop ban co xdc nhan cua CS.

- D6i voi tai ligu hudng dén sir dung cia TBYT: Nop bén bang tiéng Viét
co xdc nhdn cua CS, kem theo ban goc bang tieng Anh do chu so hitu TBYT ban

hanh doi véi TBYT nhdp khdu.
(=
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- Doi voi mdau nhan: Nop ban mau nhan co xac nhan cua CS. Mau nhdn
phai ddp ung cdc yéu cau theo quy dinh cua phdap ludat vé nhdn hang hoa.)

6.1.4.2. S6 lwong HS: 01 b.

6.1.5. HS TBYT khac
6.1.5.1. Thanh phan HS

_ ) Vin ban de nghi cap moi SLH doi véi TBYT khac thugc loai C, D theo
Mau s6 03,05 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu so
10/2023/TT-BYT.

b) Giéy“chl'mg nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13845 con hiéu
luc tai thoi diém ndp HS.

“¢) Giay uy quyén cua chu so htu TBYT cho co so thuc hién viéc dang ky
luu hanh theo Mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT con hiéu luc tai thoi diém ndp HS, trir truong hop quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép, hop tac xa,
hd kinh doanh cta Viét Nam la chu s& hitu TBYT).

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu so hitu TBYT cép, trir trudong hop
TBYT su dung mot lan theo quy dinh cua chu s¢ hitu TBYT hoéc c¢6 tai liéu
chimg minh khong c6 ché dé bao hanh.

d) Gidy luu hanh con hiéu luc tai thoi diém nop HS déi véi TBYT nhép khau.

e) Két qua tham dinh hd so k¥ thuat chung vé TBYT theo quy dinh cua
ASEAN cua don vi do B truong BO Y té€ chi dinh va Ho so CSDT d6i voi HS
nop tur ngay 01/01/2024

g) Déi véi HS ndp trude ngay 01/01/2024.

- Tai liu m6 ta tom tat k§ thuat TBYT béng tiéng Viét, kém theo tai liéu k¥
thudt mo ta chirc ndng, thong sé k¥ thuadt cuia TBYT do chu sé hitu TBYT ban
hanh.

Riéng dbi 4 thudc thir, chat hiéu chuén vat liéu kiém soat in vitro: tai
liéu ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vit lidu, vé an toan cla

san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat luogng san pham, cac béo céo
nghién ctru 14m sang va tién 1am sang bao gdbm bdo cdo do 6n dinh.

- Tai liéu huéng dan sir dung ctia TBYT.
- MAau nhin s& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cua TBYT.
h) Déi véi TBYT chan don in vitro la thudc thtr, chét hiéu chuan, vat ligu

kiém soat phai c6 thém gidy chung nhan chat lugng do co quan c6 tham quyén
cua Viét Nam cap.

i) Déi voi hoa chat, ché pham chi c6 mot muc dich 1a khir khuan TBYT
phai c6 thém Phiéu kiém nghi€ém thanh phan, ham lugng céc chat c6 hoat tinh
khtr khuan cua don vi da cong bo du diéu kién thuc hién kiém nghiém theo qu%
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dinh cua phap ludt vé quan ly hoa chat, ché pham diét con tlung, diét khuén
dung trong linh vuc gia dung va y té; Phiéu khao nghiém danh gia hi€u lyc sinh
hoc clia san pham va tac dung phu cua san pham d6i véi ngudi tham gia thur
nghiém cua don vi da cong bd du diéu kién thuc hién khéao nghiém theo quy

dinh cta phéap ludt vé quan ly hoa chat, ché pham diét con tring, diét khuan
dung trong linh vyuc'gia dung va y té.

(Yéu caudoi voi mét sé giay to trong bo HS:

CS, co trach nhiém: Bao dam cac gid’y to, tai liéu cua HS luon con hiéu luc
trong suot quad trinh thuc hién (theo quy dinh tai Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP).

a)Doi véi gidy chitng nhén dat tiéu chudn quan 1y chat luong: Nop ban goc
hodc ban sao co chung thuc hodc ban sao co xac nhégn cua CS.

Truong hop gidy chimg nhdn dat tiéu chudn quan Iy chaf lwong khéng
bang tiéng Anh hodic khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dwoc ching thuc theo quy dinh cua phap ludt.

b) Déi voi gidy 1y quyén cia chii so hitu TBYT va gidy xdc nhdn co so du
diéu kién bao hanh:

- Béi véi TBYT san xudt trong miede: Nop ban goc hodce ban sao ¢ ching
thuc,

- P6i véi TBYT nhdp khédu: Nop ban da duwoc hop phadp hoa lanh sw hodc
ban sao co chirng thuc cua ban da dwoc hop phdp hoa lanh su.

c) Déi véi gid'y luu hanh: Nop ban da dwoc hop phdp hoa lanh sw hodc
ban sao c6 ching thuc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.

Truong hop gid'},/ luu hanh khong bc%ng tieng Anh hodc khéng bang tiéng
Viét thi phai dich ra tieng Viét. Ban dich phai dwoc chimg thuc theo quy dinh cua
phap luat.

d) Déi véi gidy chimg nhdn danh gida chat heong, phiéu kzem nghiém,

phiéu khdo nghiém va két qua tham dinh hé so CSDT: Nép ban goc hodc ban
sao co chung thuc hodc ban sao co xdc nhédn cua CS.

d) D6i véi ho so CSDT: Nép ban c6 xdc nhdn cia CS. Truong hop h so
CSDT khéng bang tieng Anh hodc khong bang tieng Viét thi phai dich ra tiéng
Viét. Ban dich phai dwoc chirng thuc theo quy dinh cua phap ludt.

e) Doi voi tai liéu ky thudt cuia TBYT: Ngp ban ¢6 xdc nhdn cua CS.

- Poi véi tai liéu hudng dan su dung cua TBYT: Nop ban bang tiéng Viét
o xdc nhan cua CS, kem theo ban géc bang tieng Anh do chu so hitu TBYT ban
hanh doéi voi TBYT nhdp khdu.

- Péi véi mau nhﬁn.‘ Nop ban mau nhén cé xdc nfzqin cua CS. Mdu nhén
phai ddp ung cdc yéu cdau theo quy dinh cua phdp ludt vé nhdn hang hoa.)

6.1.5.2. S6 lwgng HS: 01 bd
6.2. Tiép nhén, thAm dinh HS Y

b
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6.2.1. CS ndp HS cho Bo Y té théng qua Cong thong tin dién tir vé quan
ly TBYT.

6.2.2. B6i v6i HS TBYT ¢6 quy chuan k¥ thuét quéc gia twong tmg va TBYT
la phuong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh cua phap luat vé do ludng:

a) Truong hop khong c6 yéu cau sua doi, bo sung HS, Bo truong Bo Y té
c6 trach nhiém: T6 chirc thim dinh dé cap SLH trong thoi han 30 ngay, ké tir
ngay nhan dugc HS day du, hop 1é (bao gom ca gidy t0 xac nhan da nop phi
tham dinh cép giay phép luu hanh theo quy dinh cua B¢ Tai chinh). Truong hop
khong cap SLH phai c6 van ban tra 161 va néu rd ly do.

b) Truong hop HS chua hoan chinh thi B Y té phai thong bao cho CS dé
b6 sung, sua d6i HS, trong do6 phai néu cu thé 1a bd sung nhimg tai liéu nao, noi
dung hao can stra doi trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan dugc HS day du,

hop'I¢.
¢) Khi nhan duoc yéu cau b sung, stra dé‘i HS, CS phai b6 sung, sira doi
theo dung nhitng ndi dung da thong bao va gui vée Bo Y té.

Truong hop CS da b6 sung, sua d6i HS nhung khong ding véi yéu cau thi
Bo Y té s& thong bao cho CS de tiép tuc hoan chinh HS theo quy dinh tai diém b
khoan 2 Diéu 30 Nghi dinh s 98/2021/ND-CP.

Sau 90 ngay, ké tur ngay Bo Y té c6 théng bao yéu cau ma CS khong bo
sung, sua d6i HS hodc néu sau 05 lan sta d01 bo sung HS ké tir ngay BoY té co
yéu cau stra doi, bo sung lan dau ma HS van khong dap Gmg yéu cau thi phai
thuc hién lai tir dau tha tuc dé nghi cap SLH.

6.2.3. B6i v6i HS thudc truong hop cdp nhanh:

a) Truong hop khong c6 yéu cau sura d6i, bd sung HS, Bo truong B Y té
¢6 trach nhiém: T6 chire tham dinh dé cdp SLH trong thoi han 10 ngay lam viéc,
ké tir ngay nhéan duoc HS day du, hop 1& (bao gdbm ca gidy to xac nhan da ndp
phi tham dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh ctia B6 Tai chinh). Trudng
hop khong cap SLH phai ¢ van ban tra 101 va néu rd ly do.

B0 Y té chi tham dinh céac tai liéu phap ly quy dinh tai cac diém b, ¢, d va
d khoan 1 Piéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP. Con céc ndi dung CS chiu
trach nhiém vé tinh chinh xac, hop phép cua céc tai liéu nay, Bo Y té thuc hién
hau kiém céc ndi dung nay sau khi cap SLH.

b) Truong hop HS chua hoan chinh thi B Y té phai théng bao cho to
chirc dé nghi cap SLH dé bo sung, sta 601 HS, trong d6 phai néu cu thé 1a bo
sung nhing tai li€u nao, ndi dung nao can stra doi trong thoi han 10 ngay lam
viée, ké tor ngay nhan dugc HS day du, hop 1€.

¢) Khi nhan duogc yéu cau stra doi, bd sung HS thi CS phai sua doi, bo
sung theo diing nhiing ndi dung di thong bao va giri vé Bo Y té.

Truong hop CS da sua dQl, bo sung HS nhung khong diung véi yéu céy thi
Bo Y t€ s€ thong bao cho CS dé ti€p tuc hoan chinh HS theo quy dinh tai diém b
khoan 3 Piéu 30 Nghi dinh so 98/2021/N£)-C]3i[/
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Sau 90 ngay, ké tir ngay BO'Y té co thong bao yéu cau ma CS khong sua d01
bo sung HS hodc néu sau 03 lan sua doi, bo sung HS ké torngay BO Y t€ co yéu cau
stra doi, bo sung lan dau ma HS van khéng dap tmg yéu cau thi phai thuc hién lai tur
dau thu tuc dé nghi cap SLH.

6.2.4. D6i v6i HS thude truong hop cap khan cap:

a) Truong hop khong cé yéu cau sua d6i, b6 sung HS, B truong Bo Y té
¢6 trach nhiém: T6 chirc tham dinh dé cap SLH trong thoi han 10 ngay lam viée,
ké tir ngay nhén duogc HS day du, hop 1é (bao gdm ca gidy t0 x4c nhan da nop
phi tham dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh cua B¢ Tai chinh). Truong
hop khong'cap SLH phai ¢ van ban tra 101 va néu rd ly do.

Bo'Y té chi tham dinh céc tai liéu phép 1y quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d va
e khoan 4 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP. Con céc ndi dung khac CS
chiu‘trach nhiém vé tinh chinh xac, hop phap cua cac tai liéu nay, B Y té thuc
hién hau kiém céc noi dung nay sau khi cap SLH.

b) Truong hop HS chua hoan chinh thi B Y té phai thong bao cho CS dé
bo sung, sua do6i HS, trong d6 phai néu cu thé 1a bd sung nhimg tai liéu nao, noi
dung nao can sira doi trong thoi han 08 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc HS
day du, hop 8.

¢) Khi nhan dugc yéu cau bo sung, stra doi HS, CS phai bo sung, stra doi
theo ding nhitng ndi dung da thong bao va gui vé B Y té.

Truong hop CS da bd sung, sua d6i HS nhung khéng ding véi yéu cau thi
Bo Y té s& thong bao cho CS de tiép tuc hoan chinh HS theo quy dinh tai diém b
khoan 4 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té c6 thong béo yéu cau ma CS khong b
sung, stra doi HS thi phai thuc hién lai tir dau thu tuc dé nghi cap SLH.

6.2.5. D6i véi HS TBYT khac:

a) Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bo sung HS, Bo truong Bo Y té
c6 trach nhiém: T6 chirc thim dinh dé cép SLH trong thoi han 45 ngay, ké tur
ngay nhan duge HS diy du, hop 1é (bao gdm ca gidy t& x4c nhan da ndp phi
thdm dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh cua Bo Tai chinh). Trudong hop
khong cap SLH phai ¢ van ban tra 10i va néu 1 1y do.

b) Truong hop HS chua hoan chinh thi B§ Y té phai thong béo cho CS dé
bo sung, sua d6i HS, trong d6 phai néu cu thé 1a bd sung nhing tai liéu nao, noi
dung nao can sira doi trong thoi han 40 ngay, ké tir ngay nhén dugc HS day du,
hop 1€.

¢) Khi nhan duoc yéu cau bo sung, sira dél HS, CS phai b6 sung, sira doi
theo diing nhitng ndi dung dé théng béo va giri vé B Y té.

Truong hop CS da b sung, sua d6i HS nhung khong ding voi yéu cau thi
B0 Y té€ sé thong bao cho CS de tiép tuc hoan chinh HS theo quy dinh tai diém b
khoan 5 Diéu 30 Nghi dinh 56 98/2021/ND-CP.

Sau 90 ngay, ké tu ngay BO Y té co thong bao yéu cau ma co so khong b6
sung, stra d6i HS hodc néu sau 03 1an stra d6i, bo sung HS ké tir ngay Bo Y té co%
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yéu cau sira d6i, bo sung lan ddu ma HS van khong dap ung yéu cdu thi phai
thuc hién lai tir ¢au tha tuc dé nghi cdp SLH

6.2.6. Trong thoi han 01 ngay lam viéc, ke tlr ngay cap SLH, BO Y té ¢ tréch
nhiém cong khai trén Céng thong tin dién tu vé quan ly TBYT cac thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co so san xuét, nudc san xuat TBYT;

b) S6 luu hanh cua TBYT;

c) Tén, dia chi cua chu sé hitru TBYT;

d) Tén, dia chi ctia chti so hiru s6 luu hanh;

d) Tén, dia chi cua co sd bao hanh TBYT;

e) Cée tai liéu trong HS dang ky luu hanh cua TBY'T, trir cac tai liéu quy
dinh tai diém e khoan 1 va diém c khoan 5 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

g) Muc dich su dung cua TBYT.
6.3. Noi tlep nhéin va tra két qua

Tiép nhan va tra két qua truc tuyén trén Cdng thong tin dién tir vé quan Iy TBYT.
6.4. Phi

6.4.1. Tham dinh cdp SLH TBYT theo quy dinh tai Thong tu s
278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua B Tai chinh, cu thé:

- Tham dinh cap méi so luu hanh TBYT Loai C, D: 5.000.000 dong/ 01 HS.

6.4.2. Tham dinh cap SLH TBYT theo quy dinh tai cdc Théng tu sb
64/2020/TT-BTC ngay 08/7/2020, Thong tu s6 112/2020/TT-BTC ngay 19/12/2020,
Théng tu sb 47/2021/TT-BTC ngay 24/6/2021, Thong tu s6 120/2021/TT-BTC ngay
24/12/2021, Théng tu sb 44/2023/TT-BTC ngay 29/6/2023, cu thé:

- Thédm dinh cép méi SLH TBYT Loai C, D: 3.500.000 dong/ 01 HS.

6.4.3. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 ctia B truong Bo Tai

chinh quy dinh mire thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va str dung phi trong linh vuc y té:

- Tham dinh cip méi TBYT Loai C, D: 6.000.000 dong/ 01 HS.

6.4.4. Thong tu s 43/2024/TT-BTC ngay 28/6/2024 cta Bo truong B Tai
chinh quy dinh murc thu mét s6 khoan phi, 1& phi nham tiép tuc théo g& khé khan, hd
trg cho hoat dong san xuét kinh doanh:

- Thdm dinh cp méi TBYT Loai C, D: 4.200.000 dong/ 01 HS.

6.4.5. Truong hop cac van ban vién dan tai quy trinh nay duoc sira doi, bo
sung hodc thay thé thi thuc hién theo van ban méi duoc sira d6i, bo sung hodc
thay thé.

7. Phu lue
STT Ma hiéu Tén biéu mau
1 | BMO1/BYT-TTB | Danh muc ho so dé nghi cdp méi s6 luu hanh trinh

Hoi dong ‘ ‘ , ,
2 | BM02/BYT-TTB | Danh muc h6 so dé nghi cap moi s6 luu hanh sau
khi hop Hoi dong

8. HS luvu
- B6 HS cua CS (luu trén Hé thong).
- Y kién tham dinh ctia chuyén gia (luu trén Hé théng)/./‘/



9, Biéu miu:
9.1.BM01/BYT-TTB
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- Thong bao bd sung HS (néu co)

- Bang tong hop két qua ra soat
- Phiéu tong hop HS trinh HD thdm dinh.
- Bién ban hop HD tham dinh.

- Phiéu trinh'Lanh dao B9 Y té cap gidy ching nhén,
- Gidy chiing nhéan dang ky luu hanh TBYT.

- Thong béo khong di diéu kién cdp gidy chimg nhan ding ky luu hanh
TBYT (doi voi HS khong dugc cap).

- Quyét dinh thu hoi SLH (d6i v6i HS bi thu hdi SLH).

Danh muc hd so dé nghi c¢ip méi s6 luu hanh trinh Hoi dong

Chung R Hiéu ]
" ; N Hang, . —
Thong 5 loai/ ; Hang, , luc ctia | Y kién .
STT | tin hd . ma Loal nude Hoe cac xu ly i
myT | ™ YT | ™% chase | S XY L cha
SO san san xuat N gidy t0 | ho so
2 hitu
phadm ‘
1 ——]
2
9.2. BM02/BYT-TTB
Danh muc hd so dé nghi cép m&i s6 luu hanh sau khi hop Hoi déng
Chiing Hang. | Hiéu | Ykién |
Thong . loai/ . Hang, .’g. luccua | xuly | YKkién
STT | tinhé | " | ma | %% | quge | ™9 | “cac | hdso | Hoi
TBYT ; TBYT | ., ;. | chiuso | .z ., A
SO san san xuat - gidy to dong
2 htru
o pham
]
2
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