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QUYET PINH
Vé viéc ban hanh hwéng din thim dinh, hau kiém hd so phap Iy
trong hd so ding ky lwu hanh trang thiét bi y té

BQ TRUONG BQ Y TE

Cdn cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phu
quy dinh chitc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike ciia BY Y té;

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh
phii vé quan Iy trang thiét bi y té;

Cén cie Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thing 11 nidm 2021 cia Bo
truong Bo Y té quy dinh méu vin bdan, bdo cdo thuc hién Nghi dinh 56
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia Chinh phii vé quan Iy trang thiét
bi y té;

Cén cie Thong tw s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thing 8 nim 2022 cia B
truong B Y té quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phii vé qudn 1y trang thiét
biyté;

Can cie Thong tw s6 06/2022/TT-BYT ngay 01 thing 8 ndm 2022 cia Bé
truomg Bo Y té Quy dinh danh muc va cdp sé heu hanh trang thiét bi y té phuc vu
phong, chéng dich COVID-19 trong truong hop cap bdch;

Cdn cir Quyét dinh sé 3336/0OD-BYT ngay 08 thang 7 nam 2021 cua Bo truong
B$ Y té vé viéc ban hamh danh séch cdc dom vi danh gia chat luong sinh phcfm chan
dodn/trang thiét bi y té chan dodn in vitro xét nghiém vi rut SARS-CoV-2;

Can cir Quyét dinh s6 1391/0P-BYT ngay 31 théng 5 nidm 2022 cia Bé trucng
B$ Y té vé viée ban hanh danh sdch chuyén gia tham dinh, hdu kiém ho so cci'p 56 luu
hanh trang thiét bi y té;

Cén cir Quyét dinh s6 1392/0D-BYT ngay 31 thang 5 nim 2022 cia Bé trucng
B§ Y té vé viéc ban hanh quy ché hoat dong cua chuyén gia tham dinh, héu kiém ho
so ¢dp s6 lwu hanh trang thiét bi y té;

Theo d@é nghi ciia Vu trucng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Huéng dan tham dinh, hau kiém
hé so phap 1y trong hd so ding ky luu hanh trang thiét bi y t&” Py j//
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Diéu 2. Quyét dinh nay ¢6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh,

Piéu 3. Cac 6 ong (ba): Chanh Vian phong Bo; Vu truong Vu Trang thiét bi va
Cong trlnh y t&; Cac chuyén gia thdm dinh, hau kiém hd so phap ché theo Quyet
dinh s6 1391/QD-BYT ngay 31 thang 5 nam 2022 cta Bo truorng B Y té vé viéc
ban hanh danh sach chuyén gia thim dinh, hau kiém hd so cép s6 luu hanh trang
thiét b y té va cdc van ban stra dbi bd sung (néu c6); Thu trudng cac co quan, don
vi va ca nhan ¢ lién quan chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./ “h /5&
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HUONG DAN
Tham dinh, hiu kiém ho so phap Iy trong hd so' ding ky luu hanh trang thiét bi y té
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s0‘3007QD-BYT ngay 03thang | Inam 2022
ciia B6 trucng Bo Y té)

Chuwong I
QUY PINH CHUNG VE THANH PHAN HO SO

Dleu 1. Thanh phan ho so chuyen gia phap ché tham dinh, hau kiém hd so
de nghl cap méi s6 lwu hanh trang thiét bi y té

1. Nguyén tic chung: Theo quy dinh tai Diéu 30, Khoan 6 Diéu 76 Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP va Piéu 3 Théng tu sé 05/2022/TT-BYT.

2. Cu thé gdm céc thanh phan sau:

a. Vin ban dé nghij cdp m&i sb luu hanh.

b. Giéy chimg nhan dat tiéu chuan quéan ly chét lugng ISO 13485 con hiéu
luc tai thoi diém ndp hd so.

c. Gidy uy quyén cta chu sé hitu trang thiét bi y té cho co s& thyuc hién viée
dang ky Iuu hanh con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so (trir trudng hgp Doanh
nghiép, hop tac xa, hd kinh doanh ctia Viét Nam 1a chu sé hitu trang thiét bj y té).

d. Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s hitu trang thiét bi y té cap,
trir trudng hop trang thiét bi y té sir dung mét 1an theo quy dinh cua chi s hiru
trang thiét bj y té hogc c6 tai liéu chimg minh khéng ¢ ché do bao hanh.

d. Gidy luu hanh con hiéu lyc tai thdi diém nop hd so déi vai trang thiét bi y
té nhap khau.

e. P6i v6i ho so dé nghi cip méi s6 luu hanh trang thiét bi y té ¢6 quy chuén
ky thuat qudc gia tuong mg:

Ngoai cac thanh phan yéu ciu tai diém a, b, ¢, d va d néu trén, hd so phép ly
can thém “Gidy chimg nhan hop quy con hiéu luc”.

g. D6i véi hd so dé nghi cap mdi s luu hanh trang thiét bj y té 1a phuong
tién do phai phé duyét mau theo quy dinh cta phap luét vé do ludng:

Ngoai cac thanh phan yéu ciu tai diém a, b, ¢, d va d néu trén, hd so phép ly
can thém “Quyét dinh phé duyét méu con hiéu luyc”.

h. Pbi v6i hd so dé nghi cip méi sé luu hanh trang thiét bi y té thudc truong
hop cép nhanh:

Ngoai cac thanh phan yéu cu tai diém a, b, ¢ va d néu trén, hd so phép ly
can thém ° Gid’y luew hanh duge cdp boi mot trong cde nude tham chiéu theo quy

dinh tai diém a khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP” hodc, “Gidy leu /{/
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hanh doi véi trang thiét bi y té nhdp khdu va Gidy phép nhdp khédu hodc S6 luu
hc‘u:zh hodic Gid'y cl‘ui'ng nhdn ding ky luu hanh doi véi truong hop quy dinh tai
diém b khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP”.

Riéng d6i véi ho so cAp nhanh s6 lvu hanh trang thiét bi y té chin doan
in vitro: Ngoai c4c thanh phan hd so néu trén, hd so phai c¢6 thém Gidy chitng nhén
ddnh gid chat luong do co quan cé tham quyén cia Viét Nam cdp doi véi trang thiét
bi y té chan dodn in vitro, trix céc truong hop sau:

- Thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét bi y té chan doén in
vitro tai Chau Au va di dugc cip gidy chimg nhén luu hanh ty do (Certifcate of
Free Sale) cia mét trong cac nudc thudc thanh vién EU, Anh, Thuy S¥.

~= Thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét biy té chan doan in
vitro tai Chau Au va di duoc cip gidy chimg nhan luu hanh(Market Authorization)
clia mot trong cac nudc tham chiéu.

- Khéng thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét bi y té chan
doén in vitro tai Chau Au nhung d duogc cp gidy chimg nhan luu hanh (Market
Authorization) ciia mdt trong cac nudc tham chiéu. '

- Thudc quy dinh tai Diéu 3, Théng tu sé 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022
ctia Bo truong BO Y t& (B sung danh muyc trang thiét bj y té chan doan in vitro
khéng phai thuc hién danh gia chét luong bdi co quan c¢6 thim quyén cia Viét
Nam quy dinh tai diém d khoan 3 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP):

“1. Pa dugc cdp gidy chitng nhdn luu hanh tw do (Certificate of Free Sale)
cua mot trong cdc nuoc, t6 chirc sau:

a) Cuc Quan 1y Thuc phdm va Dwoc phdm Hoa Ky (FDA) - My;

b) Cuc Quan Iy hang héa tri liéu (TGA) - Uc;

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

d) B6 Y té, Lao ddng va Phiic loi Nhdt Ban (MHLW);

d) Co quan Dwoc pham va Thiét bi y té Nhdt Ban (PMDA);

e) Cuc Quan 1y san pham y té quéc gia cdp Trung wong Trung Quéc
(National Medical Products Administration - NMPA);

g) B6 An toan Thuc phédm va Dwoc pham Han Quéc (Ministry of Food &
Drug Safety - MFDS),

h) Cdc nude thuge thanh vién EU cdp theo quy ché 2017/746 ban hanh ngay
05 thang 4 ndm 2017 cia Hoi dong va Nghi vién Chdau Au vé trang thiét bi y té
chan dodn 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. Bd duge cdp s6 luu hanh hodc Gidy chimg nhan ding ky lweu hanh, giay
phép nhdp khdu theo hinh thire thwong mai tai Viét Nam, trir cdc truong hop da bi

thu héi. d
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3. Khong phai la thuée thir, chat hiéu chudn, vét liéu kiém sodt in vitro.’

i. P6i v6i hd so dé nghi cép méi sb luu hanh trang thiét bj y té thudc truong
hop cép khén cap:

Ngoai cac thanh phan yéu cau tai diém a, b, ¢ va d néu trén, hd so phép ly
can c6 thém:

- Gidy luw hanh hodc gidy phép sir dung trong truong hop khan cdp déi voi
trang thiét bi yté nhdp khau.

- Hop dong chuyén giao cong nghé doi voi truong hop quy dinh tai diém d
khodn 3 Piéu 29 Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP.

- Hop dong gia céng déi véi trwong hop quy dinh tai diém e khoan 3 Piéu
29 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

- Gid'y chung nhdan kiém dinh hodc danh gia chat luwong san phcfm cua mot
trong cdc don vi thugc danh sdch duwoc cong bé trén Cong thong tin dién tir ciia Bo
Y té néu thugc mot trong cdc truong hop sau ddy:

+ Trang thiét bj y té san xudt trong nuoc.

+ Trang thiét bj y té da dwoc co quan cé tham quyén tai cdc nude thanh vién
EU, Anh, Thuy Sy cho phép luu hanh, sir dung khdn cdp nhung khong thugc danh
muc cdc san pham phé bién do Uy ban an ninh y té ciia Chéu Au (Health Security
Committee - EUHSC) céng bo.

k. Déi véi hd so d& nghi cdp méi sb luu hanh trang thiét bi y t& khac:

- Céc thanh phan yéu cau tai didm a, b, c, d va d néu trén déi véi hd so ndp
trude ngay 01/01/2023.

- Pdi véi cac hd so ndp tlr ngay 01/01/2023, ngoai céc thanh phan yéu cau
tai diém a, b, ¢, d va d néu trén, hd so phéi c6 thém:

+ Két qua thAm dinh hd so CSDT (Hé so ky thudt chung vé trang thiét bi yté
theo quy dinh ciia ASEAN) ctia don vi do B6 truéng Bo Y té chi dinh kém theo hd
so CSDT.

+ Dbéi véi trang thiét bi y té chan doan in vitro 1a thubc thir, chat hiéu chudn,
vat liéu kiém soat phai c6 thém gidy chimg nhén chét lugng do co quan c6 thdm
quyén cta Viét Nam cép.

+ Péi v6i héa chét, ché phim chi c6 mét muc dich 1a khir khuin trang thiét
biy té phai c6 thém Phiéu kiém nghiém thanh phén, ham lugng cac chét ¢6 hoat
tinh khir khuén cia don vi dad cong bd du diéu kién thuc hién kiém nghiém theo
quy dinh ctia phap luét vé quan ly hoéa chét, ché phém diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té; Phiéu khao nghiém dénh gia hiéu luc sinh
hoc clia san phdm va tac dung phu cta san pham dbi v6i ngudi tham gia thu
nghiém cua don vi da cong bd du diéu kién thuc hién khao nghiém theo quy dinh



ctia phap luat vé quan ly héa chat, ché phim diét con trung, diét khun dung trong
linh vuc gia dung va y té.

Piéu 2. Thanh phén hd so chuyén gia phap ché hau kiém ho so' cong bo
tiéu chuin 4p dung theo quy dinh tai Didu 26 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP

1. Vin ban cong bd tiéu chudn 4p dung cua trang thiét bi y té thudc loai B.

2. Gidy chimg nhan dat tiéu chun quan ly chét luong ISO 13485 con hiéu
luc tai thoi diém ndp hd so.

3. Gidy iy quyén cta chu s& hiru trang thiét bj y t& cho co s& thuc hién viéc
dang ky luu hanh con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so (trir truong hgp Doanh
nghiép, hop tdc x3, ho kinh doanh ctia Viét Nam 1a chii s¢ hitu trang thiét b y té).

4. Giay xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s& hitu trang thiét bi y té cép,
trir trudng hop trang thiét bi y té sir dung mét 14n theo quy dinh cua chu s¢ hitu
trang thiét bi y té hogic c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh.

5. Giay chimg nhén luu hanh tu do con hiéu luc tai thoi didm ndp hd so ddi
v&i trang thiét bi y té nhap khéu.
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Chuong 11
NGUYEN TAC THAM PINH, HAU KIEM HO SO PHAP LY

Piéu 3. Nguyén tic thim dinh, hiu kiém hd so phap ly

1. H6 so cong bd tiéu chuln &p dung ddi véi trang thiét bi y té thudc loai B:
Thyc hién hau kiém hd so phap Iy theo quy dinh tai Didu 27 Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP.

2. Ho'so dé nghi cAp méi s Iuu hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D: Thuc
hién thdm dinh, hau kiém hd so phap Iy theo quy dinh tai Didu 31 Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP.

3. N§i dung tham dinh, hau kiém hd so phép 1y theo quy dinh cu thé tai Phy luc
1 kém theo Quyét dinh nay.

Piéu 4. Giay chirng nhan danh gia chat lwgng do co quan c6 thim
quyén ciia Viét Nam cap doi voi trang thiét bi y té chin doan in vitro

1. Pbi véi cac trang thiét bj y té chan doan in vitro xét nghiém SARS-CoV-2:
La van ban dugc ban hanh bdi mot trong cac Vién, gdm: Vién Kiém dinh Quéc gia
Vic xin va Sinh phdm y té, Vién V& sinh Dich & Trung wong, Vién Pasteur Thanh
phd Hb Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién V¢ sinh dich té Ty Nguyén.

2. Déi véi cac trang thiét b y t& chin doan in vitro khac: La vén ban duge
ban hanh boi Vién Kiém dinh Quéc gia Vic xin va Sinh phim y té.

b4
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Phu luc I
NOI DUNG THAM PINH HAU KIEM HO SO PHAP LY
(Ban hanh kém-theo Quyét dinh s30070p-BYT ngay 03thang] Indm 2022
ciia B¢ trucng Bo Y té)

A A A
be muc Yéu cau

1. NOi dung thong tin trén vin ban deé nghi

Kiém tra luéng |- H) so dé nghi cap nhanh trang thiét bi y té chan doan in
ho so vitro phai ndp dung luéng “Cdp méi sé lwu hanh déi véi
trang thiét bj y té khdc (La trang thiét bi logi C, D nhém IVD
nhdp khéu)”.

Trang thiét bj y t& chdn doan in vitro (In vitro diagnostic
medical device) gom thudc thir, chat hiéu chuén, vat lidu kiém
so4t, dung cy, may, thiét bi hodc hé théng va céc san pham
khéac tham gia ho#ic hd tro qué trinh thuc hién xét nghiém
dugc sir dung riéng r& hoic két hop theo chi dinh cua chu s¢
hitu dé phuc vu cho viéc kiém tra cic mau vt c6 ngudn gbc
tir co thé con ngudi.

- Ho so dé nghj cép nhanh trang thiét bi y té chung phai nop
ding ludng “Cdp mdi s6 heu hanh doi véi trang thiét bi y té
khdc (La trang thiét bi logi C, D nhdp khédu)”.

1.1-Téncosé | Trong don dang ky thé hién céc thong tin gom:

dang ky HE- iR o BT RN, AUy S
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 14p Van phong dai dién: |
PHA QR . ..ciiniiiiininisnsinssansnse afiuibeersssnsssssssssnssssassasnpssosssssased
Dién thoai: ....ccovvvevveeieccieccieceecee e B 07 SR,

BINALLE 1ooirecsrismnorssanessasssassnstgBoevsnsasnssnss os s onss s s vs ossws s
Kiém tra thong tin v& co s& déng ky phu hop véi thong tin cla
co s& theo mé s6 thué tai dia chi: http://tracuunnt.gdt.gov.vn/

1.2- Ngudidai | Trung véi ngudi ky céc gidy to phép 1y hodc ngudi Gy quyén
dién hop phap cho ngudi ky hd so cia co so ding ky trong hd so va thng
clia co sé ding | nhét trong toan hd so, gdm céc théng tin:

ky HOQ VAN ..oeoifit e ieserermrmsnsmmvsmmanessessansssssnnsreoniilobonsensnnsasananssssasased
S6 CMND/Binh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cap: ...... noi
(4751 ARV 1, " 0 ORI SO
Dién thoai ¢ dinh: Dién thoai di dong:

Nguoi dai dién hop phép cla co s dang ky la nguoi dai dién phap




A
be muc

Yéu cau

ludt hodc nguoi duge ty quyen boi ngudi dai dién phap luat.
Kiém tra thong tin vé co s dang ky phu hop véi thong tin cua
¢0's& theo ma s6 thué tai dija chi: http://tracuunnt.gdt.gov.vn/

1.3- Thong tin khai béo vé trang thiét bi y té d& nghi dang ky luu hanh

- Tén trang thiét

biy té

- Tén chung cta mit hang trang thiét bi, thong tin phai bang
tiéng Viét viét chir thuong (khong: viét in hoa toan bé, tén
thuong mai, tén hang hodc dua ma, ching loai hoic gop nhiéu
tén trang thiét bj y té, khong str dung tén tiéng Anh trir truong
hop khong thé Viét hoa dugc vi du “Real time PCR” hodc tén
chung thong dung).
- Khéng dé cac cum tur “va...di kém” nhu “phu kién”, “vat
tw”, “héa chat” trong tén trang thiét bi y té.
- Phu hop véi ndi dung pham vi trong gidy chimg nhén quéan
Iy chat lugng va gidy luu hanh.
- Trudng hop co sé dang ky theo Ho/B6/Hé thong/Cum trang
thiét bj y té thi tén trang thiét bi y té phai thong nhat véi quy
tic phan nhém ding ky s6 luu hanh trang thiét bi y té.
- Truong hop dang ky theo ho thi khong thém tir “Ho” trudc
tén trang thiét bi y té. Vi du: Bom tiém dién c6 3 ma duoc
phan nhém 1a ho vi chiing khac nhau vé kich thuéc. Tén trang
thiét bi y té chung cho ho la: Bom tiém dién.
- Déi vdi trang thiét bi y t¢ chung: Nguyén tic dit tén phai
pht hop véi muc dich trong y té, vi du:

Tén sai: Day din — Tén ding: D4y din dung trong can thiép
tim mach

Tén sai: Vat tu y té dung trong nha khoa — Tén dtng: Tru
chén rang.
- Déi véi Trang thiét bi y té chan dodn in vitro: Tén trang
thiét bj y t& tham khao theo huéng dan tai Phu luc II kém theo
Quyét dinh nay va nguyén tic dat tén phai phu hop véi muc
dich trong y té.

- Tén thuong

mai

- Do chu s& hitu trang thiét bi y t& dit va thong nhat véi thong
tin trén mot trong céc gidy to sau: Gidy luu hanh hoic miu
nhan hodc hudng dan sir dung hodc tai liéu k¥ thuat do chi s&
hiru trang thiét bi y t& ban hanh.

VD: Neuron™ Intracranial Access System / Neuron™ MAX System

P
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Yeéu cau

- Truong hop khong ghi thong tin tén thuong mai van duoc
chap nhan.

- M Global Néu c6 thong tin ghi v& md GMDN thi théng tin d6 phai phu
Medical Device {hop vdi thong tin trong gidy lwu hanh hoic nhin san phim
Nomenclature - *| hogc tai liéu khac chimg minh vé thong tin m4 GMDN.
GMDN (néu co):

- Chung loai - Khéng ghi tén trang thiét bi y t&, ma san pham vao phan

chung loai.

- Phai day du, dung ndi dung ching loai dugc ghi trén gidy
ltu hanh, nhan san phém, tai liéu k¥ thuat, huéng dan sir dung
d6i voi san pham nhap khau. (Trir cac ky hi€u c6 trong chiing
loai nhu: ®, TM).

- Phai day du, dung ndi dung ching loai duoc ghi trén nhan san
pham, tai liéu k¥ thuat, huéng dan sir dung déi véi trang thiét bi
y té san xuét trong nude.

- Trudng hop trang thiét bi ndp theo phan nhém Bo, Ho, Cum,
Hé¢ thong: Phai liét ké chi tiét chung loai tvong tng véi timg
ma san pham (néu c6), quy cach déng goéi (néu co).

- Khong liét ké chung loai cta phu kién, phz‘?m mém, linh kién,
nguyén vat liéu san xuét trong danh muc déng ky luu hanh.

- M san pham
(néu cb)

- Phai day du, théng nhit véi thong tin trén Gidy lvu hanh hogic
mau nhén, huéng dan st dung, tai liéu k§ thuat do chil s¢ hitu
trang thiét b y t ban hanh.

- Trudong hop c6 nhidu mé san phdm: phai liét k& chi tiét ma
san pham twong tmg véi timg quy cach déng goi (néu co).

- Quy céch dong
g6i (néu co)

Phii hop véi ndi dung trén gidy luu hanh (néu c6) hoic trén
nhén hang héa hoic huéng dan st dung.

- Loai trang thiét | Phai pht hop véi thi tuc cong ty ndp hd so (vi du cong ty

biy té chon thii tuc: Cap mdi sé leu hanh doi voi trang thiét bi y té
khéc (La trang thiét bi loai C, D nhém IVD nhdp khdu) thi
phai la trang thiét bi chan dodn in vitro loai C hodc loai D,
khéng thé la trang thiét bi y té chung loai C, D).

- Muc dich str Phai déy du, théng nhét voi muc dich sir dung trong hudng

dung dan sir dung hoic tai liéu k¥ thuat trang thiét bi y té.

- Tén co sd san
xuat, dia chi

Théng tin theo ding, day du ndi dung dugc ghi trén gidy
chimg nhén tiéu chudn quan ly chét lugng ISO 13485, gidy

/// 10 b
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De muc

A A
Yéu cau

luu hanh cla san pham nhép khau va thong nhat théng tin
trong toan ho so dang ky.

Ghi ddy du thong tin vé tén co s& san xut, dia chi va nudc
san xuat.

1.4 - Thong tin
vé chi s& hitu
trang thiét bi y
té:

Théng tin theo ding, day du noi dung dugc ghi trén gidy uy
quyén cua chu s& hitu trang thiét b y t& hodc van ban xac
nhan Doanh nghiép, hop tac x3, h¢ kinh doanh cua Vigt Nam
1a chu s¢ hitu trang thiét bj Yy té dbi voi trang thiét bi ¥ té san
Xuét trong nudc va thong nhét thong tin trong toan ho so dang
ky gom cac thong tin vé: Tén chu sé hitu; Dia chi chi s¢ hiru
trang thiét bj y té.

1.5 - Thong tin
vé co s& bao

Thong tin theo dung, day da noi dung dugc ghi trén gidy x4c
nhan du diéu kién bao hanh va théng nhét thong tin trong toan

hanh (éu cé): hé so ding ky, gbm c4c thong tin:

Tén co s0: Dia chi:

Dién thoai ¢ dinh: Dién thoai di dong:
1.6-Théngtin | La cac thong tin trén Gidy ching nhan luu hanh ty do (CFS)
Iwu hanh cta hodc gidy chimg nhan luu hanh (Market Authorization -MA)
trang thiét bi y t& | hodic Gidy phép nhap khau hodic S& luu hanh hodc Gidy chimg

nhan dang ky luu hanh theo hinh thirc thuong mai tai Viét Nam.

- SO hiéu van
ban

- La s6 hiéu cép trén CFS hoidc MA (néu cd).
- La s Gidy phép nhap khéu hodc S6 luu hanh hoic sé Gidy
ching nhan dang ky Iuu hanh da dugc Bo Y té Viét Nam cép.

- Tén t0 chic
cap

- Ghi théng tin bang tiéng Anh nhu trén CFS hoic MA, hoic
ghi bang tiéng Viét (voi cac td chirc cip CFS hoic MA cla
céc nudc tham chiéu da duoc néu trong Piéu 29 Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP); truong hop théng tin khong bang tiéng Anh
thi ghi thong tin dich tiéng Viét.

- Ngay cap

- Dﬁy du, chinh xac ndi dung trén CFS hodc MA hoac Giéy
phép nhéap khau hodc S6 luu hanh hoic Gidy ching nhan ding
ky luu hanh.

- Ngay hét hiéu
luc

- Pay du, chinh x4c ndi dung trén CFS hoic MA hoic Giay
phép nhap khéu hodc S8 luu hanh hodc Gidy ching nhéan ding
ky luu hanh trir truong hgp CFS hoac MA khong ghi thoi han
theo quy dinh cta Lu4t phap nudc cip CFS hoic MA.

- Trudmg hop trén CFS hoic MA khong c6 thong tin ngay hét
hiéu lyuc thi van ban nay 1a con hiéu luc.
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1.7 - S6 cong bd
du diéu kién san
xuét déi véi
trang thiét b y
té san xuat trong
nudc

- Pay du, chinh x4c theo théng tin trén muc “Két qua dich vu
cong” cua trang Hé thong dich vu céng truc tuyén quéan ly
trang thiet bi y t€ https.//dmec.moh.gov.vn/van-ban-cong-bo.

+ Tén, dja chi co s& san xuét cong bd phai phu hgp véi thong
tin khai béo trong Vian ban dé nghi cap m&i s6 luu hanh.
+ Pham vi san xuét phai pht hop véi nhém/ san pham dang ky.

2. Noi dung thong tin vé cac tai li¢u cong ty nop trong ho so

2.1. Gidy chung
nhan dat tiéu
chudn quan ly
chat luong

- Phai [a ISO 13485.

- Tén, dia chi hang, nuéc san xuat phai phi hop véi Vin ban
dé nghi c4p s6 luu hanh.

- Pham vi trén gidy ching nhan phai thé hién phu hop véi
trang thiét bj y té d& nghi cap s6 luu hanh.

Vi du:

+ Ho so dang ky luu hanh méy siéu 4m thi pham vi trén gidy
ching nhan phai thé hién nha may san xuét may siéu am.

+ Vi trang thiét bi y té chén doan in vitro: Hb so dang ky luu
hanh thudc thir xét nghiém dinh tinh HBsAg thi gidy chimg
nhén cia nha mdy d6 phai c6 pham vi san xuét trang thiét bi y
té chan doén in vitro.

- Gidy chimg nhén phai con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so.

- Yéu cau gidy chimg nhan 1 ban gdc hodc ban sao c6 ching
thuc hodc ban sao c6 xac nhan cua co s& dé nghi cép s6 luu
hanh.

- Péi véi san phdm nhap khiu: Truong hop gidy chimg nhan
khong bang tiéng Anh hodic khong bing tiéng Viét thi phai
dich ra tiéng Viét, ban dich phai dugc ching thyc theo quy
dinh (ndi dung ban dich phai day du cac théng tin thé hién
trén ISO, ké tén t6 chirc cip, chirc danh ngudi ky ....).

- Pi véi san phim san xuét trong nudc:

Xem xét vé thdm quyén co quan cip gidy chung nhan: T
chuc cép ching nhan ISO 13485 hoat dong tai Viét Nam phai
thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016 ctia Chinh phu quy dinh vé diéu kién kinh
doanh dénh gia sy pht hop, tén va pham vi chimg nhén cia to
chirc phai dugc dang tai trén Cong thong tin dién tir cua Tong
Cuc Tiéu chuan Po luong chit lugng - B Khoa hoc va Cong

A
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nghé (https://tcvn.gov.vn/2018/03/3154/).

22. Giay 1y
quyén cia chi
s¢ hiru trang
thiét bi y té.

- Giay uy quyén cta chu sd hitu trang thiét bi y t& phai theo
mau Phy luc VI, Théng tu sé 19/2021/TT-BYT ngay
16/11/2021, gom cac thong tin:
Tiéu @& cua chu s& hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... nam 20...
GIAY UY QUYEN
Kinh glri: .oooovvvviniiininnin

Chung t6i, (Tén va dia chi chu s¢ hitu), véi tu cach 1a chu s hitu
trang thiét bj y té bing van ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi cia co
sG ding tén cong bé tiéu chudn dp dung hodc dang ky heu hanh) duge
Iwu hanh tai thi truomg Viét Nam céc trang thiét bj y té sau:

We, (name and address of the Product Owner), as the owner of the
medical devices listed hereunder, hereby authorize (name and address of
the organization authorized to announce applicable standards in its name

or register for circulation) to place/ register the following medical
devices to the market of Vietnam:

Chung t6i cam két cung cip, hd trg cac yéu cau lién quan dén
thong tin, chit lugng va bao dam cac didu kién vé bao hanh, bao tri, bao
dudng va cung cip vt tu, phu kién thay thé trang thiét bi y té néu trén.

We hereby commit to provide and support any inquiry related to
the information and quality of the medical devices, guarantee all
warranty, maintenance and service conditions and supply replacement
materials and accessories for the medical devices.

Thu Gy quyén nay hiéu lyc dén thoi diém: ..... (ngdy/thang/nim)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguwoi dai dién hgp phap cia
Chii s6 hiru
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky

- Pon vi ban hanh gidy ty quyén phai 14 chu s& hitu trang thiét
bi y té va phai: Ky tén (Ghi ho tén day di, chikc danh) Xdc nhdn
bang ddu hodc chi ky.

- Thong tin vé chu sé hiru trén gidy Gy quyén phai phu hop véi:

+ Théng tin khai bdo trong Vin ban d& nghi cap s6 Iuu hanh.
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+ Théng tin trong Gidy luu hanh, truong hop khong c6 thong
tin cta chi s& hitu trén Gidy luu hanh thi phéi c6 vin ban
chimng minh quyén sé hiru va phai hop phép héa lanh su.

- Tén trang thiét bi y té& va/hoac chiing loai (néu c6) ghi trén
gidy uy quyén phai phu hgp véi Tén, ching loai trong Van
ban d nghi cAp méi sb luu hanh. Danh myc trang thiét bj y té
c6 thé dugce trinh bay chi tiét hodc theo nhém trang thiét bi y
té va khong bét bude phai liét ké ma san pham.

- Phai con hiéu lyc tai thoi diém nop hd so.

- D6i v6i trang thiét bi y té san xuét trong nude: Nop ban gbe
hozic ban sao ¢6 chimg thyc. Ngon ngir st dung t6i thiéu bang
tiéng Viét.

- Pbi v6i trang thiét bj y té nhap khéu: Nop ban di duoc hop
phép hoda lanh sy hodc ban sao cé ching thuc ctuia ban da dugc
hop phép héa lanh su. Ngén ngir sir dung tbi thiéu bing tiéng
Viét va tiéng Anh.

- Gidy iy quyén duoc hop phép héa lanh sy phai dam bao cac
ndi dung sau:

+ Noi dung xac nhan chir ky cua ngudi cong chimg hodc
nguoi hop phap hoa lanh sy phai phu hgp véi ngudi ky;
Truong hop ngudi cong ching xac nhén chit ky ctia nguoi ky
iy quyén thi ndi dung hop phap héa lanh sy phai phu hgp véi
thong tin cua nguoi cong chung.

+ Thoi gian cong chimg, hgp phap hoa 1anh sy phai sau thoi gian
ky Gy quyén.

- Béi véi trudng hop co sd ding ky 1a chu sé hitu trang thiét
bi y té (doanh nghiép, hop tac xa, hd kinh doanh cua Viét
Nam la chii s& hiru cua trang thiét bi y té): Phai c6 vin ban thé
hién 12 ctia chu s hitu trang thiét bi y té.

- Yéu ciu doi véi mét so gidy to trong by hé so ding ky luu
hanh trong truwong hop cip khén cap quy dinh tai khodn 3
Diéu 29 Nghj dinh sé 98/2021/ND-CP:

Cdc gidy to do nude ngoai cdp phai duwoc hop phdp héa lanh
su, truong hop khong cé hop phdp héa lanh su: Déi voi thu
1y quyén phdi cung cdp ban goc kém théng tin xdc nhdn.

2.3 - Gidy xéc
nhin da diéu

- Pon vi ban hanh Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh phai

)
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kién bao hanh | 1a chu sé hitu trang thiét bj y té.
- Gily xéc nhén du diéu kién bao hanh phai cé ndi dung bing
tiéng Viét theo miu quy dinh tai Phu luc VII, Thoéng tu sb
19/2021/TT-BYT ngay 16/11/2021, gébm cac thong tin:
Tiéu d& cua chu s& hitu trang thiét bj y t& (tén, dia chi): ..........
Ngay...... thang...... ndm 20...

GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

DIRHL..........cconririnninnnenssenesresssessrsp Q@ rntsorsssansrsnsssssessssssssssessasases
voi tu cach 1a chu s hitu trang thiét bi x4c nhan co s& ¢6 tén
dudi ddy du di€u kién bao hanh trang thiét bi y té cua

...............................

Tén trang | Tén co ‘ Dién

oK . Mﬁ S0 . s K
thiet biy s& bao « | Piachi | thoaico e
. thuée . di dyng
te hanh dinh

Dién thoai

...... Cosol

Coso2

...... Cosol

Coso2

Coso3

............

Nguoi dai dién hop phap cia
Chii s6 hiru
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xdc nhén bang ddu hodc chir ky

- Béi véi trang thiét bi y t& san xuét trong nudc: Nop ban gbc
hodc ban sao cd ching thyc;

- Péi véi trang thiét bi y t& nhap khau: Nop ban di dugc hop
phép hda lanh sy hodc ban sao cé ching thuc ctiia ban da dugc
hop phap hoa lanh suy.

- Tén trang thiét bi y t& va/hoic ching loai (néu c6) ghi trén
gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh phai phu hop véi trang
thiét bj y té dé nghi déng ky lwu hanh. Danh muyc trang thiét b
y té c6 thé duoc trinh bay chi tiét hodc theo loai/nhém trang
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thiét bj y té. Ngon ngit sir dung t6i thiéu bang tiéng Viét.

- Pbi véi trang thiét bi y té st dung mdt 1an: Phai ¢6 vén ban
x&c nhén cta chu sé hiru trang thiét bj y té 1a san pham ding
mot 1an hodc c6 tai liéu ching minh (nhin géc hodc hudng
dan str dung gbc...) thé hién bang tir ngit hodc ky hiéu day la
san pham dung mot 1an. Khéng yéu cau tai lidu nay phai hop
phdp hoa lanh sy. Ngon ngit sir dung c6 thé bang tiéng Viét
hoic tiéng Anh.

- D6i véi trang thiét bi y té khong cé ché @b bao hanh: Phai c6
van ban x4c nhan ctia chi sé hitu trang thiét bj y té 1a khong
c6 ché do bao hanh. Khong yéu cau tai liéu nay phai hop phap
héa lanh sy. Ngén ngit sir dung c6 thé béng tiéng Viét hoac
tiéng Anh.

2.5- Gidy chimg |- Nop ban da duoc hop phap héa lanh sy hodc ban sao cod
nhén luu hanh ty | ching thuc ctia ban da duoc hop phap hoa lanh su.

do (CFS) hodc | Truong hop gidy luu hanh khong bing tiéng Anh hodc khong
gidy chimg nhén bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc
luu ha‘m}} (MA) | ching thuc theo quy dinh cua phép luat.

hodc Giay phép
st dung trong
truong hop khan
cép ddi vai trang
thiét bi y t& nhap
khau.

- Phai do co quan c6 thdm quyén cip va thong tin vé& hop phap
hoéa lanh sy phai dam bao cac ndi dung sau:

+ NOi dung xac nhan chitr ky cua nguodi cong ching hoac
nguoi hop phap hdéa ldnh sy phai phu hop véi nguoi ky.
Truong hop ngudi cong ching xac nhan chit ky cua
ngudi/don vi cip CFS hosic MA thi ndi dung hop phép héa
lanh sy phai phu hop véi thong tin cia nguoi cong ching.

+ Thoi gian cong chig, hop phap hoéa lanh sy phai sau thoi
gian cap CFS hoic MA.

- Con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so (Béi véi truong hop
CFS hodic MA khéng c6 théng tin hét hiéu luc thi gidy lwu hanh
co gia tri khong thoi han).

- Tén, dia chi co s& san xuét; Tén, dia chi chu s& hiru; Tén
trang thiét bi y t& (néu c6), chung loai, ma san phim, quy cach
déng géi (néu cb) phai dung véi ndi dung trong Vian ban dé
nghi cap s6 lwu hanh (truong hop khéng c6 thong tin cia chii
s¢ hitu hodc co sé san xudt trén CFS thi phdi ¢6 vin bdn
chitng minh quyén sé hiku va phdi dwoc hop phdp héa lanh sw).
- Pi véi CFS: Phai kiém tra céc thong tin sau (theo quy dinh
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tai Dieu 10, Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018
ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu cua Ludt quan ly
ngoai thuong):

a) Tén co quan, t6 chirc cép CFS.

b) S4, ngay cip CFS.

¢) Tén san phim, hang hoéa dugc cip CFS.

d) Loai hodc nhom san phém, hang héa dugc cép CFS.

d) Tén va dia chi ctia nha san xuét.

e) Trén CFS phai ghi rd 1a san phdm, hang héa dugc san xuét
va du’Q(,: phép ban tu do tai thi truong clia nude san xuit hodic
nudc cap CFS.

g) Ho tén, chir ky ctia ngudi ky CFS va du cua co quan, td
chuce cap CFS.

- P6i véi MA: Phai kiém tra céc thong tin sau:

a) Tén co quan, 6 chirc cAp MA.

b) S6, ngay cip MA.

¢) Chung loai trang thiét b y té dugc cap MA.

d) Tén va dia chi ctia cht s& hiru trang thiét bj y té/nha san xut.
Mau CFS hoiic MA duoc ding tai trén Hé théng dich vu cong
truc tuyén quan ly trang thiét bi y t€ https.//dmec.moh.gov.vn
(Muyc Tai liéu tham khao).

- Yéu cau doi véi mét sé gidy to trong bp ho so ding ky lwu
hanh trong trwong hop cip khin cdp quy dinh tai khoin 3
Diéu 29 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP:

Gidy lwu hanh hodc gidy phép sir dung trong truong hop khan
cdap doi voi trang thiét bi y té’ nhdp khau quy dinh tai diém c
khoan 4 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP phdi cung cap
dwong dan tra cuu vé viéc luu hanh, cho phép svr dung trang
thiét bi y té tu website cua co quan cap phép, kém theo vin

ban cung cdp thong tin vé duong dan tra ciku ciia t6 chirc dé
nghi cdp s6 luu hanh. Két qua tra civu thong tin cdp phép heu
hanh trén website phdi gom t6i thiéu cdc thong tin bang tiéng
Anh sau: tén; chung loai; hang, nudc san xudt.
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2.6. Giay luu
hanh d6i voi
trang thiét bj y
té nhap khau va
Gidy phép nhap
khau hodic Sb
lru hanh hodc
Gidy chimg
nhédn dang ky
luu hanh

- Theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 29 va diém d khoan 3
Diéu 30 Nghj dinh s 98/2021/ND-CP: Ap dung véi hd so dé
nghi cdp méi sé luu hanh déi véi trang thiét bi y t& thudc
truong hop cip nhanh khi trang thiét bi y t& da dugc cép Gidy
phép nhap khau hogc sé luu hanh hodc Gidy chimg nhan ding
ky luu hanh theo hinh thirc thuong mai tai Viét Nam, trir cac
trudong hop da bi thu hdi truée ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc.

- Cu thé:

+ La Gidy luu hanh/sb diang ky d6i véi trang thiét bi y té nhap
khdu da dugc BO Y té cap theo quy dinh ciia Théng tu sb
44/2014/TT-BYT

+ La Giy phép nhap khu trang thiét bi y té da dugc Bo Y té
cép theo quy dinh cta Thong tu s6 30/2015/TT-BYT, Thong
tu s6 47/2010/TT-BYT.

+ La Gidy chimg nhan ding ky luu hanh/s§ ding ky trang
thiét b y t& san xuét trong nudc da dugc Bo Y té cip theo quy
dinh cia Thong tr sd 07/2002/TT-BYT, Théng tu sb
44/2014/TT-BYT.

+La S6 luu hanh da dugc cp theo Nghi dinh s 36/2016/ND-
CP, Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP

+ La S6 luu hanh cép khén cép trang thiét bi y t& theo Thong
tw s 13/2021/TT-BYT.

- Chiing loai, ma san pham, quy cach déng goéi (néu cd) trén
Vin ban dé nghi cp s6 luu hanh phai phi hop vé6i san phim
da duge cip phép; thong tin co s& dang ky khong phai tring
vé6i don vi di dugc cdp phép.

2.7. Gidy chimg
nhan danh gia
chat luong do co
quan c6 thim
quyén cua Viét
Nam cap dbi voi
trang thiét bj y té
chan doén in
vitro:

- Nop ban géc hodc ban sao cé chimg thuc hoac ban sao co
x4c nhén cia co s& dé nghi cép s6 luu hanh.

- C6 day du thong tin vé chung loai, ma san pham (néu co),
quy cach déng goi (néu co) thong nhét véi thong tin trén Vin
ban d& nghi cip sé luu hanh va théng nhat thong tin trén toan
ho so (nhan, hudng dan sir dung, CFS hodic MA).

- Luu y: Danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét bi y té
chéan dodn in vitro tai Chdu Au theo thong tin tai Phu luc 111

kém theo Quyét dinh nay.
P
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2.8. Hop dong
chuyén giao cong
nghé d6i voi
truong hop quy
dinh tai diém d
khoan 3 Diéu 29
Nghi dinh s6
08/2021/ND-CP.

- La thanh pl}én ctia HO so dé nghj cap méi sd luu hanh déi
v6i trang thiét bi y té thugc truong hop cdp khin cép trong
truong hop trang thiét bi y té dugc s,én xuit trong nuée theo
hinh thte chuyén giao c6ng nghé do6i véi trang thiét bj y té
thudc mot trong céc truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc
d khoan 3, Diéu 29, Nghi dinh s 98/2021/ND-CP.

- Hop ddng chuyén giao cong ngh¢ phai tuan theo quy dinh tai
Bo Ll}ét Dan su 2015 va C.’flc ndi dung theo quy dinh tai Luat
Ch‘uyén giao cong flghé s0: 07/2017/QH14 ngay 19/6/2017.
D‘iéu 25 Ll}@t Chuyén giao cér}g nghé quy dinh ndi dung hop
dong chuyeén giao cong nghé gom:

“1. Tén cong nghé dwoc chuyén giao.

2. Doi tuong cong nghé dwoe chuyén giao, san phdm do céng
nghé tao ra, tiéu chudn, chat leong san pham.

3. Chuyén nheong quyén sé hitu, chuyén giao quyén sir dung
cong nghé.

4. Phwong thirc chuyén giao cong nghé.

5. Quyén va nghia vu ciia cdc bén.

6. Gid, phuwong thirc thanh toan.

7. Thoi han, thoi diém cé hiéu luc ciia hop dong.

8. Khdi niém, thudt ngir sir dung trong hop dong (néu co).

9. Ké hoach, tién dé chuyén giao cong nghé, dia diém thuc
hién chuyén giao cong nghé.

10. Tréch nhiém bdo hanh céng nghé dwoc chuyén giao.

11. Phat vi pham hop dong.

12. Tréch nhiém do vi pham hop dong.

13. Co quan gidi quyét tranh chap.

14. N¢i dung khac do cdc bén thoa thugn.”

2.9. - Hop dong
gia cong d6i voi
truong hop quy
dinh tai diém e
khoén 3 Diéu 29
Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP.

- La thanh phan cua Ho6 so dé nghi cip méi s6 luu hanh d6i
v6i trang thiét bi y té thudc truong hop cdp khén cip trong
truong hop trang thiét bj y t& dugc san xuét trong nudc theo
hinh thtrc gia céng ddi véi trang thiét bi y té thudc mot trong
cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc d khoan 3, Piéu
29, Nghi dinh s 98/2021/NP-CP.

- Hop dong gia cong 1a sy thoa thudn gitra cac bén, theo dé
bén nhan gia cong thyc hién cong viéc dé tao ra san phém
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theo yéu cau ctia bén dat gia cong, bén dit gia céng nhan san
pham va tra tién cong theo quy dinh tai Muc 11 B6 Luat Dan
sirnam 2015.

- Hop ddng gia cong phai dugc 1ap thanh vin ban hoic bing
hinh thirc khac c6 gia tri phép ly tuong duong theo quy dinh
tai Diéu 179 Luat Thuong mai sé 36/2005/QH11 ngay
14/6/2005.
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Phu luc II
QUY TAC PAT TEN TRANG THIET BI Y TE CHAN POAN IN VITRO

(Ban hanh kém.theo Quyét dinh s®30070D-BYT ngay03thang | ham 2022
ctia BJ truomg Bo Y té)

A. Tén cu thé cho tirng trang thiét biy té:

1. Véi trang thiét b y té 1a may don 1é: Tén trang thiét bj y té phai phu hop véi
muc dich str'dung clia trang thiét bj y té.

Vidu: Mdy xét nghiém hoa sinh tw dong; May xét nghiém mién dich...

2.°Pdi véi céc trang thiét bj y té 1a thudc thir, chat hiéu chuén, vat lidu kiém
sodt (reagent, calibrator, control) dung trong chén doén in vitro: tén trang thiét bi y
t& can bao gdm céc thong tin sau:

Tioaladn Th:‘ing so phén tich/ Dich
ph;xlm Loai xét nghiém chat phan t‘l’ch/chl'rc phén tich
@) nang (neu co) (néu cd)
b ) @
Thube thir | X6t nghiém + dinh tinh/ dinh
lugng/ ban dinh lugng.
Chat I}iéu - Véi xét nghiém vi sinh/ té
chuan | bao dong chay/ déng mdu...cé
- thé sir dung tén dic thi: xét
\{ét ligu nghiém + dinh danh/ khdng
ki€m soat | thyudc/ lam khdng sinh dé/ xdc
dinh quan thé té bao biéu| VD:ADN, ARN, VD: virus
hién/ xdac dinh thoi gian dong kh'f'mg nguyén, khang vi khudn ’
mduw/phdat hién... ’ thé IgG, ALT, GGT, aen ;
Que thir/ |- Voi xét nghiém duong huyét,, TSH, Cortisol...
Khay thit/ thu thai, thur rung trtri'ng co thé
Dién cuc/ | Gt tén theo quy tac va kem
Thanh | theo tén théng dung: Que thir
o xét nghiém dinh tinh hCG
(Que thwr thai), Que thwr xét
nghiém dinh lwong glucose
(Que thir duong huyét)...

CAu tric tén = (1) + (2) + (3) + (4) Hoac (1) + (2) + (3) Hodc (1) + (2) + (4)
Tén c6 thé 1a don 1& hodc két hop nhiéu thanh phan trong mdi myc (VD: xét
nghiém dinh tinh va béan dinh luong).

Aﬂ/ﬁ»
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* Vi du cho cdu triic tén = (1) + (2) + (3) + (4)

- Thudc thir xét nghiém dinh tinh khdng thé IgM khéng SARS-CoV-2.

- Thube thir xét nghiém dinh lvong HBsAg.

- Thube thir xét nghiém dinh tinh cdc té bao biéu hién khdng nguyén CD4.

* Vi du cho ¢éu tric tén = (1) + (2) + (3)

- Thubc thir xét nghiém dinh luong GGT

- Thube thir xét nghiém xdc dinh thoi gian APTT

- Que thir xét nghiém dinh luong 11 thong sé nwdc tiéu

--Que thu/ Khay thur xét nghiém dinh tinh phCG

- Vdf liéu kiém sodt xét nghiém dinh luong huyét hoc cdc thong 56 vé thé
tich, dé dan va do tan xa anh sang

* Vi du cho cdu tric tén = (1) + (2) + (4)

- Thuéc thir xét nghiém dinh danh ném men.

Luuy:

-(3) 'ljhﬁng sO phan tich/ chat phén tich: phai ghi day du trir truong hop
céc trang thiét bj y te 1a thuoc thir/chat hiéu chuén/,vét lidu kiém s0dt ¢ nhiéu hon
5 thong s0 phén tich. Cac truong hgp nay can ghi so lugng thong so phén tich.

Vidu:

+ Que thit xét nghiém dinh lwong 11 thong s6 nwéc tiéu.

+ Vat liéu kiém sodt xét nghiém dinh luwong 15 thong 56 huyét hoc

+ Vét liéu kiém sodt xét nghiém dinh lwong 17 théng sé sinh héa

- V6i nhitng san phdm gdm nhiéu thanh phan trong cing mét don vi dong
g6i (hay con goi 1a “kit”), nhung chua du thanh phan dé thuc hién xét nghiém thi
Muc (1) - Loai sdn pham chi ghi thanh phan chinh la: thubc thir/ chat hiéu chuan/
vat liéu kiém soét. C4c san pham nay duoc coi la mgt san pham riéng 1€ véi cac ma
san pham riéng

Vi du: Kit xét nghiém dinh lwong dsDNA (bao go”‘m: Thuéc thir, Chat hiéu
chuan, Dung dich pha lodng, Dung dich dém) thi tén trang thiét bi y té dang ky sé
la: Thuoc thir, chat hiéu chuan xét nghiém dinh luong dsDNA.

- Véi nhitng san phdm gdm diy du cac thanh phan chinh dé thyc hién xét
nghiém va dugc cung cap trong cuing mot kit thi Mue (1) - Loai san phﬁm chi ghi
“Bg xét nghiém”.

Vi du 1: Kit xét nghiém bang phwong phdp sinh hoc phdn tir dinh luong
HIV-1 gém c6 di thanh phan @é thuc hién xét nghiém (bao gom: Hat, T) huéc thir ly
gidi, Thuoc thir lam sach, Thuoc thir ria giai, Thuoc thir Proteinkinase) thi tén
trang thiét bi y té dang ky sé la: “B¢ xét nghiém dinh lwong ARN %J ”/%
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Vi du 2: Kit xét nghiém bang phuong phdp ELISA ¢6 day di cac thanh phan
dé thuc hién xét nghiém dinh tinh khdng thé IgG khdng CMV (bao gom: Thuéc thi,
Enzym céng hop, Pém rira, Dung dich rita hé thong, Vit liéu kiém sodt, Chdt hiéu
chudn) thi tén trang thiét bi y té sé la: “Bo xét nghiém dinh tinh khdng thé IgG

khang CMV”.

3. Vi céc trang thiét bj y té hd trg dung trong chan dodn in vitro:

CAu tric tén = [VD + tém tét muc dich sir dung

Vi du: IVD kich hoat phan img héa phdt quang trong xét nghiém mién dich.

» Truong hop san phdm hd tro nhidu muc dich: ghi rd cac muc dich sir dung
clia trang thiét bj y té.

Vidu: IVD ly gidi va pha lodng trong xét nghiém huyét hoc.

» Truong hop céc san pham la vat chita mAu, chira dung dich xét nghiém...thi
de theo tén goi va chi dinh ctia chi sé hitu san phidm theo muc dich sir dung:

Vidu:

- Cu-vét diing cho mdy phan tich mién dich

- Vong cu-vét c6 que khudy diing cho mdy xét nghiém déng mdu

- Ong ldy mdu chén khong

- Coc dung mau

B. Tén Ho so ding ky khi phan nhom

Hinh thirc
phan nhém

Tén khai bao

Ho

Tén trang thiét bj y té ctia ho
Vi du: Thubc thir xét nghiém dinh luong Albumin

B6 IVD

Bo IVD + Loai xét nghiém + Thong s6 phan tich/chat phan
tich + Pich xét nghiém
Vidu: Bo IVD xét nghiém dinh luong Ferritin

Hé thong

« THI: Hé thdng gdm cic may hodc may va hoa chét...sir
dung cho nhiéu xét nghiém.
Hé théng IVD + tém tit Muc dich sir dung
Vi du:
- He tho"ng 1VD nhuom va kéo lam tw dong
- He thong IVD rira, 4 va lic xét nghiém ELISA
- He¢ tho"ng IVD tién phan tich xét nghié¢m mién dich
« TH2: Hé théng xét nghiém dich cu thé
Hé théng IVD + Loai xét nghiém + Théng sb phan tich/chat

Ah.
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Hinh thwc

phan nhom Tén khai bao

phén tich/ chirc néng + Pich xét nghiém
Vidu:
- H¢ thong IVD xét nghiém dinh lvong HbAlc
- H¢ thong IVD xét nghiém dinh luong glucose
- H¢ thong IVD xét nghiém dinh lwong 7 thong sé khi méu
- H¢ théng IVD xét nghiém dinh lwong cdc chat dién gidi: Na
(Natri), K (Kali), Cl (Clorid), Ca (Calci), Li (Lithi)
Cum IVD7 Cum IVD + Loai cum theo quy dinh + Liét ké cc thong sb
(Luu y: Dé phan tich/chét phan tich/chic nang
thuan tién cl:zo Vi dui
qud trinh tham
dinh, hau kiém
ho so, chi nén

- Cum IVD Enzymes: ALT/GPT, AST/GOT, CK, y-GT
- Cum IVD DAu 4n chirc nang tuyén giap: TSH, T3, T4,

g6p Cum nhiéu FT3, FT4 ’ : ‘
nhétla 5 san - Cum IVD Thuéc thir Md hoc/Té bao hoc: ly giai hong
pham) cau, ¢ dinh bach ciu
C. M{t s6 luu y

1. Thong sb phan tich/ Chét phén tich/ Pich phan tich: Ghi tén rut gon.
Déi véi dich 14 tén cua vi sinh vat, nguyén t6 héa hoc thi ghi tén khoa hoc.
Vi du:
- T3, T4, FT3, FT4, HBsAg, CA 125
- Treponema pallidum
- Zn (K&m), Cu (Pdng), Fe (S4t), Ca (Calci)
2. Chét hiéu chuén, vt liéu kiém so4t str dung chung cho nhiéu xét nghiém: Dé
nghi déng ky riéng 1€ hodc theo B IVD theo cac thudc thir sir dung cung,.
3. Véi céc chat hiéu chudn (Calibrator)/ vat liéu kiém soat (Control) cé nhiéu
muc néng do (level 1, level 2...) hodc am tinh (negative control /normal control),
duong tinh (positive control/ abnormal control).

- Tén trang thiét bj y té dugc ghi rd mirc ndng do/ 4m tinh, duong tinh.
- TénHo so dangky = (1) + (2) + 3) + (4)
- Hinh thttc chon phan nhém Ping ky (Bé néu khuyén céo sir dung cing
nhau, Ho néu dép Umg bién thé Ho vé mirc nong d9)
Vi du cu thé:
+ Vi du cho Calibrator/control c6 nhiéu mikc néng do: [

b
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Chiing loai Tén trang thiét bi y té Tén Hb so Phan nhém
dang ky

CK-MB Vit liéu kiém sodt muc 1 xét
Control nghiém dinh lugng CK-MB
Level 1 . .4
CE-MB ¥ lida kil ot o B Vit liéu kiém
& : 1 V@}‘;- Aleud_ 1;:1rr11 Soat (r:nI;IcMBxet soat xét nghiém | B IVD/

ontro nghiem dinh luong o dinh lugng Ho IVD
Level 2 i

; = CK-MB
CK-MB Vat liéu kiém soat mac 3 xét
Control nghiém dinh lugng CK-MB
Level 3
+ Vi du cho Calibrator/ Control dinh tinh:
Chiing loai Tén trang thiét b y té Tén Hb so Phin nhém
dang ky
HBsAg | Vat lidu kiém so4t &m tinh xét
Negative |nghiém dinh tinh HBsAg A
Vit liéu ki€ém
Control ]
T ot en KA - : soat xét nghi¢ém B6IVD
§' g Vat 1¢1.1 1err'1 soat duong tinh dinh tinh HBsAg
Positive | xét nghiém dinh tinh HBsAg
Control

4. Véi céc san phim gdm nhiéu thanh phan trong ciing mot don vi doéng gobi va
c6 ma san pham riéng, cc san phdm nay dugc coi 12 mét san pham riéng 1& va
dugc phép phan nhém Ho/Bo/Hé théng/Cum phu hop theo ding quy dinh.
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Phu luc ITI
DANH MUC A, B PHU LUC 2 HIEP PINH TRANG THIET BI Y TE
CHAN POAN IN VITRO TAI CHAU AU

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 ‘3007QD -BYT ngay 03thang] inam 2022
ciia Bé truomg Bo Y té)

Danh muc A:

- Thudc thtr va céc san phém thr, bao gém cac chét hiéu chuén va vat liéu
kiém soét ¢6 lién quan, dé xac dinh cic nhom mau sau: hé ABO, hé rhesus (C, c,
D, E, e) va h¢ Kell (anti-Kell).

“= Thubc thir va cac san pham thir, bao gdm céc chét hiéu chuan va vat ligu
kiém soat co lién quan, dé phat hién, xac nhan va dinh lugng trong mau vat lay tur
nguoi cac ddu 4n (marker) ciia: nhiém HIV (HIV 1 va 2), HTLV I va II, va viém
gan B, Cva D.

Danh muc B:

- Céac thudc thir va san pham thir, bao gdm cac chat hiéu chuin va vt liéu
kiém soat c6 lién quan, ding dé x4c dinh cdc nhém méu sau: hé Duffy (anti-Duffy)
va hé Kidd (anti-Kidd).

- Céc thubc thir va san pham thir, bao gdm cac chat hiéu chudn va vat liéu
kiém soat c6 lién quan, dung dé xéc dinh cac khang thé bat thuong khéng hong cau.

- Céac thudc thir va san pham thir, bao gdm cac chat hiéu chuan va vat liéu
kiém soat c6 lién quan, dung dé phat hién va dinh luong trong mau vat ly tir ngudi
c4c nhiém tring bam sinh sau: rubella, toxoplasmosis.

- Céac thudc thir va san pham thir, bao gdm cac chat hiéu chuan va vat liéu
kiém soét c6 lién quan, dung dé chin doan bénh di truyén: phenylketo niéu.

- Céc thudc thir va san pham thir, bao gdm cac chét hiéu chuén va vat liéu
kiém soat c6 lién quan, ding dé& x4c dinh nhiém tring & ngudi sau:
cytomegalovirus (CMV), chlamydia.

- Céc thude thir va san pham thir, bao gdm cac chat hiéu chuin va vat liéu
k1em so4t c6 lién quan, dung dé xéac dinh cac nhém mé HLA (khang nguyén bach
cau ngudi) sau: DR, A, B.

- Céc thudc thir va san pham tht, bao gom cac chat hidu chudn va vat liéu
kiém soét c6 lién quan, ding dé xé4c dinh d4u 4n ung thu sau: PSA.

- Céc thudce thr va san pham thir, bao gom cac chét hiéu chudn va vat liéu
kiém soat va phan mém c6 lién quan, dugc thiét ké dic biét dé danh gia nguy co
trisomy 21.

- Thiét bj tu chin doan (device for self- diagnosis), bao gdm céc chat hiéu
chudn va vat liéu kiém soét ¢6 lién quan: thiét bj dung dé do duong huyét.
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