BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

S6: 42/2016/TT-BYT Ha Noi, ngay 15 thang 11 nam 2016

THONG TU
QUY PINH VIEC THUA NHAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
BO TRUONG BO Y TE

Can cit Nghi dinh so 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cia Chinh phu quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh $6 36/2016/NP-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 ciia Chinh phii vé quan 1y trang
thiét bi y té;

Theo dé nghi ciia Vu trieong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té, B6 Y té,

Bg truong Bo Y té ban hanh Thong tw quy dinh viéc thira nhdn két qua phdn logi trang thiét bi y
te,

Piéu 1. Danh sich cic nwée ma Viét Nam thira nhan két qua phén loai trang thiét bi y té

Danh sach cac nuéc ma Viét Nam thira nhan két qua phan loai trang thiét bi y té thuc hién theo
quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Thong tu nay.

Diéu 2. Hwomg din quy ddi két qua thira nhan

1. Huéng dan quy d6i két qua phan loai ddi voi trang thiét bi y té khong phai trang thiét bi y té
chan doan in vitro:
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Vi du: Két qua phan loai ddi voi trang thiét bi y té tai cac nudc thudc loai I s& dugc thira nhan két
qué phan loai tai Viét Nam 1a trang thiét bi y té thudc loai A

2. Hudng dan quy d6i két qua phan loai di voi trang thiét bi y t& chan doan in vitro:
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Piéu 3. Hwomg din viée sir dung cic gidy to' chirng minh két qua phén loai

1. Trudng hop trang thiét bi y té da duoc phén loai ¢ mét trong cac nudce quy dinh tai Diéu 1
Thoéng tu nay va két qua phén loai dugc thé hién trén mot trong cac glay to sau thi khong phai
nop ban phén loai trang thiét bi y t& khi ndp hd so cong b tidu chuan ap dung hoic ho so ding
ky luu hanh:

a) Gidy chimg nhan luu hanh tu do;

b) Gidy dang ky luu hanh;

¢) Gidy phép xuét khau;

d) Cac gidy to khac do co quan quan ly nha nudce c6 thim quyén cta nudc ngoai cap, bao gom
két qua phan loai duoc cong bd trén trang thong tin dién tir cia co quan c6 tham quyén ciia nudc
ngoai.

2. Yéu cau dbi véi gidy to chimg minh két qua phan loai quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay:

Nop ban da dugc hop phap lanh sy hodc ban sao c6 chirng thyc cua ban da dugc hop phap hoa
lanh su.

Trudng hop gidy to chitng minh khong phai bang tiéng Anh thi phai kém theo ban dich ra tiéng
Viét. Ban dich phai dugc chiing thuc theo quy dinh ctua phap luat.



Truong hop két qua phan loai dugc cong b6 trén trang thong tin dién tir cua co quan c6 tham
quyén cua nudc ngoai thi khi ngp hd so cong bd tiéu chuén ap dung hodc ho so dé nghi cap sb
luu hanh, t6 chirc dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc dé ‘nghi cap s6 luu hanh phai nop
ban in vé két qua phén loai tir trang thong tin dién tir c6 dong dau cua xéac nhan cia don vi chiu
trach nhiém v€ ndi dung va cung cap nguén dir liéu dé don vi tiép nhan ho so dé nghi thyc hién
phan loai trang thiét bi y té tra ctru vé tinh hop 1& clia cc gidy to nay.

Piéu 4. Hiéu lyc thi hanh
Thoéng tu nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2017.

Trong qua trinh to chuc thuc hién, néu c6 kho khin vuéng méc dé nghi céc co quan, to chuc, ca
nhan phan 4nh vé BO Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t&) dé xem xét, giai quyét./.

KT.BQ TRUONG
THU TRUONG
Noi nhan:
- Van phong Chinh pht (Phong Cong bao; Cong thong tin di¢n tir
Chinh phu);

- Bo Tu phap (Cuc Kiém tra VBQPPL, Cuc KSTTHC);

- B9, Co quan ngang B¢, Co quan thudc Chinh phu;

- Bo truong B Y té (dé b/c); x A e K
- Céc Thir truong Bo Y t (dé phéi hop chi dao); Nguyén Viet Tién
- UBND tinh, thanh phd truc thugc Trung wong;

- S&'Y té tinh, thanh phé tryc thuge Trung wong;

- Cac don vi trye thuée Bo Y té;

- Hoi Thiét bi y té Viét Nam;

- Céac Vu, Cuc, Téng cuc, Van phong B9, Thanh tra BJ;

- Cong thong tin dién tir BO Y té;

- Luu: VT, PC, TB-CT (03 ban).

PHU LUC
DANH SACH CAC NUGC MA VIET NAM THUA NHAN KET QUA PHAN LOAI TRANG
’ THIET BI Y TE ,
(Ban hanh kem theo Thong tw so 42/2016/TT-BYT ngay 15/11/2016 cua B¢ truong Bo Y te)
1. Danh sach cac nwéc thudce hiép hdi cac qudc gia Pong Nam A:
- Cong hoa Indonesia;
- Cong hoa dan chu nhan dan Lao;

- Cong hoa Philippines;

- Cong hoa Singapore;



- Lién bang Malaysia;

- Lién bang Myanmar;

- Vuong qudc Brunei;

- Vuong qudc Campuchia.
- Vuong qudc Thai Lan.

2. Danh sach cac nwée khu vire Chau Au:

- Cong hoa Ao; - Cong hoa Romania;

- Cong hoa Ba Lan; - Cong hoa Séc;

- Cong hoa Bd Dao 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 qudc Luxembourg;
- Cong hoa Ireland; - Lién bang Thuy S¥;

- Cong hoa Latvia; - Vuong qudc Anh;

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

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

- Cong hoa Phan Lan; - Vuong qubc Thuy Dién.
- Cong hoa Phap;

3. Hop ching quéc Hoa Ky, Nhat Ban, Han Quac, Thinh vwrong chung Uc va Canada.



