BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

S6: 31/2017/TT-BYT Ha Noi, ngay 25 thang 07 nam 2017

THONG TU

BAN HANH DANH MUC SAN PHAM, HANG HOA CO KHA NANG GAY MAT AN TOAN
THUOC PHAM VI PUQC PHAN CONG QUAN LY CUABOQ Y TE

Can cir Ludt Chdt lwong san pham, hang héa ngay 21 thang 11 nam 2007,

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phi quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia Bg Y té;

Can cir Nghi dinh S,é 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cua Chinh phi quy dinh chi
tiét thi hanh mot so diéu cua Ludt Chat lwong san pham, hang hoa;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Khoa hoc Co”lgg nghé va Dao tao, Bo Y té, Bé tg’bréng Bo Y té
ban hanh Thong tw ban hanh Danh muc san pham, hang hoa co kha nang gay mat an toan thugc
pham vi duwoc phan cong quan ly cua Bo Y te,

Piéu 1. Ban hanh Danh muc

Ban hanh kém theo Thong tu nay Danh myc san pham, hang héa c6 kha ning giy mat an toan
thugc pham vi duge phan cong quan ly cua B Y t€ (sau day goi la Danh myc san pham, hang
hdéa nhom 2) gom 06 nhom san pham, hang hoa sau day:

1. Thudc thanh phém, véc-xin, sinh phém diéu tri.

2. Nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xiic truc tiép véi thude.

3. Trang thiét bi y té thudc loai B, C va D dugc quy dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 ctia Chinh phti vé quan 1y trang thiét bi y té.

4. Phuong tién tranh thai.

5. Ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vyc gia dung (nha ¢, truong hoc, cong
trinh cong cong, van phong, may bay) va y te.

6. Thiét bi y hoc ) truyén.

Piéu 2. Quan Iy chit lwong san phim, hang héa



1. Viéc quan 1y chat lvong san phdm, hang héa thuéc Danh muc san pham hang hoa nhom 2 quy
dinh tai Thong tu nay dugc thyc hién cong bd hop quy theo quy chuan k¥ thuét qudc gia tuong
tmg do B6 truéng Bo Y té ban hanh.

2. Béi véi san pham, hang hoa thudc Danh muc san pham, hang hoa nhom 2 quy dinh tai Thong
tu ndy ma chwa c6 Quy chuin ki thuat quéc gia twong ng, viéc quan 1y chat lugng duge thuc
hién cong bd phu hop quy dinh ctia phap lut theo Tiéu chuén cia nha san xuit cong bo.

3. D6i v6i san pham trang thiét bi y té nhom 2 quy dinh tai Thong tu nay viéc quan ly chit lugng
san pham thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cta Chinh
phi1 vé quan 1y trang thiét bi y té.

4. B6i véi Ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung (nha o, truong hoc,
cong trinh cong cong, vin phong, may bay) va y t& nhoém 2 quy dinh tai Thong tu nay viéc quan
1y chat luong thyc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 cia
Chinh phu vé quan 1y hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung
vay te.

Picu 3. Hi¢u lyc thi hanh
Thong tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 15 thang 9 nam 2017.

Thong tu s6 44/2011/TT-BYT ngay 6/12/2011 cia Bo truéng Bo Y € vé ban hanh Danh myc
san pham, hang hoa c6 kha nang gy mat an toan thugc pham vi duge phan céng quan ly cua Bo
Y té hét hiéu luc thi hanh ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu luc.

Trong qua trinh thyc hién, néu co Van dé phat sinh, kho Kkhan, vuong mac co quan, t6 chirc, ca
nhan phan anh kip thoi vé Bo Y té dé xem xét, giai quyét theo tham quyén./.

BO TRUONG

Noi nhdn:

- Van phong Chinh phu;

- Cac Bg, CQ ngang B9, CQ thudc CP;

- UBND cdc tinh, thanh pho trye thuge TU;

- S6'Y té cac tinh, thanh phd tryc thude TU' Nguyén Thi Kim Tié’n
- B Tu phép (Cuc Kiém tra vin ban QPPL) *

- Cong bao, Cong TTDT Chinh phi;

- Cac Vuy, Cuc, Téng cuc, Véan phong B9, Thanh tra Bo Y té;

-Cong TTPT BY Y té;

- Luu: VT, PC, K2DT.

DANH MUC



SAN PHAM, HANG HOA CO KHA NANG GAY MAT AN TOAN THUOC PHAM VI

DUGQC PHAN CONG QUAN LY CUABO Y TE

(Ban hanh kém theo Théng tw sé: 31/2017/TT-BYT ngdy 25 thang 7 niam 2017 ciia Bé triwdng Bo

Y té)
TT Tén sin pham, hang hoa

1. Thubc thanh phim, vic-xin, Sinh phim diéu tri

2. Nguyén liéu 1am thudc, bao bi tiép xiic true tiép véi thudc

3 Trang thiét bi y té thudc loai B, C va D dugc quy dinh tai Nghi dinh 36/2016/ND-
CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phi vé quan ly trang thiét bi y te

4. Phwong tién tranh thai

4.1 Cac phuong tién tranh thai st dung qua dudng cay/ghép.

4.2. Céc phuong tién tranh thai dit trong budng tir cung.

4.3. Bao cao su va cac chat boi tron.

4.4. Céc phuong tién tranh thai dan trén da, dit, bom vao am dao.

5 Ché pham diét con trung, diét khuin dung trong linh vuc gia dung (nha 6, treong
hoc, cong trinh cong cong, van phong, may bay) va y té

5.1 Nhang (huong) xua, diét con tring ding trong gia dung va y té.

- TAm tam hoa chat xua, diét con trung (ding dién hodc khong dung dién) ding trong gia
dung va y té.

5.3. Dung dich bdc hoi xua, diét con tring ding trong gia dung va y té.

5.4. Binh xit xua, diét con tring dung trong gia dung va y té.

5.5. Ché phém dang ba, bot, gel, kem, son xua, diét con trung dung trong gia dung va y té.

0.6. Ché pham dang kem xoa, gel, binh xit, tdm dén, vong xua con tring dung cho ngudi.

57 Ché phém mén, rém, vong, vai, giéy tam hoa chit xua, diét con trung dung trong gia
dung va y té.

5.8. Ché pham phun diét con trung ding trong gia dung va y té.

5.9. Ché pham diét bo gy dung trong gia dung va y té.

5.10. Ché pham diét khuén tay khong ding nudc ding trong gia dung.

5.11.  [Ché pham tim diét khuan cho bénh nhan, nhan vién trong vy té.

) Che pham diét khuan dung cu, bé mit, dd dung trong gia dung khong bao gom bé mit
tiép xuc truc tiép v6i thuc phdm va cac ché pham c6 tac dung chinh 13 tay, ria.

5.13. Ché pham diét khuan nudc trong gia dinh.

5.14.  |Ché pham diét khuan da dung trong y té (khéng bao gdm ché pham sat khuan vét




thuong, niém mac dung cho ngudi; ché pham diét khuan da cho bénh nhén trudc, sau
[khi tiém; di¢t khuan vung da phau thuat).

0.15. Ché pham sét trung bé mit, khong khi dung trong y té.

5.16.  [Ché pham diét con trung, diét khuan trén may bay.

6. Thiét bi y hoc ¢ truyén

6.1. May sic thudc.

6.2. May xong hoi kho.

6.3. May x6ng hoi udt.

6.4. May dién cham.

6.5. Kim cham ctru.




