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

VAN PHONG UBND Pjc lap - T do - Hanh phiic
Sé: X 14 IVPUBND-VX5 Qudng Ninh, ngay thing 8 nim 2022
V/v thong bao mai ban hanh thude
linh vire Y té
Kinh gui:

- Cac S¢, ban, nganh thugc tinh;
- Uy ban nhén dén céc huyén, thi xa, thanh phé.

Ngay 01/8/2022, B truéng Bo Y t& ban hanh Théng tu s6 06/2022/TT-
BYT Quy dinh danh muc va cap s6 luu hanh trang thiét bi Y té phuc vu phong,
chéng dich COVID-19 trong truong hop cap bach. Thong tu cé hiéu luc ké tir
ngay ky ban hanh. Toan van Thong tu s6 06/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 da
dugc dang tai trén cng thong tin cia B Y té.

Vé noi dung trén, Phé Chu tich UBND tinh Nguyén Thi Hanh giao S&¢ Y
té, cac s&, nganh, don vi, Uy ban nhan dan céc huyén, thi x4, thanh phé nghién
ctru, thue hién theo thAm quyén; chu dong tham muu, dé xuét trién khai nhing
néi dung thudc thAm quyén va trach nhiém ctia Uy ban nhan dén tinh, Chu tich
UBND tinh.

Van phong UBND tinh truyén dat y kién chi dao dé céc s&, nganh, don vi,
Uy ban nhén dan céc huyén, thi xa, thanh phé biét, thuc hién./.

Noi nhin: KT. CHANH VAN PHONG
= Nhu tI'én; 4 4 - b

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

- Luu: VT, VX5.
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

S6: 06 /2022/TT-BYT Ha N¢i, ngay 01 thdng 8 nim 2022

THONG TU
Quy dinh danh muc va cip s6 lvu hanh trang thiét bi y té phuc vu phong, chéng dich
COVID-19 trong trudmg hop cip bach

Cén cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 théng 6 ndm 2017 cia
Chinh phi quy dinh chitc niing, nhiém vu, quyén han va co céu té chirc ciia Bé Y té:

Can cir Nghj dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 ném 2021 cia
Chinh phii vé quan by trang thiét bj y té:

Theo dé nghi ctia Vu truomg Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té;

B¢ truomg B¢ Y té ban hanh Théng tw quy dinh danh muc va cap s6 heu
hanh trang thiét bi y té phuc vu phong, chéng dich COVID-19 trong truong hop
cdp bach.

Piéu 1. Danh muc trang thiét bj y té phuc vu phong, chéng dich
COVID-19 trong trudng hgp cip bach theo quy dinh tai khoin 3 Didu 29
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cia Chinh phu
vé quin ly trang thiét bj y té

1. May PCR.
2. Héa chit (sinh phdm) chay may PCR xét nghiém SARS-CoV-2.
3. Test kit xét nghiém nhanh khang nguyén/ khang thé khang SARS-CoV-2.

4. May thd chirc néng cao, may thé x4m nhép va khoéng xam nhép, may thd
khong xam nhdp, may oxy dong cao, may thé xéch tay.

5. May loc mau lién tuc.

6. May X-Quang di dong.

7. May do khi mau (do dugc dién giai, lactat, hematocrite).
8. May theo d&i bénh nhén > 5 théng sé.

9. Bom tiém dién; Bom truyén dich.

10. May pha rung tim cé tao nhip.

11. May do thoi gian dong mau.

12. M4y do huyét dong.
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Piéu 2. B6 sung gidy chirng nhan diing ky luu hanh trang thiét bi y té thudc
loai C, D phuc vu phong, chong dich COVID-19 trong truwdng hop cip bach

Bd sung mau gidy chimg nhén dang ky luu hanh trang thiét b y té thudc loai
C, D phuc vu phong, chéng dich COVID-19 trong truomg hop cép bach (quy dinh
tai Phu luc I kém theo Thong tu nay).

Piéu 3. Hiéu lye thi hanh
1. Théng tu nay cé hiéu lyuc thi hanh ké tir ngay 01 thang 8 nam 2022.

2. Thong tu s 13/2021/TT-BYT ngay 16 thang 9 nim 2021 cia Bj trudng
Bo Y té quy dinh cép sb luu hanh, nhép khau trang thiét bj y té phuc vu hoat dong
phong, chéng dich COVID-19 trong truomg hop cdp bach hét hiéu luc thi hanh
ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh.

Diéu 4. Diéu khoin chuyén tiép

Cac hé so dé nghi cép gidy chimg nhén déng ky luu hanh dbi véi trang thiét b
y té loai C, D phyc vu phong, chéng dich COVID-19 da dugc B Y té tiép nhan
truée ngay 01 thang 01 nam 2022 duogc tiép tuc giai quyét theo quy dinh cua Théng
tw s6 13/2021/TT-BYT ngay 16 thang 9 nim 2021 cia B$ truong Bé Y té quy
dinh cip sé Ivu hanh, nhap khau trang thiét bi y té phuc vu hoat dong phong,
chéng dich COVID-19 trong trudng hop cép béach.

Piéu 5. T chire thye hién

Chénh Vin phong Bg; Chanh Thanh tra By; Vu truéng, Cuc trudng, Tong
Cuc trudng thugc Bo Y té; Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc
trung uong va co quan, td chirc, ca nhan c6 lién quan chju trach nhiém thi hanh
Théng tu nay.

Trong qué trinh thyuc hién néu c6 kho khin, vuéng méc, dé nghi céc co quan.
t0 chirc, ca nhan phan anh kip thoi vé B Y té dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhan: KT. BQ TRU’O'NG
- Uy ban Xi hoi ctia Québc hoi;

- Vin phong Chinh phii (Vu KGVX, Céng béo, Cong TTDT oo

Chinh phu); ¢

- B4 Tu phép (Cyc Kiém tra VBQPPL);

- Céc Bg, Co quan ngang Bo Co quan thugc Chinh phug

-Q.Botruomg B Y té (de b/c); f

- Céc Thir truong Bo Y té (de phdi hop chi dao);

- UBND cac tinh, thanh pho truc thugc Trung wong;

- S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung uong;

- S& Khoa hoc va Cong nghé cac tinh, thanh phé tryc thude

Trung vong;

- Bao hiém Xa héi Viét Nam;

- Céc don vi truc thuoc Bo Y té; y té céc B, nganh;

- Céc Vu, Cuc, Téng Cuyc, Vin phong B9, Thanh tra Bg;

- Cong thong tin dién tir By Y té;

- Lwu: VT, PC, TB-CT.

D6 Xuan Tuyén



Phu luc 1
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 06/2022/TT-BYT ngay Olthdng 8 nam 2022

ciia Bé truong Bo Y té)

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
——r Doc lap - Tw do - Hanh phic

8. Ha Ngi, ngay.... théng.... nim 20...

GIAY CHUNG NHAN DANG KY LUU HANH TRANG THIET Bl Y TE
THUQC LOAI C, D PHUC VU PHONG, CHONG DICH COVID-19
TRONG TRUONG HQP CAP BACH

Cén cir Nghl dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phi vé& quan Iy trang thiét bi y té;

Cén ctr Thong tu 50 /2022/TT-BYT ngay  thang 8 ndm 2022 ctia B9
truéng BO Y té quy dinh danh muc va cép sb lru hanh trang thiét bi y té phuc vu
phong, chéng dich COVID-19 trong truong hop cép béach.

Bo Y té cap chimg nhén diing ky luu hanh cho trang thiét bj y té (méi 100%)

nhu sau:

1. Tén trang thiét bi y té:
Tén thuong mai:
Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd):
Chung loai:
Ma san pham (néu cd):
Quy cach déng gbi (néu cd):
Loai trang thiét b y té:
Muc dich sir dung:
9. Tén, dia chi ctia co s& san xuat:
10. Tén, dia chi cta chu s& hitu trang thiét bj y té:
11. Tén, dia chi cta chu s& hitu s6 luu hanh:
12. Tén, dia chi co s& bao hanh (néu cd):

S6 Iwu hanh c6 hiéu lyc tir ngdy ky ban hanh dén ngay .....

it 0 oMl Ll

Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky



