BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lap - Tw do - Hanh phic

S§: 2098 /BYT-TB-CT Ha Néi, ngay 12 thang 4 nam 2023
V/v ra soat, kiém tra thi tuc
cong bd trang thiét bi y té

Kinh gui: S6 Y té céc tinh, thanh phd truc thugc Trung wong
(Sau day viet tat la So Y té)

Thuc hién Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016, Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh phu vé quéan ly trang thiét bi y t& (sau ddy
viét tat la Nghi dinh 56 36/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP), S¢ Y té da trién
khai thu tyc cong bd du didu kién san xudt trang thiét bi y té, thi tuc cong bd du diéu kién
mua ban trang thiét bi y t& thudc loai B, C, D va thi tuc cong b tidu chuan ap dung doi
v6i trang thiét bi y té thudc loai A, B trén Hé théng dich vu cong truc tuyén vé quan 1y
trang thiét bi y té https://dmec.moh.gov.vn.

Dé tang cudng cong tac hau kiém viéce thuc hién thu tuc cong bb trang thiét b y té
tai So' Y té, kip thoi chan chinh va xu Iy vi pham (néu c6) theo quy dinh; B3 Y té dé nghi
S&'Y té khan truong thuc hién cac ndi dung sau:

1. Di véi hd so cong bé tidu chuén dp dung dbi vai trang thiét bj y té thudc loai
A, B, S0 Y té t6 chirc ra soat, kiém tra hd so nhu sau:

a) San pham cong bd phai phi hop véi dinh nghia trang thiét bi y té theo quy dinh
tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP. Ra soét cac hd so cong
bé tiéu chudn dp dung san pham khéng phu hop véi dinh nghia trang thiét bi y té (san
pham c6 thé la my pham, thudc ¢6 truyén, thude duge lidu, thude hoa duge...).

b) Thanh phan ho so phai day du theo quy dinh tai Nghi dinh s 36/2016/ND-CP,
Nghi dinh s 98/202 1/ND-CP, trong d6 luu y:

- Déi véi trang thiét bi y té nhap khau: H) so cong bd tir ngay 31/12/2018 phai cé
Gidy chimg nhan luu hanh tu do theo quy dinh.

- D4i voi trang thiét bi y té san xuét trong nude: HO so cong b phai cé Phiéu tiép
nhan hd so cong b du diéu kién san xuét hodc thong tin sb cong bé du didu kién san xuat
trang thiét bi y té.

¢) Viéc phan loai trang thiét bi y té thudc loai A hodc B trong hé so céng bd phai phu
hop v6i muc dich sir dung va theo cac quy tic phan loai trang thiét bi y té: Dé nghi can clr
muc dich sir dung cuia trang thiét bi y té va cac quy tac phan loai trang thiét bi y té quy dinh
tai Thong tu s6 39/2016/TT-BYT ngay 28/10/2016 ciia B3 truéng Bd Y té quy dinh chi tiét
viée phan loai trang thiét bi y té hodic Thong tu sé 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 ctia Bo
truong BO Y té quy dinh chi tiét thi hanh mét s diéu cua Nghi dinh s 98/2021/ND-CP dé
ra soét, kiém tra viéc phén loai trang thiét bi y té theo quy dinh.
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S& Y té ra soat, kiém tra hd so cong bd tidu chuin ap dung dbi véi trang thiét bi
y té thudc loai A, B theo cac ndi dung trén va thuc hién thu hdi sb cong bd (néu co vi
pham) theo quy dinh. (Binh kém Danh sach mot s6 san pham can heu ¥ ra sodt hé so
cong bé tiéu chudn dp dung doi véi trang thiét bi y té thuée logi A, B).

2. Dbi v6i ho so cong bd du diéu kién mua ban d6i vai trang thiét bi y té thudc loai
B, C,D, S& Y té td chirc ra soat, kiém tra cac thanh phan hé so theo quy dinh tai Nghi
dinh sb 36/2016/ND-CP, Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP va thuc hién thu héi Phiéu tiép
nhén hd so cong bd hodc théng tin cong bé trong mét sé trudng hop: Hd so khdng co day
du thanh phan hé so theo quy dinh (vi du: Ho so khong cé cdc gidy to chieng minh kho
béo quan, phirong tién vdn chuyén trang thiét bj y té....); hd so khong néu cu thé danh
muc (tén hodc nhom trang thiét bi y té) thuc hién mua ban hoac san phim céng b du
diéu kién mua ban khong phti hgp véi dinh nghia trang thiét bi y té....

3. Déi v6i hd so cong bd du diéu kién san xuit trang thiét biy té, S& Y té t6 chirc ra
sot, kiém tra cac thanh phan hé so theo quy dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP, Nghi
dinh s6 98/2021/NB-CP va thuc hién thu hdi Phiéu tiép nhén hd so cong bd hoidc théng tin
cong b trong mot sb truong hop: Hb so khéng c6 day du thanh phan hd so theo quy dinh
(vi du: Hé so khéng c6 Gidy chitng nhén dat tiéu chudn quan Iy chat luong ISO 13485...);
Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13485 khong phu hop nhur: (i) T6
chire cép chimg nhén chua dang ky hoat dong tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh sO
107/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phu quy dinh vé diu kién kinh doanh danh
gia su ph hop, (i) pham vi san xuat san pham trén Gidy ching nhén dat tiéu chudn quan
Iy chét lugng ISO 13485 khong phi hgp voi trang thiét bj y té cong bd du diéu kién san
xudt, (iii) san phdm trong pham vi san xuét trén Gidy ching nhén dat tiéu chuan quéan ly
chét luong ISO 13485 khéng phil hop véi dinh nghia trang thiét bi y té...

S&'Y té khan truong to chiic ra soat, kiém tra cac ho so cong bd trang thiét bi y té va
thu hdi s6 cong bd, Phiéu tiép nhan ho so cong bd hodc thong tin cong bd dbi véi cac hd
so thuc hién khong dung quy dinh; béo cao két qua thuc hién déi véi cac truong hop thuc
hién khéng dung quy dinh vé Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t&) dé c6 co s phdi
hop vai cac don vi chire nang lién quan xtr ly theo quy dinh./ 4

Noi nhin: KT. BO TRUONG
- Nhu trén; B i A

- B6 trudng (dé bre):

- Cac B/c Thir truong;

- Thanh tra B& Y té;

- UBND céc tinh, thanh phd (dé ph/hop);
- Cac Bénh vién truc thudc;

- Luu: VT, TB-CT.
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i Danh sach mot s0 san pham can lru y ra soat
ho so' cong bo tiéu chuan ap dung dbi véi trang thiét bi y té thude loai A, B
(Kém theo Cong vin 562098 /BYT-TB-CT ngay 12 /4 /2023 ciia Bé Y 1)

L. Sin pham khéng phit hop véi dinh nghia trang thiét bi y té:
. Dau gdi/ Dau xa;

p—

. Stra tim gdi/ Nudc taim goi/ Nude tiy trang;
. Sita rira mat/ Stta dudng thé;
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4. San pham 16t, tay da;

5. Dung dich vé sinh phu nit/ Dung dich vé sinh phu khoa/ Dung dich vé sinh nam;

6. Gel rira tay kho/ Nudc rira tay/ Sira rira tay/ Rira tay sat khuan;

7. Tinh dau; Dau gio; Dau hoa tra; Dau mu u; Dau dira; Dau cam cum;

8. Con Ethanol sat khuan vét thuong/ Oxy gia;

9. Dung dich sét khuan PVP/ Povidine Iodine/ Dung dich sat khuan ngoai da/ Dung
dich sat trung nhanh vet thuong/ Dung dich sat tring da nhanh;

10. Dung dich xua du6i ¢én tring; Dau xua mudi; Xit dudi mudi; Miéng dan dudi
mudi; Kem dm giam ho dudi mudi;

11. Vién x6ng; Bot xong tam; Thao dugc xéng tim; Thao duge x6ng viing kin; Ngam
x0ng tri; Dich chiét thao duoc x6ng hoi;

12. Bot ngadm chan; Vién sui ngam chan; Dung dich ngdm chan; Mubi thao duoc
ngam chan; Ngam chan duoc liéu; Ngam chan thao mdc;

13. Vién ngam;

14. Kem danh rang;

15. Miéng dan say xe;

16. San pham chira duoc chat danh dau Urea C13 va Urea C14;

17. May sic thudc.
1L San plzam co thé khong phu hop dinh nghia trang tluet biy té (cin ra sodt thanh
phan hoat chit, co ché hoat dpng ciia sin phim va quy tic phin logi trang thiét biy té):

1. Kem béi da;

2. San pham diing ngoai; Dung dich xoa bop dung ngoai; Dau xoa ngoai da; Cao xoa
ngoai da;

3. Vién dat diéu tri; Vién dat phu khoa; Vién dat am dao; Vién dat hdu mén; Vién dat
hdu mén truc trang;

4. Thiét bi lam dep.
II1. San pham cé muc dich sir dung khong phit hop dé phin logi trang thiét bi y té
thuoc loai A hodc logi B: e

1. Mot s6 trang thiét bi y té chan doan in vitro (sau ddy viét tat la VD) dugce phan loai
la trang thiét b y té thudc loai A (trong hd so cong bd tiéu chuan ap dung déi véi trang thiét
bi y té loai A) nhung muc dich sir dung ctia san pham khong phu hop dé phan loai la tran%
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thiét bi y té thudc loai A, vidu: Que thir thai; Kit thir phat hién rung frimg; Bo kit xét nghiém
dinh tinh phdt hién khang thé trung hoa khang vi riit SARS-CoV-2; Bo kit PCR xét nghiém
lao hay khéng lao (Mycobacteria Real- time PCR Detection Kit); Bo kit PCR xét nghiém lao
khang 8 thude (M. Tuberculosis Drug Resistance Gene Real- Time PCR Diection Kit) ..

2. Mét s6 IVD dugc phan loai 12 trang thiét bi y té thudc loai A hodc B (trong hd so
cong b tiéu chudn 4p dung déi véi trang thiét bi y té loai A, B) nhung muc dich sir dung
ctia san phdm khong pht hop dé phéan loai 1a trang thiét bi y té thudc loai A hogc loai B:

- IVD c6 muc dich str dung dé xac dinh nhém maéu, vi du: Thudc thir dinh danh
nhom mau.

- IVD c6 muc dich st dung dé xét nghiém HIV, vi du: Khay thir xét nghiém dinh tinh
khdng thé khang HIV tuyp 1, tuyp 2 trong mau mdu nguoi.

-TVD ¢6 muc dich str dung dé xét nghiém HBV, vi du: Test thr nhanh HBV, B6 1VD
xét nghiém nong do khdng nguyén bé mdt viém gan B (HBsAg) trong mau; Khay xét nghiém
dinh tinh khdng nguyén bé mdit viém gan B HBsAg trong huyét thanh hodc huyét trong.

- IVD ¢6 muc dich str dung dé xét nghiém HCV, vi du: Test xét nghiém khing thé
viém gan C; Khay xét nghiém dinh tinh khdng thé bé mat viem gan C HCV trong huyét thanh
hodc huyét twong; Trang thiét bi y té chin dodn nhanh phdat hién khing thé khang HCV
trong huyét twong hodc huyét thanh.

- TVD ¢6 muc dich sir dung d& xét nghiém vi riat Dengue, vi du: Khay thie xét nghiém
dinh tinh khdng nguyén Dengue NSI1, Khay thir xét nghiém dinh tinh phdn biét khdng thé
IgM va IgG khang vi rit dengue; Que thi/ Khay thie xét nghiém virus Dengue, Bo xét nghiém
dinh tinh Dengue NS1 Ag, B¢ xét nghiém dinh tinh Dengue Ab (IgG/IgM) va NS1 Ag.

- IVD ¢6 muc dich str dung dé xét nghiém Influenza A, B, vi du: Khay thir nhanh
phdt hién khang nguyén vi rut cum A/B; Test nhanh dinh tinh khang nguyén vi rit cum A va
vi riit ciim B; Hoa chat xét nghiém dinh tinh RNA ctia vi rit ciim A(Influenza A), vi riit ciim
B(Influenza B) va vi rit hop bao hé hép (RSV).

- IVD ¢6 muc dich sir dung dé phat hién su hién dién cta tac nhan truyén nhiém qua
duong tinh duc, vi du: Trang thiét bi by té chan dodn nhanh phat hién su co mdt cua khang
thé giang mai trong huyét twong hodc huyét thanh, Hoa chdt xét nghiém dinh lwong giang
mai, Kit phdt hién Syphilis; Que thu nhanh Syphilis;, Bo xét nghiém dinh tuyp HPV nguy co
cao va tuyp 16,18.

- IVD ¢6 muyc dich sir dung dé theo ddi nong d6 cac chat hodc cac thanh phén sinh
hoc ma két qua xét nghiém sai c6 thé dan dén nguy co de doa tinh mang bénh nhan ngay tirc
thi do quyét dinh diéu tri khong phit hop, vi du: Bé héa chit xét nghiém CK-MB, Khay xét
nghiém dinh tink phdt hién Troponin I trong huyét thanh huyét twong; Cum IVD Ddu dn tim:
Tnl, BNP, MYO, CK-MB; Xét nghiém dong mau t(fng quat: Do thoi gian Thromboplastin
hoat hod tirg phan (APTT).

- IVD ¢6 muc dich str dung dé xét nghiém tai chd thong s6 dudng huyét, vi du: Mdy
do dwong huyét cd nhén.
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