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Ngueoi ¢ lién quan phai nghién cieu va thue hién ding cdc ndi dung cua quy dinh nay.
Noi-dung trong quy dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh nhu s chi dao cria Lanh dao Bo Y té.

Mbi don vi chi dwge phdn phc‘v'i 01 ban (c6 déng ddu kiém sodt). Khi cdc don vi cé nhu céu
phan phoi thém tai liéu phai dé nghi véi thu ky ISO dé c6 ban dong ddu c6 kiém sodt. File
mém dieoc cung cdp trén mang ni by dé chia sé thong tin.
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THEO DOI TINH TRANG SUA DOI (tinh trang sira dji so véi ban truéc do)
Hang muc i s 5 i
Trang sira ddi Tém tit n§i dung hang muyc sira ddi
Muc 3, Muc | Cép nhit ‘ Quyef dinh 56 1618/0D-BYT ngay 11 rkdng 6 ndm 2024 ctia B¢ truwomg Bg Y 18 vé vige phédn
4.2 cdp ky mét sé van ban thuge linh vuc thiét bi y t8.”
Muc 4.1 Stra dé).l thuat ngir T phan loai: “Té phén loai: Do By Y té thanh ldp va hoat dgng theo quy ché lam viée
e ctia T6 phdn loai”.
Bé sung chir viét tit CV TD: “CV TD: Chuyén vién theo doi la cong chike, vién chitc biét phdi tai Cuc
Muc 4.2 CSHT&TBYT dwoc Lanh dao Cuc CSHT&TBYT phdn cong theo doi, tong hop két qua hdu kiém HS da
dwge cdp SLH TBYT.”
Muc 5.1.3.2, | Chuyén chuyén gia phé]:l ché tir tham dinh ban déu sang thém dinh trrée khi hop ra soat doi véi cac thi
Muc 5.4, Muc | tuc dé ngh; cdp méi s6 lru hanh thiét bj y té: (i). Thiét bj y té c6 quy chuén ky thuét quéc gia trong ig;
5.6, Muc 5.9, | (ii). Thiét bj y té 1a phuong tién do phai phé duyét miu theo quy dinh ctia phép lujt vé do ludmg; (iii)
Muc 5.10 Thiét bj y té khac.
mz 5232 | Chinh sia lai céich viét cho ngén gon va ¢ ghi chi quy dinh cy thé v& b sung hd so.
Muc 5.6, Muc | Sira ddi, bd sung quy dinh v& viée tham dinh hd so dbi véi thiét b y té khac ngp tir ngay 01/01/2024: Ho
5.9.1.3, Muc | sonay da nop Két qua dénh gié hd so CSDT ciia don vi duge B Y té chi dinh nén khong chuyén hd so
5.10.2.1, Muc | dén céc Pon vi dé thdm dinh hd so ky thudt, hd so 1dm sang nhw cic hd so da ngp trrde ngdy
5.10.3.4, 01/01/2024. i _
Sira dbi, bo sung quy trinh héu kiém hé so da dugc cip s6 luu hanh thiét bj y té:
Muc 5.7, Muc | + Khdng phén cdng chuyén gia phép ché hdu kiém hé so phép ly. i
59.2,  Muc | +CV TD theo dbi, tong hop két qua hau kiém HS khong phai 1a CV TD thim dinh HS da céip SLH.
5.11 + B sung ndi dung lam viéc vai co s¢ ding ky vé hd so hau kiém dé 1am ro ni dung va xem xét viée
dat hoic khong dat yéu chu.
Stra dbi quy trinh vé viéc xem xét HS wu tién dé phu hop véi quy dinh tai Qu gel dinh s6 1618/QD-BYT
Muc 5.8.2 ngdy 11/6/2024 cia B truémg Bo Y té: Cuc CSHT&TBYT xem xét, xtr Iy d6i véi hd so khong du didu
WE.2:8: kién wu tién xir Iy trude va khong phai trinh béo cdo Lanh dao Bo Y té truée khi ¢6 van ban tra 161 don
Vi.
Muyc 5.8.3 Chinh sira yéu cu kiém tra cac myc s6 thir ty 2, 3 dé cy thé hon.
Muc B0 sung ndi dung “CV TD cd thé xin laiy Ia'é'n. T6 ra sodt, Té phan loai TBYT déi véi truomg hop CV TP, don
5.10.5.1 vi tham dinh chuwa rhong nhat wnykJen, yéu cau cua HD"”
Bo sung “Phan VI Tham dinh mét 56 tai ligu co so dang ky cdp nhdt trong qud trinh xie ly HS.” gom: Cho
M phép cép nhat Gidy to phdp 1y con higu hre (dé co so diing ky c6 thé cdp nhat ho so theo quy dinh tai khodn 17
5 }lg 6 Diéu I Nghj dinh $6 07/2023/NP-CP) va Tai liéu lién quan dén thay dbi thong tin co s& ding ky (@ co so
S ding ky ¢d thé thuc hién theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 47 Nghi dinh sé 01/2021/NP-CP ngay 04/01/2021
cuia Chinh phu vé dang ky doanh nghiép).
Muc 5.12 B sung muc “5.12. Xem xét x Iy déi véi truomg hop Gidy chimg nhén heu hanh thiét b y 1€ bj sai do 16i cia
e, Hé théng: " 4 xit 1y mot sb timg hop 13i Gidy chimg nhén lru hanh thiét bi y té do 13i Hé théng.
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Quy trinh nay dugc xdy dung nham quy dinh théng nhét thuc hién tiép
nhan, thim dinh, xét duyét hd so cép hoac khong cép, hau kiém va thu hdi s6 luu
hanh thiét bj y té theo quy dinh ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 théng
11 nam 2021 cta Chinh pha v& quan ly thiét bi y t& (sau ddy viét tat la Nghi
dinh s6 98/2021/NP-CP), Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim
2023 cta Chinh phu sira dbi, b6 sung mot sé didu ciia Nghi dinh sd
98/2021/ND-CP’ (sau day viét tdt la Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP), Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cua Chinh pha quy dinh chi tiét
mét s6 diéu cia Luat Kham bénh, Chita bénh (sau ddy viét tat la Nghi dinh s6
96/2023/NP-CP) bao gdm:

1.1. Xét duyét hd so dé nghi cip maéi sb luu hanh dbi voi:

- Thiét b y té c6 quy chuén k¥ thuét quéc gia tuong Ung;

- Thiét bi y t& la phwong tién do phai phé duyét miu theo quy dinh cta
phap luat vé do ludng;

- Thiét bj y té thudc trudng hop cip nhanh;

- Thiét bi y té thudc truong hop cip khan cap;

- Thiét bj y té khéc.

1.2. Hau kiém ho so da c6 s6 luu hanh d6i véi thiét bj y té loai C, D thude
truong hop cap nhanh va cip khan cp.

1.3. Thu hdi s6 luu hanh.

2. PHAM VI AP DUNG

Lanh dao BO Y té, Lanh dao va cong chuc, vién chuce biét phai cua Cuc Co
s& ha tang va Thiét b y té, céc bd phan c6 lién quan cia BO Y té, cac chuyén gia
duoc phan cong, cac thanh vién Hoi dong tu van cip luu hanh thiét bi y té va cac
td chirc, ca nhan tham gia qué trinh cép hodc thu hdi s luu hanh thiét bj y té
theo quy dinh ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP,
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

3. TAI LIEU THAM CHIEU

- Nghj dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 niam 2021 ctia Chinh pht
vé quan ly thiét bi y té.

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

- Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh, Chita bénh. V"
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- Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bé trudng
BO Y té quy dinh mau vin ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

- Théng tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 cta B trudng
Bo Y té stra d6i mot sd dieu ciia Thong tu sé 19/2021/TT-BYT ngay 16 théng
11 ndm 2021 cua Bo truong B Y té quy dinh mau vin ban, bdo céo thuc hién
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

- Théngtir s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 8 ndm 2022 ctia B truong Bo
Y té quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu ctiia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

- Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 ctia B truong Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc
y té,

- Théng tu s6 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nim 2024 cta B trudng
B6 Tai chinh quy dinh mirc thu mot sé khoan phi, 1& phi nham tiép tuc thao g&
khé khin, hé tro cho hoat dong san xuét kinh doanh.

- Quyét dinh s6 1705/QD-BYT ngay 18 thang 6 nim 2024 cua B truong BO Y
t& vé viéc cong bd thu tuc hanh chinh duwoc sira dbi, bd sung trong linh vuc thiét bi y
té thudc pham vi quan 1y ctia Bo Y té quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phu.

- Quyét dinh s6 3028/QD-BYT ngay 28 thang 7 nam 2023 ctia B6 trudng Bo
Y té v& viéc kién toan Hoi dong tu van cap luu hanh thiét bi y té.

- Quyét dinh s6 3333/QD-BYT ngay 23 thang 8 nam 2023 ctia BO trudng Bo
Y té vé viée Gy quyén ky mét sé vin ban thudc linh vurc thiét bi y té.

- Quyét dinh s6 1618/QD-BYT ngay 11 thang 6 nim 2024 cia B truong B
Y té vé viéc phan cap ky mét s6 vin ban thudc linh vurc thiét bi y té.

- Trudmg hop céc vin ban vién din tai quy trinh nay dugc sira ddi, bd sung
hoic thay thé thi thuc hién theo van ban méi dugc sira doi, bd sung hoic thay thé,

4. THUAT NGU VA CHU VIET TAT

4.1. Thuat ngir:
- S6 luu hanh cua thiét bi y té la:
+ S6 cong bd tiéu chuéan ap dung d6i véi thiét bi y té thude loai A, B;
+ 8 gidy chimg nhan ding ky lru hanh ddi véi thiét bi y té thude loai C, D.

- Ho so dé nghi cip méi sé luu hanh thiét bi y té hop 18 1a hd so c6 du
thanh phan hé so va da ndp du phi theo quy dinh. -/

é/
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- Ho so uu tién 1a hd so dugc Lanh dao B Y té xem xét, cho phép xir ly
trude theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 147 Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP:

(1). Thiét bj y t& dwoc san xut trong nudc;

(2). Thiét bi y t& nhap khau da ndp Ho so d& nghi cép gidy phép nhap khau
thiét bi y t& vé Bo.Y té trudc ngay 01/01/2022 nhung chua duoc cip gidy phép
nhép khéu va d nop hd so dé nghi cdp gidy chimg nhan dang ky luu hanh thiét
biy té;

(3). Hoa chat, ché phim chi c6 mét muc dich 1a khir khuén thiét bj y té;

(4): Thiét bj y té dé thuc hién ky thuat méi, phuong phép méi dp dung
trong khdm bénh, chita bénh da dugc B Y té c6 vin ban cho phép 4p dung
chinh thrc nhung chua dugc cép s6 Iuu hanh tai Viét Nam;

(5). Thiét bi y té khong thay ddi thong tin vé chung loai, ma san pham trén
gidy phép nhap khau hodc quyét dinh cép sé dang ky luu hanh hoic gidy ching
nhéan dang ky luu hanh da cé‘ip con hiéu luc nhung thudc mot trong céc truong
hop sau:

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

+ Thay ddi tén goi cua co s san xuat nhung khong thay dbi dia chi cua co
& san xut;

+ Thay ddi tén goi cia chu s¢ hitu thiét bi y t& nhung khéong thay doi dia
chi ctia chu s hitu thiét bi y té;

(6). Thiét bj y té khong thay d6i thong tin vé chiing loai nhung c6 thay doi
thong tin vé ma san phim do ma san phidm cii d3 ngimg san xudt trén mot trong
céc gidy to sau: gidy phép nhap khau hoic quyét dinh cap s6 ding ky luu hanh
hodc gidy chimg nhan dang ky luu hanh di cép con hiéu luc;

(7). H6 so dang ky luu hanh thiét bi y té trudc d6 dd c6 van ban yéu cau bd
sung hozc van ban tir chdi cdp phép cua B6 Y té ma ndi dung cua vin ban chi
lién quan dén yéu cau cap nhat hiéu lyc cia mot trong céc gidy to sau: gidy ty
quyén ctia chu sé hiru thiét bi y té, gidy ching nhan dat tiéu chudn quan 1y chat
lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét b y té;

(8). Ho so diang ky luu hanh thiét b y té trude d6 da cé van ban yéu cau bd
sung hogic vin ban tir chdi cdp phép cia B Y té ma ndi dung ctia vin ban chi
yéu cau vé sira doi, bd sung tén goi clia thiét bj y té.

- T6 ra soat: Do Cuc Co s& ha tang va Thiét bj y té thanh lap va t chirc ra
soat ho so trudc khi trinh Hoi dong tu van cép luu hanh thiét bi y té.

- T6 phén loai: Do B§ Y té thanh lap va hoat dong theo quy ché lam viéc

ctia TS phan loai. V ’

A



4.2. Chir viét tat:

- TBYT: Thiét bj y té.

- Cuc CSHT&TBYT: Cuc Co s ha ting va Thiét bi y té - B Y té.

- SLH: S6 luuhanh thiét bi y té.

- CS: Co s& dé nghi cap s6 luu hanh d6i véi TBYT loai C, D.

- HS: Hb'so dé nghi cAp méi s6 luu hanh d6i véi TBYT loai C, D.

- BPMC: B0 phan Mot ctra cia Cuc CSHT&TBYT gdm céc cong chir,
vién chirc biét phai tai Cuc CSHT&TBYT duge Lanh dao Cyc CSHT&TBYT
phan cong thuc hién.

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

-VT Bd: Vin thu B Y té

- VT Cuc: Van thu Cuc CSHT&TBYT.

- Cuc truéng: Cuc trudng Cuc CSHT&TBYT.

- Phé Cuc truong: Pho Cuc truéng Cuc CSHT&TBY'T.

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

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

- CV TD: Chuyén vién tham dinh 14 céng chirc, vién chiic biét phéi tai Cuc
CSHT&TBYT duge Lanh dao Cuc CSHT&TBYT phén cong theo ddi, thim dinh,
téng hop két qua thim dinh HS dé nghi cap méi SLH TBYT.

- CV TD: Chuyén vién theo ddi la cong chirc, vién chirc biét phai tai Cuc
CSHT&TBYT duoc Lanh dao Cuc CSHT&TBYT phéan cong theo doi, téng hop két
qua hau kiém HS da duoc cflp SLH TBYT.

- CV TH: Chuyén vién tong hop la cong chirc, vién chirc biét phai tai Cuc
CSHT&TBYT duoc Lanh dao Cuc CSHT&TBYT phan cong thuc hién mét hoac
mot s6 ndi dung sau: (1). Téng hop trinh Lanh dao Bo Y té danh sich HS dé nghi
cap m&i s6 luu hanh TBYT dugc uu tién xir ly trudc; (2). Téng hop danh muc HS
truée khi hop Té ra soat; (3). Téng hop danh muc HS trude khi trinh Hoi dong;
(4). Xin y kién T4 phan loai déi véi cac HS Tb ra soat, Hoi dong c6 y kién vé két
qué phan loai; (5). Xin y kién cac Vu/Cuc, don vj lién quan theo yéu cau cua Hoi
ddng; (6). Trinh Lanh dao Cuc CSHT&TBYT danh myc cap SLH, danh muc tir
chéi cAp SLH; (7). Téng hop bao cdo Bo trudng BO Y té vé két qua thuc hién viéc
ky, ban hanh vian ban lién quan dén cap phép luu hanh TBYT dinh ky 6 thang va
01 nim theo quy dinh tai cac Quyét dinh sé 3333/QD-BYT, Quyét dinh sb
1618/QD-BYT ngay 11/6/2024; (8). Bao céo két qua hau kiém HS. Z/

- HD: Hi dong tu van cap luu hanh thiét bi y té do By Y té thanh lap.

»
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- Pon vj tham dinh: Pon vi do B§ Y té chi dinh va ky hop dong dé thdm
dinh, hdu 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 nhéan, thdm dinh, cap, hau kiém va thu héi s6 luu hanh
TBYT duoc théng nhét ap dung va thuc hién chung cho Lanh dao B§ Y té, Lanh
dao Cuc CSHT&TBYT, cong chuec, vién chic biét phai tai Cuc CSHT&TBYT,
cac by phan don vi ¢ lién quan cia By Y té, cac chuyén gia, don vi thdm dinh
HS dé nghj cap méi s lwu hanh TBYT va Hoi dong tu van cap luu hanh TBYT.
Trudong hop ndi dung tuong tng quy dinh trong cac quy trinh tham chiéu khéc
v6inoi dung quy dinh trong quy trinh nay thi théng nhit 4p dung theo quy dinh
clia quy trinh nay.

5.1.2. Quy trinh nay ap dung dé xir Iy cho céc truong hop nép HS theo quy
dinh ctia Diéu 30 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

5.1.3. Cac HS dugc tién hanh xem xét, giai quyét theo nguyén tic:

- HS wvu tién xtr ly truge HS khong uu tién.

- 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 (trudong hop cip nhanh; truong hop cip khan cap):

(1) Hé thdng phan c6ng HS theo thir ty nhu sau:

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

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

(¢). HS wu tién thudc truong hgp cip nhanh.

(d). HS khong uu tién thude trudng hop truong hop cap nhanh.

(d). HS tir myc (a) dén (d) Hé thong phéan céng ngau nhién cho CV TD; HS
b6 sung dugc phan cong lai cho CV TP dé tham dinh 1an dau.

(2) Hé thong thuc hién phan cong HS dén cac CV TP mdi tudn va dam bao
tong s6 HS khoang 800 HS/thang. Trong do, t6i thiéu 60% la HS thim dinh lin
dau va con lai 1a HS bd sung. Trudng hop HS thim dinh 1an dau khéng du ty 1¢ dé
phan coéng, Hé théng s& tu dong phan cong bu bing HS bd sung dé du sé luong
mdi thang.

(3). Can ctr tinh hinh HS thuc té va yéu cau coéng viéc, Lanh dao Cuc
CSHT&TBYT cé trach nhiém phan céng va té chirc tham dinh HS dam bao sb
lugng HS theo yéu cau tai muc (2) néu trén. V

fl
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5.1.3.2. HS theo quy dinh ctia Khoan 1, Khoan 2 va Khoan 5 Piéu 30 Nghi
dinh 98/2021/ND-CP (TBYT ¢6 quy chuan ky thuat quc gia twong tmg; TBYT la
phuong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh ctia phéap luat vé do luomg; TBYT
loai C, D khéc):

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

(a). HS wu'tién (bao gdbm ca HS b sung);

(b). HS khong wu tién.

(2)Viéc phan cong HS dén CV TP duge thuc hién ngau nhién va tong sb
HS cac CV TP khong chénh léch nhau 01 HS dang xtr ly.

5.1.4. Thuc hién hau kiém HS d3 duoc cép SLH nhu sau: Thuc hién theo
kéhoach.

5.2. Quy dinh vé nop HS bd sung

5.2.1. Thoi han bd sung trong vong 90 ngay ké tir ngay B6 Y té (Cuc
CSHT&TBYT) c6 cong vin thong bdo yéu cau co sé bd sung HS.

5.2.2. S6 lan bé sung:

- Khéng quy dinh sb lan bb sung HS ddi voi TBYT thudce truong hop cap
khan cép.

- 03 lan/HS dbi véi TBYT loai C, D khac ndp trudc ngay 01/01/2024" hoic
TBYT thudc trudng hop cp nhanh.

- 05 1an/HS déi véi TBYT loai C, D khac ndp tir ngay 01/01/2024? hodc
TBYT c6 quy chuén k¥ thuat quc gia tuong tmg hoic TBYT la phuong tién do
phai phé duyét mau theo quy dinh ctia phap luat vé do ludng®.

5.2.3. Sau 90 ngay, ké tir ngay Cuc CSHT&TBYT c6 thong bao yéu cau
ma co s& khong bd sung, stra déi HS hodc hét sé 1an bd sung theo quy dinh tai
muc 5.2.2 néu trén ma HS van khong dap tmg yéu cau thi phai thuc hién lai tir
dau thua tuc dé nghi cap s6 luu hanh.

5.3. Dbi véi HS con cé y kién chua thong nhat trong T6 ra soat, Cuc
CSHT&TBYT xem xét trinh xin y kién HD.

5.4. So dd quy trinh thdm dinh HS theo quy dinh ctia Khoan 1 va Khoén 2 ieu 30
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: (i) c6 quy chuan k¥ thuat quoc gia tuong ung va

! Thue hién theo quy dinh tai khoan 18 B‘iéu 1 Nghi dinh s 07/2023/ND-CP. JV
2 Thue hién theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 32 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
3 Thue hién theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.
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(ii) 12 phuong tién do phai phé duyét miu theo quy dinh ctia phap luat vé do

luong
Buéc | Thoi gian
Thuc hién Trinh tu thyc hién thuc thuc hién
hién
I. Nop HS va xac nhan phi
cs Nop HS o 5.4.1 | Hangngay
X Chua di thanh
R tt\ plda i3 Thir 2 - Thit
a soat, tiep 6 hang tun
BPMC 4.
nhén HS S
Da di thanh
phin HS
v
CS Nap phi » 5.4.3 Hang ngay
Xac nhan
; ; Thir 2 — Thir
BPKT thanh todn phi Chua di phi 6 hang tun
544
Chuyén buéc 5.4.5
I1. Tiép nhén, thim dinh va thong béo két qua thdm dinh HS 1dn déu
Hé¢ thong
CVTb
Tiép nhan,
phén cong HS 54.5 | o1 ngay

\

Pon vi thim
dinh




CVTDb
‘ » HS Phap ly
Don vi tham
dinh, 2 v ] & A Thoi gian
CV TD Tham dinh HS HSKFthut | 546 | hm tiohms:
4 | 08 ngay.
Donvi |l HS Lam sang
tham dinh
Thim dinh dat
hodc Fén Xiny
Xir l)’! két qué kién vé ndi dung
. tham dinh HS 01 ngay
CVaIDb 5.4.7
Thim dih | v
khéng dat Chuyén sang
budc 5.4.15
A J
CVTD Téng hop, soan thao vin ban dé nghi b6 sung HS | |54.8 | 1/2ngay
b
A
Lanh dao A n 4 & o
P DKKD Phé duyét du thao Céng van 54.9 | 1/2ngay
Phé Cuc . . oy AR <
: 2
tndng Xem xét, Ky duyét Cong van 5.4.10 | 1/2 ngay
YTCue Phat hanh Céng vin 5.4.11 | 0l ngay
I1I. Thim dinh va thong béo két qua tham dinh HS b6 sung
CS Nop HS b0 sung 5.4.12 | Hang ngay
CVTb
»| HSPhéaply
Hé théng, X e Thoi gian
DPon vi thim Tharr: dinh HS L » HS K¥ thuat 5.4.13 | thédm dinh HS:
dinh, bosung 08 ngy.
CVTDb Don vi
thim ainh | 7| 1> Lam sang

-
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Xir 1y két qua

tham dinh HS HS %6 sung
at
HS bd hodc HS bd
sung lan 5
CVTb sung khéng dat 5.4.14 |0l ngay
khong dat hodic cA
odc can
Xin y kién
Chuyén sang Chuyén sang | Ve ndidung
budc 5.4.8 budc 5.4.15
IV. Trinh HD
Téng hop danh muyc trinh HD
Sau khi
coy kién
cua To
phén loai
Hop ra soét, théng nhét
T4 ra soat, danh muc HS trinh HD
CV TH 5415 | o) nty
Pé nghj xem
Xin ¥ kién vé két ™~ xét lai
qua phan loai y
v ?
Thong nhat &
CV TH xin ¥ cnntion | | S
kién TO phan dao Cuc 5
loai xem xét budce
trude khi 5.4.7
trinh HD
Lanh dao
Cye b el
CSHT&TBYT Xét duyét HS
trinh HD 01 ngay
, 5.4.16
Dé nghj xem E?(f\)ng y
xét lai trinh HD
Chuyén sang budc 5.4.7 Ky van ban giri HD
v
Tong hop danh muc HS do Cuc CSHT&TBYT
Thu ky HD trinh HP, bao cdo Chu tich HP 5.4.17 -
ngay

v

/{ﬁ/
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v
. Thong nhat lich hop va T
Chit tich HD Danh muc HS hop HD 418 | nosy hop D
A
3 A G " T A
ThaII}IhDVIen Hop HP xem xét thong qua 5.4.19 | hop Hoi dbng
T 01 ngay
Hoan thién bién ban hop, tong hop
Thu ky HD danh myc HS da dugc HD théng qua, 5.420 | 02 ngay
yéu cau bo sung va tir choi cap phép
3
Y
Chu tich Xét duyét ndi dung bién ban hop, danh myc HS
HD, thanh da dugc HD thong qua, yéu cau bo sung va tir 5.4.21 |01 ngay
vién HD chéi cap phép
v
19 trrimg Ky vin ban chuyén Cuc CSHT&TBYT
TO thu ky o " $prk 5 4 5.4.22 1/2 ngay
HD Bién ban va Két luan cuia HD
V. Hoan thién thi tuc cap SLH
, 01 ngay
Phé Cuc Xem xét két luan
: . 5.4.23
truong cua HDb
Y
HS ¢6 TBYT dugc cép HS c6 yéu cau clia
SLH, HS ¢6 TBYT HD phai b6 sung/
khong cap SLH giai trinh
C(\; T?}‘l’é HS cén xin y kién cac J. S 51
A Vu/Cuc va don vi lién quan Chuyén o
sang budc 02 ngay
5.4.7
- Chuyén hd so vé CV TP -
- CV TH béo c4o Lanh dao Chuyén
i Cuc xin y kién cac Vu/Cuc » sang budc
va céc don vi lién quan 5.4.15 &/
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Lanh dao

A

A4

Xem xét, phé duyét du thao cac Quyét dinh,

Q 5.4.25 | 1/2ngay
P.DKKD SLH va van ban tir choi
y
Xem Xxét,
phé duyét
Ph6 Cuc i
iruong 5.4.26 | 01 ngay
Pong y Chuyén lai
budc 5.4.24
X
Xem xét,
Cuc trudng ky duyét
Khong |~ 5.4.27 | 01 ngay
dong y
Chuyén lai Béng y
budc 5.4.24
Y
VT Bo Phat hanh, tra két qua 5.4.28 | 01 ngay

SLH
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5.5. So d6 quy trinh tiép nhén, xtr 1y, thAm dinh va xét duyét HS theo quy dinh
ctia Khoan 3 va Khoan 4 Piéu 30 Nghi dinh 98/2021/ND-CP: (iii) thuc truomg
hop cép nhanh, (iv) thudc truong hop cap khan cap

Buée | Thoi gian
Thuc hién Trinh tu thuc hién thuce thuc hién
hién
I. Nop HS va xacnhan phi
CS Nop HS 5.5.1 | Hang ngay
Y
Chua di thanh
R tt\ b S Th 2 — Thi
a soat, tiép 6 hang tuin
5.5.2
BPMC nhan HS
i di thanh
phin HS
v
CS Nop phi P 5.5.3 | Hang ngay
Xac nhan
thanh to4n phi : Thir 2 This
BPKT . Chura di phi 6 hang tuan
5.54
Chuyén buéc 5.5.5
1. Tiép nhéan, thAm dinh va thong bao két qua thdm dinh HS 1an diu
Hé théng Tlép nhéjn, 555 1/2 ngay

phan cong HS cho CV TD
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Tham dinh khéng dat
Tham dinh
HS
CVTD Thém dinh 356 01 ngay
dat hoﬁg cén
xin y kién vé -
ndi dung Chuyén sang
budce 5.5.13
A J
01 ngay
CVTDb Téng hop, soan thao vin ban dé nghi bd sung HS || 5.5.7
Lanh dao 4
: T e 558 |12ng
P.DKKD Phé duyét du thao Cong vén "
Pho Cuc
truong Ky duyét Cong van 5.5.9 1/2 ngay
VT Cye Phét hanh Cong vén 5.5.10 | 01 ngay
I1I. Tham dinh va thong béo két qua thdm dinh HS bd sung
Nop HS b sung
CS 5.5.11 | Hang ngay
Thém dinh
HS bo sung
HS bd
5 o1 & slrélfg HS bd sung dat
Hg thong, dat hgéc HS bd sung 5.5.12 | 0l ngay
CVTD lan 3 khong dat
¥ hodc can xin y
Chuyén sang kién vé noi dung
budce 5.5.7
Chuyén sang
budc 5.5.13
IV. Trinh HD
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Téng hop danh muc trinh HP
A [
Sau khi
co y kién
cua To
phén loai
Hop ra soét, thong nhét 5513
Té ra soat, danh muc HS trinh HD .
CV TH o
Dé nghi
Xin y kién vé x:n‘il)gcéi
két qua phan
loai £ A
: Thong 2
By nhittrinh || Chuyén
CVTHxiny Lanh dao sang
kién TO phan Cuc xem budc
loai xét trude
khi trinh 3.5.6
HD
Xét duyét HS
Cuc P& nehi xem A s 5.5.14 | 12ngay
CSH&TBYT o o £ /il
Chuyén sang Ky vin ban giri HD
budc 5.5.6 |
v
, Téng hop danh muc HS do Cuc CSHT&TBYT ;
Thu ky HD trinh HD, béo cdo Chii tich HD 5:5.15 | 12 ngay
Chi tich HD Thong nhat lich hop va Danh muc HS 5.5.16 |01 ngy mise
hop HD ngay hop HD
|
*
Thanh vién Hop HD xem xét thong qua 5517 |Trong cuge
HD o hop Hoi dong
I 1/2 ngay
Hoan thién bién ban hop, tdng hop
5 A 01 ngay sau
Thu ky HD e i R 5.5.18 |khi két thic
yéu cau bo sung va tir choi cap phép cudc hop

A
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?
Chu tich Xét duyét ndi dung bién ban hop, danh myc HS da
HD, thanh dugc HP thong qua, yéu cau bd sung va tir chdi cp || 5.5.19 | 1/2 ngay
vién HD phép
: .
TO trudong 2
Té thu ky Ky vén ban chuyén puc CSHT&TBYT 5520 | 172 ngay
j515) Bién ban va Két luan cia HD
V. Hoan thién thu tuc cdp SLH
Pho Cuc
truong Xem xét Két ludn 172 ngdy
ciia HD 5.5.21
HS ¢6 TBYT cép HS ¢6 yéu cdu cia
SLH, HS ¢6 TBYT HD phai bo sung/
khong cap SLH giai trinh
Y v !
HS cén xin y kién cc Chuyé
CVTD va lia uyen sang
el Vu/Cuc, don vi lién quan Birde 54 & 5522 | 12 ngay
k4 " . ' 4
- Chuyén hé so vé CV Tb Chuyén
-CV TH béo cdo Lanh |[—f sang budc
dao Cuc xin y kién céc 55,13
Vu/Cuc, don vi lién quan
Lanh dao Xem xét, phé duyét du thao cac Quyét dinh, 5593 | 1720ek
P.DKKD SLH va vén ban tir chéi > d
Pho Cuc
truém.g Xem xét, phé duyét
Pong y Chuyén lai
budc 5.5.22

o
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Xem xét, ky duyét
Cuc truong - 5.5.25 | 1/2 ngay
Khong dong y
: Chuyén lai
bong y budc 5.5.22
Phat hanh, tra két qua
N ot 5.5.26 | 1/4 ngay
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5.6. So dd quy trinh tham dinh HS khac theo quy dinh ctia Khoan 5 Diéu 30
Nghi dinh s 98/2021/ND-CP.

Budc | Thoi gian
Thuc hién Trinh ty thuc hién thuc thuc hién
hién
I. Nop HS va xac nhén phi
o 5.6.1 | Hang ngay
Y
Chua:df: thanh
Ra tt\ phin HS Thir 2 - Thir
soat, ti€p 6 hang tuin
BPMC .6.2
nhan HS 26
bi dua thanh
phin HS
Y
CS Nop phi ” 5.6.3 | Hangngay
Xac nhan
thanh toan phi Thir2 — Thir
BPKT Chua du phi 6 hang tuan
5.6.4
Chuyén budc 5.6.5
I Tiép nhan, thim dinh va thong bao két qua thdm dinh HS 1dn diu
Phéan cong HS
o HS nop tir HS nop trude
He hong ngay ngay
01/01/2024 01/01/2024 5.6.5 | 1/2ngay
\ Don vi
CVTb tham dinh
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CVTD
. HS Phip 1y
Pon vi tham A
dinh, Tham dinh HS o Thoi gian
CV TP N o HSKythudt || 506 | him dinh bis:
15 ngay.
Ponvi [ HS Lam sang
thim dinh
"\ Thim dinh khong dat
Xtr 1y két qua
tham dinh HS
' Thém dinh
CVTD dat hodc can 5.6.7 01 ngay
xin y kién vé
ndi dung
Chuyén sang
budc 5.6.16
A
CV TD Téng hop, soan thao vin ban dé nghi bo sung HS | |568 |02 iy
A
Lanh dao Phé duyét dy thao Cong van -
P.DKKD i =l
Phé Cuc Ky duyét Céng vin 5.6.10 | 01 ngay
truong
VT Cuc Phét hanh Céng vin 5.6.11 | 01 ngay
I11. Thdm dinh va thong béo két qua thdm dinh HS bd sung
s S1ep k0 sung 5.6.12 | Hing ngay
/ Phén cong HS \,
, HS bd sung ctia HS b0 sung cla
Hé thoéng HS ndp tir ngay HS ndp trudce
01/01/2024 ngay 01/01/2024 || 5.6.13 | 1/2 ngay
CV TP Pon vi thdm dinh y
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CVTDb

»| HS Phép ly
, Tham dinh HS -
He théng, bd sung HS K9 thudt | | 56 14 | im dinh s
Don vi thaim o 15ngdy.
dinh
Pon vi A \
thém dinh HS Lam sang
Xt ly két qua
tham dinh HS HS b0 sung dat
hodc HS bég
2 sung lan cuoi
CV'TP ‘:ﬁnbg" cing khong dat |5.6.15 | 01 ngay
khong dat hcf.f e G
1€n veE nol
¥ dung
Chuyén sang Chuyén sang
budc 5.6.8 budc 5.6.16
[V. Trinh HD
Téng hop danh muc trinh HD
ry '
Sau khi c6 y ¢
kién ctia T
phan loai
Hop ra soét, thong nhét
Té ra soat, danh myc HS trinh HD 5.6.16 03 nga
CV TH 4
k).ﬁ‘“ 5 D& nghi
|'en ve 2t lai
Kkét qllé xem xet lal !
phan £ % ”
v Thongnhat | | Chyyén
., trinh Lanh
CVTHxiny a0 Cae sang
kién TO phan xem xét budc
loai trude khi 5.6.7
trinh HD
-
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Xét duyét hd so
Linh dao trinh HP
Cuc Dénghi xem Tl Dong y 3.6.17 | 02ngay
CSHT&TBYT xét lai trinh HD
Chuyén sang
budc 5.6.7 Ky van ban gtri HD
Thu ky HD Téng hop danh muc HS do Cyc CSHT&TBYT 5.6.18 | 01ngay
trinh HD, bao cdo Chu tich HD
: Théng nhét lich hop va Danh muc HS 05 ngly trée
Chu tich Hb g ! hoEI;IB : 5.6.19 i hop T
" . n Trong  cudc
Thagh{)\nen Hop HDP xem xét thong qua 5.6.20 | hop Hoi déng
01 ngay
Hoan thién bién ban hop, tong hop
Thu ky HP danh muc HS da dugc HD thong qua, 5.6.21 | 03 ngay
yéu chu bd sung va tir chdi cip phép
Chu tich Xét duy€t ndi dung bién ban hop, danh muc HS da
HD, thanh dugc HD thong qua, yéu cau bd sung va tir chdi cap 5.6.22 | 02 ngay
vién HD phép
T trudng .
T thu ky Ky véan ban chuyén Cyc CSHT&TBYT 5623 |01nedy
HP Bién ban va Két ludn cia HD
V. Hoan thién thu tuc cp SLH
02 ngay
Phé C Xem xét Két
6 Cuc A o
truémg kugn. eRa ELE 5.6.24
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CVTH, v ' ¥
CVTb HS ¢6 TBYT cap SLH, HS c6 yéu gz’iu cua
HS ¢6 TBYT khong cap HD phai b sung/
SLH giai trinh
Y v
HS cin xin y kién Chuyén sang
cac Vu/Cuc, don vi budc 5.6.7
lién quan 5625 |03 ngiy
— : Chuyén
- Chuyén ho so vé CV sang
™ | bude
- CV TH bao ca'lq Lanh 5.6.16
dao Cuyc xin y kicn cac
Lanh dao v
P.DKKD Xem xét, phé duyét du thao céac Quyét dinh, 5.6.26 | 01 ngay
SLH va vin ban tir chdi
Xem xét,
phé duyét
Ptl;:; 62‘-“’ 5.6.27 | 01 ngay
& Khéng dong ¥
Péng ¥ Chuyén lai
budc 5.6.25
Xem xét,
ky duyét
Cuetruong ‘ 5.6.28 | 01ngay
Khéng dong y
DPéng ¥ Chuyén lai
budc 5.6.25
VT Bﬁ Phat hé.nh, tra keét ql.lé. 56.29 01 ngay

SLH
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5.7. So dd quy trinh tham dinh, hau kiém HS di cap s6 luu hanh theo ké hoach
doi voi TBYT loai C, D theo quy dinh t?,i Khoan 3, Khoan 4 Piéu 32 Nghi dil}h
98/2021/ND-CP: (i) thude irudng hop cap nhanh, (ii) thudc truong hop cap khan

cap
Buée Thoi gian
Thye hién Trinh ty thyc hién P h;‘?“
hien, | Ve iam
i viéc)
I. Phan cong HS, tham dinh HS
& ALk HS di cip s6 luu hanh Theo ké hoach
. CV TD
H¢ thong 3
thuc hién o
theo danh Phén cong HS 572 |02nedy
sach cia -
Cuc Pon vi tham
dinh
CV TD ra soat
Ir >|  HSPhéply
Don vi Thém dinh, hau || === Thos gian thim
thdm dinh, | | kiém, ra soat HS —» HS K thuat 5.7.3 gg;ﬁs: 30
CV TD
Ponvi |5 HS Lam sang
thdm dinh
v
CV 1D Xir 1y két qua thdm dinh, hau kiém 574 | 02ngay
v
v v
HS héu kiém dat HS hau kiém khong
CV TH yéu cau dat yéu cau 5.1.5 02 ngay
3
Chuyén buéc 5.7.16
CV TD, . . e el ks N
CV TH, LLam viéc véi CS vé HS hau kiém de€ lam ro ndi
I#nh da0 dung va xem xét viéc dat hodc khong dat yéu cau 5.7.6 | 10ngy
Cye ¥ _
1. Trinh HD /1
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¥
Tong hop danh muc trinh HD
Sau khi ¢6 y
kién cua To
phén loai
Lanh dao Cuc
CSHT&TBY’[ chu tri
hop ra soét, thong nhat
Té ra soat danh myc HS trinh HD i e
CVTH Xin y kién \ Dé nghj
ve ket qua xem xét lai
phén loai
i i
CVTHxiny Théng nht | | Chuyén
kién T6 phén trinh Lanh sang
loai dao Cyc bude
xem xét
trude khi .74
trinh HD
Danh muc
HS héu kiém
Lanh dao trinh HD s
Cuc D& nghi Déng ¥ R oo/
xem xét lai trinh HD
Chuyén sang R
budc 5.7.4 Ky vén bal" gut HD
. Téng hop danh muc HS do Cuc CSHT&TBYT
Thu ky HD trinh HD, bdo cdo Chu tich HD 5.7.9 | Olngy
L
Y
< ik Théng nhét lich hop va 05 ngiy trude
Chu tich HD Daslisting HS 5.7.10 rigdy hop HD
Y
Thanh vién L4t A Trong cudc hop
HD Hop HD xem xét thong qua 5711 Hoi dong
T 01 ngay
i _ 03 ngay
Hoan thi¢n bién ban hop, t(')ng hop
Thu ky HD danh muc SLH da dugc HD dé xuat: 57.12

dé nghi thu hdi SLH

.

A

—
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.

Xét duyét ndi dung bién ban hop,

1 ti 3 3 02 nga
Sl igaLieD danh niuc SLH da duge HD d& nghj thu hdi 143 [ 9anety
Cuc
CSHT& Bién ban va Két luan ctia HD 5.7.14 |01 ngay
TBYT
I11. Hoan thién th tyc tiép tuc hodc thu hdi SLH
Phé Cuc o1 e
trudng Xem xét Két luan cia HD 5.7.15 B
CV TH Dy thio to trinh béo co két qua hau kiém 5.7.16 | 03 ngay
va du thao Quyét dinh thu hdi SLH
A
Lanh dao v
P.DKKD Xem xét, phé duyét cac du thao 5.7.17 | 01ngay
Y
Xem xét, phé duyét
Phé Cuc Khong dong y
tru('mg 5.7.18 | 01 ngay
Déng y Ch}lyén lai
budc 5.7.16
Xem xét, phé duyét két qua
héu kiém va ky duyét
Quyét dinh thu hdi SLH
Cue truéng 5.7.19 | 02 ngay
2, | Khéng dong y
Dong y vy
Chuyeén lai
budc 5.7.16
VT B Ban hanh Quyét dinh thu hoi SLH 5.7.20 | 01 ngay
CVTD Thue hién viéc thu hdi SLH trén 5721 | 01 ngay

hé théng va cong khai trén cong
thong tin dién tir

v
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5.8. Quy dinh vé viéc xem xét HS wu tién

5.8.1. Quy dinh chung

Sau khi nhdn dugc van ban kém theo tai liéu ching minh ctia CS vé viéc
deé nghi uvu tién x1r ly trude HS, Lanh dao Cuc CSHT&TBYT giao CV TH xem
xét, tong hop dé trinh béo céo Lanh dao By Y té xem xét, cho phép xur ly trudce
néu thuéc mot trong cac truong hgp theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP.

Thoi gian xem xét, xtr ly: Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay
nhan duge van ban dé nghi cia CS. Trudng hop khong cho phép xir Iy wu tién,
Cuc CSHT&TBYT c6 vian ban tra 101 CS vé viéc dé nghi bd sung tai liéu do
chua du diéu kién ctia HS wu tién theo quy dinh.

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

< So d6 quy trinh

Thoi
gian
Budc thuc
Thuc hién Trinh tu thuc hién thuc hi¢n
hign | (Ngay
lam
viéc)
NG ban dé nghi i : Cac
Op van ban dé nghi vu tién xur ngay
CS Iy truéc kém theo tai liéu chimg 5821 | -
minh twong ing viéc
¥
Tiép nhan vin ban, trinh Lanh dao 1/4
YT Cue Cuc CSHT&TBYT phan cong xur ly 5822 ngay
1
*__ kd
Lanh dao Phéan cong CV TH tong hgp danh 5823 1/4
P.DKKD sach HS dé nghi uu tién xr ly B ngay
v
CV TH téng hop, trinh Lanh dao P.DKKD phan
cong chuyén vién, vién chic biét phéi cua .
CV IH phong kiém tra di€u kién uu tién xir ly trudc 5.8.2.4 | 1ngay
theo quy dinh
I
Chuyén vién, - +
vién chirc Kiém tra va guri két qua cho CV TH 5.8.2.5 | 2 ngay
biét phai 7

M
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CV TH, CV TH béao cdo Lanh dao
e P.DKKD, trinh Ph6 Cuc
II; nh di_]g) truong két qua xem xét diéu .
[;?é(g ; kién wu tién xi Iy trude 5.8.2.6 | 1ngay
uc
truong Phé Cuc }mdng
= khong dong y:
Pho g;rlc trudmg Chuyén buéc 5/8.2.5
ongy
CV TH béo cao Lanh dao
' P.DKKD trinh Cuc truéng:
CV TH, - Danh séch HS du diéu kién
Lanh dao dé trinh Lanh dao B
P.DKKD, - Danh sach HS khéng di vu 5.82.7 | 1ngay
Cyc trudng tién xtr Iy trude ;
f:uc trudng I‘ching
Cuc trudng dong y: Chuyén budc
déng y 5.8.2.6
" Péi véi ho so khong di diéu kién wu tién xir Iy
’ truéc theo quy dinh
CV TH,
Lanh dao CV TH béo cdo Lanh dao P.DKKD trinh Phé Cuc
[;; E,Ké(D’ trudng ky cong van tra 161 CS 582.8 | 1ngay
6 Cuc
trudng
VT Cue, Ban hanh Cf){l.g van tra 101 va 5220 12
BPMC guiCS S22 1 ngay
B P6i véi hd so di didu Kién wu tién xir ly trée
) theo quy dinh
~ . Xem xét, cho y kién chi dao déi véi danh sach HS du .
Lanh dao BY diéu kién wu tién xir 1y truée 5.8.2.10 | 1 ngay
v 1/2
Lanh dao Xem xét, phan cong CV TH xtr ly ngdy
Cuc . 58.2.11
CSHT&TBYT |
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Trién khai y kién chi dao cia
Lanh dao Bj dbi véi ni i
CVTH dung xem xét HS wu tién 5.8.2.12 | 1 ngay

- . ]:.ﬁnh dao By khong
Lanh dao Bo ddng y: Chuyén bude
dong y 5.8.2.5T

CV TH béo céo Lanh dao

CV TH,E3
v d};:)L eSS P.DKKD trinh Pho Cuc
trudng phan cong xur 1y HS 1,5

1’};?}((1;& wu tién va ky CV théng béo 382131 hoay

tro’ uc don vi quan ly phan mém v

udn
g Pho Cuc rudng
= khong déng y:
Pho C;.lc Chuyén buég 5.8.2.12
truong dong y
A J
i Ban hanh cong van giri thong /
CVTH, béo hé théng phan cong HS 58214 | 12
VT Cuc ngay

% Dién giai cac budc thyc hién
5.8.2.1. CS gtri vin ban kém theo tai liéu chimg minh vé viéc dé nghi uu tién
xir Iy HS theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 147 Nghj dinh sé 96/2023/ND-CP.
5.8.2.2. VT Cuyc tiép nhan van ban, trinh Linh dao Cuc CSHT&TBYT
phan cong x1r ly.
5.8.2.3. Lanh dao Cuc CSHT&TBYT phén coéng CV TH téng hop danh
sach ho so dé nghi wu tién xir ly.

5.8.2.4. Sau khi nhan dugc van ban kém theo tai li€u chimg minh cua CS
vé viéc dé nghi uu tién xir Iy HS theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 147 Nghi dinh
s6 96/2023/NP-CP, CV TH tdng hop, trinh Lanh dao P.DKKD phan céng
chuyén vién, vién chirc biét phai cia phong kiém tra diéu kién uu tién xur ly
trude theo quy dinh.

5.8.2.5. Chuyén vién, vién chirc biét phai thuc hién kiém tra diéu kién wu
tién xir ly trude cua cac hd so duge Lanh dao P.DKKD phéan cong va giri két
qua cho CV TH (du diéu kién uu tién xr ly trudce theo quy dinh nao hoac ly do
khong du diéu kién wu tién xir ly trudce). M

M
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5.8.2.6. CV TH béo céo Lanh dao P. PKKD, trinh Phé Cuc trudng két
qua xem xét diéu kién wu tién xir ly truée.

- Truong hgp Phé Cuc truong chua dong y: Phé Cuc trudng chuyén lai dé
chuyén vién, vién chirc biét phéi ra soat, xem xét lai diéu kién wu tién (chuyén
budc 5.8.2.5).

- Truong hop Pho Cuc truong ddng y: Ph6 Cuc trudng chuyén lai dé CV
TH béo cédoJanh dao phong PKKD trinh Cuc trudng xem xét Danh sach va
trinh Lanh dao B§ phé duyét theo quy dinh (chuyén budc 5.8.2.7).

5.82.7. CV TH bao céo Lanh dao P. DKKD, trinh Cuc truéng két qua
xem xét diéu kién wu tién xir Iy trudc dé trinh Lanh dao B9.

- Truong hop Cuc trudéng chua ddng y: Cuc truéng chuyén lai dé ra soét,
xem xét lai didu kién wu tién (chuyén budc 5.8.2.6).

- Truomg hop Cuc trudng dong y:

+ Déi véi danh séch hd so khong du diéu kién wu tién xtr ly trude: Cuc
truéng chuyén lai @& CV TH trinh Phé Cuc truéng ky vin ban tra 1oi CS
(chuyén budc 5.8.2.8).

+ Péi v6i danh sach hd so dii diéu kién wu tién xir 1y truée: Cuc trudng ky
duyét phiéu trinh Lanh dao B6 xem xét cho y kién chi dao vé danh sach hé so
(chuyén budc 5.8.2.10).

5.8.2.8. CV TH béo cao Lanh dao P.DKKD trinh Pho Cuc truéng ky cong
van tra lo1 CS.

5.8.2.9. VT Cuc ban hanh c6ng van tra 16i va BPMC guri CS theo quy dinh.

5.8.2.10. Linh dao Bo xem xét cho ¥ kién chi dao vé hd so du diéu kién uu
tién xur ly trude theo quy dinh.

5.8.2.11. Sau khi Lanh dao Bé xem xét va cho y kién chi dao, Lanh dao
Cuc CSHT&TBYT phéan cong CV TH xir ly, trién khai y kién chi dao ctia Lanh
dao Bo theo quy dinh.

5.8.2.12. CV TH xu ly, trién khai y kién chi dao ctia Lanh dao B6 vé danh
sach HS du diéu kién wu tién xir Iy truéce theo quy dinh nhu sau:

- Trudmg hop Lanh dao B khong ddng y v6i danh sach HS du diéu kién wu
tién xir 1y truée: CV TH chuyén chuyén vién, vién chirc biét phéi ra soat, xem
xét lai diéu kién wu tién (chuyén buée 5.8.2.5).

- Truong hop Lanh dao B§ dong y véi véi két qua xem xét diéu kién wu
tién xir ly trudc: CV TH béo cao Lanh dao P.DKKD trinh Phé Cuc trudng
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phén cong xir Iy hd so wu tién va ky cong vin thong bao don vi quan ly phén
mém (chuyén buoc 5.8.2.14).

5.8.2.13. CV TH béo cao Lanh dao P.DKKD trinh Phé Cuc truéng phan

cong xir Iy hd so uu'tién va ky cong vin thong bao don vi quan ly phan mém
thuc hién chuyén trang thai uu tién va phan cong ho so trén hé thong.

tién xu ly theo quy dinh tai muc 5.1.3.

uu tiénxtr ly HS theo quy dinh:

5.8.2.14. CVTH chuyén c6ng vin thong bao dé hé thong phan cong HS uu

5.8.3.°CV TH va chuyén vién, vién chtrc biét phai kiém tra céac trudong hop

STT

Truwdong hop wu tién

Vin bén dé nghi wu tién xir ly
HS va Tii liéu chirng minh

~ A . A
Yéu cau kiem tra

Cho phep wu tién xir 1y trude doi véi HS thude mot trong céc trudng hop sau day:

1

TBYT duoc san xuét
trong nudc

C6 van ban dé nghi wu tién X
ly HS; trong d6 c6 thong tin vé
ma HS.

Kiém tra HS:

1. La HS co s da ndp vao
ludng TBYT san Xuét trong
nudec.

2. Vin ban dé nghi cép s&
luu hanh TBYT co s¢ da ké
khai c6 thong tin co s¢ san
Xuét trong nudce.

TBYT nhép khau da
nop ho so dé nghi
cap gidy phe]g nhéap
khau TBYTveBy Y
té trudc ngay
01/01/2022 nhu'ng
chua dugc cap giay
phep nhép khau va
da nop hd so dé nghi
cép gidy chimg nhan
dang ky luu hanh
TBYT

C6 van ban dé nghi wu tién xir
ly HS DKLH cua don vi da nop
hd so dé nghi cap glay phép
nhap khdu TBYT vé Bo Y té
trude ngay 01/01/2022 nhung
chua dugc cap gidy phép nhag
khiu; trong d6 c6 thong tin vé
ma HS va ma hd so dé nghi cép
gidy phép nhap khau.

1. HO so dé nghi cdp gidy
phép nhép khau da duge
ndp va dang cho ket qua xir
ly trphiaBo Y té theo quy
dinh.

2. Kiém tra HS:

Vin ban d nghi cp s luu
hanh TBYT:

- C6 chung loai san phim
ding voi thong tin trén hd
so d& nghi cdp gidy phép
nhép khiu.

- Tén CS phu hop voéi tén
don vi da np hd so d& nghi
cAp gidy phép nhip khiu
TBYT.

- Truong hop trén Don
hang nhép khaw’V in ban dé
nghi cap gidy phép nhap
khdu TBYT di ndp trudc
ngay 01/01/2022 c6 thong
tin ma san pham hodc quy
cach dong go6i thi phai
théng nhit voi thong tin
trén Vin ban dé nghi cip sé

luu hanh TBYT. V
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STT | Trwomg hop wu tién | Vin ban dé nghi wu tién xi Iy Yéu cau kiém tra
HS va Tai liéu chirng minh

3 | Hoa chat, ché pham>| C6 vin ban dé nghi wu tién xir | Kiém tra HS:
chi ¢6 mdt muc dich | Iy HS; trong d6 c6 théng tin vé | San phim 1a Hoa chét, ché
1a khir khudn TBYT | ma HS. phdm chi c6 mdt muc dich

12 khir khuén TBYT dua
trén Huéng dan sir dung va
Tai liéu k¥ thuat.

4 | TBYT dé thuc hién | 1. C6 van ban dé nghi wu tién | Kiém tra HS:
ky <thuat  méi, | xu ly HS; trong d6 c¢6 thong tin | Thong tin TBYT phu hop
phuong phép méi ap vé ma HS. v&i thong tin trong van ban
dung trong kham | 2. Vin ban da dugc BO Y té da duoc BO Y té cho phép
bénh, chita bénh da | cho phép ap dung chinh thirc k§ | 4p dung chinh thirc ky thuat
duge BO Y té ¢6 van | thudt méi, phuong phap méi m&i, phuong phap méi
ban cho phép ap | trong khdm bénh chira bénh trong khdm bénh chita bénh
dung chinh thic
nhung chua dugc
cip s lwu hanh tai
Viét Nam;

S TBYT khong thay d6i thong tin vé chiing loai, ma san pham trén gidy phép nhap khau
hodc quyét dinh cdp sé dang ky luu hanh hodc gidy chimg nhén dang ky luu hanh da
cép con hiéu luc nhung thugc mét trong cac trudong hop sau:

5.1 |-Thayddivécosd | 1.C6vinbandénghiwutién | Kiém tra HS:
nhép khiu hogc don | xir Iy HS; trong d6 c6 thong tin | 1. Van ban dé nghi cip sb
vi ding ky Ivu hanh; | vé ma HS. Iru hanh TBYT ¢6 ching
2 Gjéy phép nhép khau hoac loai va ma san pham (néu
quyét dinh cap so6 dang ky luu | c6) ding véi thong tin trén
hanh ho#c giay chimg nhan Gidy phép nhép khiu hoic
dang ky lwu hanh da cép con quyét dinh cép s ding ky
hiéu luc Iru hanh hodc giéy chimg
3. Van ban cta chu sé hiru nhéan dang ky luu hanh da
TBYT v& viéc thay ddi cosé | cAp con hiéu lye.
nhap khé4u hozic don vi dang ky | 2. Théng tin vé CS trén Vin
lwu hanh c6 x4c nh4n cia CS. | ban d& nghi cép s luu hanh
TBYT phai phu hop véi thong
tin trén Van ban cta chu s¢
hiru TBYT vé viée thay dbi co
s& nhap khau hoic don vi
dang ky Iuu hanh.
5.2 |- Thay ddi tén goi 1. C6 van ban dé nghi dé nghi | Kiém tra HS:
clia co & san xuét uu tién xur ly HS; trong d6 ¢6 1. Van ban d& nghi cép sé
nhung khong thay thong tin vé ma HS. lwu hanh TBYT ¢6 chung

As g 5 2
doi dia chi cua co s&
san xuat;

2. Gidy phép nhép khau hozc
quyét dinh cép s6 dang ky luu
hanh hodc giay ching nhﬁn
dang ky Iuu hanh da cap con
hiéu luc

3. Van ban ctia chu s¢ hiru
TBYT vé viéc thay dbi tén goi
cua co s& sz’maxuét nhung
khong thay doi dia chi cta co
s& san xuat ¢ xac nhan cua

loai va ma san phém (néu
¢6) ding vai thong tin trén
Giéy phép nhap khau hoic
quyét dinh cip sé dang ky
lru hanh hoic gidy chimg
nhén dang ky luu hanh da
cép con hiéu luc

2. Thong tin vé co s san
xuit trén Vin ban dé nghi
c4p s6 luu hanh TBYT phai

L~
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STT | Truong hop wu tién | Vin ban dé nghi wu tién xi 1y Yéu cau kiém tra
HS va Tai liéu chitng minh
CS. pht hop véi thong tin trén
Vin ban ctia chu so hiru
TBYT vé viée thay dbi tén
g0i ctia co s& san xuét nhung
khong thay dbi dia chi.
5.3 | - Thay dditén goi 1. C6 vian ban dé nghi wu tién Kiém tra HS:
cua chu s¢ hiru xu ly HS; trong d6 c6 thong tin | 1. Van ban dé nghi cip sb
TBYT nhung khéng | vé ma HS. luu hanh TBYT c6 ching
thay d0i dia chi cia | 2. Gidy phép nhdp khdu hodic | loai va mé san phdm (néu
chuso hiru TBYT; quyét dinh cap s dang ky luu cé) dung vai thong tin trén
hanh hodc giay chimg nhéan Glay phép nhap khau hoic
ding ky luu hanh da cép con quyét dinh cap so dang ky
hiéu Iyc Iru hanh hoic gidy chimg
3. Van ban cua chu s& hiru nhan dang ky luu hanh da
TBYT vé viéc thay ddi tén goi | cAp con hiéu luc
cta chi s hiru TBYT nhung | 2. Théng tin vé chi s& hitu
khong thay ddi dia chi cua chu TBYT trén Van ban dé nghi
s& hiru TBYT c6 xé4c nhén ciia | cap so luu hanh TBYT phai
CS phu hop voi thong tin trén
Van ban cta chu s¢ hitu
TBYT vé viéc thay dbi tén
goi cua chu s¢ hiru TBYT
nhung khong thay déi dia
chi cua chi s hiru TBYT
6 | TBYT khongthay | 1. C6 van ban dé nghi vutién | Kiém tra HS:
d6i thong tin vé xir Iy HS; trong d6 ¢6 théng tin | 1. Vin ban dé nghi cép sé
chung loai nhung ¢6 | méa HS. luu hanh TBYT c¢6 ching
thay d6i thong tin v& | 2. Giﬁy phép nhap khiu hozc loai ding v&i thong tin trén
ma san phim do ma | quyét dinh cép sé dang ky luu | Gidy phép nhép khau hodc
san phim cii da hanh hoac giay chimg nhéin quyét dinh cép s6 ding ky
ngimg san xudt trén | dang ky luu hanh da cép con Iwu hanh hodc gidy chimg
mdt trong cdc gidy hiéu luc nhan diang ky luu hanh da
to sau: Giay phép 3. Van ban cua chu s¢ hiru cép con hiéu lyc.
nhép khéu hogc TBYT vé viéc khong thay déi | 2. Thong tin vé ma san
quyét dinh cép sb thong tin vé chiing loai nhung | phim trén Vin ban dé nghi
dang ky lwu hanh c6 thay ddi thong tin vé ma san | cép s6 luu hanh TBYT phai
hoic gidy chimg phim do ma san phdm cii da phu hgp véi thong tin trén
nhan dang ky luu nglmg san xuét ¢6 xac nhén cua | Van ban cua chu s¢ hiru
hanh da cap con hi¢u | CS. TBYT vé viéc khong thay
luc; d6i thong tin vé chung loai
nhung c6 thay dbi thong tin
vé ma san pham do ma san
phim cii d3 ngimg san xuét.
7 | HS trude d6 da co 1. C6 van ban dé nghj wu tién | Kiém tra HS:
van ban yéu ciu bd xu ly HS; trong do6 c6 thong tin | Van ban yéu céu bd sung
sung hodc vén bén tir vé ma HS. lin gan nhat hodc van ban
choi cap phép cta Bo 2. Van ban yéu ciu bd sung lan tr chéi cap phépcuaBo Y

Y té ma ndi dung cua
van ban chi lién quan
dén yéu cau cép nhit

gan nhét hodc van bén tir chbi
cap phep cta By Y té ma ngi
dung cua van ban chi lién quan

té ma ndi dung cua van ban
chi lién quan dén yéu cau

.

/

cap nhat hiéu lyc ctia mdt é/
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STT | Truwong hop wu tién

Viin ban dé nghi wu tién xir ly
HS va Ti liéu chimg minh

s A A
Yeéu cau kiem tra

hiéu luc cua mot
trong cac giay to sau:
Giay uy quyén cua

dén yéu cau cap nhat hi¢u luc
cua mot trong cac gidy to sau:
giay Uy quyeén cta chu s& hiru

trong céc gidy t& sau: Giéy'
uy quyén cua chu s¢ hitu s6
luru hanh TBY'T, gidy chimg

chu s¢ hiru TBYT, TBYT, gidy chimg nhan dat nhén dat tiéu chuan quan ly
gidy chimg nhan dat | tiéu chuan quan Iy chit lugng chét lwong ISO 13485, gidy
tiéu chuan quan ly ISO 13485, gidy lwu hanh Ivu hanh TBYT.
cht lugng ISO TBYT
13485, gidy Iuu hanh
TBYT;

8 | HS trude d6 da co 1. C6 van ban dé nghj wu tién | Kiém tra HS:

van ban yéu cau bd
sung hodc vén ban tir
chdi cép phép ciia Bo
Y t& ma ndi dung ctia
van ban chi yéu cau
vé stra d6i, bd sung
tén goi cua TBYT.

xtr ly HS; trong d6 c6 thong tin
vé ma HS.

2. Van ban yéu ciu bd sung lan
gin nhét hoic van ban tir chéi cdp
phép ciia B§ Y té ma ndi dung
ciia vin ban chi yéu cau vé sira
dbi, bd sung tén goi cua TBYT.

Vin ban yéu ciu bd sung
14n gan nhat hodc van ban
tir chdi cip phép cia Bo Y
té ma ndi dung ciia vin ban
chi yéu cau vé sira ddi, bd
sung tén goi cua TBYT.

5.9. Quy dinh vé s6 lwrgng CV TD, chuyén gia tham dinh HS:

Trude khi trinh ra HD cac HS phai c¢6 y kién nhan xét danh gia ciia CV
TP/c4c chuyén gia thim dinh. Cu thé nhu sau:

5.9.1. P6i véi quy trinh cAp méi so lru hanh TBYT loai C, D

5.9.1.1. HS thudc mét trong cdc trwong hop: (i) cc'fp nhanh, (ii) ce’fp khan

A A
cap gom:

-01 CVTD.

- 01 thanh vién T4 ra soét thAm dinh trudc khi hop T ra soat: La 01 CV TD
khéc hodc Chuyén gia phap ché.

5.9.1.2. HS thudc mét trong cdc truwong hop: (i) co quy chudn kj thudt
quoc gia twong vrng, (ii) la phwong tién do phdi phé duyét mdéu theo quy dinh

ctia phdp ludt vé do lwong

(1). Déi véi TBYT chung va TBYT chan dodn in vitro khéng phdi la thudc
thir, chat hiéu chudn va vt liéu kiém sodt:
- 01 CV TD, 01 chuyén gia k¥ thuat. Riéng d6i voi cac TBYT xam nhap
lién quan dén hé théng tudn hoan trung tim va Hé théng than kinh trung uvong c6
chira thuéc va TBYT san xuét trong nudc: 01 CV TD, 01 chuyén gia k¥ thuét va

01 chuyén gia lam sang.

- 01 thanh vién T4 ra soét thdm dinh truéc khi hop T6 ra soat: La 01 CV TD
khéc hodc Chuyén gia phap ché.

W
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(2). Déi véi TBYT chdn dodn in vitro la thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu
kiém sodt in vitro:
- 01 CV TD, 02 chuyén gia ky thuat (thudc thir, chat hiéu chuan, vét liéu
kiém soat in vitro) va'02 chuyén gia 1am sang.
- 01 thanh vién Tb ra soat thim dinh trude khi hop Té ra soat: La 01 CV TH
khéc hodc Chuyén gia phap ché.

(3) Doivéi TBYT chén dodn in vitro ndp theo hé thong:

- 0L'CV TD, 01 chuyén gia ky thuat (may/thiét bi xét nghiém), 02 chuyén
gia k¥ thuat (thudc thir, chat hiéu chuén, vét lidu kiém soét in vitro) va 02 chuyén
gia lam sang.

- 01 thanh vién T4 ra soat tham dinh trudc khi hop T ra soat: La 01 CV TD
khac hodc Chuyén gia phéap ché.

5.9.1.3. HS thugc trwong hop: la TBYT khac (khong thujc cdac truong
hop 6 muc 5.9.1.1, 5.9.1.2)

(1). Péi véi HS nép trude ngay 01/01/2024:

a. P6i v6i TBYT chung va TBYT chin doén in vitro khong phai 1a thude
thir, chit hiéu chudn va vat lidu kiém soat:

-01 CV TD, 01 chuyén gia k¥ thuat. Riéng d6i v&i cac TBYT xam nhap
lién quan dén hé thong tudn hoan trung tdm va Hé théng than kinh trung wong c6
chira thu6c va TBYT san xuét trong nudc: 01 CV TD, 01 chuyén gia k¥ thuat va
01 chuyén gia lam sang.

- 01 thanh vién Tb ra sot thdm dinh trudc khi hop T6 ra soat: La 01 CV TD
khac hoic Chuyén gia phép ché.

b. D6i véi TBYT chén doan in vitro la thudc thir, chat higu chudn, vat liéu
kiém soat in vitro:

- 01 CV TD, 02 chuyén gia k¥ thuét (thudc thir, chat hidu chudn, vat liéu
kiém soat in vitro) va 02 chuyén gia 1am sang.

- 01 thanh vién T ra soat thAm dinh trudc khi hop Té ra soat: La 01 CV TD
khac hodc Chuyén gia phap ché.

c. D6i véi TBYT chén doén in vitro ndp theo hé thong:

- 01 CV TD, 01 chuyén gia k¥ thudt (may/thiét bi xét nghiém), 02 chuyén
gia k¥ thuat (thudc thir, chat hidu chuén, vat lidu kiém soat in vitro) va 02 chuyén

gia lam sang.
ﬂ/

M
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- 01 thanh vién T4 ra soét tham dinh trude khi hop T6 ra soat: La 01 CV TP
khéc hodc Chuyén gia phap ché.

(2). Péi véi HS nop tie ngay 01/01/2024:

-01 CV TP.

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

5.9.2.1. Poi véi TBYT chung va TBYT chan dodn in vitro khong phai la
thudc thir, chét higu chudn va vit liéu kiém sodt: 01 CV TD, 02 chuyén gia k§
thuat. Riéng d6i v6i cac TBYT xdm nhdp lién quan dén hé théng tuan hoan
trung tim va Hé thong than kinh trung wong c6 chira thudc va TBYT san xuét
trong nugc: 01 CV TD, 04 chuyén gia (02 chuyén gia k¥ thuét va 02 chuyén gia
lam sang).

5.9.2.2. Déi véi TBYT chin dodn in vitro la thuéc thir, chat hi¢u chuin,
vat liéu kiém sodt in vitro: 01 CV TD, 04 chuyén gia (02 chuyén gia k¥ thuét va
02 chuyén gia 1am sang).

5.9.2.3. Ddi véi TBYT chiin dodn in vitro ngp theo hé thong: 01 CV TD,
05 chuyén gia (01 chuyén gia ky thuat (may/thiét bj xét nghiém), 02 chuyén gia k¥
thuat (thudc thir, chét hiéu chuan, vét liéu kiém soét in vitro) va 02 chuyén gia lém
sang).
5.10. M6 ta cac buéc ciia quy trinh cp s6 lvu hanh TBYT loai C, D
5.10.1. Phéan I: Nop HS va xdc nhin thanh to4n phi

5.10.1.1. Ngp HS

CS ndp HS truc tuyén trén hé thong.

5.10.1.2. Ra sodt, tiép nhin HS

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

- Péi v6i HS da ndp du thanh phan HS theo quy dinh: BPMC dé nghi CS
ndp phi theo quy dinh.

- D6i véi HS chua nép dit thanh phan HS theo quy dinh: BPMC théng béo
lai cho CS ndp du thanh phan HS va phai néu 6 ly do.

Thoi gian tiép nhan: Tir thir Hai dén thir Sdu hang tuén Can ctr vao sd lugng
HS co s dang ky ndp, Cuc CSHT&TBYT b tri nhan luc tiép nhan HS.

Giao Cuc truong Cuc CSHT&TBYT ban hanh quy trinh tiép nhén, ra soat
HS tai BPMC cta Cuc CSHT&TBYT dam bao ding quy dinh.
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5.10.1.3. Nop phi
CS ndp phi theo quy dinh.
5.10.1.4. Xdac nhan thanh toan phi

BPKT s& xac nhan phi thAm dinh HS dé nghi cép s6 luu hanh TBYT theo
quy dinh.

- Pbi voi HS da nop du phi theo quy dinh: BPKT s& xac nhén dé thu du
phi thong bao cho co s& va ho so dugce hé thong tiép nhan.

—TDE’)i voi HS chua ndp du phi theo quy dinh: BPKT s€ thong bao lai cho
co s& dé bd sung, hoan thién tha tuc ndp phi.

Thoi gian x4c nhéan phi: Tir thir Hai dén thir Sau hang tuan.
5.10.2. Phan II: Tiép nhén, thim dinh va thong bio két qua tham dinh HS
5.10.2.1. Tiép nhin va phin cong xi Iy thim dinh HS

Hé thong thyuc hién tiép nhan HS da dugc xdc nhén phi va thuc hién tur
dong phan 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 cir vao sé lugng chuyén gia dugc quy dinh tai Myc 5.9, don vi tham
dinh sé& chuyén HS cho chuyén gia k¥ thuat, lam sang dé tham dinh HS.

5.10.2.2. Tham dinh HS

CV TP c6 trédch nhiém thim dinh HS va theo ddi, don doc tién d tham
dinh HS cua don vi tham dinh.

CV TD va céc chuyeén gia thuc hién tham dinh HS theo quy dinh ctia Nghi
dinh 98/2021/ND-CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP.

Thoi gian thim dinh HS:

- Cap méi theo quy dinh tai Muc 5.4: 08 ngay.
- Cap mdi theo quy dinh tai Muc 5.5: 01 ngay.
- Cap moi theo quy dinh tai Muc 5.6: 15 ngay.
5.10.2.3. Théong bdo két qua thim dinh HS

(1). Déi véi HS thugc mot trong cdc truong hop sau: (i) la TBYT co quy
chudn ky thudat quoc gia; (ii) la phuong tién do phai phé duyét mau theo quy
dinh cua phap luat vé do luong

Sau khicody kién cua don vi thim dinh, CV TD ¢6 trach nhiém:

- Tham dinh h so phap 1y.

- Kiém tra, tong hop lai ndi dung y kién don vi thim dinh. Truong hop ¢6

y kién khéc nhau vé két qua thim dinh gitta CV TD va don vi tham dinh, CV
TD ra soat, c6 thé trao ddi lai véi don vi thim dinh;

- CV TD dé xuét Lanh dao Cuc CSHT&TBYT vé ndi dung xir 1y, cu %
nhu sau:
M
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+ HS thidm dinh dat hodc HS can xin y kién vé ndi dung, CV TD s&
chuyén sang danh muc cdc HS thim dinh dat yéu cau, HS can xin y kién dé CV
TH téng hop béo céo Té trudng Td ra soat chi tri hop ra soat, thong nhat danh
muc HS trinh HD.

+ HS thdm dinh khéng dat, CV TP s& tong hop ndi dung yéu cau bd sung,
soan thao Cong van dé nghi b sung HS trinh Lanh dao P.DKKD phé duyét trude
khi Phé Cuc trudng ky duyét. Sau do, Van thu Cuc CSHT&TBYT ban hanh cong
vin dé nghi bé sung HS trén hé thong.

(2) Do: Vi hé so: (iv) thude trieong hop cap nhanh,; (v) thuoc truong hop
cdp khancdp

CV TP thdm dinh HS va dé xuét Lanh dao Cuc CSHT&TBYT ve noi
dung x1r ly, cu thé nhu sau:

- HS thdm dinh dat hodc HS can Xin y kién noi dung, CV TD s& chuyén
sang danh muc cac HS tham dinh dat yéu cau, HS cén xin Y kién d¢é CV TH tong
hop béo cdo T truong T ra soat chu tri hop ra soét, théng nhit danh myuc HS
trinh HD.

- HS thdm dinh khéong dat, CV TD s& téng hop ndi dung yéu cau bd sung,
soan thao Cong van d& nghi bd sung HS trinh Lanh dao P.DKKD phé duyét trudc
khi Phé Cuc truéng ky duyét. Sau d6, Van thu Cuc CSHT&TBYT ban hanh cong
van d& nghi bd sung HS trén hé thong.

(3). Déi véi HS thude truwong hop: la TBYT khdc theo quy dinh ciia Khoan
5 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP

CV TP c¢6 trach nhiém:
- Tham dinh ho so phép ly.

- Kiém tra, tdng hop lai ndi dung y kién ctia don vi tham dinh dbi véi HS
ndp truée ngay 01/01/2024. Truong hop c6 y kién khac nhau vé két qua tham
dinh glu'a CV TP va don vi thdm dinh, CV TD ra soat, c6 thé trao doi lai véi
don vi thAm dinh;

- CV TD d& xuét Lanh dao Cuc CSHT&TBYT vé ndi dung xir Iy, cu thé
nhu sau:

+ HS thdm dinh dat hodc HS cin xin y klén vé ndi 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 bdo céo Tb trudng T ra soét chu tri hop ra soat, théng nhét danh
muc HS trinh HD.

+ HS tham dinh khéng dat, CV TD s& téng hop ndi dung yéu cau bd sung,
soan thao Cong van dé nghi bo sung HS trinh Lanh dao P.DKKD phé duyét trude
khi Phé Cuyc trudng ky duyét. Sau do, Van thu Cuc CSHT&TBYT ban hanh cong
van dé nghi bo sung HS trén hé thong.

5.10.3. Phan I1II: ThAm dinh va thong bdo két qua thim dinh HS bd sung

5.10.3.1. Ngp HS b6 sung //
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Co s& nop HS bd sung trén hé thong.
5.10.3.2. Phén céng xir Iy tham dinh HS

(1). DBéi vi HS thugc mgt trong cdc truong hop sau: (i) la TBYT c6 quy
chudn ky thudt quéc gia; (ii) la phwong tién do phai phé duyét mau theo quy
dinh cua phap luat\vé do lwong; (iii) la TBYT khdc theo quy dinh cua Khoan 5
Diéu 30 Nghij dinh'sé 98/2021/NP-CP

- Hé thong thyc hién tiép nhan HS bé sung ciia CS va tu dong chuyén dén
CV TD va don vi tham dinh da dugc Hé thong phéan cong tham dinh HS.

- Cén ctr vao sb lugng chuyen gia duogc quy dinh tai Muc 5.9, don vi tham
dinh s& ¢huyén HS cho chuyén gia k¥ thuat, 1am sang dé thim dinh HS.

(2) Doz voi HS: (iv) thudc truomg hop cdp nhanh; (v) thudc truong hop
cap khén cdp

_Hg thong thyc hién tiép nhan tiép nhin HS bd sung cta CS va ty dong
chuyén dén CV TD. Sau d6 H¢ thong thyc hién tu dong phan cong HS theo
nguyén tac da néu tai Muc 5.1.3.

5.10.3.3. Tham dinh HS

CV TD ¢ tréch nhiém tham dinh HS va theo ddi, don ddc tién d¢ tham
dinh HS cua cac chuyén gia, don vi tham dinh.

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

Thoi gian thim dinh HS:

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

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

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

(1). Déi véi HS thugc mot trong cdc truong hop sau: (i) la TBYT c6 quy
chudn ky thudt quoc gia; (i) la phwong tién do phai phé duyét mau theo quy
dinh cua phap luat vé do luong

Sau khi ¢6 y kién ctia don vi thdm dinh, CV TD c6 trach nhiém:
- Tham dinh hd so phép ly.
- Kiém tra, tong hop lai ndi dung y kién don vi thim dinh.

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

- CV TP dé xuit v6i Lanh dao Cuc CSHT&TBYT vé ndi dung xu ly, cu
thé nhur sau:

+ HS bd sung thim dinh dat hoic HS can xin y klen vé noi dung, CVTb
s& chuyén sang danh muc cac HS thdm dinh dat yéu cau, HS can xin y kién de[V

M
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CV TH tbng hop béo céo Té truong To ra soat chu tri hop ra soét, thong nhét
danh muc HS trinh HD.

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

+ HS bd sung lan thir 5 thAm dinh khong dat, CV TD sé& chuyép sang danh
muc cac HS tham dinh khong dat yéu cau, tir ch6i cap dé CV TH tong hop bao
cao Lanh dao Cuc CSHT&TBYT chu tri hop ra soat, thong nhat danh muc HS
trinh HD:.

 2) Déi véi HS: (iv) thugc truong hop cdp nhanh; (v) thude truong hop
capkhan cap

CV TP thim dinh HS va dé xudt Lanh dao Cyc CSHT&TBYT vé noi
dung xir ly, cu thé nhu sau:

+ HS bd sung thdm dinh dat hoic HS can xin y kién vé noi dung, CV TD
s& chuyén sang danh muc cac HS tham dinh dat yéu cau, HS can xin y kién dé
CV TH téng hop bdo cdo Td trudng Tb ra soat chu tri hop ra soat, théng nhat
danh muc HS trinh HD.

~ +HS b sung thim dinh khéng dat déj voi TBYT thude truong hop khan
cap: CV TD sé tong hop ndi dung yéu cau b sung, soan thao Cong vén dé nghi
b6 sung HS trinh Lanh dao P.DKKD phé duyét trude khi Pho Cyc trudng ky
duyét. Sau d6, Véan thu Cuc CSHT&TBYT ban hanh cong vén dé nghi b6 sung
HS trén hé thong.
+ HS bb sung thim dinh khéng dat d6i véi TBYT thudc trudng hop cap nhanh:

e HS bé sung lan thir 1-2 tham dinh khéng dat, CV TP s& tong hop noi
dung yéu cau bo sung, soan thao Cong van dé nghi bé 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 van dé nghi bo sung HS trén hé thong.

e HS bd sung lan thir 3 tham dinh khéng dat, CV TD sé chuyép sang danh
muc cac HS thim dinh khéng dat yéu cau, tir chdi cip dé CV TH tong hop béo
cao Lanh dao Cuc CSHT&TBYT chu tri hop ra soat, thong nhat danh muc HS
trinh HD.

_(3). Poi véi HS thugc truong hop: la TBYT khdc theo quy dinh cua Khoan
5 Diéu 30 Nghi dinh so 98/2021/ND-CP

CV TD c6 trach nhiém:
- Tham dinh hé so phép ly.

- Kiém tra, tong hop lai n6i dung y kién cua don vi tham d‘inh’déi voi HS
ndp trude ngay 01/01/2024. Truong hop c6 y kién khac nhau vé ket qua tham
dinh gitra CV TD va don vi tham dinh, CV TD ra soat, c6 thé trao doi lai vdi céc

don vi tham dinh; V
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o= CV TP dé xuét véi Lanh dao Cuc CSHT&TBYT vé ndi dung xtr ly, cu
thé nhu sau:

+ HS b6 sung tham dinh dat hodc HS can xin y klen vé noi dung, CVTb
sé& chuyen sang danh muc cac HS tham dinh dat yéu cau, HS can xin y kién dé

CV TH téng hop bdo céo Td truong TS ra soat chi tri hop ra soat, théng nhét
danh muc HS trinh HD.

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

+ HS bd sung lan thir 5 thdm dinh khong dat’, CV TD s& chuyén sang
danh'muc cac HS tham dinh khéng dat yéu cau, tir chbi cip dé CV TH tong hop
bao cao Lanh dao Cuc CSHT&TBYT chu tri hop ra soat, théng nhéat danh muc
HS trinh HD.

5.10.4. Phan IV: Trinh HD

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

CV TH tong hop céc danh myc HS da duge cic CV TP tham dinh chuyén
sang gom danh muc HS tham dinh ?Iat yéu c:.?lu, danh muc HS cg’in xin y kién va danh
muc HS tham dinh khong dat yéu cau, tir choi cap dé bao cao To trudng T6 ra soat.

Can ctr danh myc do CV TH bdo céo, Té trudéng To ra soat phan cong
thém 01 thanh vién td ra soat tham dinh lai d6i v&i cac HS thudce trudng hop céap
nhanh, cép khén cép trong danh muc.

T6 trudng To ra soat chu tri hop thong nhét danh muyc trinh HD. Cén ctr y
kién cua cac thanh vién tham du hop To trudng To ra soat ket luan:

- Béi voi cac HS df)ng y trinh Cyc truéng: CV TH téng hop cac danh muc
(danh myc HS dugc thim dinh dat yéu cau, danh muc HS| dugc thim dinh
khong dat yéu cau, tir chdi cdp) va ndi dung can xin y kién HD (néu co).

- Pbi vé6i cac HS dé nghl xem xét lai: CV TH chuyén HS Ve CV Tb dé
xem Xét giai trinh lai hodc xin lai y kién don vi thdm dinh hodc téng hop noi
dung yéu cau bo sung.

- D6i v6i cac HS dé nghi xem xét lai két qua phén loai thiét bi y té trén co
so y kién thong nhét ctia T4 ra soat, CV TH cé trach nhiém xin y kién T6 phan
loai; dong thoi s& chuyén HS vé CV TPD. Sau khi ¢6 ¥ kién ctia T6 phan loai, CV
TH chuyén y kién vé CV TP dé dinh kém y kién ctia T6 phan loai vao HS va
bao c4o hop T4 ra soat trong thoi gian gan nhat.

“ HS b4 sung lan thir 1-2 thim dinh khong dat d6i véi HS khéc ndp truéc ngay 01/01/2024
5 HS bd sung lan thir 3 thim dinh khong dat d6i véi HS khéc ndp truée ngay 01/01/2024 V

A
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Céc thanh vién tham dy hop théng nhét ndi dung hop va ky bién ban hop
T ra soat.

5.10.4.2. Giri danh muc TBYT trinh HD

Cin ctr Bién ban hop ra soat, thong nhét danh myuc HS trinh H, Cuc
truong xem xét so luong va ndi dung can xin y kien HD:

- Béi véicac HS dong y trinh Hb: CV TH téng hop céc danh muc (danh
muyc HS duge tham dinh dat yéu cau danh muc HS dugc tham dinh khéng dat
yéu cau, tir'chbi cp) va ndi dung can xin y kién HP (néu c6). Sau d6, CV TH
bao céo Lanh dao Cuc ¢6 van ban giri HD cac danh muc HS.

=Déi v6i cac HS dé nghi xem xét lai, Lanh dao Cuc chuyén HS vé CV
TD de xem xét giéi trinh hoac xin lai y kién don vi tham dinh hoéc tong hop noi
dung yéu cau bo sung.
5.10.4.3. Lap danh muc TBYT do Cuc CSHT&TBYT trinh HD

Trén co s& danh muc va ndi dung xin y kién HP (néu c6) cua Cuc
CSHT&TBYT, Té truéng To thu ky HP c6 trach nhiém lap danh muc cac HS
trinh bao cao Chu tich xin lich hop va danh muc trinh HD dé gtri cac thanh vién
HD truée khi hop HD.

Thoi gian gui HS cho céc thanh vién HD trudce khi hop HD:
- Cap mdi theo quy dinh tai Muc 5.4 va 5.6: 05 ngay.

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

5.10.4.4. Hop HD

~ Can cr HS do Thu ky HD da guri, cac thanh vién HD xem xét, cho y kién
vé viéc cap SLH cua timg HS.

Két thuc Cudc hop Thu ky HP c6 trach nhiém hoan thién Bién ban kém
danh muc HS d3 dugc HP thong qua, khong thong qua, yéu cau bd sung, can
xin thém y kién trinh Chu tich HD, céc thanh vién HD xem xét, phé duyét Bién
ban hop HD.

5.10.4.5. Trinh Chi tich HP xét duyét két qua hop HD

Chu tich HD xét duyét ndi dung bién ban, két qua hop HP:

- Trudng hop dong v cap, khong cap s6 luu hanh.

- Truong hop phai bf) sung, giai trinh: phé duyét noi dung yéu cau bd
sung/ giai trinh dé cac CS bo sung hoan thién HS.

- Trudng hop cén xin thém y kién cac Vu/Cuc, don vi lién quan.

T6 truéng T6 Thu ky HD giri Cuc CSHT&TBYT két luén: Bién ban cia
HD va danh myc HS da dugc HD thong qua, khong thong qua, yéu cau bo sung,
can xin thém y kién.
5.10.5. Phan V: Hoan thién tha tuc cAp SLH ,

5.10.5.1. Cuc CSHT&TBYT thuec hién két lugn ciia HD //
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Can ctr két luan cia HD, Pho Cuyc truong xem xét:

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

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

- Giao CV'TH soan thao Phiéu trinh, Quyét dinh cp SLH, Quyét dinh tu
chéi cap SLH trinh Cuc trudng xem xét, ky Quyét dinh. Trong do, dbi véi cac HS
dé nghi cap SLH: CV TH luu y ra soat hi¢u luc cua cac glay to va xem xét tach
riéng cac HS c6 gidy to sip hét hidu luc kém theo cac HS cia san pham tuong tur
trinh Cye truéng xem xét trude dé dam bao cong bang, minh bach va céc gidy to
con hiéu luc khi cap SLH.

- CV TD c6 thé xin lai y kién Té ra soét, T6 phan loai TBYT dbi véi trudng
hgp CV TD, don vi tham dinh chua thong nhat vdi y kién, yéu cau cua HD.

(2). Cac HS yéu cau bd sung/giai trinh:

Giao CV TD xem xét:

- Téng hop ndi dung yéu cau bd sung, soan thao Cong van dé nghi bd
sung HS trinh Lanh dao P.DKKD phé duyét trude khi Phé Cyc trudng ky duyét.
Sau d6, Van thu Cyc CSHT&TBYT ban hanh céng véin dé nghi b6 sung HS trén
h¢ thong.

- Xin lai y kién T ra sodt d6i véi trudong hop CV TP, don vi thdm dinh
chua thong nhat véi y kién, yéu cau cua HD.

Déi véi HS Hoi dong yéu cau bd sung/giai trinh nhung HS da het s6 lan
bd sung: CVTD xem xét lai HS va xin y kién T4 ra soat vé viéc tir chéi cip SLH
hodc cap SLH.

(3). Cac HS d& nghi xin thém y ki’én cac Vu/Cyc, don vj lién quan: CV
TH trinh Lanh dao Cyc vén ban xin y kién cac Vy/Cuc, don vi lién quan; dong
thoi sé chuyép HS vé CV TD. Sau kpi ¢ y kién cua Vu/Cuc, don vi lién quan,
CV TH chuyén y kién vé CV TD dé dinh kem y kién cua Vu/Cyc, don vi lién
quan vao HS va bao céo hop TGO ra soat trong thoi gian gan nhat.

5.10.5.2. Cuc truéng ky duyét cap SLH

Cuc truong xem xét, ky duyét:

- Phiéu trinh danh muc TBYT cap SLH, tir chéi cdp SLH kém theo Quyét
dinh cdp SLH, Quyét dinh tir chdi cap SLH.

- Gidy ching nhan ding ky lwu hanh TBYT.

5.10.5.3. Ban hanh gidy chirng nhin ding ky lwu hanh

Van thu B§ Y té ban hanh Quyét dinh va Gidy chimg nhéan ding ky luu
hanh TBYT.

5.10.6. Phan VI. Thim dinh mjt sb tai liéu CS cap nhat trong qua trinh xir
ly HS
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5.10.6.1. Tham dinh gidy to php Iy
Trong qua trinh xur Iy HS, néu céc gidy to phap 1y quy dinh tai Bleu 30
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP hét thoi han hi¢u Iyc va CS c¢6 van ban g vé Bo
Y té (Cuc CSHT&TBYT) kém theo céc gidy to phap ly da dugc cép nhat hi¢u
luc theo diing yéu céu, quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, Nghi dinh s6
07/2023/ND-CP: Léanh dao Cuc CSHT&TBYT (hodc H¢ thong) phén cong CV
TD tham dinh, xit ly HS theo quy dinh tai cac budc néu trén.
5.10.6.2. Tham dinh tai li¢u lién quan dén thay dbi théng tin CS
Trong qué trinh xir Iy HS, néu CS c6 van ban gii 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 (hodc Hé thong) phan cong CV TD tham dinh, xir Iy HS
theo quy dinh tai cac budc néu trén.
5.11. Mb ta cdc buéce ciia quy trinh thAim dinh hau kiém HS da cAp SLH dbi
v6i TBYT loai C, D thugc trwong hop cap nhanh, truomg hop cap khan cip
5.11.1. Phan I: Phin cong HS, thim dinh HS
5.11.1.1. Phén céng xic Iy tham dinh hdu kiém HS
Cén cir ké hoach hau kiém da dugc Lanh dao B9 Y té phé duyét va danh
sach h6 so do Cuc CSHT&TBYT cung cap, Hé thong phan cong tham dinh hau
kiem HS dén CV TD va Pon vi tham dinh.
, Péi véi viéc phan cong CV TD duge thuc hién theo nguyén thc: CV TD theo
doi, tong hop ket qua hau kiém HS khong phai 1a CV TP tham dinh HS da cap SLH.
Cin ctr vao sb lugng chuyén gia dugc quy dinha tai ,Muc 5.9, don _vi thAm
dinh s€ chuyén HS cho chuyén gia k¥ thuat, lam sang dé tham dinh hau kiém HS.
5.11.1.2. Tham dinh HS
Thoi gian tham dinh HS: 30 ngay.
~ CV TD c6 tréch nhiém theo ddi, dén doc tién d¢ thdm dinh HS ciia don vi
thdm dinh. Trong qua trinh theo ddi HS, n€u c6 phat hién ndi dung lién quan HS
phap ly thi c6 trach nhiém tong hop lai.
5.11.1.3. Xir ly két qua tham dinh HS
Sau khi c6 v kién ctia don vi thdm dinh, CV TD c6 trach nhiém:
- Kiém tra, tong hop lai ndi dung y kién don vi tham dinh va ndi dung lién
quan dén HS phép 1y (néu c6);
- Trudng hop ¢6 ¥ kién khac nhau vé két qua tham dinh giita CV TD va
don vi tham dinh, CV TD ra soat, c6 thé trao doéi lai véi don vi tham dinh;
- Péi vé6i cac HS da thong nhét duge két qua thdm dinh, CV TD dé xuét
vai Lanh dao Cuc CSHT&TBYT vé ndi dung xir ly, cu thé nhu sau:
+ HS hau kiém dat yéu cau, CVTD s& chuyén HS dé CV TH téng hop
danh muc cac HS hau kiém dat yéu cau trinh Cyc truong xem xét bao cao Lanh
dao B9 Y te két qua hau kiém.
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+ HS hau kiém khéng dat yéu cau, CV TD s& ghuyén HS dé CV TH tong
hop danh muc cac HS hau kiém khong dat yéu cau bao cdo Lanh dao Cuc
CSHT&TBYT:
e Lam viéc vdi CS'va xem xét 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 khong dat yéu cau dé béo cdo Lanh
dao Cuc CSHT&TBYT - T0 trudng TO ra soat chu tri hop thong nhat danh muc
trinhc HD. Céan cir y kién cua cac thanh vién tham dy hop, Lanh dao Cuc
CSHT&TBYT két luén:

- Béi véi cac HS dong y trinh Cuc tru(mg CV TH tong hop danh myc HS
hau kiém khong dat yéu cau va ndi dung can xin y kién HP (néu c6).

- béi véi cac HS dé nghi xem xét lai: CV TH chuyén HS vé CV TD dé
xem x€t xin lai y kién don vi tham dinh.

- D6i véi cac HS dé nghi xem xét lai két qua phan loai TBYT trén co s& ¥
kién thong nhit ctiia Té ra soat, CV TH c¢6 trach nhiém xin y kién T4 phan loai;
dong thoi sé chuyen HS vé CV TD. Sau khi ¢6 y kién ctia TS phan loai, CV TH
chuyén y kién vé CV TD dé dinh kém y kién cta T phén loai vao HS va bao
c40 hop T ra soat trong thoi gian gan nhat.

Céc thanh vién tham dy hop thong nhét ndi dung hop va ky bién ban hop
T4 ra soat.

5.11.2.2. Gui danh muc TBYT trinh HD

Can ctr Bién ban hop ra soat, théng nhét danh myc HS trinh HD, Lanh
dao Cuc xem xét danh muc HS hau kiém khéng dat yéu cdu va ndi dung can xin
y kién HD (néu c6):

- Dbi véi cac HS dong y trinh Hb: CV TH tong hop danh muc HS héu
kiém khong dat yéu ciu va ndi dung can xin y kién HP (néu c6). Sau d6, CV TH
bao cdo Lanh dao Cuc c6 vin ban giri HD danh muc HS.

- D6i 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 thdm 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, Té trudng T6 thu ky
HD ¢6 trach nhiém l4p danh muc cac HS trinh béo cdo Chu tich xin lich hop va
danh muc trinh HP dé giri cc thanh vién HP trudce khi hop HD.

Thoi gian giri HS cho céc thanh vién HD trude khi hop HD: 05 ngay.

5.11.2.4. Hop HD ﬁ/
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_ Cén clr HS do Thu ky HP da gii, cac thanh vién HD xem xét, cho y kién
vé viéc thu hoi SLH cua timg HS.
Két thiic Cudc hop Thu ky HD c6 trach nhiém hoan thién Bién ban kém

danh muc TBYT da duoc HD dé xuét thu hoi SLH dé trinh Chu tich HD, cac
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 HP: Danh muc
SLH duoc HP dé xuat thu hoi SLH.

T4 truémg TS Thu ky HD giri Cuc CSHT&TBYT két luan: Bién ban ciia HD
va danh muc TBYT HD de xuét thu hoi SLH.

5.11.3. Phin ITI: Hoan thién thi tuc tiép tuc hodc thu hoi SLH
5.11.3.1. Phé Cuc trwéng thuc hién két lugn HD
Cin cir két luan ctia HD, Phé Cuc trudng xem xét két luan ctia HD:

- C4c SLH HD d@ nghi thu hoi: Chuyén CV TH soan thao T& trinh, Quyét
dinh thu hoi SLH trinh Lanh dao P.DKKD, Phé Cuc trudng phé duyét trude khi
trinh Cuc truéng xem xét, ky duyét.

- CV TH trinh Lanh dao P.DKKD, Phé Cuyc truéng phé duyét trudc khi
trinh Cuc trudng xem xét, ky duyét du thdo T trinh Lanh dao Bo Y té két qua

hau kiém HS kém theo: Danh muc HS hau kiém dat yéu cau, Danh muc HS hau
kidm khong dat yéu cau di trinh bao cdo HD, Quyét dinh thu héi SLH.

5.11.3.2. Ban hanh Quyét dinh thu héi SLH va thuwe hién viée thu hoi
SLH trén hé thong

Vin thu Bo Y t& ban hanh Quyét dinh thu hoi SLH.

CV TD thyc hién viéc thu hdi SLH trén hé théng va cong khai trén cong
thong tin dién tir.

5.12. Xem xét xir Iy d6i véi trudomg hop Gidy chirng nhin lru hanh thiét bi y
té bi sai do 13i ciia Hé thong:

Truong hop Cuc CSHT&TBYT nhén dugc van ban cua CS vé viée G1ay
chimg nhan ding ky lwu hanh thiét bi y té co 16i nhu thong tin khong thong nhat
v6i thong tin CS da ké khai trén Van ban d& nghi cip sb luu hanh thiét b y & vi
18i trich xut ctia Hé théng: Lanh dao Cuc CSHT&TBYT phén cong CV TD va

CV TH ra soét, trinh bdo cdo Lanh dao Cyc 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 ddi véi TBYT c6 quy chuén ky thuit quoc gia twong ing

6.1.1.1. Thanh phin HS ,4/
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a) Vin ban dé nghi cép moi SLH TBYT thuge loai C, D dé c¢6 quy chuan
k¥ thuat quoc gia tuong Ung theo mau s6 03.01 quy dinh tai Phy luc I ban hanh
kém theo Thong tu 10/2023/TT-BYT.

b) Giay chimg nhan dat tiéu chun quéan ly chat lugng ISO 13845 con hiéu
luc tai thoi diem ngp HS.

¢) Gidy uy q'uyén cua chu s hiru TBYT cho co s¢ 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 nép 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 ctia Viét Nam la chu s¢ hiru TBYT).

d) Gidy xac nhén du diéu kién bao hanh quy dinh tai phy lyc VII ban hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s¢ htru TBYT cép, trir truong hop
TBYT st dung mot lan :cheo quy dinh cta cht s& hiru TBYT hodc c¢6 tai li€u
ching minh khong cé ché d§ bao hanh.

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

e) Gidy chimg nhéan hop quy.

g) HS k¥ thuat chung v& TBYT theo quy dinh ciia ASEAN ddi véi HS
ndp tur ngay 01/01/2024

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

- Tai liéu mé ta tém tit k§ thuat TBYT béng tiéng Viét, kém theo tai ligu k¥
thudt mo ta chirc nang, thong so ky thuat cia TBYT do chu s¢ hiru TBYT ban hanh.

Riéng dbi ! thudc thir, chat hiéu chufm vt liéu kiém soat in vitro: tai
ligu ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vit liéu, vé an toan clia
san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chét lugng san pham, cac bio céo
nghién ctru 1dm sang va tién 1am sang bao gém béo céo d¢ on dinh.

- Tai liéu huéng dan sir dung cia TBYT.

- MAu nhan s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam ctia TBYT.

(Yéu cdau doi véi mét sé gidy to trong bé HS dé nghi cdp méi s6 lueu hanh:

CS, co trach nhiém: Bao dam cac g:'éy to, tai liéu cua HS luon con hiéu luc
trong suot qua trinh thuc hién (theo quy dinh tai Nghi dinh so 07/2023/ND-CP).

a) Déi véi gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan 1y chat lwong: Nop ban goc
hodc ban sao c6 chumg thuc hodc ban sao c6 xdc nhdn cua CS.

Truong hop gidy chung nhdn dat tiéu chuan quan Iy chat luong khong
bang tiéng Anh hodc khéng bang tteng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai duoc chung thuc theo quy dinh cua phap luat.

b Doi véi gidy iy quyén cua chi sé hitu TBYT va gidy xdc nhdn co s¢ di
diéu kién bao hanh:

- Déi véi TBYT sdn xudt trong mede: Nop ban goc hodc ban sao cé chimg th@m;ﬁ/

A
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- Déi v6i TBYT nhdp khau: Nép ban dé dwoc hop phdp héa lanh sw hodc
ban sao cé chumg thuc cua ban da dwoc hop phap héa lanh su.

c) Déi véi gidy heu hanh: Nop ban dé dwoc hop phdp héa lanh sw hodc
ban sao cé chumg thue cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.

Truong hop gidi; lwu hanh khéng bang tiéng 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 hop quy: Np ban goc hodc ban sao c6 chimg
thuc hodc:ban sao c¢é xdc nhan cua CS.

d) Déi véi ho so CSDT: Ngp ban c¢6 xdc nhén cua CS. Truong hop ho S0

CSDT khéng béing tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng
Viét. Ban dich phai dwgc chitng thuc theo quy dinh cua phdp luat.

e) Déi véi tai liéu ky thudt cua TBYT: Nop ban c6 xdc nhan cua CS.

- D6i véi tai liéu hwdng dan su dung cua TBYT: Ngp ban bang tiéng Viét
c6 xdc nhdn cua CS, kém theo ban goc bang tiéng Anh do chi so hitu TBYT ban
hanh doi voi TBYT nhdp khau.

- Déi véi méu nhdn: Nop ban mdu nhan cé xdc nhdan cia CS. Mau nhén
phai ddap vng cdc yéu cau theo quy dinh cua phdp ludt vé nhan hang hoa.)

6.1.1.2. S6 lwong HS: 01 bd

6.1.2. HS d6i véi TBYT la phwong tién do phai phé duyét miu theo quy
dinh ciia phap luat vé do luong

6.1.2.1. Thanh phin HS

a) Van ban dé nghi cAp méi SLH TBYT loai C, D la phuorng tién do phai
phé duyét miu theo quy dinh ctia phép luat vé do luong theo mau s6 03.02 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 10/2023/TT-BYT.

b) Giéyﬂ chirng nhéan dat tiéu chuin quan ly chat luong ISO 13845 con hiéu
luc tai thoi diém ndp HS.

c) Gléy uy quyén cua cht s& hitu TBYT cho co s& thuc hién viée dang ky
lru 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 noép HS, trir truong hgp quy dinh tai
diém a khoan 1 Piéu 25 Nghi dinh 98/2021/NP-CP (Doanh nghiép, hop tac x4,
ho kinh doanh cua Viét Nam la chu s& hiru TBYT).

d) Gidy xé4c nhan du didu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s& hiru TBYT cap, trir truong hop
TBYT st dung mét lan theo quy dinh cta chu s& hiru TBYT hodc c6 tai liéu
chirng minh khong c6 ché do bao hanh.

@) Gidy luu hanh con hiéu lyc tai thoi diém ndp HS dbi véi TBYT nhap khau.

e) Quyét dinh phé duyét mau.

2

/
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g) Ho so ky thudt chung vé TBYT theo quy dinh cia ASEAN (Ho so
CSDT) doi véi HS ndp tir ngay 01/01/2024

h) Dbi v6i HS ndp trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mé ta tom tét k§ thuat TBYT bing tiéng Viét, kém theo tai lidu ky
thuat mo ta chirc ning, thong s6 k§ thuat cia TBYT do chi s hitu TBYT ban hanh.

Riéng ddi voi thudc thir, chat hiéu chué.n vat liéu kiém soat in vitro: tai
lidu k¥ thuat béng tiéng Viét kem theo tai li¢u vé nguyén vit liéu, vé an toan clia
san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chét luong san pham, cac béo cdo
nghién ctru-ldm sang va tién 1am sang bao gom bao cdo do 6n dinh.

-‘Tai liéu huéng dan sir dung ctia TBYT.
- MAu nhén s& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cia TBYT.
(Yéu cau doi véi mot sé gidy to trong bé HS dé nghi cap méi sé luu hanh:

CS' co trach nhiém: Bao dam cdc g:‘ci'y to, tai liéu cua HS luon con hiéu luc
trong suot qua trinh thuc hién (theo quy dinh tai Nghi dinh so 07/2023/ND-CP).

a) Doi voi gidy chimg nhdn dat tiéu chudn quan 1y chat lwong: Nop ban goc
hodc ban sao c6 chzing thuc hodc ban sao cé xac nhén cua CS.

Truong hop gidy chimg nhdn dat tiéu chudn quan ly chat luong khong
bang tiéng Anh hodc khéng bang neng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dwoc chung thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

 b) Doi véi gidy 1y quyén cia chi s¢ hitu TBYT va gidy xdc nhén co s dii
diéu kién bao hanh:

- D6i v6i TBYT san xudt trong mebe: Nop ban goc hode ban sao cé chimg thue;

- Déi véi TBYT nhdp khdu: Nop ban dé 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 da duge hop phdp héa lanh sw hodc
ban sao co chung thuc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.

Truong hop giff}’z lwu hanh khéng bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tieng Viét. Ban dich phai dwoc chig thuc theo quy dinh cua
phap luat.

d) Déi véi Quyét dinh phé duyét mau: Nop ban goc hodc ban sao cé
chung thuc hodc ban sao co xdc nhén cua CS.

d) Doi v6i ho so CSDT: Nop bén c6 xdc nhdn cia CS. Truong hop ho so
CSDT khong bang tieng Anh hodc khong bang tieng Viét thi phai dich ra tieng
Viét. Ban dich phai dwoc chimng thuc theo quy dinh cua phdp lugt.

e) Poi voi tai liéu ky thudt cua TBYT: Nop ban co xdac nhan cua CS.

- Déi véi tai liéu hudng dan su dung cua TBYT: Nop ban bang tiéng Viét

c6 xdc nhdn cua CS, kém theo ban goc bang tiéng Anh do chii sé hitu TBYT ban
hanh doi véi TBYT nhdp khdu. V

A
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- Dé6i véi mau nhan: Nop ban mau nhan cé xdc nhdan cia CS. Mau nhan
phai dap vmg cdc yéu cau theo quy dinh cua phap ludt vé nhan hang héa.)

6.1.2.2. So lwong HS: 01 bd

6.1.3. HS thudc truong hop cAp nhanh
6.1.3.1. Thanh phan HS

a) Van ban dé nghi cap mdi SLH TBYT thudce loai C, D thuge trudong
hop cap nharh theo Mau s6 03.03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu 6 10/2023/TT-BYT.

b) Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quén Iy chét lugng ISO 13845 con hiéu
luc tai thoi diem nop HS.

e Giéy uy quyén cua chu s¢ hiru TBYT cho co sé thuc hién viéc dang ky
lyu hanh theo Mau quy dinh tai Phyu luc VI ban hanh kém theo Thong 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, hgp tac xa,
hd kinh doanh ctia Viét Nam la chui s& hiru TBYT).

d) Giéy xé4c nhan du didu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
keém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s¢ hitu TBYT cép, trir truong hop
TBYT str dung mét lan :theo quy dinh cia chu s& hitu TBYT hodc c6 tai liéu
chimg minh khong c6 che do bao hanh.

d) Gidy luu hanh dugc cdp béi mét trong cac nude tham chiéu doi véi
trrong hop quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

) Gidy luu hanh d6i v6i TBYT nhép khau va Gidy phép nhap khau hogic
SO Iuu hanh hogc Gidy chimg nhén dang ky luu hanh doi véi truong hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

2) Glay chimg nhén danh gia chét lugng do co quan c6 thim quyén ctia
Viét Nam cip d6i véi TBYT chén doén in vitro, trlr cac trudng hop sau:

" Thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh TBYT chan doan in vitro tai
Chéu Au va da dugc cdp gidy chimg nhan luu hanh tu do (Certifcate of Free
Sale) ciia mot trong cac nudc thude thanh vién EU, Anh, Thuy S¥;

n Thudc danh muc A, ’B phu luc 2 Hiép dinh TBYT chén doén in vitro tai
Chéu Au va da dugc cap giay chimg nhén luu hanh (Market Authorization) cua
mat trong cac nudc tham chiéu;

- Khong thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh TBYT chan doan in

vitro tai Chau Au nhung di duoc cip gidy chimg nhén luu hanh (Market
Authorization) cia mdt trong cac nudc tham chiéu;

- Thudc danh sach do Bé truéng Bo Y té cong bo.

h) Hé so ky thuat chung vé TBYT theo quy dinh cia ASEAN (Hb so
CSDT) doi véi Ho so ndp tir ngay 01/01/2024

i) D6i v6i HS ndp trude ngay 01/01/2024.
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- Tai liéu mé ta tom tat k¥ thuat TBYT bang tiéng Viét, kém theo tai liéu
k¥ thuat mo ta chuc nang, thong so ky thuat cia TBYT do chu s¢ hiru TBYT
ban hanh.

Riéng d6i voi thudc thir, chdt higu chuan, vét ligu kiem soét in vitro: tai
liéu k¥ 1thuét bang tiéng Viét ’kém thqo tai liéu ve nguyén vat liu, v€ an toan cua
san pham, quy trinh san xuét va kiém soat chat luong san pham, cac bao cao
nghién clru lam sang va tién lam sang bao gom bao cao do 6n dinh.

- Tai liéu hudng dan sir dung ctia TBYT.

- Mau nhén sé sir dung khi Iuu hanh tai Viét Nam ciia TBYT.

(Yéu cau doi véi mét sé gidy to trong b HS:

C'S’ co trdach nhiém: Bao dam cdc gici:v to, tai liéu cua {-IS luén con hiéu luc
trong suot qua trinh thuc hién (theo quy dinh tai Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP).

a) Poi véi gidy chimg nhdn dat tiéu chudn quan 1y chat lwong: Nop ban goc
hodc ban sao c6 chirng thuc hodc ban sao co6 xdc nhan cua CS.

Truong hop gidy chung nhdn dat tiéu chudn quan Iy chat luong khong
bang tiéng Anh hodc khéng bdng tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dwgc chimg thuc theo quy dinh cua phap ludt.

 b) Déi véi gidy 1y quyén cua chii s¢ hitu TBYT va gidy xdc nhén co so i
diéu kién bao hanh:

- Déi véi TBYT scn xudt trong nudée: Nop ban goc hodc ban sao c6 chimg thuc;

- Déi véi TBYT nhdp khdu: Nop ban da dwoc hop phap hoa lanh su hodc
ban sao c6 chung thuc cua ban da dwoc hop phdp hoa lanh su.

¢) Déi voi gidy luu hanh: Nop ban dd dwoc hop phdp héa lanh su hodc
ban sao c6 chung thuc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.

Truong hop gici'}') 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 véi Gidy chimg nhdn ddnh gid chat lwong: Nop ban goc hodc ban
sao co chung thuc hodc ban sao co xdc nhan cua CS.

d) Doi voi ho so CSDT: Ngp ban c6 xdc nhén cua CS. Truong hop ho 5O
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 phap luat.

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

- Doi v6i tai ligu huwong dén si dung ciia TBYT: Nop ban bing tiéng Viét
c6 xdc nhdn cua CS, kém theo ban goc bang tiéng Anh do chu so hitu TBYT ban
hanh doi voi TBYT nhadp khau.

- Déi véi méu nh‘c'fn.' Nop ban mau nhén ¢é xdc }ghén cua CS. Mdau nhén
phai dap ung cdc yéu cau theo quy dinh cia phdp ludt vé nhdn hang hoa.) ‘V

A
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6.1.3.2. S6 lwgng HS: 01 bd

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

6.1.4.1. Thanh phan HS

a) Van ban dé nghi c:'fip rpc’ri SLH theo mau sb 03.04 quy dinh tai Phu luc I
ban hanh kém theo Thong tu s6 10/2023/TT-BYT.

b) Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quén 1y chat lugng ISO 13845 con hiéu
luc tai thoidiém nop HS.

¢)'Gidy ty quyén ctia chi s& hiru TBYT cho co s& thuc hién viée diang ky
luu 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 téc x4,
ho kinh doanh cua Viét Nam la chi s hiru TBYT).

d) Gidy xé4c nhén du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kém theo Théng tu 19/2021/TT-BYT do chii s& hitu TBYT cép, trir truong hop
TBYT sir dung mét lan theo quy dinh ctia chii sé hitu TBYT hoic c6 tai lidu
chimg minh khéng c6 ché d¢ bao hanh.

d) Gidy luu hanh hodc gidy phép str dung trong truong hop khan cap dbi
v6di TBYT nhép khau.

e) Hop dong chuyén giao cong nghé dbi vai trudng hop quy dinh tai diém
d khoan 3 DPiéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

. g) Hop ddng gia cong dbi voi truong hop quy dinh tai diém e khoan 3
biéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

h) Gidy chimg nhén kiém dinh hodic danh gi4 chat lugng san phim ctia
mdt trong cac don vi thudc danh sach dugc cong bo trén Cong thong tin dién tur
cua B9 Y té neu thudc mot trong cac truong hgp sau day:

- TBYT san xuét trong nudc;

- TBYT da dugc co quan c6 tham quyén tai cac nudc thanh vién EU, Anh,
Thuy S§ cho phép luu hanh, sir dung khan cap nhung khong thugc danh myc cac
san pham phd bién do Uy ban an ninh y té ciia Chau Au (Health Security
Committee - EUHSC) cong bd.

i) HS ky thuat chung v& TBYT theo quy dinh ctia ASEAN dbi véi HS
ndp tir ngay 01/01/2024

k) Dbi véi HS ndp trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mo ta tom tét ky thuét TBYT bing tiéng Viét, kém theo tai liu ky
thudt mo ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cia TBYT do cht s& hiru TBYT ban
hanh.

Riéng déi v6i thudc thir, chét hiéu chudn, vét liéu kiém soét in vitro: tai
liéu k¥ thuat bang tieng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan ctia
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san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham, cac bao céo
nghién ctru lam sang va tién lam sang bao gdom bao cao d§ on dinh.

- Tai liéu huéng dan sir dung ctia TBYT.
- MAu nhén s& str dung khi Iuu hanh tai Viét Nam ctia TBYT.
(Yéu cau doivéi mét sé gidy to trong bé HS:

CS ¢6 trdch nhi¢m: Bao dam cdc gidy 10, tai ligu cua HS luon con hiéu lyc
trong suot qua trinh thuc hién (theo quy dinh tai Nghi dinh so 07/2023/ND-CP).

a) Déi véi gidy chitng nhdn dat tiéu chudn quan Iy chat leong: Nop ban goc
hodc ban sao co chirng thuc hodc ban sao c6 xdc nhan cua CS.

_ «Truong hop giay chimg nhan dat tiéu chudn quan 1y ghcft lwong khong
bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tieng Viét. Ban dich
phai duoc chimg thuc theo quy dinh cua phdp lugt.

b Déi véi gidy tiy quyén cia chii sé¢ hitu TBYT va gidy xdc nhdn co sé dii
diéu kién bao hanh:
- D6i véi TBYT sén xudt trong nude: Nop ban goc hodc ban sao ¢6 chimg thue;

- P6i véi TBYT nhdp khédu: Nop ban da dwoc hop phdp héa lanh su hodc
ban sao c6 ching thuc cua ban da dwoc hop phdp héa lanh su.

Truong hop khong cé hop phdp héa lanh sw phai cung cap ban géc kém
thong tin xdac nhdan.

c) Déi voi gidy luu hanh: Ngp ban dd dwoc hop phdp héa lanh sw hodc
ban sao co chung thuc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.

Truong hop gidy lwu hanh khéng bang tiéng Anh hodc khéng bdng tiéng
Viét thi phai dich ra tié'ng Viét. Ban dich phai duoc chung thuc theo quy dinh cua
phap lugt.

Truong hop khong cé hop phdp héa lanh sy phdi cung cdp duong dan tra
curu veé viée luu hanh, cho phep sw dung TBYT tir website cua co quan cap phep,
kém theo van ban cung cap thong tin vé duong dan tra cuu cua CS. Két qua tra

citu thong tin cdp phép luu hanh trén website phat gom 16i thiéu cdc thong tin
bang tiéng Anh sau: tén; chung loai; hang, nudc san xuat.

d) Poi véi gidy chimg nhan danh gia chat lugng, phiéu kiém nghiém,
phzeu khao nghiém: Ngp ban gbc hodc ban sao ¢é chung thuc hodc ban sao co
xdc nhan cua CS.

d) Déi véi ho so CSDT: Nop ban c6 xdc nhgn cua CS. Truong hop ho SO
CSDT khéng bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng
Viéet. Ban dich phai dwoc chung thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

e) Déi véi tai lieu ky thudt cua TBYT: Nop ban cé xdc nhan cua CS.

- Déi véi tai liéu huong dan su dung cua TBYT: Nop ban bang tiéng Viét
¢6 xdc nhdn cia CS, kém theo ban goc bang tiéng Anh do chii sé hitu TBYT ban |
hanh doi véi TBYT nhép khau. M |
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- Poi véi mau nhdn: Nép ban mau nhédn cé xdc nhdn ciia CS. Mau nhin
phai dap vng cac yéu cau theo quy dinh cua phadp ludt vé nhan hang hoa.)

6.1.4.2. So lwong HS: 01 bg.

6.1.5. HS TBYT khac
6.1.5.1. Thanh phin HS

_a) Vian ban dé nghi cip méi SLH déi v6i TBYT khac thudc loai C, D theo
Mau sé 03:05 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu s
10/2023/TT-BYT.

b) Giéy! chimg nhén dat tiéu chuan quan ly chat lwong ISO 13845 con hiéu
luc tai thoi diém nop HS.

" ¢) Gidy iy quyén ctia chi s& hiu TBYT cho co sé& thuc hién viée ding ky
lwu 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 ndép HS, trir trudng hop quy dinh tai
didm a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép, hop tac x4,
ho kinh doanh ctia Viét Nam la chu s& hiru TBYT).

d) Gidy xé4c nhéan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s¢ hiru TBYT cap, trir truong hop
TBYT st dung mot lan theo quy dinh cua chu s& hiru TBYT hodc ¢6 tai liéu
chirng minh khong c6 ché d§ bao hanh.

d) Gidy Iuu hanh con hiéu luc tai thoi diém nop HS d6i véi TBYT nhép khau.

e) Két qua thAm dinh hd so k¥ thuat chung vé TBYT theo quy dinh cua

ASEAN ctia don vi do B trudng Bd Y té chi dinh va Ho so CSDT déi véi HS
nop tur ngay 01/01/2024

) Bbi voi HS ndp trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu m ta tom tat k¥ thudt TBYT bang tiéng Viét, kém theo tai ligu ky
thuat mo ta chirc nang, thong so ky thuat cia TBYT do chu s& hiru TBYT ban
hanh.

Riéng dbi véi thude thir, chét hiéu chuan vt liéu kiém soat in vitro: tai
liéu k§ thuét bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vét liéu, vé an toan cua

san phdm, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san phim, cic béo cdo
nghién ctru ldm sang va tién 14m sang bao gdm bao céo d 6n dinh.

- Tai liéu huéng dan sir dung ctia TBYT.
- MAu nhin sé str dung khi luu hanh tai Viét Nam ctia TBYT,

h) P6i v6i TBYT chan doan in vitro 13 thudc thir, chat hiéu chuan, vat liéu
kiém soét phai c6 thém gidy chimg nhan chét lugng do co quan c6 tham quyén
ctia Viét Nam cép.

i) Béi véi hoa chat ché pham chi c6 mot muc dich 1a khir khudn TBYT
phai c6 thém Phiéu kiém nghi¢ém thanh phan, ham luong cac chat ¢ hoat tinh
khir khuan ctia don vi da céng bd du diéu kién thuc hién kiém nghiém theo quy
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dinh cua phép luat vé quan ly hoa chét, ché phém diét c6n trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té; Phiéu khao nghiém danh gla hiéu luc sinh
hoc ctia san pham va tae dung phy cua san pham d6i véi nguoi tham gia thir
nghiém cua don vi d& cong b6 du diéu kién thuc hién khao nghiém theo quy
dinh cta phép ludt vé quan ly hoa chét, ché phdm diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc-gia dung vay té.

(Yéu cau doi véi mét sé gidy to trong bo HS:
CS c6 trach nhi¢m: Bao dam cdc gidy to, tai liéu cua HS luén con hi¢u luc
trong suét qua trinh thue hién (theo quy dinh tai Nghi dinh s6 ' 07/2023/NP-CP).

a)Péi véi gidy chimg nhdn dat tiéu chudn quan 1y chat luong: Nop ban goc
hodc ban sao co chung thuc hodc ban sao c6 xdac nhan cua CS.

- Truong hop gidy ching nhdn dat tiéu chuan quan 1y chat luong khong
bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dugc ching thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

b Déi véi gidy ity quyén ciia chii s¢ hitu TBYT va gidy xdc nhdn co s¢ di
diéu kién bao hanh:

- Déi véi TBYT san xudt trong nude: Nop ban goc hodc ban sao c6 chimg
thuc;,

- Déi véi TBYT nhdp khau: Nop ban da dwoc hop phdap héa lanh su hodc
ban sao c6 chung thuc cua ban da dwoc hop phdp hoa lanh su.

¢) Péi véi gidy lwu hanh: Nop ban da duwoc hop phdp héa lanh su hodc
ban sao c6 chimg thuc cua ban da duwoc hop phdap héa lanh su.

Truong hop gzay lwu hanh khéng bang tiéng Anh hodc khong bang tzeng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoc chimg thuc theo quy dinh cua
phap luat.

d) Déi véi gidy chung nhdn danh gia chat lwong, phiéu Iaem nghiém,
phiéu khao nghiém va két qua tham dinh ho so CSDT: Nép ban goc hodc ban
sao c6 chirng thuc hodc ban sao c6 xdac nhan cua CS.

@) Poi véi ho so CSDT: Nop ban c¢6 xdc nhan cua CS. Truong hop ho SO
CSDT khéng bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng
Viét. Ban dich phai dwoc chimng thuc theo quy dinh cua phdp luat.

e) DEi véi tai liéu ky thudt cua TBYT: Ngp ban cé xdc nhan ciia CS.

- DGi véi tai ligu huong dén si dung ciia TBYT: Np ban bang tiéng Viét
co xdc fghdn cua CS, kem thgo ban goc bang tiéng Anh do chu so hitu TBYT ban
hanh doi véi TBYT nhdp khau.

- Déi v6i mau nhan: Nop ban madu nhan cé xdc nhan cua CS. Mau nhan
phai ddp iimg cdc yéu cau theo quy dinh ciia phdp ludt vé nhén hang héa.)

6.1.5.2. S6 lwgng HS: 01 bo
6.2. Tiép nhin, thim dinh HS /
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6.2.1. CS ndp HS cho Bd Y té thong qua Cong théng tin dién tir vé& quan
Iy TBYT.

6.2.2. DB6i véi HS TBYT c6 quy chuén k¥ thuat quéc gia tuong tmg va TBYT
1a phuong tién do phai'phé duyét mau theo quy dinh cua phap luét vé do luong:

a) Trudng hop khong c6 yéu cau sua d6i, bd sung HS, Bo truemg Bo Y té
c6 trach nhiém: T6 chirc thAm dinh dé cap SLH trong thoi han 30 ngay, ké tir
ngdy nhan duge HS day du, hop 1& (bao gom ca gidy to xac nhan da ndp phi
tham dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh ctia B§ Tai chinh). Truong hop
khéng cip.SLH phai ¢6 vin ban tra 10i va néu 18 1y do.

b) Trudng hop HS chua hoan chinh thi B Y té phai thong béo cho CS dé
b sung, sira d6i HS, trong d6 phai néu cu thé 12 bd sung nhitng tai liéu nao, ndi
dung nao can sira d6i trong thoi han 25 ngay, ké tir ngdy nhan duogc HS day du,
hop 1€.

c¢) Khi nhan dugc yéu cau bd sung, sira d6i HS, CS phai b sung, sira doi
theo dling nhitng ndi dung da théng béo va giri vé Bo Y té.

Trudng hop CS da bd sung, stra d6i HS nhung khong ding véi yéu cfip thi
B4 Y té s& thong bao cho CS dé tiép tuc hoan chinh HS theo quy dinh tai diém b
khoan 2 Diéu 30 Nghi dinh so 98/2021/ND-CP.

Sau 90 ngay, ké tir ngay B6 Y té c6 théng bao yéu cau ma CS khong b6
sung, sua d6i HS hodc néu sau 05 1an sira 601 b sung HS ké tir ngay Bo Y té co
yéu cau stra dbi, bd sung lan dau ma HS van khong dap tmg yéu cau thi phai
thuc hién lai tir dau thu tuc d& nghi cip SLH.

6.2.3. D6i voi HS thudc truong hop cép nhanh:

a) Trudong hop khong c6 yéu cau sira dbi, b sung HS, B trudng Bo Y té
c6 trach nhiém: T6 chirc thidm dinh dé cé‘ip SLH trong thoi han 10 ngay lam viéc,
ké tir ngay nhan dugc HS day di, hop 1é (bao gém ca gidy to xac nhan di ndp
phi thdm dinh c4p gidy phép luu hanh theo quy dinh ctia B Tai chinh). Truong
hop khong cép SLH phai ¢6 vin ban tra 16i va néu 15 ly do.

B4 Y té chi thAm dinh céc tai liéu phap ly quy dinh tai cac diém b, ¢, d va
d khoan 1 Dléu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP. Con cac ndi dung CS chiu
trach nhiém vé tinh chinh xéac, hop phap cua cac tai liu nay, B6 Y té thuc hién
hau kiém céc ndi dung nay sau khi cap SLH.

b) Trudng hop HS chua hoan chinh thi B6 Y té phai théng béo cho t6
chirc d& nghi cip SLH dé bd sung, sira d01 HS, trong d6 phai néu cu thé 1a bd
sung nhimg tai li¢u nao, ndi dung nao can stra d6i trong thoi han 10 ngay lam
viée, ké tir ngay nhan dugce HS day du, hop 8.

¢) Khi nhén dugc yéu ciu sira dbi, bo sung HS thi CS phai sira ddi, bd
sung theo dung nhirng ndi dung da thong bao va guri vé BO Y té.

Truong hop CS da sira doi, bo sung HS nhung khéong ding véi yéu cau thi
Bo Y té s& thong bao cho CS dé tiép tuc hoan chinh HS theo quy dinh tai diém b[/
khoén 3 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.
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Sau 90 ngay, ké tir ngay BOY té 6 thong bao yéu cau ma CS khong stra don
bd sung HS hodc néu sau 03 lan sura ddi, bd sung HS ké tir ngay Bo Y té c6 yéu cau
stra doi, bo sung lan dau ma HS van khong dap tmg yéu cau thi phai thyc hién lai tir
dau thi tuc d& nghi cAp SLH.

6.2.4. Di voi HS thude trudng hop cip khén cap:

a) Truong hop khong c6 yéu cau sua d6i, bd sung HS, B truong Bo Y té
¢6 trach nhiém: T chirc thAm dinh dé cap SLH trong thoi han 10 ngay lam vigc,
ké tir ngay nhdn dugc HS day du, hop 18 (bao gdom ca gidy to xac nhan da ndp
phi thim ditth cap gidy phép luu hanh theo quy dinh cua B Tai chinh). Truong
hop khéng ¢ap SLH phai c6 van ban tra 1i va néu rd ly do.

B0 Y té chi tham dinh cac tai li¢u phép ly quy dinh tai cac diémb, ¢, d, d va
e khoan 4 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP. Con céc ndi dung khac CS
chiu trach nhiém vé tinh chinh xéc, hop phép cua céc tai ligu nay, BO Y té thuc
hién hau kiém cac ndi dung nay sau khi cap SLH.

b) Trudng hop HS chua hoan chinh thi B§ Y té phai thong béo cho CS dé
bd sung, sua déi HS, trong d6 phai néu cu thé 1a bd sung nhiing tai liéu nao, ndi
dung nao can sira ddi trong thoi han 08 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc HS
day du, hop 1.

¢) Khi nhén dugc yéu cau bd sung, stra d01 HS, CS phai b sung, sira doi
theo ding nhitng ndi dung da thong béo va giri vé By Y té.

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

Sau 90 ngay, ké tir ngay B6 Y té c6 thong béo yéu cau ma CS khong bd
sung, stra d6i HS thi phai thuc hién lai tir dAu thi tuc d& nghi cap SLH.

6.2.5. Dbi v6i HS TBYT khac:

a) Truong hop khong co yéu cau sua déi, b6 sung HS, Bo truong Bo Y té
¢6 trach nhiém: Té chirc thim dinh dé cép SLH trong thoi han 45 ngay, ké tir
ngay nhan dugc HS day du, hop 1& (bao gom ca gidy td xac nhan da ndp phi
tham dinh cdp gidy phép luu hanh theo quy dinh ctia B§ Tai chinh). Trudng hop
khong cdp SLH phai ¢6 vin ban tra 1oi va néu rd ly do.

b) Truong hop HS chua hoan chinh thi Bo Y té phai théng béo cho CS dé
b6 sung, sura ddi HS, trong d6 phai néu cu thé 14 bd sung nhitng tai liéu nao, ndi
dung nao cn sira dbi trong thoi han 40 ngay, ké tir ngay nhan dugc HS day du,
hop 1¢€.

¢) Khi nhan dugc yéu cu bd sung, sira di HS, CS phai bd sung, stra doi
theo diing nhirng ndi dung da théng bao va giri vé Bo Y té.

Truong hop CS da b sung, sua d6i HS nhung khong ding véi yéu cau thi
B Y té s& thong bao cho CS de tiép tuc hoan chinh HS theo quy dinh tai diém b
khoan 5 Diéu 30 Nghi dinh sO 98/2021/NDb-CP.

Sau 90 ngay, ké tr ngay Bo Y té 6 thong bao yéu cdu ma co s& khong bd
sung, stra d61 HS hodc néu sau 03 14n stra ddi, bd sung HS ké tr ngay B6 Y té c6
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yéu cau sira ddi, bd sung lan dau ma HS van khong dap tmg yéu cdu thi phai
thuc hién lai tir ddu tha tuc dé nghi cap SLH.

6.2.6. Trong thoi han 01 ngay lam viéc, ké tir ngay cip SLH, BO Y té ¢6 trach
nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tur vé quan ly TBYT céc thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san xué"lt, nudc san xuét TBYT;

b) S6 luu hanh cua TBYT;

¢) Tén, dia chi ctia cht s& hiru TBYT;

d) Tén, dia chi ctia chi s& hitu s luu hanh;

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

e) Cac tai liéu trong HS dang ky luu hanh cua TBYT, trur 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 sir dung cua TBYT.
6.3.Noi tiép nhan va tra két qua

Tiép nhén va tra két qua trire 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 sb
278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctia B Tai chinh, cu thé:

- Tham dinh cAp méi s6 luu hanh TBYT Loai C, D: 5.000.000 dong/ 01 HS.

6.4.2. ThAm dinh cdp 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 s6 47/2021/TT-BTC ngay 24/6/2021, Thong tur s6 120/2021/TT-BTC ngay
24/12/2021, Thong tur s6 44/2023/TT-BTC ngay 29/6/2023, cu thé:

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

6.4.3. Thong tr s6 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 ciia B6 trudng Bo Tai

chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh virc y té:

- Thédm dinh cip méi TBYT Loai C, D: 6.000.000 dng/ 01 HS.

6.4.4. Thong tu s6 43/2024/TT-BTC ngay 28/6/2024 cia B truong Bo Tai
chinh quy dinh mirc thu mét sé khoan phi, 1é phi nham tiép tuc théo g& kho khan, hd
tro cho hoat dong san xuét kinh doanh:

- Thim dinh cAp 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, bd
sung hofc thay thé thi thuc hién theo vin ban méi dugc sira di, bé sung hozic
thay the.

7. Phu luc

STT M4 hiéu Tén biéu mau
I |BMOI/BYT-TTB | Danh muyc ho so dé nghi cip méi s6 luu hanh trinh
Hoi dong

2 |BMO02/BYT-TTB | Danh muc hE‘)‘ so dé nghi cAp méi s6 luu hanh sau
khi hop Hoi dong

8. HS lwu
- B6 HS ctia CS (luu trén Hé thong). V
- Y kién thim dinh ctia chuyén gia (luu trén Hé thong).



9. Biéu mau:
9.1. BM01/BYT-TTB
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- Thong bao bd sung HS (néu c6)

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

- Phiéu trinh Lanh dao B3 Y té cép gidy ching nhan,
- Gidy chirng nhan dang ky luu hanh TBYT.

- Thong bao khong di diu kién cép gidy ching nhan dang ky luu hanh
TBYT (d6i voi HS khong dugc cap).

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

Danh muc hé so dé nghi cip méi s6 Iuu hanh trinh Hoi dong

Chiing Hang Hiéu o
STT .Etlllolrll(% L l?r?: Logt };3[3%’ e luga?a fulr{ | Ch
YT | ™ | YT | ™9 | chiss | 3o .| 522 | cha
SO san san xuat | - o gidy to | ho so
2 uu
pham
1
2
9.2. BM02/BYT-TTB
Danh muc hd so dé nghi cAp méi s6 luu hanh sau khi hop Hoi dong
Chung - Hiéu | Ykién |
Thong " loai/ : Hang, s luccua | xuly | Ykién
STT | tin hd e ma Log nudc nuoc cac ho so Hoi
TBYT | 5% | TBYT | .o ovs | chusg | .z z
SO san san xuat " glay to dong
2 hiru
pham
1
2
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