BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dboc 1ap — Tu do — Hanh phic

Sb: 1292 /QP-BYT Ha Ngi, ngay 16 thing 4 nam 2025

QUYET PINH

Vé viéc cong bd thi tuc hanh chinh dworc sira di, bo sung, bii bo trong
linh vue Thiét bi y té thudc pham vi chire ning quan ly cia Bo Y té

BO TRUONG BO Y TE

Can cit Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 ndm 2025 cia
Chinh phit quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B Y té;

Can cit Nghi dinh s6 63/2010/NP-CP ngay 08 thang 6 niam 2010 ciia Chinh
phii vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh sé 48/2013/NP-CP ngay 14 thang
5 ndm 2013 ciia Chinh phii vé sira doi, b6 sung mét sé diéu ciia cdc Nghi dinh lién
quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/NP-CP ngay 07
thang 8 nam 2017 ciia Chinh phii sira d6i, bé sung mét sé diéu ciia cdc nghi dinh
lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cia
Chinh phii vé quan 1y thiét bi y té;

Can cit Nghi dinh s6 07/2023/NP-CP ngay 03 thang 3 niam 2023 ciia Chinh
phii siva doi, b6 sung mot sé diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan 1y thiét bi y té;

Can civ Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngdy 30 thang 12 nam 2023 ciia
Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé diéu ciia Ludt Khdam bénh, chita bénh;

Can cir Théng tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 ciia
Vin phong Chinh phii hudng dan vé nghiép vu kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cir Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndam 2021 cia Bé
truong Bo Y té quy dinh mau van ban, bdo cdo thuc hién Nghi dinh s
98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé qudn 1y thiét bi y té;

Can cir Théng twr s6 29/2020/TT-BYT ngay 31 thdang 12 ndm 2020 cia Bo
trwcng Bo Y té siva doi, bo sung va bai bo mét sé vin ban quy pham phdp ludt do

Bo truong Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh;
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Can cir Théng tw s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thing 5 nam 2023 ciia Bé
trucng Bo Y té sira doi bé sung mét sé diéu cia Thong tw s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bé trwcéng Bé Y té quy dinh mdau van bdn, bdo
cdo thiee hién Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thing 11 nam 2021 cia
Chinh phii vé quan 1y thiét bi y té;

Can cir Théng tie 6 20/2023/TT-BYT ngay 14 thang 11 ndam 2023 ciia Bé
trieomg Bo Y té bai b mét s6 van ban quy pham phdp ludt do Bé trieomg BE Y té ban hanh;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Ha tcing va Thiét biy 16, Bo Y té.

QUYET PINH:

Picu 1. Cong bod kém theo Quyét dinh nay 16 thi tuc hanh chinh duoc sira
d6i, bo sung va 08 thii tuc hanh chinh bi bai bo linh vuc Thiét bi y té thudc pham
vi chirc nang quan 1y ciia Bo Y té.

Piéu 2. Hi¢u hrc thi hanh

1. B6i véi cac ndi dung lién quan dén stra d6i tén co quan giai quyét thi tuc
hanh chinh c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/3/2025.

2. Bai bo 08 thu tuc hanh chinh:

- 05 TTHC duoc cong bd tai Quyét dinh s6 3829/QD-BYT ngay 10/9/2015
ctia BO truong BO Y té hét hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 15/02/2021;

- 03 TTHC duoc cong bd tai Quyét dinh s6 745/QD-BYT ngay 28/02/2019
ctia BO truong BO Y té hét hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/01/2022.

3. Bai bé ndi dung cua cac thu tuc hanh chinh lién quan dén sta d6i, bd
sung tén co quan giai quyét thi tuc hanh chinh va cac thi tuc hanh chinh cap tinh
da duoc cong b tai cac Quyét dinh truéc day cta B Y té.

Piéu 3. Cac Ong (Ba): Chanh Vian phong Bo; Vu truong Vu Phap ché; Cuc
trudng Cuc Ha t?mg va Thiét bi y té: Thu trudng cac don vi thuoc Bo Y té; Giam
dbc So'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Thi trudng cac don vi
c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

KT. BQ TRUONG
Not nhin e, THU TRUONG
- Nhu Diéu 3; & Y N
- B6 trudng (dé b/c); '
- Cac b/c Thu truong;
- Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh - VPCP;
- UBND, S6' Y té cac tinh/TP true thuge TW;
- Céng Thong tin dién tr - BO Y té;
- Phong KSTTHC, VPB;
- Luu: VT, HTTB.
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THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI, BO SUNG TRONG LINH VUC
THIET BI Y TE THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1292 /OD-BYT ngay 16 thing 4 ndm 2025
ciia Bé trueong Bo Y té)

PHAN 1. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc thii tuc hanh chinh dwoc sira d6i, b6 sung trong linh vwe Thiét
bi y te thuoc pham vi chirc ning quan ly ciia By Y te

Tén van ban quy

77| S0h0S0 | o Thi tue hanh chinh | Pham phép ludt | Linh th({rtan
TTHC : quy dinh ngi dung | vuc o
stra doi, b6 sung hi¢n
A. Thii tuc hanh chinh cip Trung wong
1.]1.003925 | Cap méi s6 luu hanh dbi voi
thiét bi y té thudc loai C, D
dd c6 quy chuan k¥ thuét
quéc gia twong tng
2.11.002949 | Cap méi s6 luu hanh doi véi
thiét bi y t& loai C, D Ia
phuong tién do phai phé
duyét mau t‘heo quy dinh cua Nghi dinh  sé
phép lutve doludng | 43/2025/Np-CP
3.| 1.002155 | Cap mdi s6 luu hanh thiét bi | ngay 27 thang 02 | Thiét | Cuc Ha
y té thuoc loai C, D thudc | nam 2025 cua biyté téng va
truong hop cap nhanh Chinh  phu  quy Thiét bi
4.1 1.010541 | C4p khan cép sé luu hanh | dinh chic  nang, y e
Y SN I .| nhiém vy, quyén
maoi doi voi thiét bi y té€ loai han va co ciu t&
C, D phuc vu cho phong, | chic cua
chéng dich bénh, khic phuc | Bo Y té
hau qua thién tai, tham hoa
trong trudng hop cip bach
5.1 1.002402 | Cap méi s6 luu hanh ddi véi
thiét bi y té khac thudc loai
C,D
6.| 1.002971 | Tiép tuc cho luu hanh thiét

bi y té trong trudng hop chu
so hitu thiét bi y té khong




TT

S6 ho so
TTHC

Tén Thu tuc hanh chinh

Tén van ban quy
pham phap luat
quy dinh ngi dung
sira doi, b6 sung

Linh
vue

Co quan
thuc
hién

tiép tuc san xuat hoac pha
san, giai thé

1.002991

Cép gidy chimg nhan luu
hanh ty do (CFS) ddi voi
thiét bi y té

1.003844

Cap gidy phép nhap khau
thiét bi y té

1.002151

Cap Gidy chimg nhan ding
ky hoat dong kiém dinh thiét
biyté

10

1.002294

Cap bd sung, stra doi Gidy
chimg nhan dang ky hoat
dong kiém dinh thiét bj y té

11

1.002301

Cap lai Gidy chting nhan
dang ky hoat dong kiém dinh
thiét bi y té

12

1.002981

Cong bd du diéu kién tu van
vé k¥ thuat thiét bi y té

13

1.010542

Cong bd ndng do, ham luong
trong nguyén liéu san xuét
thiét bi y té, chat ngoai kiém
chira chit ma tiy va tién
chat.

B. Thii tuc hanh chinh cép tinh

14

1.003006

Cong bb du diéu kién san
xuat thiét bi y té

15

1.003029

Cong bd tiéu chuan ap dung
d6i vé6i thiét bi y té thudc loai
A B

16

1.003039

Cong bd du diéu kién mua
ban thiét bi y té thudc loai B,
C,D

Nghi dinh s
98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11
nam 2021 cua
Chinh phu vé quan
Iy thiét bi y té

Thiét
biyté

SGY té




5

2. Danh muc thii tuc hanh chinh bi bii bé trong linh vire Thiét bi y té thudc
pham vi chirc ndng quéan ly cia By Y te

TT

S6 ho so
TTHC

Tén thi tuc hanh chinh

Tén VBQPPL quy
dinh viéc bai bo thua
tuc hanh chinh

Linh
vuce

Co quan
thue hién

A. Thu tuc hanh ¢

hinh cip trung wong

1.

1.002830

Pang ky thay doi sinh
pham chan doén in vitro

1.002568

Dang ky gia han sinh
pham chan doan in vitro

1.002512

bang ky lai sinh pham
chan doan in vitro (bao
gom ban thanh pham)

1.002489

Pang ky lan dau va dang
ky thay d6i khac phai nop
lai hd so nhu dang ky lan
diu dbi v6i ban thanh
pham sinh pham chan
doan in vitro

1.002459

Pang ky lan dau va dang
ky thay doi khac phai nop
lai ho so nhu ding ky lan
dau dbi voi sinh pham
chan doan in vitro (trir ban
thanh phém)

Thong tu s6
29/2020/TT-BYT
ngay 31 thang 12
nam 2020 cua Bo
truong BO Y té sira
d6i, bo sung va bai
bo mét sd van ban
quy pham phap luat
do Bo truong BO Y
t¢ ban hanh, lién tich
ban hanh

Thiét
biy té

Cuc Ha
tang va
Thiét biy
té

1.002631

Gia han gidy pheép nhap
khau thiét b y té

1.002599

Dieu chinh ndi dung cua
gidy phep nhap khau thiét
biytéco thay d6i vé hang,
nudc san xuat thiét bi y té

1.001385

Diéu chinh ndi dung cua
gidy phép nhap khau thlet
biy te c6 thay doi vé tén
clia to chtic, ca nhan nhap
khau hogc tén cua thiét bi

y té nhap khau

I3
A

Thong tu sO
20/2023/TT-BYT
ngay 14 thang 11 ndm
2023 cua B§ truong
Bo Y té bii bo mot sb
van ban quy pham
phap 1ludt do BO
truéng B6 Y té ban
hanh

Thiét
biyté

Cuc Ha
tang va
Thiét biy
té
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PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

A. Thii tuc hanh chinh cip trung wong

1 -Thu tuc

Cap méi s0 lwu hanh d6i véi thiét bi y té thudc loai C, D da c6 quy chuin k§
thuat qudc gia twong vng (thay doi tén co quan gidi quyét, cin cir phdp Iy)

Trinh ty thyc hién

Buiéc I: T6 chire dé nghi cap s6 luu hanh ndp hd so cho BO Y té thong qua Hé
théng thong tin gidi quyét thu tyc hanh chinh Bo Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét
bi y té (https://imda.moh.gov.vn/).

Buworc 2:

a) Trudng hop ho so thude truong hop vu tién theo quy dinh tai khoan 21, Piéu
147 Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP ngay 30 thang 12 niam 2023 ciia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh va co so dang
ky ¢6 vin ban dé nghi vu tién xir 1y trudce (trong d6 co du thong tin vé ma hd
so da nop trén cong thong tin dién tir ciia BO Y té; tai liéu ching minh twong
g véi cac truong hop wu tién) thi Bo Y té xem xét, cho phép xtr Iy uu tién
ho so ding ky Ivu hanh thiét bi y té trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
nhan duoc vin ban dé nghi cta co so ding ky dé nghi wu tién xu 1y trude hd
so dang ky luu hanh thiét bi y té va tai liéu kém theo. Trudong hop khong cho
phép xir Iy wu tién phai ¢ van ban tra 1oi va néu 1d 1y do. Truong hop ho so
du tiéu chuan wvu tién theo quy dinh, thyc hién uu tién thim dinh ngay ho so
theo quy dinh tai Budc 3 va cac budc tiép theo.

b) Trudng hop ho so khong thude trudng hop wu tién thyc hién theo quy dinh
tai Budc 3.

Buoc 3:

- Truong hop khéng cé yéu cau sira doi, bo sung hd so ding ky luu hanh, Bo
truong BO Y té c6 trach nhiém: T6 chirc tham dinh dé cip s6 luu hanh trong
thoi han 30 ngay, ké tir ngdy nhin duoc hd so day du, hop 1é (bao gdm ca gidy
td xac nhan da ndp phi tham dinh cip gidy phép luu hanh theo quy dinh cia
Bo Tai chinh). Truong hop khong cap sb luu hanh phai c6 vin ban tra 1oi va
néu rd ly do.

- Trudng hop ho so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi Bo Y té phai thong
béo cho t6 chic dé nghi cip sb luu hanh dé bo sung, stra doi hd so dang ky luu
hanh, trong d6 phai néu cy thé 1a bo sung nhiing tai liéu ndo, ndi dung nao can
stra d6i trong thdi han 25 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so day du, hop 16.
Buéc 4: Khi nhan duoc yéu ciu bo sung, sira ddi hd so dé nghi cap sb luu
hanh, co so dé nghi cap s6 luu hanh phai bd sung, sira d6i theo ding nhirng noi
dung di thong bao va giri vé Bo Y té.
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Trudng hop co s¢ dé ngh1 cap s6 luu hanh di bo sung, sira doi hd so nhung
khong dung v6i yéu cau thi BO Y té s& thong bao cho co s¢ dé tiép tuc hoan
chinh hd so theo quy dinh.

Sau 90 ngé}/, ké tor ngay Bp Y té ¢o ‘théng béo y{eu cau II‘lél co §("r khong bd
sung, stra déi‘hé SO hgéc r{éu sau 95 l?}n stra df”)i, bo sung ho so ké tir ngay ]3(3
Y té co yéu cau stra doi, b‘() sung lan c?ﬁu ma }{6 50 van khong déap ting yéu cau
thi phai thuc hién lai ttr dau thua tuc dé nghi cap s6 Iuu hanh.

Bru’o"c 5: Trong thoi han 01 ngay lz}m viée, ké tir ngay cép s6 Tuu hén}l, Bo Y
té co trach nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét b1 y té
cac thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co sé san Xuat, nude san xuat thiét biy té;

b) S6 lwu hanh cua thiét bi y té;

¢) Tén, dia chi ctia chu sé hitu thiét bi y té;

d) Tén, dia chi cua chu s¢ hiru s6 luu hanh;

d) Tén, dia chi ciia co s& bao hanh thiét bi y té;

e) Cac té}i liél:l trong hé so dang ky luu hanh cia thiét bi y té, trir HO so k§ thuat
chung vé thiét bi y t€ theo quy dinh cua ASEAN;

g) Muc dich sir dung cua thiét bi y té.

Cach thire thuc hién

Nop ho so truc tuyén qua mang.

Pbi v6i dé nghi vu tién xu 1y trude hd so thude truong hop uu tién theo quy
dinh tai khoan 21, Piéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP ngay 30 thang 12
niam 2023 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu cta Luat Kham bénh,
chita bénh va co so ding ky c6 vin ban d& nghi wu tién xtr 1y trude (trong d6
c6 du thong tin vé ma ho so dd ndp trén cong thong tin dién tir cua BO Y té; tai
liu chirmg minh twong g véi cac trudng hop wu tién) thi ndi dung nay c6 thé
nodp truc tiép, dudng van thu hoic tryc tuyén qua mang.

Thanh phin,

s0 lwgng hd so

I. Thanh phin ho so bao gom:

1. Truwong hop xw ly binh thuwong:

a) Viin ban dé nghj cap mai s6 luu hanh thiét bi y € thudc loai C, D da ¢6 quy
chuan k¥ thuat quoc gia tuong ung.

b) Gidy chung nhéan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13845.

¢) Gidy iy quyén cta chu sé hitu thiét bi y té cho co so thuc hién viée dang ky
luu hanh, trir truong hop Doanh nghiép, hop tac xd, ho kinh doanh cua Viét
Nam 14 chi s& hitu thiét bi y té.

d) Glgy xac nhan du diéu kién bao hanh, trir truong hop thiét bi y té sir dung
mot 1an theo quy dinh cua chu s6 hiru thiét bi y t€ hodc c6 tai liéu chirng minh
khong c6 ché do bao hanh.

d) Gidy luu hanh d6i voi thiét bi y t& nhap khau.

e) Gidy chimg nhan hop quy.
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g) Ho so ky thuat chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN (ho so
CSDT) doi vdi ho so ndp tir ngay 01/01/2024.

h) D6i v6i hd so dd ndp trude ngay 01/01/2024, hd so CSDT dugc thay thé
bang cac giay to:

- Tai liéu mé ta tom tit k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo tai liéu
ky thuat mo ta chirc nang, thong so ky thuat cua thiét bi y t€ do chu so hiru
thiét b1 y t€ ban hanh.

Riéng doi voi thudc thir, chat hiéu chuan, vat ligu kiém soat in vitro: tai liéu ky
thqét bang tiéng Viét lgém thep tai licu v,é nguyén vat liqéu, v€ an toan cua san
pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham, cac bao cao nghién
ctru lam sang va tién 1am sang bao gom bao cédo do 6n dinh.

- Tai liéu huéng dan st dung cta thiét b y té.

- Mau nhén s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam cia thiét bi y té.

2. Trwong hop xir ly wu tién:

- Van bénvdzé nghi vu tién xu ly trudce, trong do ¢ du thong tin vé ma ho so da
ndp trén cong thong tin dién tir cua BO Y té;

- Tai liéu chimg minh twong tmg dbi voi cac truong hop sau day:

+ Thiét bi y té duoc san xuat trong nudc;

+ Thiét bi y té nhap khau di nop ho so dé nghi cap gidy phép nhap khau thiét
biyte vé BO Y té trude ngay 01 thang 01 nam 2022 nhung chua dugc cap giay
phép nhap khau va da nop ho so dé nghi cap gidy chimg nhan dang ky Iuu hanh
thiét bi y t€;

+ Hoa chét, ché pham chi c6 mdt muc dich 1a khir khuan thiét b y té;

+ Thiét b y t€ dé thuc hién k§ thudt méi, phwong phap méi 4p dung trong
kham bénh, chira bénh d’ﬁ dugc BO Y té c6 van ban cho phép 4p dung chinh
thirc nhung chua dugc cap so luu hanh tai Viét Nam;

+ Thiét bi y té 'khong thay d01 thong tin Ve chung loai, mi san pham trén gidy
phép nhap khau hoic quyet dinh cap s6 dang ky luu hanh hoic gidy chimg
nhan dang ky luu hanh da cap con hi€u luc nhung thuoc mdt trong céac truong
hop sau:

++ Thay ddi vé co s nhap khau hoic don vi ding ky luu hanh;

++ Thay d6i tén goi clia co s& san xuat nhung khong thay d6i dia chi cua co
sO san xuat;

++ Thay ddi tén goi cua chu s¢ hiru thiét bi y té nhung khong thay doi dia chi
cua chu s¢ hitu thiét bi y té;

+ Thlet biy té khong thay doi thong tin vé chung loai nhung co6 thay d6i thong
tin vé mi san pham do ma san pham cu dd ngung san Xuat trén mot trong cac
gidy to sau: gidy phep nhép khau hodc quyét dinh cap sé dang ky luu hanh
hodc giay ching nhén dang ky luu hanh da cap con hi¢u lyc;

+ Ho so dang ky luu hanh thiét bj y té trude d6 da ¢6 van ban yéu cau bo sung
hodc van ban tfr‘ choi cap phép cua BO Y t€ ma ndi dung cua van ban chi lién
quan dén yéu cau cap nhat hiéu lyc cuia mot trong cac giay to sau: giay uy
quyén ctia chii s& hiru s6 luu hanh thlet biy té, gidy ching nhan dat tiéu chuan
quéan 1y chét lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét bi y té;
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+ Ho6 so dang ky luu hanh thiét bi y té trudc d6 da c6 van ban yéu cau bo sung
hodc vén ban tur chéi cip phép cia Bo Y té ma ndi dung cua van ban chi yéu
cau vé sira doi, bo sung tén goi cua thiét bi y té.

II. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

- Trudng hop xir 1y binh thudng: Sau 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so day
du, hop 1é (bao gdm cé gidy to xac nhan d3 ndp phi tham dinh cip gidy phép
luu hanh theo quy dinh cia B¢ Tai chinh).

- Trudng hop xir 1y vu tién: xac dinh hd so ¢ du diéu kién xur Iy wu tién hay
khong trong 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhin duoc vin ban dé nghj cua co
s& dang ky dé nghi vu tién xtr Iy trude hd so dang ky lwu hanh thiét bi y té va
tai liéu kém theo. Trudng hop du didu kién xir 1y wu tién, thuc hién xir Iy wu
tién ngay theo quy dinh.

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh

To6 chirc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Ha tang va Thiét b y té

Két qua thire hién thii tuc hanh chinh

Gidy chung nhan dang ky lwu hanh thiét b y té thudc loai C, D

Phi/Lé phi (néu c6)

Phi:
Phi thim dinh ho so dang ky luu hanh thiét bi y té loai C, D: 6.000.000 dong/1
ho so

Tén mau don, mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phuy lyc I: Vin ban dé nghi cAp mdi s6 luu hanh thiét bi y té loai C, D ¢6 quy
chuan k¥ thuat quoc gia

Phu luc II: Gidy Uy quyén cta cha s¢ hiru thiét bi y té cho to chic ding tén
dang ky luu hanh

Phu lyc I1I: Gidy xac nhéan co s& du diéu kién bao hanh

Phu lyc IV: H6 so CSDT

Phu lyc V: Tai liéu k§ thuat thiét b y té

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu cau ddi véi mot so gidy to trong bo hd so' dé nghi cAp méi s6 luu hanh:
a) D6i v6i vén ban dé nghi cap mdi so luu hanh thiét bi y té thuc loai C, D da
c6 quy chuan k¥ thuat quoc gia tuong ung: theo mau s6 03.01 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Thong tu 10/2023/TT-BYT.

b) Béi véi gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng:

- Con hiéu lyc tai thoi diém ndp hod so va bao dam ludn con hiéu lyc trong subt
qué trinh thyc hién.
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- N@p béq géq hodc ban sao c¢6 chung thyc hodc ban sao ¢6 xac nhan ctia co sé
dé nghi cap so6 luu hanh.

- Truong hop gidy ching nhén dat tiéu chuan quan Iy (;hét lwong khong bing
tieng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Vié¢t. Ban dich phai
dugc chirng thuc theo quy dinh cta phap luat.

¢) Péi véi Gidy iy quyén ctia chi so hitu thiét bi y té:

- Theo MAau quy dinh tai Phu }uc VI ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-
BYT con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so, tru truc‘mg hop Dpanh nghiép, hop
tac xa, ho kinh doanh pﬁa Vi¢t Nam la chu s¢ hitu thiét bi y t€ va bao dam luén
con hiéu luc trong sudt qua trinh thuc hién.

- D6i voi thiét bi y té san xudt trong nude: Nop ban gdc hodc ban sao ¢6 ching
thuc;

- Bdi v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban da dugc hop phap hoa lanh sy hoidc
ban sao c6 chiing thuc cia ban da dugc hgp phap hoéa lanh sy.

d) P6i v6i Gidy xac nhan co s du dicu kién bao hanh:

- Theo Mau quy dinh tai phy lyc VII ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-
BYT do chu s¢ hitu thiét bi y t€ cap, trir truong hop thiét bi y t€ sir dung mot
lan theo quy dinh cua chu s¢ hitu thiét bi y t€ hodc ¢ tai li¢u ching minh
khong c6 ché do bao hanh.

- D6i voi thiét bi y té san xudt trong nude: Nop ban gdc hoidc ban sao ¢6 ching
thuec;

- Bdi v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban da dugc hop phap hoa lanh sy hodc
ban sao c6 ching thyc cia ban da dugc hgp phap hoa lanh sy.

d) Bbi voi Gidy luu hanh cua thiét bi y té nhap khau:

- Con hiéu lyec tai thoi diém ndp ho so va bao dam ludn con hiéu lyc trong sudt
qué trinh thyc hién.

- Nop ban da dugc hop phap hoa lanh sy hodc ban sao c¢6 chirng thuc cua ban
da dugc hop phép hoéa lanh su.

- Truong hop gié}{ Iwu hanh khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Vi¢t. Ban dich phai dugc chirng thuc theo quy dinh cua
phap luat.

e) Dbi véi ho so CSDT: Nop ban c¢6 xac nhan cua t6 chirc dé nghi cap sd luu
hanh. Truong hop ho so CSDT khong bang tieng Anh hoac khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chirng thyc theo quy dinh
cua phap luat.

g) Doi voi tai ligu ky thuat cua thiét bi y té: Nop ban c¢6 xac nhan cua t6 chic
dé nghi cap s6 luu hanh.

- Béi véi tai lidu hudng dan sir dung cua thiét bi y té: Nop ban bang tleng Viét
c6 xé4c nhan cua to chire dé nghi cap s6 Ivu hanh, kém theo ban goc bang tiéng
Anh do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh d6i vai thiét bi y té nhap khau.

- Déi v6i mau nhan: Nop ban mau nhin c6 xac nhan cia to chirc dé nghi cap
sO Iuvu hanh. Mau nhan phai dap img cac yéu cau theo quy dinh cua phap luat
v€ nhan hang hoa.

Piéu kién ciia t6 chirc dwoe ding tén ding ky lwu hanh thiét bi y té
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1. T6 chirc dugc dung tén ding ky luu hanh thiét bi y té bao gom:

a) Dognh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam la chu sé hiru thiét
biy té;

b) Doanh nghiép, hop tac x4, ho kinh doanh cua Viét Nam duoc uy quyén cia
chu s& hiru thiét bi y te;

¢) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nudce ngoai
ma thuong nhan do la chu so hiru thiét bi y té hodc duoc uy quyén ciia chu so
hiru thiét bi y té.

2. T6 chirc dung tén ding ky luu hanh thiét bi y té phai c6 co s bao hanh tai
Viét Nam hodc phai c6 hgp dong voi t6 chirc du nang lyc bao hanh thiét b y
té, tru truong hop cac thiét bi y t€ sir dung mot lan theo quy dinh cua chu so
hiru thiét bi y t€ hodc c¢6 tai li¢u chirng minh khong c6 ché do bao hanh.
Truong hop t6 chure ding tén dang ky luu hanh thiét bi y té thudc quy dinh tai
diém c khoan 1 Diéu nay thi chu s hiru thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai
Viét Nam hodc phai c6 hop dong vdi co so du nang luc bao hanh thiét bi y té,
trur truong hop cac thiét bi y t€ st dung mot 1an theo quy dinh cua chu s¢ hiru
thiét bi y t€ hoac c6 tai liéu chirng minh khong c¢é ché do bao hanh.

Co 80 bao hanh phai dugc chu s¢ hitu thiét bi y té chirng nhan du ning luc bao
hanh san pham.

Picu kién dé ho so' dworc xir Iy wu tién:

1. Cho phép wu tién xtr 1y trude dbi v6i hd so dang ky luu hanh thiét bi y té
thugc mot trong céc truong hop sau day:

a) Thiét bi y t& duoc san xut trong nudc;

b) Thlet biy té nhap khau d3 ndp hd so dé nghi cip gidy phép nhap khau thlet
biyté vé BO Y té trude ngay 01 thang 01 nam 2022 nhung chua duoc cap gidy
phép nhép khau va da nop ho so dé nghi cap gidy chimg nhan dang ky luu hanh
thiét bi y té;

c) Hoa chat, ché phém chi c6 mot muc dich 1a khir khuan thiét bi y té;

d) Thiét bi y té dé thuc hién k¥ thuat moi, phuong phap moi ap dung trong
khédm bénh, chita bénh da dugc BO Y t€ c6 van ban cho phép dp dung chinh
thirc nhung chua dugc cap so luu hanh tai Viét Nam;

d) Thiét bi y té khong thay d6i thong tin Ve ching loai, ma san pham trén gidy
phép nhap khau hoic quyet dinh cdp s6 dang ky luu hanh hoic gidy chimg
nhan dang ky luu hanh da cap con hi€u luc nhung thuéc mot trong cac truong
hop sau:

- Thay d6i vé co s& nhap khau hodc don vi dang ky luu hanh;

- Thay,dé)i tén goi cia co s& san xudt nhung khong thay dbi dia chi cua co s&
san xuat;

- Thay ddi tén goi cua chu s¢ hiru thiét bi y té nhung khong thay d6i dia chi
cua chu s& hiru thiét bi y t€;

e) Thlet biyté khong thay do6i thong tin vé chiing loai nhung c6 thay d6i thong
tin vé mi san pham do ma san pham cl da ngung san xuat trén mot trong cac
gidy to sau: gidy phep nhép khau hoic quyet dinh cép sé dang ky luu hanh
hodc gidy chimg nhan dang ky luu hanh d3 cap con hiéu luc;
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g) Ho so dang ky luu hanh thiét bi y té trude d6 dé co van ban yéu cau bo sung
hodc vén ban tur chéi cap phép ciia BO Y té ma noi dung cua van ban chi lién
quan dén yéu cau cip nhat hiéu lyc cua mot trong cac gidy tO sau: gidy uy
quyén ctia chi s& hitu s luu hanh thiét bi y té, gidy chimg nhén dat tiéu chuan
quan 1y chit lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét bi y té;

h) Hb so dang ky luu hanh thiét bi y té trude d6 dé co van ban yéu ciu bo sung
hodc vén ban tur chdi cp phép cia B Y té ma noi dung cua van ban chi yéu
cau vé sira doi, bo sung tén goi cua thiét bi y té.

Can cw phap

ly cua thu tuc hanh chinh

1.

Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu
vé quan 1y thiét bi y t&;

Nghi (?ijnhqsé 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu
sta doi, bo sung mot so dicu cua Nghi dinh so 98/202 lr/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu vé€ quan 1y thiét b1 y té;

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mdt so dieu ciia Luat Kham bénh, chira bénh;

Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy dinh
chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc ciia Bo Y té;

Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cia BO trudng
Bo Y té quy dinh mau vin ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh sb
98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phu vé quan 1y thiét
bi y té;

Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 cua Bo truong
B Y té stra d6i bd sung mot s6 diéu cua Thong tu sd 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 ndm 2021 ctia B truong Bo Y t& quy dinh mau vin ban,
bao cao thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim
2021 cua Chinh phtl vé quan 1y thiét bi y té;

. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cta Bo trudng

B0 Tai chinh quy dinh muec thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va str dung phi
trong linh vuc y té.
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Phu luc I

MAiu s6 03.01

TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

SO e ... ngay..... thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI
Cap méi s0 luu hanh thiét bi y té thugc loai C, D
c6 quy chuan k¥ thuat quoc gia

Kinh guri: BO Y té

1. Tén co s¢ dang ky:
M s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién:

Pia chi:........ 2 .

bién thoa:: Fax:

Email:

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

Ho va tén:

S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ............ ngay cap: ............ noi cap:
bién thoai c¢d dinh: bién thoai di dong:

3. Thiét bi y té dang ky luu hanh:

Tén thiét bi y té:

Tén thuong mai (néu co):

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c¢d):
Chung loai:

M3 san pham (néu c6):

Quy céach dong goi (néu cé):

Loai thiét bi y té:

Muc dich str dung:

Tén co sO san xuat:

Dia chi co s& san xuat:

4. Thong tin vé chu so hiru thiét bi y té:
Tén chu s¢ hitu:

bia chi chu sé hitu:

5. Thong tin vé co s bao hanh (néu cé):
Tén co so:

bia chi:

11 pia danh
22 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhéan dang ky kinh doanh
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Diéq thoai cé dinh: ‘ ’ ,Dién thogi di d(f)pg: ,

6. SO cong bd du dicu kién san xuat doi voi thiét bi y t€ sdn xuat trong nudc:...
7. Hiéu luc cua cac gidy to trong hd so®:

- Gidy chirmg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485: ............

- Gidy iy quyén ctia cht so hiru thiét bi y té: ...,

- Gidy luu hanh d4i véi thiét bi y té nhap khau: ..............................

Ho6 so kém theo gom:

Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

Gidy uy quyén cua chu s hitu thiét bj y té

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

Gidy luu hanh d6i véi thiét bi y té nhap khau

Hob so CSDT

Gidy chtng nhan hop quy

N o~ IE

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai lidu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong so k¥ thuat cta thiét bi y té do chi so
hitu thiét bi y t€ ban hanh

Tai liéu k¥ thuat béng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
toan cila san pham, quy trinh san Xuét va kiém soat chét lugng san phém cac
bao cao nghién ctru 1am sang va tién lam sang bao g6m bao cdo d6 6n dinh ddi
v6i thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro.

Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; doi voi thiét’ biy
10. |t€ nhap khau kém theo ban goc bang tiéng Anh do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban
hanh

11. |MAu nhan thiét b y té

Co s& dang ky Ivu hanh thiét b y té cam két:

1. N61 dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu c¢6 su gia mao, khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s€
bi xtr 1y theo quy dinh cta phap luét.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh thiét b y té theo dung hd so ding ky luu hanh.

3. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.
Ngwoi dai dién hop phap ciaa co s&
(Ky tén, ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chir ky sé

3 Truong hop c6 nhidu tai lidu: Ghi thoi han ca tai liéu c6 hiéu lyc ngén nhét. Trudng hop tai lidu khong ghi thai
han hiéu lyc: dé nghi khai béo 1a “Khong thoi han”.
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Phu luc II
MAU GIAY UY QUYEN

Tiéu dé cuia chu s& hitu thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY UY QUYEN
Kinh gtri: ...

Chang t8i, (Tén va dia chi chii s6 hiru), véi tu cach 1a chu so hitu thiét b y té bang
van ban nay ty quyén cho (Tén va dia chi ciia co s¢ ditng tén dang ky leu hanh) dugc
lwu hanh tai thi truong Viét Nam céc thiét bi 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:

.......... (Liét ké danh muc cdc thiét biy té).........
.......... (List of the medical device).........

Chung t6i cam két cung cip, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, cht lugng
va bao dam céc diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cp vat tu, phu kién
thay thé 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 luc dén thoi diém: ..... (ngay/thdng/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hop phap cia Chu s6 hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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Phu luc I1I

MAU GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

Tiéu dé cia chu so hitu thiét bi y té (tén, dia chi): ..........
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY XAC NHAN DPU PIEU KIEN BAO HANH

BN s
DA Chleeeeceec e
voi tu cach 1a chu so hiru thiét bi y té xac nhan co s6 ¢o tén dudi day du dicu kién
bao hanh thiét bi y té cua .............. .
Tén thiét bi | Tén co sé o Pién thoai | Dién thoai
) Ma so thue Dia chi )
y te bao hanh c0 dinh di dong
...... Cosol
Coso2
...... Cosol
Coso2
Coso3

Nguoi dai dién hep phap cia Chu so hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdan bang dau hoac chir ky

1 Ghi ddy du tén ctia chu s& hitu thiét bi y té
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PHU LUC IV

MAU HO SO KY THUAT CHUNG THEO ASEAN VE THIET BI Y TE

Tén co so dang ky lwu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)
Co s& dang ky luu hanh cam két nhitng nodi dung dudi day 1a dung su that va chiu trach
nhiém trude phap luat vé cac thong tin duoc ké khai dudi day.

1. Tém tit chung vé thiét bj y té

1.1. M0 ta tdng quan, ngin gon veé thiét bi y té

Mo ta tong quan vé thiét bi y té bao gdm: thong tin mo ta gidi thiéu vé thiét bi y té, cac
muc dich va chi dinh st dung, cac tinh ning méi néu c6 (vi du: ¢6 st dung cong nghé
nano, tri tué nhan tao, ...).

1.2. Lich sit lru hanh trén thi truong

Cung cip danh sach cic nudc ma san pham da dugc béan trén thi trudong, kém theo nim
(néu c6) bat dau bén trén thi truong do.

1.3. Muc dich sir dung, chi dinh sir dung

Néu muc dich str dung, chi dinh sir dung cua thiét bi y té nhu trén nhin hodc tai liéu
huéng dan sir dung thiét bi y t€ do.

1.4. Thong tin cAp phép luu hanh tai cic nuée

Cung cip thong tin vé tinh trang cAp phép luu hanh san pham tai cdc nudc sau: cac nudc
thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy Si bao gom tinh
trang cap phép (di phé duyét, cho phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky luu
hanh, ...), muc dich sir dung, chi dinh st dung, ngay cap lan dau’.

Thong tin nay c6 thé trinh bay dudi dang bang nhu sau:

1 P6i v6i san pham dugc cap phép luu hanh tai cac nude thanh vién EU, néu khong c6
thong tin vé ngay cap lan dau, c6 thé ghi ngay cip gan nhat.
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STT | Tén nuéc hodc Tén |Muc dich/chi dinh| Tinh trang cp Ngay cip
o quan cap phép str dung phép

1
2
3

Cung cap ban sao (hoic duong dan tra ctru truc tuyén) cia tai liéu cap phép luu hanh tai cac
nudc néu trén (néu cod).

1.5. Théng tin quan trong lién quan dén an toan va hiéu qua cia thiét bi y té

Cung cép thong tin tom tit vé cac su cd bat loi da xay ra, cac hanh dong khic phuc dam bao
an toan trén thi trudng tir khi san pham duoc dua ra thi trudng hodc trong 5 nim gan day.
Thong tin tom tit vé cac su cd bat loi da xay ra t6i thiéu phai bao gdbm mé ta sy ¢ bat loi,
sd luong su cb bat loi hodc tan suat xay ra (nghia 1a tong sd su cb bat loi d ghi nhén trén
téng sd san pham ban ra). Thong tin ndy c6 thé duge trinh bay duéi dang bang nhu sau:

STT MBb ta su cb bat loi S6 luong hoac tan suat da xay ra

1
2
3
Thong tin vé cac hanh dong k},léc phuc dam bao an toan Frén thi truong, ti thicu 7phéi bao
gom: ngay xay ra, mo ta tom tat ndi dung su kién, t€n quoc gia hodc vung lanh thé da thuc
hién hanh dong khac phuc. Thong tin nay c6 thé dugc trinh bay dudi dang bang nhu sau:

STT Ngay Mo ta tom tat sy kién Tén quéc gia hoic
vung lanh tho
1
2
3

Néu khong co6 bat ky su ¢ bét loi nao, khong ¢ hanh dong khac phuc nao tir khi luu hanh
san pham hodc trong 5 nim gan ddy, thi cung cip van ban xac nhan cua chu sé hitu san
pham.

Néu rd thiét bi y té ¢ chirta mot trong cac thanh phan sau hay khong:

® T¢ bao, m6 nguoi hoac dong vat hodc phai sinh (dan xuat) cia chiung dugc sur dung dudi
dang khong con song, vi du van tim nhan tao ¢6 ngudn goc tur lon, chi rudt meo, ...

e Té bao, mo hodc phai sinh (din xuét) c6 ngudn gdc vi sinh hodc tai to hop, vi du san
pham bom cang da duya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi khuan, ...
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® (o thanh phan btic xa, ion hoa (vi du X-quang), hodc khong ion héa (vi du la-ze, siéu am, ...).
2. Bang tuan thii cac Nguyén tic thiét yéu (c6 thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)
Cung cip bang tuan thi cic nguyén tic thiét yéu vé tinh an toan va hiéu qua cua thiét bj y té
do chu s& hitu thiét bi y té ban hanh nhu mo ta tai Phy luc dinh kém dé chirng minh san
pham phu hop véi cac nguyén tic thiét yéu co lién quan.

Truong hop thiét bi y té d dugc cap phép luu hanh tai cic nude thanh vién EU, c6 thé cung
cip bang tuan thu cac nguyén tic thiét yéu theo quy dinh cua EU.

3. M0 ta thiét biy té

3.1. Mo ta va trinh bay cac diic tinh ciia thiét biy té

Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cia thiét bi y té dé giai thich nguyén 1y hoat dong cia thiét
biy té, giai thich cac khai ni¢ém khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tdc co ban cua thiét bi
y t&. M6 ta cac thanh phan va cac phu kién dugc sir dung gitp thiét bi van hanh ciling nhu
dong goi. Mo ta diy du ting thanh phan chitc ning, vat lidu hodc nguyén liéu cua thiét bi y
té, kém theo hinh anh dai dién cua thiét bi y té duéi dang so dd, hinh anh hoic ban v&, néu
thich hop.

3.2. Muc dich sir dung

Néu muc dich str dung cua thiét bi y t& phu hop véi dir liéu dugc cung cap boi cha sé hitu
san pham trong tai liéu huéng din sir dung cling nhu kha ning hoat dong cua thiét bi y té.
3.3. Cac chi dinh

Mo ta chung bénh ly hodc tinh trang ma thiét bi y té 36 chan doén, diéu tri, phong ngtra hoac
lam giam nhe va bao gdm mé ta vé nhom d6i tugng bénh nhan muc tiéu ma thiét bi y té
duoc thiét ké dé sir dung.

3.4. Huéng dan sir dung

Tt ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chi s¢ hitu san pham bao gém cac quy trinh,
phuong phép, tan suét, thoi gian, sb luong va viéc chuén bi can duoc tuan tha dé st dung an
toan thiét bi y té do.

3.5. Choéng chi dinh

Thong tin vé nhitng trudng hop khong dugc sir dung thiét bi y té vi Iy do an toan cho ngudi
bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh 1y ctia nguoi bénh... theo dling ndi dung ghi trén
nhan hoic tai liéu huéng dan st dung cia thiét bi y té.

Mo ta chung vé cic bénh hodc trudng hop va nhom ddi twong bénh nhan khong duogc sir
dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hodc giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh
1a cac truong hop khong duoc st dung thiét bi y té vi rii ro cia viée st dung 1 rang cao
hon loi ich ¢6 thé mang lai.

3.6. Céanh bao

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém cu thé ma ngudi ding can phai biét trudc khi sir
dung cac thiét bi y té.
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3.7. Thin trong

Canh bao ngudi st dung ap dung cac bién phéap than trong can thiét dé sir dung an toan va
hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong can thuc hién dé tranh anh huéng dén
bénh nhan/ngudi str dung, cac anh hudng d6 c6 thé khong co nguy co de doa tinh mang hoic
gay ton thuong nghiém trong, nhung ngudi st dung can phai biét. Myc than trong ciing c6
thé canh bao ngudi str dung vé cac tic dong bat loi khi sir dung thiét bi y té hodc khi st dung
sai thiét bi y té d6 va su than trong can thiét dé tranh céc tic dong do.

3.8. Cic tac dong bt loi tiém an

Day 1a nhitng hiu qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi thuong, hodc cac
bién cb bat loi nghiém trong) co thé xdy ra cho bénh nhan/ngudi sir dung, hodc cac tac dung
phu tir viéc str dung thiét bi y té d6 trong diéu kién binh thuong.

3.9. Phwong phap diéu tri thay thé

M0 ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hodc giam nhe bénh tat
hodc tinh trang ma thiét bi y té duoc chi dinh str dung.

3.10. Nguyén vat liéu (c6 thé bang tiéng Viét hodc tiéng Anh)

Mo ta cac nguyén vat lidu cua thiét bi y té va ddc tinh ctia no dé ching minh sy phu hop véi
nhitng Nguyén tac thiét yéu co lién quan.

Déi vai thiét bi y té khong phai 1a trang thiét bj chan doan in vitro:

- Cung cip danh muc cac nguyén vat liéu cia thiét bi y té c6 tiép xuc truc tiép (vi du:
niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich co thé & bén ngoai) véi co thé, kém theo
cac ddc tinh hoa hoc, sinh hoc va vat ly ciia chung.

- Ddi véi cac thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa, phai cung cip thong tin vé ngudn phat
xa (vi du: déng vi phong xa) va vat li¢u dugc st dung dé bao vé nguoi st dung, bénh nhan
tranh buc xa khong mong mudn.

- Trong truong hop co6 yéu cau dic biét vé tinh an toan ctia nguyén vat liu vi du nhu tap
chat, mirc d6 t6n du va phoi nhiém voi cac chat lam déo nhu Bis(2- ethylhexyl) phthalate
(DEHP), can cung cip thém gidy ching nhan nguyén vat liéu phul hop vdi cac tidu chuan
lién quan, phiéu kiém nghiém, hodc danh gia rii ro vé an toan cia nguyén vat lidu do. Tuy
theo su rui ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vt liéu nay, c6 thé yéu cau cac bién phap bd
sung chang han nhu phai théng bao cho ngudi st dung su ¢ mit ctia nguyén vat lidu nay
bang cach ghi trén nhin san pham.

Ddi v6i thude thir, chit hiéu chuin, vat liéu kiém soat in vitro:

- Cung cap danh muc tit ca cac nguyén liéu dugc st dung dé san xuat san pham, bao gom:
Tén nguyén lidu, vai trd trong thanh pham.

- Cung cap thong tin vé thanh phan, dic tinh sinh hoc, ngudn gbc clia cac nguyén vat liéu
tham gia vao phan tng dé xét nghiém: khang nguyén, khang thé, enzyme, cong hop, moi
PCR, dau do, cac chit hiéu chuén, chét kiém soat (controls), ...

- Dbi véi cac thiét bi y té c¢6 chura cac chat phai kiém soat dic biét (chét ma tay hoac
nguyén liéu tao birc xa, khong ion hoa hoic ion hoa), phai cung cap day du thong tin vé
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thanh phan, ham lugng, vai tro cta cac chat nay, vi du Buprenorphin trong bd xét nghiém
chat ma tay, i-6t 131 trong bo xét nghiém mién dich phong xa, cac doan do ADN danh dau
phoéng xa Phospho-32 trong phuong phap Southern blot, ...

- DAi v6i thiét bi y té chan doan in vitro loai C, D: cung cép thong tin vé tiéu chuan hoic
phiéu kiém nghiém cac nguyén vit liéu tham gia phan tng (trir chat 6n dinh). Cac thong tin
duoc trinh bay cho timg nguyén lidu c6 hoat tinh (khang nguyén, khang thé, cong hop, ...).
3.11. Cic thong sb ky thuit cé lien quan khac

Céc dic diém vé chirc ning va thong sb k¥ thuit vé hoat dong cua cac thiét bi y té bao gom:
do chinh xac, d0 nhay, do dac hiéu cua cac thiét bi y té do luong va chan doan, do tin cay va
cac yéu td khac (néu c6 lién quan); va cac thong sb ky thuat khac bao gdm hoa hoc, vat 1y,
dién, co khi, sinh hoc, phén mém, sy vo khuan, d6 6n dinh, bao quan, van chuyén va dong
g6i, dé chirng minh sy phi hop véi nhitng Nguyén tic Thiét yéu c6 lién quan.

3.12. Céc thodng tin khac

Cac dic diém quan trong khac khong duge néu chi tiét o trén, dé ching minh sy phu hop
v6i nhitng Nguyén tic Thiét yéu c6 lién quan (vi du: do tuong thich sinh hoc cua thiét bi y
té, ...).

Ghi chU: trong truong hop cdc théng tin trén dwoc néu trong tai liéu hwdng dan sir dung
thi ¢6 thé tham chiéu dén tai liéu hiedng dan sir dung.

4. Tai liéu tém tit vé xac minh va tham dinh thiét ké (c6 thé bang tiéng Viét hoidc
tiéng Anh)

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chtra dir liéu xac minh thiét ké va dir liéu
tham dinh thiét ké, phu hop vai do phiic tap va phén loai rii ro cua thiét bi y té do.

Tai liéu nay bao gom:

® (Ciac giay chung nhan hodc tuyén bo phu hgp voéi cac ti€éu chuan da dugce cong nhan ma
chu s¢ hitu san pham &p dung; va/hoac

e Cic tom tat hodc cac bao cdo thir nghiém va danh gia dua trén cac tiéu chuan khac, cac
phuong phéap va thir nghiém cta nha san xuat, hodc cach khac dé chimg minh su phu hop
v6i tiéu chuan ctia san pham.

Vi du: Néu trong Bang tuan thu cic nguyén tic thiét yéu c6 nhac dén nha san xuét sir dung
mot tiéu chuan da duoc cong nhin dé chimg minh su pht hop véi mot nguyén tac thiét yéu,
thi phai cung cip Ban tuyén bd sy phu hop voi tiéu chudn d6, hoic gidy ching nhan phu
hop, va thong tin tom tit vé dir liéu thir nghiém néu tiéu chuan d6 khong bao gdm céac yéu
cau vé hiéu nang.

Céc tom tat vé& dir liéu hodc cac bdo cdo thir nghiém va danh gia, tuy theo do phuc tap va
phan loai mirc d6 rui ro cua thiét bi y té, thudng bao gom:

- Danh muc va cac két luan rat ra tir cac bao cdo dd dugc cong b lién quan dén an toan
va hiéu qua cua thiét bi y t& phu hop véi cac Nguyén tic thiét yéu;

- Céc thir nghiém vé k¥ thuat;



- Céc thu nghi¢m trong phong xét nghi¢ém;

- Céc thr nghiém tuong thich sinh hoc;

- Cac thtr nghiém trén dong vat;

- Sir dung trong diéu kién mé phong;

- Tham dinh phan mém.

4.1. Céc nghién ctru tién 1Am sang

Cung cép thong tin chi tiét vé tat ca cac thir nghiém tuong thich sinh hoc dugc thyc hién trén
cac vat liéu dung trong thiét bi y té. Tt ca céc vat liéu khac nhau déng ké phai duge mo ta.
Phai trinh bay thong tin mé ta cac thir nghiém, cac két qua va cac phan tich dit liéu.

Cung cip day du dir liéu thir nghiém tién 14m sang vé mat vat 1y, néu phu hop. Béo cdo phai
bao gdm cac muc tiéu, phuong phép, két qua va két luan caa chi sé hitu san pham cho tat ca
cac nghién ctru vat 1y cua thiét bi y té va cac thanh phan. Thir nghiém vat 1y phai dugc thuc
hién dé du doan su dap ung dﬁy du cua thiét bi y té d6i voi st ep vé mat vat 1y, cac diéu kién
va anh huong khong mong mudn, viée str dung 1au dai va tit ca cac 16i khong hoat dong duoc
d3 duoc biét dén va co thé xay ra.

Cung cap bao céo vé cac nghién ciru tién 1am sang trén dong vat dugc str dung dé ching minh
hiéu qua co thé co trén con ngudi. Nhimg nghién ctru nay phai dugc thuc hién tuin thi thyuc
hanh t6t phong thi nghiém. Bao cdo phai bao gdbm cac muc tiéu, phuwong phép, két qua, phan
tich va két luan cta chu so hitu san pham. Két luan ctia nghién ctru phai giai quyét dugc cac
tuong tac cua thiét bi y té voi cac loai dich, mé dong vat va hi€u qua churc nang cua thiét bi y
té trong (cac) mo hinh dong vat thi nghiém. Ly do (va cac han ché) ciia viéc lua chon cac md
hinh dong vat cu thé can dugc thao luan.

Cung cap bang ching vé an toan dién va twong thich dién tir. Chang han, néu chu s¢ hiru
tuyén bd rang san pham dap Gng cac yéu cau cua IEC 60601-1 va IEC 60601-1-2, thi phai
cung cip bao cao tom tit vé thir nghiém va/hoic gidy ching nhan su phu hop dé chimg t6
rang thiét bi 6 dap tng cac tiéu chuin nay.

Doi véi cac thiét bi y té da tiét khuan, cung cip cac bao cdo tham dinh tiét khuan. Néu chat
tiét khuan c6 doc tinh hodc tao ra chét ton du c6 doc tinh (vi du: Ethylene Oxide), phai cung
cap dir liéu va phuong phap kiém tra dé chimg minh rang chat tiét khuan hodc chét ton du
nam trong gi¢i han chap nhan duoc.

Cung cép bang chimg vé an ninh mang ddi v6i cac thiét bi y té co két nbéi mang, két ndi
internet hay két nbi khong day. Chang han nhu: phan tich rui ro va kha ning tdn céng mang,
phuong phap kiém soat an ninh mang, cac ké hoach, quy trinh hodc co ché theo ddi, phat hién
kip thoi va quan 1y cac mdi de doa lién quan dén an ninh mang trong vong doi str dung cila
thiét bi y té. C6 thé cung cip ban cong bd ciia nha san xuat hodc chu so hiru cong bd thiét bi
y té c6 két n6i mang, két ndi internet hay két ni khong day dam bao an toan vé an ninh mang.
4.1.1. Cac nghién ctru xac minh va thAm dinh phin mém (néu thich hep)

Tinh ding dan ciia mot san pham phan mém 1a mot dic tinh san pham quan trong khac vén
khong thé dugc tham dinh day du trong mot san pham di hoan thanh. Chu sé hiru san pham
phai cung cép bang ching xac nhén viéc thiét ké phin mém va qua trinh phat trién. Thong tin
nay can bao g6m két qua cua tat ca cac xac minh, thim dinh va thir nghi¢m dugc thuc hién
ndi b va trong méi trudng cua ngudi sir dung trude khi chinh thirc dua ra thi truong, doi véi
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tat ca cac cau hinh phan cimg khac nhau nhu dugc dé cdp trén nhin hoic trong tai liéu hudng
dan sir dung san phém, cling nhu dir li¢u dai dién thu duoc tir ca hai méi truong thir nghiém.
4.1.2. Thiét biy té chira vat liéu sinh hoc

Phai cung cip cac két qua nghién ctru chirng minh rang céc bién phéap xtr Iy lién quan dén cac
nguy co tir cac tic nhan 1ay nhidm di duoc thuc hién diy di. Muc ndy s& bao gém céac két
qua loai bé vi rat véi cac mbi nguy hai da biét. Cac lo ngai vé viée sang loc & ngudi hién ting
phai dugc giai quyét day du va cac phuong phap 1ay nguyén vat liéu tir ngudi ciing can duoc
mo ta ddy di. Yéu cau phai c6 cac két qua tham dinh quy trinh dé chimg minh rang cac quy
trinh san xuat di ap dung dé giam thiéu rui ro sinh hoc.

4.2. Cac nghién ciru tién 1am sang ddi véi thudce thir, chit hiéu chuin, vat liéu kiém soat
in vitro

4.2.1. Hiéu niang phan tich

Cung cip cac bao cdo nghién ciru vé hiéu nang phan tich cua thiét bi y té, bao gdm: do nhay
phan tich, d6 dic hiéu phan tich, gidi han phat hién (LOD), giéi han dinh lugng (LOQ), tuyén
tinh, khoang phat hién, do chinh xac, do 13p lai, cac yéu t6 anh hudng, do bén, .... Cac tiéu chi
vé hiéu ning sé& tiiy thudc tirng thiét bi y té.

Thong tin vé cac mau st dung dé danh gia (mAu chimg am tinh, dwong tinh, mau chuan co
s0, panel chuin, cac chit anh huong, ...).

Céc bao cdo nghién ciru can bao gdm muc tiéu, phuong phép, két qua, két luan cia nghién
ctru. Cac két qua va két luan phai chimg minh duogc rd san pham c6 cac dic tinh ph hop véi
muc dich st dung.

4.2.2. Do on dinh

Cung cap cac bao cdo nghién ciru d6 6n dinh, bao gdm ca do on dinh theo thoi gian thuc va
d6 on dinh ¢ diéu kién 130 hoa cip tdc (néu phu hop). Trong truong hop khong thuc hién
nghién ctru do on dinh & thoi gian thuc ma chi nghién ctru & diéu kién 130 hoa cép tde, can
giai thich day du va hop 1y.

Cung cip bao cio nghién ciru d6 6n dinh trong khi sir dung ddi véi cac san pham duoc dung
nhiéu 1an sau khi mé.

Cung cip bao céo nghién ctru do 6n dinh trong qua trinh van chuyén, thuc hién & diéu kién
thyc hodc mo phdng.

Céc bao cdo nghién ciru d6 6n dinh can bao gom muc tiéu, phuong phap, két qua, két luan.
4.3. Bang ching lAm sang

Cung cap ban bao cdo danh gia lam sang cia thiét bi y té. Panh gi nay c6 thé duéi hinh thirc
xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khdo c6 san, dua trén kinh nghiém 1am sang dbi
v6i thiét bi y té d6 hodc thiét bi y té twong tw, hodc c6 thé bang nghién ctru 1am sang. Nghién
ctru 1am sang thudng can thiét d6i véi cac thiét bi y té c6 mirc do rui ro cao, hodc cac thiét bi
y té 6 it hodc khong c6 kinh nghiém 1am sang.

Béo cdo d4nh gia 1am sang can bao gdm muc dich va bbi canh ciia viéc danh gia 1am sang, dir
lidu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dit liéu, két luan vé tinh an toan va hiéu qua cia
thiét bi y té.
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B4o cdo danh gia 1am sang can c6 di cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc lap dé co
quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can tom tit:

- Cong nghé ma thiét bi y té d6 sir dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén bd vé tinh an toan
va hiéu qua 1am sang cta thiét bj y té d6 néu cé.

- Ban cht va pham vi, quy mé cta di liéu 1am sang duoc danh gia.

- Céac dit liéu 1am sang, cac tiéu chuan duoc cong nhin chimg minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua thiét bj y té.

4.3.1. Dir liéu tir tai liéu tham khao c6 siin

Truong hop chu s¢ hitu san phém st dung cac tai liéu nghién ctru hodc tai li¢u tham khao c6
san dé ching minh cho tinh an toan va hiéu qua cua thiét bi y té, can phai cung cip ban sao
cua cac tai liéu nay.

Bing ching 1am sang vé hiéu qua c6 thé bao gdm cac nghién ciru lién quan dén thiét bi y té
duoc tién hanh & Viét Nam hoidc cac nudce khac. Bﬁng chirng nay co thé dugc trich dan tir cac
nghién ciru lién quan dugc cong bd trén cac tap chi y khoa qudc té. Tai lidu vé bang ching
1am sang phai bao gdm cac muc tiéu, phuong phap va két qua, duoc trinh bay trong bdi canh,
1d rang va ¢ ¥ nghia. Trude khi c6 cac két luan vé két qua ciia cac nghién ciru 14m sang phai
c6 thao luan trong bdi canh véi céc tai lidu da duoc cong bo.

4.3.2. Dir liéu tir kinh nghiém lam sang

Kinh nghiém 1am sang 1a cac dit liéu 1am sang thu dugc tir viéc s dung san pham trén 1am
sang, khong phai tir cac nghién ctru 14m sang. Kinh nghiém 1am sang c6 thé 13 cta chinh san
pham d6 hodc san pham tuong ty.

Kinh nghiém 1am sang c6 thé thu duoc tir cac dir liéu sau:

- Céac b4o cdo giam sat sau ban hang ctia chu so hiru san pham, co quan quan 1y, cac nghién
ctru doan hé (c6 thé chtra cac dir liéu nghién ctru dai han chua duge cong bd vé tinh an toan
va hiéu qua).

- Dit liéu vé cac su cb bat loi da xay ra, tir chu s¢ hiru san phém hodc tir cac co quan quan
ly.

- Dix liéu tir cac bénh nhén st dung thiét bi y té d6 trong chuong trinh vién trg trudc khi luu
hanh san pham.

- Théng tin vé cac hanh dong khac phuc c6 lién quan trén 1am sang nhu thu hoi, thong bao,
canh bao mdi nguy hiém.

4.3.3. Dir li¢u tir nghién ctru 1am sang

Nghién ctru 1dm sang 1a mot nghién ciru ¢6 hé théng, dugc thyc hién trén hoic trong co thé
ngudi nham myc dich danh gia tinh an toan va hiéu qua ctia mot thiét bi y té.

Nghién ctru 1am sang c6 thé dugc thyuc hién boi chi s¢ hitu thiét bi y t& hodc boi bén thi ba
dai dién cho chii s hiru. Nghién ciru 1am sang nén duoc thiét ké, thyuc hién va bao céo phu
hop véi tiéu chuan ISO 14155, Phan 1 va 2, Nghién civu ldm sang thiét bi y té ding cho ngueoi
(Clinical Investigations of Medical Devices for Human Subjects), hodc phu hgp voi mét tiéu
chuan tuong duong, va tudn thu cic quy dinh cua nude so tai.

Nghién ciru 1am sang phai pht hop véi cac tiéu chuan dao dirc trong Tuyén bd Helsinki.
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Déi vé6i thiét bi y té chan doan in vitro: Nghién ctru 1dm sang 1a nghién ctru duoc thue hién
dé thiét 1ap hodc xac nhan hiéu ning 1am sang cia thiét bi y té chan doan in vitro. Nha san
xuat phai co bang chirng 1am sang hd trg cho cac tuyén bd 1am sang cta minh, bao gom: do
nhay chan doan (d6 nhay 1am sang) va d6 dic hiéu chan doan (d6 dic hiéu 1am sang).

5. Nhin caa thiét bj y té

Dy 14 tai liéu md ta va cung cip thong tin cho san pham, thuong di kém véi thiét bi y té, co
thé bao gém: hudng din st dung, nhin trén bao bi. Phan ndy can dugc tom tit hodc tham
chiéu dén hodc ¢ cac dit liéu ghi nhan sau day, tiy theo tinh phtrc tap va phan loai mic do
rti ro cua thiét bi y té, cac tai liéu sau thuong duogc goi 1a “nhan™:

e Nhin trén thiét bj y té va bao bi;
e Huodng dan s dung;

® Céc thong tin va huéng dan cho bénh nhén, bao gdm hudng dan vé bt ky quy trinh nio
ma bénh nhan sé& can phai thyc hién (néu co).

5.1. MAu nhin trén thiét bi y té va bao bi

Pay la thong tin vé san pham duoc trinh by bang chit in, chit viét hoic hinh anh, duoc cung
cip hodc gan vao mot hodc nhiéu 16p bao bi, bao gdm ca bao bi ngoai va bao bi tryc tiép. Néu
vé mat vat Iy khong thé bao gdm cic mau nhin (vi du nhu nhin canh béo 16n gin vao mot
may X-quang), thi ¢d thé cung cap thong tin dudi hinh thic thay thé khac, vi du nhu hinh anh
hoac ban v€ k¥ thuat.

M4u nhin phai dép tng cac yéu cau theo quy dinh ctia phap luat hién hanh. Dbi vai thiét bi y
té nhap khau, mau nhan phai bao gdm ca nhin gbc va nhan phu tiéng Viét.

Mau nhan phai bao gom tat ca cic san pham trong ho so ding ky Iuu hanh. Trong truong hop
ho so ndp theo ho thiét bi y té thi c6 thé nop mau nhan dai dién nhung phai cha thich céac diém
khac nhau gifta cic mau nhin cta cac san pham do.

5.2. Huéng din sir dung tiéng Viét

Bao gdm cac chi din cho bac si hodc ngudi sir dung cudi ciing dé c6 thé st dung thiét bj y té
mot cach an toan va dung muc dich st dung cua thiét bi y té. Huéng dan sir dung nén gdbm c6
thong tin vé chi dinh, chdng chi dinh, canh bao, bién phap phong ngira, tic dung bat loi tiém
an, cach diéu tri thay thé, cac diéu kién bao quan va st dung dé duy tri su an toan va hiéu qua
ctia thiét bi y té.

Déi vai thiét bi y té chan doan in vitro, hudng dan sir dung bao gdm cac thong tin sau:

- Chung loai va ma (néu c6) caa thiét bi y té chan doan in vitro.

. Muc dich st dung:

. Phat hién hoac do luong cai gi;

. Churc nang cua thiét bi y té (vi du sang loc, theo doi, chan doan hodc hd tro chan doan,
tién lugng, du doan);

. Str dung cung thiét bj y t& (may xét nghiém) tu dong hoidc khong;

. Dinh lugng hoac ban dinh lugng hodc dinh tinh hodc dinh danh...;

. Loai mau sir dung trong xét nghiém (vi du nhur huyét thanh, huyét twrong, mau toan
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ph'ém, sinh thiét mo, nude tiéu);

. Quén thé xét nghiém.

- Thong tin chi dAn: san pham st dung trong chan doan in vitro.

- Nguoi st dung (vi du ngudi khong chuyén, nhéan vién y té, ...).

- Nguyén ly xét nghiém.

- MO ta chat thir, b hiéu chuin, c4c chat chuin, vat li¢u kiém sot va cc han ché khi sir
dung chiing (vi du: chi thich hop str dung v6i mot may xét nghiém cu thé).

- Danh sach cac vat liéu duoc cung cp va danh sach cac vat lidu yéu cau dic biét nhung
khéng cung cap.

- Pdi voi thiét bi y té chan doan in vitro duoc st dung két hop véi cac thiét bi y té khac
va/hoic két hop véi cac thiét bi, dung cu khong phai 1a thiét bi y té:

«  Thong tin dé nhan dién nhitng thiét bi hodc dung cu ndy, bao gdm nhitng dic tinh hiéu
nang quan trong.

«  Thong tin vé cac han ché di biét khi két hop voi thiét bi hodc dung cu do.

- Céc diéu kién bao quan dac biét (vi du: nhiét do, anh sang, do ém), cac diéu kién khi str
dung thiét bi y té, néu co lién quan.

- Do on dinh trong qua trinh sir dung, c6 thé bao gdm céc diéu kién bao quan va thoi han
sit dung sau 1an mé nap dau tién; diéu kién bao quan va tinh 6n dinh cua cac dung dich lam
viéc, néu thich hop. Trong hudng dan sir dung phai néu rd tudi tho ctia san pham.

- Néu thiét bi y té duoc cung cap dudi dang vo khuan, can néu rd thiét bi y té d6 vo khuan,
phuong phap tiét khuan, va hudng dan xir Iy trong truong hop bao bi vo khuan bi hu hong
trudce khi s dung.

- Thong tin cho phép ngudi sir dung duoc thong bao vé bat ky canh bao, than trong, cac
bién phap can thuc hién va cac han ché st dung ddi voi thiét bi y té chan doén in vitro. Thong
tin nay nén bao gdm, néu thich hop:

. Canh bao, than trong va/hodc cac bién phap can thuc hién trong truong hop thiét bi y té
chan doan in vitro bi hu hong hodc sy thoai hoa dugc phan anh thong qua su thay doi hinh
thirc bén ngoai ciia thiét bi y té c6 thé anh huong dén hiéu ning;

. Canh bao, than trong va/hodc cac bi¢n phap can thuc hién lién quan dén viéce tiép xuc
v6i cac anh hudng bén ngoai ¢ thé ludng trude duge hodc cac didu kién mdi truong, nhu tir
truong, dién va dién tir bén ngoai, xa dién, burc xa lién quan dén cac quy trinh chan doan hoic
diéu tri, 4p suat, d6 am hay nhiét do;

. Canh bdo, than trong va/hoac cac bién phap can thyc hién lién quan dén nhiing rdi ro co
thé co trong qué trinh sir dung thiét bi y té trong chan doan cu thé, danh gia, diéu tri (vi du
nhu nhiéu dién tir phat ra boi thiét bi anh hudng dén thiét bi khac);

. Nhitng than trong lién quan dén cac vat liéu dugc tich hop vao thiét bi y té c¢6 chira cac
chat gy ung thu, giy dot bién hodc c6 tac hai d6i voi su sinh san, cac chat gay réi loan nodi
tiét, hodc cac chit c6 thé gay ra tinh trang nhay cam hoic di ing cho bénh nhan hoic ngudi
su dung.

- Diéu kién dé thu thap, thao tic va chuan bi mau
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- Hudng dan chuén bj hodc xtr ly thiét bi y té trudce khi st dung, vi du nhu tiét khuén, lép
rap, hiéu chuan, ..., dé thiét bi duoc sir dung ding nhu dyu dinh cta chu s¢ hiu.

- Thong tin can thiét dé xac dinh khi nao thiét bi y t& chan doan in vitro dugc cai dit dung
cach va san sang thuc hién mot cach an toan va nhu du kién boi chu s hitu, cung vdi cac
théng tin sau, khi c6 lién quan:

. Chi tiét vé tinh cht va tin suit cua viéc bao dudng du phong va bao dudng dinh ky,
bao gém lam sach hodc khtr khuén;

. Céc vt tu tiéu hao va cach thay thé ching;

. Thong tin vé viéc hiéu chuan can thuc hién dé dam bao thiét bi y té hoat dong dung
cach va an toan trong vong doi str dung;

. Nhitng bién phap 1am giam rui ro ddi v6i nhimg ngudi c6 lién quan dén lap dit, hiéu
chuan hodc stra chira, vi du cac bé mat lay nhiém.

- Khuyén cdo vé quy trinh kiém soat chat luong khi can thiét.

- Hudng dan cach truy xudt cac gid tri dugc gan cho cac chat hiéu chuan, vat liéu kiém
soat, bao gém thong tin dé nhan biét cac vat liéu tham chiéu va cac quy trinh do luong tham
chiéu da str dung.

- Quy trinh thyc hién xét nghi¢ém, bao g@)m tinh toan va dién giai két qua, va khuyén
nghi thuc hién thém xét nghiém khfmg dinh néu thich hop.

- Céc dac tinh hi¢u nang phan tich, nhu d§ nhay, d¢ dac hiéu va d§ chum (l1a sy két hop
cua dg dang va do chinh xac).

- Pic diém hiéu suat 1am sang, nhu d6 nhay chan doan va d6 dic hiéu chan doan khi c6
lién quan.

- Khoang tham chiéu khi c6 lién quan.

- Thong tin vé cac chat anh huong hodc cac gidi han (vi du bang ching truc quan cia ting
lipid mau hodc tan huyét, thoi gian bao quan clia mau xét nghiém) co thé anh huong dén viéc
thyc hién phan tich.

- Céanh bao hodc bién phap phong ngira can thyuc hién lién quan dén viéc thai bo thiét bi,
phu kién va vat liéu tiéu hao sir dung cting néu c6. Thong tin ndy nén bao gdbm céc ndi dung
sau, néu thich hop:

«  Céac mdi nguy hiém vé nhiém khuan hodc vi sinh vét (vi du: vat liéu tiéu hao bi nhiém cac
chat c6 kha nang truyén nhidm c6 ngudn gbc tir con nguoi);

Cac mdi nguy vé mdi trudng (vi du pin hodc vat lidu phat ra mirc d6 birc xa tiém an nguy
hiém);

Cac mdi nguy hiém vé vat 1y (vi du nhu no).

- Dbi véi thiét bi y té chan doan in vitro duoc sir dung béi nguoi khong chuyén thi can
huéng dan ngudi sir dung nén tham khao thém y kién cac chuyén gia cham séc sirc khoé trudc
khi dua ra bat cir quyét dinh y té nao.

- Tai liéu tham khao, néu c6 lién quan.

- Tén va dia chi cua chu s¢ hitu theo dinh dang co thé nhan dién duoc va cho phép xac dinh
thong tin vé chu s hitu. Truong hop huéng dan st dung ¢ théng tin vé co s¢ san xuét, xuit
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xtr, thi cac thong tin nay phai bao gdm thong tin day du vé tén va dia chi co s& san xuat.

- Thoéng tin nhan dang tai liéu, vi du nhu sb phién ban hodc ngay phat hanh.

6. Phén tich riii ro (c6 thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Phan nay can tom tat hodc tham chiéu dén hodc c6 chira cac két qua vé phan tich rii ro. Phan
tich rui ro duoc dya trén tiéu chuin quéc té hodc céc tiéu chuan khac di duoc cong nhan, va
phu hop véi d6 phirc tap va phan loai mirc d6 rui ro cua thiét bi y té.

6.1. Két qua phén tich rii ro

Cung cAp mot danh sach cac rui ro c¢6 thé xay ra cho cac thiét bi y té. Rui ro gian tiép tir cac
thiét bi y té c6 thé bat ngudn tir cac mdi nguy hiém lién quan dén thiét bi y té, chang han nhu
cac bd phan chuyén dong, dan dén chan thuong lau dai, hoac tur cac mbi nguy hiém lién quan
dén ngudi st dung, ching han nhu buc xa ion hoa tir mot may X-quang. Phai trinh bay su
danh gia nhitng rii ro nay so véi nhitng loi ich dugc cong bo cua thiét bi y té va phuong phap
duoc st dung dé giam rui ro dén muc chép nhéan dugc. Cac ca nhan hodc to chirc thuc hién
phan tich rui ro phai dugc xac dinh 1 rang. Ky thuat duoc str dung dé phén tich rui ro phai
duogc xac dinh, dé dam bao pht hop vé6i cac thiét bi y té va rii ro ¢ lién quan.

7. Thoéng tin vé san xuat (co thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Phan nay can tom tat hodc tham chiéu dén hodc co céc tai liéu lién quan dén cac qua trinh san
xuit, bao gdm ca cac bién phap dam bao chat luong, phu hgp voi do phuc tap va phan loai
mirc do rai ro cua thiét bi y té.

7.1. Théng tin vé nha san xuat

Néu tén, dia chi cia tat ca cac nha san xuat tham gia vao qu4 trinh san xuat va tiét khuan (bao
g0m ca cac nha san xuét va tiét khuan 13 bén thir ba).

7.2. Quy trinh san xuat

Quy trinh san xuét cin bao gom cac thong tin dé c6 thé hiéu mot cach tong quat vé qua trinh
san xuat. Khong yéu cau cac thong tin chi tiét mang tinh ddc quyén. Cac thong tin nay co thé
duoc thé hién dudi dang mot so dd tién trinh san xuat mo ta ngén gon qua trinh san xuat, kiém
tra chat lugng trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat luong va dong géi san pham cudi cung.
Néu c6 nhiéu nha san xuat tham gia vao qué trinh san xuat dé hoan thién mot san pham thi
can néu rd ting nha san xuat tham gia vao hoat dong nao.

Ngwoi dai dién hop phap ciaa co s&
Ky tén (Ghi ho tén day di, chire danh)

Xac nhan bang dau hodac chir ky so
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

lién quan dén viéc sir dung thiét bi y té, chi s¢ hitu san pham phai tuan theo
nhing nguyén tic sau:

e xac dinh cdc moi nguy hiém va cac rai ro lién quan phét sinh tir vi¢c st
dung thiét bi y té, kha nang str dung sai,

e Jloai bo hoac giam thiéu rii ro mot cach toi1 da va hop ly thong qua vige
thié€t ké va san xuat dam bao an toan,

e d0i1 voi nhiing rai ro khong thé loai bd, phai thuc hién cac bién phdp bao
v€ mot cach day du, bao gom ca cac canh bdo néu can, va

e thdng bao cho nguoi st dung vé cac rui ro con lai.

Thiét bi y té phai dat duoc hiéu qua theo dy dinh ctia chu so hitu thiét bi y
té va duoc thiét ké, san xuét, dong gobi sao cho phu hgp véi mot hodc nhiéu
chtre ning trong pham vi dinh nghia cia mot thiét bi y té.

Céac dic diém va tinh nang k¥ thuat tai cac Khoan 1, 2 va 3 s€ khong duoc
gay anh huong bat loi dén mirc ma strc khoe hodc sy an toan cua bénh nhan
hodc ngudi str dung va cia nguoi khac bi ton thuong trong suét vong doi
st dung cuia thiét bi y té theo du kién ctia chu s6 hitu thiét bi y té, khi thiét
bi y té chiu nhitng tac dong c6 thé xay ra trong diéu kién str dung binh
thuong va di duoc bao dudng, hiéu chuan theo hudng dan ciia chu sé hitu
thiét bi y té.

Céc thiét bi y té phai duogc thiét ké, san xuat va dong goi sao cho cac dic
diém va tinh nang k¥ thuat cia chung khi dugc sir dung nhu muc dich du

thiét yéu
khéng ap
dung cho
thiét bi y té
thi can giai
thich ly do.
Vi du: thiét b
y t& Kkhong
chura vat liéu
c6 ngudn gdc
sinh hoc thi
doi voi
nguyén  tic
thiét yéu vé
vat liéu co
nguoén  gbc
sinh hoc cot

GLAp dungﬁ?
ghi la
“Khong” va

ghi rd thiét bi
y té khong
chira vat liéu
c6 ngudn gde
sinh hoc.
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

kién s& khong bi anh huong bét loi trong qué trinh van chuyén va bao quan
néu viéc van chuyén va bao quan thuc hién theo dung cac hudng din va
thong tin do chu so hiru thiét bi y té cung cép.

Céc loi ich dem lai phai 16n hon bat ky tac dung phu khong mong muén nao
d6i voi hiéu qua du kién.
Céc thiét bi y té doi hoi phai c6 bang chiing 1am sang, phit hop vai viée sir
dung va phan loai muc d6 rui ro cua chung, dé chimg minh rang thiét bi y
té 46 phu hop vé6i cac nguyén tic thiét yéu twong Gng. Viéc danh gia 1am
sang phai dugc thuc hién.

Cac yéu cau vé thiet ké va san xuat

8.
8.1

Céc dac tinh hoa hoc, vat 1y va sinh hoc

Céc thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé dam bao dap tmg cac yéu
cau vé dic diém va tinh ning k¥ thuat néu trong cic Khoan tir 1 dén 6 cua
"Cac Yéu cau chung”. Dic biét luu y ddi véi:

e viéc lya chon vat li¢u st dung, cu thé 1a vé ddc tinh, tinh dé chay,
e tinh chat vat Iy va hda hoc cua cac vat liéu duoc sir dung,

e kha nang tuong thich gitra cac vat liéu dugc sir dung va cac mo sinh hoc,
té bao, dich co thé, va cac mau vat, c6 tinh dén muc dich du dinh cua
thict bi y te,
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

8.2

8.3

8.4

8.5

e viéc lya chon vat li€u sit dung phai phan anh cac van dé nhu do mai
mon, do cung va strc chiu dung cua kim loai.

Céc thiét bi y té phai duoc thiét ké, san xuat va dong goi sao cho giam thiéu
rtii ro gay ra boi cac chat gdy 6 nhidm va cac chat ton du ddi v6i bénh nhan
va nhimg nguoi c6 lién quan trong van chuyén, bao quan va str dung cac thiét
bi y té. Trong viéc giam thiéu riii ro, can chu y dic biét dén thoi gian va tan
suét tiép xuc clia cic mo trong qué trinh van chuyén, bao quan va sir dung
thiét bi y té.

Céc thiét b y té phai dugc thiét ké va san xuét sao cho chiing c¢6 thé duoc sir
dung mot cach an toan voi cac vat li¢u, cac chit va céac loai khi ma ching
tiép xtic trong diéu kién st dung binh thudng hodc trong quy trinh thudng
quy; néu céc thiét bi y té dugc dung dé truyén thudc thi chung phai dugc
thiét ké va san xuét sao cho twong thich véi cac san pham thudc lién quan va
tac dung ctia thudc d6 duoc duy tri theo diing muc dich sir dung cua né.

Truong hop mot thiét bi y té c¢6 chira mot chat ma néu duoc st dung riéng
biét c6 thé duoc coi 1a mot san pham thude theo quy dinh cua phéap luat c6
lién quan va c6 tic dung hd trg cho tac dong cua thiét bi y té 1én co thé thi
su an toan, chét luong va tinh nang cua thiét bi y té do cling nhu tinh an toan,
chat luong va hiéu qua cua san pham thudc két hop phai dugc xac minh.
“San pham thudc” dugce dé cap & day bao gém ca cac dan xuit 6n dinh tir
mau hodc huyét twong ngudi.

Céc thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuat dé giam thiéu téi da cac rui
ro gdy ra boi cac chat co thé ngam hodc ro ri tir thiét bi y té.
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

8.6

9.2

Céc thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu tdi da cac rui
ro giy ra boi sy thAm vao hay tiét ra khong chul ¥ cta cac chat tir thiét bi y
té, c6 tinh dén tinh chit ciia méi trudng ma céc thiét bi y té duy tinh duogc sir
dung.

Nhiém khuan va 6 nhiém vi sinh vat

Céc thiét bi y té va quy trinh san xuat phai dugc thiét ké dé loai bo hodc giam
t6i da co thé, mot cach hop 1y va phu hop, rui ro nhiém khuan cho bat ky
ngudi ndo. Thiét ké phai:

e cho phép thao tac dé dang, va, khi can:

e giam dén muc t61 da, mot cadch hop 1y va phu hop, su 1o ri vi sinh vat
va/ hoac ti€p xtc vdi vi sinh vat trong qua trinh sir dung;

e giam thiéu su lay nhiém tir bénh nhan, ngudi sir dung hoic ngudi khac
sang thiét bi y té hodc mau xét nghiém va nguoc lai trong qua trinh st
dung.

Truong hop mot thiét bi y té c6 thanh phan cdu thanh 13 cic chit c6 ngudn
gdc sinh hoc, thi nguy co nhiém khuéan phai duoc giam thiéu dén muc hop
1y va phu hop tdi da bang cach chon ngudn, ngudi hién mau va cac chét thich
hop, va st dung cac quy trinh bat hoat, bao ton, kiém tra va kiém soat da
dugc tham dinh, khi thich hop. Yéu cu nay c6 thé khong 4p dung cho mot
s6 thiét bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rit va tac nhan lay nhiém
la mot phén can thiét cho muc dich st dung cua san phém hodc néu loai bo
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

9.3

9.4

hay bat hoat s& anh hudng dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in vitro
do.

San pham c6 ciu thanh tir cic mo, té bao khong con sdng va cac chét co
nguén géc dong vat dugc xac dinh la thiét bi y té s& duoc coi 1a thanh phﬁn
c6 ngudn goc tir dong vat va ap dung cac quy dinh c6 lién quan, chiu sy kiém
soat, giam sat thu y déi véi muc dich sir dung dy kién ctia mo nay. Chu so
hitu thiét bi y té can phai luu gitr thong tin vé ngudn goc dia 1y ca cac loai
dong vat. Vigc ché bién, bao quan, kiém tra va xu 1y cac mo, té bao va cac
chét ¢6 nguén géc tor dong vat phai dugc thyc hién ddm bao an toan t8i wu.
bac bi¢t, an toan co6 lién quan dén vi rat va cac tac nhan truyén nhiém khac
phai duoc thyc hién bang cac phuong phap loai bo hay bat hoat d dugc tham
dinh trong qué trinh san xuét. Yéu cau nay c6 thé khong ap dung cho mot sb
thiét bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rat va tic nhan 1ay nhiém khac
la mot ph?m can thiét cho muc dich st dung cua san phém hodc néu loai bo
hay bat hoat s& anh hudng dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in vitro
do.

D6i v6i san pham cdu thanh tir cac té bao, mo va cac dan xuat co ngudn goc
vi khuan hodc tai to hop dugc xéc dinh la thiét bi y té, viéc lya chon nguén/
ddi tuong hién mau, ché bién, bao quan, kiém nghiém va xu ly cac té bao,
mé va cac dan xuit c6 nguén géc nhu vay phai dugc thuc hién dé dat mirc
an toan toi vu. Dac biét, an toan lién quan dén vi rat va cac tac nhan truyén
nhiém khac phai duoc giai quyét bang viéc thuc hién cac phuong phép loai
b6 hay bat hoat dd dugc tham dinh trong qua trinh san xuét. Yéu cu nay c6
thé khong ap dung cho mot sb thiét bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

9.5

9.6

9.7

vi rat va tac nhan 1ay nhiém khéc 1a mot phan can thiét cho muc dich sir dung
ctia san pham hodc néu loai bo hay bét hoat s& anh hudng dén hiéu qua cua
thiét bi y té chan doan in vitro do.

Doi véi san pham ciu thanh tir cic md, té bao khong con sdng va cac chat
c6 nguodn goc tir con ngudi duoc xac dinh 1a thiét bi y té chan doan in vitro,
viéc lya chon ngudn, nguoi hién mau va/ hodc cac chat co ngudn goc tir con
nguoi, ché bién, bao quan, kiém nghiém, xtr Iy cdc mo, té bao va cac chat co
nguén géc nhu vay phai dugc thuc hién ddm bdo an toan tdi wu. Pic biét, an
toan lién quan dén vi rat va cac tac nhan truyén nhiém khéc phai duoc thuc
hién bang cac phuong phap loai bo hay bat hoat di dugc tham dinh trong
qua trinh san xuat. Yéu cau nay c6 thé khong ap dung cho mot sb thiét bi y
té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rat va tac nhan lay nhiém khac 1a mot
phén can thiét cho muc dich sir dung cua san phém hodc néu loai b hodc bt
hoat s& anh huong dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in vitro do.

Céc thiét bi y té trong trang thai vi sinh dic biét phai duoc thiét ké, san xuat
va déng goi dé dam bao san pham van git nguyén dugc tinh chat do khi
dugc dua ra thi truong va trong qua trinh van chuyén, bao quan theo quy
dinh ctia chu s& hitu thiét bi y té.

Céc thiét bi y t& vo khuan phai duoc thiét ké, san xuét va dong goi dé dam
bao san pham van ludn trong trang thai vo khuan khi dua ra thi trudng va
trong qua trinh van chuyén, bao quan theo quy dinh ctia chii s¢ hitu thiét b
y té.
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9.8 Céc thiét bi y té vo khuén hodc trong trang thai vi sinh dac biét phai duoc xur
Iy, san xuat, va néu can, phai duoc tiét khuan bang cic phuong phap thich
hop da dugc tham dinh.

9.9 Céc thiét bi y té du dinh s& dugc tiét khuan phai duoc san xuét trong diéu
kién dugc kiém soat phut hop (vi du nhur méi truong).

9.10 Bao bi dong goi cho cac thiét bi y té khong vo khuan phai du kha ning gitr
cac san phém ¢ muc do sach theo quy dinh, néu céac thiét bi y té can duogc
tiét khudn trude khi sir dung thi phai giam thiéu dén muc téi da nguy co lay
nhiém vi sinh vat; bao bi dong goi phai phut hop, c¢6 tinh dén phuong phap
tiét khuan theo quy dinh ctia chu so hitu thiét bi y té. Thiét bi y té d6 phai
duoc san xuit trong diéu kién duoc kiém soat thich hop.

9.11 Bao bi v&/ hodc nhén cua thiét bi y t& phai phan biét dugc v6i nhitng san
pham gidng nhau hodc twong tw nhau trén thi trudng trong ca diéu kién vo
khuan va khong vo khuan.

10. San xuat va céc dac tinh vé mdi truong

10.1 Néu thiét bi y té dugc thiét ké dé sir dung két hop véi céac thiét bi y té hay
dung cu khac thi toan bo sy két hop d6 bao gdm ca hé thong két ndi phai an
toan va khong dugc lam anh hudéng dén hiéu qua da dugc xac dinh cua céc
thiét bi y té hay dung cu dugc sur dung vo1 n6. Moi han ché vé st dung khi
két hop nhu vay phai duoc ghi trén nhan va/hodc trong cac huéng dan sir

dung.
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10.2 Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuét dé loai bo hoic giam thiéu
dén mic hop 1y va thich hop:

nguy co chin thuong, lién quan dén cac tinh ning vat 1y cta ching, bao
gom ca ty 18 khoi luong/ap luc, cac dic tinh vé kich thudc va thiét ké,
néu phu hop;

nhirng rui ro lién quan dén diéu kién moi trudng hay cac tac dong tir bén
ngodi ma co thé du doan mot cach hop 1y, chang han nhu tir truong, higu
ung dién va dién tur bén ngoai, x4 tinh dién, &p suat, d am, nhiét d¢ hoac
su thay doi ap suat va gia toc;

nhirng rai ro lién quan dén viéc st dung thiét bi y té két hop voi cac vat
liu, cac chat hodc khi ma chung c6 thé tiép xuc trong diéu ki¢n s dung
binh thuong;

nhiing rii ro do sy thAm nhap ngau nhién cia cac chét vao thiét bi y té;

rii ro do khong xac dinh dung mau xét nghiém;

nhirng rui ro do su tac dong qua lai véi cac thiét bi y té khac thuong duogc
st dung trong nghién ctru hoac cho diéu tri nhat dinh;

rti ro phat sinh do khong thé bao tri hoic hiéu chuan (nhu véi thiét bi
ciy ghép), do su ldo hoa cia vat liéu duoc sir dung hay do co ché do
ludng hoic kiém soat nao d6 bi mat tinh chinh xéc.
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10.3 Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén muc ti da
nguy co chay, nd trong qué trinh sir dung binh thuong hay khi xay ra mot 13i
nao d6. Can chu y dic biét dén cac thiét bi y té ma muc dich st dung bao
gdm viéc tiép xuc hodc sir dung két hop voi cac chat dé chdy hodc cac chat
c6 thé gay ra chay.

10.4 Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé hd tro viéc thai bo cac chat
thai mot cach an toan.

11. Cac thiét bi y té c6 chirc ning chan doan hay do ludng

11.1 Cac thiét bi y té c6 chirc ning do ludng phai dugc thiét ké va san xuat dé
cung cép du do chinh xac, d6 chum va do 6n dinh cho muc dich sir dung cua
chung. Cac gidi han cua do chinh xac, d§ dung, do 6n dinh phai do chu so
hiru thiét bi y té& xac dinh.

11.2 Céc thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé cung cap du do chinh xac,
d6 chum va do 6n dinh cho muc dich st dung cta ching theo cac phuong
phap khoa hoc va k¥ thuat phu hop. Cu thé, thiét ké phai giai quyét dugc do
nhay, d6 dic hiéu, d6 dung, d6 lap lai, 46 tai lap, kiém soat yéu to gy nhidu
da duogc biét va gidi han phat hién, néu co.

11.3 Truong hop hoat dong ctia cac thiét bi y té phu thudc vao viéc st dung cac
vat liéu hiéu chuin va/ hodc cac vat lidu kiém soat, viéc truy Xuat nguén gé)c
cac gia tri an dinh cho vat liéu hiéu chuan d6 va/ hodc cac vat liéu kiém soat
phai dugc dam bao thong qua mot hé théng quan 1y chat luong.
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11.4 Bat ky su do luong, giam sat hodc thang hién thi nao ciing phai duoc thiét
ké pht hop véi cac nguyén tic khoa hoc thiét ké, c6 tinh dén muc dich cua
thiét bj y té.

11.5 Khi cac gia tri thé hién bang con sd, néu co6 thé, phai st dung cac don vi
chuan, dugc da so chap nhan, va dugc nguoi st dung thiét bi y té hicu rd.

12. Bao vé chéng burc xa
12.1 Tong quat

12.1.1 Thiét bj y té phai duoc thiét ké, san xuit va dong géi sao cho giam thiéu
t6i da va phu hop sy tiép xuc ctia bénh nhan, ngudi sir dung va nhitng ngudi
khac voi bat ky burc xa ndo phat ra ma khong anh hudng dén muc dich st
dung, d6ng thoi ciing khéng han ché pham vi diéu tri va chan doan cta san
pham.

12.2 Buc xa chu dinh

12.2.1 Trong trudng hop thiét bi y t& duoc thiét ké dé phat ra birc xa nguy hiém
hodc nguy hiém tiém tang c6 thé nhin thdy dugc va/hoic khong nhin thiy
dugc cho mot muc dich y té cu thé, loi ich dem lai dugc xem 1a 16n hon
nhiing rui ro von ¢6 ctia buc xa do, va nguoi st dung cé thé kiém soat duogc
bire xa thi céc thiét bi y té nhu vay phai duoc thiét ké va san xuat dé dam
bao kha ning tai 1ap cac chi s6 bién thién lién quan trong pham vi dung sai
chap nhan duoc.

12.2.2 Trong trudng hop thiét bi y t& dugc thiét ké dé phat ra birc xa nguy hiém
tiém tang, c6 thé nhin thdy duoc va/hodc khong thiy duoc, ching phai




40

Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

dugc trang bi man hinh tryc quan va/hodc canh bao béng am thanh cho su
phat xa do.

12.3 Burc xa khong chu dinh

12.3.1 Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuét sao cho su tiép xuc cua bénh
nhan, nguodi st dung va nhitng nguoi khac vai bue xa phét ra chéch huong
hodc phan tan ngoai y muén duoc giam thiéu dén muc do c6 thé va phu
hop.

12.4 Huéng dan sir dung.

12.4.1 Cac hudng dan str dung cho céc thiét bi y té phat ra birc xa phai cung cip
thong tin chi tiét vé ban chét ctia buc xa phat ra, cic phuong tién bao vé
bénh nhan va ngudi st dung, cach phong tranh st dung sai va cach loai bo
nhing riii ro trong qua trinh lp dat.

12.5 Buc xa ion hoa.

12.5.1 Thiét bi y té phat ra buc xa ion hoa phai duoc thiét ké va san xuat dé dam
bao rang sd lugng, hinh dang va su phan phéi nang luong (hoic chét lugng)
ctia birc xa phat ra c6 thé duoc thay doi va kiém soat khi co thé, c6 tinh dén
muc dich st dung du kién.

12.5.2 Thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa dung trong X-quang chan doan phai
duoc thiét ké va san xudt dé dat dugc hinh anh thich hop va/ hodc chat
luong dau ra cho muc dich y té du kién trong khi giam thiéu dén muc t6i
da viéc tiép xtic voi birc xa ddi v6i bénh nhan va nguoi st dung.
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12.5.3 Thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa dung trong X-quang diéu tri phai dugc

13.
131

13.2

13.3

13.4

thiét ké va san xuat sao cho giam sat va kiém soat tot dugc liéu str dung,
loai chum tia, ndng lugng va khi c6 thé giam sat, kiém soat dugc sy phan
phoi ndng lugng cia chum tia buc xa.

Yéu cau dbi vai thiét bi y té duoc két ndi hodc trang bi ngudn nang lugng.

Thiét bi y té tich hop cac hé théng dién tir ¢ thé 1ap trinh, bao gdm ca céac
phan mém phai duoc thiét ké dé dam bao tinh lip lai, do tin cdy va kha ning
hoat dong ciia céc hé théng nay theo muc dich st dung. Trong trudng hop
trang thai 16i don trong hé théng (SFC), cac phuong tién thich hop phai
duoc str dung dé loai bo hodc giam thiéu cac rui ro phat sinh dén muc c6
thé va phu hop.

Déi v6i cac thiét bi y té két hop v6i phan mém y té hoic ban than chung 1a
phan mém y té, phan mém dé phai dugc danh gia dya trén nén tang khoa
hoc-k§y thuat tién tién, co tinh dén cac nguyén tic vé vong doi phat trién,
quan ly rai ro, danh gia va xac minh.

Céc thiét bi y té ma su an toan ctia bénh nhan phu thudc vao mot nguén dién
ndi bo phai duoc trang bi mot phuong tién xac dinh tinh trang cia ngudn
dién.

Céc thiét bi y t& ma su an toan ctia bénh nhan phu thudc vao nguén cung
cap dién tir bén ngoai phai dugc trang bi mot hé théng bao dong dé bao hiéu
khi mat dién.




42

Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

13.5

13.6

13.7

13.8

Céc thiét bi y té nham muc dich theo ddi mot hodc nhiéu thong sé 1am sang
ctia bénh nhén phai duoc trang bi hé thdng bao dong thich hop dé canh bao
ngudi st dung vé cac tinh hudng co thé din dén tir vong hodc suy giam
nghiém trong tinh trang strc khde ctia bénh nhan.

Céc thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén muc cd
thé va thich hop cac i ro cua viée tao ra nhiéu dién tir co thé lam giam
hoat dong cua chinh thiét bj y té d6 hodc cac thiét bi y té khac dat gan thiét
bi do.

Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé dam bao mién nhiém ddi véi
nhiu dién tir dé cac thiét bi nay c6 thé hoat dong nhu du kién.

Bao vé dé phong cac rai ro veé dién

13.8.1 Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit sao cho bénh nhan hoic bat ctr

14.
14.1

14.2

ai cling dugc bao vé mot cach tét nhat phong nguy co tai nan dién giat khi
thiét bi d6 duogc lép dat va bao tri theo hudng dan cta chu sé hitu san
pham, trong tinh trang hoat dong binh thudng va trong tinh trang 16i don
(SFC).

Bao vé dé phong céac rii ro co hoc

Thiét bi y t& phai duoc thiét ké va san xuit dé bao vé bénh nhan va ngudi
st dung phong céc rui ro co hoc c6 lién quan dén viée sir dung thiét bi.
Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén murc thap nhat
nhitng rui ro phat sinh tir sy rung lic tao ra boi thiét bi y té, co tinh dén tién
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14.3

bo k¥ thuat va cac phuong tién san co dé han ché rung lac, dic biét 1a tai
ngudn, trir khi cac rung lac 1a mot phan trong hoat dong cua thiét bi.

Thiét b y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén muc thap nhat
nhing rii ro phat sinh tir cac tiéng On phaét ra, co tinh dén tién bo k¥ thuat
va cac phuong tién san co dé han ché tiéng on, dic biét 1a tai nguén, trir khi
tiéng 6n phat ra 1a mot phan trong hoat dong cua thiét bi.

14.4 Céc thiét bi dau cudi va cac dau noi dén cac ngudn cung cap dién, khi hodc

14.5

nang luong thiy luc va khi nén ma ngudi dung diéu khién phai dugc thiét
ké va xay dyng dé giam thiéu moi rui ro c6 thé xay ra.

Céc bd phan mo trén thiét bi (khong bao gém cac bd phan hodc khu vuc
dung dé cung cap nhiét hoic dat t6i nhiét do nhat dinh) va méi trudng xung
quanh cta ching khong dugc dé nhiét do ting dén mirc gdy nguy hiém trong
diéu kién str dung binh thudng.

15. Bao vé dé phong nhimng rii ro giy ra cho bénh nhan do viéc cung cip ning

15.1

15.2

luong hodc cac chét

Cac thiét bi y té dung dé cung cap ning lugng hodc cac chat cho bénh nhan
phai duoc thiét ké va lap dit sao cho toc do cung cip va/hoic luong cung
cap co thé duoc thiét 1ap va duy tri chinh xac, di dé dam bao su an toan cho
bénh nhan va nguoi str dung.

Thiét bi y té phai duoc trang bi cac phuong tién ngan ngira va/hodc phat
hién téc d6 va/hodc lwong cung cap bi thiéu hut cé thé giy nguy hiém. Thiét
bi y té phai duoc trang bi cac phuong tién thich hop dé ngin ngira, cang
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15.3

16.
16.1

16.2

17.

17.1

nhiéu cang tot, viéc dot ngdt giai phong ning lugng hodc cac chat & mirc do
nguy hiém.

Chtrc nang kiém soat va hién thi chi s6 phai dugc xac dinh rd rang trén cac
thiét bi y té. Trudng hop mot thiét bi y té c6 cac hudng dan can thiét cho
hoat dong ctia né hodc hién thi cac thong s6 hoat dong hoac diéu chinh béng
phuong tién thi giac, thi nhitng thong tin d6 phai dé hiéu cho ngudi st dung,
va cho bénh nhan néu can.

Thiét bi y té cay ghép chii dong

Thiét bi y té cAy ghép chu dong phai c6 thong tin 1 rang dé xac dinh:
e Chung loai thiét bi y té:
e Chu so hitu thiét bi y té; va

e Nam san xuat cua thiét bi y té.

Thong tin d6 phai doc dugc ma khong can phai phau thuat cho ngudi duge
cay ghép.

Bao vé dé phong nhiing rui ro cho bénh nhan ddi véi cac thiét bi y té ma
bénh nhan ty xét nghi¢m hodc tu st dung

Céc thiét bi y té ndy phai duoc thiét ké va san xuét sao cho ching hoat dong
mot cach phit hop véi muyc dich du kién, c6 tinh dén k¥ ning va phuong tién
hién c6 cua nguoi dung va anh huong tir nhitng bién doi co thé duoc du
doan mot cach hop 1y vé k¥ thudt va méi truong cua nguoi sir dung. Cac
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17.2

17.3

18.
18.1

19.
19.1

thong tin va hudng dan dugc chi s¢ hitu thiét bi y té cung cap phai dé dang
dé nguoi sir dung hiéu va ap dung.

Céc thiét bi y té nay phai dugc thiét ké va san xuat dé giam t6i da nguy co
xay ra 16i khi sir dung thiét bi y té, va néu phu hop, khi xur Iy mau xét
nghiém, va dong thoi trong viéc dién giai két qua.

Trong truong hop co thé, cac thiét bi y té nay phai c6 mdt quy trinh dé ngudi
su dung c6 thé xac minh duoc, tai thoi diém sir dung, san phém s€ hoat dong
theo dting du kién cta chu so hiru thiét bi y té.

Thong tin do chu s hiru thiét bi y té cung cép

Nguoi st dung phai duoc cung cap cac thong tin can thiét dé nhan dang
thiét b y té, xac dinh duoc chu sé hiru thiét bi y té, thong tin giai thich dé
str dung thiét bi y té mot cach an toan,..

Nghién ctru 1am sang

Céc nghién ctru 1am sang trén cac ddi tuong con ngudi phai duoc thyuc hién
theo tinh than ctia Tuyén bd Helsinki. Yéu cdu ndy bao gom tét ca cac budc
trong nghién ctru 1am sang tir bude dau tién 1a xem xét vé nhu cau va bién
giai cho nghién ciru cho dén budc cong bd két qua.
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Phu luc V

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE

MAiu s6 01

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Dé muc N¢i dung
| | Tém tit chung vé thiét biy té
11 | M6 tat 6ng quan Mo ta g:cn th1¢ukve t}net bi y t€, cac myc dich, san pham su
dung két hop (néu co)
1.2 Ll.c h . dua san pham ra Néu tén nude dau tién duoc cap phép va nam cap
thi truong
1.3 | Muc dich sir dung Nell myc dl(\)h su’ dung;'/ch{ dinh str dung du kién ghi trén
nhan hoac to hudéng dan str dung
1.4 gl?;l?cg;uc cdc nuée da Liét ké cac nudc da duoc cip gidy phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin
cap phép da nop nhung | . ... . . oA A LA h A5 phé
15 chua duoc cip phép tai Liét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua dugce cap phép
cac nudc
Céc thong tin quan trong | Cung cip cac bao cdo vé phan ung bat loi da xay ra va hanh
1.6 | lién quan dén sy an toan/ | dong khac phuc da thuc hién ké tur khi san pham dugc luu hanh
hi€u qua ctua san pham trén thi truong (trong 5 nam gan nhat).
Il | Mé ta thiét biy té
21 | Mb ta thidt bi y té Mg ta nguyén 1y hoat dong va tinh nang, thong so k¥ thuat cua
thiét bi y té
22 | Huéne din sit dun Tom tit huong din vé cach st dung cia thiét bj y té theo nhu
' & Hng To hudng dan st dung hodc To thong tin cua thiét bi y té
Thong tin vé nhirng treong hop khong duoc chi dinh sir dung
£ .. thiét bi y té vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st
2.3 | Chong chi dinh bénh, dic diém sinh 1y ctia nguoi bénh, vv...; theo ding ndi
dung ghi trén nhan thiét bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhimng diém can than trong khi
st dung thiét bi y t&, ké ca nhiing bién phdp du phong dé€ bao
2.4 | Canh bao va than trong v€ ngudi bénh tranh nhing rui ro do sur dung thiét bi y t&; d6
c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bat loi hay st dung
sai va bién phap ngan ngura
. £ 1. . ..z | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén str dung thiét
o5 | Tdc dung bat lgi c6 the |\ Lq ¢ ohi nhan qua thit nghiém Iam sang va theo ddi hau

xay ra

mai da duoc thyc hién trude d6 ddi véi thiét bi y té
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STT Pé muc Noi dung
26 Phuong phap thay thé | Néu cic phuong phap khic dé cung dat dwoc muc dich sir
' (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong sb k¥ thuat gom: gi6i han
phat hién, d6 chinh xac, d6 nhay, d6 déc hiéu, do tin cay va
2.7 | Cac thong so ky thuat cac yéu t6 khac; cac thong sb ky thuat khac bao gdm hoéa hoc,
vat ly, sinh hoc, tiét trung, d§ 6n dinh (han dung), bao quan,
van chuyén, dong goi.
I11 | San xuit thiét bi y té
31 | Nha sin xuit Ne}l cdc nlia san Xu%lt tham gia qué trinh sdn xuat va hé thong
quan 1y chat luong ap dung
Ticu chud L oh Cung cap thong tin kiém soat chat lugng trong qué trinh san
U chuan va pAuong | 4+ va xuit xudng san pham.
phap danh g1a ddi véi . L .
3.2 thibt bi y té chan doan in Cung cap tiéu chqan thanh pham va phuong phap danh gia.
vitro loai C, D Cu‘ngqcap p}neu kiém nghiém thanh pham cua it nhat 01 16 cua
nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ctru va két luan vé do 6n dinh cua san
3.3 | Do én dinh pham trong bao quan thoi gian thue, nghién ciru lao hoa cap
tdc (neu c0), trong qua trinh van chuyen va trong qua trinh st
dung sau khi mo nip (néu co).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am sang | Tom tat cac két qua nghién ctru tién 1am sang va 14m sang
" | valam sang ctia san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién clru tién lam sang | Liét ké cac tai liéu tham khao (néu cd)
va lam sang
Panh gia chat lwong N 1k L A A -
V | thiét bi y té tai Viet Thong tin ddnh gia chat lugng do co quan c¢6 thim quyén cua

Nam

Viét Nam

Co s& dang ky luu hanh cam két nhirg noi dung trén 13 ding s that va chiu trach
nhi¢m trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhan bang dau hoac chir ky
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MaAu s6 02

TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT,

CHE PHAM CHI CO MOT MUC PiCH LA KHU KHUAN

THIET BI Y TE

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung
1 | Mo ta san pham thiét bi y t&
1.1 | M0 ta thiét bi y té Bao gom cac thong tin vé:
a) Céc thanh phan cua ché pham:
- Céc thanh phan chinh (cac chat ¢o hoat tinh khur khuém): Ham
lugng; Nha san xuat; Ma s6 Lién hi€ép qudc UN No. (néu co).
- Céc thanh phan phu khac ciia ché pham kém ham lugng.
b) béc tinh 1y héa cua ché pham: Ty trong voi ch‘ﬁit long; Kha
nang bat Iira, di€ém chop; Kha nang an mon; D6 bén bao quan;
D¢ acid, kiém hodc pH; Kha nang hon hgp véi ché pham khac.
c¢) Hiéu luc sinh hoc cua ché phftm:
- Co ché tac dong ciia ché pham dé tiét khuan/khtr khuan/lam
sach...
- Kha nang tiét khuan/khw khuan/lam sach..., chung loai vi
khuan.
- Liéu lugng str dung.
- Phuong phép st dung.
- Thoi gian tiép xtc cua hoa chit véi cac vi sinh vat khao nghiém.
- Khoang thoi gian gitra cac 1an str dung (d6i véi ché pham c6 tac
dung ton luu)
- Mbi trudng pha lodng néu c6 (nude, dau...)
d) Dang ché pham.
e) Piéu kién bao quan.
f) Han st dung.

1.2 | Muyc dich/Chi dinh | Néu muc dich st dung/chi dirlh st dung cua san ph(flm du kién

str dung ghi trén nhan hoac to hudng dan stir dung.

1.3 | Huéng dan str dung | Tom tat huéng dan V?: cach sir dung, cach bao quan va chi y an
toan khi sir dung ché pham...theo nhu To hudng dan st dung
hodc T¢ thong tin cua thiét bi y te.

1.4 | Chéng chi dinh Thong tin vé nhimng trudng hop khong duge chi dinh st dung

thiét bi y t& vi Iy do an toan cho ngudi st dung, cho moi
truong...; theo ding ndi dung ghi trén nhan san pham va theo
dang nd1 dung da duogc phé duyét tai nudc sadn xuat (néu co).
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STT

Pée muc

No6i dung

1.5

Canh bao va than
trong

Nhirng thong tin canh bao va nhitng diém can than trong khi str
dung:

a) Cac thong tin danh gia twong thich sinh hoc cua san pham:

- Cac thong tin danh gia doc tinh cua san pham nhu: Doc cép tinh
qua mi¢ng (LDso); doc cAp tinh qua da (LDso); doc cap tinh qua
hé hép (LCso); kha ning kich thich mét; kha ning kich thich da;
kha nang gay di ung.

- Céc thong tin vé doc tinh sinh thai, kha ning phan hay va ton
du.

b) Cac thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban truong dién/
truong dién; doc man tinh; kha nang gay dot bién gen; kha nang
gy ung thu; doc tinh voi sinh san va sy phat trién; kha nang
chuyén hoa trong moi truong; doc tinh sinh thai cua chat c6 hoat
tinh khtr khuan (khong yéu caL,t voi hoa chdt, ché pham chi cé
mot muc dich la khw khuan thiét bi y té thudc loai B)

¢) Cac thong tin y khoa, triéu chimg ngd doc, thudc giai doc (néu
co).

d) Cac thong tin khac nhu phuong phap tiéu huy ché pham hét
han hodc khong sir dung hét; phuong phap tiéu huy bao goi ché
pham.

1.6 | Tac dung bat loi c6 | Thong tin vé céc tac dung bﬁt loi lién quan dén st dung san pham
thé xay ra nhu cac tac dong xau co thé xay ra 61 voi nguoi khi sir dung san
pham...

2 | Thong tin san pham Thong tin cac nude cap dang ky luu hanh san pham, ngay duoc
da luu hanh tai cac | cap dang ky; chi dinh st dung cua san pham duoc phé duyét tai
nudc (néu co) tung nudc.

3 | Thong tin lién quan | a) Cung cap thong tin vé so lugng bao cao phan img bat loi lién
dén phan img bat | quan dén viéc st dung thiét bi y té.
loi, hanh dong khédc | h) Cac hanh dong khic phuc vé an toan trén thi trudng.
phuc (n€u ¢o)

4 | Thong tin vé vige Thong tin vé cac truong hop thu hoi san pham tir khi san pham
thq hoi san pham duoc dua ra thi truong.

(néu co) Nhirng bién phap thu hdi/ diéu chinh hdu mai di thuc hién theo
yéu cau cua co quan quan ly cac nudc

5 | Nha san xuat Néu cac nha san )§th tham gia qu4 trinh san xuat san pham va hé

thong quan ly chat lugng ap dung

6 | Thong tin vé danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham luong céc chat c6 hoat

gia chat lugng thiét
biy té

tinh khtr khuan; khao nghi¢m danh gia hi€u luc sinh hoc cua san
pham

Co so dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 13 dung sy that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdan bang dau hoac chir ky




50

MAiu s6 03

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG

NUOC

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay...

.thang....

nam 20.....

STT

Pé muc

Noi dung

Tém tit chung v

é thiét bi y té

11

MO ta tong quan

Mo ta tong quan vé thiét bi y té bao gém: thong tin mo ta gidi thiéu Ve
thiét bi y té, cac myc dich va chi dinh sir dung, cac tinh ning méi néu
c6 (vi du: ¢6 st dung cong nghé nano, tri tu¢ nhan tao, ...).

1.2 [Lich sur dua san Cung cép danh sach cac nuwdc ma san phém da dugc ban trén thi truong,
pham ra thi kém theo ndm (néu cd) bat dau ban trén thi truong do.
truong

1.3 Muc dich su Néu muc dich str dung, chi dinh str dung cua thiét bi y té& nhu trén nhén
dung hoac tai liéu hudng dan st dung thiét bi y té do.

1.4 [Thong tin cap Cung cap thong tin vé tinh trang cap phép luu hanh san pham tai cac

phép luu hanh tai

nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), MJ

cac nugc (FDA), Anh, Thuy Si bao gdm tinh trang cap phép (di phé duyét, chd
phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong ding ky lwu hanh, ...), muc dich
st dung, chi dinh str dung, ngay cap lan dau
1.5 |Cac thdng tin Cung cp thong tin tom tit vé cac su cb bat loi di xdy ra, cac hanh

quan trong lién|
quan dén sy an
toan/ hiéu qua
clia san pham

dong khac phuc dam bao an toan trén thi truong tir khi san pham duoc
dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.

Néu thiét bj y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can néu rd
cac thanh phan do:

- Té bao, mod nguoi hodc dong vat hodc phai sinh ctia ching duoc cho
st dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao ¢6 ngudn
goc tur lon, chi rugt meo, ...

- Té bao, mo hodc phai sinh tir nguén gdc vi sinh hodc tai to hop, vi du
san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
1én men vi khuan, ...

- C6 thanh phan burc xa, ion hoa (vi du X-quang), hoic khong ion hoa
(vi du la-ze, si€u am, ...).

M6 ta thiét bi y té

2.1

MO ta thiét bi y
té

Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén ly

hoat dong cua thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc co ban tao
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STT

Pé muc

Noi dung

nén cac nguyén tac co ban cua thiét bi y té. Mo ta cdc thanh phan va cac
phu kién duoc sir dung giup thiét bi van hanh ciing nhu dong goi. M6
ta day du tirng thanh phan chirc ning, vat liéu hoic nguyén liéu cua thiét
bi y té, kém theo hinh anh dai dién cta thiét bi y t& dudi dang so do,
hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudng dan sir
dung

Tat ca cac thong tin can thiét duoc cung cip tir chi s& hitu san pham
bao gém cac quy trinh, phuong phap, tin suét, thoi gian, sé luong va
viéc chuan bi can dugc tuan thu dé si dung an toan thiét bi y té do.

2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhirng truong hop khong duoc st dung thiét bi y té vi 1y
do an toan cho nguoi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh 1y cual
ngudi bénh... theo ding ndi dung ghi trén nhan hoic tai liéu hudng dan|
sir dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc trudng hop va nhom dbi tugng bénh nhan
khong duogc str dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hoic
giam nhe bénh tat. Chdng chi dinh 13 cac truong hop khong duoc sir
dung thiét bi y té vi rti ro cua viéc st dung 10 rang cao hon 1¢1 ich c6
thé mang lai.

2.4

Canh bao va than

trong

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém,cu thé ma ngudi dung can
phai biét trude khi st dung céc thiét bi y te.

Canh bao ngudi st dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé
sir dung an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gom cac hanh dong
can thyc hién dé tranh anh huong dén bénh nhan/nguoi st dung, céac
anh huong d6 co6 thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hodc giy ton
thuong nghiém trong, nhung nguoi st dung can phai biét. Muc than
trong ciing ¢ thé canh bao ngudi st dung vé cac tac dong bat loi khi su
dung thiét bi y té hodc khi sir dung sai thiét bi y té d6 va sy than trong
can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5 |Céc tac dong bat | pay 1a nhitng hdu qua khéng mong mudbn va nghiém trong (tir vong, bi
loi ti€ém an thuong, hodc cac bién cb bat loi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hodc cac tdc dung phu tir vi¢e st dung thiét bi y té

d6 trong diéu kién binh thuong.
2.6 Phuong phap M6 ta céc quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hodc
di€u tri thay th€ | gjam nhe bénh tat hoic tinh trang ma thiét bj y té duoc chi dinh st dung.
2.7 [Thong tin vé - Cung cap danh muc cac nguyén vt liéu cua thiét bi y té co tiép xtc

nguyén vat li¢u

truc tiép (vi du: niém mac) va khong tryc tiép (vi du: luu thong dich cof
thé ¢ bén ngoai) voi co thé, kém theo cac dic tinh héa hoc, sinh hoc va
vat ly cua chung.
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STT

Pé muc Noi dung

- Bdi véi cac thiét bi y té phat ra btrc xa ion héa, phai cung cap thong
tin vé nguén phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat li¢u duoc str dung
dé bao vé ngudi st dung, bénh nhan tranh bic xa khong mong mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan clia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mirc d6 t6n du va phoi nhiém véi cc chat lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cip thém gidy
chtng nhan nguyén vat liéu phit hop véi cac tiéu chuan lién quan, phiéu
kiém nghiém, hoic danh gia rui ro vé an toan cua nguyén vat liéu do.
Tuy theo sy rui ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu nay, c6 thé
yéu cau cac bién phap bo sung chang han nhu phai thong bao cho nguoi
sir dung sy c6 mit cia nguyén vt liéu nay bang cach ghi trén nhan san
pham.

2.8

Céc thong sO k¥ | Cac dic diém vé chirc ning va thong sé k¥ thuat vé hoat dong cua cac
thudt co lién thiét bi y té bao gém: d6 chinh xac, d§ nhay, do dac hi€u cua cac thiét
quan biy té do va chan doan, do tin cay va cac yéu t6 khéc (néu c6 lién quan);
va cac thong ) k¥ thuat khac bao gSm hoa hoc, vat ly, dién, co khi, sinh
hoc, phﬁn mém, su vo trung, do on dinh, bao quan, van chuyén va dong
goi.

Tém tit vé tai liéu xac minh va tham dinh thiét ké

Phan nay can tom tat hodc tham chiéu hodc c6 chira dit liéu xac minh thiét ké va dit liéu
tham dinh thiét k&, phu hop v6i d6 phirc tap va phén loai riii ro cua thiét bi y té do.

Tai li¢u nay bao gom:

e (Cac gidy chirng nhan hodc tuyén bo phu hop vdi cac tiéu chuan da dugc cong nhan
ma chu s¢ hitu sdn pham ap dung; va/hoac

e (Cac tom tdat hodc cac bao cdo thtr nghiém va danh gia dya trén céc tiéu chuan khéac,
cac phuong phap va thir nghiém ctia nha san xuat, hodc cach khac dé chirng minh
su phu hop voi ti€u chuan cua san pham.

Bang chirng 1Am sang

Cung cap ban bao cdo danh gia 1am sang cua thiét bi y té. Panh gia nay c6 thé duéi hinh
thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khdo c6 san, dua trén kinh nghiém 1am
sang d6i voi thiét bi y té d6 hodc thiét bi y té twong ty, hodc c6 thé bang nghién ctiru 1am
sang. Nghién ciru 1am sang thuong can thiét di vai cac thiét bi y té c6 murc do rui ro cao,
hoidc cac thiét bi y té c6 it hodc khong c6 kinh nghiém 1am sang.

Bao cao danh gia 1am sang can bao gdm muc dich va boi canh ctia viéc danh gid 1am sang,
dir liéu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dir li¢u, két luén vé tinh an toan va hi¢u

qua cua thiét bi y té.
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Noi dung

Bao cao danh gia lam sang can c6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai ligu doc 1ap dé
co quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can tom tat:

- Cong nghé ma thiét bi y t& d6 sir dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén b vé tinh an
toan va hiéu qua 1am sang cta thiét bi y té d6 néu co.

- Ban chat va pham vi, quy mo cua dir liéu 1am sang dugc danh gia.

- Céc dir li¢u lam sang, cac ti€u chuan dugc cong nhan chung minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua thiét bi y te.

V [Thong tin vé san xuat

5.1 Nha san xuat Neéu tén, dia chi cua tat ca cadc nha san xuat tham gia vao qua trinh san
xuat va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan 1a bén thu
ba).

5.2 (Quy trinh san

xuat

Quy trinh san xuat can bao gom cac thong tin dé c6 thé hiéu mot cach
tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau céac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Céc thong tin nay co thé duogc thé hién duoi dang
mot so dd tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xudt, kiém tra
chat luong trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat lugng va dong géi san|
pham cubi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuit tham gia vao qu4 trinh san xuat dé hoan thién
MOt san pham thi can néu rd tung nha san xuat tham gia vao hoat dong
nao.

Co s& dang ky Iuu hanh cam két nhitg noi dung trén 13 dung su that va chiu trach nhiém
trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
KY tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky
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MaAu sb 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE NHAP KHAU

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung mé ta tém tat
1 | Mb ta san pham thiét bi y té
1.1 | M6 ta thiét bi y té Mo ta tom tit vé nguyén 1y hoat dong va tinh ning, thong
s6 k¥ thuat cua thiét bi y té&; néu rd néu thiét bi y té sir dung
cac cong nghé mdi thi can cung cap ban mo ta vé cong
ngh¢ mai do (vi du cong nghé nano)
1.2 | Danh muc linh kién va | Liét ké cac linh kién va phu kién cua thiét bi y té
phu kién
1.3 | Muc dich/Chi dinh st | Néu muc dich st dung/chi dinh str dung cta thiét bi y té
dung
1.4 | Huéng dan sir dung Tom tat hudng dan vé cach st dung cua thiét bi y té theo
nhu To hudng dan sir dung hodc To thong tin cua thiét bi
y té
1.5 | Chong chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1a nhiing trudng hop
khong duoc chi dinh str dung thiét bi y té vi 1y do an toan
cho ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém sinh 1y
cua nguoi bénh, vv...; theo dung ndi dung da dugc duyét
tai nudc cap luu hanh va c6 ghi trén nhin thiét bj y té
1.6 | Canh bao va than trong | Nhitng thong tin canh bao va nhitng diém can than trong
khi sir dung thiét bi y té, ké ca nhirng bién phap du phong
dé bao vé nguoi bénh tranh nhing rii ro do sir dung thiét
bi y t&; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bét loi
hay sur dung sai va bién phép ngan ngura
1.7 | Tac dung bat lgi c6 thé | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén st dung
xay ra thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang va
theo ddi hau mai da dugc thuc hién truée d6 ddi véi thiét
biy té
2 | Théng tin san pham da luu hanh tai cic nude (néu co)
Cung cap thong tin vé cac nudc da phé duyét cho phep luu hanh san pham, nudc dau
tién cap ding ky/cho phép luu hanh thiét b y té
3 | Chi dinh di dang ky ¢ cac nudc khac (néu co)
Liét ké cac nudc di cap ding ky luu hanh di kém voi chi dinh sir dung duoc phé
duyét tai nudc do; ngay dugc cap dang ky
4 | Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu y cta san pham thiét bi y té
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- Cung cap thong tin vé sb luong bao cao phan Gng bat loi lién quan dén viéc sir
dung thiét bi y t&; Nhirng bién phap thu hdi/ diéu chinh hdu mai da thuc hién theo
yéu cau clia co quan quan 1y cac nudc;

- Néu thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can cung cap thong tin

N
A

Ve

e T¢ bao, md nguodi hodc dong vat hodc phai sinh cuia chiing dugc cho st dung dudi

dang khong con song - vi du van tim nhan tao nguon goc tir lon, chi rudt meo...;

e Té bao, mo va hodc phai sinh tir nguon gdc vi sinh hodc tai to hop - vi du san
pham bom cang da dua trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh 1én men vi
khuan...; Co thanh phan gay kich tmg, ion hoa - vi du X-quang; hodc phi ion hoa -

Vi du la-ze, si€u am...

B&o cao danh gia 1am sang doi véi thiét bi y té loai C, D khong phai thiét bi y
té chan doan in vitro

5.1

Cung cap bao cdo danh gia 1am sang cua chu s¢ hitu

Banh gid 1am sang thiét bi y té bing tiéng Anh hodc tiéng Viét

5.2

Tai liéu tham khao cua

L Liét ké cac tai liéu tham khao (néu c6)
danh gia 1am sang

Co s¢ ding ky luu hanh cam két nhimg ndi dung trén 1a dung sy that va chiu trach

nhiém trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hep phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky
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2 - Thu tuc

Cép méi s6 Iwru hanh ddi véi thiét biy té loai C, D 1 phwong tién do phai
phé duyét mau theo quy dinh cta phap luat vé do lwong (thay déi tén co
quan gidi quyét, cdin cw phdp ly)

Trinh ty thyc hién

Buéc I: T6 chire dé nghi cap s6 luu hanh ndp hd so cho BO Y té thong qua Hé
thdng thong tin gidi quyét thu tyc hanh chinh Bo Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hoic Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét
bi y té (https://imda.moh.gov.vn/).

Buoce 2:

a) Truong hop hd so thudc trudng hop wu tién theo quy dinh tai khoan 21,
Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cta Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chira bénh va co sé
dang ky c6 van ban dé nghi wu tién xtr 1y trude (trong d6 c6 du thong tin vé ma
ho so da ndp trén cong thong tin dién tir ciia B Y té; tai liéu chting minh tuong
g voi cac trudng hop uvu tién) thi Bo Y té xem xét, cho phép xir Iy uu tién
ho so ding ky Iuu hanh thiét bi y té trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
nhan duoc vin ban dé nghi cta co so ding ky dé nghi wu tién xu 1y trude hd
so dang ky luu hanh thiét bi y té va tai liéu kém theo. Trudng hop khong cho
phép xur Iy uu tién phai c6 van ban tra 16i va néu rd 1y do. Trudng hop hd so
du tiéu chuan wu tién theo quy dinh, thyc hién uu tién thim dinh ngay ho so
theo quy dinh tai Budc 3 va cac budc tiép theo.

b) Trudng hop hd so khong thude trudng hop wu tién thuc hién theo quy dinh
tai Budce 3.

Buworc 3:

- Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bo sung ho so dang ky luu hanh, Bo
truong Bo Y té c6 trach nhiém: T6 chirc tham dinh dé cép sd luu hanh trong
thoi han 30 ngay, ké tir ngdy nhan duoc ho so day dii, hop 1é (bao gdbm ca gidy
t& x4c nhan dd ndp phi tham dinh cip gidy phép luu hanh theo quy dinh cia
Bo Tai chinh). Truong hop khong cap sé luu hanh phai ¢6 vin ban tra 1oi va
néu rd ly do.

- Trudng hop ho so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi Bo Y té phai thong
béo cho t6 chirc dé nghi cip sb luu hanh dé bo sung, stra doi hd so dang ky luu
hanh, trong d6 phai néu cy thé 1a bo sung nhiing tai liéu ndo, ndi dung nao can
stra d6i trong thdi han 25 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so day du, hop 16.
Buwéc 4: Khi nhan dugc yéu cau bd sung, stra doi hd so dé nghi cip s luu
hanh, co so dé nghi cap s6 luu hanh phai bd sung, sira d6i theo ding nhirng noi
dung d3 thong bao va giri vé Bo Y té.

Truong hop co sé dé nghi cAp s luu hanh d3 b sung, sira d6i hd so nhung
khong ding voi yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho co so dé tiép tuc hoan
chinh ho so theo quy dinh.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té co thong bao yéu cau ma co sé khong bd
sung, stra d6i ho so hodc néu sau 05 1an stra d6i, bd sung ho so ké tir ngay Bo
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Y té ¢6 yéu cau stra doi, pé sung lan (ﬁlu ma h,c‘A) 50 van khong dép tmg yéu cau
thi phai thuc hién lai ttr dau thu tuc dé nghi cap s6 luu hanh.

Bru’o"c 5: Trong thoi han 01 ngay lz}m viée, ké tir ngay cép s6 Tuu hén}l, Bo Y
té co trach nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té
cac thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co sé san Xuat, nude san xuat thiét biy té;

b) S6 lwu hanh cua thiét bi y té;

c) Tén, dia chi cua chu sé hitu thiét bi y té;

d) Tén, dia chi cua chu s¢ hiru $6 luu hanh;

d) Tén, dia chi ciia co s& bao hanh thiét bj y té;

e) Cac tz‘%i liél} trong hé so dang ky luu hanh cua thiét bi y té, trir HO so k¥ thuét
chung vé thiét bi y té theo quy dinh cuia ASEAN.

g) Muc dich sir dung cua thiét bi y té.

Cach thirc thuc hién

Nop ho so truc tuyén qua mang.

Pbi v6i dé nghi vu tién xir 1y trude hd so thude truong hop uu tién theo quy
dinh tai khoan 21, Piéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP ngay 30 thang 12
niam 2023 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh,
chita bénh va co so ding ky c6 vin ban dé nghi wu tién xur 1y trude (trong d6
c6 du thong tin vé ma ho so da ndp trén cong thong tin dién tir ciia BO Y té; tai
liéu chirmg minh twong g véi cac trudng hop wu tién) thi ndi dung nay c6 thé
nop truc tiép, dudng van thu hoidc tryc tuyén qua mang.

Thanh phén,

s0 lwgng hd so

I. Thanh phdn ho so bao gom:

1. Truwong hop xw ly binh thwong:

a) Vin ban de nghi cAp m&i s6 lwu hanh thiét bi y té loai C, D 1a phuong tién
do phai phé duyét mau.

b) Gidy chirng nhan dat tiéu chuin quan 1y chit luong ISO 13845.

¢) Gidy iy quyén cta chu s6 hitu thiét bi y té cho co so thuc hién viée dang ky
luu hanh, trir truong hgp Doaph nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét
Nam 1a chu s¢ hiru thiét bi y té.

d) Gidly xac nhan di diu kién bao hanh, trir truong hop thiét b y t€ sir dung
mot 1an theo quy dinh cua chu s6 hiru thiét bi y t€ hodc c6 tai liéu chirng minh
khong c6 ché do bao hanh.

d) Gidy luu hanh d6i véi thiét bi y t& nhap khau.

e) Quyét dinh phé duyét mau.

g) Ho so k§ thuat chung vé thiét b y € theo quy dinh cia ASEAN (ho so
CSDT) doi véi ho so ndp tur ngay 01/01/2024

h) Péi v6i ho so da ndp trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bing tiéng Viét, kém theo tai liéu
ky thuat m6 ta chirc nang, thong so k¥ thuat cua thit bi y t€ do chu so hitu
thict bi y t€ ban hanh.
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Riéng ddi vai thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai liéu
k¥ thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan cla
san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham cac bao cao
nghién ctru 14m sang va tién 1am sang bao gom bao cdo do on dinh.

- Tai liéu huéng dan str dung cia thiét b y té.

- MAu nhén sé& sir dung khi Iyu hanh tai Viét Nam cua thiét bi y té.

2. Trwong hop xir ly wu tién:

- Van ban de nghi vu tién xu ly trudce, trong d6 c6 du thong tin vé mi hd so da
ndp trén cong thong tin dién tir cuia BO Y té;

- Tai liéu chtrng minh twong tng dbi véi cac trudng hop sau day:

+ Thiét bi y t& dugc san xuét trong nuéc;

+ Thlet biy té nhap khau da nop ho so dé nghi cp gidy phép nhap khau thlet
biyté vé Bo Y té trude ngay 01 thang 01 nam 2022 nhung chwa duoc cap gidy
phép nhap khau va da nop ho so dé nghi cap gidy chiing nhan ding ky Iuu hanh
thict bi y t¢;

+ Hoa chat, ché phém chi c6 mot muc dich 1a khir khuan thiét bi y té;

+ Thiét bi y té dé thyc hién k§ thuat méi, phuong phap méi ap dung trong
kham bénh, chira bénh d"Zl dlg:qc B3 Y t€ c6 van ban cho phép ap dung chinh
thirc nhung chua dugc cap so luu hanh tai Viét Nam;

+ Thiét bi y té:khéng thay 5iéi thong tin yé chung loai, mi san pham trén gidy
phép nhap khau hodac quyét dinh cap s6 dang ky luu hanh hoac giay ching
nhén dang ky luu hanh da cap con hiéu luc nhung thuéc mot trong cac truong
hop sau:

++ Thay dbi vé co s nhap khau hoic don vi ding ky luu hanh;

++ Thay giéi tén goi clia co sO san xuat nhung khong thay d6i dia chi cua co
s san xuat;

++ Thay doi tén goi ctia chu s¢ hitu thiét bi y t& nhung khong thay doi dia chi
cua chu sé hiru thiét bi y t&;

+ Thlet biyté khong thay doi thong tin vé chiing loai nhung c6 thay d6i thong
tin vé ma san pham do ma san pham cli da ngung san xuat trén mot trong cac
gidy to sau: gidy phep nhép khau hoic quyet dinh cdp sé dang ky luu hanh
hoic gidy chirmg nhan ding ky luu hanh da cap con hiéu lyc;

+ H6 so dang ky luu hanh thiét bi y té trudc do da ¢ van ban yéu ciu bo sung
hodc van ban t chdi cip phép ciia B Y t& ma nodi dung cua van ban chi lién
quan dén yéu cau cap nhat hiu luc cua mot trong cac gidy tO sau: gidy uy
quyén ctia chu s hitu s6 luu hanh thiét bi y té, gidy chimg nhén dat tiéu chuén
quan 1y chit luong ISO 13485, gidy luu hanh thiét b y té;

+ H6 so dang ky luu hanh thiét bj y té trude do da co van ban yéu ciu bo sung
hodc van ban tur chéi cép phep cia BO Y té ma ndi dung cua van ban chi yéu
cau vé stra doi, bo sung tén goi cua thiét bi y té.

I1. 86 lwong hé so: 01 (boO)

Thoi han giai

quyét

- Truong hop xu ly binh thuong: Sau 30 ngay, ké tir ngay nhéan dugc hé so day
dua, hop 1€ (bao gom ca gidy to xac nhan da ndp phi tham dinh cap giay phép
luu hanh theo quy dinh cia B¢ Tai chinh).
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- Trudng hop xtr 1y vu tién: xac dinh hd so ¢ du diéu kién xur Iy wu tién hay
khong trong 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhén dwoc vin ban dé nghj cua co
s& dang ky dé nghi vu tién xtr Iy trude hd so dang ky lwu hanh thiét bi y té va
tai liéu kém theo. Trudng hop du diéu kién xir 1y wu tién, thuc hién xir Iy wu
tién ngay theo quy dinh.

Péi twong thue hién thi tuc hanh chinh

To6 chirc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Ha tang va Thiét bi y té

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh

Gidy chung nhan dang ky luu hanh d6i véi thiét bi y té thudc loai C, D

Phi/Lé phi (néu c6)

Phi:
Phi tham dinh ho so déng k¥ luu hanh thiét bi y t€ loai C, D: 6.000.000
dong/1 ho so

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Vin ban dé ngth cép méi s6 luu hanh thiét bi y téloai C, D 1a phuong
tién do phai phé duy¢t mau

Phy Iyc II: Gidy Uy quyén cuia chi s¢ hitu thiét bi y té cho to chirc ding tén
dang ky luu hanh

Phu luc III: Giéy x4c nhan co s du diéu kién bao hanh

Phy lyc IV: H6 so CSDT

Phu lyc V: Tai liéu k§y thuat thiét b y té

Yéu cau, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu cau ddi véi mot so gidy to trong bo hd so' dé nghi cAp méi s6 luu hanh:
a) Ddi voi Van ban dé nghi cap méi s6 luu hanh thiét b y té loai C, D 1a phuong
tién do phai phé duyét mau theo quy dinh cua phap luat vé do luong: theo mau
$0 03.02 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo Thong tu 10/2023/TT-BYT.
b) DPdi voi gidy ching nhan dat tiéu chuan quéan 1y chat lugng:

- Con hiéu lyec tai thoi diém ndp ho so va bao dam ludn con hiéu lyc trong sudt
qué trinh thyc hién.

- N@p béq géq hodc ban sao c6 chung thyc hodc ban sao c6 xac nhan ctia co so
dé nghi cap so6 luu hanh.

- Truong hop gidy ching nhén dat tiéu chuan quan Iy (;hét luong khong bing
tieng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc chung thuc theo quy dinh cta phap luét.

¢) Béi véi Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té:

- Theo Mau quy dinh tai Phu }uc VI bap hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-
BYT con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so, trir truong hop Doanh nghiép, hop
tac xa, ho kinh doanh cta Viét Nam la chu s¢ hiru thiét bi y t€ va bao dam luén
con hiéu lyc trong sudt qua trinh thuc hién.
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- D41 voi thiét bi y té san xuat trong nude: Nop ban gdc hodc ban sao c¢6 ching
thuc;

- B6i v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban da dugc hop phap hoa lanh sy hodc
ban sao c6 ching thyc cia ban da dugc hgp phap hoa lanh sy.

d) Dbi v6i Gidy x4c nhén co s du diéu kién bao hanh:

- Theo Mau quy dinh tai phy luc VII ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-
BYT do chu sé hitu thiét bi y t€ cap, trir truong hop thiét bi y té st dung mot
lan theo quy dinh cua chu so hitu thi€t bi y t€ hodc co tai liéu chung minh
khong c6 ché do bao hanh.

- P6i voi thiét bi y té san xuat trong nude: Nop ban gdc hodc ban sao ¢6 ching
thuc;

- Pdi v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban da dugc hop phap hoa lanh sy hoidc
ban sao c6 chung thuc cia ban da dugc hop phap hoa lanh sy.

d) B6i v6i Gidy luu hanh cua thiét bi y té nhap khau:

- Con hiéu lyc tai thoi diém nop hd so va bao dam ludn con hiéu luc trong subt
qué trinh thyc hién.

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

- Truong hop gié}{ Iwu hanh khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Vi¢t. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh cua
phap luat.

e) Pi vai ho so CSDT: Nop ban c6 xac nhén cua t6 chirc dé nghi caflp s6 lru
hanh. Truong hop ho so CSDT khong bang tiéng Anh hoac khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chiing thuc theo quy dinh
cua phap luat.

g) Pdi vi tai liéu k¥ thuat cua thiét b y té: Nop ban c6 x4c nhan cia t chirc
de nghi cap s6 luu hanh.

- Déi véi tai lidu hudng dan sir dung cua thiét bi y té: Nop ban bang tleng Viét
c6 x4c nhan cta to chuc dé nghi cap s6 luu hanh, kém theo ban goc bang tiéng
Anh do cht s¢ hitu thiét bj y t& ban hanh ddi véi thiét bi y té nhap khau.

- D4i v6i mau nhan: Nop ban mau nhin c6 xac nhéan cta t6 chirc dé nghi cap
s0 luu hanh. Mau nhén phai dap ng cac yéu cau theo quy dinh cua phap luat
v€ nhan hang hoa.

Piéu kién ciia t6 chirc dwoc dirng tén ding ky lwu hanh thiét bi y té

1. T6 chitc duoc dung tén dang ky luu hanh thiét bi y té bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh ctia Vi¢t Nam la chu s¢ hitu thiét
biy té;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam dugc uy quyén cia
chu so hitu thiét bi y té;

¢) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nuéc ngoai
ma thuong nhan do 1a chu s¢ hiru thiét bi y t& hodc duoc iy quyén cia chu s
hiru thiét bi y té.

2. T6 chirc dung tén ding ky luu hanh thiét bi y té phai c6 co s bao hanh tai
Viét Nam hodc phai c6 hop ddng véi to chirc du ning luc bao hanh thiét bi y
té, trir truong hop cac thiét bi y té sir dung mét 1an theo quy dinh cua chu sé
hiru thiét bi y & hoidc c6 tai liéu chirng minh khéng c6 ché d6 bao hanh.
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Truong hop t6 chire dimg tén dang ky luu hanh thiét bi y té thudc quy dinh tai
diém c khoan 1 Diéu nay thi chu s¢ hitu thiét bi y t€ phai c6 co s¢ bao hanh tai
Viét Nam hodc phai c6 hop dong v6i co so du nang luc bao hanh thiét bi y té,
trir truong hop cac thiét bi y t& str dung mot 1an theo quy dinh cua chu s¢ hiru
thiét bi y té hodc c6 tai lidu chtirng minh khong c6 ché d6 bao hanh.

Co 80 bao hanh phai dugc chu s¢ hitu thiét bi y té chirng nhan du ning luc bao
hanh san pham.

Piéu kién dé ho so dwoc xir Iy wu tién:

1. Cho phép wu tién xtr 1y trude dbi v6i hd so dang ky luu hanh thiét bi y té
thudc mot trong cac truong hop sau day:

a) Thiét bj y té duoc san xuat trong nudc;

b) Thiét bi y t nhap khau da ndp ho so dé nghi cép gidy phép nhap khau thiét
biyte vé BO Y té trude ngay 01 thang 01 nam 2022 nhung chua dugc cap giay
phép nhap khau va da ndop ho so dé nghi cap gidy chirng nhan dang ky luu hanh
thict bi y t¢;

c) Hoa chat, ché phém chi c6 mot muc dich 1a khir khuan thiét bi y té;

d) Thiét bi y té dé thuc hién k¥ thuat méi, phuong phap méi ap dung trong
kham bénh, chira bénh d"Zl dlg:qc B3 Y t€ c6 van ban cho phép ap dung chinh
thirc nhung chua dugc cap so luu hanh tai Viét Nam;

d) Thiét bi y té khong thay doi thong tin Ve chung loai, ma san pham trén gidy
phép nhap khau hoic quyet dinh cdp s6 dang ky luvu hanh hoic gidy chimg
nhén dang ky luu hanh da cap con hiéu luc nhung thuéc mot trong cac truong
hop sau:

- Thay ddi vé co s& nhap khau hodc don vi dang ky luu hanh;

- Thay,déi tén goi cta co sO san xuat nhung khong thay doi dia chi cua co so
san xuat;

- Thay ddi tén goi ctia chii s¢ hitu thiét bi y t€ nhung khong thay doi dia chi
cua chu sé hiru thiét bi y t&;

e) Thlet biyté khong thay d6i thong tin vé chiing loai nhung c6 thay d6i thong
tin vé ma san pham do ma san pham cu dd ngung san xuat trén mot trong cac
gidy to sau: gidy phep nhép khau hoic quyet dinh cdp sé dang ky luu hanh
hoic gidy chimg nhan ding ky luu hanh da cap con hiéu lyc;

g) Ho so dang ky luu hanh thiét b y té trudc d6 da co van ban yéu cau bd sung
hodc van ban tur chdi cip phép ciia BO Y t& ma nodi dung cua van ban chi lién
quan dén yéu cau cap nhat hi€u luc cua mot trong cac gidy to sau: gidy uy
quyén ctia chu s hitu s6 luu hanh thiét bi y té, gidy chimg nhén dat tiéu chuén
quan 1y chit lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét b y té;

h) Ho so ding ky luu hanh thiét bi y té truge do da co van ban yéu cau bd sung
hodc van ban tur chéi cép phep cia Bo Y té ma ndi dung cua van ban chi yéu
cau vé stra doi, bo sung tén goi cua thiét bi y té.

Can cwr phap

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh sfS 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu
ve quan ly thiet bi y te;

2. Nghi dinh 5O 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu stra
doi, bo sung mot so dicu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly thiét bi y t¢;
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3. Nghi dinh scf) 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi ti€t mot s6 di€u cua Luat Kham bénh, chita bénh;

4. Nghi dinh sb 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy dinh
chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t chirc ctia Bo Y té;

5. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 cua Bo trudng
B0 Y té quy dinh miu vin ban, bao céo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phi vé quan 1y thiét bi y té;

6. Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 cta B truong Bo
Y té stra d6i b6 sung mot sé diéu cua Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16
thang 11 nim 2021 cua Bo truéng B Y té quy dinh mau vin ban, bao céo thuc
hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh phi
vé quan ly thiét bi y té;

7. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 naim 2023 cta Bo truong Bo
Tai chinh quy dinh murc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh
vuc y te.
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Phu luc I

Maiu s6 03.02

TEN COSOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
REREEERES Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

Sb: e ... ngay... thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI
Cép méi s6 Iwu hanh thiét bi y té thudc loai C, D
12 phwong tién do phai phé duyét miu
Kinh giri: BO Y té

1. Tén co so dang ky:
Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién:
Pia chi:........ 62 ..
bién thoa:i: Fax:
Email:
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:
Ho va tén:
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ...... noi cap:
Dién thoai c¢d dinh: Dién thoai di dong:
3. Thiét bi y té dang ky luu hanh:
Tén thiét bj y té:
Tén thuong mai (néu co):
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cé):
Chung loai:
M3 san pham (néu cé):
Quy céach dong goi (néu cé):
Loai thiét bj y té:
Muc dich st dung:
Tén co sO san xuat:
Dia chi co s& san xut:
4. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:
Tén chu so hiru:
bia chi chu s& hiru:
5. Thong tin vé co s bao hanh (néu cé):

1 Pja danh
%2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan diang ky kinh doanh
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Tén co so:

bia chi:

Dién thoai c¢d dinh: Dié¢n thoai di dong:

6. S6 cong bd du diu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuét trong nudc:...
7. Hiéu lyc cua cac gidy to trong hd so’:

- Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan 1y chat luong ISO 13485: ............

- Gidy iy quyén ctia cha so hiru thiét bi y t&: ...

- Gidy luu hanh ddi v6i thiét bj y té nhap khau: ..............................

Ho6 so kém theo gom:

1. Gidy chung nhan dat tiéu chuin quan 1y chat lugng ISO 13485 i
2. |Gidy uy quyén cta chi so hitu thiét bi y té 0
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4. |Giay luu hanh ddi véi thiét bi y té nhap khau O
5. |HbsoCSDT 0
6. |Quyét dinh phé duyét mau 0
7. | Tai liéu mo ta tom tat ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét O
Tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té do chu
8. 1~ NN \ O
sO hiru thiét bi y t€ ban hanh
Tai lidu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
9 toan cua san pham, quy trinh sdn xuat va kiém soat chat lugng san pham, cac 5
" |bdo cdo nghién ctru 1am sang va tién lam sang bao gom bao cdo d¢ o6n dinh
do1 véi1 thudce thir, chat hiéu chuan, vat li€u ki€ém soat in vitro.
Tai liéu huéng din sir dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi véi thiét bi y
10. |t€ nhap khau kém theo ban goc bang tiéng Anh do cht sé hitu thiét bi yt€ ban | O
hanh
11. |MAu nhin thiét bj y té O

Co so ding ky luu hanh thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh.
Neéu c¢o sy gia mao, khong ding su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xir 1y
theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh thiét bi y té theo dung hd so ding ky luu hanh.
3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.
Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé&
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky sé

7 Truong hop c6 nhidu tai lidu: Ghi thoi han ciia tai liu c6 hiéu lye ngén nhit. Truong hop tai lidu khong ghi thoi han
hiéu lyc: dé nghi khai béo 13 “Khong thoi han”.
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Phu luc IT
MAU GIAY UY QUYEN

Tiéu dé ctia chu so hiru thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinh gui: ...

Chung toi, (Tén va dia chi chii sé hitu), v6i tu cach 1a chi sé hitu thiét bi y té bing vin
ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé dimng tén ding ky leu hanh) duoc luu hanh
tai thi truong Viét Nam céc thiét bi 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:

.......... (Liét ké danh muc cdc thiét bi y té.........
.......... (List of the medical device).........

Chung t6i cam két cung cép, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat luong va
bao dam céac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cép vat tu, phu kién thay thé
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 luc dén thoi diém: ... (ngay/thang/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hep phap cia Chi s6 hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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Phu luc IIT

MAU GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

Tiéu dé cia chu so hitu thiét bi y té (tén, dia chi): ..........
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

voi tu cach 1a chu so hitu thiét bi y té xac nhan co s& ¢6 tén dudi day du diéu kién bao

hanh thiét bi y té cua .............. Bl

Tén thiét bi

Tén co s¢

bao hanh

Dia chi

Dién thoai

c0 dinh

Dién thoai

di dong

Cosol

Cosd 2

Cosol

Coso2

Coso3

81 Ghi ddy du tén cua chu s¢ hitu thiét bi y té

Nguoi dai dién hep phap caa Chu so hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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PHU LUC IV

MAU HO SO KY THUAT CHUNG THEO ASEAN VE THIET BI Y TE

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)
Co s& dang ky luu hanh cam két nhimg nodi dung duéi dy 1a dung su that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin duoc ké khai dudi day.

1. Tém tit chung vé thiét bj y té
1.1 M ta tdng quan, ngin gon veé thiét bi y té
Mo ta tong quan vé thiét bi y té bao gdm: thong tin mo ta gidi thidu vé thiét bi y té, cac muc
dich va chi dinh sir dung, céac tinh ndang m&i néu co6 (vi du: ¢ st dung cong nghé nano, tri
tu¢ nhan tao, ...).

1.2 Lich str lvu hanh trén thi trudng
Cung cép danh sach cac nudc ma san pham da dugc ban trén thi truong, kém theo ndm (néu
c6) bat dau ban trén thi truong do.

1.3 Muc dich siwr dung, chi dinh sir dung
Néu muyc dich sir dung, chi dinh sir dung ctua thiét bi y té nhu trén nhéan hodc tai liéu hudng
dan str dyng thiét b1 y té do.

1.4 Théng tin cap phép luu hanh tai cac nuéc
Cung cap thong tin vé tinh trang cAp phép luu hanh san pham tai cac nudc sau: cac nudc
thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy Si bao gom tinh trang
cap phép (da phé duyét, cho phé duyét, bi tir choi cap phép, khong dang ky luu hanh, ...),
muc dich st dung, chi dinh st dung, ngay cép lan daul.

Thong tin ndy c6 thé trinh bay dudi dang bang nhu sau:

1 P6i voi san pham duoc cap phép luu hanh tai cac nude thanh vién EU, néu khong co
thong tin vé ngay cap 1an dau, co thé ghi ngay cip gan nhat.
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STT | Tén nudc hodc Tén |Muc dich/chi dinh| Tinh trang cap Ngay cip
o quan cap phép str dung phép

1
2
3

Cung cap ban sao (hoic duong dan tra ctru truc tuyén) cia tai liéu cap phép luu hanh tai cac
nudc néu trén (néu cod).

1.5 Théng tin quan trong lién quan dén an toan va hiéu qua cia thiét biy té

Cung cép thong tin tom tit vé cac su cd bat loi da xay ra, cac hanh dong khic phuc dam bao
an toan trén thi trudng tir khi san pham duoc dua ra thi trudng hodc trong 5 nim gan day.
Thong tin tom tit vé cac su cd bat loi da xay ra t6i thiéu phai bao gom md ta su ¢ bat i,
sd luong su cb bat loi hodc tin suit xdy ra (nghia 13 tong sd su cb bat loi dd ghi nhén trén
téng sd san pham ban ra). Thong tin ndy c6 thé duge trinh bay duéi dang bang nhu sau:

STT MBb ta su cb bat loi S6 luong hoac tan suat da xay ra

1
2
3
Thong tin vé cac hanh dong khic phuc dam bao an toan trén thi trudng, t6i thiéu phai bao
gom: ngay xay ra, mo ta tom tat ndi dung sy kién, tén quoc gia hoac vung lanh tho da thuc
hién hanh dong khac phuc. Thong tin nay c6 thé dugc trinh bay dudi dang bang nhu sau:

STT Ngay Mo ta tom tat sy kién Tén quéc gia hoic
vung lanh tho
1
2
3

Néu khong co6 bat ky su ¢ bét loi nao, khong c6 hanh dong khac phuc nao tir khi luu hanh
san pham hodc trong 5 nim gan ddy, thi cung cp van ban xac nhan cua chu sé hitu san
pham.

Néu rd thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau hay khong:

® T¢ bao, md nguoi hodc dong vat hoac phai sinh (dan xuat) cia ching duogc st dung dudi
dang khong con song, vi du van tim nhan tao ¢6 ngudn goc tur lon, chi rudt meo, ...

e Tébao, mo hodc phai sinh (d4n xuit) c6 ngudn gdc vi sinh hoic tai t6 hop, vi du san pham
bom cing da dua trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh 1én men vi khuan, ...
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® (6 thanh phén birc xa, ion hoa (vi du X-quang), hodc khong ion hoa (vi du la-ze, siéu am, ...).
2. Bang tuiin thi cac Nguyén tic thiét yéu (co thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Cung cap bang tuan thi cic nguyén tic thiét yéu vé tinh an toan va hiéu qua cua thiét bj y té
do chu s& hiru thiét bi y té ban hanh nhu md ta tai Phu luc dinh kém dé chirng minh san
pham phu hop véi cac nguyén tic thiét yéu c6 lién quan.

Truong hop thiét bi y té d dugc cap phép luu hanh tai cic nude thanh vién EU, c6 thé cung
cip bang tuan thu cac nguyén tic thiét yéu theo quy dinh ctua EU.

3. M ta thiét biy té

3.1 M6 ta va trinh bay céc diic tinh ciia thiét biy té

MG ta chi tiét hon cac dic tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén 1y hoat dong cua thiét
biy té, giai thich cac khai niém khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tdc co ban cua thiét bi
y t&. M6 ta cac thanh phan va cac phu kién duoc st dung gitp thiét bi van hanh ciing nhu
dong goi. Mo ta diy du ting thanh phan chitc ning, vat lidu hodc nguyén liéu cua thiét bi y
té, kém theo hinh anh dai dién cua thiét bi y té dudi dang so dd, hinh anh hodc ban v&, néu
thich hop.

3.2 Muc dich sir dung

Néu muyc dich st dung cua thiét bi y t& phu hop véi dit liéu duoc cung cip boi chi s hitu
san pham trong tai liéu huéng dan sir dung ciing nhu kha ning hoat dong cta thiét b y té.
3.3 Cac chi dinh

Mo ta chung bénh 1y hodc tinh trang ma thiét bi y té d6 chan doan, diéu tri, phong ngira hoic
lam gidm nhe va bao gém mé ta vé nhoém ddi tuong bénh nhan muyc ti€éu ma thiét bi y té
duoc thiét ké dé su dung.

3.4 Huéng din str dung

Tt ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chi s¢ hitu san pham bao gém cac quy trinh,
phuong phap, tin suat, thoi gian, sb lugng va viéc chuan bi can dugc tudn thu dé sir dung an
toan thiét bi y té do.

3.5 Chéng chi dinh

Thong tin vé nhitng trudng hop khong duoc sir dung thiét bi y té vi Iy do an toan cho nguoi
bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh 1y ctia ngudi bénh... theo dung ndi dung ghi trén
nhan hodc tai liéu huéng dan sir dung cia thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc trudng hop va nhom ddi twong bénh nhan khong duge st
dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hoic giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh
1a cac truong hop khong duge st dung thiét bi y té vi rui ro ciia viéc st dung rd rang cao
hon loi ich ¢6 thé mang lai.

3.6 Canh bao

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém cu thé ma ngudi ding can phai biét trudc khi sir
dung cac thiét bi y té.
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3.7 Than trong

Canh bao ngudi st dung ap dung cac bién phéap than trong can thiét dé sir dung an toan va
hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong can thuc hién dé tranh anh huong dén
bénh nhan/ngudi str dung, cac anh hudng d6 c6 thé khong co nguy co de doa tinh mang hozc
giy ton thuong nghiém trong, nhung ngudi st dung can phai biét. Myc than trong ciing c6
thé canh bao ngudi str dung vé cac tic dong bat loi khi sir dung thiét bi y té hodc khi st dung
sai thiét bi y té d6 va su than trong can thiét dé tranh céc tic dong do.

3.8 Cac tac dong bat lgi tiém an

Day 1a nhitng hiu qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi thuong, hodc cac
bién cb bat loi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh nhan/ngudi sir dung, hoic cac tic dung
phu tir viée str dung thiét bi y t& d6 trong diéu kién binh thudng.

3.9 Phuong phap diéu tri thay thé

M0 ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hodc giam nhe bénh tat
hoic tinh trang ma thiét bi y té duoc chi dinh sir dung.

3.10 Nguyén vit liéu (co thé bang tiéng Viét hodc tiéng Anh)

Mo ta cac nguyén vat liéu cua thiét bi y té va dic tinh cta n6 dé chirng minh sy pht hop véi
nhitng Nguyén tic thiét yéu c6 lién quan.

Pbi vai thiét bi y té khong phai 1a trang thiét bi chan doan in vitro:

- Cung cip danh muc cac nguyén vét liéu cta thiét bi y té co tiép xuc tryc tiép (vi dy: niém
mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich co thé & bén ngoai) véi co thé, kém theo cac
dac tinh hoa hoc, sinh hoc va vét ly cua chung.

- Pbi vai cac thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa, phai cung cap thong tin vé ngudn phat xa
(vi du: d@)ng vi phong xa) va vat liéu dugc st dung dé bao vé nguoi st dung, bénh nhan
tranh buc xa khong mong mudn.

- Trong truong hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan ciia nguyén vat liéu vi du nhu tap
chat, mirc d6 t6n du va phoi nhidm vdi cac chit lam déo nhu Bis(2- ethylhexyl) phthalate
(DEHP), can cung cip thém gidy ching nhin nguyén vt liéu ph hop véi cac tiéu chuan
lién quan, phiéu kiém nghiém, hodc danh gia rti ro vé an toan ctia nguyén vat liéu do. Tuy
theo sy rui ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu ndy, c6 thé yéu cau cac bién phap bd
sung chang han nhu phai thong bao cho ngudi st dung su ¢6 mit ciia nguyén vat liéu nay
bang cach ghi trén nhin san pham.

D0i v6i thude thir, chét hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro:

- Cung cip danh muyc tat ca cac nguyén liéu dugc sir dung dé san xuét san pham, bao gdm:
Tén nguyén lidu, vai trd trong thanh pham.

- Cung cap thong tin vé thanh phén, dic tinh sinh hoc, ngudn gbc cua cic nguyén vt liéu
tham gia vao phan g dé xét nghiém: khang nguyén, khang thé, enzyme, cong hop, moi
PCR, dau do, cac chat hiéu chuan, chit kiém soat (controls), ...

- Dbi véi cac thiét bi y té c6 chira cac chat phai kiém soat dic biét (chat ma tiy hodc nguyén
lidu tao birc xa, khong ion hoa hodc ion hoa), phai cung cip day du thong tin vé thanh phan,
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ham lugng, vai trd ciia cic chit nay, vi du Buprenorphin trong bo xét nghiém chit ma tay,
i-6t 131 trong b xét nghiém mién dich phong xa, cac doan do ADN danh ddu phong xa
Phospho-32 trong phwong phap Southern blot, ...

- Dbi v6i thiét bi y té chan doan in vitro loai C, D: cung cap thong tin vé tiéu chuin hoic
phiéu kiém nghiém cac nguyén vt liéu tham gia phan Gng (trir chat 6n dinh). Cac thong tin
duoc trinh bay cho timg nguyén lidu c6 hoat tinh (khang nguyén, khang thé, cong hop, ...).
3.11 Céc thong s6 k§ thuit cé lién quan khac

Céc dic diém vé chirc ning va thong sb k¥ thuit vé hoat dong cua cac thiét bi y té bao gom:
do chinh xac, d0 nhay, do dac hiéu cua cac thiét bi y té do luong va chan doan, do tin cay va
cac yéu td khac (néu c6 lién quan); va cac thong sb k§ thuat khac bao gdm hoa hoc, vt 1y,
dién, co khi, sinh hoc, phén mém, sy vo khuan, d6 6n dinh, bao quan, van chuyén va dong
g6i, dé chirg minh sy phi hop véi nhitng Nguyén tic Thiét yéu c6 lién quan.

3.12 Céc théng tin khac

Céac dic diém quan trong khac khong duge néu chi tiét ¢ trén, dé chimg minh sy phu hop
v6i nhitng Nguyén tic Thiét yéu ¢ lién quan (vi du: do twong thich sinh hoc cia thiét bi y
té, ...).

Ghi chU: trong truong hop cdc théng tin trén dwoc néu trong tai liéu hwdng dan sir dung
thi ¢6 thé tham chiéu dén tai liéu huréng dan sir dung.

4. Tai liéu tém tit vé xdc minh va thim dinh thiét ké (c6 thé bang tiéng Viét hoic tiéng
Anh)

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chira dir lidu xac minh thiét ké va dir liéu
tham dinh thiét ké, phi hop vé&i d6 phirc tap va phén loai riii ro cua thiét bi y té do.

Tai li¢u nay bao gom:

® (Cac giay ching nhan hodc tuyén bo phu hop véi cac ti€u chuan da dugc cong nhan ma
chu s& hiru san pham &p dung; va/hoac

e Céc tom tit hodc cac bao cdo thir nghi¢m va danh giad dya trén cac tiéu chuin khac, cac
phuong phép va thir nghiém cta nha san xuat, hodc cach khac dé chimg minh su phu hop
v6i tiéu chudn cta san pham.

Vi du: Néu trong Bang tuén thu cic nguyén tic thiét yéu c6 nhic dén nha san xuét str dung
mot tiéu chuan d3 duoc cong nhan dé chimg minh su pht hop véi mét nguyén tac thiét yéu,
thi phai cung cap Ban tuyén bd sy phu hop véi tiéu chuan do6, hodc gidy chimg nhan phu
hop, va thong tin tom tat vé dir liéu thir nghiém néu tiéu chuan d6 khong bao gém cac yéu
cau vé hiéu nang.

Céc tom tat vé dit liéu hodc cac béo cdo thir nghiém va danh gid, tiy theo do phtc tap va
phan loai mirc do rui ro cta thiét bi y té, thuong bao gé)m:

- Danh muc va cac két luan rit ra tir cac bao cdo di duge cong bd lién quan dén an toan va
hiéu qua cta thiét bi y té phu hop vé6i cac Nguyén tic thiét yéu;

- Céc thtr nghiém vé k¥ thuat;
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- Céc thu nghiém trong phong xét nghiém;

- Cac thtr nghiém tuong thich sinh hoc;

- Cac thtr nghiém trén dong vat;

- Sir dung trong diéu kién mé phong;

- Tham dinh phan mém.

4.1 Cac nghién cu tién 1am sang

Cung cép thong tin chi tiét vé tat ca cac thir nghiém tuong thich sinh hoc dugc thyc hién trén

cac vat lidu dung trong thiét bi y té. Tat ca cac vat liéu khac nhau dang ké phai dugc mo ta.

Phai trinh bay thong tin mé ta cac thir nghiém, cac két qua va cac phan tich di liéu.

Cung cip day du dir liéu thir nghiém tién 14m sang vé mat vat 1y, néu phu hop. Bao céo phai

bao gdm cac muc tiéu, phuong phép, két qua va két luan caa chi sé hiru san pham cho tit ca

cac nghién ctru vat 1y cua thiét bi y té va cac thanh phan. Thi nghiém vat 1y phai duoc thuc

hién dé du doan su dap ung dﬁy du cua thiét bi y té ddi voi st ep vé mat vat ly, cac diéu kién

va anh hudng khong mong mudn, viée sir dung 1au dai va tat ca cac 16i khong hoat dong duoc

d3 duoc biét dén va co thé xay ra.

Cung cap bao c4o vé cac nghién ciru tién 1am sang trén dong vat dugc sir dung dé ching minh

hiéu qua co thé co trén con ngudi. Nhitng nghién ctru nay phai dugc thuc hién tuan thi thuc

hanh t6t phong thi nghiém. Bao céo phai bao gdbm cac muc tiéu, phuong phap, két qua, phan

tich va két luan cta chu so hitu san pham. Két luan ciia nghién ctru phai giai quyét dugc cac

tuong tac cua thiét bi y té voi cac loai dich, mé dong vat va hi€u qua churc nang cua thiét bi y

té trong (cac) mo hinh dong vat thi nghiém. Ly do (va cac han ché) cia viéc lya chon cic mo

hinh dong vat cu thé can duoc thao luan.

Cung cap bang ching vé an toan dién va tuong thich dién tir. Chang han, néu chu s¢ hiru

tuyén bd rang san pham dap Gng cac yéu cau cua IEC 60601-1 va IEC 60601-1-2, thi phai

cung cap bao cao tom tat vé thir nghiém va/hodc gidy ching nhan sy phi hop dé ching to

rang thiét bi d6 dap mg cac tiéu chuan nay.

Déi véi cac thiét bi y té da tiét khuan, cung cip cac bao cdo tham dinh tiét khuan. Néu chat

tiét khuan c6 doc tinh hodc tao ra chét ton du c6 doc tinh (vi du: Ethylene Oxide), phai cung

cap dir liéu va phuong phap kiém tra dé chimg minh ring chat tiét khudn hoic chét ton du

nam trong gii han chip nhan duoc.

Cung cép bang chimg vé an ninh mang ddi v6i cac thiét bi y té co két nbi mang, két ndi

internet hay két nbi khong day. Chang han nhu: phan tich rui ro va kha ning tin cong mang,

phuong phap kiém soat an ninh mang, cac ké hoach, quy trinh hodc co ché theo ddi, phat hién

kip thoi va quan 1y cac mdi de doa lién quan dén an ninh mang trong vong doi sir dung cia

thiét bi y té. C6 thé cung cip ban cong bd ciia nha san xuat hodc chu s hitu cong bé thiét bi

y té c6 két n6i mang, két ndi internet hay két ni khong day dam bao an toan vé an ninh mang.
4.1.1 Cac nghién ciru xac minh va thim dinh phan mém (néu thich hop)

Tinh dang din ciia mot san phim phan mém 13 mot dic tinh san pham quan trong khac vén

khong thé dugc tham dinh day du trong mot san pham di hoan thanh. Chu sé hiru san pham

phai cung cip bang ching xac nhan viéc thiét ké phan mém va qua trinh phat trién. Thong tin

nay can bao g@)m két qua cua tat ca cac xac minh, thim dinh va thir nghiém duogc thuc hién
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ndi b va trong méi trudng cua ngudi sir dung trude khi chinh thirc dua ra thi truong, doi véi
tat ca cac cAu hinh phan ctig khac nhau nhu duge dé cp trén nhan hoic trong tai liéu huéng
dan su dung san phém, cling nhu dir liéu dai dién thu dugc tir ca hai méi1 truong thir nghiém.
4.1.2 Thiét bi y té chira vat li¢u sinh hoc
Phai cung cip cac két qua nghién ctru chirng minh rang céc bién phéap xt 1y lién quan dén cac
nguy co tir cac tic nhan 1ay nhidm di duoc thuc hién day du. Muc nay s& bao gdm cac két
qua loai bé vi rut véi cac mbi nguy hai da biét. Cac lo ngai vé viéc sang loc & ngudi hién ting
phai dugc giai quyét day du va cac phuong phap 1ay nguyén vat lidu tir ngudi ciing can duoc
mo ta ddy di. Yéu cau phai c6 cac két qua tham dinh quy trinh dé chimg minh rang cac quy
trinh san xuat da ap dung dé giam thiéu rui ro sinh hoc.
4.2. Céc nghién ciru tién 1Am sang ddi v6i thude thir, chat hiéu chuin, vét liéu kiém soat
in vitro

4.2.1 Hiéu nang phan tich
Cung cip cac bao cdo nghién ciru vé hiéu nang phan tich cta thiét b y té, bao gom: do nhay
phan tich, d6 ddc hiéu phan tich, gidi han phat hién (LOD), giéi han dinh lugng (LOQ), tuyén
tinh, khoang phat hién, do chinh xéc, d6 lap lai, cac yéu t6 anh huong, d bén, .... Cac tiéu chi
vé hiéu ning sé& tiy thudc timg thiét bi y té.
Thong tin vé cac mau st dung dé danh gia (mau chimg am tinh, duong tinh, mau chuan co
0, panel chuin, cac chit anh huong, ...).
Céc bao cdo nghién ciru can bao gdbm muc tiéu, phuong phap, két qua, két luan cta nghién
ctru. Cac két qua va két luan phai chimg minh dugc rd san pham c6 cac dic tinh phi hop véi
muc dich st dung.
4.2.2. D) 6n dinh
Cung cép cac bao cdo nghién ctru do 6n dinh, bao gém ca d6 On dinh theo thoi gian thyc va
d6 6n dinh & diéu kién 130 hoa cip tdc (néu phu hop). Trong truong hop khong thyuc hién
nghién ctru do on dinh ¢ thoi gian thuc ma chi nghién ctru ¢ diéu kién 130 hoa cép tdc, can
giai thich day du va hop 1y.
Cung cap béo céo nghién ctru do 6n dinh trong khi sir dung d6i véi cac san pham dugc ding
nhiéu lan sau khi mé.
Cung cap bao céo nghién ctru do 6n dinh trong qua trinh van chuyén, thyc hién ¢ diéu kién
thuc hoac mo phdng.
Céc bao cao nghién ciru do 6n dinh cin bao gdm muc tiéu, phuwong phap, két qua, két luan.
4.3. Bing chirng 1am sang
Cung cip ban bao cdo danh gia 1am sang cua thiét bi y té. Danh gia nay c6 thé dudi hinh thirc
xem xét mot cach hé thé)ng cac tai liéu tham khdo c6 san, dua trén kinh nghiém 1am sang dbi
v6i thiét bi y té d6 hodc thiét bj y té twong tu, hodc co thé bang nghién ctru lam sang. Nghién
ctru 1am sang thudng can thiét d6i véi cac thiét bi y té c6 mirc do rui ro cao, hodc cac thiét bi
y té c6 it hodc khong c6 kinh nghiém 1am sang.
B4o c4o danh gid 1am sang can bao gdm muc dich va bdi canh cua viéc danh gia 1am sang, di
liéu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich di liéu, két luan vé tinh an toan va hiéu qua cta
thiét bi y té.
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B4o cdo danh gia 1am sang can c6 di cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc lap dé co

quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can tom tat:

- Cong nghé ma thiét bi y t& d6 str dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén bd vé tinh an toan
va hiéu qua 1am sang cta thiét bj y té d6 néu cé.

- Ban chat va pham vi, quy m6 cua dit liéu 14m sang duoc danh gia.

- Cac dir 1iéu 1am sang, cac tiéu chuan dugc cong nhan ching minh cho tinh an toan va hi¢u
qua cua thiét bi y té.

4.3.1. Dir liéu tir tai liéu tham khao cé sin

Truong hop chu s¢ hitu san phém st dung cac tai liéu nghién ctru hodc tai li¢u tham khao c6

san dé ching minh cho tinh an toan va hiéu qua cua thiét bi y té, can phai cung cip ban sao
cua cac tai liéu nay.

Bing ching 1am sang vé hiéu qua c6 thé bao gdm cac nghién ciru lién quan dén thiét bi y té
duoc tién hanh & Viét Nam hodc cac nude khac. Béng chiing nay co thé duoc trich dan tir cac
nghién ctru lién quan duoc cong bd trén cac tap chi y khoa qudc té. Tai liéu vé bang ching
1am sang phai bao gdm cac muc tiéu, phuong phap va két qua, duoc trinh bay trong bdi canh,
1d rang va ¢ ¥ nghia. Trude khi c6 cac két luan vé két qua ciia cac nghién ciru 1am sang phai
c6 thao luan trong bdi canh véi céc tai liéu da duge cong bo.

4.3.2. Dir liéu tir kinh nghiém lam sang

Kinh nghiém 1am sang 1a cac dit liéu 1am sang thu dugc tir viéc st dung san pham trén 1am
sang, khong phai tir cac nghién ciru 1am sang. Kinh nghiém 1am sang c6 thé 1a cta chinh san
pham d6 hodc san pham tuong ty.

Kinh nghiém l1am sang c6 thé thu duoc tir cac dir liéu sau:

- Cac bio céo giam sat sau ban hang cta chii s¢ hitu san pham, co quan quan 1y, cac nghién
ctru doan hé (c6 thé chtra cac dit lidu nghién ctru dai han chua dugc cong b vé tinh an toan
va hiéu qua).

- Dit liéu vé céc su cb bat loi di xay ra, tir chi so hitu san phadm hodc tir cac co quan quan 1.

- Dit li€u tir cdc bénh nhan st dung thiét bi y té do trong chuong trinh vién trg trude khi luu
hanh san pham.

- Théng tin vé cac hanh dong khic phuc c6 lién quan trén 1am sang nhu thu hoi, thong béo,
canh bao méi nguy hiém.

4.3.3. Dir liéu tir nghién ciru 1am sang
Nghién ctru 1dm sang 1a mot nghién ciru ¢6 hé théng, dugc thyc hién trén hoic trong co thé
nguoi nham muc dich danh gia tinh an toan va hiéu qua cua mdt thiét bi y té.
Nghién ctru 1am sang c6 thé duge thyc hién boi chit so hiru thiét bi y té hodc boi bén thi ba
dai dién cho chu s& hitu. Nghién ctru 1am sang nén dugc thiét ké, thuc hién va béo céo phu
hop véi tiéu chuan ISO 14155, Phan 1 va 2, Nghién civu ldm sang thiét bi y té ding cho ngueoi
(Clinical Investigations of Medical Devices for Human Subjects), hoac phu hop v&i mét ti€u
chuan twong duong, va tuan thii cac quy dinh ctia nudc sé tai.

Nghién ctru 14m sang phai phtt hop véi céc tiéu chudn dao dirc trong Tuyén bd Helsinki.
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Déi vé6i thiét bi y té chan doan in vitro: Nghién ctru 1dm sang 1a nghién ctru duoc thue hién
dé thiét 1ap hodc xac nhan hiéu ning 1am sang cia thiét bi y té chan doan in vitro. Nha san
xuat phai c6 bang ching 1am sang hd tro cho cac tuyén bd 1am sang cta minh, bao gdm: do
nhay chan doan (d6 nhay 1am sang) va d6 dic hiéu chan doan (d6 dic hiéu 1am sang).

5. Nhin caa thiét bj y té

Dy 14 tai liéu md ta va cung cip thong tin cho san pham, thuong di kém véi thiét bi y té, co
thé bao gém: hudng din st dung, nhin trén bao bi. Phan niy can dugc tom tit hodc tham
chiéu dén hoic ¢ cac dit liéu ghi nhan sau day, tiy theo tinh phirc tap va phan loai mic do
ri ro cua thiét bi y té, cac tai liéu sau thuong dugc goi 1a “nhan”:

e Nhin trén thiét bj y té va bao bi;
e Huodng dan sir dung;

® Céc thong tin va huéng dan cho bénh nhén, bao gom hudng dan vé bat ky quy trinh nao
ma bénh nhén s€ can phai thyc hién (néu co).

5.1. Mau nhén trén thiét bi y té va bao bi

Pay 14 thong tin vé san pham duoc trinh by bang chir in, chit viét hoic hinh anh, duoc cung
cap hodc gan vao mdt hodc nhiéu 16p bao bi, bao gom ca bao bi ngoai va bao bi truc ti€p. Néu
vé mat vat ly khong thé bao gom cdc mau nhan (vi du nhu nhan canh bao 16n gan vao mot
may X-quang), thi c¢6 thé cung cp thong tin dudi hinh thic thay thé khac, vi du nhu hinh 4nh
hoac ban v€ k¥ thuat.

M4u nhin phai dép tng cac yéu cau theo quy dinh ctia phap luat hién hanh. Dbi vai thiét bi y
té nhap khau, mau nhan phai bao gom ca nhan goc va nhan phu tiéng Viét.

M4u nhén phai bao gdm tit ca cac san pham trong ho so dang ky luu hanh. Trong trudng hop
ho so ndp theo ho thiét bi y té thi c6 thé ndp mau nhan dai dién nhung phai chu thich cac diém
khac nhau gitta caic mau nhan cta cac san pham do.

5.2 Huéng din sir dung tiéng Viét

Bao gdm céc chi din cho bac si hodc ngudi str dung cudi cling dé c6 thé sir dung thiét bi y té
mot cach an toan va dfmg muc dich str dung cua thiét bi y té. Huéng dan sur dung nc%n gém‘cé
thong tin vé chi dinh, chong chi dinh, cdnh bao, bién phap phong ngtra, tac dung bat 1oi ti€m
an, cach di€u tri thay thé, cac diéu ki¢n bao quan va stir dung dé€ duy tri su an toan va hi¢u qua
cua thiét bi y te.

Déi vai thiét bi y té chan doan in vitro, hudng dan sir dung bao gom cac thong tin sau:

- Chung loai va ma (néu c6) cua thiét bi y té chan doan in vitro.

- Muc dich str dung:

e Phat hién hoac do luong cai gi;

e Chuc nang cua thiét bi y té (vi du sang loc, theo doi, chan doan hodc hd tro chan doan,
tién lugng, du doan);

St dung cung thiét bi y té (may xét nghiém) ty dong hoic khong;

* Dinh lugng hodc ban dinh lugng hodc dinh tinh hodc dinh danh...;

*  Loai mau sir dung trong xét nghiém (vi du nhu huyét thanh, huyét twong, méau toan
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ph'ém, sinh thiét mo, nude tiéu);

Quan thé xét nghiém.

- Thong tin chi din: san pham sir dung trong chan doén in vitro.

- Nguoi str dung (vi du nguoi khong chuyén, nhan vién y té, ...).

- Nguyén ly xét nghiém.

- MO ta chat thir, bo hidu chuan, cic chat chuan, vat liéu kiém soat va cac han ché khi st
dung chiing (vi du: chi thich hop str dung v6i mot may xét nghiém cu thé).

- Danh sach cac vat liéu duoc cung cap va danh sach cac vat liéu yéu cau dic biét nhung
khéng cung cap.

- Pdi voi thiét bi y té chan doan in vitro duoc sir dung két hop voi cac thiét bi y té khac
va/hoic két hop véi cac thiét bi, dung cu khong phai 1a thiét bi y té:

e Thong tin dé nhan dién nhirng thiét bi hodc dung cu nay, bao gSm nhirng dédc tinh hi¢u
nang quan trong.

«  Théng tin vé cac han ché di biét khi két hop véi thiét bi hodc dung cu do.

- Céc diéu kién bao quan dac biét (vi du: nhiét do, anh sang, do ém), cac diéu kién khi str
dung thiét bi y té, néu co lién quan.

- P06 6n dinh trong qua trinh sir dung, c6 thé bao gom cac diéu kién bao quan va thoi han
sir dung sau 1an mé nap dau tién; diéu kién bao quan va tinh 6n dinh cia cac dung dich lam
viéc, néu thich hop. Trong hudng dan sir dung phai néu rd tudi tho ctia san pham.

- Néu thiét bi y té duoc cung cép dudi dang vo khuén, can néu rd thiét bi y té d6 vo khuan,
phuong phap tiét khuan, va hudng dan xir Iy trong truong hop bao bi v khuan bi hu hong
trudce khi s dung.

- Thong tin cho phép ngudi sir dung dugc thong bao vé bat ky canh bao, than trong, cac
bién phap can thuc hién va cac han ché st dung ddi voi thiét bi y té chan doén in vitro. Thong
tin ndy nén bao gdm, néu thich hop:

e Canh bao, than trong va/hodc cac bién phap can thuc hién trong trudng hop thiét bi y té
chan doan in vitro bi hu hong hodc sy thoai hoa dugc phan anh thong qua su thay doi hinh
thirc bén ngoai ciia thiét bi y té c6 thé anh huong dén hiéu ning;

e  Canh bao, than trong va/hodc cac bién phap can thyuc hién lién quan dén viéc tiép xuc voi
cac anh huong bén ngoai c6 thé ludng trude duoc hodc cac diéu kién moi truong, nhu tir
truong, dién va dién tir bén ngoai, xa dién, burc xa lién quan dén cac quy trinh chan doan hoic
diéu tri, ap suat, d 4m hay nhiét do;

e Canh bdo, than trong va/hoac cac bién phap can thuc hién lién quan dén nhirng rui ro cé
thé co trong qué trinh sir dung thiét bi y té trong chan doan cu thé, danh gia, diéu tri (vi du
nhu nhiéu dién tir phat ra boi thiét bi anh hudng dén thiét bi khac);

Nhitng than trong lién quan dén cac vat liéu duoc tich hop vao thiét bi y té co chtra cac
chat gy ung thu, giy dot bién hodc c6 tac hai d6i voi su sinh san, cac chat gay réi loan nodi
tiét, hodc cac chit c6 thé gay ra tinh trang nhay cam hoic di ing cho bénh nhan hoic ngudi
su dung.

- Diéu kién dé thu thap, thao tic va chuan bi mau
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- Hudng dan chuén bi hodc xir ly thiét bi y té trude khi sir dung, vi duy nhu tiét khuén, lép
rap, hiéu chuan, ..., dé thiét bi duoc sir dung ding nhu du dinh cta chua sé hiu.

- Thong tin can thiét dé xac dinh khi ndo thiét bi y té chan doan in vitro dwoc cai dit dung
cach va san sang thuc hién mot cach an toan va nhu du kién boi chu s hitu, cung vdi cac
théng tin sau, khi c6 lién quan:

*  Chi tiét vé tinh chat va tAn suét cia viéc bao dudng dy phong va bao dudng dinh ky,

bao gém lam sach hodc khtr khuén;

Cac vat tu tiéu hao va cach thay thé chung;

e Thong tin vé viéc hiéu chuan can thuc hién dé dam bao thiét bi y té hoat dong dung

cach va an toan trong vong doi su dung;

Nhitng bién phap 1am giam rui ro ddi v6i nhitg ngudi c6 lién quan dén 1ap dit, hiéu
chuan hodc stra chira, vi du cac bé mat lay nhiém.

- Khuyén cdo vé quy trinh kiém soat chat lugng khi can thiét.

- Hudng dan cach truy xuat cc gia tri duoc gan cho cc chat hiéu chuan, vat liéu kiém
soat, bao gém thong tin dé nhan biét cac vat liéu tham chiéu va cac quy trinh do luong tham
chiéu da str dung.

- Quy trinh thyc hién xét nghiém, bao gdm tinh toan va dién giai két qua, va khuyén nghi
thuc hién thém xét nghiém khéng dinh néu thich hop.

- Céc dic tinh hi¢u nang phan tich, nhu d nhay, do dac hiéu va d¢ chum (1a su két hop cua
do ding va do chinh xac).

- Dic diém hi¢u sut 1am sang, nhu do nhay chan doan va d¢ ddc hi¢u chan doan khi c6
lién quan.

- Khoang tham chiéu khi c6 lién quan.

- Thong tin vé cac chat anh hudng hodc cac gidi han (vi du bang ching truc quan cia ting
lipid mau hodc tan huyét, thoi gian bao quan clia mau xét nghiém) co thé anh huong dén viéc
thyc hién phan tich.

- Canh bao hodc bién phap phong ngira can thyc hién lién quan dén viéc thai bo thiét bi,
phu kién va vat liéu tiéu hao sir dung cting néu c6. Thong tin ndy nén bao gdbm céc ndi dung
sau, néu thich hop:

«  Céac mdi nguy hiém vé nhiém khuan hodc vi sinh vét (vi du: vat liéu tiéu hao bi nhiém cac
chat ¢6 kha nang truyén nhidm cé ngudn gbc tir con nguoi);

Cac mdi nguy vé mdi trudng (vi du pin hodc vat lidu phat ra mirc d6 birc xa tiém an nguy
hiém);

Cac mdi nguy hiém vé vat 1y (vi du nhu no).

- Dbi véi thiét bi y té chan doan in vitro duoc sir dung béi ngudi khong chuyén thi can
huéng dan ngudi sir dung nén tham khao thém y kién cac chuyén gia cham séc sirc khoé trudc
khi dua ra bat cir quyét dinh y té nao.

- Tai liéu tham khao, néu c6 lién quan.

- Tén va dia chi cua chu s¢ hitu theo dinh dang co thé nhan dién duoc va cho phép xac dinh
thong tin vé chu s hitu. Truong hop huéng dan st dung ¢ théng tin vé co s¢ san xuét, xuit



78

xtr, thi cac thong tin nay phai bao gdm thong tin day du vé tén va dia chi co s& san xuat.

- Thoéng tin nhan dang tai liéu, vi du nhu sb phién ban hodc ngay phat hanh.

6. Phén tich riii ro (c6 thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Phén ndy can tom tit hoic tham chiéu dén hoic c6 chira cac két qua vé phan tich rui ro. Phan
tich rui ro duoc dya trén tiéu chuin quéc té hodc céc tiéu chuan khac di duogc cong nhan, va
phu hop véi d6 phirc tap va phan loai mirc d6 rui ro cua thiét bi y té.

6.1 Két qua phén tich rai ro

Cung cAp mot danh sach céc rui ro c6 thé xay ra cho cac thiét bi y té. Rui ro gian tiép tir cac
thiét bi y té c6 thé bat ngudn tir cac mdi nguy hiém lién quan dén thiét bi y té, ching han nhu
cac bd phan chuyén dong, dan dén chan thuong lau dai, hoac tur cac mbi nguy hiém lién quan
dén ngudi st dung, chang han nhu buc xa ion hoa tir mot may X-quang. Phai trinh bay su
danh gi4 nhitng rdi ro nay so véi nhitng loi ich dugc cong b cua thiét bi y té va phuong phap
duoc st dung dé giam rui ro dén muc chép nhéan dugc. Cac ca nhan hodc to chirc thuc hién
phan tich rui ro phai dugc xac dinh 1 rang. Ky thuat duoc stir dung dé phén tich rui ro phai
duogc xac dinh, dé dam bao pht hop vé6i cac thiét bi y té va rii ro ¢ lién quan.

7. Thong tin vé san xuat (co thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Phén nay can tom tat hodc tham chiéu dén hodc co cac tai liéu lién quan dén cac qua trinh san
xuit, bao gdm ca cac bién phap dam bao chat luong, phu hgp voi d6 phuc tap va phan loai
muc d6 rui ro cua thiét bi y té.

7.1. Thong tin vé nha san xuat

Néu tén, dia chi cta tit ca cac nha san xuit tham gia vao qua trinh san xuét va tiét khuan (bao
gdm ca cac nha san xuét va tiét khuan 13 bén thir ba).

7.2. Quy trinh san xuat

Quy trinh san xuét can bao gom céac thong tin dé c6 thé hiéu mot cach téng quét vé qua trinh
san xuat. Khong yéu cau cac thong tin chi tiét mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay co thé
duoc thé hién dudi dang mot so dd tién trinh san xuit mo ta ngén gon qua trinh san xuat, kiém
tra chat luong trong qua trinh, 1ap rap, kiém tra chat luong va dong gbi san pham cubi cung.
Néu c6 nhiéu nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan thién mot san pham thi
can néu rd ting nha san xuat tham gia vao hoat dong nao.

Ngwoi dai dién hgp phap ciaa co s&
Ky tén (Ghi ho tén day di, chire danh)

Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so



PHULUC

BANG TUAN THU CAC NGUYEN TAC THIET YEU
(c6 thé bang tiéng Viét hodc tiéng Anh)

Tén chu sé hitu thiét bi y té:
Tén thiét bi y té:
Ma san pham (néu co):

1 ‘A Z . Bang chirng
Cac Nguyén tic thiét yéu A,p dl{n g Tieu chuan ap chirng minh sy

(C6/Khong) dung \ :

: phu hop
Ciic yéu cAu chung Ghi ACO néu (Llﬁit ké céac tl@g (!\Aleu tNen Ca}C tai
) ) o ) nguyén tac | chuan tham chiéu | li¢u k¥ thuat
1. Céc thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat sao cho khi dugc sir dung trong | thiét yéu d6 | hodc tiéu chuan va | chitng minh san
cac diéu kién va cho cac muc dich du kién, vé6i kién thirc, kinh nghiém ctia ngudi | 4p dung cho | quy trinh ndi bd pham dap ung

str dung, s& khong lam ton hai dén strc khoe va sy an toan cua bénh nhan, ngudi
str dung, hodc nhirng nguoi khac, voi didu kién 13 bat ky rai ro nao lién quan dén
viéc str dung thiét bi y té d6 cho muc dich du dinh 13 nhitng rui ro chip nhan duoc
khi can nhic véi loi ich cho bénh nhin va phu hop voi yéu cau bao vé stc khoe
va an toan ¢ muc do cao.

2. Giai phap cua chu so hiru thiét bi y té cho viéc thiét ké va san xudt cac thiét bi
y té phai phil hop vdi cac nguyén tic an toan, c6 tinh dén trinh d phat trién khoa
hoc k¥ thuat. Trong qué trinh lya chon giai phéap thich hop cho viéc thiét ké va
san xudt thiét bi y té, dé giam thiéu t6i da nhitng rui ro lién quan dén viéc st dung
thiét bi y té, chii s¢ hitu san pham phai tuin theo nhiing nguyén tic sau:

thiét bi y té;

Ghi “Khong”
néu nguyén
tac thiét yéu
dé khong ap
dung cho
thiét bi y té.

Néu
nguyén

mot
tac

ma nha san xuat ap
dung dé san pham
dap Gmg nguyén tic
thiét yéu

Vi du:

- 1SO 13485

- 1SO 14971

- EN 1SO 18113-1
- IEC 61326-1

- IEC 61326-2-6

- IEC 60601-1)

nguyén tic thiét
yéu, vi du: cac
gidy chimg nhan,
bao cdo nghién
ctru, két qua kiém
tra, ...)
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

° xac dinh cac mdi nguy hiém va céc rui ro lién quan phat sinh tir viéc sir
dung thiét bi y t€, kha nang sir dung sai,

) loai bd hodc gidm thi€u rii ro mdt cach to61 da va hop 1y thong qua viée
thiét ké va san xuat dam bao an toan,

° do1 voi nhitng rui ro khong thé loai bd, phai thyc hién cac bién phap bao
v€é mot cach day du, bao gdm cé céc canh bao néu can, va

° thong béo cho nguoi str dung vé cac rai ro con lai.

3. Thiét bi y té phai dat dugc hiéu qua theo du dinh ctia chu sé hiru thiét bi y té
va duoc thiét ké, san xuat, dong goi sao cho phu hop véi mot hodc nhiéu chirc
nang trong pham vi dinh nghia ctia mot thiét b y té.

4. Cac ddc diém va tinh nang k¥ thuat tai cac Khoan 1, 2 va 3 s& khong dugc gay
anh hudng bat loi dén mirc ma strc khoe hodc sy an toan cua bénh nhan
hodc nguoi stir dung va ctia nguoi khac bi ton thuong trong sudt vong doi
st dung cua thiét bi y té theo du kién ctia chu so hiru thiét bi y té, khi thiét
bi y té chiu nhiing tic dong c6 thé xay ra trong diéu kién sir dung binh
thuong va da duoc bao dudng, hi¢u chuan theo hudng dan cua chu sé hitu
thiét bj y té.

5. Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké, san xuit va dong goi sao cho cac dic diém
va tinh nang k¥ thuat ctia chung khi duoc str dung nhu myc dich du kién
s& khong bi anh huéng bat lgi trong qua trinh van chuyén va bao quan néu

thiét yéu
khéng ap
dung cho
thiét bi y té
thi can giai
thich ly do.
Vi du: thiét b
y t& Kkhong
chura vat liéu
c6 ngudn gdc
sinh hoc thi
doi voi
nguyén  tic
thiét yéu vé
vat liéu co
nguoén  gbc
sinh hoc cot

GLAp dungﬁ?
ghi la
“Khong” va

ghi rd thiét bi
y té khong
chira vat liéu
c6 ngudn gde
sinh hoc.
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viéc van chuyén va bao quan thyc hién theo dung cac hudng dan va thong
tin do chi s¢ hitu thiét bi y té cung cap.

6. Céac loi ich dem lai phai 16n hon bat ky tac dung phu khong mong muén nao
d6i voi hiéu qua dy kién.

7. Cac thiét bi y té doi hoi phai c6 bang chiing 1am sang, phu hop véi viéc sir dung
va phan loai mirc d6 rui ro ciia ching, dé chtirng minh rang thiét bi y té do
pht hop véi cac nguyén tic thiét yéu twong tng. Viéc danh gia lam sang
phai dugc thuc hién.

Cic yéu ciu vé thiét ké va san xuat

8.  Céc dac tinh hoa hoc, vat 1y va sinh hoc

8.1. Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé dam bao dap ung cac yéu
cau vé dic diém va tinh niang k¥ thuat néu trong cac Khoan tir 1 dén 6 cua
"Cac Yéu ciu chung”. Pic biét luu y ddi véi:

e viéc lya chon vat liéu st dung, cu thé 1a vé doc tinh, tinh d& chay,
e tinh chit vat 1y va hoa hoc cua cac vat liéu duoc st dung,

e kha nang tuong thich gifra cac vat liéu duoc st dung va cac mo sinh hoc,
té€ bao, dich co thé, va cac mau vat, co tinh dén muc dich du dinh cua thiét
biy e,

e viéc lya chon vat li¢u sir dung phai phan 4nh cac van d€ nhu do mai mon,
do cung va stic chiu dung cua kim loai.
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1 o Z . Bﬁng chirng
Cac Nguyén tic thiét yéu A,p dl'lAn g Tiéu chuan ap chirng minh sy
(Co/Khong) dung y
phu hop

8.2. Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké, san xut va dong goi sao cho giam thiéu
rii ro gy ra boi cac chat gay 6 nhiém va cic chat ton du ddi voi bénh
nhan va nhitng nguoi c6 lién quan trong van chuyén, bao quan va sir dung
céc thiét bi y té. Trong viéc giam thiéu rui ro, can chil y dic biét dén thoi
gian va tan suét tiép xic clia cac mo trong qua trinh van chuyén, bao quan
va sir dung thiét bi y té.

8.3. Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit sao cho ching c6 thé duoc sir
dung mot cach an toan véi cac vat li¢u, cac chit va cac loai khi ma ching
tiép xtic trong diéu kién str dung binh thudng hoic trong quy trinh thudng
quy; néu céc thiét bi y té duoc dung dé truyén thudc thi chung phai dugc
thiét ké va san xuat sao cho tuong thich vdi cac san pham thudc lién quan
va tac dung cta thue d6 duoc duy tri theo dung muc dich sir dung cia
no.

8.4. Truong hop mot thiét bi y té c6 chira mot chdt ma néu duoc st dung riéng
biét co thé duge coi 1a mot san pham thude theo quy dinh cua phéap luat
c6 lién quan va c6 tac dung hd trg cho tac dong ciia thiét bi y té 1én co thé
thi su an toan, chat lugng va tinh ning cua thiét bi y té d6 cling nhu tinh
an toan, chat luong va hiéu qua cta san pham thudc két hop phai duoc xac
minh. “San pham thudc” duoc dé cip ¢ ddy bao gdm ca cac dan xuat 6n
dinh tr mau hodc huyét twong nguoi.

8.5. Cac thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu téi da cac rii ro
gdy ra boi cac chat c6 thé ngdm hodc ro ri tir thiét bi y té.
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8.6. Cac thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu t6i da cac rui ro
gay ra boi sy tham vao hay tiét ra khong chu y ciia cac chat tir thiét bi y
té, c6 tinh dén tinh chat ctia moi trudng ma cac thiét bi y té du tinh duoc
su dung.

9. Nhiém khuan va 6 nhiém vi sinh vat

9.1. Cac thiét bi y té va quy trinh san xuét phai duoc thiét ké dé loai bo hoic
giam t6i da c6 thé, mot cach hop 1y va phu hop, rui ro nhiém khuan cho
bat ky ngudi nao. Thiét ké phai:

e cho phép thao tac dé dang, va, khi can:

e giam dén muc t61 da, mot cach hop 1y va phu hop, su ro ri vi sinh vat
va/ hoac ti€p xtc vdi vi sinh vat trong qua trinh sir dung;

e giam thiéu su lay nhiém tir bénh nhan, ngudi sir dung hoic ngudi khac
sang thiét bi y té hodc mau xét nghiém va nguoc lai trong qua trinh st
dung.

9.2.  Truong hop mot thiét bi y té c6 thanh phan ciu thanh 1a cac chét c6 ngudn
gdc sinh hoc, thi nguy co nhiém khuan phai duoc giam thiéu dén muc hop
ly va phu hop t6i da bang cach chon ngudn, ngudi hién miu va cac chat
thich hop, va st dung cac quy trinh bat hoat, bao ton, kiém tra va kiém soat
da dugc tham dinh, khi thich hop. Yéu cau nay c6 thé khong ap dung cho
mot s thiét bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rat va tic nhan lay
nhiém 12 mot phan can thiét cho muc dich sir dung cua san phim hoic néu
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9.3.

loai bo hay bat hoat s& anh hudng dén hiéu qua cta thiét bi y té chan doan
in vitro do.

San pham c6 cau thanh tir cac mo, té bao khong con séng va cac chit co
nguén géc dong vat duoc xac dinh la thiét bi y té s& duoc coi 1a thanh phﬁn
c6 ngudn gdc tir dong vat va ap dung cac quy dinh c6 lién quan, chiu sy
kiém soat, giam sat thi y doi voi myc dich str dung du kién cia mo nay.
Chu s6 hiru thiét bi y té can phai luu gitr thong tin vé ngudn gbc dia 1y cia
cac loai dong vat. Viéc ché bién, bao quan, kiém tra va xir 1y cac mo, té
bao va cac chét ¢ nguén géc tor dong vat phai duogc thyc hi¢én dam bao an
toan tdi wru. Dac biét, an toan co lién quan dén vi rat va cac tac nhan truyén
nhiém khéc phai duoc thyc hién bang cac phuong phap loai bo hay bat
hoat d duoc tham dinh trong qua trinh san xuat. Yéu cau nay co thé khong
ap dung cho mot s thiét bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rtt va
tac nhan 14y nhiém khac 13 mot phan can thiét cho muc dich sir dung cia
san pham hodc néu loai bo hay bat hoat s& anh huong dén hiéu qua cta
thiét bi y té chan doan in vitro do.

9.4. Doi véi san pham cau thanh tir cac t€ bao, mé va cac dan xuat cd nguon goc

vi khuan hodc tai to hop dugc xéc dinh la thiét bi y té, viéc lya chon nguén/
ddi tuong hién mau, ché bién, bao quan, kiém nghiém va xu ly cac té bao,
mé va cac dan xuit c6 nguén géc nhu vy phai dugc thuc hién dé dat mirc
an toan tdi wu. Dic biét, an toan lién quan dén vi rat va cac tac nhan truyén
nhiém khac phai duoc giai quyét bang viéc thuc hién cac phuong phép loai
b6 hay bat hoat d3 duoc tham dinh trong qué trinh san xuét. Yéu cau nay c6
thé khong ap dung cho mot sd thiét bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh
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9.5.

9.6.

9.7.

vi rat va tac nhan 1ay nhiém khéc 1a mot phan can thiét cho muc dich sir dung
ctia san pham hodc néu loai bo hay bét hoat s& anh hudng dén hiéu qua cua
thiét bi y té chan doan in vitro do.

Doi véi san pham ciu thanh tir cic mo, té bao khong con sdng va cac chat
c6 nguodn goc tir con ngudi duoc xac dinh 1a thiét bi y té chan doan in vitro,
viéc lya chon ngudn, nguoi hién mau va/ hodc cac chat co ngudn goc tir con
nguoi, ché bién, bao quan, kiém nghiém, xir ly cac mo, té bao va cac chit co
nguén géc nhu vay phai dugc thuc hién ddm bdo an toan tdi wu. Pic biét, an
toan lién quan dén vi rat va cac tac nhan truyén nhiém khéc phai duoc thuc
hién bang cac phuong phap loai bo hay bt hoat da duoc tham dinh trong
qua trinh san xuat. Yéu cau nay c6 thé khong ap dung cho mot sb thiét bi y
té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rat va tac nhan lay nhiém khac 1a mot
phén can thiét cho muc dich sir dung cua san phém hodc néu loai b hodc bt
hoat s& anh huong dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in vitro do.

Céc thiét bi y té trong trang thai vi sinh dic biét phai duoc thiét ké, san xuat
va déng goi dé dam bao san pham van git nguyén dugc tinh chat do khi
dugc dua ra thi truong va trong qua trinh van chuyén, bao quan theo quy
dinh ctia chu s& hitu thiét bi y té.

Céc thiét bi y t& vo khuan phai duoc thiét ké, san xuét va dong goi dé dam
bao san pham van ludn trong trang thai vo khuan khi dua ra thi trudng va
trong qua trinh van chuyén, bao quan theo quy dinh cta cha s& hitu thiét bi
y té.
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9.8. Céc thiét bi y té vo khuén hodc trong trang thai vi sinh dac biét phai duoc xur
Iy, san xuat, va néu can, phai duoc tiét khuan bang cic phuong phap thich
hop da dugc tham dinh.

9.9. Cac thiét bi y té du dinh s& dugc tiét khuan phai dugc san xuat trong diéu
kién dugc kiém soat phut hop (vi du nhu méi truong).

9.10.Bao bi dong goi cho cac thiét bi y té khong vo khuan phai du kha nang gitr
cac san phém ¢ muc do sach theo quy dinh, néu céac thiét bi y té can duogc
tiét khudn trude khi sir dung thi phai giam thiéu dén muc t6i da nguy co lay
nhiém vi sinh vat; bao bi dong goi phai phut hop, c¢6 tinh dén phuong phap
tiét khuan theo quy dinh ctia chu so hitu thiét bi y té. Thiét bi y té d6 phai
duoc san xuit trong diéu kién duoc kiém soat thich hop.

9.11.Bao bi v&/ hodc nhén cua thiét bi y t& phai phan biét dugc v6i nhitng san
pham gidng nhau hodc twong tw nhau trén thi trudng trong ca diéu kién vo
khuan va khong vo khuan.

10. San xuat va céc dac tinh vé mdi truong

10.1.Néu thiét bi y té dugc thiét ké dé sir dung két hop vai cac thiét bi y té hay
dung cu khac thi toan bo sy két hop d6 bao gdm ca hé thong két ndi phai an
toan va khong dugc lam anh hudéng dén hiéu qua da dugc xac dinh cua céc
thiét bi y té hay dung cu dugc sur dung vo1 n6. Moi han ché vé st dung khi
két hop nhu vay phai dugc ghi trén nhan va/hodc trong cac huéng dan sir

dung.
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10.2.Céc thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuét dé loai bo hoic giam thiéu

dén mic hop 1y va thich hop:

e nguy co chan thuong, lién quan dén cac tinh ning vét 1y cua chung, bao
gom ca ty 18 khoi luong/ap luc, cac dic tinh vé kich thudc va thiét ké,
néu phu hop;

e nhiing rui ro lién quan dén diéu kién moi trudng hay cac tac dong tir bén
ngoai ma cd thé dy doan mdt cach hop 1y, chang han nhu tir truong, hiéu
ung dién va dién tur bén ngoai, x4 tinh dién, &p suat, d am, nhi¢t d¢ hoac
su thay doi ap suat va gia toc;

e nhiing rui ro lién quan dén viéc sir dung thiét bi y té két hop véi cac vat
liu, cac chat hodc khi ma chung c6 thé tiép xuc trong diéu ki¢n s dung
binh thuong;

e nhiing rii ro do sy thim nhap ngau nhién cia cac chat vao thiét bi y té;

e ruii ro do khong xac dinh diing mau xét nghiém;

e nhitng rti ro do su tac dong qua lai voi cac thiét bi y té khac thuong dugc
st dung trong nghién ctru hoac cho diéu tri nhat dinh;

e rili ro phat sinh do khong thé bao tri hodc hiéu chuan (nhu véi thiét bi cay
ghép), do su 130 hoa cua vat liéu dugc stir dung hay do co ché do luong
hodc kiém soat nao d6 bi mat tinh chinh xéc.
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10.3.Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuét dé giam thiéu dén muc tbi da
nguy co chay, nd trong qué trinh sir dung binh thuong hay khi xay ra mot 13i
nao d6. Can chu y dic biét dén cac thiét bi y té ma muc dich st dung bao
gdm viéc tiép xuc hodc sir dung két hop voi cac chat dé chdy hodc cac chat
c6 thé gay ra chay.

10.4.Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé hd trg viéc thai bo cac chat
thai mot cach an toan.

11. Cac thiét bi y té c6 chirc ning chan doan hay do ludng

11.1.Céc thiét bi y té c6 chirc ning do ludng phai dugc thiét ké va san xuat dé
cung cép du do chinh xac, d6 chum va d6 6n dinh cho muc dich st dung cua
chung. Cac gidi han cua do chinh xac, d§ dung, do 6n dinh phai do chu so
hiru thiét bi y té& xac dinh.

11.2.Céc thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé cung cap du do chinh xac,
d6 chum va do 6n dinh cho muc dich sir dung ctia ching theo cac phuong
phap khoa hoc va k¥ thuat phu hop. Cu thé, thiét ké phai giai quyét dugc do
nhay, d6 dic hiéu, d6 dung, d6 lap lai, 46 tai lap, kiém soat yéu to gy nhidu
da duogc biét va gidi han phat hién, néu co.

11.3.Truong hop hoat dong cua cac thiét bi y té phu thudc vao viéc str dung cac
vat liéu hiéu chuin va/ hodc cac vat lidu kiém soat, viéc truy Xuat nguén gé)c
cac gia tri an dinh cho vat liéu hiéu chuan d6 va/ hodc cac vat liéu kiém soat
phai dugc dam bao thong qua mot hé théng quan 1y chat luong.
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11.4.Bat ky sy do ludng, giam sat hodc thang hién thi nao ciing phai duoc thiét
ké pht hop véi cac nguyén tic khoa hoc thiét ké, c6 tinh dén muc dich cua
thiét bj y té.

11.5.Khi cac gia tri thé hién bang con sd, néu co6 thé, phai st dung cac don vi
chuan, dugc da s6 chap nhan, va dugc nguodi st dung thiét bi y t€ hi€u ro.

12. Bao vé chéng burc xa
12.1. Tong quat

12.1.1.Thiét bi y té phai duogc thiét ké, san xuat va dong géi sao cho giam thiéu
t6i da va phu hop sy tiép xuc ctia bénh nhan, ngudi sir dung va nhitng ngudi
khac voi bat ky birc xa nao phéat ra ma khong anh huong dén muc dich st
dung, d6ng thoi ciing khéng han ché pham vi diéu tri va chan doan cta san
pham.

12.2. Buc xa chu dinh

12.2.1.Trong truong hop thiét bi y té duoc thiét ké dé phat ra bic xa nguy hiém
hodc nguy hiém tiém tang c6 thé nhin thdy dugc va/hodc khong nhin thiy
dugc cho mot muc dich y té cu thé, loi ich dem lai dugc xem 1a 16n hon
nhiing rui ro von ¢6 ctia buc xa do, va nguoi st dung cé thé kiém soat duogc
bire xa thi céc thiét bi y té nhu vay phai duoc thiét ké va san xuét dé dam
bao kha ning tai 1ap cac chi sb bién thién lién quan trong pham vi dung sai
chap nhan duoc.

12.2.2.Trong truong hop thiét bi y té duoc thiét ké dé phat ra birc xa nguy hiém
tiém tang, c6 thé nhin thdy duoc va/hodc khong thiy duoc, ching phai
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dugc trang b1 man hinh truc quan va/hodc canh bao bz"mg am thanh cho su
phat xa do.

12.3. Buc xa khong chu dinh

12.3.1.Thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuat sao cho su tiép xuc cua bénh
nhan, nguodi st dung va nhitng nguoi khac vai bue xa phét ra chéch huong
hodc phan tan ngoai y muén duoc giam thiéu dén muc do co thé va phu
hop.

12.4. Huéng dan sir dung.

12.4.1.Cac hudng din sir dung cho cac thiét bi y té phat ra birc xa phai cung cap
thong tin chi tiét vé ban chét ctia buc xa phat ra, cic phuong tién bao vé
bénh nhan va ngudi st dung, cach phong tranh str dung sai va cach loai bo
nhing riii ro trong qua trinh lp dat.

12.5. Burc xa ion hoa.

12.5.1.Thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa phai duoc thiét ké va san xuat dé dam
bao rang sd lugng, hinh dang va su phan phéi nang luong (hoic chét lugng)
cua burc xa phatra cé thé duoc thay d6i va kiém soat khi co thé, c¢6 tinh dén
muc dich st dung du kién.

12.5.2.Thiét bi y té phat ra birc xa ion héa dung trong X-quang chan doan phai
duoc thiét ké va san xudt dé dat dugc hinh anh thich hop va/ hodc chat
luong dau ra cho muc dich y té du kién trong khi giam thiéu dén murc t6i
da viéc tiép xtic voi birc xa ddi v6i bénh nhan va nguoi st dung.
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12.5.3.Thiét bi y té phat ra birc xa ion héa dung trong X-quang diéu tri phai duoc

13.
13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

thiet k€ va san xuat sao cho giam sat va kiém soat tot dugc liéu str dung,
loai chum tia, ndng lugng va khi c6 thé giam sat, kiém soat dugc sy phan
phoi ndng lugng cia chum tia buc xa.

Yéu cau dbi vai thiét bi y té duoc két ndi hodc trang bi ngudn nang lugng.

Thiét bi y té tich hop cac hé thong dién tir ¢6 thé lap trinh, bao gom ca cac
phan mém phai duoc thiét ké dé dam bao tinh lip lai, d6 tin cdy va kha ning
hoat dong ciia céc hé théng nay theo muc dich st dung. Trong trudng hop
trang thai 16i don trong hé théng (SFC), cac phuong tién thich hop phai
duoc str dung dé loai bo hodc giam thiéu céc rui ro phat sinh dén murc c6
thé va phu hop.

Déi v6i cac thiét bi y té két hop v6i phan mém y té hoic ban than chung 1a
phan mém y té, phan mém dé phai dugc danh gia dya trén nén tang khoa
hoc-ky thuat tién tién, c6 tinh dén cac nguyén tic vé vong doi phat trién,
quan ly rai ro, danh gia va xac minh.

Céc thiét bi y té ma su an toan ctia bénh nhan phu thudc vao mot nguén dién
ndi bo phai duoc trang bi mot phuong tién xac dinh tinh trang cia ngudn
dién.

Céc thiét bi y t& ma su an toan ctia bénh nhan phu thude vao nguén cung
cap dién tir bén ngoai phai dugc trang bi mot hé théng bao dong dé bao hiéu
khi mat dién.
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13.5.

13.6.

13.7.

13.8.

Céc thiét bi y té nham muc dich theo ddi mot hodc nhiéu thong sé 1am sang
ctia bénh nhén phai duoc trang bi hé thdng bao dong thich hop dé canh bao
ngudi st dung vé cac tinh hudng co thé din dén tir vong hodc suy giam
nghiém trong tinh trang strc khde ctia bénh nhan.

Céc thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén muc cd
thé va thich hop cac i ro cua viée tao ra nhiéu dién tir co thé lam giam
hoat dong cua chinh thiét bj y té d6 hodc cac thiét bi y té khac dat gan thiét
bi do.

Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé dam bao mién nhiém ddi véi
nhiu dién tir dé cac thiét bi nay c6 thé hoat dong nhu du kién.

Bao vé dé phong cac rui ro veé dién

13.8.1 Thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xudt sao cho bénh nhan hoic bét clr

14.
14.1.

14.2.

ai cling dugc bao vé mot cach tét nhat phong nguy co tai nan dién giat khi
thiét bi d6 duogc lép dat va bao tri theo hudng dan cta chu sé hitu san
pham, trong tinh trang hoat dong binh thudng va trong tinh trang 16i don
(SFC).

Bao vé dé phong céac rii ro co hoc

Thiét bi y t& phai duoc thiét ké va san xuit dé bao vé bénh nhan va ngudi
st dung phong céc rui ro co hoc c6 lién quan dén viée sir dung thiét bi.
Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén murc thap nhat
nhitng rui ro phat sinh tir sy rung lic tao ra boi thiét bi y té, co tinh dén tién
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

14.3.

bo k¥ thuat va cac phuong tién san co dé han ché rung lac, dic biét 1a tai
ngudn, trir khi cac rung lac 1a mot phan trong hoat dong cua thiét bi.

Thiét b y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén muc thap nhat
nhing rii ro phat sinh tir cac tiéng On phaét ra, co tinh dén tién bo k¥ thuat
va cac phuong tién san co dé han ché tiéng on, dic biét 1a tai nguén, trir khi
tiéng 6n phat ra 1a mot phan trong hoat dong cua thiét bi.

14.4. Céc thiét bi dau cudi va cac dau noi dén cac ngudn cung cap dién, khi hodc

14.5.

nang luong thiy luc va khi nén ma ngudi dung diéu khién phai dugc thiét
ké va xay dyng dé giam thiéu moi rui ro c6 thé xay ra.

Céc bd phan mo trén thiét bi (khong bao gém cac bd phan hodc khu vuc
dung dé cung cap nhiét hoic dat t6i nhiét do nhat dinh) va méi trudng xung
quanh cta ching khong dugc dé nhiét do ting dén mirc gdy nguy hiém trong
diéu kién str dung binh thudng.

15. Bao vé dé phong nhimng rii ro giy ra cho bénh nhan do viéc cung cip ning

15.1

15.2.

luong hodc cac chét

. Cac thiét bi y t& dung dé cung cap ning lugng hodc cac chat cho bénh nhan
phai duoc thiét ké va lap dit sao cho toc do cung cip va/hoic luong cung
cap co thé duoc thiét 1ap va duy tri chinh xac, di dé dam bao su an toan cho
bénh nhan va nguoi str dung.

Thiét bi y té phai duoc trang bi cac phuong tién ngan ngira va/hodc phat
hién téc d6 va/hodc lwong cung cap bi thiéu hut cé thé giy nguy hiém. Thiét
bi y té phai duoc trang bi cac phuong tién thich hop dé ngin ngira, cang
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

15.3.

16.
16.1.

16.2.

17.

17.1.

nhiéu cang tot, viéc dot ngdt giai phong ning lugng hodc cac chat & mirc do
nguy hiém.

Chtrc nang kiém soat va hién thi chi s6 phai dugc xac dinh rd rang trén cac
thiét bi y té. Trudng hop mot thiét bi y té c6 cac hudng dan can thiét cho
hoat dong ctia né hodc hién thi cac thong s6 hoat dong hoac diéu chinh bﬁng
phuong tién thi giac, thi nhitng thong tin d6 phai dé hiéu cho ngudi st dung,
va cho bénh nhan néu can.

Thiét bi y té cay ghép chii dong

Thiét bi y té cAy ghép chu dong phai c6 thong tin 1 rang dé xac dinh:
e Chung loai thiét bi y té:
e Chu so hitu thiét bi y té; va

e Nam san xuat cua thiét bi y té.

Thong tin d6 phai doc dugc ma khong can phai phau thuat cho ngudi duge
cay ghép.

Bao vé dé phong nhiing rui ro cho bénh nhan ddi véi cac thiét bi y té ma
bénh nhan ty xét nghi¢m hodc tu st dung

Céc thiét bi y té ndy phai duoc thiét ké va san xuét sao cho ching hoat dong
mot cach phit hop véi muyc dich du kién, c6 tinh dén k¥ ning va phuong tién
hién c6 cua nguoi dung va anh huong tir nhitng bién doi co thé duoc du
doan mot cach hop 1y vé k¥ thudt va méi truong cua nguoi sir dung. Cac
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

17.2.

17.3.

18.
18.1.

19.
19.1.

thong tin va hudng dan dugc chi s¢ hitu thiét bi y té cung cap phai dé dang
dé nguoi sir dung hiéu va ap dung.

Céc thiét bi y té nay phai dugc thiét ké va san xuat dé giam t6i da nguy co
xay ra 16i khi sir dung thiét bi y té, va néu phu hop, khi xur Iy mau xét
nghiém, va dong thoi trong viéc dién giai két qua.

Trong truong hop co thé, cac thiét bi y té nay phai c6 mdt quy trinh dé ngudi
su dung c6 thé xac minh duoc, tai thoi diém sir dung, san phém s€ hoat dong
theo dting du kién cta chu so hiru thiét bi y té.

Thong tin do chu s hiru thiét bi y té cung cép

Nguoi st dung phai duoc cung cap cac thong tin can thiét dé nhan dang
thiét b y té, xac dinh duoc chu sé hiru thiét bi y té, thong tin giai thich dé
su dung thiét bi y t& mot cach an toan,..

Nghién ctru 1am sang

Céc nghién ctru 1am sang trén cac ddi twong con ngudi phai dugc thuc hién
theo tinh than ctia Tuyén bd Helsinki. Yéu cdu ndy bao gom tét ca cac budc
trong nghién ctru 1am sang tir bude dau tién 1a xem xét vé nhu cau va bién
giai cho nghién ciru cho dén budc cong bd két qua.
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Phu luc V

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE

Mau s6 01

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung
| | Tém tit chung vé thiét biy té
11 | Mot éng quan Mo ta %101 thleuﬁve t,hlet bi y t€, cac myc dich, san pham st
dung két hop (néu co)
1.2 Ll.c h St dua san pham ra Néu tén nudc dau tién duoc cap phép va nam cap
thi truong
1.3 | Muc dich sir dung Nell mucf dlf:h su: dung:/ch{ dinh str dung dy kién ghi trén
nhan hoac to huéng dan st dung
Danh muc cac nuéc da |, ..., . , o e L .x fn e X
14 duoc cip Li¢t ké cac nudce da dugce cap giay phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin
cap phép da nop nhung | . ..., . . L s A LA X .
1.5 chua duoc cdp phép tai Liét ké cac nudc da nop ho so nhung chua dugc cap phép
cac nudc
Céc thong tin quan trong | Cung cip cic bdo cdo vé phan ung bat loi da xay ra va hanh
1.6 | lién quan dén sy an toan/ | dong khac phuc da thuc hién ké tir khi san pham dugc luu hanh
hi€u qua ctia sdn pham trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
Il | Mb ta thiét bjy té
21 | Mo ta thidt bi y té Mg ta nguyén 1y hoat dong va tinh nang, thong s6 k¥ thuat ctia
thiét bi y té
29 | Huéne din sir dun Tom tat hudng dan vé cach st dung cia thiét bi y té theo nhu
' & Hng T& huéng din sir dung hodic To thong tin ctia thidt bi y té
Thong tin vé nhitng trudng hop khong duoc chi dinh sir dung
Z ) e thiét bj y té vi 1y do an toan cho nguoi bénh, vi du do tién sur
2.3 | Chong chi dinh bénh, ddc diém sinh 1y cta ngudi bénh, vv...; theo dang noi
dung ghi trén nhan thiét bi y té
Nhirng thong tin canh béo va nhimg diém can than trong khi
sir dung thiét bi y t&, ké ca nhiing bién phap du phong dé bao
2.4 | Canh bao va than trong v€ nguodi bénh tranh nhitng i ro do s dung thiét bi y t&; do

c6 thé 1a thong tin canh béo vé tac dung bat loi hay sir dung
sai va bién phap ngan ngtra
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STT Pé muc N¢i dung
Tac dung b it loi c6 thé Thong tin vé cac ta}c dung ‘tzat 1()’1' AhenAquar‘l dén ‘Suz dl_m% .thl,\et
2.5 &Y 1 bi y t€ dugc ghi nhan qua thir nghi¢m 1am sang va theo doi hau
y mai da dugc thuc hién trudc d6 doi véi thict bi y té
Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phap khic dé cung dat dugc muc dich su
26 g phap y p g phap g
' (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu nang va thong s6 k§ thuat gom: gidi han
phat hién, do chinh xac, d§ nhay, d0 dac hi¢u, do tin cay va
2.7 | Cac thong so k¥ thuat cac yéu to khac; cac thong so k¥ thuat khac bao gom hoa hoc,
vat ly, sinh hoc, tiét trung, d§ 6n dinh (han dung), bao quan,
van chuyén, dong goi.
I11 | San xuét thiét bi y té
31 | Nha san xut Ne}l cdc nkia san Xua}t tham gia qué trinh sdn xuat va hé thong
quan ly chat luong 4p dung
Ticu chu L oh Cung cap thong tin kiém soat chat lugng trong qua trinh san
e chuan va pAuong | vuit va xuit Xuong san pham.
39 phap danh gia doéi voi
: thiét bi y té chan doén in Cung cap tiéu chuan thanh pham va phuong phap danh gia.
vitro loai C. D Cung cap phleu kiém nghiém thanh pham cua it nhat 01 16 cia
o nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ctru va két luan vé do on dinh cua san
3.3 | Do én dinh pham trong bao quan thoi gian thyc, nghién ciru 1o hoa cap
téc (néu co), trong qua trinh van chuyén va trong qua trinh sir
dung sau khi mo nap (néu co).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 14m sang | Tom tit cac két qua nghién ctru tién 14m sang va 1am sang
' va lam sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctru tién lam sang | Liét ké céac tai liéu tham khao (néu c6)
va lam sang
v E:i‘gthbgil; tcéh :;il{rl%l;g Thong tin danh gia chat luong do co quan c6 thim quyén cia

Nam

Viét Nam

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhirng ndi dung trén la dang su that va chiu trach
nhiém trudce phéap luat ve cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chitc danh)
Xac nhdan bang dau hodac chir ky
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MaAu s6 02

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT, CHE PHAM
CHI CO MQT MUC PICH LA KHU KHUAN THIET B] Y TE

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung
1 | Mo ta san pham thiét bi y té

11

MG ta thiét bj y té

Bao gom cac thong tin vé:

a) Céc thanh phan cua ché pham:

- Céc thanh phan chinh (cdc chét ¢6 hoat tinh khir khuan): Ham
lugng; Nha san xuat; Ma s Lién hiép qudc UN No. (n€u co).

- Céc thanh phan phu khac ciia ché pham kém ham lugng.

b) béc tinh 1y hoa cua ché pham: Ty trong véi ch:éit long; Kha
nang bat lira, diém chop; Kha nang an mon; B bén bao quan;
Do acid, kiém hodc pH; Kha ndng hon hop vdi ché pham khac.
¢) Hiéu luc sinh hoc cua ché phém:

- Co ché tac dong ctia ché pham dé tiét khuan/khtr khuan/lam
sach...

- Kha nang tiét khuan/khtr khudn/lam sach..., ching loai Vi
khuan.

- Liéu lugng str dung.

- Phuong phép st dung.

- Thoi gian tiép xtc ciia hda chat véi cac vi sinh vat khao nghiém.
- Khoang thoi gian gitra cac 1an sir dung (d6i v6i ché pham c6 tac
dung ton luu)

- Mbi trudng pha lodng néu c6 (nude, dau...)

d) Dang ché pham.

e) Piéu kién bao quan.

f) Han st dung.

1.2

Muc dich/Chi dinh
str dung

Néu muc dich str dung/chi dinh st dung cua san phém du kién
ghi trén nhan hodc to hudng dan st dung.

1.3

Hudng dan s dung

Tém tat hudng dan vé cach st dung, cach bao quan va chi y an
toan khi st dung ché pham...theo nhu To hudng dan st dung
hodc T¢ thong tin cua thiét bi y te.

1.4

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhiing trudng hop khong duge chi dinh st dung
thiét bi y té vi Iy do an toan cho ngudi st dung, cho moi
truong. ..; theo dung ndi dung ghi trén nhin san pham va theo
dung ndi dung da dugc phé duyét tai nudc san xuat (néu co).

1.5

Canh bao va than
trong

Nhirng thong tin canh bao va nhitng diém can than trong khi sir
dung:
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STT

Pée muc

No6i dung

a) Cac thong tin danh gia twong thich sinh hoc cua san pham:

- Céc thong tin danh gia doc tinh ciia san pham nhu: Doc cap tinh
qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); doc cap tinh qua
h6 hap (LCso); kha ning kich thich mat; kha nang kich thich da;
kha nang gay di ung.

- Céc thong tin vé doc tinh sinh thai, kha ning phan huy va ton
du.

b) Cac thong tin lién quan dén doc cép tinh; doc ban truong dién/
truong dién; doc méan tinh; kha niang gay dot bién gen; kha nang
gy ung thu; doc tinh voi sinh san va sy phat trién; kha ning
chuyén hoa trong moi truong; doc tinh sinh thai cua chat c6 hoat
tinh khtr khuan (khdng yéu cau véi héa chat, ché pham chi ¢é
mét muc dich la khir khuan thiét bi y té thuéc loai B)

c) Cac thong tin y khoa, triéu chimg ngd doc, thudc giai doc (néu
co).

d) Cac thong tin khac nhu phuong phap tiéu huy ché pham hét
han hodc khong sir dung hét; phuong phap tiéu huy bao goi ché
pham.

1.6

Tac dung bat 1oi c6
thé xay ra

Thong tin ve cac tdc dung bat o1 lién quan dén sur dung san pham
nhu céc tdc dong xau cd thé xay ra doi voi nguoi khi st dung san
pham...

Thong tin san pham
da luu hanh tai cac
nudc (néu co)

Thong tin cac nudc cap dang ky luu hanh san pham, ngay duoc
cap dang ky; chi dinh st dung cta san pham dugc phé duyét tai
tung nudc.

Théng tin lién quan
dén phan g bat
loi, hanh dong khéc
phuc (néu co)

a) Cung cap thong tin vé sb lugng bao cao phan img bat loi lién
quan dén viéc str dung thiét bi y té.

b) Cac hanh dong khic phuc vé an toan trén thi truong.

Thong tin vé viéc
thu hoi san pham
(n€u co)

Thong tin vé cac truong hop thu hoi san pham tir khi san pham
dugc dua ra thi truong.

Nhirng bién phap thu hdi/ didu chinh hdu mai di thuc hién theo
yéu cau cua co quan quan 1y cac nudc

Nha san xuat

Néu cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat san pham va hé
thong quan ly chat lugng ap dung

Thong tin vé danh
gia chat luong thiét
biy té

Két qua kiém nghiém thanh phén, ham lugng céc chat c6 hoat
tinh khtr khuan; khao nghi¢m dénh gid hi€u lyc sinh hoc cia san
pham

Co so dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung sy that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdan bang dau hoac chir ky
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Mau s6 03
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG NUOC

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay....thang....ndm 20.....

STT Pé muc Noi dung

| [T6m tit chung veé thiét bi y té

1.1 Mo ta tong quan | Mo ta tong quan vé thiét bi y té bao gdm: thong tin mé ta gi6i thiéu Ve
thiét bi y té, cac muc dich va chi dinh sir dung, cac tinh ning méi néu
c6 (vi du: ¢6 st dung cong nghé nano, tri tué nhéan tao, ...).

1.2 [Lich sir dua san | Cyng cAp danh sach cac nude ma san pham da duge ban trén thi trueong,

pham ra thi kém theo nam (néu cd) bat dau ban trén thi truong do.
truong

1.3 Muc dich sur Néu muc dich str dung, chi dinh str dung cia thiét bi y té nhu trén nhan
dung hodc tai liéu hudng dan str dung thiét b1 y té do.

1.4 [Thong tin cap Cung cap thong tin vé tinh trang cap phép luu hanh san pham tai cac
pheép luu hanh tai| nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M§
cac nudc (FDA), Anh, Thuy Si bao gom tinh trang cap phép (da phé duyét, cho
phé duyét, bi tir chdi cip phép, khong dang ky luu hanh, ...), muc dich
st dung, chi dinh sir dung, ngay cap lan dau

1.5 [Cac thong tin Cung céap thong tin tom tit vé cac sy cb bat loi da xay ra, cac hanh
quan trong lién | dong khac phuc dam bao an toan trén thi trudng tir khi san pham duoc
quan dén sy an | dua ra thi truong hodc trong 5 nam gan day.

toan/ hi€u qua Néu thiét biy té ¢6 chira mot trong cac thanh phﬁn sau, thi can néu rd
clia san pham cac thanh phén do:

- T¢€ bao, m6 nguoi hodc dong vat hodc phai sinh ctia chung dugc cho
st dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao c6 nguon
goc tir lon, chi rugt meo, ...

- Té bao, md hodc phai sinh tir nguoén goc vi sinh hoac tai té hop, vi du
san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
1én men vi khuan, ...

- C6 thanh phan buc xa, ion hoéa (vi du X-quang), hodc khong ion hoa
(vi du la-ze, si€u am, ...).

Il Mo ta thiét bi y té

2.1 Mo tathi€tbiy | Mp ta chi tiét hon cac dic tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén ly
te hoat dong cua thiét bi y té, giai thich cac khai ni¢ém khoa hoc co ban
tao nén cac nguyén tic co ban cua thiét bi y té&. M6 ta cac thanh phan

va cac phu kién duoc st dung gitp thiét bi van hanh ciing nhu dong
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STT

Pé muc

Noi dung

g6i. Mo ta day du timg thanh phan chtrc nang, vat liéu hoic nguyén
lidu cua thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién cua thiét bi y té dudi
dang so dd, hinh anh hoic ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudng dan sir
dung

Tat ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chil so hiru san pham
bao gdm cac quy trinh, phuong phap, tin suit, thoi gian, sb luong va
viéc chuan bi can dugc tuan thu dé st dung an toan thiét bi y té do.

2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhing trudng hop khong duoc sir dung thiét bi y té vi 1y
do an toan cho nguoi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh 1y cua
ngudi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhin hoc tai liéu huéng dan
sir dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc truong hop va nhom ddi tugng bénh
nhan khong dugc st dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu
tri hodc gidm nhe bénh tat. Chéng chi dinh la céac truong hop khong
dugc stir dung thiét bi y té vi rui ro cua viéc sir dung 10 rang cao hon
loi ich c6 thé mang lai.

2.4

Canh bao va than

trong

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém,cu thé ma ngudi dung can
phai bi€t trude khi st dung céc thiét bi y te.

Céanh bao nguoi sir dung ap dung céc bién phéap than trong can thiét dé
st dung an toan va hiéu qua thiét bj y té. Co6 thé bao gdm cac hanh
dong can thuc hién dé tranh anh huong dén bénh nhan/nguoi st dung,
cac anh hudng d6 c6 thé khong cé nguy co de doa tinh mang hodc gay
t6n thuong nghiém trong, nhung nguoi st dung can phai biét. Muc
than trong ciing ¢ thé canh bao ngudi sir dung vé cac tac dong bat loi
khi sir dung thiét bi y té hodc khi sir dung sai thiét bi y té d6 va su than
trong can thiét dé tranh céc tic dong do.

2.5 (Cac tac dong bat | Pay 1a nhirng hau qua khéng mong mudn va nghiém trong (tir vong,
loi tiém an bi thuong, hodc cac bién cb bat lgi nghiém trong) co thé xay ra cho
bénh nhan/ngudi st dung, hodc cac tac dung phu tur viée st dung thiét
bi y té d6 trong diéu kién binh thudng.
2.6 [Phuong phap | M ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chin doan, diéu tri
di€u tri thay thé | hojc gidm nhe bénh tat hodc tinh trang ma thiét bi y té duoc chi dinh
su dung.
2.7 [Thong tin vé - Cung cip danh muc cac nguyén vat liéu cua thiét bi y té c6 tiép xtc

nguyén vat li¢u

tryc tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu théng dich
co thé & bén ngoai) vai co thé, kém theo cac dic tinh héa hoc, sinh hoc
va vat ly cua ching.

- D6i v6i cac thiét b y té phat ra birc xa ion héa, phai cung cap thong
tin vé nguodn phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat liéu duoc sir dung
dé bao vé nguoi st dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong mudn.
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STT

Pé muc Noi dung

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan ctia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chét, mic do ton du va phoi nhiém véi cac chat lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cap thém gidy
ching nhan nguyén vt liéu phu hop véi cac tiéu chuan lién quan,
phiéu kiém nghiém, hoic dénh gia rii ro vé an toan ciia nguyén vit
liéu d6. Tuy theo su rii ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu nay,
c6 thé yéu ciu cac bién phap bod sung chiang han nhu phai théng bao
cho nguoi sir dung su ¢6 mit ciia nguyén vat liéu nay bang cach ghi
trén nhan san pham.

2.8

Céc thong s6 k¥ Céc dic diém vé chirc ning va thong sé k¥ thuat vé hoat dong cua cac
thudt co lién thiét bi y té bao gdm: do chinh xac, 4o nhay, d6 dic hiéu cta cac thiét
quan bi y té do va chan doan, do tin cdy va cac yéu td khac (néu c6 lién
quan); va cac thong sb k¥ thuat khac bao gém hoa hoc, vat 1y, dién, co
khi, sinh hoc, phﬁn mém, sy vo trung, do 6n dinh, bao quan, van

chuyén va dong goi.

Tém tit vé tai li¢u xdc minh va tham dinh thiét ké

3 | Phan nay can tom tat hodc tham chiéu hodc ¢ chtra dit liéu xac minh thiét ké va dir liéu
tham dinh thiét ké, pht hop v6i d6 phirc tap va phén loai rili ro cua thiét bi y té do.
Tai liéu nay bao gdbm:
Céc gidy chimg nhan hodc tuyén bd phu hop vdi cac tiéu chuan di dugce cong nhan ma
chu s& hitu san pham 4p dung; va/hodc
Céc tom tat hodc cac bao céo thu nghi¢m va danh gia dya trén cac ti€u chuin khac, cac
phuong phap va thr nghiém cua nha san xuat, hodc cach khac dé ching minh su phu
hop véi tiéu chuan cta san pham.

IV [Bing chirng 1am sang

4 | Cung cip ban bao cao danh gia 1am sang cua thiét bi y té. Panh gia nay c6 thé dudi hinh

thirc xem xét mot cach hé thong céc tai liéu tham khao c6 san, dua trén kinh nghiém 14m
sang doi1 vaéi thiét bi y t€ do hodc thiét bi y té tuong tu, hodc c6 thé bang nghién clru 1am
sang. Nghién ctru 1am sang thuong can thiét doi véi cac thiet bi y t€ c6 muc do rui ro
cao, hodc céc thiét bi y t€ co it hodc khong c6 kinh nghiém 1am sang.

Béao cdo danh gid 1am sang can bao gobm muc dich va boi canh cua viéc danh gia 1am
sang, dir li¢u l1am sang dau vao, danh gia va phan tich dir li€u, két ludn ve tinh an toan
va hi€u qua cua thiét bi y té.

Béao céo danh gid 1am sang can c6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc lap dé
co quan quan ly co6 thé xem xét. Bdo cdo danh gid 1am sang can tom tat:

- Cong nghé ma thiét bi y té do st dung, cac chi dinh st dung, cac tuyén bd vé tinh an

toan va hi¢u qua 1am sang cua thiét bi y t€ d6 néu co.
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STT

Pé muc

Noi dung

- Ban chat va pham vi, quy mo cua dir 1iéu 1am sang dugc danh gia.

- Céc dir licu lam sang, céac tiéu chuan dugc cong nhan chiing minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua thiét bi y té.

V [Théng tin vé san xuat

5.1 Nha san xuat Néu tén, dia chi cua tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san
xuat va tiét khuan (bao géom ca cac nha san xuat va ti€t khuan la bén
tha ba).

5.2 |Quy trinh san

xuat

Quy trinh san xuét can bao gom cac thong tin de c6 thé hiéu mot cach
tong quat vé qua trinh san xudt. Khong yéu cau cac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Céc thong tin nay co thé dugc thé hién duoi dang
mot so d6 tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xuat kiém
tra chat luong trong qué trinh, 13p rap, kiém tra chit luong va dong goi
sadn pham cudi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuit tham gia vao qué trinh san xuat dé hoan
thién mot san pham thi cin néu rd timg nha san xuat tham gia vao hoat
dong nao.

Co s& dang ky Iuu hanh cam két nhitg noi dung trén 13 dung su that va chiu trach nhiém
trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky
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MaAu sb 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE NHAP KHAU

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung mé ta tém tit
1 | Mo ta san pham thiét bi y té
1.1 | Mo ta thiét bi y t& Mo ta tom tat vé nguyén 1y hoat dong va tinh ning, thong
s6 k¥ thuat cua thiét bi y t&; néu rd néu thiét bi y té sir dung
cac cong nghé méi thi cin cung cip ban mo ta vé cong
nghé mai d6 (vi du cong nghé nano)
1.2 | Danh muc linh kién va | Liét ké cac linh kién va phu kién cua thiét bi y té
phu kién
1.3 | Muc dich/Chi dinh st | Néu muc dich st dung/chi dinh sir dung cua thiét bi y té
dung
1.4 | Huéng dan sir dung Tom tat hudng dan vé cach sir dung cta thiét bi y té theo
nhu To hudng dan sir dung hodc To thong tin cua thiét bi
y té
1.5 | Chong chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 13 nhitng trudng hop
khong duoc chi dinh sir dung thiét bi y té vi 1y do an toan
cho ngudi bénh, vi du do tién st bénh, dic diém sinh 1y
cua nguoi bénh, vv...; theo dung ndi dung da dugc duyét
tai nudc cap luu hanh va c6 ghi trén nhin thiét bj y té
1.6 | Canh bao va than trong | Nhitng thong tin canh bao va nhiing diém can than trong
khi str dung thiét bi y té, ké ca nhimg bién phap dy phong
dé bao vé nguoi bénh tranh nhiing rii ro do sir dung thiét
bi y té; d6 co thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bat loi
hay str dung sai va bi¢n phap ngan ngura
1.7 | Téac dung bét loi c6 thé | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén st dung
xay ra thiét bi y té duoc ghi nhan qua tht nghiém lam sang va
theo ddi hdu mai da dugc thuc hién trude d6 doi véi thict
biyté
2 | Thong tin san pham da luu hanh tai cac nude (néu co)
Cung gép thong tin vé cac nudc di phé duyét cho phep luu hanh san pham, nuéc dau
tién cap dang ky/cho phép luu hanh thiét bi y té
3 | Chi dinh da dang ky ¢ cac nuée khac (néu c6)
Liét ké cac nudc di cap ding ky luu hanh di kém v6i chi dinh s dung dugc phé
duyét tai nudc do; ngay dugc cap dang ky
4 | Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu ¥ cta san pham thiét bi y té
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STT

Pé muc Noi dung mé ta tém tat

- Cung cap thong tin vé sb luong bao cao phan Gng bat loi lién quan dén viéc sir
dung thiét bi y t&; Nhirng bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc hién theo
yéu cau clia co quan quan 1y cac nudc;

- Néu thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can cung cap thong tin

N
A

Ve

e T¢ bao, md nguodi hodc dong vat hodc phai sinh cuia chiing dugc cho st dung dudi

dang khong con song - Vi du van tim nhan tao nguon goc tir lgn, chi rudt meo...;

e Té bao, mo va hodc phai sinh tir nguén gdc vi sinh hodc tai to hop - vi du san
pham bom cang da dua trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh 1én men vi
khuén...; C6 thanh phan giy kich tmg, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion hoa -

Vi du la-ze, si€u am...

Bio cao danh gia 1am sang ddi voi thiét biy té loai C, D khong phai thiét bi y
té chan doan in vitro

5.1

Cung cap bao cdo danh gia 1am sang cua chu s¢ hitu

Banh gid 1am sang thiét bi y té bing tiéng Anh hodc tiéng Viét

5.2

Tai liéu tham khao cua

o VT e R Liét ké cac tai liéu tham khao (néu c6)
danh gid 1am sang

Co s¢ ding ky luu hanh cam két nhimg ndi dung trén 1a dung sy that va chiu trach

nhiém trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky
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3 - Thi tuc

Céap méi s6 lwu hanh thiét bi y té thugc loai C, D thugc truong hep cip
nhanh (thay doi tén co quan gidi quyét, can cir phdp ly)

Trinh tu thuc hién

Buéc I: T chirc dé nghi cAp s6 luu hanh ndp hd so cho Bo Y té thong qua Hé
thong thong tin giai quyét tha tuc hanh chinh Bo Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hoic Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét
bi y té (https://imda.moh.gov.vn/).

Buwoc 2:

a) Truong hop hd so thude trudng hop wu tién theo quy dinh tai khoan 21, Didu
147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chira bénh va co s¢ ding
ky c6 vian ban dé nghi vu tién xir 1y trudce (trong d6 co du thong tin vé ma ho
so dd nodp trén cong thong tin dién tir cia BO Y té; tai liu ching minh twong
g voi cac trudng hop vu tién) thi Bo Y té xem xét, cho phép xir Iy uu tién
hé so ding ky Ivu hanh thiét bi y té trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
nhan duoc vin ban dé nghi cta co so ding ky dé nghi wu tién xu 1y trude ho
so dang ky Ivu hanh thiét bi y té va tai liéu kém theo. Truong hop khong cho
phép xir Iy uu tién phai c6 van ban tra 16i va néu rd 1y do. Trudng hop ho so
du tiéu chuan wu tién theo quy dinh, thyc hi¢n uvu tién tham dinh ngay hd so
theo quy dinh tai Budc 3 va cac budc tiép theo.

b) Truong hop ho so khong thude trudng hop wu tién thyc hién theo quy dinh
tai Budc 3.

Budoc 3:

- Truong hop khong cé yéu cau sira doi, bo sung hd so ding ky luu hanh, Bo
truong BO Y té c6 trach nhiém: T6 chirc tham dinh dé cip s6 luu hanh trong
thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc ho so day du, hop 1é (bao
gdm ca gidy to xac nhan da ndp phi thim dinh cdp gidy phép luu hanh theo
quy dinh ctia Bo Tai chinh). Truong hop khong cip s6 luu hanh phai c6 vin
ban tra 101 va néu ro 1y do.

- Truong hop ho so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi Bo Y té phai thong
bao cho t6 chtrc dé nghi cip s luu hanh dé b sung, sira doi hd so dang ky luu
hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a b6 sung nhitng tai liéu nao, ndi dung nao can
sira d6i trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc ho so day du,
hop 1.

Buwéc 4: Khi nhan dugc yéu ciu bo sung, stra ddi hd so dé nghi cip sb luu
hanh, co so dé nghi cap s6 luu hanh phai bd sung, sira d6i theo ding nhirng noi
dung d3 thong bao va giri vé Bo Y té.

Truong hop co sé dé nghi cAp s luu hanh d3 b sung, sira d6i hd so nhung
khong ding véi yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho co so dé tiép tuc hoan
chinh ho so theo quy dinh.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té co thong bao yéu cau ma co sé khong bd
sung, stra d6i ho so hodc néu sau 03 1an stra d6i, bd sung ho so ké tir ngay Bo
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Y té ¢6 yéu cau stra doi, ‘Qé sung lan c?ﬁu ma h,6 50 van khong dép tmg yéu cau
thi phai thuc hién lai ttr dau thu tuc dé nghi cap s6 luu hanh.

Bru’o"c 5: Trong thoi han 01 ngay lz}m viée, ké tir ngay cép s6 Tuu hén}l, Bo Y
té co trach nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té
cac thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co sé san Xuat, nude san xuat thiét biy té;

b) S6 lwu hanh cua thiét bi y té;

c) Tén, dia chi cua chu sé hitu thiét bi y té;

d) Tén, dia chi cua chu s¢ hiru $6 luu hanh;

d) Tén, dia chi ciia co s& bao hanh thiét bj y té;

e) Cac tz‘%i liél} trong I}é so dang ky luu hanh cua thiét bi y té, trir HO so k¥ thuét
chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN.

g) Muc dich sir dung cua thiét bi y té.

Cach thirc thuc hién

Nop ho so truc tuyén qua mang.

Pbi v6i dé nghi vu tién xu 1y trude hd so thude truong hop uu tién theo quy
dinh tai khoan 21, Piéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP ngay 30 thang 12
niam 2023 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh,
chita bénh va co so ding ky c6 vin ban dé nghi wu tién xur Iy trude (trong do
c¢6 du thong tin vé ma ho so da ndp trén cong thong tin dién tir ctia BO Y té; tai
liu chirmg minh twong tng véi cac trudng hop wu tién) thi ndi dung nay co thé
nodp truc tiép, dudng van thu hodc tryc tuyén qua mang.

Thanh phén,

s0 lwgng hd so

I. Thanh phdn ho so bao gom:

1. Truwong hop xw ly binh thwong:

a) Vin ban dé nghi Cap mdi s6 luu hanh thiét bi y té thudc loai C, D thudc
truong hop cap nhanh.

b) Gidy chirng nhan dat tiéu chuin quan 1y chit luong ISO 13845.

¢) Gidy iy quyén cta chu s6 hitu thiét bi y té cho co so thuc hién viée dang ky
luu hanh, trir truong hgp Doaph nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét
Nam 1a chu s¢ hiru thiét bi y té.

d) Gidly xac nhan di diu kién bao hanh, trir truong hop thiét bi y € sir dung
mot 1an theo quy dinh cua chu s6 hiru thiét bi y t€ hodc c6 tai liéu chirng minh
khong c6 ché do bao hanh.

d) Gidy luu hanh dugc cap boi mot trong cac nude tham chiéu dbi véi truong
hop: Pa duoc mot trong cac to chire hodc nudce sau cap gidy chimg nhan luu
hanh tu do (Certificate of Free Sale) hodc gidy ching nhan lwu hanh (Market
Authorization) (sau day viét tt 1a gidy lwu hanh): Cuc Quan Iy Thyc pham va
Dugc pham Hoa Ky (FDA) - My; Cuc Quan 1y hang héa tri liéu (TGA) - Uc;
Co quan quan 1y y t& Canada (Health Canada); Bo Y té, Lao dong va Phuc loi
Nhat Ban (MHLW) hodc Co quan Dugc pham va Thiét bi y té (PMDA) - Nhat
Baén, cac nudc thanh vién EU, Anh, Thuy S§; Cuc Quan ly san phém y té quéc
gia cip trung wong (National Medical Products Administration - NMPA) -
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Trung Qudc; B An toan thuc pham va dugce pham (Ministry of Food & Drug
Safety - MFDS) - Han Qudc hodc thudc danh sach cac t6 chirc cap gidy luu
hanh duoc co quan c6 tham quyén cua Viét Nam cong nhan (sau ddy viét tat
1a nuéc tham chiéu).

e) Gidy luu hanh d6i véi thiét bi y t& nhap khau va Gidy phép nhap khau hodc
S4 luu hanh hodc Gidy ching nhan dang ky lwu hanh dbi véi truong hop: Da
duogc cap Gidy phép nhap khau hodc S6 luu hanh hoidc Gidy ching nhan ding
ky Iuu hanh theo hinh thirc thuong mai tai Viét Nam, trir cac truong hop da bi
thu hoi trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc.

g) Gidy chtng nhén danh gia chit lugng do co quan cé thAm quyén cta Viét
Nam cap do1 voi thiét bi y té chan doan in vitro, trir cac truong hop sau:

- Thuoc danh myc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bi y té chan doan in vitro tai
Chau Au va da dugc cip gidy chimg nhan luu hanh tu do (Certifcate of Free
Sale) ciia mdt trong cac nudc thudc thanh vién EU, Anh, Thuy S¥;

- Thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bi y té chan doan in vitro tai
Chau Au va da dugc cap giay ching nhan luu hanh (Market Authorization)
cua mot trong cac nudc tham chiéu;

- Khong thudc danh muyc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bi y té chan doan in
vitro tai Chau Au nhung di dugc cép gidy ching nhan luu hanh (Market
Authorization) cua mdt trong cac nudc tham chi€u;

- Thudc danh sach do B truong Bo Y té cong bd.

h) Ho so k¥ thuat chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN (ho so
CSDT) do6i véi ho so ndp tir ngay 01/01/2024

i) Pbi vai ho so da ndp trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mo ta tom tit k¥ thuat thlet bi y té bang tleng Viét, kem theo tai liu

ky thuét mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té do chua s¢ hitu
thiét bi y té ban hanh.

Riéng ddi voi thude thir, chat hiéu chuan, vat lidu kiém soat in vitro: tai lidu
ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai li¢u vé nguyén vat liéu, vé an toan cla
san pham, quy trinh san Xuat va kiém soat chat lugng san pham cac bao cao
nghién ciru 1am sang va tién 1am sang bao gom bao cdo do on dinh.

- Tai liéu huéng dan str dung cta thiét bi y té.

- MAu nhén sé& sir dung khi Iuu hanh tai Viét Nam cua thiét bi y té.

2. Truwdong hop xir ly wu tién:

- Van bénqdé nghi uu tién xtt ly trudce, trong d6 c6 du thong tin vé mi ho so da
ndp trén cong thong tin dién tor cia BO Y te;

- Tai li¢u ching minh tuong tmg d6i voi cac truong hop quy dinh tai khoan 1
Diéu 32a Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP (duoc b6 sung theo quy dinh tai khoan
21, bi€u 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot so diéu cua Luat Kham bénh, chira bénh).

II. S6 lwong hé so: 01 (bo)
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Thoi han giai quyét

- Tru(mg hop xur Iy binh thuong Sau 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du’oc
ho SO day du, hop I¢ (bao gom ca glay to xac nhan da ndp phi tham dinh cap
glay phép luu hanh theo quy dinh ctia Bo Tai chinh).

- Trudng hop xtr 1y vu tién: xac dinh hd so ¢ du diéu kién xur Iy wu tién hay
khong trong 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc vin ban dé nghi cta co
s& dang ky dé nghi vu tién xtr Iy trude hd so dang ky lwu hanh thiét bi y té va
tai liéu kém theo. Trudng hop du didu kién xir 1y wu tién, thuc hién xir Iy wu
tién ngay theo quy dinh.

Péi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

To6 chirc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Ha tang va Thiét bi y té

Két qua thie hién thii tuc hanh chinh

Gidy chung nhan dang ky luu hanh d6i véi thiét bi y té thudc loai C, D

Phi/L¢ phi (néu c6)

Phi:
Phi tham dinh ho so ding ky luu hanh thiét bi y t€ loai C, D: 6.000.000
dong/1 ho so

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phy Iyc I: Van ban dé nghi Cap mdi s6 luu hanh thiét b y € thudc loai C, D
thudc truong hgp cap nhanh

Phuy Iyc II: Gidy iy quyén cta chi so hitu thiét bj y t& cho t6 chirc ding tén
dang ky luu hanh

Phu lyc III: Gidy xac nhdn co s& du diéu kién bao hanh

Phu lyc IV: H6 so CSDT

Phuy lyc V: Tai liéu k¥ thuat thiét bi y té

Yéu ciu, diéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu cau ddi véi mot s6 gidy to trong bd hd so' dé nghi cAp méi s6 lwu hanh:
a) Vian ban dé nghi Cap moi s6 luu hanh thiét bj y té thudc loai C, D thudc
truong hop cap nhanh: theo Mau s6 03.03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém
theo Thong tu 10/2023/TT-BYT.

b) Ddi véi gidy ching nhan dat tiéu chuan quéan 1y chat lugng:

- Con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so va bao dam ludn con hiéu lyc trong sudt
qua trinh thyc hién.

- Nép béq géq hodc ban sao c6 chirng thuc hodc ban sao c6 xac nhén cua co sé
de nghi cap s6 luu hanh.

- Trudng hop gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng khong bang
tieng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Vi¢t. Ban dich phai
dugc chirng thuc theo quy dinh cta phap luat.

¢) Béi véi Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té:




110

- Theo Mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-
BYT con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so, trir trudng hop Doanh nghiép, hop
thc xa, ho kinh doanh ctia Viét Nam la chu s& hiru thiét bi y t€ va bao ddm ludn
con hiéu lyc trong sudt qua trinh thyc hién.

- P6i voi thiét bi y té san xuat trong nude: Nop ban gdc hodc ban sao ¢o ching
thuc;

- Pdi v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban da dugc hop phap hoa lanh sy hoidc
ban sao c6 chung thuc cia ban da dugc hgp phap hoa lanh sy.

d) Pdi v6i Gidy xac nhéan co s du diéu kién bao hanh:

- Theo Mau quy dinh tai phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-
BYT do chu s¢ hitu thiét bi y té cap, trir truong hop thiét bi y té sir dung mot
lan theo quy dinh cua chil s¢ hitu thiét bi y té hodc c6 tai liéu ching minh
khong c6 ché do bao hanh.

- P6i voi thiét bi y té san xuat trong nude: Nop ban gdc hodc ban sao ¢6 ching
thuec;

- Bdi v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban da dugc hop phap hoa lanh sy hodc
ban sao c6 ching thyc cia ban da dugc hgp phap hoa lanh sy.

d) B6i v6i Gidy luu hanh cua thiét bi y té nhap khau:

- Con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so va bao dam ludn con hiéu luc trong sudt
qué trinh thyc hién.

- Nop ban da duogc hop phap hoa lanh su hodc ban sao c6 chiig thuc ctia ban
da dugc hop phép hoda lanh su.

- Trudng hop gidy luu hanh khong bang tiéng Anh hoic khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh cta
phap luat.

e) Déi véi hd so CSDT: Nop ban c6 xac nhan ciia to chirc dé nghi cap sd luu
hanh. Trudng hop hd so CSDT khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh
cua phap luat.

g) Péi véi tai liéu k¥ thuat cua thiét bi y té: Nop ban c¢6 xac nhan cia to chiic
dé nghi cap s6 luu hanh.

- Déi véi tai lidu hudng dan sir dung cua thiét bi y té: Nop ban bang tleng Viét
c6 x4c nhan cua to chire dé nghi cap s6 Ivu hanh, kém theo ban goc bang tiéng
Anh do cht s¢ hitu thiét bi y t& ban hanh ddi véi thiét bi y té nhap khau.

- P6i v6i mau nhin: Nop ban miu nhin c¢é xac nhin cua to chic dé nghi cip
sO Ivu hanh. Mau nhan phai dap mg cic yéu cau theo quy dinh cua phap luat
vé nhin hang héa.

Piéu kién ciia t6 chirc dwoe ding tén ding ky lwu hanh thiét bi y té

1. T6 chire duoc dung tén dang ky lwu hanh thiét bi y té bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac x4, ho kinh doanh cua Viét Nam la chu s¢ hiru thiét
bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac x4, ho kinh doanh cua Viét Nam duoc uy quyén cia
chu so hitu thiét bi y té;
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¢) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nudc ngoai
ma thuong nhan d6 1 chu sé hitu thiét bi y té hodc duoc uy quyén cta chi s&
hitu thiét bi y té.

2. T6 chirc dung tén ding ky Iwu hanh thiét bi y té phai c6 co so bao hanh tai
Viét Nam hodc phai c6 hop dong véi to chirc du ning lyc bao hanh thiét bi y
té, trir trudng hop céc thiét bi y té st dung mot 1an theo quy dinh cua cha sé
hitu thiét bi y & hodc c6 tai liéu chirmg minh khéng c6 ché d6 bao hanh.
Truong hop t6 chire dimg tén ding ky luu hanh thiét bi y té thudc quy dinh tai
diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi chu s hitu thiét bi y t& phai c6 co s bao hanh tai
Viét Nam hodc phai c6 hop dong véi co sd du nang luc bao hanh thiét bi y té,
trir trudng hop céc thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh cuia chu sé hitu
thiét bi y té hodc c6 tai liéu chirng minh khéng c6 ché d6 bao hanh.

Co s bao hanh phai dwgc chi sé hitu thiét bi y té chirng nhan du ning luc bao
hanh san pham.

Pic¢u kién cap nhanh s6 lvu hanh méi d6i véi thiét bi y té thudc mdt trong
cac truong hop sau day:

1. Pa duoc mot trong cac to chirc hodc nude sau cip gidy ching nhan luu hanh
tu do (Certificate of Free Sale) hoic gidy chiung nhan luu hanh (Market
Authorization) (sau day viét tat 1a gidy luu hanh): Cuc Quén Iy Thyc pham va
Dugc pham Hoa Ky (FDA) - My; Cuc Quan 1y hang héa tri liéu (TGA) - Uc;
Co quan quéan 1y y té Canada (Health Canada); B0 Y té, Lao dong va Phuc loi
Nhat Ban (MHLW) hodc Co quan Dugc pham va Thiét b y té (PMDA) - Nhat
Ban, cac nudc thanh vién EU, Anh, Thuy Sy; Cuc Quan Iy san pham y té qudc
gia cap trung wong (National Medical Products Administration - NMPA) -
Trung Qudc; Bo An toan thuc pham va dugc pham (Ministry of Food & Drug
Safety - MFDS) - Han Quoc hogc thu¢c danh sach cac t6 chirc cip glay luu
hanh duoc co quan co tham quyén ctia Viét Nam cong nhan (sau day viét tat
13 nude tham chiéu);

2. bi duogc cap Gidy phép nhap khau hodc S6 luu hanh hoic Gidy ching nhan
dang ky Iuu hanh theo hinh thirc thuong mai tai Viét Nam, trir cac trudong hop
da bi thu hoi trude ngay Nghi dinh 98/2021/ND-CP c¢6 hiéu luc.

Piéu kién dé ho so dwoc xir Iy wu tién:

1. Cho phép wu tién xtr 1y trude dbi v6i hd so dang ky luu hanh thiét bi y té
thugc mot trong céc truong hop sau day:

a) Thiét bj y té duoc san xuat trong nudc;

b) Thiét bi y té nhap khau di ndp hd so d& nghi cp gidy phép nhap khau thiét
biy té vé BO Y té trudc ngay 01 thang 01 ndm 2022 nhung chwa dugc cap gidy
phép nhap khau va di ndp ho so dé nghi cip gidy chimg nhan dang ky lvu hanh
thiét bj y té;

c) Hoa chat, ché phém chi ¢c6 mot muc dich 1a khir khuan thiét bi y té;

d) Thiét bi y té& dé thyc hién k¥ thuat méi, phwong phap méi 4p dung trong
kham bénh, chita bénh d3 duoc BO Y té c6 van ban cho phép 4p dung chinh
thirc nhung chua dugc cp s6 luu hanh tai Viét Nam;

d) Thiét bi y té khong thay d6i thong tin Ve chung loai, ma san pham trén gidy
phép nhap khau hodc quyét dinh cip sé ding ky luu hanh hodc gidy ching
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nhan ding ky lwu hanh d3 cip con hiéu luc nhung thudc mot trong cac trudng
hop sau:

- Thay dbi vé co s& nhap khau hoic don vi ding ky luu hanh;

- Thay,déi tén goi cia co sO san xudt nhung khong thay dbi dia chi cua co s&
san xuat;

- Thay ddi tén goi cua chu s¢ hiru thiét bi y té nhung khong thay d6i dia chi
cua chu s¢ hiru thiét bi y té;

e) Thiét biyté khong thay d6i thong tin vé chung loai nhung co thay ddi thong
tin vé mi san pham do ma san pham ct dd ngung san Xuat trén mot trong cac
gidy to sau: gidy phep nhép khau hoic quyet dinh cdp s6 dang ky luu hanh
hodc gidy chimg nhan ding ky luu hanh di cap con hiéu lyc;

g) Ho so dang ky luu hanh thiét bj y té trudc d6 da co van ban yéu cau bo sung
hodc van ban tur chéi cap phép ciia BO Y té ma noi dung cua van ban chi lién
quan dén yéu cau cap nhat hiu luc cua mot trong cac gidy to sau: gidy uy
quyén ctia chu s hitu s6 luu hanh thiét bi y té, gidy chimg nhén dat tiéu chuan
quan 1y chét lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét bi y té;

h) Hd so dang ky luu hanh thiét bj y té trude d6 da co van ban yéu cau bo sung
hodc van ban tir chdi cap phép cia Bo Y té ma noi dung cia vin ban chi yéu
cau vé sira doi, bo sung tén goi cua thiét bi y té.

Can cu phap

ly cta thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu
vé quan ly thiét bi y té;

2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctia Chinh phu stra
d6i, bd sung mot s diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11
niam 2021 cua Chinh phii vé& quan 1y thiét bj y té;

3. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

4. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ctia Chinh phi quy dinh
chtrc ndng, nhiém vy, quyén han va co ciu td chirc ciia BO Y té;

5. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 cia Bo truong
B0 Y té quy dinh miu vin ban, bao cao thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

6. Thong tu sb 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nim 2023 cia B trudng
B0 Y té sira doi bd sung mot sd diéu cua Thong tu sé 19/2021/TT-BYT ngay
16 thang 11 nam 2021 ctia Bo trudong BO Y té quy dinh mAu vin ban, bao cdo
thuc hi¢n Nghi dinh $6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quén 1y thiét bi y té;

7. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 ctia Bo trudong Bo Tai chinh
quy dinh mic thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té.
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Phu luc I

Maiu s6 03.03

TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

S6: i, ... ngay... théng........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI
Cap méi s0 luu hanh thiét bi y té thudc loai C, D
thugc trwomg hop cap nhanh

Kinh guri: BO Y té

1. Tén co s& dang ky: ...

Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién:

Pia chi:........ 02 .

bién thoa:i: Fax:

Email:
2. Nguoi dai dién hop phéap cua co so:

Ho va tén:

S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ....... ngay cap: ...... noi cap:
Dién thoai c¢d dinh: Dién thoai di dong:

3. Thiét bi y té dang ky luu hanh:

Tén thiét bi y té:

Tén thuong mai (néu co):

M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cé):
Chung loai:

M3 san pham (néu cé):

Quy cach dong goi (néu cé):

Loai thiét bj y té:

Muc dich st dung:

Tén co sO san xuat:

Dia chi co s& san xut:

4. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:
Tén chu so hiru:

bia chi chu so hiru:

5. Théng tin vé co s bao hanh (néu cé):

%1 Pia danh
102 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh



114

Tén co so:

bia chi:

Dién thoai c¢d dinh: Dié¢n thoai di dong:

6. Thong tin Iuu hanh cia thiét bi y té :

- S6 hiéu vén ban:

- Tén t6 chirc cap:

- Ngay cap:

- Ngay hét hiéu lyc:

7. S6 cong bd du didu kién san xudt ddi v4i thiét bi y té san xuét trong nude:
8. Hiéu luc cua cac gidy to trong hd so™t:

- Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan 1y chat luong ISO 13485: ............
- Gidy iy quyén ctia cht so hitu thiét bi y t&: ...,

- Gidy luu hanh ddi véi thiét bi y té nhap khau: ..............................

Ho so kém theo gom:

1. |Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 O
2. |Gidy uy quyén cua chu s hitu thiét bi y té i
3. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh 0
4. |Giy luu hanh d6i voi thiét bi y té nhap khau O
5. |Hoso CSDT O
6. G,iéy c’hl’rng nhgjm dénh’gié Fhét luong do co quan c6 tham quyén cua Viét Nam -
cap doi voi thiét bi y té chan doan in vitro
7. |Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét O
8. Tai liéu kg], thuat n?é ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cia thiét bi y té do chu -
sO hitru thiét b1 y t€ ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
9. toan ciia san pham, quy trinh san ?cuét va kiém soat ‘chét lugng sénvphém, cé’c -
bao cdo nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gom bao cdo dd 6n dinh doi
v6i thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro.
Tai liéu hudéng dan st dung cta thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i voi thiét bi y
10. |té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu s hitu thiét bi y té ban | o
hanh
11. |MAu nhén thiét b y té O

Co s& dang ky Iuu hanh thiét bi y té cam két:

1 Truong hop céd nhiéu tai liéu: Ghi thoi han hiéu luc ngén nhét cua van ban. Trudng hop tai li¢u khong ghi thoi han
hiéu luc: de nghi khai bao 1a “Khoéng thoi han”.
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1. Noi dung thong tin dang ky Iuu hanh la chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh.
Neéu ¢6 su gia mao, khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach nhi¢ém va sé bi xir 1y
theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh thiét bi y té theo dung hd so ding ky luu hanh.

3. Cap nhat cac thay dbi lién quan dén hd so ding ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so
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Phu luc II

MAU GIAY UY QUYEN

Tiéu dé cua chu so hitu thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinh gtri: ...

Chung t6i, (Tén va dia chi chii s6 hitu), v6i tu cach 1a chil sé hitu thiét bi y té bang van
ban ndy uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé dimng tén ding ky luu hanh) duoc luu hanh
tai thi truong Viét Nam céc thiét bi 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:

.......... (Liét ké danh muc cdc thiét biy té).........
.......... (List of the medical device).........

Chung t6i cam két cung cap, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat luong va
bao dam céac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cép vat tu, phu kién thay thé
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 iy quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ... (ngay/thang/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hep phap cua Chu s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhgn bang dau hoac chir ky
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Phu luc IIT

MAU GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

Tiéu dé cia chu so hitu thiét bi y té (tén, dia chi): ..........
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

vol tu cach la chu s¢ hiru thiét bi y té xac nhan co so c6 tén dudi day du diéu kién bao

hanh thiét bi y té cua .............. 2L

Tén thiét bi

Tén co s¢

bao hanh

Dia chi

Dién thoai

c0 dinh

Dién thoai

di dong

Cosol

Cosd 2

Cosol

Coso2

Coso3

121 Ghi dy dii tén cua chit s¢ hitu thidt b y té

Nguoi dai dién hep phap cia Chu s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, churc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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PHU LUC IV

MAU HO SO KY THUAT CHUNG THEO ASEAN VE THIET BI Y TE

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)
Co s& dang ky luu hanh cam két nhimg nodi dung duéi dy 1a dung su that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin duoc ké khai dudi day.

1. Tém tit chung vé thiét bi y té

1.1. MBS ta tdng quan, ngin gon vé thiét bj y té

Mo ta tong quan vé thiét bi y té bao gdm: thong tin mo ta gidi thidu vé thiét bi y té, cac muc
dich va chi dinh st dung, cac tinh ndng m&i néu c6 (vi du: ¢ s dung cong nghé nano, tri
tu¢ nhan tao, ...).

1.2. Lich sit lvu hanh trén thi truomng

Cung cép danh sach cac nudc ma san pham da dugc ban trén thi truong, kém theo ndm (néu
c6) bat dau ban trén thi truong do.

1.3. Muc dich st dung, chi dinh sir dung

Néu muyc dich sir dung, chi dinh sir dung ctua thiét bi y té nhu trén nhéan hodc tai liéu hudng
dan str dyng thiét b1 y té do.

1.4. Théng tin cap phép luu hanh tai cic nuée

Cung cap thong tin vé tinh trang cAp phép luu hanh san pham tai cac nudc sau: cic nudc
thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy Si bao gom tinh trang
cap phép (da phé duyét, cho phé duyét, bi tir choi cap phép, khong dang ky luu hanh, ...),
muc dich st dung, chi dinh st dung, ngay cép lan daul.

Thong tin nay c6 thé trinh bay dudi dang bang nhu sau:

1 P6i voi san pham duoc cap phép luu hanh tai cac nude thanh vién EU, néu khong co
thong tin vé ngay cap 1an dau, co thé ghi ngay cip gan nhat.



STT | Tén nuéc hodc Tén |Muc dich/chi dinh| Tinh trang cp Ngay cip
co quan cap phép str dung phép

1
2
3

Cung cap ban sao (hoic duong dan tra ctru truc tuyén) cia tai liéu cap phép luu hanh tai cac
nudc néu trén (néu cod).

1.5. Théng tin quan trong lién quan dén an toan va hiéu qua ciia thiét biy té
Cung cép thong tin tom tit vé cac su cd bat loi da xay ra, cac hanh dong khic phuc dam bao
an toan trén thi trudng tir khi san pham duoc dua ra thi trudng hodc trong 5 nim gan day.
Thong tin tom tat vé cac su cb bat loi da xay ra tbi thiéu phai bao gff)m mo ta sy cd bat loi,
sd luong su cb bat loi hodc tin suit xdy ra (nghia 13 tong sd su cb bat loi dd ghi nhén trén
téng sd san pham ban ra). Thong tin ndy c6 thé duge trinh bay duéi dang bang nhu sau:

STT MBb ta su cb bat loi S6 luong hoac tan suat da xay ra

1
2
3
Thong tin vé cac hanh dong khic phuc dam bao an toan trén thi trudng, t6i thiéu phai bao
gom: ngay xay ra, mo ta tom tat ndi dung sy ki?n, tén quoc gia hodc vung lanh thé da thuc
hién hanh dong khac phuc. Thong tin nay c6 thé dugc trinh bay dudi dang bang nhu sau:

STT Ngay Mo ta tom tat sy kién Tén quéc gia hoic
vung lanh tho
1
2
3

Néu khong co6 bat ky su ¢ bét loi nao, khong c6 hanh dong khac phuc nao tir khi luu hanh
san pham hodc trong 5 nim gan ddy, thi cung cdp van ban xac nhan cta cht so hitu san
pham.

Néu rd thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau hay khong:

° T¢€ bao, md nguoi hodc dong vat hodc phai sinh (dan xuat) cua chung dugc su
dung dudi dang khdng con song, vi du van tim nhan tao c6 ngudn goc tir lon, chi rudt meo,

o T¢ bao, mo6 hoac phai sinh (dan xuat) cd6 ngudn gdc vi sinh hodc tai to6 hgp, vi
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du san phim bom cing da dwa trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi khun,

° C6 thanh phan bt xa, ion héa (vi du X-quang), hoic khong ion hoa (vi du la-ze, siéu
am, ...).

2. Bang tuin thi cac Nguyén tic thiét yéu (co thé bang tiéng Viét hodc tiéng Anh)
Cung cap bang tuan thi cac nguyén tic thiét yéu vé tinh an toan va hiéu qua cua thiét bj y té
do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh nhu m6 ta tai Phu luc dinh kém dé chimg minh san
pham phu hop voi cac nguyén tic thiét yéu cé lién quan.

Trudng hop thiét bi y té da duoc cap phép luu hanh tai cic nude thanh vién EU, ¢6 thé cung
cip bang tuan thu cac nguyén tic thiét yéu theo quy dinh cua EU.

3. Mo ta thiét biy té

3.1. M ta va trinh bay cac diic tinh ciia thiét biy té

Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén 1y hoat dong cua thiét
biy té, giai thich cac khai niém khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tic co ban cua thiét bi
y t&. M6 ta cac thanh phan va cac phu kién dugc sir dung gitp thiét bi van hanh ciling nhu
dong goi. Mo ta ddy du timg thanh phan chirc ning, vat lidu hodc nguyén liéu cua thiét bi y
té, kém theo hinh anh dai dién cua thiét bi y té duéi dang so @6, hinh anh hoic ban v&, néu
thich hop.

3.2. Muc dich sir dung

Néu muc dich st dung cua thiét bi y t& pht hop véi dit liéu duoc cung cap boi chi s hitu
san pham trong tai liéu hudng dan sir dung ciing nhu kha ning hoat dong cua thiét b y té.
3.3. Cac chi dinh

M0 ta chung bénh ly hodc tinh trang ma thiét bi y té 36 chan doan, diéu tri, phong ngtra hoac
lam giam nhe va bao gom mo ta vé nhém ddi tugng bénh nhan muyc tiéu ma thiét bi y té
duoc thiét ké dé sir dung.

3.4. Huéng din sir dung

Tt ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chi s¢ hitu san phdm bao gdm cac quy trinh,
phuong phép, tan suét, thoi gian, sb luong va viéc chuan bi can dugc tuan thu dé st dung an
toan thiét bi y té do.

3.5. Chong chi dinh

Thong tin vé nhing trudng hop khong dugc sir dung thiét bi y té vi 1y do an toan cho ngudi
bénh, vi du: do tién sir bénh, dic diém sinh 1y ciia ngudi bénh... theo dung ndi dung ghi trén
nhan hoic tai liéu huéng dan st dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc trudng hop va nhom ddi twong bénh nhan khéng duge s
dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hodc gidm nhe bénh tat. Chéng chi dinh
1a cac truong hop khong duge st dung thiét bi y t& vi rui ro cia viée st dung rd rang cao
hon loi ich ¢6 thé mang lai.
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3.6. Canh bao

Thong tin canh bio vé nhitng nguy hiém cu thé ma ngudi ding can phai biét trude khi st
dung c4c thiét bi y té.

3.7. Than trong

Canh bao ngudi st dung ap dung cac bién phéap thin trong can thiét dé sir dung an toan va
hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong can thuc hién dé tranh anh huong dén
bénh nhan/ngudi str dung, cac anh hudng d6 cé thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hodc
gdy ton thuong nghiém trong, nhung ngudi sir dung can phai biét. Muc than trong ciing c6
thé canh bao nguoi st dung vé céc tac dong bét loi khi st dung thiét bi y té hodc khi st dung
sai thiét bi y t& d6 va su than trong can thiét dé tranh cac tac dong do.

3.8. Cac tac dong bat lgi tiém é4n

Pay 14 nhitng hau qua khong mong mudén va nghiém trong (tr vong, bi thuong, hodc cac
bién cb bat loi nghiém trong) cé thé xay ra cho bénh nhan/ngudi sir dung, hodc cac tac dung
phu tir viéc str dung thiét bi y té d6 trong diéu kién binh thuong.

3.9. Phuwong phap diéu trj thay thé

M0 ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hodc giam nhe bénh tat
hodc tinh trang ma thiét bi y té duoc chi dinh sir dung.

3.10. Nguyén vit lidu (co thé bang tiéng Viét hodc tiéng Anh)

M0 ta cac nguyén vat li€u cua thiét bi y té va dic tinh cta n6 dé chtirng minh sy phu hop véi
nhitng Nguyén tac thiét yéu co lién quan.

Dbi vai thiét bi y té khong phai 1a trang thiét bj chan doan in vitro:

- Cung cdp danh muc cic nguyén vat lidu cua thiét bi y té c6 tiép xuc truc tiép (vi
du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich co thé & bén ngoai) véi co thé, kém
theo cac dac tinh héa hoc, sinh hoc va vat 1y ctia chung.

- Déi voi cac thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa, phai cung cip thong tin vé ngudn
phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat liéu dugc st dung dé bao vé nguoi st dung, bénh
nhan tranh buc xa khong mong muén.

- Trong truong hop céd yéu clu dic biét vé tinh an toan cua nguyén vat liéu vi du
nhu tap chat, mic do ton du va phoi nhiém véi cac chat 1am déo nhu Bis(2- ethylhexyl)
phthalate (DEHP), can cung cap thém gidy ching nhan nguyén vat liéu phi hop véi cac tiéu
chuan lién quan, phiéu kiém nghiém, hodc danh gia riii ro vé an toan cia nguyén vat liéu do.
Tuy theo sy rui ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vt lidu nay, c6 thé yéu cau cac bién phap
bd sung ching han nhu phai théng béo cho ngudi sit dung su c6 mit cia nguyén vat liéu nay
bang cach ghi trén nhin san pham.

Ddi v6i thude thir, chit hiéu chuin, vat liéu kiém soat in vitro:

- Cung cap danh muc tit ca cac nguyén liéu duge st dung dé san xuat san pham,
bao gdm: Tén nguyén liéu, vai tro trong thanh pham.

- Cung cép thong tin vé thanh phan, dic tinh sinh hoc, ngudn gdc ciia cic nguyén
vat liéu tham gia vao phan tng dé xét nghiém: khang nguyén, khang thé, enzyme, cong hop,
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mdi PCR, dau do, cac chat hiéu chuin, chit kiém soat (controls), ...

- Dbi voi cac thiét bi y té c¢6 chira cac chét phai kiém soat dic biét (chit ma tiy hodc

nguyén liéu tao birc xa, khong ion hoa hoic ion hoa), phai cung cap day du thong tin vé

thanh phan, ham lugng, vai trd cua cac chat nay, vi du Buprenorphin trong bd xét nghiém

chat ma tay, i-6t 131 trong bo xét nghiém mién dich phong xa, cac doan do ADN danh dau

phong xa Phospho-32 trong phuong phap Southern blot, ...

- Dbi voi thiét bi y té chan doan in vitro loai C, D: cung cp thong tin vé tiéu chuin

hoic phiéu kiém nghiém cac nguyén vat liéu tham gia phan Gng (trir chat 6n dinh). Cac thong

tin duoc trinh bay cho timng nguyén liéu c6 hoat tinh (khang nguyén, khang thé, cong hop,
)

3.11. Cac thong s6 k¥ thuat c6 lién quan khac

Céc dic diém vé chirc nang va thong s6 k thuat vé hoat dong ctia cac thiét bi y té bao gom:

d6 chinh xé4c, d6 nhay, d6 dic hiéu cta cac thiét bi y té do luong va chan doan, do tin cay va

cac yéu td khac (néu c6 lién quan); va cac thong sb ki thuat khac bao gdm hoa hoc, vat 1y,

dién, co khi, sinh hoc, phén mém, sy vo khuén, d6 6n dinh, bao quan, van chuyén va dong

g6i, dé chirng minh sy phit hop véi nhitng Nguyén tic Thiét yéu c6 lién quan.

3.12. Cac thong tin khac

Céac dic diém quan trong khac khong dugc néu chi tiét ¢ trén, dé chimg minh sy phu hop

v6i nhitng Nguyén tic Thiét yéu c6 lién quan (vi du: do tuong thich sinh hoc cua thiét bi y

té, ...).

Ghi chl: trong truong hop cdc théng tin trén dwoc néu trong tai liéu hwéng dan sir dung

thi ¢6 thé tham chiéu dén tai liéu hudng dan sir dung.

4. Tai liéu tém tit vé xac minh va tham dinh thiét ké (c6 thé bang tiéng Viét hoic

tiéng Anh)

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chira dir liéu xac minh thiét ké va dir liéu

tham dinh thiét ké, phu hop vé&i d6 phirc tap va phén loai riii ro cua thiét bi y té do.

Tai liéu nay bao gom:

° Céc giay chirng nhan hoac tuyén bo phu hgp véi cac ti€u chuan da dugc cong nhan
ma chu s¢ hitu sdn pham ap dung; va/hoac

o Céc tom tat hodc cac bao céo thir nghiém va danh gia dua trén cac tiéu chuan khac,
cac phuong phap va thir nghiém cua nha san xuat, hoidc cach khac dé ching minh sy phu
hop v6i tiéu chuan cta san pham.

Vi du: Néu trong Bang tuan thii cac nguyén tic thiét yéu co nhic dén nha san xuat sir dung
mot tiéu chuan da duoc cong nhan dé ching minh su phit hop voi mot nguyén tic thiét yéu,
thi phai cung cip Ban tuyén bd sy phu hop véi tiéu chuin d6, hoic gidy ching nhan phu
hop, va thong tin tom tit vé dir liéu thir nghiém néu tiéu chuan d6 khong bao gdm céac yéu
cau vé hiéu nang.

Céc tom tit vé dit liéu hodc cac bao céo thir nghiém va danh gia, tuy theo do phuc tap va
phan loai mirc d6 rui ro cua thiét bi y té, thudng bao gom:
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- Danh muc va cac két luan rut ra ttir cac bao cdo da dugc cong bd lién quan dén
an toan va hi¢u qua cua thiét bi y t€ phu hop véi cac Nguyén tac thiét yéu;

- Céc thir nghiém vé k¥ thuat;
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- Cac thu nghiém trong phong xét nghiém;

- Céc thu nghiém tuong thich sinh hoc;

- Céc thur nghiém trén dong vat;

- St dung trong diéu kién mé phong;

- Tham dinh phin mém.

4.1. Cac nghién ctu tién 1am sang

Cung cép thong tin chi tiét vé tat ca cac thir nghiém tuong thich sinh hoc dugc thyc hién trén
cac vat lidu dung trong thiét bi y té. Tat ca cac vat liéu khac nhau dang ké phai dugc mo ta.
Phai trinh bay thong tin mé ta cac thir nghiém, cac két qua va cac phan tich di liéu.

Cung cip day du dir liéu thir nghiém tién 14m sang vé mat vat 1y, néu phu hop. Bao céo phai
bao gdm cac muc tiéu, phuong phép, két qua va két luan caa chi sé hiru san pham cho tit ca
cac nghién ctru vat 1y cua thiét bi y té va cac thanh phan. Thi nghiém vat 1y phai duoc thuc
hién dé du doan su dap ung dﬁy du cua thiét bi y té ddi voi st ep vé mat vat 1y, cac diéu kién
va anh hudng khong mong mudn, viée sir dung 1au dai va tat ca cac 16i khong hoat dong duoc
d3 duoc biét dén va co thé xay ra.

Cung cap bao c4o vé cac nghién ciru tién 1am sang trén dong vat duge str dung dé ching minh
hiéu qua co thé co trén con ngudi. Nhitng nghién ctru nay phai dugc thuc hién tuan thi thuc
hanh t6t phong thi nghiém. Bao céo phai bao gdbm cac muc tiéu, phuong phap, két qua, phan
tich va két luan cta chu so hitu san pham. Két ludn ctia nghién ctru phai giai quyét duge cac
tuong tac cua thiét bi y té voi cac loai dich, mé dong vat va hi€u qua churc nang cua thiét bi y
té trong (cac) mo hinh dong vat thi nghiém. Ly do (va cac han ché) cia viéc lya chon cic mo
hinh dong vat cu thé can duoc thao luan.

Cung cap bang ching vé an toan dién va tuong thich dién tir. Chang han, néu chu s¢ hiru
tuyén bd rang san pham dap Gng cac yéu cau cua IEC 60601-1 va IEC 60601-1-2, thi phai
cung cap bao cao tom tat vé thir nghiém va/hodc gidy ching nhan sy phi hop dé ching to
rang thiét bi d6 dap ung cac tiéu chuan nay.

Déi véi cac thiét bi y té da tiét khuan, cung cip cac bao cdo tham dinh tiét khuan. Néu chat
tiét khuan c6 doc tinh hodc tao ra chét ton du c6 doc tinh (vi du: Ethylene Oxide), phai cung
cap dir liéu va phuong phap kiém tra dé chimg minh ring chat tiét khudn hoic chét ton du
nam trong gii han chip nhan duoc.

Cung cép bang chimg vé an ninh mang ddi v6i cac thiét bi y té co két nbi mang, két ndi
internet hay két nbi khong day. Chang han nhu: phan tich rui ro va kha ning tin cong mang,
phuong phap kiém soat an ninh mang, cac ké hoach, quy trinh hodc co ché theo ddi, phat hién
kip thoi va quan 1y cac mdi de doa lién quan dén an ninh mang trong vong doi sir dung cia
thiét bi y té. C6 thé cung cip ban cong bd ciia nha san xuat hodc chi s hitu cong bé thiét bi
y té c6 két n6i mang, két ndi internet hay két ni khong day dam bao an toan vé an ninh mang.
4.1.1. Cac nghién ctru xac minh va thim dinh phan mém (néu thich hop)

Tinh dang din ctia mot san phim phin mém 13 mot dic tinh san pham quan trong khac vén
khong thé dugc tham dinh day du trong mot san pham di hoan thanh. Chu sé hiru san pham
phai cung cip bang ching xac nhan viéc thiét ké phan mém va qua trinh phat trién. Thong tin
nay can bao g@)m két qua cua tat ca cac xac minh, thim dinh va thir nghiém dugc thyc hi¢n
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ndi b va trong méi trudng cua ngudi sir dung trude khi chinh thirc dua ra thi truong, doi véi
tAt ca cac cau hinh phﬁn ctng khac nhau nhu dugc dé cap trén nhan hodc trong tai liéu hudng
dan su dung san phém, cling nhu dir li¢u dai dién thu dugc tir ca hai méi truong thir nghiém.
4.1.2. Thiét biy té chira vét liéu sinh hoc

Phai cung cip cac két qua nghién ctru chirng minh rang céc bién phéap xt 1y lién quan dén cac
nguy co tir cac tic nhan 1ay nhidm di duoc thuc hién day di. Muc ndy s& bao gém céac két
qua loai bé vi rut véi cac mbi nguy hai da biét. Cac lo ngai vé viéc sang loc & ngudi hién ting
phai dugc giai quyét day da va cac phuong phap 1ay nguyén vat liéu tir ngudi ciing can duoc
mo ta ddy di. Yéu cau phai c6 cac két qua tham dinh quy trinh dé chimg minh rang cac quy
trinh san xuat da ap dung dé giam thiéu rui ro sinh hoc.

4.2. Cac nghién ciru tién 1am sang ddi véi thudce thir, chit hiéu chuin, vat liéu kiém soat
in vitro

4.2.1. Hiéu nang phan tich

Cung cip cac bao cdo nghién ciru vé hiéu nang phén tich cua thiét bi y té, bao gdm: do nhay
phan tich, d6 dic hiéu phan tich, gidi han phat hién (LOD), giéi han dinh lugng (LOQ), tuyén
tinh, khoang phat hién, do chinh xac, do 13p lai, cac yéu t6 anh hudng, do bén, .... Cac tiéu chi
vé hiéu ning sé& tiy thudc timg thiét bi y té.

Thong tin vé cac mau st dung dé danh gia (mAu chimg am tinh, dwong tinh, mau chuan co
s0, panel chuén, cic chit anh huong, ...).

Céc bao cdo nghién ciru can bao gdm muc tiéu, phuong phéap, két qua, két luan cia nghién
ctru. Cac két qua va két luan phai chimg minh dugc rd san pham c6 cac dic tinh ph hop véi
muc dich st dung.

4.2.2. D) bn dinh

Cung cap cac bao cdo nghién ciru d6 6n dinh, bao gdm ca d6 on dinh theo thoi gian thuc va
d6 6n dinh & diéu kién 130 hoa cip toc (néu phu hop). Trong truong hop khong thyuc hién
nghién ctru do on dinh & thoi gian thuc ma chi nghién ctru & diéu kién 130 hoa cép tde, can
giai thich day du va hop 1y.

Cung cap béo céo nghién ctru do 6n dinh trong khi sir dung ddi véi cac san pham duoc dung
nhiéu 1an sau khi mé.

Cung cap bao céo nghién ctru do 6n dinh trong qua trinh van chuyén, thyc hién ¢ diéu kién
thyc hodc mo phdng.

Céc bao cao nghién ciru do 6n dinh can bao gom muc tiéu, phuwong phap, két qua, két luan.
4.3. Bang ching lAm sang

Cung cap ban bao cdo danh gia lam sang cia thiét bi y té. Panh gi nay c6 thé duéi hinh thirc
xem xét mot cach hé thé)ng cac tai liéu tham khdo c6 san, dua trén kinh nghiém 1am sang dbi
voi thiét bi y té d6 hodc thiét bi y té tuong tu, hodc co thé bé'mg nghién ctru 1am sang. Nghién
ctru 1am sang thudng can thiét d6i voi cac thiét bi y té ¢ muc do rai ro cao, hodc cac thiét bi
y té c6 it hodc khong c6 kinh nghiém 1am sang.

Béo cdo dénh gia 1am sang can bao gdm muc dich va bbi canh ciia viéc danh gia 1am sang, dir
li¢u 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dir li¢u, két luan vé tinh an toan va hiéu qua cua
thiét bi y té.
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B4o cdo danh gia 1am sang can c6 di cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc lap dé co
quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can tom tit:

- Cong nghé ma thiét bi y té d6 sir dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén bd vé tinh
an toan va hiéu qua 1am sang cta thiét bi y té d6 néu co.

- Ban chit va pham vi, quy mo cua dit liéu 1am sang duoc danh gia.

- Céc dir liéu 1am sang, céc tiéu chuin dugc cong nhan chimg minh cho tinh an toan
va hiéu qua cua thiét bi y té.

4.3.1. Dir liéu tir tai liéu tham khao c6 siin

Truong hop chu s¢ hitu san phém st dung cac tai liéu nghién ctru hodc tai li¢u tham khao c6
san dé ching minh cho tinh an toan va hiéu qua cua thiét bi y té, can phai cung cp ban sao
cua cac tai liéu nay.

Bing ching 1am sang vé hiéu qua c6 thé bao gdm cac nghién ciru lién quan dén thiét bi y té
duoc tién hanh & Viét Nam hodc cac nude khac. Béng chiing nay co thé duoc trich dan tir cac
nghién ctru lién quan duoc cong bé trén cac tap chi y khoa qubc té. Tai liéu vé bang ching
1am sang phai bao gdm cac muc tiéu, phuong phap va két qua, duoc trinh bay trong bdi canh,
1d rang va ¢ ¥ nghia. Trude khi ¢6 cac két luan vé két qua ciia cac nghién ciru 1am sang phai
c6 thao luan trong bdi canh véi céc tai lidu da duoc cong bo.

4.3.2. Dir li€u tir kinh nghiém l1am sang

Kinh nghiém 1am sang 1a cac dit liéu 1am sang thu dugc tir viéc st dung san pham trén 1am
sang, khong phai tlr cac nghién ciru 1am sang. Kinh nghiém 1am sang c6 thé 1a ciia chinh san
pham d6 hodc san pham tuong ty.

Kinh nghiém l1am sang c6 thé thu duoc tir cac dir liéu sau:

4.3.2.1.  Céc bao cdo giam sat sau ban hang cua chu sé hitu san phdm, co quan quan 1y,
cac nghién ctru doan h¢ (c6 thé chua cac dit liéu nghién ctru dai han chua dugc cong bd vé
tinh an toan va hiéu qua).

4.3.2.2.  Dirliéu vé cac su cb bt loi da xay ra, tir chu s& hitu san pham hodc tir cac co quan
quan ly.

4.3.2.3.  Dir liéu tir cac bénh nhan sir dung thiét bi y té d6 trong chwong trinh vién trg trude
khi lvu hanh san pham.

4.3.2.4. Thong tin vé cac hanh dong khic phuc ¢ lién quan trén 1dm sang nhu thu hoi,
thong bao, canh bao mbi nguy hiém.

4.3.3. Dir liéu tir nghién ctru 1Am sang

Nghién ctru 1dm sang 1a mot nghién ciru ¢6 hé thong, dugc thyc hién trén hoic trong co thé
ngudi nham myc dich danh gia tinh an toan va hiéu qua ctia mot thiét bi y té.

Nghién ctru 1am sang c6 thé duge thyc hién boi chil so hiru thiét bi y té hodc boi bén thi ba
dai dién cho chii s hiru. Nghién ciru 1am sang nén duoc thiét ké, thyuc hién va bao céo phu
hop véi tiéu chuan 1SO 14155, Phan 1 va 2, Nghién civu ldm sang thiét bi y té ding cho ngueoi
(Clinical Investigations of Medical Devices for Human Subjects), hoac phtt hop v&i mét tiéu
chuan tuong duong, va tudn thu cic quy dinh cua nude so tai.

Nghién ctru 14m sang phai phit hop véi cac tiéu chudn dao dirc trong Tuyén bd Helsinki.
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Déi vé6i thiét bi y té chan doan in vitro: Nghién ctru 1dm sang 1a nghién ctru duoc thue hién
dé thiét 1ap hodc xac nhan hiéu ning 1am sang cia thiét bi y té chan doan in vitro. Nha san
xuat phai co bang chimg 1am sang hd trg cho cac tuyén bd 14m sang cta minh, bao gdm: do
nhay chan doan (d6 nhay 1am sang) va d6 dic hiéu chan doan (d6 dic hiéu 1am sang).

5. Nhin caa thiét bj y té

Dy 14 tai liéu md ta va cung cip thong tin cho san pham, thuong di kém véi thiét bi y té, co
thé bao gém: hudng din st dung, nhin trén bao bi. Phan ndy can dugc tom tit hodc tham
chiéu dén hoic ¢ cac dit liéu ghi nhan sau day, tiy theo tinh phirc tap va phan loai mic do
ri ro cua thiét bi y té, cac tai liéu sau thuong dugc goi 1a “nhan”:

e Nhin trén thiét bj y té va bao bi;
e Huodng dan sir dung;

® Céc thong tin va huéng dan cho bénh nhén, bao gom hudng dan vé bat ky quy trinh nao
ma bénh nhan sé& can phai thyc hién (néu co).

5.1. MAu nhin trén thiét bi y té va bao bi

Pay 14 thong tin vé san pham dugc trinh by bang chit in, chit viét hoic hinh anh, duoc cung
cap hodc gan vao mot hodc nhiéu 16p bao bi, bao gdm ca bao bi ngoai va bao bi tryc tiép. Néu
vé mat vat Iy khong thé bao gdm cac mau nhin (vi du nhu nhin canh béo 16n gin vao mot
may X-quang), thi c6 thé cung cp thong tin dudi hinh thire thay thé khac, vi du nhu hinh anh
hoac ban v€ k¥ thuat.

M4u nhin phai dép tng cac yéu cau theo quy dinh ctia phap luat hién hanh. Dbi vai thiét bi y
té nhap khau, miu nhin phai bao gdm ca nhin gdc va nhan phu tiéng Viét.

Mau nhan phai bao gom tat ca cic san pham trong ho so ding ky Iuu hanh. Trong truong hop
ho so ndp theo ho thiét bi y té thi c6 thé nop mau nhan dai dién nhung phai cha thich céac diém
khac nhau giita cdc mau nhan cta cac san pham do.

5.2. Huwéng din sir dung tiéng Viét

Bao gdm céc chi din cho bac si hodc ngudi str dung cudi cling dé c6 thé sir dung thiét bi y té
mot cach an toan va ding muc dich st dung cta thiét bi y té. Hudng dan sir dung nén gdém c6
thong tin vé chi dinh, chdng chi dinh, canh bao, bién phap phong ngira, tac dung bat loi tiém
an, cach diéu tri thay thé, cac diéu kién bao quan va st dung dé duy tri sy an toan va hiéu qua
ctia thiét bi y té.

Déi vai thiét bi y té chan doan in vitro, hudng dan sir dung bao gom cac thong tin sau:

- Chung loai va ma (néu co) cua thiét bi y té chan doan in vitro.

- Muc dich st dung:

. Phat hién hoac do luong cai gi;

° Churc nang cua thiét bi y té (vi du sang loc, theo doi, chan doan hodc hd tro
chan doan, tién lugng, du doan);

. Str dung cung thiét bi y t& (may xét nghiém) tir dong hoic khong;

. Dinh lugng hoac ban dinh luwgng hodc dinh tinh hodc dinh danh...;

. Loai mau sir dung trong xét nghiém (vi du nhu huyét thanh, huyét tuong,
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mau toan phﬁn, sinh thiét mo, nude tiéu);

. Quén thé xét nghiém.

- Thong tin chi din: san phim st dung trong chan doan in vitro.

- Nguoi st dung (vi du ngudi khong chuyén, nhéan vién y té, ...).

- Nguyén ly xét nghiém.

- M0 ta chét thir, bd higu chuan, cdc chat chudn, vat li¢u kiém soat va cac han ché khi
stt dung ching (vi du: chi thich hop str dung véi mot may xét nghiém cu thé).

- Danh sach céc vat liéu dugc cung cép va danh sach céac vat liéu yéu cau dic biét
nhung khong cung cip.

- Doi véi thiét bi y té chan doan in vitro dugc sir dung két hop véi cac thiét bi y té
khac va/hoic két hop vai cac thiét bi, dung cu khong phai 1a thiét bi y té:

. Thong tin dé nhan dién nhirng thiét bi hodc dung cu nay, bao gém nhirng dac
tinh hi€u nang quan trong.

. Thong tin vé cac han ché da biét khi két hop véi thiét bi hodc dung cu do.

- Céc diéu kién bao quan dac biét (vi du: nhiét do, anh sang, do rflm), cac diéu kién
khi sir dung thiét bi y té, néu c6 lién quan.

- D6 on dinh trong qua trinh sir dung, c6 thé bao gom cac diéu kién bao quan va thoi
han st dung sau lan mo nép dau tién; diéu kién bao quan va tinh 6n dinh cta cac dung dich
lam viéc, néu thich hop. Trong hudng dan sir dung phai néu rd tudi tho ctia san pham.

- Néu thiét bi y té duoc cung cap dudi dang vo khuan, can néu 13 thiét bi y t& d6 vo
khuan, phuong phap tiét khuan, va huéng dan xir 1y trong trudng hop bao bi vo khuan bi hu
hong trude khi str dung.

- Thong tin cho phép ngudi sir dung dugc thong bao vé bat ky canh bao, than trong,
cac bién phap can thuc hién va cac han ché sir dung dbi véi thiét bi y té chan doan in vitro.
Thong tin nay nén bao gém, néu thich hop:

. Céanh bao, than trong va/hodc cac bién phap can thuc hién trong trudng hop
thiét bi y té chan doan in vitro bj hu hong hodc su thoai héa duoc phan anh thong qua su thay
d6i hinh thirc bén ngoai cta thiét bi y té c6 thé anh huéng dén hiéu ning;

. Cénh bao, than trong va/hodc cac bién phap can thuc hién lién quan dén viéc
tiép xtic voi cac anh hudng bén ngoai c6 thé ludng trude duge hodc cac diéu kién méi trudng,
nhu tir trudng, dién va dién tir bén ngoai, xa dién, birc xa lién quan dén cac quy trinh chan
doan hodc diéu tri, 4p suat, d6 4m hay nhiét do;

. Canh bao, than trong va/hodc cac bién phap can thyc hién lién quan dén nhiing
rti ro ¢o thé ¢6 trong qua trinh sir dung thiét bi y té trong chan doan cu thé, danh gia, diéu tri
(vi du nhu nhiéu dién tir phét ra boi thiét bi anh huong dén thiét bi khac);

. Nhiing than trong lién quan dén cac vat liéu dugc tich hop vao thiét bi y té co
chtra cac chat gdy ung thu, gdy dot bién hodc co tac hai d6i voi su sinh san, cac chat gay roi
loan ndi tiét, hodc cac chit co thé gay ra tinh trang nhay cdm hoac di tng cho bénh nhan hoac
nguoi str dung.

- Diéu kién dé thu thap, thao tac va chuan bi mau
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- Hudng dan chuén bi hodc xur ly thiét bi y té trude khi st dung, vi du nhu ti¢t khuén,
1§p rap, hiéu chudn, ..., dé thiét bi duoc st dung ding nhu du dinh cta chua sé hiru.

- Thong tin can thiét dé xac dinh khi nao thiét bi y té chan doan in vitro dugc cai dit
dung cach va san sang thuc hién mot cach an toan va nhu du kién béi chu s& hitu, cung voi
cac théng tin sau, khi cé lién quan:

. Chi tiét vé tinh chét va tin suit cua viéc bao dudng du phong va bao dudng
dinh ky, bao gém 1am sach hoic khtr khuén;

. Céc vt tu tiéu hao va cach thay thé ching;

. Thong tin vé viée hiéu chuan can thuc hién dé dam bao thiét bi y té hoat
dong dung céach va an toan trong vong doi st dung;

. Nhitng bién phap 1am giam rui ro d6i v6i nhitng ngudi ¢ lién quan dén lap
dat, hiéu chuan hodc sira chira, vi du cac bé mit lay nhiém.

- Khuyén cdo vé quy trinh kiém soat chat luong khi can thiét.

- Hudng dan cach truy XuAt cac gia tri dugc géan cho céc chit hiéu chun, vat liéu
kiém so4t, bao gdm thong tin dé nhan biét cac vat liéu tham chiéu va cac quy trinh do luong
tham chiéu da sur dung.

- Quy trinh thyc hién xét nghi¢ém, bao g@)m tinh toan va dién giai két qua, va khuyén
nghi thuc hién thém xét nghiém khéng dinh néu thich hop.

- Céc déc tinh hi¢u nang phan tich, nhu d6 nhay, do dac hi¢u va do chum (1a su két
hop cia do ding va do chinh xac).

- Pic diém hiéu suat 1am sang, nhu d6 nhay chan doan va d6 dic hiéu chan doan khi
co lién quan.

- Khoang tham chiéu khi c6 lién quan.

- Thong tin vé cac chat anh hudng hodc cac gii han (vi du bang chtng truc quan cia
tang lipid mau hodc tan huyét, thoi gian bao quan ciia mau xét nghiém) c6 thé anh huong dén
viéc thuc hién phan tich.

- Cénh bao hodc bién phap phong ngtra can thuc hién lién quan dén viéc thai bo thiét
bi, phu kién va vat liéu tiéu hao st dung cung néu co. Thong tin nay nén bao gém cac noi
dung sau, néu thich hop:

. Cac mbi nguy hiém vé nhiém khuan hodc vi sinh vat (vi du: vat liéu tiéu hao bi nhiém
céc chat ¢ kha nang truyén nhiém c6 ngudn gdc tir con ngudi);

. Céc moi nguy v€ mdi trudong (vi du pin hodc vat liéu phat ra mirc do buc xa ti€ém an
nguy hiém);
. Cac moi nguy hiém ve vat ly (vi du nhu no).

- Pbi voi thiét bi y té chan doan in vitro duoc sir dung bdi nguoi khong chuyén thi can
huéng dan ngudi sir dung nén tham khao thém y kién cac chuyén gia cham séc sirc khoé trudc
khi dua ra bat cir quyét dinh y té nao.

- Tai liéu tham khao, néu c6 lién quan.

- Tén va dia chi ctia chu sé hitu theo dinh dang c6 thé nhan dién duoc va cho phép xac
dinh thong tin vé chi s& hitu. Trudng hop huéng dan str dung ¢ thong tin vé co s san xudt,
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xudt x1, thi cac thong tin ndy phai bao gom thong tin diy du vé tén va dia chi co s¢ san xuét.
- Thong tin nhan dang tai liéu, vi du nhu sé phién ban hodc ngay phat hanh.

6. Phén tich riii ro (c6 thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Phén ndy can tom tit hoic tham chiéu dén hoic c6 chira cac két qua vé phan tich rui ro. Phan
tich rui ro duoc dya trén tiéu chuin quéc té hodc céc tiéu chuan khac di duogc cong nhan, va
phu hop véi d6 phirc tap va phan loai mirc d6 rui ro cua thiét bi y té.

6.1. Két qua phén tich riiro

Cung cAp mot danh sach céc rui ro c6 thé xay ra cho cac thiét bi y té. Rui ro gian tiép tir cac
thiét bi y té c6 thé bat ngudn tir cac mdi nguy hiém lién quan dén thiét bi y té, ching han nhu
cac bd phan chuyén dong, dan dén chan thuong lau dai, hoac tur cac mbi nguy hiém lién quan
dén ngudi st dung, chang han nhu buc xa ion hoa tir mot may X-quang. Phai trinh bay su
danh gi4 nhitng rdi ro nay so véi nhitng loi ich dugc cong b cua thiét bi y té va phuong phap
duoc st dung dé giam rui ro dén muc chép nhéan dugc. Cac ca nhan hodc to chirc thuc hién
phan tich rui ro phai dugc xac dinh 1 rang. Ky thuat duoc str dung dé phan tich rui ro phai
duogc xac dinh, dé dam bao pht hop vé6i cac thiét bi y té va rii ro ¢ lién quan.

7. Thong tin vé san xuat (co thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Phén nay can tom tat hodc tham chiéu dén hodc co cac tai liéu lién quan dén cac qua trinh san
xuit, bao gdm ca cac bién phap dam bao chat luong, phu hgp voi d6 phuc tap va phan loai
muc d6 rui ro cua thiét bi y té.

7.1. Thong tin vé nha sin xuat

Néu tén, dia chi cua tit ca cac nha san xut tham gia vao qué trinh san xudt va tiét khuan (bao
gdm ca cac nha san xuét va tiét khuan 13 bén thir ba).

7.2. Quy trinh san xuat

Quy trinh san xuét can bao gom céac thong tin dé c6 thé hiéu mot cach téng quét vé qua trinh
san xuat. Khong yéu cau cac thong tin chi tiét mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay co thé
duoc thé hién dudi dang mot so dd tién trinh san xuit mo ta ngén gon qua trinh san xuat, kiém
tra chat luong trong qua trinh, 1ap rap, kiém tra chat luong va dong gbi san pham cubi cung.
Néu c6 nhiéu nha san xuat tham gia vao qué trinh san xuat dé hoan thién mot san pham thi
can néu rd ting nha san xuat tham gia vao hoat dong nao.

Ngwoi dai dién hgp phap ciaa co s&
Ky tén (Ghi ho tén day di, chire danh)

Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so
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Tén chu sé hitu thiét bi y té:
Tén thiét bi y té:
Ma san pham (néu co):

nguyén tac

1 ‘A Z . Bang chirng
Cac Nguyén tic thiét yéu A,p dl{n g Tieu chuan ap chirng minh sy
(Co/Khong) dung . :
: phu hop
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

lién quan dén viéc sir dung thiét bi y té, chu so hitu san pham phai tuan
theo nhiing nguyén tic sau:

xac dinh cac moi nguy hiém va cac rui ro lién quan phat sinh tir viéc su
dung thiét bi y t€, kha nang su dung sai,

loai bo hodc giam thi€u rui ro mot cach té1 da va hop ly thong qua viée
thiét ké va san xuat dam bao an toan,

do1 voi nhitng rui ro khong thé loai bd, phai thyc hién cac bién phap bao
vé mdt cach day du, bao gom ca cac canh bao néu can, va

thong bao cho nguoi st dung vé cac rai ro con lai.

Thiét bi y té phai dat duoc hiéu qua theo du dinh cta chi s¢ hitu thiét bj y
té va dugc thiét ké, san xudt, dong goi sao cho phu hop vé1 mot hodc nhiéu
chtrc nang trong pham vi dinh nghia ctia mot thiét bi y té.

Céac dic diém va tinh nang k¥ thuat tai cadc Khoan 1, 2 va 3 s€ khong duoc
gy anh hudng bat loi dén mirc ma strc khoe hodc sir an toan ctia bénh nhan
hodc ngudi st dung va cta ngudi khic bi ton thuong trong sudt vong doi
str dung cua thiét bj y té theo du kién ctia chu so hiru thiét bi y té, khi thiét
bi y té chiu nhiing tac dong c6 thé xdy ra trong diéu kién sir dung binh
thuong va da dugc bao dudng, hi¢u chuan theo huéng dan cia chu sé hiru
thiét bi y té.

Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké, san xuét va dong goi sao cho cac dic
diém va tinh nang k¥ thuat ctia chung khi dugc stt dung nhu muc dich du

thiét yéu
khéng ap
dung cho
thiét bi y té
thi can giai
thich ly do.
Vi du: thiét b
y t& Kkhong
chura vat liéu
c6 ngudn gdc
sinh hoc thi
doi voi
nguyén  tic
thiét yéu vé
vat liéu co
nguoén  gbc
sinh hoc cot

GLAp dungﬁ?
ghi la
“Khong” va

ghi rd thiét bi
y té khong
chira vat liéu
c6 ngudn gbc
sinh hoc.
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

kién s& khong bi anh hudng bat loi trong qua trinh van chuyén va bao quan
néu viéc van chuyén va bao quan thuc hién theo diing cac huéng dan va
thong tin do chi s& hiru thiét bi y té cung cap.

6. Céc loi ich dem lai phai 16n hon bat ky tac dung phu khéng mong mudn
nao dbi vai hiéu qua du kién.

7. Céc thiét bi y té doi hoi phai c6 bang chiing 1am sang, phil hop vdi viéc sir
dung va phan loai muc d6 rui ro cia chung, dé chirg minh rang thiét b y
té d6 phu hop vé6i cac nguyén tic thiét yéu twong tmg. Viéc danh gia lam
sang phai dugc thuc hién.

Cac yéu cau vé thiet ké va san xuat
8. Cac dac tinh hoéa hoc, vat Iy va sinh hoc

8.1. Céc thiét bj y té phai duoc thiét ké va san xuat dé dam bao dap tmg cac yéu
cau vé dic diém va tinh ning k¥ thuat néu trong cac Khoan tir 1 dén 6 cua "Cac
Yéu cau chung”. Pic biét luu ¥ dbi véi:

e viéc lya chon vat li¢u st dung, cu thé 1a vé ddc tinh, tinh dé chay,
e tinh chat vat Iy va hda hoc cua cac vat liéu duoc sir dung,

e kha nang tuong thich gitra cac vat liéu dugc sir dung va cac mo sinh hoc,
té bao, dich co thé, va cac mau vat, c6 tinh dén muc dich du dinh cua
thict bi y te,
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

e viéc lya chon vat li€u sit dung phai phan anh cac van dé nhu do mai
mon, do cung va strc chiu dung cua kim loai.

8.2. Céc thiét bi y té phai duoc thiét ké, san xuat va dong goi sao cho giam thiéu
riii ro gdy ra boi cac chat giy 6 nhiém va céc chat ton du ddi v6i bénh nhéan va
nhiing ngudi c6 lién quan trong van chuyén, bao quan va sir dung cac thiét bi y
té. Trong viéc giam thiéu rai ro, can cha y dic biét dén thoi gian va tan suét tiép
xic ciia cac mo trong qua trinh van chuyén, bao quan va sir dung thiét bi y té.

8.3. Cac thiét b y té phai duoc thiét ké va san xuat sao cho chiing c6 thé duoc s
dung mot cach an toan voi cac vat li¢u, cac chit va céac loai khi ma ching tiép xuc
trong diéu kién st dung binh thudng hodc trong quy trinh thudng quy; néu cic
thiét bi y t& duoc dung dé truyén thudc thi chung phai duoc thiét ké va san xuit
sao cho twong thich v&i cac san pham thudc lién quan va tac dung ciia thude d6
dugc duy tri theo ding muc dich st dung cua no.

8.4. Truong hop mot thiét bi y té c6 chira mot chdt ma néu duogc st dung riéng
biét c6 thé duoc coi 1a mot san pham thude theo quy dinh ctia phap luat cé lién
quan va cé tac dung hd tro cho tac dong cua thiét bi y té 1én co thé thi sy an toan,
chat luong va tinh ning cua thiét bi y té dé ciing nhu tinh an toan, chat luong va
hiéu qua ctia san pham thudc két hop phai duge xac minh. “San pham thudc” duoc
dé cap o day bao gom ca cac dan xuét on dinh tir mau hodc huyét tuong nguoi.

8.5. Cac thiét bi y t& phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu t6i da cac rui ro
gay ra boi cac chat co thé ngdm hoic ro ri tir thiét bi y té.
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

8.6. Cac thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu tdi da cac rii ro
gay ra boi su thAm vao hay tiét ra khong chii ¥ cia cac chat tir thiét bi y té, ¢6 tinh
dén tinh chat cua moi trudong ma cac thiét bi y té du tinh dugc st dung.

9. Nhiém khuan va 6 nhi€ém vi sinh vat

9.1. Cac thiét bi y té va quy trinh san xuat phai duoc thiét ké dé loai bo hodc giam
t6i da ¢ thé, mot cach hop 1y va phi hop, rii ro nhiém khuan cho bat ky
ngudi ndo. Thiét ké phai:

e cho phép thao tac dé dang, va, khi can:

e giam dén muc t6i da, mot cach hop 1y va phu hop, sy 10 ri vi sinh vat
va/ hodc tiép xtc vai vi sinh vét trong qué trinh sir dung;

e giam thiéu su lay nhiém tir bénh nhan, ngudi sir dung hoic ngudi khac
sang thiét bi y té hodc mau xét nghiém va nguoc lai trong qua trinh st
dung.

9.2.  Trudng hop mot thiét bi y té ¢d thanh phan cau thanh Ia cac chat c6 ngudn
géc sinh hoc, thi nguy co nhiém khuan phai dugc giam thiéu dén mac hop
ly va phi hop t6i da bang cach chon ngudn, nguoi hién mau va céc chat
thich hop, va str dung céc quy trinh bat hoat, bao ton, kiém tra va kiém soét
da duogc tham dinh, khi thich hop. Yéu cau nay c6 thé khéng &p dung cho
mot sb thiét bi y t& chan doan in vitro néu hoat tinh vi rdt va tac nhan lay
nhidm 12 mét phan can thiét cho muc dich sir dung cia san pham hoic néu
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1 o Z . Bﬁng chirng
Cac Nguyén tic thiét yéu A,p dl'lAn g Tiéu chuan ap chirng minh sy
(Co/Khong) dung y
phu hop

loai bo hay bat hoat s& anh hudng dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan
1n vitro do.

9.3. San pham c6 cdu thanh tir cac md, t& bao khong con sdng va cac chit co
nguén géc dong vat dugc xac dinh 1a thiét bi y té s& duoc coi la thanh phén
c6 ngudn gde tir dong vat va ap dung cac quy dinh co lién quan, chiu su
kiém soat, giam sat tha y d6i voi myc dich sir dung dy kién ctia mo nay.
Chu so hitu thiét bi y té can phai luu giir thong tin vé nguén goc dia 1y cia
cac loai dong vat. Viéc ché bién, bao quan, kiém tra va xtr 1y cac mo, té
bao va cac chit co nguén géc tur dong vat phai dugc thuc hién dam bao an
toan toi wu. Dic biét, an toan ¢6 lién quan dén vi rat va céc tc nhan truyén
nhiém khac phai dugc thuc hién bang cac phuong phap loai bo hay bat
hoat d& duoc tham dinh trong qua trinh san xuat. Yéu cau nay c6 thé khong
ap dung cho mot so thiét bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rat va
tac nhan 1ay nhidm khac 13 mot phan can thiét cho muc dich sir dung cia
san pham hodc néu loai bo hay bat hoat s& anh huéng dén hiéu qua cua
thiét bi y té chan doan in vitro do.

9.4. B6i voi san pham cau thanh tir cac té bao, md va cac dan xuat co ngudn goc
vi khuan hoic tai to hop duoc xac dinh 1a thiét bi y té, viéc lya chon ngudn/
doi tuong hién mau, ché bién, béo quan, kiém nghiém va xu ly cac té bao,
mé va cac din xuét co nguén géc nhu vay phai dugc thuc hi¢n dé dat murc
an toan toi wu. Dic biét, an toan lién quan dén vi rat va céc tic nhan truyén
nhiém khéac phai dugc giai quyét bang viéc thyuc hién cac phuong phap
loai bo hay bat hoat d dugc thim dinh trong qua trinh san xuat. Yéu cau
nay cé thé khong ap dung cho mot sé thiét bi y té chan doan in vitro néu
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hoat tinh vi rat va tdc nhan lay nhiém khac 13 mot ph?m can thiét cho muc
dich str dung ctia san pham hodc néu loai boé hay bat hoat s& anh hudng
dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in vitro do.

9.5. Bdi v6i san pham cau thanh tir cac md, té bao khong con séng va cac chét co
ngudn gdc tir con ngudi duge xac dinh 1a thiét bi y té chan doan in vitro,
viéc Iya chon ngudn, ngudi hién mau va/ hodc cac chat co ngudn goc tir
con nguoi, ché bién, bao quan, kiém nghiém, xtr Iy cac mo, té bao va cac
chét ¢6 nguén géc nhu vay phai dugc thuc hi¢én ddm bao an toan tdi uu.
bac bi¢t, an toan lién quan dén vi rat va céc tac nhan truyén nhiém khac
phai duoc thuc hién bang cac phuong phap loai bo hay bat hoat da dugc
tham dinh trong qua trinh san xuat. Yéu cau nay c6 thé khong ap dung cho
mot s thiét bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rat va tic nhan lay
nhiém khac 1a mot phan can thiét cho muc dich sir dung cua san pham
hodc néu loai bo hodc bt hoat s& anh huong dén hiéu qua cua thiét bi y té
chan doan in vitro do.

9.6. Céc thiét bi y té trong trang thai vi sinh dic biét phai dugc thiét ké, san xuat
va dong goi dé dam bao san pham van giir nguyén duoc tinh chat d6 khi
duoc dua ra thi truong va trong qué trinh van chuyén, bao quan theo quy
dinh cua chu sé hitu thiét bi y té.

9.7. Céc thiét bi y t& vo khuan phai duoc thiét ké, san xuat va dong goi dé dam
bao san pham van ludn trong trang thai vo khuan khi dua ra thi trudng va
trong qua trinh van chuyén, bao quan theo quy dinh ciia chu so hiru thiét
biy té.
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9.8. Cac thiét bi y té vo khuan hodc trong trang thai vi sinh ddc bi¢t phai dugc xu
1y, san xuat, va néu can, phai duoc tiét khuan bang cac phuong phap thich
hop di dugc tham dinh.

9.9. Cac thiét bi y té du dinh s& duoc tiét khuan phai duogc san xuét trong diéu
kién dugc kiém soat phut hop (vi du nhu méi truong).

9.10. Bao bi dong goi cho cac thiét bi y té khong vo khuan phai di kha nang gitr
CAC san phém ¢ muc do sach theo quy dinh, néu cac thiét bi y té can duoc
tiét khuan trude khi str dung thi phai giam thiéu dén muc t6i da nguy co
lay nhiém vi sinh vét; bao bi dong gbi phai phu hop, c¢6 tinh dén phuong
phap tiét khuan theo quy dinh cta chu so hiru thiét bi y té. Thiét bi y té do
phai dugc san xuat trong diéu kién dugc kiém soat thich hop.

9.11. Bao bi v/ hodc nhén cta thiét bi y t& phai phan biét duoc véi nhitng san
pham gidng nhau hodc tuong tu nhau trén thi truong trong ca diéu kién vo
khuan va khéng vo khuan.

10. San xuat va céac dac tinh vé moi truong

10.1. Néu thiét bi y té duoc thiét ké dé sir dung két hop vdi cac thiét bi y té hay
dung cu khac thi toan bo su két hop d6 bao gdm ca hé thong két ndi phai
an toan va khong dugc lam anh hudng dén hiéu qua da dugc xac dinh ctia
cac thiét bi y té hay dung cu duoc str dung véi n6. Moi han ché vé su dung
khi két hop nhu vay phai duoc ghi trén nhan va/hodc trong cac huéng dan
su dung.
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10.2. Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé loai bé hodc giam thiéu
dén muc hop 1y va thich hop:

e nguy co chan thuong, lién quan dén cac tinh ning vét 1y cua chung, bao
gom ca ty 18 khoi luong/ap luc, cac dic tinh vé kich thudc va thiét ké,
néu phu hop;

e nhiing rui ro lién quan dén diéu kién moi trudng hay cac tac dong tir bén
ngodi ma co thé du doan mot cach hop 1y, chang han nhu tir truong, higu
g dién va dién tir bén ngoai, xa tinh dién, ap suét, 6 am, nhiét 46 hoic
su thay d6i ap suat va gia tdc;

e nhiing rui ro lién quan dén viéc sir dung thiét bi y té két hop véi cac vat
liéu, cac chat hodc khi ma ching co thé tiép xUc trong diéu kién st dung
binh thuong;

e nhiing rii ro do sy thim nhap ngau nhién cia cac chat vao thiét bi y té;

e ruii ro do khong xac dinh diing mau xét nghiém;

e nhitng rti ro do su tac dong qua lai voi cac thiét bi y té khac thuong dugc
st dung trong nghién ctru hoac cho diéu tri nhat dinh;

e rili ro phat sinh do khong thé bao tri hodc hiéu chuan (nhu véi thiét bi cay
ghép), do su 130 hoa cua vat liéu dugc stir dung hay do co ché do luong
hodc kiém soat nao d6 bi mat tinh chinh xac.
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10.3. Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén muc téi da
nguy co chay, nd trong qua trinh sir dung binh thudng hay khi x4y ra mot 15i nao
d6. Can chu y dic biét dén cac thiét bi y té ma muc dich st dung bao gdm viéc
tiép xtc hodc sir dung két hop vai cac chat dé chay hodc cac chat co thé gy ra
chay.

10.4. Thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuat dé hd trg viéc thai bo cac chat
thai mot cach an toan.

11. Cac thiét bi y té c6 chirc ning chan doan hay do ludng

11.1. Céc thiét bi y té c6 chic ning do ludng phai dugc thiét ké va san xuat dé
cung cép du d6 chinh xac, d6 chum va d6 6n dinh cho muc dich st dung
ctia chiing. Céac gii han cta do chinh xac, do dung, d6 6n dinh phai do
chu s hitu thiét bi y té xac dinh.

11.2. Céc thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé cung cp du do chinh xac,
d6 chum va d6 6n dinh cho myc dich st dung ctia chiing theo cac phuong
phap khoa hoc va k¥ thuat phit hop. Cu thé, thiét ké phai giai quyét dugc
d6 nhay, do dic hiéu, do dung, do lap lai, do tai lap, kiém soat yéu to giy
nhiéu d3 dugc biét va gi6i han phat hién, néu co.

11.3. Truong hop hoat dong cua cac thiét bi y té phu thudc vao viéc str dung cac
vat liéu hiéu chuin va/ hodc cac vt liéu kiém soat, viée truy Xuét nguén
gbc cac gia tri 4n dinh cho vat liéu hiéu chuan d6 va/ hodc cac vat liéu
kiém soat phai dugc dam bao thong qua mot hé thong quan 1y chét luong.
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11.4. Bat ky sy do ludng, giam sat hodc thang hién thi nao ciing phai duoc thiét

ké phii hop véi cac nguyén tac khoa hoc thiét ké, co tinh dén muc dich ciia
thiét bi y t&.11.5. Khi cac gia tri thé hién bang con s, néu c6 thé, phai sir
dung cac don vi chuan, duoc da sb chép nhan, va dugc nguoi st dung thiét
bi y té hiéu 3.

12. Bao vé chéng burc xa
12.1. Tong quat

12.1.1. Thiét bi y té phai duogc thiét ké, san xuat va dong gbi sao cho giam thiéu

t6i da va phu hop sy tiép xic cta bénh nhan, nguoi sir dung va nhiing
ngudi khac véi bat ky birc xa ndo phat ra ma khong anh huong dén muc
dich sir dung, dong thoi cling khong han ché pham vi diéu tri va chan doan
clia san pham.

12.2. Buc xa chu dinh
12.2.1. Trong trudng hop thiét bi y té duoc thiét ké dé phat ra buc xa nguy hiém

hodc nguy hiém tiém tang co thé nhin thdy dugc va/hoic khong nhin thay
dugc cho mot muc dich y té cu thé, 1oi ich dem lai dugc xem 1a 16n hon
nhirng rii ro vén ¢ cua bic xa do, va ngudi st dung co thé kiém soat
duoc buc xa thi cac thiét bi y té nhu vay phai duoc thiét ké va san xuat dé
dam bao kha ning tai 13p cac chi s6 bién thién lién quan trong pham vi
dung sai chap nhan dugc.

12.2.2. Trong truong hop thiét bi y té dugc thiét ké dé phat ra bic xa nguy hiém

tiém tang, c6 thé nhin thay dugc va/hodc khong thay dugc, ching phai
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dugc trang bi man hinh tryc quan va/hodc canh bao béng am thanh cho su
phat xa do.

12.3. Bure xa khong chu dinh

12.3.1. Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit sao cho su tiép xuc cua bénh
nhan, nguoi st dung va nhitng nguoi khac vai bire xa phat ra chéch hudéng
hodc phan tan ngoai y muén duge giam thiéu dén muc do co thé va phu
hop.

12.4. Huéng dan sir dung.

12.4.1. Cac hudng din sir dung cho céc thiét bi y té phat ra blrc xa phai cung cip
thong tin chi tiét vé ban chat cta birc xa phat ra, cic phuong tién bao vé
bénh nhan va nguoi st dung, cach phong tranh stir dung sai va cach loai
b6 nhirng rui ro trong qua trinh lap dat.

12.5. Btrc xa ion hoa.

12.5.1 Thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa phai dugc thiét ké va san xuat dé dam
bao rang so luong, hinh dang va su phan phdi ning lugng (hodc chét
lugng) ctia buc xa phat ra c6 thé duoc thay doi va kiém soat khi co thé, c¢6
tinh dén muc dich str dung du kién.

12.5.2 Thiét bi y té phét ra birc xa ion héa dung trong X-quang chan doan phai
dugc thiét ké va san xuat dé dat dugc hinh anh thich hop va/ hodc chét
luong dau ra cho muc dich y té duy kién trong khi giam thiéu dén murc tdi
da viéc tiép xtic véi bure xa dbi véi bénh nhan va nguodi st dung.
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12.5.3. Thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa dung trong X-quang diéu tri phai dugc
thiét ké va san xuét sao cho giam sat va kiém soat tot duogc lidu sir dung,
loai chum tia, nang lugng va khi co thé giam sat, kiém soét duoc sy phan
phéi niang luong ciia chum tia birc xa.

13.  Yéu cau ddi véi thiét bi y té dugc két ndi hodc trang bi ngudn ning luong.

13.1. Thiét bi y té tich hop cac hé thong dién tir c6 thé 1ap trinh, bao gdm ca cac
phan mém phai duoc thiét ké dé dam bao tinh 13p lai, do tin cay va kha niang hoat
dong cua cac hé théng nay theo muc dich st dung. Trong trudng hop trang thai
16i don trong hé thong (SFC), cic phuong tién thich hop phai dugc st dung dé
loai bo hodc giam thiéu cac rii ro phat sinh dén mirc c6 thé va phu hop.

13.2. Bdi véi cac thiét bi y té két hop v6i phan mém y té hodc ban than ching 13
phan mém vy té, phan mém dé phai duoc danh gia dua trén nén tang khoa hoc-k¥
thuat tién tién, co tinh dén cac nguyén tic vé vong doi phat trién, quan 1y rui ro,
danh gia va xac minh.

13.3. Céc thiét bi y té ma su an toan cua bénh nhan phu thudc vao méot nguén dién
ndi by phai dugc trang bi mot phuong tién xac dinh tinh trang cua ngu@)n dién.
13.4. Cac thiét bi y té ma su an toan ctia bénh nhin phu thudc vao ngudn cung
cap dién tir bén ngoai phai duoc trang bi mot hé théng bao dong dé bao hiéu khi
mat dién.

13.5. Cac thiét bi y té nham muc dich theo ddi mot hodc nhiéu thong sb 1am sang
ctia bénh nhan phai duoc trang bi hé thong bao dong thich hgp dé canh bao nguoi
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sir dung vé cac tinh huong co thé dan dén tir vong hodic suy gidm nghiém trong
tinh trang suc khoe ctua bénh nhan.

13.6. Céc thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuét dé giam thiéu dén muc c6 thé
va thich hop cac rii ro cta viée tao ra nhiéu dién tir c6 thé lam giam hoat dong
ctia chinh thiét bi y té d6 hodc cac thiét bi y té khac dit gan thiét bi do.

13.7. Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé dam bao mién nhiém ddi véi
nhiu dién tir dé cac thiét bi nay c6 thé hoat dong nhu du kién.

13.8. Bao v¢ dé phong céc rui ro vé dién

13.8.1. Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat sao cho bénh nhan hodc bat cir
ai cling dugc bao vé mdt cach tdt nhat phong nguy co tai nan dién giat khi thiét bi
do duoc lép dat va bao tri theo huéng dan cta chu s& hiru san phém, trong tinh
trang hoat dong binh thudng va trong tinh trang 15i don (SFC).

14. Bao vé dé phong cac riii ro co hoc

14.1. Thi€tbj yté phdiduwocthi€ tké va sdnxudtdé baové bé nhnhdn
va ngu o'i st dung phiing coc rdiro co ho ¢ ci lion quan d € n vié ¢ st du ng
thi€ t bi .

14.1. Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén marc thap nhat
nhitng rui ro phat sinh tir sy rung l4c tao ra boi thiét bi y té, co tinh dén tién
bo k¥ thuat va cac phuong tién san c6 dé han ché rung lic, dic biét 1a tai
ngudn, trir khi cac rung lic 1a mot phan trong hoat dong cua thiét bi.

14.2. Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xudt dé giam thiéu dén muc thap
nhat nhiing riii ro phét sinh tir cdc tiéng 6n phat ra, c6 tinh dén tién bo k¥
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14.3.

14.4.

thuat va cac phuong tién san co dé han ché tiéng on, dic biét 1a tai nguén,
trir khi tiéng 6n phat ra 1a mot phan trong hoat dong cua thiét bi.

Céc thiét b1 dau cuoi va cac dau ndi1 dén cac ngudn cung cap dién, khi hoac
nang lugng thuy luc va khi nén ma ngudi dung diéu khién phai dugc thiét
ké va xay dyng dé giam thi€u moi rui ro c6 thé xay ra.

Céc bd phan mo trén thiét bi (khong bao gém cac bd phan hoac khu vuc
dung dé cung cap nhiét hoic dat t6i nhiét d6 nhat dinh) va méi trudng xung
quanh cta chiung khong dugc dé nhiét do ting dén mirc gdy nguy hiém trong
diéu kién sir dung binh thudng.

15. Bao vé dé phong nhiing riii ro gdy ra cho bénh nhan do viéc cung cip nang
luong hodc cac chét

15.1.

15.2.

15.3.

Céc thiét bj y té dung dé cung cip ning luong hoic cac chit cho bénh nhan
phai duoc thiét ké va 1ap dit sao cho téc do cung cp va/hoic luong cung
cap co thé duoc thiét 1ap va duy tri chinh xac, di dé dam bao su an toan cho
bénh nhan va nguoi st dung.

Thiét bi y té phai duoc trang bi cic phuong tién ngin ngira va/hodc phat
hién toc do va/hodc luong cung cap bi thiéu hut c6 thé gay nguy hiém. Thiét
bi y té phai duoc trang bi cac phuong tién thich hop dé ngan ngira, cang
nhiéu cang tt, viéc dot ngdt giai phong ning luong hoidc cac chit & mirc do
nguy hiém.

Chtrc nang kiém soét va hién thi chi sb phai dugc xéac dinh rd rang trén cac
thiét bi y té. Trudng hop mot thiét bi y té c6 cac hudng dan can thiét cho
hoat dong cia n6 hoac hién thi cac thong s6 hoat dong hoac diéu chinh bé“mg
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16.
16.1.

16.2.

17.

17.1.

17.2.

phuong tién thi giac, thi nhitng thong tin d6 phai dé hiéu cho ngudi st dung,
va cho bénh nhéan néu can.

Thiét bi y té cay ghép chii dong

Thiét bi y té cay ghép chii dong phai c6 thong tin rd rang dé xac dinh:

e Chung loai thiét bi y té;
e Chu so hitu thiét bi y té; va

e Niam san xuat cua thiét bi y té.

Thong tin d6 phai doc duge ma khong can phai phau thuat cho ngudi duge
cay ghép.

Bao vé dé phong nhitng rui ro cho bénh nhan ddi véi cac thiét bi y té ma
bénh nhan ty xét nghi¢m hodc tu sir dung

Céc thiét bi y té ndy phai dugc thiét ké va san xuét sao cho ching hoat dong
mot cach phit hop véi muyc dich du kién, ¢ tinh dén k¥ nang va phuong tién
hién c6 ciia nguoi dung va anh huong tir nhitng bién doi c6 thé dugc dy
doan mot cach hop 1y vé k¥ thuat va moi trudng ciia nguoi sir dung. Cac
thong tin va hudng dan duoc chi sé hitu thiét bi y té cung cap phai dé dang
dé nguoi sir dung hiéu va ap dung.

Céc thiét bi y té nay phai duoc thiét ké va san xuat dé giam t6i da nguy co
xay ra 16i khi sir dung thiét bi y té, va néu phu hop, khi xir Iy mau xét
nghiém, va dong thoi trong viéc dién giai két qua.
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17.3.

18.
18.1.

19.
19.1.

Trong truong hop co thé, cac thiét bi y té nay phai c6 mot quy trinh dé ngudi
st dung c6 thé xac minh dugc, tai thoi diém st dung, san phém s€ hoat dong
theo diing du kién cta chu so hitu thiét bi y té.

Thong tin do chu so hiru thiét bi y té cung cap

Nguoi st dung phai duoc cung cap cac thong tin can thiét dé nhan dang
thiét bi y té, xac dinh dugc cha sé hitu thiét bi y té, thong tin giai thich dé
st dung thiét bi y té mot cach an toan,..

Nghién ctru 1am sang

Céc nghién ctru 1am sang trén cac ddi tuong con ngudi phai duoc thyuc hién
theo tinh than cuia Tuyén bd Helsinki. Yéu ciu nay bao gom tat ca cac budc
trong nghién ctru 1am sang tir bude dau tién 1a xem xét vé nhu cau va bién
giai cho nghién ciru cho dén budc cong bd két qua.
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Phu luc V

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE

MAiu s6 01

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung
| | Tém tit chung vé thiét biy té
11 | Mot éng quan Mo ta %101 thleuﬁve t,hlet bi y t€, cac myc dich, san pham st
dung két hop (néu co)
1.2 Ll.c h St dua san pham ra Néu tén nudc dau tién duoc cap phép va nam cap
thi truong
1.3 | Muc dich sir dung Nell mucf dlf:h su: dung:/ch{ dinh str dung dy kién ghi trén
nhan hoac to huéng dan st dung
Danh muc cac nuéc da |, ..., . , L e Y Y
14 duoc cip Liét ké cac nudce da dugce cap giay phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin
cap phép da nop nhung | . ..., . . L s A LA I .
1.5 chua duoc cdp phép tai Liét ké cac nudc da nop ho so nhung chua dugce cap phép
cac nudc
Céc thong tin quan trong | Cung cip cic bao cdo vé phan ung bat loi da xay ra va hanh
1.6 | lién quan dén sy an toan/ | dong khac phuc da thuc hién ké tir khi san pham dugc luu hanh
hi€u qua ctia sdn pham trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
Il | Mb ta thiét bjy té
21 | Mo ta thidt bi y té Mg ta nguyén 1y hoat dong va tinh nang, thong s6 k¥ thuat ctia
thiét bi y té
22 | Huéne din st dun Tom tat hudng dan vé cach st dung cia thiét bi y té theo nhu
' & Hng T& huéng din sir dung hodic To thong tin ctia thidt bi y té
Thong tin vé nhitng trudng hop khong duogc chi dinh sir dung
Z ) e thiét bj y té vi 1y do an toan cho nguoi bénh, vi du do tién sur
2.3 | Chong chi dinh bénh, ddc diém sinh 1y cta ngudi bénh, vv...; theo dang noi
dung ghi trén nhan thiét bi y té
Nhirng thong tin canh béo va nhimg diém can than trong khi
sir dung thiét bi y t&, ké ca nhiing bién phap du phong dé bao
2.4 | Canh bao va than trong v€ nguodi bénh tranh nhitng i ro do s dung thiét bi y t&; do

c6 thé 1a thong tin canh béo vé tac dung bat loi hay sir dung
sai va bién phap ngan ngura
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STT Pé muc N¢i dung
Tac dung b it loi c6 thé Thong tin vé cac ta}c dung ‘tzat 1()’1' AhenAquar‘l dén ‘Suz dl_m% .thl,\et
2.5 &Y 1 bi y t€ dugc ghi nhan qua thir nghi¢m 1am sang va theo doi hau
y mai da dugc thyc hién trudc do doi vaoi thiét bi y t€
26 Phuong phap thay thé | Néu cic phuong phap khic dé cung dat dwoc muyc dich sir
' (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu nang va thong s6 k§ thuat gom: gidi han
phat hién, do chinh xéac, d§ nhay, d0 dac hi¢u, do tin cay va
2.7 | Cac thong so k¥ thuat cac yéu to khac; cac thong so k¥ thuat khac bao gom hoa hoc,
vat ly, sinh hoc, tiét trung, d§ 6n dinh (han dung), bao quan,
van chuyén, dong goi.
I11 | San xuét thiét bi y té
31 | Nha san xut Ne}l cdc nkia san Xua}t tham gia qué trinh sdn xuat va hé thong
quan ly chat luong 4p dung
Ticu chu L oh Cung cap thong tin kiém soat chat lugng trong qua trinh san
1e’u ¢ ’uan Va p; u’o*ng xuat va xuat xudng san pham.
phap danh gia doéi voi
32 | thibt bi y t& chn dodn in Cung cap tiéu chuan thanh pham va phuong phép danh gia.
vitro loai C. D Cung cap phleu kiém nghiém thanh pham cua it nhat 01 16 cta
o nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ctru va két luan vé do on dinh cua san
3.3 | Do én dinh pham trong bao quan thoi gian thyc, nghién ciru 1o hoa cap
téc (néu co), trong qua trinh van chuyén va trong qua trinh sir
dung sau khi mo nap (néu co).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 14m sang | Tom tit cac két qua nghién ctru tién 14m sang va 1am sang
' va lam sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctru tién lam sang | Liét ké céac tai liéu tham khao (néu c6)
va lam sang
v E:i‘gthbgil; tcéh :;il{r;i?;g Thong tin danh gia chat luong do co quan c6 thim quyén cia

Nam

Viét Nam

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhirng ndi dung trén la dang su that va chiu trach
nhiém trudce phap ludt ve cac thong tin da ke khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chitc danh)
Xac nhdan bang dau hodac chir ky
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MaAu s6 02

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT, CHE PHAM
CHI CO MQT MUC PICH LA KHU KHUAN THIET B] Y TE

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung
1 | Mo ta san pham thiét bi y té

11

MG ta thiét bj y té

Bao gom cac thong tin vé:

a) Céc thanh phan cua ché pham:

- Céc thanh phan chinh (cdc chét ¢6 hoat tinh khir khuan): Ham
lugng; Nha san xuat; Ma s Lién hiép qudc UN No. (n€u co).

- Céc thanh phan phu khac ciia ché pham kém ham lugng.

b) béc tinh 1y hoa cua ché pham: Ty trong véi ch:éit long; Kha
nang bat lira, diém chop; Kha nang an mon; B bén bao quan;
Do acid, kiém hodc pH; Kha ndng hon hop vdi ché pham khac.
¢) Hiéu luc sinh hoc cua ché phém:

- Co ché tac dong ctia ché pham dé tiét khuan/khtr khuan/lam
sach...

- Kha nang tiét khuan/khtr khudn/lam sach..., ching loai Vi
khuan.

- Liéu lugng str dung.

- Phuong phép st dung.

- Thoi gian tiép xtc ciia hda chat véi cac vi sinh vat khao nghiém.
- Khoang thoi gian gitra cac 1an sir dung (d6i v6i ché pham c6 tac
dung ton luu)

- Mbi trudng pha lodng néu c6 (nude, dau...)

d) Dang ché pham.

e) Piéu kién bao quan.

f) Han st dung.

1.2

Muc dich/Chi dinh
str dung

Néu muc dich str dung/chi dinh st dung cua san phém du kién
ghi trén nhan hodc to hudng dan st dung.

1.3

Hudng dan s dung

Tém tat hudng dan vé cach st dung, cach bao quan va chi y an
toan khi st dung ché pham...theo nhu To hudng dan st dung
hodc T¢ thong tin cua thiét bi y te.

1.4

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhiing trudng hop khong duge chi dinh st dung
thiét bi y té vi Iy do an toan cho ngudi st dung, cho moi
truong. ..; theo dung ndi dung ghi trén nhin san pham va theo
dung ndi dung da dugc phé duyét tai nudc san xuat (néu co).

1.5

Canh bao va than
trong

Nhirng thong tin canh bao va nhitng diém can than trong khi sir
dung:
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STT

Pée muc

No6i dung

a) Cac thong tin danh gia twong thich sinh hoc cua san pham:

- Céc thong tin danh gia doc tinh ciia san pham nhu: Doc cap tinh
qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); doc cap tinh qua
h6 hap (LCso); kha ning kich thich mat; kha nang kich thich da;
kha nang gay di ung.

- Céc thong tin vé doc tinh sinh thai, kha ning phan hiy va ton
du.

b) Cac thong tin lién quan dén doc cép tinh; doc ban truong dién/
truong dién; doc méan tinh; kha niang gay dot bién gen; kha nang
gy ung thu; doc tinh voi sinh san va sy phat trién; kha ning
chuyén hoa trong moi truong; doc tinh sinh thai cua chat c6 hoat
tinh khtr khuan (khdng yéu cau véi héa chat, ché pham chi ¢é
mét muc dich la khir khuan thiét bi y té thuéc loai B)

c) Cac thong tin y khoa, triéu chimg ngd doc, thudc giai doc (néu
co).

d) Cac thong tin khac nhu phuong phap tiéu huy ché pham hét
han hodc khong sir dung hét; phuong phap tiéu huy bao goi ché
pham.

1.6

Tac dung bat loi co
thé xay ra

Thong tin ve cac tdc dung bat o1 lién quan dén sur dung san pham
nhu céc tdc dong xau cd thé xay ra doi voi nguoi khi st dung san
pham...

Thong tin san pham
da luu hanh tai cac
nudc (néu co)

Thong tin cac nudc cap dang ky luu hanh san pham, ngay duoc
cap dang ky; chi dinh st dung cta san pham dugc phé duyét tai
tung nudc.

Thong tin lién quan
dén phan tng bét
loi, hanh dong khic
phuc (néu co)

a) Cung cap thong tin vé sb lugng bao cao phan img bat loi lién
quan dén viéc str dung thiét bi y té.

b) Cac hanh dong khic phuc vé an toan trén thi truong.

Thong tin vé viéc
thu hoéi san pham
(n€u co)

Thong tin vé cac truong hop thu hoi san pham tir khi san pham
dugc dua ra thi truong.

Nhirng bién phap thu hdi/ didu chinh hdu mai di thuc hién theo
yéu cau cua co quan quan 1y cac nudc

Nha san xuat

Néu cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat san pham va hé
thong quan ly chat lugng ap dung

Thong tin vé danh
gia chat luong thiét
biy té

Két qua kiém nghiém thanh phén, ham lugng céc chat c6 hoat
tinh khtr khuan; khao nghi¢m dénh gid hi€u lyc sinh hoc cia san
pham

Co so dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 14 dung sy that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdan bang dau hoac chir ky
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MAiu s6 03

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG NUOC

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay...

.thang...

.nam 20.....

STT

Pé muc

Noi dung

Tém tit chung vé thiét bj y té

11

Mo ta tong quan

Mo ta tong quan vé thiét bi y té bao gdm: thong tin mé ta gi6i thiéu Ve
thiét bi y té, cac muc dich va chi dinh st dung, céc tinh ning méi néu
c6 (vi du: ¢6 st dung cong nghé nano, tri tué nhan tao, ...).

1.2

Lich st dua san

Cung cap danh sach cac nudc ma san pham da dugc ban trén thi truong,

pham ra  thi kém theo nim (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.
truong
1.3 [Muyc dich st dungl Nau muc dich stir dung, chi dinh str dung cia thiét bi y té nhu trén nhan
hodc tai liéu hudng dan str dung thiét b1 y té do.
1.4 [Thong tin  cap| Cung cép thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san phim tai cac

phép luu hanh tai

nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M

cac nudc (FDA), Anh, Thuy Si bao gdm tinh trang cip phép (da phé duyét, cho
phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky luu hanh, ...), muc dich
st dung, chi dinh str dung, ngay cép lan dau
1.5 (Cac thong tinl Cung cép thong tin tom tit v& cac sw cb bét loi da xay ra, cac hanh

quan trong lién|
quan dén su an
toan/ hi€u qua cua
san pham

dong khic phuc dam bao an toan trén thi truong tir khi san pham duoc
dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.

Néu thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can néu rd
cac thanh phan do:

- T¢€ bao, m6 ngudi hodc dong vat hodc phai sinh ctia chung dugc cho
st dung dudi dang khdong con song, vi du van tim nhan tao c6 nguon
goc tir lon, chi rugt meo, ...

- Té bao, md hodc phai sinh tir nguoén goc vi sinh hoac tai té hop, vi du
san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
1én men vi khuan, ...

- C6 thanh phan buc xa, ion hoéa (vi du X-quang), hodc khong ion hoa
(vi du la-ze, si€u am, ...).

Mo ta thiét biy t

>

2.1

MO ta thiét bi y t§

Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén ly
hoat dong cua thiét bi y té, giai thich céc khai ni¢m khoa hoc co ban tao
nén cac nguyén tac co ban cua thiét bi y té&. Mo ta cac thanh phan va cac

phu kién duoc sir dung giup thiét bi van hanh ciing nhu déng goi. M
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STT

Pée muc

Noi dung

ta day du ting thanh phan chirc nang, vat liéu hoic nguyén liéu cua thiét
bi y té, kém theo hinh anh dai dién cua thiét bi y t& dudi dang so do,
hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Huéng dan su
dung

Tat ca cac thong tin can thiét duoc cung cip tir chi so hitu san pham
bao gém cac quy trinh, phuong phap, tin suét, thoi gian, sé luong va
viéc chuan bi can duoc tuan thu dé s dung an toan thiét bi y té do.

2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhimng truong hop khong duoc sir dung thiét bi y té vi 1y
do an toan cho nguoi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh 1y cual
ngudi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhan hodc tai liéu hudng dan|
sir dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc trudng hop va nhom dbi tugng bénh nhan
khong duogc str dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hoic
giam nhe bénh tat. Chdng chi dinh 13 cac truong hop khong duoc sir
dung thiét bi y té vi rai ro cua viée st dung rd rang cao hon 191 ich co
thé mang lai.

2.4

Canh bao va than

trong

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém,cu thé ma ngudi dung can
phai biét trude khi st dung céc thiét bi y te.

Céanh bao ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé
sir dung an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong
can thyc hién dé tranh anh huong dén bénh nhan/nguoi st dung, céac
anh huong d6 co6 thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hodc giy ton
thuong nghiém trong, nhung ngudi stt dung can phai biét. Muc than
trong ciing c6 thé canh bao nguoi sir dung vé cac tac dong bat loi khi sir
dung thiét bi y té hodc khi sir dung sai thiét bi y té d6 va sy than trong
can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5 (Cac tac dong bat | pay 1a nhitng hau qua khong mong mubn va nghiém trong (tir vong, bi
loi ti€ém an thuong, hodc cac bién cb bat loi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hodc cac tdc dung phu tir vi¢e st dung thiét bi y té

d6 trong diéu kién binh thuong.
2.6 [Phuong phap M0 ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu trj hodc
di€u tri thay thé | giam nhe bénh tat hodc tinh trang ma thiét bi y té duoc chi dinh sir dung.
2.7 [Thong tin vé - Cung cap danh muc cac nguyén vt liéu cua thiét bi y té co tiép xtc

nguyen vat licu

tryc tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich co
thé & bén ngoai) voi co thé, kém theo cac dic tinh hoa hoc, sinh hoc val
vat ly ctua chung.

- Bdi véi cac thiét bi y té phat ra btic xa ion héa, phai cung cap thong
tin vé& ngudn phat xa (vi du: ddng vi phong xa) va vat liéu duoc st dung

deé bao v€ nguoi st dung, bénh nhan tranh bic xa khong mong muon.
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STT

Pé muc Noi dung

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan clia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mirc d6 t6n du va phoi nhiém véi cc chat lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cip thém gidy
ching nhan nguyén vat liéu phi hop véi cac tidu chuan lién quan, phiéu
kiém nghiém, hoac danh gia rui ro vé an toan cua nguyén vat li¢u do.
Tuy theo sy rui ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu nay, c6 thé
yéu cau cac bién phap bo sung chang han nhu phai théng bao cho nguoi
sir dung sy c6 mit cia nguyén vt liéu nay bang cach ghi trén nhén san
pham.

2.8

Céc thong s6 ky Céc dic diém vé chirc nang va thong sé k¥ thuat vé hoat dong cua cac
thuat 6 li€n quan| thiét bi y t& bao gdm: d6 chinh x4c, 46 nhay, do dic hiéu cta céac thiét
bi y té do va chan doan, d6 tin cay va cac yéu té khac (néu c6 lién quan);
va cac thong ) k¥ thuat khac bao gSm hoa hoc, vat ly, dién, co khi, sinh
hoc, phﬁn mém, su vo trung, do 6n dinh, bao quan, van chuyén va dong
goi.

Tém tit vé tai li¢u xdc minh va tham dinh thiét ké

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chira dir liéu xac minh thiét ké va dir liéu
tham dinh thiét ké, pht hop v6i d6 phirc tap va phén loai rili ro cua thiét bi y té do.

Tai li¢u nay bao gom:

e (Cac gidy chiing nhan hoac tuyén bo phu hop véi céc ti€éu chuan da dugc cong nhan
ma chu s& hiru san pham &p dung; va/hoac

e (Cac tom tat hoac cac bao céo thir nghiém va danh gia dua trén cac ti€u chuan khac,
cac phuong phap va thir nghiém cta nha san xuat, hoac cach khac dé chirng minh
su phu hop voi ti€éu chuan cua san pham.

Bang ching lAm sang

Cung cip ban bao cdo danh gia 1am sang cta thiét bj y té. Panh gia ndy c6 thé dudi hinh
thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khao c6 san, dya trén kinh nghiém 1am
sang ddi vai thiét bi y té d6 hodc thiét bi y té tuong tu, hodc co thé béng nghién ctu [am
sang. Nghién ctru 1am sang thuong can thiét d6i véi cac thiét bi y té cé mirc do rui ro cao,
hoic cac thiét bi y té c6 it hoac khong c6 kinh nghiém 1am sang.

Bao cdo danh gia lam sang can bao gobm muc dich va boi canh cta viéc ddnh gia 1am sang,
dwr liéu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dir li€u, két luan vé tinh an toan va hi¢u
qua cua thiét bi y té.
Bao cao danh gid 1am sang can c6 du cac thong tin can thi€t nhu mot tai liéu doc 1ap dé

co quan quan ly co6 thé xem xét. Bdo cdo danh gid 1am sang can tom tat:

- Cong ngh¢ ma thiét bi y té 3o st dung, céac chi dinh st dung, cic tuyén bd vé tinh an

toan va hi¢u qua 1am sang cua thiét bi y t€ d6 néu co.
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Pée muc

Noi dung

- Ban chat va pham vi, quy mo cua dir 1i¢u 1am sang dugc danh gia.

- Céc dir liéu 1am sang, céc ti€u chuan dugc cong nhan chirng minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua thiét bi y té.

V [Théng tin vé san xuat

5.1 Nha san xuat Neéu tén, dia chi cua tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh séan|
xuat va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan la bén thu
ba).

5.2 |Quy trinh san

xuat

Quy trinh san xudt can bao gom cac thong tin de c6 thé hiéu mot cach
tong quat vé qua trinh san xuit. Khéng yéu ciu céac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay co thé duoc thé hién duoi dang
mot so do tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xuat, kiém tra
chat lugng trong qua trinh, 1ap rap, kiém tra chat lugng va dong géi san|
pham cubi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuit tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan thién
modt san pham thi can néu rd tirng nha san xuat tham gia vao hoat dong
nao.

Co s& dang ky Iuu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a ding su that va chiu trach nhiém
trudce phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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MaAu sb 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE NHAP KHAU

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Noay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung mé ta tém tat
1 | Mb ta san pham thiét bi y té
1.1 | M6 ta thiét bi y té Mo ta tom tit vé nguyén 1y hoat dong va tinh ning, thong
s6 k¥ thuat cua thiét bi y té&; néu rd néu thiét bi y té sir dung
cac cong nghé méi thi can cung cap ban mo ta vé cong
ngh¢ mai do (vi du cong nghé nano)
1.2 | Danh muc linh kién va | Liét ké cac linh kién va phu kién cua thiét bi y té
phu kién
1.3 | Muc dich/Chi dinh st | Néu muc dich st dung/chi dinh str dung cta thiét bi y té
dung
1.4 | Huéng dan sir dung Tom tat hudng dan vé cach sir dung cia thiét bi y té theo
nhu To hudng dan sir dung hodc To thong tin cua thiét bi
y té
1.5 | Chong chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1a nhiing trudng hop
khong duoc chi dinh sir dung thiét bi y té vi ly do an toan
cho ngudi bénh, vi du do tién st bénh, dic diém sinh 1y
cua nguoi bénh, vv...; theo dung ndi dung da dugc duyét
tai nudc cap luu hanh va c6 ghi trén nhin thiét bj y té
1.6 | Canh bao va than trong | Nhitng thong tin canh bao va nhiing diém can than trong
khi sir dung thiét bi y té, ké ca nhimng bién phap du phong
dé bao vé nguoi bénh tranh nhing rii ro do sir dung thiét
bi y t&; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bét loi
hay sur dung sai va bién phép ngan ngura
1.7 | Tac dung bat lgi c6 thé | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén st dung
Xay ra thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang va
theo ddi hau mai da dugc thuc hién truée d6 ddi véi thiét
biy té
2 | Théng tin san pham da luu hanh tai cic nude (néu co)
Cung cap thong tin vé cac nudc da phé duyét cho phep luu hanh san pham, nudc dau
tién cap ding ky/cho phép luu hanh thiét b y té
3 | Chi dinh di dang ky ¢ cac nudc khac (néu co)
Liét ké cac nudc di cap ding ky luu hanh di kém voi chi dinh sir dung duoc phé
duyét tai nudc do; ngay dugc cap dang ky
4 | Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu y cta san pham thiét bi y té
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Pé muc Noi dung mé ta tém tat

- Cung cap thong tin vé sb luong bao cao phan Gng bat loi lién quan dén viéc sir
dung thiét bi y t&; Nhirng bién phap thu hdi/ diéu chinh hdu mai d3 thuc hién theo
yéu cau clia co quan quan 1y cac nudc;

- Néu thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can cung cap thong tin

N
A

Ve

e T¢ bao, md nguodi hodc dong vat hodc phai sinh cuia chiing dugc cho st dung dudi

dang khong con song - vi du van tim nhan tao nguon goc tir lon, chi rudt meo...;

e Té bao, mo va hodc phai sinh tir nguén gdc vi sinh hodc tai to hop - vi du san
pham bom cang da dua trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh 1én men vi
khuén...; C6 thanh phan giy kich tmg, ion héa - vi du X-quang; hoc phi ion héa -

Vi du la-ze, si€u am...

Bio cao danh gia 1am sang ddi voi thiét biy té loai C, D khong phai thiét bi y
té chan doan in vitro

5.1

Cung cap bao cdo danh gia 1am sang cua chu s¢ hitu

Banh gid 1am sang thiét bi y té bing tiéng Anh hodc tiéng Viét

5.2

Tai liéu tham khao cua

o VT e R Liét ké cac tai liéu tham khao (néu c6)
danh gid 1am sang

Co s¢ ding ky luu hanh cam két nhimg ndi dung trén 1a dung sy that va chiu trach

nhiém trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hep phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky
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4 -Thu tuc

Cap khin 9z‘ip s6 lrru hanh moi ddi véi thiét bj y té loai C, D phuc vu cho
phong, chong dich bénh, khiac phuc hdu qua thién tai, thim hoa trong
treong hop cap bach

Trinh ty thyc hién

Buéc I: T6 chirc dé nghi cip sb luu hanh ndp ho so cho Bo Y té théng qua
Hé thong thong tin giai quyét tha tuc hanh chinh Bo Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hoic Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét
bi y té (https://dmec.moh.gov.vn/).

Buéc 2:

a) Truong hop ho so thude truong hop vu tién theo quy dinh tai khoan 21, Didu
147 Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP ngay 30 thang 12 niam 2023 ciia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chira bénh va co so dang
ky ¢6 vin ban dé nghi vu tién xir 1y trudce (trong d6 co du thong tin vé ma hd
so da nop trén cong thong tin dién tir ciia BO Y té; tai liéu ching minh twong
g véi cac truong hop uu tién) thi Bo Y té xem xét, cho phép xur Iy uu tién
ho so ding ky Ivu hanh thiét bi y té trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
nhan duoc vin ban dé nghi cta co so ding ky dé nghi wu tién xu 1y trude hd
so dang ky luu hanh thiét bi y té va tai liéu kém theo. Trudng hop khong cho
phép xur Iy uu tién phai ¢ van ban tra 16i va néu rd 1y do. Trudng hop hd so
du tiéu chuan wu tién theo quy dinh, thyc hién uu tién thim dinh ngay ho so
theo quy dinh tai Budc 3 va cac budc tiép theo.

b) Trudng hop hd so khong thude trudong hop wu tién thuc hién theo quy dinh
tai Budce 3.

Buworc 3:

- Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bo sung ho so dang ky luu hanh, Bo
truong Bo Y té c6 trach nhiém: T6 chirc tham dinh dé cép sd luu hanh trong
thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc ho so day du, hop 1é (bao
gdm ca gidy to xac nhan da ndp phi thim dinh cdp gidy phép luu hanh theo
quy dinh ctia Bo Tai chinh). Truong hop khong cip s6 luu hanh phai c6 vin
ban tra 161 va néu 10 1y do;

- Trudng hop hd so ding ky luu hanh chua hoan chinh thi B6 Y té phai thong
béo cho t6 chtrc dé nghi cip s luvu hanh dé bo sung, sira doi hd so dang ky luu
hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a bo sung nhiing tai liéu nao, ndi dung nao can
sira d6i trong thoi han 08 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc ho so day du,
hop 1.

Buwéc 4: Khi nhan dugc yéu cu bd sung, stra doi hd so dé nghi cap sb luu
hanh, co so dé nghi cap s6 luu hanh phai bd sung, sira d6i theo ding nhirng noi
dung d3 thong bao va giri vé Bo Y té;

Truong hop co sé dé nghi cAp s luu hanh d3 b sung, sira d6i hd so nhung
khong dung v6i yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho co s¢ dé tiép tuc hoan
chinh h6 so.
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Sau 90 ngéy, ké tir ngay B Y té c6 thong bég yéu ciu mg‘l co s& lfhéqg bd
sung, stra do1 ho so thi phai thuc hién lai tir dau tha tuc dé nghi cap so6 luu
hanh.
Buge 5: Trong thoi han 01 ngay lam viée, ké tir ngdy cép s6 luu hanh, B Y
té co trach nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té
cac thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san xuat, nudc san xuat thiét bi y té;

b) S6 luu hanh cia thiét bi y té;

¢) Tén, dia chi ctia chu s& hiru thiét bi y té;

d) Tén, dia chi cta chu sé hitu s6 luu hanh;

d) Tén, dia chi ciia co s& bao hanh thiét bj y té;

¢) Céc tai lidu trong 1;6 so dang ky luu hanh cia thiét bi y té, trir HO so k¥ thuat
chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN.

g) Muc dich sir dung cua thiét bi y té.

Cach thirc thuc hién

Nop hd so tryc tuyén qua mang.

Dbi v6i dé nghi vu tién xu 1y trude hd so thude truong hop uu tién theo quy
dinh tai khoan 21, Diéu 147 Nghij dinh s 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12
nam 2023 cua Chinh pha quy dinh chi tiét mot s6 diéu cia Luat Kham bénh,
chita bénh va co so dang ky c6 vin ban dé nghi wu tién xur 1y trude (trong do
c6 du thong tin vé ma ho so dd ndp trén cong thong tin dién tir ciia BO Y té; tai
liéu chirng minh twong tng véi cac trudng hop wu tién) thi ndi dung nay co thé
nodp truc tiép, dudng van thu hodc tryc tuyén qua mang.

Thanh phén,

) lwgng ho so

|. Thanh phan hé so bao gom:

1. Trwong hop xw ly binh thwong:

a) Vin ban dé nghi cdp méi s6 luu hanh.

b) Gidy chirng nhan dat tiéu chuin quan 1y chat lugng ISO 13845.

¢) Gidy uy quyén cta chu so hitu thiét bi y té cho co s& thuc hién viée dang ky
luu hanh, trir truong hop Doanh nghiép, hop tac xd, ho kinh doanh cua Viét
Nam 14 chi s¢ hitu thiét bi y té.

d) G1§1y xac nhan du diéu kién bao hanh, trir truong hop thiét bi y té str dung
mot lan theo quy dinh cta chu so hiru thiét bi y t€ hodc co tai liéu chimg minh
khong c6 ché do bao hanh.

d) Glay luu hanh hoac gidy phép str dung trong truong hop khan cp ddi véi
thiét bi y té nhap khau.

e) Hop dong chuyén giao cong nghé ddi véi truong hop quy dinh tai diém d
khoan 3 Biéu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

g) Hop dong gia cong dbi voi truong hop quy dinh tai diém e khoan 3 Diéu 29
Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

h) Giéy chung nhan kiém dinh hodc danh gia:l chét h}’Q’ﬁg san phrflm cua mot
trong cac don vi thugc danh sach dugc cong bo trén Cong thong tin dién tir cua
Bd Y t€ néu thudc mdt trong céac truong hop sau day:
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- Thiét bi y té san xudt trong nudc;

- Thiét bj y té da dugc co quan c6 tham quyén tai cac nudc thanh vién EU,
Anh, Thuy Sy cho phép luu hanh, sir dung khan cip nhung khong thudc danh
muc cac san phdm phd bién do Uy ban an ninh y té ciia Chau Au (Health
Security Committee - EUHSC) cong bd.

i) HO so k¥ thuat chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN d6i v6i hd
so nop tur ngay 01/01/2024.

k) Pdi v6i ho so da ndp trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mé ta tom tit ki thuat thlet bi y té bang tleng Viét, kem theo tai liéu
ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té do chu s¢ hitu
thiét bi y té ban hanh.

Riéng doi voi thude thur, chat hiéu chuén, vat ligu kiém soat in vitro: tai li¢u
ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu v€ nguyén vt liéu, v¢ an toan cua
san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham cac bao cao
nghién ctru 14m sang va tién 1am sang bao gom bao cao do on dinh.

- Tai liéu huéng dan str dung cia thiét bi y té.

- Mau nhén s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam cia thiét bi y té.

2. Truwdomg hop xir ly wu tién:

- Van bénqdé nghi vu tién xr ly trude, trong do c6 du thong tin vé mi ho so da
ndp trén cong thong tin dién tir cua B Y t&;

- Tai liéu chimg minh tuong Gng d6i voi cac truong hop quy dinh tai khoan 1
Di€u 32a Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP (duoc b6 sung theo quy dinh tai khoan
21, bitu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi ti€t mdt s6 diéu ctia Luat Khdm bénh, chita bénh).

II. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

- Trudng hop xir 1y binh thuong: Sau 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc
ho so day du, hop 18 (bao gdm ca gidy to xac nhan dd ndp phi thim dinh cip
gidy phép luu hanh theo quy dinh cia Bo Tai chinh).

- Trudong hop xir 1y wu tién: xac dinh ho so c6 di diéu kién xir 1y vu tién hay
khong trong 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc van ban dé nghi cia co
so dang ky dé nghi vu tién xtr 1y trude hd so dang ky luu hanh thiét bi y té va
tai liéu kém theo. Truong hop du diéu kién xir Iy wu tién, thuc hién xtr Iy uu
tién ngay theo quy dinh.

P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thuyc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Ha tﬁng va Thiét bi y té

K#ét qua thyee hién thii tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan dang ky luu hanh ddi véi thiét bi y té thudc loai C, D

Phi/L¢ phi (néu c6)

Phi:
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Phi tham dinh ho so déng ky luu hanh thiét bi y t€ loai C, D: 6.000.000
dong/1 ho so

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Vian bép délnghj cép m&i s& luu hanh thiét bi y té loai C, D thudc
truong hop cap khan cap

Phu lyc II: Gidy uy quyén cua chi s& hiru thiét bi y t cho t6 chirc ding tén
dang ky luu hanh

Phu luc III: Giéy xéc nhan co s& du diéu kién bao hanh

Phu luc IV: Hd so CSDT

Phu lyc V: Tai liéu k¥ thuat thiét b y té

Yéu cau, diéu

kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu cau ddi véi mot so gidy to trong bo hd so' dé nghi cap méi s6 luu hanh:
a) Vin ban dé nghi cip mai s6 luu hanh: theo mau sb 03.04 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Thong tu 10/2023/TT-BYT.

b) Bdi véi gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng:

- Con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so va bao dam ludn con hiéu luc trong sudt
qué trinh thyc hién.

- Nop ban gdc hodc ban sao ¢6 ching thuc hodc ban sao c6 xac nhin cta co s&
deé nghi cap so6 luu hanh.

- Truong hop gidy chirg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng khong bang
tieng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
duoc chiig thuc theo quy dinh ctia phép luat.

¢) Ddi véi Gidy ty quyén ciia chit s¢ hitu thiét bi y té:

- Theo Mau quy dinh tai Phu }uc VI bap hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-
BYT con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so, trur truong hop Doanh nghiép, hop
tac x4, h¢ kinh doanh cua Viét Nam la chu s¢ hitu thiét bi y t€ va bao dam ludn
con hiéu luc trong sudt qua trinh thuc hién.

- Cung cap ban gdc kém thong tin xac nhan.

d) Béi véi Gidy xac nhan co so du diéu kién bao hanh:

- Theo Mau quy dinh tai phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-
BYT do chu s& hitu thiét bi y té cap, trir truong hop thiét bi y té sir dung mét
lan theo quy dinh cta chii s¢ hitu thiét bi y té hodc ¢ tai liéu chitng minh
khong c¢6 ché dg bao hanh.

- Poi voi thiét bi y té san xuat trong nude: Nop ban gdc hodc ban sao ¢o ching
thuc;

- Déi véi thiét b y té nhap khau: Nop ban da duge hop phép hoa lanh sy hodc
ban sao c6 ching thuc cia ban da dugc hgp phap hoa lanh sy.

d) Dbi véi Glay luu hanh hodc gidy phép str dung trong truong hop khan cip
dbi voi thiét bi y té nhap khau Cung cap duong dan tra cctru v€ viée luu hanh,
cho phep st dung thiét bi y té tir website cua co quan cap phép, kém theo van
ban cung cap thong tin vé dudng dan tra clru cta t6 chirc dé nghi cap so luu
hanh. Két qua tra ctru thong tin cap phép luu hanh trén website phai gom t6i
thiéu cac thong tin bang tiéng Anh sau: tén; ching loai; hang, nudc san xuat
e) Dbi véi ho so CSDT: Nop ban c6 xac nhan cua t6 chirc dé nghi Céjlp s6 luu
hanh. Truong hop ho so CSDT khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng
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Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh
cua phap luat.

) Déi véi tai liéu k¥ thuat cta thiét bj y té: Nop ban c6 xac nhan cia td chic
dé nghi cap s6 luu hanh.

- B6i véi tai liéu huong dan st dung cta thiét bi y té: Nop ban bang tleng Viét
c¢6 x4c nhan cua to chire dé nghi cap s6 Ivu hanh, kém theo ban goc bang tiéng
Anh do chu s& hitu thiét bi y té ban hanh dbi véi thiét bi y té nhap khau.

- P6i v6i mau nhian: Nop ban mau nhin ¢ xac nhin cua to chic dé nghi cip
s6 Iuu hanh. Mau nhén phai dap tng cic yéu cau theo quy dinh ctia phap luat
vé nhén hang hoéa.

Diéu kién ciia t6 chirc dwoe ding tén ding ky lwu hanh thiét bi y té

1. T6 chirc duoc dung tén dang ky luu hanh thiét b y té bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac x4, ho kinh doanh cua Viét Nam 13 chi s¢ hiru thiét
biy té;

b) Doanh nghiép, hop tac x4, ho kinh doanh ctia Viét Nam duoc y quyén cia
chu so hitu thiét bi y té;

¢) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cta thuong nhan nudc ngoai
ma thuong nhan d6 1 chu sé hitu thiét bi y té hoic duoc uy quyén cta chi sO
hitu thiét bi y té.

2. T6 chtrc dumg tén ding ky luu hanh thiét bi y té phai c6 co so bao hanh tai
Viét Nam hodc phai c6 hop dong véi to chirc du ning lyc bao hanh thiét bi y
té, trir truong hop céc thiét bi y té st dung maot lan theo quy dinh cta cha so
hiru thiét bi y t& hodc c6 tai liéu chirng minh khéng c6 ché d6 bao hanh.
Truong hop t6 chire dimg tén ding ky luu hanh thiét bi y té thudc quy dinh tai
diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi chu s hitu thiét bi y t& phai c6 co s bao hanh tai
Vi¢t Nam hodc phai c6 hop dong v6i co so du nang luc bao hanh thiét bi y té,
trur truong hop cac thiét bi y t& str dung mot 1an theo quy dinh cta chu s¢ hitu
thiét bi y té hodc c6 tai liéu chirng minh khéng c6 ché d6 bao hanh.

Co s6 bao hanh phai dugc chii s¢ hitu thiét bi y té chitng nhan d ning luc bao
hanh san pham.

Piéu kién ho so cip khan cip:

Cap khan cap s6 luu hanh méi ddi véi thiét bi y té phuc vu cho phong, chdng
dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa trong trudng hop cép bach
thudc Danh muc do Bo truéng B Y té ban hanh va thudc mot trong cac truong
hop sau day:

a) Dd duoc mot trong cac nude tham chiéu cho phép luu hanh hoic str dung
khan cap;

b) Thudc danh myc san pham duoc st dung khan cap do T chie Y té thé gidi
(WHO) cong bd;

¢) Thudc danh muc céc san pham phd bién do Uy ban an ninh y té ctia Chau
Au (Health Security Committee - EUHSC) cong bd;

d) Pi dugc cap s6 luu hanh hodc cp gidy phép nhap khau theo hinh thirc
thuong mai tai Viét Nam, trir cac truong hop da bi thu hoi trude ngay Nghi
dinh 98/2021/ND-CP c¢6 hiéu luc;
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d) Puoc san xuat trong nudc theo hinh thire chuyén giao cong nghé do6i véi
thiét bi y té thuoc mot trong cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hoac d
khoan nay;

e) Puoc san xuat trong nudc theo hinh thic gia cong dbi voi thiét bi y té thude
mot trong cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc d khoan nay.

Piéu kién dé ho so dwoc xir Iy wu tién:

1. Cho phép uu tién xir 1y trude dbi v6i hd so dang ky luu hanh thiét bi y té
thuoc mot trong cac truong hop sau day:

a) Thiét bj y té duoc san xuat trong nudc;

b) Thlet biy té nhap khau da ndp hd so dé nghi cip gidy phép nhip khau thlet
biyté vé Bo Y té trude ngay 01 thang 01 ndm 2022 nhung chua dugc cap gidy
phép nhap khau va d ndp ho so dé nghi cap gidy chimg nhan dang ky luu hanh
thiét bj y té;

c) Hoa chat, ché pham chi c6 mot muc dich 1a khir khuédn thiét bi y té;

d) Thiét bi y té dé thuc hién k¥ thuat méi, phuong phap méi ap dung trong
kham bénh, chita bénh di dugc BO Y té c6 vin ban cho phép ap dung chinh
thirc nhung chua duogc cép s6 luu hanh tai Viét Nam;

d) Thiét bi y té khong thay d6i thong tin vé chung loai, ma san pham trén gidy
phép nhap khau hodc quyét dinh cip s6 ding ky luu hanh hodc gidy ching
nhan dang ky luu hanh da cap con hiéu luc nhung thuéc mot trong cac truong
hop sau:

- Thay ddi vé co s& nhap khau hoic don vi ding ky luu hanh;

- Thay ddi tén goi ctia co s& san xuat nhung khong thay d6i dia chi cta co s
san Xuét;

- Thay doi tén goi ctia chii s hitu thiét bi y té nhung khong thay doi dia chi
ctia chii s¢ hitu thiét b y té;

e) Thlet biyté khong thay d6i thong tin vé chiing loai nhung c6 thay d6i thong
tin vé mi san pham do ma san pham cl da ngung san xuat trén mot trong cac
gidy to sau: gidy phep nhép khau hoic quyet dinh cap s6 dang ky luu hanh
hoic gidy chimg nhan ding ky luu hanh da cap con hiéu lyc;

g) Ho so dang ky luu hanh thiét bi y té trude d6 da co van ban yéu cau bo sung
hodc van ban t chdi cip phép ciia B Y t& ma nodi dung cua van ban ch1 lién
quan dén yéu cau cap nhat hi¢u lyc cua mot trong cac gidy tO sau: gidy uy
quyén ctia chu s hitu s6 luu hanh thiét bi y té, gidy ching nhan dat tiéu chuén
quéan 1y chét lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét bi y té;

h) Ho so ding ky luu hanh thiét bi y té trugce do da co van ban yéu cau bo sung
hodc van ban tur chéi cap phép cua Bo Y té ma ndi dung cua van ban chi yéu
cau vé sira doi, bo sung tén goi cua thiét bi y té.

Can cur phap

ly ctiia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s’(') 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu
ve quan ly thiet bi y te;
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2. Nghi dinh sO 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu stra
doi, bd sung mot so dicu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cua Chinh phu vé quén ly thiét bi y t¢;

3. Nghi dinh sé 96/2023/Nb-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 di€u cua Ludt Kham bénh, chira bénh;

4. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy dinh
chtrc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc cia BO Y té

5. Thong tu sO 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B9 truong
Bd Y té quy dinh mau van ban, bao cao thuc hiép Nghi dinh §6 98/2921/ND-
CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly thiét bi y t¢;

6. Thong tu sd 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 cua B6 truong Bo
Y € sira d61 b6 sung mot s6 di€u cua Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16
thang 11 ndm 2021 cua Bo truong B Y t€ quy dinh mau van ban, bao cao thyuc
hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu
ve quan ly thiét bi y té;

7. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 ctua B truong B Tai chinh
quy dinh muc thu, ché dg thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc y té.
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Phu luc I

Maiu s6 03.04

TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

S6: i 181 ... ngay... théng........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI
Cap méi s0 luu hanh thiét bi y té thugc loai C, D
thugc truwromg hop cap khan cap

Kinh gui: Bo Y té.

1. Tén co so dang ky:
Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién:

bién thoa:i: Fax:
Emai: .

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

Ho va tén:

S6 CMND/Dinh danh/Ho6 chiéu: ....... ngay cap: ...... noi cap:
Dién thoai c¢d dinh: Di¢n thoai di dong:

3. Thiét bi y té dang ky luu hanh:

Tén thiét bi y té:

Tén thuong mai (néu co):

M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):
Chung loai:

Mai san pham (néu cé):

Quy cach dong goéi (néu co):

Loai thiét bj y té:

Muc dich str dung:

Tén co sO san xuat:

Dia chi co s& san xut:

4. Thong tin vé chu s hitu thiét bi y té:

131 Pia danh
192 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh
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Tén chu so hiru:
bia chi chu so hiru:
5. Thong tin vé co s bao hanh (néu cé):
Tén co so:
bia chi:
Dién thoai c¢d dinh: Dié¢n thoai di dong:

6. Thong tin lwu hanh, cap st dung khan cap doi véi thiét bi y té (truong hop chuyén
giao cong nghé hodc gia cong phai cung cap thong tin vé san pham dugc chuyén giao hoac
gia cong da luu hanh):

- S6 hi¢u viin ban:

- Tén t6 chirc cap:

- Ngay cép:

- Ngay hét hiéu lyc:

- Puodng din tra ciru vé viée luu hanh, cho phép sir dung thiét bi y té:

7. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vai thiét bi y té san xuét trong nude:
8. Thoi han hiéu luc cua cac tai liéu trong ho so?®:

- Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485: .........

- Gidy iy quyén ctia cha so hiru thiét biy té: ...,

- Gidy luu hanh ddi véi thiét bj y té nhap khau: ...........................

Ho so kém theo gom:

1. | Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 O
2. | Gidy uy quyén cta chi s hitu thiét bi y té 0
3. | Gidy xé4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4. Gidy mu hanh 1}050 gidy phép str dung trong trudng hop khan cap di véi thiét -
bi y t€ nhap khau.
5. | Van ban cung cap thong tin vé dudng dan tra ctru cua td chirc dé nghi cap sb -
luu hanh
6. | HOsoCSDT 0
7. | Hop dong chuyén giao cong nghé O
8. | Hop dong gia cong O
9. | Gidy chimng nhan kiém dinh hodc danh gia chat lugng san pham O
10. | Tai liéu mo ta tom tat ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét 0

15 Trudng hop céd nhiéu tai liéu: Ghi thoi han cua tai li€u ¢6 hiéu luc ngén nhét. Trudng hop tai li¢u khong ghi thoi han
hiéu luc: de nghi khai bao 1a “Khoéng thoi han”.
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11.

Tai liéu k¥ thudt mé ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té do chu
sO hiru thiét bi y t€ ban hanh

12.

Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat liéu, vé an
toan cuia san phim, quy trinh san xut va kiém soét chit lvong san pham, cac
bao céo nghién ctru 14m sang va tién 1am sang bao gdm bao céo do 6n dinh
ddi véi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro.

13.

Tai liéu hudng dan st dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; doi v6i thiét bi y
té nhap khau kém theo ban goc bang tiéng Anh do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban
hanh

14.

Mau nhén thiét bj y té

Co s& dang ky Ivu hanh thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh.
Neéu c¢o sy gia mao, khong ding su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va sé b1 xir 1y

theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh thiét bi y té theo dung ho so dang ky luu hanh.
3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén ho so diang ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so
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Phu luc II

MAU GIAY UY QUYEN

Tiéu dé cua chu so hitu thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY UY QUYEN
Kinh gui: ...,

Chung t6i, (Tén va dia chi chii s6 hitu), v6i tu cach 1a chil sé hitu thiét bi y té bang van
ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co s6 diing tén cong bo tiéu chudan ap dung hodc
ddang ky luu hanh) dugc luu hanh tai thi truong Viét Nam cac thiét bi 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:

.......... (Liét ké danh muc cdc thiét biy té).........
M (List of the medical device).........

Chung t6i cam két cung cép, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat luong va
bao dam céac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cép vat tu, phu kién thay thé
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: ..... (ngay/thang/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hep phap cia Chi s6 hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhgn bang dau hoac chir ky



169

Phu luc IIT

MAU GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

Tiéu dé cia chu so hitu thiét bi y té (tén, dia chi): ..........
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

Vi tu cach 1a chu so hitu thiét bi y té xac nhan co sé ¢ tén dudi day du diéu kién bao

hanh thiét bi y té cua .............. WL

Tén thiét bi

Tén co s¢

bao hanh

Dia chi

Dién thoai

c0 dinh

Dién thoai

di dong

Cosol

Cosd 2

Cosol

Coso2

Coso3

161 Ghi ddy dii tén cua chii s¢ hitu thidt b y té

Nguoi dai dién hep phap cia Chu s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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PHU LUC IV

MAU HO SO KY THUAT CHUNG THEO ASEAN VE THIET BI Y TE

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Co s& dang ky luu hanh cam két nhirg nodi dung duéi day 1a ding su that va chiu trach
nhiém trude phap luat vé cac thong tin dugce ké khai dudi day.

1. Tém tit chung vé thiét bj y té

1.1. MBS ta tdng quan, ngin gon vé thiét bj y té

Mo ta tong quan vé thiét bi y té bao gdm: thong tin mé ta gidi thiu vé thiét bi y té, cac muc
dich va chi dinh st dung, céac tinh ndng md&i néu c6 (vi du: ¢ sit dung cong nghé nano, tri
tu€ nhan tao, ...).

1.2. Lich sit luu hanh trén thi trwong

Cung cép danh sach cac nudc ma san pham da dugc ban trén thi truong, kém theo nam (néu
c0O) bat dau ban trén thi truong do.

1.3. Muc dich sir dung, chi dinh sir dung

Néu muyc dich sir dung, chi dinh sir dung ctua thiét bi y té nhu trén nhéan hodc tai liéu hudng
dan sur dung thiét bi y té do.

1.4. Thong tin cap phép lwu hanh tai cic nuwéc

Cung cip thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai cdc nudc sau: cac nude
thanh vién EU, Nhét Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy Si bao gom tinh trang
cap phép (da phé duyét, cho phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky luu hanh, ...),
muc dich sir dung, chi dinh st dung, ngay cap lan dau’.

Thong tin ndy c6 thé trinh bay dudi dang bang nhu sau:

1 P6i voi san pham duoc cap phép luu hanh tai cac nude thanh vién EU, néu khong co
thong tin vé ngay cap lan dau, c6 thé ghi ngay cap gan nhat.
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STT | Tén nuéc hodc Tén |Muc dich/chi dinh| Tinh trang cp Ngay cip
o quan cap phép str dung phép

1
2
3

Cung cap ban sao (hoic duong dan tra ctru truc tuyén) cia tai liéu cap phép luu hanh tai cac
nudc néu trén (néu cod).

1.5. Théng tin quan trong lién quan dén an toan va hiéu qua cia thiét biy té
Cung cép thong tin tom tit vé cac su cd bat loi da xay ra, cac hanh dong khéc phuc dam bao
an toan trén thi trudng tir khi san pham duoc dua ra thi trudng hodc trong 5 nim gan day.
Thong tin tom tit vé cac su cb bat loi dd xay ra toi thiéu phai bao gom md ta sy c¢d bat loi,
sd luong su cb bat loi hodc tan suat xay ra (nghia 1a tong sd su cb bat loi da ghi nhén trén
téng sd san pham ban ra). Thong tin ndy c6 thé duge trinh bay duéi dang bang nhu sau:

STT MBb ta su cb bat loi S6 luong hoac tan suat da xay ra

1
2
3
Thong tin vé cac hanh dong khic phuc dam bao an toan trén thi trudng, tbi thiéu phai bao
gom: ngay xay ra, mo ta tom tat ndi dung sy kién, tén quoc gia hoac vung lanh tho da thuc
hién hanh dong khac phuc. Thong tin nay c6 thé dugc trinh bay dudi dang bang nhu sau:

STT Ngay Mo ta tom tat sy kién Tén quéc gia hoic
vung lanh tho
1
2
3

Néu khong co6 bat ky su ¢ bét loi nao, khong c6 hanh dong khac phuc nao tir khi luu hanh
san pham hodc trong 5 nim gan ddy, thi cung cip van ban xac nhan cua chu sé hitu san
pham.

Néu rd thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau hay khong:

° T¢€ bao, md nguoi hodc dong vat hodc phai sinh (dan xuat) cua chung dugc su
dung dudi dang khdng con song, vi du van tim nhan tao c6 nguon goc tir lon, chi rudt meo,

o T¢ bao, mo6 hoac phai sinh (dan xuat) cd ngudn goc vi sinh hoac tai t6 hop, vi
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du san phim bom cing da dwa trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi khun,

° C6 thanh phan birc xa, ion hoa (vi du X-quang), hoic khong ion hoa (vi du la-
ze, si€u am, ...).

2. Bang tuan thii cac Nguyén tic thiét yéu (co thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)
Cung cap bang tuan thi cac nguyén tic thiét yéu vé tinh an toan va hiéu qua cua thiét bj y té
do chu so hitu thiét bi y té ban hanh nhu mé ta tai Phy luc dinh kém dé chimg minh san
pham phu hop véi cac nguyén tic thiét yéu co lién quan.

Trudng hop thiét bi y té da duoc cap phép luu hanh tai cic nude thanh vién EU, ¢6 thé cung
cip bang tuan thu cac nguyén tic thiét yéu theo quy dinh cua EU.

3. MO ta thiét bi y té

3.1. M ta va trinh bay cac diic tinh ciia thiét biy té

Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cia thiét bi y té dé giai thich nguyén 1y hoat dong cia thiét
biy té, giai thich cac khai niém khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tic co ban cua thiét bi
y t&. M6 ta cac thanh phan va cac phu kién dugc sir dung gitp thiét bi van hanh ciling nhu
dong goi. Mo ta ddy du timg thanh phan chirc ning, vat lidu hodc nguyén liéu cua thiét bi y
té, kém theo hinh anh dai dién cua thiét bi y té duéi dang so dd, hinh anh hoic ban v&, néu
thich hop.

3.2. Muc dich sir dung

Néu muc dich str dung cua thiét bi y t& phu hop véi dit liéu dugc cung cap boi cha sé hitu
san pham trong tai liéu hudng dan sir dung ciing nhu kha ning hoat dong cua thiét b y té.
3.3. Cac chi dinh

Mo ta chung bénh ly hodc tinh trang ma thiét bi y té 36 chan doén, diéu tri, phong ngtra hoac
lam giam nhe va bao gdm mé ta vé nhom d6i tugng bénh nhan muc tiéu ma thiét bi y té
duoc thiét ké dé sir dung.

3.4. Huéng din sir dung

Tt ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chi s¢ hitu san pham bao gém cac quy trinh,
phuong phép, tan suét, thoi gian, sb luong va viéc chuin bi can duge tuan thu dé st dung an
toan thiét bi y té do.

3.5. Chong chi dinh

Thong tin vé nhing trudng hop khong dugc sir dung thiét bi y té vi 1y do an toan cho ngudi
bénh, vi du: do tién sir bénh, dic diém sinh 1y ciia nguoi bénh... theo dung ndi dung ghi trén
nhan hoic tai liéu huéng dan st dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc trudng hop va nhom ddi twong bénh nhan khéng duge s
dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hodc giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh
1a cac truong hop khong dugc st dung thiét bi y té vi rui ro cia viée st dung rd rang cao
hon loi ich ¢6 thé mang lai.
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3.6. Canh bao

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém cu thé ma ngudi ding can phai biét trudc khi sir
dung c4c thiét bi y té.

3.7. Than trong

Canh bao ngudi st dung ap dung cac bién phép thin trong can thiét dé sir dung an toan va
hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong can thuc hién dé tranh anh huong dén
bénh nhan/ngudi str dung, cac anh huong d6 cé thé khong co nguy co de doa tinh mang hoic
gay ton thuong nghiém trong, nhung ngudi st dung can phai biét. Myc than trong ciing c6
thé canh bao nguoi st dung vé céc tac dong bét loi khi st dung thiét bi y té hodc khi st dung
sai thiét bj y té d6 va su than trong can thiét dé tranh céc tac dong do.

3.8. Cac tac dong bat lgi tiém 4n

Pay 14 nhitng hau qua khong mong mudén va nghiém trong (tr vong, bi thuong, hodc cac
bién cb bat loi nghiém trong) cé thé xay ra cho bénh nhan/ngudi sir dung, hodc céac tac dung
phu tir viéc str dung thiét bi y té d6 trong diéu kién binh thuong.

3.9. Phojong phap diéu tri thay thé

M0 ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hodc giam nhe bénh tat
hodc tinh trang ma thiét bi y té duoc chi dinh sir dung.

3.10. Nguyén vit lidu (co thé bang tiéng Viét hodc tiéng Anh)

M0 ta cac nguyén vat li€u cua thiét bi y té va dic tinh cta n6 dé chtrng minh sy phu hop véi
nhitng Nguyén tac thiét yéu co lién quan.

Dbi vai thiét bi y té khong phai 1a trang thiét bj chan doan in vitro:

- Cung cdp danh muc céc nguyén vat liéu cua thiét bi y té c6 tiép xtc truc tiép (vi
du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich co thé & bén ngoai) véi co thé, kém
theo cac dac tinh héa hoc, sinh hoc va vat 1y ctia chung.

- Déi voi cac thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa, phai cung cap thong tin vé ngudn
phat xa (vi du: déng vi phéng xa) va vat liéu duoc st dung dé bao vé nguoi st dung, bénh
nhan tranh buc xa khong mong muén.

- Trong truong hop céd yéu clu dic biét vé tinh an toan cua nguyén vat li¢u vi du
nhu tap chat, mic do ton du va phoi nhiém véi cac chat 1am déo nhu Bis(2- ethylhexyl)
phthalate (DEHP), can cung cap thém gidy ching nhan nguyén vat liéu phi hop véi cac tiéu
chuan lién quan, phiéu kiém nghiém, hodc danh gia rii ro vé an toan ctia nguyén vat lidu do.
Tuy theo sy rui ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat lidu nay, c6 thé yéu ciu cac bién phap
bd sung ching han nhu phai théng béo cho ngudi sit dung su c6 mit cia nguyén vat liéu nay
bang cach ghi trén nhin san pham.

Ddi v6i thude thir, chit hiéu chuin, vat liéu kiém soat in vitro:

- Cung cap danh muc tit ca cac nguyén lidu duoc sir dung dé san xuat san pham,
bao gdm: Tén nguyén liéu, vai tro trong thanh pham.

- Cung cép thong tin vé thanh phan, dic tinh sinh hoc, ngudn gdc ciia cic nguyén
vat liéu tham gia vao phan tng dé xét nghiém: khang nguyén, khang thé, enzyme, cong hop,
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mdi PCR, dau do, cac chat hiéu chuin, chit kiém soat (controls), ...

- Dbi voi cac thiét bi y té c6 chira cac chat phai kiém soat dic biét (chdt ma tiy hodc

nguyén liéu tao birc xa, khong ion hoa hoic ion hoa), phai cung cap day du thong tin vé

thanh phan, ham lugng, vai trd cua cac chat nay, vi du Buprenorphin trong bo xét nghiém

chat ma tay, i-6t 131 trong bo xét nghiém mién dich phong xa, cac doan do ADN danh dau

phong xa Phospho-32 trong phuong phap Southern blot, ...

- Dbi voi thiét bi y té chan doan in vitro loai C, D: cung cp thong tin vé tiéu chuin

hoic phiéu kiém nghiém cac nguyén vat liéu tham gia phan tng (trir chat 6n dinh). Cac thong

tin duoc trinh bay cho timng nguyén liéu c6 hoat tinh (khang nguyén, khang thé, cong hop,
)

3.11. Cac thong s6 k¥ thuat c6 lién quan khac

Céc dic diém vé chirc nang va thong s6 k§ thuat vé hoat dong ctia cac thiét bi y té bao gom:

d6 chinh xé4c, d6 nhay, d6 dic hiéu cta cac thiét bi y té do luong va chan doan, do tin cay va

cac yéu td khac (néu co6 lién quan); va cac thong sb k¥ thuat khac bao gdm hoa hoc, vat 1y,

dién, co khi, sinh hoc, phén mém, sy vo khuan, d6 6n dinh, bao quan, van chuyén va dong

g6i, dé chirng minh sy phit hop véi nhitng Nguyén tic Thiét yéu c6 lién quan.

3.12. Cac thong tin khac

Céac dic diém quan trong khac khong dugc néu chi tiét o trén, dé chimg minh sy phu hop

v6i nhitng Nguyén tic Thiét yéu c6 lién quan (vi du: do tuong thich sinh hoc cua thiét bi y

té, ...).

Ghi chl: trong truong hop cdc théng tin trén dwoc néu trong tai liéu hwéng dan sir dung

thi ¢6 thé tham chiéu dén tai liéu hirdmg dan sir dung.

4. Tai liéu tém tit vé xdc minh va tham dinh thiét ké (c6 thé bang tiéng Viét hoic

tiéng Anh)

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chira dir liéu xac minh thiét ké va dir liéu

tham dinh thiét ké, phu hop v&i d6 phirc tap va phén loai rili ro cua thiét bi y té do.

Tai liéu nay bao gom:

° Céc giay chirng nhan hoac tuyén bo phu hgp véi cac ti€u chuan da dugc cong nhan
ma chu s¢ hitu sdn pham ap dung; va/hoac

o Céc tom tat hodc cac bao céo thir nghiém va danh gia dua trén cac tiéu chuan khéc,
cac phuong phap va thir nghiém cua nha san xuat, hoidc cach khac dé ching minh sy phu
hop v6i tiéu chuan cta san pham.

Vi du: Néu trong Bang tuan thii cac nguyén tic thiét yéu co nhic dén nha san xuat sir dung
mot tiéu chuan da duoc cong nhan dé chirng minh su pht hop véi mot nguyén tac thiét yéu,
thi phai cung cip Ban tuyén bd sy phu hop voi tiéu chudn d6, hoic gidy ching nhan phu
hop, va thong tin tom tit vé dir liéu thir nghiém néu tiéu chuan d6 khong bao gdm céac yéu
cau vé hiéu nang.

Céc tom tat vé& dir liéu hodc cac bdo cdo thir nghi¢m va danh gia, tuy theo do phuc tap va
phan loai mirc d6 rui ro cua thiét bi y té, thudng bao gém:
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- Danh muc va cac két luan rut ra ttir cac bao cdo da dugc cong bd lién quan dén
an toan va hi¢u qua cua thiét bi y t€ phu hop véi cac Nguyén tac thiét yéu;

- Céc thir nghiém vé k¥ thuat;
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- Céc thu nghiém trong phong xét nghiém;

- Céc thu nghiém tuong thich sinh hoc;

- Céc thur nghiém trén dong vat;

- St dung trong diéu kién mé phong;

- Tham dinh phin mém.

4.1. Cac nghién ctu tién 1am sang

Cung cép thong tin chi tiét vé tat ca cac thir nghiém tuong thich sinh hoc dugc thyc hién trén
cac vat lidu dung trong thiét bi y té. Tat ca cac vat liéu khac nhau dang ké phai dugc mo ta.
Phai trinh bay thong tin mé ta cac thir nghiém, cac két qua va cac phan tich dit liéu.

Cung cip day du dir liéu thir nghiém tién 1dm sang vé mat vat 1y, néu phu hop. Béo cdo phai
bao gdm cac muc tiéu, phuong phép, két qua va két luan caa chi sé hiru san pham cho tit ca
cac nghién ctru vat 1y cua thiét bi y té va cac thanh phan. Thir nghiém vat 1y phai dugc thuc
hién dé du doan su dap ung dﬁy du cua thiét bi y té d6i voi st ep vé mat vat 1y, cac diéu kién
va anh hudng khong mong mudn, viée sir dung 1au dai va tat ca cac 16i khong hoat dong duoc
d3 duoc biét dén va co thé xay ra.

Cung cap bao c4o vé cac nghién ciru tién 1am sang trén dong vat duge sir dung dé ching minh
hiéu qua co thé co trén con ngudi. Nhitng nghién ctru nay phai dugc thuc hién tuan thi thuc
hanh t6t phong thi nghiém. Bao cdo phai bao gdbm cac muc tiéu, phuong phap, két qua, phan
tich va két luan cta chu so hitu san pham. Két luan ciia nghién ctru phai giai quyét dugc cac
tuong tac cua thiét bi y té voi cac loai dich, mé dong vat va hi€u qua churc nang cua thiét bi y
té trong (cac) mo hinh dong vat thi nghiém. Ly do (va cac han ché) cua viéc lua chon cic mo
hinh dong vat cu thé can duoc thao luan.

Cung cap bang ching vé an toan dién va tuong thich dién tir. Chang han, néu chu s¢ hiru
tuyén bd rang san pham dap Gng cac yéu cau cua IEC 60601-1 va IEC 60601-1-2, thi phai
cung cap bao cao tom tat vé thir nghiém va/hodc gidy ching nhan sy phi hop dé ching to
rang thiét bi d6 dap ung cac tiéu chuan nay.

Déi véi cac thiét bi y té da tiét khuan, cung cip cac bao cdo tham dinh tiét khuan. Néu chat
tiét khuan c6 doc tinh hodc tao ra chét ton du c6 doc tinh (vi du: Ethylene Oxide), phai cung
cap dir liéu va phuong phap kiém tra dé chimg minh rang chat tiét khuan hodc chét ton du
nam trong gii han chip nhan duoc.

Cung cép bang chimg vé an ninh mang ddi véi cac thiét bi y té co két ndi mang, két ndi
internet hay két nbi khong day. Chang han nhu: phan tich rui ro va kha ning tdn céng mang,
phuong phap kiém soat an ninh mang, cac ké hoach, quy trinh hodc co ché theo ddi, phat hién
kip thoi va quan 1y cac mdi de doa lién quan dén an ninh mang trong vong doi sir dung ciia
thiét bi y té. C6 thé cung cip ban cong bd ciia nha san xuat hodc chu so hiru cong bd thiét bi
y té c6 két n6i mang, két ndi internet hay két ni khong day dam bao an toan vé an ninh mang.
4.1.1. Cac nghién ctru xac minh va thAm dinh phin mém (néu thich hop)

Tinh dang din ctia mot san phim phin mém 13 mot dic tinh san pham quan trong khac vén
khong thé dugc tham dinh day du trong mot san pham di hoan thanh. Chu sé hiru san pham
phai cung cip bang ching xac nhan viéc thiét ké phan mém va qué trinh phat trién. Thong tin
nay can bao g@)m két qua cua tat ca cac xac minh, thim dinh va thir nghiém dugc thyc hi¢n
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ndi b va trong méi trudng cua ngudi sir dung trude khi chinh thirc dua ra thi truong, doi véi
tat ca cac cAu hinh phan ctig khac nhau nhu duge dé cap trén nhan hoic trong tai liéu huéng
dan su dung san phém, cling nhu dir li¢u dai dién thu dugc tir ca hai méi truong thir nghiém.
4.1.2. Thiét biy té chira vét liéu sinh hoc

Phai cung cip cac két qua nghién ctru chirng minh ring cac bién phap xir Iy lién quan dén céac
nguy co tir cac tic nhan 1ay nhidm di duoc thuc hién day di. Muc ndy s& bao gém céac két
qua loai bé vi rut véi cac mbi nguy hai da biét. Cac lo ngai vé viéc sang loc & ngudi hién ting
phai dugc giai quyét day da va cac phuong phap 1ay nguyén vat lidu tir ngudi ciing can duoc
mo ta ddy di. Yéu cau phai c6 cac két qua tham dinh quy trinh dé chimg minh rang cac quy
trinh san xuat da ap dung dé giam thiéu rui ro sinh hoc.

4.2. Cac nghién ciru tién 1am sang ddi véi thudce thir, chit hiéu chuin, vat liéu kiém soat
in vitro

4.2.1. Hiéu nang phan tich

Cung cip cac bao cdo nghién ciru vé hiéu nang phén tich cua thiét bi y té, bao gdm: do nhay
phan tich, d6 ddc hiéu phan tich, gidi han phat hién (LOD), gidi han dinh luong (LOQ), tuyén
tinh, khoang phat hién, do chinh xac, do 1ip lai, cac yéu td anh hudng, do bén, .... Cac tiéu chi
vé hiéu ning sé& tiy thudc timg thiét bi y té.

Thong tin vé cac mau str dung dé danh gia (mau chimg 4m tinh, dwong tinh, mau chuan co
s0, panel chuén, cic chit anh huong, ...).

Céc bao cdo nghién ciru can bao gdbm muc tiéu, phuong phap, két qua, két luan cta nghién
ctru. Cac két qua va két luan phai chimg minh dugc rd san pham c6 cac dic tinh ph hop véi
muc dich st dung.

4.2.2. D9 bn dinh

Cung cap cac bao cdo nghién ciru d6 6n dinh, bao gdm ca d6 on dinh theo thoi gian thuc va
d6 6n dinh & diéu kién 13o hoa cip tdc (néu phu hop). Trong truong hop khong thuc hién
nghién ctru do on dinh & thoi gian thuc ma chi nghién ctru & diéu kién 130 hoa cép tde, can
giai thich day du va hop 1y.

Cung cap béo céo nghién ctru do 6n dinh trong khi sir dung d6i véi cac san pham dugc dung
nhiéu 1an sau khi mé.

Cung cap bao céo nghién ctru do 6n dinh trong qua trinh van chuyén, thyc hién ¢ diéu kién
thyc hodc mo phdng.

Céc bao cao nghién ciru do 6n dinh can bao gom muc tiéu, phuwong phap, két qua, két luan.
4.3. Bang ching lAm sang

Cung cap ban bao cdo danh gia lam sang cia thiét bi y té. Panh gi nay c6 thé duéi hinh thirc
xem xét mot cach hé thé)ng cac tai liéu tham khdo c6 san, dua trén kinh nghiém 1am sang ddi
v6i thiét bi y té d6 hodc thiét bj y té twong tu, hodc co thé bang nghién ctru lam sang. Nghién
ctru 1am sang thudng can thiét d6i voi cac thiét bi y té ¢ muc do rai ro cao, hodc cac thiét bi
y té c6 it hodc khong c6 kinh nghiém 1am sang.

Béo cdo dénh gia 1am sang can bao gdm muc dich va bbi canh ciia viéc danh gia 1am sang, dir
li¢u 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dir li¢u, két luan vé tinh an toan va hiéu qua cua
thiét bi y té.
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Bi4o cdo danh gia 1am sang can c6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc lap dé co
quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can tom tat:

- Cong nghé ma thiét bi y té d6 sir dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén bd vé tinh
an toan va hiéu qua 1am sang cta thiét bi y té d6 néu co.

- Ban chit va pham vi, quy mo cua dit liéu 1am sang duoc danh gia.

- Céc dir liéu 1am sang, céc tiéu chudn dugc cong nhan chimg minh cho tinh an toan
va hiéu qua cua thiét bi y té.

4.3.1. Dir liéu tir tai liéu tham khao c6 siin

Truong hop chu s¢ hitu san phém st dung cac tai licu nghién ctru hodc tai li¢u tham khao c6
san dé ching minh cho tinh an toan va hiéu qua cua thiét bi y té, can phai cung cap ban sao
cua cac tai liéu nay.

Bing ching 1am sang vé hiéu qua c6 thé bao gdm cac nghién ciru lién quan dén thiét bi y té
duoc tién hanh & Viét Nam hodc cac nude khac. Béng chiing nay co thé duoc trich dan tir cac
nghién ctru lién quan duoc cong bé trén cac tap chi y khoa qubc té. Tai liéu vé bang ching
1am sang phai bao gdm cac muc tiéu, phuong phap va két qua, duoc trinh bay trong bdi canh,
1d rang va ¢ ¥ nghia. Trude khi c6 cac két luan vé két qua ciia cac nghién ciru 1am sang phai
c6 thao luan trong bdi canh véi céc tai lidu da duoc cong bo.

4.3.2. Dir li€u tir kinh nghiém l1am sang

Kinh nghiém 1am sang 14 cac dit liéu 1am sang thu dugc tir viéc st dung san pham trén 1am
sang, khong phai tir cac nghién ciru 1am sang. Kinh nghiém 1am sang c6 thé 1a cta chinh san
pham d6 hodc san pham tuong ty.

Kinh nghiém l1am sang c6 thé thu duoc tir cac dir liéu sau:

4.3.2.1. Cac bo c4o giam sat sau ban hang cua chu sé hitu san pham, co quan quan 1y,
cac nghién ctru doan h¢ (c6 thé chua cac dit liéu nghién ctru dai han chua dugc cong bd vé
tinh an toan va hiéu qua).

4.3.2.2.  Dirliéu vé cac su cb bt loi da xay ra, tir chu s& hitu san pham hodc tir cac co quan
quan ly.

4.3.2.3.  Dir liéu tir cac bénh nhan sir dung thiét bi y té d6 trong chwong trinh vién trg trude
khi lvu hanh san pham.

4.3.2.4. Thong tin vé cac hanh dong khic phuc ¢ lién quan trén 1dm sang nhu thu hoi,
thong bao, canh bao mbi nguy hiém.

4.3.3. Dir liéu tir nghién ctru 1Am sang

Nghién ctru 1am sang 1a mot nghién ctru c6 hé théng, dugc thuc hi¢n trén hodc trong co thé
ngudi nham myc dich danh gia tinh an toan va hiéu qua ctia mot thiét bi y té.

Nghién ctru 1am sang c6 thé duge thyc hién boi chil so hiru thiét bi y té hodc boi bén thi ba
dai dién cho chii s hiru. Nghién ciru 1am sang nén duoc thiét ké, thyuc hién va bao céo phu
hop véi tiéu chuan ISO 14155, Phan 1 va 2, Nghién civu ldm sang thiét bi y té diing cho ngueoi
(Clinical Investigations of Medical Devices for Human Subjects), hoac phu hop vdi1 mot tiéu
chuan tuong duong, va tudn thu cic quy dinh cua nude so tai.

Nghién ctru 14m sang phai phit hop véi cac tiéu chuan dao dirc trong Tuyén bd Helsinki.
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Déi vé6i thiét bi y té chan doan in vitro: Nghién ctru 1dm sang 1a nghién ctru duoc thue hién
dé thiét 1ap hodc xac nhan hiéu ning 1am sang cta thiét bi y té chan doan in vitro. Nha san
xuat phai co bang chirng 1am sang hd trg cho cac tuyén bd 1am sang cta minh, bao gdm: do
nhay chan doan (d6 nhay 1am sang) va d6 dic hiéu chan doan (d6 dic hiéu 1am sang).

5. Nhin ciia thiét bj y té

Dy 14 tai liéu md ta va cung cip thong tin cho san pham, thuong di kém véi thiét bi y té, co
thé bao gém: hudng din st dung, nhin trén bao bi. Phan ndy can dugc tom tit hodc tham
chiéu dén hoic ¢ cac dit liéu ghi nhan sau day, tiiy theo tinh phtic tap va phan loai muc d6
ri ro cua thiét bi y té, cac tai liéu sau thuong dugc goi 1a “nhan”:

e Nhin trén thiét bj y té va bao bi;
e Huodng dan sir dung;

® Céc thong tin va huéng dan cho bénh nhén, bao gom hudng dan vé bat ky quy trinh nao
ma bénh nhan sé& can phai thyc hién (néu co).

5.1. MAu nhin trén thiét bi y té va bao bi

Pay la thong tin vé san pham duoc trinh bay bang chit in, chit viét hoic hinh anh, duoc cung
cap hodc gan vao mot hodc nhiéu 16p bao bi, bao gdm ca bao bi ngoai va bao bi tryc tiép. Néu
vé mit vat 1y khong thé bao gdm cdc mau nhan (vi du nhu nhan canh bao 16n gin vao mot
may X-quang), thi c¢6 thé cung cap thong tin dudi hinh thire thay thé khac, vi du nhu hinh anh
hoac ban v€ k¥ thuat.

M4u nhin phai dép tng cac yéu cau theo quy dinh ctia phap lut hién hanh. D6i véi thiét bi y
té nhap khau, miu nhin phai bao gdm ca nhin gbc va nhin phu tiéng Viét.

Mau nhan phai bao gom tat ca cic san pham trong ho so ding ky Iuu hanh. Trong truong hop
ho so ndp theo ho thiét bi y té thi c6 thé nop mau nhan dai dién nhung phai chu thich cac diém
khac nhau giita cdc mau nhan cta cac san pham do.

5.2. Huwéng din sir dung tiéng Viét

Bao gdm céc chi din cho bac si hodc ngudi str dung cudi cling dé c6 thé sir dung thiét bi y té
mot cach an toan va diing muc dich st dung cta thiét bi y té. Hudng dan sir dung nén gdom c6
thong tin vé chi dinh, chong chi dinh, canh bao, bién phap phong ngira, tac dung bat loi tiém
an, cach diéu tri thay thé, cac diéu kién bao quan va st dung dé duy tri sy an toan va hiéu qua
ctia thiét bi y té.

Déi vai thiét bi y té chan doan in vitro, hudng dan sir dung bao gdm cic thong tin sau:

- Chung loai va ma (néu co) cua thiét bi y té chan doan in vitro.

- Muc dich st dung:

. Phat hién hoac do luong cai gi;

° Churc nang cua thiét bi y té (vi du sang loc, theo doi, chan doan hodc hd tro
chan doan, tién lugng, du doan);

. Str dung cung thiét bi y té (mdy xét nghiém) tu dong hoidc khong;

. Dinh lugng hoac ban dinh luwgng hodc dinh tinh hodc dinh danh...;

. Loai mau sir dung trong xét nghiém (vi du nhu huyét thanh, huyét tuong,
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méu toan phan, sinh thiét mé, nudc tiéu);

. Quén thé xét nghiém.

- Thong tin chi dAn: san pham st dung trong chan doan in vitro.

- Nguoi st dung (vi du ngudi khong chuyén, nhéan vién y té, ...).

- Nguyén ly xét nghiém.

- M0 ta chét thir, bo higu chuan, cic chat chuan, vat li¢u kiém soat va cac han ché khi
stt dung ching (vi du: chi thich hop str dung véi mot may xét nghiém cu thé).

- Danh sach céc vat liéu dugc cung cép va danh sach céac vat liéu yéu cau dic biét
nhung khong cung cip.

- Doi véi thiét bi y té chan doan in vitro dugc sir dung két hop véi cac thiét bi y té
khac va/hoic két hop vai cac thiét bi, dung cu khong phai 1a thiét bi y té:

. Thong tin dé nhan dién nhirng thiét bi hodc dung cu nay, bao gém nhirng dac
tinh hi€u nang quan trong.

. Thong tin vé cac han ché da biét khi két hop véi thiét bj hodc dung cu do.

- Céc diéu kién bao quan dac biét (vi du: nhiét do, anh sang, do ém), cac diéu kién
khi sir dung thiét bi y té, néu c6 lién quan.

- D6 on dinh trong qua trinh sir dung, c6 thé bao gom cac diéu kién bao quan va thoi
han str dung sau lan m& nép dau tién; diéu kién bao quan va tinh on dinh cua cac dung dich
1am viéc, néu thich hop. Trong hudéng dan st dung phai néu rd tudi tho ctia san pham.

- Néu thiét bi y té duoc cung cap dudi dang vo khuan, can néu 13 thiét bi y t& d6 vo
khuan, phuong phap tiét khuan, va huéng dan xir 1y trong truong hop bao bi vo khuan bi hu
hong trude khi str dung.

- Thong tin cho phép ngudi sir dung dugc thong bao vé bat ky canh bao, than trong,
cac bién phap can thuc hién va cac han ché sir dung dbi véi thiét bi y té chan doan in vitro.
Thong tin nay nén bao gém, néu thich hop:

. Cénh bao, than trong va/hodc cac bién phap can thuc hién trong truong hop
thiét bi y té chan doan in vitro bj hu hong hodc su thoai héa duoc phan anh thong qua su thay
d6i hinh thirc bén ngoai cta thiét bi y té c6 thé anh huéng dén hiéu ning;

. Cénh bao, than trong va/hoac céac bi¢n phap can thuc hién lién quan dén viéc
tiép xtic voi cac anh hudng bén ngoai c6 thé ludng trude duge hodc cac diéu kién méi trudng,
nhu tir trudng, dién va dién tir bén ngoai, xa dién, birc xa lién quan dén cac quy trinh chan
doan hodc diéu tri, 4p suat, d6 4m hay nhiét do;

. Canh bao, than trong va’hodc cac bién phap can thyc hién lién quan dén nhiing
rti ro ¢o thé ¢6 trong qua trinh sir dung thiét bi y té trong chan doan cu thé, danh gia, diéu tri
(vi du nhu nhiéu dién tir phét ra boi thiét bi anh huong dén thiét bi khac);

. Nhitng than trong lién quan dén cac vat liéu dugc tich hop vao thiét bi y té co
chtra cac chat gdy ung thu, gdy dot bién hodc co tac hai d6i voi su sinh san, cac chat gay roi
loan ndi tiét, hodc cac chit co thé gay ra tinh trang nhay cdm hoac di ing cho bénh nhan hoac
nguoi str dung.

- Diéu kién dé thu thap, thao tac va chuan bi mau
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- Hudng dan chuén bi hodc xur ly thiét bi y té trude khi st dung, vi du nhu ti¢t khuén,
1§p rap, hiéu chudn, ..., dé thiét bi duoc st dung ding nhu du dinh cta chu s¢ hitu.

- Thong tin can thiét dé xac dinh khi nao thiét bi y té chan doan in vitro dugc cai dit
dung cach va san sang thuc hién mot cach an toan va nhu du kién béi chu s& hitu, cung voi
cac théng tin sau, khi cé lién quan:

. Chi tiét vé tinh chét va tin suit cta viéc bao dudng du phong va bao dudng
dinh ky, bao gém 1am sach hoic khtr khuén;

. Céc vt tu tiéu hao va cach thay thé ching;

. Thong tin vé viée hiéu chuan can thuc hién dé dam bao thiét bi y té hoat

dong dung céach va an toan trong vong doi st dung;

. Nhitng bién phap 1am giam rui ro déi v6i nhitng ngudi ¢ lién quan dén lap
dat, hiéu chuan hodc sira chira, vi du cac bé mit lay nhiém.

- Khuyén cdo vé quy trinh kiém soat chat luong khi can thiét.

- Hudng dan cach truy XuAt cac gia tri dugc géan cho céc chit hiéu chun, vat liéu
kiém so4t, bao gdm thong tin dé nhan biét cac vat liéu tham chiéu va cac quy trinh do luong
tham chiéu da sur dung.

- Quy trinh thyc hién xét nghi¢ém, bao g@)m tinh toan va dién giai két qua, va khuyén
nghi thuc hién thém xét nghiém khang dinh néu thich hop.

- Céc déc tinh hi¢u nang phan tich, nhu d6 nhay, do dac hi¢u va do chum (1a su két
hop cia do ding va do chinh xac).

- Dic diém hi¢u suét 1am sang, nhu d¢ nhay chan doan va do dic hi¢u chan doén khi
co lién quan.

- Khoang tham chiéu khi c6 lién quan.

- Théng tin vé cac chat anh hudng hodc cac gidi han (vi du bang chimg truc quan cia
tang lipid mau hodc tan huyét, thoi gian bao quan ciia mau xét nghiém) c6 thé anh huong dén
viéc thuc hién phan tich.

- Canh bao hoic bién phap phong ngira can thyc hién lién quan dén viéc thai bo thiét
bi, phu kién va vat liéu tiéu hao st dung cung néu co. Thong tin nay nén bao gém cac noi
dung sau, néu thich hop:

. Cac mbi nguy hiém vé nhiém khuan hodc vi sinh vat (vi du: vat li€u tiéu hao
bi nhiém cac chat c¢6 kha ning truyén nhidm c6 ngudn gde tir con ngudi);

. Cac mbi nguy vé moi truong (vi du pin hoac vat li¢u phat ra mic do buc xa
tiém 4n nguy hiém);

. Céac mdi nguy hiém vé vat 1y (vi du nhu nd).

- Déi vai thiét bi y té chan doan in vitro dugc sir dung boi nguoi khong chuyén thi
can huéng dan ngudi sir dung nén tham khao thém y kién cac chuyén gia cham séc strc khoé
trude khi dua ra bat ctr quyét dinh y té nao.

- Tai liéu tham khao, néu c6 lién quan.

- Tén va dia chi ctia chu s¢ hitu theo dinh dang c6 thé nhan dién duoc va cho phép
xéac dinh thong tin vé chi s& hitu. Truong hop hudng dan st dung c6 thong tin vé co s& san
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xudt, xuat xur, thi cac thong tin nay phai bao gém thong tin diy du vé tén va dia chi co sé san
Xuat.

- Thong tin nhan dang tai liéu, vi du nhu sé phién ban hodc ngay phat hanh.

6. Phan tich rii ro (co thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Phan nay can tom tat hoic tham chiéu dén hodc c6 chira cac két qua vé phan tich rii ro. Phan
tich rui ro duoc dya trén tiéu chuin quéc té hodc céc tiéu chuan khac di duoc cong nhan, va
phu hop v6i d6 phire tap va phan loai mirc do rui ro cua thiét bi y té.

6.1. Két qua phén tich rii ro

Cung cAp mot danh sach céc rui ro c6 thé xay ra cho cac thiét bi y té. Rui ro gian tiép tir cac
thiét bi y té c6 thé bat ngudn tir cac mdi nguy hiém lién quan dén thiét bi y té, chang han nhu
cac bd phan chuyén dong, dan dén chan thuong lau dai, hoac tur cac mbi nguy hiém lién quan
dén ngudi st dung, chang han nhu buc xa ion hoa tir mot may X-quang. Phai trinh bay su
danh gia nhitng rii ro nay so v&i nhitng loi ich dugc cong bo cua thiét bi y té va phuong phap
duoc st dung dé giam rui ro dén muc chép nhén dugc. Cac ca nhan hodc to chirc thuc hién
phan tich rui ro phai dugc xac dinh 1 rang. Ky thuat duoc str dung dé phan tich rui ro phai
duogc xac dinh, dé dam bao pht hop vé6i cac thiét bi y té va rii ro ¢ lién quan.

7. Thong tin vé san xuat (co thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Phan nay can tom tat hodc tham chiéu dén hodc co céc tai liéu lién quan dén cac qua trinh san
xuit, bao gdm ca cac bién phap dam bao chat luong, phu hgp voi d6 phuc tap va phan loai
muc d6 rui ro cua thiét bi y té.

7.1. Théng tin vé nha san xuat

Néu tén, dia chi cta tit ca cac nha san xuit tham gia vao qua trinh san xuét va tiét khuin (bao
g0m ca cac nha san xuét va tiét khuan 13 bén thir ba).

7.2. Quy trinh san xuat

Quy trinh san xuét can bao gom céac thong tin dé c6 thé hiéu mot cach téng quét vé qua trinh
san xuat. Khong yéu cau cac thong tin chi tiét mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay co thé
duoc thé hién dudi dang mot so dd tién trinh san xuit mo ta ngén gon qua trinh san xuat, kiém
tra chat luong trong qua trinh, lap rap, kiém tra chit luong va dong géi san pham cubi cung.
Néu c6 nhiéu nha san xuat tham gia vao qua trinh san xudt dé hoan thién mot san pham thi
can néu rd timg nha san xuat tham gia vao hoat dong nao.

Ngwoi dai dién hop phap cia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day di, chire danh)

Xac nhan bang dau hodac chir ky so



PHULUC

BANG TUAN THU CAC NGUYEN TAC THIET YEU
(c6 thé bang tiéng Viét hodc tiéng Anh)

Tén chu sé hitu thiét bi y té:
Tén thiét bi y té:
Ma san pham (néu co):

ctia ngudi str dung, s& khong 1am ton hai dén strc khoe va sy an toan cua
bénh nhan, nguoi st dung, hodc nhitng nguoi khac, véi diéu kién 1a bat
ky rui ro nao lién quan dén viéc sir dung thiét bi y té d6 cho muc dich du
dinh 1a nhiing rai ro chép nhan duge khi can nhic véi loi ich cho bénh
nhan va pht hop véi yéu cau bao vé strc khoe va an toan & mirc do cao.
2. Cac giai phap ctia chu so hitu thiét bi y té cho viéc thiét ké va san xuat cac thiét
bi y té phai pht hop véi cac nguyén tic an toan, co tinh dén trinh d6 phat
trién khoa hoc k¥ thuat. Trong qué trinh lya chon giai phap thich hop cho
viéc thiét ké va san xuat thiét bi y té, dé giam thiéu t6i da nhitng rti ro lién

thiét bi y té;

Ghi “Khong”
néu nguyén
tac thiét yéu
dé khong ap
dung cho
thiét bi y té.

Néu
nguyén

mot
tac

ma nha san xuat ap
dung dé san pham
dap Gmg nguyén tic
thiét yéu

Vi du:

- 1SO 13485

- 1SO 14971

- EN 1SO 18113-1
- IEC 61326-1

- IEC 61326-2-6

- IEC 60601-1)

1 ‘A Z . Bang chirng
Cac Nguyén tic thiét yéu A,p dl{n g Tiéu chuan ap chirng minh sy

(C6/Khong) dung \ :

: phu hop
Cic yéu ciu chung Ghi ACO néu (Lu—;;t ké cac tlgli (!\Jeu tNen caAC tai
) ) o ) nguyén tac | chuan tham chiéu | li¢u k¥ thuat
1. Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat sao cho khi dugc st dung trong | thiét yéu dé | hodc tiéu chuan va | chimg minh san
cac diéu kién va cho cac muc dich du kién, voi kién thirc, kinh nghiém | 4p dung cho | quy trinh ndi bo pham dap tmg_

nguyén tic thiét
yéu, vi du: cac
gidy chimg nhan,
béao cdo nghién
ctru, két qua kiém
tra, ...)
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quan dén viéc su dung thiét bi y té, chu s& hitu san phém phai tuan theo
nhiing nguyén tic sau:

e xac dinh cac moi nguy hi€m va cac rui ro li€n quan phat sinh tir viéc st
dung thiét bi y t€, kha nang su dung sai,

e Jloai bo hodc gidm thi€u rii ro mét cach toi da va hop 1y thong qua viée
thiét ké va san xuat dam bao an toan,

e (61 v&i nhitng rui ro khong thé loai bd, phai thyc hién cac bién phap bao
vé mdt cach day du, bao gom ca cac canh bao néu can, va

e thong bao cho nguoi st dung vé cac rui ro con lai.

Thiét bi y té phai dat dugc hiéu qua theo du dinh cua cha so hiru thiét bi y té
va duoc thiét ké, san xuét, dong goi sao cho phul hop véi mot hodc nhiéu chire
nang trong pham vi dinh nghia cia mot thiét bi y té.

Céc dic diém va tinh ning k¥ thuat tai cac Khoan 1, 2 va 3 s& khong duoc gay
anh hudéng bat loi dén mirc ma strc khoe hodc sy an toan ctia bénh nhan hodc
ngudi st dung va ctia ngudi khac bi ton thuong trong sudt vong doi st dung
cta thiét bi y té theo du kién cta chi s¢ hitu thiét bi y té, khi thiét bi y té chiu
nhiing tac dong co thé xay ra trong diéu kién str dung binh thuong va da duoc
bao dudng, hiéu chuin theo hudng din cta chi sé hitu thiét bi y té.

Céc thiét bi y té phai dugc thiét ké, san xut va dong goi sao cho cac diac diém
va tinh nang k¥ thuét cua ching khi dugc st dung nhu muc dich du kién sé&
khong bi anh hudng bat loi trong qua trinh van chuyén va bao quan néu viéc

thiét yéu
khéng ap
dung cho
thiét bi y té
thi can giai
thich ly do.
Vi du: thiét b
y t& Kkhong
chura vat liéu
c6 ngudn gdc
sinh hoc thi
doi voi
nguyén  tic
thiét yéu vé
vat liéu co
nguoén  gbc
sinh hoc cot

GLAp dungﬁ?
ghi la
“Khong” va

ghi rd thiét bi
y té khong
chira vat liéu
c6 ngudn gde
sinh hoc.
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van chuyén va bao quan thuc hién theo ding cac huéng din va thong tin do
chu s& hiru thiét bi y té cung cp.

Céc loi ich dem lai phai 16n hon bat ky tac dung phu khong mong mudn nao
d6i voi hiéu qua du kién.
Céc thiét bi y té& doi hoi phai c6 bang chiing 1am sang, phii hop vai viée sir
dung va phan loai mtrc d6 rii ro ciia chiing, dé chirng minh rang thiét bi y
té 46 phu hop vé6i cac nguyén tic thiét yéu twong Gng. Viéc danh gia 1am
sang phai dugc thuc hién.

Cac yéu cau ve thiet ke va san xuat

8.
8.1.

Céc dac tinh hoa hoc, vat 1y va sinh hoc

Céc thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit dé dam bao dap ung cac yéu
cau vé dic diém va tinh niang k¥ thuat néu trong cac Khoan tir 1 dén 6 cia
"Cac Yéu cau chung”. Pic biét luu y ddi véi:

viéc lya chon vat liéu sir dung, cu thé 1a vé doc tinh, tinh dé chay,

e tinh chat vat Iy va hda hoc cua cac vat liéu duoc sur dung,

e kha nang tuong thich gifra cac vat liéu duogc str dung va cac mo sinh hoc,
té bao, dich co thé, va cac mau vat, cé tinh dén muc dich du dinh cua
thiét bi y te,

e viéc lya chon vat li€u st dung phai phan anh cac van dé nhu d¢ mai
mon, do cing va suc chiu dung cua kim loai.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Céc thiét bi y té phai duoc thiét ké, san xuat va dong goi sao cho giam thiéu
rtii ro gy ra boi cac chit gdy 6 nhidm va cac chat ton du dbi voi bénh nhan
va nhitng ngudi c6 lién quan trong van chuyén, bao quan va sir dung cac
thiét bi y té. Trong viéc giam thiéu rui ro, can chil y dic biét dén thoi gian
va tan suat tiép xuic cua cac mo trong qua trinh van chuyén, bao quan va
str dung thiét bi y té.

Céc thiét b y té phai dugc thiét ké va san xuat sao cho chiing c¢6 thé duoc sir
dung mot cach an toan voi cac vat li¢u, cac chit va céc loai khi ma ching
tiép xtic trong diéu kién st dung binh thudng hodc trong quy trinh thudng
quy; néu cac thiét bi y té dugc dung dé truyén thudc thi ching phai duoc
thiét ké va san xuét sao cho tuwong thich véi cac san pham thudc lién quan va
tac dung ctia thudc d6 duoc duy tri theo diing muc dich sir dung cua né.

Truong hop mot thiét bi y té c¢6 chira mot chat ma néu duoc st dung riéng
biét c6 thé duoc coi 1a mot san pham thude theo quy dinh cua phéap luat c6
lién quan va c6 tic dung hd trg cho tac dong cua thiét bi y té 1én co thé thi
su an toan, chét luong va tinh nang cua thiét bi y té do cling nhu tinh an toan,
chat lugng va hiéu qua cia san pham thudc két hop phai duoc xac minh.
“San pham thudc” dugce dé cap & day bao gém ca cac dan xuat on dinh tir
mau hoic huyét twong ngudi.

Céc thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu toi da cac rui
ro gay ra boi cac chat co thé ngam hodc ro ri tir thiét bi y té.

Céc thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu tdi da cac rui
ro giy ra boi sy thAm vao hay tiét ra khong chu ¥ cta cac chét tir thiét bi y
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9.2.

té, c6 tinh dén tinh chat ciia méi trudng ma céc thiét bi y té duy tinh dugc sir
dung.

Nhiém khuan va 6 nhiém vi sinh vat

. Céc thiét bi y té va quy trinh san xuat phai duoc thiét ké dé loai bo hodc giam

t6i da co thé, mot cach hop 1y va phu hop, rui ro nhiém khuan cho bat ky
nguoi ndo. Thiét ké phai:

e cho phép thao tac dé dang, va, khi can:

e gidm dén murc to61 da, mot cach hop 1y va phu hop, su 10 ri vi sinh vat
va/ hoac ti€p xtc vdi vi sinh vat trong qua trinh sir dung;

e giam thiéu su lay nhiém tir bénh nhan, ngudi sir dung hoic ngudi khac
sang thiét bi y té hodc mau xét nghiém va nguoc lai trong qua trinh st
dung.

Truong hop mot thiét bi y té c6 thanh phan cau thanh 13 cac chat c6 ngudn
gbc sinh hoc, thi nguy co nhiém khuan phai duoc giam thiéu dén murc hop
Iy va phu hop t6i da bang cach chon ngudn, nguoi hién mau va cac chat thich
hop, va st dung cac quy trinh bat hoat, bao ton, kiém tra va kiém soat da
dugc tham dinh, khi thich hop. Yéu cu nay cé thé khong ap dung cho mot
sO thiét bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rit va tac nhan lay nhiém
la mot phﬁn can thiét cho muc dich st dung cua san phém hodc néu loai bo
hay bt hoat s& anh hudng dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in vitro
do.




188

Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

9.3.

9.4.

San pham c6 ciu thanh tir cic mo, té bao khong con sdng va cac chét co
ngudn gdc dong vat duge xac dinh 1a thiét bi y té s& dugc coi 13 thanh phan
c6 ngudn gdc tir dong vat va ap dung cac quy dinh c6 lién quan, chiu su kiém
soat, giam sat thu y d6i véi muc dich sir dung dy kién ctia mo nay. Chu so
hitu thiét bi y té can phai luu giir thong tin vé nguén goc dia 1y ciia cac loai
dong vat. Viéc ché bién, bao quan, kiém tra va xur 1y cac mo, té bao va cac
chét ¢6 nguén géc tor dong vat phai dugc thyc hién ddm bao an toan tdi wu.
bdac bi¢t, an toan c6 lién quan dén vi rat va cac tac nhan truyén nhiém khac
phai duoc thyc hién bang cic phuong phap loai bo hay bat hoat d dugc thim
dinh trong qué trinh san xuat. Yéu cau nay c6 thé khong ap dung cho mot sb
thiét bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rit va tic nhan lay nhiém khac
la mot ph?m can thiét cho muc dich st dung cua san phém hodc néu loai bo
hay bt hoat s& anh hudng dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in vitro
do.

D6i v6i san pham cdu thanh tir cac té bao, mo va cac dan xuat co ngudn gdc
vi khuan hodc tai t6 hop duge xac dinh 1a thiét bi y té, viéc lya chon ngudn/
d6i tugng hién mau, ché bién, bao quan, kiém nghiém va xur Iy cac té bao,
mé va cac dan xuit co nguén géc nhu vay phai dugc thuc hién dé dat mirc
an toan tdi wu. Dic biét, an toan lién quan dén vi rat va céac tac nhan truyén
nhiém khac phai duoc gidi quyét bang viéc thuc hién cac phuong phép loai
b6 hay bat hoat da duoc tham dinh trong qua trinh san xuat. Yéu cau nay c6
thé khong ap dung cho mot so thiét bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh
vi rat va tac nhan 1ay nhiém khéc 1a mot phan can thiét cho muc dich sir dung
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9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

cua san pham hoac néu loai bé hay bat hoat s€é anh hudng dén hi¢u qua ctua
thiét b1 y t€ chan doan in vitro do.

Di v6i san pham ciu thanh tir cac mo, té bao khong con sdng va cac chat
c6 nguodn goc tir con ngudi duoc xac dinh 1a thiét bi y té chan doan in vitro,
viéc lya chon ngudn, nguoi hién mau va/ hodc cac chat co ngudn goc tir con
ngudi, ché bién, bao quan, kiém nghiém, xir Iy cac mo, té bao va cac chat c¢6
nguén géc nhu vay phai dugc thuc hién ddm bdo an toan tdi wu. Pic biét, an
toan lién quan dén vi rat va cac tac nhan truyén nhiém khéc phai duoc thuc
hién bang cac phuong phap loai bo hay bt hoat da dugc tham dinh trong
qua trinh san xuat. Yéu cau nay c6 thé khong ap dung cho mot sb thiét bi y
té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rat va tic nhan lay nhiém khac 1a mot
phén can thiét cho muc dich sir dung cua san phém hodc néu loai bo hodc bt
hoat s& anh huong dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in vitro do.

Céc thiét bi y té trong trang thai vi sinh dac biét phai dugc thiét ké, san xuét
va déng goi dé dam bao san pham van git nguyén dugc tinh chat do khi
dugc dua ra thi truong va trong qua trinh van chuyén, bao quan theo quy
dinh cua chu so hitu thiét bi y té.

Céc thiét bi y té vo khuan phai duoc thiét ké, san xuét va dong goi dé dam
bao san phdm van ludn trong trang thai v khudn khi dua ra thi truong va
trong qua trinh van chuyén, bao quan theo quy dinh ctia chii s¢ hitu thiét b
y té.

Céc thiét bi y té vo khuan hodc trong trang thai vi sinh dic biét phai duoc xir
Iy, san xuét, va néu can, phai duoc tiét khuan bang cic phuong phap thich
hop da dugc tham dinh.
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9.9. Cac thiét bi y té du dinh s& duogc tiét khuan phai dugc san xut trong diéu
kién dugc kiém soat phut hop (vi du nhu méi truong).

9.10.Bao bi déng goi cho cac thiét bi y té khong vo khuan phai du kha ning giir
cac san phém o muc do sach theo quy dinh, néu cac thiét bi y té can duoc
tiét khuan trude khi sir dung thi phai giam thiéu dén muc téi da nguy co lay
nhiém vi sinh vat; bao bi dong goi phai phut hop, ¢6 tinh dén phuong phap
tiét khuan theo quy dinh ctia chu so hitu thiét bi y té. Thiét bi y té d6 phai
duoc san xuit trong diéu kién duoc kiém soat thich hop.

9.11.Bao bi v&/ hodc nhén cua thiét bi y t& phai phan biét dugc v6i nhitng san
pham giéng nhau hozc tuong ty nhau trén thi truong trong ca diéu kién vo
khuan va khong vo khuan.

10. San xuat va céc ddc tinh vé mdi truong

10.1.Néu thiét bi y té dugc thiét ké dé sir dung két hop voi cac thiét bi y té hay
dung cu khac thi toan bo su két hop do bao gém ca hé théng két ndi phai an
toan va khong duoc lam anh hudéng dén hiéu qua da duogc xac dinh cua cac
thiét bi y té hay dung cu dugc st dung véi nd. Moi han ché vé st dung khi
két hop nhu vay phai dugc ghi trén nhan va/hoic trong cac hudng dan s
dung.

10.2.C4c thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuét dé loai bo hodc giam thiéu
dén murc hop 1y va thich hop:
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e nguy co chan thuong, lién quan dén cac tinh ning vét 1y cua chung, bao
gdm ca ty 1& khéi lwong/ap luc, cac dic tinh vé kich thude va thiét ké, néu
phu hop;

e nhiing rui ro lién quan dén diéu kién moi trudng hay cac tac dong tir bén
ngoai ma c6 thé dy doan mot cach hop 1y, chang han nhu tir trudng, hiéu
ung dién va dién tir bén ngoai, xa tinh dién, ap suit, 46 am, nhiét d6 hodc
su thay doi 4p suat va gia toc;

e nhiing rui ro lién quan dén viéc sir dung thiét bi y té két hop véi cac vat
liéu, cac chat hodc khi ma ching co thé tiép xuc trong diéu kién sur dung
binh thuong;

e nhiing rui ro do su thim nhap ngau nhién ciia cac chat vao thiét bi y té;
e rui ro do khong xac dinh diing mau xét nghiém;

e nhiing riii ro do su tac dong qua lai voi cac thiét bi y té khac thuong dugc
st dung trong nghién ctru hodc cho diéu tri nhat dinh;

e rili ro phat sinh do khong thé bao tri hodc hiéu chuan (nhu véi thiét bi ciy
ghép), do su 3o hoa cua vt lidu duoc sir dung hay do co ché do luong
hodc kiém soat nao d6 bi mat tinh chinh x4c.

10.3.Thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén muc t6i da
nguy co chay, nd trong qué trinh sir dung binh thuong hay khi xay ra mot 15i
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nao d6. Can chi y dic biét dén cac thiét bi y t& ma muc dich st dung bao
gdm viéc tiép xuc hodc sir dung két hop voi cac chat d& chdy hodc cac chit
c6 thé gy ra chay.

10.4.Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé hd tro viéc thai bo cac chat
thai mot cach an toan.

11. Céc thiét bi y té c6 chirc niang chan doan hay do ludng

11.1.C4c thiét bi y té c6 chirc ning do ludng phai dugc thiét ké va san xuat dé
cung cép du d6 chinh xac, do chum va d6 6n dinh cho muc dich sir dung cua
chung. Cac gidi han cua do chinh xac, d§ dung, do 6n dinh phai do chu so&
hitu thiét bi y té xac dinh.

11.2.Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé cung cap du do chinh x4c,
d6 chum va do 6n dinh cho muc dich sir dung cta chung theo cac phuong
phap khoa hoc va k¥ thuat phu hop. Cu thé, thiét ké phai giai quyét duoc do
nhay, do dic hiéu, 46 dung, do lip lai, do tai lip, kiém soat yéu td gy nhidu
da duogc biét va gidi han phat hién, néu co.

11.3.Truong hop hoat dong cua cac thiét bi y té phu thudc vao viéc st dung cac
vat liéu hiéu chuan va/ hodc cac vat liéu kiém soat, viéc truy xuét nguén géc
céc gia tri 4n dinh cho vt lidu hiéu chuan d6 v&/ hoic cac vat lidu kiém soat
phai dugc dam bao thong qua mot hé thdng quan 1y chat luong.

11.4.Bat ky su do luong, giam sat hodc thang hién thi nao ciing phai duoc thiét
ké pht hop véi cac nguyén tic khoa hoc thiét ké, c6 tinh dén muc dich cua
thiét bi y té.
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11.5.Khi cac gia tri thé hién bang con sd, n€u co thé, phai st dung cac don vi
chuan, dugc da s6 chap nhan, va dugc nguoi st dung thiét bi y té hi¢u ro.

12. Bao vé chéng buc xa
12.1. Téng quat

12.1.1.Thiét bi y té phai dugc thiét ké, san xuat va dong géi sao cho giam thiéu
t6i da va phit hop sy tiép xtic ctia bénh nhan, nguoi sit dung va nhitng ngudi
khac véi bat ky buc xa nao phat ra ma khong anh hudong dén muyc dich st
dung, dong thoi ciing khong han ché pham vi diéu trj va chan doan cta san
pham.

12.2. Btrc xa chu dinh

12.2.1.Trong truong hop thiét bi y té dugc thiét ké dé phat ra birc xa nguy hiém
hodc nguy hiém tiém tang c6 thé nhin thay duoc va/hoic khong nhin thiy
dugc cho mot muc dich y té cu thé, loi ich dem lai dugc xem 1a 16n hon
nhiing rui ro von ¢6 cta birc xa do, va nguoi st dung cé thé kiém soat duoc
buic xa thi cac thiét bi y t& nhu vay phai dugc thiét ké va san xuat dé dam
bao kha nang tai 1ap céc chi s6 bién thién lién quan trong pham vi dung sai
chap nhan duoc.

12.2.2.Trong truong hop thiét bi y té dugc thiét ké dé phat ra buc xa nguy hiém
tiém tang, co thé nhin thdy duoc va/hodc khong thiy duoc, ching phai
duogc trang bi man hinh truc quan va/hodc canh bao béng am thanh cho su
phat xa do.

12.3. Buc xa khong chu dinh
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12.3.1.Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuét sao cho su tiép xuc cua bénh
nhan, nguoi st dung va nhirng nguoi khac véi bire xa phat ra chéch hudng
hodc phéan tan ngoai y mudn duoc giam thiéu dén muc do co thé va phu
hop.

12.4. Huéng dan sir dung.

12.4.1.Cac hudng din sir dung cho cac thiét bi y té phat ra birc xa phai cung cap
thong tin chi tiét vé& ban chit cta buc xa phat ra, cac phuong tién bao vé
bénh nhan va nguoi st dung, cach phong tranh sir dung sai va cach loai bd
nhing riii ro trong qua trinh lp dat.

12.5. Btrc xa ion hoa.

12.5.1.Thiét bi y té phat ra burc xa ion hoa phai duoc thiét ké va san xuat dé dam
bao rang s6 luong, hinh dang va sy phan phdi nang luong (hodc chit lugng)
ctia btrc xa phat ra c6 thé dugc thay doi va kiém soat khi c6 thé, co tinh dén
muc dich st dung du kién.

12.5.2.Thiét bi y té phat ra birc xa ion héa dung trong X-quang chan doan phai
duoc thiét ké va san xudt dé dat dugc hinh anh thich hop va/ hodc chat
lugng dau ra cho muc dich y té du kién trong khi giam thiéu dén muc t6i
da viéc tiép xtic véi bure xa dbi véi bénh nhan va nguoi su dung.

12.5.3.Thiét bj y té phat ra birc xa ion héa dung trong X-quang diéu tri phai duoc
thiét ké va san xudt sao cho giam sat va kiém soat tot duoc lidu sir dung,
loai chum tia, ndng lugng va khi cé thé giam sat, kiém soat duoc sy phan
phéi nang lugng ciia chum tia birc xa.
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

13.
13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

Yéu cau dbi voi thiét bi y té duoc két ndi hodc trang bi ngudn ning lugng.

Thiét bi y té tich hop cac hé thong dién tir c¢6 thé lap trinh, bao gém ca cac
phan mém phai duoc thiét ké dé dam bao tinh lap lai, d6 tin cdy va kha ning
hoat dong ctia cac hé thong nay theo myc dich sir dung. Trong trudng hop
trang thai 16i don trong hé théng (SFC), cac phuong tién thich hop phai
duoc str dung dé loai bo hodc giam thiéu céc rui ro phat sinh dén murc co
thé va phu hop.

Déi v6i cac thiét bi y té két hop v6i phan mém y té hoic ban than chung 1a
phan mém y té, phan mém d6 phai dugc danh gia dua trén nén tang khoa
hoc-ky thuat tién tién, c6 tinh dén cac nguyén tic vé vong doi phat trién,
quan ly rai ro, danh gia va xac minh.

Céc thiét bi y t& ma su an toan ctia bénh nhan phu thudc vao mat nguén dién
ndi bo phai dugc trang bi mot phuong tién xac dinh tinh trang cua nguén
dién.

Cac thiét bj y t& ma sy an toan ctia bénh nhan phu thudc vao ngudn cung
cap dién tir bén ngoai phai duoc trang bi mot hé thong bao dong dé bao hiéu
khi mat dién.

Céc thiét bi y t& nham muc dich theo ddi mot hodc nhiéu thong s6 1am sang
ctia bénh nhén phai duoc trang bi hé thong bao dong thich hop dé canh bao
nguoi sir dung vé cac tinh hudng co thé dan dén tir vong hoic suy giam
nghiém trong tinh trang strc khoe cua bénh nhan.
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

13.6. Céc thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén mirc co
thé va thich hop céc rui ro cua viéc tao ra nhiéu dién tir ¢6 thé lam giam
hoat dong ctia chinh thiét bi y té d6 hodc cac thiét bi y té khac dat gan thiét
bi dé.

13.7. Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé dam bao mién nhiém ddi véi
nhiu dién tir dé cac thiét bi nay c6 thé hoat dong nhu du kién.

13.8. Bao v¢ d€ phong céc rui ro vé dién

13.8.1. Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat sao cho bénh nhan hodc bat cir
ai cling dugc bao vé mot cach tét nhat phong nguy co tai nan dién giat khi
thiét bi d6 dugc lép dat va bao tri theo hudng dan cua chu s¢ hitu san
pham, trong tinh trang hoat dong binh thudng va trong tinh trang 16i don
(SFC).

14. Bao vé dé phong cac i ro co hoc

14.1. Thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuat dé bao vé bénh nhan va nguoi

str dung phong céc rii ro co hoc c6 lién quan dén viéc sir dung thiét bi.

14.2. Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén mirc thap nhat

nhirng rai ro phat sinh tir sy rung lic tao ra boi thiét bi y té, ¢ tinh dén tién
bo k¥ thuat va cac phuong tién sin co dé han ché rung lac, dac biét 1a tai
ngué)n, trir khi cac rung lic 1a mot phén trong hoat dong cua thiét bi.

14.3. Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén murc thap nhat

nhitng rai ro phat sinh tir cac tiéng on phat ra, c6 tinh dén tién bo k¥ thuat
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

va cc phuong tién san co dé han ché tiéng on, dic biét 1a tai nguén, trir khi
tiéng On phat ra 1a mot phan trong hoat dong cia thiét bi.

14.4. Céc thiét bi dau cudi va cac dau noi dén cac ngudn cung cap dién, khi hodc

14.5.

nang luong thuy luc va khi nén ma nguoi ding diéu khién phai duoc thiét
ké va xay dyng dé giam thi€u moi rui ro c6 thé xay ra.

Céc bd phan mo trén thiét bi (khong bao gém cac bd phan hodc khu vuc
dung dé cung cap nhiét hoic dat t6i nhiét d6 nhat dinh) va méi trudng xung
quanh cta chiung khong duge dé nhiét do ting dén mirc gdy nguy hiém trong
diéu kién sir dung binh thudng.

15. Bao vé dé phong nhiing riii ro gdy ra cho bénh nhan do viéc cung cip ning

15.1

luong hodc cac chét

. Cac thiét bi y t& dung dé cung cap ning luong hodc cac chit cho bénh nhan
phai duoc thiét ké va 1ap dit sao cho téc do cung cp va/hoic luong cung
cap co thé duoc thiét 1ap va duy tri chinh xac, di dé dam bao su an toan cho
bénh nhan va nguoi sit dung.

15.2. Thiét bi y té phai dugc trang bi cac phuong tién ngin ngira va/hoic phat

hién toc do va/hodc luong cung cap bi thiéu hut c6 thé gay nguy hiém. Thiét
bi y té phai duoc trang bi cac phuong tién thich hop dé ngan ngira, cang
nhiéu cang tt, viéc dot ngdt giai phong ning lugng hodc cac chit & mic do
nguy hiém.

15.3. Chure ndng kiém soat va hién thi chi so6 phai dugc xac dinh rd rang trén cac

thiét bi y té. Trudong hop mot thiét bi y té c6 cac hudng dan can thiét cho
hoat dong cia n6 hoac hién thi cac thong s6 hoat dong hodc diéu chinh br:?mg
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

16.
16.1.

16.2.

17.

17.1.

17.2.

phuong tién thi giac, thi nhitng thong tin d6 phai dé hiéu cho ngudi st dung,
va cho bénh nhéan néu can.

Thiét bi y té cay ghép chii dong

Thiét bi y té cay ghép chii dong phai c6 thong tin rd rang dé xac dinh:

e Chung loai thiét bi y té;
e Chu so hitu thiét bi y té; va

e Nam san xuat cua thiét bi y té.

Thong tin d6 phai doc duge ma khong can phai phau thuat cho ngudi duge
cay ghép.

Bao vé dé phong nhitng rui ro cho bénh nhan ddi véi cac thiét bi y té ma
bénh nhan ty xét nghi¢m hodc tu sir dung

Céc thiét bi y té ndy phai dugc thiét ké va san xuét sao cho ching hoat dong
mot cach phit hop véi muyc dich du kién, ¢ tinh dén k¥ nang va phuong tién
hién c6 ciia nguoi dung va anh huong tir nhitng bién doi c6 thé dugc dy
doan mot cach hop 1y vé k¥ thuat va moi truong cua ngudi st dung. Céc
thong tin va hudng dan duoc chi sé hitu thiét bi y té cung cap phai dé dang
dé nguoi sir dung hiéu va ap dung.

Céc thiét bi y té nay phai duoc thiét ké va san xuat dé giam t6i da nguy co
xay ra 16i khi st dung thiét bi y té, va néu phu hop, khi xir Iy mau xét
nghiém, va dong thoi trong viéc dién giai két qua.
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

17.3.

18.
18.1.

19.
19.1.

Trong truong hop co thé, cac thiét bi y té nay phai c6 mot quy trinh dé ngudi
st dung c6 thé xac minh dugc, tai thoi diém st dung, san phém s€ hoat dong
theo diing du kién cta chu so hitu thiét bi y té.

Thong tin do chu so hiru thiét bi y té cung cap

Nguoi st dung phai duoc cung cap cac thong tin can thiét dé nhan dang
thiét bi y té, xac dinh dugc cha sé hitu thiét bi y té, thong tin giai thich dé
st dung thiét bi y té mot cach an toan,..

Nghién ctru 1am sang

Céc nghién ctru 1am sang trén cac ddi tuong con ngudi phai duoc thyuc hién
theo tinh than cuia Tuyén bd Helsinki. Yéu ciu nay bao gom tat ca cac budc
trong nghién ctru 1am sang tir bude dau tién 1a xem xét vé nhu cau va bién
giai cho nghién ciru cho dén budc cong bd két qua.
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Phu luc V

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE

Mau s6 01

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung
| | Tém tit chung vé thiét biy té
11 | Mot téng quan Mo ta %101 th1¢u£ve t}net bi y t€, cac myc dich, san pham su
dung két hop (néu cd)
1.2 Ll.c h ST dua san pham ra Néu tén nudc dau tién duoc cap phép va nam cap
thi truong
, , Néu muc dich st dung/chi dinh str dung dyu kién ghi trén
1.3 | Myc dich str dung nhan hoic t& huéng dan st dung
Danh muc cac nudc da | [ ..., . . . ST Y
1.4 duoc cAp Liét ké cac nudce da dugce cap giay phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin
cap phép da ndp nhung | . .. ., . o amx A LA h h A5 phé
1.5 chua duoc cép phép tai Liét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua dugc cap phép
cac nudc
Céc thong tin quan trong | Cung cip cic bao cdo vé phan ung bat loi da xay ra va hanh
1.6 | lién quan dén sy an toan/ | dong khac phuc da thuc hién ké tir khi san pham dugc luu hanh
hi€u qua ctia sdn pham trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
Il | Mo ta thiét bj y té
21 | Mo ta thiét bi y té Mg ta nguyén 1y hoat dong va tinh nang, thong so6 k¥ thuat cua
thiét bi y té
29 | Huéne din sit dun Tom tat hudng dan vé cach st dung cia thiét bi y té theo nhu
' & HNg To hudng dan st dung hodc To thong tin cua thiét bi y té
Thong tin vé nhimng truong hop khong duoc chi dinh sir dung
Z ) e thiét bj y té vi 1y do an toan cho nguoi bénh, vi du do tién sur
2.3 | Chong chi dinh bénh, dic diém sinh 1y cuia nguoi bénh, vv...; theo ding ndi
dung ghi trén nhan thiét bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhimng diém can than trong khi
sir dung thiét bi y t&, ké ca nhiing bién phap du phong dé bao
2.4 | Canh bao va than trong v€ nguodi bénh tranh nhirng i ro do s dung thiét bi y t&; do
c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bat loi hay s dung
sai va bién phap ngan ngura
, £ . . .z | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén str dung thiét
o5 | Tdc dung bat lgi c6 the | o " & ohi nhan qua thir nghiém lam sang va theo ddi hau

xay ra

mai di duoc thyc hién trude d6 dbi véi thiét bi y té
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STT Pé muc Noi dung
26 Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phap khic dé cung dat duoc muc dich sir
' (n€u co) dung
Céc dic diém vé hiéu nang va thong s6 k¥ thuat gom: gidi han
phat hién, do chinh xéac, d§ nhay, d0 dac hi¢u, do tin cay va
2.7 | Cac thong so k¥ thuat cac yéu to khac; cac thong so k¥ thuat khac bao gom hoa hoc,
vat 1y, siqh hoc, ti¢t trung, do o6n dinh (han dung), bao quan,
van chuyén, dong goi.
I11 | San xuét thiét bi y té
31 | Nha san xut Ne}l cdc ntia san Xua}t tham gia qua trinh sdn xuat va hé thong
quan ly chat luong 4p dung
Ticu chus L oh Cung cap thong tin kiém soat chat luong trong qua trinh san
e chuan va pAuong | 4t va xut xuong san pham
phap danh gia dbi voi . L, .,
3.2 thiét bi y té chan doén in Cung cép tiéu chuan thanh pham va phuong phap danh gia.
vitro loai C. D Cung cap phiu ki€ém nghiém thanh pham cua it nhat 01 16 cua
o nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ctru va két luan vé do on dinh cua san
3.3 | Do én dinh pham trong bao quan thoi gian thyc, nghién ciru 1o hoa cap
téc (néu cb), trong qua trinh van chuyén va trong qua trinh sir
dung sau khi mo nap (néu co).
IV | Bao c4ao nghién ciru
41 N\ghAién cu'u tién 1am sang | Tom tat cac két qua nghién ctru tién 14m sang va 1am sang
' va lam sang cua san pham
Tai li€u tham khao cua
4.2 | nghién clru tién lam sang | Liét ké céac tai liéu tham khao (néu c6)
va lam sang
v E:i‘gthbgil; tcéh :;il{r;i?;g Thong tin danh gia chat luong do co quan c6 thim quyén cta

Nam

Viét Nam

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhirng ndi dung trén la dang su that va chiu trach
nhi¢m trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdan bang dau hoac chir ky
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MAiu s6 02

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT DPOI VOI HOA CHAT, CHE PHAM
CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN THIET Bl Y TE

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung
1 | Mo ta san pham thiét bi y t&

11

MG ta thiét bi y té

Bao gom cac thong tin vé:

a) Cac thanh phan cua ché pham:

- Céc thanh phan chinh (cac chat c6 hoat tinh khir khuan): Ham
lwong; Nha san xuat; M3 s Lién hiép quc UN No. (néu cb).

- Céc thanh phan phu khac ciia ché pham kém ham lugng.

b) Pic tinh 1y hoéa ciia ché pham: Ty trong véi chat 1ong; Kha
nang bat ltra, diém chép; Kha ning an mon; P bén bao quan;
Do acid, kiém hoic pH; Kha nang hdn hop véi ché pham khac.
¢) Hiéu luc sinh hoc cua ché phém:

- Co ché tac dong ctia ché pham dé tiét khuan/khtr khuan/lam
sach...

- Kha nang ti¢t khuan/khtr khuan/lam sach..., ching loai vi
khuan.

- Liéu luong str dung.

- Phuong phép st dung.

- Thoi gian tiép xtc ctia hoa chat véi cac vi sinh vat khao nghiém.
- Khoéng thoi gian giita cac lan sir dung (ddi voi ché pham co tac
dung ton luu)

- Mbi truong pha lodng néu ¢ (nudc, dau...)

d) Dang ché pham.

e) Piéu kién bao quan.

f) Han sir dung.

1.2

Muc dich/Chi dinh
su dung

Néu muc dich st dung/chi diI}h st dung cua san phém du kién
ghi trén nhan hodc to hudng dan sir dung.

1.3

Hudng dan sir dung

Tom tat hudng dan vé cach st dung, cach bao quan va chi y an
toan khi sir dung ché pham...theo nhu To hudng dan st dung
hodc To thong tin cta thiét bi y te.

1.4

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhiing trudng hop khong duge chi dinh st dung
thiét bi y té vi Iy do an toan cho nguoi st dung, cho méi
truong. ..; theo dung ndi dung ghi trén nhin san pham va theo
dung ndi dung di dugc phé duyét tai nudce san xuit (néu co).

1.5

trong

Canh bao va than

Nhirng thong tin canh bao va nhitng diém can than trong khi sir
dung:

a) Cac thong tin danh gia twong thich sinh hoc cua san pham:

- C4c thong tin danh gia doc tinh ciia san pham nhu: Doc cap tinh
qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); doc cap tinh qua
ho6 hap (LCso); kha ning kich thich mat; kha nang kich thich da;
kha ndng gay di ing.
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STT Pé muc Noi dung

- Céc thong tin vé doc tinh sinh thai, kha ning phan huy va ton
du.
b) Cac thong tin lién quan dén doc cp tinh; doc ban truong dién/
truong dién; doc méan tinh; kha ning giy dot bién gen; kha nang
gy ung thu; doc tinh voi sinh san va sy phat trién; kha nang
chuyén hoa trong moi truong; doc tinh sinh thai cua chat c6 hoat
tinh khtr khuan (khdng yéu cau véi héa chat, ché pham chi cé
mot muc dich 1 khir khudn thiét biy té thuéc loai B)
c¢) Cac thong tin y khoa, triéu chirng ng¢ doc, thudc giai doc (néu
co).
d) Cac thong tin khac nhu phuong phap tiéu huy ché pham hét
han hodc khong sir dung hét; phuong phap tiéu huy bao goi ché
pham.

1.6 | Tac dung bat loi c6 | Thong tin vé cac tac dung bat lgi lién quan dén str dung san pham

thé xay ra nhu cac tac dong x4u co thé xay ra d6i v6i ngudi khi sir dung san

pham. ..

2 | Thong tin san pham | Thong tin cac nude cap dang ky luu hanh san pham, ngay duoc
da luu hanh tai cac | cap dang ky; chi dinh sir dung ciia san pham duoc phé duyét tai
nuéc (néu cb) tung nu(’yc

3 | Thong tin lién quan | a) Cung cap thong tin vé so lugng bao cao phan img bat loi lién
dén phan tng bat quan dén viéc st dung thiét bi y té.
loi, hanh dong khéc | b) Cac hanh dong khic phuc vé an toan trén thi trudng.
phuc (néu c6)

4 | Thong tin vé viéc Thong tin vé cac truong hop thu hoi san pham tir khi san pham
thu hoi san phém dugc dua ra thi truong.

(néu co) Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai di thuc hién theo
yéu cau cua co quan quan 1y cac nudc

5 < z Néu cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat san pham va hé
Nha san xuat z » 1 1k .

thong quan 1y chat lugng 4p dung
6 | Thong tin vé danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham luwong cic chat co hoat

gia chat lugng thiét
biy té

tinl} khtr khuén; khao nghi¢m danh gid hiéu luc sinh hoc cua san
pham

Co so dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 14 dung sy that va chiu trach
nhi¢m trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdan bang dau hoac chir ky
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MAiu s6 03

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG

NUOC

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay....thang....ndm 20.....

STT

Pé muc

Noi dung

Tém tit chung vé thiét bj y té

11

Mo ta tong quan

Mo ta tong quan vé thiét bi y té bao gdm: thong tin mo ta giéi thiéu vé
thiét bi y té, cdc muc dich va chi dinh str dung, cac tinh naing méi néu
c6 (vi du: ¢6 st dung cong nghé nano, tri tué nhan tao, ...).

1.2

Lich sur dua san

Cung cap danh sach cac nudc ma san pham da dugc ban trén thi truong,

pham ra thi kém theo nam (néu cd) bat dau ban trén thi truong do.
truong

1.3 Muc dich su Néu muc dich st dung, chi dinh st d}_lﬂg cﬁa} thiét bi y té nhu trén nhan
dung hodc tai liéu hudng dan str dung thiét b1 y té do.

1.4 [Thong tin cap Cung cap thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san phim tai c4c
phép luu hanh tai| nurée sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M§
cac nudc (FDA), Anh, Thuy Si bao gdm tinh trang cip phép (da phé duyét, cho

phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky luu hanh, ...), muc dich
st dung, chi dinh str dung, ngay cép lan dau

1.5 |Céc théng tin

quan trong lién
quan dén sy an
toan/ hi¢u qua
clia san pham

Cung cip thong tin tom tit vé cac su cd bat loi dd xay ra, cic hanh
dong khac phuc dam bdo an toan trén thi truong tir khi san pham dugc
dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.

Néu thiét bi y té ¢ chita mot trong cac thanh phan sau, thi can néu rd
cac thanh phan do:

- T¢€ bao, m6 ngudi hodc dong vat hodc phai sinh ctia chung dugc cho
st dung dudi dang khdong con song, vi du van tim nhan tao c6 nguon
goc tir lon, chi rugt meo, ...

- T¢é bao, md hodc phai sinh ttr nguoén goc vi sinh hoac tai té hop, vi du
san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
1én men vi khuan, ...

- C6 thanh phan buc xa, ion hoéa (vi du X-quang), hodc khong ion hoa
(vi du la-ze, si€u am, ...).

M6 ta thiét bi y té

2.1

MO ta thiét bi y
té

Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén ly
hoat dong cua thiét bi y té, giai thich céc khai ni¢m khoa hoc co ban tao
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STT

Pée muc

Noi dung

nén cc nguyén tic co ban cua thiét bi y té. M6 ta cac thanh phan va cac
phu kién duoc sir dung giup thiét bi van hanh cling nhu doéng goi. Mo
ta day du ting thanh phan chirc nang, vat liéu hoic nguyén liéu cua thiét
bi y té, kém theo hinh anh dai dién cta thiét bi y t& dudi dang so do,
hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudng dan sir
dung

Tat ca cac thong tin can thiét duoc cung cip tir chi so hitu san pham
bao gém cac quy trinh, phuong phap, tin suét, thoi gian, sb luong va
viéc chuédn bi can dugc tudn thu dé sir dung an toan thiét bi y té do.

2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhimng truong hop khong duoc sir dung thiét bi y té vi 1y
do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh 1y cual
ngudi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhan hoic tai liéu hudng dan|
st dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc trudng hop va nhom dbi tugng bénh nhan
khong dugc str dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hodc
giam nhe bénh tat. Chong chi dinh 13 cac truong hop khong duoc sir
dung thiét bi y té vi rai ro cua viée st dung rd rang cao hon 191 ich co
thé mang lai.

2.4

Canh bao va than
trong

Thong tin canh bao vé nhiing nguy hiém,cu thé ma ngudi dung can
phai biét trude khi stir dung cac thiét bi y te.

Céanh bao ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé
str dung an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong
can thuc hién dé tranh anh huéng dén bénh nhan/nguoi st dung, céac
anh huong d6 co6 thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hodc giy ton
thuong nghiém trong, nhung ngudi stt dung can phai biét. Muc than
trong ciing c6 thé canh bao nguoi sir dung vé cac tac dong bat 1oi khi sir
dung thiét bi y t& hoic khi sir dung sai thiét bi y té d6 va sy than trong
can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

Céc tac dong bat
loi tiém 4n

Pay 1a nhitng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
thuong, hodc cac bién cb bét loi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hodc cac tdc dung phu tir viéc st dung thiét bi y té
d6 trong diéu kién binh thudng.

2.6

Phuong phép
diéu tri thay thé

M0 ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu trj hoac
giam nhe bénh tat hodc tinh trang ma thiét b y té duoc chi dinh st dung.

2.7

Thong tin vé
nguyen vat licu

- Cung cép danh muc cic nguyén vat liéu cua thiét bi y té cé tiép xuc
tryc tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu théng dich cof
thé & bén ngoai) voi co thé, kém theo cac dic tinh hoa hoc, sinh hoc val

vat ly ctua chung.
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- P6i v6i cac thiét bi y té phat ra buc xa ion hoa, phai cung cip thong
tin vé& ngudn phat xa (vi du: ddng vi phong xa) va vat liéu duogc st dung
dé bao vé nguoi st dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan clia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chit, mirc d6 ton du va phoi nhiém véi cac chét 1am|
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cép thém gidy
chtng nhan nguyén vat liéu phu hop véi cac tiéu chuén lién quan, phiéu
kiém nghiém, hoac danh gia rui ro vé an toan cua nguyén vat li¢u do.
Tuy theo sy rdi ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu nay, c6 thé
yéu cau cac bién phap bd sung chiang han nhu phai thong bao cho nguoi
st dung sy c6 mat ciia nguyén vat liéu nay bé‘mg cach ghi trén nhan san|
pham.

2.8

Céc thong sO k§ Céc dic diém vé chirc nang va thong sé ky thuat vé hoat dong cua cac
thuat co lién thiét bi y té bao gdm: do chinh xac, d6 nhay, d6 ddc hiéu cta cac thiét
quan bi y té do va chan doan, do tin cay va cac yéu té khac (néu c6 lién quan);
va cac thong s k¥ thuat khac bao gdm hoa hoc, vat 1y, dién, co khi, sinh|
hoc, phﬁn mém, su vo trung, do on dinh, béo quan, van chuyén va dong
goi.

Tém tit vé tai li¢u xdc minh va tham dinh thiét ké

Phan nay can tom tat hodc tham chiéu hodc c¢6 chira dir liéu xac minh thiét ké va dir liéu
tham dinh thiét ké, pht hop v6i d6 phirc tap va phén loai riii ro cua thiét bi y té do.

Tai liéu nay bao gom:

e Cac giay chirng nhan hoac tuyén bo phu hop véi cac tiéu chuan da dugc cong nhan
ma chu s& hiru san pham &p dung; va/hoac

e (Cac tom tat hoac cac bao cdo thir nghiém va danh gia dua trén cac tiéu chuan khac,
cac phuong phap va thir nghiém ctia nha san xuat, hodc cach khac dé chirng minh
su phu hop voi ti€éu chuan cua san pham.

Bing chirng 1Am sang

Cung cip ban bao cdo danh gia 1am sang cua thiét bi y té. Panh gia nay co6 thé dudi hinh
thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khdo c6 san, dua trén kinh nghiém 1am|
sang d6i vai thiét bi y té d6 hodc thiét bi y té twong tu, hodc c6 thé bang nghién ciru 1am
sang. Nghién ctru 1am sang thudng can thiét dbi voi cac thiét bi y té c6 mue do rui ro cao,
hoic cac thiét bi y té c6 it hoac khong c6 kinh nghiém 1am sang.

Béo c4o danh gia 1am sang can bao gdm muyc dich va bbi canh ctia viéc danh gia 1am sang,
dir liéu 1am sang dau vao, danh gid va phén tich dit liéu, két luan vé tinh an toan va hiéu
qua cuia thiét bi y té.
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Bao cao danh gia l1am sang can c6 du céac thong tin can thiét nhu mat tai li¢u doc lap dé
co quan quan 1y cé thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can tom tat:

- Cong ngh¢ ma thiét bi y té do6 sir dung, cac chi dinh str dung, cac tuyén bd vé tinh an
toan va hiéu qua 1am sang cua thiét bi y té d6 néu co.

- Ban chat va pham vi, quy mé cua dit liéu lam sang dugc danh gia.

- Céc dir li¢u 1am sang, cac ti€u chuan dugc cong nhan ching minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua thiét bi y té.

V [Théng tin vé san xuat

5.1 Nha san xuat Neéu tén, dia chi cua tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san|
xuat va tiét khuan (bao gom ca céc nha san xuat va ti¢t khuan l1a bén thu
ba).

5.2 |Quy trinh san

xuat

Quy trinh san xudt can bao gom cac thong tin de c6 thé hiéu mot cach
tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau céac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay c6 thé duoc thé hién duéi dang
mot so do tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xuat, kiém tra
chat lugng trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat lugng va dong géi san|
pham cubi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan thién
mot san pham thi can néu rd tirng nha san xuat tham gia vao hoat dong
nao.

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhirng ndi dung trén la dang su that va chiu trach nhiém
trudce phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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MAiu s6 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE NHAP KHAU

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dja chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung mé ta tém tit
1 | Mo ta san pham thiét bi y té
1.1 | Mo ta thiét bi y te Mo ta tom tat vé nguyén Iy hoat dong va tinh ning, thong
s6 k¥ thuat cua thiét bi y t&; néu rd néu thiét bi y té sir dung
cac cong nghé méi thi can cung cap ban mo ta vé cong
ngh¢ mai do (vi du cong nghé nano)
1.2 | Danh muc linh kién va | Liét ké cac linh kién va phu kién cua thiét bi y té
phu kién
1.3 | Muc dich/Chi dinh st | Néu muc dich st dung/chi dinh sir dung cua thiét bi y té
dung
1.4 | Huéng dan sir dung Tom tat hudng dan vé cach sir dung ciia thiét bi y té theo
nhu To hudng dan sir dung hodc To thong tin cua thiét bi
y té
1.5 | Chong chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1a nhiing trudng hop
khong duoc chi dinh sir dung thiét bi y té vi 1y do an toan
cho ngudi bénh, vi du do tién st bénh, dic diém sinh 1y
cua nguoi bénh, vv...; theo dung ndi dung da dugc duyét
tai nudc cap luu hanh va c6 ghi trén nhin thiét bi y té
1.6 | Canh bao va than trong | Nhitng thong tin canh bao va nhitng diém can than trong
khi str dung thiét bi y té, ké ca nhirng bién phap dy phong
dé bao vé nguoi bénh tranh nhitng rii ro do sir dung thiét
bi y té; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bat loi
hay str dung sai va bi¢n phap ngan ngura
1.7 | Téac dung bét loi c6 thé | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén st dung
xay ra thiét bj y t& dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang va
theo ddi hdu mai da dugc thuc hién trude d6 doi véi thict
biyté
2 | Thong tin san pham da luu hanh tai cac nudc (néu cd)
Cung cap thong tin vé cac nudc di phé duyét cho phep luu hanh san pham, nuéc dau
tién cap ding ky/cho phép luu hanh thiét b y té
3 | Chi dinh d3 dang ky & cac nudce khac (néu co)
Liét ké cac nudc di cap diang ky Iuu hanh di kém voi chi dinh sir dung dugc phé
duy¢t tai nudc do; ngay dugc cap dang ky
4 | Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu ¥ cta san pham thiét bi y té
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- Cung cap thong tin vé sb luong bao cdo phan Gng bat loi lién quan dén viée sir
dung thiét bi y t&; Nhirng bién phap thu hdi/ diéu chinh hdu mai da thuc hién theo
yéu cau clia co quan quan 1y cac nudc;

- Néu thiét bj y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi cin cung cép thong tin

N
A

Ve

e T¢ bao, md ngudi hoac dong vat hodc phai sinh ctia ching dugc cho st dung duoi

dang khong con song - vi du van tim nhéan tao nguon goc tur lon, chi rudt meo...;

e Té bao, mo va hodc phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hodc tai to hop - vi du san
pham bom cing da dua trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh 1én men vi
khuan...; C6 thanh phan gay kich g, ion hoa - vi du X-quang; hodc phi ion hoa -

Vi du la-ze, siéu am...

Bio cao danh gia 1am sang ddi voi thiét bi y té loai C, D khong phai thiét bi y
té chan doan in vitro

5.1

Cung cap bao cao danh gia 1am sang cua chu s¢ hitu

banh gia 1am san A ALY A . A A
& & thiét bi y t€ bang ti€éng Anh hodc tiéng Viét

5.2

Tai liéu tham khao cua

e Liét ké céc tai liéu tham khao (néu c6)
danh gid 1am sang

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén l1a dtng su that va chiu trach

nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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5 -Thu tuc

Cap méi s0 lwu hanh doi véi thiét bi y té khic thudc loai C, D (thay doi tén
co’ quan gidi quyeét, cin cir phap ly)

Trinh ty thyc hién

Buéc I: T6 chire dé nghi cap sb lru hanh nop hd so cho BO Y té théng qua Hé
théng thong tin gidi quyét thu tuc hanh chinh Bo Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét
bi y té (https://imda.moh.gov.vn/).

Buwoce 2:

a) Truong hop hd so thude trudng hop wu tién theo quy dinh tai khoan 21, Diéu
147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sb6 diéu cua Luat Kham bénh, chira bénh va co s& dang
ky ¢6 vin ban dé nghi vu tién xir 1y trude (trong d6 co du thong tin vé mi hd
so da nop trén cong thong tin dién tir ciia Bo Y té; tai lidu chirmg minh tuong
g voi cac trudng hop wu tién) thi Bo Y té xem xét, cho phép xir Iy uu tién
ho so ding ky Ivu hanh thiét bi y té trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
nhan duoc vin ban dé nghi cta co so ding ky dé nghi wu tién xu Iy trude hd
so dang ky Ivu hanh thiét bi y té va tai liéu kém theo. Truong hop khong cho
phép xur Iy uu tién phai ¢ van ban tra 16i va néu rd 1y do. Trudng hop ho so
du tiéu chuan wu tién theo quy dinh, thyc hién vu tién tham dinh ngay ho so
theo quy dinh tai Budc 3 va cac budc tiép theo.

b) Trudng hop hd so khong thude trudng hop wu tién thuc hién theo quy dinh
tai Budc 3.
Buorce 3:
- Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bo sung ho so dang ky luu hanh, Bo
truong Bo Y té c6 trach nhiém: T6 chirc tham dinh dé cép sd luu hanh trong
thoi han 45 ngay, ké tir ngdy nhan duoc hd so dy du, hop 1é (bao gdm ca gidy
td xac nhan da ndp phi tham dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh cia
Bo Tai chinh). Truong hop khong cap sb luu hanh phai c6 vin ban tra 1oi va
néu ro ly do.
- Trudng hop hd so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi B6 Y té phai thong
béao cho t6 chirc dé nghi cip sb luu hanh dé bo sung, stra d6i ho so dang ky luu
hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a bo sung nhiing tai liéu nao, ndi dung nao can
sira d6i trong thoi han 40 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so day du, hop 18.
Buwée 4: Khi nhan dugce yéu cdu bod sung, sira doi ho so dé nghi cap sd luu
hanh, co sé dé nghi cap s6 luu hanh phai bo sung, sira d6i theo dung nhimng ndi
dung d3 thong bao va giri vé Bo Y té.
Truong hop co sé dé nghi cap sb luu hanh da bd sung, stra ddi ho so nhung
khong dung voi yéu cau thi B Y té s& thong bao cho co s¢ dé tiép tuc hoan
chinh ho so theo quy dinh.
Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té c6 thong bao yéu cau ma co so khong bd
sung, sua déi hé so hodc néu sau 05 lan sira doi, bo sung ho so ké tir ngay B
Y té c6 yéu cau stra d6i, b6 sung 1an dau ma h0 so van khong dap ing yéu cau
thi phai thye hién lai tur dau thi tuc dé nghi cap s luvu hanh. Riéng ddi véi cac
ho so dé nghi cap méi s6 luu hanh ndp trude ngay 01 thang 01 nam 2024 thi
sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té co thong bao yéu cau ma t6 chuc dé nghi cap
sO luru hanh khong stra ddi, bd sung hd so hodc néu sau 03 1an stra d6i, b sung
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ho so ké tir ngay BoY té c6 yéu cau sira doi, bé sung lan d:?lu ma h?) 3y van
khong dap timg yéu cau thi phai thuc hi¢n lai tir dau thu tuc dé nghi cap so luu
hanh.
Budc 5: Trong thoi han 01 ngay lam viéc, ké tir ngay cép s6 Tuu hanh, B6 Y
té co trach nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té
cac thong tin sau:
a) Tén, phan loai, co sé san Xuat, nude san xuat thiét biy té;
b) S6 lwu hanh cua thiét bi y té;
¢) Tén, dia chi ctia chu s& hiru thiét bi y té;
d) Tén, dia chi cta chu s& hitu sb luu hanh;
d) Tén, dia chi ciia co s& bao hanh thiét bj y té;
e) Cac tai lidu trong hd so dang ky luu hanh cua thiét bj y té, trir HO so k¥
thuat chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN;

g) Muc dich sir dung cua thiét bi y té.

Cach thire thuc hién

Nop ho so truc tuyén qua mang.

Dbi v6i dé nghi vu tién xu 1y trude hd so thude truong hop uu tién theo quy
dinh tai khoan 21, Piéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP ngay 30 thang 12
nam 2023 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh,
chira bénh va co s6 déng ky co van ban de nghi uu tién xu Iy trude (trong do
c6 du thong tin vé ma ho so da ndp trén cong thong tin dién tir ctia Bo Y té; tai
liéu chirng minh twong tng véi cac trudng hop wu tién) thi ndi dung nay c6 thé
nodp truc tiép, dudng van thu hoidc tryc tuyén qua mang.

Thanh phan,

s0 lwgng hd so

L. Thanh phdn hé so bao gom:

1. Truwong hop xw ly binh thuwong:

a) Van ban dé nghi cp mai sd luu hanh d6i véi thiét bi y té khac thudc loai C,
D.

b) Gidy chirng nhan dat tiéu chuin quan 1y chit luong ISO 13845.

¢) Gidy iy quyén cta chu sé hitu thiét bi y té cho co so thuc hién viée dang ky
luu hanh, trur truong hgp Doaph nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét
Nam la chu sé hiru thiét bi y té.

d) Gidy xac nhan di diu kién bao hanh, trir truong hop thiét b y té sir dung
mot lan theolquy dinh cua chu sé hiru thiét bi y té hodc ¢6 tai liéu chiing minh
khong c6 ché do bao hanh.

d) Gidy luu hanh dbi véi thiét bi y té nhap khau.

¢) Két qua tham dinh ho so k§ thudt chung vé thiét bi y t€ theo quy dinh cua
ASEAN va Ho so CSDT d6i v6i ho so ndp tir ngay 01/01/2024

) P6i véi ho so da ndp trude ngdy 01/01/2024.

- Tai liéu mé ta tom tat ky thuat thlet bi y té bang tleng Viét, keém theo tai liu

ky thuat m6 ta chirc nang, thong s6 ky thuat cua thiét bi y té do chu sé hiru
thiét bi y té ban hanh.

Riéng do61 vaoi thuoc thir, chat hi¢u chuan, vat li¢u kiém soat in vitro: tai li¢u
ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai li¢u vé nguyén vat liéu, v€ an toan cua




212

san pham, quy trinh san xpét va kiém soat qhét luong san phém, cac bdo cao
nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gom bao cao d¢ on dinh.

- Tai liéu huéng dan str dung cia thiét b y té.

- MAu nhan s& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua thiét bi y té.

h) Dbi voi thiét bi y té chan doan in vitro 1a thudc thtr, chat hiéu chuén, vat liéu
kiém soat phai co thém giay chimg nhén chat luong do co quan c6 tham quyén
cua Viét Nam cap.

i) D6i voi hoa chat, ché pham chi ¢6 mdt muc dich 1a khir khuén thiét bi y té
phai ¢6 thém Phi€u kiém nghiém thanh phan, ham luong cac chat c6 hoat tinh
khir khudn cia don vi dd cong bd du diéu kién thyc hién kiém nghiém theo quy
dinh cta phap luat vé quan 1y hoa chat ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vyc gia dung va y t&; Phiéu khao nghiém danh gia hiéu luc
sinh hoc cua san pham va tac dung phu cua san pham dbi v6i ngudi tham gia
thir nghiém cua don vi da cong bd du diéu kién thuc hién khao nghi¢m theo
quy dinh cua phap luat vé quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y te.

K) qGiéy ching nhan ké’t’ qua thir nghiém lam sang thiét bi y té cua co quan co
tham quyén doi véi thiét bi y t€ phai thr nghiém lam sang trude khi dang ky
luu hanh tai Viét Nam c6 mire d6 rui ro trung binh cao hodc mire d6 rui ro cao
theo quy dinh ctia Chinh phu (theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 94 cua Luat
Kham bénh, chira bénh).

2. Trwong hop xir ly wu tién:

- Van ban de nghi vu tién xtt ly trudc, trong do ¢ du thong tin vé ma ho so da
nop trén cong thong tin dién tir ciia BO Y té;

- Tai liéu chirng minh tuong ng d6i voi cac truong hop quy dinh tai khoan 1
Diéu 32a Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP (dugc b6 sung theo quy dinh tai khoan
21, biéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh).

II. 86 lwong hé so: 01 (bo)

Thoi han giai quyét

- Trudng hop xir 1y binh thudng: Sau 45 ngdy, ké tir ngay nhan duogc hd so day
du, hop 18 (bao gdbm ca gidy to xac nhan dd ndp phi tham dinh cap gidy phép
luu hanh theo quy dinh cia B§ Tai chinh).

- Truong hop xtr 1y wu tién: xac dinh ho so c6 du diéu kién xir Iy wu tién hay
khong trong 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc van ban dé nghi cia co
s& dang ky dé nghi vu tién xtr Iy trude hd so dang ky lwu hanh thiét bi y té va
tai liéu kém theo. Truong hop du diéu kién xir 1y wu tién, thyc hién xur 1y uu
tién ngay theo quy dinh.

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

TO6 chue

Co quan thyec hién thi tuc hanh chinh

Cuc Ha tﬁng va Thiét b y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Gidy chirg nhan dang ky luu hanh ddi véi thiét bi y té thudc loai C, D
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Phi/Lé phi (néu c6)

Phi:
Phi tham dinh ho so déng ky luu hanh thiét bi y t€ loai C, D: 6.000.000
dong/1 ho so

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu lyc I: Cip méi sb luu hanh dbi voi thiét bi y té khac thudc loai C, D

Phuy luc II: Gidy Uy quyén cua chu sé hitu thiét bi y té cho t6 chirc dimg tén
dang ky Iuu hanh

Phu luc III: Giéy xéc nhan co s& da diéu kién bao hanh

Phy lyc IV: Ho so CSDT

Phu lyc V: Tai liéu k¥ thuat thiét b y té

Yéu cau, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu ciu doi véi mot s6 gidy to trong b ho so dé nghi cAp méi sé lwu hanh:
a) Vin ban dé nghi cap mai s luu hanh d6i véi thiét bi y té khac thudc loai C,
D: theo Mau s6 03.05 quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém theo Thong tu
10/2023/TT-BYT.

b) Bdi véi gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng:

- Con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so va bao dam ludn con hiéu luc trong sudt
qué trinh thyc hién.

- Nop ban géc hodc ban sao c6 chung thyc hodc ban sao c6 xac nhan ctia co sé
dé nghi cép s6 luu hanh.

- Truong hop gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong khong bang
tleng Anh hodc khong bang tleng Viét thi phai dich ra tleng Viét. Ban dich phai
duoc chig thuc theo quy dinh cta phép luat.

¢) Béi véi Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té:

- Theo Mau quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-
BYT con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so, trir trudng hop Doanh nghiép, hop
tac x4, ho kinh doanh cua Viét Nam 1a chi s hitu thiét bi y té va bao dam ludn
con hiéu luc trong sudt qua trinh thuc hién.

- P4i voi thiét bi y té san xuat trong nude: Nop ban gdc hodc ban sao ¢6 ching
thuec;

- B6i voi thiét bi y té nhap khau: Nop ban di duoc hop phap hoa 1anh sy hoic
ban sao c6 ching thyc cia ban da dugc hop phap hoa lanh su.

d) DBbi v6i Gidy xac nhén co s du diéu kién bao hanh:

- Theo Mau quy dinh tai phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-
BYT do chu s¢ hitu thiét bi y té cap, trir truong hop thiét bi y té sir dung mot
lan theo quy dinh cua chil s¢ hitu thiét bi y té hodc c6 tai liéu ching minh
khong c6 ché do bao hanh.

- D4i voi thiét bi y té san xudt trong nude: Nop ban gdc hodc ban sao ¢6 ching
thuc;

- D6i voi thiét bi y té nhap khau: Nop ban di duge hop phap hoa lanh sy hodc
ban sao c6 chiing thuc cia ban da dugc hgp phap hoa lanh su.

d) B6i v6i Gidy luu hanh cta thiét bi y té nhap khau:
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- Con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so va bao dam ludn con hiéu luc trong suot
qua trinh thyc hién.

- Nop ban da dugc hop phap hoa lanh sy hodc ban sao c¢6 chirng thyc cua ban
da duoc hop phép hoda lanh su.

- Truong hop gié}{ lwu hanh khong bang tiéng Anh hoic khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Vié¢t. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh cua
phap luat.

e) bdi véi gidy ching nhan danh gia chat luong, phiéu kiém nghiém, phiéu
khao nghi¢m va két qua tham dinh ho so CSDT:

- Nop ban géc hodc ban sao c6 chuing thuc hodc ban sao ¢6 xac nhan cta co sé
deé nghi cap so6 luu hanh.

- Két qua thdm dinh hd so k§ thuat chung vé thiét bi y té theo quy dinh cua
ASEAN cua don vi do B6 truong B Y té chi dinh.

g) Pdi véi ho so CSDT: Nop ban ¢ xac nhéan cua to chitc dé nghi cap so luu
hanh. Truong hop h6 so CSDT khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chirng thyc theo quy dinh
cua phap luat.

h) Déi V(')"i ta‘li’liéu k¥ thuat cua thiét bi y té: Nop ban cé xac nhan cua t6 chuc
de nghi cap s6 luu hanh.

- Déi voi tai lidu hudng dan str dung cua thiét bi y té: Nop ban bang tleng Viét
c¢6 xé4c nhan cua to chire dé nghi cap s6 Ivu hanh, kém theo ban goc bang tiéng
Anh do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh dbi véi thiét bi y té nhap khau.

- P6i v6i mau nhian: Nop ban mau nhan c6 xac nhan cua to chire dé nghi cap
s0 luu hanh. Mau nhén phai dap ng cac yéu cau theo quy dinh cua phap luat
v€ nhan hang hoa.

Diéu kién ciia t6 chirc dwoc dirng tén ding ky lwu hanh thiét bi y té

1. T6 chitrc duoc dung tén dang ky luu hanh thiét bi y té bao gdm:

a) Doanh nghiép, hop tac x4, ho kinh doanh cua Viét Nam 13 chi s¢ hiru thiét
biy té;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam dugc uy quyén cua
chu so hitu thiét bi y té;

c) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nudc ngoai
ma thuong nhan d6 1 chu sé hitu thiét bi y té hodc duoc uy quyén cta chi so
hiru thiét bi y té.

2. T6 chirc dumg tén ding ky luu hanh thiét bi y té phai c6 co s bao hanh tai
Viét Nam hodc phai c6 hop ddng véi to chirc du ning luc bao hanh thiét bi y
té, trir truong hop cac thiét bi y té sir dung mét 1an theo quy dinh cia cha s
hiru thiét bi y t& hodc c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh.
Trudng hop t6 chirc dung tén dang ky luu hanh thiét bi y té thudc quy dinh tai
diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi chu s hitu thiét bi y t& phai c6 co s bao hanh tai
Viét Nam hoic phai c6 hop dong véi co sé du ning luc bao hanh thiét bi y té,
trir trudng hop cac thiét b y té sir dung mot 1an theo quy dinh ctia chu s¢ hitu thiét
biy té hodc co tai liéu chtrng minh khong c6 ché d6 bao hanh.

Co s& bao hanh phai dugc chi so hitu thiét bi y té ching nhan di nang luc bao
hanh san pham.
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Piéu kién dé ho so dwoc xir Iy wu tién:

1. Cho phép uu tién xir 1y trude dbi v6i hod so dang ky luu hanh thiét bi y té
thudc mot trong cac truong hop sau day:

a) Thiét bj y té duoc san xuat trong nudc;

b) Thiét b y té nhap khau dd ndp hd so d& nghi cp gidy phép nhap khau thiét
biy té vé Bo Y té trude ngay 01 thang 01 nim 2022 nhung chua duoc cip gidy
phép nhap khau va da nop hd so dé nghi cap gidy chirng nhan ding ky lvu hanh
thiét bj y té;

c) Héa chat, ché pham chi c6 mot muyc dich 1a khir khuan thiét bi y té;

d) Thiét bi y té& dé thuc hién k¥ thuat méi, phwong phap méi ap dung trong
kham bénh, chita bénh di duoc BO Y té ¢6 vin ban cho phép ap dung chinh
thirc nhung chua duoc cép s6 luu hanh tai Viét Nam;

d) Thiét bi y té khong thay d6i thong tin vé chung loai, ma san pham trén gidy
phép nhap khau hodc quyét dinh cap s6 ding ky luu hanh hoic gidy chimng
nhan dang ky luu hanh da cap con hiéu luc nhung thudc mot trong cac truong
hop sau:

- Thay ddi vé co s& nhap khau hoic don vi ding ky luu hanh;

- Thay d6i tén goi ctia co s& san xuat nhung khong thay doi dia chi cia co so
san xuét;

- Thay doi tén goi ctia chii s hitu thiét bi y té nhung khong thay doi dia chi
ctia chii s¢ hitu thiét bi y té;

e) Thlet biyté khong thay do6i thong tin vé chiing loai nhung c6 thay do6i thong
tin vé mi san pham do ma san pham cu da nging san xuat trén mot trong cac
gidy to sau: gidy phep nhép khau hoic quyet dinh cap s6 dang ky luu hanh
hoic gidy chimg nhan ding ky luu hanh da cap con hiéu lyc;

g) Ho so dang ky luu hanh thiét bi y té trude d6 da co van ban yéu cau bo sung
hodc van ban t chdi cip phép ciia B Y t& ma nodi dung cua van ban ch1 lién
quan dén yéu cau cip nhat hi¢u lyc cua mot trong cac gidy to sau: gidy uy
quyén ctia chu s hitu s6 luu hanh thiét bi y té, gidy chimg nhén dat tiéu chuén
quan 1y chat lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét bi y té;

h) Ho so dang ky luu hanh thiét bi y té trude do da co van ban yéu cau bo sung
hodc vén ban tur chéi cip phép ciia Bo Y té ma ndi dung cua van ban chi yéu
cau vé sira doi, bo sung tén goi cua thiét bi y té.

Can cwr phap

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh sfS 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu
ve quan ly thiet bi y te;

2. Nghi dinh 5O 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu sira
doi, bo sung mot so dicu cQa Nghi dinh’sé 98/2,021/NB—CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly thiét bi y t¢;

3. Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi ti€t mot s6 di€u cua Luat Kham bénh, chira bénh;

4. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy dinh
chtrc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chtic cia BO Y té;
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5. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 cia Bo truong
B Y té quy dinh mau vin ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cta Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

6. Thong tu sb 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nim 2023 cta Bo trudng BO
Y té stra d6i bd sung mot sé diéu cua Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16
thang 11 ndm 2021 cua Bo truong BO Y té quy dinh mau van ban, bao cao thuc
hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh phi
vé quan ly thiét bi y té;

7. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 ctia BO truong Bo Tai chinh
quy dinh mire thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y
te.
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Phu luc I

MAiu s6 03.05

TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S Déc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sb: e, ... ngay..... thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI
Cap méi so lwu hanh doi véi thiét bi y té khac thugc loai C, D

Kinh giri: B Y té.

1. Tén co s¢ dang ky: ....

Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién:
Pia chi:........ 82

bién thoa:i: Fax:

Email: .

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

Ho va tén:

S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ...... noi cap:
Dién thoai c¢d dinh: Dién thoai di dong:

3. Thiét bi y té dang ky luu hanh:

Tén thiét bj y té:

Tén thuong mai (néu co):

M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):
Chung loai:

M4 san pham (néu cd):

Quy céach dong goéi (néu co):

Loai thiét bi y té:

Muc dich st dung:

Tén co sO san xuat:

Dia chi co s& san xuét:

4. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ hiru:

bia chi chu s& hiru:

5. Théng tin vé co s bao hanh (néu cé):

Tén co so:

bia chi:

Dién thoai c¢d dinh: Di¢n thoai di dong:

171 Pia danh
182 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh
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6. S6 cong bd du diu kién san xuat ddi v4i thiét bi y té san xuét trong nude:
7. Hiéu lyc cua cac gidy to trong hd so™®

- Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quéan 1y chit luong ISO 13485: ............
- Gidy iy quyén ctia cha so hitu thiét bi y t&: ...

- Gidy luu hanh ddi v6i thiét bj y té nhap khau: ..............................

Ho6 so kém theo gom:

1. Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 i
2. Gidy uy quyén cua chi sé hitu thiét bi y té i
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4.  |Gidy luu hanh d6i véi thiét bi y t& nhap khau 0
5. |HosoCSDT O
6. |Két quatham dinh hd so CSDT 0
7 Giay ching nhan danh gia chat luong do co quan co tham quyén cua Viét 5

Nam cap d6i véi thiét bi y té chan doan in vitro

Phiéu kiém nghiém thanh phan, ham luong céc chat ¢6 hoat tinh khir
8. khuan; Phiéu khao nghiém danh gid hi€u luc sinh hoc cta san phém déivei | o
héa chat, ché phém chi c6 mot muc dich 1a khir khuan.

9.  |Tailiéu mo ta tom tit ki thuat thiét bi y té bang tiéng Viét 0
Tai liéu k¥ thuat mo ta chic nang, thong so k¥ thuat cua thiét bi y té do chil

10. o1 VR £ \ a
sO hiru thiét b1 y t€ ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bang tieng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liu, vé an

11 toan cua san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham, cac 5

b4o cao nghién ciru 14m sang va tién 14m sang bao gém béo cdo d6 6n dinh
ddi v6i thude thir, chét higu chuén, vat li¢u kiém soat in vitro.

Tai liéu hudng dan st dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; doi véi thiét bi
12. |y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu sé hitu thiét biy té | o
ban hanh

13.  |Mau nhan thiét bi y té O

Co so ding ky Iuu hanh thiét bi y té cam két:
1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xé4c, hop phap va theo ding quy dinh.
Néu ¢6 su gid mao, khong dung sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xu ly
theo quy dinh cua phép luat.
2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét bi y té theo dung ho so dang ky luu hanh.
3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén hd so dang ky luu hanh theo quy dinh.
Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé&
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhén bang ddu hodc chit ky sé

1 Truong hop c6 nhiéu tai liéu: Ghi thoi han clia tai liéu c6 hiéu luc ngén nhat. Truong hop tai liéu khong
ghi thoi han hiéu lyc: d€ nghi khai bao 1a “Khong thoi han”.
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Phu luc II
MAU GIAY UY QUYEN

Tiéu dé cua chu so hitu thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinh gui: ...

Chung t6i, (Tén va dia chi chii sé hitu), v6i tu cach 1a chi sé hitu thiét bi y té bang vin
ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé dimng tén dang ky leu hanh) duoc luu hanh
tai thi truong Viét Nam céc thiét bi 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:

.......... (Liét ké danh muc cdc thiét bi y té.........
.......... (List of the medical device).........

Chung t6i cam két cung cép, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat luong va
bao dam céac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cép vat tu, phu kién thay thé
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 ty quyén nay hiéu lyc dén thoi diém: ..... (ngay/thang/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hop phap cia Chi s6 hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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Phu luc III

MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

Tiéu dé ctia chu so hiru thiét bi y té (tén, dia chi): ..........
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

voi tu cach la chu so hiru thiét bi y te xé4c nhan co so ¢6 tén dudi day du diéu kién bao

hanh thiét bi y té cua .............. 200

Tén thiét bi | Tén co sé o Pién thoai | Dién thoai
] M3 so thueé Dia chi )
y te bao hanh co dinh di dong

...... Coso 1

Cosé 2

...... Cosol

Cosd 2

Cosd 3

Nguoi dai dién hop phap cia Chu sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky

201 Ghi ddy du tén ciia chu s& hitu thiét bi y té
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PHU LUC IV

MAU HO SO KY THUAT CHUNG THEO ASEAN VE THIET BI Y TE

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)
Co s& dang ky Iuu hanh cam két nhimg noi dung dudi day 1a ding su that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin dugc ké khai dudi day.

1. Tém tit chung vé thiét bi y té

1.1. MBJ ta tong quan, ngin gon vé thiét bi y té

Mo ta tong quan vé thiét bi y té bao gdm: thong tin mo ta giéi thidu vé thiét b y té, cac muc
dich va chi dinh st dung, cdc tinh ndng mdi néu c6 (vi du: c6 sir dung cong ngh¢ nano, tri
tu€ nhan tao, ...).

1.2. Lich sit luu hanh trén thi treomg

Cung cép danh sach cac nudc ma san phém da dugc ban trén thi truong, kem theo nam (néu
c0O) bat dau ban trén thi truong do.

1.3. Muc dich sir dung, chi dinh sir dung

Néu muc dich str dung, chi dinh sir dung cua thiét bi y té nhu trén nhan hodc tai liéu hudng
dan sur dung thiét bi y té do.

1.4. Thong tin cip phép luu hanh tai cic nwée

Cung cip thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai cdc nudc sau: cac nude
thanh vién EU, Nhét Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy Si bao gom tinh trang
cap phép (da phé duyét, chd phé duyét, bi tir choi cap phép, khong dang ky luu hanh, ...),
muc dich sir dung, chi dinh st dung, ngay cap lan dau’.

Thong tin ndy c6 thé trinh bay dudi dang bang nhu sau:

1 P6i voi san pham duoc cap phép luu hanh tai cic nude thanh vién EU, néu khong co
thong tin vé ngay cap lan dau, c6 thé ghi ngay cap gan nhat.
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STT | Tén nuéc hodc Tén |Muc dich/chi dinh| Tinh trang cp Ngay cip
o quan cap phép str dung phép

1
2
3

Cung cap ban sao (hoic duong dan tra ctru truc tuyén) cia tai liéu cap phép luu hanh tai cac
nudc néu trén (néu cod).

1.5. Théng tin quan trong lién quan dén an toan va hiéu qua cia thiét biy té
Cung cép thong tin tom tit vé cac su cd bat loi da xay ra, cac hanh dong khéc phuc dam bao
an toan trén thi trudng tir khi san pham duoc dua ra thi trudng hodc trong 5 nim gan day.
Thong tin tom tit vé cac su cb bat loi dd xay ra toi thiéu phai bao gom md ta sy c¢d bat loi,
sd luong su cb bat loi hodc tan suat xay ra (nghia 1a tong sd su cb bat loi da ghi nhén trén
téng sd san pham ban ra). Thong tin ndy c6 thé duge trinh bay duéi dang bang nhu sau:

STT MBb ta su cb bat loi S6 luong hoac tan suat da xay ra

1
2
3
Thong tin vé cac hanh dong khic phuc dam bao an toan trén thi trudng, tbi thiéu phai bao
gom: ngay xay ra, mo ta tom tat ndi dung sy kién, tén quoc gia hoac vung lanh tho da thuc
hién hanh dong khac phuc. Thong tin nay c6 thé dugc trinh bay dudi dang bang nhu sau:

STT Ngay Mo ta tom tat sy kién Tén quéc gia hoic
vung lanh tho
1
2
3

Néu khong co6 bat ky su ¢ bét loi nao, khong c6 hanh dong khac phuc nao tir khi luu hanh
san pham hodc trong 5 nim gan ddy, thi cung cip van ban xac nhan cua chu sé hitu san
pham.

Néu rd thiét bi y té ¢ chira mot trong cac thanh phan sau hay khong:

° T¢€ bao, md nguoi hodc dong vat hodc phai sinh (dan xuat) cua chung dugc su
dung dudi dang khdng con song, vi du van tim nhan tao c6 nguon goc tir lon, chi rudt meo,

o T¢€ bao, mo6 hoac phai sinh (dan xuat) cd ngudn goc vi sinh hoac tai to hop, vi
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du san phim bom cing da dwa trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi khun,

° C6 thanh phan birc xa, ion hoa (vi du X-quang), hoic khong ion hoa (vi du la-
ze, si€u am, ...).

2. Bang tuan thii cac Nguyén tic thiét yéu (c6 thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)
Cung cap bang tuan thi cac nguyén tic thiét yéu vé tinh an toan va hiéu qua cua thiét bj y té
do chu so hitu thiét bi y té ban hanh nhu mé ta tai Phy luc dinh kém dé chimg minh san
pham phu hop véi cac nguyén tic thiét yéu cé lién quan.

Trudng hop thiét bi y té da duoc cap phép luu hanh tai cic nude thanh vién EU, ¢6 thé cung
cip bang tuan thu cac nguyén tic thiét yéu theo quy dinh cua EU.

3. MO ta thiét bi y té

3.1. M ta va trinh bay cac diic tinh ciia thiét biy té

Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cia thiét bi y té dé giai thich nguyén 1y hoat dong cua thiét
biy té, giai thich cac khai niém khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tic co ban cua thiét bi
y t&. M6 ta cac thanh phan va cac phu kién dugc sir dung gitp thiét bi van hanh ciling nhu
dong goi. Mo ta ddy du timg thanh phan chirc ning, vat lidu hodc nguyén liéu cua thiét bi y
té, kém theo hinh anh dai dién cua thiét bi y té duéi dang so dd, hinh anh hoic ban v&, néu
thich hop.

3.2. Muc dich sir dung

Néu muc dich st dung cua thiét bi y t& phu hop véi dit liéu dugc cung cap boi cha sé hitu
san pham trong tai liéu hudng dan sir dung ciing nhu kha ning hoat dong cua thiét b y té.
3.3. Cac chi dinh

Mo ta chung bénh ly hodc tinh trang ma thiét bi y té 36 chan doén, diéu tri, phong ngtra hoac
lam giam nhe va bao gdm mé ta vé nhom d6i tugng bénh nhan muc tiéu ma thiét bi y té
duoc thiét ké dé sir dung.

3.4. Huéng din sir dung

Tt ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chi s¢ hitu san pham bao gém cac quy trinh,
phuong phép, tan suét, thoi gian, sb luong va viéc chuén bi can duoc tuan tha dé st dung an
toan thiét bi y té do.

3.5. Chong chi dinh

Thong tin vé nhing trudng hop khong dugc sir dung thiét bi y té vi 1y do an toan cho ngudi
bénh, vi du: do tién sir bénh, dic diém sinh 1y ciia nguoi bénh... theo dung ndi dung ghi trén
nhan hoic tai liéu huéng dan st dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc trudng hop va nhom ddi twong bénh nhan khéng duge s
dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hodc giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh
1a cac truong hop khong duoc st dung thiét bi y té vi rui ro cua viée str dung 13 rang cao
hon loi ich ¢6 thé mang lai.
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3.6. Canh bao

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém cu thé ma ngudi ding can phai biét trudc khi sir
dung cac thiét bi y té.

3.7. Than trong

Canh bao ngudi st dung ap dung cac bién phép thin trong can thiét dé sir dung an toan va
hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong can thuc hién dé tranh anh huong dén
bénh nhan/ngudi str dung, cac anh huong d6 cé thé khong co nguy co de doa tinh mang hoic
gay ton thuong nghiém trong, nhung ngudoi st dung can phai biét. Myc than trong ciing c6
thé canh bao nguoi st dung vé céc tac dong bét loi khi st dung thiét bi y té hodc khi st dung
sai thiét bj y té d6 va su than trong can thiét dé tranh céc tac dong do.

3.8. Cac tac dong bat lgi tiém 4n

Pay 14 nhitng hau qua khong mong mudén va nghiém trong (tr vong, bi thuong, hodc cac
bién cb bat loi nghiém trong) cé thé xay ra cho bénh nhan/ngudi sir dung, hodc céac tac dung
phu tir viéc str dung thiét bi y té d6 trong diéu kién binh thuong.

3.9. Phojong phap diéu tri thay thé

M0 ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hodc giam nhe bénh tat
hodc tinh trang ma thiét bi y té duoc chi dinh sir dung.

3.10. Nguyén vit lidu (co thé bang tiéng Viét hodc tiéng Anh)

M0 ta cac nguyén vat li€u cua thiét bi y té va dic tinh cta n6 dé chirng minh sy phu hop véi
nhitng Nguyén tac thiét yéu co lién quan.

Dbi vai thiét bi y té khong phai 1a trang thiét bj chan doan in vitro:

- Cung cdp danh muc cic nguyén vat lidu cua thiét bi y té c6 tiép xuc truc tiép (vi
du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich co thé & bén ngoai) véi co thé, kém
theo cac dac tinh héa hoc, sinh hoc va vat 1y ctia chung.

- Déi voi cac thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa, phai cung cap thong tin vé ngudn
phat xa (vi du: déng vi phéng xa) va vat liéu duoc st dung dé bao vé nguoi st dung, bénh
nhan tranh buc xa khong mong muén.

- Trong truong hop céd yéu clu dic biét vé tinh an toan cua nguyén vat li¢u vi du
nhu tap chat, mic do ton du va phoi nhiém véi cac chat 1am déo nhu Bis(2- ethylhexyl)
phthalate (DEHP), can cung cap thém gidy ching nhan nguyén vat liéu phi hop véi cac tiéu
chuan lién quan, phiéu kiém nghiém, hodc danh gia rii ro vé an toan ctia nguyén vat lidu do.
Tuy theo sy rui ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vt lidu ndy, c6 thé yéu cu céc bién phap
bd sung ching han nhu phai théng béo cho ngudi sit dung su c6 mit cia nguyén vat liéu nay
bang cach ghi trén nhin san pham.

Ddi v6i thude thir, chit hiéu chuin, vat liéu kiém soat in vitro:

- Cung cap danh muc tit ca cac nguyén lidu duoc sir dung dé san xuat san pham,
bao gdm: Tén nguyén liéu, vai tro trong thanh pham.

- Cung cip thong tin vé thanh phan, dic tinh sinh hoc, ngudn gdc ciia cac nguyén
vat liéu tham gia vao phan tmg dé xét nghiém: khang nguyén, khang thé, enzyme, cong hop,
moi PCR, dau do, cac chat hiéu chuan, chat kiém soat (controls), ..
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- Dbi voi cac thiét bi y té c6 chira cac chit phai kiém soat dic biét (chit ma tay hoic
nguyén liéu tao birc xa, khong ion hoa hoic ion hoa), phai cung cap day du thong tin vé
thanh phan, ham lugng, vai trd ctia cac chat ndy, vi du Buprenorphin trong bd xét nghiém
chit ma tuy, i-6t 131 trong b xét nghiém mién dich phong xa, cac doan do ADN déanh diu
phong xa Phospho-32 trong phuong phap Southern blot, ...

- Dbi voi thiét bi y té chan doan in vitro loai C, D: cung cp thong tin vé tiéu chuin
hoic phiéu kiém nghiém cac nguyén vét liéu tham gia phan tGng (trir chat 6n dinh). Cac thong
tin duoc trinh bay cho timng nguyén liéu c6 hoat tinh (khang nguyén, khang thé, cong hop,
). ,

3.11. Cac thong so ky thuat cé lién quan khac

Céc dic diém vé chirc ning va thong sb k¥ thuit vé hoat dong cua cac thiét bi y té bao gom:
do chinh xac, d0 nhay, do dac hiéu cua cac thiét bi y té do luong va chan doan, do tin cay va
cac yéu td khac (néu c6 lién quan); va cac thong sb ki thuat khac bao gdm hoa hoc, vat 1y,
dién, co khi, sinh hoc, phén mém, sy vo khuan, d6 6n dinh, bao quan, van chuyén va dong
g6i, dé chirg minh sy phi hop véi nhitng Nguyén tic Thiét yéu c6 lién quan.

3.12. Cac thong tin khac

Céac dic diém quan trong khac khong dugc néu chi tiét o trén, dé ching minh sy phu hop
v6i nhitng Nguyén tic Thiét yéu c6 lién quan (vi du: do twong thich sinh hoc cua thiét bi y
té, ...).

Ghi chl: trong truong hop cdc théng tin trén dwoc néu trong tai liéu hwéng dan sir dung
thi ¢é thé tham chiéu dén tai liéu hiedng dan sir dung.

4. Tai liéu tém tit vé xac minh va tham dinh thiét ké (c6 thé bang tiéng Viét hoic
tiéng Anh)

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chira dir liéu xac minh thiét ké va dir liéu
tham dinh thiét ké, phu hop véi do phirc tap va phén loai rai ro cua thiét bi y té do.

Tai liéu ndy bao gém:

° Céc giay chirng nhan hoac tuyén bod phu hop véi cac tiéu chuan da dugc cong nhan
ma chu s& hiru san pham &p dung; va/hoac

° Céc tom tit hodc cac bao co thir nghiém va danh gia dua trén cac tiéu chuan khac,
cac phuong phap va thir nghiém cua nha san xuét, hodc cach khac dé ching minh sy phu
hop véi tiéu chuan ctia san pham.

Vi du: Néu trong Bang tuén thu cic nguyén tic thiét yéu c6 nhic dén nha san xuét str dung
mot tiéu chuin d3 duoc cong nhan dé ching minh su phu hop v6i mot nguyén tic thiét yéu,
thi phai cung cip Ban tuyén bd sy phu hop véi tiéu chuin d6, hoic gidy ching nhan phu
hop, va thong tin tom tat vé dir liéu thir nghiém néu tiéu chuan d6 khong bao gom cac yéu
cau vé hiéu nang.

Céc tom tat vé& dir liéu hodc cac bdo cdo thir nghiém va danh gia, tuy theo do phuc tap va
phan loai mirc d6 rui ro cua thiét bi y té, thudng bao gom:

- Danh muc va cac két luin rat ra tir cac béo céo da duogc cong bd lién quan dén
an toan va hiéu qua cua thiét bi y t& phit hop voi cac Nguyén tac thiét yéu;

- Céc thtr nghiém vé k¥ thuat;
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- Céc thu nghiém trong phong xét nghiém;

- Céc thu nghiém tuong thich sinh hoc;

- Céc thur nghiém trén dong vat;

- St dung trong diéu kién mé phong;

- Tham dinh phin mém.

4.1. Céc nghién ctu tién 1am sang

Cung cép thong tin chi tiét vé tat ca cac thir nghiém tuong thich sinh hoc dugc thyc hién trén
cac vat lidu dung trong thiét bi y té. Tat ca cac vat liéu khac nhau dang ké phai dugc mo ta.
Phai trinh bay thong tin mé ta cac thir nghiém, cac két qua va cac phan tich dir licu.

Cung cip day du dir liéu thir nghiém tién 1dm sang vé mat vat 1y, néu phu hop. Béo cdo phai
bao gdm cac muc tiéu, phuong phép, két qua va két luan caa chi sé hiru san pham cho tit ca
cac nghién ctru vat 1y cua thiét bi y té va cac thanh phan. Thir nghiém vat 1y phai dugc thuc
hién dé du doan su dap ung dﬁy du cua thiét bi y té d6i voi st ep vé mat vat 1y, cac diéu kién
va anh hudng khong mong mudn, viée sir dung 1au dai va tat ca cac 16i khong hoat dong duoc
d3 duoc biét dén va co thé xay ra.

Cung cap bao c4o vé cac nghién ciru tién 1am sang trén dong vat duge sir dung dé ching minh
hiéu qua co thé co trén con ngudi. Nhitng nghién ctru nay phai dugc thuc hién tuan thi thuc
hanh t6t phong thi nghiém. Bao cdo phai bao gdbm cac muc tiéu, phuwong phép, két qua, phan
tich va két luan cta chu so hitu san pham. Két luan ciia nghién ctru phai giai quyét dugc cac
tuong tac cua thiét bi y té voi cac loai dich, mé dong vat va hi€u qua churc nang cua thiét bi y
té trong (cac) mo hinh dong vat thi nghiém. Ly do (va cac han ché) ciia viéc lua chon cac mo
hinh dong vat cu thé can duoc thao luan.

Cung cap bang ching vé an toan dién va tuong thich dién tir. Chang han, néu chu s¢ hiru
tuyén bd rang san pham dap Gng cac yéu cau cua IEC 60601-1 va IEC 60601-1-2, thi phai
cung cap bao cao tom tit vé thir nghiém va/hodc gidy ching nhan su phi hop dé ching t6
rang thiét bi d6 dap ung cac tiéu chuan nay.

Déi véi cac thiét bi y té da tiét khuan, cung cip cac bao cdo tham dinh tiét khuan. Néu chat
tiét khuan c6 doc tinh hodc tao ra chét ton du c6 doc tinh (vi du: Ethylene Oxide), phai cung
cap dir liéu va phuong phap kiém tra dé chimg minh rang chat tiét khuan hodc chét ton du
nam trong gii han chip nhan duoc.

Cung cép bang chimg vé an ninh mang ddi v6i cac thiét bi y té co két nbéi mang, két ndi
internet hay két nbi khong day. Chang han nhu: phan tich rui ro va kha ning tdn céng mang,
phuong phap kiém soat an ninh mang, cac ké hoach, quy trinh hodc co ché theo ddi, phat hién
kip thoi va quan 1y cac mdi de doa lién quan dén an ninh mang trong vong doi str dung cila
thiét bi y té. C6 thé cung cip ban cong bd ciia nha san xuat hodc chu so hiru cong bd thiét bi
y té c6 két n6i mang, két ndi internet hay két ni khong day dam bao an toan vé an ninh mang.
4.1.1. Cac nghién ctru xac minh va thAm dinh phin mém (néu thich hep)

Tinh dang din ctia mot san phim phin mém 13 mot dic tinh san pham quan trong khac vén
khong thé dugc tham dinh day du trong mot san pham di hoan thanh. Chu sé hiru san pham
phai cung cip bang ching xac nhan viéc thiét ké phan mém va qué trinh phat trién. Thong tin
nay can bao g@)m két qua cua tat ca cac xac minh, thim dinh va thir nghiém dugc thyc hi¢n
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ndi b va trong méi trudng cua ngudi sir dung trude khi chinh thirc dua ra thi truong, doi véi
tat ca cac cu hinh phan ctmg khac nhau nhu duge dé cp trén nhan hoic trong tai liéu hudéng
dan su dung san phém, cling nhu dir li¢u dai dién thu dugc tir ca hai méi truong thir nghiém.
4.1.2. Thiét biy té chira vét liéu sinh hoc

Phai cung cip cac két qua nghién ctru chtirng minh ring cac bién phap xir Iy lién quan dén céac
nguy co tir cac tic nhan 1ay nhidm di duoc thuc hién day di. Muc ndy s& bao gém céac két
qua loai bé vi rut véi cac mbi nguy hai da biét. Cac lo ngai vé viéc sang loc & ngudi hién ting
phai dugc giai quyét day da va cac phuong phap 1ay nguyén vat liéu tir ngudi ciing can duoc
mo ta ddy di. Yéu cau phai c6 cac két qua tham dinh quy trinh dé chimg minh rang cac quy
trinh san xuat da ap dung dé giam thiéu rui ro sinh hoc.

4.2. Cac nghién ciru tién 1am sang ddi véi thudce thir, chit hiéu chuin, vat liéu kiém soat
in vitro

4.2.1. Hiéu nang phan tich

Cung cip cac bao cdo nghién ciru vé hiéu nang phén tich cua thiét bi y té, bao gdm: do nhay
phan tich, d6 dic hiéu phan tich, gidi han phat hién (LOD), giéi han dinh lugng (LOQ), tuyén
tinh, khoang phat hién, do chinh xac, do 1ap lai, cac yéu td anh hudng, do bén, .... Cac tiéu chi
vé hiéu ning sé& tiy thudc timg thiét bi y té.

Thong tin vé cac mau st dung dé danh gia (mAu chimg am tinh, dwong tinh, mau chuan co
s0, panel chuén, cic chit anh huong, ...).

Céc bao cdo nghién ciru can bao gom muc tiéu, phuong phép, két qua, két luan cia nghién
ctru. Cac két qua va két luan phai chimg minh dugc rd san pham c6 cac dic tinh ph hop véi
muc dich st dung.

4.2.2. D) bn dinh

Cung cap cac bao cédo nghién ciru d6 on dinh, bao gém ca d6 on dinh theo thoi gian thuc va
d6 6n dinh & diéu kién 13o hoa cip tdc (néu phu hop). Trong truong hop khong thuc hién
nghién ctru do on dinh & thoi gian thuc ma chi nghién ctru & diéu kién 130 hoa cép tde, can
giai thich day du va hop 1y.

Cung cap bdo céo nghién ctru do 6n dinh trong khi sir dung d6i v6i cac san pham dugce dung
nhiéu 1an sau khi mé.

Cung cap bao céo nghién ctru do 6n dinh trong qua trinh van chuyén, thyc hién ¢ diéu kién
thyc hodc mo phdng.

Céc bao cao nghién ciru do 6n dinh can bao gdm muc tiéu, phwong phap, két qua, két luan.
4.3. Bang ching lAm sang

Cung cap ban bao cdo danh gia lam sang cia thiét bi y té. Panh gi nay c6 thé duéi hinh thirc
xem xét mot cach hé thé)ng cac tai liéu tham khdo c6 san, dua trén kinh nghiém 1am sang dbi
voi thiét bi y té d6 hodc thiét bi y té tuong tu, hodc co thé béng nghién ctru 1am sang. Nghién
ctru 1am sang thudng can thiét d6i voi cac thiét bi y té ¢ muc do rai ro cao, hodc cac thiét bi
y té c6 it hodc khong c6 kinh nghiém 1am sang.

Béo cdo d4nh gia 1am sang can bao gdm muc dich va bbi canh ciia viéc danh gia 1am sang, dir
li¢u 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dir li¢u, két luan vé tinh an toan va hiéu qua cua
thiét bi y té.
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B4o cdo danh gia 1am sang can c6 di cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc lap dé co
quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can tom tit:

- Cong nghé ma thiét bi y té d6 sir dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén bd vé tinh
an toan va hiéu qua 1am sang cta thiét bi y té d6 néu co.

- Ban chit va pham vi, quy mo cua dit liéu 1am sang duoc danh gia.

- Céc dir liéu 1am sang, céc tiéu chuin dugc cong nhin chimg minh cho tinh an toan
va hiéu qua cua thiét bi y té.

4.3.1. Dir liéu tir tai liéu tham khao c6 siin

Truong hop chu s¢ hitu san phém st dung cac tai liéu nghién ctru hodc tai li¢u tham khao c6
san dé ching minh cho tinh an toan va hiéu qua cua thiét bi y té, can phai cung cip ban sao
cua cac tai liéu nay.

Bing ching 1am sang vé hiéu qua c6 thé bao gdm cac nghién ciru lién quan dén thiét bi y té
duoc tién hanh & Viét Nam hodc cac nude khac. Béng chiing nay co thé duoc trich dan tir cac
nghién ctru lién quan duoc cong bé trén cac tap chi y khoa qubc té. Tai liéu vé bang ching
1am sang phai bao gdm cac muc tiéu, phuong phap va két qua, duoc trinh bay trong bdi canh,
1d rang va ¢ ¥ nghia. Trude khi c6 cac két luan vé két qua ctia cac nghién ciru 1am sang phai
c6 thao luan trong bdi canh véi céc tai lidu da duoc cong bo.

4.3.2. Dir li€u tir kinh nghiém l1am sang

Kinh nghiém 1am sang 1a cac dit liéu 1am sang thu dugc tir viéc st dung san pham trén 1am
sang, khong phai tlr cac nghién ciru 1am sang. Kinh nghiém 1am sang c6 thé 1a cta chinh san
pham d6 hodc san pham tuong ty.

Kinh nghiém l1am sang c6 thé thu duoc tir cac dir liéu sau:

4.3.2.1.  Céc bao cdo giam sat sau ban hang cua chu sé hitu san phdm, co quan quan 1y,
cac nghién ctru doan h¢ (c6 thé chua céac dit liéu nghién ctru dai han chua dugc cong bd vé
tinh an toan va hiéu qua).

4.3.2.2.  Dirliéu vé cac su cb bt loi da xay ra, tir chu s& hitu san pham hodc tir cac co quan
quan ly.

4.3.2.3.  Dir liéu tir cac bénh nhan sir dung thiét bi y té d6 trong chwong trinh vién trg trude
khi Iuu hanh san pham.

4.3.2.4. Thong tin vé cac hanh dong khic phuc ¢ lién quan trén 1dm sang nhu thu hoi,
thong bao, canh bao mbi nguy hiém.

4.3.3. Dir liéu tir nghién ctru 1Am sang

Nghién ctru 1dm sang 1a mot nghién ciru ¢6 hé thong, dugc thyc hién trén hoic trong co thé
ngudi nham myc dich danh gia tinh an toan va hiéu qua ctia mot thiét bi y té.

Nghién ctru 1am sang c6 thé duge thyc hién boi chil so hiru thiét bi y té hodc boi bén thi ba
dai dién cho chii s hiru. Nghién ciru 1am sang nén duoc thiét ké, thyuc hién va bao céo phu
hop véi tiéu chuan ISO 14155, Phan 1 va 2, Nghién civu ldm sang thiét bi y té ding cho ngueoi
(Clinical Investigations of Medical Devices for Human Subjects), hoac phtt hop v&i mét tiéu
chuan tuong duong, va tudn thu cic quy dinh cua nude so tai.

Nghién ctru 14m sang phai phi hop véi cac tiéu chuan dao dirc trong Tuyén bd Helsinki.
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Déi vé6i thiét bi y té chan doan in vitro: Nghién ctru 1dm sang 1a nghién ctru duoc thue hién
dé thiét 1ap hodc xac nhan hiéu ning 1am sang cia thiét bi y té chan doan in vitro. Nha san
xuat phai co bang chirmg 1am sang hd trg cho cac tuyén bd 1am sang cta minh, bao gdm: do
nhay chan doan (d6 nhay 1am sang) va d6 dic hiéu chan doan (d6 dic hiéu 1am sang).

5. Nhin caa thiét bj y té

Dy 14 tai liéu md ta va cung cip thong tin cho san pham, thuong di kém véi thiét bi y té, co
thé bao gém: hudng din st dung, nhin trén bao bi. Phan ndy can dugc tom tit hodc tham
chiéu dén hoic ¢ cac dit liéu ghi nhan sau day, tiy theo tinh phirc tap va phan loai mic do
ri ro cua thiét bi y té, cac tai liéu sau thuong dugc goi 1a “nhan”:

e Nhin trén thiét bj y té va bao bi;
e Huodng dan sir dung;

® Céc thong tin va huéng dan cho bénh nhén, bao gom hudng dan vé bat ky quy trinh nao
ma bénh nhan sé& can phai thyc hién (néu co).

5.1. MAu nhin trén thiét bi y té va bao bi

Pay la thong tin vé san pham duoc trinh bay bang chir in, chit viét hoic hinh anh, duoc cung
cap hodc gan vao mot hodc nhiéu 16p bao bi, bao gdm ca bao bi ngoai va bao bi tryc tiép. Néu
vé mat vat Iy khong thé bao gdm cac mau nhin (vi du nhu nhin canh béo 16n gin vao mot
may X-quang), thi c¢6 thé cung cap thong tin dudi hinh thire thay thé khac, vi du nhu hinh anh
hoac ban v€ k¥ thuat.

M4u nhin phai dép tng cac yéu cau theo quy dinh ctia phap luat hién hanh. Dbi vai thiét bi y
té nhap khau, miu nhin phai bao gdm ca nhin gdc va nhén phu tiéng Viét.

Mau nhan phai bao gom tat ca cic san pham trong ho so ding ky Iuu hanh. Trong truong hop
ho so ndp theo ho thiét bi y té thi c6 thé nop mau nhan dai dién nhung phai cha thich céac diém
khac nhau giita cdc mau nhan cta cac san pham do.

5.2. Huwéng din sir dung tiéng Viét

Bao gdm céc chi din cho bac si hodc ngudi str dung cudi cling dé c6 thé sir dung thiét bi y té
mot cach an toan va ding muc dich st dung cta thiét bi y té. Hudng dan sir dung nén gdém c6
thong tin vé chi dinh, chdng chi dinh, canh bao, bién phap phong ngira, tac dung bat loi tiém
an, cach diéu tri thay thé, cac diéu kién bao quan va st dung dé duy tri sy an toan va hiéu qua
ctia thiét bi y té.

Déi vai thiét bi y té chan doan in vitro, hudng dan sir dung bao gom cac thong tin sau:

- Chung loai va ma (néu co) cua thiét bi y té chan doan in vitro.

- Muc dich st dung:

. Phat hién hoac do luong cai gi;

° Churc nang cua thiét bi y té (vi du sang loc, theo doi, chan doan hodc hd tro
chan doan, tién lugng, du doan);

. Str dung cung thiét bi y t& (may xét nghiém) tir dong hoic khong;

. Dinh lugng hoac ban dinh luwgng hodc dinh tinh hodc dinh danh...;

. Loai mau sir dung trong xét nghiém (vi du nhu huyét thanh, huyét tuong,
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mau toan phﬁn, sinh thiét mo, nude tiéu);

. Quén thé xét nghiém.

- Thong tin chi din: san phim st dung trong chan doan in vitro.

- Nguoi st dung (vi du ngudi khong chuyén, nhéan vién y té, ...).

- Nguyén ly xét nghiém.

- M0 ta chét thir, bd higu chuan, cdc chat chudn, vat li¢u kiém soat va cac han ché khi
stt dung ching (vi du: chi thich hop str dung véi mot may xét nghiém cu thé).

- Danh sach céc vat liéu dugc cung cép va danh sach céac vat liéu yéu cau dic biét
nhung khong cung cip.

- Doi véi thiét bi y té chan doan in vitro dugc sir dung két hop véi cac thiét bi y té
khac va/hoic két hop vai cac thiét bi, dung cu khong phai 1a thiét bi y té:

. Thong tin dé nhan dién nhirng thiét bi hodc dung cu nay, bao gém nhirng dac
tinh hi€u nang quan trong.

. Thong tin vé cac han ché da biét khi két hop véi thiét bi hodc dung cu do.

- Céc diéu kién bao quan dac biét (vi du: nhiét do, anh sang, do rflm), cac diéu kién
khi sir dung thiét bi y té, néu c6 lién quan.

- D6 on dinh trong qua trinh sir dung, c6 thé bao gom cac diéu kién bao quan va thoi
han st dung sau lan mo nép dau tién; diéu kién bao quan va tinh 6n dinh cta cac dung dich
lam viéc, néu thich hop. Trong hudng dan sir dung phai néu rd tudi tho ctia san pham.

- Néu thiét bi y té duoc cung cap dudi dang vo khuan, can néu 13 thiét bi y t& d6 vo
khuan, phuong phap tiét khuan, va huéng dan xir 1y trong trudng hop bao bi vo khuan bi hu
hong trude khi str dung.

- Thong tin cho phép ngudi sir dung dugc thong bao vé bat ky canh bao, than trong,
cac bién phap can thuc hién va cac han ché sir dung dbi véi thiét bi y té chan doan in vitro.
Thong tin nay nén bao gém, néu thich hop:

. Céanh bao, than trong va/hodc cac bién phap can thuc hién trong trudng hop
thiét bi y té chan doan in vitro bj hu hong hodc su thoai héa duoc phan anh thong qua su thay
d6i hinh thirc bén ngoai cta thiét bi y té c6 thé anh huéng dén hiéu ning;

. Cénh bao, than trong va/hodc cac bién phap can thuc hién lién quan dén viéc
tiép xtic voi cac anh hudng bén ngoai c6 thé ludng trude duge hodc cac diéu kién méi trudng,
nhu tir trudng, dién va dién tir bén ngoai, xa dién, birc xa lién quan dén cac quy trinh chan
doan hodc diéu tri, 4p suat, d6 4m hay nhiét do;

. Canh bao, than trong va/hodc cac bién phap can thyc hién lién quan dén nhiing
rti ro ¢o thé ¢6 trong qua trinh sir dung thiét bi y té trong chan doan cu thé, danh gia, diéu tri
(vi du nhu nhiéu dién tir phét ra boi thiét bi anh huong dén thiét bi khac);

. Nhiing than trong lién quan dén cac vat liéu dugc tich hop vao thiét bi y té co
chtra cac chat gdy ung thu, gdy dot bién hodc co tac hai d6i voi su sinh san, cac chat gay roi
loan ndi tiét, hodc cac chit co thé gay ra tinh trang nhay cdm hoac di tng cho bénh nhan hoac
nguoi str dung.

- Diéu kién dé thu thap, thao tac va chuan bi mau
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- Hudng dan chuén bi hodc xur ly thiét bi y té trude khi st dung, vi du nhu ti¢t khuén,
1§p rap, hiéu chudn, ..., dé thiét bi duoc st dung ding nhu du dinh cta chua sé hiru.

- Thong tin can thiét dé xac dinh khi nao thiét bi y té chan doan in vitro dugc cai dit
dung cach va san sang thuc hién mot cach an toan va nhu du kién béi chu s& hitu, cung voi
cac théng tin sau, khi cé lién quan:

. Chi tiét vé tinh chét va tin suit cua viéc bao dudng du phong va bao dudng
dinh ky, bao gém 1am sach hoic khtr khuén;

. Céc vt tu tiéu hao va cach thay thé ching;

. Thong tin vé viée hiéu chuan can thuc hién dé dam bao thiét bi y té hoat

dong dung céach va an toan trong vong doi st dung;

. Nhitng bién phap 1am giam rui ro d6i v6i nhitng ngudi ¢ lién quan dén lap
dat, hiéu chuan hodc sira chira, vi du cac bé mit lay nhiém.

- Khuyén cdo vé quy trinh kiém soat chat luong khi can thiét.

- Hudng dan cach truy XuAt cac gia tri dugc géan cho céc chit hiéu chun, vat liéu
kiém so4t, bao gdm thong tin dé nhan biét cac vat liéu tham chiéu va cac quy trinh do luong
tham chiéu da sur dung.

- Quy trinh thyc hién xét nghi¢ém, bao g@)m tinh toan va dién giai két qua, va khuyén
nghi thuc hién thém xét nghiém khéng dinh néu thich hop.

- Céc déc tinh hi¢u nang phan tich, nhu d6 nhay, do dac hi¢u va do chum (1a su két
hop cia do ding va do chinh xac).

- Dic diém hi¢u suét 1am sang, nhu d¢ nhay chan doan va do dic hi¢u chan doén khi
co lién quan.

- Khoang tham chiéu khi c6 lién quan.

- Thong tin vé cac chat anh hudng hodc cac gii han (vi du bang chtng truc quan cia
tang lipid mau hodc tan huyét, thoi gian bao quan ciia mau xét nghiém) c6 thé anh huong dén
viéc thuc hién phan tich.

- Cénh bao hodc bién phap phong ngtra can thuc hién lién quan dén viéc thai bo thiét
bi, phu kién va vat liéu tiéu hao st dung cung néu co. Thong tin nay nén bao gém cac noi
dung sau, néu thich hop:

. Cac mbi nguy hiém vé nhiém khuan hodc vi sinh vat (vi du: vat li€u tiéu hao
bi nhidm cac chat c6 kha ning truyén nhidm c6 ngudn gde tir con ngudi);

. Cac mbi nguy vé moi truong (vi du pin hoac vat li¢u phat ra mic do buc xa
tiém 4n nguy hiém);

. Céac mdi nguy hiém vé vat 1y (vi du nhu nd).

- Déi vai thiét bi y té chan doan in vitro dugc sir dung boi ngudi khong chuyén thi
can huéng dan ngudi str dung nén tham khao thém y kién cac chuyén gia chim séc strc khoé
trude khi dua ra bat ctr quyét dinh y té nao.

- Tai liéu tham khao, néu c6 lién quan.

- Tén va dia chi ctia chu s¢ hitu theo dinh dang c6 thé nhan dién duoc va cho phép
xéac dinh thong tin vé chi s& hitu. Truong hop hudng dan st dung c6 thong tin vé co s& san
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xudt, xuat xur, thi cac thong tin nay phai bao gém thong tin diy du vé tén va dia chi co sé san
Xuat.

- Thong tin nhan dang tai liéu, vi du nhu sé phién ban hodc ngay phat hanh.

6. Phan tich rii ro (co thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Phan nay can tom tat hoic tham chiéu dén hodc c6 chira cac két qua vé phan tich rii ro. Phan
tich rui ro duoc dya trén tiéu chuin quéc té hodc céc tiéu chuan khac di duoc cong nhan, va
phu hop v6i d6 phire tap va phan loai mirc do rui ro cua thiét bi y té.

6.1. Két qua phén tich rii ro

Cung cAp mot danh sach céc rui ro c6 thé xay ra cho cac thiét bi y té. Rui ro gian tiép tir cac
thiét bi y té c6 thé bat ngudn tir cac mdi nguy hiém lién quan dén thiét bi y té, chang han nhu
cac bd phan chuyén dong, dan dén chan thuong lau dai, hoac tur cac mbi nguy hiém lién quan
dén ngudi st dung, chang han nhu buc xa ion hoa tir mot may X-quang. Phai trinh bay su
danh gia nhitng rii ro nay so v&i nhitng loi ich dugc cong bo cua thiét bi y té va phuong phap
duoc st dung dé giam rui ro dén muc chép nhén dugc. Cac ca nhan hodc to chirc thuc hién
phan tich rui ro phai dugc xac dinh 1 rang. Ky thuat duoc str dung dé phan tich rui ro phai
duogc xac dinh, dé dam bao pht hop vé6i cac thiét bi y té va rii ro ¢ lién quan.

7. Thong tin vé san xuat (co thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Phan nay can tom tat hodc tham chiéu dén hoic co céc tai liéu lién quan dén cac qua trinh san
xuit, bao gdm ca cac bién phap dam bao chat luong, phu hgp voi d6 phuc tap va phan loai
muc d6 rui ro cua thiét bi y té.

7.1. Théng tin vé nha san xuat

Néu tén, dia chi cua tit ca cac nha san xut tham gia vao qu4 trinh san xudt va tiét khuan (bao
g0m ca cac nha san xuét va tiét khuan 13 bén thir ba).

7.2. Quy trinh san xuat

Quy trinh san xuét can bao gom céac thong tin dé c6 thé hiéu mot cach téng quét vé qua trinh
san xuat. Khong yéu cau cac thong tin chi tiét mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay co thé
duoc thé hién dudi dang mot so dd tién trinh san xuit mo ta ngén gon qua trinh san xuat, kiém
tra chat luong trong qua trinh, lap rap, kiém tra chit luong va dong géi san pham cubi cung.
Néu c6 nhiéu nha san xuat tham gia vao qua trinh san xudt dé hoan thién mot san pham thi
can néu rd timg nha san xuat tham gia vao hoat dong nao.

Ngwoi dai dién hop phap cia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day di, chire danh)

Xac nhan bang dau hodac chir ky so



PHULUC

BANG TUAN THU CAC NGUYEN TAC THIET YEU
(c6 thé bang tiéng Viét hodc tiéng Anh)

Tén chu sé hitu thiét bi y té:
Tén thiét bi y té:
Ma san pham (néu co):

1 ‘A Z . Bang chirng
Cac Nguyén tic thiét yéu A,p dl{n g Tieu chuan ap chirng minh sw

(C6/Khong) dung \ :

: phu hop
Ciic yéu cAu chung Ghi ACO néu (Llﬁit ké céac tl@g (!\Aleu tNen Ca}C tai
) ) o ) nguyén tac | chuan tham chiéu | li¢u k¥ thuat
1. Céc thiét b1 y t€ phai dugc thi€t ké va san xuat sao cho khi dugc stir dung thiét yéu do | hoac tiéu chuin va | chimg minh san
trong cac diéu kién va cho cac muc dich du kién, véi kién thirc, kinh nghiém cta | 4p dung cho | quy trinh ndi bd pham dép mg

ngudi st dung, s& khong 1am t6n hai dén strc khoe va sy an toan ctia bénh nhén,
nguoi st dung, hoic nhitng ngudi khac, véi diéu kién 1a bat ky rai ro nao lién
quan dén viéc st dung thiét bi y té 6 cho muc dich du dinh 1a nhitng rai ro chap
nhan dugc khi can nhic véi loi ich cho bénh nhan va pht hop véi yéu cau bao
vé suc khoe va an toan & muic do cao.

2. Cac giai phap ctia chu so hitu thiét bi y té cho viéc thiét ké va san xuat cac thiét
bi y té phai phu hop véi cac nguyén tic an toan, ¢ tinh dén trinh d6 phat trién
khoa hoc k¥ thuat. Trong qua trinh lya chon giai phéap thich hop cho viéc thiét ké
va san xuat thiét bi y té, dé giam thiéu tbi da nhiing rui ro lién quan dén viéc st
dung thiét bi y té, chi s& hitu san phim phai tuan theo nhirg nguyén tic sau:

thiét bi y té;

Ghi “Khong”
néu nguyén
tac thiét yéu
dé khong ap
dung cho
thiét bi y té.

Néu
nguyén

mot
tac

ma nha san xuat ap
dung dé san pham
dap Gmg nguyén tic
thiét yéu

Vi du:

- 1SO 13485

- 1SO 14971

- EN 1SO 18113-1
- IEC 61326-1

- IEC 61326-2-6

- IEC 60601-1)

nguyén tic thiét
yéu, vi du: cac
gidy chimg nhan,
béao cdo nghién
ctru, két qua kiém
tra, ...)
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

e xac dinh cac moi nguy hi€m va cac rui ro li€n quan phat sinh tir viéc st
dung thiét bi y té, kha nang str dung sai,

e loai bé hodc gidm thi€u rui ro mdt cach to61 da va hop 1y thong qua viée
thié€t ké va san xuat dam bao an toan,

e (61 v&i nhitng rui ro khong thé loai bd, phai thyc hién cac bién phap bao
vé mdt cach day du, bao gom ca cac canh bao néu can, va

e thdong bao cho nguoi st dung vé cac rui ro con lai.

Thiét bi y té phai dat duoc hiéu qua theo dy dinh ciia chu sé hitu thiét bi y té
va duoc thiét ké, san xuét, dong goi sao cho phu hop vd1 mdt hodc nhiéu chirc
nang trong pham vi dinh nghia ctia mot thiét bi y té.

Céc dic diém va tinh ning k¥ thudt tai cac Khoan 1, 2 va 3 s& khong duoc gay
anh huong bat loi dén mirc ma sirc khoe hodc su an toan cua bénh nhan hodc
nguoi st dung va ciia ngudi khac bi ton thuong trong sudt vong doi st dung
ctia thiét bi y té theo du kién cta chi s¢ hitu thiét bi y té, khi thiét bi y té chiu
nhiing tac dong co thé xay ra trong diéu kién str dung binh thuong va da duoc
bao dudng, hiéu chuin theo hudng din cta chi sé hitu thiét bi y té.

Céc thiét bi y té phai dugc thiét ké, san xuat va dong goi sao cho cac dic diém
va tinh nang k¥ thuat ciia chung khi dugc sir dung nhu muc dich dy kién s&
khong bi anh hudng bat loi trong qua trinh van chuyén va bao quan néu viéc
van chuyén va bao quan thuc hién theo dung cac huéng din va thong tin do
chu s& hitu thiét bi y té cung cip.

thiét yéu
khéng ap
dung cho
thiét bi y té
thi can giai
thich ly do.
Vi du: thiét b
y t& Kkhong
chura vat liéu
c6 ngudn gdc
sinh hoc thi
doi voi
nguyén  tic
thiét yéu vé
vat liéu co
nguoén  gbc
sinh hoc cot

GLAp dungﬁ?
ghi la
“Khong” va

ghi rd thiét bi
y té khong
chira vat liéu
c6 ngudn gbc
sinh hoc.
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

6. Cac loi ich dem lai phai 16n hon bat ky tac dung phu khong mong mudn nao
d6i voi hiéu qua du kién.

7. Cac thiét bi y té doi hoi phai c6 bang ching 1am sang, phu hop voi viée sir
dung va phan loai mic d6 rui ro cta chung, dé ching minh rang thiét bi y té
d6 phu hop véi cac nguyén tac thiét yéu twong ung. Viéc danh gia 1am sang
phai dugc thyc hién.

Cic yéu ciu vé thiét ké va san xuat

8. Céac dac tinh hoa hoc, vat 1y va sinh hoc

8.1. Cac thiét bj y té phai duoc thiét ké va san xuat dé dam bao dap tng cac yéu

cau vé dic diém va tinh nang k¥ thuat néu trong cac Khoan tir 1 dén 6 cua
"Céc Yéu cau chung”. Dic biét luu y d6i voi:

e viéc lya chon vat liéu sir dung, cu thé 1a vé doc tinh, tinh dé chay,
e tinh chat vat ly va hda hoc cua cac vat liéu duoc sur dung,

e kha nang tuong thich gifra cac vat liéu duoc str dung va cac mo sinh hoc,
té€ bao, dich co thé, va cac mau vat, co tinh dén muc dich du dinh cua
thiét bi y t€,

e viéc lya chon vat li€u sit dung phai phan anh cac van d€ nhu do mai
mon, do cung va strc chiu dung cua kim loai.

8.2. Cac thiét by té phai dugc thiét ké, san xuat va dong géi sao cho giam thiéu
rti ro gy ra bai cac chat gy 6 nhiém va cac chat ton du d6i v6i bénh nhan
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

va nhitng ngudi c¢6 lién quan trong van chuyén, bao quan va st dung céac
thiét bi y té. Trong viéc giam thiéu rii ro, can chu y dic biét dén thoi gian
va tin suat tiép xuc cua cac mo trong qua trinh van chuyén, bao quan va
str dung thiét bi y té.

Céc thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuét sao cho chiing c¢6 thé duoc sir
dung mot cach an toan voi cac vat li¢u, cac chit va cac loai khi ma ching
tiép xtic trong diéu kién st dung binh thudng hodc trong quy trinh thudng
quy; néu cac thiét bj y t& dugc dung dé truyén thudc thi ching phai duoc
thiét ké va san xuét sao cho tuwong thich véi cac san pham thudc lién quan va
tac dung ctia thudc dé duoc duy tri theo ding muc dich sir dung cua né.

Truong hop mot thiét bi y té ¢ chita mot chat ma néu dugc st dung riéng
biét co thé duoc coi 1a mot san pham thude theo quy dinh cua phéap luat c6
lién quan va c6 tac dung hd tro cho tac dong cua thiét bi y té 1én co thé thi
su an toan, chét lugng va tinh nang cua thiét bi y té d6 cling nhu tinh an toan,
chat lugng va hiéu qua ciia san pham thudc két hop phai duoc xac minh.
“San pham thudc” duoc dé cap ¢ day bao gdm ca cac din xuat 6n dinh tir
mau hodc huyét twong nguoi.

Céc thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuat dé giam thiéu téi da cac rui
ro gdy ra boi cac chat co thé ngam hodc ro ri tir thiét bi y té.

Céc thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu toi da cac rui
ro giy ra boi sy thAm vao hay tiét ra khong chu ¥ cta cac chat tir thiét bi y
té, c6 tinh dén tinh chat cia moi trudng ma cac thiét bi y té dy tinh dugc st
dung.
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

9.2.

9.3.

Nhiém khuan va 6 nhiém vi sinh vat

. Céc thiét bi y té va quy trinh san xuat phai dugc thiét ké dé loai bo hodc giam

t6i da co thé, mot cach hop 1y va phu hop, rui ro nhiém khuan cho bat ky
nguoi ndo. Thiét ké phai:

e cho phép thao tac dé dang, va, khi can:

e gidm dén muec to61 da, mot cach hop 1y va phu hop, su 1o ri vi sinh vat
va/ hoac ti€p xtc vdi vi sinh vat trong qua trinh sir dung;

e giam thiéu sy lay nhiém tir bénh nhan, ngudi sir dung hoic ngudi khac
sang thiét bi y t& hoic miu xét nghiém va nguoc lai trong qué trinh st
dung.

Truong hop mot thiét bi y té c6 thanh phan cau thanh 13 cac chat c6 ngudn
gdc sinh hoc, thi nguy co nhiém khuéan phai duoc giam thiéu dén muc hop
1y va phu hop tbi da bang cach chon ngudn, ngudi hién mau va cac chat thich
hop, va st dung cac quy trinh bt hoat, bao ton, kiém tra va kiém soat da
dugc tham dinh, khi thich hop. Yéu cu nay c6 thé khong 4p dung cho mot
s6 thiét bi y t& chan doan in vitro néu hoat tinh vi rt va tic nhan lay nhiém
12 mot phan can thiét cho myc dich sir dung ctia san pham hoic néu loai bo
hay bat hoat s& anh hudéng dén hi¢u qua cua thiét bi y té chan doan in vitro
do.

San pham c6 ciu thanh tir cic mo, té bao khong con sdng va cac chét co
ngué)n géc dong vat dugc xac dinh la thiét bi y té s& dugce coi 1a thanh phén
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbng)

Tiéu chuén ap
dung

Bing chirng
chirng minh sy
phu hop

9.4.

c6 nguon goc tir ddng vat va ap dung cac quy dinh c6 lién quan, chiu su kiém
soat, giam sat thu y d6i v6i muc dich str dung dy kién ctia mo nay. Chu so
hitu thiét bi y té can phai luu giir thong tin vé ngudn gdc dia 1y cia cac loai
dong vat. Viéc ché bién, bao quan, kiém tra va xtr 1y cic md, té bao va cac
chét co nguén géc tr dong vat phai dugc thuc hién dam bao an toan tbi wu.
bac biét, an toan co lién quan dén vi rat va cac tac nhan truyén nhiém khac
phai duoc thyuc hién bang cic phuong phap loai bo hay bat hoat d dugc thim
dinh trong qué trinh san xuat. Yéu cau nay c6 thé khong ap dung cho mot sb
thiét bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rat va tic nhan 1ay nhiém khac
la mét phﬁn can thiét cho muc dich sir dung cua san phém hodc néu loai bo
hay bt hoat s& anh hudng dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in vitro
do.

Déi v6i san pham cdu thanh tir cac té bao, md va cac dan xuit c6 ngudn gdc
vi khuan hodc tai to hop dugc xéc dinh la thiét bi y té, viéc lya chon nguén/
d6i tugng hién mau, ché bién, bao quan, kiém nghiém va xur Iy cac té bao,
mo va cac dan xuat c6 ngudn gbe nhu vay phai dugc thuc hién dé dat mirc
an toan t6i uu. Pic biét, an toan lién quan dén vi rt va cac tac nhan truyén
nhiém khéc phai duoc giai quyét bang viéc thuc hién cac phuong phap loai
b6 hay bat hoat d3 dugc tham dinh trong qué trinh san xuét. Yéu cu ndy c6
thé khong ap dung cho mot so thiét bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh
vi rat va tic nhan 1ay nhiém khac 1a mot phan can thiét cho muyc dich sir dung
clia san pham hodc néu loai bo hay bét hoat s& anh huong dén hiéu qua cua
thiét bi y té chan doan in vitro do.
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Ap dung
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Tiéu chuén ap
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9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

Ddi v6i san pham cau thanh tir cac mo, té bao khong con sdng va cac chét
c6 ngudn gdc tir con ngudi duoc xac dinh 1a thiét bj y té chan doan in vitro,
viéc lya chon ngudn, nguoi hién mau va/ hodc cac chét co ngudn gdc tir con
ngudi, ché bién, bao quan, kiém nghiém, xir Iy cac mo, té bao va cac chat c¢6
nguén géc nhu vay phai dugc thuc hién dam bdo an toan t6i wu. Dic biét, an
toan lién quan dén vi rat va cac tac nhan truyén nhiém khéc phai duoc thuc
hién bang cac phuong phap loai bo hay bt hoat da dugc tham dinh trong
qua trinh san xuét. Yéu cau ndy c6 thé khong ap dung cho mot sb thiét bj y
té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rat va tac nhan lay nhiém khac 1a mot
phﬁn can thiét cho muc dich str dung cua san phém hodc néu loai bo hodc bat
hoat s& anh huong dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in vitro do.

Céc thiét bi y té trong trang thai vi sinh dic bi¢t phai dugc thiét ké, san xuét
va déng goi dé dam bao san pham van gitr nguyén dugc tinh chit do khi
dugc dua ra thi truong va trong qua trinh van chuyén, bao quan theo quy
dinh cua chu so hitu thiét bi y té.

Céc thiét bi y t& vo khuan phai duoc thiét ké, san xuét va dong goi dé dam
bao san pham van ludn trong trang thai vo khuan khi dua ra thi truong va
trong qua trinh van chuyén, bao quan theo quy dinh cta cha s& hitu thiét bi
y té.

Céc thiét bi y té vo khuan hodc trong trang thai vi sinh dic biét phai duoc xir
ly, san xuat, va néu can, phai duogc tiét khuén br:ing cac phuong phap thich
hop di dugc tham dinh.
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9.9. Cac thiét bi y té du dinh s& duogc tiét khuan phai dugc san xut trong diéu
kién dugc kiém soat phut hop (vi du nhur méi truong).

9.10.Bao bi déng goi cho cac thiét bi y té khong vo khuan phai du kha ning giir
cac san phém o muc do sach theo quy dinh, néu cac thiét bi y té can duoc
tiét khuan trude khi sir dung thi phai giam thiéu dén muc téi da nguy co lay
nhiém vi sinh vat; bao bi dong goi phai phut hop, ¢6 tinh dén phuong phap
tiét khuan theo quy dinh ctia chu so hitu thiét bi y té. Thiét bi y té d6 phai
duoc san xuit trong diéu kién duoc kiém soat thich hop.

9.11.Bao bi v&/ hodc nhédn cua thiét bi y t& phai phan biét dugc v6i nhitng san
pham giéng nhau hozc tuong ty nhau trén thi truong trong ca diéu kién vo
khuan va khong vo khuan.

10. San xuat va céc ddc tinh vé mdi truong

10.1.Néu thiét bi y té dugc thiét ké dé sir dung két hop voi cac thiét bi y té hay
dung cu khac thi toan bd su két hop do bao gém ca hé théng két ndi phai an
toan va khong duoc lam anh hudéng dén hiéu qua da duogc xac dinh cua cac
thiét bi y té hay dung cu dugc st dung véi nd. Moi han ché vé st dung khi
két hop nhu vay phai dugc ghi trén nhan va/hoic trong cac hudng dan s
dung.

10.2.C4c thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuét dé loai bo hodc giam thiéu
dén murc hop 1y va thich hop:
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e nguy co chan thuong, lién quan dén cac tinh ning vét 1y cua chung, bao
gdm ca ty 1& khéi lwong/ap luc, cac dic tinh vé kich thude va thiét ké, néu
phu hop;

e nhiing rui ro lién quan dén diéu kién moi trudng hay cac tac dong tir bén
ngoai ma c6 thé dy doan mot cach hop 1y, chang han nhu tir trudng, hiéu
ung dién va dién tir bén ngoai, xa tinh dién, ap suit, 46 am, nhiét d6 hodc
su thay doi 4p suat va gia toc;

e nhiing rui ro lién quan dén viéc sir dung thiét bi y té két hop véi cac vat
liéu, cac chat hodc khi ma ching co thé tiép xuc trong diéu kién sur dung
binh thuong;

e nhiing rui ro do su thim nhap ngau nhién ctia cac chat vao thiét bi y té;
e rui ro do khong xac dinh diing mau xét nghiém;

e nhiing riii ro do su tac dong qua lai voi cac thiét bi y té khac thuong dugc
st dung trong nghién ctru hodc cho diéu tri nhat dinh;

e rui ro phat sinh do khong thé bao tri hodc hiéu chuan (nhu véi thiét bi cay
ghép), do su 3o hoa cua vt lidu duoc sir dung hay do co ché do luong
hodc kiém soat nao d6 bi mat tinh chinh x4c.

10.3.Thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén muc t6i da
nguy co chay, nd trong qua trinh sir dung binh thuong hay khi xay ra mot 16i
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nao d6. Can chi y dic biét dén cac thiét bi y t& ma muc dich st dung bao
gdm viéc tiép xuc hodc sir dung két hop voi cac chat d& chdy hodc cac chat
c6 thé gy ra chay.

10.4.Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé hd tro viéc thai bo cac chat
thai mot cach an toan.

11. Céc thiét bi y té c6 chirc niang chan doan hay do ludng

11.1.Céc thiét bi y té c6 chirc ning do ludng phai dugc thiét ké va san xuat dé
cung cép du d6 chinh xac, do chum va d6 6n dinh cho muc dich sir dung cua
ching. Céac gidi han cua do chinh xac, d§ dung, do on dinh phai do chu s&
hitu thiét bi y té xac dinh.

11.2.Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé cung cap du do chinh x4c,
d6 chum va do 6n dinh cho muc dich sir dung cta chung theo cac phuong
phap khoa hoc va k¥ thuat phu hop. Cu thé, thiét ké phai giai quyét duoc do
nhay, do dic hiéu, 46 dung, do lip lai, do tai lip, kiém soat yéu td gy nhidu
da duogc biét va gidi han phat hién, néu co.

11.3.Truong hop hoat dong cua cac thiét bi y té phu thudc vao viéc st dung cac
vat liéu hiéu chuan va/ hodc cac vat liéu kiém soat, viéc truy xuét ngu@)n géc
céc gia tri 4n dinh cho vt lidu hiéu chuan d6 va/ hodc cac vat lidu kiém soat
phai dugc dam bao thong qua mot hé thdng quan 1y chat luong.

11.4.Bat ky su do luong, giam sat hodc thang hién thi nao ciing phai dugc thiét
ké pht hop véi cac nguyén tic khoa hoc thiét ké, c6 tinh dén muc dich cua
thiét bi y té.
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11.5.Khi cac gia tri thé hién bang con sd, néu co thé, phai st dung cac don vi
chuan, dugc da s6 chap nhan, va dugc nguoi st dung thiét bi y té hi¢u ro.

12. Bao vé chéng buc xa
12.1. Téng quat

12.1.1.Thiét bi y té phai dugc thiét ké, san xuat va dong géi sao cho giam thiéu
t6i da va phit hop su tiép xtic ciia bénh nhéan, nguoi sit dung va nhitng ngudi
khac véi bat ky buc xa nao phat ra ma khong anh hudong dén muyc dich st
dung, dong thoi ciing khong han ché pham vi diéu trj va chan doan cta san
pham.

12.2. Btrc xa chu dinh

12.2.1.Trong truong hop thiét bi y té duogc thiét ké dé phat ra buc xa nguy hiém
hodc nguy hiém tiém tang c6 thé nhin thay duoc va/hoic khong nhin thiy
dugc cho mot muc dich y té cu thé, 1gi ich dem lai dugc xem 13 16n hon
nhiing rui ro von ¢6 cta birc xa do, va nguoi st dung cé thé kiém soat duoc
buic xa thi cac thiét bi y t& nhu vay phai dugc thiét ké va san xuat dé dam
bao kha ning tai 1ap céc chi s6 bién thién lién quan trong pham vi dung sai
chap nhan duoc.

12.2.2.Trong truong hop thiét bi y té dugc thiét ké dé phat ra buc xa nguy hiém
tiém tang, co thé nhin thdy duoc va/hodc khong thay duoc, chung phai
duogc trang bi man hinh truc quan va/hodc canh bao béng am thanh cho su
phat xa do.

12.3. Burc xa khong chu dinh
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12.3.1.Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuét sao cho su tiép xuc cua bénh
nhan, nguoi st dung va nhirng nguoi khac véi bire xa phat ra chéch huéng
hodc phéan tan ngoai y mudn duoc giam thiéu dén muc do co thé va phu
hop.

12.4. Huéng dan sir dung.

12.4.1.Cac hudng din sir dung cho cac thiét bi y té phat ra birc xa phai cung cap
thong tin chi tiét vé& ban chit cta buc xa phat ra, cac phuong tién bao vé
bénh nhan va nguoi st dung, cach phong tranh sir dung sai va cach loai bd
nhing riii ro trong qua trinh lap dat.

12.5. Btrc xa ion hoa.

12.5.1.Thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa phai dugc thiét ké va san xuat dé dam
bao rang s6 luong, hinh dang va sy phan phdi nang luong (hoic chit lugng)
ctia btrc xa phat ra c6 thé dugc thay doi va kiém soat khi c6 thé, co tinh dén
muc dich st dung du kién.

12.5.2.Thiét bi y té phat ra birc xa ion héa dung trong X-quang chan doan phai
duoc thiét ké va san xudt dé dat dugc hinh anh thich hop va/ hodc chat
lugng dau ra cho muc dich y té du kién trong khi giam thiéu dén muc t6i
da viéc tiép xtic véi bure xa dbi véi bénh nhan va nguoi st dung.

12.5.3.Thiét bj y té phat ra birc xa ion héa dung trong X-quang diéu tri phai duoc
thiét ké va san xudt sao cho giam sat va kiém soat tot duoc lidu sir dung,
loai chum tia, nang lugng va khi cé thé giam sat, kiém soat duoc sy phan
phéi nang lugng ciia chum tia birc xa.
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13.
13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

Yéu cau dbi voi thiét bi y té duoc két ndi hodc trang bi ngudn ning lugng.

Thiét bi y té tich hop cac hé thong dién tir c¢6 thé lap trinh, bao gém ca cac
phan mém phai duoc thiét ké dé dam bao tinh lap lai, do tin cay va kha nang
hoat dong ctia cac hé thong nay theo myc dich sir dung. Trong trudng hop
trang thai 16i don trong hé théng (SFC), cac phuong tién thich hop phai
duoc str dung dé loai bo hodc giam thiéu céc rui ro phat sinh dén murc co
thé va phu hop.

Déi v6i cac thiét bi y té két hop v6i phan mém y té hoic ban than chung 14
phan mém y té, phan mém d6 phai duoc dénh gia dua trén nén tang khoa
hoc-ky thuat tién tién, c6 tinh dén cac nguyén tic vé vong doi phat trién,
quan ly rai ro, danh gia va xac minh.

Céc thiét bi y t& ma su an toan ctia bénh nhan phu thudc vao mot nguén dién
ndi bd phai dugc trang bi mot phuong tién xac dinh tinh trang cta nguén
dién.

Cac thiét bj y t& ma sy an toan ctia bénh nhan phu thudc vao ngudn cung
cap dién tir bén ngoai phai duoc trang bi mot hé thong bao dong dé bao hiéu
khi mat dién.

Céc thiét bi y t& nham muc dich theo ddi mot hodc nhiéu thong s6 1am sang
ctia bénh nhén phai duoc trang bi hé thong bao dong thich hop dé canh bao
nguoi sir dung vé cac tinh hudng cé thé dan dén tir vong hodc suy giam
nghiém trong tinh trang strc khoe cua bénh nhan.
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13.6. Céc thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén murc co
thé va thich hop céc rui ro cua viéc tao ra nhiéu dién tir ¢6 thé lam giam
hoat dong ctia chinh thiét bi y t& d6 hodc cac thiét bi y té khac dat gan thiét
bi dé.

13.7. Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé dam bao mién nhiém ddi véi
nhiu dién tir dé cac thiét bi nay c6 thé hoat dong nhu du kién.

13.8. Bao v¢ d€ phong céc rui ro vé dién

13.8.1.Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit sao cho bénh nhan hoic bat ctr
ai cling dugc bao vé mot cach tot nhat phong nguy co tai nan dién giat khi
thiét bi d6 duoc lép dit va bao tri theo huéng dan ctia chii s¢ hitu san phém,
trong tinh trang hoat dong binh thudng va trong tinh trang 16i don (SFC).

14. Bao v¢ dé€ phong céc rui ro co hoc

14.1. Thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuat dé bao vé bénh nhan va nguoi
str dung phong céc rui ro co hoc c6 lién quan dén viée sir dung thiét bi.

14.2. Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén marc thap nhat
nhirng rai ro phat sinh tir sy rung lic tao ra boi thiét bi y té, co tinh dén tién
bo k¥ thuat va cac phuong tién san co dé han ché rung lic, dic biét 1a tai
ngué)n, trir khi cac rung lic 1a mot phén trong hoat dong cua thiét bi.

14.3. Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén mirc thap nhat
nhitng rai ro phat sinh tir cac tiéng on phat ra, c6 tinh dén tién bo ky thuat
va cac phuong tién san c¢6 dé han ché tiéng on, dic biét 1a tai ngudn, trir khi
tiéng On phat ra 1a mot phan trong hoat dong cia thiét bi.
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14.4.

14.5.

Céc thiét b1 dau cuoi va cac dau ndi dén cac ngudn cung cap dién, khi hoac
nang lugng thuy luc va khi nén ma nguoi dung diéu khién phai dugc thiét
ke va xay dyng dé giam thi€u moi rui ro co6 thé xay ra.

Céc bd phan mo trén thiét bi (khong bao gém cac bd phan hoac khu vuc
dung dé cung cap nhiét hodc dat t6i nhiét do nhat dinh) va méi trudng xung
quanh ctia chiing khong duoc dé nhiét do ting dén mirc gdy nguy hiém trong
diéu kién sir dung binh thudng.

15. Bao vé dé phong nhimng rii ro gdy ra cho bénh nhan do viéc cung cip ning
luong hoac cac chét

15.1.

15.2.

15.3.

Céc thiét bi y té dung dé cung cap ning luong hoic cac chat cho bénh nhan
phai duogc thiét ké va lap dit sao cho téc d6 cung cip va/hodc luong cung
cap co thé duoc thiét 1ap va duy tri chinh xac, du dé dam bao su an toan cho
bénh nhan va nguoi str dung.

Thiét bi y té phai duoc trang bi cic phuong tién ngin ngira va/hodc phat
hién toc do va/hodc luong cung cap bi thiéu hut c6 thé gay nguy hiém. Thiét
bi y té phai duoc trang bi cic phuong tién thich hop dé ngin ngira, cang
nhiéu cang tt, viéc dot ngdt giai phong ning lugng hodc cac chat & mirc do
nguy hiém.

Chtrc niang kiém soat va hién thi chi s6 phai dwgc xac dinh rd rang trén cac
thiét bi y té. Trudng hop mot thiét bi y té c6 cac hudng dan can thiét cho
hoat dong ctia n6 hodc hién thi cac thong s6 hoat dong hodc diéu chinh bﬁng
phuong tién thi gidc, thi nhiing thong tin d6 phai dé hiéu cho ngudi st dung,
va cho bénh nhan néu can.
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16.
16.1.

16.2.

17.

17.1.

17.2.

Thiét bi y té cay ghép chii dong
Thiét bi y té cdy ghép chu dong phai c6 thong tin 1 rang dé xac dinh:

e Chung loai thiét bi y té;
e Chu s hitu thiét bi y té; va

e Nam san xuat cua thiét bi y té.

Thong tin d6 phai doc dugc ma khong can phai phau thuat cho ngudi duge
ciy ghép.

Bao vé dé phong nhiing rii ro cho bénh nhan ddi vai cac thiét bi y té ma
bénh nhan ty xét nghiém hoac tu st dung

Cac thiét bi y té nay phai dugc thiét ké va san xuét sao cho chung hoat dong
mot cach phit hop véi muyc dich du kién, ¢ tinh dén k¥ nang va phuong tién
hién co cua nguoi ding va anh huong tir nhitng bién doi c6 thé duoc du
doan mot cach hop 1y vé k¥ thuat va moéi trudng ctia nguoi sir dung. Cac
thong tin va hudng dan dugc chi s¢ hitu thiét bi y té cung cap phai dé dang
dé nguoi st dung hiéu va ap dung.

Céc thiét bi y té nay phai duoc thiét ké va san xuat dé giam t6i da nguy co
xay ra 16i khi st dung thiét bi y t&, va néu phu hop, khi xir Iy miu xét
nghiém, va ddng thoi trong viée dién giai két qua.
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17.3.

18.
18.1.

19.
19.1.

Trong truong hop co thé, cac thiét bi y té nay phai c6 mot quy trinh dé ngudi
st dung c6 thé xac minh dugc, tai thoi diém st dung, san phém s€ hoat dong
theo diing du kién cta chu so hitu thiét bi y té.

Thong tin do chu so hiru thiét bi y té cung cap

Nguoi st dung phai duoc cung cap cac thong tin can thiét dé nhan dang
thiét bi y té, xac dinh dugc cha sé hitu thiét bi y té, thong tin giai thich dé
st dung thiét bi y té mot cach an toan,..

Nghién ctru 1am sang

Céc nghién ctru 1am sang trén cac ddi tuong con ngudi phai duoc thyuc hién
theo tinh than cuia Tuyén bd Helsinki. Yéu ciu nay bao gom tat ca cac budc
trong nghién ctru 1am sang tir bude dau tién 1a xem xét vé nhu cau va bién
giai cho nghién ciru cho dén budc cong bd két qua.




Phu luc V

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE

MAiu s6 01

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co s& dang ky lwu hanh thiét bi y té (tén, dja chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Dé muc N¢i dung
| Tém tat chung vé thiét bi y té
11 | Mo ta tdng quan M6 ta gioi thleukve t,hlet bi y t€, cac muyc dich, san pham st
dung két hop (néu co)
Lich str dua san pham ra | . .. f AR A X fox s X
1.2 A Néu tén nude dau tién dugce cap phép va nam cap
thi truong
1.3 | Muc dich str dung Ne}l myc d}ch su dur}g/chl dinh str dung du kién ghi trén nhan
hodc to hudng dan st dung
Danh muc cac nudéc da |, ... .. . (o an Lk L s X
14 duoc chp Li¢t ké cac nudce da dugce cap giay phép va nam cap
Tinh trang cic ho so xin
cap phép da ndp nhung | . ... . . ., s A LA % .
1.5 chua duoc chp phép tai Liét ké cac nude da nop ho so nhung chua dugc cap phép
cac nudc
Céc thong tin quan trong | Cung cap cac bdo cdo vé phan ung bét loi di xay ra va hanh
1.6 | lién quan dén su an toan/ | dong khac phuc da thuc hién ké tir khi sdn pham duoc Iuu hanh
hi€u qua cua san pham trén thi truong (trong 5 nam gan nhat).
Il | M@ ta thiét biy té
21 | Mo t thiét bi y t& M.O; ta nguyén 1y hoat dong va tinh ndng, thong so k¥ thuat cua
thiét bi y té
22 | Hudne din sit dun Tom tat hudng dan vé cach str dung cua thiét bi y té theo nhu
' 8 ine T& huéng dén sir dung hogc To thong tin clia thiét b y té
Thong tin vé nhimng trudong hop khong dugc chi dinh sir dung
£ . thiét bi y té vi 1y do an toan cho ngudi bénh, vi du do tién sir
2.3 | Chong chi dinh bénh, dic diém sinh 1y clia ngudi bénh, vv...; theo ding noi
dung ghi trén nhan thiét bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhirng diém can than trong khi sir
dung thiét b1 y té, ké ca nhiing bién phdp du phong dé bao vé
2.4 | Canh bdo va than trong nguoi bénh tranh nhitng i ro do st dung thiét bi y t&; do co
thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bat loi hay stir dung sai va
bién phép ngan ngura
, . +_. . ..z | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir dung thiét bi
2.5 Tac dung bat loi c6 the y t& dugc ghi nhan qua thir nghiém 14m sang va theo ddi hau

x4y ra

mai da duoc thyc hién trude d6 ddi véi thiét bi y té
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26 Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phap khac dé cung dat dwoc muyc dich st dung
' (néu o)
Céc dic diém vé hiéu ning va thong sb k¥ thudt gdm: gi6i han
phat hi¢én, d0 chinh xac, d0 nhay, do dac hi¢u, dJ tin cdy va cac
2.7 | Céc thong so k¥ thuat yeu to khéc; cac thong so k¥ thuat khac bao gom hoa hoc, vat
1y, sinh hoc, tiét trung, do on dinh (han dung), bdo quan, van
chuyén, dong goi.
I11 | San xuit thiét bj y té
31 | Nha san xuit Ne}l cdc nI}a san Xu,at tham gia qua trinh san xuat va hé thong
quan 1y chat luong ap dung
Tiéu chud \ oh Cung cap thong tin kiém soat chét lugng trong qua trinh san
U chuan va pauong | .4t va xuét xudng san pham.
phap danh gla ddi vai thiét . L .
3.2 bi y t& chan don in vitro Cung cip tiéu chuan thanh pham va phuong phap danh gia.
loai C. D Cung cap phi€u kiém nghiém thanh pham cua it nhat 01 16 cua
o nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ciru va két luan vé d6 on dinh cua san
3.3 | D6 én dinh pham trong bao quan thoi gian thyc, nghién ciru ldo hoa cap
téc (néu co), trong qua trinh van chuyén va trong qu4 trinh sir
dung sau khi mo nip (néu co).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am sang | Tom tat cac két qua nghién ctru tién 1am sang va 1am sang cua
" | valam sang san pham
Tai li€u tham khao cua
4.2 | nghién ctru tién 1am sang | Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)
va lam sang
v gfilgthb?; tcéh ;l;ilil’/(i)’el::g Thong tin ddnh gia chat lugng do co quan c6 tham quyén cia

Nam

Viét Nam

Co s& dang ky Ivu hanh cam két nhirg noi dung trén 13 ding su that va chiu trach
nhiém trudce phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cuaa co s6
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhan bang dau hodc chir ky




252

Mau s6 02

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT DPOI VOI HOA CHAT, CHE PHAM
CHI CO MQT MUC PICH LA KHU KHUAN THIET B] Y TE

Tén co so dang ky lwu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

STT

Pé muc

Noi dung

MO ta san pham thiét

biy té

1.1

MO0 ta thiét bi y té

Bao gom cac thong tin vé:

a) Cac thanh phan cua ché pham:

- C4c thanh phan chinh (cac chat c6 hoat tinh khir khuan): Ham
lwong; Nha san xuat; M3 s Lién hiép quc UN No. (néu c6).

- Cac thanh phan phu khac ctia ché pham kém ham lugng.

b) Pic tinh 1y hoa cia ché pham: Ty trong véi chat 1ong; Kha ning
bat la, diém chdp; Kha nang an mon; Do bén bao quan; Do acid,
kiém hodc pH; Kha nang hdn hop vai ché pham khac.

¢) Hiéu luc sinh hoc cua ché phém:

- Co ché tac dong cua ché pham dé tiét khuan/khtr khuan/lam
sach...

- Kha nang tiét khuan/khtr khuan/lam sach..., chung loai vi khuan.
- Liéu lugng sir dung.

- Phuong phap sur dung.

- Thoi gian tiép xtc cta hoa chit véi cac vi sinh vat khao nghiém.
- Khoang thoi gian giita cac 1an sir dung (ddi v6i ché pham c6 tac
dung ton luu)

- Moi truong pha lodng néu c¢é (nudc, dau...)

d) Dang ché pham.

e) Piéu kién bao quan.

f) Han sir dung.

1.2

Muc dich/Chi dinh
su dung

Néu muc dich sir dung/chi dinh st dung ctia san pham du kién ghi
trén nhan hodc to hudng dan sir dung.

1.3

Huéng dan sir dung

Tom tat huéng dan vé cach sir dung, cach bao quan va chi y an
toan khi str dung ché pham...theo nhu To hudng dan stir dung hodc
To thong tin cua thiét bi y te.

1.4

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhing truong hop khong duoc chi dinh sir dung thiét
bi y té vi 1y do an toan cho nguoi sir dung, cho méi truong. ...; theo
dung ndi dung ghi trén nhan san pham va theo dung ndi dung da
dugc phé duyét tai nudc san Xuét (néu o).

1.5

Canh bao va than
trong

Nhirng thong tin canh bao va nhitng diém can than trong khi st
dung:

a) Cac thong tin danh gia tuong thich sinh hoc ctia san pham:

- Cic thong tin danh gia doc tinh ciia san pham nhu: Doc cap tinh
qua miéng (LDso); doc cip tinh qua da (LDso); doc cép tinh qua
ho6 hap (LCso); kha nang kich thich mat; kha ning kich thich da;
kha ning gay di ing.
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- Céc thong tin vé doc tinh sinh thdi, kha niang phan hily va ton
du.
b) Céc thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban trudng dién/
truong dién; doc man tinh; kha ning gay dot bién gen; kha nang
gy ung thu; doc tinh voi sinh san va sy phat trién; kha ning
chuyén hoa trong moi truong; doc tinh sinh thai cua chét ¢ hoat
tinh khir khuan (khong yéu cau voi hoa chdt, ché pham chi c¢6 mét
muc dich 1a khir khuadn thiét bi y té thudc loai B)
¢) Céc thong tin y khoa, triéu chimg ngd doc, thudc giai doc (néu
co).
d) Céc thong tin khac nhu phurong phép tiéu huy ché phém hét han
hoac khong st dung hét; phuong phap tiéu huy bao gbi ché pham

1.6 | Tac dung bat loi co | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién ‘quan dén st dung san pham

thé xay ra nhu cic tac dong x4u co thé xay ra d6i voi nguoi khi sir dung san

pham. ..

2 | Thong tin san pham | Thong tin cac nudc cap dang ky luu hanh san pham, ngay dugc
d3 luu hanh tai cac | cAp dang ky; chi dinh sir dung cua san pham duoc phé duyét tai
nuéc (néu cd) tung nudc.

3 | Thong tin lién quan | a) Cung cap thong tin vé so lugng bao cdo phan ung bat loi lién
dén phan tng bat quan dén viéc str dung thiét bi y té.
loi, hanh dong khic | b) Cac hanh dong khic phuc vé an toan trén thi truong.
phuc (néu co)

4 | Théng tin vé viéc Thong tin vé cac truong hop thu hoi san pham tir khi san pham
thu hoi san phém dugc dua ra thi truong.

(néu co) Nhitng bién phéap thu héi/ diéu chinh hau mai da thuc hién theo
yéu cau cua co quan quan 1y cac nudc

5 < z Néu cac nha san xuat tham gia qu4 trinh san xuat san pham va hé
Nha san xuat X Y 1e A .

thong quan 1y chat lugng &p dung
6 | Thong tin vé danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham luong cac chat c6 hoat tinh

gia chat luong thiét
biyté

khtr khuan; khao nghi¢m danh gia hi€u luc sinh hoc cua san phém

Co s dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 13 dung su that va chiu trach
nhiém trudce phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hep phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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MaAu s6 03
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG NUOC

Tén co so ding ky lwu hanh thiét bi y té (tén, dja chi)

Ngay....thang....ndm 20.....

STT Pé muc Noi dung

| [T6m tit chung veé thiét bi y té

1.1 Mo ta tong quan | Mo ta tong quan vé thiét bi y té bao gdm: thong tin mé ta gi6i thiéu Ve
thiét bi y té, cac muc dich va chi dinh sir dung, cac tinh ning méi néu
c6 (vi du: ¢6 st dung cong nghé nano, tri tué nhéan tao, ...).

1.2 [Lich sir dua san | Cyng c4p danh sach cac nude ma san pham da duge ban trén thi trueong,

pham ra thi kém theo nim (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.
truong

1.3 Muc dich sur Néu muc dich str dung, chi dinh str dung cia thiét bi y té nhu trén nhan
dung hodc tai liéu hudng dan str dung thiét b1 y té do.

1.4 [Thong tin cap Cung cap thong tin vé tinh trang cap phép luu hanh san pham tai céc
phép luu hanh tai| nurée sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M§
cac nugc (FDA), Anh, Thuy Si bao gdm tinh trang cip phép (da phé duyét, cho
phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky luu hanh, ...), muc dich
st dung, chi dinh sir dung, ngay cap lan dau

1.5 |Cac thong tin Cung céap thong tin tom tit vé cac sy cb bat loi da xay ra, cac hanh
quan trong lién | dong khac phuc dam bao an toan trén thi trudng tir khi san pham duoc
quan dén sy an | duara thi truong hodc trong 5 nam gan day.

toan/ hi€u qua Néu thiét biy té ¢6 chira mot trong cac thanh phﬁn sau, thi can néu rd
ctia san pham cac thanh phén do:

- T¢€ bao, m6 nguoi hodc dong vat hodc phai sinh ctia chung dugc cho
st dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao c6 nguon
goc tir lon, chi rugt meo, ...

- T¢é bao, md hodc phai sinh ttr nguoén goc vi sinh hoac tai té hop, vi du
san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
1én men vi khuan, ...

- C6 thanh phan buc xa, ion hoéa (vi du X-quang), hodc khong ion hoa
(vi du la-ze, si€u am, ...).

Il Mo ta thiét bi y té

2.1 Mo tathiétbiy | Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cua thiét bi y t& dé giai thich nguyén ly
te hoat dong cua thiét bi y té, giai thich céc khai ni¢m khoa hoc co ban tao

nén cac nguyén tac co ban cua thiét bi y té. Mo ta cac thanh phan va céac
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Noi dung

phu kién duoc sir dung giup thiét bi van hanh ciing nhu déng géi. Mo
ta day du tirng thanh phan chirc nang, vat liéu hoic nguyén liéu cua thiét
bi y té, kém theo hinh anh dai dién cta thiét bi y t& dudi dang so do,
hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudng dan sir
dung

Tat ca cac thong tin can thiét duoc cung cip tir chi so hitu san pham
bao gém cac quy trinh, phuwong phap, tin suét, thoi gian, sb luong va
viéc chuén bi can dugc tudn thu dé sir dung an toan thiét bi y té do.

2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhimng truong hop khong duoc sir dung thiét bi y té vi 1]
do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh 1y cual
ngudi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhan hoic tai liéu hudng dan
sir dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc trudng hop va nhom dbi tugng bénh nhan
khong dugc str dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hodc
giam nhe bénh tat. Chong chi dinh 13 cac truong hop khong duoc sir
dung thiét bi y té vi rti ro cua viéc st dung 10 rang cao hon g1 ich c6
thé mang lai.

2.4

Canh bao va than
trong

Thong tin canh bao vé nhiing nguy hiém,cu thé ma ngudi dung can
phai bi€t trude khi st dung céc thiét bi y te.

Canh bao ngudi st dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé
st dung an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong
can thuc hién dé tranh anh huéng dén bénh nhan/nguoi st dung, cac
anh huong d6 co6 thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hodc giy ton
thuong nghiém trong, nhung nguoi st dung can phai biét. Muc than
trong ciing c6 thé canh bao nguoi sir dung vé cac tac dong bat loi khi sir
dung thiét bi y t& hodc khi sir dung sai thiét bi y té d6 va sy than trong
can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

Céc tac dong bat
loi tiém 4n

Pay 1a nhitng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
thuong, hodc cac bién ¢ bt loi nghiém trong) cé thé x4y ra cho bénh|
nhan/nguoi st dung, hodc cac tdc dung phu tir viéc st dung thiét bi y té
d6 trong diéu kién binh thuong.

2.6

Phuong phép
diéu tri thay thé

M0 ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu trj hodc
giam nhe bénh tat hodc tinh trang ma thiét b y té duoc chi dinh st dung.

2.7

Thong tin vé
nguyén vat li¢u

- Cung cap danh muc cac nguyén vt liéu cua thiét bi y té co tiép xtc
tryc tiép (vi du: niém mac) va khéng truc tiép (vi du: luu thong dich co
thé & bén ngoai) vai co thé, kém theo cac dic tinh héa hoc, sinh hoc va

vat ly ctua chung.
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- Bdi véi cac thiét bi y té phat ra btrc xa ion héa, phai cung cap thong
tin vé nguén phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat li¢u duoc str dung
dé bao vé ngudi st dung, bénh nhan tranh bic xa khong mong mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan clia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mirc d6 t6n du va phoi nhiém véi cc chat lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cip thém gidy
ching nhan nguyén vat liéu phi hop véi cac tiéu chuan lién quan, phiéu
kiém nghiém, hoic danh gia rui ro vé an toan cua nguyén vat liéu do.
Tuy theo sy rui ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu nay, c6 thé
yéu cau cac bién phap bo sung chang han nhu phai théng bao cho nguoi
sir dung sy c6 mit clia nguyén vat liéu nay bang cach ghi trén nhan san
pham.

2.8

Céc thong sO k¥ | Cac dic diém vé chirc ning va thong sé k¥ thuat vé hoat dong cua cac
thudt co lién thiét bi y té bao gém: d6 chinh xac, d§ nhay, do dac hiéu cua cac thiét
gquan biy té do va chan doan, do tin cay va cac yéu t6 khac (néu c6 lién quan);
va cac thong ) k¥ thuat khac bao gSm hoa hoc, vat ly, dién, co khi, sinh
hoc, phﬁn mém, su vo trung, do on dinh, bao quan, van chuyén va dong
goi.

Tém tit vé tai liéu xac minh va tham dinh thiét ké

Phan nay can tom tat hodc tham chiéu hodc c6 chira dit liéu xac minh thiét ké va dit liéu
tham dinh thiét k&, phu hop v6i d6 phirc tap va phén loai riii ro cua thiét bi y té do.

Tai li¢u nay bao gom:

e (Cac gidy chirng nhan hodac tuyén bo phu hop vai cac tiéu chuan da dugce cong nhan
ma chu s¢ hitu sdn pham ap dung; va/hoac

e (Cac tom tdat hodc cac bao cdo thtr nghiém va danh gia dya trén céc tiéu chuan khéac,
cac phuong phap va thir nghiém cua nha san xuat, hoac cach khac dé chirng minh
su phu hop voi ti€u chuan cua san pham.

Bang chirng lAm sang

Cung cap ban bao cdo danh gia 1am sang cua thiét bi y té. Panh gia nay c6 thé duéi hinh
thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khdo c6 san, dua trén kinh nghiém 1am
sang d6i voi thiét bi y té d6 hodc thiét bi y té twong tu, hoic c6 thé bang nghién ctru lam
sang. Nghién ciru 1am sang thuong can thiét di vai cac thiét bi y té c6 murc do rui ro cao,
hoidc cac thiét bi y té c6 it hodc khong c6 kinh nghiém 1am sang.

Bao cao danh gia 1am sang can bao gdm muc dich va boi canh cta viéc danh gid 1am sang,
dwr liéu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dir li¢u, két luén vé tinh an toan va hi¢u

qua cua thiét bi y té.
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Bao cao danh gia lam sang can c6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc lap dé
co quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cao danh gia 1am sang can tom tat:

- Cong nghé ma thiét bi y t& d6 sir dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén b vé tinh an
toan va hiéu qua 1am sang cta thiét bi y té d6 néu co.

- Ban chat va pham vi, quy mo cua dir 1i¢u 1am sang dugc danh gia.

- Céc dir li¢u lam sang, cac ti€u chuan dugc cong nhan chung minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua thiét bi y te.

V [Thoéng tin vé san xuat

5.1 Nha san xuat Néu tén, dia chi cua tat ca cadc nha san xuat tham gia vao qua trinh san
xuat va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan la bén thi
ba).

5.2 Quy trinh san

xuat

Quy trinh san xuat can bao gom cac thong tin dé c6 thé hiéu mot cach
tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau céac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay co thé duoc thé hién du6i dang
mot so dd tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xudt, kiém tra
chat luong trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat lugng va dong géi san|
pham cubi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuit tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan thién
mot san pham thi can néu rd tirng nha san xuat tham gia vao hoat dong
nao.

Co s& dang ky Ivu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung sy that va chiu trach nhiém
trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cuaa co s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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Mau sb 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE NHAP KHAU

Tén co so dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Noay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung mé ta tém tat
1 | Mo ta san pham thiét b y té
1.1 | Mo ta thiét bi y té Mo ta tom tit vé nguyén Iy hoat dong va tinh ning, thong
s6 k¥ thuat cua thiét bi y t&; néu rd néu thiét bi y té sir dung
cac cong nghé mai thi can cung cap ban mé ta vé cong nghé
mo1 do6 (vi du cong ngh¢ nano)
1.2 | Danh muc linh kién va | Liét ké cac linh kién va phy kién cua thiét bi y té
phu kién
1.3 | Muc dich/Chi dinh st Néu muc dich st dung/chi dinh str dung cia thiét bi y té
dung
1.4 | Huéng dan sir dung Tom tat huéng dan vé cach str dung cta thiét b y té theo
nhu Td huéng dan sir dung hodc To thong tin cia thiét bi
y té
1.5 | Chéng chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1a nhiing trudng hop
khong duoc chi dinh sir dung thiét bi y té vi Iy do an toan
cho ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém sinh 1y cta
nguoi bénh, vv...; theo dung ndi dung da duoc duyét tai
nuéc cap luu hanh va c6 ghi trén nhan thiét bi y té
1.6 | Canh bao va than trong | Nhitng thong tin canh bao va nhitng diém can thin trong
khi sir dung thiét bi y té, ké ca nhitng bién phap du phong
dé bao vé ngudi bénh tranh nhing rii ro do st dung thiét
bi y té; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bat loi
hay str dung sai va bién phap ngan ngura
1.7 | Tac dung bat loi co thé | Thong tin vé cac tic dung bat loi lién quan dén sir dung
Xay ra thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang va theo
ddi hau mai da dwoc thuc hién trude do ddi voi thiét bi y té
2 | Thong tin san pham da luu hanh tai cac nudc (néu cd)
Cung pép thong tin vé cac nudc dd phé duyét cho phep luu hanh san pham, nuéc dau
tién cap dang ky/cho phép luu hanh thiét bi y té
3 | Chi dinh di dang ky & cac nudc khac (néu co)
Liét ké cac nudc da cip dang ky luu hanh di kem voi chi dinh str dung dugc phé duyét
tai nudc do; ngay dugc cap dang ky
4 | Théng tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu ¥ cta san pham thiét bi y té
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- Cung cép thong tin vé s6 luong bao cdo phan Gng bat loi lién quan dén viéce sir
dung thiét bi y t&; Nhiing bién phap thu hdi/ diéu chinh hdu mai da thuc hién theo yéu
cdu cta co quan quan 1y cac nudc;

- Néu thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can cung cap thong tin

N
A

Ve

e T¢ bao, mo nguoi hoac dong vat hoac phai sinh cua chung dugc cho sir dung dudi

dang khong con song - vi du van tim nhan tao nguén goc tir lon, chi rudt meo...;

e Té biao, mo va hodc phai sinh tir nguén gdc vi sinh hoic tai t6 hop - vi du san pham
bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi khuan...; Co
thanh phan gy kich (g, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion hda - Vi du la-ze, siéu

A

am...

B4o cao danh gia 1am sang dbi voi thiét bi y té loai C, D khong phai thiét bi y té
chan doan in vitro

5.1

Cung cap bao cdo danh gid 1am sang cia chu s¢ hiru thiét

Danh gid lam sang biy té béng tiéng Anh hoac tiéng Viét

5.2

Tai li€u tham khao cua

TR ATA Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)
danh gid 1am sang

Co s6 dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 13 ding sy that va chiu trach nhiém

trude phap ludt vé cac thong tin di ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hep phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky




260

6 -Thi tuc Tiép tuc cho lwu hanh thiét bi y té trong trudmg hop chi sé hiru thiét bi
y té khong tiep tuc sian xuat hodc pha san, giai thé (thay doi tén co quan
gidi quyeét, can cu phap ly)

Trinh tu thuc hién

Buwéc 1: Chu s6 hitu sd luu hanh hodc co s phan phdi co trach nhiém giri ho
so cam két vé B Y té trong thoi gian cham nhat 1a 60 ngay, ké tir ngay chu
so hiru thiét bi y té hodc chu sé hitu s6 luu hanh thiét bi y té tuyén bd khong
tiép tuc san xuit hodc bi pha san, giai thé.

Buwoce 2: Trong thoi han 15 ngay lam viéce, ké tur ngay nhan dugc hd so cam
két theo quy dinh, Bo Y té co trach nhiém tra 16i béng van ban vé viéc cho
phép hay khéng cho phép tiép tuc luu hanh thiét bi y té. Truong hop khong
cho phép phai néu 10 ly do.

Buwéc 3: Trudong hop thiét b y té theo quy dinh khong duge BO Y té cho phép
tiép tuc Iuu hanh, chi s¢ hiru s6 luu hanh hodc co sé phan phdi c6 trach nhiém
tién hanh viéc thu hoi cac thiét bi y té dang luu hanh trén thi truong, trir truong
hop cac thiét bi y té da ban cho nguoi str dung.

Cach thire thuc hién

‘ Nop ho so truc tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lwong ho so

l. Thanh phc”in hé so bao go”‘m:
a) Van ban dé nghi tiép tuc Iwu hanh thiét bi y té va cam két chiu trach nhiém
bao hanh, bao dudng, cung cép vat tu phuc vu cho viéc sir dung thiét bi y té:
b) Danh muc cic thiét bi y té ¢ s6 luu hanh ma co so dang luu giit nhung
chu so hitu thiét bi y té hodc cha s¢ hitu sé luu hanh thiét bi y té tuyén bd
khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé.
II. S6 lwong ho so: 01 (bo)

Thoi han giai quyét

\ Sau 15 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc ho so hop 18

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

‘ Cuc Ha téng va Thiét bi y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

| Vin ban hanh chinh

Lé phi (néu cé)

| Khéng

Tén miu don, miu té khai (Pinh kém thii tuc nay)

Phu lyc I: Van ban dé nghi tiép tuc luu hanh thiét bi y té va cam két chiu trach
nhiém bao hanh, bao dudng, cung cép vat tu phuc vu cho viéc st dung thiét
bi y té theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu cau d6i véi mot so gidy to trong bd ho so:

Vin ban dé nghj tiép tuc luu hanh thiét bi y té va cam két chiu trach nhiém
bao hanh, bao dudng, cung cép vat tu phuc vu cho viéc st dung thiét bi y té:
theo Mau s 01 quy dinh tai Phy luc X ban hanh kém theo Thong tu
19/2021/TT-BYT;
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Picu kién xir Iy d6i véi cac thiét bi y té khi chii s¢ hiru thiét bi y té hoic
chii s& hiru s6 lru hanh thiét bi y té khong tiép tuc san xuat hoic bi pha
san, giai thé

1. Thiét bj y té da duoc cip sé luu hanh nhung chi s¢ hiru thiét bi y té tuyén
bd khong tiép tuc san xuét hodc bi pha san, giai thé duogc tiép tuc luu hanh
trong thoi gian t6i da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém chu s0 hiru thiét bi
Yy té tuyén bd khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé néu chu so hitu
s6 luu hanh tai Viét Nam c6 cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng
cling nhu cung cap cac vat tu dé thay thé hodc phuc vu cho viée st dung thiét
bi y té trong thoi gian 08 ndm, trir trudng hop chu s hitu s6 luu hanh 1a Van
phong dai di¢n thuong tru tai Viét Nam cua thuwong nhan nudc ngoai ma
thuong nhan d6 1a chu sé hitu thiét bi y té.

2. Thiét bi y té di duoc cdp sb luu hanh nhung chu s hitu s6 luu hanh thiét
biy té bi phé san, giai thé duoc tiép tuc luu hanh trén thi truong trong thoi
gian t01 da khong qua 24 thang, ké tur thoi diém chu so hiru s6 luu hanh thiét
bi y té tuyén bd pha san, giai thé néu co so phéan phéi c6 cam két chiu trach
nhiém bao hanh, bao dudng ciing nhu cung cip cac vat tu dé thay thé hodc
phuc vu cho viéc sir dung thiét bi y té trong thoi gian toi da 1a 08 nam.

Can cur phap ly cuia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua Chinh phu
vé quan 1y thiét bi y té;

2. Nghi dinh s6 07/2023/NB-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cta Chinh phu
stra d6i, bo sung mot sb diéu ciia Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nim 2021 cua Chinh phii vé& quan 1y thiét bi y té;

3. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ctia Chinh phi
quy dinh chi tiét mot s6 didu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

4. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy dinh
chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu to chic ciia Bo Y té;

5. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cta Bo truong
Bo Y té quy dinh mAu vin ban, bao céo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phil vé quan 1y thiét bi y té;

6. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cua Bo trudng
B6 Tai chinh quy dinh mie thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc y té.
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Phu luc I
Miu s6 01

Tén co s& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap — Tu do — Hanh phic

SO e, 21 ..., ngay...... thang...... nam......

VAN BAN DE NGHI TIEP TUC LUU HANH THIET Bl Y TE VA
CAM KET CHIU TRACH NHIEM BAO HANH, BAO DUONG, CUNG CAP VAT
TU PHUC VU CHO VIEC SU DUNG THIET BI Y TE

Kinh gui: Bo Y té

TN CO SO. nnitiieeeeiiee ettt ee e e et e e e e et e e e e e ertaeee s esntaaeeaeeensreaeaeennnes
M SO tHUE: ..ot
Dia Chii ..o —————
Nguodi dai dién hop phap: ..c..ooeeeieee e
Dién thoai HEN h&: ...ovvveeeiiiiiieeeee e
Chung t6i 13 ...%2..... dang thuc hién phan phdi cac thiét bi y té sau:

TN thiBt DI Y t: ..o

SO luwu hanh: ..o NGAY CAP: v,

DO ..o 2 khong thé tiép tuc hoat dong nhung chiing tdi van c6 kha ning
bao dam chat luong thiét bi y t€ trén nén chiing t6i lam van nay xin dé nghi B6 Y t€ cho phép
tiép tuc Iuu hanh thiét bi y té trén va cam két:

- Chiju trach nhiém dam bao vé chat luong, chung loai, s6 luong thiét bi y té dugc cap
s0 luu hanh.

- Thuc hién luu hanh thiét bi y té trén thi truong trong thoi gian t6i da khong qua 24
thang.

- Chiju trach nhiém bao hanh, bao tri, bao dudng thiét bi y té.

- Cung cép vat tu, phy kién thay thé trong qua trinh str dung trong thoi gian 8 nim.

- Pap ung du yéu cau, diéu kién vé doi ngil can bd chiu trach nhiém k¥ thuat va bao dam
hi¢u qua, an toan cua thiét bi y té cho nguol s dung va moi truong, dam bao cac diéu kién

vé co sO vt chat, phuong tién van chuyen khong anh huong dén chat luong thiét bji nhap
khau. Pam bao cac yéu cau vé nhin thiét bi y té theo dung quy dinh.

2 bia danh
22 Tén co so phan phéi
23 Tén chii s6 hitu thiét bj y t& hodic tén chii s¢ hitu sé diang ky luu hanh
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- Bdo dam str dung thiét bi y té theo theo ding muyc dich. Chiu sy thanh tra, kiém tra cta
cac co quan co6 tham quyén.

Néu vi pham cam két trén, ching t61 xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat.
Nguwoi dai dién hop phap cia co sé&

Ky tén (Ghi ho tén ddy dii, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky so
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7 -Thu tuc

Cép gidy chirng nhin lru hanh ty do (CFS) dbi véi thiét bi y té (thay doi
tén co quan gidi quyét, can cw phap ly)

Trinh tu thuc hién

Buwoc I: Thuong nhan nop ho so cho Bo Y té thong qua Hé thong thong tin
giai quyét thu tyc hanh chinh B Y € (https://dichvucong.moh.gov.vn) hoac
Cong thong tin dién tr v€ quan ly thiét bi y t€ (https://imda.moh.gov.vn/);
Budc 2: Truong hop h0 so chua day du, ding quy dinh, trong thot han 3 ngay
1am viéc, ké tir ngdy tiép nhan ho so, Cuc Ha tang va Thiét bi y t& - Bo Y té
thong bao dé thwong nhan hoan thién ho so.

Buwéc 3: Thoi han cip CFS khong qua 3 ngay lam viée, ké tir ngdy thuong nhan
ndp ho so day du, dung quy dinh. Truong hop khong cap CFS, Bg Y té c6 van
ban tra 161 néu 10 ly do.

Co quan cég CFS co thé‘tié'n hanh kiém tra tai noi san xuat truong hop nhan
thay viéc kiém tra trén ho so la chua du can cur d€ cap CFS hodc phat hién c6
dau hiéu vi pham quy dinh d6i véi CFS da cap trude do.

S6 lugng CFS duoc cip cho hang hoa theo yéu cau cta thuong nhan.

Cach thire thuc hién

Nop hd so truc tuyén qua mang

Thanh phén, s6 lwgng hd so

l. Thanh phin hé so bao gom:
a) Vin ban dé nghi cap gidy ching nhan luu hanh ty do;
b) Gidy chtng nhén dat tiéu chuan chat lugng.
II. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Sau 03 ngay lam viéc ké tir thoi diém nhan duoc ho so day du va hop 18

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

TO6 chure

Co quan thuec hién thi tuc hanh chinh

Cuc Ha téng va Thiét bi y té

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi voi thiét bi y té

Lé phi (néu cé)

Phi thAm dinh hd so xuét khau thiét bi y té: 1.000.000dong/1 hd so
L¢ phi: khong co

Tén miu don,

mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Vin ban dé nghi cap giay chiing nhan luu hanh ty do

Yéu ciu, diéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu cau doi voi mot so giay to trong ho so
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a) Vin ban dé nghi cip gidy ching nhan luu hanh ty do: theo mau sé 07 Phu
luc I ban hanh kém Thong tu 19/2021/TT-BYT.

b) Bdi vé6i gidy ching nhan dat tiéu chuén chét luong:

- Nop ban sao c¢6 ching thuc.

- Puoc cip boi to chitc dénh gia sy phi hop theo quy dinh cua phap luat.

- Con hiéu luc tai thoi diém nop hd so va bao dam ludn con hiéu luc trong sudt
qua trinh thyc hién.

Can cwr phap ly cua thua tuc hanh chinh

1. Luat Quan ly ngoai thuong.

2. Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2018 caa Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu ctia Luat Quan 1y ngoai thuong.

3. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndam 2021 ctia Chinh phil
vé quan 1y thiét bi y té;

4. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cta Chinh phu
stra d6i, bd sung mot sd diéu cua Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 ctia Chinh phii vé quan 1y thiét bi y té;

5. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ctia Chinh phi
quy dinh chi tiét mot s diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

6. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 ctia B trudng
BO Y té quy dinh mau vin ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/Nb-
CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phti vé quan 1y thiét bj y té;

7. Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 cua Bo trudng
Bo Y té sira doi bd sung mot sé diéu cua Théng tu sb 19/2021/TT-BYT ngay
16 thang 11 nam 2021 cua Bo truong B Y té quy dinh mau vin ban, béo cdo
thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cia Chinh
phu vé quan 1y thiét bi y té;

8. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cia By trudng
Bo Tai chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong
[inh vuc y té.
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Phu luc I

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phic

...... 241 ..., ngay........ thang........ nam 20....
VAN BAN PE NGHI

Cip gidy chimg nhin luu hanh ty do thiét bi y té

Kinh giri: BO Y té (Cuc Ha tang va Thiét bj y té).

1. Co so dé nghi cap gidy chimg nhan lyu hanh tu do:
O N I T o0 2o
1.2. Dia chi tru SO 252,
1.3. Dién thoai: Fax: oo
2. Chu so hiru thiét bj y té:
2. 1. Ten chl SO hlrU: ....ooii e
2. 2. DIa G o
3. Co s& san xut:
3.1. Co s& san xuét 1:
= TN CO SO SAN XUAL: «vveeeeee e e,
-Diachi SAN XUAL
3.2. Co s& san xuét 2:
= TN CO SO SAN KUAL: vttt et
-Dia chi SAN XUAL o
Pé dap ing yéu cau ctia nudc nhap khau, cong ty chiing toi dé nghi Bo Y té cap gidy
chtrng nhan lru hanh tr do (CFS) d6i voi cac thiét bi y té sau:

p ‘ Chﬁng Ma §€1n p P
STT | Tén thiét biy té loai pham S0 luu hanh | Co s6 san xuat®
: (néu co)
1
2
3

Co s& dang ky thiét bi y té cam két:

1 Pja danh
252 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan diang ky kinh doanh
4 Panh sb co so san xuat theo muc 3
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1. Cung cip day du thanh phan hd so va ndi dung thong tin hd so cp glay chirng nhan
Iru hanh ty do thiét bi y té 1a chinh x4c, hop phép va theo dung quy dinh. Néu c6 sy gia mao,
khong dung su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr phat theo quy dinh ctua
phap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién d3 cong bd trong qua trinh san xuat.
Nguwoi dai dién hop phap cia co sé&

(Ky tén, ghi ho tén c,'iéiy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so
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8-Thi tuc

Cip gidy phép nhap khau thiét bi y té (thay doi tén co quan gidi quyét, cin
cw phap ly)

Trinh tu thuc hién

Budéc I Tb chtrc, ca nhan dé nghj cap gidy phép nhap khau ndp hé so cho Bo
Y té thong qua Hé thdng thong tin giai quyét tha tuc hanh chinh B Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hoidc Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét
bi y té (https://imda.moh.gov.vn/);

Buwoc 2:

- Truong hop khong co yéu ciu stra d6i, bd sung hd so dé nghi cap phép nhap
khau thiét bi y t&, Bo Y té co trach nhiém: T6 chirc tham dinh dé cap phép nhap
khau trong thoi han 15 ngay lam viéc va 02 ngay lam viéc d6i v6i thiét b y té
chua ¢6 s6 luu hanh nhap khau dép Gng nhu cu cap bach chéng dich bénh,
khéc phuc hau qua thién tai, tham hoa, ké tir ngay nhan duogc ho so déy dua, hop
1¢ (bao gom ca gidy to xac nhan da ndp phi tham dinh cap gidy phép nhap khau
theo quy dinh ciia B6 Tai chinh). Trudng hop khong cap phai ¢ vin ban tra
161 va néu 1o 1y do.

- Truong hop hé so d& nghi cap phép nhap khau thiét bi y te chua hoan chinh
thi BO Y te phai thong bao cho t6 chirc, c4 nhan dé nghi cap phép nhap khau
thiét b y té dé bo sung, stra d6i ho so trong d6 phai néu cu thé 12 bo sung nhiing
tai liéu nao, ndi dung nao can stra d6i trong thot han 10 ngay lam viéc va 02
ngay 1am viéc di véi thiét bi y té chua ¢6 s6 luu hanh nhap khau dép ung nhu
cau cap bach phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa,
ké tir ngay nhan dugc ho so day di, hop 1.

Bwéc 3: Khi nhin dugc vin ban yéu cau bd sung, sira doi hd so nhap khau to
chtrc dé nghi cap gidy phép nhap khau phai bé sung, sura d6i theo ding nhimng
noi dung da dugc ghi trong van ban va gui vé B Y té.

Truong hop t6 chirc, ca nhan dé nghi cap phep nhap khau d3 b sung, sura d6i
ho6 so nhung khong dung véi yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho to chirc, ca
nhan d6 dé tiép tuc hoan chinh ho so.

Sau 30 ngay, ké tir ngay BO Y té c¢6 van ban yéu ciu ma to churc, ca nhan dé
nghi cip phép nhap khau khong bo sung, stra doi hd so thi phai thuc hién lai
tir dau.

Buwéc 4: Néu khong con yéu ciu bo sung, stra d6i thi Bo Y té ¢6 trach nhiém
phai cap phép nhap khau.

Gidy phép nhap khau dugc giri cho to chirc, ca nhan dé nghi nhap khau va co
quan hai quan.

Cach thire thuc hién

Nop hd so truc tuyén qua mang

Thanh phén, s6 lwgng hd so

l. Thanh phén hé so bao gom:
a) Vian ban dé nghi cap gidy phép nhap khau;
b) Tai liéu mo ta tom tat ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét;
c) Gia‘}y chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ctia co so san xudt thiét
bi y té do;
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d) Péi véi truong hop nhép khau dé phuc vu nghién clru phai c6. quyét dinh
phé duyét dé tai nghién clru va tai liéu chiing minh thiét bi y t€ dé nghi nhap
khau da dugc co quan ¢6 tham quyén cho phép luu hanh;

d) Pbi voi truong hop nhap khau gié dao tao phai c6 thém chuong trinh dao tao
va ta‘}i liéu chirng minh thiét bi y t€ d€ nghi nhap khau da dugc co quan c6 tham
quyeén cho phép luu hanh;

e) Pdi vai truong hop nhdp khau dé sir dung cho muc dich kiém dinh, kiém
nghiém, khao nghiém, danh gia chat luong phai c6 thém van ban xac nhan cua
don vi c6 tham quyén thyc hién viéc kiém dinh, ki€ém nghiém, khdo nghi¢m,
danh gia chat lugng trong d6 néu rd so lugng;

g) D6i v6i truong hop nhap khau dé vién trg phai co thém quyét dinh phé duyét
tiép nhan vién tro cua co quan c6 tham quyén va tai liéu chirng minh thiét bi y
té dé nghi nhap khau da dugc co quan c¢6 tham quyén cho phép luu hanh;

h) Dbi véi truong hop nhap khau 13 qua tang, qua biéu cho co 5o y té phai c6
thém tai liéu thé hién ndi dung cho ting, biéu va tai liéu ching minh thiét bi y
té dé nghi nhap khau da dugc co quan c6 tham quyén cho phép luu hanh;

i) i v6i truong hop nhap khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chita bénh
nhan dao phai c6 thém tai liéu chimg minh thi€t bi y té d¢ nghi nhap khau da
dugc co quan ¢6 tham quyén cho phép luu hanh;

k) Déi voi trudng hop nhap khau cho nhu cau ’chén doan déc bi¢t cua co s6'y
t€ phai c6 thém tai liéu chirg minh thiét bi y té d¢ nghi nhap khau da duoc co
quan c6 tham quyén cho phép luu hanh;

) Déi‘ v6i truong hgp nhép khau dé sir dung cho muc dich chita bénh c4 nhan
bao gom thiét bi y t€ dac thu c4 nhan phai c6 thém van ban chi dinh cua bac sy
phu hop véi bénh cua cd nhan dé nghi nhap khau;

m) Ddi véi trudng hop nhap khau dé sir dung phuc vu hoi cho, trién 1am, trung
bay hodc gioi thiGu san pham phai ¢ thém tai li¢u vé chuong trinh, giay moi
va hop dong thuc hi¢n;

n) Béi vOi truong hop nhap khau dap tng nhu cau cap bach phong, chéng dich
bénh, khac phuc hdu qua thién tai, tham hoa phai c6 thém cac tai li¢u sau day:
- Van ban phé duyét cua co quan co thAm quyén cho nhu cau cap bach trong
phong chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa;

- Tai liéu chting minh thiét b y t& dé nghi nhap khau d3 duoc co quan c6 thim
quyén cho phép luu hanh hodc stir dung khan cép

O) Déi vé6i truong hop nhap khau thlet biy té chua co s6 luu hanh nhap khau
dé str dung tai co SOy té duoc mua sam tir ngudn von hd trg phét trién chinh
thirc (ODA) va von vay uu dai, vién trg khong hoan lai khong thudc hd tro
phat trién chinh thirc, ho so dé nghi cap giay phép nhap khau phai c6 thém cac
tai li¢u sau day:

- Quyét dinh phé duyét chu truong dau tu va Quyét dinh dau tr dbi voi du én
dau tu hodc Quyét dinh phé duyét van kién dy an doi véi du an I{G tro ky thut,
chi phi du 4n hodc khoan vién tr¢g khong hoan lai khong thudc ho trg phat trién
chinh thtrc, trong d6 néu rd vé ndi dung nhap khau thiét bi y te;

- Hop dong cung cip thiét bi y té cho dy 4n;

- Qiéy iy quyén ctia chu s¢ htru thiét biy té cho t6 chirc dé nghi cap phép nhap
khau con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so.
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- Gidy xac nhan du dleu kién bao hanh do chu s& hiru thiét bj y té cap, trur
truong hop thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh cua chu s6 hiru thiét bi
y té hodc c6 tai liéu chirng minh khong c6 ché d6 bao hanh.

- Gidy luu hanh con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so ddi voi thiét bi y t& nhap
khau.

II. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so (bao gdm ca gidy td xac nhan da
nop phi tham dinh cp gidy phép nhap khau theo quy dinh ctia B Tai chinh);

02 ngay lam viéc dbi véi thlget bi y té chua c6 §0 lru hanh nhap khau dép ung
nhu cau cap bach phong, chong dich bénh, khac phuc hiu qua thién tai, tham
hoa, ké tir ngay nhan dugc ho so.

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

T chire, C4 nhan

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Ha téng va Thiét bi y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau

Lé phi (néu co)

Phi thAm dinh ho so nhap khau thiét bi y té: 2.000.000 déng/1 hd so
L¢ phi: khong c6

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phy lyc I: Vin ban dé nghi cp gidy phép nhap khau theo mau s 05 Phuy lyc I
Thong tu 19/2021/TT-BYT

Phuy luc IT: Tai ligu mé ta tom tat k§ thuat thiét bj y t€ bang tiéng Viét theo Mau
s0 04 Phu luc 8 ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT

Yéu ciu, diéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu cau d6i voi mot sb gidy to trong hd so

a) Vian ban dé nghi cip gidy phép nhap khau: theo mau s6 05 quy dinh tai Phy
luc I ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT;

b) Tai liéu mb ta tom tat ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét: theo Mau sb 04
Phu lyc 8 ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT;

¢) Gidy chiirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ciia co s& san xuat thiét
bi y t€ do c6 xac nhan cua td chirc, cd nhan dé nghi cap gidy phép nhép khau;
d) Déi véi truong hop nhap khau dé phuc vu nghién ctru phai ¢6 thém ban sao
c6 chimg thuc quyét dinh phé duyét dé tai nghién ctru va tai liGu chirng minh
thit bi y t€ d€ nghi nhép khau da dugc co quan c¢6 tham quyén cho phép luu
hanh c6 x4c nhén cua td chure, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

d) Dbi véi trudng hop nhap khau dé dao tao phai c6 thém ban gbc chuong trinh
dao tao va tai li¢u ching minh thiét bi y t€ d€ nghi nhap khau da dugc co quan
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c6 tham quyén cho phép luu hanh c6 xac nhan cua to chirc, ca nhan dé nghi
cap gidy phép nhap khau;

e) Déi voi truong hop nhap khau dé sir dung cho muc dich kiém dinh, kiém
nghiém, khao nghiém, danh gia chét lugng phai c6 thém van ban xac nhan cua
don vi c6 thim quyén thuc hién viéc kiém dinh, kiém nghiém, khdo nghiém,
danh gia chat luong trong d6 néu rd sb luong;

g) Ddi véi truong hop nhap khau dé vién trg phai c6 thém ban sao quyét dinh
pheé duyét tlep nhén vién tro cia co quan c6 thAm quyen va tai liéu chimg minh
thiét bi y té dé nghi nhap khau di dugc co quan €6 tham quyén cho phép luu
hanh c6 x4c nhan cta to chirc, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

h) Bbi v6i truong hop nhap khau 1a qua ting, qua biéu cho co s6 y té phai co
thém ban sao tai liéu thé hién ndi dung cho tang, biéu va tai liéu ching minh
thiét bi y t& dé nghi nhap khau dd duoc co quan c6 thim quyén cho phép luu
hanh c6 x4c nhan cia to chirc, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

i) i v6i truong hop nhap khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chita bénh
nhan dao phai co thém tai liéu chirng minh thiét bi y té dé nghi nhap khau da
dugc co quan c6 thim quyén cho phép luu hanh c6 xac nhan cua td chire, ca
nhan dé nghi cip gidy phép nhap khau;

K) Di voi truong hop nhap khau cho nhu cau chan doan dic biét clia co so'y
té phai ¢6 thém tai liéu chimg minh thiét b y t€ dé nghi nhap khau da dugc co
quan co tham quyén cho phép luu hanh c6 xac nhén cua t6 chirc, ca nhan dé
nghi cip giay phép nhap khau;

) D01 vol truong hop nhép khau dé sir dung cho muc dich chita bénh c4 nhan
bao gdm thiét bi y té dic thu c4 nhan phai c6 thém ban sao vin ban chi dinh
ctia bac sy phtt hop v6i bénh cua ca nhan dé nghi nhap khau;

m) boi vai truong hop nhafqg khau dé sir dung phuc vu hdi cho, grién l1am, trung
bay hoac gioi thi€u san pham phai c6 thém ban sao tai liéu vé chuong trinh,
giay moi va hop dong thuc hién;

n) Pé6i vOi truong hop nhép khau dap tng nhu cau cap bach phong, chéng dich
bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa phai c6 thém cac tai liéu sau day:
- Van béq phé duyét cua O quan co tham quyén cho nhu cau cip bach trong
phong chdong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa;

- Tai liéu chimg minh thiét bi y t€ dé nghi nhap khau da dwgc co quan c6 tham
quyén cho phep luu hanh hodc su dung khan cép c6 xac nhan cia to chic, ca
nhan d& nghi cip gidy phép nhap khau.

0) Déi vé6i truong hop nhap khau thlet biyté chua ¢6 s6 luu hanh nhép khau
dé sir dung tai co SOy té duogc mua sim tir ngudn von hd tro phat trién chinh
thirec (ODA) va von vay uu dai, vién tro khong hoan lai khong thudc hd tro
phat trién chinh thirc, ho so dé nghi cp gidy phép nhap khau phai c¢6 thém cac
tai liéu sau day:

- Ban gc hoic ban sao c6 ching thuc Quyét dinh phé duyét chu truong dau tu
va Quyét dinh dau tu d6i v6i du an dau tu hodc Quyét dinh phé duyét van kién
dy 4n dbi voi dy an hd trg k¥ thuat, chi phi du 4n hoac khoan vién tro khong
hoan lai khong thudc hd trg phat trién chinh thic, trong d6 néu rd vé ndi dung
nhap khau thiét bi y té;
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- Ban gbc hoic ban sao ¢ ching thyc hop dong cung cap thiét bi y té cho du
an;

- Glay iy quyén ctia chu s hitu thiét bi y té cho t6 chitc dé nghi cip phép nhap
khau con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so. Nop ban di duoc hop phap hoa lanh
su hodc ban sao c6 ching thyc cua ban da dugc hgp phéap hoéa lanh sy;

- Giay xac nhan du diéu kién bao hanh do chu so hiru thiét bi y té cap, trur
truong hop thiét bi y té str dung mot 1an theo quy dinh cta chi so hiru thiét bi
y té hodc co tai liéu chirng minh khong c6 ché do bao hanh. Nop ban da duoc
hop phép hoa lanh sy hoac ban sao c6 chirng thuc ctia ban da dugc hop phap
hoa lanh sy;

- Gidy luu hanh con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so ddi vai thiét bi y té nhap
khau. Nop ban di duge hop phap hoa lanh sy hodc ban sao ¢ chimg thuc cta
ban d3 dugc hop phap hoa lanh su. Trudong hop gidy luu hanh khong bang tiéng
Anh hoic khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc
chtirng thuc theo quy dinh cta phap luat.

Can cur phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu
vé quan 1y thiét bi y té;

2. Nghi dinh s6 07/2023/NB-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cta Chinh phu
stra d6i, bd sung mot sd diéu cua Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 ctia Chinh phii vé quan 1y thiét bi y té;

3. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

4. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 ctia B trudng
Bo Y té quy dinh mau vin ban, bao cao thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phil vé quan 1y thiét bi y té;

5. Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nim 2023 cua Bo trudng
Bo Y té sira doi bd sung mot sd diéu cua Thong tu sb 19/2021/TT-BYT ngay
16 thang 11 nim 2021 ctia B truong Bo Y té quy dinh mau vin ban, bao cdo
thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cia Chinh
phu vé quan 1y thiét bi y té;

6. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 ciia B trudng
B6 Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
[inh vuc y té.




Tén t6 chire, ca nhan

nhap khiu
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Phu luc I

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

VAN BAN DPE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU
THIET Bl Y TE

Tén to chirc, cd nhan nhép khau:

M s6 thué hoic CMND/Dinh danh/Hb chiéu:

Nguoi dai dién hop phap:

Dién thoai lién hé:

Kinh giri: B Y té (Cuc Ha ting va Thiét bi y té).

Dé nghi cap gidy phép nhap khau thiét bi y té theo danh muc sau:

TT

Tén thiét bi y
té

Chung loai/
Ma san
phflm

Hang,
Nuwoéc san
xuat

Hang,
Nuwoc chu
s0 hiru

Hang, Nudc
phan phéi
(néu co)

S6
luwgng

Pon
vi
tinh

1. Muc dich nhap khau:

2. bon vi st dung:

3. T6 chirc, ca nhan nhap khau cam két:

- Chiju trach nhiém bao dam veé chét luong, chung loai, $6 lugng thiét bi y té nhap khau.

- Bao dam sir dung thiét bi y té duoc nhap khau theo theo dung muc dich.

Néu vi pham xin hoan toan chiu trach nhi€ém trudc phép luat.

261 Pia danh

T6 chirc, ca nhén nhép khau
Ky tén (Ghi ho ten ddy du, chirc a’anﬁ)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so
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Phu luc II

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE

MAiu s6 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE NHAP KHAU

Tén co so dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung mé ta tém tit
1 | Mo ta san pham thiét bi y té
1.1 | Mo ta thiét bi y té Mo ta tom tat vé nguyén Iy hoat dong va tinh ning, thong
s6 k¥ thuat cua thiét bi y té; néu ro néu thiét bi y té sir dung
céc cong nghé mai thi cAn cung cap ban mo ta vé cong nghé
mo1 do6 (vi du cong ngh¢ nano)
1.2 | Danh muc linh kién va | Liét ké cac linh kién va phuy kién cta thiét bj y té
phu kién
1.3 | Muc dich/Chi dinh st | Néu muc dich sir dung/chi dinh st dung cta thiét bj y té
dung
1.4 | Huéng dan sir dung Tom tat huéng dan vé cach sir dung cia thiét b y té theo
nhu TO huéng din sir dung hodc To thong tin cta thiét bi
y té
1.5 | Chéng chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1a nhiing trudng hop
khong dugc chi dinh sir dung thiét bi y té vi Iy do an toan
cho nguo1 bénh, vi du do tién st bénh, dic diém sinh 1y cua
nguodi bénh, vv...; theo dung ndi dung da dugc duyét tai
nuéc cap luu hanh va cé ghi trén nhan thiét bi y té
1.6 | Canh bao va than trong | Nhitng thong tin canh bao va nhitng diém can than trong
khi str dung thiét bi y té, ké ca nhitng bién phap du phong
dé bao vé ngudi bénh tranh nhing rii ro do st dung thiét
bi y té; d6 c6 thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bat loi
hay str dung sai va bi¢n phap ngan ngura
1.7 | Tac dung bat lgi c6 thé | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén s dung
Xay ra thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém 14m sang va theo
ddi hau mai da dugc thuc hién trude d6 ddi voi thiét bi y té
2 | Thong tin san pham da luu hanh tai cac nudc (néu cd)
Cung cap thong tin vé cac nudc da phé duyét cho phep luu hanh san pham, nuéc dau
tién cap ding ky/cho phép luu hanh thiét b y té
3 | Chi dinh di dang ky & cac nudc khac (néu co)

Liét ké cac nudc da cap dang ky luu hanh di kém véi chi dinh st dung dugc phé duyét
tai nudc do; ngay dugc cap dang ky
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STT

Pé muc Noi dung mé ta tém tit

Thong tin vé tinh an toan/ van hanh déng luu ¥ cia san pham thiét b y té
- Cung cép thong tin vé sb luong bao cdo phan Gng bat loi lién quan dén viée sir

dung thiét bi y t&; Nhiing bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc hién theo yéu
cdu cua co quan quan 1y cac nuéc;
- Néu thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can cung cap thong tin

\
A

Ve

e T¢ bao, mo nguodi hoac dong vat hoac phai sinh cua chung dugc cho sir dung dudi

dang khong con song - vi du van tim nhan tao ngudn goc tur lon, chi rudét meo...;

e Té biao, mo va hodc phai sinh tir nguén gdc vi sinh hoic tai t6 hop - vi du san pham
bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi khuan...; Co
thanh phan gy kich mg, ion héa - vi du X-quang; hoic phi ion héa - Vi du la-ze, siéu

A

am...

Bio cdo danh gia 1am sang ddi voi thiét bi y té loai C, D khong phai thiét bi y té
chan doan in vitro

5.1

Cung cap bao cdo danh gia 1am sang cua chu so hiru thiét

Danh gid 1am sang bi y té bang tiéng Anh hoic tiéng Viét

5.2

Tai li€u tham khao cua

AT Liét ké céc tai liéu tham khao (néu c6)
danh gid 1am sang

Co so dang ky luvu hanh cam két nhirng ndi dung trén la dung su that va chiu trach nhiém

trudc phap ludt vé cac thong tin di ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hep phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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9 -Thi tuc

Cép Gidy chirng nhén dang ky hoat dyng kiém dinh thiét bi y té (thay doi
tén co quan gidi quyét, can cw phap ly)

Trinh tu thuc hién

Buwéc 1: Tiép nhan ho so

T4 chuc, doanh nghiép c6 nhu ciu ding ky hoat dong kiém thiét bi y té chuén bi
01 bo ho so dang ky hoat dong kiém dinh theo quy dinh va giri vé Bo Y té (Cuc
Ha tang va Thiét b y té).

Buwéc 2: Xir 1y ho so

- Truong hop hd so khong day du theo quy dinh, trong thoi han 05 ngay lam viée
ké tir ngdy nhan duogc ho so, B Y té thong bao bang vin ban yéu ciu t6 chirc
kiém dinh stra doi, b6 sung.

- Trudong hop hd so diy di va hop 18, trong thoi han 10 ngay 1am viéc ké tir khi
nhéan dugc hd so, BO Y té cép Giéy chirng nhan cho t6 chirc kiém dinh theo mau
s0 10 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s 154/2018/ND-CP.

(Trudce khi Gidy chirng nhan hét thoi han hiéu luc 60 ngay, néu c6 nhu cau tiép
tuc tham gia hoat dong kiém dinh, t6 chirc kiém dinh phai lap 01 bd hd so nhu
dbi voi trudng hop cap mai theo quy dinh va gui vé B Y té.)

Cach thirc thuc hién

Nop hd so tryc tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lwgng hd so

1. Thanh phan hé so bao gom:

1. Bon dang ky hoat dong kiém dinh;

2. Quyét dinh thanh 1ap hoac Gidy chimg nhan diang ky doanh nghiép hoic Giy
chuing nhan dang ky dau tu;

3. Danh sach kiém dinh vién va cac chirng chi, tai liéu lién quan d6i v6i mdi kiém
dinh vién gdm: Quyét dinh tuyén dung hodc Hop dong lao dong; Cac bang cap,

chtng chi dao tao twong Gng theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Nghi dinh sb
107/2016/ND-CP;

3. Danh muc cac may moc, thiét bi, dung cu phuc vu hoat dong kiém dinh;

4. Tai liéu chirng minh ning luc hoat dong kiém dinh dap tmg cac yéu cau quy
dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh s 107/2016/ND-CP, cu thé nhu sau:

Truong hop to chirc kiém dinh di dugce ching nhan phu hop tiéu chuan TCVN
ISO 9001:2008 hogc ISO 9001:2008 nhung c6 pham vi déng ky hoat dong rong
hon pham vi da dugc ching nhén, t6 chirc kiém dinh ndp ban sao Gidy chung
nhan phi hop tiéu chuan TCVN ISO 9001:2008 hodc ISO 9001:2008 va cac tai
lidu, quy trinh kiém dinh va cac tai liéu khéac lién quan dé chimg minh ning luc
hoat dong phu hop véi cac yéu cau cia tidu chuan twong tmg quy dinh tai khoan
2 Piéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP dbi voi pham vi chua duge ching nhan.
5. MAu Gidy chirng nhan kiém dinh.

II. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Trong thdi han 10 ngay lam viéc ké tir khi nhan duoc ho so day du va hop 18.
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P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

To6 chirc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Ha tang va Thiét bi y té

Két qua thye hi

ién thu tuc hanh chinh

Gidy chung nhan dang ky hoat dong kiém dinh.
Thoi han hiéu lyc cia Gidy ching nhan khong qua 05 nim ké tir ngay cap.

Phi, 1¢ phi (néu

c0)

Phi:
Phi tham dinh Diéu kién kinh doanh thuc linh vy thiét bi y té:
3.000.000d6ng/1 ho so

L¢ phi: khong co

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

1. Pon ding ky hoat dong kiém dinh theo Mau s6 01 tai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh s0 154/2018/ND-CP.

2. Danh séch kiém dinh vién theo Mau s6 02 tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh s 154/2018/Nb-CP

3. Danh myc cac may moc, thiét bi, dung cu phuc vu hoat dong kiém dinh theo

Mau s6 04 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/NP-CP

Yéu cau, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu ciu do6i véi mot sé gidy to trong ho so

1. Pon ding ky hoat dong kiém dinh: theo Mau s6 01 tai Phy luc II ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 154/2018/ND-CP;

2. Quyét dinh thanh 1ap hodc Gidy chirmg nhan ding ky doanh nghiép hoic Gidy
ching nhéan dang ky dau tu: Ban sao;

3. Danh s4ch kiém dinh vién: theo MAu s6 02 tai Phy luc 1T ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP va cac chimng chi, tai lidu lién quan d6i vi mdi
kiém dinh vién gom: Ban sao Quyét dinh tuyén dung hoidc Hop dong lao dong;
ban sao cac bang cip, ching chi dao tao trong tng theo quy dinh tai khoan 3
Diéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP;

4. Danh muc cac may moc, thiét bi, dung cu phuc vu hoat dong kiém dinh: theo
Mau s6 04 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP;

5. Tai liéu chtrng minh ning luc hoat dong kiém dinh dap tng cac yéu ciu quy
dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP, cu thé nhu sau:

Truong hop t6 chire kiém dinh dd dugce ching nhin phu hop tiéu chudn TCVN
ISO 9001:2008 hoac ISO 9001:2008 nhung c6 pham vi dang ky hoat dong rong
hon pham vi da dugc ching nhén, t6 chirc kiém dinh ndp ban sao Gidy ching
nhan phu hop tiéu chuan TCVN ISO 9001:2008 hodc ISO 9001:2008 va céc tai
li¢u, quy trinh kiém dinh va céc tai liéu khéc lién quan dé chirng minh nang lyuc
hoat dong phti hop vdi cac yéu cau ciia tiéu chuan twong Gmg quy dinh tai khoan
2 Piéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP dbi voi pham vi chua duge chirng nhan.
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Piéu kién doi véi to chire kiém dinh

- La t6 chire duoc thanh 1ap theo quy dinh ctia phép lut.

-Co hé t}léng quan ly va nang lyc hoat dong dap trng cac yéu céu quy dinh trong
tiéu chuan quoc gia TCVN ISO 9001:2008 hodc cac tiéu chuan quoc gia, tiéu
chuan quoc té doi vai kiém dinh chuyén nganh.

-Coit nh‘ét 04 kiém dinh vién chinh thirc cta td chuc (vién chuc hoaflg: lao dong
ky hop dong c6 thoi han tir 12 thang tr¢ 1én hodc lao dong ky hop dong khong
xac dinh thoi han), dap ung yéu cau chuyén mén d6i voi linh vuc kiém dinh
tuong tng, duoc dao tao vé tiéu chuin quoc gia TCVN ISO 9001:2008.

- C6 may moc, thiét bi, dung cu theo yéu cau tai quy trinh kiém dinh.

- Mbi quy trinh kiém dinh thiét bi y té ma t6 chirc kiém dinh dang ky thuc hién
phai c6 tdi thiéu 02 kiém dinh vién c6 ching nhan da qua dao tao vé quy trinh
kiém dinh d6.

Can cu phap ly

cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Dau tu;

2. Luat Tiéu chudn va quy chuan k¥ thuit quic gia;

3. Nghi dinh s6 107/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phu
quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gid sy phu hop;

4. Nghi dinh sO 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 ndm 2018 ctua Chinh phu
stra doi, bo sung, bai bo mdt sO quy dinh vé di€u ki¢n dau tu, kinh dqanh trong
linh vuc quan ly nha nude cua Bo Khoa hoc va Cong ngh¢ va mot s6 quy dinh
vé kiém tra chuyén nganh;

5. Nghi dinh 56 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu
ve quan ly thiét bi y té.

6. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua Chinh phu
stra doi, b0 sung mot sO di€u cuia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 cua Chinh phu vé quan ly thiét bi y t¢;

7. Nghi dinh sO 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi ti€t mot s6 di€u cua Luat Kham bénh, chita bénh;

8. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ctia Chinh phu quy dinh
chtrc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chtic cia BO Y té;

9. Théng tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B¢ truong
B¢ Tai chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sur dung phi trong
linh vuc y té.
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Mau s6 01
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic
.......... , ngay..........thang..........nam.........
PON PANG KY HOAT PONG KIEM PINH

Kinh Uiz oo

1. TEN 0 CRUC ... e

2.Piachi HEn lac: ... e,

bién thoai: ............... Fax: ................... E-maili..ccccccovviiiniiiinn,
3. Quyét dinh thanh 14p/Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép/Gidy chimg nhan dau

tu so.......... Co quan cap......... cap ngay......... 12) FOUUURRRR

4. Sau khi nghién ctru quy dinh tai Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nam 2016 cua Chinh phu quy dinh v€ di€u kién kinh doanh dich vu danh gia sy phu hop va
Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu stra doi, bo sung,
bai bo mot s6 quy dinh v€ diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vyc quan ly nha nudce cua
B0 Khoa hoc va Cong ngh¢ va mot s6 quy dinh vé€ kiém tra chuyén nganh, ching to1 nhan
thay c6 du cac diéu kién dang ky hoat dong ki€ém dinh d6i vai linh vuec..... (tén Iinh vuc chuyén
nganh) ?’.

5. Mau Giay chirng nhan kiém dinh.

bé nghi (tn co quan cap Gidy chiing nhan) xem xét va cip Gidy ching nhan diang ky
hoat dong kiém dinh néu trén.

Chung t6i cam két s& thuc hién day du cac quy dinh cta phap luat trong linh vuc danh
gié su phu hop, cac quy dinh c6 lién quan ctua phap luat va chiu trach nhiém trudc phap luat
vé€ cac khai bdo noi trén./.

LANH PAO TO CHUC
(Ky tén, dong dau)

27 Céch ghi nhu sau:

- Linh vyc kiém dinh chat luong (ghi tén san pham va quy trinh kiém dinh/tiéu chuén ctia san pham/quy trinh k¥ thut).
Truong hop s6 liéu nhiéu thi 14p thanh Phy luc kém theo



TEN TO CHUC.......
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Mau s6 02

DANH SACH KIEM PINH VIEN CUA TO CHUC KIEM PINH

Chuyén Hé thong | Kinh nghiém Loai hop
STT Ho va tén mon dwoc quan 1y dinh gid sy | dong lao Ghi
: X N dwgc dao phu hop dong da .
dao tao X > cha
‘ tao (sO6 ndm) Ky
1
2

(Tén t6 chirc) giri kém theo cac tai liéu ching minh nang lyc cua kiém dinh vién dap
g yéu cau quy dinh tai Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh
phu quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gid su phu hop va Nghi dinh s
154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nim 2018 cta Chinh phu stra d6i, bo sung, bai bo mot s6
quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vuc quan Iy nha nudc cua B§ Khoa hoc
va Cong nghé va mot s6 quy dinh vé kiém tra chuyén nganh va cam doan cac ndi dung khai
trén 1a dGng va chiu trach nhiém truéc phap luat vé cac ndi dung da khai./.

......

ngapy........ thang......nam
LANH PAO TO CHUC

(Ky tén, déng dau)
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DANH MUC MAY MOC, THIET B, DUNG CU
PHUC VU HOAT PONG KIEM PINH

1. Trang thiét bi cin kiém dinh/hiéu chuén

MaAu sb 04

TT | Tén may moc, thiét bi, Nam san xut, Niam dwa vao sir Ghi chd
dung cuy, kiéu loai, thong nudc san xuét dung va tinh trang
s6 k¥ thuat chinh thiét bi
1
2
3
4
2. Trang thiét bi khac
TT Tén thiét bi Dac trung k¥ thuat Ngay dua vao su dung Ghi chd

(Tén t6 chirc) cam két cac ndi dung khai trén 14 dung va chiu trach nhiém trudc phap
luat vé cac ndi dung da khai./.

..... , ngay........thang......nam
LANH PAO TO CHUC

(Ky tén, dong déu)
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10 -Tha tuc

Cap bo sung, stra doi Glay chirng nhan dang ky hoat dong kiém dinh
thiét bi y té (thay doi tén co quan gidi quyét, can cir phdp 1y)

Trinh ty thyc hién

Buéc I: Tiép nhan ho so
T chirc, doanh nghiép da duogc cap Gidy chirmg nhan ding ky hoat dong

kiém dinh thiét b y té c6 nhu cau bd sung, mo rong, thu hep pham vi kiém
dinh chuén bi 01 bd hd so theo quy dinh vé B Y té.

Buwéc 2: Xir 1y ho so

- Truong hop ho so khong ddy du theo quy dinh, trong thot han 05 ngay
lam viéc ké tur ngay nhan dugc ho so, Bo Y té thong bao bang vin ban yéu
cau to chirc kiém dinh stra doi, bo sung.

- Truong hop hd so ddy du va hop 18, trong thoi han 10 ngay lam viéc ké
ttr khi nhan dugc hd so, BO Y té cép Giéy chtrng nhan cho t6 chtrc kiém
dinh theo miu s6 10 tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s6
107/2016/ND-CP.

Cach thirc thuc hién

Nop hd so truc tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lwgng ho so

I. Thanh phdn hé so bao gom:

1. Pon ding ky bo sung, sira d6i hoat dong kiém dinh;

2. Danh sach b6 sung, sua ddi kiém dinh vién va cac chirng chi, tai li¢u lién
quan d6i voi mdi kiém dinh vién gom: Quyét dinh tuyén dung hoic Hop
dong lao dong; cac bang cap, chimg chi ddo tao twong ung theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP;

3. Céc tai liéu ching minh ning luc hoat dong kiém dinh bo sung, stra d6i
dap tmg cac yéu cau quy dinh tai khoan 2 Piéu 9 Nghi dinh s
107/2016/ND-CP, cy thé nhu sau:

Truong hop t6 chire kiém dinh da dugc ching nhin phu hop tiéu chuan
TCVN ISO 9001:2008 hodc ISO 9001:2008 nhung c6 pham vi dang ky
hoat dong 1ong hon pham vi da duogc chu’ng nhan, t6 chic kiém dinh nop
ban sao Gidy chting nhan phu hop tiéu chuan TCVN ISO 9001:2008 hodc
ISO 9001:2008 va céc tai liéu, quy trinh kiém dinh va cac tai liéu khéc lién
quan dé chirmg minh ning luc hoat dong phtl hop véi cac yéu cau cia tiéu
chuan tuong tng quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-
CP d6i véi pham vi chua dugc chirng nhan.

4. Danh muc bd sung, stra ddi cac may moc, thiét bi, dung cu phuc vu hoat
dong kiém dinh d6i voi linh vuc dang ky.

II. S6 lwong ho so. 01 (bd)

Thoi han giai q

uyét

Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir khi nhan dugc ho so day di va hop 1¢.

Poi twong thuc

hién thi tuc hanh chinh

TO6 chue
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Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh

Cuc Ha téng va Thiét bi y té

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan dang ky hoat dong kiém dinh. Thoi han higu lyc cua
Giay chung nhén ghi theo thoi han hiéu luc cua Giay ching nhén dang ky
hoat dong kiém dinh da duogc cap.

Phi, 1¢ phi (néu

c0)

Phi:

Phi thim dinh Diéu kién kinh doanh thuc linh vuc thiét bi y té:
3.000.000d6ng/1 ho so

L& phi: khong co

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thii tuc nay)

1. Pon ding ky bd sung, stra doi hoat dong kiém dinh theo Mau sb 05 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP.

2. Danh sach kiém dinh vién theo Miu s6 02 tai Phu lyc II ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 154/2018/NP-CP

3. Danh muyc cdc may moc, thiét bi, dung cu phuc vu hoat dong kiém dinh
theo Mau s6 04 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/NP-CP

Yéu cau, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu cau doi véi mot s6 gidy to trong ho so

1. Pon ding ky bd sung, stra ddi hoat dong kiém dinh: theo Mau sé 05 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP;

2. Danh sach bd sung, stra ddi kiém dinh vién: theo Mau sb 02 tai Phu luc
IT ban hanh kém theo Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP va céc ching chi, tai
liéu lién quan d6i voi mdi kiém dinh vién gdm: Ban sao Quyét dinh tuyén
dung hoic Hop ddng lao dong; ban sao cac bang cip, ching chi dio tao
tuong tmg theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-
CP;

3. Cac tai liéu ching minh nang lyc hoat dong kiém dinh bd sung, stra doi
dap ung cac yéu cdu quy dinh tai khoan 2 Piéu 9 Nghi dinh sb
107/2016/ND-CP, cy thé nhu sau:

Truong hop to chitc kiém dinh dd duoc ching nhan phu hop tiéu chuan
TCVN ISO 9001:2008 hoac ISO 9001:2008 nhung c6 pham vi dang ky
hoat dong rong hon pham vi da dugc chirng nhéan, td chirc kiém dinh nop
ban sao Gidy chl'mg nhan phu hop tiéu chuan TCVN ISO 9001:2008 hodc
ISO 9001:2008 va cAc tai liéu, quy trinh kiém dinh va cac tai liéu khac lién
quan dé chimg minh ning lyc hoat dong phu hop voi cac yéu cdu cua tiéu
chuan twong g quy dinh tai khoan 2 Piéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-
CP d6i v6i pham vi chua dugc chirng nhan.

4. Danh muc b sung, stra ddi cac may moc, thiét bi, dung cu phuc vu hoat
dong kiém dinh ddi véi linh vuc dang ky theo Mau s6 04 tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP.
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Diéu kién dbi véi to chire kiém dinh
- T6 chuc kiém dinh da duoc cip Glay ching nhéan dang ky linh vuc hoat

dong kiém dinh con hiéu luc c6 nhu cau bd sung, md rong, thu hep pham
vi kiém dinh;

- C6 hé thong quan ly va nang luc hoat dong dap tng cac yéu cau quy dinh
trong tiéu chuan quoc gia TCVN ISO 9001:2008 hodc cac tiéu chuan québc
gia, tiéu chuan quéc té dbi véi kiém dinh chuyén nganh.

- Truong hop bd sung linh vyc hoat dong kiém dinh, phai c6 it nhat 02 kiém
dinh vién chinh thtrc cta td chirc (vién chic hodc lao dong ky hop dong co
thoi han tir 12 thang tré 16n hodc lao dong ky hop dong khong xac dinh thoi
han) twong tng véi linh vuc kiém dinh diang ky bd sung, duoc ddo tao vé
tiéu chuan qubc gia TCVN ISO 9001:2008.

- C6 may moc, thiét bi, dung cu theo yéu ciu tai quy trinh kiém dinh.

- Méi quy trinh kiém dinh trang thiét bi ma to chirc kiém dinh ding ky thuce
hién phai co t6i thiéu 02 kiém dinh vién c6 chtng nhan di qua dio tao vé
quy trinh kiém dinh d6.

Can cu phap ly

cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Pau tu;

2. Luat Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat quéc gia;

3. Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh
phil quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu d4nh gia su phu hop;

4. Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nam 2018 cua Chinh
phu sira ddi, bd sung, bai bo mot sé quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh
doanh trong linh vyc quan ly nha nudc cua B§ Khoa hoc va Cong ngh¢ va
mot sd quy dinh vé kiém tra chuyén nganh,;

5. Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh
phu vé quan 1y thiét bi y té.

6. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ctia Chinh
phu stra d6i, bo sung mot sb diéu caa Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh pht vé quan 1y thiét b y té;

7. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cta Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

8. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chirc cia B Y té;

9. Thong tu sd 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B
trudng Bo Tai chinh quy dinh muc thu, ché dd thu, ndp, quan 1y va st dung
phi trong linh vuc y té.




285
MAu s6 05
107/2016/ND-CP

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

PON PANG KY BO SUNG, SUA POI HOAT PONG KIEM PINH

KINh UL oot
L. TEN 10 CHIC ..ot
2.Piachi HEN 1ac: ...
bién thoai: ............... Fax: ...........ooii. E-maili....ccccoooovininnnne,

3. Pi duoc cap Gidy ching nhan ding ky hoat dong kiém dinh sb:........ ngay..../....20...

ctia B Y té.
4. Hoat dong kiém dinh dé nghi b6 sung, sira doi (néu cu thé linh vuc dé nghi b sung).
5. Ho so kém theo:

Dé nghi B Y té xem xét dé (tén t6 chirc) duoc bd sung, stra ddi diéu kién kiém dinh
doi véi céac linh vuc tuong Ung.

Chung t6i cam két s& thuc hién day du cac quy dinh cua phap luat trong linh vuc danh
gia sy phu hop, cac quy dinh c6 li€n quan ctia phép luat va chiu trach nhiém trudc phap luat
ve€ cac khai bdo noi trén./.

LANH PAO TO CHUC
(Ky tén, dong dau)



TEN TO CHUC:
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Mau s6 02

DANH SACH KIEM PINH VIEN CUA TO CHUC KIEM PINH

Chuyén Hé thong | Kinh nghiém Loai hop
STT Ho va tén mon dwoc quan 1y dinh gid sy | dong lao Ghi
: X N dwgc dao phu hop dong da .
dao tao X > cha
‘ tao (sO6 ndm) Ky
1
2

(Tén t6 chirc) giri kém theo cac tai liéu chimg minh nang lyc cua kiém dinh vién dap

g yéu cau quy dinh tai Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh
pht quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gid su phu hop va Nghi dinh s
154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nam 2018 cta Chinh phu sira d6i, bo sung, bii boé mot s6
quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vuc quan Iy nha nudc cua B§ Khoa hoc
va Cong nghé va mot s6 quy dinh vé kiém tra chuyén nganh va cam doan cac ndi dung khai
trén 1a dtng va chiu trach nhiém trudc phap luat vé cac ndi dung da khai./.

......

ngapy........ thang......nam
LANH PAO TO CHUC

(Ky tén, déng dau)
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DANH MUC MAY MOC, THIET B, DUNG CU
PHUC VU HOAT PONG KIEM PINH

1. Trang thiét bi cin kiém dinh/hiéu chuén

MaAu sb 04

TT Tén may moc, thiét bi, Nam san xuat, Nam dua vao sur Ghi cha
dung cuy, kiéu loai, thong nudc san xuét dung va tinh trang
s6 k¥ thuat chinh thiét bi
1
2
3
4
2. Trang thiét bi khac
TT Tén thiét bi Dac trung k¥ thuat Ngay dua vao su dung Ghi chd

(Tén t6 chirc) cam két cac ndi dung khai trén 14 dung va chiu trach nhiém trudc phap
luat vé cac ndi dung da khai./.

..... , ngay........thang......nam
LANH PAO TO CHUC

(Ky tén, dong déu)
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11 -Tha tuc

Cép lai Gidy chirng nhin ding ky hoat dong kiém dinh thiét biy té

(thay déi tén co quan gidi quyét, cin civ phdp 1)

Trinh ty thyc hién

Buwéc 1: Tiép nhan hd so

Trqng thot h'c,}n hi¢u luc c(la Giéy (;hl’mg nhén, t6 chtc kiém gﬁnh t}}iét bi
y t€ co nhu cau dang ky cap lai Gidy chirmg nhan 1ap 01 b6 ho so d€ nghi
cap lai Giay chirng nhan theo quy dinh va giri dén BO Y té.

Buwée 2: Xir 1y ho so

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir khi nhén dugc hd so day du va
hop 1€, BO Y t€ cap lai Gidy ching nhan cho t6 chic kiém dinh.

Truong hop khoéng dap tmg yéu cau, BO Y té thong bao bang vin ban va
néu rd ly do.

Cach thire thuc hién

Nop ho so truc tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lwgng ho so

I. Thanh phin ho so bao gom:

1. Pon dé nghi cap lai Gidy chirg nhan;

2. Gidy chimg nhén bi hu hong (néu c6) d6i voi trudng hop Gidy chimg
nhan bi hu hong.

II. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han gidi g

uyét

Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir khi nhan dugce ho so day du va
hop 1¢.

Doi twong thuc

hién thi tuc hanh chinh

TO6 chue

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Ha téng va Thiét bi y té

Két qua thire hién thii tuc hanh chinh

Giéy ching nhan dang ky hoat dong kiém dinh. Thoi han hi¢u lyc cua
Giay ching nhép ghi theo thoi haq hiéu luc cua Giay chung nhan dang
ky hoat dong kiém dinh da dugc cap.

Phi, 18 phi (néu

c0)

Phi:

Phi thAm dinh Diéu kién kinh doanh thudc linh vuc thiét bi y té:
3.000.000d6ng/1 ho so

L¢ phi: khong c6

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Don dé nghi cép lai Giréy chtng nhan theo MAu sb 06 tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 107/2016/Nb-CP
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Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu ciu d6i véi mot s6 gidy to trong ho so

1. DBon dé nghi cép lai Gidy chimg nhan: theo Mau s6 06 tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP;

2. Bén chinh Gidy chimg nhan bj hu hong (néu ¢6) doi véi truong hop
Giay chirng nhan bi hu hdong.

Diéu kién doi véi té chirc kiém dinh
- L4 t6 chirc duoc thanh 1ap theo quy dinh cta phép luét.
- C6 hé thdng quan ly va nang luc hoat dong dap ung cac yéu cau quy

dinh trong tiéu chuan quoc gia TCVN ISO 9001:2008 hogc cac tiéu chuan
qudc gia, tiéu chuan quéc té ddi v6i kiém dinh chuyén nganh.

- C6 it nhat 04 kiém dinh vién chinh thirc cua t6 chire (vién chirc hoic lao
dong ky hop dong co6 thoi han tir 12 thang tro 1én hodc lao dong ky hop
dong khong xac dinh thoi han), dap ting yéu cau chuyén mén dbi voi linh
vuc kiém dinh tuong tng, duoc do tao vé tidu chudn qubc gia TCVN
ISO 9001:2008.

- C6 may moc, thiét bi, dung cu theo yéu cau tai quy trinh kiém dinh.

- Mbi quy trinh kiém dinh thiét bi y té ma t6 chirc kiém dinh ding ky thuc
hién phai c6 t61 thiéu 02 kiém dinh vién c6 ching nhan da qua dao tao vé
quy trinh kiém dinh d6.

Can cu phap ly

cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Dau tu;

2. Luat Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat qubc gia;

3. Nghi dinh ‘sf') 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh
phu quy dinh vé diéu ki¢n kinh doanh dich vy danh gi4 su phu hop;

4. Nghi dinh §6 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 ndm 2018 cua
Chinh phu stra do1, b6 sung, bai bdo mot s6 quy dinh vé dicu ki¢n dau tu,
kinh doanh trong linh vyc quan ly nha nudc cua B6 Khoa hoc va Cong
nghé va moét s quy dinh vé kiém tra chuyén nganh;

5. Nghi dinh 5O 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh
phu vé quan 1y thiét bi y té.

6. Nghi dinh sO 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phu stra d61, bo sung mét so diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 nam 2021 cta Chinh phu vé€ quan 1y thiét b1 y té;

7. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh
phu quy dinh chi tiét mdt s6 di€u cuia Luat Kham bénh, chira bénh;

8. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chtrc nang, nhi¢m vy, quyén han va co cau té chirc cua B Y té;

9. Thong tu sb 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B
truéng BO Tai chinh quy djnh muc thu, ché d thu, ndp, quan 1y va s
dung phi trong linh vuc y té.
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. ] 3 MAu s6 06
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI CAP LAI GIAY PANG KY HOAT PONG KIEM PINH

Kinh glii: oo

L. TN 10 CITIC .ottt enee e e eeenae
2.P1achi HEn 1ac: ... e
bién thoai:................. Fax: ................... E-mail: ..........ccovvinnn

3. ba duoc cép Giéy chﬁpg nhan diang ky hoat dong kiém dinh sb:..........

ngay..../..../.20..... cta (tén co quan cip Gidy ching nhan).

4. Ly do dé nghi cip lai Gidy chiing nhan ding ky hoat dong kiém dinh:.........................

Dé nghi (tén co quan cap Gidy chirg nhan) xem xét cap lai Gidy chting nhan ding ky

hoat dong kiém dinh cho.... (tén t6 chirc).

Chung t6i cam két s& thuc hién day du cac quy dinh cta phap luat trong linh vyc danh

gia su phu hop, cac quy dinh c6 lién quan cua phép ludt va chiu trdch nhiém trude phap luat
ve céc khai bdo ndi trén./.

LANH PAO TO CHUC
(Ky tén, dong ddu)
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12 -Thii tuc | Cong bé dii diéu kién tw van vé ky thuat thiét biy té (thay doi tén co' quan
gidi quyét, can cw phdp ly)

Trinh tu thuc hién

Buwéc 1: Trude khi thue hién tu van vé ky thuat trang thiét bi y té, nguoi dé
nghi cong bd du diéu kién tu van vé k¥ thuat trang thiét bi y té c6 trach nhiém
nop ho so cong bd vé& BO Y té trén Hé thdng thong tin giai quyét th tuc hanh
chinh Bo Y té (https://dichvucong.moh.gov.vn) hoic Cong thong tin dién tir
vé quan 1y thiét bi y té (https://imda.moh.gov.vn/).

Buwéc 2: Khi nhan hd so (bao g,c;)m ca gidy to xac nhan da nop phi theo quy
dinh ctia Bo Tai chinh), B Y t€ dang tai cong khai trén Cong thong tin dién
tir vé quan ly thiét bi y t€ cac thong tin va ho so cong bd du diéu kién tu van
vé k¥ thuat thiét b y té.

Cach thirc thue hién

‘ Nop ho so truc tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lwong ho so

|. Thanh phén ho so bao gom:
a) Vin ban cong bd du diéu kién tu van vé k¥ thuat thiét bi y té;
b) Vin bang, chimg chi theo quy dinh tai diém a va diém ¢ khoan 2 Piéu 53
Nghi dinh 98/2021/ND-CP;
¢) Ban xac nhan thoi gian cong tac.
II. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

| 0 ngay

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

| Ca nhan

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

\ Cuc Ha téng va Thiét bi y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

| SO cong bd

Lé phi (néu cé)

Phi:

Phi thim dinh Diéu kién kinh doanh thuc linh vyc thiét bi y té: 3.000.000
dong/1 ho so

L¢ phi: khéng c6

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu lyc I: Vin ban dé nghi cong bd du diéu kién tu van theo Mau sé 06 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT

Phu luc II: Ban x4c nhan thoi gian cong tac theo mau tai Phy luc I1I ban hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu ciu dbi véi mot so gidy to trong b ho so

a) Vin ban cong bd du diéu kién tu van vé k§ thuat thiét bi y té: theo Mau sb
06 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT,;

b) Ban sao c6 chimg thyc vin bang, chimg chi theo quy dinh tai diém a va
diém ¢ khoan 2 Diéu 53 Nghi dinh 98/2021/ND-CP;

¢) Ban xac nhan thoi gian cong tac: theo mau tai Phu luc IIT ban hanh kém theo
Thong tu 19/2021/TT-BYT.
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Picu kién thwe hién dich vu tw vén vé ky thuat thiét biy té

1. Viée thuc hién dich vu tu van vé lap danh muc va xay dung cau hinh, tinh
nang ky thuat thiét bi y té phai dugc thyc hién boi ca nhan da duoc cap gidy
chtng nhén d3 qua ddo tao vé tu van k¥ thuat trang thiét bi y té.

2. biéu kién cua c4 nhan thyc hién tu van k§ thuat trang thiét bj y té:

a) Co trinh d6 tir dai hoc chuyén nganh k¥ thuat hoac chuyén nganh y, duoc
trd 1én;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé ki thuat thiét bi y té tai co s y té tir 05
nam tré 1én;

¢) Pa duoc co so dao tao kiém tra va cong nhan du kha nang tu van vé k¥ thuat
thiét bi y té theo chuong trinh dao tao do B Y té ban hanh.

3. Nguoi tu van chi duge tu van vé k§y thuat trang thiét bi y té sau khi da duoc
Bo Y té cong khai thong tin va hd so cong bd du didu kién tu van vé k§ thuat
trang thiét bi y té theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 54 Nghi dinh
98/2021/ND-CP.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghidinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu
vé quan 1y thiét bi y t&;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot so di€u cua Luat Kham bénh, chita bénh;

3. Nghi dinh s6 42/2025/Nb-CP ngé){ 27/02/2025 cua Chinh phu quy dinh
chtrc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chtic cia BO Y t¢;

4. Thong tu 5O 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B¢ truong
B3 Y t€ quy dinh mau van ban, bdo cdo thuc hiép Nghi dinh ,56 98/2921/ND-
CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu vé quan ly thiét bi y t¢;

5. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B truong
B¢ Tai chinh quy dinh muc thu, ché d¢ thu, ndp, quan ly va st dung phi trong
linh vyc y té.
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Phu luc I

MAiu s6 06

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN CONG BO
Dii diéu kién tw vin vé ki thuit thiét biy té

Kinh giri: B6 Y té (Cuc Ha ting va Thiét bi y té).

1. Nguoi thyc hién tu van vé ki thuat thiét bi y té:

Ho va tén:

S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap:
bia chi:

bién thoai di dong: Email:

Trinh d chuyén mon:

2. Pham vi tu van:

. % Nhém thiét bi y té
TT NOi dung tu van thwe hién tr vin
1 | Tu van lap danh muc thiét bi y té
2 Tu van xdy dung c4u hinh, tinh ning k¥
thuat thiét bi y té

281 Pja danh
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Cong bo dii dicu kién tw van vé k¥ thuit thiét biy té

Hb so kém theo gom:

1. | Vin bang, ching chi da qua ddo tao ctia nguoi thuc hién tu van O

2. | Ban x4c nhan thoi gian cong tac i

Toi cam két;

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 su
gid mao, khong ding sy thét to1 xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur 1y theo quy dinh
cua phap luat.

2. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so cong bd du diéu kién tu van vé k¥ thuat
thiét bi y té theo quy dinh.

Nguwoi thue hién tu"vz"ln
Ky tén (Ghi ho tén day du)
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Phu luc II

MAU XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC
(Kem theo Thong tu so 19/2021/TT-BYT ’
ngay 16 thdang 11 nam 2021 cia Bo truong Bo Y teé)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC

Kinh gti: ......... 21
Tén t0i la:
Sinh ngay:
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap:

Kinh dé nghi Quy co quan xac nhan cac ndi dung sau:

To1 da (hodc dang) lam viéc tai:

Thoi gian lam viéc: tir ngay ...... [o..... [oc.... dénngay ...... [oci... /
Vi tri dam nhi€ém:

Cong viéc chinh dugc giao:

Kinh mong nhan dugc sy quan tdm giup d& cua Quy Co quan.
Té1 xin tran trong cdm on!

............ ngay......thang......nam 20... ....
XAC NHAN CUA CO QUAN, PON VI NGUOI VIET PON
NOI LAM VIEC (ky, ghi ré ho tén)
(ky, ghi ho tén, xac nhan)

291 Tén co quan, don vi noi lam viéc.

302 bia danh
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13 -Tha tuc

Cong bo nong do, ham luwgng trong nguyen li€u san xuit thiét biy té, chat
ngoai kiém chira chit ma tiy va tién chét (thay doi tén co quan gidi quyét,
cdan cwr phap ly)

Trinh ty thyc hién

Buwoc 1. Trude khi thuc hién nhap khéu nguyén li¢u san xuét thiét bi y té va
chat ngoai kiém co chira chat ma tiy va tién chat, co s& nhap khau co trach
nhiém ding tai hd so cong bd day du, hop 18 theo quy dinh trén Hé thong thong
tin giai quyét thi tuc hanh chinh B Y té (https://dichvucong.moh.gov.vn)
hozc Cong thong tin dién tir vé quan Iy thiét bi y té (https://imda.moh.gov.vn/).
Buwéc 2: Sau khi nhan dugc hd so diy di, hop 18, Bo Y té dang tai cong khai
trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té cac thong tin va hd so cong
bd ddi voi nguyén liéu san xuat thiét bi y té va chit ngoai kiém c6 chia chat
ma ty va tién chat.

Cach thirc thuc hién

Nop hd so tryc tuyén qua mang

Thanh phén,

50 lwgng ho so

L. Thanh phdn hé so bao gom:
a) Van ban cong bo nguyén liéu san Xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém c6 chira

chat ma tly va tién chat theo mau s6 15 quy dinh tai Phu luc I dugc ban hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT.

b) Gidy chiig nhan quén 1y chat luong;

c) Tai liéu k¥ thuat quy dinh tai Mau s6 05 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh
kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT.

II. 86 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

0 ngay

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Ha téng va Thiét bi y té

Két qua thue

hién thi tuc hanh chinh

Thong tin va hd so cong bb d6i véi nguyén liéu san xuat thiét bi y té va chat
ngoai kiém co chira chit ma tay va tién chat duoc ding tai cong khai

Lé phi (néu ¢

0)

Phi: Khéng cé

Tén méu don, mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu Iyc I: Vin ban cong bb d01 v6i nguyén lidu san xuat thiét bi y té, chat ngoai

kiém chtra chat ma tiy va tién chat
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Phu luc II: Tai li¢u k¥ thuat

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu 59 Nghi dinh so 98/2021/ND-CP Nguyén tic quan Iy nguyen liéu
san xuat thiét bi y té, chit ngoai kiém chira chit ma ty va tién chat

1. Nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém chtra chat ma tay va tién
chat phai céng bd ndng d6, ham luong trwde khi thue hién xuit khau, nhap
khau tai Viét Nam.

2. Viéc thong quan phai cin clr theo s6 cong bd va khong can gidy phép nhip
khau ctia BO Y t&.

Can cwr phap

ly cuaa thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cta Chinh phu
vé quan 1y thiét bi y té;

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy dinh
chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc ctia Bo Y té;

3. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cia Bo Y té quy
dinh mau vin ban, bao céo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té.
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Phu luc I o
Mau so 15
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
R Déc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: e 8L ... ngay... thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

Déi voi nguyén licu san xuét thiét bi y té, chit ngoai kiém

chira chat ma tiy va tién chat

Kinh guri: Bo Y té

1. Tén co s& cong bo:

Ma so thué:

Vin phong giao dich (néu c6):

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

HoO VA 18I e
S6 CMND/Pinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cap: ......... NO1 CAP: +ovvevenenn.
Dién thoai ¢ dinh: Dién thoai di dong: ........................

3. Thong tin vé nguyén liéu san xudt thiét bi y té, chit ngoai kiém chira chat ma tay va tién
chét:

Tén san pham:. ..

Chung loai:

M3 san pham (néu c6):

Quy céach dong goi (néu cé):
Muc dich str dung:

Tiéu chuan ap dung:

Tén co sO san xuat:

Dia chi co s& san xuat:

Tén chu s¢ hitu:

Dbia chi chu sé hitu:

4. Thong tin vé chat ma tily, tién chat trong nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém:

31 Pia danh

32 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan déng ky kinh doanh
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Tén chit ma tay, tién chat:..
Tén khoa hoc:..

Ma CAS:

Néng do, ham luong:

Téng ham luong trong mot don vi dong gbi nhod nhét:

Cong bd d6i véi nguyén liéu sian xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém
chira chat ma tay va tién chat

Hb so kém theo gom:

1. | Gidy chimg nhan quan Iy chat luong
2. | Tai li¢u k¥ thuat

Co s¢ cong bo cam két:

1. Noi dung théng tin cong bé 1a chinh xac, hop phéap va theo dung quy dinh. Néu c6 su
gia mao, khong ding su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xt 1y theo quy
dinh cua phép luét.

2. Bao dam chit lugng nguyén li€u san xuat thiét bi y té, chét ngoai kiém chira ma tay
va tién chat; str dung ding muc dich, ddm bdo thyc hién theo ding quy dinh cia phap luét.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky so
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Phu luc IT

TAI LIEU KY THUAT NGUYEN LIEU SAN XUAT THIET BI Y TE,
CHAT NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Tén co so cong bd (tén, dia chi):
Ngay.......... thang.......... nam 20....

STT

Pé muc

No6i dung

M4 ta nguyén liéu san xuit thiét bi y té, chit ngoai kiém chira chit ma tiy va

tién chat

Mo ta nguyén li¢u san
xudt thiét bi y té, chat

Tén nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém
chtra chat ma tay va tién chat (sau ddy goi la ché
phdm).

Céc thanh phan cta ché pham:

- Tén chat ma tuy, tién chat; tén khoa hoc; ma CAS
kém ham lugng va thong tin nha san xuét.

1.1 _ , - Céc thanh phan phy khéc ctia ché phdm kém ham
ngoai kiém chira chat ma
v va tidn chit lugng. o
fuy vatien ¢ Dac tinh 1y hoa cia ché pham.
Dang ché pham.
Piéu kién bao quan.
Han sur dung.
Quy céach dong goi.
12 Muc dich/Chi dinh st Néu cu thé muc dich, chi dinh st dung cua ché phém.
dung
Hudng dan sir dung Tom tat huéng dan vé cach sir dung cua ché pham kém
13 cung cép tai liéu huéng dan st dung gbe cia ché
pham.

1.4 | Chéng chi dinh Thong tin lién quan dén chéng chi dinh ctia ché pham.
1.5 | Canh bdo va than trong Thong tin canh bao va nhitng diém can than trong khi
sir dung ché pham.

Thong tin canh bao va nhiing diém can than trong lién
quan dén chit ma tay, tién chat.
1.6 | Tac dung bat loi co thé Thong tin vé cac tac dung bét loi lién quan dén st
xay ra dung ché pham.
Il | San xuét ché pham
21 | Nha sin xust Né:,l céuf n{lé s;fm xué:[ th{:lm %ia qua tltinh san xuét ché
pham va hé thong quan 1y chat lugng ap dung
Quy trinh san xuit kiém ang céP céci tai liéu lién qllan dén cac khau san xuat,
2.2 ki€ém soat chat lugng bao gom:

soat chat lugng ché pham

- So do san xuat ché pham.
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- Tiéu chuan chat luong kém quy trinh kiém tra chat
luong chat ma tay va tién chét, phiéu kiém nghiém
chat ma tay va tién chat.

- Tiéu chuén chit luvong kém quy trinh kiém tra chit
luong ché pham va phiéu kiém nghiém ché pham

I11 | Théng tin vé lvu hanh ché pham

31 Cung cip thong tin vé cac nude di phé duyét cho phép luu hanh ché pham.
"™ | Nudc dau tién cho phép luu hanh ché pham.

Co sO cong bd cam két nhiing nd1 dung trén la dung sy that va chiu trach nhiém trudce
phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cuaa co s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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B. Thii tuc hanh chinh cép tinh

12

14-Thu tuc Cong bd du diéu kién san xuit thiét bi y té (sdp xép lai Yéu cau, diéu kién
thuc hién thu tuc hanh chinh)

Trinh tu thuc hién

Bude 1: Trude khi thue hién san xuét thiét bi y té, co sO san xuat thiét bi y té
c6 trach nhiém ndp hd so cong bd vé S& Y té noi dit dia diém san xuét (viéc
xé4c dinh dia diém san xuét duoc dua vao dia diém ghi trong giéy chirng nhan
hé thdng quan 1y chat luong). Truong hop cé nhidu dia diém san xuat tai nhidu
tinh khac nhau thi phai thuc hién viéc céng b theo ting tinh.

Buwéc 2: Khi nhan hd so (bao gom ca gidy to xac nhan di nop phi theo quy
dinh ctia B6 Tai chinh), SO’ Y té trén dia ban noi dat co so san Xuét thlet biyté

dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tur vé quan ly thiét bi y té cac thong
tin va hd so cong bd du didu kién san xuét thiét bi y té.

Cach thirc thuce hién

‘ Nop ho so truc tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lwong ho so

1. Thanh phén hé so bao gém:

1. Vin ban cong bd du diéu kién san xuét;

2. Gidy ching nhén dat tiéu chuan quan ly chat lugng ISO.

3. Céc giay to chirng minh dap Gmg diéu kién dbi voi co s& san xut thiét bi y
té co chira chat ma tiy va tién chét, ngoai viéc dap ung céac diéu kién quy dinh
dat tiéu chuan hé théng quan 1y chét luong ISO 13485, phai dap Gmg thém céc
yéu cau sau day:

a) Co hé thong theo ddi quan ly qua trinh Xuat, nhép, ton kho, sir dung nguyén
liéu 1a chat ma tiy va tién chat, qua trinh xuat, nhap, ton kho thiét bi y té,

nguyén lidu c6 chira chat ma tay va tién chét;

b) Thiét bi y té, nguyén liéu ¢ chira chat ma tiy va tién chat duoc bao quan &
mot khu vuce riéng trong kho hodc kho riéng, phai bao ddm an toan.

II. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

| 0 ngay

Poi twong thuce hién thi tuc hanh chinh

| T6 chuc

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

| So Y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

S6 cong bd
| g

Lé phi (néu cé)

Phi:

Phi thim dinh Diéu kién kinh doanh thuc linh vy thiét bi y té:
3.000.000d6ng/1 ho so

L¢ phi: khong c6

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Vin ban céng bo du diéu kién san xuat theo Mau s6 01 quy dinh tai
Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-BYT

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh (néu c6)
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Yéu cau doi véi maot 50 glay to trong ho SO’

1. Vin ban cong bd du diéu kién san xuét: theo Mau sb 01 quy dinh tai Phy luc
I ban hanh kem theo Thong tu 19/2021/TT-BYT,;

2. Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quéan 1y chit luong ISO 13485:

- Puoc cip boi to chite dénh gia sy phi hop theo quy dinh cua phap luat.

- Ban goc hodc ban sao c¢6 chiing thyc hoac ban sao c6 xac nhan cua co s¢ dé
nghi cong bé du diéu kién san xuat ddi v6i Gidy ching nhan dat tiéu chuan
quan 1y chat lugng.

- Truong hop tai liéu khong bang tiéng Anh hodc khong bing tiéng Viét thi
phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc ching thuc theo quy dinh ctia phap
luat.

3. Ban gbc ¢o xac nhn cia co s& dé nghi cong bd du diéu kién san xuét cac
glay to chimg minh dap tng dleu kién quy dinh dbi voi co so san xuét thiét bi
y té ¢ chtra chat ma tay va tién chat, ngoai viéc dap ng cac diéu kién quy
dinh dat tiéu chuan hé thong quan 1y chat lugng ISO 13485, phai dap ung thém
cac yéu cau sau day:

a) Co hé thong theo doi quan ly qua trinh Xuat, nhap, ton kho, str dung nguyén
liéu 1a chat ma tiy va tién chat, qua trinh xuat, nhap, ton kho thiét bi y té,

nguyén liéu co chira chat ma tiy va tién chét;

b) Thiét bi y té, nguyén liéu c6 chira chat ma tiy va tién chat dugc bao quan &
mot khu vuce riéng trong kho hodc kho riéng, phai bdo dam an toan.

Diéu kién vé quan ly chit lwrgng cia co sé san xuét thiét biy té

1. Pat tiéu chuan hé thong quan ly chat lugng ISO 13485.

2. D6i voi co so san xuét thiét bj y té co chira chat ma tay va tién chat, ngoai
viéc dap tung cac diéu kién quy dinh dat tiéu chuan hé théng quan 1y chat luong
ISO 13485, phai dap ng thém cac yéu cau sau day:

a) Co hé thong theo doi quan ly qua trinh Xuét, nhap, ton kho, str dung nguyén
lidu 14 chat ma tay va tién chat, qua trinh xuat, nhép, ton kho thiét bi y té,

nguyén liéu co chira chit ma tay va tién chat;

b) Thiét bi y té, nguyén liéu c6 chtra chat ma tay va tién chat dugc bao quan &
mot khu vuce riéng trong kho hodc kho ri€éng, phai bdo ddm an toan.

Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu vé
quan 1y thiét bi y té.

2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctia Chinh phu stra
d6i, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim
2021 ctia Chinh phu vé& quén 1y thiét bi y té;

3. Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sb diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

4. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B truong
B0 Y té quy dinh miu vin ban, bao céo thyc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phii vé& quan Iy thiét bi y té;

5. Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nim 2023 cta B trudong
B0 Y té sira d6i bo sung mot sd diéu cua Thong tu s 19/2021/TT-BYT ngay 16
thang 11 nam 2021 cta B truong Bo Y té quy dinh miu vin ban, bao cao thuc
hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phi vé
quén ly thiét bi y té;

6. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cta Bo trudong Bo
Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va str dung phi trong linh
vuc y te.
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Phu luc I

MAiu s6 01

TEN CO SO SAN XUAT  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

SO: e,

Poc lap - Tu do - Hanh phic

....... 81 ..., ngay..... thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

D diéu kién san xuét thiét bj y té

Kinh gui: ..ccouee 32 e,

1. Tén co s& san xuat:

M SO thUC: .o,

3

Dia Chi tru SO: .. o

Dia chi san xuat: A Tinh: oo

bién thoai:
Email:

.............. Fax: oo,

Website (néu ¢6): ..............

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so san xuat:

Hoo VA tN: oo
S6 CMND/Pinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ...........

Dién thoai ¢b dinh: Dién thoai di dong: ........................

3. C4c thiét bi y té do co so san xuat:

STT Tén thiét bj y té Quy mo dy kien
: (san pham/nam)
1.
2.

331 Pja danh

254 Y tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co so san xuét dat tru s

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

4 Néu trung v6i dia chi ding ky kinh doanh thi ghi “tai tru s6”
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Cong bd co sé di diéu kién san xuit thiét bi y té

Hb so kém theo gom:

1. | Giay chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lrong 18O 13485 0

Tai liéu vé hé thong theo ddi quan 1y qua trinh Xuat, nhap, t6n kho, su
2. | dung nguyén li¢u la chat ma tay va tién chat qua trinh xudt, nhap, ton i
kho thiét bi y té c6 chtra chit ma tay va tién chat va kho bao quan

Co s cong b dir diéu kién san xuat thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phéap va theo dung quy dinh. Néu c6 su
gid mao, khong dung sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhi€ém va s€ bi xtr Iy theo quy
dinh cua phap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién da cong bd trong qua trinh hoat dong cua co s6.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so cong bd du dicu kién san xuat theo quy
dinh.

Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so
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15-Thu tuc

Cong bo tiéu chuin ap dung do6i véi thiét bi y té thudc loai A, B (sdp xép
lai Yéu cdau, diéu kién thwc hién thu tuc hanh chinh)

Trinh tu thuc hién

Bude 1: Trude khi dua thiét bi y té thuoc loai A, B luu thong trén thi truong,
co so cong bd tiéu chuan 4p dung co trach nhiém ndp hd so cong bd vé So' Y
té noi dat tru s& kinh doanh.

Buwéc 2: Khi nhan hd so (bao gém ca gidy to xac nhan di ndp phi theo quy
dinh cua B Tai chinh), S6'Y t€ trén dia ban noi dat co s¢ kinh doanh thiét bi
y té dang tai SO cong b tiéu chuén ap dung d6i voi thiét bi y te thudc loai A,
B cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bj y t& va hd so cong

bd tiéu chuén ap dung, trur tai li€u quy dinh tai khoan 5 Piéu 26 Nghi dinh
98/2021/ND-CP.

Cach thire thuc hién

‘ Nop ho so truc tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lwong ho so

I. Thanh phdn ho so bao gom:

1. Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cia thiét b y té thudc loai A, B.

2. Giay chiing nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485.

3. Gidy uy quyén ciia chi s¢ hiru thiét bi y té cho t6 chuc dting tén cong bd
tiéu chuan ap dung, trir trudng hop Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh
ctia Viét Nam 1a chu so hitu thiét bi y té.

4. Gidy xac nhan du dleu kién bao hanh do chu s¢ hitu thiét bj y té cap, trur
truong hop thiét bi y té st dung mot 1an theo quy dinh cua chu s¢ hiru thiét bi
y té hodc c6 tai liéu chirng minh khong c6 ché d6 bao hanh.

5. Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo tai liu
k¥ thudt mo ta chirc ning, thong sd k¥ thuat cua thiét bi y té do chu so hitu
thiét bi y té ban hanh.

Riéng dbi vai thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai liéu
k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat liéu, vé an toan cia
san pham, quy trinh san xuat, cic bao cdo nghién ctru 1am sang va tién 1am
sang bao gém bao cao d6 6n dinh.

6. Gidy ching nhan hop chuan theo quy dinh hodc ban tiéu chuan san pham do
chu sé hitu thiét bi y té cong bo.

Riéng ddi vai thiét bi y té san xuét trong nude bd sung két qua danh gia cac
thong s hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du diéu kién theo quy
dinh ctia phap luat vé danh gia su phu hop cap hoic Glay chirg nhén danh gia
chat luong do co quan c6 thAm quyén cua Viét Nam cap dbi véi thiét bi y té
chan doan in vitro. Két qua danh gia phai phu hop véi tiéu chuin ma chu so
hitu thiét bi y t& cong bé.

7. Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té.

8. MAu nhin s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam cua thiét bi y té.

9. Gidy ching nhan luu hanh ty do ddi vai thiét bi y té nhap khau.
I1. S6 lwong hé so: 01 (b))

Thoi han giai quyét

| 0 ngay

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

| T6 chuc
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Co quan thuec hién thi tuc hanh chinh

S Y té

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

S6 cong bo

Lé phi (néu cé)

Phi:

Phi thAm dinh cong bé thiét bi y té loai A: 1.000.000dong/1 hd so
Phi thim dinh cong bé thiét b y té loai B: 3.000.000d6ng/1 ho so
L¢ phi: khéng co

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I:~ Va“u} ban cong b6~tiéq chuan ap dung cua thiét bi y té thuoc loai A,
B theo Mau s6 ()2.01 va Mau s6 02.02 quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kem
theo Thong tu s6 10/2023/TT-BYT.

Phy lyc II: Giéyq Uy quyén cta cha sé hitu thiét bi y té cho to chuc ding tén
cong bo ti€u chuan ap dung

Phu luc III: Giéy x4c nhan co s du diéu kién bao hanh

Phu luc IV: Tai liéu mé ta tom tit ki thuat thiét bj y té

Phu lyc V: Tai liéu k¥ thuat dbi v6i thudc thir, chat hiéu chuén, vat liéu kiém
So0ét in vitro

Yéu céu, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Yéu cau doi véi mot 50 gi:’iy to' trong ho so: ) )

1. Vén, ban cong bé~ tiél} chuan 4p dung cua thiét bi y t€ thudc loai A, B: theo
Mau s6 02.01 va Mau s6 02.02 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong
tu s6 10/2023/TT-BYT. q

2. Giay ching nhan dat ti€u chuan quan ly chat lugng ISO 13485:

- Con hiéu lyc tai thoi diém nop hd so va bao dam ludn con hiéu luc trong subt
qua trinh thyc hién.

- N(f)p béq géq hodc ban sao c¢6 chung thuc hoac ban sao ¢6 x4c nhan cua co s&
de nghi cap so luu hanh.

- Truong hop gidy ching nhén dat tiéu chuén quan ly (;hét lwong khong bang
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Vié¢t. Ban dich phai
dugc ching thuc theo quy dinh ctia phép luat.

3. Gidy uy quyén ctia chil s¢ hiru thiét bi y té cho t6 chuc duing tén cong bd
ti€u chuan ap dung:

- Theo Mau quy dinh tai Phu }uc VI ban hanh kém theo Thong tu 19/2021/TT-
BYT con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so, trir truong hgp Doanh nghiép, hop
tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam la chu s& hitu thiét bi y t€ va bdo dam luén
con hiéu lyc trong sudt qua trinh thuc hién.

- Dbi voi thiét bi y té san xudt trong nude: Nop ban gde hodc ban sao ¢6 ching
thuc;

- D6i v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban da duoc hop phap hoa lanh su hodc
ban sao c6 chirng thuc cia ban da dugc hgp phap hoa lanh su.

4. Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh:

- Theo Mau quy dinh tai’ phu luc VII ban hanh kém theo Thong tur 19/2021/TT-
BYT do chu s¢ hitu thiét bi y t€ cap, trur trudng hop thiét bi y té st dung mot
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lan theo quy dinh cua chil s¢ hitu thiét bi y té hodc c6 tai liéu chimg minh
khong c6 ché do bao hanh.

- Di voi thiét bi y té san xudt trong nude: Nop ban gde hodc ban sao c6 ching
thuc;

- D6i v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban da duoc hop phap hoa lanh su hodc
ban sao c6 chiing thyc cua ban da dugc hop phéap hoa lanh sy.

5. Dbi v6i Gidy chimg nhan hop chuin hodc Ban tiéu chuidn ma chu so hitu
thiét bi y té cong bd ap dung: Nop ban gdc hodc ban sao c6 xac nhan cia to
chirc dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung.

Truong hop Ban tiéu chuan khong bang tiéng Anh hoic khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc ching thuc theo quy dinh ciia
phap luat.

6. D61 v6i tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té: Nop ban bang tiéng Viét
¢ xac nhan cia t6 chirc dimg tén cong bo tiéu chuan ap dung, kém theo ban
gbc bang tiéng Anh do chi s& hitu thiét bi y té ban hanh ddi voi thiét bi y té
nhap khau. Truong hop tai liéu huéng dan st dung khong bang tiéng Anh hodc
khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching
thuc theo quy dinh ctia phap luét.

7. D6i v6i mau nhan: Nop ban mau nhan c¢é xac nhan cua to chic dung tén
cong b tiéu chuén ap dung. MAu nhan phai dap tng cac yéu cau theo quy dinh
cua phap luat Ve nhan hang hoa.

8. P6i v6i gidy chimg nhan luu hanh ty do: Nop ban da dugce hop phap hoa
lanh sy hodc ban sao c¢6 chirng thuc cua ban da dugc hop phéap hoa lanh su.
Truong hop gidy chirng nhan luu hanh tu do khong bang tiéng Anh hoac khong
bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chimg thuc theo
quy dinh cua phap luét.

9. P6i voi ban két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6
khac do co s¢ du diéu kién theo quy dinh cta phap luat vé danh gia sy phu hop
cap hoic Glay ching nhan danh gia chat lugng do co quan co tham quyén cua
Viét Nam cip d6i voi thiét bi y té chan doan in vitro: Nop ban gdc hodc ban
sao c6 chung thuec.

Diéu kién ciia t6 chirc dwoc dirng tén cong bo tiéu chuin ap dung

1. T6 chirc duoc dung tén cong bé tiéu chuan ap dung bao gom:

a) Do;lnh nghiép, hop tac xa, hd kinh doanh ctia Viét Nam la chu s¢ hiru thiét
biy te;

b) Doanh nghiép, hop tac x4, ho kinh doanh cua Viét Nam duoc uy quyén cia
chu s& hitu thiét bi y té;

¢) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nudc ngoai
ma thuong nhan d6 1a chi s¢ hitu thiét bi y té hodc duoc uy quyén cua chi so
hitu thiét bi y té.

2. T6 chirc dimg tén cong b tiéu chuan ap dung phai c6 co s¢ bao hanh tai
Viét Nam hodc phai ¢6 hop dong v6i t6 chuc di nang luc bao hanh thiét bi y
té, trir truong hop cac thiét bi y t& str dung mot 1an theo quy dinh cua chu s¢
hitu thiét bi y t& hodc c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh.
Truong hop t6 chirc ding tén cong b tiéu chuan ap dung thudc quy dinh tai
diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi cht s& hitu thiét bi y té phai c6 co s bao hanh tai
Viét Nam hodc phai c6 hop dong v6i co s& da nang luc bao hanh thiét b y té,
trir truong hop cac thiét bi y té str dung mot 1an theo quy dinh cua chu s6 hiru
thiét bi y té hodc c6 tai lidu chirng minh khong c6 ché d6 bao hanh.
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Co s bao hanh phai duge chu s hiru thiét bi y té chirng nhan du ning luc bao
hanh san pham.

Can cw phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua Chinh
phu vé quan 1y thiét bi y té;

2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ctia Chinh phu
stra ddi, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 cua Chinh phi vé& quan 1y thiét b y té;

3. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ciia Chinh
pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

4. Thong tu s 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cia B
truéng BO Y té quy dinh mau vin ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh )
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quéan 1y thiét bj
y té;

5. Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 cua Bo truong
Bo Y té sira doi bd sung mot sé didu cua Thong tu s 19/2021/TT-BYT ngay
16 thang 11 nim 2021 ctia Bo truong B Y té quy dinh mAu vian ban, bao co
thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cta Chinh
phu vé quan 1y thiét bi y té;

6. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 cta Bo trudng
B6 Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vyc y té.
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Phu luc I
Mau s6 02.01
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
S&: e L B .. ngay.... thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

Kinh gui: ............. 2 e,

1. Tén co s& cong bo:

M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién:

Pia chi: ...... 813 .
bién thoai ¢b dinh: .. ... Fax: ..
Email: L

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

Ho va tén:
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap:
bién thoai c¢d dinh: bién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thudc loai A:

Tén thiét bi y té:

Tén thuong mai:

M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):
Chung loai:

M4 san pham (néu cd):

Quy céach dong goi (néu cé):

Muc dich st dung:

Tén co s& san xuat:

Dia chi co s& san xuat:

Tiéu chuan ap dung:

4. B6i v6i thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat:

Tén chat ma tiy, tién chat: ...................... Tén khoa hoc: ...............

331 Pia danh
352 3¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co s& dit tru s&

373 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh
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M4 thong tin CAS:

Nong d6, ham lugng chit ma tay, tién chét:

Téng ham lwong chat ma tay, tién chat trong mot don vi dong gbi nho nhat:
5. Thong tin vé chi s¢ hitu thiét bi y té:

Tén chu sé hiru:

bia chi chu so hitu:

6. Thong tin vé co s bao hanh (néu cé):

Tén co so:

bia chi:

Dién thoai ¢b dinh: Pién thoai di dong:

7. SO cong bod du dicu kién san xuat doi voi thiét bi y t€ sdn xuat trong nudc:..

Cong b tiéu chuin ap dung cia thiét bi y té loai A

Hb so kém theo gom:

Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

Gidy i1y quyén cta chu so hiru thiét bi y té

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

W e

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai liu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong so k¥ thuat cua thiét bi y té
do cht s¢ hitu thiét bj y t&€ ban hanh

Tai liéu ky thuat bang tleng Viét kém theo tai li¢u vé nguyén vat liéu,
vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuat, cac bao cao nghién ciru
lam sang va tién lam sang bao gorn bao cdo d6 6n dinh d6i véi thude
thtr, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soéat in vitro.

Ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét bi y té cong bd ap dung

Gidy chtng nhan hop chuan

Dbi vai thiét bi y té san xut trong nudc: két qua danh gia cac thong
s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co s0' du diéu kién theo
quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap hoac Gidy chimg
nhan danh gia chat lugng do co quan c6 thAm quyén cia Viét Nam
cap d6i véi thiét bi y té chan doan in vitro

10. | thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chu s

Tai liéu hudng dan sir dung cia thiét bi y té bang tiéng Viét; ddi véi

hitu thiét bi y t& ban hanh

11. | Mau nhan thiét b y té

12. | Gidy chitng nhan luu hanh ty do dbi véi thiét bi y té nhap khau
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Co s& cong bd tiéu chudn ap dung cam két:

1. N6i dung théng tin cong bd 1a chinh x4c, hop phéap va theo ding quy dinh. Néu c6 su
gid mao, khong dung sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr ly theo quy
dinh cua phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét bi y té theo dung hd so di cong bé.

3. Cap nhat cic thay doi lién quan dén ho so cong bd tidu chuan 4p dung theo quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky so
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Mau 56 02.02
TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
. Poc lap - Tw do - Hanh phuc
SO: e, 8L .. ngay.... théng........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

Kinh gui: ............. 392 e,

1. Tén co s& cong bo:

M3 sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién:

Pia chi: ...... 43 .
bién thoai ¢b dinh: .. ... Fax: ..
Email: .

2. Nguoi dai dién hop phép cta co so:

Ho va tén:
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap:
Dién thoai ¢b dinh: Dién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thudc loai B:

Tén thiét bi y té:

Tén thuong mai:

M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cé):
Chung loai:

M3 san pham (néu c6):

Quy céach dong goi (néu cé):

Muc dich str dung:

Tén co sO san xuat:

Dia chi co s& san xuit:

Tiéu chuan ap dung:

4. B6i v6i thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat:

Tén chit ma tuy, tién chat: ............... Tén khoa hoc: .................
Ma thong tin CAS:

381 Pia danh
392 3¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co s¢ dit tru s&

403 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh
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Nong d6, ham lugng chit ma tuy, tién chét:

Téng ham luong chit ma tuy, tién chét trong mot don vi dong goi nhoé nhit:
5. Thong tin vé chi s¢ hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ hiru:

bia chi chu sé hitu:

6. Thong tin vé co s bao hanh (néu cé):

Tén co s0:

bia chi:

bién thoai c¢d dinh: Dié¢n thoai di dong:

7. SO cong bod du di€u kién san xuat doi voi thiét bi y t€ sadn xuat trong nudc: ..

Cong b tiéu chuin ap dung cia thiét bj y té loai B

Hb so kém theo gom:

Gidy chung nhan dat tiéu chun quan Iy chat lugng ISO 13485

Gidy i1y quyén cta chu so hiru thiét bi y té

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

A lw e

Tai liéu mo ta tom tat ki thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai liu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong so k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiet bi y t€ ban hanh

Tai liéu ky thuat bang tleng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu,
vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ctru
1am sang va tién 1am sang bao gdm bao cio do on dinh ddi véi thude
thtr, cht higu chuan, vat liéu kiém sodt in vitro.

Ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét bi y té cong bd ap dung

Gidy chtng nhan hop chuan

Pbi vai thiét bi y té san xut trong nudc: két qua danh gia cac thong
s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co s0' du diéu kién theo
quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap hoac Gidy chung
nhan danh gia chat lugng do co quan c6 thAm quyén cua Viét Nam
cap dbi véi thiét bi y té chan doan in vitro

10. | thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chu s

Tai liéu hudng dan sir dung cia thiét b y té bang tiéng Viét; ddi véi

hiru thiét bi y té ban hanh

11. | Mau nhan thiét bi y té

12. | Gidy chitng nhan luu hanh ty do dbi véi thiét bi y té nhap khau

Co s¢ cong bo ti€u chuan ap dung cam két:
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1. Noi dung thong tin cong bé 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 su
gid mao, khong dung sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhi€ém va s€ bi xur Iy theo quy
dinh cua phap luat.

2. Bao dam chét lwong va Iuu hanh thiét bi y té theo dung hd so di cong bé.

3. Cap nhat céac thay doi lién quan dén hd so cong bd tiéu chudn ap dung theo quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky so
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Phu luc II

MAU GIAY UY QUYEN

Tiéu dé cia chu s& hitu thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY UY QUYEN

Kinh gtri: ...

Chang tdi, (Tén va dia chi chii s¢ hitu), véi tu cach 1a chu s hitu thiét bi y té bang van
ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé dieng tén dang ky luu hanh) dugc luu hanh
tai thi truong Viét Nam céc thiét bi 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:

.......... (Liét ké danh muc cdc thiét biy té).........
s (List of the medical device).........

Chung t6i cam két cung cép, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat lugng va
bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cép vat tu, phu kién thay thé
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 luc dén thoi diém: ... (ngay/thdng/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hep phap cua Chu s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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Phu luc IIT

MAU GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

Tiéu dé cuia chu so hiru thiét bi y té (tén, dia chi): ..........
Ngay...... thang...... nam 20...

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

voi tu cach 1a chu s¢ hitu trang thiét b1 xéac nhan co so ¢6 tén dudi day du diéu kién bao

hanh thiét bi y té cua .............. AL

Tén thiét bi

Tén co s¢

bao hanh

Dia chi

Dién thoai

c0 dinh

Dién thoai

di dong

Cosol

Cosd 2

Cosol

Coso2

Coso3

1 Ghi ddy du tén ciia chu so hitu thiét bi y té

Nguoi dai dién hop phap cia Chu s6¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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. . PhuluclV ) )
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE

MAiu s6 01

TAILIEU MO TA TOM TAT KY THUAT DPOI VOI HOA CHAT, CHE PHAM
CHI CO MOT MUC PiCH LA KHU KHUAN THIET BI Y TE

Tén co so dang ky lwu hanh thiét bj y té (tén, dia chi)

STT

Pé muc Noi dung

Mo ta san pham thiét bi y té

1.1

MBS ta thiét bi y té Bao gém céc thong tin vé:

a) Cac thanh phan cua ché pham:

- C4c thanh phan chinh (cac chat c6 hoat tinh khur khgén): Ham
lugng; Nha san xuat; Ma s6 Lién hi€p qudc UN No. (n€u co).

- Cac thanh phan phu khac ctia ché pham kém ham lugng.

b) Béc tinh ly hoa cua ché pham: Ty trong voi chat 1ong; Kha ning
bé‘t ltra, di€ém chop; Kha nér}g an mon,; DQ bér} bao quan; B¢ acid,
kiém hodc pH; Kha nang hon hop vadi ché pham khac.

¢) Hiéu luc sinh hoc cua ché phém:

- Co ché tac dong cua ché pham dé tiét khuan/khtr khuan/lam
sach...

- Kha nang tiét khuan/khtr khuan/lam sach..., chung loai vi khuan.
- Liéu luogng str dung.

- Phuong phap sur dung.

- Thoi gian tiép xtc ctia héa chat véi cac vi sinh vat khao nghiém.
- Khoang thoi gian gilta cac lan st dung (d6i voi ché pham co tac
dung ton luu)

- Mbi truong pha lodng néu co (nude, dau...)

d) Dang ché pham.

e) Piéu kién bao quan.

f) Han sur dung.

1.2

Muc dich/Chi dinh | Néu muc dich st dung/chi ginh st dung cua san phérn du kién ghi
su dung trén nhan hodc to hudng dan sur dung.

1.3

Huéng dan st dung | Tém tit huéng dan vé cach st dung, cach bao quan va cha y an
toan khi str dung ché pham...theo nhu To hudng dan stir dung hodc
To thong tin cua thiét bi y te.

1.4

Chong chi dinh Thong tin vé nhing truong hop khong duoc chi dinh sir dung thiét
bi y té vi Iy do an toan cho ngudi sir dung, cho méi truwong. ..; theo
dung noi dung ghi trén nhin san pham va theo dung nodi dung da
duoc phé duyét tai nudc san xuat (néu co).
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STT

Pée muc

N¢i dung

1.5

Canh bao va than
trong

Nhirng thong tin canh bao va nhitng diém can than trong khi sir
dung:

a) Céc thong tin danh gid twong thich sinh hoc cua san pham:

- Cac thong tin danh gia doc tinh cua san pham nhu: boc cép tinh
qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); doc cap tinh qua
ho hap (LCso); kha nang kich thich mat; kha nang kich thich da;
kha nang gay di ung.

- C4c thong tin vé doc tinh sinh thai, kha ning phan huy va ton
du.

b) Céc thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban trudng dién/
truong dién; doc man tinh; kha nang gy dot bién gen; kha nang
gy ung thu; doc tinh voi sinh san va sy phat trién; kha ning
chuyén hoa trong moi truong; doc tinh sinh thai cua chét c6 hoat
tinh khir khuan (khong yéu cau voi hoa chdt, ché pham chi c¢6 mét
muc dich 1 khir khudn thiét bi y té thudc loai B)

c¢) Céc thong tin y khoa, triéu ching ng6 doc, thude giai doc (néu
co).

d) Cac thong tin khac nhu phuwong phap tiéu huy ché pham ,hé't han
hodc khong st dung hét; phuong phép ti€u huy bao goi ché pham.

1.6

Tac dung bat loi c6
thé xay ra

Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir dung san pham
nhu céc tdc dong xau co thé xay ra d6i voi nguoi khi sir dung san
pham...

Thong tin san pham
da luu hanh tai cac
nudc (n€u co)

Thong tin cac nudc cap dang ky luu hanh san pham, ngay duoc
cap dang ky; chi dinh st dung cua san pham duogc phé duyét tai
tung nudc.

Thong tin lién quan
dén phan tng bat
loi, hanh dong khac
phuc (néu c6)

a) Cung cap thong tin vé sb lugng bao cao phan tmg bat loi lién
quan dén viéc st dung thiét bi y té.

b) Cac hanh dong khic phuc vé an toan trén thi truong.

Thong tin vé viéc
thu ho1 san pham
(n€u co)

Thong tin vé cac truong hop thu hoi san pham tir khi san pham
dugc dua ra thi truong.

Nhirng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau mai da thuc hién theo
yéu cau cua co quan quan ly cac nudc

Nha san xuat

Néu cac nha san xuat tham gia qu4 trinh san xuét san pham va hé
thong quan ly chat lugng &p dung

Thong tin vé danh
gia chat luong thiét
biy té

Két qua kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chat co hoat tinh
khtr khuan; khao nghiém danh gia hiéu luc sinh hoc cta san pham

Co so dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén la ding sy that va chiu trach
nhiém trudce phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hep phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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Mau s6 02

TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG
NUOC

Tén co s& dang ky lwu hanh thiét bi y té (tén, dja chi)

Ngay...

.thang...

.nam 20.....

STT

Pé muc

Noi dung

Tém tit chung vé thiét bj y té

11

MO ta tong quan

Mo ta tong quan vé thiét bi y té bao gdm: théng tin mo ta giéi thiéu vé
thiét bi y té, cac muc dich va chi dinh str dung, cac tinh nding méi néu
c6 (vi du: ¢6 st dung cong nghé nano, tri tué nhéan tao, ...).

1.2 Li(ih sir dua san | Cung c4p danh sach cac nuwdc ma san pham da duoc ban trén thi truong,
pham ra thi keém theo nam (néu co) bat dau ban trén thi truong do.
truong

1.3 Muc dich sur Néu muc dich str dung, chi dinh str dung cua thiét bi y té nhu trén nhan
dung hodc tai liéu hudng dan str dung thiét b1 y té do.

1.4 Thong tin cap Cung cap thong tin vé tinh trang cap phép luu hanh san pham tai cac
phép luu hanh tai| nuée sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M§
cac nudc (FDA), Anh, Thuy Si bao gdm tinh trang cip phép (da phé duyét, cho

phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky luu hanh, ...), muc dich
st dung, chi dinh str dung, ngay cép lan dau

1.5 |Céc théng tin

quan trong lién
quan dén sy an
toan/ hi€u qua
clia san pham

Cung cip thong tin tom tit vé cac su cd bat loi dd xay ra, cic hanh
dong khac phuc dam bdo an toan trén thi truong tir khi san pham dugc
dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.

Néu thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can néu rd
cac thanh phan do:

- Té bao, md ngudi hoic dong vat hodc phai sinh cua ching dugc cho
st dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhén tao c6 ngudn
goc tur lon, chi rudt meo, ...

- Té bao, md hodc phai sinh tir ngudn gde vi sinh hoic tai t6 hop, vi du
san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
1én men vi khuan, ...

- Co6 thanh phr:in btrc xa, ion hoa (vi du X-quang), hoac khong ion hoa
(vi du la-ze, si€u am, ...).

M6 ta thiét bi y té

2.1

MO ta thiét bi y
té

Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén ly
hoat dong cua thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc co ban tao
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STT

Pé muc

Noi dung

nén cac nguyén tac co ban cua thiét bi y té. Mo ta cc thanh phan va cac
phu kién dugc sir dung gitip thiét bi van hanh ciing nhu dong gbi. Mo
ta day du tirng thanh phan chirc ning, vat liéu hoic nguyén liéu cua thiét
bi y té, kém theo hinh anh dai dién cta thiét bi y t& dudi dang so do,
hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudng dan sir
dung

Tat ca cac thong tin can thiét duoc cung cip tir chi s& hitu san phim
bao gém cac quy trinh, phuong phap, tin suét, thoi gian, sé luong va
viéc chuan bi can dugc tuan thu dé si dung an toan thiét bi y té do.

2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhirng trudong hop khong duoc sir dung thiét bi y té vi ly
do an toan cho nguoi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh 1y cuaj
ngudi bénh... theo ding ndi dung ghi trén nhan hoic tai liéu hudng dan
sir dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc trudong hop va nhom dbi tugng bénh nhan
khong duogc str dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hoic
giam nhe bénh tat. Chdng chi dinh 13 cac truong hop khong duoc sir
dung thiét bi y té vi rti ro cua viéc st dung r0 rang cao hon loi ich c6
thé mang lai.

2.4

Canh bao va than

trong

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém,cu thé ma ngudi dung can
phai biét trude khi st dung céc thiét bi y te.

Canh bao ngudi st dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé
sir dung an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gom céc hanh dong
can thyc hién dé tranh anh huong dén bénh nhan/nguoi st dung, céac
anh huong d6 co6 thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hodc giy ton
thuong nghiém trong, nhung nguoi st dung can phai biét. Myc than
trong ciing ¢ thé canh bao ngudi st dung vé cac tac dong bat loi khi siy
dung thiét bi y té hodc khi sir dung sai thiét bi y té d6 va sy than trong
can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5 Cac tac dong bat | pay 1a nhitng hdu qua khéng mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
loi ti€ém an thuong, hodc cac bién ¢ bat loi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hodc cac tdc dung phu tir vi¢e st dung thiét bi y té

d6 trong diéu kién binh thuong.
2.6 Phuong phap M6 ta céc quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hoac
di€u tri thay th€ | gjam nhe bénh tat hodc tinh trang ma thiét bj y té duoc chi dinh st dung.
2.7 [Thong tin vé - Cung cap danh muc cac nguyén vt liéu cua thiét bi y té co tiép xtc

nguyén vat li¢u

truc tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: Iuu thong dich cof
thé & bén ngoai) vai co thé, kém theo cac dic tinh héa hoc, sinh hoc va
vat ly cua chung.




322

STT

Pé muc Noi dung

- Bdi véi cac thiét bi y té phat ra btrc xa ion héa, phai cung cap thong
tin vé& ngudn phat xa (vi du: dong vi phong xa) va vat liéu dugc st dung
dé bao vé ngudi st dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan clia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mirc d6 t6n du va phoi nhiém véi cc chat lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cip thém gidy
chtng nhan nguyén vat liéu phit hop véi cac tiéu chuan lién quan, phiéu
kiém nghiém, hoic danh gia rui ro vé an toan cua nguyén vat liéu do.
Tuy theo sy rui ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vt liéu nay, c6 thé
yéu cau cac bién phap bo sung chang han nhu phai thong bao cho nguoi
sir dung sy c6 mit clia nguyén vat liéu nay bang cach ghi trén nhan san
pham.

2.8

Céc thong sO k¥ | Cac dic diém vé chirc ning va thong sé k¥ thuat vé hoat dong cua cac
thudt co lién thiét bi y té bao gém: d6 chinh xac, d§ nhay, do dac hi€u cua cac thiét
gquan biy té do va chan doan, do tin cay va cac yéu t6 khac (néu c6 lién quan);
va cac thong ) k¥ thuat khac bao gSm hoa hoc, vat ly, dién, co khi, sinh
hoc, phﬁn mém, su vo trung, do 6on dinh, bao quan, van chuyén va dong
goi.

Tém tit vé tai liéu xac minh va tham dinh thiét ké

Phan nay can tom tat hodc tham chiéu hodc c6 chira dit liéu xac minh thiét ké va dit liéu
tham dinh thiét ké, phu hop vé6i d6 phitc tap va phén loai rii ro cua thiét bi y té do.

Tai li¢u nay bao gom:

e (Cac gidy chirng nhan hodc tuyén bo phu hgp vdi cac tiéu chuan da dugce cong nhan
ma chu s¢ hitu sdn pham ap dung; va/hoac

e (Cac tom tdat hodc cac bao cdo thtr nghiém va danh gia dya trén céc tiéu chuan khéac,
cac phuong phap va thir nghiém cta nha san xuat, hodc cach khac dé chirng minh
su phu hop voi ti€u chuan cua san pham.

Bang chirng lAm sang

Cung cap ban bao cdo danh gia 1am sang cua thiét bi y té. Panh gia nay c6 thé duéi hinh
thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khdo c6 san, dya trén kinh nghiém 1am)|
sang d6i voi thiét bi y té d6 hodc thiét bi y té twong tu, hodc c6 thé bang nghién ctru lam
sang. Nghién ciru 1am sang thuong can thiét di vai cac thiét bi y té c6 murc do rui ro cao,
hoidc cac thiét bi y té 6 it hodc khong c¢6 kinh nghiém 1am sang.

Bao cao danh gia 1am sang can bao gdm muc dich va boi canh ctia viéc danh gid 1am sang,
dwr liéu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dir li¢u, két luén vé tinh an toan va hi¢u

qua cua thiét bi y té.
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STT| Démuc

Noi dung

Bao cao danh gia lam sang can c6 du céac thong tin can thiét nhu mot tai li¢u doc lap dé
co quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cao danh gia 1am sang can tom tat:

- Cong nghé ma thiét bi y t& d6 sir dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén b vé tinh an
toan va hiéu qua 1am sang cta thiét bi y té& d6 néu co.

- Ban chat va pham vi, quy mo cua dir liéu 1am sang dugc danh gia.

- Céc dir li¢u lam sang, cac ti€u chuan dugc cong nhan chung minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua thiét bi y te.

V [Théng tin vé sin xuit

5.1 Nha san xuat Néu tén, dia chi ciia tat ca cdc nha san xuat tham gia vao qua trinh san
xuat va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan la bén thi
ba).

5.2 Quy trinh san

xuat

Quy trinh san xuat can bao gom cac thong tin dé c6 thé hiéu mot cach
tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau céac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Céc thong tin nay co thé dugc thé hién dudi dang
mot so dd tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xudt, kiém tra
chat luong trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat lugng va dong goi san
pham cubi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuit tham gia vao qu4 trinh san xuat dé hoan thién
mot san pham thi can néu rd tirng nha san xuat tham gia vao hoat dong
nao.

Co s& dang ky Ivu hanh cam két nhitng noi dung trén 13 dung su that va chiu trach nhiém
trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cuaa co s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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MAu s6 03

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE NHAP KHAU

Tén co so dang ky luu hanh thiét bj y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung mé ta tém tat
1 | Mo ta san pham thiét b y té
1.1 | Mo ta thiét bi y té Mo ta tom tit vé nguyén Iy hoat dong va tinh ning, thong
sb k¥ thuat cua trang thiét bi; néu rd néu trang thiét bi su
dung cac cong nghé moi thi can cung cap ban mo ta veé
cong nghé maéi do (vi du cong nghé nano)
1.2 | Danh muc linh kién va | Liét ké cac linh ki¢n va phu kién cua trang thiét bi y té
phu kién
1.3 | Muc dich/Chi dinh st Néu muc dich st dung/chi dinh str dung cia thiét bi y té
dung
1.4 | Huéng dan sir dung Tom tat huéng dan vé cach sir dung cua trang thiét bi theo
nhu Td huéng dan sir dung hodc To thong tin cia thiét bi
y té
1.5 | Chéng chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1a nhiing trudng hop
khong duoc chi dinh sir dung trang thiét bi vi 1y do an toan
cho ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém sinh 1y cta
nguoi bénh, vv...; theo dung ndi dung da duoc duyét tai
nuéc cap luru hanh va c6 ghi trén nhan thiét bi y té
1.6 | Canh bao va than trong | Nhimng thong tin canh bao va nhitng diém can than trong
khi sir dung thiét bi y té, ké ca nhitng bién phap du phong
dé bao vé ngudi bénh tranh nhing rii ro do st dung thiét
bi y té&; d6 6 thé 1a thong tin canh béo vé tac dung bat loi
hay str dung sai va bién phap ngan ngura
1.7 | Tac dung bat loi co thé | Thong tin vé cac tic dung bat loi lién quan dén sir dung
Xay ra thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang va theo
ddi hau mai da duoc thuc hién trude d6 ddi voi thiét bi y té
2 | Thong tin san pham da luu hanh tai cac nudc (néu cd)
Cung pép thong tin vé cac nudc dd phé duyét cho phep luu hanh san pham, nuéc dau
tién cap dang ky/cho phép luu hanh thiét bi y té
3 | Chi dinh di dang ky & cac nudc khac (néu co)
Liét ké cac nudc da cap dang ky luu hanh di kem voi chi dinh stir dung dugc phé duyét
tai nudc do; ngay dugc cap dang ky
4 | Théng tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu ¥ cta san pham thiét bi y té
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STT

Pé muc Noi dung mé ta tém tit

- Cung cép thong tin vé s6 luong bao cdo phan Gng bat loi lién quan dén viéce sir
dung thiét bi y t&; Nhiing bién phap thu hdi/ diéu chinh hdu mai da thuc hién theo yéu
cdu cta co quan quan 1y cac nudc;

- Néu thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi can cung cap thong tin

N
A

Ve

e T¢ bao, mo nguoi hoac dong vat hoac phai sinh cua ching dugc cho st dung dudi

dang khong con song - vi du van tim nhan tao nguén goc tir lon, chi rudt méo...;

e Té biao, mo va hodc phai sinh tir nguén gdc vi sinh hoic tai t6 hop - vi du san pham
bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi khuan...; C6
thanh phan gy kich (g, ion héa - vi du X-quang; hoic phi ion hoa - Vi du la-ze, siéu

A

am...

Bio cdo danh gia 1am sang doi voi thiét biy té loai B, C, D

5.1

Cung cap bao cdo danh gid 1am sang cia chu s¢ hiru thiét

Danh gid 1am sang bi y té bang tiéng Anh hoic tiéng Viét

5.2

Tai li€u tham khao cua

e Liét ké céc tai liéu tham khao (néu c6)
danh gié 1am sang

Co s6 dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 13 ding sy that va chiu trach nhiém

truéc phap ludt vé cac thong tin di ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hep phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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Phu luc V

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co s& dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung
| | Tém tiat chung vé thiét bi y té
11 | Mot 6ng quan Mo ta g:m th1¢u£ve t?net bi y t€, cdc myc dich, san pham su
dung két hop (néu co)
1.2 L1_c h . dua san pham ra Néu tén nudc dau tién duoc cap phép va nam cap
thi truong
1.3 | Muc dich sir dung NeP m‘uc d}ch su: dur}g/chl dinh str dung du kién ghi trén nhan
hodc to hudng dan str dung
Danh muc cac nudc da |, .., . . . ST Y
1.4 duoc cAp Liét ké cac nudc da dugce cap giay phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin
cap phép da nop nhung | .. . . o amx A LA X .
1.5 chua duge cdp phép tai Liét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua dugc cap phép
cac nudc
Céc thong tin quan trong | Cung cép cac bo cao vé phan ng bat loi da xay ra va hanh
1.6 | lién quan dén su an toan/ | dong khac phuc da thuc hién k§ tur khi san pham dugc luu hanh
hi€u qua cua san pham trén thi truong (trong 5 nam gan nhat).
Il | Mo ta thiét biy té
2.1 | Mo ta thidt bi y té Mg ta nguyén 1y hoat dong va tinh nang, thong so k¥ thuat cua
thiét bi y té
22 | Hudne din sit dun Tom tat huéng dan vé cach st dung cua trang thiét bi theo nhu
' & Hng To hudng dan st dung hodc To thong tin cua thiét bi y té
Thong tin vé nhirng trudong hop khong dugc chi dinh sir dung
£ ) trang thiét bi vi 1y do an toan cho nguoi bénh, vi du do tién st
2.3 | Chong chi dinh bénh, dic diém sinh 13"1 cua ngu(‘yi bénh, vv...; theo dung noi
dung ghi trén nhan thiét bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhimng diém can than trong khi sir
dung thiét bi y t€, k& ca nhing bién phap du phong dé bao vé
2.4 | Canh bao va than trong nguoi bénh tranh nhing rui ro do str dung thiét bi y té; do co
the 1a thong tin canh bao vé tac dung bat loi hay stir dung sai va
bién phap ngan ngua
Téc dung b &t 1oi c6 thé Th?ng tin vé cac :rac dung l?at 1(,)‘1. llen Eluan ‘den S}I dung t}~1}et :b;
2.5 <&V 1a y t€ dugc ghi nhéan qua thu nghiém lam sang va theo doi hau
y mai da dugc thyc hién trudc d6 doi véi thiet bi y té
26 Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phap khac dé cung dat duoc muc dich str dung

(néu co)
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STT Pé muc Noi dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong s6 k¥ thudt gdm: gi6i han
phat hién, d0 chinh xac, d0 nhay, do dac hi¢u, dJ tin cay va cac
2.7 | Céc thong so k¥ thuat yeu to khéc; cac thong so k¥ thuat khac bao gom hoa hoc, vat
1y, sinh hoc, tiét trung, o 6n dinh (han dung), bdo quan, van
chuyén, dong goi.
I11 | San xuit thiét bj y té
. ) . A ) h\ 5 A h . ) \ h 5 A \ h,\ th,(
31 | Nha san xuét Ne}l ca}c nAa san Xu,at tham gia qua trinh san xuat va h¢ thong
quan ly chat luong 4p dung
Ticu chud \ oh Cung cap thong kiém soat chat luong trong qua trinh san xuét
ey chuan va phuong | ., yyat xuong san pham.
phap danh gia doi véi thict ; . L .,
3.2 bi v t& chi f Cung cip tiéu chuin thanh phim va phuong phap danh gia.
1y t€ chan doan in vitro p I N . LY e PRl o
loai C. D Cung cap phicu ki€ém nghiém thanh pham cua it nhat 01 16 cua
o nha san xuat.
Tom tit két qua nghién ciru va két luan vé d6 on dinh cua san
3.3 | D6 én dinh pham trong bao quan thoi gian thyc, nghién ctru lao hoa cap
téc (néu co), trong qua trinh van chuyén va trong qu4 trinh sir
dung sau khi mo nap (néu co).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am sang | Toém tat cac két qua nghién ctru tién 1am sang va 1am sang cua
' va lam sang san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién cuu tien 1am sang | Liét ké cac tai li¢u tham khdo (néu co)
va lam sang
Panh gia chat lhrong A e ag 1A L LA A
NIV IR Thong tin danh gia chat lugng do co quan c6 tham quyén ctua
V | thiéet bi y te tai Viét £ & one q qauy

Nam

Viét Nam

Co s& dang ky Ivu hanh cam két nhirg noi dung trén 13 ding su that va chiu trach
nhi¢m trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cuaa co s6
(KY tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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16-Thi tuc

Cong bd @i diéu kién mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D (sip xép lai
Yéu cau, diéu kién thwc hién thu tuc hanh chinh)

Trinh tu thuc hién

Buéde 1: Trude khi thuc hién mua ban thiét bi y té co s& mua ban thiét bi y té
co trach nhiém nop ho so cong bd vé S& Y té noi dit dia diém mua ban.

Buwée 2: Khi nhan hd so (bao gdm ca gidy to xac nhan di ndp phi theo quy
dinh cua B6 Tai chinh), S6 Y té trén dia ban dit tru s& co s& mua ban thiét bi
y té dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té cac
thong tin va hd so cong bd du diéu kién mua ban thiét b y té.

Cach thirc thuc hién

\ Nop ho so truc tuyén qua mang

Thanh phﬁn, 50 luwong hé so

I. Thanh phin hé so bao gom:

a) Vin ban cong bd du diéu kién mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D;

b) Ban ké khai nhén sy;

¢) Céc gidy to ching minh kho bao quan, phuong tién van chuyén thiét bi y té
dap tmg cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-
CP;

d) Cac gidy to chitng minh kho bao quan, hé thong theo doi quan 1y qua trinh
xuat, nhdp, t6n kho thiét bi y té c6 chira chit ma tuy va tién chat dép tng cac
yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

I1. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

| 0 ngay

Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

| T6 chic

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

| So Y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

| SO cong bd

Lé phi (néu cé)

Phi:

Phi tham dinh Diéu ki¢n kinh doanh thudc Iinh vue thiét bj y te:
3.000.000d6ng/1 ho so

L¢ phi: khong c6

(Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu, ché do
thu, nOp, quan ly va sir dung phi trong linh vyc y té)

Tén mau don,

mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phuy lyc I: Van ban cong bo du diéu kién mua ban thiet bi y té thudc loai B, C,
D theo Mau s6 04 thudc Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 19/2021/TT-
BYT

Phu lyc II: Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh Phu lyc II ban hanh kém
theo Thong tu 19/2021/TT-BYT

Yéu cu, diéu kién thlrc hién thu tuc hanh chinh (néu co)

Yéu ciu dbi voi mot 50 glay to trong ho so
a) Van ban cong b du diéu kién mua ban thiét bi y té thugc loai B, C, D: theo
Mau s6 04 thudc Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 19/2021/TT-BYT;




329

b) Ban ké khai nhan su: theo mau quy dinh tai Phy luc II ban hanh kém theo
Thong tu s6 19/2021/TT-BYT;

¢) Céc gidy to ching minh kho bao quan, phuong tién van chuyén thiét bj y té
dap tng cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-
CP: Céc gidy to nay phai duoc xac nhan boi co sd cong bd du didu kién mua
ban;

d) Cac gidy to chung minh kho bao quan, h¢ thong theo doi quan ly qua trinh
Xudt, nhap, ton kho thiét bi y té c6 chira chit ma tay va tién chat dép tng cac
yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP: Céac
gidy to nay phai dugc xac nhan boi co so cong bb du diéu kién mua béan thiét
bi y té ¢ chira chit ma tay va tién chat.

Diéu kién ciia co' sé mua ban thiét bj y té thudc loai B, C, D

1. C6 it nhat 01 nhan vién k¥ thuat co trinh do cao dang chuyén nganh k§ thuat,
chuyén nganh y, duoc, hoa hoc, sinh hoc hodc cao diang ky thuat thiét bi y té
tré 1én hodc c6 trinh d6 cao dang trd 1én ma chuyén nganh duoc dio tao phu
hop véi loai thiét bi y té ma co s mua ban.

2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap (mg cac dicu kién tdi thiéu
sau day:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phu hop véi chung loai va s6 luong thiét bi y té duoc bao quan,
- Bao dam thoang, kho rao, sach s&, khong gan cac nguon giy 6 nhiém,

- Pap ung yéu cau bao quan khac cia thiét bi y té theo huéng dan st dung.

b) Phuong tién van chuyén thiét bi y té tir co s& mua ban dén noi giao hang
phtt hop véi loai thiét bi y té ma co s& mua ban.

Truong hop khong c¢6 kho hodc phuong tién bao quan thiét bi y té phai c6 hop
dong v6i co s& du niang luc dé bao quan va van chuyen thiét bi y té.

3. D6i v6i co sé mua ban thiét bi y té co chira chit ma tay va tién chat:

a) Nguoi phu trach chuyén moén phai co trinh d6 dai hoc chuyén nganh thiét bi
y té, y, dugc, hoa dugc hoac sinh hoc.

b) C6 kho bao quan dap g quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh s6 80/2001/ND-CP
ngay 05 thang 11 ndm 2001 cua Chinh phi hudng dan viéc kiém soat cac hoat
dong lién quan dén ma tiy & trong nudc.

¢) C6 hé thong theo doi quan ly qua trinh xut, nhap, ton kho thiét bi y té co
chtra chat ma tay va tién chét.

Can cw phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu
vé quan 1y thiét bi y té;

2. Nghi dinh s6 07/2023/NB-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ctia Chinh phu stra
d6i, bo sung mot sd diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 ctia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

3. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh;

4. Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 cta B trudng
B0 Y té quy dinh mau vin ban, bdo cio thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;
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5. Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nim 2023 ctia BO trudng Bo
Y té stra d6i bd sung mot sd didu cuia Thong tu sb 19/2021/TT-BYT ngay 16
thang 11 ndm 2021 cua BO truéng BO Y té quy dinh mau vin ban, bao cao thuc
hién Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 caa Chinh phu
vé quan 1y thiét bi y té;

6. Thong tu sb 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cta B truéng Bo
Tai chinh quy dinh mtrc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh
vuc y te.
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Phu luc I o
MAu s6 04
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
R Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
SO: e, 42l ... ngay.... théng........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

D diéu kién mua ban thiét bj y té thudc loai B, C, D

Kinh gui: ............. B2 i,
1. Tén co s0:
ME SO tHUE: .. oo
Dia Chii. ..
Vin phong giao dich (81 €O): ........ie i,
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:
HoO VA 18I e
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ....... ngay cap: ......... NOi CAP: «..neienenn. .
Dién thoai ¢ dinh: Dién thoai di dong: ........................
3. Can b0 k¥ thuat ctia co sé mua ban**;
HoO VA M. i
S6 CMND/Pinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cap: ......... NOi CAP: +evveenennn .
Trinh d0 chuy€n mon: ...... ..o e

4. Danh muc thiét bi y té do co s& thuc hién mua ban:

421 pia danh
432 ¢ Y € tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co s& dit tru s&
3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

434 K & khai cu thé theo s§ ngudi hién co
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Cong bd du diéu kién mua ban thiét bi y té

Hb so kém theo gom:

Ban ké khai nhan su

Hb so vé kho tang bao quan thiét bi y té

H6 so vé phuong tién van chuyén thiét bi y té

BN E

Glay to' chimg minh kho bao quan, hé thong theo doi quan ly qua trinh
xudt, nhap, ton kho thiét bi y té c6 chtra chat ma tay, tién chat

Co s& cong bd du diéu kién mua ban thiét bi y té cam két:

1. Noi dung théng tin cong bé 1a chinh xac, hop phéap va theo ding quy dinh. Néu c6 su
gid mao, khong dung su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xur 1y theo quy
dinh cua phép luét.

2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét b y té theo dung quy dinh cta phép luét.

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén ho so cong bd du diéu kién mua ban theo quy
dinh.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky so



) . Phu luc II
MAU BAN KE KHAI NHAN SU

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

BAN KE KHAI NHAN SU
Tén co so:
bia chi:
Qua trinh cm}Ag ta.c tr(zng linh vue Qui trinh dao tao
Trinh dé thiét bi y té
T Ho va tén Chire Chuyén. Do:n Thoi Vitri | Cong viéc | Tén co Chuyé | Van b ang le,]h Thoi
T vu A vi . X , o s n chung thirc .
mon A gian dam | chinh dwgc | so dao \ . o s ; gian
cong A . o . nganh | chi, trinh dao )
. cong tac | nhiém giao tao X A dao tao
tac dao tao do tao
1
2

Nguoi dai dién hep phap cua co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chit ky so

461 pia danh.
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