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S6: 13 [2021/TT-BYT Ha Ngi, ngay 16 thang 9 ndam 2021

THONG TU
Quy dinh ¢ip sé lwu hanh, nhap khiu trang thiét bj y té phuc vu phong,
chéng dich COVID-19 trong trudong hep cap bach

Can cir Nghj quyét so 86/NQ-CP ngay 06 thdng 8 nam 2021 ciia Chinh phui
vé viéc thure hién céac gidi phap cap bach phong, chéng dich bénh COVID-19 theo
Nghi quyét s6 30/2021/QH15 ngay 28 thang 7 niam 2021 ciia Quéc héi khda XV;

Cén cit Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 théng 6 nam 2017 cia Chinh
phu quy dinh chize nang, nhiem vu, quyén han va co cau té chic cia B4 Y té;

Can cit Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngdy 15 thing 5 nam 2016 cia
Chinh phii vé qudn 1y trang thiét bi y té, dd dwoc sira doi, bo sung béi Nghi dinh
s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thing 12 nam 2018 va Nghi dinh sé6 03/2020/ND-
CP ngay 15 thang 5 nam 2016,

Theo dé nghi cuia Vu treng Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té,

Bé truéng Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh cdp s6 lweu hanh, nhdp
khdu trang thiét bi y té phuc vu phong, chong dich COVID-19 trong truong hop
cap bdch.

Chwong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Thong tu nay quy dinh:

1. Ho so, tha tuc cap s6 luu hanh d6i vai trang thiét bi y té, vat tu y té, sinh
pham xét nghiém, hoa chat dung trong phong, chéng dich COVID-19 thudc
Danh muc quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Nhap khau trang thiét bi y té véi muc dich vién tro phuc vu phong,
chéng dich COVID-19.
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Piéu 2. Piéu kién 4p dung hinh thirc cip s6 luu hanh

Trang thiét bi y té dugc &p dung hinh thicc cap nhanh sb luu hanh néu dap
g dong thoi cac didukién sau day:

1. Thugc Danh muc quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay;

2. Thudc mot trong cac truong hop sau day:

a) Da dugc mot trong cac té chic sau cho phép luu hanh hodc st dung
khan cap: Cuc Quan ly Thuc pham va Dugc pham Hoa Ky (FDA) - M§y: Cuc
Quan ly hang hoa tri liéu (TGA) - Uc; Co quan quan ly y té Canada (Health
Canada); Bo Y té, Lao dong va Phuc loi Nhat Ban (MHLW) hodc Co quan
Duoc pham va Thiét bi y t& (PMDA) - Nhat Ban;

b) Pa dugc co quan co tham quyén cia cac nudc thuoc khu vuc Chau Au quy
dinh tai Phu luc 2 kém theo Thong tu ndy cho phép luu hanh, st dung khan cap;

¢) Thudc danh muc san pham xét nghiém SARS-CoV-2 duoc str dung khan
cap do To chuc Y té thé gisi (WHO) cong bd trén trang web tai dia chi
https://extranet.who.int (Coronavirus disease (COVID-19) Pandemic —
Emergency Use Listing Procedure (EUL) open for IVDs | WHO -
Prequalification of Medical Products (IVDs, Medicines, Vaccines and
Immunization Devices, Vector Control);

d) Thudc danh muc cac san pham pho bién @ xét nghiém SARS-CoV-2 do
Uy ban an ninh y té caa Chau Au ban hanh (Health Security Committee - EUHSC)
cdng bd trén trang web tai dia chi https://ec.europa.eu (Technical working group
on COVID-19 diagnostic tests | Public Health (europa.eu);

d) i duoc cap gidy phép nhap khau theo hinh thirc thuong mai tai Viét
Nam trudc ngay Thong tu nay c6 hiéu luc;

e) Puoc san xuat trong nudc theo hinh thirc chuyén giao cong nghé doi voi
trang thiét bi y té thudéc mot trong cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢, d
hoac d Khoan nay;

g) Puoc san xuét trong nudc theo hinh thire gia cong doi véi trang thiét bi y
té thudc mot trong cac trudng hop quy dinh tai diém a, b, ¢, d hoac d Khoan nay.

Pi¢u 3. Quy dinh vé s6 lru hanh

1. Hinh thirc dang ky luu hanh:

a) Cong b tiéu chuan &p dung dbi vai trang thiét bi y té loai B;

b) Cap gidy ching nhan dang ky luu hanh d6i véi trang thiét bi y té loai C, D.

2. S6 luu hanh cua trang thiét bi y té duoc cap theo quy dinh cua Thong
tu nay bao gom:
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a) SO xé&c nhan cua Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té trén van ban cong
bé tiéu chuan ap dung theo mau sé 1 quy dinh tai Phu luc 3 ban hanh kém theo
Thong tu nay dbi vai trang thiét bi y té thuoc loai B;

b) Sé gidy chtng nhan ding ky luu hanh d6i vai trang thiét bi y té duoc Vu
Trang thiét bi va Cong trinh y té cap theo mau quy dinh tai Phu luc 4 ban hanh
kém theo Thong tu nay dbi vai trang thiét bi y té thuoc loai C, D.

3. Gid tri cua s6 luvu hanh: S6 luu hanh duoc cip theo quy dinh tai Thong tu
nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh dén ngay 31 thang 12 nam 2022.

Piéu 4. Tham quyén té chirc tiép nhan, tham dinh, cap s6 lvu hanh

1. Bo trudong Bo Y té giao Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té t6 chirc tiép
nhan, thAm dinh hd so dé nghi cip sd luu hanh dbi véi trang thiét bi y té phuc vu
phong, chong dich COVID-19 trong trudng hop cap bach.

2. Bo truong BO Y té iy quyén Vu trudng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té
cap s6 luu hanh di véi trang thiét bi y té phuc vu phong, chéng dich COVID-19
trong truong hop cap bach.

Chuong I1
CAP SO LUU HANH TRANG THIET BI Y TE
PHUC VU PHONG, CHONG DICH COVID-19

Muc 1
CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG
POI VOI TRANG THIET BIY TE LOAI B

Piéu 5. Ho so cong bd tiéu chuan ap dung

1. Van ban cdng bé tiéu chuan &p dung theo mau sé 1 quy dinh tai Phy luc 3
kém theo Théng tu nay: S6 luong 02 ban.

2. Céc gidy to quy dinh tai cac khoan 4, 6, 7, 8, 9 Piéu 22 Nghi dinh sé
36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 caa Chinh phi dugc stra d6i, bo sung
boi Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 ciia Chinh phu vé
quan ly trang thiét bi y té (sau day viét tat 12 Nghi dinh s 36/2016/ND-CP).

3. Tai liéu ching minh trang thiét b y té da dugc co quan c6 tham quyén quy
dinh cho phép luu hanh, bao gdm mét trong cac giay to sau day:

a) Gidy chitng nhan luu hanh tu do trang thiét bi y té;

b) Gidy phép luu hanh hoic cip phép sir dung trong truong hop khan cp doi
Véi trang thiét bi y té nhap khau.
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4. Gidy phép nhap khau ddi véi truong hop quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu
2 Thong tu nay.

5. Hop dong chuyén giao céng nghé dbi voi trudng hop quy dinh tai diém e
khoan 2 Piéu 2 Thong tu nay.

6. Hop dong gia cong dbi véi truong hop quy dinh tai diém g khoan 2 biéu
2 Thong tu nay:

Piéu 6. Yéu cau ddi véi ho so cong b tiéu chuan &p dung

Ho so dé nghi cong bé tiéu chuan ap dung duoc lap thanh 01 bo. Céc gidy
to trong hd so dugc xép theo ding thir ty quy dinh tai Piéu 5 Thong tu nay va
phai dap tng cac yéu cau sau day:

1. Céc giay to do nudc ngoai cap phai dugc hop phap héa lanh su, truong
hop khéng c6 hop phéap hoa lanh su:

a) D6i voi thu ay quyén phai cung cap ban goc;

b) Béi vai gidy to quy dinh tai khoan 3 Biéu 5 Thong tu ndy phai cung cap
duong link tra cau vé viéc luu hanh, cho phép st dung trang thiét bi y té tir
website cta co quan cap phép, kém theo van ban cung cap thdng tin vé dudng
dan tra cau cua co so ding tén dang ky luu hanh. Két qua tra ctu thong tin cap
phép luu hanh trén website phai gom cac thong tin bang tiéng Anh téi thiéu sau:
tén; chung loai; hing, nudc san xuat; hang, nudc chi sé hiru.

2. Tt ca cac gidy to trong ho so phai dong dau xac nhan cua co s¢ ding
tén cong bd tiéu chuan ap dung. D6i vai tai lidu cd tir hai trang tre 1én phai dong
dau giép lai.

Piéu 7. Thii tuc cong bd tiéu chuan &p dung

1. Co s& dung tén cong bd tiéu chuan ap dung nép truc tiép mot bo hd so
cong bé tiéu chuan &p dung biang ban gidy theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tu
nay tai Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té. Di voi cac hd so ndp qua dudng
buu dién thuc hién theo quy dinh tai Quyét dinh sé 45/2016/QP-TTg ngay 19
thang 10 nam 2016 cua Thu tuéng Chinh pha vé viéc tiép nhan hé so, tra két
qua giai quyét thu tuc hanh chinh qua dich vu buu chinh cong ich.

2. Sau khi nhan ho so day du, hop Ié (bao gom ca gidy to xac nhan da
nop phi céng bé tiéu chuan &p dung theo quy dinh cua Bo Tai chinh), Vu Trang
thiét bi va Cong trinh y té thuc hién:

a) Pong dau tiép nhan ho so trén ca hai van ban cong bd tiéu chuan &p
dung va tra lai cho co sé cong bd 01 ban (DAu tiép nhan phai thé hién day du
gid, ngay thang nam tiép nhan ho so);
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b) Xéc nhén tryc tiép trén van ban cong bé tiéu chuan ap dung trong thoi han
01 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu nay.

3. Trong thoi han téi da 02 ngay lam viéc, ké tir ngay cép sé phiéu tiép
nhan hd so cdng b tiéu chuan ap dung, Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té co
trach nhiém cong khai toan bo hd so cong bd tiéu chuan &p dung trén cong thng
tin dién tir Hé théng dich vu cong truc tuyén quan Iy trang thiét bi y té, tai dia
chi: https://dmec.moh.gov.vn.

Muc 2
CAP GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH POl VOI
TRANG THIETBI Y TE LOAI C, D

Piéu 8. Ho so' dé nghi cap gidy chitng nhan ding ky lwu hanh

1. Van ban dé nghi cap gidy chiing nhan dang ky luu hanh theo mau sé 02
quy dinh tai Phy luc 3 kém theo Thong tu nay: Sé lwong 02 ban.

2. C4c gidy to quy dinh tai cac diém d, g, i, m khoan 1 Diéu 26 Nghi dinh
$6 36/2016/ND-CP.

3. Tai liéu chitng minh trang thiét bi y té da duoc co quan c6 tham quyén quy
dinh cho phép luu hanh, bao gdm mét trong cac giay to sau day:

a) Gidy chung nhan luu hanh ti do trang thiét bi y té;

b) Gidy phép luu hanh hoic cip phép st dung trong truong hop khan cép dbi
véi trang thiét bi y té nhap khau.

4. Gidy phép nhap khau ddi véi trudng hop quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu
2 Thong tu nay.

5. Hop dong chuyén giao céng nghé di voi trudng hop quy dinh tai diém e
khoan 2 Biéu 2 Thong tu ny.

6. Hop ddng gia cong d6i véi truong hop quy dinh tai diém g khoan 2 Piéu 2
Thong tu nay.

7. Giay chiing nhan kiém dinh/ danh gia chét lwong san pham ciia mot trong
cac don vi thudc danh sach duoc cong bé trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té
d6i vai hoa chat (sinh pham) chay may PCR xét nghiém SARS-CoV-2, Test kit
xét nghiém nhanh khang nguyén/ khang thé khang SARS-CoV-2 néu thudc mot
trong cac truong hop sau day:

a) Trang thiét bi y té san xuat trong nudc;

b) Trang thiét bi y té da dugc co quan c6 tham quyén quy dinh tai diém b
khoan 2 Piéu 2 Thong tu ndy cho phép luu hanh, sir dung khan cap.
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Piéu 9. Yéu cau ddi véi ho so dé nghi cip gidy chieng nhin ding ky
lwu hanh

Ho so dé nghi cap gidy chung nhan ding ky luu hanh duoc 1ap thanh 01 bo.
Céc gidy to trong hd so duoc xép theo dung thir tw quy dinh tai Piéu 8 Thong tu
nay, phai dap tng cac yéu cau quy dinh tai khoan 1 Diéu 6 Thong tu ndy va
duoc dong dau Xac nhan cia co sé ding tén dang ky luu hanh. Déi voi tai liéu co
tir hai trang tror1én phai dong dau giép lai.

Piéu 10. Thi tuc cip gidy chieng nhan ding ky luu hanh

1. Co so dé nghi cap gidy chiing nhan dang ky luu hanh ndp truc tiép hd so
theo quy dinh tai Piéu 8 Thong tu nay tai Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té.
Péi Vai cac ho so nop qua duong buu dién thuc hién theo quy dinh tai Quyét
dinh s 45/2016/QD-TTg ngay 19 thang 10 nam 2016 cua Thu tuéng Chinh pha
vé viéc tiép nhan hd so, tra két qua giai quyét tha tuc hanh chinh qua dich vu
buu chinh cong ich.

2. Sau khi nhan duogc ho so day du, hop 1¢ (bao gom ca gidy to xac nhan da
nop phi tham dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh caa Bo Tai chinh), Vu
Trang thiét bi va Cong trinh y té thuc hién:

a) Pong dau tiép nhan ho so trén ca hai van ban dé nghi cap giay ching
nhan dang ky luu hanh va tra lai cho co s& dé nghi 01 ban (Dau tiép nhan
phai thé hién day du gio, ngay thang niam tiép nhan hé so);

b) Thuc hién quy trinh tham dinh, cap gidy chiing nhan dang ky luu hanh
theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

3. Tham dinh, cap gidy chung nhan ding ky luu hanh:

a) Truong hop khong ¢ yéu cau stra doi, bd sung hd so: Vu Trang thiét bi
va Cong trinh y té t6 chic tham dinh cac gidy to quy dinh tai cac khoan 1, 3, 4,
5, 6 Diéu 8 Thong tu nay va diém d khoan 1 Piéu 26 Nghi dinh s6 36/2016/ND-
CP dé cap méi gidy chung nhan ding ky luu hanh trong thoi han 10 ngay lam
viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so (ngay tiép nhan hd so duoc tinh theo ngay ghi
trén dau coéng vian dén cua Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té). Truong hop
khéng cap gidy chiing nhan dang ky Ivu hanh phai c6 vin ban tra loi va néu ro
ly do;

Trong thoi han téi da 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cap gidy chang nhan
dang ky luu hanh, Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té c6 trach nhiém cong khai
toan bo hd so ding ky luu hanh trén cong thong tin dién ti Hé théng dich vu
cong truc tuyén quan ly trang thiét bi y té, tai dia chi: https://dmec.moh.gov.vn.

b) Truong hop hd so dé nghi cap gidy ching nhan dang ky luu hanh chua
hoan chinh:
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- Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té phai c¢6 van ban thdng béo cho to
chtrc @& nghi cap s6 lwu hanh dé b sung, sira d6i hd so trong thoi han 03 ngay
lam viéc, ké tir ngay nhan duoc hd so dé nghi cap gidy chung nhan dang ky luu
hanh, trong d6 phai néu cu thé 12 b sung nhitng tai liéu nao, ndi dung nao can
stra doi:

- Khi nhan dugc van ban yéu cau b sung, sira dbi hd so dé nghi cap gidy
chting nhan ding ky luu hanh, co s& dé nghi cap gidy ching nhan dang ky luu
hanh phai b sung, stra doi theo ding nhiing noi dung da dugc ghi trong van ban
va giri véBo Y té.

¢) Truong hop co sd dé nghi cap gidy chung nhan dang ky luu hanh di bo
sung; stra d6i hd so nhung khong dang vai yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho
co'sd dé tiép tuc hoan chinh ho so theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay;

d) Sau 30 ngay, ké tir ngay Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té c¢6 van ban
y8u cau ma co sé khong bd sung, stra d6i hd so hodc néu sau 03 1an sira doi, bd
sung hd so ké tir ngay Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té c6 yéu cau sitra doi,
b sung lan dau ma ho so van khong dap tng yéu cau thi phai thuc hién lai tir
dau tha tuc dé nghi cap gidy ching nhan dang ky luu hanh.

Chuwong 111
QUY PINH VE NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE VOI MUC PiCH
VIEN TRQ PHUC VU PHONG, CHONG DICH COVID-19

Piéu 11. Quan ly trang thiét bj y té nhap khau véi muc dich vién tro

1. Trang thiét bi y t& chua c6 s6 luu hanh nhap khau dé phuc vu phong,
chéng dich COVID-19 véi muc dich vién tro phai dugc co quan co tham quyén
phé duyét theo quy dinh hién hanh caa phép luat vé quan ly va st dung vién tro
nudc ngoai.

Viéc théng quan phai can ctr theo quyét dinh tiép nhan vién trg ciia co quan
c6 tham quyén va khong can giay phép nhap khau trang thiét bi y té cua Bo Y té.

2. Cac truong hop khac thuc hién theo quy dinh tai Diéu 42 Nghi dinh sé
36/2016/ND-CP.

Piéu 12. Trach nhiém ciia to chirc, ca nhén tiép nhan va sir dung vién tro

1. Trach nhiém cua t6 chirc, ca nhan dé nghi phé duyét khoan vién trg trang
thiét bi y té phuc vu phong, chéng dich COVID-19:

a) C6 trach nhiém kiém tra hd so cua trang thiét bi y t& dé nghi tiép nhan
Vién tro;

b) Str dung dung muc dich vién tro;
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¢) Kiém tra thuc té vé sb luong, chung loai va chat lugng hang hoa dugc
vién tro;

d) Truong hop viée kiém tra trén hd so chwa du cin ctr dé phan bo cho don
vi str dung, td chirc, ca nhan dé nghi tiép nhan vién trg phéi hop voi td chire co
chtrc ning kiém tra, danh gia chat luong trang thiét bi y t& dé danh gia chat
lugng, ddm bao-an toan, hiéu qua trudc khi dua vao st dung;

d) Ban giao vat tu, trang thiét bi duoc tiép nhan cho don vi st dung theo
Quyét dinh cua cép c6 thim quyén.

2. Trach nhiém caa don vi st dung trang thiét bi y té vién tro:

a) Kiém tra thuc té vé sb luong, chung loai, han sir dung va chét luong
hang hoa duoc vién tro;

b) Sir dung dting muc dich cua trang thiét bi y té;

¢) Trong qua trinh str dung néu trang thiét bi y té vién tro c6 161, khong dam
bao an toan phai ding sir dung, phai khan truong béo cdo co quan tham quyén
cho phép tiép nhan vién trg xem xét, giai quyét.

Chwong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 13. Hiéu luc thi hanh

Thoéng tu ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky dén hét ngay 31 thang 12
nam 2022.

biéu 14. Pieu khoan tham chiéu

Trong truong hop cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh duogc
vién dan trong Thong tu ndy c6 su thay doi, bo sung hoic duoc thay thé thi &p
dung theo van ban quy pham phép luat maoi.

Piéu 15. Trach nhiém thi hanh

1. Trach nhiém cua Chu s& hitu s6 Ivu hanh:

Ngoai viéc thyc hién cac quy dinh vé trach nhiém tai Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP, chii so hitu s6 luu hanh c6 thém cac trach nhiém sau day:

a) Chiu trach nhiém trudc phép luat vé tinh chinh xac, trung thyc cia ho so
dé nghi cap s luu hanh;

b) Bam bao trang thiét bi y té phai duoc san xuat, nhap khau, huéng dan st
dung theo dung hd so da cap b luu hanh;

c) Cong b cong khai ngay gié trang thiét bi y té trén Cong thong tin dién tur
cua BO Y té trude khi dua trang thiét bi y té ra thi truong;
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d) Théng bao cho Bd Y té cac trudng hop trang thiét bi y té quy dinh tai
Piéu 2 Thong tu nay néu c6 bat cir su thay doi vé viéc luu hanh, str dung san pham
cta co quan co tham quyeén cap phép luu hanh, st dung.

2. Trach nhiém.caa Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té:

a) Can ctr nhu cau phong chéng dich COVID-19 trong ting giai doan, Vu
Trang thiét bi va Cong trinh y té cha tri phdi hop véi cac don vi co lién quan
nghién ctu, trinh Bo truong Bo Y té xem xét, ban hanh quyét dinh vé viéc cap
nhat danh muc trang thiét bj y té thudc truong hop cip luu hanh nhanh quy dinh
tai Phu luc 01 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Cong b cong khai gia trang thiét bi y té va danh sach cac trang thiét bj y
té da bi dinh chi, thu hoi s6 luu hanh trén Cong thong tin dién tir cua Bo Y té.

3. Thanh tra Bo Y té chu tri, phdi hop véi cac co quan co lién quan kiém
tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay ddi véi cac co so kinh doanh, nhap
khau trang thiét bi y té trong pham vi ca nudc.

4. SO 'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong cé trach nhiém kiém
tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay ddi véi cac co sé kinh doanh trang
thiét bi y té trong pham vi quan 1y.

Trong qua trinh thyc hién néu c6 kho khin, vuong méc, cic co quan, to
chtrc, ca nhan phan anh vé Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) dé
xem xét giai quyét./.

NLOI;ISZ?C cac van dé xa hoi cua Qudc hoi; KT. BO TRUONG
- € an dae Ol Cu (6] ol, 4 2.

- Viin phong Chinh phu (Cong bao; Céng TTDT CP); ==IHU TRUONG
- B9, co quan ngang b, co quan thudc Chinh phu;
- Kiém toan nha nudc;

- Bo Tu phap (Cuc Kiém tra VBQPPL);

- Bo truong Bo Y té;

- Cac Thu truong Bo Y té;

- UBND tinh, thanh phé truc thuéc TW;

- S¢ Y té tinh, thanh phdé tryc thuoc TW; g—

- Bon vi tryc thugc B9; ~ Trwong Quéc Cwong
- Cac Vy, Cuc, Tong cuc, Van phong Bo, Thanh tra Bo;

- Cdng thong tin dién tir Bo Y té;

- Lwu: VT, TB-CT, PC (05 ban).




10

Phu luc 1
DANH MUC TRANG THIET BI Y TE PHUC VU PHONG, CHONG DICH
COVID-19 CAP NHANH SO LUU HANH
(Ban hanh kém theo Théng twsé 13 [2021/TT-BYT ngay 16 thang 9 nim 2021
cua B truong Bo Y té)

TT Tén trang thiét thiét bi y té

May tach chiét

May PCR

Test kit xét nghiém nhanh khang nguyén/ khang thé khang SARS-CoV-2

1
2.
3. | Hoa chat (sinh pham) chay may PCR xét nghiém SARS-CoV-2
4
5

May thé chire nang cao, may thd xam nhap va khong xadm nhap, may thé
khdng xam nhap, may oxy dong cao, may tho xach tay

May loc mau lién tuc

May X-Quang di dong

6

7

8. | May siéu am Doppler mau > 3 dau do

9. | May do khi mau (do duogc dién giai, lactat, hematocrite)

10. | May theo ddi bénh nhan > 5 thong sd

11. | Bom tiém dién

12. | May truyén dich

13. | May pha rung tim c0 tao nhip

14. | May dién tim > 6 kénh

15. | May siéu @m xach tay

16. | May do thoi gian dong mau

17. | May do huyét dong
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Phu luc 2
DANH SACH CAC NUOC KHU VUC CHAU AU

(Kém theo Théong twsé 13 12021/TT-BYT ngay 16thang 9 ndam 2021
cua B trueong B4 Y té)

- Cong hoa Ao; - Cong hoa Romania;

- Cong hoa Ba Lan; - Cong hoa Séc;

- Cong hoa B6 Pao Nha; - Cong hoa Sip;

- Cong hoa Bulgaria; - Cong hoa Slovakia;

- Cong hoa Croatia; - Cong hoa Slovenia;

- Cong hoa Estonia; - Cong hoa Tay Ban Nha;
- Cong hoa Hungary; - Cong hoa Y;

- Cong hoa Hy Lap; - Pai cong qubc Luxembourg;
- Cong hoa Ireland; - Lién bang Thuy S¥;

- Cong hoa Latvia; - Vuong qubc Anh;

- Cong hoa lién bang Drc; - Vuong quéc Bi;

- Cong hoa Litva; - Vuong qudc Pan Mach;
- Cong hoa Malta; - Vuong qubc Ha Lan;

- Cong hoa Phan Lan; - Vuong qudc Thuy Dién.

- Cong hoa Phap;
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Phu luc 3
MAU VAN BAN CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG, PE NGHI
CAP GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH TRANG THIET BI Y TE
(Ban hanh kém theo Théng tirsé 13 [2021/TT-BYT ngay 16thang 9 nam 2021
cua B trurong B4 Y té)

Vian ban cong bé tiéu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té loai B

MX A 1 )
auso0 phuc vu phong, chong dich COVID-19

Vin ban dé nghi cip gidy chang nhan ding ky luu hanh ddi vai trang

Mau s602| ., Co . )
Ty thict bi y te loai C, D phuc vu phong, chong dich COVID-19
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Mdéu sé 01

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: v L , NGAY........ thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung cia trang thiét bj y té loai B
phuc vu phong, chéng dich COVID-19 trong truwang hop cap bach

Kinh guri: B Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

1. Tén co s¢ cong bé: ..........
M4 s6 thué hoac So giay phép thanh 1ap Van phong dai dién: .........
biachi: ...... 2
Dién thoai ¢d dinh: .. ooveveeeeeeeeeeeee e JFaxe o,
Email: ..o,

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:
Hovatén: .................
S6 CMND/Pinh danh/Hé chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cip: ..........
Pién thoai ¢d dinh: ..oovvveveeeen, bién thoai di dong: ..............
3. Trang thiét bj y té:
- Téntrang thiétbiy té: .....................
- Chung loai/ma san pham: ..................
- Loai trang thiétbi y té: .....................
- Quy cach dong goi: .........coovviiinnn. .
- Muc dich str dung:
4. Thong tin vé co sd san xuat
- Tén co s SaN XUAt: ..............
- Pia chi co s& san Xuét: ...........

! Pia danh ]
2 Ghi theo dia chi trén giay chirng nhan ding ky kinh doanh
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- Tiéu chuan hé théng quan ly chat luong 1SO 13485 cua co s san xuat da
duoc cap:
+ S6 hiéu vanban: .............
+ Tén t6 chtc cap ISO 13485: ...........
+ Pham'vi hoat dong duoc cap: ..........
+ Ngay hét hiéu luc: .............
- S6 phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu kién san xuat déi véi cac co s
San xuat trong nuGC: ....oovviiiiinnnn..
5. Thong tin vé chu sé hitu trang thiét bi y té:
-Ténchuso htru: ..............
- bia chi chu sé htu: ..........
- Trang web: ....................
-biachiemail: ................
-biénthoai: ....................
6. Thong tin vé luu hanh cua san pham cong bd tiéu chuan ap dung (trudng hop
chuyén giao cdng nghé hoic gia cong phai cung cip théng tin vé san pham duoc
chuyén giao hoic gia cong da luu hanh):
- S6 hiéu van ban cap luu hanh: ........................
- Tén to chuc cap luu hanh: ...,
- NQay Cap: «..veeeennenn.
- Ngay hét hiéu luc: ...............
- Tén, chung loai duogc cép: ..........
- buong link tra ciu thdng tin vé luu hanh d6i véi truong hop gidy phép
luru hanh chua dugc hop phap héa lanhsu: ................
7. Thong tin vé co s bao hanh (trir truong hop trang thiét bi y té st dung mot
lan theo quy dinh ctia chii s hitu trang thiét bi y té hoac ¢ tai liéu chitng minh
khong c6 ché do bao hanh):
TN CO SO i
o O - N o 1|
- Pién thoai ¢b dinh: ..o.cvvvvreeenn, Dién thoai di dong: ....................

Hé so kém theo gom:

1.| Gidy uy quyén caa chu s¢ hitu trang thiét bi y té

2.| Tai liéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té va cac tai liéu ky
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thuat kém theo

3 Gidy ching nhan hop qhuén hoic Ban tiéu chuan ma cha so hiu | [
trang thiéet bi y te cong bo ap dung
4.| Tai liéu huéng dan st dung cua trang thiét bi y té O
5.| Mau nhan s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam O
6.| Gidy phép nhap khau O
7. Hop ddng chuyén giao cong nghé O
8.| Hop ddng gia cong O
C4c tai liu khac dé chung minh thdng tin khai bao trong ho so cong
b6 nhu:
1. Hé théng quan 1y chat lwgng cia nha san xuat, 0
- Tai liéu luu hanh cua trang thiét bi y té. 0
10/ Tai ligu khac (néu co) 0

Co s& cong bé tiéu chuan ap dung cam két:

1. Nbi dung thong tin cong bé 1a chinh xac, trung thuc, hop phap va theo
dung quy dinh. Néu cd su gia mao, khong ding su that co so xin chiu hoan toan

trach nhiém va sé bi xtr Iy theo quy dinh cta phéap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung ho so da

cong bé.
3. Thong bao cho BO Y té néu c6 mot trong cac thay ddi lién quan dén ho so
cong bé.
Ha Ngi, ngay ......thdang.....nam ... Nguwai dai dién hgp phap cia co sé
ST /PTN-TTB? Ky tén (Ghi ho tén day dui, chirc danh)
TL. BQO TRUONG Xac nhdn bang ddu

VU TRUONG
VU TRANG THIET BI VA
CONG TRINH Y TE

! Phan danh riéng cho co quan quén 1y, co sé cong bd khong duge dién bat ky thong tin gi vao phan nay

2.6 luu hanh ¢6 hiéu lyc tir ngay ky ban hanh dén ngay ¢ van ban cong bd hét dich COVID-19
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Mau s6 02

TEN COSOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

ST oY, NGAY... thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI
Cép gidy chieng nhan ding ky lwu hanh caa trang thiét bj y té loai C, D
phuc vu phong, chéng dich COVID-19 trong truéng hep cap bach

Kinh gui: Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

1. Tén co s& dang ky:
M4 s6 thué hoac So giay phép thanh 1ap Vian phong dai dién:

biachi:........ 2
Dién thoai: ....ccccocovveviii .Fax:
Email: ..o,
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:
Ho va tén:
S6 CMND/Hb chiéu/can cude cong dan: ... ngay cap: ...... noi cap: . .......
Pién thoai ¢d dinh: ..oovveveeeen, bién thoai di dong:

3. Trang thiét bj y té:

- Tén trang thiétbiy té: .....................

- Chung loai/ma san pham: ..................

- Loai trang thiétbi y té: ....................

- Quy cach dong goi: .........cooveiiinn..

- Muc dich st dung: .........................
4. Pbi véi Hoa chat (sinh pham) chay may PCR xét nghiém SARS-CoV-2 hoic
Test kit xét nghiém nhanh khang nguyén/ khang thé khang SARS-CoV-2 phai
c6 thém céc thong tin:

- Loai mau xét nghiém: ................

- Thong s6 hiéu nang va ¢ mau danh gia cho ting loai mau xét nghiém:

! Pia danh ]
2 Ghi theo dia chi trén giay chirng nhan ding ky kinh doanh



+ Gidihanphathién:..................... /C& mau:........
+Donhay: ............. /CEFMAu: ......... San pham ddi chimg: ......
+ Do dac hiéu: ........ /CEmMAu: .......... San pham ddi chung: ......
5. Thong tin Vé co s& san Xuét
- Tén co s San XUAt: ..............
- Pia chi co s& san Xuat: ...........

- Tiéu chuan hé théng quan ly chat luong 1SO 13485 cua co s¢ san Xuat da
duoc cap:
+S6 hiéu van ban: .............
+ Tén t6 chuc cap ISO 13485: ...........
+ Pham vi hoat dong duoc cép: ..........
+ Ngay hét hiéu luc: .............
- S6 phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuat déi véi cac co s
SAN XUAt trong NUGC: «...oevvneevnnnennn..
6. Thong tin vé chu sé hitu trang thiét bi y té:
-Ténchuso hiru: ..............
- Bia chi chu sé htu: ..........
- Trang web: ....................
-biachiemail: ................
-biénthoai: ....................
7. Thong tin vé luu hanh cua san pham dang ky luu hanh (truong hop chuyén
giao cong nghé hoac gia cong phai cung cap thong tin vé san pham duoc chuyén
giao hoac gia cong da luu hanh):
- Sb hiéu van ban cap lvu hanh: ........................
- Tén td chuc cap luu hanh: ...,
-NQay CAp: «ovveeveenns
- Ngay hét hiéu luc: ...............
- Tén, chang loai duogc cép: ..........
- buong link tra ciu thong tin vé luu hanh ddi véi truong hop gidy phép
luu hanh chua dugc hop phdp héa lanhsu: ................
8. Thong tin vé co s bao hanh (trir truong hop trang thiét bi y té st dung mot
lan theo quy dinh ctia chii s hitu trang thiét bi y té hoac ¢ tai liéu chitng minh
khong c6 ché do bao hanh):
= TN CO SO ittt e
DI ChI:
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- bién thoai ¢b dinh: ..o.ovevvvrveeen, bién thoai di dong: ....................

Ho so kém theo gom:

1. |Gidy uy quyén-cua chu so hitu trang thiét bi y té
) Tai lieu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té va cac tai liéu ky
" [thuat kém-theo
3. |Tai liéwhudéng dan sir dung cua trang thiét bi y té
4. |Mau nhén s& st dung khi luu hanh tai Viét Nam
5. |Gidy phép nhap khau
6. [Hop dong chuyén giao cdng nghé
7. |Hop dong gia cong
o Gia‘}y chiing nhan kiém dinh/ danh gia chat luong di voi trang thiét bi
" |y té chan doan in vitro xét nghiém SARS-CoV-2 (trir may, thiét bj)
C4c tai liéu khac dé chirng minh théng tin khai bao trong hd so diang
ky Ivu hanh nhu:
1. Hé théng quan 1y chat lwgng cia nha san xuat, 0
- Tai liéu luu hanh cua trang thiét bi y té. 0
10. | Tai liéu khac (néu co) O
Co so dé nghi cap gidy chung nhan dang ky luu hanh trang thiét bi y té cam
két:

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hgp phap va theo
dung quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khong dung sy that co sd Xin chiu hoan toan
trach nhiém va sé bi xtr Iy theo quy dinh cta phéap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dang hd so ding
ky Iuu hanh.
3. Thdng bao cho Bo Y té néu c6 mot trong céc thay doi lién quan dén ho so
dang ky.

Nguwai dai dién hgp phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day dui, chirc danh)
X4&c nhdn bang ddu
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Phu luc 4
MAU GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
(Ban hanh kém theo Théng tr sé [2021/TT-BYT ngay  thang 9 nam 2021
cua Bg trong B4 Y té)

BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
, — Pgc 1ap - Tw do - Hanh phuc
SO: v, Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH TRANG THIET BI Y TE
PHUC VU PHONG, CHONG DICH COVID-19 TRONG TRUONG HQP CAP BACH

Can ctr Thong tu sb..../2021/TT-BYT ngay ...thang...nam...
Bo Y té cap gidy ching nhan dang ky luu hanh cho trang thiét bi y té (méi
100%) nhu sau:
1. Tén trang thiét bj y té:
. Chung loai:
. M4 san pham:
. Quy cach dong goi (néu cd):
. Muc dich str dung:
. Loai trang thiét bi y té:
. Tén, dia chi cta co s& san Xuat:
. Tén, dia chi ciia chu s¢ hitu trang thiét bj y té:
. Tén, dia chi ciia chu s¢ hitu s6 luu hanh:
. Tén, dia chi co s& bao hanh:

10. Boi véi Hoa chat (sinh pham) chay may Reatime RT PCR xét nghiém
SARS-CoV-2 hoic Test kit xét nghiém khang nguyén/ khang thé SARS-CoV-2:

- Thong s6 hiéu nang va c¢& mau danh gia do nha san xuét céng bo:

© 00 N O U & W w

+ Gidi han phat hién:..................... /CS mau:........
+Donhay: ............. /CEF MAu: ......... San pham ddi chung: ......
+ Do dac hiéu: ........ /CEMA: .......... San pham dbi chung: ......

’ S6 luu hanh c6 hiéu lyc tir ngay ky ban hanh dén ngay c6 van ban cong b
hét dich COVID-19.
Noi nhan: CHUC VU CUA NGUOI KY
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)

Xac nhdn bang dau hogc chir ky so
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