BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 5% 3 /QD-BYT Ha N6i, ngay {1 théng 3 ndm 2024

QUYET PINH
Ban hanh Quy trinh tiép nhén, th5n3 dinh, cap, hiu kiém va thu hdi
s0 lwu hanh thiét bj y té (sita ddi) theo tiéu chuin qudc gia
ISO 9001:2015 tai co quan Bo Y té

BQ TRUONG BQ Y TE

Cdn cit Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15 thdng 11 ndm 2022 cia
Chinh phu quy dinh, chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chite ciia BS
Y té;

Can cwr Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phii vé quan Iy thiét bi y té;

Cdn cit Nghi dinh sé6 07/2023/NP-CP ngay 03 thing 3 ndm 2023 cia
Chinh phii sira doi, b6 sung mét sé diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay
08 thdng 11 niim 2021 ciia Chinh phii vé quén Iy thiét bi y té;

Cdn cit Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP ngay 30 thdng 12 ndm 2023 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé diéu ciia Ludt Khdm bénh, Chita bénh;

Cdn cit Quyét dinh sé 19/2014/QP-TTg ngay 05 thdng 3 ndm 2014 cia
Thii twéng Chinh phii vé viéc dp dung Hé thong quadn ly chdt luong theo Tiéu
chudn quéc gia TCVN ISO 9001:2008 vao hoat dong cua cdc co quan, 16 chitc
thudc hé thong hamh chinh Nha nuée;

Cén cit Quyét dinh s6 3333/0P-BYT ngay 23 thdng 8 ndm 2023 ciia Bo
truomg Bo Y té vé viéc iy quyén ky mét s6 van ban thuge linh vuc thiét bi y té;

Cdn cit Quyét dinh sé 3336/0P-BYT ngay 23 thdng 8 ndm 2023 ciia Bo
truomg Bo Y té vé viéc phdn cdp ky mét s6 van ban thudce linh viec thiét bi y té;

Theo d@é nghi ciia Cuc truéng Cuc Co sé ha tang va Thiét bi y té.
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay 01 quy trinh “Quy trinh tiép
nhén, thAm dinh, c4p, hau kiém va thu hdi sb Iuu hanh thiét bj y té (sira d6i)”
theo tiéu chuin quéc gia ISO 9001:2015 tai co quan By Y té dugc quy dinh tai
Quyét dinh sb 19/2014/QP-TTg ngay 05 théng 3 nim 2014 cta Thu tudng
Chinh phu dbi vé6i cac linh vuc hoat dong cia cic co quan, td chic thudc hé
thdng hanh chinh Nha nudc.



Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Quyét dinh s6 3714/QP-BYT ngay 03 thang 10 nim 2023 cta Bd trudng
B6 Y té ban hanh Quy trinh tiép nhén, thAm dinh, cip, hau kiém va thu hdi sb
luu hanh thiét bi y té (stra dbi) hét hiéu lyc thi hanh ké tir ngdy Quyét dinh nay
¢ hiéu luc thi hanh.

Piéu 3. Cac Ong (Ba): Chanh Vian phong B9, Chanh Thanh tra B9, Vu
truong, Cuc trudng cac don vi thuc}g B6 Y té va Thu trudng céc don vi c¢6 lién
quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./. b

Noi nhan:

- Nhu biéu 3;

- Bo trudng (dé bao c4o);
- Céac Thir trudng;

- Bo KH&CN (dé biét);
-Luu: VT, HTTB.




QUY TRINH
Tiép nhén, th:flm dinh, cip, hau kiépl va thu hoi
sO luu hanh thiét bi y té

QT.HTTB.01

(Keém theo Quyét dinh s6 573/0D-BYT ngay 41 /3 /2024 ciia Bd Y té)

Chir ky

Ngudi viét Nguoi kiém tra Ngudi phé duyét |
Hovatén | Ding Thi Phuong Théo Nguyén Minh Loi DS Xuén Tuyén |
Chirc Chuyén vién Cuc truéng Thir truéng BO Y 16
danh Cuc Co s6 ha tang va Cuc Co s ha tang va
Thiét bi y té Thiét bi y té |




CUC CO SO HA TANG VA
THIET BI'Y TE

QUY TRINH
Tiép nhén, thim dinh, cép,

hau kiém va thu hoi sd Ivu
hanh thiét bi y té

M3 s6: QT.HTTB.01
Ngay ban hanh: / /2024
Lan stra ddi: 02

Téng sO trang: 56

o

Nguoi co lién quan phdi nghién cuu va thuc hién diung cdc ngi dung cua quy dinh nay.

Noi dung trong quy dinh nay cé hiéu luc thi hanh nhw sw chi dao ciia Lanh dao B Y t.

Mb6i dom vi chi dwoc phdn phoz 01 ban (c6 dong ddu kiém sodt). Khi cdc don vi c6 nhu cdu
phdn phoi thém tai liéu phai dé nghi véi thu ky ISO dé co ban dong ddu cé kiém sodt. File
mém dwoc cung cdp trén mang néi bo dé chia sé thong tin.

NOT NHAN (ghi rd noi nhén réi danh dédu X 6 bén canh)

] [] [
[ [] [
THEO DOI TINH TRANG SUA POI (tinh trang siva dbi so vdi bén trude do)
Hang , ,
Trang | muc sira Tém tat ndi dung hang muc sira doi
doi
TOén b6 A3 :A : A 1 & \ oo s A . A%
quy trinh Thay cum tir “trang thict bi y t€” bang cum tir “thi€t bi y t&”.
Muc 1.2 B6 sung: Nghl dinh so 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
T quy dinh chi tiét mot so diéu cia Luat Kham bénh, Chita bénh.”
B6 sung ‘Nghl dinh so 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cta Chinh phu
Muc 3 quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Luat Kham bénh, Chua bénh.”
: Cép nhat Quyet dinh cong b6 thii tuc hanh chinh s 3813/QP-BYT ngay 10/10/2023
thay thé Quyét dlnh 56 2962/Qb-BYT ngay 24/7/2023
Stra doi quy dinh vé ho so wu tién: La hd so dé nghi cip mdi s6 Iuu hanh dwoc Lanh
Muc 4 dao Bo Y té xem xét, cho phép xir ly trudc theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP.
Muc 4.2 Stra dbi lién quan dén chir viét tit “CV TH”.
- Stra s6 luong hé so phan cong 1a khoang 800 hd so mdi thang; trong do tdi thiéu la
Muc 5.1.3 60% hd so tham dinh 1an dau va con lai 12 hd so bd sung. i
Ue2-L2 1 Sira @i thu tur xir Iy ddi voi hd so wu tién thude ludng hd so cAp khan cap, ho so cap
nhanh.
Stra doi “S6 1an b6 sung hd so” doi véi hd so dé nghi cap méi s luu hanh thiét bi y té
loai C, D khac theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va Nghi dinh s6
Muc 5.2.2 | 07/2023/ND-CP la: '
+ 03 lan/hd so dbi voi thiét bi y té loai C, D khac ndp trude ngay 01/01/2024.
+ 05 1an/hd so dbi voi thiét bi y té loai C, D khac ndp tir ngay 01/01/2024.
Muc 5.8 | B6 sung quy dinh xem xét ho so wu tién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
Muc Sira tiéu d& muc thanh “Giri danh muc TBYT trinh HD” dé phu hop vdi ndi dung tai
5.10.4.2, | budc nay.
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1. MUC PiCH

Quy trinh nay duoc x4y dung nham quy dinh thong nhat thyc hién tiép
nhén, thim dinh, xét duyét hd so cip hodc khong cip, hau kiém va thu hdi sb luu
hanh thiét bi y té theo quy dinh ctia Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cia Chinh phu vé quan ly thiét bi y t& (sau ddy viét tdit la Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP), Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam
2023 cua Chinh phu stra dbi, bd sung mot sb diéu cua Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP (sau ddy viét tdt la Nghi dinh sé 07/2023/NP-CP), Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 caa Chinh phu quy dinh chi tiét
mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, Chita bénh (sau ddy viét tdt la Nghi dinh sé
96/2023/ND-CP) bao gdm:

1.1. Xét duyét hd so dé nghi cdp mai s6 luu hanh d6i voi:

- Thiét bi y t& c6 quy chuan k¥ thuat quic gia twong tng;

- Thiét bj y té 1a phwong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh cua
phap ludt vé do luong;
- Thiét bi y té thudc trudng hop cip nhanh;
- Thiét bi y té thudc trwong hop cAp khén cép:;
- Thiét bi y té khac.
1.2. Hau kiém hd so da ¢ s6 luu hanh dbi véi thiét bi y té loai C, D thudce
truomg hop cap nhanh va cap khén cép.
1.3. Thu hdi s6 Iuu hanh.
2. PHAM VI AP DUNG -
Lanh dao B Y té, Lanh dao va cong chtre, vién chire biét phai cia Cuc Co
s& ha tang va Thiét bi y té, cac bo phan c6 lién quan ctia BO Y té, cac chuyén gia
dwoc phan cong, cac thanh vién Hoi dong tu van cap luu hanh thiét bi y té va cac
t6 chirc, c4 nhan tham gia qua trinh cdp hodc thu hdi s6 lwu hanh thiét bi y té
theo quy dinh ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP,
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
3. TAI LIEU THAM CHIEU
- Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phu
vé quan ly thiét bi y té.
- Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu
stra d6i, b6 sung mot sd diéu cua Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 caa Chinh phii vé quan ly thiét bi y té.
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- Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 caa Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sb diéu cua Luat Kham bénh, Chita bénh.

- Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cia Bo trudng
Bo6 Y té quy dinh mau van ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP.

- Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 ciia B trudng
Bo Y té sira ddi mot s6 diéu ctua Thong tu sd 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang
11 nam 2021 cua Bo trudng B Y té quy dinh mau vin ban, bao cdo thuc hién
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

- Théng tur s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 8 nam 2022 cia Bo truong Bo
Y té quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

- Théng tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14 thang 11 nam 2016 cia Bo tredng
B0 Tai chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh
Vucy té.

- Thong tw s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 ciia Bo trudng Bo
Tai chinh quy dinh mtrc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc
y té.

- Quyét dinh s6 3813/QD-BYT ngay 10 thang 10 nim 2023 cia B trrdng
Bo Y té vé viéc cong bd Danh muc thi tuc hanh chinh sira d6i, bd sung mirc phi
theo Thong tw s& 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 ciia Bo trwéng Bo Tai chinh
thudc pham vi chirc nang quan ly cia BO Y té.

- Quyét dinh s6 3028/QD-BYT ngay 28 thang 7 nam 2023 cia Bo truong Bo
Y té vé viée kién toan Hoi déng tur van cép luu hanh thiét bi y té.

- Quyét dinh s6 3333/QD-BYT ngay 23 thang 8 nam 2023 ciia Bo trudng Bo
Y té vé vide ity quyén ky mét s6 van ban thudc linh vuc thiét bi y té.

- Quyét dinh s6 3336/QD-BYT ngay 23 thang 8 nam 2023 ciia B trudng Bo
Y té€ vé viéc phan cp ky mot s6 van ban thude linh vire thiét bi y té.

- Trudong hop cac van ban vién dan tai quy trinh nay duoc stra doi, bd sung
hodc thay thé thi thuc hién theo vin ban méi duoc stra ddi, bd sung hoac thay thé.
4. THUAT NGU VA CHU VIET TAT

4.1. Thuat ngir:
- S6 Iwu hanh cua thiét bi y té 1a:
+ S6 cong bd tiéu chudn ap dung d6i véi thiét bi y té thudce loai A, B;

+ S6 gifly chimg nhan dang ky lwu hanh ddi voi thiét bi y té thude loai C, D
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- H6 so d nghi cdp moi sé luu hanh thiét bi y t& hop 1& 1a hd so ¢o du
thanh phan hd so va da ndp di phi theo quy dinh.

- Ho so wu tién 1a hd so duoc Lanh dao BO Y té xem xét, cho phép xtr 1y
trude theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

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

(2). Thiét bi y té nhap khau da ndp ho so dé nghi cap gidy phép nhéap khau
thiét bi y t€ vé Bo Y t& trude ngay 01/01/2022 nhung chwa duge cip gidy phép
nhap khau va da nop ho so d nghi cap gidy chimg nhan dang ky luvu hanh thiét
biy té;

(3). Hoa chat, ché pham chi c6 mot muc dich 1a khir khuén thiét bi y té;

(4). Thiét bi y té dé thuc hién ky thuat mai, phwong phap méi ap dung
trong kham bénh, chita bénh da dwgc Bo Y t€ co van ban cho phép 4p dung
chinh thtrc nhung chwa duge cap s6 luu hanh tai Viét Nam;

(5). Thiét bi y té khong thay ddi thong tin vé& ching loai, ma san pham trén
gidy phép nhap khau hodc quyét dinh cip sb ding ky Iwu hanh hodc gidy chimg
nhén dang ky lwu hanh di cdp con hiéu lyc nhung thude mot trong cac truong
hop sau:

+ Thay ddi vé co s& nhap khau hodc don vi ding ky luu hanh;

+ Thay d6i tén goi ciia co s& san xuat nhung khong thay ddi dia chi cua co
s& san xuét;

+ Thay dbi tén goi cua chu s& hiru thiét bi y té nhung khong thay d6i dia
chi ctia cht s& hitu thiét bi y té;

(6). Thiét bi y té khong thay d6i thong tin vé ching loai nhung c6 thay ddi
thong tin vé m4 san pham do m4 san pham cii d ngimg san xut trén mot trong
cac gidy to sau: gidy phép nhéap khau hodc quyét dinh cap s6 dang ky lwu hanh
hodc gidy ching nhan dang ky luu hanh d4 cap con hiéu luc;

(7). Ho so dang ky luu hanh thiét bi y té trude do da co van ban yéu cau bd
sung hodc vian ban tir chdi cap phép cia B6 Y t& ma ndi dung cua vin ban chi
lién quan dén yéu cau cap nhat hiéu lyc cia mot trong cac gidy to sau: gidy uy
quyén cia chi s& hitu thiét bi y té, gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan ly chat
lwong ISO 13485, gidy luu hanh thiét bi y té;

(8). Ho so dang ky luu hanh thiét bi y té trude d6 da co van ban yéu cau bd
sung hodc van ban tir chdi cap phép cia Bo Y t& ma ndi dung cua van ban,chi
yéu cau vé sira ddi, bd sung tén goi cia thiét bi y té.

M
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- T6 ra soat: Do Lanh dao Cuc Co sé ha tang va Thiét bi y t& chu tri, t6
chire ra soat hd so trude khi trinh Hoi dong tw van cap luu hanh thiét biy té.

- T phan lo?i: I?o Lanh dao Cuc Co so ha tang va Thiét bi y té chi tri, to
chtrc hop xin y kién v€ phéan loai san pham.

4.2. Chir viét tat:

- TBYT: Thiét bi y té.

- Cuc CSHT&TBYT: Cuc Co sé ha tang va Thiét biy té - BO Y té.

- SLH: S luu hanh thiét bi y té.

-CS: Co s @é nghi cép sb lvu hanh ddi v&i TBYT loai C.D.

- HS: H so dé nghi cép méi sd lwu hanh dbi véi TBYT loai C.D.

- BPMC: B phan Mot cura ciia Cuc CSHT&TBYT gém cac cong chiec,
vién chuc biét phai tai Cuc CSHT&TBYT dugce Lanh dao Cuc CSHT&TBYT
phan cong thuc hién.

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

- VT B6: Van thu Bo Y té

- VT Cuc: Van thu Cuc CSHT&TBYT.

- Cuc truéng: Cuc tredng Cuc CSHT&TBYT.

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

- P.DKKD: Phong Quéan ly Dang ky va Kinh doanh TBYT.

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

- CV TD: La cong chirc, vién chirc biét phai tai Cuc CSHT&TBYT duogce Lanh
dao Cuc CSHT&TBYT phan cong tham dinh HS dé nghi cap méi SLH TBYT.

- CV TH: La cong churc, vién chirc biét phai tai Cuc CSHT&TBYT duoc
Lanh dao Cuc CSHT&TBYT phan cong thuc hién mdt trong cac ndi dung sau:
(1). Tong hop trinh Lanh dao B9 Y té danh sach HS dé nghi cAp méi s6 luu hanh
TBYT duoc wu tién xtt Iy trude; (2). Téng hop danh muyc HS trude khi hop Té ra
soat; (3). Tong hop danh muc HS trudc khi trinh Hoi dong; (4). Xin y kién T
phan loai d6i véi cac HS T6 ra soat, Hoi dong co y kién vé két qua phan loai; (5).
Xin y kién cac Vu/Cuc, don vi lién quan theo yéu cau ctiia Hoi dong; (6). Trinh
Lanh dao Cuc CSHT&TBYT danh muc cap SLH, danh muc tir chdi cap SLH;
(7). Téng hop bao cao Bo truong Bo Y té vé két qua thyuce hién viée ky, ban hanh
van ban lién quan dén cap phép luu hanh TBYT dinh ky 6 thang va 01 nam theo
quy dinh tai cac Quyét dinh sb 3333/QD-BYT, Quyét dinh s6 3336/QB-BYT
ngay 23/8/2023; (8). Bao cao két qua hau kiém HS. (fs
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- HD: Hoi dong tu van cép luu hanh thiét bi y t& do B6 Y té thanh lap.

- Don vi thim dinh: Pon vi do B§ Y té chi dinh va ky hop dong dé thim
dinh, hau kiém d06i v6i HS k¥ thuat, HS 1am sang trong HS.

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

5.1.1. Quy trinh tiép nhan, thim dinh, cdp, hau kiém va thu hdi s6 luu hanh
TBYT duoc thdng nhét 4p dung va thuc hién chung cho Lanh dao Bd Y té, Lanh
dao Cuc CSHT&TBYT, cong chirc, vién chic biét phai tai Cuc CSHT&TBYT,
cac bg phan don vi c6 li€n quan cia B Y té, cac chuyén gia, don vi thdm dinh
HS d& nghi cip méi sb luu hanh TBYT va Hoi dong tu van cp luu hanh TBYT.
Trudng hop ndi dung twong tmg quy dinh trong cic quy trinh tham chiéu khac
v6i ndi dung quy dinh trong quy trinh nay thi thdng nhét 4p dung theo quy dinh
cua quy trinh nay.

5.1.2. Quy trinh ndy 4p dung dé xir Iy cho cac truong hop ndp HS theo quy
dinh cua Dieu 30 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

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

- HS wu tién x1r ly truée HS khong uu tién.

- HS dén trudce xir ly trude.

5.1.3.1. HS theo quy dinh ctia Khoan 3 va 4 Diu 30 Nghi dinh
98/2021/ND-CP (trudng hop cp nhanh; trudng hop cép khan cip):

(1) Hé théng phan coéng HS theo thir tu nhu sau:

(a). HS uu tiénthudc truong hop cép khan cép.

(b). HS khong wu tién thudc truong hop cép khan cép.

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

(d). HS khéng uu tién thudc truong hop trudng hop cip nhanh.

(d). HS tir muc (a) dén (d) Hé théng phan cong ngau nhién cho CV TD; HS
bd sung duoc phén cong lai cho CV TD da thAm dinh 14n dau.

(2) Hé théng thuc hién phan cong HS dén cac CV TP mdi tudn va dam bao
tdng s& HS khoang 800 HS/thang. Trong d6, t6i thidu 60% 13 HS thim dinh lan
dAu va con lai 14 HS b sung. Trudng hop HS thdm dinh 14n diu khong du ty 18 dé
phan cong, Hé thdng s& tw dong phan cong bu bing HS b sung dé da sé luong
mdi thang.

/e
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(3). Can c tinh hinh HS thuc té va yéu cdu cong viée, Lanh dao Cuc
CSHT&TBYT c6 trach nhiém phan cong va td chirc thdm dinh HS dam bao sb
lwong HS theo yéu cau tai muc (2) néu trén.

5.1.3.2. HS theo quy dinh ctia Khoan 1, Khoan 2 va Khoan 5 Diéu 30 Nghi
dinh 98/2021/ND-CP (TBYT c¢6 quy chuan k¥ thuét quéc gia twong tmg; TBYT 1a
phurong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh cia phap luét vé do ludong; TBYT
loai C, D khéc):

(1) Hé thong phan cong HS dé CV TD, Chuyén gia phap ché, Don vi thdm
dinh thuc hién theo thi tu:

(a). HS wu tién (bao gém ca HS bd sung);

(b). HS khoéng wu tién.

(2) Viéc phén cong HS dén CV TD/chuyén gia phap ché duoc thuc hién

ngau nhién va tong s6 HS cac CV TB/chuyén gia phap ché khong chénh 1€ch
nhau 01 HS dang x1r ly.

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

5.2. Quy dinh vé nop HS bé sung

5.2.1. Thoi han bo sung trong vong 90 ngay ké tir ngay Bo Y t& (Cuc
CSHT&TBYT) c6 cong vin thong bao yéu cau co s¢ bd sung HS.

5.2.2. S6 1an bd sung;

- Khong quy dinh s6 1an bd sung HS d6i véi TBYT thudce truomg hop cap
khan cap.

- 03 lan/HS dbi voi TBYT thude truong hop cap nhanh hodc TBYT loai C,
D khéc ndp trude ngay 01/01/2024.

- 05 1an/HS d6i véi TBYT c6 quy chuan k¥ thut qudc gia twong mg hodc
TBYT la phuong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh cua phap luat vé do
luomg hodc TBYT loai C, D khac ndp tir ngay 01/01/2024.

5.2.3. Sau 90 ngay, ké tir ngay Cuc CSHT&TBYT c¢6 thong bao yéu cau
ma co s& khong bd sung, stra d6i HS hodc néu sau 05 14n swa ddi, bd sung HS
d6i voi TBYT c6 quy chuan ki thuat qudc gia trong tmg/ TBYT la phuong tién
do phai phé duyét mau theo quy dinh ctia phap luét vé do luong/ TBYT loai C,
D khac' hodc néu sau 03 1an sira d6i, bd sung HS dbi véi TBYT thude trudong
hop cap nhanh/ TBYT loai C, D khac? ké tir ngay Cuc CSHT&TBYT c6 yéu ciu
stra d0i, bd sung 1an ddu ma HS van khong dap mg yéu cau thi phai thuc hién
lai tir du tha tuc dé nghi cép sb luu hanh. [1/

' HS TBYT loai C, D khac ndp tir ngay 01/01/2024
2HS TBYT loai C, D khéc ndp trrdc ngdy 01/01/2024

A

]
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5.3. D&i voi HS con co y kién chwa théng nhat trong T6 ra soat, Cuc
CSHT&TBYT xem x¢ét trinh xin y kién HD.
5.4. So d6 quy trinh tham dinh HS theo quy dinh ciia Khoan 1 ‘va Khoan 2 Piéu 30

Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: (i) cé quy chuan ky thuat qudc gia tuong ung va
(i) 1a phuong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh cia phap luat vé do

ludong
Budc | Thoi gian
Thuc hién Trinh tu thuc hién thuce thuc hién
hién
1. Nop HS va xé4c nhan phi
CS Nop HS 5.4.1 | Hangngay
X Chua di thénh
R tt\ phin HS Thir 2 - Thi
a soat, ti€p 6 hang tuan
BPMC X 4. g
nhan HS At
P4 di thanh
l phan HS
CS Nop phi " 5.4.3 | Hang ngay
Xac nhan
. : Thir 2 - Thi
BPKT thanh toan phl Chua du phi 6 hang tudn
4.4
Chuyén buéc 5.4.5
II. Tiép nhén, thim dinh va thong bao két qué thAm dinh HS 1an dau
Hé¢ thong
CVTb
};rﬂlep Ph an}’ls Chuyén gia ‘
PAAR CORE phap ché 545 |01nedy

N\

Pon vi thim
dinh
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Phap ché
DPon vi tham )
dinh, 2 : i KS’ thuat Thoi gian
Chuyén gia Tham dinh HS - 546 | thim dinh HS:
4 08 ngay.
—»  Lam sang
Tham dinh dat
h?éc Sﬁn ?(in y
Xy 1}'/ k é t qua kién v€ nd1 dung
tham dinh HS 01 ngay
CVTb 5.4.7
Tham dinh v
kheng, dgt Chuyén sang
budc 5.4.15
v
CVTb Téng hop, soan thao van ban dé nghi bd sung HS | | 548 | 2ngay
b
A
Lanh dao 5 " . " . X
P PKKD Phé duyét du thao Cong van 549 1/2 ngay
Pho Cuc g ; o g .
fexinn Xem xét, Ky duyét Cong van 5.4.10 | 1/2 ngay
LERE Phét hanh Céng van 54.11 | Olngly
[II. ThAm dinh va thong bao két qua thim dinh HS bd sung
CS NGp HS bo sung 5.4.12 | Hang ngay
Phap ché
Hé théng, _—
. A A . A an
Pon vi tham | | Tham dinh HS b0 sung - Ky thuat 5413 b %ili i
dmh, 08 ngay.
Chuyén gia,
LY I = Lam sang (/

M

QR
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Xt ly két qua

tham dinh HS HS lziétsung
al
hoac HS b ‘
CVTD HS bd S‘j;"g Bns || 5:4.14 | ol ngay
khfung khong dat
Ong dat hoic can
y - Y | xinykién
Chuyén sang Chuyén sang vé noi dung
budc 5.4.8 budc 5.4.15
IV. Trinh HD
Tong hop danh muc trinh HD
A
Sau khi
c¢6 y kién
cua T
phan loai
i L Hop ra soat, théng nhét
T ra soat, danh muc HS trinh HD 5415
CV TH Y 02 ngay
Xin y kién vé két Bbe “egthlia’i‘em
qud phén loai Rk
CV TH xin § Théng nhét || Chuyén
0 PRy trinh Lanh sang
kién To phéan a5 Cuc bud
loai xem xét AHEY
trude khi 547
trinh HD
Lanh dao
Cuc , .
CSHT&TBYT Xét duyét HS
trinh HP
£ ; 5.4.16 01 ngay
Dé nghi xem Dong y s
xét lai trinh HD
Chuyén sang budc 5.4.7 Ky vén ban giri Hb
, v
Tong hop danh muc HS do Cuc CSHT&TBYT
; i 3 ; 1t 5.4.16
Thu ky HP trinh HD, bao cdo Chu tich HD o

v




12

A

Cha tich HP Théng nhét lich hop va 54,17 |9 1 i
Danh muc HS ngay bhop HD
. . i . Trong  cudc
ThaI;Ithen Hop HD xem xét thong qua 5.4.18 | hop Hoi déng
i 01 ngiy
Hoan thién bién ban hop, tong hop
Thu ky HD danh muyc HS da duge HD thong qua, 5.4.19 | 02 ngay
y€u cau bod sung va tir chdi cap phép
A
A 4
Chu tich Xét duy€t noi dung bién ban hop, danh muc HS
HD, thanh da dugc HD thong qua, yéu cau bd sung va tir 5.4.20 | 01 ngy
vién HD chdi cap phép
-
~trueng Ky van ban chuyén Cuc CSHT&TBYT ‘
To thu ky A , e oA . 5.4.21 | 1/2 ngay
D Bién ban va Két luan cua HD
V. Hoan thién tha tuc cap SLH
Pho Cuc fe Tk 1
trudmng Xem xét ket luan 5.422 | 01 ngay
cua HD
A 4 A
HS ¢6 TBYT dugc cip HS ¢6 yéu clu cua
SLH, HS co TBYT HD phai b6 sung/
khong cap SLH giai trinh
| !
CVTD va HS can xin y kién cac -
CVTH Vu/Cuc va don vi lién quan Chuyén 5.4.23 ‘
sang budc 02 ngay
L 547
- Chuyén hd so vé CV TP Chuvd
- CV TH béo céo Lanh dao k “gef}
Cuc xin y kién cac Vu/Cuc Sa;l%l 11200 /
va cac don vi lién quan - I4)
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Lanh dao

A

A4

Xem xét, phé duyét du thao cac Quyét dinh,

i i Py 5.4.24 | 1/2 ngay
P.DKKD SLH va van ban tur choi
) 4
Xem xét,
phé duyét
Pho Cuc / s
truong 5.4.25 | 01 ngay
Dong y Chuyén lai
budc 5.4.23
A
Xem xét,
Cuc truc’mg kV dUYét
Khong 3
dong § 5.4.26 | 01 ngay
Chuyén lai Dong ¥
budc 5.4.23
A\ 4
VT Bo Phat hanh, tra két qua 5.4.27 | 01 ngay

SLH
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5.5. So d6 quy trinh tiép nhén, xir ly, tham dinh va xét duyét HS theo quy dinh
ciia Khoan 3 va Khoan 4 Piéu 30 Nghi dinh 98/2021/ND-CP: (iii) thudc truong
hop c4p nhanh, (iv) thudc truomg hop cap khan céap

Budc | Thoi gian
Thuc hién Trinh tu thuc hién thue thuc hién
hién
I. Nop HS va xac nhén phi
cS Nop HS 5.5.1 | Hangngay
: Chura di thanh
T phan HS Thir 2 - Thi
a soat, tiep 6 hang tuin
BPMC N 5.5.2
nhan HS
i dii thanh
phan HS
v
CS N6p phi 5.5.3 Hang ngay
Xac nhan
thanh toan phi Thir2 — Tha
BPKT Chua du phi 6 hang tuan
554
Chuyén buédc 5.5.5
II. Tiép nhén, tham dinh va thong bao két qua tham dinh HS 1an dau
Hé thong Tiép nhan, sss |vzngy
phéan céng HS cho CV TD o
/
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Tham dinh khéng dat
Tham dinh
HS
CVTb Thim dinh 556 01 ngay
dat hodc cin l
xin y kién vé -
noi dung Chuyén sang
budc 5.5.13
v
01 ngay
CV TP Tdng hop, soan thao vin ban dé nghi bé sung HS || 5.5.7
Lanh dao ' .
; . B 558 1/2
P.DKKD Phé duyét du thao Cong van ey
Pho Cuc
trlIO'ng Ky duyét Céng vin 559 1/2 ngay
I1I. Thim dinh va théng bao két qua tham dinh HS bd sung
Nop HS bd sung
CS 5.5.11 | Hang ngay
Tham dinh
HS bo sung
HS b6
He thé ks}l:élngg HS bb sung dat
¢ thong, hozc HS b sung 5512 |oLnm
CV TP s I3n 3 khéng dat ” e
. hoac Sén ?(in y
Chuy én sang kién v€ ndi dung
budc 5.5.7
Chuyén sang
budc 5.5.13
IV. Trinh HD . /
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Tong hop danh muc trinh HD
A '
Sau khi
c6 ¥ kién
cua T
phan loai
Hop ra soat, thong nhét 55.13
T6 ra sodt, danh muc HS trinh HD .
CVTH
e ek A pé nghi
Xin y kién vé ——
két qua phan
loai R A
- Thong 2
— nhat trinh || Chuyén
CV THxiny Lanh dao sang
kién T phan Cuc xem bude
loai xét trude
khi trinh 5.5.6
HD
Xét duyét HS
Lanh dao trinh HD
Cl_lC Pé nohi A R 5.5.14 1/2 ngay
CSH&TBYT Cilal IR
Chuyén sang Ky vin ban giri HD
budc 5.5.6 |
v
, T6ng hop danh muc HS do Cuc CSHT&TBYT
Thu ky HD trinh HD, béo c4o Chii tich HD 5.5.15 1 1 ngy
Chu tich HD Thong nhat lich hop va Danh muc HS 5.5.16 |01 ngy tuke
hop HD ngay hop HD
|
v
Thanh vién Hop HD xem xét thong qua 5517 |Trong  cube
HD - hop Héi dong
1/2 ngay
Hoan thién bién ban hop, tong hop
" A 01 ngay sau
Thu ky HD danh muc HS da duoc HD thqng qua, 5518 |ihi Kbt thic

yéu cau bo sung va tur choi cap phép

A

cudc hop

NC
F

W
St
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v
Chu tich Xét duy€t n6i dung bién ban hop, danh myc HS da
HD, thanh duoc HD thong qua, yéu cau bd sung va tir chdi cap || 5.5.19 | 1/2 ngay
vién HD phép
T
T trudmg ) .
T thu ky Ky van ban chuyén Cuc CSHT&TBYT 5520 | 12 ngay
HD Bién ban va K&t luan cua HD
V. Hoan thién thi tuc cip SLH
Pho Cuc
truéng Xem xét Két luan 1/2 ngdy
cua HP 3.3.21
A 4
HS ¢6 TBYT cép HS c6 yéu cau ciia
SLH, HS ¢c6 TBYT HD phai bo sung/
khong cap SLH giai trinh
f : |
HS can xin y kién céac Chuvd
CVTP va - uyen sang
e Vu/Cuc, don vi lién Iuan budc 5.5.6 5.5.22 | 1/2 ngay
- Chuyén hé so vé CV TP Chuyén
-CV TH b4o cdo Lanh |—» sang budc
dao Cuc xin y kién cac 55.13
Vu/Cuc, don vi li€n quan
Lanh dao Xem x&t, phé duyét du thao cac Qtlyét dinh, s508 |
P.DKKD SLH va van ban tir choi > nal
Pho6 Cuc . A N
truéng Xem xét, phé duyét
Pong y Chuyén lai /
bude 5.5.22
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5.5.25

1/2 ngay

Xem xét, ky duyét
Cuc truéng
Khdng ddng y
- Chuyén lai
Dong y budc 5.5.22
Phat hanh, tra két qua
VT Bo SLH

5.5.26

1/4 ngay
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5.6. So d6 quy trinh thAm dinh HS khéc theo quy dinh ctia Khoan 5 Diéu 30
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

Budce | Thoi gian
Thuc hién Trinh tu thuc hién thuce thuc hién
hién
I. Nop HS va xac nhan phi
CS Nop HS 5.6.1 | Hang ngay
Y Chua fiﬁ thanh
R4 sodt phan HS Thir 2 - Thar
a soat, tiep 6 hang tuAn
BPMC X 6. &
nhén HS 5.6.2
D du thanh
l phan HS
CS Nép phl » 5.6.3 | Hang ngay
Xac nhan
thanh toan phi Thir2 — Tha
BPKT Chua du phi 6 hang tuan
564
Chuyén budc 5.6.5
II. Tiép nhan, tham dinh va thong bao két qua tham dinh HS 1an dau
CVTDb
Hé¢ thong Chirdn o
' Ao yen gia X
Phan cong HS phép ché 5.6.5 | 01 ngay
bon Vi
tham dinh
ot
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) Phap ché
Pon vi tham :
dinh, Thém dinh HS | e Thoi gian
Chuyén gia ‘ ™ K thugt 5.6.6 thAm dinh HS:
15 ngay.
> Lam sang
Thém dinh khéng dat
Xu ly két qua
tham dinh HS
CVTD Tham dinh 5.6.7 |0lngy
dat hodc can
xin y kién
vé ndi dung
Chuyén sang
budc 5.6.15
v
CV TD Téng hop, soan thao van ban dé nghi b6 sung HS || 568 |02 i
A
II;QSIII(IC;%) Phé duyét du thao Cong vin 569 |01 ngy
Pho & " Ky duyyt Cong vén 5.6.10 | 01 ngiy
VT Cuc Phat hanh Cong vin 5.6.11 | 01 ngay
I1I. Thim dinh va théng bao két qua tham dinh HS bd sung
cs Nop HS b6 sung 5.6.12 | Hang ngay
v Phép ché
Hé ﬂléng, Thﬁm dlnh HS bé sung N . Thoi gian
Pon vi thAm R Ky thuat 5.6.13 | thim dinh HS:
dinh 15 ngay.
Chuyén gia —
Lam sang

/24

A

&
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X 1y két qua
tham dinh HS HS b6 sung
Qat hodc HS
A bo sung lan 3
CVTD }Slinbo khong dat || 5.6.14 | 01 ngay
Khén gdat hoc can xin y
&% kién vé noi
\ dung
A
Chuyén sang Chuyén sang
bude 5.6.8 bude 5.6.15
IV. Trinh HD
Tong hop danh muc trinh HD
: ‘
Say khi cé y ¢
kién cua To
phan loai
Hop ra soat, théng nhét
T4 ra soat, danh myc HS trinh HD 5.6.15 T
CVTH ngay
Xin y A .
kién vé B ngh1 !
16 : xem xét lai
¢t qua v
ha £ £ X
v phan Thong nhat Chuyén
., trinh Lanh
CV THxiny dao Cuc sang
kién T6 phan xem xét budc
loai trude khi 567
trinh HD
Xét duyét ho so
trinh HD
Lanh dao
Cuc Pé nghi xem Pong y 5.6.16 | 02ngay
CSHT&TBYT xét lai trinh Hb
Chuyén sang
budc 5.6.7 Ky véan ban gii HD
Thu ky HD Tdong hop danh muc HS do Cuc CSHT&TBYT 5617 |oimgy
trinh HP, bao cao Chu tich Hb '

v
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I

05 ngay trude

Ch tich HD Théng nhét lich hop va Danh muc HS 56.18 .
hop HD ngay hop HD
\ ‘A Trong  cudc
Thanh vién Hop HP xem xét thong qua 5.6.19 | hop Hoi dong
HD 01 ngiy
Hoan thién bién ban hop, tong hop
Thu ky HD danh muc HS da duoc HD thc}ng qua, 5.6.20 | 03 ngay
y€u cau bo sung va tir choi cap phép
A
Chu tich Xét duy€t ndi dung bién ban hop, danh muc HS da
HD, thanh duoc HD thong qua, yéu cau bd sung va tir choi cap 5.6.21 | 02 ngay
vién HD phép
T4 trudng .
T4 thu ky Ky vén ban chuyén Cuc CSHT&TBYT 5.6.22 | 01 ngay
HP Bién ban va Két luan cua HP
V. Hoan thién thu tuc cép sLH
Pthé Cue Xem xét Két P P
ruong luan caa HD o i
CVTH, A4 \ 4
CV TP HS ¢6 TBYT cap SLH, HS ¢6 yéu cu ciia
HS c¢6 TBYT khong cap HD phai bo sung/
SLH giai trinh
A 4 ¢
HS can xin y kién Chuyén sang
cac Vu/Cuc, don vi budce 5.6.7
Likn. guan. 5.6.24 | 03 ngiy
— : Chuyén
- Chuyén ho so ve CV sang
™D budc
- CV TH béo céo Lanh 5.6.15
dao Cuc xin y kién cac
v /
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Lanh dao 3
P.DKKD Xem xét, phé duyét du thao cac Quyét dinh, 5.6.25 | 01 ngay
SLH va van ban tir choi
Xem xét,
phé duyét
Ptlrﬁé(llluc 5.6.26 | 01 ngay
g Khong dong ¥
Péng § Chuyén lai
budc 5.6.24
Xem xét,
ky duyét
Cuc trudng : 5.6.27 | 01 ngay
Khong dong y
Pong ¥ Chuyén lai
budc 5.6.24
VT B3 Phat hanh, tra két qua 5.6.28 | 01 ngay

SLH

ks
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5.7. So @6 quy trinh thAm dinh hau kiém HS d3 cdp sb lvu hanh theo ké hoach
d6i véi TBYT loai C, D theo quy dinh cua Khoan 3 va Khoan 4 Diéu 30 Nghi
dinh 98/2021/ND-CP: (i) thude truong hop cap nhanh, (ii) thudc truong hop cap

khan cép
Budc ok g_i .
Thuc hién Trinh tu thuc hién thuc thuc‘: hn?n
pigo, | YEY lam
' viéc)
I. Phan cong HS, tham dinh HS
5 th HS d4 cap s6 luu hanh Theo ké hoach
CVTb
A 4
. Phéan cong HS . ‘
Hé théng X Chu’yen gia 57, |02ngdy
d phap che
Pon vi thim
dinh
Phap ché
A 4
Pon vi thim A - Thoi gian thAm
dinh . Tham G ES | — Ky thuat 573 dinh HS: 30
L y o ngay.
Chuyén gia
> Lam sang
v
CVTD X1t 1y két qué thAm dinh, hau kiém 574 | 02ngay
¥
* - 2 v R 02 ngay
HS héu kiém dat HS hiu kiém khong
CV TH yéu cu dat yéu cau
—F 575
Chuyén budc 5.7.15
v
II. Trinh HD i
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v
Tbng hop danh muc trinh HD
Sau khi co y
kién ciia T6
phan loai
Lanh dao Cuc
CSHT&TBYT chu tri
hop ra soat, thong nhat
T ra soat danh muc HS trinh HD 576 04 ngay
CV TH Xin y kién \ Dé nghi
vé két qua xem xét lai
phan loai
: B
CV THxiny Théng nhat Chuyén
kién ToO phﬁ.ﬂ trinh Lanh sang
loai dao Cuc bude
xem xét
truéc khi 9,74
trinh Hb
Daph muc HS héu
kiém dat yéu cau
Lénh dao trinh HD
- 5.7.7 o
Cuc bé nghi bong y nedy
xem xét lai trinh HDb
Chuyén sang o 14 .
K HD
budc 5.7.4 y van baf gut
, Tdng hop danh muc HS do Cyc CSHT&TBYT ‘
Thu ky HD trinh HD, béo céo Cha tich HD 5.7.8 | Olngly
A
\ 4
o Thong nhat lich hop va 05 ngly tde
Chi tich HD Danth muc HS 379" | ngayhop D
\ 4
Thanh vién 4 thA Trong cudc hop
= Hop HD xem xét thong qua 57.10 Hoi ding
L 01 ngdy
. ) . 03 ngay
Hoan thién bién ban hop, tong hop
Thu ky HD danh muc SLH da dugc HP @€ xuat: 5711

¢ nghi thu hoi SLH

v

74
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.
. g Xét duyét ndi dung bién ban hop, g
s ) N X . 02 ;
Sun e danh muc SLH da dugc HP d¢€ nghi thu hoi 2Tl e
Cuc )
CSHT& Bién ban va Két luan cia Hb 5.7.13 | 01 ngay
TBYT
I1I. Hoan thién thu tuc tiép tuc hodc thu hoéi SLH
Pho Cuc . 01 ngay
trudng Xem xét Két luan cia HP 5.7.14 =
CV TH Dy théo to trinh béo c4o két qua hau kiem 5.7.15 | 03 ngiy
va du thao Quyét dinh thu hoi SLH
A
Lanh dao
P.DKKD Xem xét, phé duyét cac du thao 5.7.16 | 01 ngay
y
Xem x¢t, phé duyét
Pho Cuc Khéng dong v :
truong 5.7.17 | 01 ngay
Dong Ch}lyén lai
budc 5.7.15
Xem xét, phé duyét két qua
hau kiém va ky duyét
y Quyét dinh thu héi SLH
Cae tong 5.7.18 | 02 ngay
Khéng dong y
Dong y )
Chuyén lai
budc 5.7.15
VT Bo Ban hanh Quyét dinh thu héi SLH 5.7.19 | 01 ngay
Thuc hién viéc thu hdi SLH trén N
CVTD hé thong va cong khai trén cong 5.7.20 | 01 ngay
thong tin dién tur
/s /
774

A

N\t
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5.8. Quy dinh vé viéc xem xét HS wu tién

5.8.1. Quy dinh chung

Sau khi nhin duogc van ban kém theo tai liéu chirng minh cua CS vé viéc
dé nghi wu tién xwr Iy trede HS, Lanh dao Cuc CSHT&TBYT giao CV TH xem
xét, tong hop dé trinh bao cdo Lanh dao BO Y té xem xét, cho phép xir 1y trudce
néu thudc mot trong cac truong hop theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP.

Thoi gian xem xét, xir 1y: Trong thoi han 10 ngdy lam viée, ké tir ngay
nhén dugce van ban d nghi cua CS. Truong hop khong cho phép xir Iy wu tién,
Cuc CSHT&TBYT c6 van ban tra 161 CS vé viéc dé nghi bd sung tai liéu do
chwa du diéu kién cua HS wu tién theo quy dinh.

5.8.2. So @6 quy trinh va dién giai cac budc thuc hién

< So dd quy trinh

Thoi
gian
Budc thuc
Thuc hién Trinh tu thuc hién thuce hién
hién | (Ngay
lam
viéc)
Nop vin ban d& nghi vu tién xi N
Op van ban d€ nghi wu tién xur o
CS Iy trude kém theo tai liéu chimg 5.8.2.1 1§my
minh trong Uung viée
v
Tiép nhén van ban, trinh Lanh dao 1/4
VT Cye Cuc CSHT&TBYT phén cong xur ly e ngay
:t
La‘gl‘l f*-“’ Phan cong CV TH téng hop danh sgos | 1M
CSHT&TBYT sach HS d¢ nghi wu tién xur ly o ngay
|
v
CV TH tong hop, trinh Lanh dao P.PKKD phéan
cong chuyén vi€n, vién chuc bi€t phai cia .
LY IH phong kiém tra diéu kién wu tién xu Iy truge || >S24 | 1088y
theo quy dinh
i
Chuyén vién, 9 *
vién chirc Kiém tra va gui ket qua cho CV TH 5.8.2.5 | 2ngay
biét phai 3 i /
/4

VR
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CVTH, CV TH béo céo Lanh dao
Lanh dao P DKKD, trinh Phé Cuc
P.DKKD, trudng két qua xem xét didu 5.8.2.6 | 1ngay
Phé Cuc kién wu tién xur ly trude
trudng - , Ph¢ Cuc trudng
Phé Cuc truong khéng dong y:
dong y Chuvén budc 5/8.2.5
CV TH béo céo Lanh dao
CV TH, Lanh P DKKD trinh Cuc trudng
dao két qua xem xét diéu kién wu
: ién xit Iy trudc dé trinh LA 5.8.2.7 | 1nga
P PKKD tién xur ly tléxaic ];ie trinh Lanh gay
> 0
Cuc trudéng S
Cuc truong Cuc trudng khong
dong y dong y: Chuyen birde
5.8.2.5
. A Xem xét, cho y kién chi dao dbi v6i ndi dung xem x
Lnh dao B xét HS wu tién ciia Cuc CSHT&TBYT 2853 [ Logy
Lanh dao - . .
Cric Xem xét, phan cong CV TH xtt ly 5829 1/2
CSHT&TBYT ngay
v
Trién khai y kién chi dao cua .
CVTH Lanh dao B3 d6i véi n6i 5.8.2.10 | 1 ngay
dung xem xét HS wu tién
Lanh dao B6 Lﬁnh dao Béllnhf)ng
dong v dong y: Chuyef buoc
i 5825 I
CV TH, Lanh
dao CV TH bao cao Lanh dao
: P DKKD trinh Ph6 Cuc .
PP.l};D'K(I:{D, trudng phan cong xit 1y HS 5.8.2.11 | 1 ngay
B e uu tién va ky cdng van tra
truong 16i CS )
Pho Cuc trudng
’ khong ddng y:
Phé Cuc 2 .
trdmg ding § Chuyén budg 5.8.2.10
CVTH, Thong bao hé thong phan
VT Cuc, cong HS; Ban hanh cong van 5.8.2.12 | 1ngay
BPMC trd 101 va gt CS
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% Dién giai cac budc thuc hién

5.8.2.1. CS guri van ban kém theo tai liéu chirng minh vé viéc dé nghi wu tién
xir ly HS theo quy dinh tai khoan 21 Piéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

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

5.8.2.3. Lanh dao Cuc CSHT&TBYT phan cong CV TH téng hop danh
sach hd so dé nghi wu tién xi ly.

5.8.2.4. Sau khi nhan dugc van ban kem theo tai li€u chung minh cua CS
vé viéc dé nghi wu tién xu Iy HS theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 147 Nghi dinh
s 96/2023/NP-CP, CV TH tong hop, trinh Lanh dao P.PKKD phan cong
chuyén vién, vién chirc biét phai ciia phong kiém tra diéu kién wu tién xur ly
trude theo quy dinh.

5.8.2.5. Chuyén vién, vién chirc biét phai thue hién kiém tra diéu kién vu
tién xur 1y trude cia cac hd so duge Lanh dao P.DKKD phan cong va giri két
qua cho CV TH (du diéu kién wu tién xu 1y trude theo quy dinh nao hodc ly do
khong da diéu kién wu tién xi 1y trude).

5.8.2.6. CV TH bao cao Lanh dao P. PKKD, trinh Pho Cuc trudéng két
qua xem xét diéu kién wu tién xtr ly trude.

- Truomg hop Pho Cuc trudng chua dong y: Phé Cuc trudong chuyén lai dé
chuyén vién, vién chirc biét phai ra soat, xem xét lai diéu kién wu tién (chuyén
budgc 5.8.2.5).

- Trudng hop Phé Cuc trudong dong v: Phé Cuc trudong chuyén lai @& CV
TH béo céo lanh dao phong DKKD trinh Cuc truéong xem xét Danh sach va
trinh Lanh dao Bo phé duyét theo quy dinh (chuyén budc 5.8.2.7).

5.8.2.7. CV TH béao c4o Lanh dao P. DPKKD, trinh Cuc trudng két qua
xem xét diéu kién wu tién xtt ly trudc dé trinh Lanh dao Bo.

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

- Truong hop Cuc truong dong y: Cuc trudmg ky duyét phiéu trinh Lanh
dao BO xem xét cho v kién chi dao vé danh sach ho so du diéu kién va khong
du diéu kién theo quy dinh (chuyén budc 5.8.2.8).

5.8.2.8. Lanh dao Bo xem xét cho y kién chi dao vé két qua xem xét diéu
kién wu tién xr 1y trude (danh sach ho so du diéu kién va khong du djéu kién)
theo quy dinh.

A
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5.8.2.9. Sau khi Lanh dao B6 xem xét va cho y kién chi dao, Lanh dao
Cuc CSHT&TBYT phéan cong CV TH xir 1y, trién khai v kién chi dao cua Lanh

dao Bo theo quy dinh.

5.8.2.10. CV TH xu ly, trién khai y kién chi dao ctia Lanh dao Bo vé két
qua xem xét diéu kién wu tién xu ly trude nhu sau;

- Trwong hop Lanh dao Bo khong ddng v véi két qua xem xét diéu kién vu
tién xir ly trudc: CV TH chuyén chuyén vién, vién chirc biét phai ra soat, xem
xét lai diéu kién vu tién (chuyén bude 5.8.2.5).

- Truong hop Lanh dao B6 dong y véi véi két qua xem xét diéu kién wu
tién xu ly truge: CV TH bao cdo Lanh dao P.DKKD trinh Phé Cuc trudng
phan céng x 1y hd so wu tién va ky cong van tra 1oi CS (chuyén budc

582.11).

5.8.2.11. CV TH béao cdo Lanh dao P.DKKD trinh Phé Cuc truéng phan
cong xir 1y ho so wu tién va ky cong van tra 101 CS.

- Truomg hop Pho Cuc trudng khong ddng y: Phé Cuc trudng dé nghi CV TH
xem xét lai (chuyén budc 5.8.2.10)

- Trudmg hop Phé Cuc trudng dong y: Phé Cuc truong phan cong xir Iy hd
so wu tién va ky cong van tra 16 CS (chuyén budce 5.8.2.12)

5.8.2.12. CVTH thong bao dé hé théng phan cong HS wu tién xt ly theo
quy dinh tai muc 5.1.3; VT Cuc ban hanh cong van tra 1o1 va BPMC gui CS

theo quy dinh.

5.8.3. CV TH va chuyén vién, vién chirc biét phai kiém tra cac truong hop
uu tién xu ly HS theo quy dinh:

STT | Truwong hop wu tién

Vin ban dé nghi wu tién xi Iy
HS va Tai liéu chimmg minh

Yéu cau kiém tra

Cho phép uu tién xir Iy trudc ddi voi HS thude mét trong cac truong hop sau déy:

1 | TBYT duoc san xuat
trong nudc

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

Kiém tra HS:

1. La HS co s& da ndp vao
ludng TBYT san xuét trong
nudc.

2. Van ban dé nghi cap s6
luu hanh TBYT co s¢ da ké
khai c6 thong tin co sd san
xuét trong nudc.

2 | TBYT nhap khau da
ndp hd so d& nghi
cap gidy phép nhap
khau TBYT vé B8 Y
té trudce ngay
01/01/2022  nhung

C6 van ban dé nghi wu tién xu
ly HS; trong d6 co thong tin vé
m3 HS va ma ho so dé nghi cp
gidy phép nhap khau, thong tin
ching loai TBYT, mi san pham
(néu co).

1. Ho so dé nghi cap gidy
phép nhap khau da dwoc
nop va dang cho két qua xir
ly tir phia B6 Y té theo quy

dinh. /
/4

2. Kiém tra HS:
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STT | Trwong hop wu tién | Viin ban dé nghi wu tién xir 1y Yéu ciu kiém tra
HS va Tai liéu chitrng minh

chua duoc cip gidy Vian ban dé nghi cap so luu
phép nhiap khau va hanh TBYT co6 chung loai
d3 ndp hd so dé nghi va mé san phim (néu co)
cép gidy chimg nhan dtng véi thong tin trén hd
dang ky luu hanh so dé nghi cép gidy phép
TBYT nhap khiu.

3 Hoa chét, ché phém C6 vin ban dé nghi vu tién x Kiém tra HS:
chi c6 mdt muc dich | Iy HS; trong d6 c6 thong tin vé | San pham 1a Hoa chat, ché
14 khit khudn TBYT | m3 HS. phém chi c6 mdt muc dich

14 khir khuan TBYT,

4 TBYT dé thuc hién | 1. Co van ban dé nghi uu tién Kiém tra HS:
ky thuat méi, | xu ly HS; trong d6 co6 thong tin | Thong tin TBYT phu hop
phuong phap méi ap | vé ma HS. véi thong tin trong van ban
dung trong kham | 2. Vin ban di duoc BO Y té da dugc BO Y té cho phép
bénh, chita bénh da | cho phép &p dung chinh thirc k¥ | ap dung chinh thic kj thuat
duwoc BO Y t€ ¢6 van | thudt méi, phuong phap méi méi, phuong phép madi
ban cho phép ap | trong kham bénh chita bénh trong kham bénh chita bénh
dung chinh thuc
nhung chua dugc
cép s6 Iuu hanh tai
Viét Nam,;

5 TBYT khong thay doi théng tin vé chiing loai, ma san pham trén gidy phép nhap khau
hodc quyét dinh cap s6 ding ky luu hanh hoic gidy chimg nhan ding ky luu hanh da
cap con hiéu luc nhung thudc mdt trong cac truong hop sau:

5.1 |-Thay doi vécosd | 1. Co vin ban dé nghi uu tién Kiém tra HS:

nhap khau hodc don
vi déng ky luu hanh;

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

2. Gidy phép nhap khau hoic
quyét dinh cip s dang ky luu
hanh hoac gidy ching nhan
dang ky luu hanh d3 c4p con
hiéu luc

3. Vén ban cta chua s& hitu
TBYT vé viéc thay dbi co s&
nhép khau hoic don vi dang ky
luu hanh c6 xac nhan caa CS

1. Van ban dé nghi cap sd
luu hanh TBYT c6 chung
loai va mi san pham (néu
c) dang vaéi thong tin trén
Gi4y phép nhap khau hoic
quyét dinh cép sd ding ky
luu hanh hoic gidy chiung
nhan dang ky luu hanh da
cép con hiéu luc.

2. Thong tin vé CS trén Vin
ban dé nghi cap s6 luu hanh
TBYT phéi phu hop véi thong
tin trén Van béan cia chu s
hitu TBYT vé viéc thay d6i co
s& nhap khau hodc don vi

dang ky luu hanh. )
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STT | Trwong hop wu tién | Viin ban dé nghi wu tién xir 1y Yéu cau kiém tra
HS va Tai liéu chimg minh
52 |- Thay ddi tén goi 1. Co van ban dé nghi dé nghi | Kiém tra HS:
clia co s& san xuét uu tién xu ly HS; trong dé co 1. Van ban dé nghi cap sd
nhung khong thay thong tin vé ma HS. lvu hanh TBYT c6 ching
ddi dia chi ciia co so | 2. G1ay phép nhép khéu hoic loai va ma san pham (néu
san xuat; quyét dinh cdp so dang ky luu | c6) dung vdi thong tin trén
hanh hoic gidy ching nhan Giay phép nhap khau hodc
dang ky luu hanh d3 cap con quyét dinh cap s6 dang ky
hiéu luc luu hanh hodc gidy ching
3. Vin ban cua chu s& hitu nhan dang ky luu hanh da
TBYT vé viéc thay ddi tén goi | cdp con hiéu luc
clia co s& san xuat nhung 2. Thong tin vé co s¢ san
khong thay dbi dia chi ciia co | xuét trén Vin ban dé nghi
s& san xuét cd xac nhan cla cép s6 luu hanh TBYT phai
CS. phu hop vdéi thong tin trén
Vién ban cua chu s& hitu
TBYT vé viéc thay déi tén
g0i clia co & san xuét nhung
khong thay dbi dia chi
5.3 | - Thay doi tén goi 1. Co van ban dé nghi vu tién | Kiém tra HS:
cta cha s& hitu xir Iy HS; trong d6 ¢ thong tin | 1. Vin ban dé nghi cap s6
TBYT nhung khéng | vé ma HS. luu hanh TBYT c6 chung
thay d6i dia chi cia | 2. Gidy phép nhap khiu hoic loai va ma san pham (néu
chu sé hitu TBYT,; quyét dinh cip s6 dang ky luu | co) dung voi thong tin trén
hanh hodc gidy ching nhén Gidy phép nhéap khiu hoac
dang ky luu hanh d3 cap con quyét dinh cép sé dang ky
hiéu luc luu hanh hodc gidy ching
3. Van ban cua chu s¢ hiru nhén dang ky luu hanh da
TBYT vé viée thay ddi tén goi ce“ip con hiéu luc
cua chu sé hitru TBYT nhung 2. Théng tin vé cht sd hitu
khong thay ddi dia chi ciia cha | TBYT trén Vin ban dé nghi
s& hitu TBYT c6 xac nhan cia | cdp s6 luu hanh TBYT phai
CS phu hop véi thong tin trén
Van ban cta chu sd hitu
TBYT vé viéc thay ddi tén
goi cua chi s& hiru TBYT
nhung khong thay déi dia
chi cia chu s& hitu TBYT
6 | TBYT khong thay 1. Co vin ban dé nghi vu tién | Kiém tra HS:

ddi thong tin vé
chung loai nhung c6
thay d6i thong tin vé
m3 san pham do ma
san pham cii da
nglmg san xuat trén
mat trong cac gidy
to sau; Gidy phép
nhap khau hoic
quyét dinh cap s6
dang ky luu hanh
hoic gidy ching

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

2. Gidy phép nhap khau hoic
quyét dinh cip s dang ky luu
hanh hodc gidy ching nhan
dang ky luu hanh da cép con
hiéu luc

3. Vén ban cua chu s¢ hiru
TBYT vé viéc khong thay ddi
thong tin vé chiing loai nhung
c6 thay d6i thong tin v& ma san
phdm do m san phim cii d3

1. Vin ban dé nghi cap sb
luu hanh TBYT c6 ching
loai ding véi thong tin trén
Giy phép nhép khau hoic
quyét dinh cap sé dang ky
luu hanh hoic gidy chimg
nhén ddng ky luu hanh da
cép con hiéu luc.

2. Thong tin vé ma san
pham trén Vin ban dé nghi
cap sO luu hanh TBYT phai
phu hop véi thdng tin trgn

A
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STT | Trudng hop wu tién | Viin ban dé nghi wu tién xi 1y Yéu cau kiém tra
HS va Tai liéu chirng minh

nhan dang ky luu nglmg san xuat co xac nhan ctia | Van ban cta chu so hitu

hanh d3 cap con hiéu | CS. TBYT vé viéc khong thay

luc; dbi théng tin vé chung loai
nhung c6 thay déi thong tin
vé ma san pham do m3 san
pham cii d4 nglng san xuat.

7 | HS trudc d6 da co 1. Co van ban dé nghi wu tién | Kiém tra HS;

vanban yéu caubd | xir Iy HS; trong d6 c¢6 théng tin | Vin ban yéu cau bd sung

sung hodc van ban tir | vé ma HS. lan gan nhét hodc vin ban

chdi cap phép cia Bd | 2. Vin ban yéu cau bd sung lan | tir chéi cip phép ciaBo Y

Y té ma ndi dung ciia | gan nhat hodc vin ban tir chéi té ma ndi dung ciia vin ban

van ban chi lién quan | cdp phép ctia Bd Y té ma ndi chi lién quan dén yéu cau

dén yéu cau cdp nhdt | dung cua van ban chi lién quan | cdp nhat hiéu luc cia mét

hiéu luc ctia mot dén yéu cau cap nhat hiéu luc | trong cac gidy to sau: Gidy

trong cac giéy to sau: | cua mot troqg cac gidy to sau: iy quyén cta chu s¢ hitu s&

Gidy uy quyén cua gidy uy quyen cua chu s¢ hitu luu hanh TBYT, giay ching

chu s¢ hiru TBYT, TBYT, gidy chimg nhén dat nhan dat tiéu chuan quan ly

gidy chiing nhan dat | tiéu chudn quan ly chat luong chat lugng ISO 13485, gidy

tiéu chudn quan ly ISO 13485, gidy luu hanh luu hanh TBYT.

chét luong ISO TBYT

13485, gidy luu hanh

TBYT;

8 HS trude do da co 1. Co van ban dé nghi wu tién Kiém tra HS:

van ban yéu cau bd
sung hodc van ban tu
chdi cép phép ciia Bd
Y té ma ndi dung cua
van ban chi yéu cau
vé sira ddi, bd sung
tén goi cia TBYT.

xu ly HS; trong d6 co6 thong tin
vé ma HS.

2. Vin ban yéu cu bd sung 1an
gan nhét hoc vén ban tir chéi cAp
phep ciaBo Y té ma noi dung
cta van ban chi yéu cau vé sira
ddi, bd sung tén goi cia TBYT.

Vin ban yéu ciu bd sung
lan gén nhét hodc van ban
tir chdi cAp phép cia B Y
té ma ndi dung cia vin ban
chi yéu cau vé sira dbi, bd
sung tén goi cia TBYT.

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

Trudce khi trinhq ra HP cac HNS phai co y kién nhan xét danh gia cia CV
TD/céac chuyén gia tham dinh. Cu thé nhu sau:
5.9.1. Pdi véi quy trinh cAp méi sé lwu hanh TBYT loai C, D

5.9.1.1. HS thudc mpt trong cdc trieong hop: (i) cdp nhanh, (i) cip khin

cdp: 01 CV TD va 01 thanh vién T4 ra soét (thanh vién t6 ra sodt loa CV TH
hodic Chuyén gia phdp ché).

5.9.1.2. HS thugc mét trong cdc trieong hop: (i) cé quy chudn kj thugt
quoc gia twong wng, (i) la phwong tién do phdi phé duyét méu theo quy dinh
ciia phdp ludt vé do lwong va (iii) la TBYT khdc (khéng thujc cdc truwong hop
0 muc 5.9.1.1)

a. D6i voi TBYT chung va TBYT chan doan in vitro khéng phai la thude
thtr, chat hidu chuan va vt liéu kiém soat: 01 CV TD, 02 chuyén gia (();Vch«fyén

A
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gia phap ché, 01 chuyén gia k¥ thuat). Riéng d6i v6i cac TBYT xam ;‘lhéip lién
quan dén hé théng tudn hoan trung tdm va Hé théng thin kinh trung uong cé
chira thuc va TBYT san xuét trong nudce: 01 CV TD, 03 chuyén gia (01 chuyén
gia phap ché, 01 chuyén gia k§ thuat va 01 chuyén gia 14m sang).

b. Pi véi TBYT chin doan in vitro

- TBYT chén don in vitro 1a thudc thir, chdt higu chuén, vat liéu kiém soét
in vitro: 01 CV TD, 05 chuyén gia (01 chuyén gia phap ché, 02 chuyén gia k¥
thuét (thudc thir, chat hiéu chudn, vat liéu kiém soét in vitro) va 02 chuyén gia
lam sang).

- TBYT chén doén in vitro ndp theo hé théng: 01 CV TD, 06 chuyén gia (01
chuyén gia phap ché, 01 chuyén gia k¥ thuat (may/thiét bj xét nghiém), 02 chuyén
gia k¥ thuat (thuéc thtr, chét hiéu chudn, vat liéu kiém soét in vitro) va 02 chuyén
gia lam sang).

5.9.2. D6i v6i quy trinh thim dinh hiu kiém HS d3 c6 s6 luu hanh (thuge
mdt trong cic trudng hop: (i) cAp nhanh, (ii) cép khén cép):

5.9.2.1. Déi v6i TBYT chung va TBYT chén dodn in vitro khong phii la
thuéc thik, chit hiéu chudn va vit lidu kiém sodt: 01 CV TD, 01 chuyén gia
phap ché, 02 chuyén gia k§y thuat. Riéng d6i véi cac TBYT x4m nhép lién quan
dén hé théng tudn hoan trung t4m va Hé thdng than kinh trung wong c6 chira
thudc va TBYT san xuét trong nudc: 01 CV TD, 01 chuyén gia phép ché, 04
chuyén gia (02 chuyén gia k¥ thuéat va 02 chuyén gia 1am sang).

5.9.2.2. Poi véi TBYT chin dodn in vitro

- TBYT chén doan in vitro 13 thudc thir, chit higu chuén, vét lidu kiém
soét in vitro: 01 CV TD, 01 chuyén gia phap ché, 04 chuyén gia (02 chuyén gia
k¥ thuat va 02 chuyén gia lam sang).

- TBYT chén doan in vitro ndp theo hé théng: 01 CV TD, 01 chuyén gia
phép ché, 05 chuyén gia (01 chuyén gia k¥ thuat (may/thiét bi xét nghiém), 02
chuyén gia k§ thuat (thudc thir, chit hidu chuén, vét liéu kiém soét in vitro) va 02
chuyén gia 1am sang).
5.10. M6 ta cac budc ciia quy trinh cip s6 luu hanh TBYT loai C, D
5.10.1. Phan I: Nop HS va xic nhin thanh toan phi

5.10.1.1. Ngp HS

CS ndp HS truc tuyén trén hé thong.
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5.10.1.2. Ra sodt, tiép nhin HS

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

- Dbi véi HS da ndp di thanh phan HS theo quy dinh: BPMC d nghi CS
nop phi theo quy dinh.

- D6i v6i HS chura ndp dii thanh phan HS theo quy dinh: BPMC théng bao
lai cho CS nop du thanh phan HS va phai néu ro 1y do.

Thoi gian tiép nhan: Tir th Hai dén thir Sau hang tuan. Can cir vao s6 lwong
HS co s¢ dang ky ndp, Cuc CSHT&TBYT b0 tri nhan lyc ti€p nhan HS.

Giao Cuc truéng Cuc CSHT&TBYT ban hanh quy trinh tiép nhan, ra soat
HS tai BPMC cua Cuc CSHT&TBYT dam bao dung quy dinh.

5.10.1.3. Nop phi
CS ndp phi theo quy dinh.
5.10.1.4. Xdc nhdn thanh toan phi

BPKT s& xac nhan phi tham dinh HS dé nghi c4p s6 luu hanh TBYT theo
quy dinh.

- Déi voi HS da nop da phi theo quy dinh: BPKT s& x4c nhan di thu du
phi théng bao cho co s& va hd so duoc hé thong tiép nhan.

- Déi véi HS chua ndp du phi theo quy dinh: BPKT s& thong bao lai cho
co s& dé bd sung, hoan thién thu tuc ndp phi.

Thoi gian x4c nhan phi: Tir thir Hai dén thir Sau hang tudn.
5.10.2. Phin II: Tiép nhén, thim dinh va thong bao két qua thim dinh HS
5.10.2.1. Tiép nhdn va phin cong xit Iy thém dinh HS

Hé thong thuc hién tiép nhan HS da duoc xac nhan phi va thuc hién ty
dong phan cong HS theo nguyén tac dd néu tai Muc 5.1.3.

Can cﬁ; vao sd lwong chuyén gia duoc quy dinh ‘gai Muc 5.9, don vi thAm
dinh s€ chuyén HS cho chuyén gia k¥ thuat, 1am sang dé tham dinh HS.

5.10.2.2. Thdm dinh HS

CV TP ¢6 trach nhiém thim diqnh HS va theo ddi, d6n ddc tién d6 tham
dinh HS cua céac chuyén gia, don vi tham dinh.

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

Thoi gian thim dinh HS:

- Cép mai theo quy dinh tai Muc 5.4: 08 ngay.
- Cap méi theo quy dinh tai Muc 5.5: 01 ngay.
- Cap mdi theo quy dinh tai Muc 5.6: 15 ngay.
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5.10.2.3. Thong bdo két qud thim dinh HS

(1). Doi véi HS thugc mot trong cdc truong hop sau: (i) la TBYT c6 quy
chudn ky thudt quéc gia; (ii) la phuong tién do phai phé duyét mdu theo quy
dinh cua phdp ludt vé do luong; (iii) la TBYT khdc theo quy dinh cua Khoan 5
Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ ND-CP

Sau khi ¢6 y kién cua chuyén gia phap ché, don vi tham dinh, CV TD
¢o trach nhiém:

- Kiém tra, tong hop lai n6i dung y kién chuyén gia, don vi thim dinh;

- Trudong hop 6 y kién khac nhau vé két qua thdm dinh gitra CV TD va
chuyén gia, don vi thdm dinh, CV TD ra soat, ¢o thé trao dd1 lai vdi cac chuyén
gia, don vi tham dinh;

- CV TP @8 xuit Lanh dao Cuc CSHT&TBYT vé noi dung xtr ly, cu thé
nhu sau:

~+ HS thdm dinh dat hoac HS can xin y kién vé ndi dung, CV TD s&
chuyén sang danh muc cac HS thdm dinh dat y€u cau, HS céan xin y kién d¢ CV
TH tong hop bao cao To trudng To ra soat chu tri hop ra soat, thong nhat danh
muc HS trinh HD.

+ HS tham dinh khong dat, CV TD s€ tong hop ndi dung yéu cau bd sung,
soan thao Cong van dé nghi bo sung HS trinh Lanh dao P.BDKKD phé duyét trude
khi Phé Cuyc truong ky duyét. Sau do, Van thu Cuc CSHT&TBYT ban hanh cong
van d& nghi b6 sung HS trén hé thong.

(2) Boz v6i hé so: (iv) thudc truong hop cdp nhanh; (v) thudc truong hop
cdp khdn cdp

CV TD tham dinh HS va dé xuat Lanh dao Cuc CSHT&TBYT vé ndi
dung xtr ly, cu theé nhu sau:

- HS thdm dinh dat hodc HS can xin y kién ndi dung, CV TP sé& chuyén
sang danh muc cac HS thdm dinh dat yéu cau, HS can xin y kién d& CV TH tong
hop bao cao T6 trudng T6 ra soat chu tri hop ra soat, thong nhat danh muc HS
trinh HD.

- HS tham dinh khong dat, CV TD s& tong hop ndi dung yéu cau bo sung,
soan thao Cong van dé nghi bd sung HS trinh Lanh dao P.DKKD phé duyét trude
khi Phé Cyc truong ky duyét. Sau do, Van thu Cuc CSHT&TBYT ban hanh cong
van d& nghi b6 sung HS trén hé théng.

5.10.3. Phin I1I: Thim dinh va thong bao két qua thim dinh HS b6 sung
5.10.3.1. Ngp HS bé sung
Co s& ndp HS bd sung trén hé théng.
5.10.3.2. Phéin céng xir Iy tham dinh HS

(1). Péi véi HS thugc mgt trong cdc truong hop sau: (i) la TBYT c6 quy
chudn ky thudt quéc gia; (ii) la phwong tién do phdi phé duyét maﬂeo quy 15C
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dinh ciia phdp ludt vé do lwong; (iii) la TBYT khdc theo quy dinh cua Khoan 5
Diéu 30 Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP

- Hé thong thyc hién tiép nhan HS bo sung ciia CS va tw dong chuyén dén
dung Cy TD, chuyén gia phap ché va don vi tham dinh d3 dugc HE thong phéan
cong tham dinh HS.

- Can cur vao s6 luong chuyén gia duoc quy dinh tai Muc 5.9, don vi tham
dinh s& chuyén HS cho chuyén gia k¥ thuat, lam sang de tham dinh HS.

(2) Doz v6i HS: (iv) thudc truong hop cdp nhanh; (v) thudc truong hop
cdp khdn cdp

“Hg ,thong thue hién tiép nhan tiép nhan HS bd sung ciia CS va tr dong
chuyén dén dung CV TD. Sau do He thong thuc hién tw dong phén cong HS
theo nguyén tac da néu tai Muc 5.1.3.

5.10.3.3. Tham dinh HS

CV TD c6 trach nhiém tham dinh HS va theo ddi, d6n doc tién do tham
dinh HS cuia cac chuyén gia, don vi tham dinh.

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

Thoi gian tham dinh HS;:

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

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

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

5.10.3.4. Thong bdo két qud thim dinh HS bé sung

(1). Doi véi HS thugc mot trong cdc truong hop sau: (i) la TBYT c6 quy
chudn ky thudt quéc &ia; (i) la phwong tién do phai phé duyét mdu theo quy

dinh cua phdp ludt vé do luong; la TBYT khdc theo quy dinh ciia Khoan 5 Diéu
30 Nghi dinh so 98/2021/ND-CP

Sau khi ¢ y kién cua chuyén gia phap ché, don vi thAm dinh, CV TD ¢6
trach nhiém:

- Kiém tra, tong hop lai noi dung y kién chuyén gia, don vi thim dinh;

- Truomg hop c6 y kién khac nhau vé két qua thdm dinh gita CV TD va
chuyén gia, dgn vi tham dinh, CV TD ra soat, cé thé trao ddi lai véi cac chuyén
gia, don vi tham dinh;

~ -CVvTb dé xuat v6i Lanh dao Cuc CSHT&TBYT vé ndi dung xt ly, cu
thé nhu sau:

+ HS bd sung tham dinh dat hoac HS can xin y kién vé ndi dung, CV TD
s& chuyén sang danh muc c4dc HS tham dinh dat yéu cau, HS cén xin y kién dé
CV TH tdng hop bao cdo T6 truong T ra soat chu tri hop ra soat, théng nhit
danh muc HS trinh HD.
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+ HS bd sung lan thir 1-4 tham dinh khong dat’, CV TD s& tong hop noi
dung yéu cau bd sung, soan thao Cong van dé nghi b sung HS trinh Lanh dao
P.DKKD phé duyét trudc khi Pho Cuc trudng ky duyét. Sau do, Van thu Cuc
CSHT&TBYT ban hanh c6ng van dé nghi bo sung HS trén hé thong.

+ HS bb sung 14n thir 5 thdm dinh khong dat, CV TD s& chuyén sang danh
muc cac HS thdm dinh khong dat yéu cau, tir chdi cap dé CV TH téng hop bao
c4o Lanh dao Cuc CSHT&TBYT chu tri hop ra soat, thong nhat danh muc HS
trinh HD.

@ Bro”'z' véi HS: (iv) thudc truong hop cdp nhanh; (v) thudc trieong hop
cap khdn cap

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

+ HS b6 sung thAm dinh dat hodc HS can xin y kién vé noi dung, CV TD
s& chuyén sang danh muc cac HS tham dinh dat yéu cau, HS can xin y kién dé
CV TH téng hop bao cdo T6 truong T ra soat chu tri hop ra soat, thong nhat
danh muc HS trinh HD.

+ HS b6 sung thim dinh khong dat ddi véi TBYT thude trueong hop khan
cap: CV TD s& tong hop ndi dung yéu cau bd sung, soan thao Cong van dé nghi
bd sung HS trinh Lanh dao P.DKKD phé duyét trudc khi Pho Cuc truong ky
duyét. Sau d6, Van thu Cuc CSHT&TBYT ban hanh céng vin dé nghi bo sung
HS trén hé théng.

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

e HS bd sung lan tht 1-2 tham dinh khéng dat, CV TD sé& téng hop noi
dung yéu cau bd sung, soan thao Cong van d nghi b sung HS trinh Lanh dao
P.DKKD phé duyét trude khi Pho Cuc truwong ky duyét. Sau dd, Van thu Cuc
CSHT&TBYT ban hanh cong van dé nghi bo sung HS trén hé thong.

e HS b sung l4n the 3 tham dinh khong dat, CVTD s¢ chuyép sang danh
muc cac HS tham dinh khong dat yéu cau, tir choi cap d{: CvV TH tong hop bao
cao Lanh dao Cuc CSHT&TBYT chu tri hop ra soat, thong nhat danh muc HS
trinh HD.

5.10.4. Phin IV: Trinh HD

5.10.4.1. Ldp danh muc TBYT trin’h HD bdo cdo Lanh dao Cuc
CSHT&TBYT chu tri hop ra sodt, thong nhat

CVTH téng hop cac danh muc HS da dwoc cac CV TD tham dinh chuyén
sang gom danh muc HS tham dinh giat yéu clélu, danh muc HS cgﬁm Xin y ki§n va danh
muc HS tham dinh khong dat yé€u cau, tir choi cap dé€ bao cao T trudng To ra soat.

W’
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Can cir danh muc do CV TH bao cdo, T6 trudng T ra soat phan cong
thém 01 thanh vién tb ra soat tham dinh lai d6i véi cac HS thude trudong hop cip
nhanh, cdp khan cap trong danh muc.

, TS truéng T ra soat chu tri hop "thé’ng nhé‘g danh muc trinh HD. Can cir y
kién cua cac thanh vién tham du hop T6 trwong To ra soat két luan:

- D6i v6i cac HS dong ¥ trinh Cuc truong: CV TH tong hop cac danh muc
(danh myuc HS dugc thdm dinh dat yéu cau, danh myc HS| dwoc thdm dinh
khong dat yéu cau, tir chdi cap) va ndi dung can xin y kien HP (n€u co).

- D0i voi cac HS dé nghi xem xét lai: CV TH chuyén HS vé CV TD dé
xem xét giai trinh lai hodc xin lai y kién chuyén gia hoac tong hop ndi dung yéu
cau bo sung.

- P0i v6i cac HS de nghi xem xét lai két qua phan loai thiét bi y t€ trén co
SOy ki\én thong nhat cf}a To I'E‘l‘ soat, CV TH c¢ trach nh,iém Xin y kién T6 phan
loai; dong thoi s€ chuyén HS v€ CV TD. Sau khi ¢ y ki€n cia To phan loai, CV
TH chuyén y ki€n vé CV TD d€ dinh kém y kién cua TO phén loai vao HS va
bao cao hop To ra soat trong thoi gian gan nhat.

~ Céc thanh vién tham dw hop thong nhat ndi dung hop va ky bién ban hop
T ra soat.
5.10.4.2. Gwi danh muc TBYT trinh HD

Can cu Blen ban hop ra soat, thong nhat danh muc HS trinh HD, Cuc
treong xem xét ) lrong va ndi dung can xin y kién HD:

- Déi véi cac HS dong y trinh HD: CV TH téng hop cac danh muc (danh
muc HS duoc thAm dinh dat yéu cau, danh muc HS duoc thAm dinh khong dat
yéu cau, tir chdi cdp) va ndi dung can xin y kién HP (néu c¢6). Sau d6, CV TH
bao cao Lanh dao Cuc c¢é van ban giri HP cac danh muc HS.

- P6i véi cac HS d& nghi xem xét lai, Lanh dao Cuc chuyén HS vé CV
™D de xem xét giai trinh hodc xin lai y kién chuyén gia hodc tong hop ndi dung
yéu cau bd sung.

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

Trén co s& danh muc va noi dung xin y kién HD (néu c¢6) cua Cuc
CSHT&TBYT, T6 truong T thu ky HP c¢é trach nhiém 18p danh muc cac HS
trinh bao cdo Chu tich xin lich hop va danh muc trinh HD dé g1 cac thanh vién
HD trudce khi hop HD.

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

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

5.10.4.4. Hop HD

~ Can cir HS do Thu ky HP da gui, cac thanh vién HD xem xét, cho y kién
ve viéc cap SLH cua tung HS.

"l
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Két thic Cudc hop Thu ky HD c6 trach nhi€ém hoan thién Bién ban kém
danh muc HS da dugc HD thong qua, khong thong qua, yéu ciu bd sung, can
xin thém y kién trinh Chu tich HD, cac thanh vién HP xem xét, phé duyét Bién
ban hop HD.

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

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

- Trudng hop ddng y cAp, khong cap sb luu hanh.

- Truong hop phai bf) sung, giai trinh: phé duyét ndi dung yéu ciu bd
sung/ giai trinh dé cac CS b6 sung hoan thién HS.

- Trudng hop can xin thém ¥ kién cac Vy/Cuc, don vi lién quan. _

Té trudng TS Thu ky HD giri Cuc CSHT&TBYT két luan: Bién ban cia
HD va danh myc HS dé dugc HD thong qua, khong thong qua, yéu cau bo sung,
can xin thém y kién.
5.10.5. Phan V: Hoan thién thi tuc cip SLH

5.10.5.1. Cuc CSHT&TBYT thuec hién két lugn ciia HD

Cin ct két luan cta HD, Pho Cuc trudong xem xét:

(1). Cac HS d@ nghi cép s6 luu hanh, khong cp s luu hanh:

- Giao CV TP soan thao Gidy chimg nhan diang ky luu hanh TBYT, in HS,

ky nhay gtri CV TH trinh Lanh dao P.DKKD, Phé Cuc trudng phé duyét trude khi
trinh Cuc trudng xem xét, ky duyét Gidy chimg nhan ding ky luu hanh TBYT.

- Giao CV TH soan thao Phiéu trinh, Quyét dinh cdp SLH, Quyét dinh tur
chdi cép SLH trinh Cuc truéng xem xét, ky Quyét dinh. Trong d6, d6i véi cac HS
aé nghl cép SLH: CV TH luu y ra soat hiéu luc cia cac giay to va xem xét tach
riéng cac HS c6 gidy to sip hét hidu luc kém theo cac HS clia san pham tuong tur

trinh Cyc trudng xem xét trude dé dam bao cong bang, minh bach va céc gidy to
con hiéu luc khi cép SLH.

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

Giao CV TD xem xét:

- Téng hop ndi dung yéu cau bd sung, soan thao Céng vin dé nghi bd
sung HS trinh Lanh dao P.DKKD phé duyét trude khi Pho Cyc trudng ky duyét.
Sau d6, Van thu Cuc CSHT&TBYT ban hanh cong van dé nghi bo sung HS trén
hé théng.

- Xin lai y kién T4 ra soét doi véi truong hop CV TD, chuyén-gia chua
thong nhat vdi y kién, yéu cau cua HD.

(3). Céc HS @ nghi xin thém y kién cac Vu/Cuc, don vi lién quan: CV

TH trinh Lanh dao Cyc van ban xin y kién cac Vu/Cuc, don vi lién quan; dong
thoi sé chuyen HS vé& CV TD. Sau khi ¢6 ¥ kién cta Vu/Cuc, don vi lién quan,
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CV TH chuyén y kién vé CV TP dé dinh kém y kién ciia Vw/Cyc, don vi lién
quan vao HS va bdo cdo hop To ra soat trong thoi gian gan nhat.

5.10.5.2. Cuc truéng ky duyét cap SLH

Cuc truéng xem xét, ky duyét:

= Phiéu trinh,danh muc TBYT cép SLH, tir chdi cép SLH kém theo Quyét
dinh cap SLH, Quyét dinh tir choi cap SLH.

- Gidy chimg nhén dang ky luu hanh TBYT.

5.10.5.3. Ban hanh gidy chitng nhin ding ky lweu hanh

Vin thu Bo Y té ban hanh Quyét dinh va Gidy ching nhan ding ky luu
hanh TBYT.
5.11. M6 ti cdc buée ciia quy trinh thAm dinh hiu kiém HS da cap SLH doi
v6i TBYT loai C, D thude truong hop cip nhanh, trwedng hop cap khan cap
5.11.1. Phan I: Phin cong HS, thim dinh HS

5.11.1.1. Phén cong xit Iy thdm dinh hiu kiém HS

Cén cir ké hogch hau kiém d& duoc Lanh dao B Y t€ phé duyét, Hé théng
tu dong phén cong tham dinh hu kiém HS dén CV TD, Chuyén gia phap che,
Pon vi tham dinh.

Dbi véi viee phan céng CV TD, chuyén gia phap ché duoc hé théng thuc
hién theo nguyén tac:

- Ngu nhién va téng s6 HS ctia CV TB/chuyén gia phap ché khéng chénh
1éch nhau 01 HS dang xur ly.

- CV TD hau kiém HS chinh 13 CV TP thim dinh HS d4 c4p SLH.

Céan cir vao sd luong chuyén gia dugc quy dinh tai Myc 5.9, don vi thdm
dinh s& chuyén HS cho chuyén gia k¥ thuét, 1am sang dé tham dinh héu kiém HS.

5.11.1.2. Thdm dinh HS
Thoi gian thdm dinh HS: 30 ngay.
_CV TD c6 tréch nhiém thim dinh hau kiém HS va theo ddi, dén déc tién

d6 tham dinh HS cua cac chuyén gia, don vi tham dinh.

5.11.1.3. Xir Iy két qua tham dinh HS

Sau khi ¢6 y kién ctia céc chuyén gia, don vi thdm dinh, CV TP ¢6 trach nhiém:

- Kiém tra, tdng hop lai ndi dung y kién chuyén gia, don vi thim dinh;

- Truong hop cé ¥ kién khac nhau vé két qua tham dinh giita CV TP va
chuyén gia, don vi thdm dinh, CV TD ra soat, c6 thé trao doi lai véi cac chuyén
gia, don vi tham dinh;

- Déi v6i cac HS da théng nhét duoc két qua thim dinh, CV TD dé xuét
v6i Lanh dao Cuc CSHT&TBYT vé ndi dung xtr ly, cu thé nhu sau:
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+ HS hau kiém dat yéu ciu, CV TD sé& chuyén HS dé CV TH tong hop
danh muc cac HS hau kiém dat yéu cau trinh Cuc trrdng xem xét bao cao Lanh
dao B Y té két qua hau kiém.

+ HS hau kiém khong dat yéu ciu, CV TD s& chuyén HS dé CV TH tong
hop danh muc cac HS hau kiém khong dat yéu cau bao cao Lanh dao Cuc
CSHT&TBYT chu tri hop ra soat, tlléng nhét danh muc HS trinh HD.

5.11.2. Phin II: Trinh HD

5.11.2.1. Ldp danh myc TBYT tri,nh HD bdo cdo Lanh dgo Cuc
CSHT&TBYT chii tri hop ra sodt, thong nhdat

CV TH tong hop danh muc HS héu kiém khong dat yéu cg‘“iu dé bdo cao Lanh
dao Cuc CSHT&TBYT = TO trudng TO ra soat chu tri hop thong nhat danh muc
trinh HDP. Can ct y kién ctia cac thanh vién tham du hop, Lanh dao Cuc
CSHT&TBYT ket luan:

- D6i véi cac HS dong § trinh Cuc trudng: CV TH tong hop danh muc HS
hau kiém khong dat yéu cau va ndi dung can xin y kien HDP (n€u co).

- D6i véi cac HS dé nghi xem xét lai: CV TH chuyén HS vé CV TD dé
xem x¢ét xin lai y kién chuyén gia, don vi tham dinh.

, -IDéi voi cac HS dé nghi xem xét lai két qua phan loai TBYT trén co s¢ y
kién thong nhat cia T6 ra soat, CV TH c¢0 trach nhiém xin y kién T6 phan loai;
dong thoi s& chuyén HS vé CV TD. Sau khi ¢6 y ki€n cua T6 phan loai, CV TH
chuyén y kién vé CV TD d¢ dinh kém y ki€n cua T6 phén loai vao HS va bao
cao hop T0 ra soat trong thoi gian gan nhat.

~ Céc thanh vién tham du hop thdng nhat noi dung hop va ky bién ban hop
To ra soat.

5.11.2.2. Gwri danh myc TBYT trinh HD

Cén cur Bién ban hop ra soat, t}léng nhét danh muyc HS trinh HD, Lanh
dao Cuc xXem ’Xé'[ danh muc HS hau ki€m khoéng dat yéu cau va ndi dung can xin
y kieén HD (néu co):

- D0i véi cac HS dong y trinh HD: CV TH tong hop danh muc HS hau
kiém khong dat yéu cau va ndi dung can xin y kien HD (n€u ¢06). Sau do, CV TH
bao cao Lanh dao Cuc ¢6 van ban giri HP danh muc HS.

- Pbi véi cac HS dé nghi xem x¢t lai, Lﬁnh dao Cuc chuyén HS vé CV
TP dé xem xét xin lai y kién chuyén gia, don vi tham dinh.

5.11.2.3. Lap danh myuc TBYT do Cuc CSHT&TBYT trinh HD

Trén co s& danh muyc trinh HD cia Cuc CSHT&TBYT, T6 trudng T thu ky
HD c¢o6 trach nhiém lg_“lp danh muc cac HS trinh bao cao Chu tich xin lich hop va
danh muc trinh HD dé gt cac thanh vién HD trude khi hop HD.

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

Can ctr HS do Thu ky HD da gi, cac thanh vién HP xem xét, cho y kién
vé viéc thu hoi SLH cua tirng HS.

Két thuc Cudc hop Thu k}'{ HD, co tréc}l nhiém l}oe‘m thién Bién ban kém
danh muc TBYT da duwgc HD dé xuat thu hoi SLH dé trinh Chu tich HD, cac
thanh vién HP xem xét, phé duyét Bién ban hop HP.

5.11.2.5. Trinh Chii tich HP xét duyét két qud hop HP

Chu tich HD ,xét duyét nd1i dung bién ban, két qua hop HDP: Danh muc
SLH duoc HP dé xuat thu hoi SLH.

T6 trudmg TO Thu ky HP giri Cuc CSHT&TBYT két luén: Bién ban ctia HD
va danh muc TBYT HD dé xuat thu hoi1 SLH.

5.11.3. Phan III: Hoan thién thi tuc tiép tuc hoic thu hdi SLH
5.11.3.1. Phé Cuc trwéng thuwc hién két lugn HP
Can cir két luan ctia HD, Phé Cuc truong xem xét két luan cua HD:

- Cac SLH HD dé nghi thu hdi: Chuyén CV TH soan thao T trinh, Quyét
dinh thu h6i SLH trinh Lanh dao P.DKKD, Pho Cuc truong phé duyét trude khi
trinh Cuc truong xem xé&t, ky duyét.

- CV TH trinh Lanh dao P.DKKD, Ph¢ Cuc truedng phé duyét trude khi
trinh Cuc truong xem xét, ky duyét dw thao To trinh Lanh dao Bo Y té két qua
hau kiém HS kém theo: Danh muc HS hau kiém dat yéu cau, Danh muc HS hau
kiém khong dat yéu cAu da trinh bao céo HD, Qtlyét dinh thu hdi SLH.

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

Vin thu B Y té ban hanh Quyét dinh thu hdi SLH.
CV TD thuc hién viéc thu hoi SLH trén hé théng va cong khai trén cong
thong tin dién tir.
6. HS cip s6 lwu hanh
6.1. Cac loai HS
6.1.1. HS ddi véi TBYT c6 quy chuin ky thuit qudc gia twong ing
6.1.1.1. Thanh phan HS

a) Van ban dé nghi cdp méi SLH TBYT thudc loai C, D d& c6 quy chuén
k¥ thuat qudc gia twong ung theo mau s6 03.01 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Thong tur 10/2023/TT-BYT.

b) Giéyq chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13845 con hiéu
luc tai thor diém ndp HS.

c) Gidy uy quyén ctia chui s¢ hiru TBYT cho co s& thue hién viéc dang ky
lvu hanh theo Mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong” tu L
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19/2021/TT-BYT con hiéu luc tai thoi diém ndp HS, trir tredmg hop quy dinh tai
diém a khoan 1 Dicu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép, hop tac x4,
hd kinh doanh cua Viét Nam 1a chui s¢ hitu TBYT).

d) Gidy xac nhén di diéu kién béo hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kém theo Thong tw 19/2021/TT-BYT do chu s¢ hiru TBYT cap, trir truong hop
TBYT stir dung mot lan ,theo quy dinh ctia chu s& hitu TBYT hodc c¢6 tai liéu
ching minh khdng ¢6 ché d§ bao hanh.

d) Giay luu hanh con hiéu lyec tai thoi diém nop HS ddi véi TBY T nhap khau.

e) Gidy ching nhan hop quy.

g) HS k¥ thuat chung vé TBYT theo quy dinh cuia ASEAN d6i véi HS
ndp tir ngay 01/01/2024

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

- Tai liéu mo ta tom tat ky thuat TBYT bang tiéng Viét, kem theo tai liéu ky
thuat mo ta chirc nang, thong so k¥ thuat cia TBYT do chui s¢ hiru TBYT ban hanh.

Riéng d‘éi V(’)'i, thube thtr, chat hiéu chuér}, vat liéu kiém soég in vitro: tai
liéu k¥ thuét bang tiéng Viét kem theo tai li€u v€ nguyén vat 1iéu, vé an toan cua
san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham, cac bao cao
nghién clru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao cao d6 6n dinh.

- Tai liéu huéng dan st dung cia TBYT.

- MAu nhén sé& st dung khi Iwu hanh tai Viét Nam cua TBYT.

(Yéu cdu doi véi mot so gidy to trong bé HS dé nghi cdp mdi s6 heu hanh:

CS ¢6 trdch nhiém: Bdo dam cdc gidy 0, tai liéu cia HS ludn con hiéu luc
trong suot qud trinh thuc hién (theo quy dinh tai Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP).

a) Doi véi gidy chitng nhdn dat tiéu chudn quan 1y chdt lwong: Nop ban géc
hodc ban sao cé chieng thuee hodc ban sao cé xdc nhdn cia CS.

Truong hop gidy ching nhdn dat tiéu chudn quan 1y chat lwong khong
bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich
phdi duoc chung thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

_ b) Doi véi gidy vy quyén ciia chii s¢ hitu TBYT va gidy xdc nhén co sé di
diéu kién bao hanh:

- Déi v&i TBYT scm xudit trong nucc: Nop ban géc hodic ban sao cé chiimg thiec;

- P6i véi TBYT nhdp khdu: N_ép ban da dwoc hop phdp héa ldnh sy hodc
ban sao cd chumg thuc cua ban da dwoc hop phdp héa lanh su.

¢) Doi véi gidy lhweu hanh: Nop ban da dweoc hop phdp héa lanh sw hodc
ban sao cé chitng thuc cua ban da duoc hop phdp héa lanh su.

Truong hop gzay lew hémh khong bang tiéng Anh hodc khong bing tiéng

Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dioc chimg thiee theo quy dinh eua
phdp ludt.

A
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d) Péi vé6i gidy chitng nhdn hop quy: Nop ban géc hodc bdn sao cé chitng
thiee hodic ban sao co xdc nhdn cua CS.

d) Péi v6i hé so CSDT: Nop ban cé xdc nhdn cua CS. Truwong hop hélsa
CSDT khong bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng
Viét. Ban dich phai duoc ching thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

e) Doi vdi tai liéu ky thudt cua TBYT: Nop ban cé xdc nhdn cia CS.

- Péi v6i tai liéu hudng ddn s dur‘zg cua TBYT: Nop ban bang tiéng Viét
¢6 xdc nhdn cua CS, kem thgo ban goc bang tieng Anh do chu so hitu TBYT ban
hanh doi véi TBYT nhdp khadu.

- D6i v6i mdu nhdn: Nop ban mdu nhan cé xdc nhdn cua CS. Mdu nhan
phai ddp ung cdc yéu cdu theo quy dinh cua phdp ludt vé nhan hang héa.)

6.1.1.2. S6 lwgng HS: 01 bo
6.1.2. HS ddi véi TBYT la phwong tién do phai phé duyét miu theo quy
dinh cua phap luit vé do lwong

6.1.2.1. Thanh phan HS

a) Van ban dé nghi cap méi SLH TBYT loai C, D la phuong tién do phai
phé duyét mau theo quy dinh cia phap luat vé do luong theo mau so6 03.02 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tur 10/2023/TT-BYT.

b) Giéyv chung nhén dat tiéu chuan quan ly chit lvong ISO 13845 con hidu
luc tai thoi diem nép HS.

¢) Gidy uy quyén cua chii s¢ hitu TBYT cho co sé thuc hién viéc dang ky
lru hanh theo Mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT con hiéu luc tai thoi diém nop HS, trir truong hop quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép, hop tac x4,
hé kinh doanh cua Viét Nam 1a chi s¢ htru TBYT).

d) Gidy xac nhan da diéu kién bao hanh quy dinh tai phy lyc VII ban hanh
kém theo Thong tw 19/2021/TT-BYT do chu s¢ hitu TBYT cap, trur truong hop
TBYT st dung mot lan ’theo quy dinh cta chu s& hiru TBYT hodc cé tai liéu
chirng minh khong c6 ché d6 bao hanh.

&) Gidy Iuu hanh con hiéu Iy tai thoi diém nop HS ddi véi TBYT nhép khiu.

e) Quyét dinh phé duyét mau.

g) ,H(A) so ky thuat chung vé TBYT theo quy dinh cia ASEAN (H6 so
CSDT) doi voi HS ndp tir ngay 01/01/2024

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

- Tai liéu mo ta tom tit ky thust TBYT bang tiéng Viét, kém theo tai liéu k¥
thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cia TBYT do chu s& hitu TBYT ban hanh.

Riéng ddi voi thude thir, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat in vitro: tai
lidu k¥ thuat bang tieng Viét kém theo tai li€u ve nguyén vat liéu, vé an tWa
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san phim, quy trinh san xuit va kiém soat chat lugng san pham, cac bdo cdo
nghién ciru 1am sang va tién 1am sang bao gom bao cao do on dinh.

- Tai liéu hudng dan sir dung ciia TBYT.

- Mau nhan s& st dung khi Ivu hanh tai Viét Nam cua TBYT.

(Yéu cdu ddi véi mot s6 gidy to trong bo HS d@é nghi cdp méi s6 heu hanh:

CS c6 trdch nhiém: Bao dam cdc gl'd'y to, tai liéu cua HS luén con hiéu luc
trong suot qud trinh thuc hién (theo quy dinh tai Nghi dinh so 07/2023/ND-CP).

a) Poi voi gidy chitng nhdn dat tiéu chudn quan 1y chdt leong: Nop ban géc
hodic ban sao cé chieng thue hodc ban sao c6 xdc nhdn cua CS.

. Truong hop gidy chitng nhdn dat tiéu chudn quan 1y chdt heong khong
bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dwoc ching thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

b) Déi véi gidy 1y quyén ciia chii s¢ hitu TBYT va gidy xdc nhdn co s¢ di
diéu kién bao hanh:
- Déi véi TBYT sém xudit trong nuedc: Nop ban go”'c hodc bdn sao cé chung thuc;

- Déi v6i TBYT nhdp khéu: Nop ban da dwoc hop phdp hda lanh sw hodic
ban sao cé chitng thuc cua ban da duoc hop phdp héa lanh su.

c) Poi véi gidy lwu hamh: Nop ban da dwoc hop phdp héa lanh sw hodc
ban sao c6 chung thuc cua ban da dwoc hop phdp hda lanh su.

Truong hop gz'd')’/ lueu hanh khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoc chung thuc theo quy dinh cua
phdp ludgt.

d) Poi véi Quyét dinh phé duyét mdu: Nop ban goc hodc ban sao ¢
chitng thue hodic ban sao ¢ xdc nhdn cua CS.

a) Poi VoI hé so CSDT: Nop ban c6 xdc nhdn cua CS. Truong hop hé so
CSDT khéng bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng
Viét. Ban dich phai dwoc chitng thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

e Doi véi tai liéu ky thudt cua TBYT: Nép ban cé xdc nhdn cua CS.

- D3i véi tai liéu hedng ddn sic dung cia TBYT: Nop ban bang tiéng Viét
c6 xdc nhdn cua CS, kém theo ban goc bang tieng Anh do chi so hivw TBYT ban
hanh doi véi TBYT nhdp khadu.

- Déi v&i mdu nhan: Nop ban mdu nhéan cé xdc nhén ciua CS. Mdu nhén
phdi ddp vng cdc yéu cau theo quy dinh cua phdp ludt vé nhan hang hoa.)

6.1.2.2. 86 lrong HS: 01 bo 1/

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

Mo
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a) Van ban dé nghi cap méi SLH TBYT thudc loai C, D thude truong
hop cép nhanh theo Mau s6 03.03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu s6 10/2023/TT-BYT.

b) Gidy chimg nhén dat tiéu chuén quan Iy chat lugng ISO 13845 con hiéu
luc tai thoi diém ndp HS.

¢) Gidy uy quyén cia chu s¢ hitu TBYT cho co so thuc hién viéc ding ky
lvu hanh theo Mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT con hiéu lwe tai thoi diém ndp HS, trir trudng hop quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép, hop tac x4,
ho kinh doanh cua Viét Nam la chu s¢ hiru TBYT).

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kém theo Thong tw 19/2021/TT-BYT do chu so hitu TBYT cap, trir truong hop
TBYT st dung mot 1an theo quy dinh cda chu s& hiru TBYT hodc c¢o tai liéu
chirng minh khéng ¢6 ché do bao hanh.

d) Gidy luu hanh dwoc cap boi mot trong cac nude tham chiéu dbi voi
truong hop quy dinh tai di€ém a khoan 2 Biéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

¢ Gidy luu hanh doi v6i TBYT nhdp khau va Gidy phép nhap khéu hodc
SO luu hanh hodc Gidy chimg nhén déng ky luu hanh doi véi truong hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.
g) Giéy chimg nhén danh gia chat lugng do co quan ¢ thAm quyén cua
Viét Nam cap do1 véi TBYT chan doan in vitro, trir cac trudmg hop sau:
- Thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh TBYT chén doan in vitro tai

Chau Au va d3 duoc cip gidy chimg nhan luu hanh tr do (Certifcate of Free
Sale) cia mét trong cac nude thude thanh vién EU, Anh, Thuy Sy;

= Thudc danh muc A, ,B phu luc 2 Hi€p dinh TBYT chan doan in vitro tai
Chéu Au va da dugc cap gidy chung nhan luu hanh (Market Authorization) cia
mot trong cac nudce tham chicu;

- Khong tl}uéc danh muc A, B phu 11_19 2 Hiép dinh TBYT chan doan in
vitro tai Chau Au nhung da dugc cap giay ching nhén lvu hanh (Market
Authorization) cia mdt trong cac nudc tham chiéu;

- Thudc danh sach do B truong Bo Y té cong bo.

h) HO so k¥ thudt chung vé TBYT theo quy dinh cia ASEAN (H6 so
CSDT) doi vai Ho so ndp tir ngay 01/01/2024

i) Bbi v&i HS nop trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mo ta tom tat ky thuat TBYT béng tiéng Viét, kém theo tai liéu
k¥ thuat mé ta chirc nang, thong so k¥ thuat cia TBYT do chi s¢ hitu TBYT
ban hanh.

Riéng dcf)i vc’ri,thu(‘)c thir, chat hiéu chuén\, vt liéu kiém soét‘ In vitro: tai
liéu k¥ thuat bang tieng Viét kém theo tai li¢u v€ nguyén vat liéu, vé an toan cu
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san pham, quy trinh san guét va kiém soat chét luong san pham, cac bao cao
nghién clru 1am sang va tién lam sang bao gdom bao cdo dd on dinh.
- Tai liéu hudng dan st dung cia TBYT.
- M4u nhan s& st dung khi lvu hanh tai Viét Nam cia TBYT.
(Yéu cGu doi véi mot s6 gidy to trong bo HS:

CS o trdach nhiém: Bao dam cac gidy to, tai liéu cia HS ludn con hiéu luc
trong suot qud trinh thuc hién (theo quy dinh tai Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP).

a) Déi véi gidy ching nhdn dat tiéu chudn qudn Iy chdt leong: Ndp ban géc
hodc ban sao c6 chiing thuee hodic ban sao ¢6 xdc nhdn cua CS.

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

b) Poi véi gidy 1y quyén cua chi so hitu TBYT va gidy xdc nhdn co s¢ di
diéu kién bao hanh:

- D6i véi TBYT san xudt trong nude: Nop ban goc hodic ban sao cé chung thuc;

- Doi véi TBYT nhdp khéu: Noép ban da dwoc hop phdp héa lanh sy hodc
ban sao ¢ chikng thuc cia ban da dwoc hop phdp héa lanh su.

c) Doi véi gidy lwu hanh: Nop ban da dwoc hop phdp hda lanh sw hodc
bdn sao cd chung thuc cua ban da dwoc hop phdp héa lanh su.

Truong hop gzay lww hanh khong bang tiéng Anh hodc khong bing tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dieoc ching thue theo quy dinh cua
phdp ludt.

d) Déi véi Gidy chimg nhdn ddnh gid chdt lwong: Nép ban gdc hodc ban
sao c6 chung thuc hodc bdan sao cé xdc nhdn cua CS.

d) Péi véi ho so CSDT: Nop ban c6 xdc nhan cia CS. Truong hop ho so
CSDT khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng
Viét. Ban dich phai dwoc chimng thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

e) Poi véi tai liéu ky thudt ciia TBYT: Nop ban 6 xde nhén cia CS.

- P6i véi tai liéu hwdng ddn st dung cua TBYT: Nop ban bdng tiéng Viét
co xdc nhdn cia CS, kém theo ban goc bang tiéng Anh do chu so hitu TBYT ban
hanh doi véi TBYT nhdp khdu.

- Doi véi méu nhan: Nop ban mdu nhan cé xdc nhdn cua CS. Méu nhén
phai ddp ving cdc yéu cdu theo quy dinh cua phdp ludt vé nhan hang héa.)

6.1.3.2. S6 lwgng HS: 01 bd
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6.1.4. HS TBYT phuc vu cho phong, chong dich bénh, khiic phuc hdu qua thién
tai, thim hoa trong trwdmg hop cap bach

6.1.4.1. Thanh phan HS

a) Van ban dé nghi cap moi SLH theo mau s6 03.04 quy dinh tai Phu luc I
ban hanh kém theo Thong tu s6 10/2023/TT-BYT.

b) Giéyq chimg nhén dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13845 con hiéu
luc tai thoi diem ndp HS.

¢) Gidy uy quyén cua chu sé hiru TBYT cho co sé thwe hién viée dang ky
lru hanh theo Mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT con hiéu lyc tai thoi diém nop HS, trir truong hop quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép, hop tac x4,
hd kinh doanh cua Viét Nam la chu s hiru TBYT).

d) Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kém theo Thong tw 19/2021/TT-BYT do chii s& hitu TBYT cép, trir treong hop
TBYT st dung mdt 1an theo quy dinh cua chu s¢ hitu TBYT hodc c6 tai lidu
chirng minh khéng ¢6 ché do bao hanh.

d) Giay luu hanh hodc gidy phép sir dung trong truong hop khan cép déi
véi TBYT nhép khau.

e) Hop dong chuyén giao cong nghé ddi véi truomg hop quy dinh tai diém
d khoan 3 Diéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

~ g) Hop dong gia cong doi v6i truong hop quy dinh tai diém e khoan 3
Di€u 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

h) Gidy chung nhan kiém dinh hozc danh gia chat luong san phim cua
mot trong cac don vi thude danh sach duge cong bo trén Cong thong tin dién tir
cia B0 Y té néu thudc mot trong cac treong hop sau day:

- TBYT san xuét trong nudc;

- TBYT di dugc co quan ¢ tham quyén tai cac nudce thanh vién EU, Anh,
Thuy Sy cho phép luu hanh, sir dung khan cap nhung khong thude danh muc céc
san pham phé bién do Uy ban an ninh y t& cia Chau Au (Health Security
Committee - EUHSC) cong bb.

i) HS ky thuat chung vé TBYT theo quy dinh cia ASEAN dbi voi HS
nop tir ngay 01/01/2024
k) Béi véi HS nop trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mo ta tom tit k§ thuat TBYT bang tiéng Viét, kém theo tai lidu k¥
thuat mo ta chirc nang, thong so k¥ thuat cia TBYT do chu s& hiru TBYT ban
hanh.

Riéng dbi véi thude thi, chit hiéu chudn, vat liéu kiém soat in vitro: tai
liéu k¥ thuat bang tieng Viét kém theo tai liéu v€ nguyén vat liéu, v€ an toan cia
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san pham, quy trinh san gcuét va kiém soat chat lwong san pham, cac béo céo
nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gom bao cao do 6n dinh.

- Tai liéu hudng dan sir dung cua TBYT.

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

(Yéu cdu doi véi mot s gidy to trong bd HS:

CS ¢6 trach nhiém: Bado dam cdc gid'y to, tai liéu cua HS luén con hiéu luc
trong suot qud trinh thuec hién (theo quy dinh tai Nghi dinh s6 07/2023/NP-CP).

a) Déi véi gidy chitng nhdn dat tiéu chudn quan Iy chdt heong: Nop ban gdc
hodc ban sao co chitng thuec hodc ban sao c6 xdc nhén cria CS.

Truong hop gidy ching nhdn dat tiéu chudn quan 1y chdt heong khong
bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich
phdi duoc ching thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

b) Déi véi gidy 1y quyén ciia chi s¢ hitu TBYT va gidy xdc nhdn co so du
diéu kién bao hanh:

- D6i véi TBYT san xudt trong nudc: Nop ban géc hodic ban sao cé ching thuec;

- D61 v6i TBYT nhdp khdu: Nop ban da duwoc hop phdp héa lanh su hodc
ban sao cé chitng thuc cua ban da dwoc hop phdp héa ldnh su.

Truong hop khong cé hop phdp héa ldnh su phdi cung cdp ban gbc kém
thong tin xdc nhdn.

¢c) Déi véi gidy lueu hanh: Nép ban da dweoc hop phdp héa lanh sw hodc
ban sao cd ching thuc cua ban da dwoc hop phdp héa ldnh su.

Truong hop glay lwu hanh khong bang tiéng Anh hodc khong béing tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dieoc chimg thue theo quy dinh cua
phdp ludt.

Truong hop khong co hop phdp héa lanh sw phdi cung cdp dwong dén tra
cueu vé viéc luu hanh, cho phép st dung TBYT tir website cua co quan cap phép,
kém theo vin ban cung cdp théng tin vé duong ddn tra citu cua CS. Két qua tra
citu thong tin cdp phép leu hanh trén website phdi gom t6i thiéu cdc thong tin
bang tiéng Anh sau: tén; chung logi; hdng, niedc san xudt.

d) Déi véi gidy chimg nhdn ddnh gid chdt lwong, phiéu kiém nghiém,
phiéu khdo nghiém: Nop ban géc hodc ban sao c6 ching thuc hodc ban sao cé
xdc nhdn cua CS.

d) Péi véi ho so CSDT: Nop ban c6 xdc nhdn cua CS. Truong hop hé so
CSDT khéng bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng
Viét. Ban dich phai duoc chimg thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

e Déi véi tai lidu ky thudt cua TBYT: Nop ban cé xdc nhdn cua ﬁ
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- i véi tai liéu hubng dan sie dung ciia TBYT: Nop ban bang tiéng Viét
¢ xdc nhdn cua CS, kem theo ban goc bang tiéng Anh do chii s¢ hitu TBYT ban
hanh @éi véi TBYT nhdp khdu.

- Doi voéi mau nhén: Nop ban mdu nhdn cd xdc nhdn cua CS. Mdu nhan
phdai ddp g cdc yéu cdu theo quy dinh cua phdp ludt vé nhan hang hda.)

6.1.4.2. S6 lwong HS: 01 bo.

6.1.5. HS TBYT khac
6.1.5.1. Thanh phan HS

_ @) Van ban dé nghi cap méi SLH doi voi TBYT khac thude loai C, D theo
Mau s0 03.05 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu so
10/2023/TT-BYT.

b) Gidy chimg nh4n dat tiéu chuan quan ly chét lrong ISO 13845 con higu
lwc tai thoi diém ndp HS.

¢) Gidy uy quyén cua chu sé hitu TBYT cho co so thuc hién viée ding ky
lvu hanh theo Mau quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo Théng tu
19/2021/TT-BYT con hiéu luc tai thoi diém nop HS, trir trudng hop quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép, hop tac x4,
hd kinh doanh cua Viét Nam 1a chi sé hiru TBYT).

d) Gidy xac nhan da diéu kién bao hanh quy dinh tai phy lyc VII ban hanh
kém theo Thong tw 19/2021/TT-BYT do chu s& hitu TBYT cap, trir trudng hop
TBYT st dung mdt 1an theo quy dinh cia chu s¢ hitu TBYT hodc c6 tai liéu
ching minh khéong c6 ché dd bao hanh.

d) Gidy Ivu hanh con hiéu Iye tai thoi diém nop HS dbi véi TBYT nhép khau.

e) Két qua thAm dinh ho so k¥ thuét chung vé TBYT theo quy dinh cia
ASEAN cua don vi do B truong BO Y t€ chi dinh va HO so CSDT doi voi HS
nop tir ngdy 01/01/2024

g) Dbi véi HS nop trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mo ta tom tit ky thuat TBYT bang tiéng Viét, kém theo tai lidu k¥
thudt mo ta chirc ning, théng s6 ki thuit cia TBYT do chi s& hitu TBYT ban
hanh.

Riéng d6i voi thude thir, chat hiéu chudn, vat lidu kiém sodt in vitro: tai
lidu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé& nguyén vt liéu, v& an toan cua
san pham, quy trinh san xuét va kiém soat chat lwong san phdm, cac bdo céo
nghién ctru 1Am sang va tién 14m sang bao gdm bao cao dd 6n dinh.

- Tai liéu huéng dan st dung cia TBYT.
- Mau nhn sé& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cia TBYT.

~ b DPdi voi TBYT chan doan in vitro 1a thudc thi, chat hiéu chuén, vat liéu
kiém soat phai c6 thém giay chimg nhéan chat luong do co quan cd tham quyén e
cta Viét Nam cap. i «
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1) Pdi véi hoa chét, ché phém chi ¢c6 mot muc dich 1a khir khuian TBYT
phai co thém Phiéu kiém nghiém thanh phan, ham luong cac chat co hoat tinh
khir khuan cua don vi da cong b6 du diéu kién thuc hién kiém nghiém theo quy
dinh cua phap ludt vé& quan 1y hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vire gia dung va y té; Phiéu khao nghiém danh gia hiu luc sinh
hoc ciia san pham va tac dung phu cua san pham d6i v&i nguoi tham gia thu
nghiém cua don vi dd cong b6 du diéu kién thuc hién khao nghiém theo quy
dinh cia phap luit vé quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh virc gia dung va y té.

(Yéu cdu doi voi mot so gidy to trong b HS:

CS ¢6 trach nhiém: Bao dam cdc gid'y to, tai liéu cua HS luén con hiéu luc
trong sudt qud trinh thuc hién (theo quy dinh tai Nghi dinh s6 07/2023/NP-CP).

a) Déi véi gidy chieng nhén dat tiéu chudn quan 1y chdt heong: Nop ban goc
hodic ban sao coé chueng thue hodc ban sao c6 xdc nhdn cua CS.

Truong hop gidy chimg nhdn dat tiéu chudn quadn [y ghd't lwong khong
bang tieng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phdi duoc ching thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

b) Poi véi gidy 1ty quyén ciia chi s¢ hitu TBYT va gidy xdc nhén co sé di
dieu kién bao hanh:

- Déi véi TBYT san xudt trong nuée: Nop ban goc hodic ban sao ¢6 chitng
thuee;

- Doi véi TBYT nhdp khéu: Nop ban da dugc hop phdp héa lanh s hodc
ban sao c6 chung thuc cua ban da dwoc hop phdp héa lanh su.

¢) Déi véi gidy lweu hanh: Nop ban da dwoc hop phdp héa lanh su hodc
ban sao c6 ching thuc cua ban da dwoc hop phdp héa lanh su.

Truong hop gzay lww hénh khong bang tiéng Anh hodc khong béing tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwoc chimg thue theo quy dinh cia
phdp ludt.

d) Doi voi gidy chitng nhdn ddnh gid chat lwong, phiéu kzem nghiém,
phiéu khéo nghiém va két qua tham dinh ho so CSDT: Nop bdn gdc hodc ban
sao c6 chung thuc hodc bdan sao co xdc nhdn cua CS.

d) Péi voi ho so CSDT: Ngp ban c6 xdc nhdn cua CS. Truong hop hé so
CSDT khong bang tiéng Anh hodc khong bang tieng Viét thi phdi dich ra tiéng
Viét. Ban dich phai duoc chimg thuc theo quy dinh cua phdp ludit.

e) Doi véi tai liéu ky thudt ciia TBYT: Nop ban ¢6 xdc nhén cia CS.

- Déi véi tai liéu hwdng ddn St dung cua TBYT: Nop ban bing tiéng Viét
c6 xdc nhén ciia CS, kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chii s¢ hitu TBYT ban
hanh doi véi TBYT nhdp khau.

- Péi v&i mdu nhén: Nop ban mdu nhan cé xdc nhdn cua CS. Méu nhan

phdi ddp vmg cdc yéu cdu theo quy dinh ciia phdp ludt vé nhéan hang héa.) ] <
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6.1.5.2. S6 lwong HS: 01 bd
6.2. Tiép nhén, thim dinh HS

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

6.2.2. D6i v6i HS TBYT ¢6 quy chuén k§ thudt quc gia twong tmg va TBYT
la phuong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh ctia phap luat vé do luong:

a) Truong hop khong c6 yéu cau sira d6i, b sung HS, Bo truong Bo Y té
c¢6 trach nhiém: T6 chirc thim dinh & cap SLH trong thdi han 30 ngay, ké tir
ngay nhan duoc HS day du, hop 1é (bao gém ca gidy to xac nhan di ndp phi
tham dinh cp gidy phép lwu hanh theo quy dinh ctiia Bo Tai chinh). Truong hop
khong cdp SLH phai c6 van ban tra 10i va néu 13 ly do.

b) Trudmg hop HS chura hoan chinh thi B Y té phai thong bao cho CS dé
bd sung, stra dbi HS, trong do phai néu cu thé 1a b sung nhitng tai li€u nao, noi
dung nao can sira ddi trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan dwoc HS day du,
hop 1€.

¢) Khi nhan duoc yéu cau b sung, sira 601 HS, CS phai b6 sung, sira doi
theo diing nhitg ndi dung d4 thong bao va giri vé BO Y té.

Truong hop CS da bd sung, stra d6i HS nhung khéng ding voi yéu cé}l thi
BO Y té sé ghéng bao cho CSldé tiép tuc hoan chinh HS theo quy dinh tai diém b
khoan 2 Biéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y € ¢6 thong bao yéu cdu ma CS khéng bo
sung, sura d6i HS hodc néu sau 05 14n stra 601 b6 sung HS ké tir ngay BoY té co
yéu cau sira ddi, bd sung 1an diu ma HS van khong dap ting yéu cau thi phai
thyc hién lai tir du thu tuc dé nghi cap SLH.

6.2.3. Dbi véi HS thudce truong hop cdp nhanh:

a) Truong hop khong cé yéu cau sira d6i, bo sung HS, Bo trudong B Y té
¢6 trach nhiém: Td chirc tham dinh dé cp SLH trong thot han 10 ngay lam viéc,
ké tir ngdy nhéan dugc HS day du, hop 1& (bao gdm ca gidy to xac nhén da ndp
phi tham dmh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh cua Bo Tai chinh). Truong
hop khong cap SLH phai c6 van ban tra 101 va néu 13 1y do.

B6 Y té chi tham dinh céc tai liéu phéap 1y quy dinh tai cac diém b, ¢, d va
d khoan 1 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP. Con cac ndi dung CS chiu
trach nhiém vé tinh chinh x4c, hop phap clia cac tai lidu nay, Bo Y té thyc hién
hau kiém cac n6i dung nay sau khi cap SLH.

b) Truong hop HS chua hoan chinh thi B6 Y té phai théng bao cho tb
chirc dé nghi cdp SLH dé bd sung, sira d01 HS, trong d6 phai néu cu thé 1a bo
sung nhimg tai liéu nao, ndi dung nao can sira d6i trong thoi han 10 ngay lam
viéc, ké tir ngay nhan dwoc HS day du, hop 6.

¢) Khi nhan dugc yéu cau sira doi, bd sung HS thi CS phai sira d6i, bd
sung theo ding nhimg ndi dung da thong bao va gii vé BO Y té. /
th

&
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Truong hop CS da stra doi, bo sung HS nhung khong dung véi yéu cau thi
B0 Y té s€ thong bao cho CS d€ ti€p tuc hoan chinh HS theo quy dinh tai diém b
khoan 3 Biéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

Sau 90 ngay, ké tir ngay BO Y té c6 thong bao yéu cAu ma CS khong sira doi,
b sung HS hoic néu sau 03 14n stra ddi, bd sung HS ké tir ngay B Y té ¢6 yéu cau
stra 361, bd sung 14n d4u ma HS van khong dap img yéu cau thi phai thue hién lai tir
dau thi tuc dé nghi cap SLH.

6.2.4. D6i voi HS thude trudng hop cép khan cap:

a) Trudng hop khong c6 yeu cau sira d6i, bd sung HS, Bo truong BO Y té
c6 trach nhiém: T4 chirc tham dinh dé cap SLH trong thoi han 10 ngay lam viée,
ké tir ngay nhéan duge HS day du, hop 1& (bao gdm ca gidy to xac nhan da ndp
phi thdm dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh cia B Tai chinh). Truong
hop khong cap SLH phai ¢6 vén ban tra 10i va néu 13 1y do.

B0 Y té chi thdm dinh céc tai liéu phap 1y quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d va
e khoan 4 Piéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP. Con cac ndi dung khac CS
chiu trach nhiém vé tinh chinh xac, hop phap cua cac tai liéu nay, Bo Y té thuc
hién hau kiém céc noi dung nay sau khi cép SLH.

b) Trudomg hop HS chwa hoan chinh thi B6 Y té phai thong bao cho CS dé
bo sung, sira d6i HS, trong d6 phai néu cu thé 1a bo sung nhing tai liéu nao, noi
dung nao can sira d6i trong thoi han 08 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dwoc HS
day du, hop 18.

¢) Khi nhéan duoc yéu cau b sung, sira d01 HS, CS phai bo sung, stra doi
theo dung nhitg ndi dung da thong bao va giri vé BO Y té.

Trudng hop CS da bd sung, sura d6i HS nhung khong dung voi yéu cé}l thi
BO Y te s€ thong bdo cho CS dé ti€p tuc hoan chinh HS theo quy dinh tai di€ém b
khoan 4 Di€u 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

Sau 90 ngay, ké tir ngdy B0 Y t& co thong bao yéu cau ma CS khong bo
sung, stra d61 HS thi phai thyc hién lai tir dau thu tuc d€ nghi cap SLH.

6.2.5. D6i véi HS TBYT khéc:

a) Truong hop khéng c6 yéu cau sira doi, bo sung HS, B6 truong Bo Y té
co trach nhiém: T6 chirc tham dinh d€ cap SLH trong thoi han 45 ngay, ké tur
ngay nhan dwgc HS day du, hop 1€ (bao gdm ca gidy to& xac nhén da ndp phi
tham dinh cap giay phép luu hanh theo quy dinh cia B Tai chinh). Truong hop
khong cap SLH phai ¢6 van ban tra 161 va néu 6 1y do.

 b) Truong hop HS chua hoan chinh thi B6 Y té phai thong bao cho CS dé
b6 sung, sira d6i HS, trong d6 phai néu cu the 1a b6 sung nhitng tai liéu nao, noi
dung nao can swra doi trong thot han 40 ngay, k€ tir ngay nhan dugc HS day du,
hop 1€.

¢) Khi nhan duoc yéu cau bo sung, sira doi HS, CS phai b sung, stra doi
theo ding nhitg ndi dung da thong bao va giri ve BO Y te.

3
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Trudng hop CS da bd sung, sta d6i HS nhung khong dung véi yéu cé}l thi
B3 Y té s€ thong bdo cho CS dé ti€p tuc hoan chinh HS theo quy dinh tai diém b
khoan 5 Biéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bd Y té c6 thdng bao yéu cau ma co s& khong bd
sung, stra d6i HS hodc néu sau 03 14n sira ddi, bo sung HS ké tir ngay B Y té ¢
yéu cau stra d6i, b sung l1an dau ma HS van khong dap ung yéu cau thi phai
thwe hién lai tir dau thi tuc dé nghi cap SLH.

6.2.6. Trong thoi han 01 ngay lam viéc, k& tir ngay cap SLH, BO Y t€ co trach
nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly TBYT céc thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san xuat, nudc san xuat TBYT;
b) S6 lvu hanh cia TBYT;

¢) Tén, dia chi cua chu s¢ hiru TBYT;

d) Tén, dia chi cua chi s¢ hitu s6 luvu hanh;

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

e) Cac tai lidu trong HS dang ky luu hanh cia TBYT, trir cac tai liéu quy
dinh tai di€ém e khoan 1 va diém ¢ khoan 5 Biéu 30 Nghi dinh s0 98/2021/ND-CP.

g) Muc dich str dung cuia TBYT.
6.3. Noi tiép nhan va tra két qua

Tiép nhan va tra két qua trire tuyén trén Cong thong tin dién tir v& quan Iy TBYT.
6.4. Phi

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

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

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

- Tham dinh cAp méi SLH TBYT Loai C, D: 3.500.000 ddng/ 01 HS.
6.4.3. Thong tu sd 5?/2023/T T-BTC ngay 30/8/2023 cia B§ truong Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc y té:
- Tham dinh cdp m&i TBYT Loai C, D: 6.000.000 déng/ 01 HS.
6.4.4. Truong hop cac van ban vién dan tai quy trinh ndy dwoc sira di, bd

sung hodc thay thé thi thuc hién theo van ban méi dugc stra ddi, bd sung hodc
thay thé.

/s
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7. Phu luc
STT M3 hiéu Tén biéu mau
1 |BMOI/BYT-TTB | Danh muc hd so dé nghi cép ma&i s6 lwu hanh trinh
Hoi dong
2 | BMO02/BYT-TTB | Danh muyc ho so @ nghi cidp mdi s6 luu hanh sau khi
hop Hoi dong

8. HS luu
- Bo HS cua CS (luu trén Hé thong).
- Y kién thdm dinh cua chuyén gia (lvu trén Hé théng).
- Thong bao bd sung HS (néu co)
- Bang tong hop két qua ra soat
- Phiéu tong hop HS trinh HD tham dinh.
- Bién ban hop HD thadm dinh.
- Phiéu trinh Lanh dao BO Y té cap gidy chung nhén,
- Gidy ching nhan dang ky lwu hanh TBYT.
- Thong bao khéng du dicu kién cap gidy chimg nhan dang ky luu hanh
TBYT (doi véi HS khong duoc cap).
- Quyét dinh thu héi SLH (d6i véi HS bi thu hoi SLH).
9, Biéu mAu:
9.1. BMO/BYT-TTB ‘ , ' ‘
Danh muc ho so d€ nghi cap méi s6 luu hanh trinh Hoi dong

Ching Han Higuw |
Thong 2 loai/ Loai Hang, 8 luc cia | Y kién Ghi
STT | tin hd e ma i nudc fuoc cac xu ly !
TBYT " TBYT | . 2, | chusé | .z, A chu
SO san san xudt | 7 o giay t0 | ho so
2 tru
pham

9.2. BM0O2/BYT-TTB , ,
Danh muc ho so dé€ nghi cap méi s6 lvu hanh sau khi hop Hoi dong

Chiing Hine | Hi€w | Ykien |
Thong " loai/ : Hang, = luccia | xualy | Y kién
STT | tin hd i ma i nudc Sl cac hd so Ho1
TBYT \ TBYT , (, | chaséd | .z . A
SO san san xuat hi giay to dong
X uu
pham
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