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S6: 1BYT-TB-CT

CONGHoA xX HOI CHU NGHiA VI~T NAM
DQc l~p - TV do - H~nh phuc

Ha N9i, ngay thang ndm 2023
V/v [(1soat, ki~m tra thu tuc
cong b6 trang thiet bi y tS

Kinh giri: S6 Y te cac tinh, thanh ph6 true thuoc Trung irong
(Sau day viit teit fa S6' Y td)

Thuc hien Nghi dinh s6 36/2016/NI)-CP ngay 15/5/2016, Nghi dinh s6
98/2021/NI)-CP ngay 08/1112021 cua Chinh phu vS quan ly trang thiet bi y te (sau ddy
viit teitfa Nghi dinh s6 3612016IND-CP,Nght dinh s6 9812021IND-CP), S6 Y te da:trien
khai thu tuc cong b6 du dieu kien san xuat trang thiet bi y te, thu tuc cong b6 du diSukien
mua ban trang thiet bi y te thuoc loai B, C, D va thu tuc cong b6 tieu chuan ap dung d6i
voi trang thiet bi y te thuoc loai A, B tren H~ thong dich vv cong tf\}'Ctuyen vS quim Iy
trang thiet bi y te https:lldmec.moh.gov.vn.

US tang cUOngcong tac h~u kiSmvi~c thl!c hi~n thu tvc cong b6 trang thiet bi y te
t~i S6 Y te, kip thai ch~n chinh va xu Iyvi ph~m (neu c6) thea quy dinh; BQY te dSnghi
S6 Y te kh~n truang thl!c hi~n cac nQidung sau:

1. U6i vai h6 sa cong b6 tieu chu~n ap dVngd6i vai trang thiet bi y te thuQc lo~i
A, B, S6 Y te t&chuc ra soat, kiSm tra h6 sa nhu sau:

a) San ph~m cong b6 phai phil hqp vai diM nghla trang thiet bi y te thea quy diM
t~iNghi diM s6 36/20 16IND-CP, Nghi diM s6 98/2021/NI)-CP. Ra soat cac h6 sa cong
b6 tieu chu~n ap dVng san ph~m khong phil hqp vai diM nghla trang thiet bi y te (san
ph~m c6 thS It'!my ph~m, thu6c c&truySn, thu6c duqc li~u, thu6c h6a duqc ...).

b) Thanh ph:ln h6 sa phai d~y du thea quy dinh t~iNghi dinh s6 36/2016/NI)-CP,
Nghi dinh s6 98/2021/NI)-CP, trong d61uu y:

- U6i vai trang thiet bi y te nh~p kh~u: H6 sa cong b6 illngay 31/12/2018 phai c6
Gi~y chUngnh~n luu hanh tv do thea quy dinh.

- U6i vai trang thiet bi y te san xu~t trong nuac: H6 sa cong b6 phai c6 Phieu tiep
nh~ h6 sa cong b6 du diSu ki~n san xu~t ho?c thong tin s6 cong b6 du diSuki~n san xu~t
trang thiet bi y teo

c) Vi~cphful lo~itrang thiet bi y te thuQclo~iA ho?c B trong h6 sa cong b6 phftiphil
hqp vOimvc dich su dvng va thea cac quy t~c phful lo~i trang thiet bi y te: us nght can Cll
mvc dich su dvng cua trang thiet bi y te va cac quy t~cphful lo~itrang thiet bi y te quy diM
t~iThong ills6 39/20 16/TT-BYTngay 28/10/2016 cua BQtruang BQY te quy dinh chi tiet
vi~cphfullo~itrang thiet bi y te ho?c Thong ills6 05/2022/TT-BYT ngay 0118/2022 cuaBQ
truang BQY te quy diM chi tiet thi hanh mQts6 diSucua Nghi dinh s6 98/2021/NI)-CP dS
ra S0(1t,kiSm tra vi~cphan lo~i trang thiet bi y te thea quy diM·
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So'Y tS ra soat, kiSm tra h6 sa cong b6 tieu chu~n ap dung d6i voi trang thist bi
y tS thuoc loai A, B thea cac noi dung tren va thuc hien thu h6i s6 cong b6 (neu co vi
pham) thea quy dinh. (Dinh kem Danh sach mot sb scmphdm can luu f; ra soat h6 sa
cong bb lieu chudn ap dung abi voi trang thiit bi y d thuoc loai A, B).

2. U6i voi h6 sa cong b6 du di~ukien mua ban d6i voi trang thiSt bi y tSthuoc loai
B, C, D, So'Y tS t6 clnrc ra soit, kiem tra cac thanh phan h6 sa thea quy dinh tai Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va thuc hien thu h6i PhiSu tiep
nhan h6 sa cong b6 hoac thong tin cong b6 trong mot s6 wOng hqp: H6 sa khong co dfty
du thanh phftn h6 sa thea quy diM (vi d'f!,: H6 sa khong co cac giCYta chUngminh kho
bao quan, phuang ti¢n wjn chuy~n trang thiit bi yd ....}; h6 sa khong neu C\lthS danh
m\lc (ten ho~c nhom trang thiSt bi y tS) th\fc hi~n mua ban ho~c san ph~m cong b6 du
di~u ki~nmua ban khong phil hqp vai diM nghTatrang thiSt bi y tS....

3. U6i vai h6 sa cong b6 du di~uki~n s{mxu~t trang thiStbi y tS, So'Y tSt6 chuc ra
soit, kiSmtra cac thanh phftnh6 sa thea quy diM t~iNghi diM s6 36/20 16IND-CP, Nghi
diM s6 98/2021/ND-CP va th\fc hi~n thu h6i PhiSutiSpnh~ h6 sa cong b6 ho~cthong tin
cong b6 trong mQts6 wOng hqp: H6 sa khong co dftydu thanh phftnh6 sa thea quy diM
(vi d'f!,:H6 sa kh6ng co Gicy chUngnh(mat;ltlieu chudn quan If;chdt IU(1ngISO 13485...};
Gi~ychUngnh~ d~t tieu chu~n qu{mly ch~t luqng ISO 13485 khong phil hqp nhu: (i) T6
chuc c~pchUngnh~n chua dang kY ho~t dQngt~iVi~tNam thea quy diM t~iNghi dinh s6
107/20 16IND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy diM v~ di~u ki~n kinh doanh danh
gia S\fphil hqp, (ii) ph~ vi san xu~t san phk tren Gi~y chUngnh~ d~t tieu chu~ quan
ly ch~t luqng ISO 13485 khong phil hqp vai trang thiSt bi y tS cong b6 du di~u ki~n san
xu~t, (iii) san phk trong ph~ vi san xu~t tren Gi~y chUngnh~n d~t tieu chu~ qmln Iy
ch~t luqng ISO 13485 khong phil hqp vai diM nghla trang thiSt bi y tS...

So'Y tSkh~ truang t6 chuc ra soat, kiSmtra cac h6 sa cong b6 trang thiStbi y tSva
thu h6i s6 cong b6, PhiSu tiSp nh~n h6 sa cong b6 ho~c thong tin cong b6 d6i v6i cac h6
sa th\fc hi~n khong dUngquy diM; bao cao kSt qua th\fc hi~n d6i vai cac truOnghqp th\fc
hi~nkhong dUngquy diM v~BQY tS(V\lTrang thiStbi va Cong trinh y tS)dSco ca So'ph6i
hqp v6i cac dan vi chuc nang lien quan xu Iy thea quy diM.!iL

Nui nh9-n:
- Nhu tren;
- B(l tru'Ong (d~ h/c);
- Oic D/c Thl!' tru'cmg;
- Thanh tra B(l Y t~;
- UBND cac tinh, thimh ph6 (d~ phlhQ'p);
- Cac B~nh vi~n tn,rc thuQc;
- Luu: VT, TB-CT.

KT. ~Q TRl[ONG 1I.J/
THU TRUONG ~

DB Xuan Tuyen
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Danh sach mQt sAsan phsm cfin lou y ra soat
hB so cong bA tieu chufin ap dung dAivo; trang thi~t b] y t~ thuQc loai A, B

(Kem thea Cong win s6 IBYT-TB-CT ngay 1 12023 cua B9 Y td)

L Scmpham khiing phil hop vai tlinh nghla trang thiit bi y ti:
1. Dfiu g9i1Dfiu xa;

2. Sua tam g9i1Nurre tam g9i1Niroc d.y trang;
3. Sua rna m~t/ Sua duong th~;
4. San pham 19t,t~y da;

5. Dung dich v~ sinh phu nu/ Dung dich v~ sinh phu khoa! Dung dich v~ sinh nam;

6. Gel rna tay kho/Nuoc nra tay/ Sua nra tay/ Rira tay sat khuan;

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

8. C6n Ethanol sat khuan v~t thuong/ Oxy gia;

9. Dung dich sat khuan PVP/ Povidine Iodine/ Dung dich sat khuan ngoai da! Dung
dich sat trung nhanh v~t thirong/ Dung dich sat trung da nhanh;

10. Dung dich xua du&i con trung; Dfiu xua mu6i; Xit du&i mu6i; Mieng dan du&i
mu6i; Kern ~m giam ho du&imu6i;

11. Vien xong; B9t xong t~m; Thao dUQ'cxong t~m; Thao du9'c xong vling kin; Ngam
xong trl; Dich chi~t thao dUQ'cxong hoi;

12. B9t ngam chan; Vien sui ngam chan; Dung dich ngam chan; Mu6i thao duQ'C
ngam chan; Ngam chan dugc li~u; Ngam chan thao m9c;

13. Vien ng~m;
14. Kern danh ding;

15. Mi~ng dan say xe;

16. San ph~m chua dugc ch~t danh d~u Urea C13 va Urea CI4;

17. May s~c thu6c.

IL San pham co thi khong phil h(fp tlinh nghla trang thiit bi Y ti (crm ra sodt thanh
phan hOfltchili, e()' chi hOflttl9ng cila san pham va quy tdephan IOflitrang thiit biY ti):

1.Kern boi da;
2. San phfun dUngngoai; Dung dich xoa bop dUng ngoai; Dfiu xoa ngoai da; Cao xoa

ngoai da;
3. Vien d~t diSu tri; Vien d~t ph\! khoa; Vien d~t am d9-o;Vien d~t h~u mon; Vien d~t

h~u mon trl,l'ctrang;
4. Thi~t bi lam dt;p.

IlL San pham co m{le tlieh sit' d{lng khong phil hf/p tli phan IOflitrang thiit bi Y ti
thuoe loai A hoiie loai B:

" 1."M9t s6 "tran~thi~t bi y t~ ch~n dmin in vitro (sau ady viit t!it fa 1VD) dugc phan lO(;li
la trang thi~t bi y t~ thu9c lO9-iA (trong h6 sa cong b6 tieu chuk ap dl,lllgd6i vai trang thi~t
bi y t~ lO(;liA) nhung m\!c dich su d\!ng cua san phfun khong phu hqp d~ phan lO(;lila tran~
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thiet bi y tS thuoc loai A, vi du: Que thu' thai; Kit thu'phat hien rung tnmg; B{j kit xet nghiem
dinh tinh phat hien khang thd trung hoa khang vi rut SARS-Co V-2,' B{j kit PCR xet nghiem
lao hay khong lao (Mycobacteria Real- time PCR Detection Kit); B{j kit PCR xet nghiem lao
khang 8 thu6c (M Tuberculosis Drug Resistance Gene Real- Time PCR Dtection Kit) ...

2. MQt s6 IVD duoc phan loai la trang thiet bi y tS thuoc loai A hoac B (trong h6 sa
cong b6 tieu chuan ap dung d6i voi trang thiet bi y tS loai A, B) nhung muc dich sir dung
cua san pham khong phil hop d~ phan loai la trang thiSt bi y tS thuoc loai A hoac loai B:

- IVD co muc dich sir dung d~ xac dinh nhom mau, vi du: Thu6c thu dinh. danh
nhom mau.

- IVD co muc dich sir dung d~ xet nghiem HIV, vi du:Khay thiexet nghi¢m ainh tinh
khang thd khang HIV tuyp 1, tuYP2 trong mdu mau nguai.

- IVD co ml,lcdich Slr dvng d~ xet nghi~m HBV, vi d\l: Test thie nhanh HBV; B{j IVD
xet nghi¢m n6ng a{j khang nguyen b~m(lt viem gan B (HBsAg) trong mau; Khay xet nghi¢m
ainh tinh khang nguyen b~ m(lt viem gan B HBsAg trong huyit thanh ho(lc huydt tuang.

- IVD co m\lc dich su dvng d~ xet nghi~m HeV, vi d\l: Test xet nghi¢m khang thd
viem gan C;Khay xet nghi¢m ainh tinh khang thd b~m(lt viem gan CHCV trong huydt thanh
ho(lc huydt tuang; Trang thidt hi y d chdn aoan nhanh phat hi¢n khang thd khang HCV
trong huydt tuang ho(lc huydt thanh.

- IVD co m\lc dich Slr dvng d~ xet nghi~m vi rut Dengue, vi d\l: Khay thiexet nghi¢m
ainh tinh khang nguyen Dengue NSI; Khay thit' xet nghi¢m ainh tinh phdn bi¢t khilng thd
IgM va IgG khang vi rut dengue; Que thiefKhay thiexet nghi¢m virus Dengue; B{jxet nghi¢m
ainh tinh Dengue NSI Ag; B{j xet nghi¢m ajnh tinh Dengue Ab (IgG/IgM) va NSI Ag.

- IVD co m\lc dich Slr dvng d~ xet nghi~m Influenza A, B, vi d\l: Khay thie nhanh
phat hi¢n khang nguyen vi rut cum AlB; Test nhanh ajnh tinh khang nguyen vi rut cum A va
vi rut cum B; Hoa ch6t xet nghi¢m ainh tinh RNA cua vi rut cum A (Injluenza A), vi rut cum
B(Injluenza B) va vi rut h9P bao ho h6p (RSV).

- IVD co m\lc dich Slr d\lllg d~ phM hi~n S\l'hi~n di~n cua mc nhan truySn nhiSm qua
dUOngtinh dl,lc,vi d\l: Trang thidt bi y d chdn aoan nhanh phat hi¢n Slf co m(lt cua khang
thd giang mai trong huydt tuang ho(lc huydt thanh; Hoa ch6t xet nghi¢m ainh lur;mggiang
mai; Kit phat hi¢n Syphilis; Que thie nhanh Syphilis; B{j xet nghi¢m ajnh tuYPHPV nguy cO'

cao va tuYP 16,18.
- IVD co m\lc dich Slr d\l11gd~ thee d6i n6ng dQ cac chfit ho~c cac thanh ph§.n sinh

hQcrna kSt qua xet nghi~m sai co th~ dful dSn nguy ca de dQatinh m~g b~nh nhan ngay mc
thi do quySt diM diSu tri khong phil hqp, vi dl,l:B{j hoa chdt xit nghi¢m CK-MB; Khay xit
nghi¢m ainh tinh phat hi¢n Troponin I trong huydt thanh huydt tuang; Cl:lmIVD D6u 6n tim:
Tn!, BNP, MYO, CK-MB; Xet nghi¢m aong mau t6ng quat: Do thai gian Thromboplastin
hor;zthoa timgph{m (APTT).

- IVD co m\lc dich Slr d\lllg d~ xet nghi~m t~i ch6 thong s6 dUOnghuySt, vi d\l:Miry
ao auang huydt cclnhdni$v
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