BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phiic

Sé: 1345/QD-BYT Ha Ni, ngay 13 thdng 3 ném 2023

QUYET DINH

\' vu;c ban hanh hwéng dan thim d:uh hiu I-uem hé so k¥ thudt, lam saug
trong ho so ﬂﬁng ky lwu hanh trang thiét bj ¥ té Idmng phai trang thiét bi y té
chéin dodn in vitro (trang thiét bi y té chung)

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 ndm 2022 ciia Chinh
phii quy dinh chikc néng, nhiém vy, quyén han va co edu té chire ciia B Y té;

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

Can cur Nghi dinh 56 07/2!‘1?231’1’\59' CP ngay 03 thang 03 nam 2023 cua Chinh
phii sita d6i, bé sung mot so d;eu ciia Nghi dinh s6 98/2{3‘21,-%’9 CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan Iy trang thiét bi b4 té:

Cén cir Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cia B3 ¥ té
quy dinh mdu van ban, bdo cdo thue hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bj y té;

Can cit Quyét dinh s6 2497/0D-BYT ngay 12 thang 9 nam 2022 cua B¢
trucng Bé Y té vé viéc ban hanh quy trinh tiép nhén, thdam dinh, cdp, hau kiém va
thu hoi sé lwu hanh trang thiét bj y té (sia doi) theo tiéu chudn quoc gia I1SO
9001:2015 tai co quan Bo Y té;

Céin cit Quyét dinh s6 1391/0B-BYT ngay 31 thing 5 ndm 2022 ciia Bé truong
BG Y té vé viée ban hanh danh sdch chuyén gia théam dinh, hdu kiém hé so edp $6 lwu
hanh trang thiét bj y té;

Cén ctr Quyét dinh s6 1392/0P-BYT ngay 31 thang 5 nam 2022 cia B truong
Bo Y 1é vé viée ban hanh quy ché hoat dong cua chuyén gia tham dinh, hdu kiém ho
so edp 6 leu hanh trang thiét bj y té:

Theo dé nghi ciia Vu truomg Vu Trang thiét biva Céng trinh y té

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Hudéng dn thim dinh, hau kiém
hé so ki thudt, 1am sang trong hd so ding ky luu hanh trang thiét bi y té chung”.
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Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 3. Cac ong (ba): Chanh Vin phong Bd; Vu truong Vu Trang thiét bi va
Céng trinh y té; Céc chuyén gia thAm dinh, hau kiém hd so k¥ thudt, ho so 1am sang
theo Quyét dinh s6 1391/QP-BYT ngay 31 thang 5 ndm 2022 ciia B§ truomg By Y té
vé viéc ban hanh danh sach chuyén gia tham dinh, hiu kiém hé so cip sé luu hanh
trang thiét b y té va cac van ban stra dbi bd sung (neu c6); Thu truong céc co gm,
don vj va cé nhan c6 lién quan chju trach nhiém thi hanh Quyet dinh nay. .r’

Nei nhiin: KT, BO TRUONG |
- Nhu di¢u 35

- B§ trudmg (dé bic);

- Céc D/c Thir trudmg;

- Vién TTB&CTYT (dé th/hién);
- Luu: VT, TB-CT.




HUONG DAN
Tham dinh, hiiu kiém hd so ky thuit, lim sang
trong ho so ding ky lwu hanh trang thiét bi y té chung
(Ban hénh kém theo Quyét dinh s6 13450D-BYT ngayl Xhdng3ndim 2023
ctia Bé trudng Bo Y té)

Chuong |
QUY PINH CHUNG VE THANH PHAN HO SO

Piéu 1. Thanh phin hf‘l so' chuyén gia ky thuit, chu‘yén gia 1am sang hiu
kiém ho so cong b6 tiéu chuan ap dung dbi véi trang thiét bi y té chung thude
loai B theo quy dinh tai Diéu 26 Nghj dinh s6 98/2021/NDP-CP

1. Tai lidu mo ta tom tit k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét (Theo
Madu sé 02 hode Mau s6 03 hodc Mau 56 04 - Phu luc VII kém theo Thong twr 50
19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndam 2021), kém theo tai li¢u ky thuat mo ta
chirc ning, thong sb k¥ thudt cta trang thiét bi y t& do chu sé hitu trang thiét bj y té
ban hanh.

2. Gidy chimg nhan hop chudn theo quy dinh hojc ban tiéu chuin san pham
do chui s& hiru trang thiét bi y té cong bd.

3. Riéng d6i vai trang thiét bi y té san xuat trong nudce bo sung két qua danh
gi4 cac thong sb héa, 1y, vi sinh va cac thong sé khéac do co s& di didu kién theo
quy dinh cua phép luat vé danh gia su phit hgp cap. Két qua danh gid phai phi hop
v6i tiéu chudn ma chu sé hitu trang thiét bi y té cong bd.

4. Tai liéu hudng dan sir dung cia trang thiét bj y té.

5. Méu nhén sé sir dung khi luru hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi Y té,

Diéu 2. Thanh phin hd so chuyén gia kj thuét, chuyén gia 1Am sang thim
dinh, hiu kiém hd so diing ky luu hanh trang thiét bi y té chung logi C, D theo
quy dinh tai Di¢u 30 va Khoin 6 Di¢u 76 Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ndp truée
ngay 31/12/2022

I. Tai liéu mé ta tém tat ky thudt trang thiét bi y té béng tiéng Viét (Theo
Méu 56 02 hode Mdu sé 03 hode Mdu 56 04 - Phu lue VI kém theo Thong tir s6
19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021), kém theo tai liéu ky thudt mé ta
chirc nang, théng s6 k¥ thuat cua trang thiét bi y t& do chu sé hitu trang thiét bj y té
ban hanh. v

2. Tai liéu hudng dan stir dung cua trang thiét bi y te.

3. Mau nhén sé sir dung khi liru hanh tai Viét Nam cua trang thiét1bi y té, ac/
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Chuong I1

NGUYEN TAC THAM DINH, HAU KIEM
HO SO KY THUAT, LAM SANG

Piéu 3. Nguyén tic hiu kiém hd so' cong bé tiéu chuin 4p dung dbi véi
trang thiét bi y té chung thude loai B

Chuyén gia k¥ thuat thuc hién hau kiém hé so cdng bb tiéu chuin 4p dung
dbi vai trang thiét bi y té chung thudc loai B theo quy dinh cu thé tai Phu luc I kém
theo Quyét dinh nay va béo cdo két qua hau kiém hd so ky thuat theo mau quy dinh
tai Phu luc III kém theo Quyét dinh nay.

Diéu 4. Nguyén tic thAm dinh, hiu kiém hd so ding ky luu hanh trang
thiét bi y té chung thude loai C, D

1. Chuyén gia k¥ thuit thuc hién thdm dinh, hau kiém hé so ding ky luu
hanh trang thiét bj y 1é chung thugc loai C, D theo quy dinh cu thé tai Phy lyc I
kém theo Quyét dinh nay va bdo cdo két qua thdm dinh, hau kiém hd so k¥ thuat
theo mau quy dinh tai Phu luc I kém theo Quyét dinh nay.

2. Chuyén gia 1dm sang thim dinh, hau kiém hé so ding ky luu hanh trang
thiét bj y té chung thuge loai C, D theo quy dinh cu thé tai Phu luc II kém theo
O_uyét dinh nay va bao cao két qua tham dinh, hau kiém hd so lam sang theo mau

quy dinh tai Phu luc IV kém theo Quyét dinh nay. V



Phu luc 1

NOI DUNG THAM PINH, HAU KIEM HO SO KY THUAT
TRANG THIET BI Y TE CHUNG

(Ban hanh kém theo Quyét dinh 56

ciia B¢ trwong Bj Y 1é)

/OD-BYT ngay

thang nam 2023

L. Tai liu mb ti tom tit k§ thudt trang thiét bj y té bing tiéng Viét, kém
theo tai liéu k§ thuiit mé ti chirc niing, thong s6 k¥ thuit ciia trang thiét bi y
té do chii s& hiru trang thiét bj y té ban hanh:

1. Tai liéu mé ta tém tét ky thudt trang thiét b y té bang tiéng Viét doi véi
héa chiit, ché phim chi ¢6 mdt muc dich 1a khir khudin trang thiét bj y té

Yéu cau:

a) Néu cung cdp ddy di cdc thong tin theo quy dinh thi duge déanh gid la
“Phil hgp”, thiéu mét trong cac thong tin bit bude thi danh gia la “Khéng phi hop”
va phai néu cy thé thiéu thdng tin, tai lidu nao.

b) Kiém tra biéu miu phai theo quy dinh tai Mau s6 02 Phy luc VIII Théng
tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 gom cdc thong tin sau:

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

Ngay.. ..thang.. ..nam 20
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1 | M ti sin phiim trang thiét bjy té

Mo ta
trang thiét
bi y té

Bao gom céc thong tin veé:

a) Céc thanh phin cia ché phim:

- Cac thanh ph?ln chinh (cac chét co hoat
tinh khir khudn): Ham lugng:; Nha san Xut:
Ma s6 Lién hiép qudc UN No. (néu c6),

- Céc thanh phin phu khéc cua ché phim
kém ham lugng.

b) Béc tinh Iy hoa cua ché pham: Ty trong
voi chat léng; Kha ning bit lia, diém chop:
Khi ning dn mon; D bén bao quin; Do
acid, kiém hofic pH; Kha ning hdn hop véi
ché pham khdc.

¢) Hiéu lre sinh hoe ctia ché pham:

- Co ché tic ding cua ché phim dé tiét
khufn/khir khudn/lam sach...

- Kha nang tiét khudn/khir khuin/lam sach...,
ching loai vi khudn.

- Liéu lugng st dung.

- Phuromg phap str dung.,

Cdc chat ¢é hoat tinh khir
khudn phdi khéng thude danh
muc hoat chdt cam si dung
vit han ché pham vi st dung
trong ché pham diét con
trimg, di¢t khudan dimg trong
Iinh vue gia dung va y 1é tgi
Viet Nam theo Théng tr
112020/TT-BYT ngay
19/6/2020 va van bdn thay
the.




STT | PE MUC NOI DUNG YEU CAU CU THE
- Thoi gian tiép xic cia hoa chat véi cie vi
sinh vit khao nghiém.
- Khodng thi gian gitta cac 1an sir dung (d6i
voi ché phim co tac dung ton luu)
- Méi truémg pha loging néu ¢6 (nudc, diu...)
d) Dang ché pham.
¢) Diéu kién bao quan.
f) Han sir dyng,
Néu muc dich sir dung/chi dinh sir dung cia | Néu ré muc dich sic dung/ chi
Wi san ph:?im du kién ghi trén nhan hojc t& dinh sur dung cua san phﬁfm
o~ . | hudng dan str dung. vér ghi rd tdc dung tigt khudn,
g | e kit Khudn mitc 46 cao/kit
it khudn mite d6 trung bink/
dyng khir khudn mic d6 thdp, khie
nhiém...
Huéng | Tom tit huéng din vé cdch sir dung, céch bdo quan va chil y an toan khi sir
1.3 | dinstr | dung ché phim... theo nhu T& huéng dan sir dung hodic Té théng tin cia
dung trang thiét bj v té.
Thong tin vé nhiing truémg hop khéng duge chi dinh sir dung trang thiét b y
4 Chéng chi | té vi Iy do an toan cho ngudi sir dung, cho moi truong; theo ding ndi dung
g dinh ghi trén nhin san pham va theo ding ndi dung da dugc phé duyét tai nude
san xudt (néu co).
Nhirng thong tin canh bdo va nhimg diém cén thin trong khi sir dung;
a) Cée thong tin dénh gia twong thich sinh hoc ctia san phim:
- Cdc théng tin ddnh gia ddc tinh cia san phim nhu: Ddc cép tinh qua miéng
(LD50); déc cap tinh qua da (LD50); doc cap tinh qua hé hip (LC50); kha
nang kich thich mat; kha nang kich thich da; kha nang giy di (mg.
- Cdc thong tin vé dde tinh sinh thai, kha ndng phén hiy va ton du.
Canh bdo | b) Cac théng tin lién quan dén dic cép tinh; doc ban trudng dién/ trudng
1.5 vathin | dién; doc man tinh: kha ning gay dot bién gen; kha néng gdy ung thu; doc
trong tinh vé&i sinh san va sy phat trién; kha ning chuyén héa trong méi truong;
ddc tinh sinh théi cha chit ¢6 hoat tinh khir khudn (khéng yéu cdu véi hoa
chat, ché phim chi ¢6 mot muc dich la ke khudn trang thiét b ¥ té thuge
loai B)
¢) Céc théng tin y khoa, triéu chimg ngé doe, thude gidi doc (néu o).
d) Céc théng tin khic nhv phuong phép tiéu hiy ché phim hét han hoac
khong sir dung hét: phuong phap tiéu hiy bao g6i ché phim.
" ngiifzg Thf:-nqg tin vé c'aic t:zi.c .dung ]’.1:1[ I?i lién quan d'én sir dung ss‘:n pham nhu céc
il sty tdc dfng xdu o the xdy ra d6i véi ngudid khi sir dung san pham.
Théng tin
, | san pham | Théng tin cdc nude cip ding ky lwu hanh san phim, ngay duec cap ding ky;
da luu chi dinh sir dung ctia san pham dugc phé duyét tai timg nudc. V'
hanh tai

#
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CAC nudc
(néu ¢d)
Thong tin
lién quan
dén phén i i Wiy KL i ol e T £
(mg bi a‘g -'CUT:IE cap thong ulr{ vel 50 llun;mg bdo cao phan tmg bat loi lién quan dén
3 loi, binh viéc sir dung trang lh{é[ biy [él o
dong khic b) Céc hanh dgng khic phue vé an toin trén thj truomg.
phuc (néu
co)
Thong tin | . . . ) s p y 2
vé vide Fi.mng. tin vé cde trudmg hop thu hdi san phim tir khi san phdm duge dua ra
4 | thuhdi |THEwome - : - o ol
adis i Nhimg hxé:T phf‘ap }hu hiriu’ diéu chinh hiu mai da thyc hién theo yéu cau cua
(néu c6) ¢ quan quan ly ede nuoc
5 Nha san Néu Qa'tc nha san xuit tham gia qué trinh san xudt san phdm va hé thong quan
Xuat Iy chét lugng ap dung
- Dai vdi cde hé so nip theo
Khoan 1 hodc Khoan 2 hodc
Khodan 3, Piéu 30, Nghi dinh
s6 98/2021/ND-CP: L& ede két
qud ddnh gia cua nha san
xudt/chii s¢ hivu trang thiét bi y
té.
- Déi vdi ho so san xudt trong
nude hode ho so nhdp khau
nép theo Khoan 5 Diéu 30,
Théng tin Apd s .""-é e
A |l e mki kv s bk, s |50 28 L Rerngls
gid chat | lugng cac chat ¢6 hoat tinh khir khudn; khao dhings phiny hfrm fm;fng b
; lugng nghiém danh gid hidu lyc sinh hoc cia san s e k{fuﬁﬁ
trang thiét | phim ctia dom vi dd cong bo di
= dieu kién thue hiégn kiém
bi y té

nghiém theo quy dinh cua
phdp ludt vé quan 1y héa
chdt, ché phdm diét con
tring, diét khudn dimg trong
linh vee gia dung va y 1é;
Phiéu khao nghiém ddnh gid
hiéu hee sinh hoe cua sdan
phdm véa tée dung phu cua
sdn phdm déi véi nguwdi tham
gia thir nghiém cua don vj dd
céng b6 du djéu kién thuc

S S
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hign khao nghiém theo quy
dinh cia phdp lugt vé quan ly
héa chdt, ché pham diét con
triing, di¢t khudan ding trong
Tinh viee gia dung va y (é.

Co s dang ky luu hanh cam két nhimg ndi dung trén la ding sy thét va chju trdch nhiém truée
phap ludt vé edc thong tin da ké khai néu trén.
Ngwii dai dign hgp phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xdie nhén bang ddu hodc chit ky

¢) Cac thong tin trong tai ligu mo ta tom tit néu trén phai phi hop, thong,
nhét véi théng tin trén: Tai liéu k¥ thudt mé ta chic ning, théng s6 ky thuat cia
trang thiét bi y té do chui s& hitu trang thiét bi y té ban hanh; Huéng dan sir dung
cua trang thiét biy té; Nhén san pham.,

2. Tai liéu mé ta tom tdt ky thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét doi voi

trang thiét bi y té san xudt trong nuge

Yéu cau:

a) Néu cung cdp day du cdc thong tin theo quy dinh thi duge dénh gia la
“Pht hop”, thiéu mot trong cac thoéng tin bt budc thi dénh gia 1a “Khéng phi hop”
va phai néu cu thé thiéu théng tin, tai lidu nao.

b) Kiém tra biéu mau phai theo Mau so 03 Phu luc VIII Théng tu so
19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 gom céc théng tin sau:

Tén co sér dang ky luu hanh trang thiét bi y 1 (1n, dia chi)

Ngay.. ..thang.. ..nam 20

STT| PEMUC | NQI DUNG
I [Tém tit chung vé trang thiét bjy té
Ms ta tdn M5 ta tong quan ve trang thiét bj y té bao gdm: thong tin md 14 gidi thiéu
1.1 g £ u": trang thiét bi y té, cac muc dich va chi dinh sir dung, céc tinh néing mai
4 néu ¢o (vi dy: ¢6 sir dung cong nghé nano, trf tué nhén 1ao, ...).
- i;ﬁ“p;‘;m“ﬁ Cung clp danh sich cic nude ma san phim da duge ban trén thi truong,
thi trudng kém theo nam (néu ¢o) bat dau ban trén thi truong do.
13 Muc dich sir [Néu muyc dich sir dung, chi dinh sir dung cua trang thiét bj y té nhur trén
" |dung nhiin hode tai lidu huéng din sir dung trang thiét bi y té dé.

P



STT| PEMUC NQI DUNG
Théng  tin Cung cap thong tin vé tinh trang cap phép hru hanh san pham tai cdc nu6e
cdp phép hm sau: cac nuoc thénhlwén EU, Nhﬁtlﬂan, Canada, Uc (TGA), My (FDA),
1.4 hah t cde Anh, Thuy Si bao gom tinh trang cap phép (da phé duyét, chi phé duygt.
: bi tir choi cap phép, khong diang ky luwu hanh,....), muc dich st dung, chi
TIoC . . 5 £ H A
dinh sir dung, ngay cap lan ddu
Cung cAp théng tin tém tat vé cac si cd bit loi da xay ra, cic hanh déng
khic phuc dam bao an toan trén thi truémg tir khi san phdm duge dua ra thi
trirdmg hodc trong 5 ndm gén diy.
Céc  théng Néu trang lhiér’t‘l:ni y té ¢6 chita mét trong cdc thanh phin sau, thi cén néu
tin quan |0 cic thanh phan d6:
trong  lién |- T€ bao, md nguei hodc dong vit hodc phdi sinh cua ching du{rc chu sur
1.5 |quan dén sir |dung dudi dang khéng con séng, vi du van tim nhin tao c6 ngudn géc tir

an toan/ hiéu
qua cua san

pham

lom, chi rudt meo, .

- Té béo, md hodc phé.i sinh tir ngudn gbe vi sinh hodc tai tb hop, vi dy sén
pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu duge tir quy trinh [én men
vi khuan, ...

- C6 thanh phdn birc xa, ion hoa (vi du X-quang), hodc khéng ion héa (vi
Jdl_.l la-ze, siéu am., ...).

11

MG ti trang thiét b y te

2.1

Mo ta trang
thiét bj y 1&

Maé té chi tiét hon céc dic tinh cta L trang thiét bj y té dé giai thich nguyén
Iy hoat déng cua trang thiét bi y té, gidi thich cac khdi ni¢m khoa hoe co
ban tao nén cc nguyén tic co ban cla trang thiét bi y té. M6 ta céc thanh
phin va cdc phy Ki¢n duge st dung gitip thiét bi van hanh cling nhur dong
goi. M6 ta dav di timg thanh phén chirc ning, vét lidu hodc nguyén li¢u
ctia trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién cna trang thiét bj y té
dudi dang so dd, hinh dnh hodc ban v&, néu thich hop.

il

Huéng din
sir dyung

Tat ca cdic thong tin can thiet duge cung cﬁp tir chii s& hiru san pham bao
gnm cac quy trinh, phuong phap, tin sudt, thoi gian, so lugng va vige
chudn bj can duge tudn tha dé sir dung an todn trang thiét b y té do.

23

Chéng  chi

dinh

Théng tin vé nhimg trudmg hgp khéng duge sir dung trang r.hJet bj y té vi
ly do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tidn sir bénh, dic diém sinh 1y
cua ngudi bénh... theo ding ndi dung ghi trén nhan hodc tai li¢u huéng
din sir dung cl.'la trang thiét bj y té.

Ma ta chung vé cac bénh hofic truomg hop va nhém doi tugng bénh nhﬂn
khong dugce sir dung trang thlf."l bi y té cho muc dich chén doén, diéu tri
hodc giam nhe bénh tt. Chong chi dinh la cde trudng hop khéng duge sir
dung trang thiét bi y t& vi rii ro cta viée sir dung rd rang cao hon lgi ich
co thé mang lai,

2.4

Canh bao va
théin trong

Thong tin cinh bio ve nhimg nguy hiém cu thé ma ngudi ding can phai
biét trude khi sir dung cac trang thiét biy té.

Canh bédo ngudi sir dung dp dung cic bién phap thén trong cﬁn thiét dé sir
dung an toan va hi¢u qua trang thiét bi y té. C6 thé bao gom cic hanh
dong can thuc hi¢n dé tranh anh huong dén bénh nhin/ngudi sir dung,
cac anh huong do cd thé khong ¢6 nguy co de doa tinh mang hodc giy
ton thirong nghiém trong, nhung ngudi sir dung edin phai biét. Myc thin
trong ciing co thé canh bdo ngudi sir dung vé céc tic dong bét loi khi sir
dung trang thiét bi v té hodic khi sir dung sai trang thiét bi y té d6 v

thén trong cdn thiét dé tranh céc tac dong do.

b
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2.5

Céc tac dong
bat lgi tiem
én

Déy la nhimg héu qua khung mong muon va nghiém trong (tur vong, b
thuong, hodc cac bién co bit lgi nghiém trong) ¢6 thé xay ra cho bénh
nhin/ngudi sir dung, hofe céc tic dyng phy tir viée sir dung trang thiét bi
y té d6 trong diéu kién binh thuomg.

2.6

Phuong
phép didu trj
thay thé

M@ ta cde quy trinh hodc hanh ddng thay thé de chin dc-ﬁn didu trj hodc
giadm nhe bénh tat hodc tinh trang ma trang thiét bj y té duoc chi dinh sir
dung.

2.7

Théng tin vé
nguyén vl
lidu

- Cu.ng Lap danh muyc cdc nguyén vit lidu cua trang thiét bi y 18 ¢o tiep
I tryre tiep (vi dy: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich
cor thé & bén ngoai) vai co thé, kem theo cdc dac tinh hda hoe, sinh hoe
va vit ly ctia chung.

- Ddi véi cde trang thiét bj y t& phat ra bitc xa ion héa, phai cung cap
théng tin vé ngudn phat xa (vi du: dong vi phong xa) va vit liéu duge sir
dung dé bao v& ngudi st dung, bénh nhin tranh bic xa khéng mong
mudn.

- Trong truémg hop ¢6 yéu ciu dac biét v¢ tinh an toan cua nguyén vit
lidu vi dy nhur tap chét, mirc do ton du va phoi nhtem voi céac chét lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), cén cung cap thém g]ﬁy
chimg nhin nguyén vt ligu phu th vai céc tiéu chudn lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc ddnh gla rii ro vé an toan cua nguyén vét ligu do. Tu}'
theo sur rti ro khi phoi nhiém véi cdc nguyén vit liéu nay, co thé yéu céu
cde bién phép bd sung chiang han nhu phai théng bao cho ngudi sir dung
su cd mat cia nguyén vit liéu nay bang cach ghi trén nhin sin pham.

2.8

Céc théng sb
ki thudt co
lién quan

Cac dic diém vé chirc ning va thong so ky thudt vé hoat dong cia céc
trang thiét bi y té bao gdm: dd chinh xdc, dd nhay, d6 dac higu cia cic
trang thiét bi y t& do va chin dodn, do tin cdy va céc yéu t6 khic (néu c6
lién quan); va cdc thdng s6 ky thuat khic bao gém héa hoc, vat 1y, dién,
co khi, sinh hoc, pha"n mém, sir vO trung, d§ on dinh, bdo quan, vin
chuyén va dong goi.

Tém it vé tai ligu xdc minh va thim dinh thiét ké

Phén nay can (6m tit hogc tham chiéu hodc c6 chira dir lidu xdc minh thiét ké va dir liéu
thim dinh thiét ké, phii hop véi dd phire tap va phin loai rili ro ctia trang thiée bj y té d6.
Tai liéu nay bao gdm:

« Céc gidy chimg nhdn hofic tuyén bé phi hop véi cic tiéu chudn da duge cong nhin ma
¢hi s& hiru san phim dp dung: va/hodc

« Cdc tom tit hodic cic bdo cdo thir nghi¢m va ddnh gia dua trén céc tiéu chudn khéc,

cée phuong phap va thir nghiém ctia nha san xuat, hodc cich khéc dé chimg minh sy
phii hgp v6i tiéu chudn ciia san phim.

v

Biing chirng lim sing

Cung cip ban bido cio danh gia 1am sang cua trang thiét bi y t&. Panh gia nay cé thé
dudi hinh thire xem xét mdt cich hé 1h6n1, cac tai liéu tham khao cé sén, dya trén kinh
nghtém ldm sang d6i vai trang thiét bi v té d6 hodic trang thiét biy té tuong ty, hode ¢d
thé bang nglw:n clru lam sang. Nghién etru [dm sang thm:mg cén thiét d6i véi cac trang
thiét bj y té cé mire dd rai ro cao, hodc cde trang thiét bj y té co it hodc khdng co kinh
nghlf;m lam sing. Bédo cdo dinh gid 1dm sing cén bao gdbm muc dich va bbi canh cua

/
viée d&nh gid lam sang. dir liéu lam sang diu vao, danh gid va phén tich dir lth’

ludin vé tinh an toan va hiéu qud cia trang thiét bj y té.

7
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Bdo cdo danh gid lim sang can o du cic thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc lap dé
co quan quan 1y ¢6 thé xem xét. Bédo cdo dénh gia 1am sang cin tom tit:

- Céng ngh¢ ma trang thiét bj y té do sir dung, céc chi dinh sir dung, céc tuyén bd vé
tinh an todn vi hidu qua 1dm sang clia trang thiét bi y té d6 néu 6.

- Ban chit va pham vi, quy mé cta di liéu ldm sang duge dénh gid.

- Cée di ligu ldm sing, cdc tiéu chuin duge céng nhin chimg minh cho tinh an toan va
hiéu qui cia trang thiét bi v 1€,

V [Thing tin vé sin xuét

Néu tén, dia chi clia tat ci cdc nha sin xudt tham gia vao qué trinh sén
5.1 [Nha san xudt |xudt va tiét khuin (bao gdm cé cde nha san xudt va tiét khudn | bén thi
ba).

Quy trinh sén xudt ¢An bao pdm cédc thong tin dé 6 thé hiéu mdt cach tong
qudt vé qua trinh san xudt, Khong yéu cdu céc thong tin chi tiét mang tinh
doc quyen. Céc thong tin ndy ¢6 thé dwoc thé hién dudi dang méot so do
tién trinh san xufit mé ta ngin gon qud trinh san xuét, kiém tra ch:it lugng
trong qué trinh, 1dp rap, kiém tra chdt luong va dong géi sin pham cudi
cling.

Néu ¢6 nhiéu nha san xudt tham gia vao qué trinh san xuit ¢é hoan thién
mét san phim thi cdn néu rd timg nha san xudt tham gia véo hoat déng
nao.

Quy trinh

3% | a bt

Co s& dang ky Iru hanh cam két nhimg ndi dung trén la ding su thét va chiu trach nhig¢m trudce
phap ludt vé cde thong tin da ké khai néu trén.
Ngwii dai dién hop phap cua co s
Ky 1én (Ghi ho tén ddy du, chire danh)
Xde nhdn b&ng déu hodc chir Ky

¢) Cic théng tin trong tai liéu mo ta tém tit néu trén phai phi hop, thong
nhét véi thong tin trén: Tai liéu ky thuat md ta chirc nang, théng sb ky thuat ctia
trang thiét bj y té do chi s hitu trang thiét bi y té ban hanh; Hudng dén sir dung
clia trang thiét bj y té; Nhan san pham.

3. Tai ligu mé ta t6m tdt ki thugt trang thiét bj y 1é bang tiéng Viér doi véi

trang thiét bi y té nhip khiu

Yéu cau:

a) Néu cung cap ddy dii cac thong tin theo quy dinh thi dugc danh gid la
“Phi hop”, thiéu mot trong céac théng tin bat bude thi dénh gid 1a “Khéng phil hop”
va phai néu cu thé thiéu thong tin, tai liéu nao.

b) Kiém tra biéu mdu phai theo Méu s6 04 Phu luc VIII Thong tu s
19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 gdm céc thong tin sau:

£ |
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Tén co s& diing ky luu hanh trang thiét bj v té (tén, dja chi)

Ngay.. ..thang.. ..nam 20
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M5 ta sin pham trang thiét bi y té

1.1

M@ 1a 16m tit vé nguyén ly hoat dong va tinh nang, thong s0
k¥ thudt cta trang thiét bi; néu rd néu trang thiét bi sir dung
cdc cong nghé moi thi can cung cdp ban mé ta vé cdng nghé
moi do (vi dy cong nghé nano)

M0 ta trang thiét bi v té

o | DombmpoUshkinve |, o0 v o ihikisn va phii ki ot teang by by o
phu ki¢én
13 | Mwe dm};'gg ARSI | ew wie dich it dung/chi dinh sir ding cda trang thide bj y t&
Toém it huong din vé cach sir dung cua trang thiét bi theo
1.4 Hudmg din sirdung | nhu To hudng din sir dung hodc Tér thang tin cta trang thiét
bi y té
Théng tin vé chong chi dinh - nghia 12 nhimg truémg hop
khéng duge chi dinh sir dung trang thiét bi vi Iy do an toan
1.5 Chdng chi dinh cho nguti bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém sinh Iy cia
ngudi bénh, vv...theo ding ndi dung da duge duyét tai nuée
edp luwu hanh va ¢6 ghi trén nhin trang thiét bi y té
Nhimg théng tin canh béo va nhimg diém cén thén trong khi
str dung trang thiét bi y té, ké ca nhimg bién phap dy phong dé
1.6 | Canh bdo va than trong | bao vé ngudi bénh tranh nhimg rii ro do st dung trang thiét bi
y té: d6 c6 thé 1a théng tin canh bdo vé téc dung bt loi hay sir
dung sai va bién phap ngfin ngira
Théng tin vé cac tic dung bat lgi lién quan dén sir dung trang
|7 | Técdung bit loi ¢6 thé | thiét bi y té duge ghi nhin qua thir nghiém lam sang va theo

Xay ra d5i hiu mai da duoc thyuc hién trude dé dbi véi trang thiét bi y

té

Théng tin san pham da luu hanh tai cac nude (néu co)
Cung cap thong tin vé cdc nude di phé duyét cho phép luu hanh san pham, nude dau tién
cap dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bj y é

Chi dinh da ding ky & cdc nude khac (néu ¢o)
Liét ké cac nudce da cap dang ky luu hanh di kém véi chi dinh sir dung duge phé duyét
tai nude do; ngay duge cip dang ky

Thong tin vé tinh an toan/ vin hanh déng luu ¥ cta san phim trang thiét bi y &

- Cung cép théng tin vé s lugng bio cdo phan mg bit loi lién quan dén viée sir dung
trang thiét bi y té; Nhimg bién phép thu hdi/ diéu chinh hau mai da thyc hién theo yéu
cdu cia co quan quan Iy cée nude;

- Néu trang thiét bj y 1é ¢6 chira mét trong cdc thanh phin sau, thi cin cung cip thong tin
vé:

* Té bao, mb ngudi hode dong vit hode phai sinh etia chiing dugre cho sir dung dudi dang
khéng con sbng - vi du van tim nhén tao nguf‘m gif":oc tir lon, chi rudt méo...;

* Té bao, mé vé hotic phdi sinh tir ngudn gbe vi sinh hogc tai td hop - vi dy san phim

A
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bom cang da dya trén acid hyaluronic thu duge tir quy trinh 1én men vi khuan.; Cé thanh
phén géy kich (mg. ion héa - vi du X-quang; hofic phi ion héa - Vi dy la-ze, siéu dm.

5 | Béo cdo danh gia 1am sang doi véi trang thiét bi y té loai B, C, D

5 Sk vl i i Cung cdp béo cao dinh gia ldm sang cla chi s& hiru trang
' B ® | thiét bi y 1é biing tiéng Anh holic tiéng Viét
55 | PRURumAMKNOC (4o e o v iR tham kil (nfu o8)
danh gia 1dm sang

Co s& dang kv luu hanh cam két nhimg ndi dung trén 1a ding su thit va chju trach nhiém trude
phép ludt vé cac thdng tin da ké khai néu trén.
Ngudi dai dién hop phéip ciia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chire danh)|
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky

¢) Céc théng tin trong tai liéu mé ta tém tit néu trén phai phi hop, thong
nhét véi théng tin trén: Tai liéu k¥ thuiat mo ta chirc nang, théng s6 k¥ thuit ctia
trang thiét bj y t& do chu s& hiu trang thiét bi y té ban hanh; Huéng dan sir dung
cia trang thiét bi y té; Nhan san pham.

4. Tai liéu ky thugt mé ta chire nang, thong so ky thugt ciia trang thiét bj y té
do chit s6 hiru trang thiét bj y té ban hanh

Yéu cau:

a) Tai liéu k¥ thudt phai 1 tai ligu géc do chu s& hitu hodc nha san xuat
(trwong hop nha san xudt va chu sé hitu cling 1a mét don vi) phat hanh,

b) Tai ligu k¥ thudt phai phu hgp vdi tén, chung loai, mé san phém cua trang
thiét bj y té dé nghi cap s6 dang ky luu hanh.

c) Tai liéu k¥ thuat phai mé ta duge chitc ning, théng s6 k¥ thudt cta trang
thiét bi y té,

d) Poi v6i hoa chit, ché phiam chi c6 mdt muc dich 1a khir khuén trang|thiét
bi y té: Phai c6 cée tai liéu chimg minh cdc théng tin di néu vé thanh phan, ham
lugng cac chat ¢6 hoat tinh khir khudn, tinh tuong thich sinh hoe, hiéu lyc sinh hoc,
tinh an toan ctia san phim dd néu trong ban mé té t6m tat k¥ thuét cia sén phim
theo Méu sé 2, Phu lyc VIII, Thong tu sé 19/2021/TT-BYT.

IL Giﬁy chitng nhin hop chufin theo quy dinh hodc ban tiéu chuén sin
phim do chii s& hiru trang thiét bi y t& cong b M
Chi dp dung doi véi ho so cong b tiéu chuan dp dung doi voi trang thiét

bi y té logi B.
A |
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Yéu ciu: Phai la Gidy chimg nhén hop chuan theo quy dinh hodc ban tiéu
chudn san pham do chui s& hitu trang thiét bi y t& céng b va cé tinh phép ly.

Doi voi trang thiét bi y té sian xuét trong nwée: Phai ¢ két qua danh gia
cac thoéng so hoa, Iy, vi sinh va cic théng sé khac do co so du diéu kién theo quy
dinh ctia phap lugt vé danh gia sw phit hop cap. Két qua dénh gia phai phit hop véi
tiéu chuan ma chu s& hitu trang thiét bj y té cong bé.

II1. Tai liéu hwéng din sir dung cia trang thiét bj y té

Yéu ciu:

. Tai liéu huémg dan sir dung phai phit hop voi trang thiét bj y té va tai liéu
k¥ thuat.

2. Phai dugce ky, déng diu xac nhén cta don vi cong bd/ don vi dé nghj cap
56 luu hanh,

3. Bao gdm céc chi din cho ngudi sir dung dé c6 thé sir dung trang thiét bi y
té mdt cach an toan va dun g muc dich su dung cua trang thiét bj y té. Hudng din sir
dung nén gf:‘nm c6 thong tin vé chi dinh, chéng chi dinh, canh bdo, bién phip phong
ngira, tic dung bt lgi tiém an, cac diéu kién bao quan va sir dung dé duy tri sy an
todn va higu qua cua trang thiét bj y té.

IV. Méu nhin sé sir dung khi luu hanh tai Viét Nam ciia trang thiét bjy té

Yéu ciu:

1. Miu nhan phai ddy du théng tin sau theo quy dinh ctia Nghi dinh
43/2017/ND-CP va Nghi dinh s6 111/2021/ND-CP nhu sau:

- Tén trang thiét b y té: pht hop véi trang thiét bi y té d& nghj cép s6 luu hinh.

- Tén va dia chi chu s& hitu s6 luu hanh trang thiét bj y té&: phi hop véi ndi
dung khai béo.

- $6 luu hanh trang thiét bi y té.

- Xuit xit cia trang thiét b y té: c6 thé g,hi dudi cac hinh thire khac nhau nhu
“san xuét tai” hodc “ché tao tai”; “nudc san XUat’; ' “san xuét boi”; “san

m, i M, &L LE T

Xuat Xir
pham ctia” kém tén nude hodc ving lanh thé san xudt hoic ghl theo quy d;nh phap
luat vé& xudt xir hing héa (Trudng hop hang héa khong xéc dinh duge xudt xir thi ghi
noi thyre hién cong doan cudi ciling dé hoan thién hang héa. Thé hién bing mét trong
cac cum hodc két hop cdc cum tir thé hién cong doan hoan thién hang hoa nhu sau:
“lép rap tai”; “dong chai tai”; “phéi tron tai”; “hoan tat tai”; “dong goi tai",'“df;'m
nhén tai” kém tén nuéc hodc ving lanh thé noi thuc hién cong doan cudi cung dé
hoan thién hang hoa.). TE:H nude hode ving lanh thd san xuat ra hang hoa hodc n
thye hién cong doan cudi cliing dé hoan thién hang héa khéng duge viét tit. M/
- Tén va dia chi chi s& hitu trang thiét bj y té: pht hop véi ndi dung khai béo. 5L /

P xf»
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- Ngay san xudt, han st dung: Trang thiét bi y té tiét tring, sir dung méot lan
phai ghi han sir dung. Cac truong hop khic ghi ngay san xuat hodc han sir dung.
Déi véi trang thiét b y té 1a may méc, thiét bi ghi nim sin xuét hodc thang, ndm
san xuét,

- 86 16 hodc s6 sé ri (serial number) cia trang thiét bi y té.

- Théng tin canh béo, huéng dan sir dung, hudng dan bao quan, co s& bao
hanh: C6 thé duoc thé hién truc tiép trén nhan trang thiét bi y té hodc ghi rd hudng
dan tra ciru cdc thong tin nay trén nhan trang thiét bi y té. Co sd bao hanh khéng dp
dung véi trang thiét bi y té sir dung mét lan theo quy dinh ctia chu s& hiru trang thiét
biy té hodic ¢6 tai liéu chimg minh khéng ¢6 ché do bao hanh.

- Huéng dén tra ctru théng tin vé: Co s& bao hanh, Hudng dan st dung trang
thiét bi y té, néu khéng c6 théng tin nay thi phai cung cip dudi hinh thirc théng tin
dién tir va phai thé hién rd hudng din tra ctru thong tin. r

2. Néu khong day du cac thong tin néu trén, phai cé nhan phy thé hién nhimg
néi dung trén bing tiéng Viét va git nguyén nhéin géc ctia hang hoa.

3. Nhin goc: Cung cép day di miu nhan cua timg chung loai san pham, phi
hop voi quy cach dong goi dang ky, bao gdm ca nhin hdp, nhan thir cip cfla,f san
phdm, nhan chai thanh phan (néu c6).... Truong hep déing ky theo ho trang thiét b y
té, duoc phép ndp nhin dai dién va chi rd céc théng tin co thé thay doi trén nhan cia
ho trang thiét bj y té dé.

4. Phai dugc ky, déng diu xac nhan ctia don vi cng bd/ don vi dé nghj cap s6
luru hanh.



(Ban hanh kém theo Quyét dinh so
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Phu lye 11

NQI DUNG THAM DINH, HAU KIEM HO SO LAM SANG ‘

TRANG THIET BI Y TE CHUNG

/OD-BYT ngay

thang nam 2023

cua Bo truong Bo Y !é')

L. Huéng din tham djnh, hiu kiém hd so lim sang trang thiét bi y té chung

-~ A
Yéu cau:

Kiém tra bao cdo danh gid lam sang (Clinical Evaluation Report - CER): Xac
dinh CER li phu hop hay khong phu hop vé cac tidu chi sau; thiéu mot rrong cac
théng tin bat buge thi danh gia la “Khéng phii hop” va phai néu cu thé thiéu thong
tin, tai liéu nao.

STT

PE MUC

NQI DUNG YEU CAU

GO1 Y, HUONG DAN, PBU!UNG
PHAP THAM PINH, HAU I{IE:M

1 | Théng tin chung

vé trang thiét bi y té

-Tén
- Model (chiing loai), kiéu
- Mi dinh danh thiét bj (Global

CER cung cap day du cdac théng tin
nhdn dién san phd‘m nhwe dd néu thi
diege ddnh gia la “Phii h?p thiéu
mdt frong cdc thong tin bat bypc thi

bi y té

muc dich dy dinh

Thﬁng tin Medical De:vu:c Nomenclature — ddnh gid 1 “Khéng phit hop™ Ya phdi
vé nhén GMDN) (néu ¢6)

1.1 didn thiét ki i - i néu cu thé thiéu théng tin nao de minh
il SUSt [ ~Fium miem, phitn bin ghan chimg cho ngi dung ddnh gid ndy.
biyte | mém (néuco) |

- Tén, mi diing ky doc quyén ,
{neu ch)
- Phan loai theo mie d§ rii ro |
- Tén, dia chi (cac) chi s CER cung edp ddy du cdc rh{.ing tin
Théng tin hiru/nhi san xuat nhédn dién nha san xudt nhie daméu thi
vinhan | - Tén. dia chi dai dién duge iy Ju:{n ddnh g:ci f{: P{m hop'| _.!‘Jnez{
1.2 diénnha | quyén tai Viét Nam (néu co) mgi trong cde thong tin bdt bugc thi
sdn stiilt ddnh gid la “Khong phit hop™ va phai
néu cu thé thiéu thong tin nao ée minh
ching cho ngi dung ddnh gid nay.
Xidc dinh 13 loai hinh danh gia CER cung cap day i cde thong tin dé
CIPdnh gia lam sane theo nehién xde dinh thujce toi thiéu mot IC;&TE hinh
i lﬁmi:‘mg ¢ . ddnh gic nhuw dd néu thi dwgce danh gid
Loai hint _ F . la “Phit hop', khiong xdac dinh duoc

18 | e UDdnh gid lam sang theo chimg | yi dink gid la “Khong phit hop" va

AN gl | minh san phdm tuong duong phdi néu cu thé thiéu thang tin, tai liéu
Obénh gid ldm sang theo dir | ndo dé mink chimg cho nji dung dinh
liéu 1dm sang (do nha san xuft | gid ndy.
cung cap hodc tra ctu tiry van)

14 | Mo 1a thiét | - M6 ta thiét bi va nhin xét ve

« M6 ta chung vé cdc yéu to chike wng

chinh
)
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GO1Y, HUONG DAN, PHUONG
PHAP THAM DINH, HAU KIEM

« Newyén tac hoat djng va phuong
thize hoat déng cia thiét bi; gidi thich
vé bét ky tinh ndng méi

CER mé ta ddy du cde théng tin nhw
did néu thi dwge ddanh gid la “Phit
hop", khong mé t ddy du thi dénh gid
la “Khong phit hop” va phai héu cu
thé thiéu théng tin, tai ligu rao dé
minh chimg cho ngi dung ddnh gid
nay.

- Ciic cu hinh / bién thé thiét bi
(néu co)

* Bao gém mé td cua nha san xudt vé
kich thieée, sw khdc bigt vé tinh ning
thiét ke, cau hinh khdc nhau, v.v

« Bao gom hinh danh cua thiét|bi néu
¢o thé

» Néu ¢6 thé, hay bao gom mé ta cia
nhi sén xudt vé I;ch str thiét bi va /
hodc nhitng thay d’or trong rhnir bi ké
tir ldn déanh gid cuoi cing.

o Khi ca lién quan, hﬁy bao gom md ta
cia nha san xudt vé Iy do c;'a sw khdc
bi¢t ong cdc bién Ihé .'hief \ké vai
hinh anh minh hoa néu co thé.

- Phy kién hodc thiét bi nrong
thich (néu co)

« Md ta cdc phu kién hodc .i_hfé'r bi
twong thich, bao gom cde thiét bj
thanh phan trong truomg hop goi, hé
théng.

- Cdc thé hé truGe cta thiét bi va
cdc thiet bi wong tr (néu ¢o)

Xec minh rang nha san xuat da cung
cdp: '

Tang quan ve thé hé trude hodc cde
thé he et thiét bi do nha san xucfr scin
xudl, noi cdc thiét bi dé dwoe Iuy hanh

1.5

Neudi ¢
trach
nhiém
danh gid
lam séng

- Kiém tra thong tin tic gia cia
bdo cao ddnh gia ldm sang

» CER c6 ngay thang va chir ky
cia tac pia

* Ly lich cua tac gia CER

« Xde nhdn Iy lich cua tde gig dugc
cdp nhdt dén thoi diém phdt hanh ctia
CER

» Xdc nhdn cde tae gia CER co)| d‘ay du
cde chuyén mén dwoe yéu cdu| (w du:
phuwong phdp nghién citu, :h&ng tin
quan Iy, yéu cdu quy dinh, cong nghé
thiét bi, chdn dodn va quan 1y ctic diéu
kién cdn dwge diéu tri)

« CER ¢6 chit ky cua tde gia hogdc chir
ky dién tr cua té chicc bar hénh.
Truedng hop khong €6 thi phdi cé xdc
nhdn cua co so dang ky tai V ié!l Nam
CER mé ta ddy du cdc théng tin nh
da néu thi dwge ddanh gid la “Phi

e
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hop”, khong md ta day du thi ddnh gid
la "Khong phit hop” va phai héu cu
thé thiéu théng tin, tai ligu nao dé
minh chimg cho néi dung ddanh gid
nay.

1.6

Tai liéu

Cung cip thong tin vé djnh danh
cla cdc tai lieu k¥ thuit va bdo
cio thim dinh tai lidu k¥ thudt
(Technical Documentation
Assessment Report - TDAR)
néu ¢o hofic bit ky tai lidu tham
chiéu nao khac chi ra méi tuong
quan gita TDAR va bdo cdo
tham dinh danh gia lim sang
(Clinical Evaluation Assessment
Report - CEAR)

« Bdo cdo ddnh gid lém sang, ké
hoach nghién citu ldm sang, bgo cdo
nghién ciru ldm sang, phé duyét cvia ty
ban d{m dirc, phé duyét cua Cq:r quan
cé tham quyén, dir ligu gidm sdt sau
thi truong, cdc dn pham

Cdc tai li¢u tham dinh gom co: £

» Bao gom tiéu @, sé phién ba

da néu thi dwoe dinh gid |
hop”, khéng mé ta ddy du thi
la "Khéng phit hop” va phai
thé thiéu théng tin, tai liéu
minh chimg cho ndi dung danh gia
nay. r

Ké hoach didnh gi4 lim sang, tai liéu thong tin do nha sin xuit cung cip, thﬁn% s0 ky
thuét chung va tiéu chuin hai hoa dwoe dp dung, tinh twong dwong va hién dai

tlep hodc gian llcp nao xuat phat
tir cac dic tinh ky thudt hodc
chire niing cta thiét bi, bao gdbm
ca cdc dac diém chan doén,
nhiam dat duoe muc dich du kidn
nhu nha san xuft da tuyén bd, do
dé dan dén loi ich lam sang cho
bénh nhdn. khi duge sir dung
theo diing mye dich cta nha san
Xudt,

Kéhoach | Céc néi dung yéu cau thim dinh | CER mé ta cdc thong tin nhu da néu
danh gid | theo phan Ké hoach dénh gia | thi dwgc danh gia la “Phit| hop",
lim sang | lam sang (Clinical Evaluation | khdng mé ta thi danh gia la "Khong
(CEP) | Plan - CEP) phii hop” va phdi néu cu thé thiéu
21 (Dé nghi :‘fréng-r.in, fai If:?u m’j'.::'n cité minh chimg
cung ¢ip cho ngi dung danh gid nay.
CEP khi
doc CER
v thay ¢
van dé}
2.2 | Hi€uning |- Tém tat dir liéu lam sang dé | CER md ta cdc théng tin nhw dd néu
lim sang | ching minh kha ning LLId thiét | thi dupe ddnh gid la “Phiu| hop",
bi, do bat ky wc ding y u_ truc | khdng mé ta thi danh gia la "\Khong

phii hgp" va phai néu cy thé thiéu
thang tin, tai ligu nao dé minh chirng
cho ngi dung danh gid nay.

Y

,f”l/iﬁ'
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- Mé ta céc lgi ich 1dm sang
23| Tinhan |- CER c6 giai quyét diy du cdc | CER mé ta cdc thng tin nhu 6@ néu
todn khia canh dinh tinh va dinh | thi dwoc ddnh gia la “Phu| hop”,
lugng clia an toan lam sang voi | khong mo ta thi danh gid la '\Khing
tham chiéu rd rang dén viéc xdc | phit hop" va phai néu cu thé thiéu
dinh cic rui ro con lai va téc | thong tin, 1&i liéu néo dé minh| chimg
dung phu khéng mong mubn, | cho ngi dung déanh gid nay.
cling nhur xdc nhin cde yéu ciu
vé an toan va hidu suat lién quan
duge quy dinh
- Tém tat céc dir lidu ldm sang
vé tinh an toan, va mé ta céc rii
ro con lai va bét ky téc dung phy
khéng mong muon
- CER c6 chi dinh cac phuong
phép duge sir dung dé kiém tra
cac khia canh dinh tinh vi dinh
luong clia an toan ldm sang Vol
tham chiéu rd rang dén vide xdc
dinh c¢dc rai ro con lai va téc
dung phu khéng mong muén
- Toém tat ngan gon bt ky khiéu
nai, xu huémg hodc vin dé canh
gidc quan trong lién quan dén
cac lin lap lai trude do {neu co),
¢6 thé 1a clia cic thiét bi tuong
duong hodc tuong ty va giai
thich liéu ching 6 bat ky téc
déng nao dén danh gia lim sang
khong.
2.4 | Céc thdng | - Thong so k¥ thudt chung lién | Tudn thi theo tiéu chudn
s6 ky thuat quan dén thiét bi duge danh gia | ngy khéng cé:
n;‘}‘;“;ﬁm L, » Gidi thich bdt kp sai lgch o va
hii hoa nhitng gaf.i'éch nay f:é thé rmff hm;:ng
e nhu thé ndo dén hiéu nang cia danh
i3 ohi gidg ldm sang va kej! lugn ciig no, ciing
kgﬁ;::%mi nhie bdt ky tuyén bo tiweomg dwong né
ép dl,mé ' « Xdc nhdn rdng nha san xual da dp
dung cdc giai phdp dam bdo mite dp
an loan va higu ndng
CER mé ta cdc thong fin nhie @i néu
thi duge ddnh gia la “Phi| hpp",
khéng mé ta thi ddanh gia la 'Khﬁng
phit hop” v phai néu cy th thiéu
théng tin, tai liéy nao dé minh chimg
cho noi dung ddnh gid nay. a /
- Céc tiéu chudn hai hoa lién | » Ap dung theo tiéu chuin.

P

Ny
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quan den danh gia lAm sang cia | « Néu duge dp dung mét phan, hdy bo
thiét bj duge danh gia sung thém l&i giai thich cia nha san
xudt va xdc nhin ring nha san xuit da
ap dung cdc giai phap dam bao muc
d$ an toan va hi¢u nang theo yéu céu
cia Asean Medical Devices Directive
(AMDD), Medical Devices Directive
(MDD)  hoéic  Medical evice
Regulation (MDR).
« Néu c6 sai léch, haly giai thich bt ky
sai l¢ch nao va nhing sai 1¢ch nay co
thé anh hudng nhu thé nao dén hiéu
lue cua dénh gid 1am sang va két ludn
cia no6, ciing nhu bit ky tuyén bo
tuong duong nao.
CER mé ta cde thing tin nhue @d néu
thi dugc ddnh gid la “Phit| hop”,
khéng mé ta thi danh gia la “Khéng
I phtt hop™ vd phai néu cu thé thidu
thong tin, tai liéu nao dé minh chimg
I cho nii dung ddnh gid nay.
- Nhimg giai phap khac duge ap | M6 fa tiéu chudn, hudng dan hage cdc
dung (néu cd) giai phdp khdac da dugce dp dyng va ly
do ctia nha san xudt
2.5 | Chimg | Céc ndi dung yéu ciu thim dinh | CER mé ta cde thong tin nhu @3 néu
minh sy | theo phin Chimg minh su twong | thi dwpc ddnh gid la “Phit| hop”,
tuong duong khéng mé ta thi danh gia la "Khing
duong phit hop” va phai néu cu thd thidu
(Ap dung thong tin, tai ligu ndo dé minh|chimg
vé&i CER cho néi dung ddanh gia nay.
danh gia
theo
chimg
minh san
pham
tuong
duong)
Tinh hidn Cic ndi dung yéu _cé.u théim dinh | CER md ta cdc thong tin nhu dd néu
dai 1k i theo phin Tinh hién dai nhat — | thi dwoc danh gia la “"Phi| hop”,
76 | State of State of Art khéng mé ta thi danh gia la "Khong
: z phit hop” va phai néu cu thé thiéu
Art (néu = o AR o f
¢6) rhangn.r_m. tai liéu m‘:'t:'.‘ d’:e minh|chirng
cho néi dung ddnh gid nay.
- Giai thich ctia nha san xuat vé bat | CER mé ta cde théng tin nhu dd néu
Tinh mai | k¥ tinh néing méi ndo cla thiét bj va | thi dupc ddnh gid la “Phit| hgp",
2.7 la (néu c6) / hofic eac quy trinh ldm sang lién | khdng md ta thi danh gid la “Khing
quan va myc dich cta cic tinh néng | phtt hop” va phai néu cu thé thiéu
théng tin, 1di ligu ndo dé minh|chyrg

A
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nay. cho ngi dung danh gia nay.
- Tdc dong cd the ¢6 vé mit lgi ich /
nguy co doi vai strc khoe hodc lim
sang
Dinh gia dir litu lim sang tiry vin

3:1

Tiéu chi
lua chon

- Thiét bi duge dinh gia hodc
thiét bi duge chimg minh la
trong duong

- Tinh hién dai nhat hodc tiy
chon diéu trj c6 sin thay thé

Pdnh gid ldm sang can mé ta rd rang
cde tigu chi lwa chon lién quan dén
muc dich quy dinh ma né s€ dp dung.
CER nén phdn biét ro rang gifta hai
logi dit liéu dwgc tham chiéu o trén.
Néu dir ligu khong lién quan dén mot
trong hai diéu trén, hdy cung cdp co
56 Iy Tudin vé viée dua vao dir ligu.

CER mdé ta cdc thong tin nhie Enéu
h

o~

thi duge danh gia la “Phi| hop”,
khing mé ta thi ddanh gia la “Khong
phit hop" va phdi néu cu thé thiéu
théng tin, tai liéu nao dé minh| chimg
cho ngi dung danh gia nay.

32

Giao tl'_n'm
tim kiem
tai lidu

- Cung cap ban tom tat ngin gon
vé chién luge tim kiém tai liéu
dugc ap dung

« Tinh ddy di cua cdc cum \ic tim
kiém: vi dy, nd phdi i rgng gé thiét
ldp cdc tiéu chuan, xdc dinh tinh trang
chung cua ky thudt, xdc dinh co
tiém dn, edc sw kién bat lgi, tde dung
phu khéng mong mudn, v.v.

* Co 50 dit ligu duwoc sir dung ( ; giam
thiéu su sai Iéch nén suw dung nhiéu co
S dir {iéu)
* Kha ndang chdp nhan cua ede tiéu chi
bao gom va loai tric

« Bao gém ca div ligu thugn
khéng thudn lpi.

« Cdc chién lwpe dé trdnh tring|lap dit
liéu (vi du: giita edc an pham khdc
nhau hodc gitta nha san xuat| va dir
liéu da xudét ban).

loi va

XEr 1ai
dd Ihﬁ:
nao de
div lidu
ca di

« Giao thite tim kiém va xem
ligu (nghia la nha san xudr

nghiém giao thirc nay nhw thé
dam bao nhdn dang toan dién

lién quan / chitng minh rang td
liéu lién quan da dwoe truy xudt)

. Bt ky sai léch ndo so vdi gigo thic
tim kiém tai liéu cua nha sdn xu .

o Cdc két ludn mrgg thé lién quan ,ﬁéﬁ

/ff e

S
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.'m.ﬁ ddy di cua cde phueng p}ap tim
kiém, kha nang truy xudt tar ca di liéu
co lién quan va cde pheong phap dugc
sir dung dé trdnh sai léch,
CER mé ta cdc théng (in nhuw @@ néu
thi dwoce ddnh gid la “Phit| hop”,
khéng ma ta thi danh gia la "\Khon

phit hop” va phdi néu cy the thiéu
théng tin, tai ligu nao dé minh|chimg
cho ngi dung ddanh gid nay.

- Céc phuong phap tim kiém va
xem xét ¢ h¢ thong di dugc sir
dung (Néu cd)

» PICO (dgc diém bénh nhan,
logi can thigp, kiém sodt va truy
van két qua).

« SO tay Cochrane vé Danh gia
Hé théng vé Can thiép.

* Tuyén bé PRISMA (Céc Muc
Bdo cio Uu tién cho Dénh gid
Hé thong va Phin tich Téng
hop).

« Dé xuat MOOSE (Phéin tich
tong hop céc nghién clu quan
sat trong djch te hoc).

* Khae (néu rd hodc mo ta).

Dura ra nhdn xét

- Cung cip co 50 Iy ludn ncu bat
kv diéu nao & trén chua dugce
cung cip (néu cd)

« Tim kiém tai liéu va truy xudt i liéu
khde nén dwoc thue hién dua trén giao
thirc fim kiém, Giao thire tim kiém
phdi ghi lai ké hoach tim kiém trudc
khi thue hién.
. Kh: ca.:‘ Irm kTe.:m d'ff duge u‘h f:fén.

duge xde minh va mot bdo
kﬁem tai .t':gu phm d'uac hién
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mt cdch thau ddo va dic ldp, \nheng
co thé diu dé cho phép danh gia dau
lién vé muec @g phu hop cua mot bai
bdo. Can cd ban sao cua cdc giay to
va tai lidu ddy dv cho giai doah tham
dinh
* Cdc giao thike tim kiém tai liéu, (cdc)
beao cdo tim kiem tai liéu va ban sao
toan van cuga cdc tai ligu lién guan st
dyng lien két URL, tro thanh mdt phan
cua bing chirng ldm sang va .Cft,iﬂ lwgt
no, la tai liéu ky thudt cho thiét bi y té
- Fung cip ban tom tit ngdn gon | Bao gom ddnh gid cde tiéu chi:
vé cic phuong phap danh gid d | « 7piét k¢ nghién ciru, cde \nguén
ligu cia nha san xudt (nghia 1 | yagng tin, danh gid ngang hang, mirc
cach ho xac dinh xem dir lidu tir d lien quan dén thiét bi cha doi
mot nghién ctru nhat dinh hodc | g, vy ...
ngudn dir lidu khac ¢ diu chit ; S e ool
| L 5h0 hop & & 4 » Cdc nghién ciw va bi dit ligu thu
WIRHE Y8 PR TP i GEQE EIR thdp dwec phdi duoc edn nhac frén co
. vao danh gid lam sang hay | _. hit 1 o Koe v i pbd B
Thim dinh | khong) A et AR RN S
3.3 dir lidu - vdi pham vi va muc tiéu cua ddnh gid

lam sang déi véi thiét bi cha doi

eomg.

CER mé ta cac théng tin nhwe @a néu
thi dupc ddnh gia la “Phi| hop”,
khing mé ta thi danh gid la “Khong
phit hop” vé phdi néu cu thd thiéu

théng tin, tai liéu nao dé minh
cho ngi dung danh gia nay.

chimng

- Chimg minh kha ning chép
nhén cia viéc tham dinh vé:

+ Chét lugng phuong phap ludn
va gia tri khoa hoc cfia cac bai

CER mé ta edc théng tin nhie
thi dwuge danh gia la “Phu
khéng mé ta thi danh gia la
phit hop” va phai néu cu thé

dd néu
hop",
Khﬁr{g
| thiéu

bdo duge truy xudt va danh gia | thong tin, tai ligu nao dé minh|chimng
mét cach thich hop. cho ngi dung danh gid nay.
* Mire df lién quan cua thong tin
doi voi danh gia lam sang duge
xdc dinh va lip thanh van ban.
+ Dong gop ciia mdi bd dir liu
vao dénh gid lam sang dugc tinh
theo tiéu chi hé thong
Nghién ctru Iim sing va tai liéu lién quan
Nghién N N W CER mé ta cac thong tin nhie @d néu
41 | ctulam | Céc ndi dung véu ciu tham dinh | i diege danh gid la “Phit| hop”,
g theo phan Nghién etru Lam sang | khgng mo ta thi danh gid la “Khong

phit hop"” va phai néu cu tha

i

thiga| U{}
A
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thong tin, tai ligu nao dé minh|ching
cho ngi dung ddnh gid nay.
Tai liéu ) CER mé ta cdc thong tin nhu dd néu
tham khao | Céc ndi dung yéu cau thim dinh | thi dwge ddnh gid 16 “Phi | hop",
40 | Ke hogch | theo phin K& hoach Nghién ctu | khdng mé ta thi danh gid la “Khing
' nghién | Lidm sang (Clinical Investigation | phit hgp” va phai néu cu thé thiéu
ctiu lam | Plan - CIP) théng tin, 1ai liéu nao dé minh chimg

sang (CIP) cho npi dung ddnh gid nay.

lim sang ti
va ké hoach cip nhit

Khio sit hgu luu thing thi truimg (Post-Market Surveillance - PMS) & Nghién ciru
p néi hiu leu thong thi trudng (Post-Market Clinical Follow-up -

CF)

PMS &
PMCF

- Céc tai liéu duoc xem xét (néu
¢d lién quan):

OKé hoach PMS

OBdo cdo PMS (dp dung cho
nhimg trang thiét bj da co lich sir
[uru hanh)

OKé hoach PMCF

LBao cao PMCF (ap dung cho
nhirng trang thiét bj da co lich sir
lru hanh)

- Xem xét cdc 1ai ligu tham chié
- Chitmg minh sw twong dwong va moi
lien quan dén vigc nghién cigu ldm
sang tiép ndi hau leu thong thi truomg
- M@ td edch nha san xudt s& xdt minh
gia dinh rdng sé khéng b su khiic biét
ddng ké vé mat lam sang vé do an toan
va hiéu sudt lam sang cua thiét bj
dang dwge ddnh gid so vdi thiét bi
twong diwong biang bdo cdo PMS hodc
PMCF
- Nhdn xét vé tinh phii hop cia Ké
hogch PMS, PMCF
o Xdc dinh c6 ké hoach nghidn citu
lam sang tiép noi héu heu thang thi
fricong hay khong?
« Thiét bi ¢6 la thiét bj cdy ghép nhom
riii ro cao ma khéng cdn thue hién
nghién citu lam sang khong? Doi véi
cde thiét bi nay, ké hoach PMCF cdn
bao gom cdc nghién ciru ldm sang hdu
lieu théng thi trucng dé minh chitng
cho tinh an toan va hiéu ndng cta
thiér b
- Truomg hep khong c6 ké \hoach
PMCF, rha san xudt/chi sé hitu c6
giai thich thoa ddang cho viée |khing
tién hanh PMCF,
CER mé ta cdc thong tin nhu dd@ néu
thi dwpe danh gida la "Phu | hop",
khong mé ta thi danh gia la "Eho‘gg
phu hop" va phai néu cy thd thiéu
thong tin, téi liéu nao dé minh chimg
cho nji dung danh gid nay.

5.2

Céap nhat

- Xdc dinh thii diém cdp nhit

CER m6 ta cdc thing tin nhy dg/éu e

/ji e
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dinh gia | bao cdo danh gid 1dm sang s@ | thi dwuge danh gid la “Phu | hep",
lam sang | duoc dinh gid thong qua cdc | khong mé ta thi danh gid la “Khéng

hoat dong khao sat va cac hoat
dOng gidm sat sau ching nhén
Va Xem m:l tan sudt tln,rc hién.

- Cung cdp thém chi tiét ¢6 tinh
dén ke hoach PMS, PMCF cta
nha san xuat.

phit hgp” va phai néu cu thé thiéu
thong tin, tai li¢u nao dé minh|ching
cho nii dung danh gid nay.

ng din su' dyng (Instruction For Use - IFU), ghi nhin va thing tin khic dwgce cung
cap ciing thiét bj

6.1

Thong tin
tai liéu do
nha sin
Xudt cung
cﬁp va
hudng din
sir dung

Cung cap day du cac thong tin:
- Théng tin vé nguyén vat li¢u
- Muc dich dy kién

- Quéin thé ngudi bénh dy kién
- Ngui sir dung du kién

- Céc han ché

- Chéng chi dinh

- Canh bao va phong ngira

- Mé ta nhitng tai liéu dwge xem xét
nhie; IFU, téi ligu quéng cdo (néu cd),
ghi nhan, v.v. Trong truong hap mgt
s6 tai lidu da dwoc danh gid, hay xde
dinh cdu tra loi cho ede edu hoi bén
diwedi cho mdi tdi ligu,
« C6 bang chimg lam sang \ching
minh cho muc dich dy kién khong?
« Qudn thé nguoi bénh duw kién la
nhitng ai? Co bang ching lam sang
chitng minh khong? Co fm' ca cée han
ché, canh bdo hodc chéng C)I[' dinh

thich hop / co lién quan khong?

e Thiét bj c6 duge s dyng boi cdc
chuyén gia cham sdéc suc khde hay
nguoi diing thieong xuyén khong? IFU
cd cung cap tat ca thong tin thich hop
/ lién gquan cho ngudi ding dy kién
khong?

o Nha san xudt da tinh dén kién thire

ki thudt, kinh nghiém, gido due, dao
tao va méi trudng sw dung, neu co,
cling nhw ede diéu kién sire khoe va

nghiép, nguoi khuyét tdt hode |nguwoi
khdc)
« Cé can phai dao rgo cho ngwedi dimg
nhie mot bién phdp krem sodt m ro
khong? Néu khong, diéu nay co g:qJ Iy
doi vai hé so qudn Iy rii ro va ddnh
gid ldm sang khing? 1

« Nha san xudt c6 mé td d‘a % w/ ro

rang bai ky gioi han nao doi voi viéc
str dung thiét bi khong? Thiét bi cxvéu

/{/T A
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cau bat ky gici han cu thé nao khong?
. Ciwng chi dinh déa d‘m;m mo la ri'ay
dii / ré rang chwa? Cé can thém bat ky
chong chi dinh néo khong?

» Cae canh bdo, bign phdp phong
ngtra véa / hodc cdc bién phdap can
dugc thue hién frong triromg h thiét
bi bi truc trdc hode nhitng thay doi vé
hiéu sudt cua thiét bi co thé anh hurdng
dén an toin dd dwoc kiém tra 15}' e
chiea?

* Théng tin do nha san xudt Cung -f:ap
co cung cap ddy du/ rd rang thing tin
an ftoan va hiéu sudt lién quan dén
nguoi ding, hode bt ky ngudi néo
kheac, khi thich hgp / 6 lién quan
khéng? Vige wac tinh rii ro lién quan
vt rii ro (on di co deay di khong? Ude
tinh nay la dinh hegng (tiec 1Q ty I¢
phin trdm hode ty 1é voi khodng tin
my) hay dinh tinh? M0 ta c6 phit hop
vai bénh nhan va ngum ding kh?ng?

* Théng tin cung cdp cho nguei ding
cudi ¢é dwge viét mit cdch rd rﬁng va
dé hiéu (hudng dén sir dung, chi dinh
vet canh bdo) khing?

CER mé ta cdce thong tin nhie @& néu
thi duge ddnh gia la “Phit |hop”,
khéng mé ta thi dinh gia la “Khang
phit hop” va phdi néu cu thé thiéu
théng tin, t&i liéu nao dé minh |c.f=:mg
cho ngi dung danh gid nay. |

0.2

Tinh pha
hop

Xem xét IFU va céc tai ligu
thong tin khic do nha san xuat
cung cap ¢d phu hop voi cic
phén khac cua 1ai lidu k thudt;

- Danh gid lam sang

- Dir ligu lam sing hién c6

- Bédo ciao PMS

- Dir ligu quan ly rui ro

« M6 ta thiét bj dwgc sic dung dé danh
gid ldm sang, cdc néi dung khic cua
bdo cao danh gid lam sang

« Két qua dang ky cing khm va két

quad nghien ctu ldm sang, an pham
nghién ctru PMCF, v.v.) '

CER md 1a cdc théng tin nhu @@ néu
thi duge danh gia la “Phu | hop”,
khong md ta thi danh gid la "Khong
phic hop” va phai néu cu th thiéu
thang tin, tai li¢u nao dé minh chitng
cho ngi dung danh gid ndy, |

7 | Tém tiit tht ci dir li¢u hi¢n ¢6 va két ludn

7.1 | Tém tat dir | Tong hop lai cac ngi dung cua | Ddnh gid thong qua cde cdu hoisau; |

7y o
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liéu

bdo cdo danh gia lam sing CER

- Nha san xuat da tién hanh| (cdc)
nghién ciru lam sang doi voi r)g:ér bi
duge danh gid chwa? Néu nha san
xudt tién hanh nghién ctru ldm sang,
dit ligu ldm sang nr cac nghsén cliu
ldm sang cua thiét bf dirge cfanhftd co
r.h:mg minh day du vige tuan thu cdc
yéu cdu chung vé an toan va hwqt nédng
co lién quan khéng? _

- Nhé san xudt da chimg minh su
lwong dwong cua AMDD, MDI? hodc
MDR chua? Néu nha san xudt ch:mg
minh sw twong dieong déi véi AMDD,
MDD hogc MDR thi die li¢u tie mjt
thiét bi twong dwomg c6 thé hign su
phit hap khong? '

- Bd dam bao df tin edy cia ngu&n dir
ligu diéu tra ldm sang thong qua cdc
hoat ding gmm sdt va xdc minh viéc
dp a'wgg cde tiéu chudn ngh:é.n cuu
lam sang thich hop chua?

- Dit liéu lam sang c6 cung cdp day i
béng chitng ldm sing dé:

* Chitng minh su phii h;}p voi cde yéu
cau an toan va hig¢u sudt chung ¢6 lién
quan? va cung cdp thing tin bé sung
néu cé lién quan

* Chiing minh muc dich du kién, cdc
tuyén ba va thong tin trong IFU? va
cung cdp thong tin b sung néu cé lién
guan

- Cac edu hoi con lai chua duge tra
loi lién quan dén thiér bi é’ang" duoce
ddanh gid la gi?

CER md ta cdc théng tin nhu did néu
thi dwpc ddnh gid ld “Phit hop
khong md ta thi danh gid la “"Khong
phiv hop” vé phdi néu cu thé thiéu
thong tin, fai ligu ndo dé minh chung
cho néi dung ddanh gid nay.

7.2

Két ludn
rii ro - loi
ich

- Tom tat cac loi ich 14m sang,
M0 ta ngéin gon chiing lién quan
dén ciac két qua lam sang lién
quan ¢6 ¥ nghia va ¢6 thé do
luomg duge cha bénh nhin, bao
gf'}}jn (cde) két qua lién quan dén
chan doan. Mo ta tac dong tich
cue cua ching ddi véi vige quan

Bnh gid théng qua cde cdu hoi sau:

- Tdt ca cdc riii ro 6 thé cé tdc dong
ding ké dén phdn tich lgi ich-rii ro da
dieoe xde dinh trong r.i’anh gid lim
sang chua? C6 sw lién két gitta quan
Iy rii ro va dénh gid lam sang khong?
Mé ta lgi ich ldm sang lom ho?_rﬁ' ro

£ 4
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v bénh nhin hodc sic khoe
cong ding.

- Tém tit cde rai ro ¢o lién quan
dén lam sang (vi du: sy khong
chiic chin hodc han ché cua dir
ligu lam sang, tac dung phuy
khong mong mudn, kha ning sir
dung sai, V.v.) vd cung cap m@t
mé ta ngin (vi du: ty 1¢ mic,
mirc d§ nghiém trong, thdi gian,
phan nhém bénh nhén dé bj ton
thwong, mbi quan hé lidu lugng
dip tmg néu co lién quan, vin
vin).

- Thao lufn vé tac dong cua rui
ro (nhu mé ta ¢ trén) lién quan
dén loi ich lam sang cé tinh dén
cic yéu b duge mé ta va dic
biét la cdc yéu td khong chic
chan lién quan dén dir liéu lam
sang sin co.

nhur the nao ciing dwa trén tinh trang
hién tai cia ki thudt

- Tat ca cdc khiém khuyét / khong tudn
thi dd duge néu ra va gidai quyﬁ thoa
ddng (rong quci trinh ddnh gid ddanh
gid lam sang nay chua? Co thé lam
theo nhitng rhay doi da dwge thue hién
dé giai quyét chiing khong?

CER md ta cac thong (in nhie dd néu
thi dugce ddnh gid la “Phit hop",
khéng mo ta thi dinh gid la “Khong
phit hop" va phai néu cu thé thiéu
théng tin, tai liéu nao dé minh chimng
cho néi dung danh gia nay.

1.3

Két lugn
tong the

- Két lugn tong thé vé danh gid
ldm sang cua nha san xufit bao
g0m danh gia lim sang vé ¥ kién
do bat ky chuyén gia bén ngoai
cung cip.

- Dua ra khuyén nghj ré rang cho
nguoi ra quyét dinh cua co quan duge
thong bdo vé két ludn ctia cuﬁa ddnh
giG nay nhdm muc dich cdp chiong
nhgn, ngoai ra con néu ro:

« liéu ké hoach gidm sat sau thi
tricomg, bao gom ca ké hoach PMS, co
ddy di hay khéng?

« cdc moe eu thé sé dwoc thiét Idp dé
co quan duge thong bao xem xét thém
vé ddanh gid lam sang cdp nhdt.

» cdn nhdic dé xde dinh théi han chirmg
nhgn.

» cdc diéu kign bo sung vé chimg nhén
diccre xem xét

CER mo 14 ede thong tin nhie da néu
thi dwpe ddanh gid la "Phi hop",
khéng mé ta thi danh gid la "Khéng
phit hop" va phdi néu eu thé thiéu
théng tin, tai liéu nao dé minh chimg
cho ndi dung ddnh gid ndy. -

v

IL. Huéng din mot sé ndi dung khic trong qué trinh thim dinh

1. Ké hoach danh gia ldm sang (Clinical Evaluation Plan - CEP)

F a7
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- Xéc dinh cédc yéu cau chung vé an toan va hiéu ning can hd tro tir dir lidu
lam sang lién quan;

- Néu rd dic diém k¥ thuat vé muc dich du kién cua thiét bi;

- Néu céc nhém muc tiéu du kién véi céc chi dinh va chéng chi dinh rd rang;

- M6 ta chi tiét vé cac lgi ich 1am sang duy kién cho bénh nhan véi céc thong
56 két qua 14m sang phit hop va cy thé;

- Néu rd dic diém ky thudt cia cac phuong phdp duge sit dung dé kiém tra
cac khia canh dinh tinh va dinh lugng ctia an toan lam sang véi tham chiéu rd rang
dén vige xac dinh cac rui ro va tac dung phu con lai;

- Danh séch chi dinh va dic diém k§ thuét cta cac thong sb dugc sir dung dé
xac dinh, dya trén tinh trang k¥ thuét trong y hoe, kha ning chép nhéan cua ty 18 loi
ich-rai ro doi voi cde chi dinh khéde nhau va cho mue dich hodic muc dich dy k.ién
cua thiét bi;

- Chi din cach giai quyét cic van dé rui ro loi ich lién quan dén cac thanh
phe"in cu thé nhu viée s dung dugce phﬁm, dong vat khéng thé tdn tai hodc mé
nguoi;

- Ké hoach phat trién 1dm sang chi ra su tién trién tir diéu tra kham ph4, ching
han nhu nghién ciru diu tay, nghién ctru kha thi va thi diém, dén didu tra xéc nhan,
chi’mg han nhu diéu tra lam sang quan trong, chi ra cac mée quan trong va mo ta
céc tiéu chi chip nhén tiém ning,

2. Chiing minh su tiwong diong

- Panh gia 14m sang dua trén (cdc) diéu tra lam sang hodc cac nghién ciru -
khac duge béo cdo trong tai liéu khoa hoc vé mét thiét bi cé thé chimg minh dwoc
su tuong duong véi thiét bi duoc dé cap khong?

- C4c thiét bi tuong duong da duge xac nhin quyén sé hiru chwa?

- Viée dénh gid 1am sang co dua trén cac bao cdo dwoe xudt ban trong céc tai
liéu khoa hoc duge danh gia ngang hang vé mot thiét bj co thé chimg minh dugc sy
twong duong véi thiét bi duge dé cap khéng? Néu co, hady chi dinh (cac) ngudn dir
liéu, néu dé 14 thiét bi dugc dé cép hodc thiét bj tuong dwong hodc ca hai.

- Pénh gia sy tuong duong:

+ Hop ly tuong duong: Cho biét thiét bi nao la/khéng twong duong va xéc
nhan ring dix liéu lién quan dén thiét bi khong tuong duong di duoge loai trir khoi
phan tich dit liéu 1am sang nhim muc dich chimg minh tinh an toan va hiéu suét.

Néu tinh tuong duwong da duge xéce nhan cho nhiéu thiét bi, thi mdi minh chimg
vé tinh tuong duong chi ¢6 thé dyua trén mét thiét bj duy nhét. Mdi thiét bj tirong,
duong phai dap tng ca ba tiéu chi tuong duong (1am sang, k¥ thuat, sinh hoc).

+ Céc thiét bj twong duong bao gém céc dic diém k§ thudt, sinh hoc va lam sing. K&/

/iﬁ’/AﬁL
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Xac dinh bat ky s khéc biét nao trong cac théng sb nay va xdc minh ly do tai
sao ching khong anh hudng xéu dén su an toan va hiéu suat cua trang thiét bi y té
dugc danh gia. |

3. Tinh hién dai nhdt - State of Art

- Céc thiét bi do diém chuén, hién dai nhat va céc tiy chon diéu trj c6 sin khac:

+ MG ta cac phuong an diéu tri ¢6 sin thay thé duge nha sén xuit xac dinh ¢6
thé mang lai hi¢u qua va an toan twong dueng cho ciing céc chi dinh diéu trj / quén
thé bénh nhan, v.v.

+ M0 ta ngan gon céch céc tiéu chudn vé an toan va hiéu suit da dugc nha san
xudt xdc dinh vé mat hién dai. Diém chuin théng thuong sé dya trén dit liéu tong
hop tir mot s thiét bi dwoe coi 13 ¢6 hiéu sudt chip nhan dwoc (vi du: dénh gié c6
hé théng hodic phéan tich dang ky); néu céc thiét b riéng 1é duge chon lam tiéu
chudn cho sy an toan va hiéu suat, thi co s& 1y ludn phi hop ¢én duge cung cép,

- X4c nhan ring mb ta hién dai cua nha san xuét dua trén tim kiém tai liéu
thich hop.

- Péi voi cac thiét bi da duge ban trén thi trudmg trude ddy, tai lidu md ta vé
tinh trang hién dai c6 con chinh xac khong? Th iét bi van ¢6 thé dugc coi la hién dai
khong?

- Céc y8u cau vé an toan, hiéu sudt va rui ro loi ich - céc yéu cdu vé mit hién
dai: Nha san xuét di xdc dinh céc chi tiéu vé hiu suét va an toan nao?

+ Dura trén céc két qua co thé dat duogc véi cde san ph:?im chuan va cac lya
chon diéu trj khac, cac tiéu chi nay ¢ pht hop va phil hgp vé mat 1am sang khéng?
Céc chi tiéu thay thé da duge chimg minh diy du chua?

+ Nha san xudt dd mé ta ddy du danh sach chi dinh va dic diém k¥ thuat cia
cac thong sd duoc sir dung dé xac dinh, dua trén tinh trang k¥ thudt trong y hoc,
kha ning chép nhan cua ty 1é loi ich déi voi cac chi dinh khac nhau va cho muc
dich hodc muc dich dyr kién cua thiét bj khéng?

4. Nghién cuu lam sang (Clinical Investigation — CI)

- Nha san xuét da tién hanh (cic) didu tra 1dm sang chua?

- Nha san xuat da tién hanh nghién ctru 1am sang trude hodc sau khi dua ra thi
truong chua? |
- Néu nha san xuét chua tién hanh diéu tra 1am sang: Co so ly ludn la gi?

- Nha san xuat da cung cap ban sao cua tat ca cac bao cao nghién ciru lam

sang chua?
- Tét ¢ cée nghién ctu lam sang ¢é duoce ding ky cong khai khong? k/
- Céc nghién ciru 1am sang c6 két qua duoe cdng bb trén tap chi khoa hoc khdng? KT

F o
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- Nha san xudt dd cung cdp tit ca thu tir cia Co quan cé thim quyén / Co
quan quan ly chua?

- Céc két lugn do nha sén xudt dua ra dya trén két qua nghién ciru ldm sang c6
hop 1¢ theo ké hoach nghién ctu 1am sing d dugc phé duyét khong? Cung cép
thong tin chi tiet.

- Néu céc nghién ciru 1dm sang khong duge thue hién theo Quy dinh, khéng
dugc dang ky hodc cong b cong khai:

» X4c nhin ring co s& 1y ludn da dugc cung cép.

» Xdc nhén ring tai liéu hudéng din sir dung (IFU) ¢6 lién quan (vi dy: lién
quan dén mo ta cac I'{,ri ich lam sang) cung cap ddy du thong tin cho ngudi ding dy
kién va bénh nhan néu c¢ lién quan.

5. Ké hoach Nghién civu ldm sang (Clinical Investigation Plan - CIP)

- CIP c6 tudn thii quy dinh vé thiét bj y t¢ (AMDD, MDD, MDR) hay khong?

- Pham vi CIP va thiét ké nghién ctru.

- Sy phit hop ctia pham vi CIP va thiét ké nghién ctru dé chimg minh rui ro an
toan, hiéu suét va loi ich cta cde thiét bi chu dé:

» Thiét ké nghién ctru

« Thiét bj xdc dinh

« Quin thé ngudi bénh

» §6 luong ngudi bénh

» Muc tiéu va chi tiéu

» Thoi gian theo doi va khoang thoi gian

* Pia diém nghién clru

« Két ludn tong thé. V
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Phu luc 111

MAU BAO CAO KET QUA THAM PINH, HAU KIEM HO SO KY THUAT

8 e i
(Ghi md 56 ho so)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s /OP-BYT ngay

ctia Bé trucng B Y 1é)

thang nam 2023

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lip - Ty do - Hanh phice

Ha Ngi, ngay

thang — nam 20...

BAO CAO KET QUA THAM DINH, HAU KIEM

HO SO KY THUAT

(Trong Ho so c¢ip s6 leu hianh trang thiét bi y té chung)

1. Thing tin chung:

- Tén Co sor déing ky:

- Tén thidt bj y té

- Chung loai:

- M san pham (néu c6):

- Tén chuyén gia thim dinh:

- Pon vi/Co quan cdng tic:

- Thiri gian thim dinh: 1l ngay dén ngay

2. Két qui thim djnh:

(Bdnh dau “X"" vao cdt tweng img, cdc muc nho phit hop thi muc lén phit hop)

2.1. Déi voi héa chit, ché phim chi ¢6 mot muc dich Ia khir khuéin trang thiét bj y té.

KET QUA THAM DPINH,
. y ) HAU KIEM
STT NOI DUNG THAM DINH, HAU KIEM
Phii Khong | Khing
hop | phithgp | 4p dyung
1 | Tailiéu mb ti tém tit ky thudt trang thiét bi y té

M5 ta trang thiét bj y té

1.2 | Muc dich/Chi dinh sir dung
1.3 | Hudng dan sir dung

1.4 | Chéng chi dinh

1.5 | Canh bdo va thén trong

1.6 | Tac dung bit lgi ¢é thé xay ra
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| KET QUA THAM DINH,

) y ) - HAU KIEM
STT NOI DUNG THAM DINH, HAU KIEM
Phi Khong Khong
hop phu hop | ap dung
17 Théng tin san phim di lwu hanh tai cac nude (néu
o cd)
| g | Thong tin lién quan dén phan tmg bat loi, hanh
| dong khic phuc (néu co)
1.9 | Thong tin vé viée thu hai san phs"im (néu co)
1.10 | Nha san xuit
1.11 | Thong tin vé& danh gia chit lugng trang thiét bi y té
3 Tai liéu k¥ thudt md ta chire ning, thong s6 ky
thuéit ciia trang thiét bj y té
Gidy chirng nhin hop chuin theo quy dinh hojc
5 | bin tiéu chuén do chii s& hiru trang thiét bj y té
cong bd: Chi dp dung voi hau kiém ho so cong bo |
tiéu chuén 4p dung doi véi trang thiét bi y té loai B.
4 Tai liéu hwéng din siv dung ciia trang thiét bj y
té
MAu nhiin sé sir dung khi lwu hanh tai Viét Nam
S 5 ki o
ciia trang thiét bi y té
2.2. Dbi véi trang thiét bi y té san xuit trong nwéc.
KET QUA THAM PINH,
) ) HAU KIEM
STT NOI DUNG THAM PINH, HAU KIEM
Phu Khong | Khong
hop phit hgp | 4p dung
1 | Tailiéu mé ta tom tit ky thuft trang thiét bj y té
1.1 | Ma ta tong quan
1.2 | Lich st dua san pham ra thj truimg
1.3 | Muyc dich sir dung
1.4 | Thong tin ¢dp phép luu hinh tai cde nude
|5 | Céc thong tin quan trong lién quan dén su an toan/

hiéu qua ciia san phim
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1.6

M@ ta trang thiét b y té

1.7

Hudng dan st dung

1.8

Chéng chi dinh

1.9

Canh béo va thin trong

1.10 | Cée tac dong bt loi tiém in
1.11 | Phuong phap diéu tri thay thé '
1.12 | Théng tin vé nguyén vit liéu
1.13 | Céc thong s6 k¥ thudt c6 lién quan
1.14 | Tom tt vé tai liéu xdc minh va thim dinh thiét ké
1.15 | Bing chimg ldm sang
1.16 | Nha san xuat
1.17 | Quy trinh san xuat
2 Tai liéu ky thuiit mé ti chirc niing, théng sé ky
thuiit ciia trang thiét bi y té
Gidy chirng nhin hop chuin theo quy dinh hoiic
5 | bin ticu chuéin do chii s¢ hiru trang thiét bi y té
cong bd: Chi dp dung voi hiiu kiém hd so cong b
tiéu chuan dp dung dbi vai trang thiét bi y té loai B.
4 Tai li¢u hwéng din siv dung ciia trang thiét bj y
té
Miu nhin sé sir dung khi lwu hanh tai Viét Nam
’ ciia trang thiét bj y té: Mau nhin day du thong tin

sau theo quy dinh cta Nghi dinh 43/2017/ND-CP
va Nghj dinh s6 111/2021/ND-CP

2.3. Ddi vii trang thiét bj y t¢ nhip khiu,

KET QUA THAM DINH,
- - i . HAU KIEM
STT NOQI DUNG THAM PINH, HAU KIEM

Phu Khong | Khéng
hop | phuhop |:dp dung

1 | Tailiéu mé ta tom tit ky thudt trang thiét bi y té

1.1 | Mb ta trang thiét bi y té

1.2 | Danh muc linh kién va phy kién i

f'x/
sl
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KET QUA THAM DINH,
; ; _ . HAU KIEM
STT NQI DUNG THAM DINH, HAU KIEM
Phu Khong | Khong
hop phi hgp | dap dung
1.3 | Muyc dich/Chi dinh sir dung
1.4 | Huéng dén sir dung
1.5 | Chdng chi dinh
1.6 | Canh bdo va thin trong
1.7 | Tac dung bét lgi ¢6 thé xay ra
1.8 | Thong tin luu hanh
1.9 | Théng tin vé tinh an toan/ vin hanh dang luu ¥
1.10 | Panh gia lam sang
.11 | Tai li¢u tham khao caa danh gia lam sang
2 Tai liéu ky thuiit mb ta chirc niing, thong sb ky
thuit ciia trang thiét bj y té
Gié}' chirng nhin hop chuin theo quy dinh hoic
5 | bin titu chuiin do chi s hivu trang thiét bj y té
eong bd: Chi dp dung vdi hidu kiém ho so cong bd
tidu chudn ap dung doi voi trang thiét bi y 1é loai B.
4 Tai liéu huéng dén sir dung cia trang thiét bj y
té
Mau nhin sé sir dyng khi lwu hianh tai Viét Nam
4 clia trang thiét biy té: Miu nhin dﬁy du théng tin
sau theo quy dinh ciua Nghi dinh 43/2017/ND-CP
v Nghj dinh s 111/2021/ND-CP
Két lugn: Ho so ky thuit: Pat0  Khong dat O
Nhiin xét (néu co):
CHUYEN GIA THAM DINH

(Ky va ghi ré ho tén)

¢

wy
e
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Phu lue IV
MAU BAO CAO KET QUA THAM PINH, HAU KIEM HO SO LAM SANG
(Ban hanh kém theo Quvét dinhs6 ~ /OP-BYT ngay  thing ndm 2023
cia Bg trieomg Bé Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Ty do - Hanh phiic

867 cveier e re e e Ha Ngi, ngéy  thang  nam 20...
(Ghi md s0 ho so)

BAO CAO KET QUA THAM DINH, HAU KIEM
~_ HO SO LAM SANG
(Trong Hd so cip sb lru hanh trang thiét bjy té chung)

1. Théng tin chung:
-Tén Co s& dang kv:
- Tén thiét bj y té
- Chung loai:
- Mi san phim (néu co):
- Tén chuyén gia tham dinh:

- Pon vi/Co quan cdng tic:

- Thai gian tham dinh: tir ngy dén ngay
2. Két qué thim dinh:
(Déanh ddu X' véo cit heong img, cde myc nho phit hop thi muc lém phit hop)
KET QUA THAM DINH,

HAU KIEM
Phu Khong | Khong
hgp | phiuhop | dp dyung

STT | NOI DUNG THAM PINH, HAU KIEM

1 Théng tin chung vé trang thiét bi y té

1.1 | Théng tin vé nhin dién thiét bj y 1é

135 Thong tin vé nhén dién
~ | nha san xudt
1.3 | Loai hinh danh gia

1.4 | Mo ta thiét bj y 1

Ngudi ¢ trach nhiém

danh gia lam sang V
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KET QUA THAM DINH,
. ) : HAU KIEM
STT | NQI DUNG THAM PINH, HAU KIEM
Phu Khing | Khong
hop | phuhgp | ap dung
1.6 | Tai lig¢u
Ké hoach dinh gid lim sang, tai ligu
thong tin do nha sin xuit cung cip,
2 théng s6 ky thujt chung va tiéu chuin
hai hoa dwoe dp dung, tinh twong duong
va hi¢n dai
Ké hoach dinh gid 1iam sang (Clinical
21 Evaluation Plan - CEP)
' (Pé nghi cung cip CEP khi doec CER va théy
¢6 vén dé&)
2.2 | Higu niing lam sang
2.3 | Tinh an toan
54 | Céc thong s0 k¥ thudt chung, tiéu chuén hai
' hoa hojc cac giai phap khac duge dp dung
Chimng minh sy tuong duong
25 |(Ap dung v&i CER dinh gid theo chimg
minh sin pham trong duong)
2.6 | Tinh hi¢n dai nhét — State of Art (néu c6)
2.7 | Tinh méi la (néu cé)
3 Danh gia div li¢u lim sing tir y vin
3.1 | Tiéu chi lua chon
3.2 | Giao thire tim kiém tai liéu
3.3 | Tham dinh dir liéu
4 | Nghién ciru lim sang va tii li¢u lién quan
4.1 | Nghién ciru ldm sang
12 Tai liéu tham khao Ké hoach nghién ciru
' lam sang (Clinical Investigation Plan - CIP)
Khio sat hiu luu thong thi tredng (Post-
5 | Market Surveillance - PMS) & Nghién

ciru ldm sang tiép nodi hiu luu thong thi
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KET QUA THAM PINH,
) 3 _ HAU KIEM
STT | NQI DUNG THAM DINH, HAU KIEM
Phu Khong | Khing
hgp | phihep | dp dung
truong (Post-Market Clinical Follow-up
- PMCF) va ké hoach cip nhit
5.1 | PMS & PMCF
5.2 | Cap nhat danh gia lam sang
6 Huéng din sir dung, ghi nhin va thong
tin khac dwge cung cip cing thiét bi
Théng tin tai liéu do nha san xuat cung cﬁ'p
6.1 e x
va hudng dan sir dung
6.2 | Tinh phu hgp
7 | Tém tit tat ca div liéu hién c6 va két luin
7.1 | Tém tit di liéu
7.2 | Két luin rii ro — lgi ich
7.3 | Két ludn tong thé
Két lugn: HO so 1am sang: Pat 0 Khong dat O
Nhiin xét (néu co):
CHUYEN GIA THAM DINH

(Ky va ghi ra ho tén)

v’
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Phuy lye V
TAI LIEU THAM CHIEU
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 ~ /OP-BYT ngay  thdang ndm 2023
ciia BY trucng B Y té)

Hudémg dan tl}ﬁm dinh hau kiém, hé so ky thudt, 1dm sang trong hé so dang ky
luru hanh trang thiét bi y té chung dugce xay dung dya trén cdc tai li¢u sau:

1. Quyét dinh s6 2426/QD-BYT ngay 15/5/2021 cia B truéng Bo Y té vé
viée ban hanh hudng dan cach chuan bj ho so ky thuat chung ve trang thiet bj y te
theo quy dinh cua ASEAN.

2. Quy trinh tiép nhén, xu ly, thdm dinh va xét duyét hd so cép sé dﬁng ky luu

hanh trang. thiét b y té (QT.TBCT.15) ban hanh kem theo Quyét dinh s6 4592/QD-
BYT ngay 29/9/2021 cia B0 trudng Bo Y té.

3. MEDDEYV 2.7.1 rev 4 cac muc sau:
- 12. The role of the notified body in the assessment of clinical evaluation reports.
- A12. Activities of notified bodies.

Chuyén gia co thé tham khdo thém cdc tai liéu khdc dé phuc vu céng tdc tham

dinh, hdu kiém ho so doi véi trucng hop c6 hwedng din cu thé véi timg logi tran
thiét bi y té chung ciia WHO, GHTF, ASEAN.., a/



