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QUYET PINH
Vé vi¢c ban hanh huéng din thim dinh, hau kiém hd so phap 1y
trong ho so dding ky luu hanh trang thiét b y té

BQ TRUONG BQ Y TE

Cén ctr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nim 2017 cia Chinh phi
quy dinh chiec ndng, nhiém vy, mgﬁén han vé co cdu t6 chire cia B Y té:

Can cik Nghj dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thdng 11 nam 2021 cia Chinh
phit vé quan Iy trang thiét bj y té;

Cén cit Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 ciia B$
truomg B¢ Y té quy dinh mdu van bdn, bdo cdo thwe hign Nghi dinh sé
98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 eiia Chinh phi vé gudn Iy trang thiét
bi y té;

Cén cie Thong tw s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 théng 8 nam 2022 cua B
truong B Y té quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Nghj dinh s6
98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh phii vé quén Iy trang thiét
biy té;

Can cie Thong ti s6 06/2022/TT-BYT ngay 01 thdng 8 nam 2022 cia Bj
truong Bé Y té Quy dinh danh muc va cdp s6 lwu hanh trang thiét bi y té phuc vu
phong, chéng dich COVID-19 trong truéng hop cdp bdch;

Cdin cir Quyét dinh sé 3336/0P-BYT ngay 08 thang 7 nam 2021 cua B¢ trieong
BG Y té vé viéc ban hanh danh sdch cde dom vi ddnh gid chat lwomg sinh pham chan
dodn/trang thiét bi y té chan dodn in vitro xét nghiém vi riit SARS-CoV-2;

Can ctr Quyét dinh s6 1391/0D-BYT ngay 31 thang 5 nam 2022 ciia B truong
Bo Y té vé viée ban hanh danh sdch chuyén gia tham dinh, hdu kiém hé so cap so6 heu
hanh trang thiét bi y té;

Cén cir Quyét dinh s6 1392/0D-BYT ngay 31 thdng 5 ndm 2022 ciia Bé truong
B§ Y té vé viée ban hanh quy ché hoat dong ciia chuyén gia tham dinh, hdu kiém hé
so cdp $6 leu hanh trang thiét bi y té:

Theo dé nghi ciia Vu truomg Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té.

QUYET PINH:

Ditu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Huéng din thim dinh, hiu kiém
hé so phép 1y trong hd so dang ky Iuu hanh trang thiét bj y t&”. , -
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Diéu 2. Quyét dinh ndy c6 hi¢u lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Picu 3. Céc 6ng (ba): Chénh Vin phong Bg; Vu truung Vu Trang thiét bj va
Cong trinh y té; Cac chuyén gia thdm dinh, héu kiém ho so phdp ché theo Quyet
dinh sé 1391/QD-BYT ngay 31 thang 5 nam 2022 cha Bd trucmg Bo Y té vé viéc
ban hanh danh sich chuyén gia thdm dinh, hau kiém hd so cap s6 luu hanh trang
thiét bi y té va cdc vin bén sira déi bd sung (néu c6); Thu trurong cac co quan, don
vi va cé nhén co lién quan chju trdch nhiém thi hanh Quyét dinh nay./ “h AE,/

Noi nhiin:

- Nhu Diéu 3;

- B§ truémg (dé ble);

- Céc B/e Thir trrémg;

- Céc vién: KPQGVX&SPYT,
VSDTTW, Pasteur HCM, Pasteur

Nha Trang, VSDTTN (dé th/hién);
- Lwu: VT, TB-CT.
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HUGNG DAN
Tham dinh, hiu kiém hd so' phap Iy trong hd so diing ky lwu hanh trang thiét bj y t&
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6>0070D-BYT ngay 03thdng 1 Indm 2022
cua B¢ truong B6 Y té)

Chuong I
QUY PINH CHUNG VE THANH PHAN HO SO

Diéu 1. Thanh phén hd so chuyén gia phap ché thAm dinh, hdu kiém hd so
de nghj cAp méi s6 lwu hanh trang thiét bj y té

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

2. Cy thé gdm céc thanh phan sau:

a. Vin ban dé nghi cdp mdi s6 luu hanh.

b. Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan ly chit lugng ISO 13485 con hiéu
lwe tai thoi diém nop hé so.

c. Gidy tly quyén cua chu s& hitu trang thiét bi y té cho co s¢r thyue hién viée
dang ky luu hanh con hiéu lyuc tai thi diém ndp hd so (trir truong hgp Doanh
nghiép, hop téc x4, hd kinh doanh ciia Viét Nam la chii s& hitu trang thiét bi y té).

d. Gidy xdc nhan di diu kién bao hanh do chu sé hiru trang thiét b y té cép,
trir trudmg hop trang thiét bj y té sir dung mét lén theo quy dinh ctia chi s hiru
trang thiét bj y té hoiic ¢6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh.

d. Gidy luu hanh con hiéu luc tai thdi diém ndp ho so dbi véi trang thiét bi v
té nhap khau.

e. D6i vdi ho so dé nghj cép méi s6 luu hanh trang thiét bj y té c6 quy chuén
k¥ thuat quoc gia tuong ung:

Ngoai cdc thanh phan yéu ciu tai diém a, b, ¢, d va d néu trén, hd so phéap 1y
can thédm “Gidy chitng nhén hop quy con hiéu luc”,

g. Dbi vai hd so @& nghi cdp mai s6 lwu hanh trang thiét b y té 1a phuong
tién do phai phé duyét miu theo quy dinh ctia phap luat vé do ludng:

Ngoai cac thanh phén yéu céu tai diém a, b, ¢, d va d néu trén, hd so phap ly
cin thém “Quyét dinh phé duyét mau con hié¢u luc”.

h. Déi véi hd so dé nghi cdp mdi s6 luu hanh trang thiét bi y té thudc truong
hop cdp nhanh:

Ngoai cdc thanh phan yéu cau tai diém a, b, ¢ va d néu trén, hd so phap 1y
can thém “Gidy heu hanh dwge cdp boi mt trong cde nuée tham chiéu theo quy

dinh tai diém a khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP” hoic, “Gidy heu ‘
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hanh déi véi trang thiét bi y té nhdp khdu va Gidy phép nhdp khdu hodc S6 Teu
hanh hodc Gidy ching nhan déng ky luu hanh d6i voi truong hop quy dinh tai
diém b khoan 2 Diéu 29 Nghij dinh sé 98/2021/ND-CP”,

Riéng d6i véi hd so céip nhanh s6 lwu hanh trang thiét bi y té chin dodn
in vitro: Ngoai céc thanh phan hé so néu trén, hd so phéi c6 thém Gidy chimg nhén
danh g:’a’ t?hd'r lwong do co quan c6 tham quyén ciia Viét Nam cdp doi véi trang thiét
bi y té chan dodn in vitro, trir céc truong hop sau:

- Thuge danh myuc A, B phy luc 2 Hiép dinh trang thiét bj y té chan doén in
vitro tai Chau Au va da dugc cdp gidy chimg nhan lwu hanh tir do (Certifcate of
Free Sale) clia mét trong cac nudce thude thanh vién EU, Anh, Thuy S¥.

- Thuge danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét bi y té chén doan in
vitro tai Chau Au va d dugc cép gidy chimg nhan luu hinh(Market Authorization)
clia mét trong céc nude tham chiéu.

- Khéng thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét bj y té chén
doan in vitro tai Chau Au nhung di duge cdp gidy chimg nhén lwu hanh (Market
Authorization) ctia mét trong céc nude tham chiéu.

- Thudc quy dinh tai Piéu 3, Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022
ctia Bo truéng Bé Y té (Bd sung danh muc trang thiét bj y té chin doan in vitro
khéng phai thue hién dénh gia chit lwgng bai co quan cé thim quyén clia Viét
Nam quy dinh tai diém d khoan 3 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP):

“1. D dwge cdp gidy chitmg nhdn heu hémh tie do (Certificate of Free Sale)
cia mét trong cdc nude, 16 chire sau:

a) Cuc Quan Iy Thuc phdm va Dwgc phdm Hoa Ky (FDA) - My;

b) Cuc Qudn ly hang héa tri liéu (TGA) - Ue;

¢) Co quan Qudn Iy y té Canada (Health Canada),

dBéY té, Lao dong va Phiic loi Nhat Ban (MHLW);

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

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

g) Bo An toan Thue pham va Duge pham Han Quéce (Ministry of Food &
Drug Safety - MFDS);

h) Cdc nude thuge thanh vién EU cdp theo quy ché 2017/746 ban hanh ngay
05 thang 4 nam 2017 cia Héi dong va Nghj vién Chdu Au vé trang thiét bj y 1é
chdn dodn in vitro (Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of
the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical devices).

2. P dwge cdp s6 luu hanh hode Gidy chimg nhan dang ky luu hanh, gidy
phép nhap khau theo hinh thire thuong mai tai Viét Nam, trie cdc trucng hop da bj
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3. Khéng phai la thuéc thir, chét hidu chuan, vét liéu kiém sodt in vitro."

i. D6i vdi hd so dé nghi cdp méi s6 luu hanh trang thiét bi y té thue truomg
hop cép khén cép:

Ngoai céc thanh phan yéu ciu tai diém a, b, ¢ va d néu trén, hd so phap ly
can c6 thém:

- Gidy luu hanh hodc gidy phép sir dung trong truomg hop khan cdp déi voi
trang thiét bj y té nhdp khdu.

- Hop dong chuyén giao cong nghé déi véi truomg hop quy dinh tai diém d
khodn 3 Diéu 29 Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP.

- Hop dong gia céng doi véi truomg hop quy dinh tai diém e khodan 3 Diéu
29 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

- Gidy chimg nhén kiém dinh hodc dénh gid chdt lugng san phdm ciia mét
trong cde don vi thugc danh sdch dugc cong bé trén C&ng théng tin dién tir ciia Bo
Y té néu thuge mét trong cdc truong hop sau day:

+ Trang thiét b y té san xudt frong nuoc.

+ Trang thiét bj y té da duoc co quan cé tham quyén tai cdc nuwée thanh vién
EU, Anh, Thuy 59 cho phép lwu hanh, sic dung khdn cdp nhung khéng thuge danh
muc cdc san pham phé bién do Uy ban an ninh y té ciia Chau Au (Health Security
Committee - EUHSC) céng bé.

k. Péi v6i ho so d& nghj cép méi sb luu hanh trang thiét bi y té khac:

- Céc thanh phén yéu cdu tai diém a, b, ¢, d va d néu trén déi v6i hd so ndp
trude ngay 01/01/2023.

- D6i v6i cac hd so ndp tir ngay 01/01/2023, ngoai cée thanh phan yéu cu
tai diém a, b, ¢, d va d néu trén, hd so phai ¢6 thém:

+ Két qua thdm dinh hd so CSDT (Hé so ky thudt chung vé trang thiét bi y té
theo quy dinh ciia ASEAN) cla don vi do Bo trudmg B Y té chi dinh kém theo hd
so CSDT.

+ Doi véi trang thiét b y té chin dodn in vitro 1 thude thir, chét hiéu chuin,
vt li¢u kiém soét phai c6 thém gidy chimg nhén chét lugng do co quan ¢6 thim
quyén ctia Viét Nam cép.

+ Doi véi hoa chit, ché phdm chi c6 mét muc dich 1a khir khuin trang thiét
bj y té phai c6 thém Phiéu kiém nghiém thanh phin, ham lugng cdc chit ¢6 hoat
tinh khir khuan ctia don vi da céng bd di diéu kién thuc hién kiém nghiém theo
quy dinh cua phdp ludt vé quan Iy héa chét, ché phiam diét con tring, diét khuin
dung trong linh vyc gia dung va y té; Phiéu khao nghiém dénh gi4 hiéu lyc sinh
hoc cia san phdm va tdc dung phu cia san pham dbi véi ngudi tham gia thir
nghiém cua don vi da cong bo du didu kién thuc hién khéo nghiém theo quy dinh
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cta phép ludt vé quan 1y hoa chét, ché phim diét cén tring, diét khuén ding trong
linh vire gia dung va y té.

Diéu 2. Thanh phin hd so chuyén gia phap ché hiu kiém hd so cong b
tiéu chuéin ap dung theo quy dinh tai Piéu 26 Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP

1. Vin ban cbng bé tiéu chudn 4p dung ctia trang thiét b y té thude loai B.

2. Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan Iy chét lugng ISO 13485 con hiéu
Iyc tai thoi diém nép hé so.

3. Gidy Uy quyén cua chi s& hiru trang thiét bj y té cho co s& thuc hién viée
dang ky luu hanh con hiéu luc tai thoi diém nop hd so (trir truong hgp Doanh
nghiép, hop tdc x4, hd kinh doanh ctia Viét Nam la chu s& hiru trang thiét bi y té).

4. Gidy x4c nhén du diéu kién bao hanh do chii s& hiru trang thiét bj y té cap,
trir trudng hop trang thiét bi y té sir dung mét 1an theo quy dinh cua chu sé hitu
trang thiét bi y té hodc c6 tai liéu chimg minh khéng cé ché d6 bao hanh.

5. Gidy chimg nhan luu hanh tu do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so doi
véi trang thiét bj y té nhéap khéu.



Chuong 11
NGUYEN TAC THAM PINH, HAU KIEM HO SO PHAP LY

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

1. Ho so cong bb tiéu chuin 4p dung dbi véi trang thiét bi v té thude loai B:
Thyc hign hdu kiém ho so phap ly theo quy dinh tai Diéu 27 Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP.

2. Ho so dé nghi cép méi s6 luru hanh trang thiét bi y té thue loai C, D: Thue
hi¢n thdm dinh, hau kiém hé so phép 1y theo quy dinh tai Piéu 31 Nghi dinh sé
98/2021/ND-CP.

3. Néi dung thdm dinh, hau kiém hd so phap 1y theo quy dinh cu thé tai Phu luc
I kém theo Quyét dinh nay.

Piéu 4. Gifly chimg nhin danh gia chit lwgng do co quan c6 thdm
quyén ciia Viét Nam cép ddi voi trang thiét bj y té chan dodn in vitro

1. D6i véi céc trang thiét bj y té chdn doén in vitro xét nghiém SARS-CoV-2:
La vin ban duge ban hanh béi mét trong céc Vién, gdbm: Vién Kiém dinh Quéc gia
Viéc xin va Sinh phém y té, Vién Vé sinh Djch t& Trung wong, Vién Pasteur Thanh
phd H6 Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién Vé sinh dich t& Tay Nguyén.

2. D6i véi céc trang thiét bj y té chin doan in vitro khac: La vin ban duge
ban hanh béi Vién Kiém dinh Quéc gia Vac xin va Sinh phim y té.
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Phu luc I
NOI DUNG THAM BINH HAU KIEM HO SO PHAP LY
(Ban hanh kém theo Quyét dink s300TQD-BYT ngay 03thdngl Iném 2022
cua Bo trueong Bo Y té)

Pé muc Yéu cau

1. N§i dung thong tin trén vin ban dé nghj

Kiém tra ludng |- Ho so d& nghi cdp nhanh trang thiét bj y t& chan doan in

hé so vitro phai ndp ding ludng “Cdp mdi s luu hanh déi véi
trang thiét bj y té khdc (La trang thiét bi loai C, D nhém IVD
nhdp khéu)".

Trang thiét bj y té chin doan in vitro (In vitro diagnostic
medical device) gém thube thir, chat hiéu chuén, vat liéu kidém
soét, dung cu, may, thiét bj hodc hé théng va céc san pham
khac tham gia hodc hé trg qua trinh thuc hién xét nghiém
dugc sir dung riéng ré hodc két hop theo chi dinh cua chi sé
hitu dé phuc vu cho viéc kiém tra cic miu vat co ngudn gbe
tir co thé con ngurdi.

- Hé so dé nghl cdp nhanh trang thiét bj y té chung phal nqp
dang ludng “Cdp mdi s6 luu hanh déi véi trang thiét bj y té
khac (La trang thiét bi loai C, D nhdp khau)”.

1.1-Téncosé | Trong don ding ky thé hién céc thong tin gdm:

dang ky Tén co so dang ky: . —
M s6 thué hodc So gidy phep thanh lap Vﬁn phong dal dlr:-;n .
DPia chi:..........
Dién thoai: ......cccoiiviviniiiieie e e Fax: ....ccoveveenndd
Email: .

Kiém tra thnng tin vé co s dang k}( phu hrap voi thong tin ctia
co s& theo md so thué tai dia chi: http://tracuunnt.gdt.gov.vn/

1.2-Nguoi dai | Tring véi ngudi ky cdc gidy to phap Iy hodc ngudi iy quyén
dién hgp phap | cho ngudi ky ho so cia co sé ding ky trong hd so va théng
clia co s& ding | nhét trong toan hé so, gém céc théng tin:

ky Ho vatén: i
S{} CMNDﬁBmh danthQ cmeu .. ngay cap: ...... noi
DS o R
Dién thoai ¢ dinh: Dién thoai di dong;

Ngudi dai dign hop phap cuia co so dang ky 1a nguoi dai dién phap

fff*



Pé muc

- A
Yéu cau

lut hodc ngudi dugc ty quyén boi ngudi dai dién phéap luat.
Kiém tra thong tin vé co s ding ky phi hop véi théng tin ciia
co so theo mi sb thué tai dia chi: http://tracuunnt.gdt.gov.vn/

1.3- Thong tin khai bao vé trang thiét bj y t& d& nghj dang ky luu hanh

- Tén trang thiét

bi y té

- Tén chung ctia mét hang trang thiét bj, théng tin phai bang
tieng Viét viét chix thuong (khong: viét in hoa toan bg, tén
thuong mai, tén hang hodc dua mi, ching loai hodc gdp nhiéu
tén trang thiét bj y té, khéng sir dung tén tiéng Anh trir trudmg
hop khéng thé Viét hoa duge vi du “Real time PCR” hodc tén
chung théng dung).
- Khéng dé cdc cum tir “va...di kém” nhu “phu kién”, “vit
tu”, “héa chat” trong tén trang thiét bj y té,
- Phit hop véi ni dung pham vi trong gidy chimg nhén quan
Iy chat lwong va gidy luu hanh.
- Trudmg hop co s& ding ky theo Ho/Bd/Hé thong/Cum trang
thiét b y té thi tén trang thiét bj y té phai théng nhit véi quy
tic phan nhom dang ky s6 luu hanh trang thiét b y té.
- Truong hop dang ky theo ho thi khéng thém tir “Ho” trude
tén trang thiét bi y té. Vi du: Bom tiém dién c¢é 3 ma dugc
phén nhém la ho vi chiing khac nhau vé kich thude. Tén trang
thiét bj y té chung cho ho 1a: Bom tiém dién.
- Déi véi trang thiét bi y té chung: Nguyén tic dit tén phai
phtt hop véi muc dich trong y té, vi du:

Tén sai: Day dan — Tén ding: Day dan diing trong can thiép
tim mach

Tén sai: Vét tur y té ding trong nha khoa — Tén dang: Tru
chén rang.
- Déi vdi Trang thiét bi y té chin dodn in vitro: Tén trang
thiét bi y té tham khao theo hudng dan tai Phu luc I kém theo
Quyét dinh nay va nguyén tic dit tén phai phi hop véi muc
dich trong y té.

- Tén thuong

mai

- Do chui s& hiru trang thiét b y té dat va thong nhat véi thong
tin trén mdt trong cdc gidy t& sau: Gidy luu hanh hogc miu
nhan hodic hudng dan sir dung hodc tai liéu k¥ thudt do chu sa
hiru trang thiét bj y té ban hanh.

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




Pé muc

a A
Yeéu cau

- Truong hop khong ghi théng tin tén thuong mai van duoc
chép nhan.

- M Global
Medical Device
Nomenclature -
GMDN (néu cé):

Néu c6 théng tin ghi v& ma GMDN thi thong tin do phai phu
hop véi thong tin trong gidy lwu hanh hosc nhan san phim
hoic tai liéu khac chimg minh vé théng tin ma GMDN.

- Ching loai

- Khéng ghi tén trang thiét bi y té, md san phim vao phan
chung loai.

- Phai day du, ding ndi dung ching loai duge ghi trén gidy
luu hanh, nhén san phﬁ.rn, tai liéu k¥ thuat, hudng dan sir dung
d6i v6i san phim nhap khéu. (Trir cac ky hiéu ¢6 trong chiing
loai nhu: ®, TM).

- Phai diy di, ding néi dung chiing loai dugc ghi trén nhan san
pham, tai ligu k¥ thuét, huéng dan sir dung déi v6i trang thiét bj
y té san xuét trong nudc.

- Trudng hop trang thiét bi ndp theo phan nhém Bé, Ho, Cum,
Hg thong: Phai liét ké chi tiét chung loai twong tmg véi timg
ma san pham (néu ¢6), quy cach déng goi (néu cb).

- Khéng liét ké ching loai ciia phu kién, phan mém, linh kién,
nguyén vt liéu san xuét trong danh muc déng ky luu hanh.

- Ma san pham
(néu cd)

- Phai day du, thong nhat véi thong tin trén Gidy Iuu hanh hoac
mau nhén, huéng din sir dung, tai liéu k¥ thuit do chu sé hiru
trang thiét bj y t& ban hanh.

- Truomg hop c6 nhidu ma san phidm: phai liét ké chi tiét ma
san phdm tuong tmg véi timg quy cach déng géi (néu co).

- Quy cach dong
g6i (néu co)

Phii hop véi noi dung trén gidy luu hanh (néu cé) hodc trén
nhéin hang héa hodic hwdng dan st dung.

- Loai trang thiét
by té

Phai phit hgp vdi thi tuc cong ty ndp ho so (vi du cong ty
chon thii tuc: Cdp mdi s6 lwu hanh déi véi trang thiét bi y té
khdc (La trang thiét bi loai C, D nhém IVD nhdp khau) thi
phai la trang thiét bj chan dodn in vitro loai C hodc logi D,
khéng thé la trang thiét bi y té chung loai C, D).

- Muc dich str
dung

Phai day du, thong nhat véi muc dich sir dung trong hudéng
din sir dung hojic tai liéu ki thudt trang thiét bj y té.

- Tén co s san
xuat, dia chi

Théng tin theo ding, day du ndi dung dugce ghi trén gidy
chimg nhén tiéu chuén quan ly chat lugng 1SO 13485, gidy
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pé muc

n A
Yéu cau

luu hanh cua san phdm nhap khiu va thong nhét théng tin
trong toan hd so ding ky.

Ghi diy du théng tin vé tén co s& san xudt, dia chi va nudc
san xuat,

1.4 - Thong tin
ve chi s& hitu

trang thiét bi y
té:

Thong tin theo dung, day du ndi dung du-:;:rc ghi trén gidy uy
quyén cla chu s& hitu trang thiét bj y té hodc vin ban xéac
nhan Doanh nghiép, hop tic xa ho kinh doanh ctia Viét Nam
1a chi s¢ hitu trang thiét bi Y, té dbi voi trang thiét bj y té san
Xuit tmng nuoc va thong nhit thong tin trong toan hé so dang
ky gom cac théng tin ve: Tén chi s& hiru; Pia chi chii s¢ hiru
trang thiét bj y té,

1.5 - Thong tin
veé co s& bao

Théng tin theo ding, diy di ndi dung dut;m ghi trén gidy xac
nhén du diéu kién bao hanh va théng nhat théng tin trong toan

hanh (néu c6): hé so ding ky, gdm céc thong tin:
Tén co so: Dija chi:
Dién thoai ¢ dinh: Dién thoai di dong:
1.6-Théngtin | La céc théng tin trén Gidy chimg nhan luu hanh ty do (CFS)
liru hanh cia hojc gidy chimg nhan luu hanh (Market Authorization -MA)
trang thiét bi y té | hodic Gidy phép nhép khéu hogic S lwu hanh hojic Gidy chimg
nhén ding ky luu hanh theo hinh thirc thuong mai tai Viét Nam.
- S0 hiéu van - L4 6 hiéu cap trén CFS hodc MA (néu co).
ban

- La s6 Gidy phép nhép khéu hodc S luu hanh hodc s Gidy
chimg nhén déing ky Iuu hanh di duge B Y té Viét Nam cép.

i~ .; i
- Tén to chuc
cap

- Ghi théng tin bang tiéng Anh nhu trén CFS hodc MA, hodc
ghi bang tiéng Viét (voi cac to chire cdp CFS hodc MA cia
cdc nude tham chiéu di duge néu trong Diéu 29 Nghj dinh )
98/2021/ND-CP); truomg hop théng tin khong bing tiéng Anh
thi ghi thong tin djch ti éng Viét.

- Ngay cap - Pay du, chinh x4c ndi dung trén CFS hoiic MA hodc Gidy
phép nhap khau hoiic S6 luwu hanh hodc Gidy chimg nhan ding
ky Iuu hanh,

- Ngay hét hidu |- Pay du, chinh xac néi dung trén CFS hodc MA hodc Giay

luc phép nhap khau hoic $6 luu hanh hodc Gidy chimg nhan ding

ky luu hanh trir truong hop CFS hoac MA khong ghi thoi han
theo quy dinh ctia Ludt phap nudc cap CFS hodc MA.

- Trudmg hop trén CFS hoic MA khéng cé thong tin ngay hét
higu lyc thi van ban nay la con hiéu lyc.
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1.7 - 86 cong bd

di diéu kién san
i L P

xuat doi vai

trang thiét bj y

té san xuét trong

nudce

- Pay du, chinh xéc theo théng tin trén muyc “Kat qua dich vy
cong” cua trang Hé théng dich vu cong truc tuyén quan ly
trang thiét bi y té https.//dmec.moh.gov. vi/van-ban-cong-bo.
+ Tén, dia chi co s san xuat cong bo phai phit hop véi thong
tin khai bdo trong Vin ban dé nghi cap méi sé luu hanh.

+ Pham vi san xut phai phit hop véi nhém/ san phdm ding ky.

2. N§i dung thong tin ve cic tai liéu cong ty ndp trong ho so

2.1. Giay chirng
nhan dat tiéu
chuén quan Iy
chat lugng

- Phai 1a ISO 13485.

- Tén, dja chi hding, nuwéc san xuit phai pht hop véi Van ban
dé nghi cip sb luvu hanh,

- Pham vi trén gidy chimg nhén phai thé hién phi hop véi
trang thiét b y té dé nghi cép s6 luu hanh.

Vi du:

+ Hé so dang ky luu hanh may siéu am thi pham vi trén gidy
chimg nhén phai thé hién nha mdy san xuét may siéu am.

+ Véi trang thiét bj y té chin doan in vitro: H5 so ding ky Iuu
hanh thudc thir xét nghiém dinh tinh HBsAg thi gidy chimg
nhan ctia nha mdy d6 phai ¢6 pham vi san xuét trang thiét bj y
té chdn doén in vitro.

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

- Yéu cau gidy chimg nhan la ban géc hofic ban sao ¢6 chimg
thuc hodc ban sao c6 xac nhan clia co s& dé nghij cap sé luu
hanh.

- Déi véi san phdm nhap khau: Truéng hop gidy chimg nhén
khéng bing tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phai
dich ra tiéng Viét, ban dich phai duge chimg thuc theo quy
dinh (ndi dung ban dich phai diy du céc thong tin thé hién
trén 1SO, ké tén t6 chirc cép, chirc danh ngudi ky ....).

- Ddi voi san pham san xuét trong nude:

Xem xét vé thAm quyén co quan cip gidy chimg nhén: Té
churc ci‘ip chimg nhan ISO 13485 hoat dong tai Viét Nam phai
thie hién theo quy dinh tai Nghj dinh sé6 107/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016 cta Chinh pht quy dinh vé didu kién kinh
doanh dénh gia su phtl hop, tén va pham vi chimg nhén cua to
chirc phai duge dang tai trén Cong thong tin dién tir ciia Tong
Cuc Tiéu chudn Po ludng chét lugng - Bd Khoa hoc va Céng

y 2
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nghé (https://tevn.gov.vn/2018/03/3154/).

2.2. Gidy uy
quyén ctia chi
s0 hiru trang
thiét bi y té.

- Gidy ity quyén ctia chi so hifu trang thiét bj y té phai theo
mau Phu lyc VI, Théng tu sé 19/2021/TT-BYT ngdy
16/11/2021, gbm céc thong tin:

Tiéu dé cta chu s&r hitu trang thiét bi v té (tén, dia chi)

GIAY UY QUYEN

Ching téi, (Tén va dia chi chi sé& hitu), véi tir cach 14 chi sé hir
trang thiét bj y té bing vin ban niy ty quyén cho (Tén va dia chi ciia co
sa dimg tén cong b tiéu chudn dp dung hodc ddng ky luu hanh) duge
liru hanh tai thi truong Viét Nam céc trang thiét bjy 16 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:

oo (Lié1 k& danh muc cdc trang thiét bj y té).........

Ching t6i cam két cung cp, hd trg cdc yéu cdu lién quan dén
thong tin, chét lrgng va bao dam cac didu kién vé bao hanh, béo tri, bao
dudmng va cung cép vét tu, phy kién thay thé trang thiét bj 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 lyc dén thoi diém: ..... (ngay/thdng/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Ngwiri dai dién hop phap cia
Chii 5§ hiru
Ky' tén (Ghi ho tén ddy i, chice danh)
Xdc nhén bang déu hode chir ky

- Pon vj ban hanh gidy Gy quyén phai 1a chi s¢ hiru trang thiét
bi y té va phai: Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh) Xéic nhan
bang déu hode chir ky.

- Théng tin vé chu s& hitu trén gidy try quyén phai phi hop véi:
+ Théng tin khai bdo trong Van ban dé nghi cépnsé Iuu hanh.
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+ Théng tin trong Gidy Iuu hanh, truéng hop khang c6 thong
tin ca chi s& hitu trén Gidy luu hanh thi phéi ¢6 vin ban
chimg minh quyén sé hitu va phai hop phap héa lanh sy.

- Tén trang thiét bj y té va/hogic ching loai (néu cé) ghi trén
gidy Uy quyén phai phit hop véi Tén, ching loai trong Vin
ban dé nghj cap méi s6 luu hanh. Danh muyc trang thiét bj y té
cé thé duge trinh bay chi tiét hodc theo nhém trang thiét bj y
té va khong bét bue phai liét ké ma san pham.

- Phai con hiéu lye tai thoi diém ndp hd so.

- D6i véi trang thiét bi y té san xuét trong nudc: Nop ban gbe
hodc ban sao ¢c6 chimg thue. Ngon ngir sir dung téi thiéu bing
tiéng Viét.

- P6i véi trang thiét bi y té nhap khdu: Nop ban di duge hop
phap hoa lanh sy hodc ban sao cé chung thue cua ban da duogc
hop phép héa lanh sy. Ngbn ngir sir dung tdi thiéu bing tiéng
Viét va tiéng Anh.

- Gidy tty quyén duge hgp phap héa lanh sy phai dam bao céc
ndi dung sau:

+ Noi dung xdc nhan chir ky clia ngudi cong ching hodc
ngudi hop phap hoéa lanh sy phai phu hop voi nguoi ky;
Trudng hgp nguoi cong chimg xdc nhén chir ky cua ngudi ky
lly quyén thi ndi dung hop phép hoa lanh sy phai phi hop véi
thong tin cuia nguodi cong ching.

+ Théi gian cdng chimg, hgp phap hoa lanh sy phai sau thoi gian
ky iy quyen.

- Péi véi trudng hop co s dang ky 13 chii s& hitu trang thiét
bi y té (doanh nghiép, hop tic xa, ho kinh doanh ctia Viét
Nam la chil s& hitu cua trang thiét bi y té): Phai c6 van ban thé
hién la ctia cht s& hitu trang thiét bi y té.

- Yéu céu dbi voi mpt sé gidy 1o trong by hé so ding ky luu
hanh trong trwong hop cip khin cdp quy dinh tgi khoin 3
Diéu 29 Nghj dinh so 98/2021/ND-CP:

Cdc gidy to do nude ngoai cdp phai dwgc hop phdp hoa lanh
sw, truong hop khéng coé hop phdp hoa lanh su: Déi véi thu
ity quyén phdi cung cap ban goc kém thong tin xdc nhan.

2.3 - Giay xac
nhan du diéu

- Don vj ban hanh Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh phai

)
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ki¢n bao hanh | 12 chu s& hitu trang thiét bj y t&.

- Gidly x4c nhan di diéu kién bao hanh phai cé ngi dung bing
tiéng Viét theo mau quy dinh tai Phy luc VII, Théng tur sb
19/2021/TT-BYT ngay 16/11/2021, gébm cac thong tin:

Tiéu dé ciia chi s& hitu trang thiét bj y & (tén, dia chi); ..........
Ngay...... thang...... nim 20...

GIAY XAC NHAN BU PIEU KIEN BAO HANH
i Yol

BB BBl i s R R
véi tu céch la chi s¢ hiru trang thiét bj xéc nhén co s& ¢é tén
dudi ddy di diéu kién bao hanh trang thiét bj y té cia

Tén trang | Tén cor DPi¢n
. ) Mi s6 . | Dién thoai
thiet bi y sé bao . | Piachi [ thoaico i
thué di djng
té hianh dinh
Cosol
Coso2
...... Cosol
Cosé 2
Cosd 3
Ngudri dai dién hgp phép cia
Chii sd hiru

Ky tén (Ghi ho tén ﬁﬁy dil, chire danh)
Xde nhdn bang ddu hode chit ky

- Déi véi trang thiét bi y té san xuat trong nude: Nop ban goc
hodéic ban sao ¢ chimg thuc;

- D6i v6i trang thiét bi y té nhap khau: Nop ban da duoc hop
phap hoa lanh sy hodc ban sao co chimg thuce cua ban da duge
hgp phap héa lanh su.

- Tén trang thiét bj y té va/hodc chiing loai (néu c6) ghi trén
gidy xac nhén du diéu kién bao hanh phai phu hgp véi trang
thiét bi y té dé nghj déng ky luu hanh, Danh myc trang thiét bi
y té c6 thé duge trinh bay chi tiét hojc theo logi/nhém trang

A
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thiet bi y t&. Ngon ngir sir dung tai thiéu bang tieng Viet,

- D6i voi trang thiét bi y té sir dung mét 1an: Phai cé van ban
xdc nhin cta chi s¢ hiru trang thiét bj y té 14 san phim ding
mét lan hodic c6 tai ligu chimg minh (nhén géc hodc huéng
dan sir dung gdc...) thé hién bing tir ngit hogc ky hiéu day la
san pham diing mot 1an. Khong yéu cu tai liéu nay phai hop
phap h?a lanh sy. Ngén ngir st dung c6 thé bing tiéng Viét
hoac tieng Anh.

- D6 véi trang thiét b y té khong c6 ché dé bao hanh: Phai ¢é
van ban xac nhén ciia cha sé hiru trang thiét bj y té 1a khong
c6 ché d¢ bao hanh. Khéng yéu céu tai liéu ndy phai hop phap
héa lanh sy. Ngén ngit sir dung c6 thé bing tiéng Viét hodc
tiéng Anh,

2.5- Gidy chimg
nhéan luu hanh tu
do (CFS) hoac
gidy chimg nhén
luru hanh (MA)
ho#c Gidy phép
str dung trong
trudmg hop khén
cap d6i voi trang
thiét bj y té nhap
khau.

- Nop ban da dugc hop phap héa lanh sy hodc ban sao cé
chimg thuc cia ban da dugc hgp phap hoa lanh sy.

Truong hop gidy lwu hanh khéng bing tiéng Anh hodc khéng
bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc
chirmg thuc theo quy dinh ciia phap luat.

- Phai do co quan c6 thdm quyén cép va théng tin vé hop phap
hoa lanh sir phai dam bao cac ndi dung sau:

+ No6i dung xac nhdn chir ky cua ngudi cong ching hodc
ngudi hop phdp hoa lanh sy phai pht hop vdi nguoi ky.
Truong hop nguoi coéng chimg xidc nhan chir ky cua
ngudi/don vi cép CFS hodc MA thi ndi dung hop phép hoéa
lanh su phai phu hgp vai thong tin cia nguoi céng chung.

+ Thot gian cong ching, hgp phap hoa lanh su phai sau thoi
gian cﬁp CFS hodc MA.

- Con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so (Péi véi truomg hop
CFS hodc MA khéng c6 théng tin hét hiéu lve thi gidy heu hanh
co gida tri khéng thai han).

- Tén, dia chi co s& san xuat; Tén, dija chi chi s& hiru; Tén
trang thiét b y té (néu c6), ching loai, ma san pham, quy cach
déng goi (néu cé) phai ding véi ndi dung trong Vin ban dé
nghi cap s6 luu hanh (trwomg hop khong cd théng tin ciia chii
s¢ hitu hodc co sé san xudt trén CFS thi phdi cé vin ban
chitng minh quyén so hitu va phai dugc hop phdp héa lanh su).
- D6i véi CFS: Phai kiém tra cac théng tin sau (theo quy dinh

y =
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tai Diéu 10, Nghj dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018
ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Ludt qudn Iy
ngoai thuong):

a) Tén co quan, t6 chirc cdp CFS.

b) 86, ngay cap CFS.

¢) Tén san pham, hang hoéa dugc cp CFS.

d) Loai hodic nhém san pham, hang héa duge cép CFS.

d) Tén va dia chi ctia nha san xudt.

e) Trén CFS phai ghi 6 I san phim, hang héa dugc san xuét
va duge phép ban tir do tai thi trudng ctia nude san xuat hodic
nude cap CFS.

g) Ho tén, chit ky cta ngudi ky CFS va diu ctia co quan, td
chirc cdp CFS.

- B6i voi MA: Phai kiém tra céc thong tin sau:

a) Tén co quan, té chirc cip MA.

b) S8, ngay cip MA.,

¢) Chung loai trang thiét bj y t& dugc cip MA.

d) Tén va dja chi ctia chu s hitu trang thiét b y té/nha san xuét.
Mau CFS hodc MA dugc ding tai trén Hé théng dich vu cong
tryc tuyén quan ly trang thiét bi y & hutps:/dmec.moh.gov.vn
(Muc Tai liéu tham khao).

- Yéu cau doi véi mpt sé gidy to trong bg hé so ding ky luu
hanh trong truong hop cip khin cdp quy dinh tai khodin 3
Didu 29 Nghij dinh sé 98/2021/ND-CP:

Gidy heu hanh hodc gidy phép sir dung trong truong hop khan
cdp doi véi trang thiét bj y té nhdp khdu quy dinh tai diém c
khodn 4 Diéu 30 Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP phai cung cdp
duwong dén tra cieu vé viée leu hanh, cho phép sir dung trang
thiét bj y té tic website ctia co quan cdp phép, kém theo van
ban cung cdp thong tin vé duomg dan tra ciru cia t6 chire dé
nghi cap sé heu hanh. Két qua tra civu thong tin cdp phép heu
hanh trén website phdi gom téi thiéu cde théng tin bang tiéng
Anh sau: tén; ching logi; hing, nudc san xudt,

,f/ Ahy
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2.6. Giay luu
hanh déi véi
trang thiét bj y
té nhap khau va
Gidy phép nhap
khau hodc Sé
luu hanh hodc
Gidy chimg
nhén dang ky
Iuru hanh

- Theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 29 va diém d khoan 3
Dieu 30 Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP: Ap dung vé6i hd so dé
nghi cdp méi sb luu hanh déi véi trang thiét b y té thudc
truong hop cap nhanh khi trang thiét bj y té da dugc cip Gidy
phép nhép khau hodc sb luu hanh holic Gidy ching nhan dang
ky Iuu hanh theo hinh thitc thuong mai tai Viét Nam, trir cdc
truong hop da bi thu hoi trwde ngay Nghj dinh nay ¢é hidu luc.
- Cu thé:

+ La Gidy lwu hanh/sé dang ky dbi véi trang thiét b y té nhap
khdu di duge Bo Y té cap theo quy dinh cua Théng tu sb
44/2014/TT-BYT

+ La Gidy phép nhap khiu trang thiét bj y té da duoc Bo Y té
cap theo quy dinh ctia Théng tu s& 30/2015/TT-BYT, Thong
tr s6 47/2010/TT-BYT.

+ La Gidy chiung nhan ding ky luu hanh/sé ding ky trang
thiét bj y té san xudt trong nude di duge Bo Y té cap theo quy
dinh cia Théng tr s6 07/2002/TT-BYT, Théng tu sb
44/2014/TT-BYT.

+ La 86 luu hanh di dugc cap theo Nghj dinh sb 36/2016/ND-
CP, Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP

+ La S6 luu hanh cép khén cdp trang thiét bi y té theo Thong
tu s6 13/2021/TT-BYT.

- Chung loai, ma san pham, quy cich déng goi (néu cé) trén
Vin ban dé nghi cip s6 luu hanh phai phu hgp véi san pham
di dugc cdp phép; thong tin co s& dang ky khéng phai tring
vé&i don vi di dugce cép phép.

2.7. Gidy chimg
nhan danh gia
chét lugng do co
quan c6 thdm
quyén cia Viét
Nam cép d6i véi
trang thiét bj y té
chan dodn in
vitro:

- Nop ban goc hodc ban sao c¢é chimg thuc hoic ban sao ¢6
xéac nhén clia co sé dé nghi cap sb lru hanh.

- Co day du théng tin vé chiing loai, ma san phdm (néu co),
quy céach dong goi (néu cd) thdng nhét véi théng tin trén Vin
ban dé nghj cip s6 luu hanh va thong nhat théng tin trén toan
hé so (nhan, huéng dan sir dung, CFS hodc MA).

- Luu y: Danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét biy té
chdn dodn in vitro tai Chdau Au theo théng tin tai Phu lyc Il

kém theo Quyét dinh nay.
S §
Vs
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2.8. Hop dong |- La thanh phan cua Ho so dé nghj cAp méi s luu hanh déi
chuyénrgiao cong | voi trang thiét bi y té thude truémg hop cp khin cép trong
nghé doi vai truong hop trang thiét bj y té duge san xuit trong nuée theo
truong hgr;g quy | hinh thic chuyén giao cong nghé dbi voi trang thiét bi y té
dinhtgidiemd | thugc mot trong céc trudng hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hofic
khoan 3 Piéu 29 | d khoan 3, Piéu 29, Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP.

Nghj dinh sb - Hop dong chuyén giao cong nghé phéi tun theo quy dinh tai
98/2021/ND-CP. | Bj Lujt Dén sy 2015 va cac ndi dung theo quy dinh tai Luét
Chuyén giao cong nghé sb: 07/2017/QH14 ngay 19/6/2017.
Piéu 23 Luat Chuyén giao céng nghé quy dinh ndi dung hop
déng chuyén giao cong nghé gbém:
“1. Tén cong nghé dwge chuyén giao.
2. Déi twong cong nghé dwpe chuyén giao, san phdam do céng
nghé tao ra, tiéu chudn, chdt lwong san pham.
3. Chuyén nhugng quyén sé hitu, chuyén giao quyén sir dung
cong nghé.
4. Phuong thirc chuyén giao cong nghé.
5. Quyén va nghia vu cia cdc bén.
6. Gid, phwong thirc thanh toan,
7. Thoi han, thoi diém cé hiéu e ciia hop dong.
8. Khdi niém, thudt ngit st dung trong hop dong (néu cd).
9. Ké hoach, tien dé chuyén giao cong nghé, dia diém thuc
hién chuyén giao cong nghé.
10. Trach nhiém bdo hanh céng nghé duwoc chuyén giao.
11. Phat vi pham hgp dr.ﬁng‘
12. Trdch nhiém do vi pham hop dong.
13. Co quan giai quyét tranh chap.
14. Noi dung khdc do cdc bén thoa thugn.”

2.9. - Hop dong | - La thanh phan cua Ho so dé nghi cap mdi s6 luu hanh déi
oia cong d6i v&i | voi trang thiét bi y té thude truémg hop cép khén cép trong
truomg hop quy | trudng hop trang thiét bj y té duge san xuit trong nude theo
dinh tai diém e | hinh thirc gia cong ddi véi trang thiét bj y té thude mét trong
khoan 3 Didu29 | cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc d khoan 3, Piéu
Nghi dinh sé 29, Nghij dinh s 98/2021/ND-CP.
98/2021/ND-CP. | . Hop dong gia cong la sy thoa thuén giita céc bén, theo do

bén nhédn gia cong thyc hién cong viéc dé tao ra san phém

/ﬁ/-- 19
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theo yéu cau cia bén dit gia céng, bén dat gia cong nhan san
pham va tra tién cong theo quy dinh tai Muc 11 Bé Luat Déan
su nam 2015.

- Hop dong gia cong phai dugc 14p thanh vin ban hojc bing
hinh thirc khdc c6 gia tri phap ly tuong duong theo quy dinh
tai Pidu 179 Luft Thuwong mai sé 36/2005/QH11 ngay
14/6/2005.

Ak,
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Phu lye 11
QUY TAC PAT TEN TRANG THIET B] Y TE CHAN POAN IN VITRO

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s0070D-BYT ngay 03thang | ham 2022
ciia B¢ trucng B Y té)

A. Tén cu thé cho tirng trang thiét bi y té:

1. Véi trang thiét bi y té 1a may don lé: Tén trang thiét bi y té phai phi hop véi
muyc dich str dung cua trang thiet bj y té.

Vi du: May xét nghiém hoa sinh tw dgng; Mdy xét nghiém mién dich...

2. Déi véi cac trang thiét bj y té 13 thubc thir, chat hidu chuén, vat lidu kiém
soat {reagent calibrator, control) diing trong chén do4n in vitro: tén trang thiét bi y
té cdn bao gbém céc thong tin sau:

Yokl s Th:'ing so phéan tich/ Pich
2 Loai xét nghig¢m chat phén tich/chire | phén tich
pham e £
2) ning (néu co) (neu co)
A ® @
Thudc thir | X€t nghiém + dinh tinh/ dinh
lugng/ ban dinh lugng.
Chathiu | . pgi xér nghiém vi sink/ té
chudn | bao dong chay/ dong mau...co
= thé st dung tén dac thi: xét
Vatlieu | yonim + dinh dank/ khdng
kiem s0dt | thuge/ lam khdng sinh do/ xdc
dinh quan thé té bao biéu| VD:ADN,ARN, | .
hién/ xdc dinh thoi gian dong kh'.f'lng nguyén, khang vi khuz‘m ;
mduw/phat hién... , thé IgG, ALT, GGT, s :
Que thit/ |- Vi xét nghiém duong huyét, TSH, Cortisol... "
Khay th/ thie thai, thie rung rn'?wg co the
Pién cyc/ dat tén theo quy tdac va kem
Thanh | theo tén thong dung: Que thu
thi... |Xét nghiém dinh tinh hCG
(Que thwr thai), Que thi xét
nghiém dinh heong glucose
(Que thir dwong huyét)...

Chu tric tén = (1) + (2) + (3) + (4) Hoic (1) + (2) + (3) Hodc (1) + (2) + (4)
Tén c6 thé la don 1é hojc két hop nhiéu thanh phan trong mdi myc (VD: xét
nghiém djnh tinh va ban dinh lrgng).

/F,t&
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* Vi du cho cdu tric tén = (1) + (2) + (3) + (4)

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

- Thude thir xét nghiém dinh luong HBsAg.

- Thuée thit xét nghiém dinh tinh cdc té bao biéu hign khang nguyén CDA.

* Vi dy cho ciu tric tén = (1) + (2) + (3)

- Thuée thir xét nghiém dinh luvong GGT

- Thude thir xét nghiém xdc dinh thoi gian APTT

- Que thu xét nghiém dinh lwong 11 théng $6 nuée tiéu

- Que thw/ Khay thir xét nghiém dinh tinh phCG

- Vat liéu kiém sodt xét nghiém dinh luong huyét hoc edc théng 56 vé thé
tich, do dan va do tan xa dnh sdang

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

- Thube thir xét nghiém dinh danh nam men.

Luuy:

- (3) Théng s6 phan tich/ chit phén tich: phai ghi day du trir trudmg hop
céc trang thiét bj y té 1a thudc thir/chat hiéu chudn/ vat liéu kiém sodt c6 nhiéu hon
5 thong s6 phén tich. Cac truéng hop nay can ghi s6 luong théng sé phan tich.

Vi du:

+ Que thu xét nghiém dinh lugng 11 thong 56 nueée tiéu.

+ Vat liéu kiém sodt xét nghiém dinh lwong 15 théng s6 huyét hoc

+ Vt liéu kiém sodt xét nghigm dinh lwong 17 théng sé sinh héa

- V6i nhitng san pham gdm nhiéu thanh phan trong ciing mdt don vi dong
g6i (hay con goi la “kit”), nhung chua du thanh phan dé thuc hién xét nghiém thi
Muc (1) - Loai san phAm chi ghi thanh phan chinh 13: thudc thir/ chat hiéu chuan/
vit lidu kiém soat. Céc san phém nay duge coi la mot san pham riéng 1é v&i cac ma
san phim riéng

Vi du: Kit xét nghiém dinh lwong dsDNA (bao gom: Thuéc thir, Chat hiéu
chudn, Dung dich pha lodng, Dung dich dém) thi tén trang thiét bi y té ding ky sé
la: Thuée thir, chdt hiéu chudn xét nghiém dinh lugng dsDNA.

- Véi nhitng san phém gém diy du céc thanh phan chinh @ thue hién xét
nghiém va duge cung cép trong cung mat kit thi Mye (1) - Loai san phim chi ghi
“Bo xét nghi¢m”.

Vi du 1: Kit xét nghiém bdng phwong phdp sinh hoc phdn tir dinh luong
HIV-1 gom c6 dii thanh phdn dé thiee hién xét nghiém (bao gém: Hat, Thuée thir ly
gidi, Thuéc thir lam sach, Thudc thir rira giai, Thudc thi Proteinkinase) thi tén
trang thiét b y té dang ky s la: “B¢ xét nghiém dinh liwong ARN V-1 /#L
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Vi du 2: Kit xét nghiém bang phwong phép ELISA ¢6 day du cac thanh phdan
dé thuc hién xét nghiém dinh tinh khdng thé IgG khang CMV (baa gom: Thuée thir,
Enzym cong hop, Dém rira, Dung dich rica hé rhang Vat liéu kiém sodt. Chat hiéu
chudn) thi tén trang thiét bj y té sé la: “Bé xét nghiém dinh tinh khdng thé IgG

khang CMV'™,

3. V&i cac trang thiét bj y té hd trg dung trong chin doén in vitro:

Cau tric tén = IVD + t6m tt muc dich sir dung

Vidu: IVD kich hoat phan uimg héa phdt quang trong xét nghiém mién dich.

. Tm&}lg hop 'sén pham hé trg nhiéu muc dich: ghi rd cac muc dich str dung
cua trang thiét bj y te.

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

» Truomg hop céc san phim 1 vat chira méu, chira dung dich xét nghiém...thi
dé theo tén goi va chi dinh ctia chii s& hiru san pham theo myc dich sir dung:

Vidu:

- Cu-vét ding cho may phan tich mién dich

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

- Ong ldy mdu chédn khéng

- Coc dung mdu
B. Tén Ho so diing ky khi phin nhém

Hinh thire
phan nhom

Tén khai bdo

Ho

Tén trang thiét bj y té ctia ho
Vi du: Thuoe thie xét nghiém dinh hegng Albumin

Bo IVD

B6 IVD + Loai xét nghiém + Thong s phan tich/chét phéan
tich + Dich xét nghiém

Vi du: Bo IVD xét nghiém dinh lwong Ferritin

Hé théng

« TH1: Hé théng gdm cdc may hodic may va hda chét...sir
dung cho nhiéu xét nghiém.
Hé théng IVD + tém tit Muc dich sir dung
Vi du:
- Hé thong IVD nhuém va kéo lam te dong
- Hg¢ théng IVD rira, ti va ldc xét nghiém ELISA
- Hg¢ thong IVD tién phan tich xét nghiém mién dich
» TH2: Hé thong xét nghiém dich cy thé
Hé théng IVD + Loai xét nghiém + Théng s6 phan tich/chét
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Hinh thire

ohids nkbin Tén khai bdo

phan tich/ chirc nang + Dich xét nghiém
Vi du:
- Hé thong IVD xét nghiém dinh lugng HbAlc
- H¢ thong IVD xét nghiém dinh heong glucose
- Hé thd'ng IVD xét nghiém dinh lugng 7 thong s6 khi mdu
- Hé thong IVD xét nghiém dinh lugng cde chdt dién gidi: Na
(Natri), K (Kali), Cl (Clorid), Ca (Calci), Li (Lithi)

Cum WD_ Cum IVD + Loai cum theo quy dinh + Liét ké cac théng sé
Ih(Lf‘uIJ':,: Bi phén tich/chat phan tich/chirc nang

uan ten cho ;
qua'gtriﬂft .thzi:m ey
dinh, hau kiém
hé so, chi nén

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

g6p Cum nhiéu FI3,FT4 ' , ‘
nhdt la 5 san - Cum IVD Thuoc thir M6 hoc/Té bao hoc: ly giai hong
phdam) cau, c¢o dinh bach cu
C. Mt s6 luu ¥

1. Théng s6 phan tich/ Chét phén tich/ Dich phan tich: Ghi tén rt gon.
Déi véi dich 1a tén ciia vi sinh vét, nguyén 4 héa hoc thi ghi tén khoa hoc.
Vi du:
- T3, T4, FT3, FT4, HBsAg, CA 125
- Treponema pallidum
- Zn (K&m), Cu (Pbng), Fe (Sit), Ca (Calci)
2. Chét hi¢u chudn, vat liéu kiém soat sir dung chung cho nhiéu xét nghiém: Pé
nghi ding ky riéng 1é hodc theo BS IVD theo céc thude thir sir dung cling.
3. Véi cdc chit higu chudn (Calibrator)/ vat ligu kiém soét (Control) cé nhiéu
muc nong do (level 1, level 2...) hodc dm tinh (negative control /normal control),
duong tinh (positive control/ abnormal control),

- Tén trang thiét bi y t& duoc ghi rd mirc ndng d6/ 4m tinh, dwong tinh.

- Tén Hb so dang ky = (1) + (2) + (3) + (4)

- Hinh thirc chon phan nhém Ping ky (B néu khuyén céo sir dung cling
nhau, Ho néu dap umg bién thé Ho vé mirc nong do)
Vi du cu thé:
+ Vi du cho Calibrator/control ¢é nhiéu mirc nong d'% /tf}/ "
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Chiing loai Tén trang thiét bi y té Tén Ho so Phin nhém
dang ky
CK-MB Vit liéu kiém soat mirc 1 xét
Control nghiém dinh lugng CK-MB
Level 1 ; .2
— Vit lidu kiém
CK-MB V@.t.liq:u %{lem soat mirc 2 xét sodt xét nghiém | B§ IVD)/
Control nghié¢m dinh lugng CK-MB dinh lugng Ho IVD
Level 2 - MB
CK-MB Vit liéu kiém sodt mutic 3 xét ¢
Control nghiém dinh lugng CK-MB
Level 3
+ Vi du cho Calibrator/ Control dinh tinh:
Chiing loai Tén trang thiét bj y té Tén Hb so Phin nhém
diang ky
HBsAg | Vat liéu kiém sodt 4m tinh xét
Negative |nghiém dinh tinh HBsAg N e A
Control Va’t hf;:u klel:c: )
HBsAg | Vit ligu kiém sodt duong tinh Zﬁiﬁ%ﬁg D
Positive | xét nghiém dinh tinh HBsAg
Control

4. Véi cac san pham gdém nhiéu thanh phén trong cung mégt don vi dong godi va

c¢6 ma san phim riéng, céc san pham nay duge coi 14 mdt sén pham riéng lé va
dugc phép phan nhém Ho/B/Hé théng/Cym phu hop theo ding quy dinh.



Phu lue I
DANH MUC A, B PHU LUC 2 HIEP PINH TRANG THIET BI Y TE
CHAN POAN IN VITRO TAI CHAU AU

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s8> 0 JQD-BYT ngay 03thdng] inéim 2022
cua Bo truomg Bo Y 1é)

Danh myc A:

- Thudc thir va céc san phdm thi, bao gdm cée chét hiéu chudn va vt ligu
kiém soat co6 lién quan, dé xac dinh cdc nhém mau sau: hé ABO, hé rhesus (C, c,
D, E, e) va hé Kell (anti-Kell).

- Thuoc thir va céc san phim thir, bao gm‘n cac chat hiéu chuan va vit ligu
kiém soat co lien quan, dé phat hign, xdc nhén va dinh lugng trong mau vt Iay tir
ngudi cac ddu an (marker) cua: nhidm HIV (HIV 1 va 2), HTLV I va 11, va viém
gan B, CvaD.

Danh muc B:

- Céc thude thir va san phﬁm thir, bao gém céc chat hiéu chuin va vt liéu
kiém sodt 6 lién quan, ding dé x4c dinh cdc nhém mau sau: hé Duffy (anti-Duffy)
va hé Kidd (anti-Kidd).

- Céc thu6e thir va san phdm thi, bao gdm céc chét hidu chudn va vét lidu
kiém soat c6 lién quan, ding dé xac dinh cic khéng thé bat thudng khang hdng céu.

- Céc thube thir va san pham thir, bao gom céc chét h1¢u chuan va vt liéu
kiém sodt c6 lién quan, diing dé phat hién va dinh lugng trong mau vt Iy tir nguoi
cac nhiém tring bam sinh sau: rubella, toxoplasmosis.

- Céc thudc thir va san pham thir, bao gom céc chat hiéu chudn va vit liéu
kiém soat c6 lién quan, ding dé chin dodn bénh di truyén: phenylketo niéu.

- Céc thude thir va san phim thir, bao gbm céc chat hidu chudn va vit liéu
kiém soat c6 lién quan, ding d& xac dinh nhiém tring & ngudi sau:
cytomegalovirus (CMV), chlamydia.

- Cac thuoe thir va san pham thir, bao gom cac chét higu chuan va vit liéu
klém sodt c6 lién quan, ding @ xac dinh cdc nhom mé HLA (khang nguyén bach
céu ngudi) sau: DR, A, B.

- =-Cac thude thir va san phém thir, bao gém cac chat hiéu chudn va vat liéu
kiém soat co lién quan, ding dé xac dinh dau an ung thu sau: PSA.

~ -Cac thUéI'C thir va san pham thir, bao gdm céc chét higu chuédn va vat liéu
kiém so4t va phan mém c6 lién quan, duoc thiét ké déc biét dé danh gia nguy co
trisomy 21.

- Thiét b tu chin doan (device for self- -diagnosis), bao gém céc chét hiéu
chuén va vét lidu kiém soat c6 lién quan: thiét bj ding dé do duong huyet
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