BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lap — Ty do — Hanh phic

$é:4Y /2011/TT-BYT
Ha Ngi, ngay ¢ thangf< nim 2011

THONG TU
Ban hanh Danh myc sin phim, hang héa cé kha ning giy mit an toan
thuyc pham vi dugc phin cong quan ly cia B§ Y té

BQ TRUONG BQ Y TE

Cin cir Luét Chét lugng san phim, hang héa ngdy 21 thang 11 nam 2007,

Cian cit Nghj dinh s6 188/2007/ND-CP _ngay 27 thang 12 ndm 2007 cia
Chlnh pht quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quycn han va co cau td chic ctia BY Y
te

Can cir Nghj dinh sé 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cua
Chinh phu quy d;nh ch1 tiét thi hanh mot sé diéu cua Luat Chét lugng san phim,
hang hoa;

Cén cu Ngh; d;nh s6 67/2009/ND CP ngay 03 thang 8 n&im 2009 ctia Chinh
pht stra d8i mét sé didu cua Nghj dinh 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nim
2007 ciia Chinh phtt quy dinh chi txet thi hanh mdt sé diéu ciia Luat Tiéu chuan va
Quy chuin k¥ thuit va Nghj dinh sb 132/2008/ND CP ngay 31 thang 12 nam 2008
cua Chinh phti quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cia Luat Chét lugng san
pham, hang ho4;

Theo d& nghij ctia Vu trudng Vu Khoa hoc va Pao tao, B Y té,

QUY PINH:

Piéu 1. Ban hanh danh myc

Ban hanh kém theo Théng tr nay Danh muc san pham, hang hoa co kha
nang gdy mét an toan thugc pham vi dugc phén cdng quan 1y cia By Y t€ (sau day
goi 12 Danh myc san phim, hing héa nhém 2) gdm 06 nhém san phim, hang hoa:

1. Thudc thanh pham, véc-xin, sinh pham diéu trj.

2. Nguyen 11¢u lam thudc, dugc liéu, t4 dugc, vo nang thude, bao bi tiép
xuc trye tiép véi thude.

3. Trang thiét bj y té.
4. Hoé chit, ché phim diét con tring, diét khuln ding trong gia dung, y té.
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5. Vi thubc d6ng y c6 doc tinh.
6. Thiét bi y hoc cb truyén.

Piéu 2. Quan Iy chét lwgng san phim, hang ho4

Viéc quéan ly chit lugng san phdm, hang héa thudc Danh myc sin pham
hang h6éa nhém 2 quy djnh tai Thong tu nay dugc thyc hi¢n theo quy chuln ky
thudt qudc gia twong img do B6 truéng BO Y té ban hanh va cic quy dinh phép
luat khéc c6 lién quan.

Piéu 3. Hiéu lyc thi hanh
Théng tir nay cé hiu Iyc tir ngay 01 thang 03 ndm 2012.

Trong qua trinh thyrc hién, néu c6 vuéng mic, cic co quan, td chirc, ca nhan
kip thoi phan 4nh v& BO Y té dé xem xét sira d5i, bd sung cho phit hgp.

Noi nhgn: BO TRUONG
- Vin phong Chinh phu; T
- Céc B9, CQ ngang B9, CQ thudc CP - ;
- UBND céc tinh, thanh phd tryc thuge TU; o Ko %é/
- S&'Y té céc tinh, thanh phd tryc thugc TU; /‘w [y A )’ '

- B6 Tu phép (Cuc Kiém tra vin ban QPPL); R / (/&

- Cdng bao, Cong TTDT Chinh phu; oo

- Céc Vy, Cuc trirc thuge Bo Y té, Céng TTPTBO Y te“ £k

- Luu: VT, PC, K2DT.

i -Nguyen Thl Kim Tlen



BO YTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Ty do — Hanh phic

DANH MUC

San phim, hang hoi cé kha ning giy mit an toan thugc pham vi duge

phan cong quin Iy ciia B§ Y té

(Ban hanh kém theo Théng tu sé: %'t /2011/TT-BYT ngayothdngd ndm 2011

cua B¢ truong By Y té)

TT Tén sian phim, hiang héa

1. | Thubc thanh phim, Vic-xin, Sinh phim didu trj.

». |Nguyén ligu lbm‘thuéc, Dugc li¢u, T4 dwgc, V6 nang thudc, Bao bi tiep xic
truwe tieép véi thuoc.

3. | Trang thiét bjy té:

3.1 | Thiét bj chan doan, di€u trj ding tia X.

32 |Hé théng ndi soi.

3.3 | Bom truyén dich.

3.4 | Bom tiém dién.

3.5 | Dao m6 (dién cao tan, laser, siéu 4m).

3.6 |Long ap tré so sinh.

3.7 | My sudi am tré so sinh

3.8 | Méy gy mé€, may gdy mé kém tho.

3.9 | May giuip tho.

3.10 | Méy pha rung tim, tao nhip.

3.11 | Budng dxy cao 4p.

3.12 | Kinh 4p trong (c4n, vién, loan thj).

3.13 | Céc loai thiét bj, vat lidu cdy ghép lau dai (trén 30 ngay) vio co thé.

3.14 | Céc loai thiét bj, vat liéu can thiép vao co thé thudc chuyén khoa tim mach, than

: kinh s¢ nfo.

3.15 | Hé thong khi y té trung tim.

4, o chiit, ché phim diét con tring, diét khuin dung trong gia dyng, y té

4.1 | Nhang (huong) xua, diét mudi.

4.2 | TAm hoéa chét xua mudi.

4.3 | Binh xit diét cOn tring.

4.4 | Badiét con tring.

4.5 | Kem xoa xua mubdi.

4.6 | Dung dich xua mudi ding dién.

4.7 | Man tdm héa chit xua, diét mudi.




4.8

Héa chét, ché phim phun diét con tring.

4.9

Hoa chit, ché phim diét be gay.

4.10

Hoa chét, ché phim rira tay sat khuén.

4.11

Hoa chét, ché phim diét khudn dyung cu y té.

4.12

Hoéa chét, ché phim tiy rra dung cu y té.

4.13

Hoéa chét, ché phim diét khudn nuéce sinh hoat, nirée bé boi.

4.14

Hoa chit, ché phim sét tring da.

4.15

Hoéa chat, ché phim sét tring bé mit.

4.16

Ché phim rira hoa qua, thyc phdm c6 tac dung diét khuén trong gia dung.

Vj thude dong y cé djc tinh:

5.1

Moc théng — Caulis aristolochiae Manshuriensis, C. armaandii, C. monttana.

5.2

Phu tlr - Radix Aconitii lateralis.

5.3

O dau — Radix Aconitii fortunei, carmichaeli.

5.4

Té tan — Herba Asari.

3.5

M3 tién — Semen Strychni.

5.6

Quang Phong ky - Radix Aristolochia Fangchi.

5.7

Cam toai — Radix Euphorbiae Kansui.

5.8

Ba dau — Fructus Crotonis.

5.9

Than sa — Cinnabaris.

5.10

Hung Hoang — Realger.

5.11

Bing sa — Natri tetraborat (NaBH,).

5.12

Thuong luc —Radix Phytolaccae.

5.13

Dai kich — Radix Euphorbiae.

5.14

Ma4 dau linh — Aristolochia contorta; A. debilis.

5.15

Thién nam tinh — Arisaema erubescens; A. heterophylium.

5.16

Ca dgc dugc (Duong kim hoa) — Datura metel.

5.17

Chu sa — Thuy ngdn Sulfur (HgS).

5.18

Xa huong — Moschus.

5.19

Vi voi — Heliotropium indicum.

Thiét bi y hoc ¢d truyén: .

6.1

M4y sic thuéc 16 dng.

6.2

Méy déng thi.

6.3
6.4

M4y séc thude.
May x6ng hoi khd.

6.5

May x6ng hoi uét.

6.6

May dién cham.

6.7

Kim chiam c(ru.




