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V/v thuc hién phan loai, cong bd
tiéu chuan ap dung ddi véi thiét bi y té
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(Sau ddy viét tdt la cdc co s6)

Trong thoi gianqua Bo Y té nhan duoc mot sb thong tin vé viéc thuc hién
thii tuc cong bd thiét bi y t& khong ding quy dinh tai S& Y té nhu: M6t sé san
pham chira duge chat duoc xac dinh 1a thube nhung co so phan loai san pham la
thiét bi y té thudc loai A hodc loai B va thuc hién cong bé tiéu chuan ap dung déi
voi thiét bi y té; co s san xuét, nhap khau thiét bi y té phéan loai sai lam giam murc
do rui ro cua thiét bi y té dé phan loai san pham la thiét bi y té loai A hoéc loai B
va thuc hién cong bb tiéu chuan ap dung ddi voi thiét bi y té.

Dé thuc hién nghiém thi tuc cong bd tiéu chuan ap dung ddi vai thiét bi y té
thudc loai A, B trén Hé théng dich vu céng truc tuyén vé quan ly thiét b y té
https://dmec.moh.gov.vn (sau ddy viét tdt la Hé thong); Bo Y té dé nghi cac co so
co trach nhiém thuc hién cac ndi dung sau:

I. Khan truong ra soét két qua phan loai thiét bi y té, thuc hién phén loai thiét
bi y té va cong bd két qua phén loai theo diing quy dinh: D& nghi céc co s& nghién
ctru cac quy dinh vé quan ly thiét bi y té va can ctr vao (i) muc dich sir dung cua
san pham, (ii) khai niém thiét bi y té quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu 2 Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cta Chinh pha vé quan ly thiét bj y té
(sau day viét tat la Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP), (iii) céc tai liéu phap ly do co
quan c6 thdm quyén cta nude xuét khau cap (dbi voi san phdm nhap khau) theo
quy dinh tai Diéu 26 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va (iv) cac quy téc phén loai
thiét bi y té quy dinh tai Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh chi tiét thi hanh mot sd diéu cua Nghi dinh )
98/2021/ND-CP. Co s¢ chiu trach nhiém trude phap luat vé két qua phan loai;
trudong hop co s& phan loai thiét bi y té chua dung quy dinh, co s& phai khan
truong thu hoi s6 cong bé thiét bi y té, thu hoi san pham theo quy dinh.

2. Chu dong ra soat cac hd so cong bé tiéu chuén ap dung thiét bi y té loai
A, B trén Hé théng dam bao dung quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va
céc van ban lién quan. Co s¢ cé trach nhiém thuc hién cac quy dinh tai khoan 3
Diéu 74 cia Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP, trong d6 luu y: D6i véi Gidy luu hanh
cta san phdm nhap khau phai thé hién san pham da duoc co quan c6 thim quyén
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cho phép luu hanh 1a thiét bi y té; Di véi thiét bi y té san xuat trong nudc phai
c6 két qua danh gia cac thong so hoa, ly, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du
diéu kién theo quy dinh ctia phap lut vé danh gia su pht hop cép hoac Gidy ching
nhan danh gia chat lugng do co quan c6 thdm quyén cua Viét Nam cap doi voi
thiét bi y té chan doan in vitro; Gidy ty quyén cta chu s hitu thiét b y té, Gidy
xac nhan du diéu kién bao hanh phai theo mau quy dinh va duoc hop phap hoa
lanh su; Tai liéu k¥ thuat bé’mg tiéng Viét phai theo mau quy dinh.

3. Kiém tra vé tinh hop phap, chinh x4c cua cac gidy to, tai liéu da nop trong
hd so cong bd tidu chudn ap dung thiét bi y té loai A, B va phai bao dam cac gidy
t&, tai liéu cua ho so ludn con hiéu luc trong sudt qua trinh thuc hién. Dé)ng thoi
chiu trach nhiém luu giir ban gdc tai co s¢ ddi véi cac gidy to, tai liéu trong hd so
da ndp theo quy dinh tai Nghi dinh s 98/2021/NB-CP duoc stra d6i boi Nghi dinh
s6 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023: cung cép gidy to, tai liéu cia ho so da cong bd
khi dugc cc co quan chirc nang yéu cau.

B Y t€ thong béo dé cac co so biet va khan truong thuc hién./.
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