
,

BQYTE

S6: IQD-BYT

CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA Vr~T NAM
DQc IfP - TV do - H~nh plnic

Ha N(Ji, ngay thdng ndm 2022

QUYETDINH
v~vi~c ban hanh hU'(Yngd~n th~m djnh, hfU ki~m hB SO' phap Iy

trong hB SO' dang ky IU'uhanh trang thi~t b] y t~

BO TRUONG BO Y TE. .
Can cu Nghi dinh s6 75120171ND-CPngay 20 thdng 6ndm 2017 cua Chinh phil

quy dinh chuc nang, nhiem v¥, quyen han va co cdu t6 chuc cua B(JY ti;

Can cu Nghi ainh s6 98120211ND-CP ngay 08 thong 11 ndm 2021 cua Chinh
phil v~ quan If trang thiit bi y ti;

Can cu Thong tu s6 19120211TT-BYT ngay 16 thdng 11 ruim 2021 cua B(J
truang B(J Y ti quy dinh mdu van ban, bdo cao thuc hien Nghi dinh s6
98120211ND-CP ngay 08 thdng 11nam 2021 cua Chinh phil v~ quan If trang thiit
bi y ti;

Can cu Thong tu s6 05120221TT-BYT ngay 01 thang 8 ndm 2022 cua B(J
truong B(J Y ti quy dinh chi tiit thi hanh mot s6 ai~u cila Nghi ainh s6
98120211ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cila Chinh phil v~ quan If trang thiit
hiyti;

Can cu Thong tu s6 06120221TT-BYT ngay 01 thang 8 nam 2022 cila B(J
truirng B(J Y ti Quy ainh danh m¥c va cdp s6 luu hanh trang thiit bi y ti ph¥c v¥
phimg, ch6ng dich COVID-19 trong truirng h9P cdp bach;

Can cu Quyit ainh s6 33361QD-BYT ngay 08 thang 7 nam 2021 cila B(J truirng
B(J Y ti v~ vi¢c ban hanh danh sach cac aan vi aanh gia chdt IU(1flgsinh pham chan
aoan/trang thiit hiy ti chan aoan in vitro xet nghi¢m vi rut SARS-Co V-2;

Can cu Quyit ainh s613911QD-BYTngay 31 thang 5 nam 2022 cila B(J truirng
B(JY ti v~ vi¢c ban hanh danh sach chuyen gia tham ainh, hg,uki~m h6 sa cdp s6 luu
hanh trang thiit hiy ti;

Can cu Quyit ainh s6 13921QD-BYTngay 31 thang 5 nam 2022 cila B(J truirng
B(J Y ti v~ vi¢c ban hanh quy chi hoc;zta(Jngcila chuyen gia tham ainh, hg,uki~m h6
sa cdp s6 luu hanh trang thiit bi y ti;

Theo a~ nghi cila V¥ truirng V¥ Trang thiit bi va Cong trinh y ti

QUYETDINH:

Di~u 1.Ban hanh kern theo QuySt dinh mlY "Huang dfrn thArn dinh, h~u kiSrn
h6 sa phap ly trong h6 sa dang k:Y luu himh trang thiet bi y te";&.r 1
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Di~u 2. Quyet dinh nay co hieu hrc kS tir ngay Icy ban hanh.

Di~u 3. Cac ong (ba): Chanh Van phong BQ; Vu tnrong Vu Trang thiet bi va
Cong trinh y tS; Cac chuyen gia tham dinh, h~u kiem h6 sa phap ehS theo Quyet
dinh s6 13911QD-BYT ngay 31 thang 5 nam 2022 cua BQ tnrong BQY tS vS viec
ban hanh danh sach chuyen gia th~m dinh, h~u kiem h6 sa e~p s6 luu hanh trang
thiet bi y ts va cac van ban sua d6i b6 sung (neu co); Thu tnrong cac co quan, dan
vi va ca nhan co lien quan chiu trach nhiem thi hanh Quyet dinh nay.Z'Ar
Nai nh~n:
- Nhir Di~u 3;
- B9 tnrong (d€ hie);
- Cac Die Tlnr tnrong;
- Cac vien: KDQGVX&SPYT,
VSDTTW, Pasteur HCM, Pasteur
Nha Trang, VSDTTN (d€ th/hien);
- Liru: VT, TB-CT.

KT.~(>TR~ONG~~
THUTRUON"G -:

DB Xuan Tuyen
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HUONGDAN
Th~m djnh, h~u ki~m hB SO' phap Iy trong hB so dang kY IU'U hanh trang thi~t hi y t~

(Ban hanh kem thea Quyet dinh s6 IQD-BYTngay thang ndm 2022
cua B(>truong B(>Y ti)

Chuong I
QUY DJNH CHUNG VE THANH PHAN HO sa

Di~u 1. Thanh phin hB SO' chuyen gia phap ch~ th~m djnh, h~u ki~m hB SO'
d~ ngh] cap moo s8 luu hanh trang thi~t hi Yt~

1. Nguyen t~c chung: Theo quy dinh tai Di@u30, Khoan 6 Di@u76 Nghi
dinh s6 98/2021IND-CP va Di@u3 Thong tu s6 05/2022/TT-BYT.

2. Cu thS g6m cac thanh phan sau:
a. Van ban d@nghi c~p moi s6 hru hanh,

b. Gi~y chirng nhan dat tieu chuan quan ly ch~t hrong ISO 13485 con hieu
hrc tai thai diSm nop h6 sa.

c. Gi~y uy quyen cua chu sa htru trang thiet bi y t@cho Co' sa thuc hien viec
dang ky hru hanh con hieu l\lc t~i thai diSm n(>p h6 So' (tm truang hqp Doanh
nghi~p, hqp tac xa, h(>kinh doanh cua Vi~t Nam la chu sa hfiu trang thi@tbi y t@).

d. Gi~y xac nh~ du di@uki~n bao hanh do chu sa hfiu trang thi@tbi y t@c~p,
tm truang hqp trang thi@tbi y t@S11 d\lng m(>t l~n thea quy dinh cua chu sa hfiu
trang thi@tbi y t@ho~c co tM li~u chUng minh khong co ch@d(>bao hanh.

d. Gi~y lUll hanh con hi~u l\lc t~i thai diSm n(>ph6 So' d6i vai trang thi@tbi y
t@nh~p khfiu.

e. D6i vai h6 So' d@nghi c~p mai s6 lUll hanh trang thi@tbi y t@co quy chufin
kY thu~t qu6c gia tUO'llgUng:

Ngoai cac thanh ph~n yeu c~u t~i diSm a, b, c, d va d neu tren, h6 So' phap 1y
c~n them "Gidy chUngnhgn h9P quy con hi?u hcc".

g. D6i vai h6 So' d@nghi c~p mai s6 lUll hanh trang thi@tbi y t@la phuO'llg
ti~n do phai phe duy~t mfiu thea quy dinh cua phap lu~t v@do luang:

Ngoai cac thanh ph~n yeu c~u t~i diSm a, b, c, d va d neu tren, h6 So' phap ly
c~n them "Quyit dinhphe duy?t mJu con hi?u hcc".

h. D6i vai h6 So' dS nghi c~p mai s6 lUll hanh trang thi@tbi y t@thu(>ctruang
hqp c~p nhanh:

Ngoai cac thanh ph~n yeu c~u t~i diSm a, b, c va d neu tren, h6 So' phap 1y
c~n them "Gidy luu hanh du9'c cdp boi m(>ttrang cac nuac tham chiiu thea quy
ainh t(Ii didm a khaan 2 Di~u 29 Nghi ainh s6 9812021IND-CP" hO~~idy luu;J'Iv

,4J 3 .Itl_.....
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hanh d6i voi trang thiet bi y ti nhdp khdu va Gidy phep nhdp khdu hodc s6 luu
hanh hodc Gidy chung nhdn dang kY luu hanh d6i vai truong h9P quy dinh tai
diJm b khoan 2DiJu 29Nghi dinh s69812021IND-CP".

Rieng d8i vOi hB SO' c~p nhanh s8 hru hanh trang thi~t b] Yt~ chAn doan
in vitro: Ngoai cac thanh phfuI h6 sa neu tren, h6 sa phai co them Gidy chung nhdn
danh gia chdt IU911gdo co quan co thdm quyen cua Vi?t Nam cdp d6i voi trang thiit
bi y ti chdn dodn in vitro, tnr cac twang hQPsau:

- Thuoc danh muc A, B phu luc 2 Hiep dinh trang thiet bi y t@chAn doan in
vitro tai Chau Au va dff duoc c~p gi~y chirng nhan hru hanh nr do (Certifcate of
Free Sale) cua mQt trong cac nuac thuQc thanh vien EU, Anh, Th\lY Sy.

- ThuQc danh m\lc A, B ph\l l\lc 2 Hi~p dinh trang thi@tbi Y t@chAn doan in
vitro t~i Chau Au va dff duqc c~p gi~y chUng nh~n lUllhanh(Market Authorization)
cua mQt trong cac nuac tham chi@u.

- Khong thuQc danh m\lc A, B ph\l l\lc 2 Hi~p dinh trang thi@tbi y t@chAn
doan in vitro t~i Chau Au nhung dff duqc c~p gi~y chUng nh~n lUll hanh (Market
Authorization) cua mQt trong cac nuac tham chi@u.

- ThuQc quy dinh t~i DiSu 3, Thong tu s6 OS/2022/TT-BYT ngay 0118/2022
cua BQ tw6ng BQ Y t@(B6 sung danh m\lc trang thi@tbi y t@chAn doan in vitro
khong phai th\Ic hi~n danh gia ch~t luqng boi ca quan co thAm quySn cua Vi~t
Nam quy dinh t~i diSm d khoan 3 DiSu 30 Nghi dinh s6 98/2021IND-CP):

"1. Da du9'C cdp gidy chUng nh(ln luu hanh t1!do (Certificate of Free Sale)
cua m(3ttrong cac nuac, t6 chuc sau:

a) Cl:lCQuem Ii' Th1!cphdm va Du9'c phdm Hoa Kj; (FDA) - My;
b) Cl:lCQuem Ii' himg hoa tri li?u (TGA) - (lc;
c) Co quan Quan Ii' y td Canada (Health Canada);
d) B(3Y ti,Lao d(3ngva Phuc 19'iNh(lt Ban (MHLW);

d) Co quan Du9'c phdm va Thiit hi y tiNh(lt Bim (PMDA);

e) Cl:lCQuan Ii' sim phdm y ti qu6c gia cdp Trung uang Trung Qu6c
(National Medical Products Administration - NMPA);

g) B(3An toan Th1!cphdm va Du9'Cphdm Han Qu6c (Ministry of Food &
Drug Safety - MFDS);

h) Cac nuac thu(3c thanh vien EU cdp theo quy chi 20171746 ban hanh ngay
05 thang 4 nam 2017 cua H(3i d6ng va Nghi vi?n Chdu Au vJ trang thidt bi y ti
chdn doan in vitro (Regulation (EU) 20171746 of the European Parliament and of
the Council of 5April 2017 on in vitro diagnostic medical devices).

2. Da du9'c cdp s6 luu hanh ho(lc Gidy chUng nh(ln dang kY luu hanh, gidy
phep ~hgp khdu theo hinh thuc thuang mqi tqi Vi?t Nam, tric cac truimg h9P da b~

thu hOi. r 4 i1lZ:
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3. Khong phai la thu6c thu, chat hieu chudn, vdt lieu kidm sodt in vitro. "
i. D6i voi h6 so dS nghi c~p moi s6 hru hanh trang thiet bi y tS thuoc tnrong

hop c~p khan cap:

Ngoai cac thanh phan yeu cau tai diem a, b, c va d neu tren, h6 so phap Iy
can co them:

- Gidy luu hanh hoac giay phep sit dung trong truong h9P khdn cap d6i voi
trang thiit bi y ti nhdp khdu.

- H9P d6ng chuyen giao cong ngh¢ d6i vai truong h9P quy dinh tai didm d
khoan 3DiJu 29Nghi dinh s698/2021/ND-CP.

- H9P d6ng gia cong d6i voi truang h9P quy dinh tai didm e khoan 3 DiJu
29 Nghi dinh s698/2021/ND-CP.

- Giay chung nhdn kidm dinh hoac danh gid chat luang san phdm cua mot
trong cac dan vi thur}c danh sach du9'c cong b6 tren C6ng thong tin di¢n tit cua Br}
Y ti niu thur}cmr}t trong cac truimg h9'Psau day:

+ Trang thiit hi y ti san xuat trong nuac.

+ Trang thiit bi y tida du9'c ca quan co thdm quyJn tqi cac nuac thanh vien
EU, Anh, Thlf,ySy cho phep luu hanh, sit dlf,ng khdn cap nhung khong thur}c danh
mlf,ccac san phdm ph6 biin do Uy ban an ninh y ti cua Chau Au (Health Security
Committee - EUHSC) cong b6.

k. D6i vai h6 sO'dS nghi c~p mai s6 lUll hanh trang thiSt bi y tS khac:

- Cac thanh phan yeu cau t~i diSm a, b, c, d va d neu tren d6i vai h6 sO'nQp
truac ngay 01/01/2023.

- D6i vai cac h6 sO'nQp tu ngay 01/01/2023, ngoai cac thanh phk yeu cau
t~i diSm a, b, c, d va d neu tren, h6 sO'phai co them:

+KSt qua th§.mdinh h6 sO'CSDT (H6 sa kY thu(tt chung vJ trang thiit bi y ti
theo quy dinh cua ASEAN) cua dan vi do BQ truang BQY tS chi dinh kern thea h6
sO'CSDT.

+ D6i vai trang thiSt bi y tS chfin doan in vitro Ia thu6c thu, ch~t hi~u chufin,
v~t Ii~u kiSm soM phai co them gi~y chUng nh~n ch~t IUQ'Ilgdo cO'quan co thfim
quYSncua Vi~t Nam c~p.

+ D6i vai hoa ch~t, chS phfim chi co mQt m\lc dich Ia khu khufin trang thiSt
bi y tS phai co them PhiSu kiSm nghi~m thanh phan, ham IUQ'Ilgcac ch~t co ho~t
tinh khu khu§.n cua dan vi dll cong b6 du diSu ki~n thl,l'chi~n kiSm nghi~m thea
quy dinh cua phap Iu~t vS quan Iy hoa ch~t, chS phfim di~t con trimg, di~t khufin
dung trong lInh Vl,l'Cgia d\lng va y ts; PhiSu khao nghi~m danh gia hi~u Il,l'csinh
hQc cua san phfim va tac d\lng ph\l cua san phfim d6i vai nguai tham gia thu
nghi~meua don vi d1leong b6 du diSu ki~nth\Ie hi~nkhao nghi~mthy di~ I'lL--

5

--- -------------- ------
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cua phap lu~t vS quan ly hoa chAt, chS pham diet con trung, diet khuan dung trong
linh V\l'C gia dung va y tS.

D·A 2 Ths h hA hA h" . h' hA h" kiA h" " bAleu. an p an 0 SO'c uyen gra p ap c e 'U em 0 SO'cong 0
tieu chuan ap dung theo quy dinh t,i Di~u 26 Ngh] djnh sa 98/2021/ND-CP

1. Van ban cong b6 tieu chuan ap dung cua trang thiet bi y tS thuoc loai B.
2. GiAy clnrng nhan dat tieu chuan quan ly chat IUQ1lgISO 13485 con hieu

hrc tai thai diSm nop h6 sa.
3. GiAy uy quyen cua chu sa hiru trang thiet bi y tS cho co sa thuc hien viec

dang ky luu hanh con hieu hrc tai thai diem nQP h6 sa (tnr tnrong hQ'PDoanh
nghiep, hQ'Ptac xa, hQ kinh doanh cua Viet Nam la chu sa hfru trang thiet bi y tS).

4. GiAyxac nh~n du diSu ki~n bao hanh do chu sa hilu trang thiSt bi y tS cAp,
tm truang hQ'Ptrang thiSt bi y tS su d\lng mQt IAn theo quy dinh cua chu sa hilu
trang thiSt bi y tS ho~c co tai li~u chUng minh khong co chS dQbao hanh.

5. GiAy chUng nh~n luu hanh tv do con hi~u Ivc t~i thai diSm nQp h6 sa d6i
v6i trang thiSt bi y tS nh~p khfiu.
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Chirong II
NGUYEN TAc THAM DJNH, H~U KIEM HO sa PHA.PLY

Di~u 3. Nguyen t~c thftm djnh, h~u ki~m hB so phap Iy
1. H6 sa cong b6 tieu chuan ap dung d6i voi trang thiet bi y tS thuoc loai B:

Th\!C hien h~u kiem h6 sa phap ly theo quy dinh tai Di@u 27 Nghi dinh s6
98/2021IND-CP.

2. H6 sa d@nghi c~pmoi s6 hru hanh trang thiet bi y tS thuoc loai C, D: Thirc
hien thfim dinh, h~u kiem h6 sa phap ly theo quy dinh tai Di@u31 Nghi dinh s6
98/2021IND-CP.

3. NQi dung thfim dinh, h~u ki@mh6 sa phap ly theo quy dinh cu th@tai Phu luc
I kern theo Quyet dinh nay.

Di~u 4. Giiy chimg nh~n danh gia chit IUQ'ng do cooquan co thftm
quy~n cua Vi~t Nam cip dBi vo; trang thi~t b] y t~ chftn doan in vitro

1. D6i voi cac trang thiet bi y tS chk doan in vitro xet nghi~m SARS-CoV-2:
La van ban duQ'cban hanh boi mQt trong cac Vi~n, g6m: Vi~n Ki@mdinh Qu6c gia
V~c xin va Sinh phfim y tS, Vi~n V~ sinh Dich tS Trung uang, Vi~n Pasteur Thanh
ph6 H6 Chi Minh, Vi~n Pasteur Nha Trang, Vi~n V~ sinh dich tS Tay Nguyen.

2. D6i v6i cac trang thiSt bi y tS chfin doan in vitro khac: La van ban duQ'c
ban hanh boi Vi~n Ki@mdinh Qu6c gia V~c xin va Sinh phfim y tS.
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Phu luc I. .
NQI DUNG THAM DINH HAu KIEM HO sa pHAp LY. .

(Ban hanh kern thea Quydt dinh s6 IQD-BYT ngay thong ndm 2022
cua B9 truong B9 Y ti)

D~muc. Y" Aeu cau
1. NQi dung thong tin tren van ban d~ ngh]
Kiem tra luong
h6 so

1.1- Ten co sa
dangkY

1.2- Nguai d~i
di~n hqp phap
cua co sa dang
kY

- Ho so de nghi cap nhanh trang thiet hi y te chan doan in
vitro phai nop dung Iuong "cap moi sci luu hanh d6i voi
trang thidt bi y ti khac (La trang thidt bi loai C, D nh6m IVD
nhdp khdu)",

Trang thiet hi y tS chan dean in vitro (In vitro diagnostic
medical device) g6m thuoc thir, chat hieu chuan, V?t lieu kiem
soat, dung cu, may, thiSt hi hoac h~ thong va cac san pham
khac tham gia hoac h6 tro qua trinh thuc hien xet nghiem
diroc su dung rieng re hoac kSt hop thea chi dinh cua chu sa
hfru dS phuc vu cho viec kiem tra cac m~u V?t co nguon g6c
tit co thS con nguoi.

- H6 so dS nghi c~p nhanh trang thiet hi y tS chung phai nQp
dung lu6ng "cap mai s6 luu hanh d6i vai trang thidt bi y ti
khac (La trang thidt bi lagi C, D nh(lp khdu) ".

Trong dan dang kYthe hi~n cac thong tin gom:

Ten co sa dang kY: .
Ma s6 thuS ho~c S6 gi~y phep thanh l?p Van phong d~i di~n:
Dia chi: .
Di~n tho~i: Fax: ..
Email: .

KiSm tra thong tin vS co sa dang kYphu hqp v6i thong tin cua
co sa thea rna s6 thuS t~i dia chi: http://tracuunnt.gdt.gov.vn/

Trung v6i nguai ky cac giay ta phap ly ho~c nguai uy quyen
cho nguai kY h6 so cua co sa dang kY trong h6 so va th6ng
nh~t trong toan h6 so, g6m cac thong tin:
H ,"-Q va ten: .
~6 CMND/Dinh danhlHQ chiSu: ngay c~p: noi

cap: .
Di~n tho~i c6 dinh: Di~n tho~i di dQng:

Ngum ~i di~nhQPphap cua co sa dang kYla ngum ~i di~nphap
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1.3- Thong tin khai bao ve trang thiet bi y te de nghi dang Icy luu hanh

~De muc.

- Ten trang thiet
bi y t~

- Ten thuong
m,;l1

Yell cAll
lu~thoac ngiroi diroc uy quyen boi ngiroi dai dien phap lu~t.

KiSm tra thong tin v@co sa dang Icy phu hop voi thong tin cua
co sa thea rna s6 thue tai dia chi: http://tracuunnt.gdt.gov.vnl

- Ten chung cua mjit hang trang thiet bi, thong tin phai bang
tieng Viet vi~t chir thuong (khong: viet in hoa toan bQ, ten
thirong mai, ten hang hoac dua rna, chung IOC;lihoac gQPnhieu
ten trang thiet bi y t~, khong sir dung ten tieng Anh tnr tnrong
hop khong thS Viet hoa duoc vi du "Real time PCR" hoac ten
chung thong dung).

- Khong dS cac cum tir "va ... di kern" nhu "phu kien", "v~t
tu", "hoa chat" trong ten trang thiet bi y t~.

- Phu hop voi nQi dung pham vi trong gidy chirng nhan quan
ly chdt lugng va gifty luu hanh.

- TruOng hgp cO'sa dang ky thea HQIBQ/H~th6ng/Cvm trang
thi~t bi y t~ thi ten trang thi~t bi y t~ phai th6ng nhdt vai quy
tAcphan nhom dang Icy s6 luu hanh trang thi~t bi y t~.

- TruOng hgp dang Icy thea hQ thi khong them tu "HQ" truac
ten trang thiSt bi y tS. Vi dv: Bam tiem di~n co 3 rna dugc
phan nhom la hQvi chung khac nhau v@kich thuac. Ten trang
thi~t bi y t~ chung cho hQ la: Bam tiem di~n.

- EJ8ivOi trang thiit hi Y ti chung: Nguyen tAc d~t ten phai
phu hgp vai mvc dich trong y tS, vi dv:

Ten sai: Day d§.n~ Ten dung: Day dfin dUng trong can thi~p
timmC;lch

Ten sai: V~t tu y t~ dung trong nha khoa ~ Ten dung: Trv
chan rang.

- EJ8i vOi Trang thiit hi Y Ii chan iloan in vitro: Ten trang
thiSt bi y tS tham khao thea huang d§.ntC;liPhV Ivc II kern thea
QuySt dinh nay va nguyen tAc d~t ten phai phu hgp vai mvc
dich trong y tS.

- Do chu sa hfru trang thiet bi y te d~t va thong nhat vai thong
tin tren mQt trong cac gidy to' sau: Gidy luu hanh ho~c m§.u
nhan ho~c huang d§.nsir dVng ho~c tai li~u ky thu~t do chu sa
hfru trang thiSt bi y tS ban hanh.
VD: Neuron1MIntracranialAccess System INeuron1MMAX System
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J.De muc

- Ma Global
Medical Device
Nomenclature -
GMDN (niu co):

- Chung loai

-Masanpharn
(nSu co)

- Quy cach dong
goi (nSu co)

- Lo~i trang thiet
bi Y tS

- M\lc dich su
d\lng

- Ten cO'sa san
xu~t, dia chi

Yeu cAu
- Truong hQ'Pkhong ghi thong tin ten thuong mai v~n diroc
chap nhan.

Neu co thong tin ghi ve rna GMDN thi thong tin do phai phil
hQ'P voi thong tin trong gi~y luu hanh hoac nhan san pham
hoac tai lieu khac clnrng rninh v~ thong tin rna GMDN.

- Khong ghi ten trang thiet bi y te, rna san pham vao phan
chunglo~i.

- Phai d~y du, dung nQi dung chung loai diroc ghi tren gi~y
luu hanh, nhan san pham, tai li~u ky thuat, huang d~n su dung
d6i voi san pham nhap khau, (Tnr cac ky hieu co trong chung
loai nhu: ®, TM).

- Phai d~y du, dung noi dung chung loai duoc ghi tren nhan san
pham, tai li~u ky thuat, huang d~n sir dung d6i voi trang thiSt bi, ,
y te san xuat trong mroc,

- Truong hQ'Ptrang thiet bi nQPthea phan nhom BQ,HQ, Cum,
H~ thong: Phai li~t ke chi tiSt chung lo~i tUO'llgUng vai timg
rna san ph~rn (nSu co), quy cach dong goi (nSu co).

- Khong li~t ke chung lo~i cua ph\l ki~n, ph~n rn~rn, linh ki~n,
nguyen v~t li~u san xu~t trong danh rn\lc dang kY luu hanh.

- Phai day du, thong nhat vm thong tin tren Giay luu hanh ho~c
rn~u nhan, huang d~ su d\lllg, ffii li~u ky thu~t do chu sa hfru
trang thiSt bi y tS ban hanh.

- TruOng hQ'Pco nhi~u rna san ph~rn: phai li~t ke chi tiSt rna
san ph~rn tuoog Ung vai timg quy cach dong goi (nSu co).

Phil hQ'Pvai nQi dung tren giay luu hanh (neu co) ho~c tren
nhan hang hoa ho~c huang d~n su d\lng.

Phai phil hQ'Pvai thu t\lC cong ty nQp ho sa (vi dl:lcong ty
ch(m thil t1:lC:cap mai s6 luu himh d6i vai trang thiit bi y ti
khac (La trang thiit bi log,i c, D nhom IVD nh(lp khdu) thi
phdi la trang thiit bi chdn aoan in vitro log,i C ho(lc log_iD,
khong thi la trang thiit bi y ti chung log_iC, D).
Phai day du, thong nhat vai rn\lc dich su d\lng trong huang
d~n su d\lng ho~c tai li~u ky thu~t trang thiSt bi y tS.

Thong tin thea dung, day du nQi dung duQ'c ghi tren giay
chUng nh~n tieu chu~n quart ly ch~t lugng ISO 13485, gi~y
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- Ngay cap - Day du, chinh xac nQi dung tren CFS ho~c MA ho~c Giay
phep nh~p khc1uho~c S6 luu hanh ho~c Gi§.y chUng nh~n dang
Icy luu hanh.

- Ngay hH hi~u - Day du, chinh xac nQi dung tren CFS ho~c MA ho~c Giay
h,rc phep nh~p khc1uho~c S6 luu hanh ho~c Gi§.ychUng nh~n dang

ky luu hanh trir truOng hqp CFS ho~c MA khong ghi thai h~n
thee quy dinh cua Lu~t phap nuac cftp CFS ho~c MA.
- TruOng hqp tren CFS ho~c MA khong co thong tin ngay hSt
hi~u h,rcthi van ban nay la con hi~u h,rc.

ABe muc

1.4 - Thong tin
vS chu sa hfru
trang thiet bi y
,

te:

1.5 - Thong tin
vS co sa bao
hanh (niu co):

1.6 - Thong tin
luuhanhcua
trang thiSt bi y tS

- So hi~u van
ban

- Ten to chuc,
cap

Yen cAn
hru hanh cua san pham nhap khau va thong nhat thong tin
trong toan h6 sa dang Icy.
Ghi dfty du thong tin vS ten co sa san xu§.t, dia chi va mroc,
san xuat.

Thong tin thee dung, day du nQi dung duoc ghi tren giay uy
quyen cua chu sa hiru trang thiSt bi y tS hoac van ban xac
nhan Doanh nghiep, hop tac xa, hQkinh doanh cua Vi~t Nam
la chu sa hiru trang thiet bi y tS d6i voi trang thiet bi y tS san
xu§.t trong mroc va thong nh§.t thong tin trong toan h6 sa dang
ky g6m cac thong tin vS: Ten chu sa hiru; Dia chi chu sa hfru
trang thiSt bi y tS.
Thong tin thee dung, day du nQi dung diroc ghi tren giay xac
nhan du diSu kien bao hanh va thong nh§.t thong tin trong toan
h6 sa dang ky, g6m cac thong tin:
Ten ca sa:
Di~n tho~i c6 dinh:

Dia chi:
Di~n tho~i di dQng:

La cac thong tin tren Giay chUng nh~ luu hanh tg do (CFS)
ho~c gi§.y chUng nh~ luu hanh (Market Authorization -MA)
ho~c Gi§.yphep nh~p khc1uho~c S6 luu hanh ho~c Gi§.ychUng
nh~ dang Icy luu hanh thee hinh thuc thuang m~i ~i Vi~t Nam.

- La so hi~u cap tren CFS ho~c MA (neu co).

- La s6 Gi§.y phep nh~p khc1uho~c S6 luu hanh ho~c s6 Gi§.y
chUng nh~n dang Icy luu hanh da duQ'cBQY tS Vi~t Nam c§.p.

- Ghi thong tin bang tieng Anh nhu tren CFS ho~c MA, ho~c
ghi b~ng tiSng Vi~t (vai cac t6 chuc c§.p CFS ho~c MA cua
cac nuac tham chiSu da duQ'cneu trong DiSu 29 Nghi dinh s6
98/2021IND-CP); truOng hqp thong tin khong b~ng tiSng Anh
thi ghi thong tin dich tiSng Vi~t.
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D~muc. Y A Aeu cau

2. NQidung thong tin v~ cac Uti li~u cong ty nQp trong hB SO'

2.1. Giay clnrng - Phai Ia ISO 13485.

1.7 - So cong bo
du dieu kien san
xu~t d6i voi
trang thiet bi y
t@san xudt trong
nuac

nhan dat tieu
chuan quan ly
chat hrong

- Day du, chinh xac thea thong tin tren muc "Ket qua dich vu
cong" cua trang H~ thong dich vu cong tnrc tuyen quan ly
trang thiet bi y t@https:lldmec.mohgov.vnlvan-ban-cong-bo.
+ Ten, dia chi co So' san xuat cong b6 phai phil hQ'Pvoi thong
tin khai bao trong Van ban de nghi c~p moi s6luu hanh.

+ Pham vi san xuat phai phil hQ'Pvoi nhom/ san pham dang ky,

- Ten, dia chi hang, mroc san xuat phai phil hQ'Pvoi Van ban
de nghi c~p so hru hanh,

- Pham vi tren gi~y chirng nhan phai the hien phil hQ'Pvoi
trang thiet bi y t@de nghi c~p s6 luu hanh.
Vi du:

+ He, sa dang ky luu hanh may sieu am thi ph~m vi tren gi~y
chUng nh~n phai the hi~n nha may san xu~t may sieu am.

+Vai trang thi@tbi y t@ch~n doan in vitro: He, sa dang kY luu
hanh thu6c thil xet nghi~m dinh tinh HBsAg thi gi~y chUng
nh~n cua nha may do phai co ph~m vi san xu~t trang thi@tbi y
t@ch~n doan in vitro.

- Gi~y chUng nh~n phai con hi~u Ivc t~i thffi diem nQphe, sa.
- Yeu cftu gi~y chUng nh~n la ban g6c ho~c ban sao co chUng
thvc ho~c ban sao co xac nh~n cua ca So' de nghi c~p s6 luu
hanh.

- D6i vai san ph~m nh~p kh~u: TruOng hQ'Pgi~y chUng nh~
khong bAng ti@ngAnh ho~c khong bAng ti@ngVi~t thi phai
dich ra ti@ngVi~t, ban dich phai du<,YcchUng thvc thea quy
dinh (nQi dung ban dich phai dfty du cac thong tin the hi~n
tren ISO, ke ten t6 chilc c~p, chilc danh nguai kY .... ).
- D6i vai san ph~m san xu~t trong nuac:

Xem xet ve th~m quyen ca quan c~p gi~y chUng nh~n: T6
chilc c~p chUng nh~n ISO 13485 ho~t dQng t~i Vi~t Nam phai
th\fc hi~n thea quy dinh t~i Nghi dinh s6 107/2016/NI)-CP
ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh ve dieu ki~n kinh
doanh danh gia sv phil hQ'P,ten va ph~m vi chUng nh~n cua t6
chilc phai du<,Ycdang tai tren C6ng thong tin di~n til cua T6ng
Cvc Tieu chu~n Do IUOngch~t IUQ'llg- BQKhoa hQCva Cong
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).

Demuc. Y A ).eu cau

2.2. Giay uy,
quyen cua chu
sa hfru trang
thiet bi y tS.

nghe (https:lltevn.gov.vnl2018/03/3154/).

- Giay uy quyen cua chu sa hfru trang thiet bi y te phai thea
mau Phu luc VI, Thong tu s6 19/20211TT-BYT ngay
1611112021,g6m cac thong tin:
Tieu dS cua chu sa htru trang thi~t bi y t~ (ten, dia chi)

Ngay ...... thang ...... nam 20 ...
GIAy UY QUYEN

Kinh giri: .

Chung toi, (Fen va dia chi chu sa him), v61 tu each la chu sa hfru
trang thiet bi y t~ bang van ban nay uy quyen cho (Fen va dia chi cua co
sa dung ten cong b6 tieu chudn dp dung hoac dang kY luu hanh) duoc
luu hanh tai thi tnrong Viet Nam cac trang thiet bi y t~ 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 placel register the following medical
devices to the market of Vietnam:

.......... (Li?t ke danh muc cac trang thidt bi y d).........
".......... (List of the medical device) ......... "

Chung toi cam k~t cung dp, he) tro cac yeu cau lien quan d~n
thong tin, ch~t luqng va bao dam cac diSu ki~n vS bao hanh, bao tri, bao
dUOngva cung dp v~t tu, ph\! ki~n thay th~ trang thi~t bi y t~ neu tren.

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 uy quySn nay hi~u hJc d~n thOi di~m: (ngay/thang/nam)

This Letter of Authorization is valid until: date (dd/mm/yy)

NgU'01d:;ti di~n bqp pbap eiia
Cbii SO' bfru

Ky ten (Ghi h9 ten ady au, chuc danh)
Xac nhtJn bang ddu hoi;icchft kY

- Dan vi ban hanh gi§.yuy quySn phai la ehu sa hiiu trang thiSt
bi y tS va phai: Ky ten (Ghi h9 ten ady au, chuc danh) Xac nhtjn
bang ddu hogc chu kYo
- Thong tin vS ehu sa hiiu tren gi§.yuy quySn phai phil hgp v6i:

+ Thong tin khai bao trong Van ban dS nghi e§.ps6 luu hanh.

th
ao

dt
p.

ttb
ct

_D
an

g 
Th

i P
hu

on
g 

Th
ao

_0
3/

11
/2

02
2 

17
:2

2:
26



De muc xYeu cau

+ Thong tin trong Giay hru hanh, tnrong hop khong co thong
tin cua chu sa hfru tren Gifiy hru hanh thi phai co van ban
chirng rninh quyen sa hfru va phai hop phap hoa lanh sir.

- Ten trang thiet bi y t@va/hoac chung loai (neu co) ghi tren
gifiy uy quyen phai phil hop voi Ten, chung loai trong Van
ban dS nghi cfip moi s6 hru hanh, Danh muc trang thiet bi y t@
co thS duoc trinh bay chi ti@thoac then nhom trang thi@tbi y
t@va khong b~t buoc phai Iiet ke rna san pham.

- Phai con hieu hrc tai thai diem nQPh6 sa.

- D6i voi trang thiet bi y t@san xufit trong mroc: NQp ban g6c
hoac ban sao co chimg tlnrc, Ngon ngu su dung t6i thieu b&ng
tieng Vi~t.

- D6i voi trang thiet bi y t@nhap kh~u: NQp ban da duQ'chqp
phap hoa lanh S\l'ho~c ban sao co chUng th\l'c cua ban da duQ'c
hqp phap hoa lanh S\l'.Ngon ngu su dVng t6i thiSu b&ng ti@ng
Vi~t va ti@ngAnh.

- Gifiy uy quySn duQ'chqp phap hoa lanh S\l'phai dam bao cac
nQi dung sau:

+ NQi dung xac nh~n chu kY cua nguai cong chUng ho~c
nguai hqp phap hoa lanh S\l' phai phil hqp v&i nguai ky;
TruOng hqp nguai cong chUng xac nh~n chu kY cua nguai kY
uy quySn thi nQi dung hqp phap hoa lanh S\l'phai phil hqp v&i
thong tin cua nguai cong chUng.

+ Thai gian cong chUng,hqp phap hoa lanh S\l'phai sau thai gian
kYuyquySn.
- D6i v&i truOng hqp cO'sa dang kY la chu sa hfiu trang thi@t
bi y t@(doanh nghi~p, hqp tac xa, hQ kinh doanh cua Vi~t
Narn la chu sa hfiu cua trang thi@tbi y t@):Phai co van ban thS
hi~n la cua chu sa hfiu trang thi@tbi y t@.

- Yeu cau dai vm mpt sa giliy tit trong bp h6 s(/ dang kf fuu
hanh trong truitng h!fp clip khan clip quy dinh t{li khoiin 3
BiBu 29 Nghi dinh sa 98/2021INB-CP:
Cac gi6y ta do nuac ngoai c6p phai ilu(Jch(Jpphap hoa Zanh
st!, truang h(Jpkhong co h(Jpphap hoa ZanhSt!: D6i vai thu
uy quyJnphai cung c6p ban g6c kernthong tin xac nhgn.

2.3 - Giay xac
nh~n du diSu

- Dan vi ban hanh Giay xac nh~n du dieu ki~n bao hanh ph~li

14~
/
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l.Demuc. Y A l.eu cau
Ia chu sa hfru trang thiet bi y teo

- Gifiy xac nhan du diSu kien bao hanh phai co nQi dung bang
tieng Viet theo m~u quy dinh tai Phu Iuc VII, Thong tu s6
19/2021/TT-BYT ngay 16/1112021, g6m cac thong tin:
Tieu d~cua chu sa htru trang thiet bi y t~ (ten, dia chi): .
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAy tic NH~N DUDIEDKI.¢NBAo HANH
Ten: .
Dia chi. .
voi nr each la chu sa htru trang thi~t bi xac nhan co sa co ten

diroi day du di~u kien bao hanh trang thiet bi y t~ cua

CO' sa 1

Ten trang

thi~t b] Y

t~

Ten coo
sO'bao

Di~n
thoai cfi

djnh

Mii sfi

thu~
Di~n thoai
didQng

Dfa chi
hanh

CO' sa 2

CO' sa 1

CO' sa 2

CO' sa 3

NgU'Oid,i di~n hQ1>phap cua
Chu sO'hihI

Ky ten (Ghi ho ten ady au, chuc danh)
Xac nhdn bang ddu hoac chit kY

- D6i voi trang thiSt bi y tS san xufit trong nuac: NQp ban g6c
ho~c ban sao co chUng th\l'c;

- D6i vai trang thiSt bi y tS nh~p kh~u: NQp ban da duQ'chQ'P
phap hoa lanh S\l'ho~c ban sao co chUng th\l'c cua ban da duQ'c
hQ'Pphap hoa lanh S\l'.
- Ten trang thiSt bi y tS va/ho~c chung lo~i (nSu co) ghi tren
gifiy xac nh~n du diSu ki~n bao himh phai phil hQ'Pvai trang
thiSt bi y tS dS nghi dang kY luu hanh. Danh m\lc trang thiSt bi
y tS co th~ duQ'c trinh bay chi tiSt ho~c theo lo~i/nhom trang
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- N9P ban da duQ'c hqp phap hoa lanh sv ho~c ban sao co
chUng thvc cua ban da duQ'chqp phap hoa lanh sv.

TruOng hqp gi~y luu hanh khong b~ng tiSng Anh ho~c khong
b~ng tiSng Vi~t thi phai dich ra tiSng Vi~t. Ban dich phai duQ'c
chUng thvc thea quy dinh cua phap lu~t.

ho~c Gi~y phep _Phai do cO'quan co thftrn quySn c~p va thong tin vS hqp phap
su d\lng trong hoa lanh sv phai dam bao cac n9i dung sau:
truOng hqp khftn

l-De muc Y" l­eu cau

2.5- GHiychUng
nh~n luu hanh tv
do (CFS) ho~c
gi~y chUng nh~n
luu hanh (MA)

thiet bi y teoNgon ngu sir dung toi thieu bang tieng Viet.

- D6i voi trang thiSt bi y tS sir dung mot lfin: Phai co van ban
xac nhan cua chu So' hfru trang thiet bi y tS la san pham dung
mot lfin hoac co tai lieu clnrng rninh (nhan g6c hoac huang
d§n su dung g6c ... ) thS hien bang til ngfr hoac Icy hieu day Ia
san pham dung mot lfin. Khong yeu cfiu tai lieu nay phai hop
phap hoa lanh sir. Ngon ngu su dung co thS bang tieng Viet
hoac tieng Anh.

- D6i voi trang thiet bi y tS khong co chS d9 bao hanh: Phai co
van ban xac nhan cua chu So' hfru trang thiet bi y tS la khong
co chS d9 bao hanh. Khong yeu cfiu tai li~u nay phai hqp phap
hoa lanh sv. Ngon ngu su d\lng co thS b~ng tiSng Vi~t ho~c
tiSng Anh.

+ N9i dung xac nh~n chu Icy cua nguai cong chUng ho~c
nguai hqp phap hoa lanh sv phai phu hqp v6i nguai Icy.
TruOng hqp nguai cong chUng xac nh~n chu Icy cua
nguai/dan vi c~p CFS ho~c MA thi n9i dung hqp phap hoa
lanh s\]'phai phu hqp v6i thong tin cua nguai cong chUng.

+ Thai gian cong chUng, hqp phap hoa lanh sv phai sau thai
gian c~p CFS ho~c MA.

- Con hi~u Ivc t~i thai diSrn n9P h6 sO' (D6i vai truirng h9]J
CFS ho(j;cMA khong co thong tin hit hi¢u hrc thi gidy luu hanh
co gia tri khong thai hCrln).
- Ten, dia chi cO' So' san xu~t; Ten, dia chi chu So' hfru; Ten
trang thiSt bi y tS (nSu co), chung lo~i, rna san phftrn, quy cach
dong goi (nSu co) phai dung vai n9i dung trong Van ban dS
nghi c~p s6 luu hanh (truirng h9]J khong co thong tin cua chu
sa hfru hoi;ic co sa san xudt tren CFS thi phai co van ban
chUng minh quy~n sa hfru va phai dU(Jch9P phap hoa liinh Slf).

- D6i v6i CFS: Phai kiSrn tra cac thong tin sau (thea quy dinh
L_--------~--------------------~----~~--~Aly 16~

c~p d6i v6i trang
thiSt bi y tS nh~p
khftu.
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Demne. Y A ).en can

tai Dieu 10, Nghi dinh so 69120181ND-CPngay 151512018
cua Chinhphu quy dinh chi tiit mot s6 ai~u cua Ludt quan If;
ngoai thuong):
a) Ten co quan, t&chirc c§.pCFS.

b) S6, ngay c§.pCFS.

c) Ten san pham, hang hoa diroc c§.pCFS.

d) Loai hoac nhom san pham, hang hoa diroc c§.pCFS.
d) Ten va dia chi cua nha san xuat,

e) Tren CFS phai ghi r5 la san pharn, hang hoa diroc san xu§.t
va duoc phep ban tu do tai thi tnrong cua mroc san xu§.t hoac
mroc c§.pCFS.

g) HQ ten, chit ky cua ngiroi ky CFS va d§.u cua co quan, t&
chirc c§.pCFS.

- D6i voi MA: Phai kiem tra cac thong tin sau:
a) Ten co quan, t&clnrc c§.pMA.

b) S6, ngay c§.pMA.

c) Chung loai trang thiet bi y tS duoc c§.pMA.

d) Ten va dia chi cua chu sa hfni trang thiet bi y tS/nha san xuat,

Mftu CFS ho~c MA duQ'Cdang tai tren H~ th6ng dich V\l cong
tf\fC tuySn quan ly trang thiSt bi y tS https:lldmec.moh.gov.vn
(M\}cTai li~u tham khao).

- Yeu cdu dbi vOi mpt sb giay til trong bp h8 SO' dang kj /U'U
hanh trong trU'ilng h(lp cap khan cap quy djnh t!li khoiin 3
lJi;u 29 Nghj djnh sb 9812021INlJ-CP:
Gidy luu hanh hog,cgidy phep sicd1f,ngtrong truimg h9P khdn
cdp a6i vai trang thiit bi y ti nhgp khdu quy ainh tqi aiim c
khoan 4 Di~u 30 Nghi ainh s6 98120211ND-CPphai cung cdp
auimg dan tra cUu v~ vi¢c luu hanh, cho phep sic d1f,ngtrang
thiit bi y ti tit website cua ca quan cdp phep, kem theo van
ban cung cdp thong tin v~ auimg dan tra cUucua t6 chilc a~
nghi cdp s6 luu hanh. Kit qua tra cUu thong tin cdpphep luu
hanh tren website phai g6m t6i thiiu cac thong tin b&ngtiing
Anh sau: ten; chung loqi; hang, nuac san xudt.
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ADemllC. Y" Aell call
2.6. Giay hru
hanh d6i voi
trang thiet bi y
tS nhap kh~u va
Gi§.yphep nhap
khau hoac S6
hru hanh hoac
Gi§.ychirng
nhan dang ky
IUllhanh

2.7. Giay chUng
nh~n danh gia
~h§.tIUQ1lgdo cO'
~uan co th~m
~uyen cua Vi~t
Nam c§.pd6i v6i
rang thiSt bi y tS
~h~ doan in
~itro:

- Theo quy dinh tai diem b khoan 2 Dieu 29 va diem d khoan 3
Dieu 30 Nghi dinh s6 98/20211NI>-CP: Ap dung voi h6 sa de
nghi c§.pmoi s6 hru hanh d6i voi trang thiet bi y tS thuoc
tnrong hop c§.pnhanh khi trang thiet bi y tS da diroc c§.pGiay
phep nhap khau hoac s6 hru hanh hoac Gi§.yclnrng nhan dang
ky hru hanh theo hinh thirc thirong rnai tai Viet Nam, tnr cac
tnrong hop da bi thu h6i tnroc ngay Nghi dinh nay co hieu lire.
- Cu th@:

+ La Gi§.yhru hanh/so dang ky d6i voi trang thiSt bi y tS nh~p
kh~u da dugc B9 Y tS c§.p theo quy dinh cua Thong tu s6
44/20 14/TT-BYT
+ La Gi§.yphep nh~p kh~u trang thiSt bi y tS da dugc B9 Y tS
c§.p theo quy dinh cua Thong tu s6 30/2015/TT-BYT, Thong
tu s6 47/20 1O/TT-BYT.
+ La Gi§.y chUng nh~n dang kY lUll hanh/s6 dang kY trang
thiSt bi y tS san xu§.t trong nu6c da dugc B9 Y tS c§.ptheo quy
dinh cua Thong tu s6 07/2002/TT-BYT, Thong tu s6
44/20 14/TT-BYT.
+ La S6lUll hanh da dugc c§.ptheo Nghi dinh s6 36/20161NI>­
CP, Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP
+ La S6 lUll hanh c§.pkh~n c§.ptrang thiSt bi y tS theo Thong
tu s6 13/20211TT-BYT.
- Chung lo~i, rna san ph~m, quy cach dong goi (nSu co) tren
Van ban de nghi c§.p s6 lUll hanh phai phil hqp v6i san ph~m
da dugc c§.pphep; thong tin cO'sa dang Icy khong phai trung
v6i dan vi da dugc c§.pphep.

- N9P ban goc ho~c ban sao co chUng th\fc ho~c ban sao co
xac nh~n cua cO'sa de nghi c§.ps6 lUllhanh.

- Co d~y du thong tin ve chUng lo~i, rna san ph~m (nSu co),
quy cach dong goi (nSu co) th6ng nh§.t v6i thong tin tren Van
ban de nghi c§.ps6 lUll hanh va th6ng nh§.t thong tin tren toan
h6 sa (nhan, huang d~n su dVng, CFS ho~c MA).

- Luu y: Danh rn1:lcA, B ph1:l11:lc2Hi¢p atnh trang thiit bi y ti
chan aoan in vitro tfli Chciu Au thea thong tin tc;ziPh1:l11:lcIII
kern thea Quyit ainh nay.
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ADe muc Y A Aen can
2.8. HQ'Pdong
~huySn giao cong
pgh~ d6i voi
mrong hQ'Pquy
~inh tai diSm d
khoan 3 Di8u 29
Nghi dinh s6
98/2021/NI)-CP.

2.9. - HQ'Pdong
~ia cong d6i vai
wang hQ'Pquy
ktinh t~i diSm e
lmofm 3 Di8u 29
INghi dinh s6
~8/2021 /NI)-CP.

- La thanh phan cua Ho sa de nghi cap moi so hru hanh doi
voi trang thiet bi y tS thuoc twang hQ'P c~p khan c~p trong
twang hQ'Ptrang thiet bi y tS diroc san xu~t trong mroc thea
hinh thirc chuyen giao cong nghe d6i voi trang thiet bi y tS
thuoc mot trong cac twang hQ'Pquy dinh tai diem a, b, c hoac
d khoan 3, Di8u 29, Nghi dinh s6 98/2021/NI)-CP.

- HQ'Pdong chuyen giao cong nghe phai tuan thea quy dinh tai
BQ Luat Dan sir 2015 va cac nQi dung thea quy dinh tai Luat
Chuyen giao cong nghe s6: 07/2017/QH14 ngay 19/6/2017.
Di8u 23 Luat Chuyen giao cong nghe quy dinh nQi dung hQ'P
d6ng chuyen giao cong nghe gom:
"1. Ten cong ngh¢ duac chuyen giao.
2. D6i tuong cong ngh¢ au9'c chuyin giao, sim phdm do cong
ngh¢ tq,ora, tieu chudn, chdt /u(J'ngsimphdm.
3. Chuyin nhu(J'ngquy~n sa hiiu, chuyin giao quy~n sir d'?lng
congngh¢.
4. Phuong thuc chuyin giao cong ngh¢.
5. Quy~n va ngh'laV'?lcua cac ben.
6. Gia,phuong thuc thanh toan.
7. Thai hq,n,thai aiim co hi¢u llfCcua h9]Ja6ng.
8. Khai ni¢m, thu(jtngu sir d'?lngtrong h9]Ja6ng (nduco).
9. Kd hoq,ch, tidn a(Jchuyin giao cong ngh¢, ala aiim thlfc
hi¢n chuyin giao cong ngh¢.
10. Trach nhi¢m biw hanh cong ngh¢ au9'c chuyin giao.
11. Phq,tviphq,mh9]Ja6ng.
12. Trach nhi¢m do viphq,mh9]Ja6ng.
13. Co quan giai quydt tranh chdp.
14. N(Jidung khac do cac ben th6a thu(jn."
- La thanh phan cua Ho sa de nghi cap mai so lUll hanh doi
vai trang thiSt bi y tS thuQc twang hQ'P c~p kh~n c~p trong
twang hQ'Ptrang thiSt bi y tS duQ'c san xu~t trong nuac thea
hinh thuc gia cong d6i vai trang thiSt bi y tS thuQc mQt trong
cac twang hQ'Pquy dinh t~i diSm a, b, c ho~c d khoan 3, Di8u
29, Nghi dinh s6 98/2021/NI)-CP.

- HQ'P d6ng gia cong la SlJ thoa thu?n gifra cac ben, thea do
ben nh?n gia cong thl!c hi~n cong vi~c dS t~o ra san ph~my 19).~
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l. yA l.Demuc eu cau.
theo yeu cau cua ben d~t gia cong, ben d~t gia cong nhan san
pham va tra ti8n cong theo quy dinh tai Muc 11 BQLuat Dan
su nam 2015.

- Hop d6ng gia cong phai duoc l~p thanh van ban hoac b~ng
hinh tlnrc khac co gia tri phap ly tuong duong theo quy dinh

Di8u
,

t~i 179 Luat Thuong " 36/2005/QHll ngaymai so
14/6/2005.
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Phy lyc II

QUY TAc I)AT TEN TRANG THIET BI Y TE CHAN I)OAN IN VITRO. .
(Ban hanh kern thea Quyit dinh s6 /QD-BYT ngay thdng ndm 2022

cua B(> truong B(> Y ti)

A. Ten cu th~ cho tirng trang thi~t b] y t~:

1. Voi trang thiet bi y tS Ia may don le: Ten trang thiet bi y tS phai phu hQ'Pvoi
muc dich sir dung cua trang thiet bi y tS.

Vi du: May xet nghiem hoa sinh t1ldong; May xet nghiem miin dich....

2. D6i voi cac trang thiet bi y tS la thuoc thir, chat hieu chuan, v~t lieu kiSm
soat (reagent, calibrator, control) dung trong chan doan in vitro: ten trang thiSt bi y
tS c~n bao gom cac thong tin sau:

Chfrt hieu
chuftn

(2)

Loai san.
Apham Loai xet nghi~m

(1)

Thong sAphan tich/
chAt phan tich/clurc

nang (n~u co)

(3)

I)ich
phan tich
(n~u co)

(4)

Thuoc thir xet nghiem + dinh tinh/ dinh
IUQ1lg/ban dinh hrong.

- Voi xet nghiem vi sinh/ ti
baa dong chay/ dong mau ...co

f------1 thi su d¥ng ten dgc thu: xet
V~t li~u nghi¢m + dtnh danh/ khang
kiSm soat thu6c/ lam khang sinh d6/ xac

1--------1 dtnh qudn thi ti baa biiu
hi¢n/ xac dtnh thai gian dong
mau/phat hi¢n ...
- Vbi xet nghi¢m duang huyit,
thie thai, thie r¥ng trUng co thi
dgt ten thea quy tiic va kem
thea ten thong d¥ng: Que thie
xet nghi¢m dtnh tinh hCG
(Que thie thai), Que thie xet
nghi¢m dtnh IU(J'ng glucase
(Que thie duang huyit) ...

Que thu/
Khay thu/
Di~n qrc/
Thanh
thli ...

VD: ADN, ARN,
khang nguyen, khang
thS IgG, ALT, GGT,

TSH, Cortiso1...

VD: virus,
vi khuftn,
gen ...

Cfru truc ten = (1) + (2) + (3) + (4) Ho~c (1) + (2) + (3) Ho~c (1) + (2) + (4)

Ten co thS la don Ie ho~c kSt hQ'PnhiSu thanh ph~n trong m6i m\lc (VD: xet
nghi~m dinh tinh va ban dinh luQ1lg). r ~
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• Vi du cho c~u true ten = (1) + (2) + (3) + (4)

- Thu6c thie xet nghiem dinh tinh khdng thJ IgM khdng SARS-Co V-2.
- Thu6c thu' xet nghiem dinh IU911gHBsAg.

- Thu6c thie xet nghiem dinh tinh cac dbao biJu hien khdng nguyen CD4.

• Vi du cho c~u true ten = (1) + (2) + (3)

- Thu6c thie xet nghiem dinh IU911gGGT

- Thu6c thu' xet nghiem xac dinh thai gian APTT

- Que thu' xet nghiem dinh IU911g11 thong s6nuac tiJu
- Que thief Khay thu' xet nghiem dinh tinh flhCG

- Vt;itlieu kiJm sodt xet nghiem dinh IU911ghuyet h9C cdc thong s6v~thJ
tich, a9 ddn va a9 tan xa anh sang

• Vi du cho c~u true ten = (1) + (2) + (4)
- Thu6c thu' xet nghiem dinh danh ndm men.
Liru y:
- (3) Thong sa phan tichl ch~t phan tich: phai ghi dfty dti trir tnrong hop

cac trang thiet bi y t~ la thuoc thielch~t hieu chuan/ v~t Ii~u ki@msoat co nhiSu han
5 thong s6 phan tich. Cac truemg hqp nay cftn ghi s6 Iuqng thong s6 phan tich.

Vi d1J,:
+ Que thie xet nghi¢m ajnh IU911g11 thong s6nuac tiJu.
+ Vt;itli¢u kiJm soat xet nghi¢m ajnh IU911g15 thong s6huyit h9C
+ Vt;itli¢u kiJm soat xet nghi¢m ajnh IU911g17 thong s6 sinh hoa
- V6i nhUng san phAm g6m nhiSu thanh phftn trong cung mQt dan vi dong

goi (hay con gQi Ia "kit"), nhung chua dti thanh phftn d@th\lc hi~n xet nghi~m thi
M1}c(1) - Lo~i san phim chi ghi thanh phftn chinh Ia: thu6c thiel ch~t hi~u chuAnl
v~t Ii~u ki@msoat. Cac san ph~m nay dugc coi Ia mQt san pham rieng Ie v6i cac ma
san ph~m rieng

Vi d1J,:Kit xet nghi¢m ajnh IU911gdsDNA (bao g6m: Thu6c thit, Chdt hi¢u
chudn, Dung djch pha loang, Dung djch a¢m) thi ten trang thiit bj y daang kY se
la: Thu6c thie, chdt hi¢u chudn xet nghi¢m ajnh IU911gdsDNA.

- V6i nhUng san phAm g6m dfty dti cac thanh phftn chinh d@th\lc hi~n xet
nghi~m va dugc cung c~p trong cung mQt kit thi M1}C(1) - Lo~i san phim chi ghi
"BQ xet nghi~m".

Vi d1J,1: Kit xet nghi¢m bang phuong phap sinh h9C phdn tit ajnh IU911g
HIV-l g6m co au thanh phdn aJ thvc hi¢n xet nghi¢m (bao g6m: Hc;zt,Thu6c thit ly
gilli, Thu6c thie lam sc;zch,Thu6c thit rita giai, Thu6c thie Proteinkinase) thi ten
trang thiit hi y d aang kY se la: "B9 xet nghi¢m ajnh IU911gARN IJI!:J '';.t
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Vi du 2: Kit xet nghiem bang phuong phdp ELISA co ady au cdc thanhphdn
ai thuc hien xet nghiem dinh tinh khdng thi IgG khdng CMV (baa g6m: Thu6c thu,
Enzym cong h9]J,Dem rtra, Dung dich rita h¢ thong, VcJtlieu kiim soat, Chdt hieu
chudn) thi ten trang thiJt bi y Ii se la: "B9 xet nghiem dinh tinh khang thi IgG
khdng CMV".

3. Voi cac trang thiet bi y tS h6 tro dung trong chan doan in vitro:
C~u true ten = IVD + tom t~tmuc dich su dung

Vi du: IVD kich hoat phan {mg hoaphat quang trong xet nghiem miln dich.

• Truong hop san pham h6 tro nhieu muc dich: ghi ra cac muc dich su dung
cua trang thiet bi y tS.

Vi du: IVD ly giai va pha lodng trong xet nghiem huyet h9C.

• Tnrong hqp cac san ph~m Ia v~t chua mfiu,chua dung dich xet nghi~m...thi
dSthea ten gQiva chi dinh cua chu sa hi'iusan ph~m thea m\lc dich su d\lng:

Vi d'{l:

- Cu-vet dung cha may phan tich miln d;ch

- Vong cu-vet co que khudy dung cha may xet nghi¢m dong mau
- Ong ldy mau chan khong
- C6c alfng mdu

B. Ten HB SO' dang ky khi phan nhom

Hinh thtfc
Ten khai baophan nhom

HQ
Ten trang thiSt bi y tS cua hQ
Vi d'{l:Thu6c thu xet nghi¢m a;nh IU(JflgAlbumin

BQIVD + Lo~i xet nghi~m + Thong s6 phan tich/ch~t phan
BQIVD tich +Bich xet nghi~m

Vi d'{l:B9 IVD xet nghi¢m d;nh IU(JflgFerritin

• THI: H~ th6ng g6m cac may ho~c may va hoa ch~t... su
d\lng cho nhiSuxet nghi~m.
H~ th6ng IVD + tom t~tM\lc dich su d\lng
Vi d\l:

H~ th6ng - H¢ th6ng IVD nhu9m va kea lam t1:f&;ng
- H¢ th6ng IVD rua, u va ldc xet nghi¢m ELISA

- H¢ th6ng IVD ti~nphan tich xet nghi¢m miln d;ch

• TH2: H~ th6ng xet nghi~mdich C\lthS
H~ th6ng IVD + Lo~i xet nghi~m+ Thong s6 phan tich/ch~t
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Hinh tlnrc
phan nhom

C\lmIVD
(Luuy: nJ

thudn tien cho
qua trinh tham
dinh, hdu kiJm
h6 sa, chi nen
g9P Cum nhi~u
nhdt la 5 scm

phdm)

Ten khai bao

phan tichl chirc nang +Dich xet nghiem
Vi du:
- H¢ thong IVD xet nghiem dinh IU(YngHbAl c

- H¢ thong IVD xet nghiem dinh IU(Yngglucose

- H¢ thong IVD xet nghiem dinh IU(Yng7 thong s6 khi mau
- H¢ thong IVD xet nghiem dinh IU(Yngcdc chdt dien giai: Na
(Natri), K (Kali), Cl (Clorid), Ca (Calci), u (Lithi)

Cum IVD + Loai cum theo quy dinh + Liet ke cac thong s6
phan tich/chat phan tich/clnrc nang

Vi du:

- Cum IVD Enzymes: ALT/GPT, AST/GOT, CK, y-GT

- Cum IVD D~u ~n clnrc nang tuyen giap: TSH, T3, T4,
FT3, FT4

- Cum IVD Thu6c thir Mo hQc/T@bao hoc: ly giai hong
cAu, c6 dinh bach cAu

c. MQt sA hru Y
1. Thong s6 phan tichl Ch~t phan tich/ Dich phan tich: Ghi ten rut gon.

D6i voi dich la ten cua vi sinh v~t, nguyen t6 hoa hQc thi ghi ten khoa hQc.
Vi d\l:
- T3, T4, FT3, FT4, HBsAg, CA 125

- Treponema pallidum

- Zn (Kern), Cu (D6ng), Fe (S~t), Ca (Calci)

2. Ch~t hi~u chu~n, v~t li~u ki8m soat sir d\lng chung cho nhiSu xet nghi~m: DS
nghi dang Icy rieng Ie ho~c theo BQ IVD theo cac thu6c thir sir d\lng cung.

3. V&i cac ch~t hi~u chu~n (Calibrator)1 v~t li~u ki8m soat (Control) co nhiSu
muc n6ng dQ (levell, level 2 ... ) ho~c am tinh (negative control Inormal control),
duang tinh (positive control! abnormal control).

- Ten trang thi@tbi y t@du<),cghi ro muc n6ng dQI am tinh, duang tinh.

- Ten H6 sa dang Icy = (1) + (2) + (3) + (4)

- Hinh thuc chQn phan nhom Dang Icy (BQ n@ukhuy@n cao sir d\lng cung
nhau, HQn@udap lIng bi@nth8 HQvS muc n6ng dQ)

Vi d\l C\lth8:

+ Vi d1;lcho Calibrator/control co nhi~u muc n6ng il~ r
24~
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Chung loai Ten trang thi~t bi y t~ Ten H8 SO' Phan nhom
dang ky

CK-MB V~t li~u kiem soat mire I xet
Control nghiem dinh hrong CK-MB
Levell

V~t li~u kiem
CK-MB V~t lieu kiem soat mire 2 xet soat xet nghiem B9IVDIControl nghiem dinh hrong CK-MB dinh hrong HQIVDLevel 2

V~t lieu kiSm soat mire 3 xet
CK-MB

CK-MB
Control nghiem dinh hrong CK-MB
Level 3

+ Vi du cho Calibrator/ Control dinh tinh:
Chung loai Ten trang thi~t b] Yt~ Ten H8 SO' Phan nhom

dang ky
HBsAg V~t lieu kiem soat am tinh xet
Negative nghiem dinh tinh HBsAg

V~t lieu kiemControl

HBsAg V~t lieu kiSm soat duong tinh
soat xet nghiem B9IVD
dinh tinh HBsAg

Positive xet nghiem dinh tinh HBsAg
Control

4. V6i cac san pham g6m nhieu thanh phan trong cling m9t don vi dong goi va
co rna san pham rieng, cac san pham nay diroc coi la m9t san pham rieng le va
duoc phep phan nhom HQ1B91H~thong/Cum phli hqp theo dung quy dinh.
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PhD IDe III. .
DANH MVC A, B PHV LVC 2 HlE:P DJNH TRANG THIET BJ Y TE

CHAN DoAN IN VITRO T~I cHAu AU

(Ban hanh kern thea Quydt dinh s6 IQD-BYT ngay thong ndm 2022
cua Be) truong Be) Y d)

Danh muc A:

- Thuoc thir va cac san pham thir, bao g6m cac ch~t hieu chuan va v~t lieu
kiem soat co lien quan, dS xac dinh cac nhom mau sau: h~ ABO, h~ rhesus (C, c,
D, E, e) va h~ Kell (anti-Kell).

- Thu6c thtr va cac san pham thir, bao g6m cac chat hieu chuan va v~t lieu
kiem soat co lien quan, dS phat hien, xac nhan va dinh hrong trong mfru v~t l~y til'
nguoi cac d~u ~n (marker) cua: nhiem HIV (HIV 1 va 2), HTLV I va II, va viem
ganB, C va D.

Danh muc B:

- Cac thuoc thir va san pham thir, bao g6m cac ch~t hieu chuan va v~t lieu
kiem soat co lien quan, dung dS xac dinh cac nhom mau sau: h~ Duffy (anti-Duffy)
va h~ Kidd (anti-Kidd).

- Cac thu6c thu va san phAm thu, bao g6m cac ch~t hi~u chuAn va v~t li~u
kiSm soat co lien quan, dung dS xac dinh cac khang thS b~t thuang khang h6ng c~u.

- Cac thu6c thu va san phAm thu, bao g6m cac ch~t hi~u chuAn va v~t li~u
kiSm soat co lien quan, dUng dS phat hi~n va dinh luqng trong mfru v~t l~y til' nguai
cac nhi@mtrung bAm sinh sau: rubella, toxoplasmosis.

- Cac thu6c thu va san phAm thu, bao g6m cac ch~t hi~u chuAn va v~t li~u
kiSm soat co lien quan, dung dS chAndoan b~nh di truySn: phenylketo ni~u.

- Cac thu6c thu va san phAm thu, bao g6m cac ch~t hi~u chuAn va v~t li~u
kiSm soat co lien quan, dung dS xac dinh nhi@m trung (r nguai sau:
cytomegalovirus (CMV), chlamydia.

- Cac thu6c thu va san phAm thu, bao g6m cac ch~t hi~u chuAn va v~t li~u
kiSm soat co lien quan, dung dS xac dinh cac nhom mo HLA (khang nguyen b~ch
c~u nguai) sau: DR, A, B.

- Cac thu6c thu va san phAm thu, bao g6m cac ch~t hi~u chuAn va v~t li~u
kiSm soat co lien quan, dung dS xac dinh d~u ~ ung thu sau: PSA.

- Cac thu6c thu va san phAm thu, bao g6m cac ch~t hi~u chuAn va v~t li~u
kiSm soat va ph~n mSm co lien quan, dugc thiSt kS d~c bi~t dS danh gia nguy cO'
trisomy 21.

- ThiSt bi tv chAn doan (device for self-diagnosis), bao g6m cac ch~t hi~u
chuAnva v~t li~u kiSm soat co lien quan: thiSt bi dung dS do dUang~St.
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