
BO Y TE CONG HOA xA HQI CHU NGHIA VIT NAM 
Dc 1p - Tir do - Hnh phñc 

St:  5  /QD-BYT Ha Nç3i, ngàyJjJháng3 nám 2024 

QUYET DNH 

Ban hành Quy trinh tip nhn, thm djnh, cp, hu kiêm và thu hi 
s itru hành thit bj y t (sfra dôi) theo tiêu chuãn quc gia 

Iso 9001:2015 tti c quan B Y tê 

BQTRISöNGBQYTE 

Can cz' Nghj djnh so' 95/2022/ND-CF ngày 15 tháng 11 nàm 2022 cüa 
ChInh phz quy dnh, chic näng, nhim vy, quyen hgn và cci cá'u to' chz'c cüa Bô 
V tê, 

Can cii' Nghj d.inh sO' 98/2021/ND-CF ngày 08 tháng 11 nám 2021 cüa 
ChInh phii vê quán lj thilt bj y te'; 

Can ci2 Nghj djnh so' 07/2023/ND-CT ngày 03 tháng 3 näm 2023 cia 
ChInh ph tha dO'i, bo' sung m5t sO' diê'u cüa Nghj djnh sO' 98/2021/ND-CF ngày 
08 tháng 11 näm 2021 cia C'hInhphi ye' quán l thiê't bjy tê'; 

án ci Nghj d.inh sO' 96/2023/ND-CF ngày 30 tháng 12 näm 2023 cia 
ChInh phü quy dinh chi tilt mót so' dieu cza Luât Khám bçnh, Chi?a bnh, 

Can c& Quylt djnh so' 19/2014/QD-TTg ngày 05 tháng 3 näm 2014 cza 
Thi tu'óng ChInh phi v vic áp dyng H tho'ng quán lj chá't lu'cing theo Tiêu 
chuán quOc gia TCVN ISO 9001.2008 vào hogt d5ng c?a các cci quan, to chc 
thuc h thông hành chInh Nhà nu'ó'c; 

Can c Quye't djnh so' 3333/QD-BYT ngày 23 tháng 8 nám 2023 cta Bç5 
tru'ó'ng B(5 V to' v vic zy quyn k) mç5t so' van ban thuç5c 17nh vy'c thiê't bj y t 

Can c& Quyé't djnh so' 333 6/QD-BYT ngày 23 tháng 8 näm 2023 cia Bç5 
tru'O'ng B5 V to' v vic phán ca'p k3 mç5t so' van ban thuç5c linh virc thiê't b/ y te 

Theo d nghj cia Cyc truó'ng Cyc Ca so' hg tang va Thiê't bj y te. 

QUYET IMNH: 

Diu 1. Ban hành kern theo Quyt djnh nay 01 quy trInh "Quy trInh tip 
nhân, thâm dinh, cap, hâu kiêm và thu hôi so km hành thiêt bj y tê (sra doi)" 
theo tiêu chuân quôc gia ISO 9001:2015 tai  co quan B Y tê dugc quy djnh tai 
Quyêt djnh so 19/2014/QD-TTg ngày 05 tháng 3 näm 2014 cüa Thu tung 
ChInh phü dôi vád các lTnh vrc hot dng cüa các ccx quan, to chrc thuc h 
thông hãnh chinh Nhà nuâc. 
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Diu 2. Quy& djnh nay có hiu 1rc k tü ngày k ban hành. 

Quy& djnh s 3714/QD-BYT ngày 03 tháng 10 näm 2023 cüa B truàng 
B Y té ban hành Quy trInh tiép nhn, thâm djnh, cap, hu kiêm và thu hôi so 

liru hành thiêt bj y tê (si'ra doi) hêt hiu lirc thi hành kê tü ngày Quyêt djnh nay 
có hiu lire thi hành. 

Diu 3. Các Ong (Ba): Chánh Van phông B, Chánh Thanh tra B, Vi 
trueing, Ciic trithng các &rn vj thuc B Y tê và Thu tru&ng các don vj có lion 
quan chju trách nhim thi hành Quyet djnh nàyi 

Noin1,in: 
-NhuDiêu3; 
- B trirâng (de báo cáo); 
- Các Th(r trithng; 
- B KH&CN (de biêt); 
- Liru: VT, HTTB. 



BOYTE 

QUY TRINH 
Tip nhn, thäm dlnh,  cp, hu kirn và thu hli 

so itru hành thit bi y tê 

QT.HTTB.01 

Quylt din/i s6 53/QD-BYT ngày jt /3/2024 cüa BO Yth) (Kern tieeo 

Ngtrôi viêt Ngu'ô'i kiêm tra Ngtrô'i phê duyt 

Hç vã ten Dng Thi Phuang Thão Nguyôn Minh Loi Do Xuãn Tuyên 

Chuyên vién 
Cuc Ca sâ ha tang và 

Thitbiyt 

Cuc tnrOng 
Cc Ca sâ ha tang và 

Thiêtbiytê 

Thir tmâng Bô Y t Chu'c 
danh 

Chfrky 
,Mf  i 4' 



QUY TRtNH Ma s: QT.HTTB.01 

Tip nhn, thm djnh, c.p, 
hâu kim và thu hi s luu 

hành thit bj y t 

Ngay ban hành: 

Lin süa di: 02 

/ /2024 

Tong s trang: 56 CLJC CO SO HA TANG VA 
THIETBIYTE 

2 

1. Ngu&i có lien qucinphái nghien cüu và thic hin dáng các nç51 dung cüa quy cinh nay. 
2 Nôi dung trongquy cnh nay co hiêu luc tin hanh nhu'su'cln dao cuaLànb daoBô Ytê 
3. Môi doii v/ C/li duirc phán phôi 01 bàn (Co dóng ddu k/em soàt). Khi các don vi C6 n/lu cdu 

plidn phôi them tài lieu phái de ngh/ vái thu kj ISO d Co bàn dOng cidu CO k/em soát. File 
mêm du'çic cung cap trên mgng nç5i b5 dé cilia sé thông tin. 

NO'.! NHiN (gill rö noi nh2n rdi a'ánh c/Au Xô ben can/I) 

THEO DO! T!NH TRiNG SU'A DO! (tin/i trçlng sii'a di so vOi bàn tru'O'c dO,,) 

Trang 
Hang 

miicsfra 
dôi 

TOm tat ni dung hang miic sra dôi 

Toan bo 
quy 

A,, • •A . A,, Thay cum tu 'trang thiet b y te bang cum tu thiet bi y te 

Muc 1 2 B sung: "Nghi dinh s 96/2023/ND-CP ngày 30 tháng 12 nam 2023 cüa Chmnh phü 
quy djnh chi tit mt s diu cüa Luât Khám bnh, Cha bnh." 

M 3 i1C 

B sung "Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngày 30 tháng 12 nàm 2023 cüa Chinh phü 
quy djnh chi tit mOt s6 diu cüa Luât Khám bnh, Chia bnh." 
Cap nhât Quyt djnh cong b thu tuc hành chInh s6 3813/QD-BYT ngày 10/10/2023 
thay th Quyt dinh s 2962/QD-BYT ngày 24/7/2023 

Mic 4 

A ,. A Sua doi quy dinh  ye ho so uu tien: La ho so de nghi cap mm so luu hanh ducic Lanh 
dao Bô Y th xem xét, cho phép th l tnxOc theo quy dinh tai khoàn 21 Diu 147 Ngh 
dinh s6 96/2023/ND-CP. 

Muc 4.2 A. ..., A •A ,, Sua dot lien quan den chu viet tat CV TH 

Muc5.1.3 

- Süa s6 krcm h so phãn cong là khoàng 800 h so mi tháng; trong do thi thiu là. 
60% h so tham dinh ln du và cOn lai là h so b sung. 

, A .,,,A.,. A . A A A A A A A - Sua doi thu tu xu ly doi voi ho so uu tien thuQc luong ho so cap khan cap, ho so cap 
nhanh. 

Muc 5.2.2 

, .Z.A A A A ,, A. .. A A . A .. A • •A A Sua dot So lan bo sung ho so doi vot ho so de ngh cap mm so h.ru hanh thiet bi y te 
loai C, D khác theo quy djnh tai Ngh dinh s 98/2021/ND-CP và Ngh dinh s 
07/2023/ND-CP là: 
+ 03 lnih8 so d6i vài thit bj y t loai C, D khác nôp tnx6c ngày 01/01/2024. 
+ 05 1n/h6 so di vài thit bj y th loai C, D khác nôp tir ngày 01/01/2024. 

Muc 5.8 B sung quy djnh xem xét h so i.ru tiên theo quy dinh tai Nghj dinh s 96/2023/ND-CP. 
Muc 
5.10.4.2, 
5.11.2.2 

Süa tiêu d mi,ic thành "Gui danh mic TBYT trinh HD" d phü hcq vth ni dung ti 
buOc nay. 

A- 



3 

1. MIJC DICH 

Quy trinh nay thrcic  xây dung nhrn quy djnh tMng nht thrc hiên tip 
nhn, thm djnh, xét duyt h so cp hoäc không cp, hâu kim và thu h6i s lu'u 
hãnh thi& bj y th theo quy djnh cüa Nghj djnh s6 98/2021/ND-CP ngày 08 thãng 
11 nãm 2021 cüa ChInh phil v quán l' thit bi y M ç'sau day vth tat là Ngh 
dinh so' 98/2021/ND-CT,), Ngh djnh s6 07/2023/ND-CP ngày 03 tháng 3 11am 
2023 cUa ChInh phü süa di, b sung mt s6 diu cüa Nghj djnh s 
98/2021/ND-CP (sau day vilt tat là Ngh/ d.inh so' 07/2023'ND-CT,), Nghj djnh 
s6 96/2023/ND-CP ngày 30 tháng 12 närn 2023 cila ChInh phU quy dnh chi tit 
mt s6 diu cila Lust  Khám bnh, Chüa bnh (sau day viê't tat là Ngh djnh so' 
96/2023/ND-CP) bao g6m: 

1.1. Xét duyt h so' d nghj cp rnth s6 km hành d6i vth: 

- Thit bi y t cO quy chuân k thuât quc gia tucmg mg; 

- Thit bj y t là phucmg tiên do phài phê duyêt rnu theo quy dinh cila 
pháp luât v do lu?mg; 

- Thit bi y té thuôc tnc?mg hcrp cp nhanh; 

- Thit bi y t thuôc tnimg hcip cap khn cp; 

- Thit bi y t khac. 

1.2. Hu kim h so dã cO s6 luu hành Mi vth thit bi y t loai C, D thuc 
trtxmg hcip cp nhanh và cp khn cap. 

1.3. Thu hi s liru hành. 

2. PHAM VI AP DVNG 

Lãnh dao Bô Y M, Lãnh dao và cong chirc, viên chüc bit phái cüa Ciic Co 
s ha tng và Thit bi y M, các bô phn cO lien quan cila Bô Y M, các chuyên gia 
duo'c phân công, cac thành viên Hi Mng tir vn dtp km hành thit bj y M và cac 
t chirc, Ca nhân tham gia qua trInh cp hoäc thu hi s6 liru hành thit bj y t 
theo quy dinh cUa Nghj dinh s 98/2021/ND-CP, Nghj dinh s 07/2023/ND-CP, 
Nghj djnh s 96/2023/ND-CP. 

3. TA! LIEU THAM CHIEU 

- Ngh djnh s 98/2021/ND-CP ngày 08 tháng 11 narn 2021 cila ChInh phil 
v quân 1' thit bj y t. 

- Nghj dinh s6 07/2023/ND-CP ngày 03 thang 3 narn 2023 cila ChInh phil 
si'ra Mi, b sung rnt s diu cila Nghj djnh s6 98/2021/ND-CP ngày8 tháng 

11 nam 2021 cila ChInh phil v quàn l2 thi& bi y 

,f) 



4 

- Nghj dinh s 96/2023/NED-CP ngày 30 tháng 12 näm 2023 cüa ChInh phü 
quy djnh chi tit môt s6 diu cUa Lust Khárn bnh, Chita bênh. 

- Thông tu' s6 19/2021/TT-BYT ngày 16 tháng 11 nàrn 2021 cüa Bô tnring 
Bô Y t quy djnh mu van ban, báo cáo thrc hin Nghj djnh s6 98/2021/ND-CP. 

- Thông tu' s6 10/2023/TT-BYT ngày 11 tháng 5 närn 2023 cüa Bô tnxmg 
Bô Y t s1ra di môt s6 diu cüa Thông tu' s 19/2021/TT-BYT ngày 16 tháng 
11 nam 2021 cUa Bô tnirng Bô Y th quy dinh mâu van bàn, báo cáo thuc hiên 
Ngh dinh s6 98/2021/ND-CP. 

- Thông lii s 05/2022/TT-BYT ngáy 01 tháng 8 nãm 2022 cüa Bô tnr&ng Bô 
Y t quy djnh chi tit thi hành môt s6 diu cUa Ngh dinh s 98/2021/ND-CP. 

- Thông firs6 278/2016/TT-BTC ngày 14 tháng 11 nãm 2016 cña Bô tnrOng 
Bô Tài chinh quy dinh mrc thu, ch do thu, np, quán 1 và sir dung phi trong linh 
vrcytê. 

- Thông fir s6 59/2023/TT-BTC ngày 30 thang 8 näm 2023 cüa Bô trnng Bô 
Tài chInh quy djnh mirc thu, ch do thu, nOp,  quàn 1 và sr dung phi trong linh viic 
y M. 

- Quyt djnh s6 3813/QD-BYT ngày 10 tháng 10 nãm 2023 cUa Bô tnràng 
B Y M v vic cong b6 Danh muc thU tuc hânh chinh sUa d6i, b6 sung mi'rc phi 
theo Thông lit s6 59/2023/TT-BTC ngày 3 0/8/2023 cUa Bô tnrrng BO Tài chmnh 
thuôc pham vi chrc nang quân 1' cUa Bô Y M. 

- Quy& dinh s6 3028/QD-BYT ngáy 28 tháng 7 nam 2023 cUa BO trrnng Bô 
Y M v vic kiên toán Hôi d6ng fir vn cp km hành thit b y tê. 

- Quy& dinh s6 3333/QED-BYT ngãy 23 tháng 8 nãm 2023 cUa Bô tnrâng BO 
Y t v viêc Uy quyn k môt s6 van bàn thuôc 1mb vu'c thit bj y 

- Quyt dmh s6 3336/QD-BYT ngày 23 tháng 8 nãrn 2023 cUa Bô tnrâng Bô 
Y M v vic phân cp k môt s6 van bàn thuc linh vrc thit bi y t. 

- Trting hcTp cac van ban vin dn tai  quy trinh nay ducic sira d6i, b6 sung 
hoc thay th thI thtrc hin theo van bàn rnth ducic sUa Mi, b6 sung hoc thay th. 

4. THUJT NGU' vA CH1 VIET TAT 

4.1. Thut ngu': 

- S61ixuhanhcUathitbiyM1à: 

+ S6 cong b6 tiêu chu.n ap ding Mi vâi thit bi y M thuôc loai A, B; 

+ S6 giy chUng nhàn dang k km hânh Mi vth thit bi y t thuOc loai C, D 
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- H so d nghj cp mi s luu hành thit bj y th hcip lê là h so có dU 
thành phn h so và dä nôp dU phi theo quy dinh. 

- H so uu tiên là h so due Lãnh dao Bô Y M xem xét, cho phép xü 1 
truOc theo quy djnh tai  khoãn 21 Diu 147 Nghj djnh s 96/2023/ND-CP: 

(1). Thit bj y tê thrcic san xuât trong nuóc; 

(2). Thit bj y t nhâp khiu dã nôp h so d nghj cp giy phép nhp khâu 
thit bj y M v Bô Y t trmic ngày 01/01/2022 nhung chua duoc cp giy phép 
nhâp khu và dã nôp h so d nghj cp giy chmg nhn dang k luu hânh thit 
bi y 

(3). HOa cht, ch ph.m chi có môt mic dIch là khi:r khu.n thit b y t; 

(4). Thit bj y t d thuc hin k9 thut mth, phuong pháp mth áp dung 
trong khám bnh, chüa bnh dã ducic B Y M có van bàn cho phép áp dung 
chjnh thiirc nhirng chixa ducic cp s luu hành tai  Viêt Narn; 

(5). Thit bi y M không thay di thông tin v chüng loai, ma san ph.m trên 
giy phép nhâp khu hoãc quyt dinh cp s dang k lu'u hành hoc giy chrng 
nhàn dang k lint hành da cp con hiêu lire nhtrng thuc m& trong các trung 
hcip sau: 

+ Thay di v co sâ nhp khu hoac dcm vi dang k liru hành; 

+ Thay dôi ten goi cua co s san xut nhirng không thay di dja chi cUa co 
sr san xuãt; 

+ Thay di ten goi cüa chü s huu thit bi y t nhu'ng không thay di dia 
chi cüa chü sâ hüu thit bj y 

(6). Thit b y t không thay di thông tin v chüng loai nhmg CO thay Mi 
thông tin v ma san ph.m do ma san phtm Cu da ng1rng san xut trên môt trong 
eác giy tä sau: giy phép nhp khu hoäc quyt dinh cp s dang k lint hành 
hoãc giy chirng nhân dang k liru hành da cp cOn hiu hrc; 

(7). H so dang k lint hành thit b y t truc do dã CO van bàn yêu cu b 
sung hoãc van bàn tir ch6i cp phép cUa Bô Y t ma nôi dung cüa van bàn chi 
lien quan dn yeu cu cp nht hiu hrc cüa môt trong càc giy tä sau: giy üy 
quyn cüa chU sâ hihi thit bj y t, giy chmg nhân dat tiêu chun quán l' cht 
luung ISO 13485, giy lint hành thit bi y t; 

(8). H so dang k luu hành thit bi y M tnrc do da có van bàn yêu cu b 
sung hoc van bàn tir chi dip phép cüa Bô Y t ma nôi dung cüa van báchi 

yeu diu v sira Mi, b sung ten gi cña thit bj y t. 

4- 
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- T rà soát: Do Lãnh dao  Cue Co s& ha thng và Thiêt bi y t ehü tn, t 
ehüc rà soát h so trithc khi trInh Hi dng Pr vn cp hru hành thi& b y t. 

- T phân loai: Do Lânh dao  Cue Co sâ ha tng và Thit bj y t ehü tn, th 
chute hQp xin ' kin v phân loai san phârn. 

4.2. Chfr vit tt: 
- TBYT: Thit bi y tê. 

- Cue CSHT&TBYT: Cuc Co s ha thng và Thit b y - B Y th. 

- SLH: S hru hành thit bi y t. 

- CS: Co sä d nghj cp s6 urn hành d6i vth TBYT !oai C, D. 

- HS: H so d nghi cp rnth s6 lu'u hành d6i vii TBYT l°a  C, D. 

- BPMC: Bô phân Mt cura cüa Cuc CSHT&TBYT g6m các cong chüc, 
viên churc biêt phái tai  Cuc CSHT&TBYT di.rcye Lãnh dao Cuc CSHT&TBYT 
phân cong thixc hiên. 

- BPKT: Bô phân K toán cüa Cue CSHT&TBYT. 

-VTBô: VänthurBôYt 

- VT Cue: Van thur Cijc CSHT&TBYT. 

- Cue tnrmg: Cue tnring Cije CSHT&TBYT. 

- PhO Cc tnring: Phó Cc tnrrng Cijc CSHT&TBYT. 

- P.DKKD: PhOng Quán 1 Dãng k và Kinh doanh TBYT. 

- He tMng: Là ph.n mm thisc hiên dich vu cong tare tuyn quân 1 TBYT. 

- CV TD: Là cong chute, viên chute biêt phái tai  Cue CSHT&TBYT duoc Länh 
dao Cue CSHT&TBYT phân cong th.rn djnh HS d nghj cp rnth SLH TBYT. 

- CV TH: Là cong chute, viên ehure biet  phái  tai  Cue CSHT&TBYT dixcc 
Länh dao  Cue CSHT&TBYT phân cong thue hiên mOt trong các nôi dung sau: 
(1). Tng hcip trInh Länh dao  Bô Y t danh sách HS d nghi cp mcii s liru hành 
TBYT duoc uu tiên xur 1 trwfc; (2). Tng hccp danh muc HS tnrOc khi hop T rà 
soát; (3). Tng hctp danh muc HS trmc khi trinh Hôi dng; (4). Xin ' kin T 
phãn loai Mi vài các HS T rà soát, Hôi Mng eó ' kin v kt qua phn loai; (5). 
Xin kin eáe Vij/Cijc, don vi lien quan theo yêu cu eüa Hôi Mng; (6). Tnmnh 
Länh dao  Cue CSHT&TBYT danh muc cp SLH, danh miuc tur ch6i cp SLH; 
(7). Tng hcip báo cáo Bô tnx&ng Bô Y t v kt qua thue hiên vie ks', ban hành 
van bàn lien quan dn ep phép luru hânh TBYT dinE kS'  6 tháng và 01 nãrn theo 

quy djnh tai eàe Quyt dinh s 3333/QD-BYT, Quyt djnh s6 3336/Q-BYT 
ngày 23/8/2023; (8). Báo eào kt qua hu kim HS. 
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- HD: Hi dng tu vn cp luu hành thi& b y t do B Y t thành l.p. 

- Don vj thrn djnh: Don vj do B Y t chi djnh và k hgp dng d thm 
dinh, hu kiêm dôi vi HS k thut, HS lam sang trong HS. 

5. NO! DUNG QUY TRINH 

5.1. Quy dlnh  chung: 

5.1.1. Quy trInh tip n14n, thm djnh, cp, hu kim và thu hi s lixu hành 
TBYT dixçic thng tht áp diing và thirc hin chung cho Lãnh dao  B Y t, Lânh 
dao Ciic CSHT&TBYT, cong chirc, viên chCrc bit phái tü Cic CSHT&TBYT, 
các b phn don vj có lien quan cüa B Y t, các chuyên gia, don vj thrn djnh 
HS d nghj cp mói s liiu hành TBYT và Hi dng tu vn cp luu hành TBYT. 
Tnring hçip ni dung tucing irng quy djnh trong các quy trInh tham chiu khác 
vi ni dung quy dnh trong quy trInh nay thI thng nht áp diing theo quy djnh 
cüa quy trInh nay. 

5.1.2. Quy trInh nay áp diing d xir 1 cho các trumg hqp np HS theo quy 
djnh cüa Diu 30 Ngh djnh 98/2021/ND-CP. 

5.1.3. Các HS duçc tin hành xem xét, giâi quy& theo nguyen tAc: 

- HS ixu tiên xü 1 truécc HS khOng uu tiên. 

- HS dn truâc xr l trrnrc. 

5.1.3.1. HS theo quy djnh cüa Khoàn 3 và 4 Diu 30 Nghj djnh 

9812021/ND-CP (trung hqp cp nhanh; trumg hçp cp khn cap): 

(1) H thng phân cOng HS theo thir tir nhu sau: 

(a). HS mi tiênthuc tru?Yng hçip cp khtn cap. 

(b). HS không uu tiên thuc tnr1ng hcip cp khn cp. 

(c). HS mxu tiên thuc truàng hçp cap nhanh. 

(d). HS không uu tiên thuc trut1ng hçp truàng hçp cp nhanh. 

(d). HS tm'r m1c (a) dn (d) H thng phân cong ngu nhiên cho CV TD; HS 

b sung ducic phân cong iaj  cho CV TD dâ thm djnh l.n d.u. 

(2) H thng thirc hin phân cOng HS dn các CV TD mi tu.n và dam bâo 
tng s HS khoâng 800 HS/tháng. Trong do, ti thiu 60% là HS thm djnh 1n 

du và cOn lal  là HS b sung. Trithng hqp HS thm djnh ln du không dü t3 l d 

phân cOng, H thong Se tir dng phân cOng bü bang HS bô sung dê dü so kig 

mi tháng. 
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(3). Can cü tInh hlnh HS thuc t và yêu cu cong viêc, Lãnh dao Cc 
CSHT&TBYT có trách nhiêm phân cong va t chrc thrn dinh HS darn bão s 
lucrng HS theo yêu ctu tai  rnuc (2) nêu trên. 

5.1.3.2. HS theo quy djnh cüa Khoàn 1, Khoán 2 và Khoân 5 Diki 30 Nghi 
dmh 98/2021/ND-CP ('IBYT có quy chun kS thuât quc gia tirang rng; TBYT là 
phucmg tin do phãi phê duyêt mu theo quy djnh cüa pháp luât v do luàng; TBYT 
loai C, D khác): 

(1) He th6ng phân cong HS d CV TD, Chuyên gia pháp ch, Dan v thm 
dinh thuc hiên theo thur tu: 

(a). HS u'u tiên (bao g6rn Ca HS b6 sung); 

(b). HS không uu tiên. 

(2) Viêc phân cong HS den cv TD/chuyên gia pháp chê ducrc thuc hien 
ngâu nhiên và tong so HS các CV TD/chuyên gia pháp ch không chênh lech 
nhau 01 HS dang xux l. 

5.1.4. Thuc hiên hu kirn HS dã ducic cp SLH nhu sau: Thuc hiên theo 
k hoach. 

5.2. Quy dinh v nôp HS b sung 

5.2.1. Thii han b6 sung trong vông 90 ngày k tur ngày Bô Y tê (Cic 
CSHT&TBYT) có cong van thông báo yêu cu ccr sO' b sung HS. 

5.2.2. S6 ln b sung: 

- Không quy djnh s6 1n b sung HS Mi vO'i TBYT thuc tnr&ng hp cp 
khn cp. 

- 03 1nfHS d6i vâi TBYT thu5c tnrO'ng hop cp nhanh hoãc TBYT loai C, 
D khác nôp truO'c ngày 0 1/01/2024. 

- 05 1nIHS Mi vth TBYT cO quy chun k thuât qu6c gia tucrng ü'ng hoc 
TBYT là phuang tin do phái phê duyt mu theo quy drnh cüa pháp luât v do 
krO'ng hoãc TBYT loai C, D khác nôp tur ngày 01/01/2024. 

5.2.3. Sau 90 ngày, k tur ngày Cuc CSHT&TBYT có thông báo yêu cu 
ma ca sO' không b sung, sum d6 i HS hoãc n&i sau 05 l.n sira dôi, b sung HS 
Mi vO'i TBYT CO quy chun k thut quc gia tucmg uimg/ TBYT là phuang tin 
do phài phê duyet mu theo quy dinh cUa pháp luât v do luOng/ TBYT loai C, 
D khác hoãc nu sau 03 ln süa d6i, b sung HS Mi vO'i TBYT thuôc truO'ng 
hop cp nhanh/ TBYT loai C, D khác2  k tO' ngày Cuc CSHT&TBYT CO yêu cu 
sO'a Mi, b sung ln du ma HS van không dáp uimg yeu cu thi phài thuc hiên 
lai tO' du thu tuc d nghj cp s Iu'u hành. 

HS TBYT loai C, D khác np tr ngày 01/01/2024 
2  HS TBYT 1oi C, D khác np triràc ngãy 01/01/2024 
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5.3. D6i vOi HS con có kin chua thng nhtt trong T rà soát, Ciic 
CSHT&TBYT xem xét trInh xin ' kiên RD. 

5.4. Sa d quy trinh thm drnh HS theo quy djnh cüa Khoãn 1 và Khoân 2 Diu 30 
Nghj dinh s 98/2021/NED-CP: (i) có quy chuân k thuât quôc gia trong mg và 
(ii) là phucmg tiên do phài phê duyt mâu theo quy dinh cUa pháp luât ye do 
hrEmg 

Th.rc hién TrInh Pr thuc hin 
Bithc 
thuc 
hiên 

Thai gian 
thuc hiên 

I. Np HS và xác nhãn phi 

Cs 5.4.1 Hang ngây HS 

BPMC 5.4.2 
ThIr 2 —* Thu 
6hàngtun 

Clura dü thânh 
phn HS 

Rà soát, tiêp 
nhân HS 

Dâ dCi thành 

CS 

phn HS 

5.4.3 Hang ngày 

V 

Np phi 

BPKT 
5.4.4 

Thir 2 — Thir 
6 hang tun 

hflj
ChUa 

thanh toán ph 
dü phi 

DädüphI 

Chuyn bmfic 5.4.5 

II. Tip nhn, thm djIIh và thông báo kt qua thrn diIIh HS 1.n du 
He thng 

CVTD 

Tip nhn, 
Chuyên gia 

phân cong HS 
pháp ch 

V 

Dcmvjthârn 
dinh 
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Dcin vi thm 
dinh, 
Chuyën gia 546 . 

Thi gian 
thrndinhHS: 
08ngày. 

Pháp ch 
V 

Thm djnh HS — K tlniât 1 
 A 

- Lam sang 

Xü 1 kt qua 

Thm dinh dat 
hoäc cn xin 

kin v nôi dung 

5•4•7 
01 ngay 

CVTD 
thm dnh HS 

Thm dinh y 
không dat Chuyn sang 

buâc 5.4.15 

CV TD 
V 

5.4.8 1/2 ngày Tng hcp, soan tháo van bàn d nghi b sung HS 

Lãnh do 
P.DKKD 5.4.9 1/2 ngáy Phê duyt dr thão Cong van 

t 
Phó Ctic 
trixâng 5.4.10 1/2 ngây Xem xét, K duyêt Cong van 

VT Cue 
V 

5.4.11 01 ngây Phát hành Cong van 

III. Thrn djnh và thông báo kt qua thm dinh HS b sung 

CS 5.4.12 Hàngngày 
Np HS bô sung 

He th6ng, 
Din vi thãm 
djnh, 
Chuyên gia, 
CVTD 

5.4.13 
Thèi gian 
thrn dinh HS: 
08 ngàv. 

Pháp ch 

Th.rn dinh HS bô sung - _ K9 thi.tât 

Lam sang 

/1g.- 
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CV TD 

Xir 1 kt qua 

5.4.14 olngày 

thm dinh HS HS b sung 
dat 

HS b 
sung 

không dat 

hoãc HS b 
sung 1n 5 

không dat 
hoãc cn 

Y xinkin _____ 
Chuyn sang Chuyn sang v noi dung 

btthc5.4.8 brn9c5.4.15 

IV. Trinh HD 

Tràsoát, 
CV TH 5415 

02 ngãv 

Tng hcTp danh muc trInh HD 

A 
Saukhi 

có kin 
cüa T, 

phãn loai 

Hop rà soát, thng nhât 
danhmucHStrInhHD 

Xin kin kt 
qua phãn loai 

D ngh xem 
xét lai 

V 
- 

CV TH i' 
kin Tt phân 

loai 

Thng nht 
trinh Lânh 

dao Cue 
xem xét 

Chuyên 
sang 
brnc 

tnthckhi 5.4.7 
trInh HD 

Lãnh dao 
Cue 

CSHT&TBYT 

5.4.16 olngãy 

Xét duyet HS 
trinh HD 

D ngh xem 
xét lai  

Dng 
trinh HD 

V 
Chuyn sang bithc 5.4.7 K van bàn gui Hf) 

Thu k Hf) 

Tng hçp danh muc HS do Cc CSHT&TBYT 
tflllh Hf), báo cáo Chñ Uch Hf) 5.4.16 

II2 
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Chü tich HD 

V 

5.4.17 05 flY U1 
ngày ip HD 

Th6ng nht ljch hop và 
Danh muc HS 

Thàinh viêfl 
HD 

V 

5.4.18 
Trong cuc 
hop Hi dng 
olngày 

Hop HD xern xét thông qua 

Thu k HD 

Hoàn thiên biên bàn 
danh muc HS dã ducic 
yêu cu b sung và 

hop, tng hcip 
HD thông qua, 

tü ch6i cp phép 
5.4.19 02 ngây 

A 

Chii teh 
HD, thành 
viên HD 

V 

5.4.20 01 ngày 

Xét duyt nôi dung biên 
dä ducc HD thông qua, 

chi cp 

bàn hap, danh mic HS 
yêu câu b sung và hr 
phép 

T tn.ràng 
T thu 

HD 

V  

K van bàn chuyn Cue CSHT&TBYT 
Biên bàn và Kt 1un cüa HD 

5.4.2 1 1/2 ngày 

V. Roan thién thU tue cp SLH 

Phó Cue 
Xem xét 

cUa 
két luân 
RD 

5.4.22 0lngày 

V V 

HS Co TBYT duçc cap 

SLH, HS eó TBYT 
không c4p SLH 

HS cO yêu câu cUa 
HD phãi bô sung! 

giài trInh 
A 

V 

CV TD Va HS ' kin ctn xin các 
CV TH Vu/Cue và dan vj lien quan Chuyn 5.4.23 

02 ngày sang bixic 
5.4.7 

- Chuyn h6 sa v CV TD 
- CV TH báo cáo Lãnh dao ChuyM 

Cue xin kin các Vu/Cue 
và các dan vj lien quan 

sang bme 
5.4.15 

V 

4 
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Lãnh dao 
P.DKKD 

5.4.24 1/2 ngãy Xem xét, phê duyt du thão các Quyêt djnh, 
SLH và van bàn tü chôi 

Phó C%ic 
tniâng 

Xem 
phê duyt 

xét, 

5.4.25 01 ngày Không 
dông 

Dng Chuyên lal 

brnc 5.4.23 

Cue tnxàng k duyt 

5.4.26 olngày 
ong y 

V 

Chuyn lai 
Dông 

binc5.4.23 

VTB 5.4.27 01 ngày 

/ 

Phãt hành, trã kt qua 

SLH 

4C 



14 

5.5. So d quy trInh tip nhn, xü 1, thrn drnh và xét duyêt HS theo quy djnh 
cüa Kho 3 vâ Khoán 4 Diki 30 Nghi djnh 98/2021/ND-CP: (iii) thuôc trix?mg 

hcip ctp nhanh, (iv) thuc tming hcip cp khn cp 

Thirc hien Tr1IIh tu thuc hiên 
BuOc 
thuc 
hién 

Thai gian 
thuc hién 

I. Np HS và xác nhn phi 

cs 5.5.1 Hang ngày HS 

BPMC 

Chua dü thành 
phn HS 

5.5.2 

Thi2 —Thir 
6hàngtun Rà soát, tiêp 

nhân HS 

DdUthânh 

CS 

phan HS 

5.5.3 Hang ngày 

V 

Np i 

BPKT 

Xác nhân 

5.5.4 

Thu 2 Thu 
6 hang tun C11a dü 

phI  

Chuyn brOc 5.5.5 

II. Tip nhn, thm dinh và thông báo kt qua thm dnh HS 1n du 

He thng 1/2 ngày 

/ 

Tip nhân, 
phân cong HS cho CV TD 

AL 
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CV TD 5.5.6 01 ngày 

djnh không dat 

hrndjnI 

dat hoäc cn 
xinkinv 

nôi dung Chuyn sang 
buie 5.5.13 

V 

CV TD 5.5.7 

01 ngày 

T6ng hcip, soan thão van ban d ngh b sung HS 
4 

Lânhdao 
P.DKKD 

V 
5.5.8 1/2ngày 

Phê duyt du tháo Cong van 
A  

Phó Cue 
tnthng 

V 

5.5.9 1/2 ngâv K duyt Cong van 

VT Cue 
V 

5.5.10 01 ngay Phát hàith Cong van 

III. Thtm djnh và thông báo kt qua thm dnh HS b sung 

CS 5.5.11 Hàngngày 
Np HS b sung 

H th6ng, 
CV TD 

Thm 
HS b 

drnh 
sung 

5.5. 12 01 ngày 

HS b 
sung 

không 
dat 

HS b6 sung dat 
hoäc HS bô sung 
lan 3 không dat 

V 
A hoac can xin y 

Chuyn sang 
kin v nôi dung 

bithc5.5.7 

Chuyn sang 
brn9c 5.5.13 

IV.TrinhHD / 

4- 
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T rà soát, 
CVTH 

5.5.13 

Tng hcip danh muc trInh HD 

Saukhi 
có 2 kin 
cüaTô 

phân Ioai 

Hopràsoát,thMgnht 
mic HS trinh HD 

A A 
Xin kien ye 
kt qua phãn 

D nghj 
xem xét 

loai Thng 

CVTHxin 
kin T phãn 

loai 

nht trinh 
Lànhdao 
Cuc xem 
xéttnrórc 
khi trinh  

Chuyn 
sang 
buOc 
5.5.6 

HD 

Lãnh dao 
Cuc 

CSH&TBYT 
5.5.14 l/2ngày 

Xét duyêt HS 
trinh HD 

D nghi xem 
xét lai 

Dng trinh 
HD 

Chuyn sang 
bithc 5.5.6 

K van ban gri Hf) 

Thu k Hf) 5.5.15 ll2ngày 

Tng hcp danh mjc HS do Cuc CSHT&TBYT 
trInh HD, báo cáo Chü tich Hf) 

Chü tjch 1-ID 

V 

5.5.16 01 ngây tni 
rigây ip i-ii 

Th6ngnhthchhçpváDanhmucHS 
hçp Hf) 

Thành viên 
Hf) 

5.5.17 Trong cuc 
hop Hi dng 
ll2ngây 

Hop Hf) xem xét thông qua 

Thu kr  Hf) 

Hoàn thin biên ban 
danh muc HS dä duac 
yêu câu b sung và 

hQp, tng hcp 
Hf) thông qua, 

tr ch6i cp phép 
5.5.18 

01 ngày sau 
k kt thñc 

- / 

A 

/ 

AL 
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Chü tich 
HD, thãnh 
viên HD 

5.5.19 1/2 ngày 
Xét duyt nôi dung bién bàn hçp, danh muc HS dâ 
dime HD thông qua, yêu eu bô sung và tr chôi cap 

phép 

T truâng 
To thu 

Hf) 

V 

K van bàn chuyn Cue CSHT&TBYT 
Biên bàn và Kt luân cüa Hf) 

5.5.20 1/2 ngày 

V. Hoãn thiên thu tue cp SLH 

Phó Cue 
tnrâng Xem xét 

cüaHD 
Kêt luân 

5.5.21 
1/2 ngày 

CV TD V?t 

CVTH 
5.5.22 1/2 ngày 

- 

HS có TBYT cp 
SLH, HS cO TBYT 

không cap SLH 

HS có yêu cu cUa 
Hf) phái b sung! 

giái trmnh 
A 

HS cn xin kin C1C 

V/Cie, dcm vi lien quan 
Chuyn sang 
buàc 5.5.6 

- Chuyn h sa v CV TI) 
CV TH báo Lãnh - cáo 

Chuyn 
sang bixâc 

dao Cue xin kin eác 5.5.13 
VulCuc, dcm vi lien quan 

Lãnh dao 
P.DKKD 

5.5.23 1/2ngãy 
Xem xét, phê duyt du tháo các Quyt dinh, 

SLH vá van bàn tr chôi 

Phó Cue 
trtn1ng Xem xét, phê duyêt 

5.5.24 1/2 ngây 

.  / 

Không dng ' 
V 

 

Dng Chuyên lal 
l-r 

L 
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Cuc tniâng 
t,duyt 

5.5.25 1/2ngày 
Không ng 

V 

Chuyn lai 
Dng buO'c5.5.22 

5526 1/4 ngày 

/ 

VTB 
Phát hành, trá kt qua 

SLH 

4t 
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5.6. So d quy trinh thm dinh HS khác theo quy djnh cüa Khoân 5 Diu 30 
Nghj diIIh so 98/2021/ND-CP. 

Thuc hién TrInh P.r thi.rc hiên 
Buâc 
thirc 
hiën 

Th?yi gian 
thi.rc hién 

I. Np HS và xác nh.n phi 

CS 5.6.1 Hang ngày HS 

BPMC 5.6.2 
Thir 2 — Thñ 
6 hang tu.n 

Chiia dü thành 
phn HS 

Rà soát, tiêp 
nhãnHS 

D dü thãnh 

CS 

phân HS 

5.6.3 Hang ngày 

V 

Np phi 

BPKT 

Xác nhân 

5.6.4 

Th 2 Th 
6 hang tuii dü phi 

Chuyn bixic 5.6.5 

II. Tip nhn, th.m drnh và thông báo kt qua th.m djnh HS 1.n du 

H thng 
5.6.5 01 ngáy 

CVTD 

Phân HS 
Chuyên gia 

cong pháp chê 

Don vi 
thm djnh 

V 

4 
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Pháp ch 
V Dcrn vi thm 

dinh, 
Chuyén gia 

Th.m dirih HS - K thuât 
5.6.6 

Th?i gian 
thm dinhHS: 

* 15 ngãy. 

Lâmsàng 

m djnh HS 

CV TD Thm dinh 
dat hoäc cn 

xin y kien 
v nôi dung 

5.6.7 olngày 

Chuyn sang 
brnc 5.6.15 

V 

cv TD T6ng hcp, soan tháo van ban d nghj b sung HS 5.6.8 02 ngày 

t 
Lâflh ?0  
P.DKKD 

Phê duyt du tháo Cong van 569 01 ngày 

Phó Cue K duyt Cong V&1 5.6.10 01 ngày 
tnrYng 

VT Civic Phãt hânh Cong van 5.6.11 01 ngây 

III. Thni dinh và thông báo kt qua thtm dinh HS b sung 

Cs 
Np HS b sung 

5.6.12 Hang ngây 

He th6ng, 
Don vithâm 
dinh, 
Chuyên gia 

5.6.13 
Thai gian 
thârn dinh HS: 
15 ngây. 

Pháp ch V___ 

Th.m djnh HS b sung - 
- K t1iât 

Lam sang 

V 

is 
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CV TD 

Xr 1 kt qua 

5.6.14 01 ngày 

thm dinh HS HS b sung 
dat hoäc HS 

HS b 
sung 

không dat 

b sung 1n 3 
khong dat 

hoãc cn xin 'i 
kien ye noi 

dung 

Chuyn sang 
biràc5.6.8 

Chuyn 
buó'c5.6.15 

V 

sang 

IV. Trinh HD 

T rà soát, 
CVTH 

5.6.15 
03ngày 

Tng hcip danh muc trInh HD 

A  
Saukhicó 
kin cüa T 

phân loai 

prasoat,th6ngt 
anh mic HS Inh HD 

Xin 
kin v 
kt qua xem xét !ai 

V phãn 
Thng nht iV Chuyên 

CV TH xin 
kin T phân 

loai 

trinh Lânh 
dao Cuc 
xem xét 
trudckhi 
trinh HD 

sang 
buOc 
5.6.7 

Lath dao 
Cic 

CSHT&TBYT 

Xét duyêt 
trInh 

h so 
HD 

5.6.16 02 ngãv D nghi xem 
xét la 

Dng 
trinh HD 

—7 

Chuyn sang y 
bixOc 5.6.7 K van ban gini HD 

Thu k3 HD 
5.6.17 01 ngay Tng hyp danh mue HS do Cue CSHT&TBYT 

trInh HD, báo cáo Chü tich HD 
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Chü tjch HD 
V 

5.6.18 05 nytnxtx 
' p 

Thông nhât ljch hçp và Danh muc HS 
hçp HD 

IS iiatui vien 
HD 

'V 

5.6.19 
Trong cuoc 
hop Hi d6ng 
Olngày 

HQp HD xem xét thông qua 

Thu k HD 5.6.20 03 ngày 

Hoàn then biên bàn hQp, tng hp 
danh muc HS dà duac HD thông qua, 
yêu cu b sung và tir chôi cap phép 

2 
Chü tich 

HD, thành 
viên HD 

5.6.2 1 02 ngày 

Xét duyt nôi dung biên bàn hop,  danh muc HS dâ 
duoc I-ID thông qua, yêu câu bô sung và tir chôi cap 

phép 

Totruang 
T thu k 

HD 
5.6.22 01 ngày K van bàn chuyên Cuc CSHT&TBYT 

Biên bàn và Kêt luân cüa HD 

V. Hoàn thiên thu tuc cp SLH 

Phó Cuc 
truang 

Xem xét 
luan cua 

Kt 
HD 5.6.23 02ngây 

CVTH, 
CV TD 

V 

5.6.24 03ngay 

/ 

HS có TBYT cp SLH, 
HS có TBYT không cap 

SLH 

HS có yêu câu cüa 
HD phài bô sung! 

giàitrInh 
A 

HS cn xin kién 
các VilCiic, dan vi 

Chuyn sang 
buâc 5.6.7 

lien quan 

v Chuyên 
- Chuyên ho sa ye cv sang 
TD 
- CV TH báo cáo Lãnh 

buâc 
5.6.15 

dao Ciic xin kiên các 

V 

/ 

AL 
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Lành dio 
P.DKKD 5.6.25 01 ngây Xem xét, phé duyt dir thão các Quyêt drnh, 

SLH va van ban tir chôi 

PhóCiic 
io'ng 

Xem 
phê 

xét, 
duyêt 

5.6.26 olngày 

Không dng 
V 

Dng Chuyên lai 
buàc 5.6.24 

Cic tiiig 

Xern 
k duyt 

xét, 

5.6.27 01 ngây 

Không dng 
'V 

Dng Chuyn lai 
biic 5.6.24 

VTBÔ Phát hành, 
SLH 

trã k& qi.iá 5.6.28 01 ngây 

11/ 
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5.7. So d quy trInh thm dinh hu kirn HS dã dtp s luu hành theo k hoach 
dôi vài TBYT loai C, D theo quy djnh cüa Khoãn 3 và Khoãn 4 Diêu 30 Nghj 
dinh 98/2021/ND-CP: (i) thuc tnc?ng hcp cap nhanh, (ii) thuôc tnrmg hcip cap 
khân cap 

Thuc hin TrInh t'j thuc hin 
Bithc 
thuc 
hiên 

Thii gian 
thuc hién 
(Ngay lam 

viêc) 
I. Phân cong HS, thm djIih HS 

Hthng 5.7.1 Theo k hoach 
ducpheduyet 

He th6ng 5.7.2 02ngày 

CVTD 

Phân HS Chuyén gia 
pháp ch 

Don vi tMm 
dnh 

Don vj thm 
dinh, 
Chuyêngia 

Th&i gian thm 
dinhHS: 30 
ngây. 

Pháp ch 
V 

Thm dinh HS K thuât 

Lam sang 

CV TD 

V 

5.7.4 02 ngày Xir 1 kt qua th.m dinFi,  hâu kim 

CV TH 
5.7.5 

02 ngày 

HS hâu kim dat 
yeu Cait 

HS hu kim không 
dat yêu cu 

Chuynbithc 5.7.15 

V 
II. TrinhHD . / 
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To rà soãt 
CV TH 

5.7.6 04ngây 

Tng hcp danh mic trInh HD 

£  

Saukhicó 
kin cüa To 

phân loai 

Lãnh dao  Cuc 
CSHT&TBYT chü trI 
h9p rà soát, thng nhât 
danh muc HS trInh HD 

Xin kin 
ye ket qua 
phãn loai 

D nghi 
xem xét 'a 

___y V  
CV 
kin 

TH xin 3 
T phân 
loai 

Thng nht 
trInh Lânh 

dao Cuc 
xern xét 

Chuyn 
sang 
buóc 

tnrOckhi 5.7.4 
trinh HE' 

Lânh dao 
Cue 5.7.7 02 ngà 

Danh miic HS hâu 
kim dat  yéu cu 

tririh HD 

D nghi 
xem xét 1?i 

Dng 
trinh HD 

—y 
V 

Chuyn sang 
brnic 5.7.4 

b gth HE) 

Thu k HD 

V 

5.7.8 olrigáy 
Tng hcp danh muc HS do Cue CSHT&TBYT 

trInh HE), báo cáo Chü tich HE) 

Chü tjch HE) 05 ny tnràc 
ngàyhpHD 

Th6ng nht ljeh hop và 
DanhmucHS 

Thành viên 
HE) 

V 

5.7.10 Tron cuc hQp 
Hi dông 
olngãy 

Hop HE) xem xét thông qua 

Thu k Hf) 

Hoãn thin biên bàn hop, tng hcp 
danh muc SLH dã dime HE) dê xuât: 

d nghi thu hôi SLH 
5.7.11 

03 ngày 

V 
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Chii tjeh HD 

V 

5.7.12 02 ngây 
Xét duyt nôi dung biên bàn hçp, 

danh muc SLH dà duçc HFJ d nghi thu hi 

Cue 
CSHT& 
TBYT 

Biên bàn và Kt luân cüa HD 5.7.13 01 ngáy 

III. Hoãn thin thñ tiic tip tiie hoäc thu hi SLH 

Phó Cuc 
tru&ng 5.7.14 

01 ngây 
Xem xét Kt luãn cüa HD 

CV TH 5.7.15 03 ngày 

V 
Du thão t?Y trinh bão cáo kt qua hâu kim 

và dir thào Quyt drnh thu hi SLH 

Lành dao 
P.DKKD 5.7.16 01 ngày Xem xét, phé duyt các dir thão 

Phó Cue 

t,pheduyet 

5.7.17 01 ngày Khong dong 

Dng Chuyn lai 
bixic 5.7.15 

Cic 

V 

'ét,phêduytktà 
hâu kim và k duye 

5.7.18 02 ngày 

Dng 
Chuyn lai 
buàc 5.7.15 

VT Bô 5.7.19 01 ngày 

V 

Ban hành Quyt dinh thu hi SLH 

CV TD 5 7 20 01 ngây 

/ 

ênviêcthu hi SLH trên 
( he thng và cong khai tren cong ) 

thông tin ên  t 
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5.8. Quy djnh v vic xem xét HS u'u tiên 
5.8.1. Quy dnh chung 
Sau khi nhàn duorc van bàn kern theo tài 1iu chirng rninh cña CS v viêc 

d nghi rru tiên xir 1 tnrc HS, Lãnh dao  Cue CSFIT&TBYT giao CV TH xem 

xét, tng hcp d trinh báo cáo Lãnh dao Bô Y t xem xét, cho phép xu 1 tnrc 

nu thuôc môt trong các tm?iing hcip theo quy drnh tai  khoãn 21 Dikt 147 Nghj 

thnh s6 96/2023/ND-CP. 

Thcyi gian xem xét, xr 1: Trong thi han  10 ngày lam vic, kê ttr ngãy 

nhn duc van bàn d nghj cüa CS. Tmäng hcip không cho phép xr 1 uu tiên, 

Ciic CSHT&TBYT cO van ban trá Ri CS v vic d nghj b sung tài 1iu do 

chua dü diu kiên cüa HS tru tiên theo quy djnh. 

5.8.2. So d quy trInh và din giãi các bwrc thixc hen 
+ So d6 quy trInh 

Thirc hin TrInh tu thuc hién 
Buic 
thuc 
hin 

Th&i 
gian 
thuc 
hién 

(Ngay 
lam 
viêc) 

CS 5.8.2.1 

Các 
ngày 
lam 
vic 

1 trithc kern theo tài lieu chung 
mirth tucmg üng 

VT Cue 5.8.2.2 
1/4 

ngay 
Tip nhn van ban, tTInh Lanh dao 
Cue CSHT&TBYT phân cong xix 1' 

Lãnh dao 
Cue 

C SHT&TBYT 
5.8.2.3 

1/4 
ngay 

Phân cong CV TH tng hçp danh 
sách HS d ngh uu tiên xu 1 

CVTH 

V 

5.8.2.4 1 ngày 

CV TH tng hçvp, trInh Lãnh dao P.DKKD phãn 
cong chuyên vién, vién ehüe biêt phái cüa 

phông kim tra diêu kiên iru tiên x1r l tnthc 
theo quy dirih 

Chuyên vien, 
viên chüc 
biêt phái 

5.8.2.5 2 ny 

, / 

Kiém tra và g1ri kt qua cho CV TH 

A- 
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CV TH, 
Länh dao 
P. DKKD, 
Phó Cue 
trtràng 

CV TH baa cáo Lath dao 
P.DKKD, trinh Phó Cue 

trtx&ng kt qua xem xét diu 
kiên uu tiên xir 1 tni&c 

5.8.2.6 1 ngay 

': Phó Cuc tru&ng 
dong 

Phó Cuc tnx cng 
không dng 

Chuvn budc 5.8.2.5 

CV TH, Lãith 
dao 

P.DKKD 
Civic tnxâng 

CV 

kt qua 
tiên 

P.DKKD 
Th baa cáo Länh dao 

trInh Cue tnr&ng 
xem xét diu kiên 

XU 1' trirOe d trinh Lãnh 
daoBô 

V 

5.8.2.7 1 ngày 

Cue tnrâng 
dng 

Cuc truàng không 
dng : Chuyn blthc 

5.8.2.5 

Lãnh do Bô 5.8.2.8 1 ngày Xem xét, cho kin chi 
xét HS i.ru tiên cüa 

dao di vâi nôi dung xem 
Cue CSI-1T&TBYT 

Lnhdao 
Ciic 

CSHT&TBYT 
5.8.2.9 

1/2 
ngày 

Xem xét, phân cong cv TH xu 1 

CV TH 
Triên khai kin 

Lânh dao Bô 
dung xernxétH 

ehi dao eüa 
d6i voinôi 

S 1-ru tiên 

5.8.2.10 1 ngày 

Lãnh dao Bô Lãnh dao Bô không 

CV TH, Länh 
dao 

P.DKKD, 
Phó Cue 
tnrâng 

A dong y Wing ': Chuyn 
5.8.2.5 

bircYe 

lngày 

CV TH báo cáo Länh dao 
P.DKKD trinh Phó Cue 

tnr&ng phân cong xir 1' HS 
uu tiên va k cong van trã 

ieics 

5.8.2.11 

Phó Cue tnthng 
J: 

5.8.2.10 
Phó Cue 

tri.ràng dng , 

khong dng 
Chuyn bue 

CVTH, 
VT Civic, 
BPMC 

5.8.2. 12 1 ngày 

7 

Thông báo h th6ng phân 
cong HS; Ban hành cOng Van 

trã kYi và gin CS 
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•• Din giãi các buic thuc hiên 

5.8.2.1. CS gui van ban kern theo tài lieu chüng rninh v viêc d nghj uu tiên 
xr 1 HS theo quy djnh tai  khoân 21 Diu 147 Nghj dinh s 96/2023/ND-CP. 

5.8.2.2. VT Cue tip nhân van ban, trInh Lãnh dao  Cuc CSHT&TBYT 
phân cong xr 1. 

5.8.2.3. Lãnh dao  Cue CSHT&TBYT phân cong CV TH tng hcip danh 
sách h sa d nghi ixu tiên xu 1'. 

5.8.2.4. Sau khi nhan ducrc van ban kern theo tái lieu chiimg minh cüa CS 
v viêc d nghj iiu tiên xir l HS theo quy djnh tai khoân 21 Diu 147 Ngh djnh 
s 96/2023/ND-CP, CV TB tng hop,  trmnh Länh dao  P.DKKD phân cong 
chuyên viên, viên chüc biêt phái cüa phOng kirn tra diu kiên uu tiên xr 1' 
triric theo quy dinh. 

5.8.2.5. Chuyên viên, viên chrc biêt phái thuc hiên kim tra diki kiên uu 
tiên xir 1 tri.rOrc cua cac h sc ducyc Lãnh dao  P.DKKD phân cong vá gri kt 
qua cho CV TH (dU diu kiên uu tiên xr 1 tnthc theo quy djnh nào hoc 1 do 
không dü diu kiên uu tiên xir 1 trmc). 

5.8.2.6. CV TH báo cáo Lãnh dao P. DKKD, trInh PhO Cue tru&ng kêt 
qua xern xét diu kiên uu tiên xr 1i tnnic. 

- Truàng hGp Phó Cuc trung chua d6ng : Phó Cue trung chuyn lai d 
chuyên vien, viên chirc bit phái rà soát, xem xét 'ai  diu kiên uu tiên (chuyn 
binc 5.8.2.5). 

- Tming hop PhO Cue trung dng : Phó Cue trikng chuyn lai d CV 
TH báo cáo länh dao phOng DKKD trInh Cue truOng xem xét Danh sách và 
trInh Länh dao Bô phê duyêt theo quy dinh (chuyn buc 5.8.2.7). 

5.8.2.7. CV TH báo cáo Lãnh dao  P. DKKD, trInh Cue truàng kt qua 
xern xét diu kiên uu tiên xr 1' trrnYc dê trinh Lãnh dao B5. 

- Truàng hop Cue trirâng chua dng : Ciie trrning chuyn lai d chuyên 
vién, viên chrc biet phái rá soát, xern xét iai  diu kiên i.ru tiên (chuyn buO'c 
5.8.2.5). 

- Trurng hop Civic trumg dng : Cue trmng k duyt phiki trjnh Lãnh 
dao Bô xem xét cho kin chi dao  v danh sach hó s dU diu kin vã không 
dii diu kin theo quy djnh (chuyn bmc 5.8.2.8). 

5.8.2.8. LanE dao  B xem xét cho kiM chi dao  v kt qua xern xét diM 
kiên mi tiên xtr l truic (danh sách h sci dii diM kiin vã khOng dii djui kin) 
theo quy djnh. 

L 
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5.8.2.9. Sau khi Lãnh dao  Bô xern xét và cho kiên chi dao,  Lãnh dao 
Cuc CSHT&TBYT phân cong cv TH xr 1, trin khai kin chi dao  cUa Lãnh 
dao Bô theo quy dinh. 

5.8.2.10. CV TH xi:r 1', trin khai ' kin chi dao cüa Länh dao Bô v kt 
qua xem xét diu kiên uu tiên xü 1 truàc nhu sau: 

- Tnxng hcTp Lãnh dao  Bô không dng vth kt qua xern xét diu kin ru 
tiên x1r 1 true: CV TH chuyn chuyên viên, viên chirc bit phái rà soát, xem 
xét lai diu kiên uu tiên (chuyn biic 5.8.2.5). 

- Tnr?mg hcip Lãnh dao Bô dtng vii vri k& qua xem xét diu kiên uu 
tiên xü 1 truàe: CV TH báo cáo Lãnh dao  P.DKKD trinh PhO Cue truOng 
phân cong xr 1 h sa uu tiên và k cong van trá Ri CS (chuyn brnc 
5.8.2.11). 

5.8.2.11. CV TH báo cáo LAnh dao  P.DKKD trInh PhO Cue truàng phân 
cOng x11 1 h sa uu tiên và k cong van trá läi CS. 

- Tnrmg hcrp Phó Cue trung không dng : Phó Cue tnrng d ngh CV TH 
xem xét lai (chuyn brnfic 5.8.2.10) 

- Tnthng hcip PhO Cue tnning dng : Phó Ctic trueing phân cong xir 1 h 
sa isu tiên và k cong van trá 1i CS (chuyn buc 5.8.2.12) 

5.8.2.12. CVTH thông báo d h th6ng phân cOng HS uu tiên xir 1 theo 
quy dinh tai miic 5.1.3; VT Cue ban hành cOng van trá Ru và BPMC giri CS 
theo quy djnh. 

5.8.3. CV TH và chuyên viên, viên chrc bit phái kirn tra cáe tru6ng hcup 
ni tiên xi1 1 HS theo quy djnh: 

STT Trtr?rng hqp tru tiên Van bàn d ngh ru tiên xi.r 
HS và Tài 1iu chtrng minh 

Yêu cu kim tra 

Cho phép uu tiên xtr 1' tru9c dôi vói HS thuôc môt trong các tnrong hop sau day: 

TBYT duoc san xut 
trong nuâc 

Co van bàn d nghi uu tiên xir 
1 HS; trong do CO thông tin ye 

ma HS. 

Kim tra HS: 
1. Là HS co s dà np vào 
luông TBYT san xuât trong 
nuc5c. 
2. Van bàn dê ngh cap so 
luu hành TBYT Co s dã ké 
khai có thông tin co s san 
xuât trong nuOc. 

2 TBYT nhâp khu da 
nop ho so dé nghi 
cap giây phép nhp 
khâu TBYT v B Y 
tê truc9c ngày 
01/01/2022 nhung 

Co van bàn dé nghi uu tiên xir 
1 HS; trong dOco thông tin ye 

ma HS và ma ho so dê ngh cap 
giây phép nhp khâu, thông tin 
chñng !oai TBYT, ma san phâm 
(néu cO). 

1. H so d nghi cap giây 
phép nhp khâu dãduc 
nôp  và dang ch kêt qua xir 
1' tr phIa Bô Y tê theo quy 
dnh. 
2. Kiêm tra HS: 

ttc. 
/ 
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STT TrLro'ng hçrp tru tiên Van ban a nghj u'u tiên xtr 
HS vã Tài 1iu ch(mg minh 

Yêu cu kim tra 

chua duoc cp giây 
phép nhâp khu và 
dä nôp h so' d nghi 
cp giy chirng nhân 
dãng k' luu hành 
TBYT 

Van bàn dê nghi cap so luu 
hành TBYT CO chüng loai 
và ma san phâm (nêu có) 
dting vi thông tin trên ho 
so dê nghi cap giây phép 
nhâp khâu. 

3 Hóa chit, ch phm 
chi Co môt muc dIch 
là khir khun TBYT 

CO van bàn d nghj i,m tiên xir 
l HS; trong dO có thông tin ye 
ma HS. 

Kim tra HS: 
San phâm là Hóa chat, ché 
phãm chi có môt muc  dIch 
là khir khuân TBYT. 

4 TBYT d thuc hiên 
k thuât mOi, 
phuong pháp mi áp 
dung trong khám 
bênh, chUa bênh d 
duoc Bô Y tê có van 
bàn cho phép áp 
dung chInh thirc 
nhung chua duoc 
cap so Ii,ru hành tai 
Viêt Nam; 

1. CO van bàn d nghi uu tiên 
xir l HS; trong do có thông tin 
v ma HS. 
2. Van bàn da duoc Bô Y té 
cho phép áp dung chinh thiirc k9 
thuât mOi, phuong pháp mOi 
trong khám bênh chUa bnh 

Kim tra HS: 
Thông tin TBYT phii hop 
vi thông tin trong van bàn 
dã ducic Bô Y tê cho phép 
áp dung chInh thirc k thuât 
mOi, phuong pháp mâi 
trong khám bénh chUa bênh 

5 TBYT không thay dôi thông tin ye chüng loai, ma san phâm trên giy phép nhp khãu 
hoäc quyêt dinh cap so dang k luu hành hoãc giãy chüng nhân däng k luu hành dã 
cap con hiu luc nhun: thuôc môt trong các trung hop sau: 

5.1 - Thay dôi ye Co S 
nhâp khâu hoäc don 
vi dng k' luu hành; 

1. Co van bàn d nghi uu tiên 
xü l' HS; trong do cO thông tin 
ye ma HS. 
2. Giây phép nhâp khâu hoãc 
quyêt dnh cap so dang k' luu 
hành hoãc giãy chirng nhân 
dàng k luu hành da cap cOn 
hiêu luc 
3. Van bàn cüa chü sâ hüu 
TBYT ye vic thay dôi co s& 
nhâp khâu hoäc don vj däng k 
luu hành cO xac nhân cña CS 

Kim traHS: 
1. Van bàn dê nghi cap so 
luu hành TBYT có chüng 
loai và ma san phâm (nêu 
co) dung vOi thông tin trên 
Giây phép nhâp khâu hoc 
quyêt dinh Cap so däng k' 
hru hành hoäc giây chüng 
nhn dang k' luu hành dä 
cap con hiu lixc. 
2. Thông tin v CS trên Van 
ban dê ngh Cap so h,ru hành 
TBYT phai phu hcip vó'i thông 
tin trén Van bàn ctia chü sO' 
hu'u TBYT ye vic thay dôi co 
sO' nhâp khâu hoäc don vi 
dangklixuhanh. 
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5.3 

Yêu cu kiêm tra 

Kim tra HS: 
1. Van bàn de nghi cap so 
li.ru hành TBYT có chüng 
Ioai và ma san phâm (néu 
co) ding vOi thông tin trén 
Giây phép nhâp khãu hoäc 
quyêt dinh cap so dang k 
!uu hành hoäc giây chirng 
nhân dang k luu hành dA 
cap con hiêu luc 
2. Thông tin ye Co sO san 
xuât trén Van bàn dé ngh 
cap so lu'u hành TBYT phài 
phi hcip vOi thông tin trén 
Vãnbàncüachü sOhtu 
TBYT ye viêc thay dôi ten 
goi cCia ca sO san xuât nhung 
không thay dôi dia chi  
KimtraHS: 
1. Van bàn dê nghi cap so 
luu hành TBYT có chüng 
loai và ma san phâm (néu 
có) diing vO'i thông tin trén 
Giây phép nhâp khâu hoäc 
quyét dnh cap so dan8 k' 
luu hành hoäc giây chtrng 
nhân dang k' km hành dä 
cap cOn hiêu luc 
2. Thông tin ye chü sO hQu 
TBYT trén Van bàn dé nghi 
cap so km hành TBYT phài 
phü hap vOi thông tin trén 
Vänbàncüachü sOhthi 
TBYT ye viêc thay dôi ten 
goi cüa chñ sO hüu TBYT 
nhung không thay dôi dja 
chi cüa chñ sO hUu TBYT 

STT 

5.2 

Trtrông hqp tru tiên 

- Thay d& ten goi 
cüa CG SO san xuât 
nhung không thay 
dôi djachi cüa Ca sO 
san xuât; 

- Thay dôi ten goi 
cüa chü sO hiru 
TBYT nhung không 
thay dôi dia chi cüa 
chii sO h€Iu TBYT; 

Van ban dê ngh iru tiên xtr I 
HS và Tài Iiu chung minh  

1. Co van bàn d nghi d nghi 
uu tiên xCr 1 HS; trong do Co 
thông tin ye ma HS. 
2. Giay phépnhâp khâu hoäc 
quyêt dinh cap so dang k lu'u 
hành hoäc giây chrng nhân 
dang k km hành d cap con 
hiêu Iuc 
3. Van bàn cüa chü sO hu 
TBYT ye viêc thay dôi ten goi 
cüa ca sO san xuât nhung 
không thay dôi dia chi cüa ca 
sO san xuât có xác nhãn cüa 
Cs. 

1. CO van bàn d nghi uu tién 
xü 1 HS; trong dO cô thông tin 
vêmãHS. 
2. Giây phépnhâp khâu hoäc 
quyêt dinh cap so dang k' urn 
hành hoäc giây chirng nhân 
däng k Iuu hành dã cap con 
hiêu luc 
3. VänbãncüachüsOhUu 
TBYT ye viêc thay dôi ten goi 
cüa chü sO hUu TBYT nhirng 
không thay dôi dia chi cüa chü 
sO hUu TBYT có xác nhân cüa 
CS 

6 TBYT không thay 
dôi thông tin ye 
chüng loai nhung có 
thay dôi thông tin ye 
ma san phãm do ma 
san phâm cQ dä 
ngüng san xuât trén 
môt trong càc giây 
t?Y sau: Giãy phép 
nhp khâu hoàc 
quyêt djnh cap so 
däng k h.ru hành 
hoäc giây chirng 

1. Co van bàn d nghi uu tién 
xir 1 HS; trong do có thông tin 
mäHS. 
2. Giây phép nhãp khâu hoä.c 
quyét dinh cap sO däng k' luu 
hành hoãc giây chtrng nhân 
dang k km hành dâ cap con 
hiéu luc 
3. Van bàn cüa chü sO hüu 
TBYT ye vic không thay dôi 
thông tin ye chüng loainhung 
cO thay dôi thông tin ye ma san 
phãm do ma san phâm Cu da 

Kim tra HS: 
L Van bàn de ngh cap so 
liru hành TBYT CO chüng 
loai dñng vOi thông tin tren 
Giây phép nhâp khâu hoäc 
quyêt dinh cap so dang k' 
luu hành hoc giây chüng 
nhân dang ki luu hành d 
cap con hiêu luc. 
2. Thông tin ye ma san 
phâmtrên Van bàn dé nghj 
cap so luu hành TBYT phfti 
phü hap vOi thông tin trn  
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STT Trirong hqp u'u tiên Van ban d ngh ru tiên xu' 
HS vã Tài 1iu chü'ng minh 

Yêu cu kiêm tra 

nhân dang k luu 
hành dä cap con hiêu 
luc; 

ngirng san xut có xác nhân cia 
CS. 

Van bàn cüa chü s hüu 
TBYT ye viêc không thay 
dôi thông tin ye chüng !oai 
nhung Co thay dôi thông tin 
ye ma san phâm do ma san 
phâm cti dä ngiirng san xuât. 

7 HS truOc dO dacó 
van bàn yêu câu bô 
sung hoäc van bàn tr 
chôi cap phép cüa Bô 
Y té ma nôi dung cia 
van bàn chi lien quan 
den yêu cau cap nhât 
hiêu kic cüa môt 
trong cac giây t sau: 
Giây üy quyOn cüa 
chü sâ hüu TBYT, 
giây chüng nh.n dat  
tiOu chuân quàn 1 
chat lucing ISO 
13485, giây km hành 
TBYT; 

1. CO van bàn d ngh uu tiên 
xü 1 HS; trong do có thông tin 
ye ma HS. 
2. Van bàn yêu câu bô sung lan 
gân nhât hoäc van bàn ti1 chôi 
cap phép cüa Bô Y tê ma nôi 
dung cüa van bàn chi lion quan 
dOn yOu câu cap nhat hiu li,xc 
cüa môt trong càc giây t sau: 
giây üy quyOn cüa chü sâ hQ'u 
TBYT, giây chiirng nhân dat 
tiêu chuân quàn 1 chat 1ung 
ISO 13485, giây km hành 
TBYT 

Kiêm tra HS: 
Van bàn yêu câu bô sung 
lan gân nhât hoäc van bàn 
tr chôi cap phép cüa Bô Y 
té ma ni dung cüa van bàn 
chi lien quan den yêu câu 
cap  nh.t hiu 1rc ciia mt 
trong càc giây t sau: Giây 
ñy quyên cña chii s hüu so 

urn hành TBYT, giây chrng 
nhân dat  tiOu chun quàn l 
chat 1ung ISO 13485, giây 
luu hành TBYT. 

8 HS tnrOc do da co 
van bàn yOu câu bô 
sung hoc van bàn tir 
chOi cap phép cüa B 
Y tO ma ni dung cüa 
van bàn chi yOu câu 
ye sira dOi, bô sung 
tOn goi ccia TBYT. 

1. CO van bàn d nghi uu tiOn 
xi:r ! HS; trong do có thông tin 
ye ma HS. 
2. Van bàn yeu câu bô sung Ian 
gãn nhât hoc van bàn tü chôi cap 
phép cCia Bô Y tO ma nôi dung 
cüa van bàn chi yOu câu ye si.ra 
dOi, bô sung ten goi cüa TBYT. 

Kim tra HS: 
Van bàn yOu c.0 b sung 
lan gân nh.t ho.c van bàn 
tr ch6i cp phép cüa B y 
tê ma ni dung cüa van bàn 
chi yOu cu v sfra di, bô 
sung tOn goi cCia TBYT. 

5.9. Quy djnh v s luyng CV TB, chuyên gia thâm d1nh HS: 

Trixic khi trInh ra HD các HS phãi cO kin nhân xét dánh giá cUa CV 
TD/các chuyên gia thm djnh. Cu th nhu sau: 

5.9.1. IMi vOi quy trInh cap mO'i so hru hành TBYT 1oii C, D 

5.9.1.1. HS tiniOc mt trong các trw?lng /ip: (i,) cap n/ian/i, ('ii,) cap k/ian 
cap: 01 CV TD và 01 thành viOn To rà soát thành v/en to rà soát là CV TD 
hogc Chuyên giapháp chê). 

5.9.1.2. HS t/iuc mOt  trong các trwàiig /197): (i) có quy chun k9 t/iuçIt 
qu6c gia two'ng á'ng, (i/) là p/iwo'ng tien do p/iài p/ie duyet m'u t/ieo quy djnli 
cüapháp luçIt v do lw&ng và (iii) là TBYTkhác (khong thuc các trw?lng /197) 
O'myc 5.9.1.1) 

a. Di vth TBYT chung và TBYT chn doán in vitro không phài là thuc 
thi'r, cht hiu chun và vt lieu kirn soát: 01 CV TD, 02 chuyên gia (01 cjyên 

I', 
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gia pháp ché, 01 chuyên gia k5 thut). Riêng dôi vâi các TBYT xâm nhp lien 
quan dn h thng tun hoàn trung tam và H thng th.n kinh trung ucmg có 
chira thuc va TBYT san xut trong nuâc: 01 CV TD, 03 chuyên gia (01 chuyên 
gia pháp ch& 01 chuyên gia k thut và 01 chuyên gia lam sang). 

b. Di vOi TBYT chin doán in vitro 

- TBYT chin doán in vitro là thuc thü, chat hiu chun, vt lieu kiêm soát 
in vitro: 01 CV TD, 05 chuyên gia (01 chuyên gia pháp ch, 02 chuyên gia k5 
thut (thuc thir, cht hiu chun, vt lieu kim soát in vitro) và 02 chuyên gia 
lam sang). 

- TBYT chn doán in vitro np theo h th&ig: 01 CV ID, 06 chuyên gia (01 
chuyên gia pháp ch, 01 chuyên gia k5' thut (máy/thit bj xét nghim), 02 chuyên 
gia k thut (thuc thü, chat hiu chun, vt lieu kim soát in vitro) và 02 chuyên 
gia lam sang). 

5.9.2. Di vói quy trinh thm djnh hu kim HS dã có s hru hành (thuc 
mt trong các tru'o'ng hçp: (i) cp nhanh, (ii) CP khn cap): 

5.9.2.1. Diui vói TBYTchung và TBYTchn doán in vitro khôngphài là 
1hu6c thfr, chit hiu chun và vIt lieu kim soát. 01 CV TD, 01 chuyên gia 
pháp ch, 02 chuyên gia k thut. Riêng di vOi các TBYT xâm nhp lien quan 
dn h thng tu.n hoàn trung tam và H thng thin kinh trung rnng có chira 
thuc và TBYT san xu.t trong nixâc: 01 CV ID, 01 chuyên gia pháp ch, 04 
chuyên gia (02 chuyên gia k5 thut và 02 chuyên gia lam sang). 

5.9.2.2. Di vó'i TBYTchin doán in vitro 

- TBYT chn doán in vitro là thuc thir, chit hiu chun, 4t lieu kim 
soát in vitro: 01 CV TD, 01 chuyên gia pháp ch, 04 chuyên gia (02 chuyên gia 
k5 thut và 02 chuyên gia lam sang). 

- TBYT chn doán in vitro np theo h thng: 01 CV TD, 01 chuyên gia 
pháp ch, 05 chuyên gia (01 chuyên gia k5 thut (máyIthit bj xét nghim), 02 
chuyên gia k5 thut thu& thr, chit hiu chun, vt lieu kim soát in vitro) và 02 
chuyen gia lam sang). 

5.10. Mo tã các btr&c cüa quy trInh cp s lu'u hành TBYT 1oi C, D 
A A r A 5.10.1. Phan I: N9p HS va xac nhn thanh toan phi 

5.1O.1.1.N3pHS 

CS np HS trrc tuyn trên h thng. 
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5.1 0.1.2. Rà soát, tiêp n/i un HS 

BPMC cüa Cue CSHT&TBYT rà soát các thành phtn HS theo quy djnh 
tai Diu 30 Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP: 

- D6i vii HS d flop dU thành phn HS theo quy drnh: BPMC d nghj Cs 
nôp phi theo quy dinh. 

- D6i vO'i HS chua nôp dü thành phn HS theo quy dinh: BPMC thông báo 
lai cho CS nôp dü thành phân HS vâ phâi nêu rO 1 do. 

Thri gian tip nhân: Tü thu Hai dn thu Sáu hang tun. Can cir vào s6 hang 
HS Ca sâ dang k np, Cuc CSHT&TBYT bô tn nhan hic tiêp nhan HS. 

Giao Ce tnthng Cue CSHT&TBYT ban hành quy tnmnh tip nhân, rà soát 
HS tai  BPMC cUa Cue CSHT&TBYT dam báo dung quy djnh. 

5.10.1.3. N3p p/il 

CS np phi theo quy dinh. 

5.10.1.4. Xác n/iIn  than/i toán p/il 

BPKT së xác nh.n phi thrn djnh HS d nghi cp s6 hru hãnh TBYT theo 
quy djnh. 

- D6i vâi HS dä nôp dü phI theo quy dinh: BPKT së xác nhn dã thu dü 
phi thông báo cho ca s và ho so' ducic he thông tip nhn. 

- Di vi HS chua np dU phi theo quy djnh: BPKT së thông báo lai  cho 
co' s d bô sung, hoàn thin thu tc np phi. 

Th?i gian xác nhn phi: Tü thir Hai dn thir Sáu hang tun. 

5.10.2. Phân II: Tip nhn, thâm dnh và thông báo kt qua thâm dlnh  HS 

5.10.2.1. Tiê'p n/i un và phân cong xü' 1j t/itm din/i HS 

He thng thirc hiên tip nhan HS dã ducyc xác nhn phi và thuc hiên tu 
dông phân cong HS theo nguyen tãc dã nêu tai  Muc 5.1.3. 

Can cir vào s6 hrcing chuyên gia duçic quy djnh tai Mic 5.9, dan v thm 
drnh së chuyên HS cho chuyên gia k thuât, lam sang dê thâm dmh HS. 

5.10.2.2. T/um din/i HS 

CV TB có trách nhiêin thrn djnh HS và theo dOi, don dc tin do thrn 
dinh HS cüa eáe chuyên gia, dan vi thârn djnh. 

CV TB vâ các chuyên gia thuc hin thrn djnh HS theo quy djnh cüa Nghj 
dinh 98/2021/NB-CP, Ngh dinh so 07/2023/NB-CP. 

Thai gian thm djnh HS: 

- Cp rnai theo quy drnh tai  Muc 5.4: 08 ngãy. 

- Cp mâi theo quy djnh tai Muc 5.5: 01 ngãy. 

- Cp rnai theo quy djnh tai Mic 5.6: 15 ngày. 
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5.10.2.3. Thông báo th qua t/um din/i HS 

(1,). DdE vat HS thuc mç5t trong các trwô'ng hp sau: () là TBYT Co quy 
chudn kP thut quOc gia; cii) là phitoiig tin do phài phê duyt máu theo quy 
d.inh cza pháp iu2t v do lw&ng; (iii) là TBYT khOc theo quy dinh  cza Khothn 5 
Diu 30 Ngh/ d.inh sd 98/2021 ND-CF 

Sau khi Co ' kin cüa chuyên gia pháp ch, dan vj thm dnh, CV TI) 
có trách nhim: 

- Kim tra, tng hcp !ai nôi dung kin chuyên gia, dcm vi thm dnh; 

- Tnirng hcip có kin khác nhau v kt qua th.m dinh giia CV TI) và 
chuyên gia, dan vi thm djnh, CV TI) rã soát, co the trao dôi lai  vài các chuyên 
gia, dan vi thm djnh; 

- CV TI) d xut Lãnh dao  Cuc CSHT&TBYT v nôi dung xr 1', c th 
nhu sau: 

+ HS thm djnh dat  hoc HS cn xin ' kin v ni dung, CV TI) së 
chuyn sang danh mi,ic các HS thâm djnh dat  yêu câu, HS can xin ' kiên dê CV 
TH tng hcip báo cáo T tnrng To rà soát chü trI hop rà soát, thông nhât danh 
muc HS trInh HI). 

+ HS thm djnh không dat,  CV TI) së tong hop ni dung yêu ctu bO sung, 
soan tháo Cong van dê nghj bô sung HS trinh Lãnh dao  P.I)KKD phê duyt tnrc 
khi Phó Ciic tnr&ng k duyt. Sau dO, Van thu Cijc CSHT&TBYT ban hánh cong 
van dê nghj bô sung HS trên h thông. 

(2) DdE vó'i hd so': (iv) thu5c trit&ng hcip cdp nhanh; (v) thu5c trithng hcip 
cap khdn cap 

CV TI) thm djnh HS và d xut LAnh dao  Ci,ic CSHT&TBYT v ni 
dung xir 1, cu the nhu sau: 

- HS thm dinh dat  hoc HS cn xin ' kin ni dung, CV së chuyn 
sang danh miic các HS thâm djnh dat  yêu câu, HS can xin ' kiên dê CV TH tong 
hop báo cáo To tnthng To rà soát chü trI hop  rà soát, thông nhât danh m1ic HS 
trmnh HI). 

- HS thm djnh không dat,  CV TB së tng hop  ni dung yêu cu bô sung, 
son tháo Cong van dê nghj bô sung HS trInh Lãnh dao  P.I)KKD phê duyt tnrOc 
khi PhO Cue  tnrâng k duyt. Sau do, Van thu Ci,ic CSHT&TBYT ban hành cong 
van d nghi bô sung HS trên he thông. 

5.10.3. Phân III: Thãm d1nh và thông báo kêt qua thâm djnh HS b sung 

5.10.3.1. N3p HS b6 sung 

Ca si nôp HS b sung trên h thng. 

5.10.3.2. Phân cong xü' 1j t/iim djnl, HS 

(1,). DdE v&i HS thuóc mç51 irong các trwOiig hcip sau: (V là TBYT có quy 
chuán k5 thuat  qudc gia; (ii) là phuo'ng tin do phthi phê duyt máu tho quy 
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d.inh cia pháp lu2t v do lwàng; (iii) là TBYT khác theo quy d/nh cüa Khoán 5 
Diu 30 Ngh dinh s6 98/2021/ND-CF 

- He th6ng thrc hiên tip nhn HS b sung cña CS và tr dông chuyn dn 
dung CV TD, chuyên gia pháp chê vá dan vj thâm djnh dã thrcic H thông phân 
cong thm dinh HS. 

- Can cir vao s hrcmg chuyên gia droc quy dinh tai Muc 5.9, dan vi thm 
djnh së chuyên HS cho chuyên gia kS thuât, lam sang dê thâm dinh HS. 

(2) Dth v&i HS. (iv) thuóc trithng hop cdp nhanh; (v) thu(5c trithng hop 
cdp khdn cdp 

He th6ng thirc hiên tip nhn tip nhân HS b sung cüa CS và tr dng 
chuyên den dung CV TB. Sau do H thông thrc hin ti' dng phân cOng HS 
theo nguyen tc dã nêu tai  Mic 5.1.3. 

5.10.3.3. T/,dm din/i HS 

CV TB cO trách nhiêrn thm dnh HS và theo dOi, don Mc tin d thrn 
djnh HS cña các chuyên gia, dan vi thârn dinh. 

CV TB và các chuyên gia thuc hien  thrn drnh HS theo quy djnh cüa Nghj 
djnh 98/2021/NB-CP, Nghj djnh so 07/2023/NB-CP. 

Thai gian thm dinh HS: 

- Cp mOi theo quy djnh tai Mc 5.4: 08 ngày. 

- Cp rnOi theo quy dinh tai Muc 5.5: 01 ngày. 

- Cp mOi theo quy dinh tai  Miic 5.6: 15 ngày. 

5.10.3.4. Thông báo kt qua t/,m djn/i HS bó sung 

(1). DÔ'i v&i HS thu(äc rn(51 trong các tru'àng hop sau: 'i) là TBYT có quy 
chuán k9 thuç2t quôc gia; (1i) là phu'ang tin do phái phê duyt mâu theo quy 
d.inh cia pháp iugt ve do lu'àng; là TBYT khác theo quy d.inh cüa Khoàn 5 Dieu 
30 Ngh/ dinh so 98/2021/ND-CF 

Sau khi CO kin cUa chuyên gia pháp ch, dan vj thm dinh, CV TB CO 
trách nhiêm: 

- Kirn tra, tng hcTp 'ai  nôi dung kin chuyên gia, dan vj thm djnh; 

- Trtthng hcrp có kin khác nhau v kt qua thm djnh giüa CV TB vá 
chuyên gia, dan vj thâm djnh, CV Tf) rá soát, có the trao dôi lai vai các chuyên 
gia, don vj thâm dinh; 

- CV TB d xut vai Länh dao Ctic CSHT&TBYT v ni dung xr l, cij 
the nhu sau: 

+ HS b sung tMm djnh dat  hoc HS c.n xin kin v ni dung, CV TB 
se chuyên sang danh miic các HS thâm djnh dat  yêu câu, HS can xin ' kiên dê 
CV TH thng hp báo cáo TO tncang TO rá soát chU tn hQp rã soát, tIông nht 
danh muc HS trInh HD. 
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+ HS b sung 1n thu 1-4 thm djnh không dat3,  CV TB së tong hcip nôi 
dung yêu cu bô sung, soan thão Cong van dê nghi bô sung HS trmnh Länh dao 
P.BKKD phê duyêt tnrc khi PhO Ciic trumg k' duyt. Sau do, Van tiur Cuc 
CSHT&TBYT ban hành cong van d nghi bô sung HS trên he thông. 

+ HS b sung 1.n thu 5 thm dinh không dat, CV TB s chuyn sang danh 
muc cac HS thtm djnh không dat  yêu câu, tü chôi cap dê CV TH tong hqp báo 
cáo Lãnh dao Civic CSHT&TBYT chü trI hop rà soát, thông nhât danh mic HS 
trInhHB. 

(2) Di vó'i HS: (iv) thuç5c trwàng hçip cdp nhanh; (v) thu5c trithng hctp 
c4 khán cd'p 

CV TB thm drnh HS và d xut Lânh dao  Cue CSHT&TBYT v ni 
dung xir 1, CJ the nhu sau: 

+ HS b sung thm dinh dat  hoc HS cn xin kin v ni dung, CV TB 
së chuyên sang danh miic các HS thâm djnh dat  yêu câu, HS can xin kiên dê 
CV TH tong hcp báo cáo TO trming To rã soát chü trI hop  rà soát, thông nhât 
danh muc HS trInh HB. 

+ HS b6 sung thm djnh không dat  d6i vài TBYT thuc trung hp khn 
cap: CV TB Se tong hp ni dung yêu câu bô sung, son tháo Cong van dê nghj 
bô sung HS trInh Lãnh dao  P.BKKD phê duyt tmc khi Phó Cc tnrâng k' 
duyêt. Sau dO, Van thu Cue CSHT&TBYT ban hánh cong van dê nghj bO sung 
HS trên h thông. 

+ HS b sung thrn djnh không dat d6i vOi TBYT thuôc tnring hop  cp nhanh: 

• HS b sung 1.n thu 1-2 thrn djnh khong dat,  CV TB së tng hcrp ni 
dung yêu câu bô sung, soon tháo Cong van dê nghj bô sung HS trinh Länh dao 
P.BKKD phê duyt truxc khi Phó Cic trumg k duyêt. Sau dO, Van thu Cc 
CSHT&TBYT ban hành cong van dê nghi bô sung HS trên h thông. 

• HS b sung 1.n thr 3 thrn dnh không dat,  CV TB së chuyn sang danh 
muc các HS thâm djnh không dat  yêu câu, tr chôi cap dê CV TH tong hop báo 
cáo LaITh dao Cuc CSHT&TBYT chü tn hp rá soát, thông nhât danh rnic HS 
trinh HB. 

5.10.4. Phân IV: TrInh HO 

5.10.4.1. Lçlp dan/i myc TBYT trIn/i HD bdo cáo Lan/i dçio Cuc 
CSHT&TB VT c/iü In hçip rà soát, thOng n/iât 

CV TH tng hop  cac danh rnuc HS dâ duGc các CV TB thm djnh chuyn 
sang gôm danh miuc HS thrn djnh dat  yêu câu, danh muc  HS can xin kiên va danh 
muc HS thâm djnh không dat  yêu câu, tr chôi cap dê báo cáo TO 1nrOng To rà soát. 

HS b6 sung thn thu 1-2 thâm dinh không dat di vOi HS khc np triràc ngây 01/01/2024 
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Can cur danh muc do CV TH báo cáo, T tncng T rá soát phân cong 
them 01 thành viên to rá soát thâin djnh 'ai  dôi vth các HS thuc tru?mg hcip cap 
nhanh, cap khân cap trong danh muc. 

T trrnng T rà soát chñ tn hop thng nht danh muc trmnh HE). Can cur 
kiên cüa các thành viên tharn du hop To tnthng To rà soát kêt 1un: 

- E)i vài các HS dng 32 trInh Cijc tnrng: CV TH tng hcip các danh miuc 
(danh mtic  HS  dixcrc  thâm djnh dat  yêu câu, danh mi,ic HS ducyc thâm djnh 
không dat  yêu cu, tr chôi cap) vá ni dung can xin 32 kiên HE) (nêu có). 

- E)6i vth cac HS d nghj xem xét lai:  CV TH chuyn HS v CV TI) d 
xem xét giãi trInh lai  hoc xin lai 32 kiên chuyên gia hoäc tong hcip nôi dung yêu 
cu b sung. 

- E)i vth các HS d nghi xem xét lai kt qua phäri ba1 thit b y t trên ccr 
s& 32 kiên thông nhât cüa To rá soát, CV TH có trách nhiêm xin 32 kiên To phân 
loai; dông th?yi sê chuyên HS ye cv TI). Sau khi cO 32 kiên cUa To phân loai, CV 
TH chuyên 32 kiên v CV TI) dê dmnh kern 32 kiên cüa To phân loai váo HS vá 
báo cáo hQp To rà soát trong th?i gian gân nhât. 

Các thành viên tharn thr hop th6ng nht ni dung hpp vá k32 biên bàn hQp 
To rà soát. 

5.10.4.2. Gá'i dan/i mac TB VT trin/i HD 

Can cur Biên ban hçp rá soát, thng nht danh muc HS trInh HE), Cuc 
tmng xem xét so hicmg vá ni dung can xin 32 kiên HE): 

- D6i vth các HS dng 32 trInh HE): CV TH tng hcip các danh muc (danh 
muc HS ducjc thârn djnh dat  yeu cau, danh mtic  HS ducc thâm djnh không dat 
yêu câu, tr ch6i cap) và ni dung can xin 32 kiên HE) (nêu có). Sau dO, CV TH 
báo cáo Lãnh dao Cuc CO van bàn gun HE) các danh rntic HS. 

- Di vii các HS d ngh xem xét lai,  Lânh  dao  Cuc chuyn HS v CV 
TI) dê xem xét giái trmnh hoãc xin 'ai 32 kiên chuyên gia hoãc tong hcip ni dung 
yêu cu b sung. 

5.10.4.3. Lip dan/i myc TB VT do Cyc GSHT& TB VT trin/i HD 

Trên Ca s danh mijc và ni dung xin 32 kin HE) (n&i co) cüa Cc 
CSHT&TBYT, To tnrmg To thu k32 HE) có trách nhirn 1p danh mijc các HS 
tdnh báo cáo Chü tjch xin ljch hop  và danh mtic  trInh HE) dê gun các thành vien 
HE) tnrc khi hp HE). 

Th?ri gian gun HS cho các thành vien HE) tnric khi hop HE): 

- Cp mâi theo quy djnh tai Muc 5.4 và 5.6: 05 ngày. 

- Cp mth theo quy djnh tai  Muc 5.5: 01 ngày. 

5.10.4.4. HQp HD 

Can cur HS do Thu k32 HE) dã gun, các thánh viên HE) xern xét, cho 32,kMn 
ye viêc cap SLH cüa timg HS.

.1/ 

I'- 
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Kt thüc Cuc hçp Thu k HD có trách nhim hoàn thin Biên bàn kern 
danh m1c HS dã ducic HD thông qua, không thông qua, yêu cu bô sung, can 
xin them kiên trInh Chü tjch HD, các thành viên HD xem xét, phê duyt Biên 
bàn hçp HD. 

5.1 0.4.5. Trinh CI,ü tjclz HD xét duyt kt qua h9p HD 

Chü tjch HD xét duyt ni dung biên bàn, k& qua hçp HD: 

- Trumg hçip dng cp, không cp s hru hành. 

- Trueing hçip phâi b sung, giãi trInh: phê duyt ni dung yêu c.0 b 
sung! giâi trInh dê các CS bô sung hoàn thin HS. 

- Tnrmg hqp cn xin them kin các Vii/Cc, don vj lien quan. - 

T trithng T Thu k HD gui Ciic CSHT&TBYT kt lun: Biên bàn cüa 
HD và danh miic HS dâ duçic HD thông qua, không thông qua, yêu câu bô sung, 
can xin them kiên. 

A * • A , A 5.10.5. Phan V: Hoan thiçn thu tic cap SLH 

5.10.5.1. Cyc CSHT&TBYTthy'c h&n  ket lumn  cáa HD 

Can cir kt luan  cüa HD, Phó Ciic tru1ng xem xét: 

(1). Các HS d nghj cp s lixu hành, không cp s km hành: 

- Giao CV TI) soin thão Giy chüng nhn dàng k km hành TBYT, in HS, 
k nháy giri CV TH trInh Lânh do P.PKKD, Phó Cc tnr&ng phê duyt truâc khi 
trInh Cic tnthng xem xét, k duyt Giây chi'rng nhn dng k) hxu hành TBYT. 

- Giao CV TH son thão Phiu trInh, Quyt djnh cp SLH, Quyt djnh tr 
choi cap SLH trInh Cic tnthng xem xét, k3 Quyêt djnh. Trong do, dôi vâi các HS 
dê nghj cap SLH: CV TH luu rà soát hiu hrc cUa các giây to và xem xét tách 
riêng các HS có giây tO sap hêt hiu lirc kern theo các HS cüa san phâm thong tçr 
trInh Ciic tnrOng xem xét truOc dê dam bào cong bang, minh bach và các giây tO 
con hiu lire khi cap SLH. 

(2). Các HS yêu cu b sung!giài trInh: 

Giao CV TI) xem xét: 

- Tong hçip ni dung yêu cu b sung, soan thâo Cong van d nghj b 
sung HS trInh Länh dao  P.DKKD phê duyt truOc khi Phó Ciic truOng k duyt. 
Sau do, Van thu Cc CSHT&TBYT ban hành cong van d nghj bô sung HS trên 
h thông. 

- Xin 1i kin T rà soát d6i vOi truOng hçip CV TI), chuyên-gia chua 
thông nEat vOi kiên, yêu câu cüa FIB. 

(3). Các HS d nghj xin them kin các Vii/Ciic, don vj lien quan: CV 
TH trInh Lath do Ciic van bàn xin kien cac VilCiic, don vj lien quan; dông 
thOi sê chuyên HS ye CV TI). Sau khi có kiên cUa Vii/Ciic, don vj lien quan, 
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CV TH chuyn kin v CV TD d dInh kern kin cüa VigCc, dan vj lien 
quan vào HS va báo cáo hçp To rà soát trong thñ gian gall nhât. 

5.1 0.5.2. Cyc trithng kj duyt cap SLH 

Cic tru&ng xern xét, k duyt: 

- Phiu trinh danh mic TBYT c.p SLH, tr chi cp SLH kern theo Quyt 
djnh cap SLH, Quyêt djnh tr chôi cap SLH. 

- Gi.y chimg nh.n däng k luu hành TBYT. 

5.10.5.3. Ban hành gi4y  chá'ng nhIn dáng kj lu'u hành 

Van thu B Y t ban hành Quyt djnh và Giy chüng nhn dang k luxu 
hânh TBYT. 

5.11. Mo tã các btro'c cüa quy trInh thm djnh hu kim HS dã cp SLH di 
vói TBYT 1oi C, D thuc trtrông hçrp cp nhanh, trtrô'ng hçrp cp khân cp 

5.11.1. Phn I: Phân cong HS, thm djnh HS 

5.11.1.1. Phân cong xü' 1j thm djnh /ziu kkm HS 

Can cur k hoch hu kim dà duçic Länh do B Y t phé duyt, H th6ng 
tir dng phân cong thârn djnh hu kiêm HS den cv TD, Chuyên gia pháp chê, 
Dan vj thâm djnh. 

Dti vth vic phân cong cv TD, chuyên gia pháp ch duçic h thng thirc 
hin theo nguyen täc: 

- Ngu nhiên và thng s HS cUa CV TD/chuyên gia pháp ch không chênh 
1ch nhau 01 HS dang xü l. 

- CV TD hu kirn HS chInh là CV TD thm djnh HS dä cp SLH. 

Can cir vào s, luçing chuyên gia duçic quy djnhtiMuic 5.9, dan vj thrn 
djnh sê chuyên HS cho chuyên gia k5 thut, lam sang dé thâm djnh hu kiêm HS. 

5.11.1.2. Thm djnh HS 

Thai gian th.m djnh HS: 30 ngày. 

CV TD có trách nhim th.m djnh hu kim HS và theo dôi, don d& tin 
d thâm djnh HS cüa các chuyên gia, dan vj thâm djnh. 

5.11.1.3. Xw lfl kEt qua thm djnh HS 

Sau khi có ki&i cüa các chuyên gia, don vj thrn djnh, CV TD có trách nhim: 

- Kim tra, tng hqp li ni dung kin chuyên gia, dan vj thrn djnh; 

- Trueing hqp có kin khác nhau v kt qua thm djnh gitta CV TD và 
chuyên gia, don vj thâm djnh, CV TD rà soát, có the trao dOi lai vi các chuyên 
gia, dan vi thm djnh; 

- DM vói các HS dà thng nh.t dugc kt qua thrn djnh, CV TD d xut 
vói Lath do Cuic CSHT&TBYT ye nOi  dung xir l, ci the thu sau: 
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+ HS hu kim dat yêu CU, CV TB së chuyn HS d CV TH tng hçip 
danh muc các HS hu kim dat  yêu cu trInh Cic tnxng xem xét báo cáo Lãnh 
dao Bô Y t kt qua hu kim. 

+ HS hu kim không dat yêu cu, CV TB së chuyn HS d CV TH tng 
hp danh rnijc cac HS hu kiêrn không dat  yêu câu báo cáo Lärih dao Cuc 
CSHT&TBYT chU trI hop  rá soát, thông nhât darih miic HS trinh HB. 

5.11.2. Phân II: Trinh HIJ 

5.11.2.1. LiIp dan/i myc TBYT tru,i/i HD báo cáo Lãnh dyo Gyc 
GSHT&TBYTchü frI hQp rà soát, thông nhât 

CV TH tng hcip danh muc HS hâu kirn không dat  yêu cu d báo cáo Lânh 
dao Cc CSHT&TBYT - T tnrmg To rá soát chü tn hop  thông nhât danh mtic 
trinh HB. Can cr kiM cüa các thánh viên tharn dir hop,  Lãnh  dao Civic 
CSHT&TBYT kêt luân: 

- B6i vth các HS d6ng trInh Cuc tnrng: CV TH thng hcp danh rniic HS 
hu kim không dat  yêu câu và ni dung can xin kiên HB (nêu cO). 

- Di vi các HS d nghi xern xét lai:  CV TH chuyM HS v CV TB dë 
xem xét xin lai kiên chuyên gia, don vj thârn djnh. 

- B6i vii các HS d ngh xern xét lai kêt qua phân loai TBYT trên cci SY 
kiM th6ng nht cüa To râ soát, CV TH có trách nhim xin kiên To phân loai; 
dng thii sê chuyên HS ye CV TB. Sau khi cO kiên cüa To phân loai, CV TH 
chuyên kiên ye CV TB dê dinh kern kiên cüa To phân loai váo HS vá báo 
cáo hop To rà soát trong thai gian gân nhât. 

Các thành viên tham du hop thng nht ni dung hop  và k biên ban hop 
T râ soát. 

5.11.2.2. Gui danh myc TBYT trInh HD 

Can cir Biên ban hop rá soát, th6ng nht danh rniic HS trInh Hf), Lãnh 
dao Cuc xem xét danh muc HS h hem không dat  yêu câu vá ni dung can xin 

hen Hf) (neu có): 

- B6i vai các HS dng ' trInh Hf): CV TH tng hcip danh muc HS hu 
kiêrn không dat yeu câu và ni dung can xin kiên Hf) (neu cO). Sau do, CV TH 
báo cáo Lanh dao  Cijc Co van ban giri Hf) danh rnic HS. 

- Bi v1i các HS d nghj xern xét lai, Länh dao Cuc chuyM HS v CV 
TB d xern xét xin lai ' kiên chuyên gia, dcm v thm dmh. 

5.11.2.3. L(Ip dan/i muc TB YT do Cyc GSHT& TB YT trinh HD 

Trên cci sâ danh muc tnInh FIB cUa Cic CSHT&TBYT, T trnang T thu k 
Hf) có trách nhirn 1p danh rnic các HS trinh báo cáo Chñ tjch xin ljch hop  và 
danh miic tnInh Hf) dê giri các thânh viên Hf) truOC khi hop Hf). 

Thai gian gri HS cho các thânh viên Hf) tnrac khi hop  Hf): 05 ngáy. 
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5.11.2.4. HopHD 

Can cir HS do Thu k' HD d gth, các thành viên HD xem xét, cho kin 
ye vic thu hôi SLH cüa tlmg HS. 

Kt thüc Cuc hcp Thu k Hf) CO trách nhirn hoãn thin Biên bàn kern 
danh muc  TBYT dã ducc Hf) dê xuât thu hôi SLH dë trInh Chü tjch Hf), các 
thành viên Hf) xem xét, phê duyt Biên bàn hop Hf). 

5.11.2.5. Trinh Ghü tic/i HD xét duyt kIt qua /lQp HD 

Chü tjch Hf) xét duyt ni dung biên ban, kt qua hQp Hf): Danh mitc 
SLH ducic Hf) d xuât thu hôi SLH. 

T6 tming T Thu k HI) gth Cijc CSHT&TBYT k& 1un: Biên bàn cüa HE) 
và danh miic TBYT HI) dê xuât thu hôi SLH. 

5.11.3. Phân III: Hoàn thiên thu tuc tip tuc hoäc thu hi SLH 

5.11.3.1. Phó Cyc trwö'ng t/iy'c hin kIt 1uin HI) 

Can er k& 1un cüa HI), Phó Cue truOng xern xét kt luân cüa HI): 

- Các SLH Hf) d nghi thu hi: Chuyn CV TH soan tháo Ta trInh, Quy& 
dinh thu hôi SLH trinh Lãnh dao  P.I)KKD, PhO Ciic truang phê duyt truac khi 
trInh Cic tru&ng xem xét, k duyêt. 

- CV TH trInh Lãnh dao  P.I)KKD, PhO Cuc tnrang phê duyt tnrac khi 
trinh Cue tniang xem xét, k duyt du tháo T trinh Lãnh dao  Bô Y t kt qua 
hâu kiêm HS kern theo: Danh muc HS han kim dat  yêu cu, Danh miic HS hu 
kiêm không dat  yêu câu dä trmnh báo cáo HI), Quyêt djnh thu hi SLH. 

5.11.3.2. Ban han/i Quylt din/i thu /ii SLH và t/irc /,in vic t/iu /,i 
SLH trên /i thông 

Van thu B Y t ban hành Quyt dnh thu h6i SLH. 

CV TI) thirc hin vic thu hi SLH trên h th6ng và cong khai trên cng 
thông tin din tü. 

6. HS cp s liru hành 

6.1. Các loai HS 

6.1.1. HS d61 vOi TBYT có quy chuân k5 thut quôc gia ttro'ng ü'ng 

6.1.1.1. Thành p/thn HS 

a) Van ban d ngh cp mài SLH TBYT thuc loai C, D dä có quy chun 
k thut quôc gia tirong img theo rnâu sO 03.01 quy djnh tai  Phu luc I ban hành 
kern theo Thông lii 10/2023/TT-BYT. 

b) Giy chng nhn dat tieu chun quán 1' chat iung Iso 13845 cOn hiu 
lijc tai thai dirn np HS. 

c) Giy Uy quyn cUa chü sa htru TBYT cho co sa thue hiên viêc dang 
lint hành theo Mu quy djnh tai  Pint ic VI ban hành kern theo T tu  ikL- 
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19/2021/TT-BYT can hiu luc tai  th6i dirn nôp HS, trü trumg hcTp quy djnh tai 
diem a khoàn 1 Diêu 25 Nghj djnh 98/2021tND-CP (Doanh nghip, hcip tác xã, 
ho kinh doanh ciia Viêt Nam là chii si hüu TBYT). 

d) Giy xác nhân dii diu kiên báo hành quy djnh tai  phu luc VII ban hânh 
kern theo Thông tu 19/2021/TT-BYT do chU si hitu TBYT cap, tnr truOng hcrp 
TBYT sü dung môt lan theo quy drnh cUa chii sâ hthi TBYT hoic CO tài 1iu 
chiimg minh không có chê do báo hành. 

d) Giy lu'u hành cOn hiêu Iirc tai th?ii dim nOp  HS Mi vth TBYT nhp khu. 

e) Giy chimg nhân hçip quy. 

g) HS k thut chung v TBYT theo quy dinh ciia ASEAN Mi vth HS 
nOp tr ngày 01/01/2024 

h) Di vth HS nôp  tmc ngày 01/01/2024. 

- Tài lieu mô tà torn tat k9 thut TBYT bg ting Vit, kern theo tài 1iu k9 
thuât mO tá chüc nãng, thông s6 k thuât ciia TBYT do chii s htu TBYT ban hành. 

Riêng Mi vth thu6c thii, cht hiêu chun, vt lieu kim soát in vitro: tài 
lieu k thuât bang tiêng Vit kern theo tài lieu ye nguyen vt lieu, ye an toàn ciia 
san phm, quy trInh san xuât và kiêrn soát chat hxcng san phâm, các báo cáo 
nghiên ciru lam sang và tin lam sang bao gOrn báo cáo dO on dinh. 

- Tài lieu hung dn sii dung cUa TBYT. 

- Mâu nhãn së sii dung  khi luu hành tai Viêt Narn ciia TBYT. 

(Yeu cdu di vó'i mç5t s gidy tO' trong bç5 HS d ngh/ c4p m&i s lu'u hành: 

CS có trách nhim: Bàn dam các gidy tO', tat lieu cita HS luOn cOn hiu 4cc 
trong suo't qua trInh thcc hin (theo quy d.tnh tQi Ngh/ djnh sd 07/2023/ND-cP). 

q) Dd/ vO'i gidy ch&ng nhn dQt tiêu chudn quthn l,3 chdt htcmg. N5p bàn gdc 
hoc bàn sao có chi°ng thc hoc bàn sao có xác nhn cüa Cs. 

TncOng hcxp gidy chv'cng nh2n dçit tiêu chudn quán lj chdt 1Lcg không 
bang ting Anh hoc khOng bang tiêng Vit thl phãi d/ch ra ti'ng Vit. Bàn d/ch 
phài dztçic ching thic theo quy d.inh cia pháp lut. 

b) Dd1 vat gidy ity quyn cia cIni so' hiTcu TBYT và gidy xác nhn co' so' di 
dieu kiên báo hành: 

- Dth v&i TBYTsàn xudt trong nithc: Np bàn gdc hoc bàn sao cO chng thic,' 

- Ddi vat TBYT nhap  klidu: Np bàn dã dic hQp pháp hóa lãnh s° hoc 
bàn sao có chàng thzcc ca bàn dã dc hQ'p pháp hóa lãnh sc. 

c,) Ddi v&i gidy luou  hành: Np bàn dà dtcçic hçip pháp hóa länh sit hoc 
bàn sao có chiing thl!c cüa bàn dã duvc hcip pháp hóa lãnh sir. 

Tru'Oi'ig hcrp gidy lu'u hành không bang tieng Anh hoc khong Mng tieA'ng  
Vit thI phài d.ich ra tiêng Vit. Bàn d.ich phái dtccrc chthig thl(cc theo quy d.inh,eia 
pháp luat. 

AL 
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d) D61 vói gidy chiing nhn hcip quy: Nc5p bàn gc hoc bàn sao có chthig 
thwc hoa1c bàn sao có xác nhán cia Cs. 

d) D61 vái hd so' CSDT. N5p bàn có xác nhn ci'ia CS. Tru'&ng hcrp ho so' 
CSDT khóng bang tilng Anh hoäc không bang tieng Viçt thi phài d.ich ra tiêng 
Vit. Bàn djch phài du'çic cht'cng thc theo quy dinh cua pháp lu2t. 

e) D& v&i tài 1içu k thut cua TBYT: Np bàn có xác nhn cüa CS. 

- D6i v&i tài 1iu hu'&ng ddn sic dicing cla TBYT. N5p bàn bang tiéng Vit 
có xác nhn cza CS, kern theo bàn gdc bang tiêng Anh do chi s& hi?u TBYT ban 
hành d61 vái TBYTnh2p khdu. 

- Doi vái màu nhãn: Nç5p bàn rndu nhãn có xác nh2n ctha CS. Mdii nhãn 
phài dáp i'ng các yêu cdii theo quy dinh cüa pháp lut ye nhãn hang hóa.) 

6.1.1.2. S6 1wgHS: 01 bô 

6.1.2. HS di vO'i TBYT là phtro'ng tin do phãi phê duyt mâu theo quy 
djnh cüa pháp lut ye do ltrô'ng 

6.1.2.1. Thanhphan HS 

a) Van bàn d ngh cp mcii SLH TBYT loai C, D là phu'cmg tin do phài 
phé duyt mu theo quy dinh cña pháp luât ye do lung theo mâu so 03.02 quy 
djnh tai  Phu luc I ban hành kern theo Thông tu 10/2023/TT-BYT. 

b) Giy ching nhn dat  tiêu chun quân l' cht lucing Iso 13845 cOn hiu 
1irc tai thai diem nôp  HS. 

c) Giy uy quyn cüa chU sO' hU'u TBYT cho co' sO' thuc hiên viêc däng k 
hiu hành theo Mâu quy djnh tai  Phu lijc VI ban hành kern theo Thông tu 
19/2021/TT-BYT cOn hiu lc tai  thai diem np HS, tth truO'ng hcip quy djnh tai 
diem a khoàn 1 Diêu 25 Nghj djnh 98/2021tND-CP (Doanh nghip, hcip tác xa, 
ho kinh doanh cña Vit Nam là chü sO' hü'u TBYT). 

d) Giy xác nhân dii diu kiên bào hành quy dinh tai phu luc VII ban hành 
kern theo Thông tir 19/2021/TT-BYT do chU sO' hthi TBYT cp, tn'r tru'O'ng hcrp 
TBYT sii dung môt lan theo quy djnh ciia cliii sO' hü'u TBYT hoäc có tài lieu 
chimg minh không cO chê d bào hành. 

d) Giy km hành cOn hieu  hrc tai thai dim nôp  HS d6i vth 'IBYT nhâp khu. 

e) Quyt djnh phê duyt rnu. 

g) H so' k thuât chung v TBYT theo quy djnh ciia ASEAN (H so' 
CSDT) dôi vO'i HS nôp tr ngày 01/01/2024 

h) D6i vO'i HS nôp  truàc ngày 01/01/2024. 

- Tài lieu mô tà tOm tat k' thuât TBYT bang tiMg Viet,  kern theo tài lieu k 
thuât mô tà chirc näng, thông so k thuât ciia TBYT do chii sO' hfru TBYT ban hânh. 

Riêng d6i vO'i thuc thii, chat lieu  chun, vt lieu kim soàt in vitro: tài 
lieu ki thut bang tiêng Viet  kern theo tài lieu  ye nguyen vt lieu,  v an ton çiia 
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san phm, quy trInh san xut vá kim soát cht hxcmg san phm, các báo cáo 
nghiên ciiru lam sang và tin lam sang bao gm báo cáo do on djnh. 

- Tái lieu hrn5ng dan si:r dung  cüa TBYT. 

- Mâu nhãn së sir dung khi km hành tai  Viêt Nam cüa TBYT. 

(Yeu cdu dd/ v&i rn3t s gidy t& trong b5 HS d ngh c4p mái sd lui hành: 

CS có trách nhim: Bào dam các gidy tà, tat lieu cita HS luón con hiu hcc 
trong sudt qua trInh thc hin theo quy dinh tli NghJ d.inh so 07/2023/ND-CT,). 

a) Dth vat gidy chthig nhn dit tiêu chudn quàn lj chdt htg: Np bàn gdc 
hogc bàn sao có chit'ng thiic hoqc bàn sao có xác nhgn cua Cs. 

TrvrJng hcip gidy chit'ng nhn dQt tiêu chudn quàn Ij chdt hing khong 
bang tiéng Anh hoIc khOng bang tieng Vit thI phài dich ra tiéng Vit. Bàn dich 
phài du'crc chit'ng thi!c theo quy d.inh cita phOp lut. 

b) DdE vat gidy ity quyn cita chit sà hicu TBYT và gidy xác nhIn cc s& dit 
dteu kfrn  bào hành: 

- D& vat TBYTsàn xudt trong nu'&c: N)p bàn gdc hoc bàn sao có chth'ig thitc; 

- DdE vat TBYT nhp kh&u: Np bàn dã dic hp pháp hóa lãnh st hoc 
bàn sao có chthig thrc cita bàn dä ditcic hcxp pháp hóa lãnh si. 

c) Dth v&i gidy luou  hành: Np bàn dä diccxc hcrp pháp hóa lãnh si hoc 
bàn sao có chit'ng thic cita bàn dã du'çic hcrp pháp hóa lãnh sic. 

Tru'àng hcrp gidy Iwu hành không bc&ng tMng Anh hoc khóng bang tte'ng 
Vit thi phài cl/c/i ra tiê'ng Vtt. Bàn d/ch phàt du'çic chiIng thcc theo quy d.tnh cita 
pháp luat. 

d) DdE vat Quyet d.tnh phê duyt máu: Np bàn gdc hoc bàn sao có 
chth'ig thiic hoc bàn sao có xác nhan  cita CS. 

d) DdE vat M sa CSDT. Nç5p bàn có xác nhn cita CS. Tru'&ng hcip hd so 
CSDT khOng Mng tieng Anh hoc khOng bang tiêng Vtçt thi phàt d/ch ra tiêng 
Vit. Bàn d/ch phài du'crc chthig thl!c theo quy cl/nh cita pháp lut. 

e,) DdE vat tat lieu kjY thu2t cita TBYT. Np bàn có xác nhn cita CS. 

- Ddi vat tat lieu hu'&ng dan sit° dtng cita TBYT. N5p bàn bang tiing Vtt 
có xác nhn cita CS, kern theo bàn gôc bang tiêng Anh do chit s& hI?u TBYT ban 
hành ddE vat TBYTnhp khâu. 

- DdE vat mdu nhãn: Np bàn mdu nhãn có xác nhn cita CS. Mdu nhãn 
phài clap ing cac yêu cdu theo quy cl/nh cita phap lut v nhãn hang hóa.) 

6.1.2.2. Sd lwçtng HS: 01 b 

6.1.3. HS thuc tnrb'ng hçrp cap nhanh 

6.1.3.1. Than!, phan HS 
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a) Van bàn d nghj cp rnâi SLH TBYT thuc loai C, D thuôc  tnx?Yng 
hçp cp nhanh theo Mâu s 03.03 quy djnh tai Phu luc I ban hành kern theo 
Thông tu s6 10/2023/TT-BYT. 

b) Giy chirng nhn dat tiêu chun quán 1 cht liscing ISO 13845 con hiu 
lice tai th?yi diem nop HS. 

c) Giy üy quyn cüa chü sâ hU'u TBYT cho ca s thue hiên viêc dang k 
liru hânh theo Mâu quy djnh tai  Phit kic VI ban hânh kern theo Thông tu 
19/2021/TT-BYT cOn hiu hrc tai  thai diem nôp  HS, tnr tnthng hp quy djnh tai 
diem a khoân 1 Diu 25 Nghj dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghip, hop  tác xa, 
ho kinh doanh eüa Viêt Nain là chü si hü'u TBYT). 

d) Giy xác nhân dü diu kiên báo hành quy dinh tai phu luc VII ban hành 
kern theo Thông tu 19/2021/TT-BYT do chü sO' htru TBYT cap, trü trirmg hop 
TBYT st'r dung môt lan theo quy dinh cüa chü sO' hüu TBYT hoäc CO tài lieu 
chfrng minh không có chê do báo hành. 

d) Giy km hành duoc cp bâi môt  trong các nuO'c tham chi&i di vO'i 
tnrimg hp quy djnh tai  diem a khoàn 2 Diêu 29 Nghj drnh 98/2021/ND-CP. 

e) Giy km hành d6i vO'i TBYT nhâp khu và Giy phép nhâp khu hoãc 
So hiu hành hoãc Giây chirng nhân dang k luu hành di vâi truO'ng hop  quy 
djnh tai diem b khoãn 2 Diêu 29 Nghi djnh 98/2021/ND-CP. 

g) Giy chimg nhn dánh giá cht lucing do co quan cO thm quyn cüa 
Viêt Narn cap dôi vO'i TBYT chân doán in vitro, trü các tnrO'ng hop  sau: 

- ThuOc danh muc A, B phu luc 2 Hiêp drnh TBYT chn doán in vitro tai 
Châu Au và dã duac cap giây chfrng nhân km hânh tu do (Certifeate of Free 
Sale) cüa môt  trong các nuOc thuOc  thành viên EU, Anh, Thuy S; 

- Thuc danh muc A, B pint luc 2 Hiêp djnh TBYT cIin doán in vitro tai 
Châu Au và dã duoc cap giây chimg nhân kru hành (Market Authorization) cUa 
môt trong các nuO'c tham chiêu; 

- Không thuOc  danh rntc A, B phi lic 2 Hip djnh TBYT ch.n doán in 
vitro tai  Châu Au nhixng dã ducic cap giây chrng nhn km hânh (Market 
Authorization) cUa môt  trong eáe nithc tham ehiêu; 

- Thuc danh sách do B tnrO'ng B Y t cong b& 

h) H so k thut chung v TBYT theo quy djnh cüa ASEAN (H so 
CSDT) di vO'i HO so nOp  tr ngày 01/01/2024 

i) fMi vO'i HS nOp  trixâc ngày 01/01/2024. 

- Tài lieu mô tà tom tat k thuât TBYT b.ng ting Vit, kern theo tài lieu 
k thuât rnô tá chirc näng, thông so k thut cüa TBYT do ehU sO' hthi TBYT 
ban hành. 

Rieng d6i vOi thuc thO', chtt hiëu chun, vat 1iu kirn soàt in vitro: tài 
1iu k5 thut bang tiêng Viet  kern theo tài 1iu ye nguyen vt lieu,  ye an toân Cu 
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san phm, quy trInh san xut và kim soat chtt 1wng san phm, các báo cáo 
nghiên cru lam sang vá tiên lam sang bao gôm báo cáo do on djnh. 

- Tái lieu hràng d.n sü dung cña TBYT. 

- Mâu nhän së sü dung khi luu hãnh tai  Viêt Nam cUa TBYT. 

(Yêu cá'u doi vó'i môt so gidy t& trong bç5 HS: 

CS có trách nhiçm: Bào dam các giá'y t6, tài liçu cüa HS luón cOn hicu ltc 
trong suOt qua trinh thcc hin ('theo quy djnh tçii Ngh djnh sO O7/2O23/ND-CP,). 

a) Dth v&i gidy ching nhIn dit t,êu chudn quàn l3 chdt hng: Nç5p bàn g6c 
hoc bàn sao có chth'ig thirc hoc bàn sao Co xác nhn cüa CS. 

Tru'àng hcrp gidy cht'ng nh2n dqt tiêu chudn quàn 1j chth Iu'cxng khOng 
bang tlêng Anh hoc khóng bang tlêng Vit thI phài d.ich ra tiêng Vit. Ban djch 
phài du'crc chi'ng thc theo quy d.inh cia pháp luat. 

b) Ddi v&i gidy zy  quyn cua chu sa hü'u TBYT và gidy xác nhn cci sü du 
dieu k/en bào hành. 

- £)di vái TBYTsàn xudt trong nzthc: Nç5p bàn gc hoc bàn sao cO chthig thiic; 

- Di vO'i TBYT nhp khdu: N5p bàn dä du'cic hcip pháp hóa lãnh st hoc 
bàn sao có ching thitc cza bàn dã dzccic hcp pháp hóa lãnh sift. 

c) D4 v&i gidy hru hành: Np bàn dä dwcic hcrp pháp hóa lãnh s hoc 
bàn sao có chth'ig ths0C  clia bàn dã ditçic hcippháp hóa lãnh st. 

Tru'àng hcrp gidy lu'u hành khOng bang tie'ng Anh hoc khong bang tie'ng 
Vit thi phài d/ch ra tiéng Viçt. Bàn dich phài du'cic ching thl!c theo quy d.inh cüa 
phOp lut. 

d) D6i vái Gidy chth'ig nhn dánh giá chdt lu'cing: Np bàn gô'c hoc bàn 
sao cO cht'ng thi!c hogc bàn sao có xác nhgn cña Cs. 

d) D6i vái h1 sa CSDT: Np bàn có xác nhn cia CS. Trithng hctp ho scr 
CSDT khOng bang ting Anh hoc khong bang tie'ng Vit thI phài d.ich ra tie'ng 
Vit. Bàn d/ch phài du'cic chthig thic theo quy dnh cia pháp lut. 

e) Doi v&i tài liçu k thut cija TBYT. Np bàn có xác nhn ciia CS. 

- DO'i vat tat liçu hu'O'ng ddn si't' diing cña TBYT. Ni2p bàn bang tilng Vit 
có xàc nhan  cüa CS, kèm theo bàn gOc bang tieng Anh do chit sb hcu TBYT ban 
hành dO'i vat TBYTnhp kháu. 

- Ddi vat mdu nhãn: Np bàn mdu nhãn cO xác nhn cita CS. Mdu nhãn 
phài dáp it'ng các yêu cdu theo quy dinh cita pháp lut ye nhãn hang hóa.) 

6.1.3.2. S6 lwçrng HS: 01 b V 
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6.1.4. HS TBYT phuc vu cho phông, chng djch bnh, khc phiic hu qua thiên 
tai, thãm hQa trong trirô'ng hçrp cap bach 

6.1.4.1. Than/i phtn HS 

a) Van bàn d nghj cp rnii SLH theo mu s6 03.04 quy djnh tai Pini luc I 
ban hành kern theo Thông tu so 10/2023/TT-BYT. 

b) Gity chirng nh.n dat  tiêu chuân quãn 1' cht lucmg Iso 13845 cOn hiu 
krc tai thii diem nôp  HS. 

c) Giy üy quyn cüa chñ sO huu TBYT cho Co sâ thrc hiên viêc däng k 
kru hành theo Mu quy drnh tai  Phu inc VI ban hành kern theo Thông tu 
19/2021/TT-BYT cOn hiu hrc tai  thi diem nôp  HS, trr trung hp quy dnh tai 
diem a khoán 1 Diêu 25 Nghj djnh 98/2021/ND-CP (Doanh nghip, hcp tác xã, 
ho kinh doanh cüa Viêt Narn là din s hu'u TBYT). 

d) Giy xác nhân dü diu kiên bão hành quy djnh tai  phu luc VII ban hành 
kern theo Thông tu 19/2021/TT-BYT do chü s htu TBYT cap, trir tnräng hcip 
TBYT sir dung môt lan theo quy dinh cüa chü s6 hun TBYT hoc CO tài lieu 
chirng minh không CO chê do bào hânh. 

d) Giy mu hành hoäc giy phép sr dung trong trung hcip khn cp d6i 
vii TBYT nhâp khâu. 

e) Hcrp dng chuyn giao cong ngh d6i vth tru?fng hcip quy drnh tai  dim 
d khoàn 3 Diêu 29 Ngh dinh 98/2021tNED-CP. 

g) Hcrp dng gia cong Mi vii trung hcp quy dinh tai  dirn e khoân 3 
Diêu 29 Nghj djnh 98/2021/ND-CP. 

h) Giy chmg nhân kim dinh hoãc dánh giá cht lucmg san phrn cüa 
mt trong các don vi thuOc  danh sách duçc cong b6 trên Cong thông tin dien  tir 
cüa B Y t nu thuOc môt  trong các tnrng hc'p sau day: 

- TBYT san xuât trong nuOc; 

- TBYT dã di.rcic cci quan có thm quyn tai các ni.rcc thành viên EU, Anh, 
Thiy S cho phép liru hành, sir dung khân cap nhixng khôngthuôc danh muc các 
san phâm phô biên do Uy ban an ninh y tê cüa Châu Au (Health Security 
Committee - EUHSC) cong bô. 

i) HS k thuât chung v TBYT theo quy djnh cüa ASEAN d6i vth H5 
nOp tr ngày 0 1/01/2024 

k) D6i vth HS nOp  tnthc ngày 01/01/2024. 

- Tâi lieu rnô tá tOrn tAt k thuât TBYT bang ting Viet,  kern theo tai lieu  k9 
thuât mô tã chirc näng, thông so k thuât cUa TBYT do thu si h TBYT ban 
hành. 

Riêng Mi vOi thuc thü, chAt hieu  chuAn, vat lieu  kim soát in vitro: tài 
lieu k thut bAng ting Viet  kern theo tài lieu  ye nguyen vat lieu, ye an toàncUa 

,1/- 
 -V 
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san phm, quy trinh san xut và kim soát cht lucmg san ph.m, các báo cáo 
nghiên ci'ru lam sang và tiên lam sang bao gôrn báo cáo d on thnh. 

- Tái lieu hung dan sir dung cüa TBYT. 

- Mâu nhan së sir dung  khi lu'u hãnh ti Vit Nam cUa TBYT 

(Yeu cdu di vài m5t so' gidy to' trong b5 HS: 

CS có trOch nhim: Bào dam các gidy to', tat 1iu cza HS luôn cOn hiu ly'c 
trong suO't qua trInh thl!c hin theo quy d/nh tçii Ngh d,inh so 07/2023/ND-CT,). 

a) Do'i v&i gidy ching nh2n dçit tiêu chudn quàn l3 chdt hccing: Nip bàn gác 
hoc bàn sao cO chng thrc hoc bàn sao có xác nhn cia CS. 

Trithng hcrp gidy chi'ng nhn dgt tiêu chudn quàn lj chdt lu'cxng không 
bang tiéng Anh hoic không bang tilng Vit thl phài d/ch ra tilng Vit. Bàn d/ch 
phài dwctc chthig thic theo quy djnh cia pháp lut. 

b) D6i v&i gidy iy quycn c1ia chu so' hccu TBYT và gidy xác nhin ccr sa du 
dieu k/en bào hành: 

- Do'i vOl TBYTsán xudt trong nithc: Nç5p bàn go'c hoc bàn sao có chth'ig thic; 

- Do'i vat TBYT nhp khdu: Np bàn do' du'crc hcip pháp hóa länh s hoc 
bàn sao có chthig thtrc cia bàn do' du'çic hcippháp hóa lãnh sr. 

Tru'àng hcrp không có hcip pháp hóa lãnh sr phài cung cdp bàn go'c kern 
thông tin xOc nhgn. 

c) Do'i vat gidy lu'u hành: N5p bàn do' du'crc hcip pháp hóa lãnh si hogc 
bàn sao có chi'ng thl!c cia bàn do' du'cic hcip pháp hóa länh sc. 

Tru0ong  hp gidy hiu hành không bang t/eng Anh hoc không bang ting 
Vit thI phài d,ich ra tié'ng Vit. Bàn d.ich phài dztcic chthig thl!c theo quy d.inh cza 
pháp lut. 

Tru'àng hcip không có hçxp pháp hóa lânh sl(c phài cung cdp du'Oi'ig ddn tra 
thu v viêc lu'u hành, cho phép sà' dng TBYT tü website cita cci quan cdp phép, 
kern theo van bàn cung cap thông tin ye du'âng dan tra ci'u ca CS. Kit qua tra 
thu thông tin cdp phép hiu hanh trên website phài gôm t6i thiu các thông tin 
bang tiêng Anh sau: ten; chzng bat; hang, nu'àc san xudt. 

d) Ddi vat gidy chng nhn dánh giá chdt 1wg, phiu kirn nghim, 
phiiu khào nghim: Np bàn go'c hoc bàn sao có cht'ng thcc hogc bàn sao có 
xác nhn cza CS. 

d,) Ddi vOl h sa CSDT. Np bàn có xác nhn cia CS. Tru'O'ng hp h su 
CSDT không bang ttng Anh hoc không bang ttng Vit thl phài dich ra ting 
Vit. Bàn dich phài dicc chi'ng thy'c theo quy dinh czia pháp luát. 

e,) Do'i vol tat ltu k9 thut cith TBYT. Np bàn có xác nhn cia CS 
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- Di vái tat ltu hithng dan th dung cüa TBYT. Np bàn bang ting Vit 
có xác nhç2n cia CS, kern theo bàn gc bang tiêng Anh do chü s& hzcu TBYT ban 
hành dth v&i TBYTnhap kháu. 

- Dd/ vat rnóu nhãn: N5p bàn rnáu nhàn Co X6C nhn cla CS. Máu nhãn 
phái dáp tng các yêu cdu theo quy cijnh cüa pháp luat ve nhãn hang hóa.) 

6.1.4.2. S6 lwrng HS: 01 bô. 

6.1.5. HS TBYT khãc 

6.1.5.1. Than!, phtn HS 

a) Van bàn d nghi cp mi SLH di vth TBYT khác thuôc loai C, D theo 
Mâu s 03.05 quy djnh tai  Phii luc I ban hành kern theo Thông tir so 

10/2023/TT-BYT. 

b) Giy chiirng nhn dat  tiêu chun quán 1 cht 1ircmg ISO 13845 cOn hieu 
lire tai thii diem nôp HS. 

c) Giy üy quyn cüa chñ sO' hüu TBYT cho cci sO' thirc hien viec dang k' 
km hành theo Mâu quy djnh tai  Phii luc VI ban hành kern theo Thông tir 
19/2021/TT-BYT con hieu  hrc  tai  thO'i diem np HS, trir tnrO'ng hp quy djnh tai 
diem a khoân 1 Diêu 25 Nghj djnh 98/202 1/ND-CP (Doanh nghiep,  hcp tác xã, 
ho kinh doanh cüa Viêt Nam là chU sO' hüu TBYT). 

d) Giy xac nhn dü diu kien  báo hành quy djnh ti phi luc VII ban hành 
kern theo Thông tir 19/2021/TT-BYT do chü sO' hru TBYT cap, trO' tnrOng hcp 
TBYT sir dung môt lan theo quy dinh cUa chi:i sO' hfru TBYT hoäc có tài lieu 
chimg minh không CO chê do báo hành. 

d) Giy km hành cOn hieu  lire tai thO'i dim nôp HS di vO'i TBYT nhp khâu. 

e) Kt qua thm dinh h sc k thut chung v TBYT theo quy dinh cUa 
ASEAN cUa dcm vl do B tnrO'ng BO Y tê chi djnh và Ho sci CSDT dôi vâi HS 
nôp tr ngày 01/01/2024 

g) Di vài HS nôp tnrO'e ngày 01/01/2024. 

- Tài lieu mô tá torn tat k' thuât TBYT bang tiMg Viet,  kern theo tài lieu  k 
thut mô tá chrc näng, thông so k thuât cUa TBYT do chü sO' hüu TBYT ban 
hânh. 

Riêng d6i vO'i thue thir, chat hieu  chuan, vat lieu  kirn soát in vitro: tài 
lieu kr thut bang tiêng Viet  kern theo tài lieu  ye nguyen vt lieu,  ye an toàn cüa 
san phârn, quy trInh san xuât và kiêin soát chat hrng san phâm, các báo cáo 
nghiên ciru lam sang và tiên lam sang bao gôrn báo cáo e on djnh. 

- Tài lieu huàng dn sr dung cüa TBYT. 

- Man nhãn së sr dung kid km hành tai Viet Narn cüa TBYT. 

h) D6i vO'i TBYT ehan doán in vitro là thuc thü, chat hieu  chuan, vat lieu 
hem soát phái có them giây chimg nhan  chat krng do ca quan cO thâm quên 
cüa viet  Nam cap. V 
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i) D6i vOi hóa chat, ch pMm chi có môt muc dIch là khü khun TBYT 
phái có them Phiêu kiêm nghim thành phân, ham hrcing các chat có hoat tInh 
khCr khuân cüa don vi dA cong bô dü diêu kin thixc hiên kim nghiêm theo quy 
djIIh cüa pháp luât ye quân l' hOa chat, chê phâm diet con trüng, diet khun 
dung trong linh virc gia dung và y tê; Phiu khào nghiêm dánh giá hiêu lirc sinh 
hQc cUa san phãm và tác dung phu cüa san phãm dôi vi nguàri tham gia thir 
nghiêm cüa don vi dã cOng bô dü diêu kin thirc hin khào nghim theo quy 
dinh cüa pháp luât ye quân l hóa chat, chê phâm diet  con trüng, diet khuân 
dung trong linh vrc gia diving và y tê. 

(Yeu cdii di vái môt soA  gidy t& trong b HS. 

CS có trách nhifr.  Bão dam các gidy to tài lieu cza HS hon con hiçu htc 
trong suoAt  qua trInh tlwc hin "theo quy d.inh tzi Ngh/ d.inh s6 07/2023/ND-CT,). 

a) Di vái gidy chthig nhgn dgt tiêu chudn quàn lj chdt lwcmg: N5p bàn gc 
hoc bàn sao có chthig thirc hogc bàn sao có xác nhgn cüa CS. 

TrwOiig hçrp gidy chthig nh2n dqt tiêu chudn quàn 1j chdt lwcnig khOng 
bang tilng Anh hoc khong bdng tiéng Vit thI phài d.ich ra tié'ng Vit. Bàn djch 
phài dwcrc chthig thtc theo quy dinh cüapháp lut. 

b) D& vái gidy iy  quyn cüa chz sà hü'u TBYT và gidy xác nhn co' su du 
dthu kiçn báo hành. 

- Doi vo'i TBYT san xudt trong nwó'c: N5p bàn gdc hogc bàn sao có ching 
thrc; 

- Ddi vái TBYT nhp khdu: Ni5p bàn dä du'crc hcip pháp hóa lãnh sl(i' hoc 
bàn sao có chthig thzcc cia bàn dä dwc'c hcippháp hóa lãnh s. 

c) Ddi vái gidy him hành: Np bàn da du'crc hcrp pháp hóa länh sc hoc 
bàn sao có chthig thifcc cüa bàn dä du'cic hcippháp hóa lãnh st. 

TricOng hcrp gidy htu hành khong bEing tilng Anh hoc khong bEing tilng 
Vit thl phài cl/c/i ra ting Vit. Bàn cljch phài dircrc chi'cng thc theo quy cl/nh cza 
pháp luat. 

d) Ddi vái gidy chthig nhn dánh giá chdt lwcmg, phiu kim nghim, 
phieXu khào nghiem và k& qua thdm d.inh hoA  so' CSDT: Nf2p  bàn gdc hoc bàn 
sao có chthig thtc hoäc bàn sao có xác nhan  cza Cs. 

d) Ddi vói hEi sd CSDT: Np bàn có xác nhn cza CS. Trzthng hcrp hd so' 
CSDT khOng bEing ting Anh hoc không bEing tieAng  Viët thl phài d/ch ra tieng 
Viçt. Bàn d/ch phài dwcrc chthig thitc theo quy d.inh cza pháp buat. 

e) D6i vó'i tài biçu k3 thuat  cüa TBYT. Np bàn có xàc nhgn cüa CS. 

- Ddi vó'i tài biçu hwóng dan sic ding cza TBYT. Nf2p  bàn bEing tilng Viçt 
có xác nhgn cza CS, kèm theo bàn gdc bEing tieXng  Anh do chz sâ hü'u TBYT ban 
hành ddi vó'i TBYTnhp k/iáu. 

- Ddi vái mdu nhän: Nç5p bàn mdu nhãn có xác nh2n cza CS. Mciii nhdn 
phài dàp icng các yeu cdu theo quy cl/nh cüa phàp bu42t v nhän hang  h$5a)/", 
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6.1.5.2. So luyng HS: 01 bô 

6.2. Tiêp nhn, thâm d1nh HS 

6.2.1. CS nôp HS cho Bô Y t thông qua Cng thông tin diên tü' v quàn 
1 TBYT. 

6.2.2. Di vth 1-IS TBYT cO quy' chu.n kS thut qu6c gia lircmg thig và TBYT 
là phuong tiên do phài phê duyt mâu theo quy dmh cUa pháp 1ut ye do luOng: 

a) TnrOng hçip không có yêu cu sira di, b sung HS, B trung B Y t 
có trách nhim: T chute thm djnh dê cap SLH trong thai han  30 ngày, kê tir 
ngày nhn ducc  MS dy dü, hcp lê (bao gôrn Ca giy tä xàc nhn dã np phi 
thrn dinh cp giy phép luu hành theo quy djnh cña Bô Tài chInh). Tm?rng hcrp 
không cp SLH phài cO van bàn trà läi và nêu rO 1 do. 

b) Tnrng hcip HS chua hoàn chinh thI Bô Y t phãi thông bào cho CS d 
b sung, süa Mi HS, trong do phái nêu cii the là bô sung nhmg tài 1iu nào, ni 
dung nào cn süa Mi trong thai han  25 ngày, kê tü ngày nhn duc HS day dü, 
hcTp1. 

c) Khi nhân duac yêu cu b sung, sura Mi HS, CS phài b sung, sum Mi 
theo dung nhuiig ni dung dã thông báo và gun ye B Y tê. 

Tnräng hcp CS dà b sung, sura Mi HS nhmg không dung v1i yêu cu th 
Bô Y t së thông báo cho CS dê tiêp tue hoàn chinh HS theo quy dinh tai diem b 
khoàn 2 Diêu 30 Nghj drnh so 98/2021/ND-CP. 

Sau 90 ngày, k tü ngày Bô Y t có thông báo yêu cu ma CS không bô 
sung, sura dôi MS hotc nêu sau 05 lan sum dôi, bô sung MS kê tur ngày Bo Y te cO 
yeu câu sum dôi, bô sung lan dâu ma HS van không dáp unng yêu câu thi phài 
thi,rc hiên lai  tun dâu thu tuc dê ngh cap SLH. 

6.2.3. Di vói HS thu,c tnnnng hcp cp nhanh: 

a) Trthmg hçip không CO yeu cu sum Mi, b sung HS, B trung B Y M 
cO trách nhiern:  T chüc thâm djnh dê cap SLH trong thai han  10 ngày lam vic, 
k tü ngày nhân ducrc HS day dU, hp l (bao gôm cà giây t xác nhn dä np 
phi th.m djnh cap giây phép luu hành theo quy djnh cüa B Tài chinh). Trnäng 
hcip không cp SLH phài cO van bàn trà Rn và nêu rO l do. 

Bô Y M chi thrn djnh càc tài 1iu phàp 1' quy dinh tai  các dim b, c, d và 
d khoãn 1 Diêu 30 Ngh dnh sO 98/2021/ND-CP. COn càc ni dung CS chju 
tràch nhiem  ye tInh chInh xac, hcnp phàp cña các tài lieu  nay, B Y tê thijc hin 
hâu kim các nôi dung nay sau khi cap SLH. 

b) Tnthng hcip HS chua hoàn chinh thl Bô Y t phài thông báo cho t 
chirc dê nghi cap SLH dê bô sung, sum dôi HS, trong do phãi neu the là b 
sung nhUng tài 1iu nào, nôi dung nào can sua dôi trong thai han  10 ngày lam 
viec, k ttr ngày nhn ducnc HS day dO, hcnp l. 

c) Khi nh.n duçnc yeu câu sum Mi, bô sung HS thi CS phài sum Mi, bô 
sung theo dung nhmg ni dung dO thông bào và gun ye B y  te. / 
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Tniing hçp CS dã sca di, b sung HS nlnmg không dung vi yêu cu thI 
B Y t së thông báo cho CS dê tiêp tc hoân chinh HS theo quy dinh tai  diem b 
khoán 3 Diki 30 Ngh dmh s 98/2021/ND-CP. 

Sau 90 ngày, k tir ngày Bô Y t có thông báo yêu cu ma CS không sra di, 
b sung HS hoic nu sau 03 1n sra dôi, bô sung HS kê tCr ngày B Y tê cO yêu câu 
s1ra di, b sung 1n du ma HS vn không dáp i1rng yêu câu thI phâi thrc hin lai  tir 
du thu tiic de nghj cap SLH. 

6.2.4. D6i vth HS thuôc tnr?ng hcip cp khin dtp: 

a) Tnr&ng hcp không Co yêu cu sra di, b sung HS, Bô tru6ng Bô Y t 
có trách nhirn: T chüc thrn dinh dê cap SLH trong thyi han 10 ngày lam vic, 
k tir ngày nhân dircic HS dy dü, hcip lê (bao gôm cã giây tä xác nhãn dã np 
phi thâm djnh cap giây phép km hành theo quy djnh cüa B Tài chInh). Trnng 
hcip không c.p SLH phãi cO van bàn trà Ru và nêu rO 1 do. 

Bô Y t chi th.m dinh các tài lieu pháp 1 quy dmh tai cac dim b, c, d, d và 
e khoãn 4 Diêu 30 Nghj dinh so 98/2021/ND-CP. COn các ni dung khác CS 
chju trách nhirn v tInh chInh xác, hop  pháp cüa các tài lieu nay, Bô Y t thirc 
hiên hâu kiêm các nôi dung nay sau khi cap SLH. 

b) TnrEung hop HS chra hoàn chinh thj Bô Y t phài thông báo cho CS d 
bô sung, sira dôi HS, trong dO phài nêu cu the là bô sung nhüng tài 1iu nào, nôi 
dung nào can sia dôi trong thui han  08 ngày lam viec,  kê tir ngày nhân ducc HS 
day du, hcip 1. 

c) Khi nhân duoc yêu cu b sung, sua di HS, CS phài b sung, sra dôi 
theo dung nhirng nôi dung dã thông báo và gici ye Bô Y tê. 

Tnthng hcrp CS dã b sung, sra di HS nlnmg không dung vâi yêu cu thl 
Bô Y tê së thông bào cho CS dê tiêp tijc hoàn chinh HS theo quy djnh tai diem b 
khoàn 4 Diêu 30 Nghj djnh so 98/2021/ND-CP. 

Sau ?0  ngày, k tr ngày Bô Y t cO thông báo yêu cu ma CS không b 
sung, sira dOi HS thI phài thirc hin 'ai  tir dâu thu tiic dê nghj cap SLH. 

6.2.5. D6i vâi HS TBYT khác: 

a) TniOng hçp không cO yêu câu sra dôi, bô sung HS, B trung B Y tê 
CO trách nhiem:  To chüc thâm djnh dê cp SLH trong thai han  45 ngày, k tr 
ngày nhn ducuc HS day dü, hop 1 (bao gôm cã giây Ru xác nhn cia np phi 
tham djnh cap giay phép liru hành theo quy djnh cüa Bô Tài chInh). TnRung hop 
không cap SLH phái cO van bàn trà Rn và nêu rO 1 do. 

b) Tnrang hop HS chua hoàn chinh thI Bô Y M phai thông báo cho CS d 
bô sung, sira dOi HS, trong do phài nêu cu the là b sung nhtmg tài lieu  nâo, ni 
dung nào can sira dôi trong thai han  40 ngày, kê Ru ngày nhn ducic HS dy dü, 
hqple. 

c) Khi nhn duc yeu cu M sung, sira Mi HS, CS phãi b sung, sira 
theo dung nhmg ni dung dä thông báo và gri v B Y t. 
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Trix&ng hcip CS dã b sung, süa di HS nhung không dung vâi yêu cu thI 
Bô Y t së thông báo cho CS d tip tic hoàn chinh HS theo quy dinh tai  diem b 
khoân 5 Diêu 30 Nghi djnh so 98/2021/ND-CP. 

Sau 90 ngày, k tlr ngày B Y t có thông báo yêu cu ma co s khong b 
sung, slra di HS hoc nu sau 03 lan slra dôi, bô sung HS kê tr ngày B Y tê cO 
yêu ctu slra Mi, b sung 1n dtu ma HS van không dáp 1mg yêu câu thI phãi 
thc hin 1i tiir du thu tic d nghj cp SLH. 

6.2.6. Trong th?.ñ han 01 ngày lam vic, k tir ngày cp SLH, Bô Y tê cO trách 
nhiêm cong khai trên Cong thông tin diên tlr ye quán 1 TBYT các thông tin sau: 

a) Ten, phân loai, Co s0 san xut, nmc san xut TBYT; 

b) S6 lu'u hành cña TBYT; 

c) Ten, dja chi cña chu s hUu TBYT; 

d) Ten, dia chi cüa chü sâ hun s6 1uu hânh; 

d) Ten, dja chi cüa co sâ bão hành TBYT; 

e) Các tài lieu trong HS däng k' mu hanh cüa TBYT, tili các tài lieu quy 
djnh tai  diem e khoán 1 và diem c khoân 5 Diêu 30 Nghj dinh so 98/2021/ND-CP. 

g) Miic dIch sIr dung cüa TBYT. 

6.3. Noi fip nhn và trã kêt qua 

Tip nhân và trá kt qua tnrc tuyn trên Cong thông tin din tCr v quán 1 TBYT. 

6.4. PhI 

6.4.1. Thrn dinh dip SLH TBYT theo quy djnh tai Thông tu s 
278/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 cüa Bô Tài chInh, cu the: 

- Thm dinh dip rnài s km hành TBYT Loai C, D: 5.000.000 dông/ 01 HS. 

6.4.2. Thm djnh dip SLH 'IBYT theo quy djnh tai  các Thông tu' so 
64/2020/TT-BTC ngày 08/7/2020, Thông fix so 1 12/20201fT-BTC ngày 19/12/2020, 
Thông tu sO 47/2021/TT-BTC ngày 24/6/202 1, Thông tu' so 120/2021/TT-BTC ngày 
24/12/202 1, Thông tix so 44/2023/TT-BTC ngày 29/6/2023, cu th: 

- Thm djnh dip mth SLH TBYT Loai C, D: 3.500.000 Mng/ 01 HS. 

6.4.3. Thông tir s6 59/2023/TT-BTC ngày 30/8/2023 cUa Bô trting Bô Tài 
chinh quy diiih mIre thu, ch do tim, np, quân l' và sIr diing phi trong iinh vjc y t: 

- Thâm djnh dip mi TBYT Loi C, D: 6.000.000 Mng/ 01 HS. 

6.4.4. Tnrng hcip các van bàn viên dn tai  quy trinh nay duoc slra Mi, b 
sung hoc thay the thl thtrc hien  theo van bàn mâi duc slra Mi, b sung c 
thay the. 
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7. Phu itic 
STT MA hiêu Ten bi&i rnu 

1 BMO1/BYT-TTB Danh muc h so d nghi cp mth s hru hAnh trInh 
Hôi dông 

2 BMO2IBYT-TTB Danh muc ho so dê nghj ctp rnài s6 liru hành sau khi 
hQp Hôi dông 

8. HS lu'u 
- Bô HS cüa CS (luii trên He tMng). 
- kin thm dinh cüa chuyên gia (km trên H thng). 

- Thông báo b sung HS (nêu co) 

- BAng thng hp kt quA rà soAt 

- Phiki tng hop  HS trInh HD thrn djnh. 

- Biên bAn hop HD thrn dinh. 

- Phiu trinh LAnh dao  Bô Y t cp giy chmg nhân, 
- Giy chmg nhân dang k' liru hAnh TB YT. 

- Thông bAo không dü diu kin cp giy chirng nhn dang k lint hAnh 
TBYT (dôi vth HS không dtxcic cap). 

- Quyt djnh thu hi SLH (d6i vi HS b thu hi SLH). 

9. Biêu mãu: 

9.1. BMO1/BYT-TTB 
Danh muc h so d nghi dtp rnth s km hành trinh Hôi dn 

STT 
Thông 
tin ho 

so 

Ten 
TBYT 

Chüng 
bail 
ma 
san 

phm 

. Lou 
TBYT 

Hang 
nuoc ' 

sânxuât 

Hang, 
nuâc , , chuso 
hüii 

Hiêu 
lire cüa 

cac 
giy t& 

kin , xu 1 
h so 

Ghi 
chü 

1 
2 

9.2. BMO2/BYT-TTB 
Danh rnic h so d nghi cp rnth s6 km hành sau khi hop Hôi dn 

STT 
Thông 
tin h 

so 

Ten 
TBYT 

ChUng 
bail 
mA 
san 

phm 

. Loai 
TBYT 

Hang 
nuoc ' 

sAnxuAt 

Hang,  
nithc 

e hü 
hihi 

Hiéu 
luc cüa 

cac 
giâytY 

'kin 
xu 
h so 

' kin 
Hi 
dng 

1 
2 
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