
BC) Y TE CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM
Dec l§p - TV do - H?nh phic

S6 : /BYT-HTTB
V/v th tIC hi§n phan logi, c6ng b6

ti6u chuan ap dung dai vai thi6t bi y t6

Ha NOt, ngay thdng nam 2024

Kinh gai: cac co sd san xuat, nh4p khau, mua ban thi6t bi y t6

(Salt day vi&t tat la cdc co sd)

Trong thai gian qua Ba Y t6 nh§n duqc met s6 th6ng tin v& viec thtrc hien
tha tuc c6ng b6 thi6t bi y td kh6ng dang quy djnh tgi Sd Y td nhu: Met sa san

pham chtra duqc chat duqc xac djnh la thu6c nhtmg ca sd phan loPi san pham la
thi6t bi y td thuQc logi A hoic logi B va th tIC hi§n c6ng b6 ti6u chuan ap dung d6i
v6i thi6t bi y tG; co sd san xuat, nh§p khau thi6t bi y t6 phan loPi sai lam giam mac
dO rai ro caa thi6t bi y td d& phan logi san pham la thi6t bi y td loBi A ho8c loPi B
va th\rc hi§n c6ng b6 ti6u chuan ap dung dai v6i thi6t bi y t6.

Da thtrc hien nghi6m tha tuc c6ng b6 ti6u chuan ap dung d6i v6i thi6t bi y td
thuQc loPi A, B tr6n He th6ng djch vp c6ng trbrc tuy6n vd quan IV thi6t bi y tG

https://dmec.moh.gov.vn (SaII day vi8t tat /a He t hangy, BQ Y t6 d6 nghi cac co sd
c6 tr£ch nhiem th brc hi§n cac nQi dung sau:

1 . Khan truong ra soat k6t qua phan logi thi6t bi y t6, thtrc bien phan lo4i thi6t

bi y ta va c6ng b6 k6t qua phan loPi theo dang quy djnh: Da nghi cac co sd nghi6n
eau cac guy djnh v6 quan IV thi6t bi y t6 va can cO vao (i) mpc dich sa d Img caa
san pham, (ii) kh£i niem thi6t bi y t6 quy djnh tPi khoan I, khoan 2 Di6u 2 Nghi
djnh sa 98/2021/ND-CP ngay 08/1 1/2021 caa Chinh pha v& quan IP thi&t bi y td

(salt day \plat tat la NgPl i cljnh sd 98/202 1/ND-CP) , (iii) cac tai lieu phap IP do co
quan c6 tham quy6n caa nu6c xuat khau cap (dai v6i san pham nh§p khau) theo

guy djnh tpi Di6u 26 Nghi djnh sa 98/2021/ND-CP vi (iv) cac quy tac phan logi
thi6t bi y ta quy djnh tBi Th6ng tu sa 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 caa Be
trudng B§ Y td quy djnh chi ti6t thi hanh mat s6 di6u caa NgFl! djnh sa

98/2021/ND-CP. Co sd chju trach nhi§m tru6c phap lu§t v6 k&t qua phan loPi;
trudng hQP ca sd phan loei thi6t bi y ta chua dang quy djnh, ca sd phai khan
truong thu h6i sa c6ng b6 thi6t bi y t6, thu hai san pham theo quy djnh.

2. C'ha deng ra soat cac h6 sa c6ng b6 ti6u chuan ap dung thi6t bi y t6 loPi
A, B tr6n He th6ng dam bao dang quy djnh tei Nghi djnh s6 98/202 1/ND-CP va
cac van ban li6n quan. Co sd c6 tr£ch nhi§m thvc hien cac quy djnh t4i khoan 3
Di6u 74 cda Nghi djnh s6 98/2021/ND-CP, trong d6 lu:u V: DOI v6i Giay lu:u hanh
caa san pham nh§p ktlau pt:lai th6 hien san pham da duqc ca quan c6 tham quy6n
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cho ph6p luu hanh la thi6t bi y tQ; D6i v6i thi6t bi y td san xuat trong nu6c phai

c6 k6t qua danh gia cac th6ng sa h6a, 19, vi sinh va cAc th6ng sa khac do co sd dtI

di6u kien theo guy djnh caa phap luat vd d hrh gia sv phil hqp cap ho4c Giay chtrng
nh8n danh gia chat luqng do co quan c6 tham quy6n cda viet Nam cap d6i v6i
thi6t bi y tG chan doin in vitro; Giay fly quy6n caa cha sd h&u thi6t bi y td, Giay
xac nh§n da di8u kien bao hanh phU theo mau guy djnh va duqc hqp ph£p h6a
lanh sv; Tai lieu kp thu8t bing ti6ng viet phai theo mau guy djnh.

3 . Ki6m tra vd tinh hqp phap, chinh x6c caa cac giay td, tai lieu da n§p trong
ha so c6ng b6 ti6u chuan ap dung thi6t bi y t& loPi A, B va ph£i bao dam cac giay
td, tai lieu cia h6 so lu6n can hi§u lvc trong su6t qua trinh thtrc hien. Dang thai
chju trach nhiem llnl gia ban gac tPi co sd dai v6i cac giay td, tai lieu trong h6 so
da nOp theo quy djnh tPi Ngh! djnh sa 98/202 1/ND-CP duqc saa d6i bai Nghi djnh
sa 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023: cung cap giay td, tai lieu caa h6 so da c6ng b6

khi duqc cac ca quan chac nang y6u cau.

BQ Y ta th6ng bao d6 cac co sd bi6t va khan truang thtrc hien./.a.._

Nai nhan'.
- Nhu’ tr6n;
- BO huang (d6 b/c);
- cac D/c Tha tru6'ng;
- UBND tinh, thanh ph6 (d8 p/hQ'p);
- Thanh tra B6 Y t6;

- Dan vi trFC thu6c B6 Y t6;

- Sd Y ti cac tinh, thanh ph6;
- Y td cac nganh;
- Luu: VT. HTTB.
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