UBND TiNH QUANG NINH CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

VAN PHONG UBND Péc lap - Tw do - Hanh phiic
sé: 214 /VPUBND-VXS5 Qudng Ninh, ngay 03 thing 8 nim 2022
V/v théng bao méi ban hanh thuée
linh virc Y té
Kinh giri:

- Céc S&, ban, nganh thudc tinh;
- Uy ban nhan dan céc huyén, thi x4, thanh phd.

Ngay 01/8/2022 B0 trudng Bo Y té ban hanh Théng tu s6 05/2022/TT-
BYT Quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 diéu ctia Nghi dmh 98/2021/ND-CP ngay
08/11/2021 cua Chinh phi vé quan ly trang thiét bi y té. Thong tu c6 hiéu luc ké
tir ngay ky ban hanh Toan vin Théng tu sb 05/2022[1“T BYT ngay 01/8/2022 da
duogc ding tai trén cong thong tin cia B Y té.

V& ndi dung trén, Phé Chu tich UBND tinh Nguyén Thi Hanh glao S¢Y
té, cac s, nganh, don vi, Uy ban nhan dan céac huyén, thi xa, thanh phé nghién
ctru, thyuc hién theo thdm quyen chi dong tham muru, dé xuat trién khai nhimg

ndi dung thudc thdm quyen va trach nhiém cua Uy ban nhan dan tinh, Chu tich
UBND tinh.

Vin phong UBND tinh truyén dat y kién chi dao dé céc s, nganh, don vi,
Uy ban nhén dén céc huyén, thi x&, thanh pho biét, thuc hién./.

Noi nhin: KT. CHANH VAN PHONG
- Nhu trén; r r - ~

- CT, céc PCT UBND tinh (béo céo); PHO CHANH VAN PHONG
-V0, V1-3, DL1;

- Luu: VT, VX5.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 05 /2022/TT-BYT  Ha Ngi, ngay 01 thdng 8 nam 2022

THONG TU
Quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phii vé quén Iy trang thiét bi y té

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

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thdng 11 nam 2021 cua
Chinh phii vé quan Iy trang thiét bj y té;

Theo dé nghi ciia Vu treomg Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té:

Bé truomg Bé Y té ban hanh Théng tu quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu
ctia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phii vé
qudn Iy trang thiét bi y té.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ctia Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phti vé quan ly trang thiét
biy té (sau day viét tit 1a Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP) gom:

a) Phan loai trang thiét bi y t& quy dinh tai khoan 5 Piéu 5 Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP;

b) Bb sung danh muc trang thiét bj y té chan doan in vitro khong phai thuc
hién dénh gia chat lugng bdi co quan ¢ thdm quyén cta Viét Nam quy dinh
tai diém d khoan 3 Piéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP;

¢) Danh muc trang thiét bi y té thudc loai B, C, D dugc mua, ban nhu cic
hang héa thong thuong quy dinh tai khoan 1 Diéu 42 Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP;

d) Danh muc trang thiét bi y t& phai dugc kiém dinh vé an toan va tinh
nang k¥ thuét quy dinh tai khoan 10 Piéu 70 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP;

&) Danh muc trang thiét b y té cdp gidy phép nhap khau quy dinh tai Diém
d khoan 2 Piéu 76 Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP.

2. Cong bé hét hiéu luc mét sb vin ban vé quan ly trang thiét bi y té.
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Piéu 2. Quy dinh viéc phan loai trang thiét bj y té

1. Trang thiét bj y té dugc phén loai theo mét hodc mét nhém dé xac dinh
murc do rui ro va cap so luu hanh.

2. Viée phan logi mdt hogic mgt nhém trang thiét bi y té phai dya trén co s&
quy tac phén loai vé mirc d¢ rii ro A, B, C, D (quy dinh cu thé tai Phu luc I ban
hanh kém theo Thong tu nay).

3. MAu ban két qua phan loai trang thiét bi y té dugc thuc hién theo Phu luc II
cua Thong tu nay.

Pidu 3. B sung danh muc trang thiét bj y té chin dodn in vitro khong
phai thue hién danh gia chit lrgng béi co quan ¢6 thim quyén ciia Viét Nam
quy dinh tai diém d khoén 3 Diéu 30 Nghij dinh s6 98/2021/ND-CP

1. Pa duoc cép giéy chirg nhén lvu hanh tu do (Certificate of Free Sale)
cua mdt trong cac nudc, to chirc sau:

a) Cuc Quan ly Thyue pham va Dugc pham Hoa Ky (FDA) - My;

b) Cuc Quan Iy hang hoéa trj liéu (TGA) - Uc;

¢) Co quan Quan ly y té Canada (Health Canada);

d)Bd Y té, Lao dong va Phic loi Nhat Ban (MHL W);

&) Co quan Dugc pham va Thiét bj y té Nhat Ban (PMDA);

e) Cuc Quan ly san phim y té quéc gia cdp Trung uong Trung Quéc (National
Medical Products Administration - NMPA);

g) B6 An toan Thyc phdm va Duge phdm Han Qudc (Ministry of Food &
Drug Safety - MFDS);

h) Céc nudc thude thanh vién EU cap theo quy ché 2017/746 ban hanh ngay
05 thang 4 nim 2017 cia Héi dong va Nghi vién Chau Au vé trang thiét bi y té
chén do4n in vitro (Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and
of the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical devices).

2. Pa dugc cap s6 luu hanh hodc Gidy ching nhan dang ky luu hanh, gidy
phép nhap khau theo hinh thirc thuong mai tai Viét Nam, trir céc trudng hop
da bj thu héi.

3. Khéng phai la thudc thir, chit higu chuan, vét li¢u kiém soét in vitro.

Piéu 4. Danh muc trang thiét bi y té thudc loai B, C, D dwgc mua, ban
nhir cdc hang héa théng thudng theo quy dinh tai khodn 1 Diéu 42 Nghj
dinh sb 98/2021/NP-CP

1. May do huyét 4p cé nhén.
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2. My do ndng dé bdo hoa oxy trong mau (SpO2) loai dung pin kep ngoén tay.
3. May hut miii tré em.
4. Nhiét ké dién tir, nhiét k& hdng ngoai.

5. Cac trang thiét bj y té dugc st dung dé do dudng huyét c4 nhan: may do dudng
huyét, bat 1y mau, que thir, kim 14y mau, dung dich chuén, dung dich chimg.

6. May x6ng khi dung.

7. Bing, gac y té c4 nhan.

8. Nude mit nhéan tao duoc phan loai 12 trang thiét bj y té.

9. Bao cao su.

10. Mang phim tranh thai (khéng chira thuéc).

11. Dung dich bbi tron 4m dao dugc phan loai 1a trang thiét bj y té.

12. Tai chudm néng, lanh str dung dién.

13. Trang thiét bi y té chin doan in vitro ty xét nghiém thudc loai B.

14. Trang thiét bi y té chén doan in vitro tu xét nghiém HIV, SARS-CoV-2.

Piéu 5. Danh muc trang thiét bj y té phai dwge kiém dinh vé an toan va
tinh ning ky thuit theo quy dinh tai khoin 10 Piéu 70 Nghi dinh s
98/2021/ND-CP

1. May thd.

2. May gdy mé kém thg.

3. Dao mé dién.

4. Long 4p tré so sinh.

5. May pha rung tim.

6. May than nhan tao.

Diéu 6. Danh muc trang thiét bi y té cip gidy phép nhip khiu dé thuc
hién quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 76 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP

1. Céc thiét bi chan doéan hinh anh ding tia X.

2. Hé thong cdng hudng tir.

3. Méy siéu 4m chén doén.

4. Hé théng ndi soi chan doén.

5. Hé thong Cyclotron.
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6. Thiét bi chan doan bang dong vi phéng xa (Hé théng PET, PET/CT,
SPECT, SPECT/CT, thiét bj do d9 tap trung i6t 1'%, I'3"),

7. May do khuc xa, gidc mac ty dong.

8. May do dién sinh ly (May dién ndo, May dién tim, May dién co).

9. May do dién vong mac.

10. May do d¢ loang xuong.

11. May chup cit 16p day mét; M4y chup huynh quang ddy mét.

12. M4y do nhip tim thai bang siéu am.

13. M4y do/phan tich chirc ning ho hép.

14. May phan tich sinh h6a; Mdy phén tich &ién giai, khi mau.

15. May phan tich huyét hoc; Méy phan tich nhém mau.

16. May do déng mau; May do téc d mau ling.

17. Hé thng xét nghiém Elisa.

18. My chiét tach té bao.

19. May do ngung tap va phan tich chirc ning tiéu cau.

20. May dinh danh vi khuén, virut.

21. May phan tich mién dich.

22. Chét thir, chét hiéu chuan, vt liéu kiém soét in vitro.

23. Céc thiét bj diéu tri ding tia X.

24. Hé théng phau thuat ndi soi.

25. Cac thiét b xa tri (Mdy Coban diéu tri ung thu, Méy gia téc tuyén tinh
diéu tri ung thu, Dao mb gamma cac loai, Thiét bi xa trj 4p sét cac loai).

26. Méy theo ddi bénh nhan,

27. Bom truyén dich; Bom tiém dién.

28. Dao md (dién cao tan, laser, siéu 4m).

29. Kinh hién vi phau thuit.

30. Hé thdng thiét bj phiu thudt tién liét tuyén.

31. Méy tim phéi nhén tao.

32. Thiét bi dinh vi trong phau thuat.

33. Thiét bi phau thuét lanh.

34, Long ap tré so sinh; Méy sudi 4m tré so sinh.

35. May gay mé/gay mé kém tho.

36. May giup thé.

37. Mdy pha rung tim, tao nhip.



38. Budng 6xy cao ap.

39. Hé théng tén so6i ngoai co thé/tan soi ni soi.

40. Hé thdng thiét bi siéu 4m cudng do cao diéu tri khdi u.

41. Thiét bi loc mau.

42. Hé théng phiu thuat chuyén nganh nhin khoa (Laser Excimer,
Phemtosecond Laser, Phaco, May cét dich kinh, May cit vat giac mac).

43. Kinh mét, kinh 4p trong (cén, vién, loan) va dung dich bao quan kinh ap trong.

44. Méy Laser diéu tri ding trong nhén khoa.

45. Céc loai thiét bi, vét lidu ciy ghép 1au dai (trén 30 ngay) vao co thé.

46. Cac loai thiét bi, vét lidu can thiép vao co thé thudc chuyén khoa tim
mach, than kinh so néo.

Piéu 7. Hiéu lwre thi hanh

1. Théng tu ndy c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 0Ithang 8 nam 2022,

2. Céc ndi dung quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cua Nghi dinh sé
98/2021/ND-CP tai Théng tu nay dugc ap dung tir ngdy Nghj dinh sé
98/2021/ND-CP c6 hiéu luc thi hanh.

3. Méu s6 13.01, mau sb 13.02 quy dinh tai Phu luc I va mu quy dinh tai
Phu luc V ctia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cia B§
truéng Bo Y té quy dinh miu vin ban, bdo cédo thuc hién Nghi dinh sé
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phti vé& quan ly trang thiét
bi y té hét hiéu luc thi hanh ké tir ngay Théng tu nay c¢é hiéu lyc thi hanh.

4. Céc van ban sau day hét hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 01 nim 2022:

a) Thong tu s6 39/2016/TT-BYT ngay 28 thang 10 nim 2016 cta Bo trudng
Bd Y té quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bj y té;

b) Théng tu s6 46/2017/TT-BYT ngay 15 théng 12 nam 2017 cia B trudng
B¢ Y té quy dinh chi tiét thi hanh mét s diéu cua Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP
ngdy 15 thang 5 ndm 2016 cuiia Chinh phu vé quan 1y trang thiét bj y té;

c) Théng tu s6 33/2020/TT-BYT ngay 31 théng 12 nam 2020 cia Bd trudng
B0 Y té quy dinh danh muyc trang thiét bj y té phai kiém dinh an toan va tinh ning
ky thuat;

d) Khoan 1 Piéu 1 Théng tu s6 23/2021/TT-BYT ngay 09 thang 12 nim
2021 cuia Bo truéng B Y té sira di, bo sung mét sé van ban quy pham phép luat
do Bo truong Bo Y té ban hanh.



Piéu 8. Lj trinh thyc hién

1. Déi véi cc trang thiét bi y té quy dinh tai céc khoan 1, 2 va 3 Diéu 5
Thong tu nay:

a) Néu mua sam sau ngay 31 thang 12 nam 2022 phai kiém dinh an toan va
tinh ning k¥ thuét cua trang thiét bi y té theo ding quy trinh kiém dinh do Bd
truong B Y té ban hanh;

b) Néu mua sam trudc ngay 01 thang 01 ndm 2023 phai hoan thanh viéc kiém
dinh truée ngay 01 thang 6 nam 2023 theo ding quy trinh kiém dinh do B trudng
Bd Y té ban hanh.

2. Déi v6i céc trang thiét bi y té quy dinh tai cac khoan 4, 5 va 6 Piéu 5
Thong tu nay:

a) Néu mua sam sau ngay 31 thang 12 nam 2023 phai kiém dinh an toan va
tinh nang k¥ thuét cua trang thiét bi y té theo dung quy trinh kiém dinh do Bd
truong Bo Y té ban hanh;

b) Néu mua sim trude ngay 01 thang 01 nam 2024 phai hoan thanh viéc kiém
dinh trudc ngay 01 thang 6 nam 2024 theo dung quy trinh kiém dinh do B truong
BoY té ban hanh.

Pidu 9. Té chirc thye hi¢n

Chanh Van phong Bo, Chéanh Thanh tra Bo Vu trudng, Cuc trucmg, Téng
Cuc truong thudée Bo Y té; Giam doc So Y té cac tinh, thanh pho tryc thudc
Trung uong va co quan, tb chirc, c4 nhén c6 lién quan chju trach nhi¢m thi hanh
Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién néu cé kho khan, vudng méc, dé nghi cic co quan,
td chirc, ca nhan phan anh kip thoi vé BO Y té dé xem xét, giai quyet/

Noi nhin: KT. BO TRUONG
- Uy ban Xi hoi cua Qudc hdi; THUOTRUONG d) V[V
- Van phong Chinh phu (Vu KGVX, Cong bao, Cong TTDT e

Chinh phu);

- Bo Tu phap (Cuc Kiém tra VBQPPL); ,

- Céc B9, Co quan ngang By, Co quan thude Chinh phug
-Q.Botruong BO Y té (de blc):

- Cac Thir truong BO Y té (de phdi hop chi dao);

- UBND céc tinh, thanh pho truc thuge Trung wong;

-S& 'Y té cac tinh, thanh phé tryc thude Trung uong; R

- S& Khoa hoc va Cong nghé cc tinh, thanh phd tryc thude

Trung wong:

- Bao hiém Xa hai Viet Nam:.

- Céac don vi tryc thudoe Bo Y té: y té cac Bo, nganh;

- Cac Vu, Cuc, Téng Cuc, Vin ph(‘)ng Bo, Thanh tra Bj:

- Cong thong tin dién tr B Y t&:

- Lwu: VT, PC, TB-CT.

D6 Xuin Tuyén



