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Ngueoi c6 lién quan phdi nghién cieu va thuec hién dung cde ndi dung ciia quy dinh nay.
Noi dung trong quy dinh nay co hi¢u lyc thi hanh nhu sy chi dao cia Lanh dao B Y té.
Méi don vi chi dugc phdn phdi 01 ban (c6 dong ddu kiém sodt). Khi cdc don vi c6
nhu cdu phan pho: thém tai liéu phai dé nghi véi thu ky 1SO dé c6 ban déng ddu c6
kiém sodt. File mém dwoc cung cap trén mang ndi bp dé chia sé thong tin.
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THEO DOI TINH TRANG SUA DOI (tinh trang siva déi so véi bin trude dé)

Trang | Hang muc stra ddi

Té6m tit ndi dung hang myc sira ddi

Muc 4.1

Bb sung cac thugt ngtr: “Ho so d& nghi cAp méi sb luu hanh trang thiét
biy té duge xir Iy trude”; “Tb ra soat”.

Muc 4.2

Bb sung chir viét tit “CV TD” va 1am rd “CV TH”.

Muc 5.1

Néu rd nguyén tic phan cong, thim dinh h'c"i so d& nghi cAp sb luu hanh
trang thiét bi y t€; hau kiém hé so d4 cip s6 luu hanh trang thiét bj y té.

Muc 5.4,5.5,5.6,
57,5.8,59,5.10

- Bo sung budc hop To ra sodt hd so triede khi trinh Hoi dong tr vén
cAp luu hanh trang thiét b y té.

- Sira lai budc Lanh dao Vu Trang thiét bi va Cong tr'mh y té xem xét
két luén cla HQI déng trude khi trinh Lanh dao BO Y te xem xét danh
muc hd so cap so lwu hanh, danh muc hd so tir chdi cép sé luu hanh,
danh muc hé so dé ngh; thu hdi s6 luru hanh.

- Néu 16 nhiém vy thdm dinh, hiu kiém hd so cua chuyén vién, can bd
biét phdi tai Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té.

Muc 5.5, 5.8,5.9

Déi véi hd so dang ky luu hanh trang thlet bi y té thudc trudong hop cap
nhanh; thuéc truong hop cdp khan cip: Hd so phép ly s& do chuyén
vién, can bd biét phéi tai Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té duoe
Lanh dao Vu phén cong tham dinh; Chuyén gia phap ché s& hau kiém
hd so phép 1y sau khi cédp s6 luu hanh.

Muc 5.7, 5.10

- Chi trinh Hoi ddng tu van cp sb luu hanh trang thiét bj y té xem xét
danh myc hé so hau klem khong dat yeu cAu.

- Khong trinh Héi dong tur van cép s6 luu hanh trang thiét bi y té xem
xét danh muc hd so thAm dinh héu kaem dat yéu cu.

- Vu Trang thiét bj va Cﬁng trinh y té s& tong hcyg béo cdo Lanh dao B Y
té xem xet két qua hau kiem gom danh myc hd so thim dinh hau kiém
dat yéu c4u, danh muc hd so thAm dinh hau kiém khéng dat yéu cAu.

Muc 1, Muc 4.2,

Muc 5.1.2, Muc

. B N .

Bé ndi dung lién quan dén ho so da cap s0 luu hanh dbi voi TTBYT
logi B di ngp trude ngay 01/01/2022 (hd so cong bb tiéu chudn 4p dung
d6i v6i TTBYT loai B) g




1.MUC PiCH
Quy trinh nay duge xdy dung nhim quy dinh thong nhét thyc hién tiép
nhan, thim dinh, xét duyét ho so cdp hoic khong cap, hau kiém va thu hdi s6 luu
hanh trang thiét bj y té theo quy dinh cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 cua Chinh pha vé quan ly trang thiét bi y té (sau day viét tit
la Nghi dinh 56 98/2021/ND-CP) bao gdm:
- Xét duyét ho so dé nghi cap méi sb luu hanh ddi véi:
+ Trang thiét bj y té c6 quy chuan ky thuat quic gia twong {mg;
+ Trang thiét b y té la phuong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh
ctia phap luét vé do ludng;
+ Trang thiét bi y té thudc truong hop cip nhanh;
+ Trang thiét bj y té thudc trudng hop cap khén cép;
+ Trang thiét bi y té khac.
- Hau kiém ho so di c6 sb luu hanh dbi véi trang thiét b y té loai C, D thudc
truong hop capmhanh va cip khén cap;
- Thu hoi s6 luu hanh.
2. PHAM VI AP DUNG
Lanh dao B6 Y té, Lanh dao va chuyén vién/can by Vu Trang thiét bi va
Cong trinh y t&, cac bo phén ¢6 lién quan cta Bo Y té, c4c chuyén gia dugc phan
cong, c4c thanh vién Hoi dong trr van cdp luu hanh trang thiét bi y té va céc té
chirc, ca nhan tham gia qué trinh cdp hodc thu hdi s6 luu hanh trang thiét bj y té
theo quy dinh ctia Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP.
3. TAI LIEU THAM CHIEU
- Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cia Chinh phu
vé quan ly trang thiét bj y té.
- Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 ctua B trudng
Bo Y té quy dinh mau vin ban, b4o cao thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

- Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14 thang 11 ndm 2016 cta B§ trudong
Bo Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té.

- Quyét dinh s6 5652/QD-BYT ngay 10 thang 12 nim 2021 cuia B§ truéng
B Y té vé viéc cong b thi tyc hanh chinh méi ban hanh/sira ddi b sung linh vuc
trang thiét bi y té dugc quy dinh tai Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP. ,(/'
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- Quyét dinh s6 902/QDP-BYT ngay 14 thang 4 nam 2022 cta Bo truong Bo
Y té vé viéc kién toan Hoi ddng tu van cap luu hanh trang thiét bi y té.

- Théng tur s6 05/2022/TT-BYT ngiy 01 théng 8 nim 2022 clia Bo truong Bo
Y té quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu ctia Nghi dinh s 98/2021/ND-CP.

- Thong tu s§ 06/2022/TT-BYT ngay 01 thang 8 nim 2022 ctia B§ trudng Bo
Y té quy dinh danh muyc va cép s6 lwu hanh trang thiét bi y té phuc vu phong,
chéng dich COVID-19 trong truong hop céap bach.

- Trudng hop céc vin ban vién dan tai quy trinh ndy dugc stra ddi, bd sung
hoéc thay thé thi thuc hién theo viin ban méi dugc stra d6i, bd sung hoic thay thé.

4. THUAT NGU VA CHU VIET TAT

4.1. Thuat ngir:

- S luru hanh cua trang thiét bi y té la:

+S6 cong bé tiéu chuén ap dung d6i voi trang thiét bi y té thudc loai A, B;

+ 86 gidy chimg nhan dang ky luu hanh d6i véi trang thiét bi y t€ thude loai C, D.

- Hd so d& nghi cap moi s6 luu hanh trang thiét bi y té hop 18 1a ho so c6 du
thanh phan hd so va da ndp du phi theo quy dinh.

- Hb so d& nghi cép méi sb luu hanh trang thiét bi y té duoc xu ly trudce la
hé so do Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té tong hop, bao cdo Lanh dao Bo Y
té xem xét, cho phép xit 1y trudce thudc mot trong cac trudong hop sau day:

+ Hb so ¢6 vin ban dé xuét ciia Uy ban nhan dan c4c tinh/thanh phd truc
thudc Trung uong, Cac BJ, Ban nganh Trung uong, Cong ham cua co quan
ngoai giao dé dam béo tién d giai ngan céc du 4n dau tu cong, du 4n von vay
nuéc ngoai theo hiép dinh da ky két hodc chuong trinh y té qudc gia.

+ Hb so ¢6 vin ban dé xuit cia co s& ding ky dé nghi nhap khau trang thiét
bi t& ma truéc day d nop hd so dé nghi nhap khau trang thiét bi y té theo quy
dinh tai Thong tu s6 30/2015/TT-BYT ngay 12 thang 10 ndm 2015 cua Bo
truéng Bo Y té quy dinh viéc nhdp khéu trang thiét bj y té hodc Théong tu so
47/2010/TT-BYT ngay 29 thang 12 ndm 2010 cta Bg truéng Bo Y té hudng dan
hoat dong xuét khau, nhap khau thuéc va bao bi tiép xuc tryc tiép véi thube
nhung chua cip gidy phép nhap khau.

+ Ho so ¢ van ban dé xuat cia co s diang ky doi voi trang thiét bi y t€ san
Xuat trong nudc.

- T ra soat: Do Lanh dao Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té chi tri, to
chtrc ra soat ho so trude khi trinh Hoi dong tu van cap luu hanh trang thiét bi yteM



4.2. Chir viét tit:

- TTBYT: Trang thiét bj y té.

- SLH: S6 luu hanh trang thiét bj y té.

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

- HS: Hb so dé nghi cAp méi sb Iwu hanh d6i véi TTBYT loai C, D.

- P.TCKT: Phong Tai chinh K& toan - Van phong Bd Y té.

- P.HC: Phong Hanh chinh - Van phong B Y té.

- Vu TTB&CTYT: Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t6-BO Y té.

= Vu truong: Vu truong Vu TTB&CTYT.

- Ph6 Vu truong: Phé Vu truong Vu TTB&CTYT.

- Hé thong: La phan mém thuc hién dich vu cong truc tuyén quan ly trang
thiét bi y té.

- CV TD: La cong chirc, vién chirc biét phai tai Vu TTB&CTYT duoc
Lanh dao Vu TTB&CTYT phén cdng thdm dinh hd so-dé nghi cAp méi sb luu
hanh trang thiét bi y té.

- CV TH: Chuyén vién dugc Lanh dao Vu TTB&CTYT phén cong thuc
hién tong hop danh muc hd so 'trude khi hop T6 ra soat, danh muc hd so trude
khi trinh Héi ddng; trinh Lanh dao Vu TTB&CTYT danh muc cép s6 lwu hanh,
danh muc tir chdi cé‘ip s6 Iuu hanh, ké hoach hau kiém hd so di duoc cé‘ip s6 luu
hanh va bao cao két qua hau kiém.

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

- Bon vi thé:}m dinh‘: Pon vi do By Y té chi dinh va ky hop dong dé thdm
dinh, héu kiém doi véi ho so k§ thuat, ho so lam sang trong HS.

5. NQI DUNG QUY TRINH

5.1. Quy dinh chung:

5.1.1. Quy trinh tiép nhan, thAm dinh, c4p, hau kiém va thu hdi s6 luu hanh
TTBYT dugc théng nhét ap dung va thuc hién chung cho Lanh dao B§ Y té,
Lanh dao Vu TTB&CTYT, chuyén vién/can by Vu TTB&CTYT, cac bd phan
donvicolién quancia By Y té, cac chuyén gia, don vi thidm dinh hd so dé nghi
cép méi s6 luu hanh TTBYT va Hoéi ddng tu véan cap luu hanh TTBYT. Truong
hop ndi dung tuong tmg quy dinh trong cac quy trinh tham chiéu khac véi ndi
dung quy dinh trong quy trinh nay thi théng nhit 4p dung theo quy dinh cia quy

trinh nay.
V
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5.1.2. Quy trinh nay ap dung dé xir ly cho céc trudng hop hd so dé nghi cap
méi sb luu hanh déi véi TTBYT loai C, D theo quy dinh ciia Diéu 30 Nghi dinh
98/2021/ND-CP.

5.1.3. Cac hd so d& nghi cép méi s6 luu hanh TTBYT duoc tién hanh xem
xét, giai quyét theo nguyén téc: ho so dén trude xir Iy trude.

5.1.3.1. Hb so d& nghi cAp méi s6 luu hanh dbi véi TTBYT loai C, D theo
quy dinh theo quy dinh ciia Khoan 3 va 4 Diéu 30 Nghi dinh 98/2021/ND-CP
(truong hop cap nhanh; truong hop cép khén cép):

(1) Hé thong phan cong hé so theo thir tu nhur sau:
(a). Hd so dé nghi cap méi s6 luu hanh trang thiét bi y té dugc xir ly trude.

(b). Hd so da c6 2 chuyén gia phap ché thim dinh d6i véi cac hd so da phan
cong theo quy trinh ISO tai Quyét dinh s6 861/QD-BYT ngay 07/4/2022 clia Bo
truong Bo Y té;

(c). Hd so da c6 1 chuyén gia phap ché thim dinh déi véi cac ho so da phén
cong theo quy trinh ISO tai Quyét dinh s6 861/QD-BYT ngay 07/4/2022 ctia Bo
trudng Bo Y té;

(d). H6 so tham dinh 1in dau da phan cong theo quy trinh ISO tai Quyét
dinh s6 861/QD-BYT ngay 07/4/2022 ctia Bo truong Bo Y t€ nhung chua c6 y
kién ctia chuyén gia phép ché hodc hd so chua phén cong;

(d). Ho so bd sung.

(e). Ho so tir muc (a) dén (d) Hé théng phan cong ngiu nhién cho CV TD;
hd so muc (d) phan cong lai cho CV TD da thim dinh lan dau.

(2) Hé théng thuc hién phan cdng hd so dén mdi CV TD tdi thiéu 15 ho so
mai tuin theo ty 18 60% hd so thAm dinh 1an dau (an lugt theo thir tu tai Muc (a)
(néu c6), Muc (b), (c) va (d) néu trén) va 40% hd so bd sung (1an lugt theo thir tu
tai Muc (a) (néu c6) va Muc (d) néu trén). Trudng hop hd so bd sung khéng du dé
phéan cong, Hé théng s& tw dong phan cong b bang hd so tham dinh lan dau dé du
s6 luong mbi tuan.

(3) Can o tinh hinh cong viéc, Vu truéng Vu TTB&CTYT xéc dinh s6
lugng hd so theo tudn nhung khéng it hon 15 hd so cho méi CV TD va CV TD
phai xir Iy hét s6 hd so dugc phéan cong theo timg tuan.

5.1.3.2. Hd so dé nghi cAp méi s6 Iuu hanh dbi véi TTBYT loai C, D theo quy
dinh ctia Khoan 1, 2 va 5 Diéu 30 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (TTBYT c6 quy
chudn k¥ thuat qudc gia twong img; TTBYT la phuong tién do phai phé duyét mau
theo quy dinh cua phap luét vé do ludng; TTBYT loai C, D khéc):
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(1) Hé théng phan céng dé¢ CV TP, Chuyén gia phép ché, Pon vi thim
dinh thuc hién theo thir tu:

(a). HO so dé nghi cép méi s6 luu hanh trang thiét bi y té duge xur ly trude
(bao gdém cé hd so bd sung);

(b). Hd so dé& nghi cdp mdi sé luu hanh TTBYT khéng thude trudng hop
néu tai Muc (a).

(2) Viée phan cong hd so dén CV TD/chuyén gia phap ché dugc thuc hién

ngau nhién va tdng sd hd so cac CV TD/chuyén gia phip ché khong chénh léch
nhau 01-h6 so dang xir 1y.

5.1.4. Thuc hién hau kiém hd so d3 dugc cép s6 luu hanh nhu sau:

Thuc hién theo ké hoach.
5.2. Quy dinh vé ndp hd so bd sung dbi véi hd so dé nghij cap s6 lwu hanh
d6i v6i TTBYT thude loai C, D

5.2.1. Thoi han bd sung trong vong 90 ngay ké tir ngay B Y té c6 cong
vin thong bao yéu cau co sd bd sung hd so.

5.2.2. 86 1an b sung: 05 1an/hd so, trir TTBYT thudc truong hop cap khén cap.

5.2.3. Sau 90 ngay, ké tir ngay B Y té c6 thong bao yéu cdu ma co so
khéng bd sung, stra d6i hd so hodc néu sau 05 lan sira dbi, bd sung hd so (trir
TTBYT thudc trudng hop cip khin cip) ké tir ngay Bo Y té c6 yéu cau sira doi,
bo sung lan ddu ma hé so van khong dap ing yéu cau thi phai thyc hién lai tir
dau thu tuc dé nghj cap sb luu hanh.

5.3. D6i v6i ho so dé nghj cAp méi sé lwu hanh trang thiét bi y té con c6 y
kién chwa thong nhit trong T ra soat, Vu TTB&CTYT trinh xin y kién

Hoi dong. ;
b
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5.4. So' dd quy trinh tham dinh ho so' cAp méi s6 lru hanh don véi TTBYT loai
C, D theo quy. dinh ciaa Khoan 1 va 2 Piéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP:
(i) c6 quy chuan ky thuat quoc gia twrong u’ng va (ii) 1a phwong tién do phai
phé duyét mau theo quy dinh cia phap luit vé do lwdng

Buéce | Thoi gian
Thure hién Trinh tw thwe hién thuc | thuc hién
hién
I. Nop hd so va xdc nhan phi
CS Nop HS va nop phi 5.4.1 | Hang ngay
Chura da phi
Xéc nhan
thanh toan phi glﬁg 2 ? f;r hur
ng tuan
agtet 542 |
01 ngay
Chuyén budc 5.4.3
IL Tiép nhén, thim dinh va théng bio két qui thim dinh hd so lan dau
CVTD
H¢ théng Tiép nhén, ) Chuyén gia 543 | 01ngy
phéan cong HS phap che
Pon vi thim
dinh
Phép ché
Dc;’n vi
tham dinh, g S thua Thoi gian
Chuyén gia Tham dinh HS e 5.4.4 | thdm dinh hd
y so: 08 ngay.
—»  Lam sang
4=




Xir Iy két qua
thim dinh HS

Tham dinh khong dat

CVTD 54.5 1/2 ngay
Tham dinh dat
Chuyén sang budc 5.4.12
X

CVTP Téng hop, soan thao van ban deé nghi b sung HS ||54.6 1/2 ngay

Phé Vy Théng bao dé nghi b6 sung HS 5.47 | ol ngay

trudéng

P.HC -

Bo
III. Thim dinh va thong bio két qua thim dinh hd so bd sung
CS Nop HS bd sung 5.4.9 | Hang ngay
Phéap ché
Hé théng, Tham dinh HS b6 sung K¥ thuét Thoi gian
Don vi 5.4.10 | thdm dinh hd
thim dinh, _r so: 08 ngay.
Chuyén gia, Ll A
CV TP Lam sang
Y
Xt ly két qua
tham dinh HS HS b
sung dat
- hoic HS :
CVTD HS bb e S| 5411 | 12ney
sung
khong dat khong dat
Y Y
Chuyén sang Chuyén sang
budc 5.4.6 budc 5.4.12
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IV. Trinh Hoi dong

Tb ra soat,

Téng hop danh muyc trinh HD

Lanh dao Vu

TTB&CTYT ch tri 54.12 ‘
CVTH hop ra soat, thong nhat U2 gy
danh muc HS trinh HD
Pé nghi xem
xét lai Théng nhét trinh Vy
F trrdng xem xét trudc
Chuyén sang khi trinh HD
budc 5.4.5
Xét duyét ho so
trinh HP

Vu truéng = A 5.4.13 | olngyy

xét lai

2 Pong y
Chuyén sang trinh HD
budc 5.4.5
¥
, Téng hop danh muc TTBYT do Vu TTB&CTYT || o ) | )0
Thr ey BB trinh HD, bao co Chii tich HD o =D
Chii tich Théng nhét lich hop va 5415 |05 nedy tuoe
HD Danh muc TTBYT “*+72 | ngay hop HD
i
v _
Thanh vién Hop HD xem xét thong qua 5416 :;Enéﬁi dgzgc
HD I 01 ngay

Hoan thién bién ban hop, tong hop

Thuw ky HD danh muc TTBYT da dugc HD thong qua, 5.4.17 | 02ngay

yéu cau bo sung va tir choi cap phép

1

y/

v
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Chii tich

A

Y

Xét duyét ndi dung bién ban hop, danh myc

3 4.18 | 01nga
Hv{i)énﬂ;:;h TTBYT da duoc HD thong qua, yéu cau bd . e
sung va tir chbi cap phép
'
Vu TTB& Bién ban va Két luan ciia HD 5.4.19 | 172 ngay
CTYT
V. Hoan thién thi tuc cip SLH
Vu truéng ;
hoic P’h('l Xem )Eét két luan 5.4.20 |o01ngay
Vu trudéng cua HD
Y
TTBYT céap SLH, TTBYT c6 yéu cu
|| TTBYT khoéng cap ctia HP phai bo
CVTDva SLH sung/ giai trinh
CVTH 5.4.21 | 01ngay
Chuyén sang budc 5.4.6
Vu treong I-' Xem xét, ky trinh 5.4.22 |0l ngay
r
 J
Lanh dgo Xem xét, ky duyét 5.4.23 | 02 ngay
By Y te
P.HC - gt o ok .
Viin glidng Phat hanh, tra két qua 54.24 | o01ngay

B

SLH
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5.5. So @6 quy trinh ti€p nhén, xit 1y, thim dinh va xét duyét ho so dé nghi
cap s6 lru hanh d6i voi TTBYT loai C, D véi theo quy dinh theo quy dinh
ctia Khoan 3 va 4 Piéu 30 Nghi dinh 98/2021/ND-CP: (iii) thudc truong hop
cAp nhanh, (iv) thude truwong hgp cap khan cap

Budéce | Thaoi gian
Thuwe hién Trinh tu thwe hién thue | thuwe hién
hién
1. Nop ho so' va xac nhén phi
cs Né6p HS va ndp phi & il 55.1 | mugamy
v
Chura du phi
Xac nhén |
thanh toan phi Thir 2 - Thi
6 hang tuan
P.TCKT 559
Chuyén buéc 5.5.3
IL. Tiép nhén, thim dinh va théng béo két qui thim dinh hd so 1in diu
Hé thong Tiép nhan, 5.5.3 | Hang ngay
phén cong HS cho CV TD
Tham dinh khong dat
Tham dinh
HS
CVTb 5.54 | 0lngay
Tham dinh dat
Chuyén sang buéc 5.5.10
v 01 ngay
CVTb Tbng hop, soan thao vin ban d& nghi bd sung HS || 5.5.5

b




13

4
Phé Vy ‘
tracag Théng bao dé nghi b sung HS 5.5.6 | 0l ngay
P.HC -
Vian phd 5.5.7 | 01ngay
ané) i Phat hanh Cong vén
0
III. Thim dinh va thong bao két qua thim dinh HS bo sung
Nop HS bb sung
Cs 5.5.8 | Hang ngay
Y
Thém dinh
HS bd sung
HS bd
. ksl:mg HS bé
Hg¢ thong, ong sung dat
CVTD dat hoic HS 5.5.9 | 0l ngay
b6 sung
Y lan 5
Chuyeén sang khong dat
buédc 5.5.5
Chuyén sang
budc 5.5.10
IV. Trinh Hji ddng
Téng hop danh muc trinh HD
i Lanh dao Vu 3510
To ra soit, TTB&CTYT chu tri o
CVTH hop ra soat, théng nhat
danh muc HS trinh HP
pé nghi
xem xét
’ Théng nhat trinh Vu
Chuyén sang truong xem xét trudc
bud.c 554 khi trinh HP M
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Xét duyét HS
trinh HD

\

Vu trudéng Pé nghj xem 5.5.11 | 122ngay
xét lai
Chuyén sang Bc":m%I }1:) trinh
budce 5.5.4
. Téng hop danh myc TTBYT do Vu TTB&CTYT
Thirky B9 trinh HP, béo cdo Chi tich HP 3312 | 1pngy
Chii tich Thong nhat lich hop va Danh muc TTBYT 55.13 | 01 ngy tse
HD hop HD ngly hop HD
|
¥
Thanh vién Hop HDP xem xét thong qua 5.5 14 | Trong cude hop
HP e Hoi dong
i 122 ngay
Hoan thién bién ban hop, tong hop
= A 01 ngay sau khi
Thu ky HD danb@SF TTH et oneua. §.5.15 | kbt thic cude
yéu cau bo sung va tir choi cap phép hop
Chii tich Xét duyét ndi dung bién ban hop, c‘ianhvmuc
HD, th.ﬁnh TTBYT da duge HD thong qua, yeéu cau bb sung va || 5516 | 1/2 ngay
vién HP tir choi cap phép
v
Vu TTB& Bién ban va Két luan ctia Hoi dong .
CTYT 5.5.17 | 1/2 ngay
V. Hoan thién thi tuc cip SLH
Vu truén :
hofo Pho Xem xét Két lugn :
Vu truéng cta Hoi dong 5518 1/2 ngay
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v

4

TTBYT céap SLH, TTBYT c6 yéu cau
A TTBYT khéng cap cua HD phai bo
va SLH sung/ giai trinh
CVTH L &g 5.5.19 | 172 ngay
Chuyén sang
budc 5.5.5
L4
Vy truong Xem xét, ky trinh 5.5.20 | 172 ngay
Lanh dao l
B Y té Xem xét, ky duyét 5.5.21 | /2 ngdy
A 4
P.HC - . A i i
Vi plidig Phat hanh, tra két qua 5.5.22 | 14 ngay

B

SLH




5.6. So' d6 quy trinh thAm dinh hod so cip méi s6 lvu hanh d6i véi TTBYT
loai C, D khac theo quy dinh cia Khoin 5 Pidu 30 Nghi dinh so

98/2021/ND-CP.

Budéc | Thoi gian
Thue hién Trinh ty thye hién thwe | thuc hién
hién
I. Nop hd so va xdc nhin phi
CS Nép HS va nﬁp phl 5.6.1 Hang ngay
Chura di phi
Xac nhén
thanh toan phi Thi2 — Thir
P.TCKT ” 6 hang tuan
o 01 ngay
Chuyén buéc 5.6.3
IL Tiép nhén, thAm dinh va théng bio két qui thim dinh hd so lin diu
CVTD
& thé & Chuyén gia
H¢ thong Phan cong HS = rany 5.6.3 |01 ngay
phap che
Q(m vi
tham dinh
i Phap ché
Pon vi
tham dinh, Thém dinh HS Ky thut Thoi gian
Chuyén gia 5.6.4 thdm dinh ho
so: 15 ngay.
Lam sang

/./
s
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Thém dinh khéng dat

Xt ly két qua
tham dinh HS
LR 5.6.5 | 01ngay

Tham dinh dat

Chuyén sang bude 5.6.12

Y

CVTP Téng hop, soan thao van ban dé nghi bd sung HS | [5.6.6 | 02ngay

T

-
Phé Vu Théng béo dé nghi bd sung HS T e
trudng &
P.HC - v
Vﬁn]g;l i Phat hanh Céng van 5.6.8 | 01ngay

III. Thim dinh va théng béo két qua thAm dinh hd so b sung

CS Nop HS bb sung 5.6.9 | Hangngay
Phép ché
Hé thong, L
Don vi Tham dinh HS bb sun R Thoi gian
thim dinh, ' _ 2 Ky thuat 5.6.10 | thim dinh hd
Chuyén gia so: 15 ngay.

-  Lam sang

Xir ly két qua

thim dinh HS HS bé
sung dat
HS b hoac HS
CV TP e bd sung 5.6.11 | Ol ngay
khong dat i
khong dat
Y Y
Chuyén sang Chuyén sang
budc 5.6.6 budc 5.6.12

- e
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IV. Trinh Hji dong

Téng hop danh myc trinh HD

y

Lanh dao Vu
T4 ra soat, TTB&CTYT chu tri 5.6.12 a
CV TH hop ra soat, thong nhat 03 ngay
danh muc HS trinh HP
Pé nghi
xem xét lai '
Théng nhét trinh Vu
Chuyén sang truénglxe‘m xét trudc
khi trinh HP
budc 5.6.5 —
Xét duyét hd so
trinh HD
Vuy truéng Pénghixem | e 5.6.13 | 02ngyy
xét lai Dong y trinh
, HD
Chuyén sang
budc 5.6.5
v
, Téng hop danh muc TTBYT do Vu TTB&CTYT ‘

Thw ky HD trinh HP, béo c4o Chi tich HD 2:6.14. | Ulngy

A 4

Chii tich Théng nhét lich hop va Danh muc TTBYT 56.15 |05 new tusc
HD hop HD 55 ngay hop HD
]
Thanh vién : Trong  cude
Hop HD xem xét thong qua 5.6.16 | hop Héi déng
HD 01 ngay
Hoan thién bién ban hop, tong hop

Thw ky HD danh muc TTBYT da dugc HD thong qua, 5.6.17 |03 ngay

yéu cau bo sung va tir choi cap phép
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Chii tich Xét duyét ndi dung bién ban hop, danh muc
HD, thanh TTBYT da dugc HD thﬁng qua, yéu cau bo sung va || 5.6.18 | 02 ngay
vién HD tir choi cap phép

V‘gﬁ& Bién ban va Két luan cia HD 5.6.19 | 01 ngay

V. Hoan thién thi tuc cip SLH

Vu trudéng )
hodc Pho Xem xét Ket 5.6.20 | 02 ngay
Vu truéng ludn ctia HP
Y
TTBYT cép SLH, TTBYT c6 yéu cu
TTBYT khong cap cta HD phai bd
CVTH, SLH sung/ giai trinh
CVTD , 5.6.21 | 02 ngay
Chuyén sang
budc 5.6.6
Vu truéng
Xem xét, ky trinh 5.6.22 | Ol ngay
Lanh dao
B)Y té Xem xét, ky duyét 5.6.23 | 03 ngay

P.HC - £

Viin phong Phat hanh, tra két q@ 5.6.24 | 01ngay
B{
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5.7. So' @6 quy trinh thAm dinh hiu kiém ho so da cap so6 luu hanh theo ké
hoach d6i véi TTBYT loai C, D theo quy dmh ciia Khoén 3 va 4 Piéu 30 Nghi
dmh 98/2021/NB CP: (i) thugc trwomg hop cap nhanh, (ii) thudce truomg hop

cap khan cap
Buéc Thoi gian
Thye hi¢n Trinh tw thue hi¢n thure thye hién
hign | VB9 iem
; viéc)
1. Phén cong ho so, thim dinh hé so
5 thé HS da cép s luu hanh Theo ké hoach
Hé thong (P—> 5.1.1 S kb duy
CVTb
Phéan cong HS .
. K uyen gia 02 ngay
Hé thong > phép ché 3.7.2
Pon vi thdm
dinh
Phép ché
A 4
Pon vi Thém dinh HS - X T:néri g}an thdm
3 : K¢ thuat dinh ho so: 30
thém d!nha r Y i 5.7.3 ngay.
Chuyén gia
> Lam sang
v
CVTD Xir 1y két qua thim dinh, hau kiém 5.7.4 | 02ngay
iE
v : 3 02 ngay
HS hau kiém dat HS héu kiém khong
yéu cu dat yéu cau
CVTH ¥ N

Chuyén buéc 5.7.15




21

II. Trinh Hji dong

x b 1 r
To ra soat

L 2

Tdng hop danh muc trinh HD

CVTH
Lanh dao Vu
TTB&CTYT chu tri 04 ngiy
hop ra soat, théng nhét 5.7.6
danh muc HS trinh HP
Dé nghj
xem xét lai
= Théng nhét trinh Vy
Chuyén sang truong xem xét trude
budc 5.7.4 khi trinh HD
Danh myc HS héu
kiém dat yéu cau
trinh HD Thir 2 — Thi 6
hang tuan
Vu trudng - s o
e nghi \ 02ng2
xem xét lai Y
= Péng y
Chuyén sang trinh HD
budc 5.7.4
Y
! Téng hop danh myc HS do Vu TTB&CTYT .
Thw ky HD % S w i whe 01
IR trinh HP, béo 4o Chi tich HD Sbst (Ve
Fy
Y
Chii tich Théng nhét lich hop va 579 |05 ngy e
HD Danh muc HS o ngay hop HD
v
Thanh vién Lo 3T A Trong cudc hop
Hp Hop HD xem xét thong qua 3.7.10 fo o1 dong
I 01 ngay
Hoan thién bién ban hop, tf‘)ng hop
Thw ky HP danh muc SLH da duge HD dé xuat: 5.7.11 | 03 ngay

dé nghi thu hdi SLH

-

7

v

v
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Xét duyét ndi dung bién ban hop,

Chii tich % 3k 5
HB! danh muc SLH di duge HD dé nghi thu hoi 5712 | 02ngay
'
Vu TTB& o A
.CTYT Bién ban va Két luan cua HD 5.7.13 | 01 ngay
I11. Hoan thién thi tuc tiép tuc hodic thu héi SLH
Vu truéng
hoac Phé ; 01 ngay
Vu truimg Xem xét Két luan cia HD 5.7.14
Dy thao to trinh bdo céo két qua hau kiém
CVTH va du thio Quyét dinh thu hdi SLH 5.7.15 | 01nghy
v
Xem’xét, bao céo_Lﬁnh dao BO Y té:
Vu truedéng 1. Két qua hgu kieém; : _
2. Danh muc SLH dé nghi thu hdi va dy thao 5.7.16 | 03 ngay
Quyét dinh thu hoi SLH.
v
Lﬁ?h dﬁ.}{ﬁ Xem xét, phé duyét k-é":t qué hiu kiém 57.17 | 03 ngay
BoY te va ky duyét Quyét dinh thu hoi SLH
P.HC - 5 :
Viin phong Ban hanh Quyét dinh thu h6i SLH 5.7.18 | 01 ngay
Bo Y té
Thyc hién vic thu hoi SLH
CVTD trén hé thong va cong khai 5.7.19 | o1 ngay

trén cong thong tin dién tir
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5.8. Quy dinh vé s6 lwgng CV TD, chuyén gia tham dinh ho so:
Trude khi trinh ra Hoi ddng cac hd so phai c6 y kién nhan xét dénh gia
ctia CV TP/céc chuyén gia thim dinh. Cu thé nhu sau:
5.8.1. P6i v6i quy trinh cAp méi s6 lwu hanh TTBYT loai C, D
5.8.1.1. Ho so dé nghi cdp méi s6 luu hanh TTBYT thugc truong hop cdp
nhanh s6 lwu hanh va cap khan cap: 01 CV TD
5.8.1.2. Ho so dang ky lwu hanh TTBYT: (i) ¢6 quy chuan ky thudt quéc gia
twong img, (ii) la phuong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh cua phdp
ludt vé do lwong va (iii) la TTBYT khdc (khéong thudc cdc truong hop ¢ muc
3.8.1.5
~a. DI voi TTBYT chung va TTBYT chan doan in vitro khéng phai 1a
thuoc thir, chat hiéulchuéin va vat liéu kiém soat: 01 CV,TD, 02 chuyén gia (01
chuyén gia phap ché, 01 chuyén gia ky thudt). Riéng doi voi cac TTBYT xam
nhap lién quan dén hé thong tudn hoan trung tdm va H¢ thong than kinh trung
uong ¢6 chira thuoe va TTBYT san xuat trong nude: 01 CV TD, 03 chuyén gia
(01 chuyén gia phap che, 01 chuyén gia ky thuat va 01 chuyén gia 1am sang).
b. Déi véi TTBYT chén doan in vitro
- TTBYT chén doan in vitro 14 thude thir, chét hiéu chuan, vét liéu kiém soét
in vitro: 01 CV TD, 05 chuyén gia (01 chuyén gia phap ché, 02 chuyén gia ky
thuat (thudc tht, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro) va 02 chuyén gia
1am sang).
- TTBYT chan doén in vitro ndp theo hé théng: 01 CV TP, 06 chuyén gia
(01 chuyén gia phap ché, 01 chuyén gia k¥ thuat (méy/thiét bi xét nghiém), 02
chuyén gia k¥ thuat (thudc thir, chat hiéu chun, vat liéu kiém soét in vitro) va
02 chuyén gia 14m sang).
5.8.2. P6i v6i quy trinh thAm dinh hiu kiém hé so' d ¢6 s6 lvu hanh
Hé so dang ky lwu hanh TTBYT loai C, D: (i) thudc truong hop cap nhanh,
(ii) thugc truong hop cap khén cap
a. Poi véi TTBYT chung va TTBYT chén doan in vitro khong phai 1a
thudc thir, chét hiéu chuén va vat liéu kiém soat: 01 CV TP, 01 chuyén gia phép
ché, 02 chuyén gia ky thuat. Riéng d6i v6i cac TTBYT xam nhdp lién quan dén
hé thong tudn hoan trung tdm va Hé théng thin kinh trung wong c6 chtra thudc
va TTBYT san xuit trong nude: 01 CV TP, 01 chuyén gia phéap ché, 04 chuyén
gia (02 chuyén gia ky thuat va 02 chuyén gia 1am sang).
b. P6i v6i TTBYT chén doan in vitro
- TTBYT chan doan in vitro 14 thudc thi, chat hiéu chuan, vat liéu kiém
soét in vitro: 01 CV TD, 01 chuyén gia phap ché, 04 chuyén gia (02 chuyén gia
ky thuat va 02 chuyén gia 1am sang). f/
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- TTBYT chan doén in vitro ndp theo hé thong: 01 CV TD, 01 chuyén gia
phap che, 05 chuyén gia ’(01 chuyép gia ky th}lg’it (méy/thiét bi xét nghiém), 02
chuyén gia k¥ thuét (thudc thir, chat hiéu chuén, vt lidu kiém soat in vitro) va
02 chuyén gia 1am sang).

5.9. M6 ti cic buée cita quy trinh cip s6 lvu hanh TTBYT loai C, D
5.9.1. Phin I: Nop ho so va xic nhin thanh toin phi
5.9.1.1. Nép ho so
Co 6 ndp hd so truc tuyén trén hé thong.
5.9.1.2. Xdc nhgn thanh toan phi

P.TCKT s& kidm tra va xac nhan phi thim dinh hd so dé nghi cap sb luu
hanh TTBYT theo quy dinh.

- Péi v6i ho so da nop du phi theo quy dinh: P.TCKT s€ xac nhén da thu du
phi théng béo cho co so PKLH va hd so sé duge hé thong tiép nhan.

- Déi v6i hd so chua ndp du phi theo ‘quy dinh: Phong ké toan - Vian phong
Bd sé thong bdo lai cho co s PKLH dé bd sung, hoan thién thu tuc ndp phi.

Thoi gian Xée nhan phi tdi da 01 ngay lam viée.
5.9.2. Phan II: Tiép nhén, thAm dinh va théng bio két qua tham dinh ho so
5.9.2.1. Tibp nhin va phén cong xic Iy thim dinh ho so

Hé thong thue hién tiép nhan ho so da dugc x4c nhan phi va thyc hién tu
dong phéan cong hd so theo nguyén tic di néu tai Muc 5.1.3.

Cin cir vao sb luong chuyén gia dugce quy dinh tai Muc 5.8, don vi thim
dinh s& chuyén ho so cho chuyén gia ky thuat, lam sang dé tham dmh hé so.

5.9.2.2. Tham dinh hé so

CV TD c6 trach nhiém thim dinh hd so va theo déi, dén doc tién do tham
dinh hd so cia cac chuyén gia, don vi tham dinh.

CV TP va céc chuyén gia thuc hién thim dinh hd so theo quy dinh cia
Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

Thoi gian thAm dinh hd so TTBYT:

- C4p méi theo quy dinh tai Muc 5.4: 08 ngay.

- C4p méi theo quy dinh tai Muc 5.5: 01 ngay.

- CAp méi theo quy dinh tai Muc 5.6: 15 ngay.
5.9.2.3. Thong bdo két qua tham dinh ho so

(). Déi véi ho so dé nghi cap méi $6 lwu hanh TTBYT loai C, D: (i) ¢6 quy
chudn kj thudt quoc gia; (ii) la phwong tién do phai phé duyét mau theo quy
dinh ciia phdp ludt vé do luong; ho so ding ky lwu hanh TTBYT logi C, D khdc
theo quy dinh ctia Khodn 5 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP /
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Sau khi ¢6 ¥ kién cta chuyén gia phap ché, don vi thdm dinh, CV TD
co trach nhiém:

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

- Trudng hop c6 y kién khac nhau ve két qua thdm dinh gitta CV TD va
chuyen gla don vi thim dinh, CV TD ra soat, c6 thé trao ddi lai véi cac chuyén
gia, don vi thim dinh;

- CV TP dé xuét Lanh dao Vu TTB&CTYT vé ndi dung xr 1y, cu thé nhu sau:

+ Ho SO thdm dinh dat, CV TD s& chuyén sang danh muc céc hd so thdm
dinh dat yéu cau dé CVTH tong hop bao cao Lanh dao Vu TTB&CTYT chu tri
hop ra soat, thong nhét danh muc hoé so trinh Hoi dong.

+ Hb so tham dinh khong dat, CV TD s& téng hop nodi dung yéu cau bd sung,
soan thao Cong vin dé nghij bo sung ho so trinh Phé Vu truong Ky ban hanh.

(2) D6i véi hé so dé nghi cdp méi s6 luu hanh TTBYT loai C, D: (iii) thuge
truong hop cap nhanh; (iv) thuéc truong hop cap khan cap

CV TD thdm dinh hd so va d& xudt Lanh dao Vu TTB&CTYT vé noi
dung xur ly, cu thé nhu sau:

- Ho so ‘thél.rp dinh dat, CV TD sg& chuyén sang danh muc cac ho so thim
dinh dat yéu cau dé CV TH tong hop bao cdo Lanh dao Vu TTB&CTYT chu tri
hop ra soét, thong nhat danh muc ho so trinh Hoi dong.

- Hb so tham dinh khong dat, CV TD s8& tdng hop ndi dung yéu cau bo sung,
soan thao Cong van dé nghi bo sung ho so trinh Phé Vu truéng ky ban hanh.

5.9.3. Phan III: Tham dinh va thong bio két qua thim dinh ho so' b sung
5.9.3.1. Ngp ho so bo sung

Co 56 ndp ho so bd sung trén hé théng.
5.9.3.2. Phin cong xit Iy thim dinh ho so

(1). Déi véi ho so dé nghi cdp méi s6 luu hanh TTBYT loai C, D: (i) ¢6 quy
chudn ky thudt quéc gia; (i) la phuong tién do phai phé duyét mau theo quy

dinh cua phdp ludt vé do luong; ho so déng ky lwu hanh TTBYT loai C, D khdc
theo quy dinh ciia Khodn 5 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP

- Hé théng thuc hién tlep nhan hd so bd sung cua co s& va tu dong chuyen
dén ding CV TD, chuyén gia phép ché va don vi thdm dinh da dugc Hé thong
phan c6ng thdm dinh hd so.

- Cin cr vao s6 lugng chuyén gia dugc quy dinh tai Muc 5.8, don vi tham
dinh s& chuyén hd so cho chuyén gia k§ thuét, lam sang dé tham dinh hd so.

2) Poi Voi ho so dé nghi cap méi s6 leu hanh TTBYT loqi C, D: (iii) thudc
truong hop cdp nhanh; (iv) thuéc trucng hop cdp khan cdp é/
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Hé thong thuc hién tiép nhan tiép nhan ho so bd sung cua co so va va tu
dong chuyén dén ding CV TD. Sau d6 Hé thong thuc hién tur dong phan cong
hd so theo nguyén tic da néu tai Myc 5.1.3.

5.9.3.3. Tham dinh hé so

CVTb c6 trach nhiém thim dinhwhc}i so va theo ddi, don ddc tién do tham
dinh ho so cua cdc chuyén gia, don vi tham dinh.

CV TP va c4c chuyén gia thuc hién tham dinh hd so theo quy dinh cua
Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

Thoi gian thdm dinh hd so TTBYT:

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

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

- Cap mdi theo quy dinh tai Muc 5.6: 15 ngay.
5.9.3.4. Thong bdo két qud thém dinh hé so b sung

(1). Déi véi ho SO dé nghi cap moi s6 luu hanh TTBYT logi C, D: (i) co
quy chuan ky thudt quoc gia; (ii) la phwong tién do phai phé duyét mau theo quy

dinh ctia phdp ludt vé do luong; ho so ddng ky lwu hanh TTBYT loai C, D khac
theo quy dinh cua Khoan 5 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP

Sau khi c6 y kién ctia chuyén gia phap ché, don vi thdm dinh, CV TD ¢6
trach nhiém:

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

- Trudng hgp cé y kién khac nhau vé két qua thdm dinh glua CV Tb va

chuyén gla don vi thAm dinh, CV TD ra soét, ¢b thé trao dbi lai v&i cac chuyén
gia, don vi thidm dinh;

-CV TD 4 xuét v6i Lanh dao Vu TTB&CTYT vé ndi dung xt 1y, cu the
nhu sau:

+ Hd so b sung tham dinh dat, CV TD s& chuyén sang danh muc cac hd
so thdm dinh dat yéu cdu ¢& CV TH tbng hop bdo cdo Lanh dao Vu
TTB&CTYT chu tri hop ra soat, théng nhat danh muyc hd so trinh Hoi dong.

+ Ho so bd sung lan thir 2-4 thAm dinh khong dat, CV TD s& tong hop ndi
dung yéu cau bb sung, soan thao Céng van dé nghi bd sung hd so trinh Phé Vu
trudng ky ban hanh.

+ Hb so bd sung lan thir 5 tham dinh khong dat, CV TD sé& chuyén sang
danh muc céc hd so tham dinh khong dat yéu cau, tir chéi cap dé CV TH tong
hop bao cédo Lanh dao Vu TTB&CTYT chu tri hop ra soat, théng nhat danh muc
hé so trinh Hoi dong.

(2) DPéi véi ho so dang ky luu hanh TTBYT logi C, D: (iii) thujc truong
hop cap nhanh; (iv) thudc truong hop cap khén cdp
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CV TD thdm dinh hd so va dé xuat Lanh dao Vu TTB&CTYT vé noi
dung x1r ly, cu thé nhu sau:

+ Hb so bd sung tham dinh dat, CV TD s& chuyén sang danh muc cac hd
so thAm dinh dat yéu cau dé CV TH tong hgp bdo cdo Lanh dao Vu
TTB&CTYT chi tri hop ra soat, thong nhét danh myc hé so trinh Hoi dong.

+ Ho so bé sung lan thir 2-4 tham dinh khong dat, CV TD s& téng hop ndi
dung yéu cau bd sung, soan thao Cong vin d& nghi bd sung hd so trinh Phé Vu
truong ky ban hanh.

+ Hb so bd sung lan tht 5 thdm dinh khong dat, CV TD sé chuyén sang
danh muc cac hd so thdm dinh khéng dat yéu cau, tir chdi cap dé CV TH tong
hop bao céo Lanh dao Vu TTB&CTYT chu tri hop ra soat, théng nhit danh muc
ho so trinh Hoi dong.

5.9.4. Phan IV: Trinh Hi dong

59.4.1. Lip danh muc TTBYT trinh Héi dong bdo cdo Linh dao Vu
TTB&CTYT chii tri hop ra sodt, thong nhat

CV TH tbng hop danh muc hd so cac CV TP thidm dinh dat yéu cau trinh
Hoi ddng (danh muc duge thdm dinh dat yéu cau; danh muc hd so thim dinh
khong dat yéu cau, tir chdi cép) dé bao céo Lanh dao Vy TTB&CTYT chi tri
hop T4 ra sot, théng nhat danh muc trinh Héi dong.

Can ca 'y kién cua cac thanh vién tham du hop Té ra soat, Lanh dao Vu
TTB&CTYT ket luén:

- Déi véi cac hod so dong y trinh Vu truong: CV TH téng hop cac danh
muyc (danh myc dugc tham dinh dat yéu cau, danh muc duge tham dinh khong
dat yéu cau, tir choi cap) va ndi dung can xin y kién Hoi dong (néu co).

- P6i véi cac hd so dé nghl xem xét lai: CV TH chuyen hé so vé CV Th

dé xem x¢€t giai trinh lai hodc xin lai y kién chuyén gia hoic tong hop ndi dung
yéu cau bd sung.

Cac thanh vién tham dyu hop thong nhat ndi dung hop va ky bién ban hop
T ra soét.

594.2. Lip danh muc TTBYT trinh Hgi dong bdo cdo Vu trudng
Vu TTB&CTYT

Can cr Bién ban hop ra soét, théng nhéat danh muc hd so trinh Hgi dong,
Vu truong xem xé€t s6 lugng va ndi dung can xin y kien Hoi dong:

- Pi véi cac hd so ddng ¥ trinh Hoi dong: CV TH téng hop céc danh myc
(danh muc duoc théi'm dinh dat yéu cau, danh muc ho so dugce thém diph khéng
dat yéu cau, tr choi cap) va ndi dung can xin y kién Hoi dong (néu co) dé
chuyén thu ky Hoi dong.

- Péi v6i céc ho so dé nghl xem xét lai, Vu truong chuyén hé so vé CV

D de xem Xét giai trinh hoic xin lai y kién chuyén gia hodc tong hop ndi dung
yéu cau bd sung.
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5.9.4.3. Lap danh muc TTBYT do Vu TTB&CTYT trinh Hji dong

Trén co s& danh muc va ndi dung xin y kién Hoi dong (néu c6) cua Vu
TTB&CTYT, Thu ky Héi dong cé trach nhiém 1ap danh myc cac hé so trinh bao
cao Chu tich xin lich hop va danh muc trinh Hoi dong dé giri cac thanh vién Hoi
ddng trudce khi hop Hoi dong.

Thoi gian giri hd so cho cac thanh vién Hdi dong trude khi hop Héi dong:
- CAp méi theo quy dinh tai Muc 5.4 va 5.6: 05 ngay.
- Cap méi theo quy dinh tai Muc 5.5: 01 ngay.

5.9.4.4. Hop Hpi dong

Cén cu ho so do Thu ky Hoi dong da giri, cac thanh vién Hoi dong xem
xét, cho v kién vé viéc cap so dang ky luu hanh cia timg hd so.

Két thiic Cudc hop Thu ky Hoi dong c6 trach nhiém hoan thién Bién ban
kém danh muc TTBYT da dugc Hoi dong thong qua, khéng thong qua, yéu cau
b6 sung trinh Chu tich Hi dong, cac thanh vién Hoi déng xem xét, phé duyét
Bién ban hop Héi dong.

5.9.4.5. Trinh Chui tich Hpi dong xét duyét két qua hop Hpi dong
Chi tich'Hoi ddng xét duyét ndi dung bién ban, két qua hop Hoi dong:
- Trudng hogp dong ¥ cép, khong cap 6 Iuu hanh.

- Truong hop phai b6 sung, giai trinh: phé duyét ndi dung yéu cau bd
sung/ giai trinh d& céc co s6 PKLH b sung hoan thién hd so.

Thu ky Hoi dong gtri Vu TTB&CTYT két luan: Bién ban cua Hoi dong va
danh muc TTBYT da dugc Hoi dong thong qua, khéng thong qua, yéu cau b sung.

5.9.5. Phan V: Hoan thién thi tuc cap S6 diing ky lwu hanh

5.9.5.1. Vi TTB&CTYT thuec hi¢n két lugn ciia Hpi dong
Cin ctr két luan ctia Hoi ddng, Pho Vu truéng hodc Vu trudng xem xét:
(1). Céc hd so d& nghi cp s6 luu hanh, khéng cap s6 luu hanh:

_ Giao CV TD soan thao Gidy chimg nhan dang ky luu hanh trang thiét bi
te in hd so, ky nhay gtri CV TH trinh Vu truéng xem xét, trinh Lanh dao B
Y té ky duyét Gidy chitng nhén dang ky luu hanh.

- Giao CV TH soan thao Phiéu trinh, Quyét dinh cp s6 luu hanh, Quyét
dinh khong cap sd luu hanh trinh Vu trudéng xem xét, trinh Lanh dao Bo ky
Quyet dinh.

(2). Cac hd so yéu cau bd sung/giai trinh: Giao CV TP tng hop noi dung
yéu ciu bd sung, soan thao Cong vin dé nghi bb sung hd so trinh Phé Vu truéng
ky ban hanh. P

5.9.5.2. Lanh dao B9 Y té ky duyét cdp sé luu hanh
Linh dao B3 Y té xem xét, ky duyét:
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- Phiéu trinh danh muyc trang thiét b y té gt”ip s luu hanh, tir ghéi céap sb luu
hanh kem theo Quyét dinh cap so luu hanh, Quyét dinh tir choi cap so luu hanh.
- Gidy chimg nhéan ding ky luu hanh trang thiét bi y té.
5.9.5.3. Ban hanh gidy chirng nhin ding ky lwu hanh

- Vén phong B Y,té ban hanh Quyét dinh va Gidy chimg nhan ding ky
luru hanh trang thiét bi y te.

5.10. M6 ti cic budc ciia quy trinh thim dinh hau kiém ho so da cip sb lu'u
hanh dm véi TTBYT loai C, D thude trudng hop cap nhanh, truong hep cap
khan cap

5.10.1. Phan I: Phéin cong hd so, thim dinh hd so
5.10.1.1. Phén cong xir Iy thim dinh hdu kiém ho so

Can ct ké hoe_lc}{ hau kiém da dpqc ‘Lz‘inh qao BoY té phé duyét, Hé théng
tw dong phén cong tham dinh hau kiém ho so den CV TD, Chuyén gia phap che,
Pon vi tham dinh.

Pdi véi viée phan cong CV TD, chuyén gia phap ché dugc hé théng thyc
hién theo nguyén tac:

- Ngau nhién va tong sb hd so cia CV TD/chuyén gia phap ché khong
chénh léch nhau 01 ho so dang xur ly.

- CV TD hau kiém hd so chinhla CV- TP thim dinh hé so di cip s6 luu hanh.

Can clr vao sb luong chuyén gla dugc quy dinh tai Muc 5.8, don vi thim
dinh s& chuyén hd so cho chuyén gia k¥ thuat, 1am sang dé thdm dinh héu kiém
ho so.

5.10.1.2. Tham dinh hé so
Thoi gian thdm dinh hd so TTBYT: 30 ngay.
~ CV TD c6 trich nhiém tham dinh hau kiém hé so va theo ddi, don doc
tien d6 tham dinh ho so cua cac chuyén gia, don vi tham dinh.
5.10.1.3. X ly két qua thim dinh ho so
Sau khi ¢6 y kién cua céc chuyén gia, don vi thAm dinh, CV TD ¢6
trach nhiém:
- Kiém tra, téng hop lai ndi dung ¥ kién chuyén gia, don vi thim dinh;
- Truong hOp c6 ¥ kién khac nhau vé két qua thim dinh glua CV Tb va

chuyén gia, don vi thim dinh, CV TD ra soat, c6 thé trao dbi lai v6i cac chuyén
gia, don vi thdm dinh;

- DB6i voi cac hd so da thong nhét dugc két qua thim dinh, CV TD dé xuat
v6i Lanh dao Vu TTB&CTYT vé ndi dung xir 1y, cu thé nhu sau:
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+ Hb so héu kiém dat yéu céu, CV TD s& chuyén hd so dé CV TH tong
hop danh myc cac hé so hau k1em dat yéu cau trinh Vy truéng xem xét bdo cdo
Linh dao BO Y té két qua hau kiém.

+ Hb so hau kiém khong dat yéu cau, CV TD sé& chuyen hd so d& CV TH
téng hop danh muc céc hé so hau kiém khong dat yéu cau bao cédo Lanh dao Vu
TTB&CTYT chu tri hop ra soat, théng nhét danh muc ho so trinh Hoi dong.

5.10.2. Phan II: Trinh Hgi dong

5.10.2.1. Lap danh muc TTBYT trmh Hpi dong bdo cdo Lanh dago Vu
TTB&CTYT chii tri hop ra sodt, thong nhit

CV TH tbng hop danh muyc hd so hau kiém khéng dat yéu cau dé bao co
Linh dao Vu TTB&CTYT chu tri hop Té ra soét, thdng nhat danh muyc trinh Hoi
ddng. Can ctr ¥ kién cia céc thanh vién tham du hop, Lanh dao Vu TTB&CTYT
két luan:

- Pbi vGi cac ho so dong y trinh Vu truéng: CV TH tong hop danh muc
hd so hau kiém khong dat yéu cau va ndi dung can xin y kién Hoi dong (néu co).

- Dbi v6i cac hd so dé nghi xem xét lai: CV TH chuyén ho so vé CV TP
d& xem xét xin lai ¥ kién chuyén gia, don vi thim dinh.

_ Céc thanh vién tham du hop théng nhat ndi dung hop va ky bién ban hop
T ra soat.
5.10.2.2. Lp danh muc TTBYT trinh Hpi dong bio cio Vu truwong Vu
TTB&CTYT

Can ctr Bién ban hop ra soat, thong nhét danh muc hd so trinh H6i dong
Vu truéng xem xét danh muc hé so hau kiém khong dat yéu cdu va ndi dung can
xin y kién Hoi dong (néu co):

- Déi véi céc hd so dong y trinh Hoi dong, CV TH tong hop danh muc hod
so hau kiém khong dat yéu cau va ndi dung can xin y kién Hoi dong (néu co)
chuyén thu ky Hoi dong.

- Péi véi cac hd so 'dé nghi xem xét lai, Vu truong chuyén hd so vé CV
TD dé xem xét xin lai y kién chuyén gia, don vi tham dinh.
5.10.2.3. Lap danh muc TTBYT do Vu TTB&CTYT trinh Hji dong

Trén co s& danh muc trinh Hoi ddng ciia Vu TTB&CTYT, Thu ky Hoi dong

c6 trach nhiém 13p danh muc cac hé so trinh bao c4o Chu tich xin lich hop va danh
muc trinh Hoi dong dé giri cac thanh vién Héi ddng trude khi hop Hbi dong.

Thoi gian giri hd so cho cac thanh vién Hoi ddng trudc khi hop Hoi dong:
05 ngay.

5.10.2.4. Hop Hpi dong

Cin ¢t hd so do Thu ky Hoi dong da giri, cac thanh vién Hoi dong xem
xét, cho y kién veé viéc thu hoi so luu hanh cua timg ho so. V
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Két thiic Cudc hop Thu ky Hoi dbng co trach nhiém hoan thi¢n Bién ban
kem danh muc TTBYT da dugc Hoi dong dé xuat thu hdi s6 luu hanh dé trinh
Chu tich Hoi dong, cac thanh vién Hoi dong xem xét, phé duyét Bién ban hop
Hoi dong.

5.10.2.5. Trinh Chii tich Hpi dong xét duyét két qua hop Hpi dong

Chu tich Hoi dong xét duyét noi dung bién ban, két qua hop Hoi ddng:
Danh muc s6 luu hanh TTBYT dugc Hpi dong dé xuét thu hoi s6 luu hanh.

Thu ky Hoi dong gui Vu TTB&CTYT két luan: Bién ban cua Hoi dong va
danh muc TTBYT Hdi dong dé xuat thu hoi s6 luu hanh TTBYT.

5.10.3, Phan III: Hoan thi¢n thii tuc tiép tuc hoic thu hdi SLH
5.10.3:1. Vu truéng thuwe hién két lugn Hpi dong
Can cir két luan ctua Hoi dong, Vu trudng xem xét két luan cia Hoi dong:

- Céc 6 luu hanh TTBYT Hoi dong dé nghj thu hoi: Chuyén CV TH soan
thao T¢ trinh, Quyét dinh thu hoi s6 luu hanh trinh Vuy truéng bdo cdo Lanh dao
Bo Y té xem xét quyét dinh.

5.10.3.2. Vu truéng xem xét két qua hiu kiém hé so va ky trinh bdo cdo Lanh
dao By Y té

CV TH trinh bao cao Vu truong xem xét, ky trinh du thao T trinh Lanh
dao BO Y té két qua hau ki€ém ho so kém theo:

- Danh muc hé so hau kiém dat yéu cau
- Danh muc ho so hau kiém khong dat yéu cau di trinh bao cdo Hoi df')ng.
- Dy thao Quyét dinh thu héi SLH.

5.10.3.3. Lanh dao Bj Y té xem xét, phé duyét két qua hiu kiém ho so

~ Lanh dao Bo Y té xem xét, phé duyét két qua hau kiém ho so va ky duyét
Quyeét dinh thu hoéi s6 luu hanh.

5.10.3.4. Ban hanh Quyét dinh thu hdi sb lwu hanh va thuc hi¢n vigc thu hoi
s0 lwu hanh trén hé thong

Vian phong B6 Y té ban hanh Quyét dinh thu h6i SLH.

CV TP thuc hién viéc thu hdi SLH trén hé théng va cOng khai trén cf‘mg
thong tin dién tur.
6. Ho so cflp s6 lwu hanh
6.1. Ho so' dé nghi cAp m&i s6 lwu hanh TTBYT thude loai C, D

6.1.1. Hob so dé nghi cdp mdi sé ding ky lwu hanh doi véi TTBYT cé quy
chuén kj thudt quéc gia twong irng /

6.1.1.1. Thanh phin ho so
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a) Van ban dé nghi cap moi s6 lru hanh TTBYT thudc loai C, D da co
quy chuan k¥ thuat quoc gia tuong tmg theo mau s6 03.01 quy dinh tai Phu luc I
ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT.

b) Glay ching nhéan dat tiéu chuén quan ly chét luong ISO 13845 con hiéu
luc tai thoi diém nop ho so.

¢) Gidy uy quyen cta chu s& hitu TTBYT cho co s¢ thuce hién viéc dang
ky luu hanh theo Mau quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so, trir trudng hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Piéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép, hop tac
x4, ho kinh doanh ctia Viét Nam la chi s¢ hiru TTBYT).

d) Giay x4c nhén du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu sé hiru TTBYT cap, trir truong hop
TTBYT sir dung mot 14n theo quy dinh cua chi s¢ hitu TTBYT hodc ¢ tai liéu
chirng minh khong c6 ché 6 bao hanh.

d) Gidy luu hanh con hiéu luc tai thoi diém nop hd so ddi véi TTBYT
nhéap khau.

e) Giay ching nhan hop quy

_ g) HOb so kg thuat chung vé TTBYT theo quy dinh cia ASEAN dbi véi

ho so ndp tir ngay 01/01/2023

h) Déi v6i hd sondp trude ngay 31/12/2022.

- Tai liéu m ta tém tat k§ thuat TTBYT bang tiéng Viét, kém theo tai lidu
k§ thuat mo ta chic ndng, thong so k¥ thuat cia TTBYT do chui s hiru TTBYT
ban hanh.

Riéng dbi véi thudc thir, chét higu chuan vt lidu kiém sodt in vitro: tai
liu k¥ thuét bing tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat liéu, vé an toan cla
san phim, quy trinh san xuat va kiém soat chit lugng san pham, cic béo cdo
nghién ctru lam sang va tién 14m sang bao gdbm bdo cdo do on dinh.

- T3i liéu hudng dan st dung cua TTBYT.

- MAu nhin sé& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cia TTBYT,

(Yéu cau doi voi mot s6 gidy to trong bg hé so dé nghi cap méi sé luu hanh:
a) Doi véi gzay chirng nhan dat tiéu chudn quan 1y chat lwong: Nop ban

goc hodc ban sao ¢6 chimg thwe hodc ban sao cé xdc nhdn cua co sé dé nghi
cap s6 leu hanh.

Truong hop gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan Iy chat luong khong
béng tiéng Anh hodc khéng bang tién g Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai duoc chimg thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

b) Doi vdi giay uy quyén cua chu so hitu TTBYT va giay xdc nhdn co so
du diéu kién bao hanh: V
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- Doi vdi TTBYT san xuat trong nude: Nop ban goc hodc ban sao co
chung thuc;

- Poi véi TTBYT nhdp khdu: Nop ban @ duwoc hop phdp héa lanh su hodc
ban sao co chitng thue cua ban da dwoc hop phdp hoa lanh su.

¢) Poi véi gidy luu hanh: Nop ban da dwge hop phdp héa lanh su hodc
ban sao c6 ching thuc cua ban da dwoc hop phdp hoa lanh su.

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

d) Poi véi gzay chumg nhan hop quy: Nop ban goc hodc ban sao c6 ching
thie hodc ban sao c¢é xdc nhdn cia co s¢ dé nghi cdp sé leu hanh.

d) Péi véi ho so CSDT: Nop ban cd xdc nhén cua 16 chirc dé nghi cap 56
lwu hanh. Truong hop ho so CSDT khong bang tiéng Anh hodc khéng bang
tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwoc chitng thuc theo quy
dinh cua phap luat.

e) Do: VO'l tai liéu ky thudt cua TTBYT: Nop ban co xdc nhdn cua 16 chike
dé nghi cap sé luw hanh.

- Doi véi tai lieu huong ddn su dyng cia TTBYT: Nop ban bang tzeng Viét
¢6 xdc nhdn cua to chire dé nghi cap s6 leu hanh, kém theo bdan goc bang tiéng
Anh do chii sé hitu TTBYT ban hanh. doi véi TTBYT nhdp khdu.

- Déi v6i mau ‘nhan: Nop ban mau nhén cé xdc nhdn cua t6 chirc dé nghi
cap so lueu hanh. Mau nhén phdi dép ving cde yéu cau theo quy dinh cia phdp
ludt vé nhén hang hoa.)

6.1.1.2. S6 lwong hé so: 01 bd

6.1.2. Ho so' dé nghi cip méi sé ding ky Iu’u hanh la phwong tién do phai phé
duyét mau theo quy dinh cia phdp lugt vé do lwong

6.1.2.1. Thanh phan ho so

a) Vin ban dé ngh1 cap méi s6 luu hanh TTBYT loai C, D 1a phuorng tién
do phai phé duyét mau theo quy dinh cta phap luat vé& do ludng theo mau sb
03.02 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT.

b) Glay chimg nhén dat tiéu chuén quén ly chat lugng ISO 13845 con hiéu
luc tai thoi diém nép ho so.

¢) Gidy iy quyén cua chii s& hitu TTBYT cho co sé thuc hién viéc ding
ky luu hanh theo Mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT con hiéu luc tai thdi diém ndp hé so, trir truong hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Piéu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép, hop tac
x4, h kinh doanh ctia Viét Nam la chu sé hiru TTBYT).

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu lyc VII ban hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s¢ hiru TTBYT cap, trir truong hop é/
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TTBYT sir dung mot lan theo quy dinh ctia chi s hiru TTBYT hodc 6 tai ligu
chirng minh khong c6 ché dg béo hanh.

d) Gidy luu hanh con hiu lyc tai thoi diém np hé so déi véi TTBYT
nhap khau.
e) Quyét dinh phé duyét mau

g) Ho so ky thuét chung vé TTBYT theo quy dinh ciia ASEAN (ho so
CSDT) d6i v&ihd so ndp tir ngdy 01/01/2023

h) B6i véi hd so ndp trude ngay 31/12/2022.

- Tai liéu md ta tom tit k§y thuat TTBYT bing tiéng Viét, kém theo tai liéu
k¥ thuat mo ta chic nang, thong s6 k¥ thuat cia TTBYT do chu s& hiru TTBYT
ban hanh.

Riéng doi voi thudc thtr, chit hiéu chuan vt liéu kiém soat in vitro: tai
ligu ky thuat bing tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan cua
san phim, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham, cic bdo cdo
nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gém béo cdo df 6 6n dinh.

- Tai liéu hudng dan sir dung cia TTBYT.

- MAu nhén sé sit dung khi luu hanh tai Viét Nam ciia TTBYT.

(Yéu cau ddi véi mét sé gidy to trong bé hé so dé nghi cap méi s6 leu hanh:
a) Poi véi g:ay chirng nhdn dat tiéu chudn quan Iy chat lwong: Nop ban

goc hodc ban sao €6 chitng thuc hodc ban sao c6 xdc nhdn cua co so dé nghi
cdp s6 leu hanh.

Truong hop gidy chimmg nhdn dat tiéu chudn quan Iy chat luwong khong
béing tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dwgc chimg thuc theo quy dinh cua phdp ludt.

b) Déi véi gidy 1y quyén ctia chii s6 hitu TTBYT va gidy xdc nhdn co s
du diéu kién bao hanh:

- Péi véi TTBYT sén xudt trong nuoc: Nop ban gé'c hodc ban sao co
chung thuec;

- Déi véi TTBYT nhdp khdu: Nop ban da dwoc hop phdp héa ldnh sy hodc
bén sao ¢6 chimmg thuc cia ban da dwoc hop phdp héa lanh su.

¢) Déi véi gidy luu hanh: Nép ban da dwoc hop phdp héa lanh su hodc
bén sao ¢6 chieng thuc cua ban da dwoc hop phdp héa lanh su.

Truong hop gzay lieu hanh khéng bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng

Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoc chimg thuc theo quy dinh
cua phap luat.

d) Pdi véi Quyét dinh phé duyet mau: Nép ban goc hodc ban sao c6
chitng thue hodc ban sao ¢é xdc nhdn cua co so dé nghi cap sé lwu hanh. V
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d) Déi véi hé so CSDT: Nop ban ¢o xdc nhdn cua 16 chirc dé nghi cap 56
lwu hanh. Truong hop ho so CSDT khong bang tiéng Anh hodc khong bang
tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg thuc theo quy
dinh cua phap ludt.

e) Do: voi tai li¢u kj thudt cua TTBYT: Nop ban cé xdc nhdn cia t6 chiic
de nghi cdp sé luu hanh.

- Déi véi tai liéu hudng dan sw dung cua TTBYT: Nop ban bang rzeng Viet
6 xdc nhdn-cua t6 chitc dé nghi cdp sé lwu hanh, kém theo ban géc bdng tiéng
Anh do chii'sé hitu TTBYT ban hanh doi véi TTBYT nhdp khau.

- D6i véi mau nhén: Ngp bdn mau nhan cé xdc nhdn cua t6 chire dé nghi
cap so luu hanh. Madu nhén phai dap vmg cdc yéu cau theo quy dinh cia phdp
ludt vé nhan hang hoa.)

6.1.2.2. S6 lwong ho so: 01 bd

6. I 3. Ho so dé nghj cip méi sé diang ky lwu hanh TTBYT thujc trwong hop
cdp nhanh

6.1.3.1. Thanh phan ho so

a) Van ban dé nghi CéE mdi s6 luu hanh TTBYT thudc loai C, D thudc
truong hop cap nhanh theo Mau so6 03.03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém
theo Thong tu 19/2021/TT-BYT.

b) Glay ching nhéan dat tiéu chuén quan 1y chét lugng ISO 13845 con hiéu
luc tai thoi diém nép hd so.

¢) Gidy uy quxen cua chu s& hiru TTBYT cho co s& thuc hién viéc dang
ky luu hanh theo Mau quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kem theo Théng tu
19/20?1/TT-BYT con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so, trir truong hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Diceu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghi¢p, hgp tac
x4, hd kinh doanh cta Viét Nam la chu s& hiru TTBYT).

d) Gidy x4c nh4n du diéu kién bao hanh quy dinh tai phu lyc VII ban hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s hiru TTBYT cép, trir truong hop
TTBYT sir dung mot lén’theo quy dinh cta cht s¢ hiru TTBYT hodc c¢6 tai liu
chimg minh khong c6 ché d§ bao hanh.

d) Gidy luu hanh dugc cép boi mt trong cac nudce tham chiéu dbi véi
truong hop quy dinh tai diem a khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

~ e) Gidy luu hanh d6i véi TTBYT nhap khéu va Gidy phép nhap khau hogc
S6 luu hanh hodc Giay chimg nhén déng ky luu hanh doi véi truong hop quy
dinh tai diem b khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

g) Glay chung nhén danh gia chat lugng do co quan cé thdm quyén cla
Viét Nam cap d6i voi TTBYT chan doan in vitro, trir cac trudng hop sau:

- Thu¢c danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh TTBYT chan doan in vitro
tai Chau Au va da dugc cap giay chirng nhén luu hanh ty do (Certifcate of Free
Sale) ciia mét trong cac nudc thuge thanh vién EU, Anh, Thuy S¥; V
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- Thudc danh muc A B phu luc 2 Hiép dinh TTBYT chén doan in vitro
tai Chau Au va di dugc cap giay chimg nhan luu hanh (Market Authorization)
ctia mot trong cac nudc tham chiéu;

- Khong thude danh muc A, B phu lyc 2 Hiép dinh TTBYT chan doén in
vitro tai Chau Au nhung d3 dugc cap gidy chimg nhin luu hanh (Market
Authorization) cia mdt trong cac nudc tham chiéu;

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

h) Ho so k§ thuat chung vé TTBYT theo quy dinh cia ASEAN (ho so
CSDT) déi véi ho so ndp tir ngay 01/01/2023

i) Déi véi hd so ndp trude ngay 31/12/2022.

- Tai liéu mo ta tém tit k§ thuat TTBYT bing tiéng Viét, kém theo tai liéu
k¥ thuat mé ta chirc néng, thong s6 k¥ thuat cia TTBYT do chu s¢ hiru TTBYT
ban hanh.

Riéng dbi Y thuc thir, chat higu chuan vat liéu kiém soét in vitro: tai
liéu k¥ thuét bang tiéng Viét kem theo tai liéu v& nguyén vat lidu, vé an toan cua
san phdm, quy trinh san xuat va kiém soat chat luong san pham, cac béo cdo
nghién ciru lam sang va tién 1am sang bao gdm bdo céo dd & 6n dinh.

- Tai liéu huéng dan sir dung cia TTBYT.

- MAu nhan sé& str dung khi Iuu hanh tai Viét Nam caa TTBYT.

(Yéu cdu doi voi mot 56 gidy to trong bo hé so dé nghi cap méi s6 heu hanh:
a) Déi véi gidy chimg nhdn dat tiéu chuén qudn 1y chadt luong: Nop ban

goc hodc ban sao co chimg thiee hodic bdn sao c6 xdc nhdn ciia co s¢ dé nghi
cdp 56 luu hanh.

Truong hop gidy ching nhdn dat tiéu chudn quan 1y chat lwong khong
bang tiéng Anh hodc khong bang neng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phdi duoc chimg thuc theo quy dinh cia phap ludt.

b) Déi véi gidy iy quyén cua chi sé hitu TTBYT va gidy xdc nhdn co s
du diéu kién bao hanh:

- Péi véi TTBYT san xudt trong nwoc: Nop ban gé'c hodc ban sao co
chitng thuc;

- Péi v6i TTBYT nhép khdu: Nop ban da dwoc hop phdp héa lanh sy hodc
bén sao c6 chimg thue ciua ban da duoc hop phdp hda lanh su.

¢) Déi véi gidy luu hanh: Nop ban dd dwoc hop phdp héa ldnh su hodc
ban sao c6 ching thuc cua ban dd dwoc hop phap hda lanh su.

Truong hop gidy T hanh khéng bang tz'éng Anh hodc khéng bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoc chimg thuc theo quy dinh
cua phap luat. V
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d) Péi voi Gidy chimng nhdn dénh gid chat lwong: Nop ban goc hodc ban
sao co chirng thuc hodc ban sao co xdc nhdn cua co so dé nghi cdp s6 leu hanh.

d) Déi véi ho so CSDT: Ngp ban cd xdc nhén cua t6 chirc dé nghi cap 56
luu hanh. Truong hop hé so CSDT khong bang tiéng Anh hodc khong bang
tieng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwoc chimg thuc theo quy
dinh cua phap luat.

e 1‘?5:‘ véi tai liéu ky thuat cua TTBYT: Nop ban cé xdc nhdn ciia té chirc
dé nghi cap soé luu hanh.

- P61 véi tai ligu hudng dan st dung cua TTBYT: Nop ban bang Izeng Viet

6 xde nhdn cia té chitc dé nghi cdp sé lwu hanh, kém theo bdn goc bang tiéng
Anh do' chii s6 hivu TTBYT ban hanh déi véi TTBYT nhdp khau.

- P6i v6i méu nhdn: Nop ban mdu nhan cé xdc nhdn cua 16 chirc dé nghi
cdp so lweu hanh. Mdu nhén phdi ddp tmg cdc yéu cau theo quy dinh ciia phdp
ludt vé nhén hang héa.)

6.1.3.2. S6 lwgng ho so: 01 bd

6.1.4. Ho so dé nghi cap méi s6 ding ky lwu hanh TTBYT phuc vu cho phong,
chong dich bénh, khac phuc hiu qua thién tai, tham hoa trong trwong hop
cap bach

6.1.4.1. Thanh phan hé so

a) Vin ban dé nghi cip méi s6 luu hanh theo mau s6 03.04 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT.

b) Gié‘iy° chimg nhan dat tiéu chuén quéan ly chét luong ISO 13845 con hiéu
luc tai thoi diém ndp ho so.

¢) Giay iy quyen cua chi s¢ hitu TTBYT cho co s6 thyc hién viée ding
ky luu hanh theo Mau quy dinh tai Phy lyc VI ban hanh kem theo Thong tu
19/2021/TT-BYT con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so, trir truong hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Dieu 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép, hop tac
xd, hd kinh doanh cua Viét Nam la chi s& hiru TTBYT).

d) Gidy x4c nhan di diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu s& hiru TTBYT cép, trir truong hop
TTBYT st dung mét lan theo quy dinh ctia chu s& hiru TTBYT hodc ¢6 tai liéu
ching minh khong c6 ché d bao hanh.

d) Gidy luu hanh hoéc gidy phép str dung trong trudng hop khan cép d6i
vo1 TTBYT nhép khau.

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

_ g) Hop ddng gia cong ddi véi truong hop quy dinh tai diém e khoan 3
Piéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP. g
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h) Gidy chimg nhan kiém dinh hodc danh gia chat lugng san phdm cta
mét trong céc don vi thugc danh sach duge cong bé trén Cong théng tin dién tir
ctia B6 Y té néu thudc mét trong cic trudng hop sau day:

- TTBYT séan xuét trong nudc;

- TTBYT da dugc co quan ¢6 tham quyen tai cac nude thanh vién EU,
Anh, Thyy S¥ cho phép luu hanh, si dung khén cép nhung khong thude danh
muc cac san pham phé bién do Uy ban an ninh y té ciia Chau Au (Health
Security Committee - EUHSC) cong bd.

i) H so k¥ thuat chung vé TTBYT theo quy dinh cia ASEAN d6i véi hd
so ndp tir ngay 01/01/2023

k) D&i véi hd so ndp truée ngay 31/12/2022.

- Tai liéu mé ta tom tit k§ thugt TTBYT béng tiéng Viét, kém theo tai liéu
k¥ thuat mé ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat ctia TTBYT do cht s¢ hira TTBYT
ban hanh.

Riéng dbi véi thudc thir, chit hidu chuan vt liéu kiém sodt in vitro: tai
ligu ky thuét bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vit lidu, vé an toan ctia
san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chét luong san phim, cic bdo cdo
nghién ciru lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao do 6n dinh.

- Tai liéu huéng dan st dung cia TTBYT.
- MAu nhan sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam ctia TTBYT.
(Yéu cau dsi véi mét sé gidy to trong bo ho so dé nghi cép méi s6 heu hanh:

a) Déi voi g:ay chimg nhan dat tiéu chuan quan Iy chat lwong: Ngp ban
goc hodc ban sao c6 chimg thiee hodic bén sao ¢6 xdc nhdn ciia co s¢ dé nghi
cap s6 leu hanh.

Truong hop gidy chimg nhdn dat tiéu chudn quan Iy chat luong khong
bang tiéng Anh hodc khong bang neng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dugc chimg thuc theo quy dinh cia phdp ludt.

b Déi véi gidy 1y quyén cia chi s¢ hiru TTBYT va gidy xdc nhdn co 50
du diéu kién bao hanh:

- Déi véi TTBYT sdn xudt trong nude: Nop ban goc hodc bdn sao c6
chitng thuc;

- Déi véi TTBYT nhdp khdu: Nop ban da dwoc hop phap héa lanh su hodc
ban sao ¢6 chimg thuc cua ban da dwoc hop phap hda lanh su.

Truong hop khéng co hop phap hoa lanh sw phai cung cdp ban goc kem
théng tin xdc nhan.

¢) Péi véi gidy lwu hanh: Nop ban da dugc hop phdp héa ldnh sw hodc
ban sao c6 chimg thuc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su. V
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Truong hop gidy luu hanh khong bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chitng thuc theo quy dinh
cua phap luat.

Truong hop khéng co hop phap hoa lanh sw phai cung cdp dwong dan tra
cuu vé viéc luu hanh, cho phép s dung TTBYT tw website cua co quan cap
phép, kém theo van ban cung cdp thong tin vé dz:o*ng dan tra ciru cua té chikc de
nghi cap 56 lwu hanh. Két qua tra ciru thong tin cap phép luu hanh trén website
phai gom toz thiéu cdc thong tin bang tiéng Anh sau: tén; ching logi; héng,
nude san xudt.

d) Doi véi gidy chimg nhdn danh gid chat luong, phiéu kiém nghiém,
phzeu khao ngh:em Nop ban goc hodc ban sao co chieng thuc hodc ban sao co
xdc nhdn cua co sé dé nghi cap sé lueu hanh.

d) Péi véi hé so CSDT: Nop ban co xac nhan cua 16 chikc dé nghi cd}v s6
lhweu hanh. Truong hop hé so CSDT khéng bang tiéng Anh hodc khéng bang
tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoc chimg thuc theo quy
dinh cua phap ludat.

e Bo: v0i tai ligu ky thudt ciia TTBYT: Nop ban c6 xdc nhdn cua 16 chikc
dé nghi cap sé lim hanh.

- Déi véi tai liéu hudng dan sur dung cua TTBYT: Nop ban bang tzeng Viet
¢6 xdc nhdn cua té chite dé nghi cap 56 luu hanh, kém theo ban goc bang tiéng
Anh do chii so hitu TTBYT ban hanh déivéi TTBYT nhdp khdu.

- Péi véi mau mhan: Nop ban mau nhén cé xdc nhdn cua t6 chirc de nghi
cdp So luu hanh. Mdu nhén phdi ddp img cdc yéu cau theo quy dinh cia phdp
ludt vé nhén hang héa.)

6.1.4.2. So lwgng ho so: 01 bd
6.1.5. Ho so dé nghj cap méi sé lwu hanh véi TTBYT khdc
6.1.5.1. Thanh phan hé so

a) Van ban (’ié nghi cAp méi s6 luu hanh dbi véi TTBYT khéc thudc loai
C, D theo Mau s6 03.05 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT.

b) Giay chiing nhan dat tiéu chuén quén 1y chat lugng ISO 13845 con higu
luc tai thoi diém ndp ho so.

c) Gidy Uy quyén cua chi s& hitu TTBYT cho co sé thuc hién viéc ding
ky luru hanh theo Mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Théong tu
19/2021/TT-BYT con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so, trir truong hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Diéu 25 Nghj dinh 98/2021/ND-CP (Doanh nghiép, hop tac
x4, h¢ kinh doanh ctia Viét Nam la cha sé hiru TTBYT).

d) Gidy xdc nhén di diéu kién bao hanh quy dinh tai phu luc VII ban hanh
kem theo Thong tu 19/2021/TT-BYT do chu sé hitu TTBYT cap, trir truong hoé"p/
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TTBYT sir dung mét 1an theo quy dinh cta cha s& hiru TTBYT hodc c6 tai liéu
chimg minh khong c6 ché d5 bao hanh.

d) Gidy luu hanh con hiéu lyuc tai thoi diém nop hod so dbi voéi TTBYT
nhap khau.

e) Két qua thdm dinh ho so k¥ thudt chung vé TTBYT theo quy dinh cua
ASEAN cia don vi do B truong Bo Y té chi dinh va Hb so CSDT dbi vé6i ho so
nop tir ngay 01/01/2023

g) Dbi v6i hd so ndp trude ngay 31/12/2022.

- Tai liéu mé ta tom tit k§ thut TTBYT bing tiéng Viét, kém theo tai liéu
k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuét cia TTBYT do chu s hiu TTBYT
ban hanh.

Riéng dbi Va1 thudc thir, chét hiéu chuan vat liéu kiém soat in vitro: tai
ligu ky thuat bing tleng Viét kem theo tai liéu vé& nguyén vt lidu, vé an toan cua
sén phim, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham, céc bao cio
nghién ctru 1am sang va tidn 14m sang bao gom béo cédo d6 6n dinh.

- Tai liéu huéng dan st dung cia TTBYT.
- MAu nhin sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua TTBYT.

h) Péi wéi TTBYT chan doan in vitro 1a thudc thtr, chét hiéu chuan, vat
liéu klem sodt phai c6 thém gidy chimg nhan chét luong do co quan cé tham
quyen cua Viét Nam cap

i) Dbi véi héa chét, ché phdm chi c6 mot myc dich 1a khir khuan TIBYI
phai c6 thém Phiéu kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chét ¢6 hoat tinh
khir khuan ctia don vi dé cong bé du didu kién thuc hién kiém nghiém theo quy
dinh cua phap luat vé quan ly hoa chét, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té; Phiéu khao nghiém danh gié hiéu lyc sinh
hoc cua san phim va téc dung phu cua san phim d6i véi ngudi tham gia thu
nghiém cta don vi dd cong bd di diéu kién thuc hién khao nghiém theo quy
dinh ctia phap luat vé quan ly hoa chét, ché phim diét con tring, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung vay té.

(Yéu cau doi véi mot sé gidy to trong bo ho so dé nghi cap mdi s6 luu hanh:

a) Doi véi g:ay chimg nhdn dat tiéu chudn quan Iy chat luong: Nop ban
goc hodc ban sao ¢ chimg thuc hodc ban sao c6 xdc nhén ciia co s¢ dé nghi
cdp s6 leu hanh.

Truong hop giay chimg nhén dat tiéu chudn quén Iy chat luong khong
bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dwoc chimg thuc theo quy dinh cua phdp lugt.

b Déi véi gidy uy quyén ciia chii s¢ hitu TTBYT va gidy xdc nhdn co 5o
du diéu kién bao hanh:

- Péi véi TTBYT san xudt trong nude: Nop ban goc hodc ban sao cé

chimg thuce; V
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- Déi véi TTBYT nhdp khdu: Nop ban da dwoc hop phdp héa lanh sy hode
ban sao c6 chitng thuc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.

¢) Poi voi gidy luu hanh: Nop bén da dwoc hop phdp héa lanh su hodc
ban sao c6 chirng thue cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.

Truong hop g:ay lwu hanh khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwoce chimg thuc theo quy dinh
cua phap luat.

d) Péi véi gidy chumg nhdn danh gid chat lwong, phiéu kzem nghiém,
phiéu khao nghiém va két qua tham dinh hé so CSDT: Nop ban goc hodc ban
sao ¢é chieng thue hodc bdn sao ¢é xdc nhdn cia co sé dé nghi cap sé luu hanh

d) Doi véi ho so CSDT: Ngp ban c6 xdc nhdn cua 16 chirc dé nghi ccfp 56
luu-hanh. Truong hop ho so CSDT khong bang tiéng Anh hodc khéng bang
tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwoe chimg thuc theo quy
dinh cua phap luat.

e Doz voi tai ligu ky thudt cua TTBYT: Nop ban c6 xdc nhén cua 16 chikc
dé nghi cap sé lwu hanh.

- D6i véi tai liéu hudng dan sw dung cua TTBYT: Ngp ban bang rzeng Viet
c6 xdc nhdn cula t6 chicc dé nghi cap s luu hanh, kém theo ban goc bang tiéng
Anh do chi sé hitu TTBYT ban hanh doi véi TTBYT nhdp khau.

- D6i véi mdu nhén: Nop ban mdu nhén cé xdc nhdn cua 16 chirc dé nghi
cdp so lwu hanh. Mau nhén phai dép vmg ede yéu cau theo quy dinh ciia phdp
ludt vé nhan hang héa.)

6.1.5.2. 86 lwong ho so: 01 b
6.2. Tiép nhén, thim dinh ho so dé nghj c4p sé luu hanh TTBYT loai C, D

1. T6 chic dé nghi cap s6 luu hanh ndp hd so cho B Y té thong qua
Cdng thong tin dién tir vé quan ly TTBYT.

2. Péi v6i hd so ding ky luu hanh TTBYT ¢6 quy chué.n ky thuat qudc
gia tuong ung va TTBYT la phuong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh
clia phép luat vé do ludng:

a) Trudng hop khong cé yéu cau stra ddi, bd sung ho so ding ky luu hanh,

B truéng Bo Y té co trach nhiém: T chirc tham dinh dé cAp sb luu hanh trong
thoi han 30 ngdy, ké tir ngay nhan dugc hd so day da, hop 18 (bao gdm ca gidy
to Xéc nhan da ndp phi tham dinh cép gidy phép luu hanh theo quy dinh cua BS
Tai chinh). Truong hop khong cap so luu hanh phai cé van ban tra 16i va néu rd
ly do.

b) Tru'(mg hop hé so da.ng ky lru hanh chua hoan chinh thi B6 Y té phai
thong bao cho t6 chirc dé nghi cap s6 luu hanh dé bo sung, sira d6i ho so ding ky
Iwu hanh, trong d6 phai néu cuy thé 1a bd sung nhirg tai ligu nao, ndi dung nao can
stra d6i trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan dugc hé so day di, hop 1é. I/
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c) Khi nhéan d}rqc yéu ciu bd sung, stra d6i hd so d& nghi cp s6 luu hanh,
co s& dé nghi cap s luu hanh phi bo sung, sira doi theo ding nhing ni dung
da thong béo va giri vé B Y té.

Trudng hop co s d& nghi cp s6 lwu hanh d& bd sung, sira déi ho so
nhung khong dung v6i yéu cau thi B¢ Y té s€ thong bao cho co s& dé tiép tuc
hoan chinh hd so theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay B6 Y té ¢6 thong bao yéu cAu ma co s khong b
sung, stra d6i ho so hodc neéu sau 05 lan sira d6i, bo sung ho so ké tir ngay BO Y

té c6 yéu cau stra doi, bo sung lan ddu ma ho so van khéng dép tmg yéu cau thi
5 . A . a A " A .+ A A 5
phai thue hién lai tir dau thu tuc dé nghi cap so luu hanh.

3. P&i véi hd so ding ky luu hanh TTBYT TTBYT thude trudng hop cap nhanh:

a) Truong hop khong cé yéu cau sira doi, bd sung hd so dang ky luu hanh,
B6 truong Bo Y té ¢6 trach nhiém: T6 chic tham dinh @8 cAp s6 luu hanh trong
thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duoc hd so day du, hop 1€ (bao gdm
ca gidly o xéc nhan d& ndp phi tham dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh
ctia B Tai chinh). Truong hop khong cap s6 luu hanh phai c6 van ban tra 101 va
néu rd ly do.

B Y té chi thim dinh céc tai lidu phap ly quy dinh tai cac diém b, ¢, d va
d khoan 1 Didu 30 Nghi dinh nay. Con céc ndi dung khac t6 chirc d& nghi cip sb
[wru hanh chiu trach nhiém vé tinh chinh xac, hop phép cia céc tai ligu nay, Bo Y
t& thue hién hau kiém cée ndi dung nay sau khi cép s luu hanh.

b) Trudng hep hd so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi Bo Y té phai
thong bdo cho t6 chire dé nghi cip s6 luu hanh dé bd sung, sira d6i ho so dang
ky luu hanh, trong d6 phai néu cu thé 14 bd sung nhimg tai liéu nao, ndi dung
ndo cAn sira déi trong thdi han 12 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc hd so
day du, hop 1&.

¢) Khi nhan dugc yéu cau bd sung, sira dbi hd so dé nghi cap s6 luu hanh,
co so dé nghi cap s6 luu hanh phai bo sung, sira ddi theo ding nhimng ndi dung
da thong bao va giri vé B Y té.

Truong hop co s& d2 nghi cip s6 luu hanh da bd sung, stra doi ho so
nhung khéng ding véi yéu cau thi BO Y té s& thong béo cho co so dé tiép tuc
hon chinh hé so theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay BO Y té c6 thong bao yéu cAu ma co s& khéng bo
5 As A - A A m A A A A L » ~
sung, stra doi ho so hodc néu sau 05 1an stra doi, bo sung ho so ké tu ngay BO Y

té ¢6 yéu clu stra ddi, bo sung lan dau ma hd so van khéng dap tmg yéu cau thi
phai thuc hién lai tir dau thua tuc dé nghi cap so luu hanh.

4. Déi v6i hd so ding ky luu hanh TTBYT thuge trudng hop cap khén cAp:

a) Trudng hop khong cé yéu c::’iy stra d6i, bd sung ho so ding ky luu hanh,

B¢ truong Bd Y té ¢6 trach nhiém: T4 chitc tham dinh dé cap so luu hanh trong

thoi han 10 ngdy lam viéc, ké tir ngay nhan ’c‘luqc,hﬁ so day du, hop 1é (bao gdém

ca gidy to x4c nhan da ndp phi tham dinh cép gidy phép luu hanh theo quy dinh

Y/
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cta Bo Tai chinh). Trudng hop khong cap s6 luu hanh phai ¢6 vin ban tra 101 va
néu rd ly do.

B§ Y t chi thdm dinh céc tai liéu phép 1y quy dinh tai céc diém b, c, d, dva
e khoan 4 Bi€u 30 Nghj dinh nay. Con céc ndi dung khéc t6 chire dé nghi cap s6

luu hanh chiu trach nhi¢m vé tinh chinh xé4c, hgp phap cua c4c tai liéu nay, B Y
té thyuc hién hau kiém cac ndi dung nay sau khi cap so luu hanh.

b) Truong hop hé so ding ky luu hanh chua hoan chinh thi Bo Y té phai
thong bao cho to chirc dé nghi cap sb luu hanh dé bd sung, sira d6i ho so ding
ky Iuu hanh, trong d6 phai néu cy thé 1 bo sung nhimg tai li¢u nao, ndi dung
ndo can stra ddi trong thoi han 08 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc hd so
day di, hop 1é.

¢) Khi nhén dugc yéu cau bd sung, sua d6i ho so dé nghi cép s6 luu hanh,
co s& dé nghi cip sb luu hanh phai bd sung, sira d6i theo dung nhimg nodi dung
da thong bao va giri vé By Y té.

Trudng hop co sé dé nghi cap sb luu hanh da bd sung, sira doi ho SO
nhung khong ding véi yéu cau thi B§ Y té s& théng bao cho co s¢ dé tiép tuc
hoan chinh hd so theo quy dinh tai diém b khoan 4 Piéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay B Y té ¢6 thong bdo yéu cau ma co so khong b
sung, stra d6i ho so thi phai thuc hién lai tir ddu tha tyc dé nghi cép s6 luu hanh.

5. Po6i véi ho so dang ky luu hanh TTBYT khac:

a) Truong hop khéng c6'yéu cdu stra d6i, bd sung hd so dang ky luu hanh,
Bo truéng Bo Y té ¢6 trach nhiém: Té chirc tham dinh dé cép s luu hanh trong
thoi han 45 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so déy du, hop 18 (bao gdom ca gidy
to xac nhén da ndp phi thdm dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh cua B
Tai chinh). Truéng hop khong cap so6 luu hanh phai c6 van ban tra 16i va néu rd
ly do.

b) Truong hop hd so da.ng ky luu hanh chua hoan chinh thi B§ Y té phai
thong bao cho t6 chirc dé nghi cap so luu hanh dé bd sung, sira dbi hd so ding ky
luu hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a bd sung nhing tai li¢u ndo, ndi dung nao can
stra d0i trong thoi han 40 ngay, ké tlir ngay nhan dugc hd so diy du, hop 1é.

¢) Khi nhan dugc yéu cau bd sung, sira d6i ho6 so dé nghi cép sé luu hanh,
co so dé nghi cip sb lru hanh phai b sung, sira ddi theo dung nhing ndi dung
da thong bao va giri vé B Y té.

Truong hop co so dé nghl cap sb luu hanh da bd sung, sira doi ho so
nhung khéng ding véi yéu cau thi Bo Y té s8 thong béao cho co s dé tiép tuc
hoan chinh hé so theo quy dinh tai diém b khoan 5 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tur ngay Bo Y té co thong bao yéu ciu ma co s khong bd
sung, sua d01 ho so hodc néu sau 05 l4n stra ddi, bo sung hd so ké tir ngay BoY
té c6 yéu ciu sira déi, b sung lan dau ma ho so van khong dap umg yéu cau thi
phai thyuc hién lai tir ¢au thi tuc dé nghi cip s6 luu hanh.
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6. Trong thoi han 01 ngay lam viéc, ké tir ngay cép s6 luu hanh, B6 Y té ¢6
trach nhiém cong khai trén Cdng thong tin dién tir vé quan ly TTBYT céc thong
tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san xuét, nudc san xuat TTBYT;
b) S6 Iuu hanh cia TTBYT;

c) Tén, diachi cta chu sé hitu TTBYT;

d) Tén, dia chi ciia chi s& hitu s6 luu hanh;

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

e) Cac tai liéu trong hd so dang ky Iuu hanh ctia TTBYT, trir cac tai liéu quy
dinh tai diém e khoan 1 va diém ¢ khoan 5 Piéu 30 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

g) Muc dich sir dung cia TTBYT.
6.3. Noi tiép nhédn va tra két qua

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

1. Tham dinh cép s6 luu hanh TTBYT theo quy dinh tai Thong tu 50
278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua Bg Tai chinh, cu thé:

- Thim dinh cAp méi TTBYT Loai C; D: 5:000.000 dong/ 01 ho so
- Cong b TTBYT Loai B: 3.000.000 dng/ 01 hé so

2. Thém dinh cép s6 luu hanh TTBYT tir ngay 01/01/2022 dén hét 30/6/2022
theo quy dinh tai Thong tu s6 120/2021/TT-BTC ngay 24/12/2021, cu thé:

- Thim dinh cdp méi TTBYT Loai C, D: 3.500.000 ddng/ 01 ho so.
7. Phu luc

STT M3 hiéu Tén biéu miu

1 | BMO1/BYT-TTB | Danh muc hd so ding ky luu hanh trinh Hoi dong

2> | BM02/BYT-TTB | Danh muc hd so ding ky luu hanh sau khi hop Hoi dong

8. H6 so luu

- B6 hd so dé nghi cap sb ding ky luu hanh TTBYT cua don vi dang ky
lru hanh (luu trén Cong thong tin dién tir cia B Y té).

= Y kién tham dinh cta chuyén gia (luu trén Cong thong tin dién tir cua
Bo Y té),

- Théng béo bd sung hd so (néu cé)
- Bang téng hop két qua ra soét é/
- Phiéu téng hop hd so trinh Hoi dong tham dinh.
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- Bién ban hop Hoi dong thdm dinh.

- Phiéu trinh Lanh dao B Y té c4p gidy chimg nhan,
- Gidy ching nhan ding ky luu hanh TTBYT.

- Thong bao khong du diéu kién cép gidy ching nhén ding ky luu hanh
TTBYT (d6i véi hd so khong duge cip).

- Quyét dinh thu hdi s6 luu hanh (d6i v6i hd so bi thu thdi s6 Ivu hanh).

9. Biéu mau:

9.1. BMO1/BYT-TTB
Danh muc hé so ding ky luu hanh trinh Hji déng

a Chiing e .
STT| tinng | Ten |losima | Logi | oW | FOE. | G | Ghi
TTBYT san TTBYT £ S i chu
SO z xuat s6 hitu xir ly
pham
1
2
9.2. BM02/BYT-TTB
Danh muc hd so ding ky luu hanh sau khi hop Hoi dong
. Chiing - Y o
STT rfi]:lollllg b fai/ mi Loy ml;ljcnsgf;n mll:I(:'lcncgl,lﬁ kién YHkl“‘ien
TTBYT| sin | TTBYT ; WECIR | xkly | Y
so’ X xuat s6 hiru dong
pham
1 '
2




