
BOYTE CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
DQe l~p - Tl! do - H~nh phuc

s6: 12022/TT-BYT Ha N(Ji, ngay thang 8 ndm 2022

THONGTU
Quy djnh chi ti~t thi hanh mQt sa di~u ella Nghi djnh sa 98/20211ND-CP

ngay 08 thang 11 nam 2021 ella Chinh phll v~ quan ly trang thi~t b] Yt~

Can ctr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 cua
Chinh phu quy dinh chuc nang, nhiem v?t, quyen han va CO' cdu t6 chtrc cua B(JY ti;

Can cu Nght dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua
Chinh phu v~ quan If trang thiit hi y d;

Thea d~ nghi cua V?ttruong V?tTrang thie: hi va Cong trinh y d;
B(Jtruong B(J Y d ban hanh Thong tu quy dinh chi tiit thi hanh mot s6di~u

cua Nght dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11nam 2021 cua Chinh phu v~
quan If trang thiit bi y d.

Di~u 1. Pham vi di~u chinh

1. Thong tir nay quy dinh chi tiSt thi hanh mot s6 diSu cua Nghi dinh s6
98/20211ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vS quan ly trang thiSt
bi y tS (sau day viSt t~t la Nghi dinh s6 98/20211ND-CP) g6m:

a) Phan lol;ti trang thiSt bi y tS quy dinh tl;tikhoan 5 DiSu 5 Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP;

b) B6 sung danh m\lc trang thiSt bi y tS ch~n doan in vitro khong phai th\Ic
hi~n danh gia ch~t lugng boi co quan co th~m quySn cua Vi~t Nam quy dinh
tl;tidiem d khoan 3 DiSu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP;

c) Danh m\lc trang thiSt bi y tS thu9C lol;tiB, C, D dugc mua, ban nhu cac
hang hoa thong thuang quy dinh tl;ti khoan 1 DiSu 42 Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP;

d) Danh m\lc trang thiSt bi y tS phai dugc kiSm dinh vS an toan va tinh
nang ky thu?t quy dinh tl;tikhoan 10 DiSu 70 Nghi dinh s6 98/20211ND-CP;

d) Danh m\lc trang thiStbi y tS c~p gi~y phep nh?p kh:1u quy dinh tl;tiDiSm
d khoan 2 DiSu 76 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

2. Cong b6 hSt hi~u l\Ic m9t s6 van ban vS quan ly trang thiSt bi y tS.
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Di~u 2. Quy djnh vi~c phfin Io~i trang thi~t b] Yt~

1. Trang thiSt bi y tS duoc phan loai thea mot hoac mot nhorn dS xac dinh
rmrc dQrui ro va c~p so hru hanh,

2. Viec phan loai mot hoac mot nhom trang thiet bi y tS phai dua tren co sa
quy t~c phan loai v~ mire dQ rui ro A, B, C, D (quy dinh cu thS tai Phu luc I ban
hanh kern thea Thong tu nay).

3. M~u ban kSt qua phan loai trang thiSt bj y tS diroc thirc hien thea PhV luc II
cua Thong tir nay.

Di~u 3. BB sung danh muc trang thi~t b] y t~ ch~n doan in vitro khdng
phai thuc hi~n danh gia ch~t IU'Q'ngbOi CO' quan co th~m quyen cua Vi~t Nam
quy djnh tai di~m d khoan 3 Di~u 30 Nghi djnh sB 98/2021IND-CP

1. Btl duoc cap gi~y chUng nh?n luu hanh tv do (Certificate of Free Sale)
cua mQt trong cac nuac, t6 chuc sau:

a) Cvc Quan Iy Thvc ph~m va DuQ'cph~m Hoa Ky (FDA) - My;

b) Cvc Quan Iy hang hoa tri li~u (TGA) - Dc;
c) Co quan Quan Iy y tS Canada (Health Canada);

d) BQY tS, Lao dQng va Phuc IQ'iNh?t Ban (MHLW);

d) Co quan DuQ'cph~m va ThiSt bi y tS Nh?t Ban (PMDA);

e) Cvc Quan Iy san ph~m y tS qu6c gia c~p Trung uang Trung Qu6c (National
Medical Products Administration - NMPA);

g) BQ An toan Thvc ph~m va DuQ'Cph~m Han Qu6c (Ministry of Food &
Drug Safety - MFDS);

h) Cac nuac thuQc thanh vien EU c~p thea quy chS 20171746 ban hanh ngay
05 thang 4 nam 2017 cua HQi d6ng va Nghi vi~n Chau Au v~ trang thiSt bi y tS
ch~n doan in vitro (Regulation (EU) 20171746 of the European Parliament and
of the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical devices).

2. Btl duQ'c c~p s6 luu hanh ho?c Gi~y chtmg nh?n dang ky luu hanh, gi~y
phep nh?p kh~u thea hinh thuc thuong m?i t?i Vi~t Nam, tru cac truang hQ'P
dtl bi thu h6i.

3. Khong phai la thu6c thi'r, ch~t hi~u chu~n, V?t li~u kiSm soat in vitro.

Di~u 4. Danh m\lc trang thi~t bi Yt~ thuQc Io~i B, C, D dtl'Q'cmua, ban
nhtl' cac hang hoa thong thU'irng theo quy dinh t~i khoan 1 Di~u 42 Nghi
dinh sB 98/20211ND-CP

1. May do huySt ap ca nhan.
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