BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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Quy dinh g} tiét thi hanh mét s6 diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 ttgng 11 nam 2021 ciia Chinh phi vé quan ly trang thiét bi y té

N
S
S
«é\dn cur Nghi dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua

Ch\é@h/ 'phu quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau té chirc cua Bo Y té;
<

§  Can cu Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia

§%hz’nh phii vé quan Iy trang thiét bi y té;

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té;

Bé trucmg Bé Y té ban hanh Théng tw quy dinh chi tiét thi hamh mét sé diéu
ciia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thing 11 ndm 2021 cia Chinh phii vé
quan 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 cua Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phti vé quan ly trang thiét
bi y té (sau day viét tat 1a Nghi dinh s 98/2021/ND-CP) gdm:

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

b) B sung danh muc trang thiét bi y té chan doén in vitro khong phai thuc
hién danh gia chat lugng boi co quan c6 thim quyén cua Viét Nam quy dinh
tai diém d khoan 3 Piéu 30 Nghj dinh sé 98/2021/ND-CP;

c¢) Danh muc trang thiét bi y té thudc loai B, C, D dugc mua, ban nhu cac
hang hoéa thong thudong quy dinh tai khoan 1 Piéu 42 Nghi dinh s
98/2021/ND-CP;

d) Danh muc trang thiét bi y té phai duoc kiém dinh vé an toan va tinh
nang k¥ thuat quy dinh tai khoan 10 Diéu 70 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP;

d) Danh muc trang thiét bi y té cip gidy phép nhap khau quy dinh tai Piém
d khoan 2 Piéu 76 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

2. Cong bd hét hiéu luc mot s6 van ban vé quan ly trang thiét bj y té.
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Piéu 2. Quy dinh viéc phan loai trang thiét bi y té

1. Trang thiét bi y Q’duoc phan loai theo mot hodc mot nhom dé xac dinh
mirc d6 rii ro va cap sovluu hanh.

2. Viéc phan @%./1 mot hodc mdt nhom trang thiét b y té phai dya trén co sé
quy tac phan loe@{&lé muc do rui ro A, B, C, D (quy dinh cu thé tai Phu luc I ban
hanh kem the&@hong tu nay).

£ Mabi%an két qua phan loai trang thiét bi y t duoc thuc hién theo Phu luc II
cua Tho@ tu nay.

@leu 3. B6 sung danh muc trang thiét bi y té chin do4n in vitro khong
ph@(hlrc hién danh gia chat lwgng béi co quan c6 thim quyén cia Viét Nam
gﬁhy dinh tai diem d khoén 3 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP

§ 1. Pa duoc cép g1ay chuing nhén Iuu hanh tu do (Certificate of Free Sale)

cua mot trong cac nudc, t6 chirc sau:

a) Cuc Quan ly Thuc pham va Dugc phdm Hoa Ky (FDA) - M§¥;

b) Cuc Quan ly hang hoa tri liéu (TGA) - Uc;

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

d) BO Y té, Lao dong va Phiic loi Nhat Ban (MHLW);

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

e) Cuc Quan ly san pham y té qudc gia cép Trung wong Trung Quéc (National
Medical Products Administration - NMPA);

g) Bd An toan Thuc pham va Dugc phdm Han Quéc (Ministry of Food &
Drug Safety - MFDS);

h) Céc nude thude thanh vién EU cép theo quy ché 2017/746 ban hanh ngay
05 thang 4 nam 2017 ctia Hoi dong va Nghi vién Chau Au vé trang thiét bi y té
chan doén 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. Pi duogc cap sb luu hanh hoac Gidy ching nhén dang ky luu hanh, gidy
phép nhap khau theo hinh thire thuong mai tai Viét Nam, trir cac truong hop
da bi thu hdi.

3. Khong phai la thude thir, chét hiéu chuén, vat liéu kiém soét in vitro.

Pi¢u 4. Danh muc trang thiét bi y té thuéc loai B, C, D dwoc mua, ban
nhur cic hang héa thong thuong theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 42 Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP

1. May do huyét 4p ca nhan.




3

2. May do nong d6 bdo hoa oxy trong mau (SpO2) loai dung pin kep ngon tay.
3. May hut mii tre &"h
4. Nhiét ké dxen»&r nhiét ké hong ngoai.

5. Céac trang t@t bi y té duoc sir dung dé do duong huyét ca nhan: may do duong
huyét, bt lay me@ que thr, kim 14y mau, dung dich chuan, dung dich chimg.

6. May \@ng khi dung.
T B@g, gac y té c4 nhan.
8§ &uoc mét nhan tao dugc phan loai la trang thiét bi y té.
5
$9. Bao cao su.
L
§@ 10. Mang phim tranh thai (khéng chira thudc).
$ . :
N4 11. Dung dich b6i tron am dao dugc phan loai la trang thiét bj y té.
12. Tai chudm noéng, lanh sir dung dién.
13. Trang thiét bj y té chan doan in vitro tu xét nghiém thudc loai B.
14. Trang thiét bi y t& chan doan in vitro tu xét nghiém HIV, SARS-CoV-2.
Piéu 5. Danh muc trang thiét bi y té phai dwec kiém dinh vé an toan va
tinh ning ky thuit theo quy dinh tai khoan 10 Piéu 70 Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP

1. May tho.

2. May gay mé kém tho.

3. Dao mb dién.

4. Long ap tré so sinh.

5. May pha rung tim.

6. May than nhan tao.

Piéu 6. Danh muc trang thiét bi y té cap gidy phép nhip khau dé thwe
hién quy dinh tai diem d khoan 2 Dieu 76 Nghi dinh so 98/2021/ND-CP

1. Céc thiét bi chan doan hinh 4nh dung tia X.

2. Hé thong cong huédng tir.

3. M4y siéu 4m chan doan.

4. Hé théng ndi soi chan doan.

5. Hé thong Cyclotron.
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6. Thiét bi chan doan bing dong vi phong xa (Hé théng PET, PET/CT,

SPECT,

SPECT/CT, thié'épbi do d¢ tap trung it 1'%, 1'31).

7. May do khtc ;\w giac mac tu dong.

8. May do dlem{/\smh ly (May dién ndo, May dién tim, May dién co).
9. May do dq‘é‘ﬁ vOng mac.

10.
11.

12,

May dﬁ’ do loang xuong.
Mf}ﬁchup cit 16p day mat; May chup huynh quang day mat.

y do nhip tim thai bang siéu am.

1 Qfg?Méy do/phan tich chirc ning ho héap.

LN
(@)
&
S
S
Q
<

Ta.
15,
6.
17.
18,
19,
20.
21
2.
23,
24,
2s.

May phan tich sinh héa; May phan tich dién giai, khi mau.
M4y phan tich huyét hoc; May phan tich nhém mau.

Méy do dong mau; May do téc d6 mau lang.

Hé thong xét nghiém Elisa.

May chiét tach té bao.

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

May dinh danh vi khuan, virtt.

May phan tich mién djch.

Chét thit, chét hidu chuan, vét lidu kiém soat in vitro.

Céc thiét bi diéu tri dung tia X.

Hé thong phau thuat ndi soi.

Céc thiét bi xa tri (May Coban diéu tri ung thu, May gia téc tuyén tinh

diéu tri ung thu, Dao m6 gamma cac loai, Thiét bi xa tri ap sat cac loai).

26.
217.
28,
29.
30.
31.
32.
33
34.
33
36.
Bk

May theo doi bénh nhan.

Bom truyén dich; Bom tiém dién.

Dao mb (dién cao tan, laser, siéu am).

Kinh hién vi phau thuét.

Hé théng thiét bi phau thuét tién liét tuyén.
May tim phéi nhan tao.

Thiét bi dinh vi trong phau thuat.

Thiét bi phau thut lanh.

Long 4p tré so sinh; May sudi am tré so sinh.
May gay mé/gdy mé kem tho.

May gitp thd.

May pha rung tim, tao nhip.



38. Budng 6xy cao ap.

39. Hé thong tan soé?lgoal co thé/tan soi ndi soi.

40. Hé thong thle(%l siéu am cuong do cao diéu tri khdi u.
41. Thiét bi lo@/qfnau

42. Hé tK@g phau thuat chuyen nganh nhan khoa (Laser Excimer,
Phemtosecondcgdaser Phaco, May cit dich kinh, May cat vat giac mac).

43. KlQb?mat kinh 4p trong (can, vién, loan) va dung dich bao quan kinh 4p trong,
44. ay Laser diéu tri ding trong nhan khoa.
4,§? Céc loai thiét bi, vat liéu cay ghép lau dai (trén 30 ngay) vao co thé.

\26 Céc loai thiét bi, vat liéu can thiép vao co thé thudc chuyén khoa tim
ch, than kinh so n3o.

S A A -y
S Dieu 7. Hi€u lwce thi hanh
\Q 2

1. Thong tu nay c6 hi¢u luc thi hanh ké tirngay  thang 8 nam 2022.

2. Céc ndi dung quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP tai Théng tu nay dugc ap dung tir ngdy Nghi dinh sé
98/2021/ND-CP ¢6 hiéu luc thi hanh.

3. Mau s6 13.01, mau sb 13.02 quy dinh tai Phu luc I va mau quy dinh tai
Phuy luc V ctia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cta Bo
truéng Bo Y té quy dinh mdu vin ban, bdo céo thuc hién Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét
bi y té hét hiéu luc thi hanh ké tir ngay Théng tu ndy c6 hiéu luc thi hanh.

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

a) Thong tu s6 39/2016/TT-BYT ngay 28 thang 10 nam 2016 cua B0 trudng
Bo Y té quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bi y té;

b) Thong tu s6 46/2017/TT-BYT ngay 15 thang 12 nam 2017 cua B9 trudng
Bo Y té quy dinh chi tiét thi hanh mét sb didu cua Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP
ngay 15 thang 5 nam 2016 ctia Chinh phii vé quan ly trang thiét bi y té;

c) Théng tu s6 33/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 ctia Bo trudng
B Y té quy dinh danh muc trang thiét bi y té phai kiém dinh an toan va tinh ning
k¥ thuat;

d) Khoan 1 Piéu 1 Théng tu sb 23/2021/TT-BYT ngay 09 thang 12 nam
2021 cuaBo truong BO Y té stra ddi, bo sung mot sb van ban quy pham phap luat
do Bo truéng BO Y té ban hanh.



Diéu 8. Lo trinh thyc hién

1. Péi voi cac trang °thiét bi y té quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 Piéu 5

Thong tu nay: /\'V

~
a) Néu mua sfén)/ sau ngay 31 thang 12 nam 2022 phai kiém dinh an toan va
tinh nang k¥ thl@ cta trang thiét bi y té theo dung quy trinh kiém dinh do B
truong Bo Y téQ'Ban hanh;

b) Neuzfnua sam trude ngay 01 thang 01 nam 2023 phai hoan thanh viéc kiém
dinh tru&c@\%gay 01 thang 6 nam 2023 theo ding quy trinh kiém dinh do B9 truéng
BoY tgbban hanh.

vj Ddi voi céc trang thiét bi y té quy dinh tai cac khoan 4, 5 va 6 Diéu §

’lﬁng tu nay:

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

b) Néu mua sam trude ngay 01 thang 01 nam 2024 phai hoan thanh viéc kiém
dinh trude ngay 01 thang 6 nam 2024 theo diing quy trinh kiém dinh do B trudng
B Y t€ ban hanh.

Piéu 9. T6 chirc thye hién

Chanh Vin phong Bg; Chanh Thanh tra Bo; Vu trudong, Cuc trudng, Tong
Cuc truong thuéc Bo Y té; Giam doc SO Y té cac tinh, thanh phé truc thudc
Trung wong va co quan, t6 chire, ¢4 nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hién néu c6 kho khan, vudng méc, dé nghi cac co quan,
t6 chirc, ca nhan phan anh kip thoi vé Bo Y té dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhan: , KT. BQ TRUONG V
- Uy ban X& hoi cua Quoc hoi; 0N

- Van phong Chinh phu (Vu KGVX, Céng bao, Cong TTDT THU TRU G- /
Chinh phu);

- Bo Tu phap (Cuc Kiém tra VBQPPL);

- Cac Bg, Co quan ngang B9, Co quan thudc Chinh phu;

- Q. Bo truong Bo Y té (dé b/c);

- Cac Thir truong Bo Y té (dé phdi hop chi dao);

- UBND cac tinh, thanh phé truc thugc Trung wong; //',
-S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;

- S& Khoa hoc va Cong nghé cac tinh, thanh phd truc thude PS Xuan Tuyén
Trung uong;

- Bao hiém X3 hoi Viét Nam:

- Cac don vi truc thudc Bo Y té; y té cac B9, nganh;

- Cac Vu, Cuc, Téng Cuc, Van phong B9, Thanh tra Bo;

- Cong thong tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, PC, TB-CT.




Phu luc I
PH@Y\I LOAI TRANG THIET BI Y TE
(Ban hanh kém theol¥fhéong tu 56 /2022/TT-BYT ngay  thdang 8 nam 2022

& cua Bé truong B Y té)
&
Qr\}g ) Muc 1 . )
QUY TAC PHAN LOAI TRANG THIET Bl Y TE
30 ~ Phdnl
& CAC DINH NGHIA
S

gzrong quy tic nay, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:
;@o {. Trang thiét bi y té chu dgng 1a trang thiét bi y té hoat dong theo nguyén
@é sir dung va bién d6i ngudn nang luong dién hodc cac ngudn ning luong khac
§%6ng p}}éi la nguén nang l}ang \sinh ra tir co thé con gguc‘yi hoac thé I}éng. Cac
trang thiét bi y t€ sir dung dé truyén nang lugng, cac chat hodc nhirng yéu to khéc
tlr trang thiét bi y té chii dong dén co thé con ngudi ma khong gy bién déi 16n
dén cac yéu té nay khong duge dinh nghia 1 trang thiét bi y té chu dong.

2. Trang thiét bi y té diéu tri chii dong 1a trang thiét bi y té dugce st dung doc
lap hodc két hop véi nhimg thiét b y té khac, dé hd tro, stra déi, thay thé hodc
phuc hoi céc chitc nang hodc céu trac sinh hoc v6i muc dich didu tri hoac giam
nhe bénh tat, chan thuong hodc tan tat.

3. Trang thiét bi y té chan dodn chi dong la trang thiét bi y té duoc sur dung
doc 1ap hoic két hop véi cac thiét bi y té khéc, dé cung cép thong tin cho viéc phat
hién, chan doan, theo ddi hodc dé hd trg trong didu tri sinh ly, tinh trang strc khoe,
bénh tat hogc dj tat bam sinh.

4. L6 trén co thé 1a nhimg 15 tu nhién trén co thé, bao gdm ca bé mit bén
ngodi nhan cau, hodc bat ky 16 nhan tao ¢ dinh lau dai nhu 16 mé khi quan hodc
16 dé dat noi khi quan,

5. H¢ thong tudn hoan trung tdm 1a cac mach mau chinh bén trong, bao gom:

a) Dong mach phdi (Arteriae pulmonales)

b) Dong mach chu Ién (Aorta ascendens)

¢) bong mach vanh (Arteriae coro nariae)

d) Bong mach canh chung (Arteria carotis communis)

d) Bong mach canh ngoai (Arteria carotis externa)

e) Bong mach canh trong (Arteria carotis interna)

g) Pong mach tiéu ndo (Arteriae cerebrates)

h) Pong mach than canh tay dau (Truncus brachiocephalicus)

1) Pong mach chu nguc (Thoracica aorta)
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k) Bong mach chu bung (Abdominalis aorta)
1) Bong mach chau ¢hung (Arteriae ilica communis)
m) Nga ba dong I;Qv(t%h chu chiu (Aorta descendens to the bifurcatio aortae)
n) Quai dong 1;\&/9'\6h chu (Arcus aorta)
0) Tinh macl{%m (Venae cordis)
p) Tinh ma§h phéi (Venae pulmonales)
q) Tinh ngach chu trén (Venae cava superior)
r) T'nlﬁnach chu dudi (Venae cava inferior)

6. Q@ thong than kinh trung wong gdm nio, mang nio va tiy song.

e%'u' dung lién tuc trang thiét bi y té 1a viéc sir dung trang thiét bi y té khong
baodgﬁm bat ky su gian doan tam thoi ndo trong sudt qua trinh hodc bat ky su tam
Q@ﬁlg su dung trang thiét bj y té d6 nhim muc dich lam sach hodc khr tring hodc

§°su dung lién tiép mot trang thiét bi y té bing cach thay thé thiét bi d6 ngay lap tuc
<" biang mot thiét bi cung loai, theo nhu chi dan ctia chii s& hitu san pham.

8. Str dung tam thoi 1a sir dung lién tuc trong khoang thoi gian it hon 60 phut.

9. Sir dung trong thoi gian ngdn 1a sir dung lién tuc trong khoang thoi gian
tir 60 phut dén 30 ngay.

10. Su dung trong thoi gian dai 1a st dung lién tuc trong thoi gian trén 30 ngay.

11. Nguy hiém tirc thoi 1a tinh hudng ma céc bénh nhan gip nguy hiém dén
tinh mang hozc nguy hiém dén mét chirc nang sinh ly quan trong néu khéng ¢
nhimg bién phap phong ngilra ngay lap tuc.

12. Trang thiét bi y té xdm nhdp 1a trang thiét bi y té xam nhap mot phan
hoic toan b vao bén trong co thé théng qua 15 trén co thé hodc théng qua bé mat
co thé, bao gdm: trang thiét bi y té cdy ghép, trang thiét bj y té xam nhap co thé
qua phau thuat, trang thiét bi y té xdm nhap co thé qua 15 tu nhién va trang thiét
bi y té xam nhap qua bé mit co thé.

13. Trang thiét bi y té cdy ghép la trang thiét bi y t& dugc cdy, ghép thong
qua phau thuat vao co thé nguoi hodc dé thay thé mot phan bé mat biéu mé hodc
cac bé mit cia mat voi muc dich duy tri chtrc nng cia co quan sau phiu thuat
cay, ghép, bao gdm ca trang thiét bi y té dugc dung dé dua mot phan vao co thé
thong qua sur can thiép ctia phau thuat véi muc dich duy tri chire ning ctia co quan
sau phau thuat cdy, ghép trong vong it nhat 30 ngay.

14. Trang thiét bi y té xém nhap qua phd~u thuat 1a trang thiét biy té xam nhap
dugc dua vao co thé thong qua bé mat cua co thé véi su hd tro ctia phau thuat, bao
gbm ca céc trang thiét bi xdm nhap vao co thé khong qua cac 16 tu nhién.
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