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UBND TINH PONG NAI  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE DPoc lap - Tuw do - Hanh phiuc
S4: 1970 /SYT-KHTC Dong Nai, ngay 4O thdng 4 niam 2023

V/v ra soét, kiém tra thu tuc
cong bo trang thiét bi y té.

Kinh gui:
- Céc co s san xuét, kinh doanh trang thiét bi y té;
- Céc nha thudc trén dia ban tinh.
(sau day goi tdt 1a co 56)

Can ctr Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cta Chinh phu vé
quan ly trang thiét bi y t&; Quyét dinh s6 5652/QD-BYT ngay 10/12/2021 cta Bd
Y té vé viée Coéng bd thi tuc hanh chinh méi ban hanh/duoc stra doi, bd sung hodc
thay thé/bi bai bé linh vuc trang thiét bi y té thuéc pham vi chirc ning quan Iy cta
BO Y té;

Thuc hién chi dao ctia B6 Y té tai Cong van sb 2098/BYT-TB-CT ngay
12/4/2023 vé viéc ra soat, kiém tra tht tuc cong bd trang thiét bi y té (dinh kém);

Nhim thuc hién cac quy dinh phap luét vé san xuét, nhap khéu, kinh doanh
va luu hanh trang thiét bi y té; Giam déc S¢ Y t& Pdng Nai dé nghi céc co s san
xuét, kinh doanh trang thiét bi y té trén dia ban tinh nhu sau:

1. Tu ra soat, kiém tra cac hd so ma co so da cong b trude d6 hé thong trén
hé théng cong truc tuyén cap do 4 (Website: https://dmec.moh.gov.vn) dé kip thoi
thuc hién céng bd lai hodc cip nhit cac hd so khi co s& ¢é su thay dbi lién quan
dén hd so da cong bd trude do trén hé thdng (tuy ting truong hop phai thuc hién
cong bd lai hodc chi cap nhat hd s0) theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh phi va Quyét dinh sé 5652/QP-BYT ngay
10/12/2021 cia Bo Y té.

2. D061 véi ho so cong bd tiéu chuan ap dung doi voi trang thiét bi y té€ thude
loai A, B; cac co s& tu ra soat, kiém tra h6 so nhu sau:

a) San pham da cong bd phai pht hop véi dinh nghia trang thiét bi y té theo
quy dinh tai Nghi dinh s§ 98/2021/ND-CP. Cac co s& ra soét, kiém tra hd so di
cong bd tidu chudn ap dung san pham ma khéng phit hep véi dinh nghia trang
thiét bi y té (san pham c6 thé 1a m§ pham, thudc cd truyén, thube dugc lidu, thube
héa duoc...) thuc hién ddi chiéu véi danh sich mdt s6 san pham cin luu y ra
soat hd so' cong bd tiéu chudn ap dung ddi voi trang thiét bi y té thude loai A,
B ma Bo Y té gui kém theo Céng van s6 2098/BYT-TB-CT ngay 12/4/2023 néu
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trén. Trudng hop néu san phim da céng bd khong phu hop 1a trang thiét bj y té
thi co s& khéan truong ¢6 van ban thong bdo xin thu hdi sé phiéu tiép nhan cong
bb hoic phiéu thong tin cong bd clia san pham d6 giri vé S& Y té dé thuc hién thu
héi theo quy dinh.

b) Thanh phan hd so phai dy du theo quy dinh tai Nghi dinh s 98/2021/ND-
CP, trong do luu y:

- Di voi trang thiét bi y té nhap khéu: Ho so cong bd tir ngay 31/12/2018
phai c6 Gidy chirng nhén luu hanh tu do theo quy dinh.

- P61 véi trang thiét bi y té san xuat trong nudce: Ho so cong bo phai cé Phicu
tiép nhan ho so cdng bo du diéu kién san xuat hodc thong tin s6 cong bd du diéu
kién san xuat trang thiét b1 y té.

¢) Viéc phan loai trang thiét bi y té thudc loai A hodc B trong hd so cong bd
phai phu hop véi muc dich st dung va theo cac quy thc phén loai trang thiét bi y
t&: D& nghi can ctr quy dinh tai Théng tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 clia
Bo truéng BO Y té quy dinh chi tiét thi hanh mot sd diéu cua Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP @ ra soat, kiém tra viéc phan loai trang thiét bi y té theo quy
dinh.

3. D6i v6i hd so cong bd du didu kién mua ban dbi véi trang thiét bi y té
thudc loai B, C, D: Cac co sé ra soat, kiém tra cac thanh phén ho so theo quy dinh
tai Nghi dinh s8 98/2021/ND-CP va ¢ vin ban théng béo xin thu héi Phiéu tiép
nhén hd so cdng bd hoic théng tin céng bd giri v& S¢ Y té dé thuc hién thu hdi
theo quy dinh trong mot sé truong hop: Ho so khéng ¢é day du thanh phan hd so
theo quy dinh (vi du: H) so khong c6 cac gidy to chimg minh kho bao quan,
phuong tién van chuyén trang thiét bi y té....); hd so khong néu cu thé danh muc
(tén hodc nhém trang thiét bi y té) thuc hién mua ban hodc san pham cong b du
diéu kién mua ban khéng phu hop véi dinh nghia trang thiét bi y té....

4. Pbi v6i hd so cong bd di didu kién san xuit trang thiét bi y té: Céc co s&
ra soat, kiém tra cac thanh phan hé so theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP va ¢6 van ban théng bao xin thu hdi Phiéu tiép nhan hé so cong b hoic thong
tin cong bd gui vé S&'Y té dé thuc hién thu hdi theo quy dinh trong mét sd truong
hop: Ho so khéng ¢6 day du thanh phan hé so theo quy dinh (vi du: Hb so khéng
¢6 Gidy ching nhan dat tiéu chuén quan ly chit luong ISO 13485...); Gidy ching
nhan dat tiéu chudn quan 1y chat luong ISO 13485 khong pht hop nhu: (i) T6
chtrc cép chimg nhan chua dang ky hoat dong tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh pht quy dinh vé diéu kién
kinh doanh dénh gia su phu hop, (ii) pham vi san xuét san pham trén Gidy chtng
nhén dat tiéu chudn quan 1y chét luong ISO 13485 khéng pht hop véi trang thiét



bi y té cong bd du didu kién san xudt, (iii) san phidm trong pham vi san xuét trén
Gidy chiing nhén dat tiéu chuén quan ly chat lugng ISO 13485 khong phu hop vdi
dinh nghia trang thiét bi y té...

5. Bén canh viéc co s& tu ra soat, kidm tra hd so da cong bd theo d& nghi tai
muc 2,3,4 cua van ban nay; S6 Y té s& tang cudng ra soat kidm tra hd so coéng bé
clia cic co s& trén hé théng va sé thuc h1en thu hoi sb tiép nhan cong b6 hoic
thong tin cong bb dbi vai cac truong hcrp néu cé vi pham theo quy dinh, déng thoi,
bdo cédo céac truong hop nay vé BO Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh Y té).

Cian ¢t quy dinh ctia phap ludt, trong thoi gian t6i S6 Y té s& phdi hop véi
cic co quan chuc nang tang cuong cong tac thanh tra, kiém tra, hau kiém viéc
thuc hién cac quy dinh cua phap luét v& didu kién kinh doanh, san xuét, phan loai,
cong bd luu hanh san pham. .. d6i voi cac co s& san xuét, nhap khau, kinh doanh
trang thiét bi y té trén dia ban tinh. Xt 1y nghiém céc hanh vi vi pham theo quy
dinh cua phap luat.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 vudng méc, vui 1ong lién hé ThS. Phan
Vin Anh (Phong Ké hoach Tai chinh - S6'Y té€ ), SPT: 0251.941562-036 5707
254 dé duoc ho tro, huéng dan thém.

pé nghi céc co so khén truong trién khai thuc hién./.
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- Nhu trén;

- Ban GDBSYT;

- Website SYT;

- Luu: VT, KHTC.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
D Doc ldap - Ty do - Hanh phic

S&: 2098 /BYT-TB-CT Ha Néi, ngay 12 thang 4 ndm 2023
Vivra sgz’n. kiém tra tl]l;l:tl,’lc
cong bd trang thiét bily té

I\mh gu1 S& Y té cac tinh, thanh phd truc thu¢c Trung uong
: (Sau day viét tit I So' Y té)

Thuc¢ hién Nghi dinh s& 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016, Nghi dinh s&
98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té (sau ddy
viét lat I Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP, Ng/zz dinh s6 98/2021/NP-CP), S& Y té da trién
khai thu tuc cong bd di didu kién san xuét trang thiét bi y té, thi tuc cong bd du diéu kién
mua ban trang thiét b y t& thudc loai B, C, D va thi tuc cong bd tiéu chuin ap dung déi
véi trang thiét bi y té thudc loai A, B trén Hé théng dich vu cong truc tuyén vé quan ly
trang thiét bi y té https://dmec.moh.gov.vn.

Dé tang cudng cong tac hau kiém viée thuc hién thu tuc cong bé trang thiét bi y té
tai So' Y té, kip thoi chén chinh va xt Iy vi pham (néu c6) theo quy dinh; B& Y té d& nghi
S&'Y té khan truong thuc hién cac ndi dung sau:

1. Dbi v6i hd so cong bd tidu chudn ap dung dbi véi trang thiét bi y té thude loai
A. B, S& Y té td chire ra soat, kiém tra hd so nhu sau:

a) San phim céng bd phai phi hop véi dinh nghia trang thiét bi y té theo quy dinh
tai Nghi dinh s 36/2016/ND-CP, Nghi dinh s 98/2021/ND-CP. R st cac hd so cdng
bé tiéu chuén ap dung san phdm khéng phi hop véi dinh nghia trang thiét bi y té (san
phém co thé l1a my phém, thude ¢ truyén, thube dugc liéu, thudc héa dugc...).

b) Thanh phan hd so phai diy du theo quy dinh tai Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP,
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, trong d6 luu y:

- D&i véi trang thiét b y té nhap khéu: HS so cong bé tir ngdy 31/12/2018 phai c6
Gidy chimg nhan luu hanh ty do theo quy dinh.

- D4i véi trang thiét bi y té san xudt trong nuéc: Ho SO cong b pha1 c6 Phiéu tlep
nhén hd so cong bd di diéu kién san xuét hoic théng tin sb cong bé di diéu kién san xuét
trang thiét bi y té.

¢) Viéc phan loai trang thiét bi y té thudc loai A hodc B trong hé so cong bé phai phi
hop véi muc dich str dung va theo cac quy tic phan loai trang thiét bi y té: Dé ngh1 can clr
muc dich st dung clia trang thiét bi y té va céc quy tic phén loai trang thiét bi y té quy dinh

tai Thong tu s6 39/2016/TT-BYT ngay 28/ 10/’7016 cta Bb trudng Bo Y té quy dinh chi tiét
viéc phan loal trang thiét bi y t& hodc Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 ctia B$
ruong Bo Y € quy dinh chi tiét thi hanh mét s diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP dé
ra soal, kiém tra viéc phan loai trang thiét bi y té theo quy dinh.

Mo
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S¢ Y té ra soat, kiém tra hd so cong bé tiéu chuan ap dung déi v6i trang thiét bi
y té thudc loai A, B theo cac ndi dung trén va thyc hlcn thu hdi so cong bd (néu ¢b vi
pham) theo quy dinh. (Pinh kém Danh sach mot $6 san pham can luu Y ra sodt hé so
cong b6 tiéu chudn dp q_!gmg déi véi trang thiét bj ¥ 1é thudc loai A, B).
2. Déi voi hd so cong bd du didu kién mua ban ddi véi trang thiét bi y 1€ thudc loai
B, C, D, S& Y té t6 chirc ra soat, kiém tra cac thanh phan hd so theo quy dinh tai Nghi
dinh 6 36/7016[ND CP, Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va thyc hién thu hoi Phiéu tiep
nhén hd so cong 'bd hoic théng tin cong bd uong mat s6 trudng horp Hb so khong c6 day
du thanh phan hd so theo quy dinh (vi dy: Hé so A/zong 6 cde gidy 16 chirng minh kho
bao quan\phuong tién vdn chuyén tr ang thiét bi y té....); hd so khéng néu cy thé danh
muc (ten hoic nhém trang thiét b y té) thuc hién mua ban hogc san phdm cong bo du
diéu. klen mua béan khong pht hop véi dinh nghia trang thiét bi y té..
\Q\\; 3. D&i voi hd so cdng bd du diéu kién san xuat trang thiét biy té, SO Y 1é td chirc ra
504, kiém tra c4c thanh phén h6 so theo quy dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP, Nghi

" dinh sb 98/2021/ND CP va thuc hién thu hdi Phiéu tiép nhén hd so cong bd hodc thong tin

cong bé trong mot s truong hop: Ho so khong ¢o day du thanh phan hé so theo quy dinh
(vi du: Hé so khéng c6 Gidy chimg nhdn dat tiéu chudn quan Iy chat hegng 1SO 13485...);
Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan ly chit luong ISO 13485 khéng pht hop nhu: (i) To
chirc cz‘ip chimg nhén chua dang ky hoat dong tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh )
107/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phu quy dinh vé diéu kién kinh doanh danh
gi sy phit hop, (ii) pham vi san xuat san pham trén Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan
ly chat lugng ISO 13485 khéng phi hop véi trang thiét bi y té cong bd dui diéu kién san
xuat, (iii) sén phdm trong pham vi san xudt trén Gidy chiing nhén dat tiéu chuan quan ly
chét lugng ISO 13485 khéng phit hop véi dinh nghia trang thiét b y té...

S&'Y té khén truong 8 chirc ra soét, kiém tra cac hd so cong b trang thiét bi y té va
thu hdi sé cdng bd, Phiéu tiép nhan hd so cong bé hoic thong tin cong bd ddi vai cac hd
so thue hién khéng ding quy dinh; béo cao két qua thuc hién dbi véi cac truong hop thue
hién khong ding quy dinh vé BO Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y t&) dé c6 co so phdi
hop véi cac don vi chirc ning lién quan xtr ly theo quy dinh./}fk

Noi nhén: KT. BQO TRUONG

- Nhu trén; =T HU TRUONG

- Bd trudmg (dé blc):; // BN Y
- Cac D/c Thir trudng; § - /

- Thanh tra B Y té; ' Y ¥ ' I/\/

- UBND ciéc tinh, thanh phé (¢é ph/hop); (v

- Céc Bénh vién truc thudc;
- Luu: VT, TB-CT.
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Danh sdch mét s sén phim cin luu y ra soat
hd so cong bd tidu chuin ap dung déi véi trang thiét bi y té thuje loai A, B
(Kem theo Cé ong van 562098 /BYT-TB-CT ngay 12 /4 /2023 ciia B3 Y té)

1l San pham khong [J/t i Izop vdi dinl nghia trang thiét biy té:
1. Dau goi/ Dau Xa;

2.Sha tam 001/ Nuée tim gbi/ Nudc tiy trang;

3. Stta ma mat/ Stta dudng thé;

4. San pham 16t, tay da;

5. Dung dich v¢ sinh phu ni¥/ Dung dich vé sinh phu khoa/ Dung dich vé sinh nam;

6. Gel rira tay khé/ Nutc rira tay/ Sita rira tay/ Rura tay sat khuan;

*7. Tinh dau; DAu gi6; Dau hoa tra; Dau mit u; Dau diva; Ddu cdm cim;

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

9. Dung dich sat khuan PVP/ Povidine lodine/ Dung dich sat khuan ngoai da/ Dung
dich sét tring nhanh vét thuong/ Dung dich sét triing da nhanh;

10. Dung dich xua dudi c¢6n tring; Dau xua mudi; Xit dudi mudi; Miéng dan dudi
mudi; Kem dm giam ho dudi mudi;

1. Vién xong, Bot xong tam; Thao duoc x6ng tim; Thao duogc xéng vung kin; Ngadm
x6ng tr1; Dich chiét thao dugc x0ng hoi;

12. B4t ngdm chén; Vién sti ngdm chén; Dung dich ngdm chan; Muédi thao duoc
ngdm chin; Ngam chéan dugc liéu; Ngdm chén thao méc;

13. Vién ngam,;

14. Kem déanh rang;

15. Miéng dan say xe;

16. San pham chtra duoc chat danh d4u Urea C13 va Urea C14;

17. May séc thudc.

Ik San plmm co thé khong pha hop dinh nghia trang tlztet biy té (cin ra soat tlmnll
phan h oat chiit, co ché hoat dpng ciia sin phim va quy tic phin logi trang thiét biy 1):

1. Kem bbi da;

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

3. Vién dat didu tri; Vién dt phu khoa; Vién dédt am dao; Vién dat hdu moén; Vién dat
héu mén truc trang;

4. Thiét bi lam dep.
III. Sin phdm cé muc dich str dung khéng phir hop dé phan logi trang thiét bi y (2
thugc logi A hodc logi B: .

1. Mét s trang thiét bi y t& chan doan in vitro (saqu ddy viét tdt la IVD) dugc phan loai
la trang thiét b y té thudc loai A (trong hé so cdng bd tiéu chudn ap dung dbi véi trang thiét
bi v t loai A) nhung muc dich sir dung ctia san phim khéng phtt hop dé phan loai 1 trang

2
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thiét bi y té thudce loai A, vi du: Que thir thai; Kit thir phat hién rung iring, Bo kit xei nghiém
dinh tinh phdt hién khdng thé trung hoa khang vi rit SARS-CoV-2, B¢ kit PCR xét nghiém
lao hay khong lao (Mycobacterza Real- time PCR Detection Kit); B kit PCR xét nghiém lao
khdng 8 thudc (M Tubez culosts Drug Resistance Gene Real- Time PCR Drection Kit)...

2. Mot s6 IVD: duoc phén loai Ia trang thiét bi y té thudc loai A hodc B (trong hd so
cdng b tiéu chuarLap dung ddi véi trang thiét bi y té loai A, B) nhung muc dich su dung
ciia san phim khong phtt hop dé phén loai 1a trang thiét bi y té thudc loai A hodc loai B:

- IVD co muc dich st dung dé xéc dinh nhém méau, vi du: 7 huéc thir dinh danh
nhom mdus

- IVD 6 muc dich sir dung dé xét nﬂhlem HIV, vi du: Khay f/7u xét nghié¢m dinh tinh
khang ihé khéng HIV tuyp 1, tuyp 2 trong mdu mdu nguoi.

-1VvD co muc dich str dung dé xét nghiém HBV, vi du: Test thue nhanh HBV; Bo 1VD
xet ngh:em nong dé khéng nguyén bé mdit viém gan B (HBsAg) trong mau; Khay xét nghiém

dinh tinh khdng nguyén bé mat viem gan B HBsAg trong huyét thanh hodic huyét eong.

- 1IVD ¢6 muc dich sir dung dé xét nghiém HCV, vi du: Test xét nghiém khang thé
viém gan C; Khay xét nghiém dinh tinh khéng thé bé mat viém gan C HCV trong huvét thanh
hodic luyét tuong; Trang thiét bj y té chén dodn nhanh phdt hién khdng thé khang HCV
trong huyét tuwong hodc huyét thanh.

- IVD ¢6 muc dich str dung dé xét nghiém vi rit Dengue, vi du: Khay thie xét nghiém
dinh tinh khang nguyén Dengue NSI; Khay thur xét nghiém dinh tinh phan biét khang thé
IgM va IgG khdng vi rit dengue; Que thi/ Khay thir xét nghiém virus Dengue; B xét nghiém
dinh tinh Dengue NSI Ag; B xét nghiém dinh tinh Dengue Ab (1gG/IgM) va NS Ag.

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

- IVD c6 muc dich sir dung dé phat hién sur hién dién cta tac nhéan truyén nhiém qua
dudng tinh duc, vi du: Trang thiét bi y té chan dodn nhanh phat hién sw c6 mat cua khang
thé giang mai trong huyét twong hodic huyét thanh; Héa chét xét nghiém dinkh heong giang
mai; Kit phat hién Syphilis; Que thu nhanh Syphilis; Bé xét nghiém dinh tuyp HPV nguy co
cao va tuyp 16,18.

- IVD ¢6 muc dich str dung dé theo dai n6ng dd céc chét hodc cac thanh phén sinh
hoc ma két qua xét nghiém sai ¢ thé dén dén nguy co de doa tinh mang bénh nhan ngay trce
thi do quyét dinh diéu tri khong pht hop, vi du: BS hda chdt xét nghiém CK-MB; Khay xét
nghiém dinh tinh phdt hién Troponin [ trong huyét thanh huyét teong; Cum VD Déu an tim:
Tnl, BNP, MYO, CK-MB; Xét nghiém déng mau tong quat: Do théi gian Thromboplastin
hoat hod ting phén (APTT).

- IVD c6 muc dich sir dung dé xét nghiém tai chd thong sd duomg huyét, vi du: May
do cheong huyét cd nhan

.

....... AAAAIN il el e AN e J D e AO M A A ML



		BAN CƠ YẾU CHÍNH PHỦ - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2023-04-20T09:21:07+0700
	PHIÊN BẢN THỬ NGHIỆM
	SỞ Y TẾ ký số bản sao văn bản điện tử!




