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NOI DUNG THUC HIEN

= Can clr thye hién
@ Quy trinh tiép nhan, x& Iy hd so
"~ ® Hudng dan thao tac trén hé théng
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= Nghj dinh sé 36/2016/ND-CP clia Chinh phii : V& quan Iy
trang thiét bj y té

= Quyét dinh sb 4554/QD-BYT ctia B Y té: V& viéc cong bd
th tuc hanh chinh dwoc ban hanh tai Nghi dinh s
36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 clia Chinh ph vé
quan ly trang thiét bi y té

» Théng tw 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctiia Bo Tai
chinh;: V& viéc quy dinh murc thu, ché do thu, ndp, quan ly va
st dung phf trong linh vuc y té
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= Can clr thuc hién
= Quy trinh tiép nhan, x& ly hd so
/" = Hwéng dan thao tac trén hé théng
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Cap so dang ky luu hanh

TRINH TU’ THU'C HIEN CAP MO1 SO |
DANG KY LUU HANH TTBYT (1)

= Buréc 1: Co sd dé nghi cap sé luu hanh nop hd so tai Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Céng
trinh Y té).

w Buée 2: Khi nhan hd so ddy du, hop 18, BS Y té cép cho co s& dé nghi cdp sé luu hanh
Phiéu tiép nhan hd so d& nghj cAp sb Iy hanh trang thiét bj y té theo mau sb 04 quy dinh tai
Phuy luc IV ban hanh kém theo Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP.

= Trirong hop khong cé yéu cau sira ddi, bd sung hd so dang ky lvu hanh, Bo trudng Bo
Y té c6 trach nhiém: T6 chirc thAm dinh d& cAp méi sé lwu hanh trong thdi han 60 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Truwdng hop khdng cdp méi sb lwu hanh phai
c6 van ban tra 1&i va néu rd Iy do;
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= Tredng hop hd so d& nghi cp sé lwu hanh chira hoan chinh thi B8 Y té phai c6 van ban
théng béo cho co s& dé nghj cAp méi sb lwu hanh dé bd sung, stra ddi hd s, trong doé
ph&i néu cu thé 1a bd sung nhiing tai liéu nao, néi dung nao can sira ddi trong thoi han15
ngay lam viéc.
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TRINH T THUC HIEN CAP Mo 56 &)

PANG KY LU HANH TTBYT (2)

w Birde 3: Khi nhan duoc van ban yéu ciu bd sung, stra ddi hd so d& nghj cip sb luvu hanh, co s& d& nghi
cAp s6 Iru hanh phai bd sung, sira ddi theo ding nhirng ndi dung da dugc ghi rong van ban va g vé Bo
Y t&. Ngay tiép nhan hd so' bb sung, stra ddi dwoc ghi trén Phidu tiép nhan hd so.

= Sau 60 ngay, k& tir ngay B Y t& ¢o van ban yéu cAu ma co s& khéng bd sung, sira @i hd so thi phai
thire hién lai tir dAu tha luc d& nghj c&p sé Itru hanh. !

= Truéng hop hoi ddng thdm dinh yéu cu stra ddi, bd sung hd so thi trong thai han 10 ngay 1am viée,
ké tir ngay ¢6 bién ban hop héi ddng, B Y té c6 van ban théng béo cho co s& dé nghi cap 6 Iru
hanh d& bd sung hd so. Van ban théng bao phai néu cy thé 14 bd sung nhiing 1ai ligu ndo, ndi dung
no c&n sira déi.

= Burée 4: Trong thdi han 03 ngdy 1am viéc, ké tir ngay cap sbé luu hanh, B Y té ¢6 trach nhigm cong khai
trén cdng théng tin dién (& clia B Y té c4c thong tin sau:

= 3) Tén, phan loai, co s& san xut, nudc san xuét trang thiét bi y té;
= b) S6 luu hanh cla trang thiét bj y té;

= ¢) Tén, dja chi clia chli s& hiru frang thiét bj y té;

= d) Tén, dia chictia chi s& hivu & luu hanh;

= ) Tén, dia chi clia co' s& bdo hanh trang thiét bi y té;
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THANH PHAN HO SO’ CAP MO1SO Wi
DANG KY LUU HANH TTBYT (1)

® Vin ban dé nghj cAp méi s6 luu hanh theo mau s6 04 quy dinh tai Phu luc | ban
hanh kém theo Nghij dinh s6 36/2016/ND-CP;

= Ban phan loai trang thiét bj y té theo mau quy dinh tai Phy luc V ban hanh kém
theo Nghj dinh 36/2016/ND-CP;

® Gidy chirng nhan dat tidu chuan quan Iy chét luvgng con hiéu lyc tai thoi diém nop
hd so, trir trieong hop trang thiét bi y té da dwoc cap gidy chirng nhan lvu hanh ty’
do clia mot trong cac nuée hodc to chire sau: Cac nuwde thanh vién EU, Nhat Ban,
Ca-na-da, TGA ctia Uc, FDA clia My;

= Gidy Oy quyén ctia chi s& hiku trang thiét bj y té cho co' s& thuc hién viéc déng ky
lwu hanh theo mau quy djnh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh
36/2016/NB-CP con hiéu lyc tai thei diém nop hd so, trir trwding hop theo quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21 Nghi dinh 36/2016/NB-CP;
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THANH PHAN HO SO CAP MO SO
DANG KY LUU HANH TTBYT (2)

® Gidy xac nhan dd didu kién bao hanh do chii s& hiiu trang thiét bi y t& cép theo
mau quy dinh tai Phy luc VIl ban hanh kém theo Nghj dinh 36/2016/NB-CP, trir
trwong hop trang thiét bj y té str dung mét 1an theo quy dinh clia chl s& hitu trang
thiét bj y té;

= Giy chirng nhan Iwu hanh tw do con higu luc tai thoi diém ndp hd so dbdi voi trang
thiét bj y t& nhap khéu;

= Tailidu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo méu s6 01
quy dinh tai Phu luc VIIl ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/NB-CP;

® Tailidu ki thuat (catalogue) mé ta chirc nang, thong sé k§ thuat clia trang thiét bj y
té; Tai lidu ky thuat ddi voi thude thir, chat higu chuén, vat liéu kiém soat in vitro
theo mau s6 02 quy dinh tai Phuy lyc VIIl ban hanh kém theo Nghj dinh
36/2016/ND-CP;

® Tailidu hwdng din st dung ctia trang thiét bj y té;
®» MAu nhan sé& st dyng khi lu hanh tai Viét Nam ctia trang thiét b y té
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PDANG KY LWU HANH TTBYT (3)

® Dbi véi trang thiét bi y t& thudc loai C, D c6 xam nhap co thé ngudi: Ban tom tét
di ligu thir 1am sang theo mau quy dinh tai Phu luc 1X ban hanh kém theo Nghi
dinh 36/2016/ND-CP kém theo két qua nghién ctru thir lam sang, trir cac truding
hop sau:
= Trang thiét bj y t& dwoc san xuat hodc gia cong tai Viét Nam chi véi myc dich
xuét khdu ma nuéc nhap khau khang yéu cau phai thi 1am sang;

= Trang thiét bj y té da dwoc luwu hanh va cap gidy chiing nhan Iwvu hanh ty do
clia mét trong cac nwéc hodc td chirc sau: cac nuwde thanh vién EU, Nhat Ban,
Ca-na-da, TGA clia Uc, FDA ctia My;

® Cac trrdng hop khac theo quy dinh ctia Bo truéng BO Y té.

» Di véi trang thiét bj y t& chan doan in vitro thudc loai C, D phai c6 thém gidy
chirng nhan kiém nghiém theo quy dinh clia Bo treding B Y té, trir trudrng hop
trang thiét bj y t& da duoc cap gidy chirng nhan lwu hanh tw do ctia mét trong cac
nwde hodc td chire sau: Cac nwdc thanh vién EU, Nhat Ban, Ca-na-da, TGA cla
Uc, FDA clia My:
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SO BANG KY LUU HANH TTBYT
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NHOM THU TUC HANH CHINH

Cap chamg nhan luu hanh tu do (CFS)




THANH PHAN HO SO CAP MOI CFS CHO TTBYT
NHOM A CHUA cO SO DANG KY LU HANH

= Van ban d& nghi cAp gidy chirng nhan Iuu hanh ty do abi véi trang thiét bj y té chura cb sb dang ky luu hanh theo
: mau sb 11 quy dinh tai Phy luc 1 ban hanh kém theo Nghj dinh 36/2016/ND-CP.

= Ban phan loai trang thiét bj y 1& theo m&u quy dinh fai Phy lyc V ban hanh kém theo Nghj dinh 36/2016/ND-CP.
= Phiéu tiép nhan hd so cong bb di Gidu kién san xuat dbi véi trang thiét biy t& san xuat trong nurée.

®  Giky Oy quydn ciia chi s& hivu trang thiét bi y té cho t chirc dirng Gidy Uy quyén cla chil s& hivu trang thiét bi y
t& cho t chire dirng 1én cong b tiéu chudn &p dung theo mau quy dinh tai Phy lyc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh 36/2016/ND-CP ¢dn hidu lyc tai théi didm ndp hd so, trir treding hep theo quy dinh tai 6iém a khoan 1 Diéu
21 Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

®  Gidy x4c nhan du didu kién bdo hanh do chl s& hiru trang thiét bj y 1& cip theo mau quy dinh tai Phy luc VIl ban
hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/NB-CP, trir trréing hop trang thiét bj y té str dung mét an theo quy dinh cla
chti s& hiru trang thiét biy té.

= Tailidu md ta tém t4t ky thuat trang thiét bi y t& theo mau sb 01 quy dinh tai Phy lyc VIl ban hanh kém theo Nghi
dinh 36/2016/ND-CP.

®  Ban tidu chufn ma chl s& hivu trang thiét bj y t& cong bd ap dung hodc Gidy chiing nhan hop chuan.
®  Tailidu hwéng dan str dung cla trang thiét bj y té.
®  MAu nhan sé str dyng khi liru hanh tai Viét Nam ciia trang thiét bj y té.

THANH PHAN HO SO CAP MOI CFS CHO
TTBYT NHOM B, C, D CHUA CO SO BPANG KY
LU'U HANH (1)

= Van ban d& nghi cap gidy chimg nhan Ity hanh tw do ddi véi trang thiét bj y té chwa cé b dang ky luu hanh
theo méu s6 11 quy dinh tai Phy lyc [ ban hanh kém theo Nghij dinh 36/2016/ND-CP;

= Ban phan loai trang thiét bi y té theo mAu quy dinh tai Phy luc V ban hanh kém theo Nghj dinh 36/2016/NB-
CP;

= Gidy chiing nhan dat tiéu chudn quan Iy chét lueng con hiéu lyc tai thei didm ndp hd so;

= Gidy ly quyn clia chd s& hivu trang thiét bj y 1 cho co s& thyrc hign viée déing ky ltu hanh theo mau quy

Ginh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghj dinh 36/2016/ND-CP cén hiéu lyc tai thi diém ndp hd so, trlr
trudng hep theo quy dinh tai diém a khoan 1 Didu 21 Nghj dinh 36/2016/ND-CP;

= Gidy xac nhan do didu kién bao hanh do chii s& hiru trang thiét bj y té& c&p theo mau quy dinh tai Phu lyc Vil
ban hanh kém theo Nghj dinh 36/2016/ND-CP, trir tnrding hop trang thiét bj y t& siv dung mét Ian theo quy
dinh ¢dia chi & hivu trang thiét bj y t&;

= Taj lidu md 14 tém tat ky thuat trang thiét bj y 1& bang tiéng Viét theo miu s6 01 quy dinh tai Phy luc VIIl ban
hanh kém theo Nghj dinh 36/2016/ND-CP;

w Tai liéu ky thudt (catalogue) mé ta chirc nang, thng sé ky thuat cia trang thiét bj y 1&; Tai liéu ky thuat ddi
voi thude thiv, chét higu chuln, vat liéu kiém soat in vitro theo mau sb 02 quy dinh tai Phu lyc VIIl ban hanh
kém theo Nghj dinh 36/2016/NP-CP;

® Tailiéu hwéng dan sir dung cla trang thiét bi y té&;




THANH PHAN HO SO CAP MOICFS CHO .
TTBYT‘NHOM B, C, D CHUA CO SO PANG KY  “waae™
LUU HANH (2)

w P& véi trang thiét bj y t& thude loai C, D c6 xam nhap co thé ngudi: Ban tom tat di ligu thy

lam sang theo mau quy dinh tai Phuy lyc IX ban hanh kém theo Nghj dinh 36/2016/ND-CP kém
theo két qua nghién ciru thir 1am sang, trir cac tredng hop sau:

® Trang thiét bj y t& dwoc san xudt hodc gia cong tai Viét Nam chi véi muc dich xuét khau
ma nwéc nhap khau khong yéu ciu phai thir 1am sang;

= Trang thiét bi y t& da duoc lwu hanh va cip gidy chirng nhan lvu hanh ty do cla mét
trong cac nuéc hodc td chirc sau: cac nwéde thanh vién EU, Nhat Ban, Ca-na-da, TGA
cia Uc, FDA clia My;

» Céc trwdng hop khéc theo quy dinh ctia Bo trirdng Bo Y té.

® Déi véi trang thidt b y t& chdn doan in vitro thudc loai C, D phai c6 thém gidy chirng nhan
kidm nghiém theo quy dinh clia Bo trudng Bo Y té;

® MAu nhan s& siv dung khi leu hanh tai Viét Nam clia trang thiét bi y té.
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THANH PHAN HO SO CAP MO CFS CHO |
TTBYT NHOM B, C, D DA CO SO BANG KY
LUU HANH

= \/in ban d& nghj cAp gidy chirng nhan luvu hanh tw do theo mau sb 12 quy dinh tai Phu luc 1
ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP




QUY TRINH XU’ LY HO SO CAP MO SO DANG
KY LUU HANH TU DO (CFS) CHO TTBYT
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Cap giay phép nhap khau




THANH PHAN HO SO CAP MOl GIAY PHEP
NHAP KHAU TTBYT (1)

= Vin ban d& nghj cap gidy phép nhap khau theo mau sb 08 quy dinh tai
Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP;
= Tailiéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiet bi y té theo mau quy dinh tai Phu

luc VIIl ban hanh kém theo Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP, kém theo tai liéu
ky thuat va tai liu hwéng dan st dung ctia trang thiét bj y té do;

= Gidy chiing nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luvgng clia co s& sén xuét trang thiét
bj y t& d& nghi cap phép nhap khau;
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THANH PHAN HO SO CAP MOI GIAY PHEP (i)
NHAP KHAU TTBYT (2) R

» Pi voi trvdng hop nhap khau dé& nghién ctru phai c6 thém ban sao c6 chitng thuc
quyel dinh phé duyét dé tai nghien cuu va tai liéu chiy ng minh san pham xin nhap
kh&u da dwoc co quan cé thadm quyén tai nudc xuét khdu cho phép sl dung;

» Pi voi tredng hop nhap khau dé dao tao phai co thém ban gbc chwong trinh dao
tao va tai liéu chu=ng minh san pham xin nhap khau da duoc co quan co tham
quyén tai nwéc xuat khau cho phép sl dung;

= Pjivoi trwcng hop nhap khau dé vién tre phal co them ban sao quyet dinh phe
duyet tiép nhan vién tre clia co quan c6 tham quyen va tai liéu chwng minh san
pham nhap khdu da dugc co quan co thadm quyén tai nuwéc xuat khau cho phép
lru hanh;

» Déivéi tru’o’ng hop nhap khdu dé str dung cho muc dich chira bénh ca nhan: Van
ban chi dinh ctia bac s§ phit hop v&i bénh clia ca nhan dé nghj nhap khau.




QUY TRINH X7 LY HO SO CAP MO GIAY
PHEP NHAP KHAU TTBYT

P oY i

NOI DUNG THU'C HIEN

= Can cl thwe hién
® Quy trinh tiép nhan, x& Iy hd so
/" = Hwéng dan thao tac trén hé thdng
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» Pdi v&i doanh nghiép/ Té chire diang ky
»Pang ky tai khoan
= Nhap théng tin don déng ky trwec tuyén
= Thanh toan phi
® Theo déi tién trinh x& ly hd so

m» Nhan két qua trie tuyén
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(HDDN) NHAP HO SO TRUG TUYEN (1) (&3)

Vit g 0

“® Doanh nghiép truy cap vao hé théng http://dmec.moh.gov.vn/
e Ping ky thang tin tai khoan theo hwéng dan
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' (HDDN) NHAP HO SO TRUC TUYEN (2) &)
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= Chon thi tuc thre hién can thwe hién ndp
hd so

HETHONG DICH '."u CONGTRUC TUYEN'
QUAN LY. TRANG THIET BIY.TE

Ding nhip hé thong
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(HDDN) NHAP HO SO TRUC TUYEN (2)
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. ®» P& thuc hién nhap théng tin dang ky, doanh nghiép thwe hién click chon “Chuén bi hd
so”

P Mt g s e 2 g e e Wy S8 g

= Hogc chon icon button - d& nhap hd so ding ky

i s = T kb s

sn e tkAne Cqumplay  Emcos GgEM
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(HDDN) NHAP HO SO TRUC TUYEN (3) §

= Thyc hién nhap hd so ding ky theo hwéng dén (B6i vai mbi hd so sé c6 cac mau nhap
- don khac nhau, can ctr theo quy dinh ctia Nghj dinh 36/2016/ND-CP)
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(HDDN) TAI HO SO DiNH KEM
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= Sau khi nhap day da théng tin don online theo hwéng dan, click chon “Budic tiép” dé tai
cac thanh phan hd so

o [ (s
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(HDDN) TAI HO SO DINH KEM

» D& vai mdi thi tuc hanh chinh, twong (ng sé c6 cac thanh phan hé so trong tng.

® P&i v6i cac thanh phan hd so, doanh nghiép co thé tai nhidu file lén hé théng. Céc file
dwoc tai 1én hé théng yéu ciu: Binh dang file PDF; dung lwgng khéng qua 50Mb
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= DPbi v6i cac thanh phan hd so ¢o
thé dwoc thay thé bang cac gidy ot
{6 khac, doanh nghiép c6 thé [Eremmas]
chon “Thay thé tai liéu khac” dé
chon gidy t& phi hop véi thi tuc Thay thé tai liéu khac

®» Cac gidy t& dwoc chon dé thay

thé la cac gidy t& dwoc dat sén Chon 3 B thay 18 _ o L
> > 3 N 2 X O G g ohida keplia sty dodae ey Ut teoh e EU MR 20
dam bao dd thanh phan ho so Care €2 T6ACH LA s 1
F 41 2 . >
doi vaéi cac tha tuc |
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(HDDN) THANH TOAN PHIi VA NOP HO SO
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» P& hoan tat thwe hién tha tuc,
doanh nghiép chon “Ngp phi va
QL,H h6 so” Thah Jain dhergin bhodn
et EaA e E T e o s bk A v g theit by 6 chea e gy chesio & et que g ting (ng (IE val ci
Wi b bwtrc)

= DUanh nghlép thU’C h[én nhap W3 s i BTS00 2 BTL T s ooty CONG TY TRANG 10T BLY TE V0 104
cac thﬁng tin thanh ann, dinh 12t ey Wi i i ot 5 e by €43 i by Bt by 17 Chur £ gy chesin b thedit g g fumg (7 {06 vin b e b
/ kem gidy t& dinh kém lién quan i I
dén viéc thire hién thanh toan =" )
phi.
= Click “Ngp phi” d& hoan thanh
nhap don va giii hd so.
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Hd ol ¢

0 Tika e thea e

» Mic phi dugc cAu hinh tw
dong tuong Gng véi tirng thi
tuc; mirc phi dwgce cén ctr theo
théng tw 278/2016/TT-BTC

A Guapladet st l[dgpwd
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= P& voi mbi hd so,
doanh nghiép co thé
theo d&i dugc tién trinh
x(r ly, trang thai xt ly
hién tai déi voi hd so
do

/'® Chirc ning nay, doanh

nghiép co thé theo doi

trong muc “Quan ly hd

SO

® Cac hd so da hoan
thanh tha tuc, sé dugc
cong bd tai muc "Két
qua dich vy céng”

(HDDN) THEO DOI TIEN TRINH XU LY HO SO

Totg i P T e gty bt
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TRAO POI VA THAO LUAN
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