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Sé: 13 /2021/TT-BYT Ha Néi, ngay 16 thang 9 nim 2021

THONG TU
Quy dinh cip s6 luu hanh, nhip khau trang thiét bi y té phuc vu phong,
chéng dich COVID-19 trong trudong hop cip bach

Can cir Nghi quyét s6 86/NO-CP ngay 06 thing 8 nam 2021 ciia Chinh phii
vé viéc thue hién cdc gidi phdp cdp bach phong, chéng dich bénh COVID-19 theo
Nghi quyét s6 30/2021/QH15 ngay 28 thang 7 ndm 2021 ciia Quéc héi khéa XV;

Cén cir Nghi dinh sé 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co' cdu t6 chire ciia B6 Y té;

Can cit Nghi dinh so6 36/2016/ND-CP ngay 15 thing 5 nam 2016 ciia
Chinh phit vé quan Iy trang thiét bi y té, dd dwoc sira doi, b6 sung boi Nghi dinh
s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 va Nghi dinh s6 03/2020/NP-
CP ngay 15 thang 5 nam 2016,

Theo d@é nghi ciia Vu tredng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té,

Bé truéng Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh cdp sé lwu hanh, nhdp
khdu trang thiét bi y té phuc vu phong, chéng dich COVID-19 trong truong hop
cap bach.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Thong tu nay quy dinh:

1. H6 so, thi tuc c4p s6 luu hanh ddi véi trang thiét bi y té, vat tu y té, sinh
pham xét nghiém, hoa chat dung trong phong, chéng dich COVID-19 thudc
Danh muyc quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Nhap khau trang thiét bi y té v&i muc dich vién tro phuc vu phong,
chéng dich COVID-19.
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Piéu 2. Piéu kién ap dung hinh thirc cip s6 luu hanh

Trang thiét bi y té duoc ap dung hinh thtrc cAp nhanh s6 luu hanh néu dap
g dong thoi cac diéu kién sau day:

1. Thuoéc Danh muc quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay;

2. Thudc mot trong céac truong hop sau day:

a) Pa duoc mot trong cac to chirc sau cho phép lwu hanh hoic sir dung
khan cép: Cuc Quan Iy Thyc phdm va Duoc pham Hoa Ky (FDA) - My; Cuc
Quan 1y hang héa trj liéu (TGA) - Uc; Co quan quan ly y té Canada (Health
Canada); BO Y té, Lao dong va Phac lgi Nhat Ban (MHLW) hodc Co quan
Dugc pham va Thiét bi y t¢ (PMDA) - Nhat Ban;

b) P duogc co quan c6 thim quyén cua cac nude thude khu vue Chau Au quy
dinh tai Phy luc 2 kém theo Thong tu ndy cho phép luu hanh, sir dung khén cép;

¢) Thudc danh muc san phém xét nghiém SARS-CoV-2 duoc sur dung khan
cap do Té chic Y té thé gigi (WHO) cong bd trén trang web tai dia chi
https://extranet.who.int (Coronavirus disease (COVID-19) Pandemic —
Emergency Use Listing Procedure (EUL) open for IVDs | WHO -
Prequalification of Medical Products (IVDs, Medicines, Vaccines and
Immunization Devices, Vector Control);

d) Thudc danh muc cac san pham phd bién dé xét nghiém SARS-CoV-2 do
Uy ban an ninh y té ctia Chau Au ban hanh (Health Security Committee - EUHSC)
cong bd trén trang web tai dia chi https://ec.europa.eu (Technical working group
on COVID-19 diagnostic tests | Public Health (europa.eu);

d) Pa duogc cp gidy phép nhap khau theo hinh thirc thuong mai tai Viét
Nam trude ngay Thong tu nay co hiéu luc;

e) Puoc san xuét trong nude theo hinh thtrc chuyén giao cong nghé dbi véi
trang thiét bi y té thuéc mot trong cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢, d
hodc d Khoan nay;

g) Pugc san xuét trong nudc theo hinh thic gia cong ddi vai trang thiét bi y
té thudc mot trong cac trudng hop quy dinh tai diém a, b, ¢, d hodc d Khoan nay.

Piéu 3. Quy dinh vé s6 lwu hanh

1. Hinh thirc dang ky luu hanh:

a) Cong bd tiéu chuan 4p dung ddi véi trang thiét bi y té loai B;

b) Cap gidy ching nhan dang ky luu hanh d6i véi trang thiét bi y té loai C, D.

2. S6 luu hanh cua trang thiét bi y té dugc cdp theo quy dinh cua Thong
tu nay bao gom:
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a) SO xac nhéan cta Vuy Trang thiét bi va Cong trinh y té trén vin ban cong
bd tiéu chudn 4p dung theo mau sé 1 quy dinh tai Phu luc 3 ban hanh kém theo
Thong tu ndy d6i voi trang thiét bi y té thudc loai B;

b) Sb gidy chtng nhan dang ky lvu hanh ddi véi trang thiét bi y té duoc Vu
Trang thiét bi va Cong trinh y té cap theo mau quy dinh tai Phu luc 4 ban hanh
kém theo Thong tr ndy dbi voi trang thiét bi y té thudc loai C, D.

3. Gié tri ctia s6 lvu hanh: S6 luu hanh dugc cip theo quy dinh tai Thong tu
nay co hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh dén ngay 31 thang 12 nam 2022.

Pi¢u 4. Thim quyén td chirc tiép nhan, thim dinh, cip s6 luwu hanh

1. Bo truong BO Y té giao Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té to chic tiép
nhan, thAm dinh hd so dé nghi cdp s6 lwu hanh ddi véi trang thiét bi y té phuc vu
phong, chdng dich COVID-19 trong trudng hop cap bach.

2. Bo truong BO Y té ty quyén Vu truong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té
cap sd luu hanh d6i véi trang thiét bi y té phuc vu phong, chéng dich COVID-19
trong trudng hop cap bach.

Chuong 11
CAP SO LUU HANH TRANG THIET BI Y TE
PHUC VU PHONG, CHONG DICH COVID-19

Muc 1
CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG
POI VOI TRANG THIET BI Y TE LOAI B

Piéu 5. HO so cong bd tiéu chuin ap dung

1. Van ban cong bd tiéu chuéin ap dung theo mau sb 1 quy dinh tai Phu luc 3
kém theo Thong tu nay: SO lugng 02 ban.

2. Cac gidy to quy dinh tai cac khoan 4, 6, 7, 8, 9 Piéu 22 Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu dugc stra do1, b6 sung
bdi Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 cta Chinh phu vé
quan 1y trang thiét bi y té (sau day viét tat 1a Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP).

3. Tai liéu chimg minh trang thiét bi y t& di duoc co quan c6 thim quyén quy
dinh cho phép luu hanh, bao gom mot trong cac giay to sau day:

a) Giay chung nhan luu hanh tu do trang thiét bi y té;

b) Gidy phép luu hanh hoic cap phép st dung trong truong hop khan cap dbi
véi trang thiét bi y t€ nhap khau.
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4. Giay phép nhap khau d6i véi truong hop quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu
2 Thong tu nay.

5. Hop déng chuyén giao cong nghé dbi voi trudng hop quy dinh tai diém e
khoan 2 Piéu 2 Thong tu nay.

6. Hop dong gia cong ddi véi trudng hop quy dinh tai diém g khoan 2 Diéu
2 Thong tu nay.

Diéu 6. Yéu ciu ddi véi ho so cong bd tiéu chuin ap dung

Ho so dé nghi cong bd tiéu chuan 4p dung duogc 1ap thanh 01 bd. Cac gidy
td trong hd so duoc xép theo dung thir tu quy dinh tai Piéu 5 Thong tu ndy va
phai dap tmg cac yéu cau sau day:

1. Cac gidy to do nudc ngoai cap phai duoc hop phap héa 1anh su, truong
hop khong c6 hop phap hoa lanh su:

a) D6i v6i thu iy quyén phai cung cap ban gc;

b) D6i v6i gidy to quy dinh tai khoan 3 Diéu 5 Thong tu ndy phai cung cap
duong link tra ctru vé viéc luu hanh, cho phép sir dung trang thiét bi y té tir
website ctia co quan cap phép, kém theo vin ban cung cip thong tin vé dudng
dan tra ctru cua co so dimg tén ding ky luu hanh. Két qua tra ctru thong tin cap
phép luu hanh trén website phai gdm cac théng tin bang tiéng Anh tdi thiéu sau:
tén; chung loai; hang, nudc san Xuét; hang, nudc chu so hiru.

2. Tét ca cac gidy to trong hd so phai dong ddu xac nhan cua co s¢ ding
tén cong b tiéu chudn ap dung. DSi véi tai lidu ¢6 tir hai trang trd 1én phai dong
dau giap lai.

Piéu 7. Thi tuc cong bd tieu chuin ap dung

1. Co s dung tén cong bd tiéu chuan ap dung ndp truc tiép mot bo hd so
cong bd tiéu chuin ap dung bing ban gidy theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu
ndy tai Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té. Dbi v6i cac hd so ndp qua dudng
buu dién thuc hién theo quy dinh tai Quyét dinh s6 45/2016/QD-TTg ngay 19
thang 10 nam 2016 cta Thi tuéng Chinh phu vé viéc tiép nhan ho so, tra két
qué giai quyét thi tuc hanh chinh qua dich vu buu chinh cong ich.

2. Sau khi nhan ho so day du, hop 1¢ (bao gdm ca gidy to xac nhan da
ndp phi cong bd tiéu chuan 4p dung theo quy dinh ctia BO Tai chinh), Vu Trang
thiét bi va Cong trinh y té thuc hién:

a) Pong dau tiép nhan ho so trén ca hai vin ban cong bd tiéu chuan ap
dung va tra lai cho co s& cong bd 01 ban (DAu tiép nhan phai thé hién day du
gid, ngdy thang nam tiép nhan ho so);
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b) X4c nhén tryc tiép trén vin ban cong bd tiéu chuan ap dung trong thdi han
01 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan ho so quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu nay.

3. Trong thoi han ti da 02 ngay 1am viéc, ké tir ngdy cip sb phiéu tiép
nhan ho so cong bd tiéu chuan ap dung, Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té co
trach nhiém cong khai toan bo hd so cong bd tiéu chuan ap dung trén cong thong
tin dién to HE théng dich vu cong truc tuyén quan ly trang thiét bi y té, tai dia
chi: https://dmec.moh.gov.vn.

Muc 2
CAP GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH POI VOI
TRANG THIET BI Y TE LOAI C, D

Piéu 8. Ho so' dé nghi cip gidy chirng nhin ding ky luu hanh

1. Van ban dé nghi cip gidy chimg nhan dang ky luu hanh theo mau s6 02
quy dinh tai Phy luc 3 kém theo Thong tu nay: So luong 02 ban.

2. Cac gidy to quy dinh tai cac diém d, g, i, m khoan 1 Diéu 26 Nghi dinh
50 36/2016/ND-CP.

3. Tai liéu chimg minh trang thiét bi y té di duoc co quan c6 tham quyén quy
dinh cho phép luu hanh, bao gdm mét trong cac gidy to sau day:

a) Giay chung nhan luu hanh tu do trang thiét bi y té;

b) Gidy phép luu hanh hoic cip phép str dung trong truong hop khan cap dbi
v6i trang thiét bi y té nhap khau.

4. Giay phép nhap khau déi véi truong hop quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu
2 Thong tu nay.

5. Hop dong chuyén giao cong nghé d6i véi truong hop quy dinh tai diém e
khoan 2 Piéu 2 Thong tu nay.

6. Hop dong gia cong d6i voi truong hop quy dinh tai diém g khoan 2 Diéu 2
Thong tu nay.

7. Gidy chtng nhan kiém dinh/ danh gia chét lugng san phdm ctia mot trong
cac don vi thudc danh sach dugc cong bo trén Céng thong tindi¢gn trcua BO Y té
ddi v6i hoa chat (sinh pham) chay may PCR xét nghiém SARS-CoV-2, Test kit
xét nghiém nhanh khang nguyén/ khang thé khang SARS-CoV-2 néu thudc mot
trong cac truong hop sau day:

a) Trang thiét bi y té san xuét trong nudc;

b) Trang thiét bi y t& da dugc co quan c6 thim quyén quy dinh tai diém b
khoan 2 Piéu 2 Théng tu ndy cho phép luu hanh, sir dung khan cip.
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Piéu 9. Yéu ciu ddi véi ho so dé nghij cip gidy chirng nhin ding ky
luu hanh

Hb so dé nghi cap gidy chimg nhan dang ky luu hanh duoc 1ap thanh 01 bo.
Céc gidy to trong hd so dugc xép theo dung thir tu quy dinh tai Piéu 8 Thong tu
nay, phai dap ting cac yéu cau quy dinh tai khoan 1 Piéu 6 Thong tu nay va
duoc dong dau xac nhan ciia co so dung tén dang ky luu hanh. D4l véi tai liéu co
tir hai trang tr& 18n phai dong déu gidp lai.

Piéu 10. Thi tuc cip gidy chirng nhin ding ky lwu hanh

1. Co so dé nghi cdp gidy chimg nhan dang ky Iuu hanh nop tryc tiép ho so
theo quy dinh tai Diéu 8 Thong tu ndy tai Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té.
Dbi voi cac hd so ndp qua dudng buu dién thuc hién theo quy dinh tai Quyét
dinh s6 45/2016/QD-TTg ngay 19 thang 10 nam 2016 cua Thi twéng Chinh phi
vé viéc tiép nhan ho so, tra két qua giai quyét thu tuc hanh chinh qua dich vu
buu chinh cong ich.

2. Sau khi nhan duogc ho so day du, hop 18 (bao gdm ca gidy to xac nhan da
ndp phi tham dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh ctia Bo Tai chinh), Vu
Trang thiét bi va Cong trinh y té thyc hién:

a) Pong diu tiép nhan ho so trén ca hai vin ban dé nghi cap gidy ching
nhan ding ky lwu hanh va tra lai cho co s& dé nghi 01 ban (D4u tiép nhan
phai thé hién day du gio, ngay thang nim tiép nhan ho so);

b) Thuc hién quy trinh tham dinh, c4p gidy chtng nhan ding ky Iwu hanh
theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

3. Tham dinh, cap gidy ching nhan dang ky luu hanh:

a) Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bd sung hd so: Vu Trang thiét bi
va Cong trinh y té to chirc tham dinh cac gidy to quy dinh tai cac khoan 1, 3, 4,
5, 6 Diéu 8 Thong tu nay va diém d khoan 1 Piéu 26 Nghi dinh s6 36/2016/ND-
CP dé cip moi gidy chimg nhan dang ky luu hanh trong thoi han 10 ngay lam
viéc, ké tir ngay tiép nhan ho so (ngay tiép nhan hd so dugc tinh theo ngay ghi
trén ddu cong vin dén cua Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té). Trudng hop
khong cip gidy ching nhan ding ky luu hanh phai c6 vin ban tra 161 va néu rd
1y do;

Trong thoi han tdi da 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy cip gidy ching nhan
dang ky luu hanh, Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té c6 trach nhiém cong khai
toan bo ho so dang ky Iuu hanh trén cong thong tin dién tir Hé thong dich vu
cong truc tuyén quan 1y trang thiét bi y té, tai dia chi: https://dmec.moh.gov.vn.

b) Trudng hop ho so dé nghi cip gidy chimg nhan ding ky luu hanh chua
hoan chinh:
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- Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t& phai c6 vin ban théng béo cho to
chtc dé nghi cdp s6 luu hanh dé bd sung, sira doi hd so trong thoi han 03 ngay
lam viéc, ké tir ngay nhan duoc hd so dé nghi cip gidy chimg nhan ding ky luu
hanh, trong d6 phai néu cu thé 13 bd sung nhitng tai liéu ndo, ndi dung nao can
stra doi;

- Khi nhin duoc van ban yéu cu bd sung, sira d6i hd so dé nghi cap gidy
ching nhéan ding ky luu hanh, co s& dé nghi cap gidy ching nhin dang ky luu
hanh phai bd sung, stra ddi theo diing nhimg nodi dung da dwoc ghi trong van ban
va glri vé BO Y té.

¢) Truong hop co s dé nghi cdp gidy chting nhan ding ky lwu hanh d3 bd
sung, sira d6i hd so nhung khong dang voi yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho
co sO dé tiép tuc hoan chinh hd so theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay;

d) Sau 30 ngay, ké tir ngdy Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té c6 vin ban
yéu cau ma co s& khong bo sung, sira d6i hd so hodc néu sau 03 1an stra doi, bd
sung ho so ké tir ngdy Vu Trang thiét b va Cong trinh y té c6 yéu cau stra doi,
bd sung 1an ddu ma hod so van khéng dap ung yéu cau thi phai thuc hién lai tur
dau thi tuc dé nghi cip gidy ching nhan dang ky luu hanh.

Chuong IIT
QUY PINH VE NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE VOI MUC PiCH
VIEN TRQ PHUC VU PHONG, CHONG DICH COVID-19

Piéu 11. Quan 1y trang thiét bi y té nhap khiu véi muc dich vién tro

1. Trang thiét bi y t& chwa ¢6 s6 luu hanh nhap khau dé phuc vu phong,
chéng dich COVID-19 v6i muc dich vién trg phai dugc co quan cd tham quyén
phé duyét theo quy dinh hién hanh cta phap luit vé quan 1y va st dung vién tro
nudc ngoai.

Viéc théng quan phai cin ct theo quyét dinh tiép nhan vién tro cta co quan
c¢6 tham quyén va khong can gidy phép nhép khéu trang thiét bi y té caa B Y té.

2. Cac trudng hop khac thyc hién theo quy dinh tai Diéu 42 Nghi dinh sb
36/2016/ND-CP.

Piéu 12. Trach nhiém ciia t6 chirc, ¢4 nhan tiép nhén va sir dung vién tro

1. Tréach nhiém ctia to chiic, ci nhan dé nghi phé duyét khoan vién tro trang
thiét bi y té phuc vu phong, chéng dich COVID-19:

a) Co trach nhiém kiém tra hd so cua trang thiét bi y t& dé nghi tiép nhan
vién tro;

b) Str dung ding muc dich vién tro;
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¢) Kiém tra thyuc té vé s lugng, ching loai va chét luong hang héa duoc
vién tro;

d) Truong hop viée kiém tra trén hd so chua du can cir dé phan bd cho don
vi st dung, t6 chuc, ca nhan dé nghi tiép nhan vién trg phéi hop véi t6 chuc co
chtic ning kiém tra, danh gia chat lugng trang thiét bi y t& dé danh gia chét
luong, ddm bdo an toan, hi¢u qua trudce khi dua vao st dung;

d) Ban giao vat tu, trang thiét bi duoc tiép nhan cho don vi st dung theo
Quyét dinh cua cip c6 tham quyén.

2. Trach nhiém cua don vi stir dung trang thiét bi y té vién tro:

a) Kiém tra thuc té vé sb lugng, chung loai, han st dung va chét luong
hang héa dugc vién trg;

b) Str dung dung muc dich cua trang thiét b y té;

c¢) Trong qua trinh st dung néu trang thiét bi y té vién tro co 1i, khong dam
bao an toan phai ding sir dung, phai khan truong bao cio co quan thim quyén
cho phép tiép nhan vién trg xem xét, giai quyét.

Chuong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 13. Hiéu lwc thi hanh

Thong tu c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky dén hét ngay 31 thang 12
nam 2022.

Diéu 14. Diéu khon tham chiéu

Trong truong hop cac van ban quy pham phdp luat va cac quy dinh dugc
vién dan trong Thong tu nay c6 su thay doi, bé sung hodc dugc thay thé thi ap
dung theo van ban quy pham phap luat moi.

Piéu 15. Trach nhiém thi hanh

1. Trach nhiém cta Chit s¢ hitu s6 luu hanh:

Ngoai viéc thuc hién cic quy dinh vé trach nhiém tai Nghi dinh sb
36/2016/ND-CP, chu s¢ hitu s0 luu hanh cé thém céc trach nhiém sau day:

a) Chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac, trung thue cta ho so
deé nghi cap so luu hanh;

b) Pam bao trang thiét bi y té phai duoc san xuat, nhap khau, huéng dan st
dung theo dung ho so da cap so luu hanh;

¢) Cong b cong khai ngay gia trang thiét bi y té trén Cong thong tin dién tir
cua Bo Y té€ trudc khi dua trang thi€t b1 y té ra thi truong;
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d) Thong bao cho B Y té cac truong hop trang thiét bi y té quy dinh tai
Diéu 2 Thong tu nay néu co bat ctr sy thay doi vé viéc lru hanh, sir dung san pham
ctia co quan c6 tham quyén cap phép luu hanh, st dung.

2. Trach nhiém cta Vy Trang thiét bi va Cong trinh y té:

a) Can cr nhu cau phong chéng dich COVID-19 trong timg giai doan, Vu
Trang thiét bi va Cong trinh y té chu tri phdi hop véi cac don vi c6 lién quan
nghién ctru, trinh Bo truong BO Y té xem xét, ban hanh quyét dinh vé viéc cap
nhat danh muc trang thiét bi y té thudc trudng hop cap luu hanh nhanh quy dinh
tai Phu luc 01 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Cong bd cong khai gia trang thiét bi y té va danh sach cac trang thiét bj y
té da bi dinh chi, thu hoi s6 luu hanh trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té.

3. Thanh tra Bo Y té chu tri, phbi hop véi cac co quan co lién quan kiém
tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay ddi voi cac co sé kinh doanh, nhap
khau trang thiét bi y té trong pham vi ca nudc.

4. S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong c6 trach nhiém kiém
tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay dbi vdi cac co so kinh doanh trang
thiét bi y t trong pham vi quan 1y.

Trong qua trinh thuwe hién néu c6 khé khin, vudng mic, cic co quan, to
chirc, ca nhan phan anh vé BO Y té (Vu Trang thiét b va Céng trinh y té) dé
xem xét giai quyét./.

- Uy ban vé cac van dé xa hoi cta Quéc hoi;

- Vin phong Chinh phu (Cong bao; Céng TTDT CP);
- B9, co quan ngang bd, co quan thudc Chinh phu;

- Kiém toan nha nudc:

- B Tu phép (Cuc Kiém tra VBQPPL);

-BO truéng BO Y té;

- Céc Thtr truong Bo Y té;

- UBND tinh, thanh phé true thude TW;

- S& Y té tinh, thanh phé truc thuéc TW; - A

- Don vi trye thuge Bo; Truwong Qudc Cudng
- Cac Vuy, Cuc, Tong cuc, Van phong B9, Thanh tra Bo;

- Cong thong tin dién tr BO Y té;

- Luu: VT, TB-CT, PC (05 ban).

Noi nhin: KT.BQ TRUONG
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Phu luc 1
DANH MUC TRANG THIET BI Y TE PHUC VU PHONG, CHONG DICH
COVID-19 CAP NHANH SO LUU HANH
(Ban hanh kém theo Théng twsé 13 /2021/TT-BYT ngay 16 thang 9 niam 2021

ciia B¢ trwong Bo Y té)

TT Tén trang thiét thiét bi y té

May tach chiét

May PCR

Test kit xét nghiém nhanh khang nguyén/ khang thé khang SARS-CoV-2

1
2.
3. | Hoa chat (sinh pham) chay may PCR xét nghiém SARS-CoV-2
4
5

May thd chiic ndng cao, may thé xam nhap va khong xdm nhép, may thé
khong xam nhap, may oxy dong cao, may thd xach tay

May loc mau lién tuc

May siéu &m Doppler mau > 3 dau do

6
7. | May X-Quang di dong
8
9

May do khi méu (do duoc dién giai, lactat, hematocrite)

10. | May theo ddi bénh nhan > 5 thong sb

11. | Bom tiém dién

12. | May truyén dich

13. | May phd rung tim c6 tao nhip

14. | My dién tim > 6 kénh

15. | Mdy siéu am x4ach tay

16. | May do thoi gian dong mau

17. | May do huyét dong
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Phu luc 2
DANH SACH CAC NUOGC KHU VUC CHAU AU

(Kém theo Théng tws6 13 /2021/TT-BYT ngay 16thing 9 nam 2021
cua Bo truong Bo Y té)

- Cong hoa Ao - Cong hoa Romania;

- Cong hoa Ba Lan; - Cong hoa Séc;

- Cong hoa B Dao Nha; - Cong hoa Sip;

- Cong hoa Bulgaria; - Cong hoa Slovakia;

- Cong hoa Croatia; - Cong hoa Slovenia;

- Cong hoa Estonia; - Cong hoa Tay Ban Nha;
- Cong hoa Hungary; - Cong hoa Y;

- Cong hoa Hy Lap; - Pai cong qubc Luxembourg;
- Cong hoa Ireland; - Lién bang Thuy S¥;

- Cong hoa Latvia; - Vuong qudc Anh;

- Cong hoa lién bang Ptc; - Vuong qudc Bi;

- Cong hoa Litva; - Vuong qudc Pan Mach;
- Cong hoa Malta; - Vuong qudc Ha Lan;

- Cong hoa Phéan Lan; - Vuong qudc Thuy Dién.

- Cong hoa Phap;
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Phu luc 3
MAU VAN BAN CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG, PE NGHI
CAP GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH TRANG THIET BI Y TE
(Ban hanh kém theo Théng trsé 13 /2021/TT-BYT ngay 16 thang 9 nam 2021
cua Bo truong Bo Y té')

Vin ban cong b tiéu chuan ap dung dbi véi trang thiét bi y té loai B

Mau s 01 ,
au so phuc vu phong, chong dich COVID-19

Vin ban d& nghi cap gidy chimg nhan dang ky luu hanh déi voi trang

Mausd 02| ) )
SO T2 thiét bi y té loai C, D phuc vu phong, chéng dich COVID-19
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Méiu sé 01
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
R Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: i, L ,ngay........ thang....... nam 20...

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té loai B
phuc vu phong, chéng dich COVID-19 trong trwong hop cip bach

Kinh giri: BO Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

1. Tén co so cong bo: ..........
M sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: .........
Dia chi: ...... 2
Dién thoai ¢b dinh: ...coovoeeeeeceeveeen e JFaxe
Email: oo
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:
Hovatén: .................
S6 CMND/Pinh danh/H6 chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ..........
Dién thoai ¢b dinh: ......ccoccveeenen. Dién thoai di dong: ..............
3. Trang thiét bi y té:
- Tén trang thiétbiyté: .....................
- Chiing loai/ma san pham: .................
- Loai trang thiét bi yté: .....................
-Quy cach dong go1: .....oevvviiiiiiinin
- Muc dich str dung:
4. Thong tin vé co s& san xudt
- Tén co s& san Xuat: ..............

- Piachi cosd sanxuat: ...........

! Pia danh ’
2 Ghi theo dia chi trén gidy chiing nhan diang ky kinh doanh
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- Tiéu chuan hé théng quan 1y chat lrong 1SO 13485 cia co sd san xuat da
duogc cap:
+S6 hiéuvan ban: .............
+ Tén t6 chirc cap ISO 13485: ...........
+ Pham vi hoat dong duogc cép: ..........
+ Ngay hét hiéu Iyc: .............
- S6 phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuat ddi voi cac co s
san xuat trong nuUéC: .........oeeiennnn...
5. Théng tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:
- Tén chu so hitu: ..............
- Pia chi cha so hitu: ..........
-Trang web: ....................
-Piachiemail: ................
-DPiénthoai: ...................
6. Thong tin vé luu hanh cta san pham cong bé tiéu chuan ap dung (trudng hop
chuyén giao cong ngh¢ hodc gia cong phai cung cap thong tin vé san pham duoc
chuyén giao hodc gia cong da luu hanh):
- S6 hiéu vian ban cap luu hanh: ........................
- Tén t6 chirc cap lwu hanh: ................ccooooeiii,
- Ngay Cap: ..ouveeennenn,
- Ngay hét hiduluc: ...............
- Tén, chung loai dugc cép: ..........
- Puong link tra ctru thong tin vé& luu hanh d6i véi truong hop gidy phép
luu hanh chua dugc hop phap hoa lanhsu: ................
7. Thong tin vé co s& bao hanh (trir truong hop trang thiét bi y té str dung mot
lan theo quy dinh ctia chu s& hitu trang thi€t bi y t€ hodc c6 tai li¢u chimg minh
khong c6 ché do bao hanh):
SN CO SO i
-Piachi: o
- Dién thoai ¢b dinh: ....co.oveeveeee Dién thoai di dong: ....................

Ho so kém theo gom:

1.| Gidy ty quyén ctia cha s& hitu trang thiét bi y té

2.| Tai liéu mo ta tom tit k¥ thuat trang thiét bi y té va cac tai liéu ky




15

thuat kém theo

Gidy chung nhan hop chuan hodc Ban tiéu chuan ma chu so hiru| [
trang thiét bi y té cong bd ap dung

Tai liéu hudéng dan st dung cua trang thiét bi y té

Mau nhan s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam

Gidy phép nhap khau

Hop d6ng chuyén giao cong nghé

ol I N I
ololo|lo|o

Hop dong gia cong

Céc tai liéu khac dé chimg minh théng tin khai bao trong hd so cong
bd nhu:
- Hé thong quan 1y chat lugng ctia nha san xuat, O

- Tai 1iéu Ivu hanh cua trang thiét bi y té. 0

10/ Tai liéu khac (néu co) O

Co s& cong bd tiéu chuan dp dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xac, trung thuc, hop phap va theo
dung quy dinh. Néu co su gia mao, khong dung su that co s xin chiu hoan toan
trach nhiém va s& bi xur Iy theo quy dinh cua phap luét.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so di
cong bb.

3. Thong bao cho BO Y té néu co mot trong cac thay doi lién quan dén ho so
cong bb.

Ha Noi, ngay ......thdng.....nam ....!  Nguwoi dai dién hgp phap cuia co sé
Y /PTN-TTB? Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)
TL. BO TRU@NG Xac nhin bang déu
VUTRUONG
VU TRANG 'I:HIET BI VA
CONG TRINH Y TE

! Phin danh riéng cho co quan quan 1y, co s cong bd khong dugc dién bat ky thong tin gi vao phin nay

286 Iwu hanh c6 hiéu luc tir ngay ky ban hanh dén ngay c6 van ban cong bd hét dich COVID-19
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Mau s6 02

TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_— Poc lap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI
Cip gidy chirng nhin ding ky hru hanh ciia trang thiét bi y té loai C, D
phuc vu phong, chéng dich COVID-19 trong truong hop cip bach

Kinh giri: BO Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té).

1. Tén co s¢ dang ky:
M sb thué hoic Sb gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién:

Diénthoai: .......coovvviiiieee Fax:
Email: ..o
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

Ho va tén:
S6 CMND/HO chiéu/cin cude cong dan: ... ngay cap: ...... noi cap: ........
Dién thoai ¢d dinh: .....ooovvvveenne.. Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té:

- Tén trang thiétbiy té: .....................

- Chiing loai/ma san pham: .................

- Loai trang thiét bi yté: .....................

-Quy cach dong go1: .....cevvviiiiiiinin.

-Mucdich st dung: ..................ooeee.
4. Dbi voi Hoa chét (sinh phdm) chay may PCR xét nghiém SARS-CoV-2 hoic
Test kit xét nghi¢ém nhanh khang nguyén/ khang thé khang SARS-CoV-2 phai
co thém cac thong tin:

- Loai mau xét nghiém: ................

- Thong s6 hi¢u nang va c& mau danh gia cho tirng loai mau xét nghiém:

! Pia danh ’
2 Ghi theo dia chi trén gidy chiing nhan diang ky kinh doanh



+ Giothan phat hién:..................... /C& mau:........
+DJnhay: ............. /C& mau: ......... San pham ddi chimg: ......
+Dddachiéu: ........ /CE mau: .......... San phém ddi chung: ......

5. Thong tin vé co s& san xuét
- Tén co s& san Xuat: ..............
- Pia chi co s& san Xult: ...........
- Tiéu chuan hé théng quan 1y chat lwong 1SO 13485 cia co sd san xuat di
duogc cap:
+S6 hiéu van ban: .............
+ Tén tb chirc cap ISO 13485: ...........
+ Pham vi hoat dong duogc cép: ..........
+ Ngay hét hiéu lyc: .............
- S6 phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuat ddi voi cac co s
san xuat trong nNUGC: .......oouvveinnnn...
6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:
- Tén chu s¢ hitu: ..............
- Pia chi cha so hitu: ..........
-Trang web: ....................
-DPiachiemail: ................
-DPiénthoai: ....................
7. Théng tin vé luu hanh cua san pham dang ky luu hanh (truong hop chuyén
giao cong nghé hodc gia cong phai cung cap thong tin vé san pham duoc chuyén
giao hoac gia cong da luu hanh):
- S6 hiéu van ban cap luu hanh: ........................
- Tén t6 chtrc cap lwu hanh: ..........oooeeiiiiniii,
- Ngay cAp: ..oeevvenn....
- Ngay hét hiduluc: ...............
- Tén, ching loai dugc cap: ..........
- Pudng link tra ctru thong tin vé luu hanh déi véi truong hop gidy phép
luu hanh chua duoc hop phép héa lanhsy: ................
8. Thong tin vé co so bao hanh (trir truong hop trang thiét bi y té sir dung mot
1an theo quy dinh cta chu sé hiru trang thiét bi y t& hodc c6 tai liéu ching minh
khong c6 ché d6 bao hanh):
= TN CO SO ittt
-Piachi: oo
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- bién thoai ¢b dinh: ......cooeun.. Dién thoai di dong: ....................

H6 so kém theo gdm:

1. |Gidy ty quyén ctia chu sé hitu trang thiét bi y té

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té va cac tai liéu ky
thuat kém theo

Tai liéu hudng dan str dung cua trang thiét bi y té

Mau nhén s& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam

Gidy phép nhap khau

Hop dong chuyén giao cong nghé

N |V AW

Hop dong gia cong

Gidy chimg nhan kiém dinh/ danh gia chat luong ddi vai trang thiét bi
y té chan doan in vitro xét nghiém SARS-CoV-2 (trir may, thiét bi)

Céc tai liéu khac d¢é ching minh thong tin khai bao trong hd so ding
ky luu hanh nhu:
- Hé thong quan 1y chét lugng ctia nha san xuat, O

- Tai liéu luu hanh cua trang thiét bi y té. 0

10. | Tai liéu khac (néu co) 0

Co s& dé nghi cap gidy chimg nhan dang ky luu hanh trang thiét bi y t& cam
két:

1. NOi1 dung thong tin ding ky luu hanh 1a chinh xéac, hop phép va theo
dung quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khong ding sy that co so xin chiu hoan toan
trach nhiém va s& bi xur Iy theo quy dinh cua phap luét.

2.Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so ding
ky luu hanh.

3. Thong bao cho BO Y té néu c6 mot trong cac thay ddi lién quan dén hd so
dang ky.

Nguwoi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day d, chirc danh)
Xdc nhdn bang dédu
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Phu luc 4
MAU GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 /2021/TT-BYT ngay  thdang 9 nam 2021

ciia Bé truéng B Y té)

BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
’ e Doc lap - Tw do - Hanh phic
SO v, Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH TRANG THIET BI Y TE
PHUC VU PHONG, CHONG DICH COVID-19 TRONG TRUONG HQP CAP BACH

Cin ctr Thong tu sd..../2021/TT-BYT ngay ...thang...nam...
Bo Y té cap gidy ching nhéan dang ky luu hanh cho trang thiét bi y té (méi
100%) nhu sau:
1. Tén trang thiét bi y té:
2. Chung loai:
3. M4 san pham:
3. Quy cach dong goi (néu co):
4. Muyc dich st dung:
5. Loai trang thiét b y té:
6. Tén, dia chi cia co s& san xuét:
7. Tén, dia chi cia chi s hitu trang thiét bi y té:
8. Tén, dia chi ctia chu s& hitu sd lwu hanh:
9. Tén, dia chi co s& bao hanh:
10. Doi voi Hoa chat (sinh pham) chay may Reatime RT PCR xét nghiém
SARS-CoV-2 hodc Test kit xét nghiém khang nguyén/ khang thé SARS-CoV-2:
- Thong s6 hiéu ning va ¢& mau danh gia do nha san xuét cong bd:

+ Gidi han phat hién:..................... /Co mau.........
+ Do nhay: ............. /Co mau: ......... San pham d6i chung: ......
+ Do dic hidu: ........ /C& miu: .......... San pham déi chimg: ......

, S6 luu hanh c6 hiéu lyc tir ngdy ky ban hanh dén ngay c6 van ban cong bd
hét dich COVID-19.
Noi nhén: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho ten c:l‘dy du, chire a’an,h)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky so



