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| Lén sua dbi: 05
CUC HA TANG VATHIET BI Y TE - BO Y TE .
ToOng so trang: 60

Nguoi co lién quan phai nghten cieu va thyc hién ding cdc ndi dung cua quy dinh nay.
Ngi dung trong quy dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh nhie sy chi dao cua Lanh dao Bj Y té.
Mbi don vi chi dwgc phdn phoi 01 ban (c6 dong ddu kiém sodt). Khi cdc don vi co
nhu cdu phdn phoz thém tai li¢u phai dé nghi véi thu ky ISO dé c6 ban déng ddu cé
kiém sodt. File mém duoc cung cdp trén mang ndi bo dé chia sé thong tin.

NOI NHAN (ghi rd noi nhén réi dénh ddu X 6 bén canh)
O O O

S ba

O O O

THEO DOI TINH TRANG SUA DOI (tinh trang sita dbi so véi bin trudc dg)
Hang muc
sira dbi

Trang Tém tit ndi dung hang muc sira dbi

Thay cum tir “Cuc Co s& ha ting va Thiét bi y t&” bang cum tir “Cuc Ha tang va
Thiét bi y té”.

B6 ndi dung:

5 Muyc 2 - “Lanh dao By Y t€”.

- “céc bd phén c6 lién quan ctia B§ Y t€
B0 ndi dung:

- Thong tur s6 19/2021/TT-BYT ngdy 16 thang 11 ndm 2021 ciia B truéng By Y té quy
dinh mAu vin ban, b4o céo thuc hién Nghi dinh s 98/2021/ND-CP;

- Théng tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 clia B9 truéng Bo Y té sira
dbi mot sb diéu cia Thong t s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 ciia B)
trudng BO Y té quy dinh mAu van ban, béo c4o thuc hién Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP.
- Théng tu s6 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 ciia B truéng BY Tai chinh
quy dinh mirc thu mdt s6 khoan phi, 1€ phi nham tiép tuc théo g& khé khan, hd tro cho
hoat dng san xuét kinh doanh.

- Quyét dinh s 3333/QD-BYT ngay 23 théng 8 nam 2023 cila BY truéng BO Y té vé
viéc ty quyén ky mét sb vin ban thudc linh vire thiét bi y té;

- Quyét dinh sb 1618/QD-BYT ngay 11 théng 6 ném 2024 cla BY trudng Bo Y té vé
viée phan cdp ky mot sé van ban thudc linh vuc thiét biy té;

- Quyét dinh s6 1705/QD-BYT ngay 18 thang 6 nam 2024 cuia By truéng BO Y té vé
viéc cong bb thi tuc hanh chinh duoc stra dbi, bd sung trong linh vyc thiét bj y té thudc
pham vi quén ly cia Bo Y t quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang
12 nam 2023 ctia Chinh phu.

Thém noi dung:

- Thong tu sb 64/2025/TT-BTC ngay 30 théng 6 nam 2025 clia BJ truéng BY Tai chinh
quy dinh mtrc thu, mién mét sé khoan phi, 1¢ phi nhdm hé trg cho doanh nghiép,
ngudi dén;

- Théng tu s6 44/2025/TT-BYT ngdy 22 thang 11 ndm 2025 ctia B trudng B§ Y té Quy
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dinh viéc phén cdp thuc hién mdt s6 nhiém vy, gidi quyét mot so tha tuc hanh chinh
trong linh vyc thiét bi y té thudc thim quyén ciia B6 Y té va quy dinh v& mAu van ban,
bdo céo thuc hl¢ll quén ly thiét bj y té;

- Quyét dinh s636%/QD-BYT ngay24 thz’mgl A nam 2025 cia Bo truong Bo Y té vé viée
conig bd thi tuc hanh chinh dugc sira dbi, bd sung, bai bo trong linh vuc thiét bj y té
thudc pham vi chirc ning quan 1y ciia Bo Y té;

- K& hoach s6 393/KH-BYT ngay 02 thang 4 nim 2025 ciia B truong B9 Y té vé viéc
trién khai 4p dung Hé thong quan 1y chét luong theo tiéu chuin TCVN ISO 9001:2015
trong hoat déng cia Coquan B§ Y té nam 2025”.

Muc 4.1

Thay cum tir “tir chéi cAp phép” bing cum tir “khéng tiép tuc xem xét”.

Muc 4.2

Thay cum tir “CSHT&TBYT” bang cum tir “HT&TBYT”

Thay cum tir “Bo phan mét cira” bing “Cén bd tiép nhan”.

Thay cum tir “tir chéi” bing cum tir “khéng tiép tuc xem xét”.

Thay chir viét tit “BPMC” bing “CBTN”.

Bd ndi dung:

- “Téng hop bdo c4o B trudng Bo Y té v& két qua the hién viéc ky, ban hanh viin ban

lién quan dén cAp phép luu hanh TBYT dinh k¥ 6 théng va 01 nim theo quy dinh”,
-“VT B§: Van thu B0 Y t"’
- “CS: Co s& @& nghi cép sb lru hanh déi véi TBYT loai C, D”

Thém néi dung

- “TC,CN: T6 chirc, c4 nhan d& nghi cAp s6 Iuu hanh déi véi TBYT loai C, D",

Muc 5

Thay cum tir “CSHT&TBYT” bang cum tir “HT&TBYT".
Thay tir “CS” bing “TC,CN”.
Thay ndi dung “VT B9” bing ndi dung “VT Cyc”.

Muc 5.1

Bé néi dung:
- “Lanh dao B3 Y té”.
“cac bd phan ¢6 lién quan clia Bo Y t&”.
- “Hang tuin P.DKKD bio cdo Lanh dao Cuc vé& danh sach HS bd sung cia TBYT ma
trén thi trudng chua c6 dit 03 sb luu hanh dbi véi san phdm c6 cing tén TBYT”.
- “HS bd sung cita TBYT ma trén thi trudng chua c6 dii 03 s& luu hanh déi véi sin
phdm ¢ ciing tén TBYT”.
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Muc 5.4

Thay cum tir “tir chdi cip phép” bang cum tir “khéng tiép tuc xem xét”.

15

Muc 5.5

Thay cum tir “tir chéi c4p phép” bing cum tir “khéng tiép tuc xem xét”.

19

Muc 5.6

Thay cum tir “tir chéi cdp phép” bing cum tir “khéng tiép tuc xem xét”.

24

Muc 5.7

Thay ndi dung “Thyc hién viéc thu hoi SLH trén hé thong va cong khai trén cong thong
tin dre,n tir” bing ndi dung “Thuc hién thong béo thu hdi SLH trén hé théng va cong khai
trén cong thong tin dién tir”.

28

Muc 5.8

Thay ndi dung “Lanh dao B§” bang ndi dung “Cuyc truéng”.

31

Muc
5.8.2.7

Thay IlQl dung "Cuc trudng ky duyét phiéu trinh Lanh dao B§ xem xét cho y kién chi
dao vé danh sach hé so" bang néi dung "Cuc trudng xem xét cho y kién chi dao vé hd so
du diéu kién wu tién xir Iy truée theo quy dinh".

31

Muc
5.8.2.10 va
Muc
5.8.2.11

Ghép muc 5.8.2.10 va myc 5.8.2.11 thanh muc 5.8.2.10; thay ndi dung “L&nh dao B
xem Xét cho y kién chi dao” bing noi dung “Cuc truéng xem xét cho y kién chi dao”.

37

Muc 5.10

Thay cum tir “tir chdi cap” bang cum tir “khong tiép tuc xem xét”.
Thay ngi dung “Vin thu By Y t&” bang “VT Cuc”.
Sira ndi dung “Bo Y té (Cuc HT&TBYT)” béng ndi dung “Cuc HT&TBYT™.
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38

Muc
5.10.1.4

Thay néi dung “Thoi gian x4c nhén phi: Tir thir Hai dén thir Séu hang tuan” bing ndi
dung “Thoi gian x4c nhén phi: Tir thir Hai dén thir Sau hang tuan (trir truong hop cép
bach chdng dich bénh, khic phuc héu qua thién tai, tham hoa)”.

45

Muc 5.11

Thay ndi dung “Van thu B§ Y té” bing “VT Cuc”.

47

Muc 6.1

Thay ndi dung “Mau quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo Théng tu
19/2021/TT-BYT” bing noi dung “MAu quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo
Théng tr s6 44/2025/TT-BYT”.
Thay n¢i dung “Mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Théng tw
19/2021/TT-BYT” bing ndi dung “MAu quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo
Théng tu sb 44/2025/TT-BYT”.

47

Muc
6.1.1.1

Thay néi dung “mAu s6 03.01 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu
10/2023/TT-BYT” bang ndi dung “mau s6 04 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém
theo Thong tu sb 44/2025/TT-BYT”.

Thém ndi dung:

- “Gidy chimg nhan két qua thir nghiém 14m sang thiét b y té ciia co quan c6 thim
quyén trong trudng hop phai thir nghiém 14m sang theo quy dinh ctia phap luat”.

49

Muc
6.1.2.1

Thay ndi dung “mau s6 03.02 quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém theo Théng tu
10/2023/TT-BYT” bing ndi dung “miu s6 05 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém
theo Théng t s6 44/2025/TT-BYT”.

Thém ndi dung:

- “Gidy chung nhén két qua thir nghiém 1im sang thiét bj y té ciia co quan c6 thim
quyén trong trudmg hop phai thir nghiém 14m sang theo quy dinh ciia phap luat”.

51

Muc
6.1.3.1

Thay ndi dung “miu 56 03.03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu
10/2023/TT-BYT” bing ndi dung “miu sb 06 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém
theo Théng tu s6 44/2025/TT-BYT".

53

Muc
6.14.1

Thay ndi dung “mu sb 03.04 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo Thong tu
10/2023/TT-BYT” béng ndi dung “miu s6 07 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém
theo Thong tur s6 44/2025/TT-BYT”.

Thém ndi dung:

- “Gidy chimg nhén két qua thir nghiém 14m sang thiét bj y té cia co quan c6 thdm
quyén trong truong hop phai thir nghiém l4m sang theo quy dinh cuia phap lugt”.

55

Muc
6.1.5.1

Thay noi dung “mau s6 03.05 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong t
10/2023/TT-BYT” bing ndi dung “mAu sb 08 quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém theo
Théng tur s6 44/2025/TT-BYT”.

Thém ndi dung:

- “Gidy chimg nhan két qua thir nghiém 14m sang thiét bj y té clia co quan c6 thdm
quyén trong trudng hop phai thir nghiém 14m sing theo quy dinh ctia phép luat”.

57

Muc 6.2

Thay ndi dung “B¢ Y t€” bang ndi dung “Cuc HT& TBYT”.
Thay cum “CS” bing “TC,CN”.

a9

Muc 6.4

B0 ndi dung:

- “6.4.1. Thdm dinh cip SLH TBYT theo quy dinh tai Théng tu sb 278/2016/TT-
BTC ngay 14/11/2016 ciia BY Tai chinh, cy thé:

- Thém dinh c4p m&i s6 lwu hanh TBYT Loai C, D: 5.000.000 ddng/ 01 HS.”.
-“6.4.2. Tham dinh cAp SLH TBYT theo quy dinh tai c4c Théong tu s6 64/2020/TT-
BTC ngay 08/7/2020, Théng tr s 112/2020/TT-BTC ngay 19/12/2020, Théng tur s6
47/2021/TT-BTC ngay 24/6/2021, Théng tu sé 120/2021/TT-BTC ngay
24/12/2021, Thong tu s 44/2023/TT-BTC ngay 29/6/2023, cu thé:

- Thim dinh c4p méi SLH TBYT Loai C, D: 3.500.000 déng/ 01 HS.”.

- “6.4.3. Thong tu sb 43/2024/TT-BTC ngay 28/6/2024 cta Bf truong B) Tai chinh
quy dinh mitc thu mot s6 khoan phi, 1& phi nhim tiép tuc thdo g& khé khan, hd trg
cho hoat dong san xuft kinh doanh: Thdm dinh cdp méi TBYT Loai C, D:
4.200.000 ddng/ 01 HS”.

Thém ndi dung:

- Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 ciia B trudng B Tai chinh
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quy dinh mirc thu, mién mét s6 khoan phi, 1¢ phi nhim hd tro cho doanh nghiép, ngudi
dan: Tham dinh cip méi TBYT Loai C, D: 3.000.000 ddng/ 01 HS".

60 Muc 8 Thay néi dung “Lanh dao B6 Y t€” bing ndi dung “Lanh dao Cyc HT& TBYT™.

1. MUC PiCH
Quy trinh ndy dugc xdy dung nhim quy dinh théng nhét thuc hién tiép
nhan, tham dinh, xét duyét hd so cip hodc khong cAp, hau kiém va thu hdi s6 luu
hanh thiét bi y té theo quy dinh ciia Nghj dinh s§ 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 ctia Chinh phi v& quan ly thiét bi y té (sau day viét tit la Nghi
dinh s6 98/2021/NP-CP), Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam
2023 cia Chinh phu sita doi, bd sung mét sé didu ciia Nghi dinh s§ -
98/2021/ND-CP (sau ddy viét tit la Nghi dinh sé 07/2023/NP-CP), Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét
mdt s0 diéu cia Lugt Kham bénh, Chita bénh (sau ddy viét tit Ia Nehi dinh s6
96/2023/ND-CP) bao gdm:
1.1. Xét duyét h6 so d& nghj cip méi sb Iuu hanh d6i véi:
- Thiét bi y té c6 quy chudn k¥ thuat qubc gia tuong ng;
- Thlet bi y té 1a phuong tién do phéi phé duyét mau theo quy dinh cta
phép luat vé do ludng;

- Thiét bi y té thudc trudng hop cdp nhanh;
- Thiét bi y té thudc trudng hop cép khin cép;
- Thiét bj y té khéc.
1.2, Hau kiém hd so da c6 sé luu hanh dbi véi thiét bi y té loai C, D thudc
truong hop cép nhanh va cap khén cép.
1.3. Thu héi s6 luu hanh.
2. PHAM VI AP DUNG

Lanh dao Cuc va cong chirc, vién chitc biét phai ciia Cuc Ha tang Va Thiét
biy té, cac chuyen gia dugc phan cong, cc thanh vién Hoi dong tur van cap lu'u
hanh thiét bj y té va céc td chitc, c4 nhan tham gia qua trmh cap hodc thu hdi sb
luu hanh thiét bi y té theo quy dlnh cia 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

- Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu
vé quan ly thiét bj y té;
3L
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- Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 ndm 2023 cia Chinh phu
stra doi, bo sung mdt so diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

- Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu cia Luat Khdm bénh, Chita bénh;

- Thong tu's6 05/2022/TT-BYT ngay 01 théang 8 nim 2022 cia Bé truéng Bo
Y té quy dinh chi tiét thi hanh mot s didu cia Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP;

- Théong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ciia B trudng Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc
y té;

- Théng tu s6 64/2025/TT-BTC ngiy 30 thang 6 nam 2025 clia B truéng
B6 Tai chinh quy dinh mirc thu, mién mét s6 khoan phi, 18 phi nhim hd trg cho
doanh nghiép, nguoi dén;

- Théng tu sb 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 ctia B truéng
B6 Y t& Quy dinh viéc phan cAp thuc hién mét s6 nhiém vy, giai quyét mot sb tha
tuc hanh chinh trong linh vyc thiét bi y té thudc thdm quyén cia By Y té va quy
dinh v& mAu viin ban, bao céo thyc hién quan Iy thiét bi y té;

- Quyét dinh s§365QD-BYT ngay’4 thang 4 nidm 2025 ctia B6 truong BY Y té
vé viéc cong b6 thti tuc hanh chinh duoc stra dbi, bd sung, bai bd trong linh vuc thiét
bi y té thudc pham vi chirc nang quan ly ciia BY Y té;

- Quyét dinh s6 3322/QD-BYT ngay 06 thang 11 nim 2024 cia B trudng
Bo Y té v& viéc kién toan Hoi ddng tu vAn cAp luu hanh thiét bi y té;

- Can ctt K& hoach s6 393/KH-BYT ngay 02 thang 4 nim 2025 ctia B) truéng
B6 Y t& v& viéc trién khai 4p dung Hé thdng quan 1y chit lugng theo tiéu chuin
TCVN ISO 9001:2015 trong hoat dong ciia Co quan By Y té ndm 2025;

- Truong hop céc van ban vién dan tai quy trinh ndy dugc stra d6i, bd sung
hodc thay thé thi thuc hién theo vin ban méi dugc sira dbi, b sung hodc thay thé.
4. THUAT NGU VA CHU VIET TAT

4.1. Thuat ngir:

- 86 luu hanh cua thiét bi y té 1a:

+86 cong bé tiéu chuin ap dung d6i voi thiét bi y té thudc loai A, B;

+86 gidy chimg nhéan ding k¥ Iuu hanh d8i voi thiét bi y € thuge loai C, D.

- Ho so d& nghi cap méi sé luu hanh thiét bi y t€ hop 18 1a ho so c6 di
thanh phan ho so va da ndp du phi theo quy dinh.

Pk
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- Ho so wu tién 13 hd so duge Lanh dao Cuc xem xét, cho phép xit Iy truéce
theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

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

(2). Thiét bi y té'nhap khau da ndp Ho so d& nghj cip gidy phép nhap khéu
thiét b y té vé Bo'Y té trudc ngay 01/01/2022 nhung chua duoc cép gidy phép
nhap khau va ¢4 ndp hd so dé nghi cép gidy chimg nhan dang ky luu hanh thiét
biy té;

(3). Héa chét, ché phadm chi c6 mét muc dich 1a khir khudn thiét bi y té;

(4). Thiét bj y té dé thuc hién k¥ thuat méi, phuong phap méi 4p dung .
trong kham bénh, chita bénh da dugc BY Y té c6 van ban cho phép ap dung
chinh thirc nhung chua duoc cé‘ip s6 luu hanh tai Viét Nam,;

(5). Thiét bi y té khong thay dbi théng tin vé& ching loai, ma san pham trén
gidy phép nhap khu hoic quyét dinh cap s6 ding ky luu hanh hodc gidy ching
nhén ding ky Iuu hanh d4 cdp con hidu luc nhung thude mot trong céc truong
hop sau: ‘

+ Thay dbi vé co s& nhap khu hodic don vi ding ky luu hanh;

+ Thay dbi tén goi cia co s& san xuit nhung khéng thay dbi dia chi cta co
& san xuat;

+ Thay doi tén goi ctia chi s& hitu thiét bj y té nhung khong thay dbi dia
chi ctia chu s& hitu thiét bi y té; '

(6). Th1et biy té khong thay ddi théng tin vé chung loai nhung c6 thay déi
thong t1n vé mé sa.n phdm do m3 san pham cii da ngung san xuat trén mot trong

cac glay t& sau: gidy phép nhap khu hoic quyet dinh cép sé diang ky luu hanh
hoic gidy chimg nhén déng ky luu hanh d3 cp con hiéu luc;

(7). Hb so dang ky Iuu hanh thiét bj y t tru'orc d6 da c6 vin ban yéu ciu bd
sung hodc van ban khong tlep tuc xem xét cap phép cta B§ Y té ma ndi dung
cua van ban chi lién quan dén yéu ciu cap nhat hiéu luc cua mdt trong céc gidy
td sau: gidy 0y quyén cta chi s& hiru thibt bi y té, g1ay chung nhén dat tiéu
chuan quan 1y chit lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét b y té;

(8). Hb so diang ky luu hanh thiét b y té truorc d6 da c6 vin ban yéu ciu bd |
sung hodc vin ban khong tiép tuc xem xét cép phép ciia B§ Y t& ma ndi dung
clia van ban chi yéu ciu vé sira dbi, bd sung tén goi clia thiét bi y té.

- T ra soat: Do Cuc Ha ting va Thiét bi y té thanh 14p va t§ chirc ra so4t hd
so trude khi trinh Héi dong tu vén cdp luu hanh thiét b y té.

- T4 phén loai: Do Bo Y té thanh 18p va hoat dong theo quy ché lam viéc
ctia TS phén loai. '
Tk




4.2. Chir viét tat:

- TBYT: Thiét bj y té.

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

- SLH: S6 luu hanh thiét bi y té.

- TC,CN: T$ chirc, ca nhan dé nghi cip sé lwu hanh dbi véi TBYT loai C, D

- HS: Hb so d& nghi cdp méi sb luu hanh d6i véi TBYT loai C, D.

- CBTN: Can bd tiép nhan cua Cuc HT&TBYT la cac cong chire, vién chirc
biét phéi tai Cuc HT&TBYT dugc Lanh dao Cuc HT&TBYT phén cong thuc
hién.

- BPKT: B6 phan K& toan cia Cuc HT&TBYT.

- VT Cuc: Vin thu Cuc HT&TBYT.

- Cuc trudng: Cuc truong Cuc HT&TBYT.

- Phé Cuc truong: Phé Cuc truéng Cuc HT&TBYT.

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

- Hé théng: La phin mém thyc hién dich vu cong tryc tuyén quan ly TBYT.

- CV TB: Chuyén vién thdm dinh 14 cong chirc, vién chirc biét phai tai Cuc
HT&TBYT dugc Linh dao Cuc HT&TBYT phén cong theo ddi, tham dinh, tong
hop két qua thAm dinh HS dé nghi cap méi SLH TBYT.

- CV TD: Chuyén vién theo ddi 1a cdng chirc, vién chirc biét phai tai Cuc
HT&TBYT dugc Lanh dao Cuc HT&TBYT phén cong theo doi, téng hop két qua
hau kiém HS d4 duoc cap SLH TBYT.

- CV TH: Chuyén vién tong hop 1a cong chirc, vién chuc biét phéi tai Cuc
HT&TBYT dugc Lanh dao Cuc HT&TBYT phén cong thuc hién mét hodc mot
s6 n6i dung sau: (1). Tong hop trinh Lanh dao Cuc HT&TBYT danh sach HS dé
nghi cip méi sé luu hanh TBYT dugc uu tién xir Iy truée; (2). Tong hop danh
muc HS trude khi hop T6 ra soét; (3). Téng hop danh muc HS truéc khi trinh Hoi
ddng; (4). Xin y kién T4 phan loai déi véi cac HS T4 ra soét, Hoi ddng cé y kién
vé két qua phan loai; (5). Xin y kién cac Vu/Cuc, don vi lién quan theo yéu cau
cia Hoi ddng; (6). Trinh Lanh dao Cuc HT&TBYT danh myc cdp SLH, danh
muc khong tiép tuc xem xét cAp SLH; (7). Béo cdo két qua hau kiém HS.

- HD: Hoi ddng tu van cap luu hanh thiét bi y t& do B Y té thanh lap.

- Pon vi thim dinh: Pon vi do B Y té chi dinh va ky hop ddng dé tham
dinh, hau kiém déi véi HS k¥ thuat, HS 14m sang trong HS.




5. NQI DUNG QUY TRINH
S.1. Quy dinh chung:

5.1.1. Quy trinh tiép nh4n, thAm dinh, cip, hau kiém va thu hdi sé Iuvu hanh
TBYT dugc thong nhét ap dung va thyc hién chung cho Linh dao Cuc
HT&TBYT, cong chirc, vién chirc biét phai tai Cuc HT&TBYT, cac chuyén gia,
don vi thim dinh HS d& nghi cdp méi sé lvu hanh TBYT va Hoi ddng tu vin
cap luu hanh TBYT. Truong hgp ndi dung tuong Ung quy dinh trong céc quy
trinh tham chiéu khéc véi néi dung quy dinh trong quy trinh ndy thi thong nhat °
ap dung theo quy dinh cta quy trinh nay.

5.1.2. Quy trinh nay 4p dung dé xi Iy cho céc trudng hop ndp HS theo quy
dinh ctia Didu 30 Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP.

5.1.3. Céc HS duoc tién hanh xem xét, giai quyét theo nguyén tic:

- HS vu tién x1r ly trude HS khong uu tién.

- HS dén trudce xir Iy trude.

5.1.3.1. HS theo quy dinh cia Khoan 3 va 4 Piéu 30 Nghi dinh sé
98/2021/ND-CP (trudng hop cip nhanh; trudng hop cip khan cip):

Hé théng phan cong HS theo thir tur nhu sau:

(a). HS wu tién thude trudng hop cap khin cp.

(b). HS khéng u tién thude truomg hop cAp khén cAp.

(c). HS wu tién thudc trudng hop cap nhanh.

(d). HS khdng wu tién thude trudng hop trudng hop cap nhanh,

(d). HS tir muc (a) dén (d) Hé thong phén cong ngiu nhién cho CV TD; HS
bd sung dugc phan cong lai cho CV TD di thdm dinh 13n dau.

5.1.3.2. HS theo quy dinh cta Khoan 1, Khoan 2 va Khoan 5 Piéu 30 Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP (TBYT c6 quy chuén k§ thuat qudc gia tuong tmg; TBYT
1a phuong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh ciia phap luat vé do ludng;
TBYT loai C, D khac): :

(1) Hé thong phan céng HS d& CV TD, Pon vi thim dinh thyc hién theo
thir tu:

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

(b). HS khéng uu tién. ]

(2) Vige phén cong HS dén CV TP dugc thuc hién ngiu nhién va téng sb
HS cac CV TD khong chénh 1éch nhau 01 HS dang xi ly.

5.1.4. Thuc hién hau kiém HS d3 duoc cép SLH nhu sau: Thuc hién theo ‘
ké hoach.
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5.2. Quy dinh vé ndp HS bd sung

5.2.1. Thoi han bd sung trong vong 90 ngay ké tir ngay Cuc HT& TBYT cé
cong vin thong bao yéu ciu co s& bd sung HS.

5.2.2. S6 1an bd sung;

- Khéng quy dinh s lan bb sung HS dbi véi TBYT thude truomg hop cép
khan cap.

- 03 1an/HS dbi véi TBYT loai C, D khéc ndp trude ngay 01/01/2024! hoic
TBYT thude trudng hop cép nhanh.

- 05 1an/HS dbi véi TBYT loai C, D khéc ndp tir ngay 01/01/20242 hoic
TBYT ¢6 quy chudn k¥ thuat quéc gia twong tmg hosic TBYT la phuong tién do
phai phé duyét miu theo quy dinh ctia phép luét vé do luong?.

5.2.3. Sau 90 ngay, ké tir ngay Cuc HT&TBYT c6 thong bdo yéu cdu ma
co s khong bb sung, sira ddi HS hodc hét s6 1an bd sung theo quy dinh tai muc
5.2.2 néu trén ma HS van khoéng dép ung yéu cau thi phai thuc hién lai tir dau
thi tuc dé nghi c4p sb luu hanh.

5.3. Déi véi HS con ¢6 y kién chua théng nhat trong T ra soét, Cuc HT&TBYT
xem xé€t trinh xin y kien HD.

5.4. So db quy trinh thdm dinh HS theo quy dinh ctia Khoan 1 'vaKhoan 2 Piéu 30
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: (i) c6 quy chuan k§ thudt qudc gia twong ung va

(ii) 1a phuong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh cua phép luat vé do
ludng

Buéc | Thoi gian
Thuc hién Trinh tu thuc hién thuc thuc hién
hién
I. Nop HS va xdc nhéan phi
TC,CN 5.4.1 | Hang ngay
= Chua dii thanh .
\ gﬁan = Thlrl' 2 =
Ra soét, tiép Trdisng
: 542 |tua
CBTN nhin HS an
Pa dii thanh

l phin HS

I Thyc hién theo quy dinh tai khoan 18 Diéu 1 Nghi dinh sb 07/2023/ND-CP.
2 Thyc hién theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 32 Nghi dinh 56 98/2021/NB-CP
3 Thyc hién theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 Nghj dinh s6 98/2021/NP-CP.

Bk
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TC,CN Nf)p phf J 543 Hz‘mg nga‘ly
Xac nhan Tht 2 —
thanh toan phi Sy Thir 6 hang
BPKT Chua du phi 544 tudn ;
Chuyén budéc 5.4.5
II. Tiép nhan, thim dinh va thong béo két qua thdm dinh HS 13n diu
Hé thong
CVTb
Tiép nhan,
phan cong HS 54.5 |01 ngay
\ Pon vi thim
dinh
\ 4 J
CV TP ——
i »f HS Phéply
g Lo : Thoi gian
D Tham dinh HS ] HSKythuat ||, . |thimdinh
s HS: 08
) ngay.
Ponvi |l HS Lim sang
tham dinh
Tham dinh dat
hoac pén Xiny
Xi 1y két qui kién vé ndi dung
tham dinh HS 01 ngay
CVTh 54.7 ;
Tham dinh v
Ko dat Chuyén sang
budc 5.4.15
Y
CVTb Tong hop, soan thao vin ban d& nghj bd sung HS | | 5.4.8 |12 ngay

h

A

4

Dl




12

Iﬁm Phé duyét du thao Cong van 5.4.9 | 1/2 ngay
Phé Cuc Sy SRR ? ;
truome Xem xét, Ky duyét Cong van 5.4.10 | 1/2 ngay
VT Cuc Phét hanh Céng vin 5.4.11 |01 ngay
I1I. ThAm dinh va thong béo két qua thdm dinh HS bd sung
TC,CN Nop H3 bosung 5.4.12 | Hang ngay
CVTb
»| HS Phap ly
3 Thoi gian
Hé thong, g . = gl
Pon vi thim Tharr; dinhHS | » HS K¥ thuét 54.13 thar.n dinh
o bo sung HS: 08
dinh, CV 3
™ ngay.
Donvi L» HSam sang
v thim dinh
Xt ly két qua _
thdm dinh HS H3aswug
at
3 hozc HS bd
i sung lan 5 :
khong dat Tl
odc can
2 Xin y kién
Chuyén sang Chuyén sang | Ve ndidung
budc 5.4.8 budc 5.4.15

IV. Hop Té ra soat
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Tdng hop danh myc hop T4 ra soat

Sau khi
coy kién
cia To
phén loai
Hop ra soat, théng nhét
T4 ra soét, danh muc HS trinh HDP 5415 |
CV TH ©7 | 02 ngay
Pé nghi xem
Xin ¥ kién v& két ™~ xét lai
qua phan loai 4
Y . 2
— Théng nhét Chuyén
CV TH xin y wioh Lanh | | oo
kién TO phéan dao Cuc ;
loai xem xét budc
trudce khi 54.7
trinh HD
Lanh dao
HTS(L:'I.I{ICSYT Xét duyét HS
trinh HD 01 ngay
Dé nghi xem Pong y >4.16 |
xét lai trinh HD
Chuyén sang budc 5.4.7 Ky vén ban giri HD
|
V. Trinh HD ¥
Téng hop danh muc HS do Cuc HT& TBYT trinh
Thu ky HD HD, bio cdo Chu tich HP 5.4.17
l 1/2 ngay
¢ h Y
o Thong nhét lich hop va 05 ngay
Chu tich Hb Danh muc HS hop HD 5.4.18 |truéc ngay
hopHD -
: Trong cudc
Thanh vién Hop HD xem xét théng qua hop  Hoi
5.4.19 X
HDb dong
AI 01 ngay
Hoan thién bién ban hop, tbng hop (
Thu ky HD danh muc HS da dugc HD théng qua, 5420 |02 ngay

yéu cau bo sung va khong tiép tuc xem xét

4

A

A

y

Pode
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Chu tich Xét duyét ndi dung bién ban hop, danh myc HS
HD, thanh da dugce HD thong qua, yéu céu bb sung va 5.4.21 |01 ngay
vién HD khong tiép tuc xem xét
'
T(”} trudng Ky vén ban chuyép Cuc HT&TBYT
T6 thu ky Bién ban va Két luan cia HP 5.4.22 | 1/2 ngay
HD
VL. Hoan thién thi tuc cap SLH
01 ngay
Pho Cuc Xem xét két ludn 5493
truong ctia HD
Y
HS c6 TBYT duoc cép HS c6 yéu cau cla
SLH, HS ¢6 TBYT HD phai b6 sung/
khong cép SLH giai trinh
CV TD va HS cén xin v kién céc l .
CV TH Vu/Cuc va don vi lién quan Chuyén 5.4.24
sang budc
5.4.7
- Chuyén h so vé CV TD : 02 ngay
- CV TH bao cao Lanh dao Chuyel}
| Cucxiny kién céc Vu/Cuc sang budc
va céc don vi lién quan 5.4.15
4
Y
Lanh dao Xem xét, phé duyét du thao cac Quyét dinh, 5425 | 172 ngay
P.DKKD SLH va vin ban khong tiép tuc xem xét
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Xem xét,
phé duyét

Pho 1C1.10 / y 5.4.26 |01 ngay
trudng dong y
Dong y Chuyén lai
budc 5.4.24
b
Xem xét,
Cugdiriromg ky duyét
Khong 3
thng 7 5.4.27 | 01 ngay
Chuyén Iai Déng y
budc 5.4.24
Y
VT Cuc Phét hanh, tra két qua 5428 |01 ngay

SLH

5.5. So d6 quy trinh tiép nhan, xt Iy, thdm dinh va xét duyét HS theo quy dinh
ciia Khoan 3 va Khoan 4 Diéu 30 Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP: (ii1) thudc
truong hop cp nhanh, (iv) thudc truong hop cép khin cap |

Buéc | Thoi gian
Thuc hién Trinh tu thue hién thue thuc hién
hién
I. Nop HS va xac nhan phi
TC,CN Nop HS 5.5.1 | Hang ngay
S Chura dii thanh
ua du -
i b
. ro i A u ang
CBTN Ra soat, tiép 552 | tudn

nhin HS

bi di thanh

l phén HS

Bk
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TC,CN Nﬁp phf . 553 Héng ngéy
Xac nhéan Thr 2 —
thanh toan phi TR Thir 6 hang
Bt — 554 | A
Chuyén buéc 5.5.5
II. Tiép nhén, thdm dinh va thong bao két qua thim dinh HS 14n déu
Hé théng Tiép nhan, 555 |12ngdy
phan cong HS cho CV TD -
Y
Thém dinh khéng dat
Tham dinh
HS
CVTb Tham dinh 5.5.6 01 ngay
dat hodc can l
xin y kién vé z
' ndi dung Chuyén sang
budce 5.5.13
v
01 ngay
CVID Tong hop, soan thao van ban dé nghi b6 sung HS 557
A\ 4
Lanh dao g
: 5.5.8 1/2
P.DKKD Phé duyét du thao Cong vin Rl
Phé Cuc
trudng Ky duyét Cong vin 5.59 1/2 ngay
VT Cuc Phét hanh Céng van 5.5.10 | 01 ngay

Ploge
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III. Thédm dinh va théng béo két qua thim dinh HS bd sung

No6p HS bb sung . .
TC,CN 5.5.11 | Hang ngay
Thim dinh
HS b6 sung
HS b
o HS bb sung dat
.z khé 0 sung da ;
HE thepe, || * g hofic HS bo sung 5512 |01 ngay
CVTb ' lan 3 khong dat
v hogc S?m Xin y
Chuy in sang kien veé ndi dung
budc 5.5.7
Chuyén sang
budc 5.5.13
IV. Hop T4 ra soét
Tbng hop danh muc hop T4 ra soét
'y I
Sau khi
cd y kien '
cua To
phén loai
Hop ra soat, théng nhét %13
T ra sodt, danh muc HS trinh HD o
CV TH Rl
Xin ¥ kién vé f;;] ig; |
két qua phan
loai T}léng ?\"'
— nhéttrinh || Chuyén
CY TH’,‘ xmly Lanh dao sang
kién TO phan Cuc xem bude
loai xét trudc 556
khi trinh e
A\ 4 1B .

i
:j j(:d‘ -
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Xét duyét HS
trinh HD
Lanh dao
Cuc be nghi xem Péng ¥ trinh 5.5.14 | 1/2ngay
HT&TBYT xét lai HD
SHuynsang Ky vn bin giri HD
budc 5.5.6 i
V. Trinh HD
] Téng hop danh muc HS do Cuc HT&TBYT trinh
T b HP, béo céo Chi tich HD 9218 | i sy
o Théng nhit lich hop va Danh muc HS 01 ngiy
Chu tich Hb hop HD 55.16 tnréc ngly
i hop HD
Thanh vién Hop HD xem xét thong qua Trong cug"i(?
5.5.17 |hop Hoi
HD i Y
dong
1/2 ngay
Hoan thién bi€n ban hop, téng hop 01 nga‘ly
, danh muc HS da dugc HD thong qua, sau khi ket
Thky HD yéu cau bé sung va khong tiép tuc xem xét 208 thic cudc
; hop
Chu tich Xét duyét ndi dung bien ban hop, danh myc HS da
HD, thanh dugc HD thong qua, yéu ciu bd sung va khong tiép || 5.5.19 | 1/2 ngay
vién HD tuc xem xét
T4 truéng .
Té thu ky Ky vén ban chuyén Cyc HT&TBYT 5520 |1/2 ngay
HD Bién ban va Két luan cia HD
VI. Hoan thién thd tuc cdp SLH
Pho Cuc
truong Xem xét Két luan ;
: 5501 1/2 ngay

cua HD
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!

.

HS ¢6 TBYT cip

HS ¢6 yéu cau cua

SLH, HS ¢6 TBYT HD phai b6 sung/
khéng cap SLH giai trinh
v l
HS can xin y kién c4c Chuvé
3 i yén sang
CVTDva Vu/Cuc, don vi lién quan I g 5522 | 1/2 ngay
CVTH l
- Chuyén hd so vé CV TD Chuyén
- CV TH béo cdo Lanh sang budc
dao Cuc xin y kién cac 5.5.13
Vu/Cuc, don vi lién quan
Lanh dao Xem xét, phé duyét du théo' cac Quyét dinh, .
P.DKKD SLH va van ban khong tiép tuc xem xét >-3.23 | li2ngdy
Phé Cuc , " »
truomg Xem xét, phé duyét
Khéng déng y 5.5.24 | 1/2 ngay
Chuyén lai
budce 5.5.22
Xem xét, ky duyét
Cuc trréng " 5.5.25 | 1/2 ngay
Khéng dong v
- Chuyén lai
Pong y budc 5.5.22
Phét hanh, tra két qua :
VT Cuc SLH 5.5.26 | 1/4 ngay

5.6. So d6 quy trinh thdm dinh HS khéc theo quy dinh ciia Khoan 5 Didu 30
Nghi dinh s 98/2021/ND-CP.

Thyec hién

Trinh tyu thyuc hién

Budce
thuc

hién

Thoi gian
thuce hién

B
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I. Nop HS va xé4c nhan phi

TC,CN No6p HS 5.6.1 |Hang ngay
X Chua du thanh
a du ”
, This 6 hang
Ra sodt, tiép )
CBTN : 6. )
nhén HS 5.6.2 |tuan
ba du thanh
phin HS
Y
IC.CN Nop phi 5.6.3 | Hang ngay
Xac nhan Tht 2 —
thanh toan phi SR Thur 6 hang
a du 1 A
BPKT P 5. 6.4 tuan
Chuyén budc 5.6.5
1. Tiép nhan, thim dinh va thong béo két qua thim dinh HS lan déu
Phén cong HS
; HS ndp tir HS ndp trudce
H¢ thong ngay ngay
01/01/2024 01/01/2024 56.5 | 1/2 ngay
CV TP thim dinh
Y
CVTb
, » HS Phép ly _
Pon vi tham Y Thoi gian
dinh, Thim dinh HS ) thim dinh
CV TD _» HS K¥ thuét ||5.6.6 HS: 15
T— ngay.
Donvi | HS Lam sang
thim dinh
=]
4 L"’ “L/
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Tham dinh khéng dat
Xir Iy két qua
tham dinh HS
Thim dinh .
CVTb dat hoge ¢in 5.6.7 |01 ngay
xin y kién vé
ndi'dung
Chuyén sang
budc 5.6.16
L2
CV TP Téng hop, soan thao vin ban dé nghi bo sung HS 5.6.8 |02 ngiy
A
Lanh dao Phé duyét du thao Céng vin .
P.PKKD ¥ 5.6.9 |01 ngay
Pho Cyc Ky duyét Cong vin 56.10 |01 ngay
truong
VT Cuc Phat hanh Céng vin 5.6.11 |01 ngéy
I11. Tham dinh va thong bao két qua thim dinh HS b sung
Nop HS bb
TC,CN i - 5.6.12 | Hang ngay
/ Phan cong HS 2 .
. HS bd sung cia HS b6 sung cua
H¢ thong HS nop tir ngay HS nop trude
01/01/2024 ngay 01/01/2024 5.6.13 | 1/2 ngay
CV TP Don vi thim dinh
CVTb
» HS Phap ly
' Thim dinh HS Thoi gian
HE thong, bo sung i | HS K thudt | | 5 o ,, |thim dinh
Pon vi tham ! s HS:15 °
dinh . ngay.
thfa‘);nd‘i?lh HS Lam sang

.l
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Xt Iy két qua
tham dinh HS HS bd sung dat
hoic E{S bé
2 sung lan cudi
CV TP fﬁn"g" ciing khang dat [5.6.15 | 01 ngay
x hodc can xin y
khéng dat kién vé ndi
v q J dung
Chuyen sang Chuyén sang
bude 5.6.8 buéc 5.6.16
IV. Hop T4 ra soat
Téng hop danh muyc hop T4 ra soét
ry “
Sau khico y ¢
kién cua TS
phén loai
Hop ra soat, théng nhét
T ra sodt, danh myc HS trinh HD 5616 | o3
CV TH e
k)li'(lll:ll \}:e \ Bé nghi
két qui xem xét lai
A4
phén £ 4 .
Thong nhat A
X — winh Lk | | CPOYED
CVTHxiny dao Cuc sang
kién T4 phén xem xét budc
loai trude khi 5.6.7
trinh HP
Xét duyét hd so
trinh HD
Léanh dao Sk e T R
€ nghi xem ongy 5.6.17 | 02nga
. iful(;YT xét lai trinh HD ik
Chuyén sang
‘budc 5.6.7 Ky vén ban gt HD
V. Trinh HD
Thu ky HP Téng hop danh muc HS do Cyc HT&TBYT trinh | | 56.18 |01 ngdy
HD, bao cédo Chu tich HD

v
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'

05  ngay
Chii tich HP Thong nhat lich hop va Danh muc HS 5.6.19 |tuéc ngiy
' hop HD hop HD
Trong cudc
Thanh vién Hop HD xem xét thong qua 5.6.20 hop  Hoi
HD e dong
v 01 ngay
Hoan thién bién ban hop, tdng hop
Thu ky HD danh myc HS da dugc HD théng qua, 5.6.21 |03 ngay
yéu cau bd sung va khong tiép tuc xem xét
Y
Chu tich Xét duyét ndi dung bién bffm hgp, danh muc HS d;”i
HD, thanh dugc HD thong qua, yéu cau bo sung va khong tiép || 5.6.22 |02 ngay
vién HD tuc xem xét
T trudng : 01 nga
Té thu ky Ky van ban chuyén Cuc HT&TBYT 5.6.23 gay
HP Bién ban va Két luin ciia HD
V. Hoan thién thu tuc cdp SLH
02 ngay
Xem xét Két
Phé Cuc lllE_l.Il CIV(
trudng 5.6.24
CVTH, — .
CV TP HS c6 TBYT cap SLH, HS cé yéu cau cua
HS ¢6 TBYT khong cap HD phai bd sung/
SLH giai trinh
v ‘
HS cén xin ¥ kién Chuyén sang
C.Eic Vu/Cuc, don vi budc 5.6.7 5625 |03 ngay
lién quan
— : Chuyén
- Chuyén ho so vé CV | sang
D budce
- CV TH bdo céo Lanh 5.6.16
dao Cuc xin y kién cac
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Lanh dao v
P.DKKD Xem xét, phé duyét dy thao cac Quyét dinh, 5.6.26 | 01 ngay
SLH va vin ban khong ti€p tuc xem xét
Xem xét,
phé duyét
Pho Cuc
trl(;(’)'nl; 5.6.27 | 01 ngay
Khong dong ¥
Dingy Chuyén lai
budc 5.6.25
Xem xét,
ky duyét
Cuc trudng ; 5.6.28 | 01 ngay
Khong dong y
Péng y Chuyén lai
budc 5.6.25
VT Cuc Phat hénlsli’tlr{é két qua 5.6.29 |01 ngay

5.7. So d quy trinh thdm dinh, hau kiém HS da cip sb luu hanh theo ké hoach
d01 v6i TBYT loai C, D theo quy dinh tai Khoan 3, Khoan 4 Pidu 32 Nghi dinh
s6 98/2021/ND-CP: (i) thudc truong hop cap nhanh, (ii) thudc trudong hop cép

khan cép
Budce il =
o " . thuce hién
Thuc hién Trinh tu thyc hién thue e
hid (Ngay lam
ién 4
viéc)
I. Phin cong HS, tham dinh HS
’ R ‘ Theo ké
Hé thong HS dé cap s0 luu hanh 5.7.1 | hoach dugc
phé duyét

Bo b
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; CVTD

He¢ thong

thuc hién \
theo danh Phan cong HS 5.7, |02ngay

sach cua -

Cuc Pon vi tham
dinh
CV TD ra soat
3! HRPhiply
] ] Thoi gian

DPon vi Tham dinh, hdu | . tham dinh
thim dinh, | | kiém, ra soat HS ~ HSKythudt 11575 |Hs:30

CV.TD ngay.

bonvi |, HSLam sang
thadm dinh
Y
CVTD Xir Iy két qua thAm dinh, hau kidm 5.74 | 02 ngay
; ¢
v v
HS hau kiém dat HS hau kiém khong
CV TH yéu cu dgt:en o 575 |02 ngay
¥
Chuyén buéc 5.7.16

CVTD, . . : e

CV TH, Lam vi€c v6i CS ve HS hu kiém dé lam r6 noi i
Lanh dao dung va xem x¢ét viéc dat hodc khong dat yéu cau 5.7.6 |10 ngay

Cuc 3
II. Trinh HD

Lol
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¥
Téng hop danh muc trinh HD
Sau khi co y
kién cia T6

phén-loai

HT&TBYT chu tri hop

Lanh dao Cuc

ra soat, thdng nhét

T4 13 sodt danh myc HS trinh HD 577 |04ngay
CVTH Xin ): kién \ Dé nghj
ve két qua xem xét lai
phan loai
T e
CVTHxiny Théngnhét | | Chuyén
kién To phan trinh Lanh sang
loai dgo Cuc bude
xem xét
truée khi 5.74
trinh HD
Danh muc
HS hdu kiem
Lanh dao trinh HD g
Cuc D& nghi Déng y o | 02ngay
xem xét lai trinh HD
Chuyén sang . 5 amac o3
K ban giri HD
buée 5.7.4 ¥l : =0
, Téng hop danh myc HS do Cyc HT&TBYT T P
Thu ky HD trinh HD, bdo c4o Chii tich HD ke e
A
A
5 i Théng nhét lich hop va 05 ngay trude
Cha-yien HD Danh myc HS >710" | ngay hop HD
y
. . Hop HP xem xét thong qua Trong cudc
Thanh vién 5.7.11 |hgp Hoi
HD v dong
01 ngay
_ e : 03 ngay
Hoan thién bién ban hgp, tong hqp
Thu ky HP danh myc SLH da dugc HD dé xuat: 57.12

@& nghi thu hdi SLH

.

L
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Xét duyét ndi dung bién ban hop,

Chi fe BB danh muc SLH d4 duoc HD d& nghi thu hdi >7.13 | 02 ngay
Gt Bién ban va Két luin cita HP 5.7.14 |01 ngay -
HT&TBYT ’
I11. Hoan thién thii tuc tiép tuc hodc thu hdi SLH
Phé Cuc 5
truémg Xem xét Két luan ciia HD s7.15 | 0108y
CV TH Du théao t trinh bdo cdo két qua hau kiém 5.7.16 |03 ngay
va du thdo Quyét dinh thu héi SLH
Lanh dao
P.DKKD Xem xét, phé duyét cac du thao 5.7.17 |01 ngay
A
Xem xét, phé duyét
Phé6 Cuc Khoéng dong y )
trudng 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 hoi SLH .
Cpotnzong 5.7.19 |02 ngay
— | Khong déngy
D(“)ng y p
Chuyeén lai
budc 5.7.16
VT Cuc Ban hanh Quyét dinh thu hdi SLH 5.7.20 |01 ngay
Thuyec hién thong béo thu hdi SLH :
CVTD trén hé thong va cong khai trén 5.7.21 | 01 ngay

cbng théng tin dién tir
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5.8. Quy dinh vé viéc xem xét HS wu tién

5.8.1. Quy dinh chung

Sau khi nhan dugc vén ban kém theo tai liéu chimg minh cia TC,CN vé
viée dé nghi vu tién xu ly trudc HS, Lanh dao Cuc HT&TBYT giao CV TH
xem xét, tong hop'dé trinh bao cdo Lanh dao Cuc xem xét, cho phép xir 1y trude
néu thudc mét trong cac trudng hop theo quy dinh tai khoan 21 Didu 147 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP.

Thoi gian xem xét, xtr ly: Trong thoi han 10 ngdy lam viéc, ké tir ngay
nhén duo¢ vin ban d& nghi cia TC,CN. Truong hop khong cho phép xir Iy wu
tién, Cuc HT&TBYT c¢6 vin bén tra 161 TC,CN v viéc d& nghi bd sung tai lidu
do chua du didu kién cta HS wu tién theo quy dinh.

5.8.2. So' dd quy trinh va dién giai cic buée thue hién

% So dd quy trinh

Thoi
gian
Budce thuc
Thuc hién Trinh tu thuc hién thuc hién
hién (Nga
lam
viéc)
. Cac
Nop vén ban dé nghi uu tién xir ngay
TC.CN ly trude kem theo tai liéu ching 5.8.2.1 13m
minh tuong ung viée
v
Tiép nhén vin ban, trinh Lanh dao 5822 1/4
VT Cye Cuc HT&TBYT phén cong xir ly o ngay
[
* 2
Lanh dao Phén cong CV TH tong hop danh 5893 1/4
P.DKKD sach HS dé nghi vu tién xr ly S ngay
¥
CV TH tdng hop, trinh Lanh dao P.DKKD phén
cong chuyén vién, vién chirc biét phéi cia .
CVTH phong kiém tra didu kién wu tién xir Iy truse || O824 | 1188y
theo quy dinh
Chuyén vién, - Y
vién chirc Kiém tra va gtri két qua cho CV TH 5.8.2.5 | 2ngay
biét phai cn
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CV TH, CV TH béo Cf:;)l ;il}hcdao
Lanh dao h'fcrlgg két E]Ltlr; xem ::ét gicéu X
PBKKD, kién wu tién xir l)'( trude 5.8.2.6 | ngay
Pho Cuc
trudng Phc’nﬂ Cuc Eru’ong
Phé Cuc truéng khong dong :
df‘)ng y Chuyeén bude 58.2.5
CV TH béo co Linh dao P.DKKD
trinh Cyc trudng:
CVTH - Danh sich HS khong du wu tién xir Iy
= ? truée g
Lanh dao - Danh sich HS di didu kién: Xem 5827 | 1nea
P.PKKD, xét, cho y kién chi dao d6i voi danh it ngay
- sach HS di didu kign wu tién xir 1y
Cuc truong i L
y Cuc trudng khong
Cl_:;::‘truqng ddng y: Chuyén pudc
Ong.y i 5.8.2.6
Poi véi hd so khong di didu kién wu tién xir ly
A. i :
trwoc theo quy dinh
CV TH,
Lanh dao CV TH béo cdo Lanh dao P.DKKD trinh Ph6 Cuc ;
P.DKKD, trudng ky cong vén tra 101 co s& 5.8.2.8 | 1ngay
Phé Cuc
trudng
VT Cuc, Ban hanh cong véx} tra 101 va 1
CBTN glri co s& 5829 ngdy
5 Déi véi hd so di diéu kién wu tién xit Iy truée
' theo quy dinh
~ 172
Lénh dao Xem xét, phan cong CV TH xir Iy o
Cuc 5.8.2.10 gay
HT&TBYT |
Trién khai y kién chi dao ciia
Cuc trudng doi véi ndi dung ;
) Cuc truéng khong
Cuc‘ﬂtru'o"ng dong y: Chuyéh budc ,
dong y 5.82.5
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CV TH. Lanh CV TH béo céo Lanh dao
d ’ P.DKKD trinh Phé Cuc

e trwong phén cong xir Iy HS 15

1;31:10:1], wutién va ky CV thong béo AL oy
h o €muc don vi quan ly phan mém e
rw
5 Phé Cuc y'uc'mg
Pho Cuc khong dang y:
truémg ddng y Chuyén buég 5.8.2.12
A
Ban hanh c6ng van giri thong
CVTH £ g iy o iy 1/2
. bao h¢ thong phén cong HS

VT Cue : gp g 58.2.13 tighy

+* Dien giai cac budc thuc hién

5.8.2.1. TC,CN giri van ban kém theo tai liéu chimg minh vé viéc @& nghi vu
tién xir Iy HS theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

5.8.2.2. V1 Cuc tiép nhan van ban, trinh Lanh dao Cuc HT&TBYT phéan
cong xur ly.

5.8.2.3. Lanh dao Cuc HT&TBYT phén céng CV TH tng hop danh sich
hé so dé nghi vu tién xur ly.

5.8.2.4. Sau khi nhdn dugc van ban kém theo tai liéu ching minh cua
TC,CN v& viéc d& nghi wu tién xtr Iy HS theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/NP-CP, CV TH tong hop, trinh Lanh dao P.DKKD phan
cong chuyén vién, vién chic biét phai ciia phong kiém tra diéu kién wu tién x{r
ly trude theo quy dinh.

5.8.2.5. Chuyén vién, vién chuc biét phai thuc hién kiém tra diéu kién vu
tién xir Iy trude cla cdc hd so duge Lanh dao P.DKKD phéan cong va gt két
quéa cho CV TH (du diéu kién wu tién xir ly trude theo quy dinh nao hoic Iy do
khong du diéu kién wu tién xir 1y trudc).

5.8.2.6. CV TH béo cao Lanh dao P. PKKD, trinh Phé Cuc truéng két
quéa xem xét diéu kién wu tién xir ly truée.

- Trudng hop Phé Cuc truéng chua ddng y: Phé Cuc truéng chuyén lai dé
chuyén vién, vién chirc biét phai ra soat, xem xét lai diéu kién vu tién (chuyén
budc 5.8.2.5).
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- Trudng hop Phé Cuc truéng ddng §: Phé Cuc trudng chuyén lai dé CV
TH bao céo 1dnh dao phong DKKD trinh Cuc truong xem xét va phé duyét
Danh sach theo quy dinh (chuyén budc 5.8.2.7).

5.8.2.7. CV TH béo cdo Lanh dao P. PKKD, trinh Cuc trudng két qua
xem xét didu kién wru tién xir Iy trudc.

- Trudng hop Cuc truéng chua dong y: Cuc trudng chuyén lai dé ra soét,
xem xét lai didu kién vu tién (chuyén budc 5.8.2.6).

- Trudng hop Cuc trudng dong y:

+ Déi véi danh séch hd so khéng di didu kién wu tién xir 1y truéce: Cuc
trudng chuyén lai & CV TH trinh Phé Cuc truéng ky vin ban tra 16i TC,CN
(chuyén bude 5.8.2.8).

+ D4i véi danh sach hd S0 du diéu kién wu tién xur ly trudce: Cuc trudng

xem xét cho y kién chi dao vé& hd so du didu kién wu tién xtr ly trude theo quy
dinh (chuyén budc 5.8.2.10).

5.8.2.8. CV TH béo cdo Lanh dao P.DKKD trinh Ph6 Cuc trudng ky cong
van tra 161 TC,CN.

5.8.2.9. VT Cuc ban hanh céng van tra 161 va CBTN gtri TC,CN theo quy
dinh.

5.8.2.10. Sau khi Cuyc trudng xem xét va cho y kién chi dao, Lanh dao
Cuc HT&TBYT phan céng CV TH xit ly, trién khai y kién chi dao cta Cuc
trudng theo quy dinh.

5.8.2.11. CV TH xtt ly, trién khai y kién chi dao ciia Cyc truong vé danh
sach HS du diéu kién wu tién xu ly trude theo quy dinh nhu sau:

- Truong hop Cuc truéng khong ddng ¥ véi danh sach HS du didu kién vu
tién xur ly trude: CV TH chuyén chuyén vién, vién chirc biét phai ra soat, xem
xét lai diéu kién wu tién (chuyén bude 5.8.2. 3).

- Truomg hop Cuc trudng ddng ¥ véi véi két qua xem xét didu kién wu tién
xtr ly truée: CV TH bédo cédo Lanh dao P.DKKD trinh Phé Cuc truong phan :

cong xir Iy hd so wu tién va ky cdng vin thong bao don vi quan 1y phan mém
(chuyén bude 5.8.2. 13).

5.8.2.12. CV TH béo cdo Lanh dao P.DKKD trinh Phé Cuc trudng phan
coéng xir Iy hd so uwu tién va ky cdng van thong bao don vi quan ly phdn mém
thyc hién chuyén trang théi uu tién va phan cong hd so trén hé théng.

5.8.2.13. CV TH chuyén c6ng vin théng bao dé hé théng phan cong HS
uu tién xir ly theo quy dinh tai muc 5.1.3.
;@G cL'
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uu tién xir ly HS theo quy dinh:

5.8.3. CV TH va chuyén vién, vién chirc biét phai kiém tra cdc truong hop

STT

Trwong hop wu tién

Vin ban dé nghi wu tién xir ly
HS va Tai li¢u chirng minh

A } 'x
Yéu cau kiém tra

Cho phép wu tién xtr 1y trude d6i v6i HS thude mot trong céc truong hop sau day:

1

TBYT dugc sén xuat
trong nuge

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

Kiém tra HS:

1. La HS co s& @3 ndp vao
lubng TBYT san xuét trong
nude.

2. Vian ban dé nghj cip sb
Ivu hanh TBYT co s& dé ké
khai ¢6 thong tin co s& san
Xuét trong nudc.

2 | TBYT nhép khiu da | C6 van ban d& nghi wu tién xir | 1. Ho so dé nghi cép gidy
ndp ho so d nghi ly HS DKLH cua don vi d& ndp | phép nhap khéu da duoc
cap gidy phep nhép | hd so de nghi cip gnay phep ndp va dang cho két qua xir
khau TBYT ve B0 Y | nhap khdu TBYT vé Bo Y té | ly tir phia B6 Y té theo quy
t€  truéc  ngdy | trudc ngay 01/01/2022 nhung | dinh.

01/01/2022 nhung | chua duge cp gidy phép nhép | 2. Kiém tra HS:

chua duoc cdp gidy | khu; trong d6 c6 théng tin ve | Vén ban @& nghi cip sb luu

phép nhép khdu va mé HS va ma hd so d nghi cdp | hanh TBYT:

da ndp ho so dé nghi | gidy phép nhap khau. - Co chung loai san pham

cép gidy chimg nhén ding véi thong tin trén hd

ding ky luu hanh so @ nghi cip gidy phép

TBYT nhap khiu.
- Tén co s& phi hop véi tén
don vi da ndp hd so d& nghi
cap gidy phép nhap khiu
TBYT.
- Trudng hop trén Don
hang nhéap khaus an ban dé
nghi cap gidy phép nhép
khdu TBYT di nop trude
ngay 01/01/2022 c6 thong
tin ma san phérn hodc quy
cach dong goi thi phai
théng nhét véi thong tin
trén Véan ban d& nghi cép sb
luyu hanh TBYT.

3 | Hoéa chat, ché phim | C6 van ban dé nghl uu tién xu Kiém tra HS: . )
chi c6 mot muyc dich | Iy HS; trong d6 c6 thong tin vé San phim 12 Héa chat, ché
1a khir khudn TBYT | ma HS. phim chi c¢6 mot myc dich

14 khir khuan TBYT dya
trén Huéng dan st dung va
Tai liéu k¥ thuét.

4 | TBYT d& thuc hién | 1. C6 van ban d& nghj wu tién | Kiém tra HS:
ky  thudt  méi, | xit Iy HS; trong d6 c6 thong tin | Thong tin TBYT pha hop
phuong phép méi 4p | vé ma HS. v6i thoéng tin trong van ban
dung trong kham | 2. Vin ban da dugc Bo Y té da duge Bd Y té cho phép
bénh, chira bénh da | cho phép ap dung chinh thirc k¥ | ap dung chinh thire k§ thudt

duge BO Y té ¢6 vin

thudt méi, phuong phap méi

mai, phuong phap méi

£l
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STT

Trwong hop wu tién

Vin ban dé nghj wu tién xit ly
HS va Tai liéu chirmg minh

A A A
Yeéu cau kiem tra

ban cho phép éap
dung chinh thirc
nhung chua dugc
cép sd lwu hanh tai
Viét Nam;

trong kham bénh chita bénh

trong kham bénh chita bénh

5 | TBYT khong thay doi thong tin vé chung loai, md san pham trén gidy phép nhap khiu
hodc quyet dinh cép s6 dang ky luu hanh hoic gidy ching nhén déng ky luu hanh da
cAp con hiéu lyc nhung thugc mat trong cac trudng hop sau: _

51 |- Thay divicosd | 1.C6 van ban dé nghiwutién | Kidm tra HS: o
nhép khdu hoic don | xir ly HS; trong d6 c6 théng tin | 1. Van ban dé nghi cAp s
vi dang ky luu hanh; | vé ma HS. Iuu hanh TBYT ¢6 ching

2. Gidy phép nhip khdu hoic | loai vA ma san phdm (néu

quyét dinh cap s0 dang ky luu | c6) dung véi thong tin trén

hanh hoéc giay chirg nhén Glay phép nhap khau hodc

dang ky lvu hanh d3 cép con quyét dinh cip s6 ding ky

hiéu luc Iwu hanh hodc gidy chimg

3. Van ban cua chu s¢ hitu nhén déng ky luu hanh d3

TBYT vé viéc thay déi co s& cdp con hiéu lc.

nhép khéu hodc don vi dang ky | 2. Thong tin v& co s¢ trén Vin

Iru hanh ¢6 x4c nhan cla co sd. | ban d& nghi cép sb luu hanh
TBYT phai pht hgp véi thong
tin trén Véan ban cua chu s .
hitu TBYT v& viéc thay dbi co
s& nhap khéu hozc don Vi
ding ky luu hanh.,

5.2 |- Thay ddi tén goi 1. C6 vin ban dé nghi @& nghi | Kiém tra HS:
clia co s& san xut uu tién xtr ly HS; trong dé c6 1. Vin ban & nghij cp sb
nhung khong thay | thong tin vé ma HS. luu hanh TBYT c6 chiing
doi dia chi clia co s | 2. Glay phep nhdp khau hoic loai va ma san phim (néu
san xuit; quyét dinh cap s0 dang ky luu | c6) dung véi thong tin trén

hanh hodc gidy ching nhén Glay phép nhap khau hodc
déng ky luu hanh d cdp con quyét dinh cip so dédng ky
hiéu luc luu hanh hoic gidy chimg
3. Vién ban cua chu s& hitu nhén ding ky luu hanh da
TBYT vé viée thay dbitén goi | cép con hiéu luc
clia co s& san xuat nhung 2. Thong tin vé co s¢ san
khong thay ddi dia chi cua co xuat trén Vén ban dé nghi
s& san xuét c6 xdc nhén clia co cap s6 Iuu hanh TBYT phai
s0. pht hop véi thong tin trén
Vién ban ctia chu sé hitu
TBYT ve viéc thay déi tén
goi clia co s& san xudt nhung
khong thay déi dia chi.

5.3 |- Thay d6i tén goi 1. C6 vin ban dé nghj wu tién | Kiém tra HS:
cua chu s¢ hiru xur Iy HS; trong d6 c6 thdng tin | 1. Vin ban dé nghi cép sb
TBYT nhung khéng | v& ma HS. luu hanh TBYT ¢6 ching
thay ddi dia chi cia | 2. Glay phép nhap khiu hoic loai va mi san phim (néu
chu so hiru TBYT; quyét dinh cap s0 dang ky luu c0) dung v6i thong tin trén

hanh hodc gidy chirg nhan Gidy phép nhap khéu hoic

BL
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STT

Truwomg hop wu tién

Viin bin dé nghi wu tién xi Iy
HS va Tai liéu chirng minh

A A A
Yéu cau kiém tra

dang ky luu hanh d4 cip con
hiéu luc

3. Van ban cua chu so hitu
TBYT vé viéc thay dbi tén goi
cua chu s& hiru TBYT nhung
khong thay dbi dia chi ctia chi
s& hitu TBYT c¢6 xé4c nhén cua
CO SO

quyét dinh c4p s6 dang ky
Iwru hanh hoc gidy chimg
nhén ding ky luu hanh da
cép coOn hiéu luc

2. Théng tin vé chi s¢ hiru
TBYT trén Van ban dé nghi
cap sO luu hanh TBYT phai
phu hop voi thong tin trén
Van ban cta cha s& hitu
TBYT vé viéc thay ddi tén

goi cua chu s& hitu TBYT
nhung khéng thay dbi dia
chi cia chu s¢ hiru TBYT
6 | TBYTkhongthay | 1. C6 van ban dé nghi wu tién | Kiém tra HS:
dbi thong tin vé xt ly HS; trong d6 c6 thong tin | 1. Vin ban dé nghi cép s6
chung loai nhung c¢6 | ma HS. luu hanh TBYT c6 chung
thay doi thong tin vé | 2. Gjéy phép nhép khau hozc loai dung véi thong tin trén
ma san phiAm do m3 | quyét dinh cip sé dang ky luu G1ay phép nhap khau hodc
sén pham cii da hanh hoic gidy chimg nhén quyét dinh cép s6 dang ky
ngimg san xuét trén | ding ky lwu hanh d cép con Iwu hanh hozc gidy chimg
mdt trong cac gidy hiéu luc nhén dang ky luu hanh da
to sau: Giay phép 3. Vian ban cua chu sé hitu cép con hiéu lyc.
nhap khiu hozc TBYT vé vige khong thay ddi | 2. Thong tin vé mi san
quyét dinh cép sb thong tin vé ching loai  nhung phém trén Vian ban dé nghi
dang ky luu hanh ¢6 thay dbi thong tin v& mé san | cAp s6 luu hanh TBYT phai
hoic gidy chimg phém do m4 san phdm cfi da pht hop véi théng tin trén
nhédn déng ky luu ngimg san xuét c6 x4c nhan clia | Van ban cua chi s¢ hiru
hanh dé cp con hidu | co sé. TBYT vé viéc khong thay
hwe; dbi thong tin vé ching loai
nhung cg thay d6i thong tin
vé ma san phdm do mi san
pham cii d4 ngimg sén xut.
7 | HS truée d6 di co 1. C6 viin ban dé nghi wu tién | Kiém tra HS:

van ban yéu cau bd
sung hogc van ban tur
ch01 cap phep cua Bo
Y t& ma ndi dung ctia
vén ban chi lién quan
dén yéu cau cép nhat
hiéu lyc ciia mot
trong céc gidy td sau:
Gidy uy quyén ctia
chu s hiru TBYT,
gidy chimg nhan dat
tiéu chuén quén Iy
chét luong ISO
13485, gidy luu hanh
TBYT;

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

2. Van ban yéu cau bd sung 1an
gan nhét hozc vin ban tir chéi
capphépciaBo Y té ma noi
dung cta van ban chi lién quan
dén yéu céu cap nhét hi¢u lyc
cua mdt trong cac gidy tor sau:
gidly ty quyen cta chu s¢ hiru
TBYT, giay chirng nhén dat
tiéu chuan quan 1y chét lwong
ISO 13485, gidy luu hanh
TBYT

Vin ban yéu cau b sung
an gén nhét hogc van ban
tir chdi cap phépcuaBo Y
té ma noi dung cua van ban
chi lién quan dén yéu cau
cép nhét hi¢u lyc cua mét
trong cac gidy t& sau: Glay
Uiy quyén clia chil s& hiru s6
luu hanh TBYT, g1ay chimg
nhin dat tiéu chuan quan ly
chét luong ISO 13485, gidy
luu hanh TBYT.
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STT | Trwong hop wu tién | Vin ban dé nghj wu tién xi Iy Yéu cau kiém tra
HS va Tai liéu chirng minh
8 |HStuécdédicé | 1.COvinbandénghjuutién |KiémtraHS:
vin ban yéu cau bd xirly HS; trong d6 c6 thong tin | Vin ban yéu cau bd sung
sung ho¥ic vin ban tr | v& ma HS. lan gan nhat hodc vin ban

chdi cap phép ciia B§ | 2. Van ban yéu chubd sung lan | tir chdi cdp phépcuaBo Y
Y t€ ma ndi dting ctia | gan nhét hoic van ban tir chdi cdp | t& ma ndi dung ciia vin ban
van ban chi'yéu cAu | phép ciia Bd Y t& ma ndi dung chi yéu clu vé sira dbi, bd
vé sira ddi, bd sung | ciia vin ban chi yéu cau vé stra sung tén goi cia TBYT.

tén goi ctia TBYT. ddi, bd sung tén goi ciia TBYT.

5.9. Quy dinh vé s6 lwgng CV TD, chuyén gia thim dinh HS:

Trude khi trinh ra HD cic HS phai c6 y kién nhan xét danh gia ciia CV
TP/céc chuyén gia thim dinh. Cu thé nhu sau:
5.9.1. Poi véi quy trinh cAp méi s6 lvu hanh TBYT loai C, D

5.9.1.1. HS thujc mpt trong cdc truong hop: (i) cap nhanh, (i) cdp khin
cip gom:

-01 CVTD.

- 01 thanh vién T6 ra sot thim dinh trude khi hop T4 ra soat: La 01 CV TD
khéc hodc Chuyén gia phap ché. .

5.9.1.2. HS thujc mot trong cdc trwong hop: (i) cé quy chudn kj thugt
quéc gia twong ikng, (i) la phwong tién do phdi phé duyét miu theo quy dinh
ciia phdp lugt vé do luong

(1). D6i véi TBYT chung va TBYT chan dodn in vitro khéng phdi la thude
thit, chét hiéu chudn va vdt liéu kiém sodt:

- 01 CV TD, 01 chuyén gia ky thuét. Riéng d6i véi cac TBYT x4m nhip
lién quan dén hé théng tudn hoan trung tAm va Hé théng than kinh trung uvong co
chira thubc va TBYT san xuét trong nude: 01 CV TD, 01 chuyén gia k¥ thuét va
01 chuyén gia 1am sang.

- 01 thanh vién To ra soét thim dinh truéc khi hop T4 ra soét: La 01 CV TP
khac hoic Chuyén gia phap ché.

(2). Béi véi TBYT chén dodn in vitro 1a thude thir, chat hiéu chudn, vat liéu
kiém sodt in vitro:

- 01 CV TD, 02 chuyén gia ki thuat (thudc thir, chat hiéu chun, vat liéu
kiém so4t in vitro) va 02 chuyén gia l4m sang.

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

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

- L
A
L3
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- 01 CV TD, 01 chuyén gia k¥ thuat (méay/thiét bi xét nghiém), 02 chuyén
gia k¥ thuat (thuoc tht, chat higu chuén, vat liéu kiém soét in vitro) va 02 chuyén
gia lam sang.

- 01 thanh vién T4 ra soat thdm dinh trude khi hop Té ra soat: La 01 CV TD
khac ho#c Chuyén gia phap ché.

5.9.1.3. HS thujc truwong hop: la TBYT khdc (khong thudc cdc truong
hop 6 muc 5.9.1.1, 5.9.1.2)

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

a. D61 v6i TBYT chung va TBYT chén doan in vitro khdng phai 1a thubc
thir, chét hiéu chudn va vt liéu kiém soat:

- 01 CV TP, 01 chuyén gia k¥ thuat. Riéng d6i véi cac TBYT x4m nhép
lién quan dén hé théng tudn hoan trung tAm va Hé théng than kinh trung wong c6
chira thudc va TBYT san xuét trong nuée: 01 CV TD, 01 chuyén gia k¥ thuét va
01 chuyén gia 1am sang.

- 01 thanh vién T4 ra soat thdm dinh trudc khi hop Té ra soat: La 01 CV TH
khéc hodc Chuyén gia phép ché.

b. D6i véi TBYT chin doan in vitro 14 thudc thir, chét higu chuan, vét liéu
kiém soét in vitro:

- 01 CV TD, 02 chuyén gia k¥ thuat (thubc thir, chat hiéu chuan, vat lidu
kiém so4t in vitro) va 02 chuyén gia 14m sang.

- 01 thanh vién T4 ra soat thdm dinh tru6e khi hop Té ra soat: La 01 CV TD
khac hoc Chuyén gia phap ché.

c. D4i v6i TBYT chén doan in vitro ndp theo hé thong;

- 01 CV TD, 01 chuyén gia ky thut (méay/thiét bi xét nghiém), 02 chuyén
gia k¥ thuét (thudc thir, chit hiéu chuén, vat liéu kiém soét in vitro) va 02 chuyén
gia lam sang. .

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

(2). Déi véi HS nép tir ngay 01/01/2024:

-01CV TD.

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

5.9.2. Pbi véi quy trinh thim dinh hau kiém HS di c6 s6 lwu hanh (thude
mot trong cac trwong hop: (i) cap nhanh, (ii) cap khin cap):

Bl



37

5.9.2.1. Poi véi TBYT chung va TBYT chin dodn in vitro khong phdi la
thudc thik, chit hi¢u chudn va vit ligu kiém sodt: 01 CV TD, 01 chuyén gia k¥
thuat. Riéng d6i véi cac TBYT xam nhép lién quan dén hé théng tudn hoan
trung tdm va Hé thdng thin kinh trung wong c6 chira thuéc va TBYT san xuét
trong nude: 01 CV TID, 02 chuyén gia (01 chuyén gia k¥ thuat va 01 chuyén gia
lam sang).

5.9.2.2.:Doi véi TBYT chin dodn in vitro la thudc thit, chit higu chuin,
vit liéu kiém sodt in vitro: 01 CV TD, 04 chuyén gia (02 chuyén gia k¥ thuét
(thube thir, cht hidu chuén, vat lidu kiém soat in vitro) va 02 chuyén gia 1am
sang).

5.9.2.3. Doi véi TBYT chin dodn in vitro np theo hé théng: 01 CV TD,
05 chuyén gia (01 chuyén gia k¥ thudt (may/thiét bi xét nghiém), 02 chuyén giaky
thuét (thudc thi, chét hidu chudn, vét lidu kiém soét in vitro) va 02 chuyén gia lam
sang).
5.10. M ta cac bwée ciia quy trinh cap s6 ru hanh TBYT loai C, D
5.10.1. Phan I: Ngp HS va xdc nhén thanh to4n phi

5.10.1.1. Nop HS

TC,CN ndp HS truc tuyén trén hé théng.

5.10.1.2. Ra sodt, tiép nhin HS

CBTN cia Cuc HT&TBYT ra soét cdc thanh phan HS theo quy dinh tai
Diéu 30 Nghi dinh s 98/2021/ND-CP:

- P6i véi HS dd ndp du thanh phan HS theo quy dinh: CBTN d& nghi
TC,CN n¢p phi theo quy dinh.

- P6i v6i HS chua ndp di thanh phan HS theo quy dinh: CBTN théng béo
lai cho TC,CN nop da thanh phan HS va phai néu r6 ly do.

Thoi gian tiép nhan: Tir thtt Hai dén thi Sau hang tuan Cin ctr vao s6 luong
HS TC,CN ding ky nop, Cuc HT&TBYT bb tri nhan luc tiép nhan HS.

Giao Cyc truéng Cuc HT&TBYT ban hanh quy trinh tiép nhan, ra soat HS
tai CBTN ctia Cuc HT&TBYT déam béo diing quy dinh.

5.10.1.3. Nop phi
TC,CN nép phi theo quy dinh.
3.10.1.4. Xdc nhdn thanh todn phi

BPKT s& x4c nhan phi thim dinh HS d& nghi cip sb lwu hanh TBYT theo
quy dinh.

- Péi voi HS da ndp du phi theo quy dinh: BPKT s& x4c nhén di thu du
phi thong béo cho TC,CN va hd so duge hé thong tiép nhan. :

fL
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- Péi véi HS chua ndp dua phi theo quy dinh: BPKT s€ thong bao lai cho
TC,CN dé bd sung, hoan thién thi tuc ndp phi.

- Thoi gian xdc nhén phi: Tir thir Hai dén thr Sau hang tudn (trir truong
hop cép bach chéng dich bénh, khéc phuc hiu qua thién tai, thim hoa).

5.10.2. Phan II: Tlep nhén, thAm dinh va thong bio két qua thim dinh HS
5.10.2.1.-Tiép nhin va phin cong xir Iy thim dinh HS

Hé théng thyc hién tiép nhan HS dé duge xac nhén phi va thyc hién tu
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.

Cin ctr vao sb luong chuyén gia dugc quy dinh tai Muc 5.9, don vi thim
dinh's& chuyén HS cho chuyén gia k¥ thudt, 14m sang dé thdm dinh HS.

5.10.2.2. Thém dinh HS

CV TD ¢6 tréch nhiém thdm dinh HS va theo ddi, don ddc tién d¢ tham
dinh HS cua don vi tham dinh.

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

Thoi gian thim dinh HS:

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

(1). Déi véi HS thugc mot trong cdc trwong hop sau: (i) la TBYT co quy
chudn ky thudt quoc gia; (ii) la phuong tién do phdi phé duyét mau theo quy
dinh cia phdp ludt vé do luong

Sau khi ¢6 ¥ kién cta don vi tham dinh, CV TD c6 trach nhiém:
- Tham dinh ho so phap ly.
- Kiém tra, tong hop lai ndi dung y kién don vi thAm dinh. Trudng hop co

y kién khac nhau veé két qua tham dinh gitra CV TD va don vi thdm dinh, CV
TD ra soat, c6 thé trao ddi lai véi don vi tham dinh;

- CV TP d xuét Lanh dao Cuc HT&TBYT vé noi dung xit ly, cu thé nhu

sau.

+ HS thidm dinh dat hoic HS can xin y k1en vé ndi dung, CV TD sé
chuyen sang danh myc cac HS thdm dinh dat yéu ciu, HS can xin y kién dé CV

TH téng hop béo céo T trudng T ra soat chii tri hop ra soat, théng nhit danh
muc HS trinh HD.

+ HS tham dinh khéng dat, CV TD s& téng hop ndi dung yéu cau bd sung,
soan thao Cong vin d& nghi bo sung HS trinh Lanh dao P.DKKD phé duyét trudc

e
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khi Phé Cyc trudng ky duyét. Sau d6, Van thu Cuc HT&TBYT ban hanh cong
vin @& nghi bb sung HS trén hé théng.

(2) Doz VOi hé so: (iv) thudc truong hop cdp nhanh; (v) thudc truong hop
cap khdn cdp

CV TP thim dinh HS va dé xuét Lanh dao Cuc HT&TBYT v& néi dung
xir Iy, cu thé nhu sau:

- HS thim dinh dat hodc HS cn Xin y kién ndi dung, CV TD sé chuyen
sang danh muc cac HS tham dinh dat yéu cau, HS can xin y kién dé CV TH tong
hop bao cdo Tb trudng T ra soat chii tri hop ra soat, théng nhit danh muc HS

trinh HD.

- HS thdm dinh khong dat, CV TD s& tong hop noi dung yéu cau bd sung,
soan thio Cong van d& nghi bd sung HS trinh Lanh dao P.PKKD phé duyét trudc
khi Phé Cuyc trudng ky duyét. Sau d6, Van thu Cuc HT&TBYT ban hanh cong

van d& nghi b sung HS trén hé théng.

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

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

- Kiém tra, tong hop lai n6i dung ¥ kién cta don vi thdm dinh ddi véi HS
nop trude ngay 01/01/2024. Trudng hop cé y kién khac nhau vé két qua thdm
dinh glu'a CV TD va don vi tham dinh, CV TD ra soat, c6 thd trao dbi lai vai
don vi thim dinh;

- CV TD @& xuét Lanh dao Cyc HT&TBYT vé néi dung xit 1y, cu thé nhu
sau:

+ HS thim dinh dat hodc HS cin xin y k1en 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 tdng hop béo céo T truéng Td ra soat cha tri hop ra soét, thong nhét danh
muc HS trinh HD.

+ HS thim dinh khéng dat, CV TD s& tong hop ndi dung yéu ciu bd sung,
soan thio Cong vin d& nghi bd sung HS trinh Lanh dao P.DKKD phé duyét trudc
khi Pho Cuc trudng ky duyét. Sau d6, Van thu Cuc HT&TBYT ban hanh cong
vin d& nghi b sung HS trén hé théng.

5.10.3. Phan III: Tham dinh va thong bio két qua thAm dinh HS b sung
5.10.3.1. Ngp HS bo sung
TC,CN nép HS bd sung trén hé théng.
5.10.3.2. Phén cong xit Iy thim dinh HS

(1). Péi véi HS thugc mét trong cdc truong hop sau: (i) la TBYT c6 quy
chudn kp thugt quéc gia; (i) la phwong tién do phdi phé duyét mdu theo quy
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dinh cua phap ludt ve do luomg; (iii) la TBYT khdc theo quy dinh cua Khoan 5
Diéu 30 Nghi dinh sé6 98/2021/NP-CP

- H¢ thong thuc hién tiép nhan HS b sung cua TC,CN va tu dong chuyén
dén CV TP va don vi thim dinh d& dwoc Hé théng phan cong thAm dinh HS.

- Can ctr vao s6 luong chuyén gia dugce quy dinh tai Muc 5.9, don vi thim
dinh s& chuyén HS cho chuyén gia k¥ thuat, 1am sang dé thim dinh HS.

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

“Hg thong thyc hién tiép nhan tiép nhan HS bd sung ctia TC,CN va ty dong
chuyén-dén CV TD. Sau d6 H¢ thong thyc hién ty dong phén céng HS theo
nguyén tac da néu tai Muc 5.1.3.

5.10.3.3. Tham dinh HS

CV TD c6 trach nhiém thdm dinh HS va theo ddi, don doc tién do tham
dinh HS cta céc chuyén gia, don vi tham dinh.

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

Thoi gian thdm dinh HS:

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

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

- Cip méi theo quy dinh tai Muyc 5.6: 15 ngay.

5.10.3.4. Théng bdo két qud tham dinh HS bo sung

(1). Poi voi HS thudc mét trong cdc truong hop sau. (i) la TBYT co quy
chudn ky thudt quoc gia; (i) la phwong tién do phdi phé duyét mdu theo quy
dinh cua phap ludt vé do luong

Sau khi ¢6 y kién cta don vi thdm dinh, CV TP c6 trach nhiém:

- Thdm dinh hé so phép ly.

- Kiém tra, tdng hop lai ndi dung y kién don vi thdm dinh.

- Truong hop co y kién khéc nhau vé két qua thim dinh gitta CV TD va
don vi thim dinh, CV TD ra soat, co thé trao dbi lai v6i don vi tham dinh;

- CV TP & xuét véi Lanh dao Cuc HT&TBYT v& néi dung xir Iy, cu thé
nhu sau:

+ HS bd sung thdm dinh dat hozic HS can xin y klcn vé ndi dung, CVTD
sé& chuyen sang danh myc cac HS thdm dinh dat yéu cu, HS cén xin Y kién dé
CV TH téng hop bao céo T trudng T6 ra soat chu tri hop ra soat, théng nhét
danh myc HS trinh HD.

+ HS bd sung lan tht 1-4 thdm dinh khéng dat, CV TD sé& téng hop ndi
dung yéu cu bo sung, soan thao Cong van dé nghi bd sung HS trinh Lanh dao
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P.DKKD phé duyét trude khi Phé Cyc trudng ky duyét. Sau d6, Van thu Cyc
HT&TBYT ban hanh céng vin d& nghi bd sung HS trén hé thong.

+ HS bd sung 1an thir 5 thAm dinh khong dat, CV TD s& chuyén sang danh
myc cac HS thAm dinh khong dat yéu cu, khong tiép tuc xem xét d¢ CV TH
tdng hop bdo cdo Linh dao Cuc HT&TBYT chu tri hop ra soat, théng nhét danh
muc HS trinh HD.

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

CV/TD thim dinh HS va d& xuét Lanh dao Cyc HT&TBYT vé ndi dung
xu ly, cu thé nhu sau:

+ HS bd sung thim dinh dat hodc HS cén xin y k1er1 vé ndi dung, CvVTb
s€ chuyen sang danh muc cac HS thdm dinh dat yéu cdu, HS cén xin y kién dé
CV TH téng hop bdo cdo T4 trudng T ra soat chi tri hop ra sot, théng nhét
danh muc HS trinh HD.

+ HS bb sung thAm dinh khong dat d6i voi TBYT thude trudng hop khin
cap CV TD s& téng hop ndi dung yéu cau bd sung, soan thao Cong vin dé nghi
b6 sung HS trinh Lanh dao P.DKKD phé duyét truéc khi Pho Cuyc trudng ky
duyét. Sau d6, Van thu Cuc HT&TBYT ban hanh céng vin d& nghi bd sung HS
trén hé thong

+ HS bb sung thdm dinh khong dat 51 véi TBYT thudc trudng hop cép nhanh:

e HS bo sung 1an thtr 1-2 thAm dinh khong dat, CV TD sé téng hop ndi
dung yéu cau b sung, soan thao Céng vin dé nghi b sung HS trinh Lanh dao
P.DKKD phé duyét trudc khi Phé Cuc truéng ky duyét. Sau d6, Vian thu Cuc
HT&TBYT ban hanh cng vin d& nghi bo sung HS trén hé thong.

e HS bd sung 1an thtr 3 thim dinh khéng dat, CV TD sé chuyén sang danh
muc cac HS thdm dinh khéng dat yéu ciu, khéng tiép tuc xem xét d CV TH
téng hop bao cdo Lanh dao Cuc HT&TBYT chu tri hop ra sodt, théng nhét danh
muc HS trinh HD.

(3). Déi véi HS thudc truong hop: la TBYT khac theo quy dinh cua Khoadn
5 Piéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP

CV TP ¢6 trach nhiém:
- Thim dinh hé so phép ly.

- Kiém tra, téng hop lai ndi dung y kién ctia don vi thAm dinh d6i véi HS
ndp trude ngay 01/01/2024. Trudng hop co y kién khac nhau vé két qua thdm
dinh glua CV TD va don vi thim dinh, CV TD ra soét, ¢ thé trao doi lai véi cac
don vi thim dinh;

- CV TP @& xuit v6i Lanh dao Cuc HT&TBYT vé ni dung xur ly, cu thé
nhu sau:

+ HS bd sung tham dinh dat hozc HS can xin klen vé noi dung, CVTb ,
s& chuyén sang danh muc cac HS thdm dinh dat yéu cau, HS cén xin y kién dé
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CV TH téng hop bao céo T truong T ra soat chii tri hop ra soat, thong nhét
danh myc HS trinh HD.

+HS bd sung 14n thtr 1-4 thdm dinh khong dat', CV TD s& téng hop noi
dung yéu cau bd sung, soan thao Cong van dé nghi bd sung HS trinh Lanh dao
P.DKKD phé duyét trude khi Phé Cuc truong ky duyét. Sau d6, Vian thu Cyc
HT&TBYT ban hanh cong vin dé nghi bd sung HS trén hé thong.

+ HS bd sung lan tht 5 thdm dinh khong dat’, CV TD s& chuyén sang
danh muc cdc HS thdm dinh khéng dat yéu cau, khong tiép tuc xem xét dé CV
TH tong hgp bao cdo Lanh dao Cuc HT&TBYT chi tri hop ra soat, thong nhét
danh mug HS trinh HP.

5.10.4. Phan IV: Hop T6 ra soat

5.10.4.1. Lap danh muc TBYT hop T6 ra sodt bdo cdo Linh dao Cuc
HT&TBYT chai tri hop ra sodt, thong nhat

CV TH tong hop céc danh muc HS da dugc cac CV ™D thdm dinh chuyen
sang gdbm danh muc HS thim dinh dat yéu cau, danh myc HS can xin y kién va danh
muc HS thim dinh khong dat yéu cau, khong tiép tuc xem xét d& bao cdo Td trudng
T4 ra sodt.

Cén cu danh muc do CV TH béo céo, T6 truéng T ra soat hodc Hé thong
phén cong thém 01 thanh vién t6 ra soat thdm dinh lai HS phép 1y va ra soét két
qua thAm dinh HS ky thuat, HS 1dm sang ctia don vi (néu o).

T trudng T4 ra soét chu tri hodic uy quyen cho Té pho Tb ra sodt hop
thong nhét danh muyc trinh HD. Can ctr y kién cta cac thanh vién tham du hop
T truéng T6 ra soat két luan:

- Dbi véi cac HS dong ¥ trinh Cuc truong: CV TH téng hop céc danh myc
(danh myc HS dugc tham dinh dat yéu cau, danh muc HS duge thdm dinh khéng
dat yéu cau, khong tlep tuc xem xét) va ndi dung can xin y kién HD (néu co).

- Déi v6i cac HS dé ngh1 xem xét lai: CV TH chuyén HS Ve CV TP dé
xem xét glal trinh lai hodc xin lai ¥ kién don vi thdm dinh hoic téng hop nodi
dung yéu cau b sung.

- Péi v6i cac HS dé nghi xem xét lai két qua phén loai thiét bi y té trén co
s¢ v kién théng nhit cua TS ra soat, CV TH c6 trach nhiém xin y kién Tb phan
loai; dong thoi sé chuyen HS vé CV TD. Sau khi c6 y kién ctia T6 phén loai, CV
TH chuyen y kién vé CV TD @ dinh keém y kién coa T8 phan loai vao HS va
b4o céo hop T4 ra soat trong thoi gian gan nhét.

Céc thanh vién tham du hop thdng nhit noi dung hop va ky bién ban hop
T4 ra soat.

5.10.4.2. Giri danh muc TBYT trinh HD

L HS b sung ln thir 1-2 thdm dinh khéng dat déi véi HS khac ndp truée ngay 01/01/2024
2 HS b6 sung 14n thir 3 thdm dinh khéng dat d6i voi HS khac nop trude ngay 01/01/2024
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Cén cir Bién ban hop ra soat, thong nhit danh muc HS trinh HD, Cuc
trudng xem xét s6 lwong va ndi dung can xin y kién HD:

- Pbi véi cac HS dong y trinh HD: CV TH tdng hop cac danh muc (danh
myc HS dugc tham dinh dat yéu cau, danh myc HS dugce thim dinh khéng dat

yéu cau, khéng tiép tuc xem xét) va ndi dung can xin y kién HD (néu cb). Sau
do6, CV TH béo cao Lanh dao Cuc c6 véan ban giri HP cac danh muc HS.

- i véi cac HS dé nghl xem x¢t lai, Lanh dao Cuc chuyen HS vé CV
TD dé xem x¢€t gidi trinh hodc xin lai y kién don vi thAm dinh hodc téng hop ndi
dung yéu cdu bd sung.

5.10.5. Phin V: Trinh HD

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

Trén co s& danh muc va néi dung xin y kién HP (néu cd) cua Cuc
HT&TBYT, T trucmg T4 thu ky HD c6 trach nhiém 18p danh muc céc HS trinh
bao cédo Chu tich xin lich hop va danh muc trinh HP dé giri céc thanh vién HD
trudce khi hop HD.

Thoi gian giri HS cho cac thanh vién HD trude khi hop HP:
- Cép méi theo quy dinh tai Muc 5.4 va 5.6: 05 ngay.

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

5.10.5.2. Hop HD

Cén cir HS do Thu ky HD da g, c4c thanh vién HD xem xét, cho y kién -
vé viée cip SLH cua timg HS.

Két thiic Cudc hop Thu ky HP c¢6 trach nhiém hoan thién Bién ban kém
danh myc HS d4 dugc HP théng qua, khéng thong qua, yéu ciu bd sung, can
xin thém ¥ kién trinh Cha tich HD, c4c thanh vién HD xem xét, phé duyét Bién
ban hop HD.

5.10.5.3. Trinh Chii tich HD xét duyét két qua hop HD
Chu tich HD xét duyét ndi dung bién ban, két qua hop HD:
- Trudng hop dong y cip, khéng cip sb luu hanh.

- Tmcmg hop phai bd sung, giai trinh: phé duyét noéi dung yéu cau bbd
sung/ giéi trinh dé cac TC,CN bd sung hoan thién HS.

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

T4 truéng T Thu ky HD giri Cuc HT&TBYT két luén: Bién ban ctia HD

va danh myc HS d& dugc HD théng qua, khoéng théng qua, yéu cdu bd sung, can
xin thém y kién.

5.10.6. Phan VI: Hoan thién thi tuc cAp SLH
5.10.6.1. Cuc HT&TBYT thuc hién két lugn ciia HD
Cin ctr két luan cia HD, Phé Cuc truong xem xét:
(1). C4c HS d& nghi cép sb luu hanh, khéng cép sb luu hanh:

Dok
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- Giao CV TD soan thao Gidy chimg nhan dang ky luu hanh TBYT, in HS,
ky nhay giri CV TH trinh Lanh dao P.DKKD, Phé Cyc truéng phé duyét truc khi
trinh Cuc truéng xem xét, ky duyét Gidy chimg nhan ding ky luu hanh TBYT.

- Giao CV TH soan thao Phiéu trinh, Quyét dinh cép SLH, Quyét dinh
khong tiép tuc xem xét SLH trinh Cyc trudng xem xét, ky Quyét dinh. Trong do,
b1 véi cac HS dé nghi cap SLH: CV TH luu y ra soét higu lyc cia céc glay to va
xem x€t tach riéng cac HS co gidy to sip hét hiéu luc kém theo cac HS cua san
phim tuong tir trinh Cuc truéng xem xét trudce dé dam bao cong bing, minh bach
va cac gidyto con hiéu luc khi cap SLH.

- CV TD ¢6 thé xin lai y kién T6 ra soat, T6 phan loai TBYT doi véi trudng
hop CV TD, don vi tham dinh chua thong nhat véi y kién, yéu cau cua HD.

(2). Céc HS yéu cau bb sung/giai trinh:

Giao CV TD xem xét:

- Téng hop ndi dung yéu cau bd sung, soan thdo Céng vin @& nghi bd
sung HS trinh Lanh dao P.DKKD phé duyét trude khi Pho Cuyc trudng ky duyét.

Sau do, Vin thu Cyc HT&TBYT ban hanh cong van dé nghi bb sung HS trén hé
théng.

- Xin lai y kién T4 ra soat di véi truong hgp CV TP, don vi tham dinh
chua thong nhat véi y kién, yéu cau cua HP.
Déi v6i HS Hoi ddng yéu ciu bd sung/gidi trinh nhung HS da hét so lan

bd sung: CVTD xem xét lai HS va xin y kién T4 ra soat vé viéc khéng tiép tuc
xem xét SLH hoic cap SLH.

(3). Cac HS dé nghi xin thém y kién céc Vu/Cuc, don vi lién quan: CV
TH trinh Lénh dao Cyc van ban xin y kién cac Vu/Cuc, don vi lién quan; dong
thoi s€ chuyen HS Ve CV TD. Sau khi co y kién cua Vu/Cuc, don vi lién quan,
CV TH chuyén y kién v& CV TD & dinh kém y kién cua Vy/Cyc, don vi lién
quan vao HS va bdo cao hop T4 ra sot trong thoi gian gén nhét.

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

- Phiéu trinh danh muc TBYT cép SLH, khéng tiép tuc xem xét SLH kém
theo Quyeét dinh cap SLH, Quyét dinh khong tiép tuc xem xét SLH.

- Gidy chimg nhén dang ky luu hanh TBYT.

5.10.6.3. Ban hanh gidy chitng nhin ding ky lwu hanh

Vin thu Cuc ban hanh Quyét dinh va Gidy chimg nhén déng ky luu hanh
TBYT.

5.10.7. Phin VIL. Thim dinh mot s6 tai liéu TC,CN cip nhét trong qua
trinh xir ly HS
5.10.7.1. Thiim dinh gidy to phdp by

Pl
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Trong qua trinh xir Iy HS, néu céc gidy to phép 1y quy dinh tai Didu 30
Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP hét thoi han hiéu luc va TC,CN c6 vin ban giri vé&
Cuc HT&TBYT kém theo cac gidy to phap ly dd dugc cap nhat hiéu luc theo
ding yéu ciu, quy dinh tai Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP, Nghi dinh sb
07/2023/ND-CP: Lanh dao Cuc HT&TBYT (hoic Hé théng) phan cong CV TD
thdm dinh, xt Iy HS theo quy dinh tai cac budc néu trén.

5.10.7.2. Thim dinh tai li¢u lién quan dén thay dbi thong tin TC,CN

Trong qua trinh xir Iy HS, néu TC,CN ¢6 vin ban giri vé Cuc HT&TBYT
kém theo céc tai liéu lién quan dén thay dbi thong tin TC,CN: Lanh dao Cuc
HT&TBYT (hodc Hé théng) phan cong CV TP thdm dinh, xir Iy HS theo quy
dinh tai cac budc néu trén.
5.11.-Mb ta cac buéc clia quy trinh thim dinh hiu kiém HS da cAp SLH d6i
v6i TBYT loai C, D thudc trwdng hop ciAp nhanh, trwong hop cip khin cap
5.11.1. Phan I: Phin cong HS, tham dinh HS

5.11.1.1. Phin céng xir Iy thim dinh hiu kiém HS

Cin ctr ké hoach hiu kiém d3 dugc Lanh dao Cuc phé duyét va danh sach
hé so do Cuc HT&TBYT cung cdp, Hé théng phan cong thim dinh hau kiém
HS dén CV TD va Pon vi thim dinh.

Péi véi viée phan cong CV TD duoc thuc hién theo nguyén tic: CV TD theo
dbi, tong hop két qua hau kiém HS khong phai 1a CV TP thm dinh HS di cdp SLH.

Can ¢t vao sb lugng chuyén gia duge quy dinh tai Myc 5.9, don vi thdm
dinh s& chuyén HS cho chuyén gia k¥ thuét, 1am sang ¢ tham dinh hau kiém HS.

5.11.1.2. Thim dinh HS

Thoi gian thdm dinh HS: 30 ngay.

CV TD c6 trach nhiém theo déi, d6n ddc tién do tham dinh HS cta don vi
thdm dinh. Trong qua trinh theo d&i HS, néu c¢6 phat hién ndi dung lién quan HS
phép 1y thi ¢ trach nhiém tong hop lai. ‘

5.11.1.3. Xir Iy két quda tham dinh HS

Sau khi c6 y kién ciia don vi thim dinh, CV TD c6 trach nhiém:

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

- Trudong hop co y kién khéc nhau vé két qua thdm dinh gitta CV TD va
don vi thdm dinh, CV TD ra soét, cé thé trao dbi lai voi don vi tham dinh; |

- Bbi véi cac HS da thong nhit duoc két qua thdm dinh, CV TD dé Xuét
véi Lanh dao Cuc HT&TBYT vé ndi dung xtr 1y, cu thé nhu sau:

+ HS héu kiém dat yéu céu, CV TD s& chuyén HS dé CV TH tong hop
danh muc cac HS héu kiém dat yéu cau trinh Cyc trudng két qua hau kiém.

+ HS hau kiém khong dat yéu cau, CV TD s& chuyen HS d& CV TH téng
hop danh muc cdc HS hau kiém khéng dat yéu cau bao cdo Lanh dao Cuc
HT&TBYT:

e Lam viéc véi TC,CN va xem xét viéc lam rd, giai trinh cia TC,CN.

f
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e Théng nhit HS hau kiém dat yéu ciu hay khong dat yéu cau.
5.11.2. Phan II: Trinh HP

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

CVTH tong hop danh myc HS héu kiém khong dat yéu cau dé béo céo Lanh
dao Cyc HT&TBYT - Tb truéng T ra soét chu tri hop théng nhét danh muyc trinh
HD. Can ctr y'kién ctia cac thanh vién tham du hop, Lanh dao Cuc HT&TBYT két
luén:

- Pbi vé6i cac HS dong y trinh Cuc truorng CV TH tbng hop danh myc HS
hau kiém khéng dat yéu ciu va noi dung can xin y kién HD (néu cd).

- Péi véi cac HS dé ngh1 xem xét lai: CV TH chuyén HS vé CV TD dé
xem Xét xin lai v kién don vi thAm dinh.

- P6i v6i cac HS dé nghi xem xét lai két qua phén loai TBYT trén co s y
kién théng nhat cta T4 ra soat, CV TH c6 trach nhiém xin y kién T phan loai;
dong thoi sé chuyen HS vé CV TD. Sau khi cé y kién ciia TS phan loai, CV TH
chuyén y kién vé CV TP dé dinh kém y kién cta T phén loai vao HS va bao
c4o hop T4 ra soét trong thoi gian gan nhét.

Céc thanh vién tham du hop théng nhét ndi dung hop va ky bién ban hop
T4 ra soét.

5.11.2.2. Giri danh muc TBYT trinh HD

Cén ctr Bién ban hop ra soat, théng nhat danh myc HS trinh HD, Léanh
dao Cuc xem x€t danh muc HS hau kiém khong dat yéu cau va ndi dung cén xin
y kién HD (neu co):

- Péi véi cac HS dong y trinh HP: CV TH tdng hop danh myc HS hau
kiém khéng dat yéu ciu va ndi dung can xin y kién HD (néu c6). Sau d6, CV TH
bao cdo Lanh dao Cuc c¢6 vin ban giri HD danh muc HS.

- Déi véi cac HS dé nghi xem xét lai, Lanh dao Cuc chuyén HS vé CV
TD dé xem xét xin lai y kién don vi thAm dinh.

5.11.2.3. Lap danh muc TBYT do Cuc HT&TBYT trinh HD

Trén co s& danh muc trinh HD cta Cuc HT&TBYT, Té trudng T6 thu ky
HD c¢6 trach nhiém 18p danh muc cdc HS trinh béo cdo Chi tich xin lich hop va
danh muc trinh HD dé gtri cc thanh vién HD trudc khi hop HD.

Thoi gian gui HS cho cac thanh vién HD trude khi hop HD: 05 ngay.
5.11.2.4. Hop HD

Cin ctr HS do Thu ky HP d3 giri, cac thanh vién HD xem xét, cho v kién
vé viéc thu hdi SLH cua tung HS.

Két thuc Cudc hop Thu ky HP c6 trach nhi¢ém hoan thién Bién ban kém
danh muc TBYT dad dugc HP dé€ xuat thu héi SLH dé trinh Chu tich HD, céc
thanh vién HD xem xét, phé duyét Bién ban hop HD.

-1
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5.11.2.5. Trinh Chii tich HP xét duyét két qua hop HD |

Chu tich HD xét duyét néi dung bién ban, két qua hop HP: Danh muc
SLH duoc HP dé xuat thu hoi SLH.

T6 truong T6 Thu ky HD giri Cuc HT&TBYT két luan: Bién béan ciia HP va
danh myc TBYT HP dé xuat thu hoi SLH.

5.11.3. Phén III: Hoan thién thi tuc tiép tuc hodc thu hdi SLH

5.11.3.1. Phé Cuc trwong thuc hi¢n két lugn HD

Cn et két luén ctia HD, Phé Cuc truéng xem xét két luan cia HD:

- Céc SLH HD dé nghj thu hoi: Chuyén CV TH soan thao T¢ trinh, Quyét
dinh thu hoi SLH trinh Lanh dao P.DKKD, Phé Cuc trudng phé duyét trudce khi
trinh Cuc truéng xem xét, ky duyét.

- CV TH trinh Lénh dao P.DI'(KD, Pho Quc truong phé duyét trude khi |
trinh Cuc trudng xem xét, ky duyét ket qua héu kiém HS kém theo: Danh muc HS
héu kiém dat yéu céu, Danh muc HS hau kiém khéng dat yéu cau dé trinh bao cdo
HD, Quyeét dinh thu hoi SLH.

5.11.3.2. Ban hanh Quyét dinh thu hoi SLH va thuc hién vige thu hoi
SLH trén hé thong

VT Cuc ban hanh Quyét dinh thu h6i SLH.

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

5.12. Xem xét xir Iy d6i v6i truomg hop Gidy chirng nhén lru hanh thiét biy
té bi sai do 15i ctia Hé thong:

Truong hop Cuc HT&TBYT nhén dugc van ban cua TC,CN vé vige Giéy
chimg nhén dang ky luu hanh thiét bi y té c6 16i nhu thong tin khéng thong nhat
v6i thong tin TC,CN da ké khai trén Vian ban dé nghi cép so luu hanh thiet bi y te
vi 16i trich xuét ctia Hé théng: Lanh dao Cuc HT& TBYT phén cong CVTD va

CV TH ra soat, trinh bdo cdo Lanh dao Cyc HT&TBYT xem xét viéc cap Gidy
chimg nhan luu hanh thiét b y té thay thé.

6. HS cép sb lru hanh

6.1. Cac loai HS

6.1.1. HS d6i v6i TBYT c6 quy chuin k§ thuit qudc gia twong img
6.1.1.1. Thanh phin HS

a) Vén ban dé nghi cdp moi SLH TBYT thugc loai C, D ¢6 quy chuén k¥
thuat qudc gia tuong umng theo méu sb 04 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kéem
theo Thong tu s6 44/2025/TT-BYT.

b) Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quén 1y chét lugng ISO 13845 con hiéu
lyc tai thoi di€ém ndp HS.
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c) Gidy Uy quyén cia chu s& hiru TBYT cho co sé thuc hién viéc
dang ky luu hanh theo Miu quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo
Thong tu s6 44/2025/TT-BYT con hiéu lyc tai thoi dlem ndp HS, trir truong
hop quy dinh tai diém a khoan 1 Didu 25 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP (Doanh
nghiép, hop tac x4, h¢ kinh doanh cua Viét Nam 14 cha s& hiru TBYT).

d) Gidy xac nhén du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu lyc VI ban hanh
kém theo Thong t s6 44/2025/TT-BYT do chi s& hitu TBYT cép, trir truong
hop TBYT sir dung mét 1an theo quy dinh ctia cha s& hitu TBYT hodc ¢6 tai liéu
chimg minh khéng c6 ché d6 bao hanh.

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

e) Gidy chimg nhén hop quy.

g) HS k¥ thuat chung vé TBYT theo quy dinh cia ASEAN déi véi HS
nop tir ngay 01/01/2024.

h) Gidy chimg nhén két qua thir nghiém lam sang thiét bi y té clia co quan
c6 thdm quyén trong truong hgp phai thir nghiém 14m sang theo quy dinh cua
phéap luat.

i) Déi voi HS nop trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu md ta tom tit k§ thuat TBYT bang tiéng Viét, kém theo tai lidu ky
thuat mo ta chirc nang, thong so k¥ thuat cia TBYT do chi s¢ hitu TBYT ban hanh.

Riéng d6i v6i thudc thir, chat hi¢u chuan, vt liéu kiém so4t in vitro: tai
liéu k¥ Tthuat bang tiéng Viét 'kém the:o tai liéu vg‘: nguyén vat liég, vé an toan cua
san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat luong san pham, cac béo céo
nghién ctru lam sang va tién 1dm sang bao gom béo cao d¢ on dinh.

- Tai liéu huéng dan sir dung cia TBYT.

- MAu nhén sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam ctia TBYT.

(Yéu cau doi voi mot s gidy to trong bg HS dé nghi cdp mdi s6 heu hanh:

IC, CN' co trdach nhiém: Bao dam cadc gid:V to, tai liéu cua HS’luén con hiéu
luc trong suot quad trinh thuc hién (theo quy dinh tai Nghi dinh s6 07/2023/ND-
CP).

a) Péi véi gié}) chitng nhdn dat tiéu chudn qudn 1y chdt lwong: Np ban géc
hodc ban sao co chung thuc hodc ban sao co xdc nhdn cua co so.

. Truong hop gidy chimg nhgn dat tiéu chudn quan Iy ghci’t lwong khong
bang tieng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dwoc chung thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

_ b) Doi voi gidy 1iy quyén cia chii s¢ hitu TBYT va gidy xdc nhdn co s6 i
diéu kién bao hanh:

- Péi véi TBYT sén xudt trong mede: Nop bén goc hodc bdn sao ¢é chimg thue;

- D6i véi TBYT nhdp khdu: Nop ban dé dwoc hop phdp héa ldnh sw hode
ban sao co chumg thuc cua ban da dugc hop phdp hoa lanh su.

.l
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¢) Déi véi gidy lwu hanh: Nép ban da dwoc hop phdp héa ldnh su hodc
ban sao co chung thuc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.

Trieomg hop gidy heu hanh khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng

Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwoc chimg thue theo quy dinh ciia
phap lugt.

d) Déi véi gidy chimg nhdn hop quy: Nép bdn géc hode ban sao ¢é chitng
thuc hodc ban'sao co xac nhan cua co so. '

d) Déi véi hc? so CSDT: Nop ban c6 xdc nhdn cua co so. Truong hop ho
so CSDT khong bang tiéng Anh hodc khdng bang tiéng Viét thi phai dich ra
tiéng Viét. Ban dich phai dwoc chimg thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

e) Déi véi tai liéu ky thudt cia TBYT: Nop ban 6 xdc nhdn ciia co s6.

- Péi véi tai liéu huedng dan sie dung cua TBYT: Nop ban bang tiéng Viét .

¢6 xde nhdn ciia co s6, kém theo ban goc bang tiéng Anh do chii sé hitu TBYT
ban héanh déi véi TBYT nhdp khdu.

- Péi véi mau nhén: Nop ban mau nhén cé xdc nhgn cia co' s0. Mau nhan
phdi ddp g cdc yéu cdu theo quy dinh cia phdp ludt vé nhan hang héa.)

6.1.1.2. S6 lwong HS: 01 b
6.1.2. HS d6i véi TBYT la phuong tién do phii phé duyét miu theo quy
dinh cia phap luat vé do lrdng

6.1.2.1. Thanh phin HS

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

phé duyét mau theo quy dinh ctia phép luat ve do ludng theo mau s6 05 quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu sb 44/2025/TT-BYT.

b) Glayq ching nhén dat tiéu chuan quan ly chét lugng ISO 13845 con hiéu
luc tai thoi diem ndp HS.

¢) Gidy uy quyén cta chu s¢ hitu TBYT cho co s& thuc hién viéc ding
ky luu hanh theo Mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu
s0 44/2025/TT-BYT con hiéu lyc tai thoi dlem nép HS, trur truong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Pidu 25 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép, |
hop tac xd, hd kinh doanh cia Viét Nam 1 chid s& hitu TBYT).

d) Gidy xac nhén du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu lyc VI ban hanh
kém theo Thong tu sé 44/2025/TT-BYT do chi s& hitru TBYT cp, trir trudong
hgp TBYT str dung mét 1?11 theo quy dinh cua chil s& hitu TBYT hodc c6 tai liu
chirng minh khong cé ché do bao hanh.

d) Gidy Iuu hanh con hiéu lyc tai thoi diém nop HS d6i véi TBYT nhap khéu.

e) Quyét dinh phé duyét mau.

g) Hb so ky thudt chung vé TBYT theo quy dinh ctia ASEAN (H6 so
CSDT) dbi véi HS ndp tir ngay 01/01/2024

Bl
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h) G1ay chimg nhén két qua thir nghiém 14m sang thiét bj y t& ciia co quan
c6 thim quyén trong trudng hop phai thir nghiém lam sang theo quy dinh cta
phéap luat.

i) Déi v6i HS nop trudce ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mo ta tom tét k§ thuét TBYT bang tiéng Viét, kém theo tai liéu ky
thu4t mo ta chirc néng, thong so k¥ thuét cia TBYT do chii sé hitu TBYT ban hanh.

Riéng d6i voi thube thir, chét hidu chuan vat liéu kiém S04t in vitro: tai
liéu k¥ thuat bang tiéng Viét keém theo tai li¢u v& nguyén vt liéu, v& an toan cua
san phim, ‘quy trinh san xuat va kiém soat chit luong san pham, céc béo cdo
nghién ciru 14m sang va tién 14m sang bao gdm bao cdo d6 én dinh.

- Tai liéu huéng dan st dung ctia TBYT.
- MAu nhén s& st dung khi luu hanh tai Viét Nam ctia TBYT.
(Yéu cau doi véi mot sé gidy to trong bg HS dé nghi cap mdi sé luu honh:

Co s¢ c6 trdch nhiém: Bdo dam cdc gidy 1o, tai liéu ciia HS luén con higu
luc trong sudt qud trinh thuc hién (theo quy dinh tai Nghi dinh sé 07/2023/ND-
CP).

a) Péi véi gidy chitng nhdn dat tiéu chudn quan 1y chat lwgng: Nop bdn goc
hodc ban sao c6 chimg thue hodc ban sao c6 xdc nhén cia co sé.
Truong hop gidy chimg nhgn dat tiéu chudn quén Iy chat luwong khong

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

b) Déi véi gidy 1y quyén ciia chii sé hitu TBYT va gidy xdc nhén co sé di
diéu kién bdo hanh:

- D6i voi TBYT sén xudt trong muebe: Nop ban géc hode ban sao cé chumg thuec,

- D6i véi TBYT nhdp khdu: Nop bén dé duoc hop phdp héa lanh su hodc
ban sao c6 chitng thuc cia ban da duoc hop phdp héa ldnh su.

¢) Déi véi gidy luu hanh: Nép ban dé dugc hop phdp héa lanh su hode
ban sao ¢ chitng thyc cua ban dé duoc hop phdp héa lanh su.

Truong hop gzay luu hanh khéng bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng
Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Bén dich phdi duoc chitng thuc theo quy dinh cua
phap lugt.

d) Déi véi Quyét dinh phé duyét mau: Nop ban géc hodc bdn sao ¢é
chiing thuc hodc ban sao ¢6 xdc nhdn cia co 6.

@) Péi véi hé so CSDT: Nép ban c6 xdc nhdn cua co so. Truong hop ho

so CSDT khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phdi dich ra
tiéng Viét. Ban dich phdi duoc chung thuc theo quy dinh cia phdp ludt.

e) Doi voi tai liéu ky thudt cia TBYT: Nép ban cé xde nhdn ciia co 6.
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- Déi véi tai liéu hudmg dan sie dung cua TBYT: Nop ban bang tiéng Viét
c6 xdc nhdn cia co s6, kém theo ban goc bang tiéng Anh do chu so hitu TBYT
ban hanh doéi voi TBYT nhap khau.

- Déi véi mdu nhan: Nop ban méu nhén cé xdc nhdn cia co' so. Mau nhén
phdi ddp img cdc yéu cau theo quy dinh ciia phdp lugt vé nhan hang héa.)

6.1.2.2. §6 lwong HS: 01 bd

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

a) Van ban dé nghi cap moi SLH TBYT thudce loai C, D thudc truong
hop cép nhanh theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kem theo
Théng tu sb 44/2025/TT-BYT. ‘

b) G1ay1 chimg nhéan dat tiéu chudn quéan ly chét lugng ISO 13845 con hiéu
luc tai thoi diém ndp HS.

¢) Gidy Uy quyén cia chi s& hitu TBYT cho co s& thuc hi¢n viéc
ding ky luu hanh theo M3iu quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo
Théng tu sb 44/2025/TT-BYT con hiéu lyc tai thoi d1em nép HS, trir truong
hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 25 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP (Doanh
nghiép, hop tac x4, hd kinh doanh ctia Vigt Nam 1a chu s¢ hiru TBYT).

d) Gidy xéc nhén du diéu kién bao hanh quy dinh tai phy luc VI ban hanh
kém theo Thong tu s6 44/2025/TT-BYT do cht s¢ hitu TBYT cAp, trlr trudng
hop TBYT str dung mot 14n theo quy dinh ctia chi s& hitru TBYT hodc c6 tai liéu

chimg minh khéng co6 ché d6 bao hanh.

d) Gidy luu hanh dugc cap béi mot trong cac nudc tham chibu ddi véi
truong hop quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

e) Gidy luu hanh dbi véi TBYT nhéap khau va Glay phép nhap khau hodc
S6 luu hanh hoic Gidy ching nhén dang ky lwu hanh dbi véi trudng hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Piéu 29 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

g) Glay chu'ng nhan danh gi4 chét lugng do co quan cé thdm quyén ctia .
Viét Nam cép d6i véi TBYT chén doén in vitro, trir cac truong hop sau:

d Thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh TBYT chin doan in vitro tai
Chau Au va d3 dugc cap gidy ching nhén luu hanh tu do (Certificate of Free
Sale) ctia mot trong cac nudce thude thanh vién EU, Anh, Thuy Sij

- Thudc danh myc A, B phu luc 2 Hiép dinh TBYT chén doén in vitro tai

Chau Au va da duoc cip g1ay chimg nhéan luu hanh (Market Authorization) cua
mot trong céc nude tham chiéu;

- Khéng thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh TBYT chén doan in
vitro tai Chau Au nhung dd dugc cip gidy chimg nhén luu hanh (Market
Authorization) cia mot trong céc nudc tham chiéu;

- Thudc danh sach do Bo trudéng Bo Y té cong bé.
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h) H so ky thudt chung vé TBYT theo quy dinh cia ASEAN (Hb so
CSDT) déi v6i Hb so ndp tir ngay 01/01/2024

i) Ddi véi HS ndp trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu md ta'tom tit k§ thuat TBYT bing tiéng Viét, kém theo tai liu
kg thudt mé ta chic ning, thong s6 k§ thuat ciia TBYT do chd s& hitu TBYT
ban hanh.

Riéng d6i voi thubc thir, chat hidu chuan vt lidu kiém soat in vitro: tai
ligu ky thuat bang tiéng Viét keém theo tai ligu vé nguyén vat lidu, vé an toan ctia
san pham quy trinh san xuat va kiém soat chit Iucmg san phdm, cac béo cdo
nghién ctru 1am sang va tién 14m sing bao gdm bao cdo dd én dinh.

- Tai liéu huéng dan sir dung cia TBYT.
- MAu nhén sé sit dung khi Iuu hanh tai Viét Nam cta TBYT.
(Yéu cau déi véi mot sé gidy to trong bo HS:
Co 56 ¢6 trdach nhiém: Bdo dam cdc gidy to, tai liéu cia HS Iudn con hiéu

luc trong sut qud trinh thye hién (theo quy dinh tai Nghi dinh sé 07/2023/ND-
CP).

a) Déi véi gidy chiing nhdn dat tiéu chudn qudn I chdt lweong: Nop ban géc
hodc ban sao c6 chiing thuc hodc bdn sao ¢ xde nhén ciia co s

Truong hop gidy chimg nhdn dat tiéu chudn quan Iy chat luong khong
bang tiéng Anh hodic khéng bang neng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich
Pphai dugc ching thuc theo quy dinh ciia phdp ludt.

b) Déi véi gidy iy quyén cia chii sé hitu TBYT va gidy xdc nhdn co s¢ di
diéu kién bao hanh:

- Poi voi TBYT san xudt trong nuée: Nép ban goc hodc ban sao cé chimg thuc;

- D61 véi TBYT nhdp khdu: Nép ban dé dwoc hop phdp héa lanh s hode
ban sao c6 chimg thuc cia ban da duoc hop phdp héa lanh su.

¢c) Doi voi gidy luu hanh: Nép ban dd dwoc hop phdp héa lanh sw hoge
ban sao c6 chimg thuc ciia ban dé duoc hop phdp héa lanh su.

Truong hop gzay lwu hanh khong bang tiéng Anh hode khéng bang tzeng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi duoc chimg thuc theo quy dinh ciia
phdp lugt.

d) Déi véi Gidy chimg nhén danh gid chdt leong: Nop ban géc hodc bén
sao c6 chirng thuc hodc ban sao cé xdc nhén cua co sé.

@) Déi véi hé so CSDT: Ngp ban c6 xdc nhdn cua co so. Truong hop hé

so CSDT khong bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phdi dich ra
tiéng Viét. Ban dich phdi dwoc ching thuc theo quy dinh cia phdp ludt.

e Déi véi tdi liéu ky thudt ciia TBYT: Nép bdn c6 xde nhdn ciia co sé.
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e Déi véi tai liéu hudng dén sir dupg cua TBYT: Nop ban bang tiéng Viét
c6 xdc nhdn cua co so, kem theo ban goc bang tiéng Anh do chi sé hiru TBYT
ban hanh doi véi TBYT nhdp khau.

= Déi véi mdu nhan: Nop ban mdu nhén cé xdc nhdn ciia co s¢. Mdau nhdn

phdi dép vmg cdc yéu cau theo quy dinh ciia phdp ludt vé nhén hang héa.)

6.1.3.2. S6 lwong HS: 01 bd
6.1.4. HS TBYT phuc vu cho phong, chong dich bénh, khic phuc hiu qua thién
tai, thim hoa trong trwong hop cap bach

6.1.4.1. Thanh phan HS

a) Van ban d& nghi cép 'méi SLH theo mau sb 07 quy dinh tai Phu luc I |
ban hanh kém theo Thong tu s6 44/2025/TT-BYT.

b) Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chét lugng ISO 13845 con hiéu
luc tai thoi diém nop HS.

¢) Gidy uy quyén cta chu so hitu TBYT cho co s& thuc hién viéc
dang ky lug hanh theo Mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo
Théng tu so 44/2Q25/TT—BYT con hiéu lyc tai thoi diém ndp HS, trir truong

hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP (Doanh
nghiép, hop téc x&, ho kinh doanh cia Viét Nam 12 chi s& hiru TBYT).

d) Gidly x4c nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu lyc VI ban hanh
kém theo Théong tu sb 44/2025/TT-BYT do chu s& hitu TBYT cép, trlr truong
hop TBYT st dung mot 1an theo quy dinh ctia chi s& hiru TBYT hodc o tai liéu
chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh. |

d) Gidy luu hanh hogc gidy phép st dung trong trudng hop khén cép ddi
voi TBYT nhép khau.

e) Hop. dong chuyén giao cong nghé dbi véi truong hop quy dinh tai diém
& khoan 3 Diéu 29 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

_ g) Hop dong gia cong d6i véi truong hop quy dinh tai diém e khoan 3
Pidu 29 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP. '

h) Gidy chimg nhan kiém dinh hogc dnh gia chat lugng san pham cta
mot trong céc don vi thudc danh sach duge cong bd trén Cong thong tin dién tur
cta B Y té néu thude mot trong cée truong hop sau day:

- TBYT san xuét trong nuéc;

- TBYT di duge co quan ¢ thém’ quy'én tai cac nude thanh vién EU, Anh, ;
Thuy Si cho phép luu hanh, sir dung khan cap nhung khong thudc danh myc cac
san phdm pho bién do Uy ban an ninh y té cia Chéu Au (Health Security
Committee - EUHSC) cong bd.

i) HS k¥ thuét chung vé TBYT theo quy dinh cia ASEAN d6i vai HS ndp
tir ngay 01/01/2024.

Dol
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k) Gidy chimg nhan két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té cta co quan
c6 thim quyén trong truong hop phai thir nghiém 14m sang theo quy dinh cta
phép luat.

1) Péi v6i HS ndp trude ngay 01/01/2024.

- Tai ligu m6 ta tom tt ky thuat TBYT béng tiéng Viét, kém theo tai liéu ky
thudt mé ta chirc néng, thong s6 k¥ thuét cia TBYT do chii s& hiru TBYT ban
hanh.

Riéng doi véi thudc thir, chét hi¢u chudn, vt liéu kiém sot in vitro: tai
liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vit liéu, v€ an toan cua
san pham; quy trinh san xuat va kiém soat chat luong san pham, cac béo cdo
nghién ctru 1dm sang va tién 14m sang bao gdm bdo cdo do On dinh.

- Tai liéu hudéng dan sir dung ciia TBYT.

- Mau nhan s& st dung khi luu hanh tai Viét Nam ctia TBYT.

(Yéu cau déi véi mot s6 gidy 16 trong bg HS:

Co s¢ ¢o trdch nhiém: Bdo dam cdc gidy 10, tai liéu cua HS Iuén con hiéu
lyc trong suodt quad trinh thue hién (theo quy dinh tai Nghi dinh sé 07/2023/ND-
CPI.

a) Déi véi gidy chimg nhdn dat tiéu chudn qudn Iy chat lwong: Ngp ban géc
hodc ban sao c6 chitng thue hodc ban sao ¢é xde nhdn cua co s6.

. Truomg hop gidy chirng nhdn dat tiéu chudn quan ly ghci't luong khong
bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dugc chitng thuc theo quy dinh ciia phap lugt.

 b) Déi véi gidy iy quyén ciia chi s6 hitu TBYT v gidy xdc nhén co sé di
diéu kién bdo hanh:
- D6i véi TBYT sén xudt trong nude: Nop ban géc hodic ban sao ¢é chimg thuec,

- D6i v6i TBYT nhdp khdu: Nép ban da duoc hop phdp héa lanh sy hode
ban sao c6 ching thue cua ban dé duge hop phdp héa ldnh su.

Truong hop khong c6 hop phdp héa lanh sw phdi cung cdp bén géc kém
thong tin xdc nhan.

¢) Déi véi gidy heu hanh: Nop ban dé duoc hop phdp héa ldnh sy hodc
ban sao cé chitng thyec ciia ban da duoc hop phép héa lanh SU.

Truong hop gici'J’/ luu hanh khéng bang tiéng Anh hodc khéng bing tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoc chimg thuc theo quy dinh cua
phap lugt.

Truong hop khéng cé hop phdp héa lanh su phdi cung cdp duong dén tra
ciiu vé viée luvu hanh, cho phe’p s dung‘T BYT twr website ciia co quan cé}::r phép,
kém theo vin ban cung cap thong tin vé duwong dan tra ciru ciia co sé. Két qua
tra cieu thong tin cap phép luu hanh trén website phdi gom t6i thiéu cdc thong
tin bang tiéng Anh sau: tén; ching loqi; hdng, nuéce sén xudt.
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~ d) Déi v6i gidy ching nhdn dinh gid chat luong, phiéu kiém nghiém,
phiéu khdo nghiém: Ngp ban goc hodc ban sao co chimg thuc hodc ban sao co
xdc nhdn cua co so.

d) Di voi hé so CSDT: Nép ban ¢6 xde nhdn cia co s6. Truong hop ho
so CSDT khong bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra
tiéng Viét. Ban dich phdi dugc chitng thwc theo quy dinh cia phdp lugt.

e) Poi véi tai liéu ky thudt cia TBYT: Nop ban co xdce nhén cua co sO.

- Déi véi tai lidu hudng dén sir dygfzg c‘z’za TB’YT : Nop ban b&ng tiéng Viét
c6 xdc nhdn cua co S0, kém theo ban goc bang tiéng Anh do chu s¢ hitu TBYT °
ban hanh déi véi TBYT nhdp khau.

- Déi v6i mdu nhan: Nop ban méu nhan cé xdc nhdn ciia co' 0. Mdu nhén
phdi ddp vmg cdc yéu cau theo quy dinh ciia phdp ludt vé nhan hang hoa.)
6.1.4.2. S6 lwong HS: 01 bd.
6.1.5. HS TBYT khac
6.1.5.1. Thanh phin HS

_ a) Vin ban dé nghi céip m6i SLH doi v6i TBYT khéc thude loai C, D theo
Mau s6 08 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kem theo Thong tu s6 44/2025/TT-

BYT.
b) Giéyq chiing nhén dat tiéu chuén quan Iy chét luong ISO 13845 con higu
luc tai thoi diém nop HS. :

¢) Gidy uy quyén cua chu s& hitu TBYT cho co sd thuc hién viéc
dang ky luu hanh theo MAu quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo
Thong tu so 44/2025/TT-BYT con hiéu lyc tai thoi diém nop HS, trir trudong
hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP (Doanh
nghiép, hop tc x3, ho kinh doanh cia Viét Nam 1a cha s¢ hitu TBYT).

d) Giéy xac nhén da diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VI ban hanh
kém theo Thong tu so 44/2025/TT-BYT do cht s& hitu TBYT cép, trir truong
hop TBYT sir dung mdt 1an theo quy dinh cta cha s& hitu TBYT hodc c6 tai liéu
chimg minh khéng c6 ché d¢ bao hanh.

d) Giy luu hanh con higu lyc tai thoi diém nép HS doi voi TBYT nhap khau.

e) Két qua tham dinh hé so k¥ thugt chung vé TBYT theo quy dinh cua
ASEAN ctia don vi do B trudong Bo Y té chi dinh va HO so CSDT doi voi HS
ndp tir ngay 01/01/2024

g) Bbi voi HS nop trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mb ta tom tht ky thuat TBYT bang tiéng Viét, kém theo tai ligu ky
thuat md ta chirc nang, théng so k¥ thuat ciia TBYT do chu s¢ hitu TBYT ban
hanh.

Riéng d@")i Vo1 thudc thir, chét hiéu chuén‘, vat liéu kiém soét in vitro: tai
liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lieu, vé an toan cua
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san phdm, quy trinh san xuét va kiém soat chit lugng san pham, cac bdo céo
nghién clru lam sang va tién 14m sang bao gom béo cdo d6 on dinh.

- Tai liéu huéng dan sir dung ctia TBYT.
- Méu nhin s& st dung khi luu hanh tai Viét Nam ctia TBYT.

h) Doi véi TBYT chén doén in vitro 1a thude thir, chét hiéu chudn, vat ligu
kiém soat phai co thém gidy chung nhén chat luong do co quan c6 thdm quyén
cua Viét Nam'cap.

i) Dot v6i héa chét, ché phdm chi c6 mot myc dich 14 khit khudn TBYT
phai c6 thém Phiéu kiém nghién} thanh phan, ham lugng cac chat cd hoat tinh
khir khuan ctua don vi d& cong bo du dieu kief:’n thuc hién kiém nghiém theo quy
dinh ctia phap ludt vé quan ly hoa chat, cheé pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té; Phiéu khao nghiém danh gia hiéu lyc sinh
hge ctia san pham va tac dung phu cua san pham doi véi ngudi tham gia thir
nghiém cia don vi d{?l cong bo du diél} kiéq thl{c hién khao nghiém theo quy
dinh cla phap luat vé quén ly héq chét, ché pham diét con tring, diét khuin
dung trong linh vyc gia dung va y té.

k) Gidly chimg nhén két qua thir nghiém 14m sang thiét bi y té clia co quan
c6 tham quyén trong trudng hop phai thir nghiém 14m sang theo quy dinh cia
phép luat.

(Yéu cdu déi véi mot sé gidy to trong b HS:

Co so gé trach nhiém: Bdo dém cdc gid'y t0, tai liéu ciia HS luén con hiéu
luc trong suot qud trinh thuc hién (theo quy dinh tai Nghi dinh sé 07/2023/ND-
CP).

a) Poi véi gidy ching nhdn dat tiéu chudn quadn Iy chét lheong: Nop ban géc
hodc ban sao ¢ chiing thue hodic ban sao cé xde nhan cua co so.

. Truong hop gidy chitng nhén dat tiéu chudn quan Iy (’:hci't lwong khong
bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phdi dwoc chimg thuc theo quy dinh cia phap luat.

b Déi véi gidy 1y quyén ciia chii sé hitu TBYT va gidy xdc nhdn co sé di
diéu kién bao hanh:

- D6i véi TBYT sdn xudt trong nuéc: Nop ban gée hode ban sao ¢é chung
thuce,

- Doi v6i TBYT nhdp khdu: Nép bén da duoe hop phdp héa lanh su hodc
ban sao c6 chimg thue cia ban da dieoe hop phdp héa linh su.

¢) Déi véi gidy luu hanh: Nop ban da dwoc hop phdp héa ldnh su hodic
ban sao ¢ chiing thuc ciia ban dé dwoc hop phdp héa lanh su.

Trwong hop gid’)’z lwu hanh khéng bang tiéng Anh hode khéng bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chimg thuc theo quy dinh ciia

phap ludt.
2L
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4 Déi véi gidy chimg nhdn danh gid chat lugng, phiéu kiém nghiém,
phiéu khdo nghiém va két qua tham dinh hé so CSDT. Nop ban goc hodc ban
sao cé chimg thuc hodc ban sao co xdc nhédn cua co so. '

d) Doi voi hé so CSDT: Ngp ban co xdc nhdn cia co sé. Trieong hop ho
so CSDT khong bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra
tiéng Viét. Ban dich phdi dwoc chimg thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

e) Poi voi tai ligu ky thudt cua TBYT: Nop ban cé xdc nhdn cua co' so.

- Déivéi tai liéu hwdmg dan sir dung cia TBYT: Nop bdn bang tiéng Viét
c6 xdc nhdn cua co 50, kem theo ban goc bang tiéng Anh do chu so hitu TBYT
ban hanh doi véi TBYT nhdp khau.

- Déi véi mdu nhc"fn: Nép ban méu nhdn ¢6 xdc nhdn cia co so. Mdu nhén
phdi ddp vmg cdc yéu cau theo quy dinh ciia phdp ludt vé nhén hang hoa.)

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

_ 62.1. TCCN ndp HS cho Cuc HT&TBYT thong qua Cbng thong tin dién
tir vé quan ly TBYT.

6.2.2. Dbi voi HS TBYT c6 quy chuén k§ thuat quéc gia tuong Umg va TBYT
14 phurong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh ctia phép luét vé do ludng:

a) Truong hop khong c6 yéu cz‘?t’u stra dbi, bd sung HS, Cuc HT&TBYT ¢6
trach nhiém: T chirc tham dinh dé cap SLH trong thoi han 30 ngay, ke tlr ngay
nhan dugc HS déy du, hop 1é (bao gom ca gidy t x4c nhén d& ndp phi tham
dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh cua B6 Tai chinh). Truong hop
khong cip SLH phai c6 van ban trd 10i va néu rd ly do.

b) Truong hop HS chua hoan chinh thi Cuc HT&TﬂBYT,phéi thong bao
cho TC,CN d& bo sung, stra doi HS, trong d6 phai néu cu the 1a b6 sung nhiing tai |
ligu ndo, ndi dung nao can stra dbi trong thoi han 25 ngay, ke tir ngay nhén dugc
HS day du, hop Ié.

c¢) Khi nhén dugc yéu cAu bd sung, sira dbi HS, TC,CN phai bd sung, stra
bi theo ding nhimg ndi dung da théng béo va gti vé Cuc HT&TBYT.

 Trudng hop TC,CN da bd sung, stra ddi HS nhung khong ding véi yéu
cau thi Cuc HT&TBYT s€ thong béo cho TC,CN dé tiep tuc hoan chinh HS theo .
quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

Sau 90 ngay, ké tir ngdy Cuc HT&TBYT cd thong bdo yéu cau ma
TC,CN khong b sung, stra d6i HS hodc néu sau 05 lan stra doi, b6 sung HS ké
tir ngdy Cuc HT&TBYT c6 yéu cau sira doi, bo sung lan dau ma HS van khong
d4p g yéu cau thi phai thuc hi¢n lai tir dau thi tuc dé nghi cap SLH.

6.2.3. Dbi v6i HS thudc trudong hgp cap nhanh:

a) Trudng hop khdng c6 yéu ci?}u sira d6i, b6 sung HS, Cuc HT&TBYT co
trach nhiém: Té chirc thdm dinh dé€ cap SLH trong thoi han 10 ngay lam viéc, ke
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tir ngdy nhan dugc HS ddy du, hop 18 (bao gbm ca gidy t& xac nhan da ndp phi
tham dinh cép gidy phép luu hanh theo quy dinh ctia Bd Tai chinh). Trudng hop
khéng cdp SLH phai ¢6 vin ban tra 10i va néu ré 1y do.

Cuc HT&TBYT chi thAm dinh céc tai lidu phép ly quy dinh tai c4c diém
b, ¢, d va d khoan 1 Diéu 30 Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP. Cén cic ndi dung
TC,CN chiu trach nhiém vé tinh chinh xac, hgp phép cia cac tai liéu nay, Cuc
HT&TBYT thyc hién hau kiém cac ndi dung nay sau khi cép SLH.

b) Trudng hop HS chua hoan chinh thi Cuc HT&TBYT phai thong bao
cho t6 chirc @ nghj cap SLH dé b sung, sira d6i HS, trong do6 phai néu cu thé 1a
bd sung nhitng tai liéu nao, ndi dung ndo can sira ddi trong thoi han 10 ngay lam
viéc, ké tur ngay nhan dugc HS day du, hop I&.

¢) Khi nhén dugc yéu cau sira dbi, bd sung HS thi TC,CN phai stra ddi, bd
sung theo dung nhiing ngi dung da thong bao va giri vé Cuc HT& TBYT.

Trudng hop TC,CN da sira d6i, b sung HS nhung khéng ding véi yéu ciu
thi Cyc HT&TBYT s& théng bao cho TC,CN d¢ tiep tuc hoan chinh HS theo quy
dinh tai diém b khoan 3 Diéu 30 Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Cuc'HT&TBY:[‘ co thong béo yéu ciu ma TC,CN
khong sira d6i, bo sung HS hodc neu sau 03 lan sira d6i, bo sung HS ké tir ngay
Cuc HT&TBYT c6 yéu cau sira doi, bo sung lan dau ma HS van khéng dap img
y€u cau thi phai thyc hién lai tir dau thi tuc dé nghi cap SLH.

6.2.4. i v6i HS thudc trudng hop cip khin cép:

a) Truong hop khong c6 yéu cé}u sira dbi, bd sung HS, Cuc HT&TBYT co
trach nhiém: Té6 chirc tham dinh dé cap SLH trong th(‘)@ han 10 ngay lam viéc, ké
tir ngay nhan duge HS day du, hop 1€ (bao gom cé gidy t& xac nhén d& ndp phi
tham dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh ctia B¢ Tai chinh). Trudng hop
khong cap SLH phai cé vin ban tra 16i va néu 16 ly do.

Cuc HT&TBYT chi tham dinh céc tai liéu phap Iy quy dinh tai cac diém b,
¢, d, d va e khoan 4 Piéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP. Con céc ndi dung
khiac TC,CN chju trach nhiém v€ tinh chinh x4c, hop phap cﬁq cdc tai liéu nay,
Cuc HT&TBYT thuc hién hau kiém céc noi dung nay sau khi cap SLH.

b) Trudng hop HS chua hoan chinh thi Cuc HT&TBYT phai théng bao
cho TC,CN dé bo sung, sira fiéi HS, trong d6 phai néu cuy thé 1a b6 sung nhfmg
tai liéu nao, noi dung nao can stra d6i trong thoi han 08 ngay lam viéc, ké tir
ngay nhén dugc HS day du, hop 18.

. ¢) Khi nhan dugc yéu cau bd sung, stra doi HS, TC,CN phai bd sung, stra
d6i theo diing nhitg ndi dung da thong bao va giri vé Cuc HT&TBYT.

~ Truong hop TC,CN d3 bd sung, sira déi HS nhung khéng ding véi yéu
cau thi Cuc HT&TBYT sé& théqg bao cho TC,CN dé tiep tuc hoan chinh HS theo
quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP.

Sau 90 ngay, lgé tir ngady Cuc HT&TBYT cé théng bio yéu cau ma TC,CN
khong bo sung, sira d6i HS thi phai thuc hién lai tir dau thu tuc dé nghi cap SLH.

6.2.5. B4i v6i HS TBYT khéc:

@(;‘ CL
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a) Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bd sung HS, Cuc HT&TBYT c6
trach nhiém: T6 chirc thdm dinh dé cap SLH trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay -
nhan dugc HS ddy du, hop 1& (bao gdm ca gidy t& xac nhan da ndp phi thim
dinh cag gidy phép lru hanh theo quy dinh ctia B9 Tai chinh). Truong hop
khong cap SLH phai c6 van ban tra 161 va néu rd ly do.

b) Trudng hop HS chua hoan chinh thi Cuc HT&TBYT phéi thong bao
cho TC,CN dé bd sung, sira dbi HS, trong d6 phai néu cu thé 1a bd sung nhimg tai

liéu ndo, ndi-dung nao cin sira ddi trong thoi han 40 ngay, ké tir ngay nhén duoc
HS déy du, hop 18. |

¢) Khi nhan dugc yéu cAu bd sung, stra dbi HS, TC,CN phai bd sung, stra
ddi theo duing nhimg ndi dung da thong bao va giri vé Cuc HT&TBYT.

Truong hop TC,CN da bd sung, stra d6i HS nhung khong dung voi yéu
chu thi Cuc HT&TBYT s& thong bao cho TC,CN & tiép tuc hoan chinh HS theo
quy dinh tai diém b khoan 5 Piéu 30 Nghi dinh s 98/2021/ND-CP.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Cuc HT&TBYT ¢ thong bao yéu cdu ma -
TC,CN khong bd sung, sira doi HS hoéc neu sau 03 lan sua dbi, bd sung HS ké
tir ngay Cuc HT&TBYT ¢6 yéu cau sira b1, bd sung | 14n dAu ma HS van khong
dap Ung yéu cau thi phai thyc hién lai tir dAu tha tuc d& nghi cdp SLH.

6.2.6. Trong thoi han 01 ngiy lam viéc, ké tir ngay cap SLH, Cuc
HT&TBYT c6 trach nhiém cong khai trén Céng thong tin dién tr vé quan ly TBYT
cac thong tin sau:

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

b) S6 Iwu hanh cia TBYT;

c) Tén, dia chi ctia chi s¢ htru TBYT;

d) Tén, dia chi ctia chu s& hiru s6 luu hanh;

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

e) Cac tai liéu trong, HS ding ky luu hanh cia TBYT trir cac tai liéu quy
dinh tai diém e khoan 1 va diém ¢ khoan 5 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

g) Muc dich st dung cia TBYT.

6.3. Noi tlep nhén va tra két qua

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

6.4. Phi

6.4.1. Thong tu sb 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 cua BS trudng Bo6 Tai
chinh quy dinh murc thu, ché do thu, ndp, quéan ly va str dung phi trong linh vucy té:

- Th3m dinh cip méi TBYT Loai C, D: 6.000.000 ddng/ 01 HS.

6.4.2. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 ndm 2025 cua Bg truong
Bo Tai chinh quy dinh muc thu, mién mot s6 khoan phi, 1€ phi nhim hd trg cho
doanh nghiép, nguorl dan:

- Thém dinh c4p méi TBYT Loai C, D: 3.000.000 dong/ 01 HS

6.4.3. Truong hop céc vin ban vién dan tai quy trinh nay duogc sira dbi, bd
sung hodc thay thé thi thuc hién theo van ban mdéi dugc stra d6i, bd sung hodc

thay thé.
Bode




7. Phu luc
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STT

M3 hiéu

Tén bi€u mau

1

BMO1/BYT-TTB

Danh muc hé so d& nghi cip méi sé luu hanh trinh
Hoi dong

2

BMO02/BYT-TTB

Danh muc hé so dé nghi cap méi s6 luu hanh sau
khi hop Hoi dong

8. HS lvu
- B6 HS cua TC,CN (luu trén Hé théng).
- Y kién thdm dinh cia chuyén gia (luu trén Hé théng).
- Théng béo bd sung HS (néu c6)
- Bang téng hop két qua ra soat
- Phiéu tong hop HS trinh HD thim dinh.
- Bién ban hop HP thdm dinh.
- Phiéu trinh Lanh dao Cuc HT&TBYT cép gidy chumg nhéin

- Gidy chimg nhén ding ky luu hanh TBYT.

;]

- Thong béo khong du diéu kién cép gidy chimg nhan ding ky lwu hanh
TBYT (déi véi HS khéng duge cép).
- Quyét dinh thu hdi SLH (d6i véi HS bj thu hdi SLH).
9. Biéu miu:

9.1. BMOI/BYT-TTB‘
Danh muc h6 so de nghi c4p méi s6 luu hanh trinh Hai dong
Ching B | HtimEe
Théng F: loai/ % Hang, ’g, luc cia | Y kién Ghi
STT | tin hd e ma Lo nudc it cac xu ly :
“ITBYT 5 TBYT : FoRR e LU T A e X chu
SO san san xuat hi giay t& | hoso
7 uu
pham
1
2
9.2. BM02/BYT-TTB
Danh muc hé so @ nghi cAp méi sb luu hanh sau khi hop Hoi dong
: Ching Hi Hiéu | Y kién T
Thong | ... loai/ : Héng, A% | e cta | xir ly | Ykién
STI fihd || R Cip MG T
TBYT | o =) TBYT | 0 chisdr | & 2
so san san xuat 5 gidy t& dong
A hiru
pham
1
9

Bede
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