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

Sb: 3618 /QD-BYT Ha Néi, ngay 24 thdng 11 ndm 2025

QUYET PINH

V& viéc cong bd thi tuc hanh chinh dwoc sira ddi, bo sung trong
linh vue Thiét bi y té quy dinh tai Thong tw so6 44/2025/TT-BYT thudc pham vi
chirc niing quan Iy cia B Y té

BOQ TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cia Chinh
phii quy dinh chike ning, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia B3 Y té;

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

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

Can cir Nghi dinh s6 07/2023/NP-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ciia Chinh phii
swra doi, bé sung mot sé diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam
2021 cia Chinh phii vé quan Iy thiét bi y té;

Can cit Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thdng 12 ndm 2023 cia Chinh
phu quy dinh chi tiét mét sé dieu cua Ludt Kham bénh, chita bénh;

Can cir Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 ndm 2025 cia Chinh
phii quy dinh phéan quyén, phdn cdp trong linh viee y té;

Can cir Thong tw s6 02/2017/TT-NPCP ngay 31 thing 10 nam 2017 cia Vin
phong Chinh phii huéng dan vé nghiép vu kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cir Théng tw s6 4412025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 ciia Bé trucng
Bo Yté quy dinh viéc phdn ccfp thue hién mot s6 nhiém vy, giai quyét mot sé thii tuc
hanh chinh trong linh vuec thiét bi y té thuéc tham quyén ciia BY Y té va quy dinh vé
mau vin ban, bdo cdo thye hién qudn 1y thiét bi y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Ha tc”ing va Thiét biy 16, Bo Y té.
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QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 14 thi tuc hanh chinh duogc sira doi,
bd sung trong linh vuc Thiét bi y t& quy dinh tai Thong tu s6 44/2025/TT-BYT thudc
pham vi chiic nang quéan 1y ciia Bo Y té.

Piéu 2. Hiéu lwc thi hanh

1. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay24 thang 11 nam 2025.

2. Quyét dinh s6 1292/QD-BYT ngay 16 thang 4 ndm 2025 ctia Bo Y té hét hiéu
luc toan bd ké tir ngdy Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh.

3. Quyét dinh s6 2075/QD-BYT ngay 24 thang 6 nim 2025 ctia Bo Y té con hiéu
lwc mot phan ddi véi cac ndi dung quy dinh vé: (1)Tha tuc Tiép tuc cho luu hanh thiét
bi y té trong trudng hop chu sé hitu thiét bi y t& khong tiép tuc san xuat hodc pha san,
giai thé d6i voi thiét bi y té loai A, B va (2) Thi tuc Cap gidy ching nhan luu hanh ty
do (CFS) dbi véi thiét bi y té loai A, B. Cac noi dung khac con lai hét hiéu lyc ké tir
ngay Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh.

Piéu 3. Cac Ong (Ba): Chanh Vin phong Bo; Vu truong Vu Phép ché; Cuc trudng
Cuc Ha tang va Thiét bi y té; Thu truong cac don vi thudc Bo Y té; Giam ddc S¢' Y té
cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong va Thu trudng cac don vi o lién quan chiu
trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

KT. BQO TRUONG
Noi nhin RI'GNG THUONG TRUC
- Nhu biéu 3; ) N *
- B trudng (dé b/c); J
- Cac B/c Thtr truong; ¥,

- Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh - VPCP;
- UBND, S6' Y té cac tinh/TP truc thuge TW;
- Céng Thong tin dién tr- BO Y té;

- Phong KSTTHC, VPB;

- Luu: VT, HTTB.
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THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI, BO SUNG TRONG LINH VUC
THIET BI Y TE THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3618 /OD-BYT ngay24 thing 11 ndm 2025
ciia Bé trueong Bo Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

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

TT

S6 ho so
TTHC

Tén Thi tuc hanh chinh

Tén van ban quy
pham phap luat
quy dinh ngi dung
sira doi, b0 sung

Linh
vue

Co quan
thue hién

A. Thu tuc hanh chinh cfip Trung wong

1.

1.003925

Cap moéi sb luu hanh ddi voi
thiét bi y té thuoc loai C, D da
c¢6 quy chuan k¥ thuat qudc gia
tuong tng

1.002949

Cap méi sb luu hanh d6i véi
thiét bi y té loai C, D 1a phuong
tien do phai phé duyét mau
theo quy dinh ctia phap luat vé
do luong

1.002155

Cap moi s6 luu hanh thiét bi y
té thudc loai C, D thudc trudong
hop cép nhanh

1.010541

Cap khan cép sb lvu hanh moi
d6i voi thiét bi y té loai C, D
phuc vu cho phong, chéng dich
bénh, khic phuc hau qua thién
tai, tham hoa trong trudng hop
cap bach

1.002402

Cép moi s6 luu hanh d6i véi
thiét bi y té khac thudc loai C, D

3.000445

Tiép tuc cho luu hanh thiét bi y
té trong truong hop chu sé hitu
thiét bi y té khong tiép tuc san
xuét hodc pha san, giai thé dbi
v6i thiét bi y té loai C, D.

Thong tu s
44/2025/TT-BYT
ngay 22 thang 11
nam 2025 cua Bo
truéng Bo Y té quy
dinh viéc phan cap
thuc hién mot sb
nhiém vy, giai
quyét mot sé tha
tuc hanh chinh
trong linh vuc thiét
bi y té thudc tham
quyén ctia Bo Y té
va quy dinh vé mau
van ban, bao cao
thuyc hién quan 1y
thiét bi y té

Thiét
biy té

Cuc Ha
tang va
Thiét biy
té




Tén van ban quy

0 ho so o . \ , ham phap luat | Linh 0 quan
TT STTH C Tén Thu tuc hanh chinh qﬂy .dilzll)l n 6p1 du.ng vire t?ll.rcqhién
stra doi, bo sung
7.| 3.000446 | Cap gidy chung nhan luu hanh
tu do (CFS) ddi voi thiét b y té
loai C, D.
8.|1.003844 | Cap gidy phép nhap khau thiét
biyté
9.]1.002151 | Cép Gidy chung nhan dang ky
hoat dong kiém dinh thiét b y té
10| 1.002294 | Cap bo sung, sta ddi Gidy
ching nhan dang ky hoat dong
kiém dinh thiét bi y té
B. Thii tuc hanh chinh cép tinh
11| 1.003006 | Cong b6 du didu kién sin xuat | Thong — tw  sd
12/ 1.008029 | Cong b tiéu chuin ap dung s Bo | Thide | o quan
doi voi thiét bi y té thudc loai truong Bo Y té quy | biy té Chuyén m(jn
A B dinh viéc phan cap veyte
13 1.003039 | Cong bé du didu kién mua ban | thuc hién mot s thuge Uy
VSR nhiém vu, gidi ban nhan
thiét bi y t€ thudc loai B, C, D : 4, g dan cép tinh

14| 3.000449 | Cong bd dbi voi nguyén lidu san
xuét thiét bi y té, chat ngoai kiém
chira chat ma tay va tién chat.

quyét mot sé tha
tuc hanh chinh
trong linh vuc thiét
bi y té thudc tham
quyén ctia Bo Y té
va quy dinh vé mau
van ban, bao cao
thuyc hién quan ly
thiét bi y té
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PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

A. Thii tuc hanh chinh cip trung wong

1 - Thu tuc

Cap moi so lwu hanh d6i véi thiét biy té thugc loai C, D da co quy chuin ky
thuat qudc gia twong \ng (thay doi co quan gidi quyét TTHC; siva doi mdu
don, to khai; b6 sung cin cik phdp Iy)

Trinh ty thuc hién

Buwiéc 1: TH chirc dé nghi cap sb luu hanh ndp hd so cho Cuc Ha tang va Thiét
biy té - Bo Y té thong qua Hé théng thong tin giai quyét thu tuc hanh chinh
B0 Y té (https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cong thong tin dién tir vé quan
1y thiét bi y té (https://imda.moh.gov.vn/).

Buwoc 2:

a) Truong hop ho so thudc trudng hop wu tién theo quy dinh tai khoan 21, Piéu
147 Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phi
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh va co s& dang
ky ¢6 vin ban dé nghi vu tién xir 1y trudc (trong d6 c6 du thong tin vé ma hod
so dd nop trén cong thong tin dién tir cua B Y té; tai liéu ching minh tuong
ing Vi cac trudng hop wu tién) thi Cuc Ha tang va Thiét bi y té - B Y té xem
xét, cho phép xur Iy vu tién hd so dang ky luu hanh thiét bi y té trong thoi han
10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc van ban dé nghi cta co s¢ ding ky dé
nghi vu tién xt 1y trude hd so dang ky luu hanh thiét bi y t& va tai liéu kém
theo. Truong hop khong cho phép xir 1y vu tién phai c6 van ban trd 161 va néu
r0 1y do. Trudong hop ho so du tiéu chuin wu tién theo quy dinh, thyc hi¢n vu
tién tham dinh ngay ho so theo quy dinh tai Budc 3 va cac budc tiép theo.

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

Buoc 3:

- Trudng hop khong ¢ yéu cau stra doi, bd sung ho so ding ky lwu hanh, Cuc
Ha tﬁng va Thiét bi y té - B6 Y té c6 trach nhiém: T6 chtrc thim dinh dé cép
s6 luru hanh trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy nhan duoc hd so day du, hop 1¢
(bao gdm ca gidy t& xac nhan di nop phi tham dinh cip gidy phép luu hanh
theo quy dinh ctia Bo Tai chinh). Truong hop khong cip sb luu hanh phai co
van ban tra 161 va néu 1o ly do.

- Truong hop hd so ding ky Ivu hanh chua hoan chinh thi Cuc Ha tang va Thiét
bi y té - Bo Y té phai théng béo cho t6 chirc dé nghi cp sd luu hanh dé bd
sung, stra d6i hd so ding ky luu hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a bo sung
nhirng tai liéu ndo, ndi dung nao cin stra doi trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay
nhan duoc ho so day du, hop 18.

Buéc 4: Khi nhan dugc yéu cau bo sung, stra d6i hd so dé nghi cap sb luu
hanh, co s& d& nghi cip sb luu hanh phai bo sung, stra ddi theo dung nhitng ndi
dung da thong bao va guri vé Cuc Ha tﬁng va Thiét bi y té - BO Y té.
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Truong hop co so dé‘nghi cap sb 1u:u hanh da ’b(x) sung, stra d(;)i, hd so nhung
khong dﬁngqvéé yéu cau thi Cuc H'c,} tang va Thi€t bi y t€ - BO Y t€ s€ thong bao
cho co s& dé tiép tuc hoan chinh hoé so theo quy dinh.

Sau 99 ngay, ké tir ngay Cl;lC Ha ting Vélq Th‘iét biyté- ]36 Y té cc')‘ thong bﬁio
ye:eu cau rr}a‘l co §6 khong bo sung, ‘sta doi hé, SO hOGZl’C néu sau 05 lan st\a doi,
b(:) sung ho so }(é tf{f ngay C‘uc Ha:céng va Thiét b1 y té - Bc? Y té c6 yéu cau sua
doi, bé‘sung lan dé‘u ma hQ SO ,Vﬁl’l khong dap trng yéu cau thi phai thuc hién
lai ttr dau thu tuc dé nghi cap s6 luu hanh.

lfu’é’c 5: Trqng thot han 01 ngé}y lam viéc, ké tir ngay cép s6 luu tlénh, Cuc Ha
tang va Thiét biy té - BoY ‘Eé co trach nhiém cong khai trén Cong thong tin
dién tr v€ quan ly thiét b1 y t€ cac thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san xuét, nudc san xuat thiét bi y té;

b) S6 lwu hanh cua thiét bi y té;

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

d) Tén, dia chi ctia chu s& hitu s6 luu hanh;

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

¢) Céc tai lidu trong 1;6 so dang ky luu hanh cua thiét bi y té, trir HO so k¥ thuat
chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN;

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

Cach thirc thuc hién

Nop hd so truc tuyén qua mang.

D6i voi dé nghi wu tién xir Iy trude hd so thude trudng hop uu tién theo quy
dinh tai khoan 21, Diéu 147 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12
nam 2023 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Luat Kham bénh,
chita bénh va co so ding ky ¢6 van ban dé nghi vu tién xir 1y trudce (trong d6
c6 du thong tin vé& ma hd so di ndp trén cong thong tin dién tir cua BO Y té; tai
liéu chirng minh twong tmg véi cac truong hop wu tién) thi ndi dung nay cé thé
ndp truc tiép, dudng van thu hodc tryc tuyén qua mang.

Thanh phén,

s0 lwong hd so

L Thanh phan ho so bao gom:

1. Trwong hop xw ly binh thuong:

a) Van ban dé nghi cAp moi sb Iuu hanh thiét bi y té thudc loai C, D c6 quy
chuan k¥ thuat quoc gia tuong ung.

b) Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan 1y chit luong ISO 13845.

¢) Gidy iy quyén ctia chi s¢ hitu thiét bi y té cho co sé thuc hién viéc diang ky
luu hanh, tru truong hgp Doaph nghi¢p, hop tac xa, hd kinh doanh cua Viét
Nam la chu s¢ hiru thiét bi y té.

d) Gidy xéc nhan du diéu kién bao hanh, trir truong hop thiét bi y té sir dung
mot lan theorquy dinh ctia chu s hitu thi€t bi y t€ hoac c¢6 tai li€u ching minh
khong c6 ché do bao hanh.

d) Gidy luu hanh dbi véi thiét bi y té nhap khau.

e) Gidy chtng nhan hop quy.
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g) Ho so k¥ thuat chung vé thiét bj y te theo quy dinh ciia ASEAN (ho so
CSDT) d61 véi ho so ndp tir ngay 01/01/2024.

h) 7Gi€'1y ching nhén két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té cta co quan c6
tham quyén trong truong hop phai thir nghiém lam sang theo quy dinh cua
phap luét. (Pugc ap dung tir ngay 01/01/2026 theo quy dinh tai Dicu 147 Nghi
dinh s0 96/2023/ND-CP cta Chinh phu).

i) PO voi ho so da ndp trude ngdy 01/01/2024, ho so CSDT duge thay thé
bang cac giay to:

- Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo tai lidu
ky thuat mo ta chirc nang, thong so ky thuét cua thiet bi y t€ do chu s¢ hitu thiét
bi y t€ ban hanh.

Riéng qéi V('w@ thudc thtr, chat hiéu churfm,‘vat liéu kiém soat il"l vitro: tai liu k¥
thuat bang tiéng Viét kém theo tai li¢u vé nguyén vat liqéu, v€ an toan cua san
pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham, cac bao cao nghién
ctru 1am sang va tién lam sang bao gdm bao cdo dd 6n dinh.

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

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

2. Truong hop xir ly wu tién:

- Van ban de nghi vu tién xur ly trudc, trong do 6 du thong tin vé ma ho so da
ndp trén cong thong tin dién tir cia Bo Y té;

- Tai liéu chitng minh twong Gmg dbi véi cac trudng hop sau day:

+ Thiét bj y té duoc san xuat trong nudc;

+ Thiét bi y t& nhap khau da ndp hd so dé nghi cap gidy phép nhap khau thiét
biyte vé Bo Y té trude ngay 01 thang 01 nam 2022 nhung chua duge cap gidy
phép nhdp khau va da ndp ho so dé nghi cap gidy chung nhan dang ky luu hanh
thict bi y te;

+ Hoa chat, ché pham chi c6 mot muyc dich 1a khtr khuan thiét bi y té;

+ Thiét bi y té dé thuc hién k¥ thuat moi, phuong phap méi ap dung trong
kham bénh, chira bénh da dugc BO Y té c6 van ban cho phép ap dung chinh
thirc nhung chua dugc cap so luu hanh tai Viét Nam;

+ Thiét bi y té 'khong thay d01 thong tin Ve ching loai, ma san pham trén gidy
phép nhap khau hoic quyet dinh cdp sb dang ky luu hanh hoidc gidy ching
nhén dang ky luu hanh da cap con hi¢u lyc nhung thugc mot trong céc trudong
hop sau:

++ Thay doi vé co s& nhap khau hoic don vi dang ky luu hanh;

++ Thay d6i tén goi ctia co sé san xuat nhung khong thay ddi dia chi cua co s
san xuat;

++ Thay d6i tén goi cua chu s¢ hitu thiét bi y té nhung khong thay doi dia chi
ctia chul s& hiru thiét bi y té;

+ Thlet biy té khong thay d6i thong tin vé chiing loai nhung c6 thay do6i thong
tin vé ma san pham do ma san pham cl da ngung san xuat trén mot trong cac
gidy to sau: giay phép nhap khau hoic quyet dinh cdp sb dang ky luu hanh
hoic gidy chimg nhin ding ky luu hanh di cip con hiéu luc;

+ H6 so dang ky luu hanh thiét bi y té trude d6 di c¢6 van ban yéu cau bd sung
hodc van ban tir choi cap phép ciia Bd Y t€ ma ndi dung cuia van ban chi lién
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quan dén yéu cau cap nhat hiéu lyc cua mot trong cac gidy tO sau: gidy uy
quyén cua chu sé hitu sb luu hanh thiét bi y té, gidy ching nhan dat tiéu chuén
quan 1y chat lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét bi y té;

+ H so dang ky luu hanh thiét bi y té trude do da c6 van ban yéu cdu bo sung
hodc van ban tur chéi cap phép ciia Bo Y té ma ndi dung cua van ban chi yéu
cau vé stra doi, bo sung tén goi cua thiét bi y té.

I1. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

- Trudng hop xir 1y binh thuong: Sau 30 ngay, ké tir ngay nhan duwoc hd so day
du, hop 1& (bao gdm cé gidy to xac nhan da ndp phi tham dinh cip gidy phép
luu hanh theo quy dinh cua Bg Tai chinh).

- Truong hop xir 1y vu tién: xac dinh hd so c6 du diéu kién xir Iy wu tién hay
khong trong 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc vin ban dé nghi cia co
so dang ky dé nghi vu tién xir 1y trude hd so dang ky luu hanh thiét bi y té va
tai li¢u kém theo. Truong hop du diéu kién xir 1y uu tién, thyc hién xtr Iy uu
tién ngay theo quy dinh.

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

To chuc

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Ha téng va Thiét bi y té-Bo Y té

Két qua thue

hién thi tuc hanh chinh

Gidy chtng nhan dang ky Iuu hanh thiét bi y té thudc loai C, D

Phi/Lé phi (n

éu c6)

Phi:
Phi tham dinh hd so dang ky luu hanh thiét bi y té loai C, D: 3.000.000 dong/1

ho so

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

Phu lyc I: Vin ban € nghi cAp méi s6 luu hanh thiét bi y € thudc loai C, D ¢6
quy chuan k¥ thuat quoc gia twong ung

Phu lyc II: Gidy ty quyén ctia chi s¢ hitu thiét bi y té cho to chirc dung tén
dang ky luu hanh

Phu luc III: Gidy x4c nhdn co s& du diéu kién bao hanh

Phu luc IV: Tai liéu k§y thuat thiét bi y té

Phy luc V: Ho so k§ thuat chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN

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

Yéu cau ddi véi mot sb giz“'ly to trong bd ho so dé nghi cz“'tp méi s6 luwu hanh:
a) P6i v6i vin ban dé nghi cip méi s6 luu hanh thlet bi y té thudc loai C, D ¢6

quy chuan k¥ thuét qubc gia tuong ng: theo mau s6 04 quy dinh tai Phu luc I
ban hanh kém theo Thong tu so 44/2025/TT-BYT.

b) Bdi vé6i gidy ching nhan dat tiéu chuin quan 1y chat lugng:
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- Con hiéu luc tai thoi diém nop ho so va bao dam ludn con hiéu luc trong sudt
qua trinh thyc hién.

- Nép bén, gég hodc ban sao c¢6 chuing thuc hoac ban sao cé xac nhan cua co s¢
dé nghi cap so luu hanh.

- Truong hop gidy ching nhén dat tiéu chuén quan Iy chat lwong khong bang
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc ching thuc theo quy dinh cua phap luat.

¢) Béi véi Gidy iy quyén cia chu sd hiru thiét bi y té:

- Theo Mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu )
44/2025/TT-BYT con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so, trir trudong hop Doanh
nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh C}ia Viét Nam la chu s¢ hitu thiét bi y t€ va
bdo dam ludn con hi¢u lyc trong suot qua trinh thuc hién.

- D6i voi thiét bi y té san xuat trong nude: Nop ban gde hodc ban sao ¢ chimg
thuc;

- P6i v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban di duoc hop phap héa lanh sy hodc
ban sao c6 chirng thuc cia ban da dugc hgp phap hoa lanh su.

d) DBéi v6i Gidy xac nhan co sd du diéu kién bao hanh:

- Theo Mau quy dinh tai phu luq VI bap hénh kém theo Thén,g tu sé
44/2025/TT-BYT do chu s¢ hiru thiét bi y t€ cap, trr truong hop thiet bi y &
st dung mét lan theo quy dinh ctia chu s hitu thi€t bi y té hodc c6 tai li€u
chirng minh khong c6 ché dd bao hanh.

- Ddi v6i thiét bi y té san xut trong nudc: Nop ban gde hoic ban sao c¢6 chimg
thuc;

- D6i v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban di duoc hop phap héa lanh sy hodc
ban sao ¢ chiing thuc cua ban da dugc hop phap hoa lanh sy.

@) Dbi voi Gidy luu hanh cia thiét bi y té nhap khau:

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

- Nop ban da duoc hop phap hoéa Ianh sy hoac ban sao c6 ching thuc ctia ban
da dugc hgp phép hoda lanh su.

- Truong hop gidy luu hanh khong bang tiéng Anh hogc khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chung thuc theo quy dinh ctua
phap luat.

e) Déi vai hd so CSDT: Nop ban c6 xac nhan cua t6 chirc dé nghi Céjlp s6 Iuu
hanh. Truong hop ho so CSDT khong bang tieng Anh hodc khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tieng Vié¢t. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh
cua phap luat.

g) Poi V(')’,i téli,liéu k¥ thuat cua thiét bi y té: Nop ban c6 xac nhan cua td chirc
deé nghi cap s6 luu hanh.

- D6i voi tai liéu huéng dan sir dung cuia thiét bi y té: Nop ban bang tiéng Viét
c0O xac nhan cua té chirc dé nghi cap so luu hanh, kém theo ban géc bang tiéng
Anh do chu sé hiru thiét bi y t€ ban hanh doi voi thi€t bi y t€ nhap khau.

- B6i voi miu nhin: Nop ban mau nhén c6 xac nhan cua t6 chirc d& nghi cip
sO luu hanh. Mau nhén phai dap img cdc yéu cau theo quy dinh cua phap luat
v€ nhan hang hoa.
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Piéu Kkién ciia to chirc dwoc dirng tén ding Ky hru hanh thiét b y té

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

a) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam la chu so hiru thiét
bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam dugc uy quyén cia
chu s6 hitu thiét bi y té;

¢) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thwong nhan nude ngoai
ma thuong nhan do 1a chu s¢ hiru thiét bi y t€ hoac dugc uy quyén cua chu so
hitu thiét bi y te.

2. T6 chirc dimg tén ding ky lwu hanh thiét bi y t€ phai c6 co s& bao hanh tai
Vi¢t Nam hodc phai c6 hgp dong vdi té chirc di nang luc bao hanh thiét bi y
t€, trr truong hop cac thiét bi y t€ s dung mot lan theo quy dinh cua chu so
hitu thi€t bi y t€ hodc c¢6 tai liéu chiing minh khong c6 ché do bao hanh.
Truong hop 0 chirc dimg tén dang ky lwu hanh thiét bi y t€ thudc quy dinh tai
diém c khoan 1 Di€u nay thi chu s¢ hiru thiét bi y té phai c6 co s¢ bao hanh tai
Vi¢t Nam hodc phai c6 hgp dong véi co sé du nang lyc bao hanh thiét bi y té,
trir truong hop cac thiét bi y t€ su dung mot lan theo quy dinh cua chu so hiru
thiét b1 y t€ hoac co6 tai li¢u chirng minh khong c6 ché dd bao hanh.

Co s0 bao hanh phai dugc chu so hitu thiét bi y té chirng nhan du ning lyc bao
hanh san pham.

Diéu kién dé ho so dwoe xir 1y wu tién:

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

a) Thiét bi y té duoc san xuét trong nudc;

b) Thlet biy té nhap khau da ndp ho so dé nghi cap gidy phép nhap khau thlet
biyté vé BO Y té trudc ngay 01 thang 01 nam 2022 nhung chua duoc cap gidy
phep nhap khau va da nop ho so dé nghi cip gidy ching nhan ding ky luvu hanh
thiét bi y té;

¢) Hoa chét, ché pham chi c6 mdt muc dich 14 khir khuan thiét bi y té;

d) Thiét bi y té dé thuc hién k¥ thuat méi, phuong phap méi ap dung trong
kham bénh, chita bénh dfl dl;l’QC B3 Y té c6 van ban cho phép &p dung chinh
thirc nhung chua dugc cap so luu hanh tai Viét Nam;

d) Thiét bi y té: khong thay d6i thong tin vé chiing loai, ma san pham trén gidy
phép nhép khau hoac quyét dinh cap s6 dang ky Iuu hanh hoac gidy ching
nhan dang ky luu hanh da cap con hi¢u lyc nhung thudéc mot trong cac truong
hop sau:

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

- Thay’déi tén goi clia co s& san xuit nhung khong thay ddi dia chi cua co sé
san xuat;

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

e) Thiét biyté khoéng thay d6i thong tin vé chuing loai nhung co thay d6i thong
tin vé mi san pham do ma san pham cu dd ngumng san Xuat trén mot trong cac
gidy to sau: gidy phép nhép khau hoic quyet dinh cap s6 dang ky luu hanh
hoic gidy chimg nhin ding ky luu hanh di cip con hiéu luc;
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) Ho so dang ky luu hanh thiét bj y té trude do da c6 van ban yéu cau bo sung
hodc van ban tir chéi cAp phép ciia Bo Y té ma noi dung cua van ban chi lién
quan dén yéu cau cap nhat hi¢u lyc cua mot trong cac gidy tO sau: gidy uy
quyén ctia chit s¢ hiru s6 luu hanh thiét bi y té, gidy chimg nhan dat ti€u chuan
quan 1y chat lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét bi y té;

h) Ho so dang ky luu hanh thiét bj y té trudc d6 da co van ban yéu ciu bo sung
hodc van ban tur chéi cap phép cia Bo Y té ma ndi dung cua van ban chi yéu
cau vé stra doi, bo sung tén goi cua thiét bi y té.

Can cw phap

Iy cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phu
vé quan 1y thiét bi y té;

2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ctia Chinh phu stra
d6i, bd sung mot s6 didu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cua Chinh phtl vé quan 1y thiét bi y té;

3. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phi
quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Luat Kham bénh, chira bénh;

4. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu to chirc ctia Bo Y té;

5. Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 8 nim 2022 cua B trudng Bo Y
té quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu caa Nghi dinh s 98/2021/ND-CP;

6. Thong tu sb 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua Bo trudng Bo
Tai chinh quy dinh mitc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh
vucy té;

7. Thong tu sb 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua Bo trudng B
Tai chinh quy dinh muc thu, mién mdt s6 khoan phi, 1¢ phi nham hd trg cho
doanh nghiép, nguoi dan.

8. Thong tu s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B truong
B0 Y té quy dinh viéc phéan cap thyc hién mot s nhiém vu, giai quyét mot 50
thu tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén cua BO Y té
va quy dinh vé mau vin ban, béo céo thuc hién quan 1y thiét bj y té.
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Phu luc I

Mau sb 04

TEN CO SOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

SO i vt ngay....... thang........ nam 20...
VAN BAN PE NGHI

Cép m6i s6 lwu hanh thiét bi y té thudc loai C, D
c6 quy chuan ky thuat quoc gia twong rng

Kinh gtri: Cuc Ha tﬁng va Thiét bi y té - BO Y té

1. TE€N CO SO AANG KY: vvviiiiiiii ittt
Ma sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................
Dia chi:........ 2 ——————————————————————
Dién thoai: ...ccooooeeiiiiiiiii Fax: o
EMAIL e s

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

| 0T 1< o
S6 can cude/HO chibu: ...........ngAy CAp: ............ 10T CAP: oo
Dién thoai ¢b dinh: ....cocovvvvvveenee, bién thoai di dOng: ........ccovvvvvveennnn.
3. Thiét bi y té dang ky luu hanh:

TEN thibt DI Y t: .ottt
TN thUONE MAT (U CO):vnvevveeereseesiieseeers et
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (7éu ¢6): .................
ChUNE L0Q1: ...vviiiiiii e
MA SAN PRAM (TEU CO): corvvverrereeereeeeerseeseseee s s
Quy CACh AONG ZOT (MOU CO): orvvrvrrerreseererieeeeereses s
L0l thit DI Y1 .ovieiieeeceeee e
Muc dich ST dUNZ: .ooviiiiiiii e
TN CO ST SAN XUAL: ..o tee st esee et se et en et en s

D1a Chi CO SO SAN XUAL: .uuvvvvviiiiiiiiiiiiiiiriiiiiiiiiiirsiaserer ...

1 Pja danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh
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4. Thong tin vé chii s¢ hitu thiét bi y té:

TEN Chl SO MTUL .o
Dia chi chil SO hiU: ..vvvvviiiiiiiiiiii b
5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

Il CO SO, iiriiiii ittt ettt et e et e et e e e e et e ee e e eaeeaneeeaeeeneeennseenreensennaees

Dién thoai ¢ dinh: ..ococoveveveveen., Dién thoai di dOng: .......coccvvvvviinnnnne,

6. S6 cong bd du diéu kién san xuét di véi thiét b y té san xuat trong nudc: ...

7. Hiéu lyc cua céc gidy to trong hd so®:

- Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong 1SO 13485: ............
- Gidy iy quyén ctia cht s hitu thiét bi y t: ..............oooiiiiei,

- Gidy luu hanh d6i vé6i thiét bi y té nhap khau: ...............oooooiiiiin.l.

Ho so kém theo gom:

1. |Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng ISO 13485 0
2. |Gidy iy quyén ctia chu s hitu thiét bi y té 0
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh O
4. |Gidy luu hanh d6i véi thiét bi y t& nhap khau 0
5. |HO so CSDT 0
6. |Gidy ching nhan hop quy O
7. |Tai liu mé ta tom tat ki thuét thiét bi y té bang tiéng Viét 0
8 Tai liéu k¥ thuat moé ta chirc nang, thong so k¥ thuat cua thiét bi y té o

do chu so hitu thiét bi y té ban hanh

Tai liéu ky thuat bang tleng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu,
vé an toan ctia san pham, quy trinh san xuat va klem soat chat lugng
9. |san pham, cac bao cao nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gom | O
bao cao d6 6n dinh ddi véi thude thir, chat hiéu chuén, vat liéu kiém
soat in vitro.

Tai liéu hudng dan st dung cta thiét bi y té bang t1eng Viét; d6i voi
10. [thiét bj y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu s¢ | o
hitu thiét bi y t& ban hanh

11. [MAu nhén thiét bi y té 0

3 Truong hop c6 nhiéu tai ligu: Ghi thoi han cua tai ligu ¢6 hiéu luc ngan nhét. Truong hop tai ligu khong ghi thoi han
hiéu lyc: dé nghi khai bao la “Khong thoi han”.



14

Giay ching nhén\ké't qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té cla co
12. |quan c6 tham quyén trong trudng hop phai thir nghi¢m 1am sang theo | O
quy dinh cta phap luat

Co s& dang ky luu hanh thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu c6 su gia mao, khong dung su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhi€m va
s€ b1 xur Iy theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chit luong va luu hanh thiét bi y té theo dung hd so ddng ky luu hanh.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodac chir ky so
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Phu luc II

MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Thong tr so 44/2025/TT-BYT
ngay 22 thang 11 nam 2025 cua Bo truong Bé Y té)

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

GIAY UY QUYEN

Kinh g oo

Chang tdi, (Tén va dia chi chi s hizu), voi tu cach 1a chu so hitu thiét bi y té bang
van ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé ding tén cong bé tiéu chudn ap
dung hodc dang ky luu hanh) duge luu hanh tai thi truong Viét Nam cac thiét bi y té
sau:

We, (name and address of the Product Owner), as the owner of the medical
devices listed hereunder, hereby authorize (name and address of the organization
authorized to announce applicable standards in its name or register for circulation) to
place/ register the following medical devices to the market of Vietnam:

.......... (Liét ké danh myc cac thiét bj y té).........
.......... (List of the medical device).........

Chung ti cam két cung cap, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat luong
va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cap vat tu, phu kién
thay thé thiét bi y té néu trén.

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

Thu Gy quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ..... (ngay/thdng/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hgp phap cida Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky
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Phu luc IIT

MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Thong ne so 4412025/TT-BYT
ngay 22 thang 11 nam 2025 cua Bo truong Bé Y té)

Tiéu dé cua chu s hitu thiét bj y té (tén, dia chi): ..........

Ngay..... thang..... nam 20...
GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
11 RSP TO PRSP
DA Chi..c

Véi tu cach 1a chi s¢ hitu thiét bi y té xac nhan co s co tén dudi day du diéu

kién bao hanh thiét bi y té cua

Tén thiét bi | Tén co sé

bao hanh

' . bién thoai
Ma so thue Pia chi

o dinh

bién thoai
di dong

Cosol

Coso 2

Cosol

Cos6 2

Coso 3

Nguai dai dién hep phap cia Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhgn bang dau hogc chir ky

1 Ghi ddy du tén cua chii 5o hiru thiét bi y té
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Phu luc IV

MAiu s6 01

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THIET Bl Y TE LA THUOC THU, CHAT HIEU
CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

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

STT

Pé muc

No6i dung

Tém tit chung vé thiét bi y té

M0 ta gidi thi€u vé thiét bi y t€, cac muc dich, san pham st

1.1 | M0 ta tong quan dung két hop (néu c6)
1.2 Ll.c h SY dua san pham ra Néu tén nude dau tién duoc cip phép va nim cap
thi truong
1.3 | Muc dich sir dung Nell myc dl(\)h su’ dung;'/ch{ dinh str dung du kién ghi trén
nhan hoac to hudéng dan st dung
Danh muc cac nudc da |, ..., . . . Lk Y
1.4 duoc chp Liét ké cac nudc da dugce cap giay phép va nam cap
Tinh trang cic ho so xin
cap phép da nop nhung | .. . . . oA A LA X .
1.5 chua duoc cip phép tai Liét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua dugce cap phép
cac nudc
Cac thong tin quan trong | Cung cép céc bao cao vé phan ung bat loi da xay ra va hanh
1.6 |lién quan dén su anqtoén/ dong khac phuc da thyc hién ké tu khi §én pham duogc luu
hi€u qua ctua san pham hanh trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
Il | M ta thiét bi y té
2.1 | Mé ta thidt bi y té Mo ta. ?gu.yenily hoat dong va tinh nang, thong s6 k¥ thuat
cua thiét bi y té
22 | Huéne din st dun Tom tat hudng dan vé cach st dung cua thiét bi y té theo nhu
' & g To hudng dan st dung hoac To thong tin cua thiét bi y té
Thong tin yé nhirng treong hop khong dugce chi dinh sir dung
£ s thiét b1 y té vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st
2.3 | Chong chi dinh bénh, dic diém sinh 1}'{ cua ngp:c‘ri bénh, vv...; theo ding ndi
dung ghi trén nhan thiét bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhimng diém can than trong khi
st dung thiét bi y t€, ké ca nhirng bién phap du phong dé bao
2.4 | Canh bao va than trong | v€ nguoi bénh tranh nhiing rui ro do sur dung thiét bi y té; do
c6 thé 1a thong tin canh bdo vé tac dung bat lgi hay sir dung
sai va bién phap ngan ngura
. . 1. . . x| Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén st dung thiét bi
2.5 Tac dung bat loi c6 the y t& dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang va theo déi hiu

xay ra

mai di duoc thyc hién trude d6 ddi voi thiét bi y té
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STT Pé muc Noi dung
26 Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phép khic dé cung dat duge muc dich sir
' (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong so6 ky thuat gom: gidi han
phat hién, do chinh xac, do nhay, d¢ dac hi¢u, do tin cay va
2.7 | Cac thong so0 k¥ thuat cac yéu to khac; cac thong so k¥ thuat khac bao gobm hoa hoc,
vat ly, sinh hoc, ti¢t trung, do 6n dinh (han dung), bao quan,
van chuyén, dong goi.
I11 | San xuét thiét biy té
31 | Nha san xudt Ne}l cac n}ia san xua}t tham gia qua trinh san xuat va h¢ thong
quan ly chat luong ap dung
Ticu chul Y oh Cung cap thong tin kiém soat chat luong trong qua trinh san
llleu ((:i uellln va é) UONE | xuét va xuét Xuong san pham
ap danh gid doi voéi L
3.2 {)hl elt) biy té cghan doan in Cung cap tiéu chuan thanh pham va phuong phap danh gia.
vitro loai C, D Cung cap phi€u kiém nghiém thanh pham cua it nhat 01 16
' cua nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ctru va két luan vé do on dinh cua san
3.3 | D6 én dinh pham trong bao quan thoi gian thue, nghién ciru 1do hoa cap
téc (néu co), trong qua trinh van chuyén va trong qué trinh sir
dung sau khi mo nap (néu co).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am Tom tat cac két qua nghién ciru tién 1dm sang va lam sang
" | sang va lam sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctru tién 1am sang | Liét ké céc tai liéu tham khao (néu co)
va lam sang
Panh gia chat lwong A ag 1A A A
NIV RN Thong tin danh gia chat lwong do co quan c6 tham quyén cua
V | thiét bi y te tai Viét £ & one q quyen cu

Nam

Viét Nam

Co s& dang ky Ivu hanh cam két nhirg noi dung trén 13 ding su that va chiu trach
nhiém trudc phéap ludt ve cac thong tin da ke khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhan bang dau hoac chir ky
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MAu s6 02
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT,

CHE PHAM CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN
THIET BI Y TE

Tén co so ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Dé muc | , Néi dung
1 | M6 ta san pham thict biy te

1.1 | M6 ta thiét bj y té | Bao gom céc thdng tin vé:
a) Cac thanh phan cua ché pham:
- Céc thanh phan chinh (cc chat c6 hoat tinh khir khuan):
Ham luong; Nha san xuat; Ma so Lién hiép quoc UN No.
(néu co).
- Céc thanh phan phu khéc cua ché pham kém ham luong.
b) Pac tinh Iy héa cuia ché pham: Ty trong vai chat léng;
Kha nang bat lura, diém chop; Kha néng dn mon; D6 bén bao
quan; D¢ acid, kiém hoac pH; Kha nang hon hop véi che
pham khéc.
¢) Hiéu luc sinh hoc caa ché pham:
- Co ché tac dong cua ché pham dé tiét khuan/khu
khuan/lam sach...
- Kha néng tiét khuan/khir khuan/lam sach..., ching loai vi
Khuan.
- Liéu lugng st dung.
- Phuong phap sur dung.
- Thoi gian tiép xtc cua hda chat voi cac vi sinh vat khao
nghiém.
- Khoang thoi gian gitra cac 1an sir dung (d6i voi ché pham
cé tac dung ton luu)
- Mbi truong pha lodng néu cé (nudc, dau...)
d) Dang ché pham.
e) Biéu kién bao quan.
f) Han str dung.

1.2 | Muc dich/Chi Né;u muc dich st dung/chi dinh serdung cta san pham du

dinh str dung kien ghi trén nhan hoac to huong dan s dung.
1.3 | Huéng dan st Tom tat huéng dan vé céch sir dung, cach bao quan va chi
dung y an toan khi sir dung ché pham...theo nhu To hudng dan

str dung hoic To théng tin caa thiét bi y té.
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STT

Pé muc

Noi dung

1.4

Chéng chi dinh

Théng tin vé nhitng truong hop khong duoc chi dinh s
dung thiét bi y té vi 1y do an toan cho ngudi st dung, cho
moi trudng. ..; theo dang nodi dung ghi trén nhan san pham
va theo ding ndi dung da dugc phé duyét tai nudc san xuat
(néu co).

1.5 | Canh baovathan | Nhitng thong tin canh b&o va nhitng diém can than trong
trong khi str dung:

a) Cac thong tin danh gia tuong thich sinh hoc cua san
pham:
- Cac thong tin danh gia doc tinh cta san pham nhu: Poc
cap tinh qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); doc
cap tinh qua hd hap (LCso); kha ning kich thich mat; kha
nang kich thich da; kha nang gay di tng.
- Céc thdng tin vé doc tinh sinh thai, kha ning phan hay va
tén du.
b) Céc thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban truong
dién/ truong dién; doc méan tinh; kha nang gay dot bién gen;
kha niang gay ung thu; doc tinh vai sinh san va sy phat trién;
kha niang chuyén hoa trong méi trudng; doc tinh sinh thai
cta chat co hoat tinh khtr khuan (khéng yéu cau véi hoa
chdt, ché pham chi c6 mét muc dich la khir khuan thiét bi y
té thugc logi B)
¢) Cac thong tin y khoa, triéu ching ngo doc, thude giai doc
(néu co).
d) Cac thong tin khac nhu phuong phap tiéu hity ché pham hét
han hoac khéng sir dung hét; phuong phap tiéu hity bao goi
ché pham.

1.6 | Tacdung bat lgi | Théng tin vé céc tac dung bat loi lién quan dén st dung san

c6 thé xay ra pham nhu cic tac dong xau co thé xay ra doi véi nguoi khi

sir dung san pham. ..

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

3 | Thong tin lién a) Cung cap thong tin vé s6 lugng bao cao phan tng bt loi
quan dén phan lién quan dén viéc str dung thiét bi y té.
ung bat loi, hanh | b) C4c hanh dong khéc phuc vé& an toan trén thi truong.
dong khac phuc
(néu co)

4 | Thong tin vé viéc | Thong tin vé cac truong hop thu hoi san pham tir khi san

thu hoi san pham
(néu co)

pham duoc dua ra thi truong.




21

STT Pé muc Néi dung

Nhiing bién phap thu hoi/ diéu chinh hiu mai da thyc hign
theo yéu cau ctia co quan quan 1y cac nudc

Néu cac nha san xuat tham gia qué trinh san xuat san pham

Nha san xuat va hé théng quan 1y chat lwong &p dung

6 | Thong tin vé danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham luong cac chat co
giér chat lwong | hoat tinh khtr Khuén; khao nghiém danh gia hi¢u lyc sinh
thict biy té hoc ctia san pham

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 13 dung sy that va chiu
trach nhiém trudc phap luat ve cac thong tin da ké khai néu trén.
Nguoi dai di€n hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hogc chir ky
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Miu s6 03
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI THIET BI Y TE
SAN XUAT TRONG NUOC KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MOT MUC PiCH LA KHU KHUAN THIET BI Y TE

Tén co so ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

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

STT Pé muc Noi dung

| [Tom tat chung vé thiét bi y té

1.1 M6 ta tong quan | Mg ta tdng quan vé thiét bi y té bao gdm: thong tin mo ta giGi thidu vé
thiét bi y t€, cdc muc dich va chi dinh st dung, c4c tinh nang moi néu
O (vi du: co6 sir dung cong nghé nano, tri tué nhan tao, ...).

1.2 [Lich st dwa san | Cung cdp danh sach cdc nudc ma san phdm di dugc ban trén thi

pham ra thi truong, kém theo nam (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.
truong

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

1.4 (Thong tin cap Cung cap thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai cac
phép luu hanh tai| nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M¥
cac nugc (FDA), Anh, Thuy Si bao gdm tinh trang cap phép (da phé duyét, cho
phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky luu hanh, ...), myc dich
st dung, chi dinh sir dung, ngay cap lan dau

1.5 |Cac thdng tin Cung cap thong tin tom tit vé cac sy cb bat loi dd xay ra, cac hanh
quan trong lién | dong khac phuc ddm bdo an toan trén thi truong tir khi sdn pham duogc
quan dén sy an | dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.

toan/ hiéu qua | Néu thiét bi y té co chira mot trong cac thanh phén sau, thi can néu ro
clia san pham cac thanh phan do:

- Té bao, md ngudi hoidc dong vat hodc phai sinh ciia chung duoc cho
st dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao c6 ngudn
goc tur lon, chi rugt meo, ...

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

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

Pé muc

Noi dung

M6 ta thiét bi y té

2.1

MO ta thiét bi y
té

Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén 1y
hoat dong ctua thiét bi y té, gidi thich cac khai niém khoa hoc co ban tao
nén cac nguyén tic co ban cua thiét bi y té. M6 ta cac thanh phan va céc
phu kién dugc s dung gitp thiét bi van hanh cling nhu dong goi. Mo
ta day du tirng thanh phan chirc ning, vt liéu hoic nguyén liéu cia thiét
bi y té, kém theo hinh anh dai dién cua thiét bi y té duéi dang so dd,
hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudng dan sir
dung

Tt ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chii s hitu san pham bao
g0m cac quy trinh, phuong phap, tin suat, thoi gian, sd lugng va viéc
chuén bi can duoc tuan tha dé st dung an toan thiét bi y té do.

2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhiing truong hop khong duoc st dung thiét bi y té vi 1y,
do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién str bénh, dic diém sinh 1y cta
ngudi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhin hoic tai liéu huéng dan
sir dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hoic truong hop va nhom ddi tuong bénh nhéan
khong dugc str dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hodc
giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh 13 cac trudng hop khong duoc st
dung thiét bi y té vi rui ro cua viéc st dung 10 rang cao hon lg1 ich c6
thé mang lai.

2.4

Canh bao va than
trong

Thong tin canh bao vé nhiing nguy hiém,cu thé ma ngudi ding can
phai biét trude khi sir dung cac thiét bi y te.

Canh béo ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé
st dung an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong
can thuc hién dé tranh anh hudng dén bénh nhan/ngudi st dung, cac
anh huong d6 co thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hodc gy ton|
thuong nghiém trong, nhung ngudi st dung can phai biét. Muyc than
trong ciing c6 thé canh bao nguoi sir dung vé cac tac dong bat loi khi sir
dung thiét bi y t& hodc khi sir dung sai thiét bi y té d6 va sy than trong
can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

Céc tac dong bat
loi tiém an

Pay la nhiing hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
thuong, hodc cac bién cb bat loi nghiém trong) co thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hodc cac tac dung phu tir viéc su dung thiét bi y té
d6 trong diéu kién binh thuong.

2.6

Phuong phép
diéu tri thay thé

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

Pé muc Noi dung

2.7

Thong tin vé - Cung cp danh muc cic nguyén vat liéu cua thiét bi y té c6 tiép xuc
nguyén vat lieu | tryc tiép (vi dy: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich co
thé & bén ngoai) voi co thé, kém theo cac dic tinh héa hoc, sinh hoc v
vat ly cua chung.

- D6i v6i cac thiét bi y té phat ra bic xa ion hoa, phai cung cip thong
tin vé& ngudn phat xa (vi du: ddng vi phéng xa) va vat liéu dugce st dung
dé bao vé nguoi st dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan ciia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mirc d6 t6n du va phoi nhiém véi cac chat 1am
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cp thém gidy]
chimg nhan nguyén vat liéu phi hop véi cac tiéu chuan lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan ctia nguyén vat liéu do. Tuy
theo sy raii ro khi phoi nhidm véi cac nguyén vt liéu nay, c6 thé yéu cau
cac bién phap bo sung chang han nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su ¢6 mat ctia nguyén vt liéu nay bang cach ghi trén nhan san pham.

2.8

Céc thong sO k¥ | Cac dic diém vé chirc ning va thong s k¥ thuat vé hoat dong cia céc
thuat co li€n thiét bi y té bao gdm: do chinh xac, d6 nhay, do dic hiéu cua céc thiét
quan bi y té do va chan doan, d6 tin cay va cac yéu tb khac (néu c6 lién quan);
va cac thong s6 k¥ thuat khac bao g6m hoa hoc, vat ly, dién, co khi,
sinh hoc, phﬁn mém, su vo trung, do 6n dinh, bao quan, van chuyén va
dong goi.

Tém tit vé tai li¢u xdc minh va tham dinh thiét ké

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chtra dir liéu x4c minh thiét ké va dir liéu
tham dinh thiét ké, pht hop v6i d6 phirc tap va phén loai riii ro cta thiét bi y té do.
Tai liéu nay bao gdm:
e Céac gidy chimng nhan hodc tuyén bd pht hop véi cac tiéu chuan da dugc cong nhén)
ma chu s6 hitu san pham ap dung; va/hoic
e Céc tom tit hodc cac bao cdo thir nghiém va danh gia dya trén cac tiéu chuan khac,
cac phuong phap va thir nghiém ciia nha san xuét, hodc cach khac dé chimg minh
su phtt hop véi tiéu chudn cua san pham.

Bing chirng lAm sang

Cung cap ban bao cdo danh gia 1am sang cua thiét bi y té. Panh gia nay co thé dudi hinh)
thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khdo c6 san, dya trén kinh nghiém 1am
sang d6i véi thiét bi y té d6 hoic thiét bi y té twong tur, hodc c6 thé bang nghién ctru 1am|
sang. Nghién ctru 1am sang thuong can thiét ddi v6i cac thiét bi y té c6 murc do rui ro cao,
hoic céc thiét bi y té co it hodc khong c6 kinh nghiém 1am sang.
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STT

Pé muc Noi dung

B4o c4o danh gia 1am sang can bao gdm muc dich va bdi canh cua viéc danh gia 1am sang,
dir liéu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dit liéu, két luan vé tinh an toan va hiéuyl
qua cua thiét bi y té.
Bao c4do danh gia 1am sang can c¢6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liu doc 1ap dé
co quan quéan 1y c6 thé xem xét. Bio cdo danh gia lam sang can tom tat:
- Cong nghé ma thiét bi y té d6 str dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén bd vé tinh an
toan va hiéu qua 1am sang cta thiét bi y té d6 néu co.

- Ban chét va pham vi, quy mé cia dit liéu 1am sang duoc danh gia.
- Céc dir lidu 1am sang, cac tiéu chuan dugce cong nhan chitng minh cho tinh an toan va|
hiéu qua cta thiét b y té.

V [Thong tin vé san xuat

5.1 [Nha san xuat Néu tén, dia chi cta tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat
va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan 1a bén thur ba).

5.2

Quy trinh san Quy trinh san xuat can bao gom cac thong tin de c6 thé hiéu mot cach
Xuat tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau céac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Céac thong tin nay co thé dugc the hién dudi dang
mot so do tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xuat, kiém tra)
chat luong trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat lugng va dong goi san
pham cubi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuit tham gia vao qua trinh san xuit dé hoan thién
mot san pham thi can néu rd tirng nha san xuat tham gia vao hoat dong
nao.

Co s& dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1 dang sy that va chiu trach
nhiém trudc phép luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chuc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky
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MAu s6 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI THIET BI Y TE NHAP KHAU
KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT
IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM CHI CO MOT MUC PIiCH
LA KHU KHUAN THIET BI Y TE

Tén co so ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

STT Pé muc Noi dung md ta tom tat

1 | M6 ta san pham thiét bi y té

1.1 | M6 ta thiét bj y té M6 ta tom tat vé nguyén Iy hoat dong va tinh ning,
thong so ky thuat caa thiét bi y té&; néu rd néu thiét bi
y té sir dung céc cdng nghé mai thi can cung cap ban
mé ta vé cong nghé mai do6 (vi du cong nghé nano)

1.2 | Danh muc linh kién | Liét ké cac linh kién va phu kién cua thiét bi y té

va phu kién
1.3 | Muc dich/Chi dinh st | Néu muc dich st dung/chi dinh st dung cua thiét bi y
dung té

1.4 | Huéng dan sudung | Tom tat hudng dan vé cach sir dung cua thiét bi y té
theo nhu To huéng dan st dung hoic To thong tin
cua thiét bi y té

1.5 | Chéng chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia 1 nhimg truong
hop khéng duoc chi dinh st dung thiét bi y té vi Iy do
an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st bénh, dic
diém sinh Iy ctia nguoi bénh, vv...; theo dung noi
dung d3 duogc duyét tai nudc cap luu hanh va co ghi
trén nhan thiét bi y té

1.6 | Canh béo va than Nhitng théng tin canh bao va nhiing diém can than
trong trong khi st dung thiét bi y té, ké ca nhiing bién phap
du phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhiing rui ro do
st dung thiét bi y t&; d6 co thé la thong tin canh bao
vé tac dung bat loi hay sir dung sai va bién phap ngan
ngua

1.7 | Tac dung batloi c6 | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén su
thé xay ra dung thiét bi y té duoc ghi nhan qua tha nghiém 1am
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STT Pé muc Noi dung md ta tom tit

sang va theo ddi hau mai da duogc thuc hién trude do6
dbi véi thiét bi y té

2 | Théng tin san pham d3 luu hanh tai cac nude (néu co)
Cung Cap thdng tin vé cac nudce di phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nudce dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh thiét bi y té

3 | Chi dinh d3 dang ky & cac nuéc khac (néu c)
Liét ké cac nude da cip dang ky lru hanh di kem vi chi dinh sir dung duoc
phé duyét tai nudc do; ngay dugc cap dang ky

4 | Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu y ctiia san pham thiét bi y té

- Cung cap théng tin vé s6 luong béo cao phan tng bat loi lién quan dén viéc
str dung thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc
hién theo yéu cau cua co quan quan ly cac nudc;

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

e Té bao, mod ngudi hodc dong vat hoac phai sinh cua ching duoc cho sir
dung dudi dang khong con séng - vi du van tim nhan tao nguon gbc tir lon,
chi rudt meo...;

e Té bao, md va hozc phéi sinh tir nguon gdc vi sinh hoac téi to hop - vi du san
pham bom cing da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh [n men vi
khuan...; C6 thanh phan gay kich tng, ion hda - vi du X-quang; hoic phi ion
hoa - Vi du la-ze, siéu am...

Bio cio danh gia 1am sang ddi voi thiét bi y té loai C, D khong phai thiét bi y
té chan doan in vitro

Cung cap bao c4o danh gid 1am sang cia chu s¢ hitu

o1 [ Danhgidlamsang 1 25,0 £ bang tiéng Anh hodc tidng Viet

Tai liéu tham kha A A s s 1a . A,
52 | Atheu ! am «hao Liét ké cac tai liéu tham khdo (n€u co)
cua danh gia 1am sang

Co s¢ déng ky luu hanh cam két nhirng noi dung trén 1a ding su that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.
Nguwai dai dién hgp phap cia co sé

Ky tén (Ghi ho én day dui, chuic danh)
Xac nhdn bang dau hogc char ky
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Phu luc V
Mau s6 05
HO SO KY THUAT CHUNG VE THIET BI Y TE
THEO QUY PINH CUA ASEAN

Tén co s dang ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)
Co s¢ dang ky Iuu hanh cam két nhitng ndi dung dudi day la dung sy that va chiu
trach nhi€m trudce phép luat vé cac thong tin duoc ké khai dudi day.

1. Tém tit chung vé thiét bj y té
1.1. M ta tong quan, ngin gon veé thiét bi y té

Mo ta tong quan vé thi€t bi y t€ bao godm: thong tin mo ta gidi thi¢u veé thiét bi y
te, cac muc dich va chi dinh str dung, cac tinh nang méi néu c6 (vi du: ¢o6 sir dung cong
ngh¢ nano, tri tu¢ nhan tao, ...).

1.2. Lich st lvu hanh trén thi trueong

Cung cép danh sach cic nuwdc ma san pham da duoc ban trén thi truong, kém theo
nam (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.

1.3. Muc dich str dung, chi dinh sir dung

Néu muc dich st dung, chi dinh str dung cua thiét bi y té nhu trén nhan hodc tai
liéu huéng din sir dung thiét bi y té do.

1.4. Thong tin cAp phép hru hanh tai cac nuée

Cung cip thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai cac nudc sau:
cic nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy Si bao
gdm tinh trang cAp phép (da phé duyét, chd phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong ding
ky Iuu hanh, ...), muc dich st dung, chi dinh st dung, ngay cép lan daul.

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

Tén nuée hodc Tén | Muc dich/chi dinh | Tinh trang cip .z
STT 2 . , ; Ngay cap
co quan cap phép st dung phep
1
2
3

1 D6i voi san pham duoc cip phép luu hanh tai cac nuéc thanh vién EU, néu khong c6 thong tin vé ngay cap lan dau, co
thé ghi ngay cap gan nhat.
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Cung cap ban sao (hoic dudng din tra ctru truc tuyén) cia tai liéu cap phép luu
hanh tai cac nudc néu trén (n€u co).

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

Cung cép thong tin tom tit vé cac su cb bat loi dd xay ra, cac hanh dong khic
phuc dam bao an toan trén thi trudng tir khi san pham duoc dua ra thi trudng hoic trong
5 nam gan day.

Thong tin tém tit vé& cac su cd bat loi di xay ra toi thiéu phai bao gdm mo ta su
cd bat loi, s6 luong sy cb bat lgi hodc tan suat xay ra (nghia 1a tong s6 su cd bat loi da
ghi nhén trén tong s6 san pham ban ra). Thong tin nay co6 thé duoc trinh bay dudi dang
bang nhu sau:

STT | Mo ta su co bat loi S6 luong hoac tan suat da xay ra

1
2
3

Thong tin vé cac hanh dong khac phuc dam bao an toan trén thi truong, toi thiéu
phai bao gdm: ngay xay ra, mo ta tom tit noi dung sy kién, tén quoc gia hoic ving
lanh tho da thue hién hanh dong khéac phuc. Thong tin ny c6 thé dugc trinh bay dudi
dang bang nhu sau:

STT | Ngay Mo ta tom tat sy kién Tén qudc gia hodc
vung lanh tho

1

2

3

Néu khong c6 bat ky su ¢b bat 1gi nao, khong c6 hanh dong khic phuc nao tir khi
lwu hanh san phdm hoic trong 5 ndm gan day, thi cung cip vin ban xac nhan cta chu
so hiru san pham.

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

- T€ bao, mo6 ngudi hodc dong vat hoac phai sinh (dan xuat) cua ching dugc st
dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao c6 ngudn goc tir lon, chi rudt
meo, ...

- Té bao, md hoic phai sinh (din xuit) c6 ngudn gde vi sinh hoic tai t6 hop, vi du
san phdm bom cing da dwa trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi khuan,
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- C6 thanh phan bt xa, ion hoa (vi du X-quang), hodc khéng ion hoa (vi du la-
ze, si€u am, ...).

2. Bang tudn thii cac Nguyén tic thiét yéu (co thé bang tiéng Viét hodc tiéng Anh)

Cung cép bang tuan thu cac nguyén tic thiét yéu vé tinh an toan va hiéu qua cta
thiét bi y t& do cha s hitu thiét bi y té ban hanh nhu mé ta tai Phu luc dinh kém dé
chtng minh san pham phu hop véi cac nguyén tac thiét yéu c6 lién quan.

Truong hop thiét bi y té di duoc cap phép luu hanh tai cac nudc thanh vién EU,
c6 thé cung cép bang tuan thu cac nguyén tic thiét yéu theo quy dinh ctia EU.

3. M6 ta thiét bi y té
3.1 M ta va trinh bay cac dic tinh cia thiét bj y té

Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cia thiét bi y té dé giai thich nguyén 1y hoat dong
cua thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tic co
ban cua thiét bi y té. Mo ta cac thanh phan va cac phu kién dugc str dung giup thiét bi
van hanh cling nhu dong gbi. Mo ta ddy du ting thanh phan chirc ning, vat lidu hoic
nguyén liéu cia thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién cia thiét bi y té dudi dang so
d6, hinh anh hozc ban v&, néu thich hop.

3.2 Muc dich sir dung

Neéu muc dich str dung cua thiét bi y té phu hop vai dir liéu duge cung cép béi chu
so hitu san pham trong tai liéu huéng dan st dung cling nhu kha ning hoat dong cia
thiét bi y té.

3.3 Cac chi dinh

M0 ta chung bénh ly hodc tinh trang ma thiét bi y té 36 chan doan, diéu tri, phong
ngtra hodc lam giam nhe va bao gém mé ta vé nhom déi tuong bénh nhan muc tiéu ma
thiét bi y t& dugc thiét ké dé s dung.

3.4 Huéng din sir dung

Tt ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chii s¢ hitu san pham bao gom céc
quy trinh, phwong phép, tan suat, thoi gian, s lugng va viéc chudn bi can dugc tudn
thu dé str dung an toan thiét bi y té do.

3.5 Chéng chi dinh

Thong tin vé nhitng trudong hop khong dugc sir dung thiét bi y té vi Iy do an toan
cho ngudi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh 1y ctia nguoi bénh... theo ding
ndi dung ghi trén nhan hodc tai liéu hudng din sir dung cua thiét bi y té.

M6 ta chung vé cac bénh hoic truong hop va nhom ddi tuong bénh nhan khéng
dugc s dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hodc gidm nhe bénh tat.
Chéng chi dinh 14 cac truong hop khong duoc sir dung thiét bi y té vi ri ro cua viéc
str dung rd rang cao hon lgi ich ¢ thé mang lai.
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3.6 Canh bao

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém cu thé ma ngudi dung can phai biét trudce
khi str dung céc thiét b y té.

3.7 Than trong

Canh bao ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé sir dung
an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong can thyc hién dé tranh
anh hudng dén bénh nhan/nguoi sir dung, cac anh huong dé co thé khong cd nguy co
de doa tinh mang hodc gdy ton thuong nghiém trong, nhung ngudi str dung can phai
biét. Myc than trong ciing c6 thé canh bao ngudi st dung vé céac tac dong bat loi khi
str dung thiét bi y té hodc khi st dung sai thiét bi y té 6 va su than trong can thiét dé
tranh cac tac dong do.

3.8 Cac tac dong bét loi tiém an

Pay 1a nhitng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi thuong,
hodc cac bién cd bat lgi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh nhan/ngudi sir dung,
hodc cac tac dung phu tir viéc st dung thiét bi y té d6 trong diéu kién binh thuong.

3.9 Phwong phap diéu tri thay thé

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

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

Mo ta cac nguyén vat lidu cua thiét bi y té va dic tinh cua né dé chtimg minh su
pht hop vé6i nhitng Nguyén téc thiét yéu co lién quan.

Dbi vai thiét b y té khong phai 1a thiét bi y té chan doan in vitro:

Cung cdp danh muc cac nguyén vat liéu cua thiét bi y té ¢ tiép xuc truc tiép (vi

du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich co thé & bén ngoai) voi co thé,
kém theo cac dac tinh hoa hoc, sinh hoc va vat Iy cia chiing.

Déi voi cac thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa, phai cung cap thong tin vé ngudn
phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat liéu duoc st dung dé bao vé nguoi st dung,
bénh nhan tranh birc xa khong mong mudn.

Trong truong hop cod yéu cau dic biét vé tinh an toan cua nguyén vat li¢u vi du
nhu tap chat, mirc 46 ton du va phoi nhiém véi cac chat lam déo nhu Bis(2- ethylhexyl)
phthalate (DEHP), can cung cap thém gidy ching nhan nguyén vat liéu phu hop véi
cac tiéu chudn lién quan, phiéu kiém nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan cua
nguyén vt liéu d6. Tuy theo su rai ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu nay, co
thé yéu cau cac bién phap bod sung ching han nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su cO mat cua nguyeén vat liéu nay béng cach ghi trén nhan san phém.

Pdi v6i thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro:
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Cung cap danh muc tit ca cac nguyén liéu duoc str dung dé san xuat san pham,
bao gom: Tén nguyén li€u, vai tro trong thanh pham.

Cung cip thong tin vé thanh phan, dic tinh sinh hoc, ngudn goc ctia cac nguyén
vat liéu tham gia vao phan tng dé xét nghiém: khang nguyén, khang thé, enzyme, cong
hop, mdi PCR, dau do, cic chit hiéu chuin, chit kiém soat (controls), ...

Ddi voi céc thiét bi y té ¢6 chira cac chit phai kiém soat dic biét (chét ma tuy hodc
nguyén li€u tao buc xa, khong ion hoa hodc ion héa), phai cung cép df?ly du thong tin
vé thanh phan, ham lugng, vai trd cta cac chit nay, vi du Buprenorphin trong bd xét
nghiém chit ma tuy, i-0t 131 trong bo xét nghiém mién dich phong xa, cac doan do
ADN déanh d4u phéng xa Phospho-32 trong phuong phap Southern blot, ...

Déi véi thiét bi y té chan doan in vitro loai C, D: cung cap thong tin vé tiéu chuan
hodc phiéu kiém nghiém cac nguyén vt liéu tham gia phan (mg (trir chat 6n dinh). Cac
thong tin dugc trinh bay cho ting nguyén lidu c6 hoat tinh (khang nguyén, khang thé,
cong hop, ...).

3.11 Cac thong s6 k¥ thuit cé lién quan khac

Céc dic diém vé chirc ning va thong sb k¥ thuat vé hoat dong ctia cac thiét bi y
té bao gdm: do chinh x4c, do nhay, do dic hiéu cua cac thiét bj y té do luong va chan
doan, do tin cdy va cac yéu td khac (néu c6 lién quan); va cac thong sd k¥ thuat khac
bao gém hoa hoc, vat 1y, dién, co khi, sinh hoc, ph?m mém, su vo khuan, do on dinh,
bao quan, van chuyén va dong géi, dé chimg minh su phu hop véi nhitng Nguyén tic
Thiét yéu c6 lién quan.

3.12 Cac thong tin khac

Céac dic diém quan trong khac khong dugc néu chi tiét & trén, dé chiimg minh sy
phtt hop véi nhitng Nguyén tac Thiét yéu co lién quan (vi du: d6 twong thich sinh hoc
cua thiét biy té, ...).

Ghi cha: trong trieong hop cdc théng tin trén dwege néu trong tai liéu huwéng dan
st dung thi ¢é thé tham chiéu dén tai liéu hwéng dan sir dung.

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

Phan nay can tom tat hodc tham chiéu hodc c6 chta dit liéu xac minh thiét ké va
dit liéu tham dinh thiét ké, pht hop v6i do phiic tap va phan loai rui ro ctia thiét bi y té do.

Tai liéu nay bao gdom:

Céc gidy ching nhan hodc tuyén bd phu hop véi cac tiéu chuan da duoc cong
nhan ma chu sé hitru san phém ap dung; va/hoac
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Céc tom tat hodc cac bao céo thir nghi€ém va danh gia dya trén cac ti€u chuan
khac, cac phuong phéap va thir nghi€ém cua nha san xuat, hodc cach khac dé€ chimg minh
su phu hop véi tiéu chuan cua san pham.

Vi du: Néu trong Bang tuan thi cac nguyén tic thiét yéu c6 nhic dén nha san xuét
sir dung mot tidu chuan da dugc cong nhan dé ching minh su phit hop véi mot nguyén
tac thiét yéu, thi phai cung cip Ban tuyén bd su phu hop véi tiéu chuan d6, hoic gidy
ching nhan phu hop, va thong tin tom tat vé dir liéu thir nghiém néu tiéu chuan dé
khong bao gém cac yéu cau vé hiéu ning.

Céc tom tat vé dir liéu hodc cc bao cdo thir nghiém va danh gia, tuy theo do phuc
tap va phan loai mtrc do rui ro cua thiét bi y té, thuong bao gém:

Danh muc va céc két luan rut ra tir cac bao cao da dugce cong bo lién quan dén an
toan va hi¢u qua cua thiét bi y té phu hgp véi cac Nguyén tac thiét yeu;

CAc thtr nghiém vé k¥ thuat;

Céc thir nghiém trong phong xét nghiém,;
Céc thir nghiém tuong thich sinh hoc;
Céc thtr nghiém trén dong vat;

Str dung trong diéu kién mé phong;
Tham dinh phan mém.

4.1 Cac nghién ciru tién 1Am sang

Cung cap thong tin chi tiét vé tat ca cac thir nghiém tuwong thich sinh hoc duoc
thuc hi¢n trén céac vat liéu dung trong thiét bi y té. Tat ca céac vat liéu khac nhau dang
ké phai dugc mé ta. Phai trinh bay thong tin mo ta cac thir nghiém, cac két qua va cac
phan tich dir li¢u.

Cung cap day du dir liéu thir nghiém tién 1am sang vé mat vat 1y, néu phu hop.
B4o céo phai bao gom cac muc tiéu, phuong phép, két qua va két luan cta cha so hitu
san pham cho tat ca cdc nghién ctru vat 1y cua thiét bi y té va cac thanh phan. Thu
nghiém vat 1y phai dugc thuc hién dé du doan sy dap tmg day du cua thiét bi y té d6i
Va1 suc €p vé mit vat 1y, cac diéu kién va anh huong khong mong mudn, viéc st dung
lau dai va tat ca cac 16i khong hoat dong dugc da dugc biét dén va co6 thé xay ra.

Cung cip bao cdo vé cac nghién ctru tién 1am sang trén dong vat duoc sir dung dé
chtng minh hiéu qua c6 thé co trén con nguoi. Nhitng nghién ciru nay phai dugc thyc
hién tuan thu thuc hanh t6t phong thi nghiém. Bao céo phai bao gdm cac muc tiéu,
phuong phap, két qua, phan tich va két luan cta chu so hiru san pham. Két luan cua
nghién ctru phai giai quyét duoc cac twong tac cua thiét bi y té véi cac loai dich, md
dong vat va hiéu qua chtc ning cia thiét bi y té trong (cic) mo hinh dong vat thi
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nghiém. Ly do (va cac han ché) cua viéc lua chon cdc m6 hinh dong vat cu thé can
duoc thao luan.

Cung cap bang chimg vé an toan dién va twong thich dién tir. Chang han, néu chi
sO hiru tuyén bd rang san pham dép tng cac yéu cau cua IEC 60601-1 va IEC 60601-
1-2, thi phai cung cép bao céo tom tat vé thir nghiém va/hodc gidy chimg nhan su phu
hop dé chung to rang thiét bi d6 dap umg céc tiéu chuan nay.

DPdi vai cac thiét bi y té da tiét khuan, cung cép céc bao cao tham dinh tiét khuan.
Néu chit tiét khuan c6 doc tinh hodc tao ra chat ton du c6 doc tinh (vi du: Ethylene
Oxide), phai cung cép dit liéu va phuong phap kiém tra dé chirng minh rang chat tiét
khuan hodc chit ton du nam trong gi6i han chap nhan duoc.

Cung cap bang chimg vé an ninh mang d6i voi cac thiét bi y té c6 két néi mang,
két ndi internet hay két nbi khong ddy. Chang han nhu: phén tich rii ro va kha ning
tan cong mang, phuong phap kiém soat an ninh mang, cac ké hoach, quy trinh hoic co
ché theo doi, phat hién kip thoi va quan 1y cac mdi de doa lién quan dén an ninh mang
trong vong doi st dung cua thiét bi y té. C6 thé cung cap ban cong bd clia nha san xuat
hoac chu s& hitu cong bd thiét bi y té co két ndi mang, két ndi internet hay két nbi
khong day dam bao an toan vé an ninh mang.

4.1.1 Cac nghién ciru xidc minh va thim dinh phin mém (néu thich hop)

Tinh ding dan ctia mot san pham phan mém 1 mot dic tinh san pham quan trong
khac von khong thé duoc tham dinh ddy du trong mot san pham da hoan thanh. Chi s¢
hitu san pham phai cung cip bang chimg xac nhan viéc thiét ké phan mém va qua trinh
phat trién. Thong tin nay can bao gdm két qua cia tat ca cac xac minh, tham dinh va
thr nghiém duoc thuc hién ndi bd va trong moi trudong cia nguoi st dung trude khi
chinh thirc dua ra thi trudng, dbi voi tat ca cac cAu hinh phan cimg khac nhau nhu duoc
dé cap trén nhin hodc trong tai liéu hudng dan sir dung san pham, ciing nhu dit liéu dai
dién thu dugc tir cd hai moi truong thir nghiém.

4.1.2 Thiét bj y té chira vt liéu sinh hoc

Phai cung cip cac két qua nghién ctiru chtrng minh ring cac bién phap xir 1y lién
quan dén cac nguy co tir cac tac nhan lay nhiém da dugc thuc hién ddy di. Muc nay s&
bao gom céac két qua loai bo vi rit voi cac mbi nguy hai da biét. Cac lo ngai vé viéc
sang loc & ngudi hién ting phai dugc giai quyét day du va cac phuong phép 1y nguyén
vat liéu tir ngudi ciing can duge mé ta day du. Yéu cau phai co cac két qua tham dinh
quy trinh dé chimg minh ring cac quy trinh san xuat da ap dung dé giam thiéu rai ro
sinh hoc.

4.2 Cac nghién ciru tién 1am sang ddi voi thudc thir, chat hiéu chuan, vt liéu
kiém soat in vitro

4.2.1 Hiéu nang phan tich
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Cung cap cac bao cdo nghién ctru vé hiéu ning phan tich cua thiét bi y té, bao
gém: do nhay phan tich, do dac hi¢u phan tich, gio1 han phat hién (LOD), gidi han dinh
luong (LOQ), tuyén tinh, khoang phat hién, do chinh xac, do lap lai, cac yéu td anh
huong, do bén, .... Céc tiéu chi vé hiéu nang s€ tuy thudc ting thiét bi y té.

Thong tin vé cadc mau st dung dé danh gia (mau ching am tinh, duong tinh, mau
chuan co so, panel chuan, cac chat anh hudng, ...).

Céc bao cao nghién ctru can bao gom muc ti€u, phuong phép, két qua, két luan
ctia nghién ctru. Céc két qua va két luin phai chimg minh dugc rd sdn pham c6 cac dac
tinh phu hop v61 muc dich sir dung.

4.2.2 D6 6n dinh

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

Cung cap bédo cao nghién ctru do 6n dinh trong khi str dung do1 vadi cac sdn pham
dugc dung nhi€u lan sau khi mé.

Cung cip bao cio nghién ciru d6 6n dinh trong qua trinh van chuyén, thuc hién &
diéu kién thuc hodc mo phong.

Céc bao cdo nghién ctiru do on dinh can bao gdm muc tiéu, phuong phap, két qua,
két luan.

4.3 Bang chirng 1am sang

Cung cap ban bao cao danh gia 1am sang cta thiét bi y té. Panh gia nay co thé
dudi hinh thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khao c6 san, dua trén kinh
nghiém 1am sang d6i vé6i thiét bi y t& d6 hodc thiét bi y té twong tu, hodc c6 thé bang
nghién ciru 1am sang. Nghién ctru 1am sang thudng can thiét doi voi cac thiét b y té co
mirc d6 rii ro cao, hodc cac thiét bi y té co it hodc khong co kinh nghiém 1am sang.

Bi4o c4ao danh gia 1am sang can bao gdm muc dich va béi canh cua viéc danh gia
1am sang, dit liéu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dit liéu, két luan vé tinh an
toan va hiéu qua cua thiét bi y té.

B4o c4o danh gia 1am sang can c6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc
1ap dé co quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cdo danh gid 1am sang can tom tat:

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

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

- Cac dir li¢u 1am sang, cac ti€u chuan dugc cong nhan chirng minh cho tinh an
toan va hi€u qua cua thiét bi y té.
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4.3.1 Dir liéu tir tai liéu tham khio c6 sin

Truong hop chu s¢ hitu san pham st dung cac tai liéu nghién ctru hodc tai li¢u
tham khao c6 san dé chiing minh cho tinh an toan va hi€u qua cua thiét bi y t€, can phai
cung cap ban sao cua céc tai liéu nay.

Bang chtng 1am sang vé hiéu qua c6 thé bao gdm céc nghién ciru lién quan dén
thiét bi y té duoc tién hanh & Viét Nam hodc cac nudc khac. Bing ching nay co thé
dugc trich dan tir cac nghién ciru lién quan duge céng bd trén cac tap chi y khoa québc
té. Tai lidu vé bang chimg 14m sang phai bao gdm cic muc tiéu, phuong phap va két
qua, duoc trinh bay trong bdi canh, rd rang va cé ¥ nghia. Trude khi c¢6 cac két luan vé
két qua ctia cac nghién ciru 1am sang phai c6 thao luan trong bdi canh véi cac tai lidu
da duogc cong bd.

4.3.2 Dir liéu tir kinh nghiém l1Am sang

Kinh nghiém 1am sang 14 cac dit liéu 1am sang thu duoc tir viée sit dung san pham
trén 1am sang, khong phai tir cdc nghién ciru 1am sang. Kinh nghiém 1am sang c6 thé 1a
ctia chinh san pham d6 hoic san pham tuong tu.

Kinh nghiém lam sang c6 thé thu dugce tir cac dir liéu sau:

Céc bao cao giam sat sau ban hang cua chi sé hitu sdn pham, co quan quén ly,
cac nghién ctru doan hé (co6 thé chura cac dir 1i¢u nghién ctru dai han chua dugc cong
bo vé tinh an toan va hi¢u qua).

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

Dit liéu tir cac bénh nhan sir dung thiét bi y té d6 trong chuong trinh vién trg trudce
khi luu hanh san pham.

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

4.3.3 Dir li¢u tir nghién ciru 1Am sang

Nghién ctru 1am sang 1a mot nghién ctru c6 hé thdng, duoc thuc hién trén hodc trong
co thé ngudi nham muc dich danh gia tinh an toan va hiéu qua ctia mot thiét bi y té.

Nghién ctru 1am sang c6 thé duoc thuc hién boi chu so hitu thiét bi y té hoic boi
bén thir ba dai dién cho chu so hiru. Nghién ciru 1am sang nén dugce thiét ké, thuc hién
va bao c&o phu hop voi tiéu chuan ISO 14155, Phan 1 va 2, Nghién cieu ldm sang thiét
bi y té ding cho nguoi (Clinical Investigations of Medical Devices for Human
Subjects), hodc pht hop véi mét tiéu chuan twong duong, va tuan thu cac quy dinh cua
nudc so tai.

Nghién ctru 1am sang phai phu hop véi cac tiéu chuan dao dtc trong Tuyén bd
Helsinki.
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Déi voi thiét bi y té chan doan in vitro: Nghién ctru 1am sang 1 nghién ctru duoc
thuc hién dé thiét 1ap hodc x4c nhan hi€u nang lam sang cua thiét bi y té chan doan in
vitro. Nha san xuat phai c6 bang chimg 1am sang hd tro cho cac tuyén bd 1am sang cia
minh, bao gé)m: do nhay chan doéan (d0 nhay lam sang) va do dac hi¢u chan doan (do
dac hi¢u l1am sang).

5. Nhin ciia thiét biy té

Pay 1a tai liéu mo ta va cung cip thong tin cho san pham, thuong di kém véi thiét
bi y té, c6 thé bao gdm: hudng dan sir dung, nhén trén bao bi. Phan nay can duoc tom
tat hodc tham chiéu dén hoic c6 cac dit liéu ghi nhin sau ddy, tuy theo tinh phtc tap
va phan loai mtrc d rui ro cua thiét bi y té, céc tai liéu sau thuong dugc goi 1a “nhan”:

° Nhin trén thiét bi y té va bao bi;
° Huéng dan sir dung;
° Céc thong tin va hudéng din cho bénh nhan, bao gdm hudng dan vé bat ky

quy trinh nao ma bénh nhén s& can phai thyuc hién (néu co).
5.1 Mau nhin trén thiét bi y té va bao bi

Pay 1a thong tin vé san pham duogc trinh bay bang chir in, chi viét hodc hinh anh,
dugc cung cap hodc gan vao mot hodc nhiéu 16p bao bi, bao gdm ca bao bi ngoai va
bao bi tric tiép. Néu vé mit vat Iy khong thé bao gdm cac mau nhan (vi du nhu nhan
canh bao 16n gan vao mot may X-quang), thi co thé cung cap thong tin dudi hinh thirc
thay thé khac, vi du nhu hinh anh hoic ban vé k¥ thuat.

Mau nhan phai dap tmg céc yéu cau theo quy dinh ctia phap luat hién hanh. Dbi
v6i thiét bi y t& nhap khau, miu nhan phai bao gém ca nhin gbc va nhin phu tiéng
Vigt.

Mau nhin phai bao gdm tit ca cac san pham trong ho so ding ky luu hanh. Trong
truong hop hd so ndp theo ho thiét bi y té thi c6 thé ndp mau nhan dai dién nhung phai
chu thich cac diém khac nhau giira cac mau nhén cta cac san pham do.

5.2 Huéng dén sir dung tiéng Viét

Bao gdm cac chi dan cho bac si hoidc ngudi sir dung cubi cung dé co thé sir dung
thiét bj y t& mot cach an toan va ding muc dich str dung cua thiét bi y té. Hudng dan
str dung nén gém c6 thong tin vé chi dinh, chdng chi dinh, canh bao, bién phap phong
ngira, tic dung bat loi tiém an, cach diéu trj thay thé, cac diéu kién bao quan va st dung
dé duy tri sy an toan va hiéu qua cua thiét bi y té.

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

- Chiing loai va ma (néu c6) cua thiét bi y t& chan doan in vitro.

- Muc dich stur dung:

* Phat hién hodc do luong cai gi;
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« Chirc ning cua thiét bi y té (vi du sang loc, theo ddi, chan doan hodc hd trg chan
doan, tién luong, du doén);

« Str dung cuing thiét bi y t& (mdy xét nghiém) ty dong hodc khong;

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

« Loai mau sir dung trong xét nghiém (vi du nhu huyét thanh, huyét twong, mau
toan phén, sinh thiét mé, nudc tiéu);

* Quan thé xét nghiém.

- Théng tin chi dan: san pham sir dung trong chan doan in vitro.

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

- Nguyén ly xét nghiém.

- M6 ta cht thir, bd hiéu chuan, céc chat chuan, vét liu kiém soat va cac han ché
khi str dung ching (vi du: chi thich hop sir dung v&i1 mt may xét nghiém cu thé).

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

- Pbi vai thiét bi y té chan doan in vitro dugc sir dung két hop véi cac thiét bi y té
khac va/hodc két hop véi cac thiét bi, dung cu khong phai 1a thiét bi y té:

* Thong tin dé nhan dién nhirng thiét bi hodc dung cu nay, bao gém nhiing dac
tinh hi€u nang quan trong.

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

- Céc diéu kién bao quan dic biét (vi du: nhiét do, anh sang, do am), cac diéu kién
khi str dung thiét bi y té, néu c6 lién quan.

- Do 6n dinh trong qua trinh sir dung, c6 thé bao gém céc diéu kién bao quan va
tho1 han str dung sau lan mo nép dau tién; diéu kién bao quan va tinh on dinh cua céac
dung dich 1am viéc, néu thich hop. Trong hudng dan sir dung phai néu rd tudi tho cia
san pham.

- Néu thiét bi y t& duoc cung cap dudi dang vo khuan, can néu rd thiét bi y té do
v6 khuan, phuong phap tiét khuan, va huéng dan xu 1y trong trudng hop bao bi vo
khuan bi hu hong trude khi sir dung.

- Théng tin cho phép nguoi st dung dugce thong bao vé bat ky canh béo, than
trong, cac bién phap can thuc hién va cac han ché s dung dbi véi thiét bi y té chan
doan in vitro. Thong tin ndy nén bao gom, néu thich hop:

* Canh bao, than trong va’/hodc céac bién phap can thuc hién trong truong hop thiét
bi y té chan doan in vitro bj hu hong hoic sy thoai héa duoc phan anh thong qua su
thay d6i hinh thirc bén ngoai cua thiét bi y té ¢6 thé anh hudng dén hiéu ning;



39

* Canh bao, than trong va/hoac céac bi¢n phap can thuc hién lién quan dén viée tiép
xuc véi cac anh hudng bén ngoai ¢ thé ludng trude duoc hodc cac didu kién moi
trudong, nhu tu trrong, dién va dién tir bén ngoai, xa dién, buc xa lién quan dén cac quy
trinh chin doan hoac diéu tri, ap suat, 40 Am hay nhiét do;

 Canh béo, than trong va/hodc céac bién phép can thyuc hién lién quan dén nhitng
rui ro ¢6 thé co trong qua trinh stir dung thiét bi y té trong chan doan cu thé, danh gia,
diéu tri (vi du nhu nhiéu dién tir phat ra bdi thiét bi anh hudng dén thiét bi khac);

* Nhiing than trong lién quan dén céc vat liéu duoc tich hop vao thiét bj y té ¢o
chira cac chat gay ung thu, gay dot bién hodc co tac hai ddi véi sy sinh san, cac chat
gay r6i loan noi tiét, hodc cac chét co thé giy ra tinh trang nhay cam hodc di Gng cho
bénh nhan hoac nguoi st dung.

- Piéu kién dé thu thap, thao tac va chuin bi mau

- Hudng dan chuén bi hodc xir 1y thiét bi y té trudc khi st dung, vi du nhu tiét khuan,
lap rap, hiéu chudn, ..., dé thiét bj dugc st dung ding nhu dy dinh cta chu sé hiru.

- Thong tin can thiét dé xac dinh khi ndo thiét bi y t& chan doan in vitro dugc cai
dat ding cach va san sang thuc hién mdt cach an toan va nhu dy kién boi chu s& hiru,
cung v&i cac thong tin sau, khi ¢6 lién quan:

« Chi tiét vé tinh chat va tin suit cta viéc bao dudng du phong va bao dudng dinh
ky, bao gom lam sach hoac khir khuan;

« C4c vat tu tiéu hao va cach thay thé chung;

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

« Nhiing bién phap lam giam rui ro ddi v6i nhitng ngudi ¢6 lién quan dén lap dit,
hiéu chuan hoic stra chita, vi du cac bé mit 1ay nhiém.

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

- Huéng dan cach truy xuat cac gia tri duoc gan cho cac chat hidu chuan, vat ligu
kiém soat, bao gém thong tin dé nhén biét cac vat liéu tham chiéu va cac quy trinh do
ludng tham chiéu da sir dung.

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

- Céac dac tinh hi¢u nang phan tich, nhu d nhay, d6 dac hi¢u va 46 chum (1a su
két hop cuia d6 dung va do chinh xac).

- bic diém hiéu suit 1am sang, nhu d0 nhay chan doan va do dic hiéu chan doan
khi c6 lién quan.

- Khoang tham chiéu khi ¢ lién quan.
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- Thong tin vé cac chat anh hudng hodc cac gidi han (vi du bang ching truc quan
ctia tang lipid mau hodc tan huyét, thoi gian bao quan cia mau xét nghiém) c6 thé anh
hudng dén viéc thuc hién phan tich.

- Canh bao hoic bién phap phong ngira can thuc hién lién quan dén viéc thai bo
thiét bi, phu kién va vat liéu ti€u hao st dung cung néu co. Thong tin ndy nén bao gém
cac ndi dung sau, néu thich hop:

« Cac méi nguy hiém vé nhiém khuan hoic vi sinh vat (vi du: vat liéu tiéu hao bi
nhiém cac chat c6 kha ning truyén nhiém c6 ngudn gdc tir con ngudi);

« Cac mbi nguy vé mdi truong (vi du pin hoic vat liéu phat ra mirc do birc xa tiém
an nguy hiém);

« Cac méi nguy hiém vé vat 1y (vi du nhu nd).

- Dbi vo6i thiét bi y té chan doan in vitro duoc sir dung boi ngudi khong chuyén
thi can hudng din nguoi str dung nén tham khao thém y kién cac chuyén gia cham soc
stre khoé trudce khi dua ra bat ctt quyét dinh y té ndo.

- Tai liéu tham khéo, néu c6 lién quan.

- Tén va dia chi cua chu s¢ hitu theo dinh dang co thé nhan dién dugc va cho phép
xéac dinh thong tin vé chi so hitu. Trudng hop huéng dan st dung c6 thong tin vé co
sO san xuat, xudt xt, thi cac thong tin ndy phai bao gém thong tin day du vé tén va dja
chi co s¢ san xuat.

- Thong tin nhan dang tai li€u, vi du nhu ) phién ban hodc ngay phat hanh.

6. Phan tich rii ro (co thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Phén ndy can tom tit hodc tham chiéu dén hodc co chira cac két qua vé phén tich
rii ro. Phan tich rti ro dugce dua trén tiéu chuin quéc té hodc cac tiéu chuan khac da
duoc cong nhén, va phit hop véi do phire tap va phan loai muc do rui ro cua thiét bi y té.

Két qua phén tich rai ro

Cung cap mot danh sach cac riti ro c6 thé xay ra cho céc thiét bi y té. Rui ro gian
tiép tir cac thiét bi y té c6 thé bat ngudn tir cac mdi nguy hiém lién quan dén thiét bj y
té, chang han nhu cac bo phan chuyén dong, dan dén chan thuong 1au dai, hodc tir cac
mbi nguy hiém lién quan dén nguoi st dung, chéng han nhu birc xa ion héa tr mot may
X-quang. Phai trinh bay sy danh gia nhitng rui ro nay so véi nhitng 1o1 ich duge cong
bd cua thiét bi y té va phuong phap dugc sir dung dé giam rui ro dén mirc chip nhan
duogc. Cac c4 nhan hodc td chuc thuc hién phan tich ruii ro phai dugc xac dinh rd rang.
K¥ thuat duoc sir dung dé phén tich rui ro phai dugc xac dinh, dé dam bao phu hop véi
cac thiét bi y té va rti ro c6 lién quan.
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7. Thong tin vé san xuit (co thé bang tiéng Viét hoidc tiéng Anh)

Phan nay can tom tat hoac tham chiéu dén hoac c6 cac tai li¢u lién quan dén céc
qua trinh san xuat, bao gdom ca cac bi¢n phap dam bao chat luong, phu hop véi dd phiic
tap va phan loai muc d0 rui ro cua thiét bi y té.

7.1 Théong tin vé nha sin xuit

Neéu tén, dia chi cua tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat va tiét
khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan la bén thir ba).

7.2 Quy trinh sin xuét

Quy trinh san xuat can bao gém cac thong tin dé c6 thé hiéu mot cach téng quat
vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau cac thong tin chi tiét mang tinh déc quyén. Cac
thong tin nay co thé duoc thé hién dudi dang mot so dd tién trinh san xuét mo ta ngrfm
gon qué trinh san xuét, kiém tra chat lugng trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat luong
va dong goi san pham cudi cing.

Néu c6 nhiéu nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan thién mot san
pham thi can néu rd timg nha san xuat tham gia vao hoat dong nao.

Nguoi dai dién hep phap cia co s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so
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PHULUC

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

Tén chu s& hitu thiét bi y té:
Tén thiét b1 y té:
Ma san pham (néu co):

{ oA 2 Bang chirng
. A oL R, K Apd T huan , ]
Cac Nguyén tac thiét yéu 'p Cung 1’eu . chirng minh sw
(Co/Khong) ap dung \

‘ phu hegp

Céac yéu cz}iu chung Ghi “C¢” néu (Llét ké cac ticu (Néu tén cac tai
Al A 4as 1A x s £ . \ . | nguyén tic chuan tham liéu k¥ thuat

1. Céc thi€t bi y t€ phai dugc thiét ké va san xuat sao cho khi dugc sur dung trong cac gLyer tae K A Pukythuat
S , . N A 7 thiét yéu do chiéu hoac ti€éu | chirng minh san

diéu kién va cho cac muc dich du kién, véi kién thire, kinh nghiém cua nguoi st dung, ap dung cho chuin va quy phém dap tmg

s€ khong lam ton hai dén strc khoe va sy an toan ciia bénh nhan, nguoi st dung, hoac
nhimg nguoi khac, v6i didu kién 13 bat ky rui ro nao lién quan dén viéc str dung thiét bi
y té d6 cho muc dich du dinh 1a nhirng rui ro chép nhéan duoc khi can nhéc voi lgi ich
cho bénh nhan va pht hop véi yéu cau bao vé strc khoe va an toan & mirc do cao.

2. Cac giai phap ctia chi s& hitu thiét bi y té cho viéc thiét ké va san xudt cac thiét bi
y té phai phu hop vé6i cac nguyén tic an toan, co tinh dén trinh d6 phat trién khoa hoc
ky thuat. Trong qué trinh lya chon giai phap thich hgp cho viéc thiét ké va san xuat
thiét bi y té, dé giam thiéu t6i da nhiing rui ro lién quan dén viéc sir dung thiét bi y té,
chu so hitu san pham phai tuan theo nhitng nguyén tic sau:

- Xéc dinh cac mbi nguy hiém va céc rui ro lién quan phét sinh tir viéc st dung thiét
bi y té, kha nang sir dung sai,

thiét bi y té;

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

Néu mot
nguyén tic
thiét yéu
khéng ap
dung cho

trinh nd1 bd ma
nha san xuat ap
dung dé san
pham dap tng
nguyén tic thiét
yéu

Vi du:

- 1SO 13485

- 1SO 14971

- EN ISO 18113-
1

- IEC 61326-1

- IEC 61326-2-6
- IEC 60601-1)

nguyén tac thiét
yéu, vi du: cac
gidy ching nhan,
bao c&o nghién
ctru, két qua kiém
tra, ...)
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbéng)

Tiéu chuin
ap dung

Bing chirng
chirng minh sw
phu hop

- Loai bo hodc giam thiéu rii ro mot cach t6i da va hop 1y thong qua viéc thiét ké va
san xuat dam béo an toan,

- P6i v6i nhimng rii ro khong thé loai bo, phai thuc hién cac bién phap bao vé mot
cach day du, bao gdm cé cac canh bao néu can, va

- Théng bao cho ngudi sir dung vé cac rii ro con lai.

3. Thiét bi y té phai dat duoc hiéu qua theo du dinh ctia chii so hitu thiét bi y té va
duoc thiét ké, san xuat, dong goi sao cho phi hop véi mét hodc nhiéu chirc ning trong
pham vi dinh nghia cia mot thiét bi y té.

4. Cac dic diém va tinh nang k¥ thuat tai cac Khoan 1, 2 va 3 s& khong duoc giy anh
huong bat 1oi dén mirc ma strc khoe hodc sy an toan cia bénh nhan hodc nguoi s dung
va ctia nguoi khéac bi ton thuong trong sudt vong doi sir dung cia thiét bi y té theo du
kién cua chua so hitu thiét bj y té, khi thiét bi y té chiu nhiing tac dong co thé xay ra
trong diéu kién str dung binh thuong va da dugc bao dudng, hiéu chuan theo huéng dan
ctia chu s¢ hitu thiét bi y té.

5. Cac thiét bi y té phai duogc thiét ké, san xuat va dong goi sao cho cac dic diém va
tinh nang k¥ thuat cua chung khi dugc sir dung nhu muc dich dy kién s& khong bi anh
hudng bét 1gi trong qua trinh van chuyén va bao quan néu viéc van chuyén va bao quan
thue hién theo dung cac hudng dan va thong tin do chu sé hitu thiét bi y té cung cap.

6. Cac loi ich dem lai phai 16n hon bat ky tac dung phu khong mong muén nao d6i
v6i hidu qua du kién.

7. Cac thiét bi y té doi hoi phai c¢6 bang ching 1am sang, phu hop véi viée sir dung
va phan loai mirc do rii ro ciia chung, dé ching minh rang thiét bi y té d6 phu hop véi
cac nguyén tic thiét yéu twong tmg. Viéc danh gia 1am sang phai duoc thyc hién.

thiét bi y té
thi can giai
thich ly do.
Vi du: thiét bi
y té khong
chura vat liéu
c6 ngudn gdoc
sinh hoc thi
doi véi
nguyén tic
thiét yéu vé
vat liéu co
ngudn gdc
sinh hoc cot
“Ap dung”
ghi la
“Khong” va
ghi 13 thiét bi
y té khong
chtra vat liéu
c6 ngudn goc
sinh hoc.
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbéng)

Tiéu chuin
ap dung

Bing chirng
chirng minh sw
phu hop

Cic yéu ciu vé thiét ké va san xuét

8. Cac ddc tinh hoa hoc, vat 1y va sinh hoc

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

- Viéc lua chon vat liéu st dung, cu thé 1a vé doc tinh, tinh d& chay,

- Tinh chat vat 1y va hoa hoc cua cac vat liéu duoc st dung,

- Kha nang tuong thich gitra cac vat liéu dugc st dung va cac moé sinh hoc, té bao,
dich co thé, va cdc mau vat, ¢6 tinh dén muc dich dy dinh cua thiét bi y té,

- Viéc lya chon vat li¢u st dung phai phan anh céc van dé nhu d6 mai mon, do cung
va suc chiu dyng cua kim loai.

8.2 Cac thiét bi y té phai dugc thiét ké, san xuat va dong géi sao cho giam thiéu rui
ro gay ra boi cac chit gay 6 nhidm va cac chat ton du d6i v6i bénh nhan va nhitng ngudi
c6 lién quan trong van chuyén, bao quan va st dung cac thiét bi y té. Trong viéc giam
thiéu rui ro, can chi y dic biét dén thoi gian va tan sudt tiép xuc cua cac md trong qua
trinh van chuyén, bao quan va sir dung thiét bi y té.

8.3 Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit sao cho ching c6 thé duoc sir
dung mdt cach an toan voi cac vat li¢u, cac chat va cac loai khi ma chung tiép xuc trong
diéu kién sir dung binh thuong hoic trong quy trinh thuong quy; néu cac thiét bi y té
duoc dung dé truyén thudc thi chung phai dugc thiét ké va san xuét sao cho twong thich
v6i cac san pham thude lién quan va tac dung cta thude d6 duoc duy tri theo dung muc
dich str dung ctia no.
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbéng)

Tiéu chuin
ap dung

Bing chirng
chirng minh sw
phu hop

8.4 Trudng hop mot thiét bi y té c6 chira mot chat ma néu duoc sir dung riéng biét
c6 thé dugce coi 1a mot san pham thude theo quy dinh cua phap ludt ¢ lién quan va co
tac dung ho trg cho tac dong ciia thiét bi y té 1én co thé thi su an toan, chat luong va
tinh nang cua thiét bi y té d6 cling nhu tinh an toan, chat luong va hiéu qua cua san
pham thudc két hop phai dugc xac minh. “San pham thudc” dugc dé cap ¢ ddy bao gdbm
ca cac din xuat 6n dinh tir mau hodc huyét trong nguoi.

8.5 Céc thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu tdi da cac rui ro gay
ra boi cac chat co thé ngdm hodc ro ri tir thiét bi y té.

8.6 CAc thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu t6i da cc rii ro gdy
ra boi su thAm vao hay tiét ra khong chil y ctia cac chit tir thiét bi y té, c6 tinh dén tinh
chit cua moi truong ma cac thiét bi y té dy tinh duoc sir dung.

9. Nhiém khuan va 6 nhi€m vi sinh vat

9.1 Céc thiét bi y té va quy trinh san xuat phai duoc thiét ké dé loai bo hoic giam tdi
da co6 thé, mot cach hop 1y va phi hop, riii ro nhiém khuan cho bat ky ngudi nao. Thiét
ké phai:

- Cho phép thao tac dé dang, va, khi can:

- Giam dén muec toi da, mot cach hop 1y va phu hop, su 10 ri vi sinh vat va/ hodc tiép
XUc voi vi sinh vat trong qua trinh sir dung;

- Giam thiéu s 14y nhiém tir bénh nhdn, ngudi st dung hodc ngudi khac sang thiét
bi y té hodc miu xét nghiém va nguoc lai trong qua trinh sir dung.

9.2 Trudng hop mot thiét bj y té c6 thanh phan cdu thanh 13 cac chét c6 ngudn goc
sinh hoc, thi nguy co nhiém khuan phai duoc giam thiéu dén murc hop 1y va phu hop
t6i da bang cach chon ngudn, ngudi hién mau va cac chat thich hop, va st dung cac quy
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbéng)

Tiéu chuin
ap dung

Bing chirng
chirng minh sw
phu hop

trinh bat hoat, bao ton, kiém tra va kiém soat da dugc tham dinh, khi thich hop. Yéu
cau nay c6 thé khong 4ap dung cho mét s thiét bi y t& chan dodn in vitro néu hoat tinh
vi rat va tic nhan lay nhiém 1a mot phan can thiét cho muc dich s dung cta san pham
hodc néu loai bo hay bt hoat s& anh huong dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in
vitro do.

9.3 San pham c6 cau thanh tir cac mo, té bao khong con séng va cc chit c6 ngudn
gbc dong vat duoc xac dinh 1a thiét bi y té s& dugc coi 1a thanh phan c6 nguén gbc tir
dong vat va ap dung cac quy dinh co lién quan, chiu sy kiém soat, giam sat thu y dbi
v6i muc dich st dung du kién ctia mé nay. Chu s¢ hitu thiét bi y té can phai luu giir
thong tin vé ngudn gbc dia 1y ctia cac loai dong vat. Viéc ché bién, bao quan, kiém tra
va xtr Iy cac mo, t& bao va cac chat c6 ngudn gdc tir dong vat phai duoc thuc hién dam
bao an toan tdi wu. Pac biét, an toan c¢é lién quan dén vi rat va cac tac nhan truyén
nhiém khac phai dugc thuc hién bang cac phuong phap loai bé hay bat hoat da duoc
tham dinh trong qua trinh san xuat. Yéu cau nay c6 thé khong ap dung cho mot so thiét
bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rat va tac nhan 1ay nhiém khac 1a mot phan
can thiét cho muc dich s dung cua san phém hodc néu loai bo hay bat hoat s& anh
huong dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in vitro do.

9.4 Bbi voi san pham cau thanh tir cac té bao, mo va cac din xudt ¢6 ngudn gdc vi
khudn hodc tai to hop dugc xac dinh 1a thiét bi y té, viéc lua chon ngudn/ ddi tuong
hién mau, ché bién, bao quan, kiém nghiém va xu 1y céac té bao, mo va cac dan xuit co
ngudn goc nhu vay phai duoc thuc hién dé dat mirc an toan t6i wu. Pic biét, an toan
lién quan dén vi rit va cac tic nhan truyén nhiém khéac phai dugc giai quyét bang viéc
thue hién cac phuong phap loai bo hay bét hoat di dugc tham dinh trong qua trinh san
xuét. Yéu cau nay co thé khong ap dung cho mot s thiét bi y té chan doan in vitro néu
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hoat tinh vi rat va tac nhan lay nhiém khac 1a mot phﬁn can thiét cho muc dich st dung
ctia san pham hodc néu loai bo hay bat hoat s& anh huong dén hiéu qua cia thiét bi y té
chan doan in vitro do.

9.5 P6i v6i san pham cau thanh tir cic mo, té bao khong con séng va cac chat co
ngudn gde tir con ngudi duge xac dinh 1a thiét bi y té chan doan in vitro, viéc Iya chon
ngudn, ngudi hién mau v/ hodc cac chat c6 ngudn gde tir con ngudi, ché bién, bao
quan, kiém nghiém, xir Iy cic mo, té bao va cac chat c6 nguon gdc nhu vay phai dugc
thuc hién dam bao an toan tbi vu. Diac biét, an toan lién quan dén vi rat va cac tac nhan
truyén nhiém khéc phai duoc thuc hién bang cac phuong phap loai bo hay bat hoat da
duoc thim dinh trong qua trinh san xuét. Yéu cau nay co thé khong ap dung cho mot
s6 thiét bi y té chan doén in vitro néu hoat tinh vi rat va tdc nhan lay nhiém khac 1a mot
phén can thiét cho muc dich st dung cua san phém hodc néu loai bé hodc bat hoat sé
anh huong dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in vitro do.

9.6 Cac thiét bi y té trong trang thai vi sinh dic biét phai duoc thiét ké, san xuat va
dong goi dé dam bao san pham van giir nguyén duoc tinh chat d6 khi dugc dua ra thi
truong va trong qua trinh van chuyén, bao quan theo quy dinh ciia chi sé hiru thiét bi
y té.

9.7 Cac thiét bi y té vo khuan phai dugc thiét ké, san xuat va déng goi dé dam bao
san pham van ludn trong trang thai vo khuan khi dua ra thi trudng va trong qua trinh
van chuyén, bao quan theo quy dinh cta chu so hiru thiét bi y té.

9.8 Céc thiét bi y t& vo khuan hoic trong trang thai vi sinh dac biét phai dugc xur 1y,
san xuat, va néu can, phai duoc tiét khuan bang cac phuong phap thich hop da duogc
tham dinh.
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9.9 Cac thiét bi y té du dinh s& duoc tiét khuan phai duoc san xuat trong diéu kién
duoc kiém soat phu hop (vi du nhur méi trudng).

9.10 Bao bi déng goi cho céc thiét bi y té khong vo khuan phai di kha ning giit cac
san phém ¢ muc do sach theo quy dinh, néu céc thiét bi y té can duoc tiét khuan trudce
khi str dung thi phai giam thiéu dén mirc toi da nguy co lay nhiém vi sinh vat; bao bi
dong goi phai phu hop, 6 tinh dén phwong phap tiét khuan theo quy dinh ciia chii so
hitu thiét bi y té. Thiét bi y té d6 phai dugc san xuét trong diéu kién duoc kiém soat
thich hop.

9.11 Bao bi v&/ hodc nhan cia thiét bi y té phai phan biét dugc voi nhitng san pham
gidng nhau hodc twong tu nhau trén thi trudng trong ca diéu kién vo khuan va khdng
v6 khuan.

10. San xuat va cac dic tinh vé moi truong

10.1 Néu thiét bi y té dugc thiét ké dé st dung két hop vai cac thiét bi y té hay dung
cu khéc thi toan bd sy két hop d6 bao gom ca hé thong két ndi phai an toan va khong
dugc lam anh hudéng dén hiéu qua da dugc xac dinh cua cac thiét bi y té hay dung cu
dugc st dung véi nd. Moi han ché vé sir dung khi két hop nhu vay phai dugc ghi trén
nhan va/hoic trong cac huéng dan st dung.

10.2 Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé loai bo hodc giam thiéu dén
murc hop 1y va thich hop:

- Nguy co chan thuong, lién quan dén céc tinh ning vat 1y cia chung, bao gom ca ty
16 khéi lwong/ap luc, cac dic tinh vé kich thude va thiét ké, néu phu hop;
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- Nhitng rui ro lién quan dén diéu kién mai truong hay céc tac dong tir bén ngoai ma
c6 thé du doan mot cach hop 1y, ch'fmg han nhu tir trrong, hiéu ing dién va dién tir bén
ngoai, xa tinh dién, ap suit, 3o am, nhiét d6 hodc su thay doi ap suit va gia toc;

- Nhitng rui ro lién quan dén viéc str dung thiét bi y té két hop vdi cac vat liéu, cac
chat hodc khi ma chiing c6 thé tiép xuc trong diéu kién sir dung binh thudng;

- Nhitng rti ro do sy thim nhap ngiu nhién cua cac chit vao thiét bi y té;

- Ruii ro do khong xac dinh ding mau xét nghiém;

- Nhiing rii ro do su tac dong qua lai v6i cac thiét bi y té khac thuong duge sir dung
trong nghién ctru hoac cho diéu tri nhat dinh;

- Rui ro phat sinh do khéng thé bao tri hodc hiéu chuan (nhu véi thiét bi cdy ghép),
do su lao hoa cua vat liéu dugc st dung hay do co ché do luong hoac kiém soat nao dé
bi mét tinh chinh xac.

10.3 Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit dé giam thiéu dén muc t6i da nguy
co chay, no trong qua trinh sir dung binh thudng hay khi xay ra mot 16i nao d6. Can cha
y dac biét dén cac thiét bi y té ma muc dich st dung bao gém viéc tiép xuc hoac su
dung két hop véi cac chit d& chdy hodc cac chét co thé gay ra chay.

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

11. Céc thiét b y té c6 chic nang chan doan hay do luong

11.1 Cac thiét bi y té c6 chirc ning do ludng phai dugc thiét ké va san xuit dé cung
cép du do chinh xac, d6 chum va do 6n dinh cho muc dich s dung cta chung. Céc gidi
han ctia d chinh x4c, do dung, d6 on dinh phai do chii s¢ hitu thiét bi y té x4c dinh.
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11.2 Céc thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé cung cap du do chinh xéc, do
chum va d6 6n dinh cho muc dich st dung cua chiing theo cic phuong phéap khoa hoc
va k¥ thuat phu hop. Cu thé, thiét ké phai giai quyét duoc do nhay, do dic hiéu, do
dung, do lap lai, do tai lap, kiém soat yéu t6 gy nhidu da duoc biét va gidi han phat
hién, néu co.

11.3 Truong hop hoat dong cua cac thiét bi y té phu thudc vao Vlec su dung cac Vat
lidu hiéu chudn va/ hodc cac vat liéu kiém soat, viéc truy xuat ngudn goc cac gia tri an
dinh cho vt liéu hiéu chuan doé va/ hodc cac vat liéu kiém soat phai dugc dam bao
thong qua mot hé théng quan 1y chét luong.

11.4 Bat ky su do luong, giam sat hodc thang hién thi nio ciing phai dugc thiét ké
phit hop véi cac nguyén tic khoa hoc thiét ké, c¢6 tinh dén muc dich cia thiét bi y té.

11.5 Khi céc gia tri thé hién bﬁng con s6, néu c6 thé, phai str dung cac don vi chuén,
dugce da sb chép nhan, va dugc nguoi st dung thiét bi y té hiéu rd.

12. Béo vé chdng birc xa

12.1 Tong quat

Thiét bi y té phai duogc thiét ké, san xuat va dong goi sao cho giam thiéu tbi da va
phu hop su tiép xtc ctia bénh nhén, ngudi st dung va nhitng nguoi khac véi bat ky birc
xa ndo phat ra ma khong anh huong dén muyc dich sir dung, déng thoi ciing khong han
ché pham vi diéu tri va chan doan cua san pham.

12.2 Buc xa chu dinh

12.2.1 Trong trudng hop thiét bi y t& duogc thiét ké dé phat ra birc xa nguy hiém hoic
nguy hiém tiém tang co thé nhin théy dugc va/hodac khong nhin théy duoc cho mdt muc
dich y té cu thé, loi ich dem lai duoc xem 1a 16n hon nhitng rii ro von c6 cua birc xa
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d6, va nguoi st dung c6 thé kiém soat dugc birc xa thi cac thiét bi y té nhu vdy phai
dugc thiét ké va san xuat dé dam bao kha ning tai lap cac chi sd bién thién lién quan
trong pham vi dung sai chap nhan dugc.

12.2.2 Trong trudng hop thiét bi y té duoc thiét ké dé phat ra birc xa nguy hiém tiém
tang, c6 thé nhin thiy duoc va/hodc khong thay duoc, ching phai dugc trang bi man
hinh tryc quan va/hodc canh bao béng am thanh cho su phat xa do.

12.3 Btic xa khong chu dinh

Thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuét sao cho su tiép xuc cua bénh nhan, nguoi
st dung va nhiing ngudi khac véi buc xa phat ra chéch hudng hoac phan tdn ngoai y
mudn duoc giam thiéu dén mirc do ¢ thé va phu hop.

12.4 Hudng dan sir dung.

Céc hudng dan sir dung cho céc thiét bi y té phat ra buc xa phai cung cap thong tin
chi tiét vé ban chat ciia burc xa phat ra, cac phuong tién bao vé bénh nhan va nguoi st
dung, cach phong tranh sir dung sai va cach loai bo nhiing rui ro trong qué trinh lap dat.

12.5 Birc xa ion hoa.

12.5.1 Thiét bi y té phat ra buc xa ion hoa phai dugc thiét ké va san xuat dé dam bao
rang s6 lwong, hinh dang va su phan phdi niang luong (hodc chat luong) cua birc xa phat
ra c6 thé duogc thay d6i va kiém soat khi c6 thé, o tinh dén muc dich st dung du kién.

12.5.2 Thiét bi y té phat ra btc xa ion héa dung trong X-quang chan doan phai dugc
thiét ké va san xuit dé dat duoc hinh anh thich hop va/ hoac chét luong dau ra cho muc
dich y té du kién trong khi giam thiéu dén muc t6i da viée tiép xtic v6i bic xa ddi véi
bénh nhan va nguoi st dung.
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12.5.3 Thiét bi y té phat ra birc xa ion héa dung trong X-quang diéu tri phai duoc
thiét ké va san xuét sao cho giam sat va kiém soat tot dugce liéu sir dung, loai chum tia,
nang lugng va khi c6 thé giam sat, kiém soat duoc su phan phdi nang luong cta chim
tia buc xa.

13. Yéu cau ddi véi thiét bi y té duoc két ndi hodc trang bi ngudn ning luong.

13.1 Thiét bi y té tich hop cac hé théng dién tir co thé 1ap trinh, bao gém ca cac phﬁn
mém phai dugc thiét ké dé dam bao tinh lap lai, do tin cay va kha nang hoat dong ctia
cac hé thdng nay theo muc dich sir dung. Trong truong hop trang thai 16i don trong hé
thong (SFC), cac phuong tién thich hop phai dugc sir dung dé loai bo hoic giam thiéu
cac rui ro phat sinh dén murc ¢6 thé va phu hop.

13.2 Dbi véi cac thiét bi y té két hgp voi phan mém y té hodc ban than chung 1a phan
mém y té, phén mém d6 phai duoc danh gia dua trén nén tang khoa hoc-ky thuat tién
tién, co tinh dén cac nguyén tic vé vong doi phat trién, quan 1y rui ro, danh gia va xac
minh.

13.3 Céc thiét bi y té ma sy an toan cua bénh nhan phu thudc vao mot nguén dién
ndi bo phai dugc trang bi mot phuong tién xac dinh tinh trang cua nguén dién.

13.4 Cac thiét bi y té ma su an toan ctia bénh nhan phu thudc vao ngudn cung cip
dién tir bén ngoai phai duogc trang bi mot hé thong bao dong dé bao hiéu khi mat dién.

13.5 Cac thiét bi y té nham myc dich theo ddi mot hodc nhiéu thong s6 1am sang ciia
bénh nhéan phai dugc trang bi hé théng bao dong thich hop dé canh bao ngudi sir dung
vé cac tinh hudng c6 thé dan dén tr vong hodc suy giam nghiém trong tinh trang stc
khée cua bénh nhan.
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13.6 Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén murc c6 thé va
thich hop cac rui ro ciia viéc tao ra nhiéu dién tir ¢6 thé lam giam hoat dong cua chinh
thiét bi y té d6 hodc cac thiét bi y té khac dat gan thiét bi do.

13.7 Thiét bi y t& phai duogc thiét ké va san xuat dé dam bao mién nhiém dbi voi
nhiu dién tir dé cac thiét bi nay c6 thé hoat dong nhu du kién.

13.8 Bao vé dé phong cac rui ro vé dién

Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuét sao cho bénh nhan hodc bét cir ai cling
duoc bao vé mot cach tot nhat phong nguy co tai nan dién giat khi thiét bi d6 duoc lap
dit va bao tri theo hudng dan cua chu so hitu san phém, trong tinh trang hoat dong binh
thuong va trong tinh trang 16i don (SFC).

14. Bao vé d& phong cac rui ro co hoc

14.1 Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé bao vé bénh nhan va ngudi st
dung phong céc rui ro co hoc ¢6 lién quan dén viéc sir dung thiét bi.

14.2 Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén muc thap nhat
nhirng rai ro phat sinh tir sy rung l4c tao ra bai thiét bi y té, ¢ tinh dén tién bd ky thuat
va cac phuong tién sin co dé han ché rung lac, dac biét 1a tai nguén, trir khi cac rung
l4c 1a mot phén trong hoat dong cua thiét bi.

14.3 Thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén muc thap nhat
nhirng ruii ro phat sinh tir cac tiéng On phat ra, ¢ tinh dén tién bo k§ thuét va cac phuong
tién sdn c6 dé han ché tiéng on, dic biét 1a tai nguén, trir khi tiéng on phat ra 1a mdt
phan trong hoat dong cua thiét bi.
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14.4 Cac thiét bi dau cudi va cac dau ndi dén cac ngudn cung cap dién, khi hoic ning
lwong thuy luc va khi nén ma ngudi dung diéu khién phai duoc thiét ké va xay dung dé
giam thiéu moi rdii ro c6 thé xay ra.

14.5 Cac bo phan mo trén thiét bj (khéng bao gdm céc bd phan hodc khu vuc ding
dé cung cip nhiét hodc dat toi nhiét do nhat dinh) va méi trudng xung quanh ctia chiing
khong duoc dé nhiét do ting dén mirc gay nguy hiém trong diéu kién st dung binh
thuong.

15 Béo vé dé phong nhitng rui ro gdy ra cho bénh nhan do viéc cung cap ning luong
hodc cac chat

15.1 Céc thiét bi y té dung dé cung cip ning lugng hodc cac chit cho bénh nhan phai
duoc thiét ké va lap dit sao cho téc do cung cip va/hoic lugng cung cip co thé duoc
thiét 1ap va duy tri chinh xéc, da dé dam bao sy an toan cho bénh nhan va nguoi su
dung.

15.2 Thiét bi y té phai duoc trang bi cdc phuong tién ngin ngira va/hodc phat hién
téc do va/hodc lugng cung cép bi thiéu hut co thé giy nguy hiém. Thiét bi y té phai
duoc trang bi cac phuong tién thich hop dé ngin ngira, cang nhiéu cang tét, viéc dot
ngdt giai phong ning lugng hodc cac chit & mirc d6 nguy hiém.

15.3 Chtic nang kiém soat va hién thi chi sb phai dugc xac dinh rd rang trén céc thiét
bi y té. Truong hop mot thiét bi y té ¢ cac hudng dan can thiét cho hoat dong ciia nd
hodc hién thi cac thong s6 hoat dong hoac diéu chinh b'fmg phuong tién thi giac, thi
nhitng thong tin d6 phai dé hiéu cho nguoi sir dung, va cho bénh nhan néu can.

16. Thiét bi y té cay ghép chu dong

16.1 Thiét bi y té cdy ghép chu dong phai c6 théng tin rd rang dé xac dinh:
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- Chiing loai thiét bi y té;

- Chi1 s¢ hiru thiét bi y té;

- Nam san xuét cia thiét bi y té.

16.2 Théng tin d6 phai doc dugc ma khong can phai phau thuat cho ngudi duogc ciy
ghép.

17. Béo vé dé phong nhitng rii ro cho bénh nhan d6i véi cac thiét bi y té ma bénh
nhan ty xét nghiém hoac tu st dung

17.1 Céc thiét bi y t& nay phai duoc thiét ké va san xuat sao cho chiing hoat dong
mot cach phu hop voi muc dich du kién, c6 tinh d&én k¥ ning va phuong tién hién co
ctia ngudi dung va anh huong tir nhitng bién d6i c6 thé duge du doan mot cach hop 1y
vé k¥ thuat va moi trudng cta nguoi str dung. Cac thong tin va huéng dan dugc chi so
hitu thiét bi y té cung cap phai dé dang dé ngudi sir dung hiéu va ap dung.

17.2 Cac thiét bi y té nay phai duoc thiét ké va san xuat dé giam tdi da nguy co xay
ra 16i khi sir dung thiét bi y té, va néu phu hop, khi xir Iy miu xét nghiém, va déng thoi
trong viéc dién giai két qua.

17.3 Trong truong hop co thé, cac thiét bi y té nay phai c6 mot quy trinh dé nguoi
sir dung c6 thé xac minh duoc, tai thoi diém str dung, san pham s& hoat dong theo diing
dur kién cta chu so hitu thiét bi y té.

18. Thong tin do chu sé hitu thiét bi y té cung cip

Nguoi str dung phai duoc cung cap cac thong tin can thiét dé nhan dang thiét bi y té,
xéc dinh dugc chu so hiru thiét bi y té, thong tin giai thich dé sir dung thiét bi y té mot
cach an toan,..
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19. Nghién ctru lam sang

Céc nghién ctru 1am sang trén cac ddi tuong con nguoi phai dugc thuc hién theo tinh
than cta Tuyén bd Helsinki. Yéu ciu ndy bao gdm tat ca cic bude trong nghién ciru
1am sang tir budc dau tién 1a xem xét vé nhu cau va bién giai cho nghién ciru cho dén
budc cong b két qua.




S7

2 - Thu tuc

Cap méi sd lru hanh d6i véi thiét bi y té loai C, D la phuong tién do phai
phé duyét mau theo quy dinh cua phap ludt vé do lwong (thay doi co quan
gidi quyét TTHC; siva d6i méau don, to khai; bé sung cin cir phdp Iy)

Trinh ty thyc hién

Buwiéc 1: Tb chirc dé nghi cap sb luu hanh nop ho so cho Cuc Ha tang va Thiét
biy té - Bo Y té thong qua Hé thong thong tin giai quyét thu tuc hanh chinh
B0 Y té (https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cong thong tin dién tir vé quan
Iy thiét bi y té (https://imda.moh.gov.vn/).

Buoc 2:

a) Truong hop ho so thudc trudng hop wu tién theo quy dinh tai khoan 21, Diéu
147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sb diéu cua Luat Kham bénh, chira bénh va co sé dang
ky ¢6 vin ban dé nghi vu tién xir 1y trudce (trong d6 co da thong tin v& ma hd
so da nop trén cong thong tin dién tir cua BO Y té; tai licu ching minh tuong
g v6i cac trudng hop wu tién) thi Cuc Ha ting va Thiét bj y té - B6 Y té xem
xét, cho phép xir 1y vu tién ho so dang ky luu hanh thiét bi y té trong thoi han
10 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan duoc vin ban dé nghi cta co s¢ ding ky dé
nghi vu tién xtr 1y trude hd so dang ky luu hanh thiét bi y té va tai liéu kém
theo. Truong hop khong cho phép xir 1y vu tién phdi c6 van ban trd 161 va néu
rd 1y do. Trudng hop ho so du tiéu chuén wu tién theo quy dinh, thuc hién uu
tién tham dinh ngay ho so theo quy dinh tai Budc 3 va cac bude tiép theo.

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

Buorc 3:

- Trudng hop khong c6 yéu cau sira doi, bo sung hd so dang ky luu hanh Cuc
Ha téng va Thiét bi y té - BO Y té 6 trach nhiém: To chirc thim dinh dé cép
s6 Iuu hanh trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so day du, hop 16
(bao gdm ca gidy td xac nhan di ndp phi thim dinh cip gidy phép luu hanh
theo quy dinh ctia By Tai chinh). Truong hop khong cap sé luu hanh phai c¢6
van ban tra 161 va néu ro ly do.

- Trudng hop hd so ding ky luu hanh chwa hoan chinh thi Cuc Ha ting va Thiét
bi y té - B Y té phai thong bao cho t6 chirc dé nghi cip sé luu hanh dé bo
sung, stra d6i ho so diang ky luu hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a bd sung
nhing tai liéu ndo, ndi dung ndo can sira doi trong thdi han 25 ngay, ké tir ngay
nhan duoc hd so day du, hop 18.

Buwoc 4: Khi nhan dugc yéu cau bod sung, sua ddi ho so dé nghi cép s6 luu
hanh, co s& d& nghi cip sb lwu hanh phai b6 sung, stra ddi theo dung nhitng ndi
dung d4 thong bao va giri vé Cuc Ha tang va Thiét bi yté - BO Y té .

Truong hop co sé dé nghi cdp s6 luu hanh d3 bd sung, stra d6i hd so nhung
khong dung véi yéu cau thi Cuc Ha tang va Thiét bi y té - BO Y té s& thong bao
cho co s dé tiép tuc hoan chinh hé so theo quy dinh.
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Sau 99 ngay, ké tir ngdy Cl;lC Ha tang Vélq Th‘ié't biyté - ]36 Y té cc')‘ thong b'fio
y@fu cau rr}é co s;c"r khong bo sung, ‘sﬁ:a doi h6, SO hOEI,C néu sau 05 lan sﬁ.:a dou,
bc} sung ho so }(é tf:l’ ngay C‘uc HaNténg va Thiét bi y té - B@ Y té co yéu cau stra
do, bé‘sung lan dé‘u ma hQ SO ,Vﬁn khong dap trng yéu céu thi phai thuc hién
lai ttr dau thu tuc dé nghi cap s6 luu hanh.

l?u’é’c 5: Trqng thot han 01 ngé}y lam viéc, ké tir ngay cép s6 luu }}énh, Cuc Ha
tang va Thiét biy té - BoY ‘Eé ¢6 trach nhiém cong khai trén Cong théng tin
dién t v€ quan 1y thiét b1 y té cac thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san xuét, nudc san xuat thiét bi y té;

b) S6 Iuu hanh cua thiét bi y té;

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

d) Tén, dia chi ctia chu s& hitu sé luu hanh;

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

¢) Céc tai lidu trong 1;6 so dang ky luu hanh cua thiét bi y té, trir HO so k¥ thuat
chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN.

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

Cach thirc thuc hién

Nop hd so truc tuyén qua mang.

D6i voi dé nghi wu tién xir Iy trude hd so thude trudng hop uu tién theo quy
dinh tai khoan 21, Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12
nam 2023 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh,
chira bénh va co so dang ky c6 van ban de nghi vu tién xur ly trude (trong do
c6 du thong tin vé& ma hd so di ndp trén cong thong tin dién tir cua BO Y té; tai
liéu chirng minh twong g véi cac trudng hop wu tién) thi ndi dung nay c6 thé
ndp truc tiép, dudng van thu hoic tryc tuyén qua mang.

Thanh phén,

s0 lwgng ho so

I. Thanh phdn ho so bao gom:

1. Truwong hop xw ly binh thuong:

a) Vin ban de nghj cip méi O luu hanh thiét bi y té loai C, D 1a phuong tién
do phai phé duyét mau theo quy dinh cua phép luat vé do luong

b) Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan 1y chit luong ISO 13845.

¢) Gidy iy quyén ctia chi s¢ hitu thiét bi y té cho co s thuc hién viéc diang ky
luu hanh, trir truong hop Doanh nghiép, hop tac xd, ho kinh doanh cua Viét
Nam 14 chi s¢ hitu thiét bj y té.

d) Glgly xéac nhan du diéu kién bao hanh, trir truong hop thiét bi y t& str dung
mot lan theo quy dinh cua chu so hiru thiét bi y té hodc c6 tai liéu chimg minh
khong c6 ché do bao hanh.

d) Gidy luu hanh dbi véi thiét bi y té nhap khau.

e) Quyét dinh phé duyét mau.

g) Hb so ky thudt chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN (hd so
CSDT) d61 véi ho so ndp tur ngay 01/01/2024.
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h) Giay chirng nhan két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té cia co quan c6
thAm quyén trong truong hop phai thir nghiém 14m sang theo quy dinh cia
phap luat (Pugc ap dung tir ngdy 01/01/2026 theo quy dinh tai Piéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP ctia Chinh pht)

i) P6i v6i ho so da ndp trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mé ta tom tit k¥ thuat thiét bi y t& bang tiéng Viét, kém theo tai liéu
k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong s k thuat cua thiét bi y té do chu s¢ hitu thiét
bi y té ban hanh.

Riéng dbi véi thuéc thir, chat hi¢u chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai liéu
k¥ thuat bang tiéng Viét kem theo tai licu vé nguyén vat liéu, vé an toan cia
san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat luong san pham cac bédo céo
nghién ctru 14m sang va tién 1am sang bao gdm bao cdo d6 6n dinh.

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

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

2. Trwong hop xir ly wu tién:

- Van ban gé nghi vu tién xur ly trude, trong do co du thong tin vé ma ho so da
ndp trén cong thong tin dién tir cua BO Y té;

- Tai liéu chirng minh twong Gng dbi véi cac trudng hop sau day:

+ Thiét bi y t& duoc san xut trong nudc;

+ Thlet biy té nhap khau da nop ho so dé nghi cap gidy phép nhap khau thlet
bi y té vé Bo Y té trudc ngay 01 thang 01 nam 2022 nhung chua duoc cap gidy

phep nhap khau va da nop ho so dé nghi cip gidy ching nhan dang ky luu hanh
thiét bi y té;

+ Hoa chat, ché pham chi c6 mot muyc dich 1a khtr khuan thiét bi y té;

+ Thiét bj y té dé thyc hién k¥ thuat moi, phuong phap méi ap dung trong
kham bénh, chita bénh dﬁ dl,I’QC Bo Y t€ c6 van ban cho phép ap dung chinh
thirc nhung chua dugc cap s6 Iuu hanh tai Viét Nam;

+ Thiét bi y té'wkhﬁng thay do6i thong tin vé chung loai, mi san pham trén gidy
phép nhép khau hodc quyét dinh cap s6 dang ky luu hanh hodc gidy ching
nhan dang ky luu hanh da cap con hi¢u lyc nhung thudéc mdt trong cac truong
hop sau:

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

++ Thay di tén goi ctia co so san xudt nhung khong thay doi dia chi cta co so
san xuat;

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

+ Thlet biy té khong thay do6i thong tin vé chung loai nhung c6 thay doi thong
tin vé ma san pham do ma san pham cl dd ngung san xuat trén mot trong cac
gidy to sau: gidy phép nhép khau hodc quyet dinh cép s6 dang ky luu hanh
hodc gidy ching nhan dang ky luu hanh da cip con hiéu luc;

+ Ho6 so dang ky luu hanh thiét bi y té trude d6 da c6 van ban yéu ciu bo sung
hodc van ban tir chéi cAp phép ciia BO Y té ma noi dung cua van ban chi lién
quan dén yéu cau cap nhat hiéu luc cua mot trong cac gidy to sau: gidy uy
quyén ctia chit s¢ hiru s6 luu hanh thiét bi y té, gidy ching nhan dat tiéu chuan
quan 1y chat lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét bi y té;
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+ Ho6 so dang ky luu hanh thiét bi y té trude d6 di c¢6 van ban yéu cau bd sung
hodc vin ban tir chdi cap phép cia Bo Y té ma ndi dung ciia vin ban chi yéu
cau vé stra doi, bo sung tén goi cua thiét bi y té.

II. S6 lwgng ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

- Trudng hop xir 1y binh thuong: Sau 30 ngay, ké tir ngay nhan duogc hd so day
du, hop 1é (bao gdm ca gidy to xac nhan dd ndp phi thdm dinh cip gidy phép
luu hanh theo quy dinh cua B¢ Tai chinh).

- Trudng hop xir 1y wu tién: xac dinh hd so c6 du diéu kién xtr Iy vu tién hay
khong trong 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc van ban de nghi cua co
sO dang ky dé nghi vu tién xir 1y trude hd so dang ky luu hanh thiét bi y té va
tai liéu kém theo. Trudng hop di diéu kién xir Iy wu tién, thuc hién xur Iy uu
tién ngay theo quy dinh.

Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

To chire

Co quan thuec hién thi tuc hanh chinh

Cuc Ha téng va Thiét bi y t6-BO Y té

Két qua thue

hién thui tuc hanh chinh

Gidy chimng nhan dang ky luu hanh d6i v6i thiét bi y té thudc loai C, D

Phi/Lé phi (n

éu c6)

Phi:
Phi tham dinh ho so déng ky luu hanh thiét bi y t€ loai C, D: 3.000.000
dong/1 ho so

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

Phuy lyc I: Van ban dé nghj cAp méi s6 luu hanh thiét bj y té thudc loai C, D 1a
phuong tién do phai phé duy¢t mau theo quy dinh cia phap luat vé do luong
Phu Iyc II: Gidy Uy quyén ctia cht s& hitu thiét bi y té cho t6 chirc dung tén
dang ky luu hanh

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

Phu luc IV: Tai liéu ky thuat thiét bi y té

Phu luc V: Ho so k§ thuat chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN

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

Yéu cau ddi véi mot sd gidy to trong bo hd so dé nghi cap méi s6 lwu hanh:
a) Di voi vin ban dé nghi cap méi sd Iuu hanh thiét bi y té thudc loai C, D 1
phuong tién do phai phé duyét miu theo quy dinh ctia phap luat vé do luong:
theo mau s 05 quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu sd
44/2025/TT-BYT.

b) Bdi v6i gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng:

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




61

- Nc}p béq gég hodc ban sao c6 chiing thuc hodc ban sao ¢6 xac nhan cua co s¢
deé nghi cap s6 luu hanh.

- Truong hop gidy ching nhén dat tiéu chuén quan Iy ghét lwong khong bang
tiéng Anh hoac khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc ching thuc theo quy dinh cua phap luat.

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

- Theo Mau quy dinh tai Phu luc V qban ha‘mh kém theo Thong tu $6
44/2025/TT-BYT con hiéu lyuc tai thoi diém ndp ho so, trir trrong hop Doanh
nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh C}ia Viét Nam la chu s¢ hitu thiét bi y t€ va
bdo dam ludn con hi¢u luc trong suot qua trinh thyuc hién.

- P61 v6i thiét bi y té san xuat trong nude: Nop ban gdc hodc ban sao c6 chimg thyc;
- P6i v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban di duoc hop phap héa lanh sy hodc
ban sao ¢ chiing thuc cua ban da dugc hop phéap hoa lanh su.

d) DB6i v6i Gidy xac nhéan co sd du diéu kién bao hanh:

- Theo Mau quy dinh tai phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu s
44/2025/TT-BYT do chu s¢ hitu thi€t bi y t€ cap, trr truong hop thict bi y t&
st dung mot lan theo quy dinh cua chu s¢ hiru thiét bi y t€ hoac c6 tai li€u
ching minh khong c6 ché d bao hanh.

- P6i voi thiét b y té san xuat trong nude: Nop ban goc hodc ban sao c6 chimg thyc;
- P6i v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban di duoc hop phap héa lanh sy hoic
ban sao c6 chiing thuc cua ban da dugc hop phap hoéa lanh su.

d) Dbi voi Gidy luu hanh cia thiét bi y té nhap khau:

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

- Nop ban da dugc hop phdp hda lanh sy hodc ban sao c6 chung thuc cua ban
da dugc hop phap hoa lanh sy.

- Truong hop giéy, luu hanh khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chung thuc theo quy dinh cua
phép luat.

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

g) Poi V(')”i tai liéu ky thuat cua thiét bi y té: Nop ban c6 xac nhan cua td chirc
de nghi cap s6 Iuu hanh.

- D6i véi tai lidu hudng dan sir dung cua thiét bi y té: Nop ban bang tleng Viét

c¢6 x4c nhan cua t6 chuc dé nghi cap sO Ivu hanh, kém theo ban goc bang tiéng
Anh do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh dbi véi thiét bi y té nhap khau.

- })01 véi mau nhan: Nop ban mau nhin ¢é xac nhan cua t6 chirc dé nghi cap
s0 luu hanh. Mau nhén phai dap ng cac yéu cau theo quy dinh cua phap luat
v€ nhan hang hoa.

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

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

a) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh ctia Viét Nam 1a chi s¢ hiru thiét
biy t&;
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b) Doanh nghiép, hop tac xi, ho kinh doanh cua Viét Nam dugc Gy quyén cia
chu s& hitu thiét bi y té;

¢) Van phong dai dién thuong trt tai Viét Nam ctua thuong nhan nudc ngoai
ma thuong nhan d6 13 chi s¢ hitu thiét bi y té hoic duoc Gy quyén cia cha s
hiru thiét bi y té.

2. T6 chtrc dung tén diang ky lwu hanh thlet bi y t& phai c6 co so bao hanh tai
Viét Nam hodc phai c6 hgp dong v6i t chire dun nang lyc bao hanh thiét bi y
té, trir trudng hop céc thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh cta chu s
hitu thiét bi y t& hodc c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh.
Truong hop t6 chie dimg tén diang ky luu hanh thiét bi y té thudc quy dinh tai
diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi chu s& hiru thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai
Viét Nam hoic phai c6 hop dong voi co s¢ di ning luc bao hanh thiét bi y té,
trir trudng hop céc thiét bi y té st dung mot 1an theo quy dinh cta chu sé hitu
thiét bi y té hodc c6 tai liéu chirng minh khong c6 ché d6 bao hanh.

Co s6 bao hanh phai dugc chi sé hitu thiét bi y té chimg nhan du ning luc bao
hanh san pham.

Piéu kién dé ho so dwoc xir 1y wu tién:

1. Cho phép uu tién xir 1y trudc ddi véi hd so ding ky luu hanh thiét bi y té
thudc mdt trong cac truong hop sau day:

a) Thiét bi y té dugc san xuét trong nudc;

b) Thiét b y té nhap khau di ndp ho so dé nghi cap gidy phép nhap khau thiét
biy té vé BO Y té trude ngay 01 thang 01 nam 2022 nhung chua duoc cap gidy
phép nhap khau va da nop ho so dé nghi cap gidy chirng nhan dang ky luu hanh
thiét bi y té;

¢) Hoa chat, ché pham chi c6 mot muyc dich 13 khtr khuan thiét bi y té;

d) Thiét bi y té dé thuc hién k¥ thuat méi, phuong phap méi dp dung trong
kham bénh, chita bénh d3 dugc BO Y té ¢6 vian ban cho phép ap dung chinh
thirc nhung chua dugc cap sd luu hanh tai Viét Nam;

d) Thiét bi y té khong thay d6i thong tin Ve chung loai, ma san phim trén gidy
phép nhap khau hoic quyet dinh cdp sb dang ky luu hanh hodc gidy chung
nhén dang ky luu hanh da cap con hi¢u lyc nhung thugc mot trong céc truong
hop sau:

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

- Thay d6i tén goi ctia co s& san xuat nhung khong thay d6i dia chi cua co s
san xuat;

- Thay ddi tén goi ctia chi s& hitu thiét bi y t& nhung khong thay doi dia chi
ctia chl s& hiru thiét bi y té;

€) Thlet biyté khoéng thay d6i thong tin vé chung loai nhung c6 thay d6i thong
tin vé mi san pham do ma san pham cl dd ngung san xuat trén mot trong cac

gidy to sau: giay phép nhép khau hoic quyet dinh cip sé ding ky luu hanh
hoic gidy chimg nhin ding ky luu hanh di cip con hiéu luc;

) Hb so dang ky luu hanh thiét bi y té trude d6 da co van ban yéu ciu bo sung
hogc van ban tir chéi cAp phép ciia BO Y t& ma noi dung cua van ban chi lién
quan dén yéu cau cap nhat hiéu lyc cua mot trong cac gidy tO sau: gidy uy
quyén cua chu sé hitu sb luu hanh thiét bi y té, gidy chung nhén dat tiéu chuén
quan 1y chat lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét bi y té;
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h) Ho so dang ky luu hanh thiét bj y té trude do da c6 van ban yéu cau bo sung
hogc van ban tur chéi cap phép ciia Bo Y té ma ndi dung cua van ban chi yéu
cau vé stra doi, bo sung tén goi cua thiét bi y té.

Can cw phap

ly cuia thu tuc hanh chinh

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

2.Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu stra
doi, b6 sung mot s6 di€u cua Nghi dinh s6 98/2021/Nb-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly thiét b1 y té;

3.Nghi dinh sc*), 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot so di€u cua Luat Kham bénh, chita bénh;

4.Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu to chirc cia BO Y té;

5. Thong tu sd 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 8 nam 2022 cua B truong Bo
Y t€ quy dinh chi ti€t thi hanh mot s6 diéu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP;
6.Thong tu sb 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B truong Bo
Tai chinh quy dinh mirc thu, ché d¢ thu, ndp, quan ly va str dung phi trong linh
vuc y te;

7. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cta Bo truong Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, mién mot so khoan phi, I¢ phi nham hé tro cho
doanh nghiép, nguoi dan.

8.Thong tu s6 44/2025/TT- BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B truong
B0 Y té quy dinh viéc phan cap thuc hién mot s6 nhiém vy, gidi quyét mot 80
thu tyc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén cua Bo Y té
va quy dinh vé mau vin ban, bao céo thyc hién quan 1y thiét bi y té.
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Phu luc I

MAiu s6 05

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

SO i ot ngay........ thang........ nam 20...
VAN BAN PE NGHI

Cap m6i s6 luu hanh thiét bi y té thudc loai C, D
1a phuwong ti¢én do phai phé duyét mau theo quy dinh
cua phap luit vé do lwong

Kinh giri: Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo Y té

1. TE€N CO SO AANG KY: vvviiiiiiii ittt
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: .................

Dién thoai: ..cevvveeiiiiiiii Fax: e,
EMal: e s
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so6:

| LTV 1< o R
S6 can cude/Ho chibu: ... ... ngdy cap: ...... 10T CAP: v,
Dién thoai ¢b dinh: ....cocovvvvvveenee, bién thoai di dOong: .......cccvvvviiieennnn.
3. Thiét bi y té dang ky luu hanh:

TEN thibt DI Y t: .ottt
TN thUONE MAT (U CO):vveeveeeeeeeeeeeeeere et
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu ¢6): ........c.......
ChUNE L0Q1: ...viiiiiiii e
MA SAN PRAM (TIEU CO): corvvververeerreieeeeseeseseee s sseess s s
Quy CACh AONG ZOT (MEU CO): orvvreeeerreseerereeeeeeesee s
L0l thit DI Y1 .ovieiieeeceeee e
MUC GIch ST dUNGZ: .o
TN CO SO SAN XUAL: ...voveeeeeeeeeeseseeeee e s s e sese st ee s ees s en s esen e en s eseneeeas
Dia Chi CO SO SAN XUAL: cv.vrveeeeeeeeeeeeeeeeeeteeeee e et et et ee et et et s e et et s eeen e eeeeas
4. Thong tin vé chi s¢ hitu thiét bi y té:

TN ChU SO NITTUL oo e
Dia chi chll SO hilTU: ..o

1 Pja danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh
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5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

I CO SO veieeiiie ettt ettt e et e e s bb e e e ne e e e anbr e e e annnee e e

DA Chi: e
Dién thoai ¢ dinh: ..ococoveveveveen., bién thoai di dOng: .......cccvvvvviieennnn.

6. S6 cong bd du diéu kién san xuét ddi Vc')’i thiét bj y té san xuét trong nudc: ...

7. Hiéu lyc cua cac gidy to trong hd so®

- Glay chimg nhan dat ti€u chuan ‘quan ly chét luong ISO 13485: ............
- G1ay Uiy quyén ctia chu so hitu th1et DI Yt oo

- Gidy luu hanh d6i v6i thiét bi y té nhap khau: ....................ooooeiii.

Ho6 so kém theo gom:

1. |Gidy chiing nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 O
2. |Giay iy quyén cua chu s hitu thiét bi y té O
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh O
4. |Gidy luu hanh d6i voi thiét bi y té nhap khau 0
5. |Hoso CSDT 0
6.  |Quyét dinh phé duyét mau O
7. | Tai liéu mé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét O
8 Tai liéu ky thuat mo ta chire nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té o
" |do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh
Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu ve nguyén vat licu, vé
an toan cua san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san
9. |pham, cac bao cao nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gébm bao | o
cao do on dinh doi vaoi thudce thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in
vitro.
Tai liéu huong dan sir dung cua thiét bi y té bang tleng Viét; d6i véi
10. |thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chii s¢ | O
hitu thiét bi y t& ban hanh
11. |MAu nhén thiét bi y té 0
Giay ching nhan két qua thir nghiém 14m sang thiét b y té ctia co quan
12. |c6 tham quyén trong truong hop phai thir nghiém 1am sang theo quy | o
dinh cua phap luat
Co s& dang ky luu hanh thiét bi y té cam két:
1. N61 dung thong tin dang ky Iuu hanh 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu c6 su gia mao, khong dang sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va

s€ bi xur Iy theo quy dinh ctia phap luat.

3 Truong hop c6 nhiéu tai ligu: Ghi thoi han cua tai ligu ¢6 hiéu luc ngan nhét. Truong hop tai ligu khong ghi thoi han
hiéu lyc: dé nghi khai bao la “Khong thoi han”.
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2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét bi y té theo dung hd so dang ky luu
hanh.
3. Cap nhat céc thay doi lién quan dén ho so dang ky Iuu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
(Ky tén, ghi ho ten day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodac chir ky so
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Phu luc II

MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Thong tr so 44/2025/TT-BYT
ngay 22 thang 11 nam 2025 cua Bo truong Bé Y té)

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

GIAY UY QUYEN

Kinh g oo

Chang tdi, (Tén va dia chi chi s hizu), voi tu cach 1a chu so hitu thiét bi y té bang
van ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé ding tén cong bé tiéu chudn ap
dung hodc dang ky luu hanh) duge luu hanh tai thi truong Viét Nam cac thiét bi y té
sau:

We, (name and address of the Product Owner), as the owner of the medical
devices listed hereunder, hereby authorize (name and address of the organization
authorized to announce applicable standards in its name or register for circulation) to
place/ register the following medical devices to the market of Vietnam:

.......... (Liét ké danh myc cac thiét bj y té).........
.......... (List of the medical device).........

Chung ti cam két cung cap, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat luong
va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cap vat tu, phu kién
thay thé thiét bi y té néu trén.

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

Thu Gy quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ..... (ngay/thdng/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hgp phap cida Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky
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Phu luc I1I

MAU GIAY XAC NHAN DU DIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Thong tw so 44/2025/TT-BYT
ngay 22 thang 11 nam 2025 cua Bo truong Bé Y té)

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

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

1= A TR O UPRRPPRPPRUPRPS
DA ChIL. e ————
Véi tu cach 1a chi s¢ hitu thiét bi y té xac nhan co s co tén dudi day du diéu
kién bao hanh thiét biy té cua .............. SR,
Tén thiétbi | Tén co sé Lz . bién thoai | Dién thoai
. . Ma so thue DPia chi .

y te bao hanh co dinh di dong
...... Cosol

Cosé 2
...... Cosol

Cosd 2

Cosé3

Nguoi dai dién hgp phap cia Chi sé hitu
Ky tén (Ghi ho tén day du, chuc danh)
Xac nhgn bang dau hogc chiz ky

1 Ghi ddy du tén cua chii 5o hiru thiét bi y té
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Phu luc IV

MAiu s6 01

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THIET Bl Y TE LA THUOC THU,
CHAT HIEU CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

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

STT

Pé muc

No6i dung

Tém tit chung vé thiét bi y té

M0 ta gidi thi€u vé thiét bi y t€, cac muc dich, san pham st

1.1 | M0 ta tong quan dung két hop (néu c6)
1.2 Ll.c h SY dua san pham ra Néu tén nude dau tién duoc cip phép va nim cap
thi truong
1.3 | Muc dich sir dung Nell myc dl(\)h su’ dung;'/ch{ dinh str dung du kién ghi trén
nhan hoac to hudéng dan st dung
Danh muc cac nudc da |, ..., . . . Lk Y
1.4 duoc chp Liét ké cac nudc da dugce cap giay phép va nam cap
Tinh trang cic ho so xin
cap phép da nop nhung | .. . . . oA A LA X .
1.5 chua duoc cip phép tai Liét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua dugce cap phép
cac nudc
Cac thong tin quan trong | Cung cép céc bao cao vé phan ung bat loi da xay ra va hanh
1.6 |lién quan dén su anqtoén/ dong khac phuc da thyc hién ké tu khi §én pham duogc luu
hi€u qua ctua san pham hanh trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
Il | M ta thiét bi y té
2.1 | Mé ta thidt bi y té Mo ta. ?gu.yenily hoat dong va tinh nang, thong s6 k¥ thuat
cua thiét bi y té
22 | Huéne din st dun Tom tat hudng dan vé cach st dung cua thiét bi y té theo nhu
' & g To hudng dan st dung hoac To thong tin cua thiét bi y té
Thong tin yé nhirng treong hop khong dugce chi dinh sir dung
£ s thiét b1 y té vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st
2.3 | Chong chi dinh bénh, dic diém sinh 1}'{ cua ngp:c‘ri bénh, vv...; theo ding ndi
dung ghi trén nhan thiét bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhimng diém can than trong khi
st dung thiét bi y t€, ké ca nhirng bién phap du phong dé bao
2.4 | Canh bao va than trong | v€ nguoi bénh tranh nhiing rui ro do sur dung thiét bi y té; do
c6 thé 1a thong tin canh bdo vé tac dung bat lgi hay sir dung
sai va bién phap ngan ngura
. . 1. . . x| Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén st dung thiét bi
2.5 Tac dung bat loi c6 the y t& dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang va theo déi hiu

xay ra

mai di duoc thyc hién trude d6 ddi voi thiét bi y té
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STT Pé muc Noi dung
26 Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phép khic dé cung dat duge muc dich sir
' (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong so6 ky thuat gom: gidi han
phat hién, do chinh xac, do nhay, d¢ dac hi¢u, do tin cay va
2.7 | Cac thong so0 k¥ thuat cac yéu to khac; cac thong so k¥ thuat khac bao gobm hoa hoc,
vat ly, sinh hoc, ti¢t trung, do 6n dinh (han dung), bao quan,
van chuyén, dong goi.
I11 | San xuét thiét biy té
31 | Nha san xudt Ne}l cac n}ia san xua}t tham gia qua trinh san xuat va h¢ thong
quan ly chat luong ap dung
Ticu chul Y oh Cung cap thong tin kiém soat chat luong trong qua trinh san
llleu ((:i uellln va é) UONE | xuét va xuét Xuong san pham
ap danh gid doi voéi L
3.2 {)hl elt) biy té cghan doan in Cung cap tiéu chuan thanh pham va phuong phap danh gia.
vitro loai C, D Cung cap phi€u kiém nghiém thanh pham cua it nhat 01 16
' cua nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ctru va két luan vé do on dinh cua san
3.3 | D6 én dinh pham trong bao quan thoi gian thue, nghién ciru 1do hoa cap
téc (néu co), trong qua trinh van chuyén va trong qué trinh sir
dung sau khi mo nap (néu co).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am Tom tat cac két qua nghién ciru tién 1dm sang va lam sang
" | sang va lam sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctru tién 1am sang | Liét ké céc tai liéu tham khao (néu co)
va lam sang
Panh gia chat lwong A ag 1A A A
NIV RN Thong tin danh gia chat lwong do co quan c6 tham quyén cua
V | thiét bi y te tai Viét £ & one q quyen cu

Nam

Viét Nam

Co s& dang ky Ivu hanh cam két nhirg noi dung trén 13 ding su that va chiu trach
nhiém trudc phéap ludt ve cac thong tin da ke khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhan bang dau hoac chir ky
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MAu s6 02
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT,

CHE PHAM CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN
THIET BI Y TE

Tén co so ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Dé muc | , Néi dung
1 | M6 ta san pham thict biy te

1.1 | M6 ta thiét bj y té | Bao gom céc thdng tin vé:
a) Cac thanh phan cua ché pham:
- Céc thanh phan chinh (cc chat c6 hoat tinh khir khuan):
Ham luong; Nha san xuat; Ma so Lién hiép quoc UN No.
(néu co).
- Céc thanh phan phu khéc cua ché pham kém ham luong.
b) Pac tinh Iy héa cuia ché pham: Ty trong vai chat léng;
Kha nang bat lura, diém chop; Kha néng dn mon; D6 bén bao
quan; D¢ acid, kiém hoac pH; Kha nang hon hop véi che
pham khéc.
¢) Hiéu luc sinh hoc caa ché pham:
- Co ché tac dong cua ché pham dé tiét khuan/khu
khuan/lam sach...
- Kha néng tiét khuan/khir khuan/lam sach..., ching loai vi
Khuan.
- Liéu lugng st dung.
- Phuong phap sur dung.
- Thoi gian tiép xtc cua hda chat voi cac vi sinh vat khao
nghiém.
- Khoang thoi gian gitra cac 1an sir dung (d6i voi ché pham
cé tac dung ton luu)
- Mbi truong pha lodng néu cé (nudc, dau...)
d) Dang ché pham.
e) Biéu kién bao quan.
f) Han str dung.

1.2 | Muc dich/Chi Né;u muc dich st dung/chi dinh serdung cta san pham du

dinh str dung kien ghi trén nhan hoac to huong dan s dung.
1.3 | Huéng dan st Tom tat huéng dan vé céch sir dung, cach bao quan va chi
dung y an toan khi sir dung ché pham...theo nhu To hudng dan

str dung hoic To théng tin caa thiét bi y té.
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STT

Pé muc

Noi dung

1.4

Chéng chi dinh

Théng tin vé nhitng truong hop khong duoc chi dinh s
dung thiét bi y té vi 1y do an toan cho ngudi st dung, cho
moi trudng. ..; theo dang nodi dung ghi trén nhan san pham
va theo ding ndi dung da dugc phé duyét tai nudc san xuat
(néu co).

1.5 | Canh baovathan | Nhitng thong tin canh b&o va nhitng diém can than trong
trong khi str dung:

a) Cac thong tin danh gia tuong thich sinh hoc cua san
pham:
- Cac thong tin danh gia doc tinh cta san pham nhu: Poc
cap tinh qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); doc
cap tinh qua hd hap (LCso); kha ning kich thich mat; kha
nang kich thich da; kha nang gay di tng.
- Céc thdng tin vé doc tinh sinh thai, kha ning phan hay va
tén du.
b) Céc thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban truong
dién/ truong dién; doc méan tinh; kha nang gay dot bién gen;
kha niang gay ung thu; doc tinh vai sinh san va sy phat trién;
kha niang chuyén hoa trong méi trudng; doc tinh sinh thai
cta chat co hoat tinh khtr khuan (khéng yéu cau véi hoa
chdt, ché pham chi c6 mét muc dich la khir khuan thiét bi y
té thugc logi B)
¢) Cac thong tin y khoa, triéu ching ngo doc, thude giai doc
(néu co).
d) Cac thong tin khac nhu phuong phap tiéu hity ché pham hét
han hoac khéng sir dung hét; phuong phap tiéu hity bao goi
ché pham.

1.6 | Tacdung bat lgi | Théng tin vé céc tac dung bat loi lién quan dén st dung san

c6 thé xay ra pham nhu cic tac dong xau co thé xay ra doi véi nguoi khi

sir dung san pham. ..

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

3 | Thong tin lién a) Cung cap thong tin vé s6 lugng bao cao phan tng bt loi
quan dén phan lién quan dén viéc str dung thiét bi y té.
ung bat loi, hanh | b) C4c hanh dong khéc phuc vé& an toan trén thi truong.
dong khac phuc
(néu co)

4 | Thong tin vé viéc | Thong tin vé cac truong hop thu hoi san pham tir khi san

thu hoi san pham
(néu co)

pham duoc dua ra thi truong.
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STT Pé muc Néi dung

Nhiing bién phap thu hoi/ diéu chinh hiu mai da thyc hign
theo yéu cau ctia co quan quan 1y cac nudc

Néu cac nha san xuat tham gia qué trinh san xuat san pham

Nha san xuat va hé théng quan 1y chat lwong &p dung

6 | Thong tin vé danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham luong cac chat co
giér chat lwong | hoat tinh khtr Khuén; khao nghiém danh gia hi¢u lyc sinh
thict biy té hoc ctia san pham

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 13 dung sy that va chiu
trach nhiém trudc phap luat ve cac thong tin da ké khai néu trén.
Nguoi dai di€n hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hogc chir ky
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MAiu s6 03

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI THIETBI Y TE
SAN XUAT TRONG NUOC KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MOT MUC PiCH LA KHU KHUAN THIET BI Y TE

Tén co so ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

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

STT Pé muc Noi dung

| [Tom tat chung vé thiét bi y té

1.1 M6 ta tong quan | Mg ta tdng quan vé thiét bi y té bao gdm: thong tin mo ta giGi thidu vé
thiét b1 y t€, cac muc dich va chi dinh st dung, c4c tinh nang maé1 néu
O (vi du: c6 sir dung cong nghé nano, tri tué nhan tao, ...).

1.2 [Lich s dwa san | Cung cdp danh sach cdc nudc ma san phdm di dugc ban trén thi

pham ra thi truong, kém theo nam (néu c6) bit dau ban trén thi truong do.
truong

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

1.4 (Thong tin cap Cung cap thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai cac
phép luu hanh tai| nuge sau: cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My
cac nugc (FDA), Anh, Thuy Si bao gdm tinh trang cap phép (da phé duyét, cho
phé duyét, bi tir chi cap phép, khong ding ky lwu hanh, ...), muc dich
st dung, chi dinh sir dung, ngay cap lan dau

1.5 |Cac thong tin Cung cap thong tin tom tit vé cac sy cb bat loi d xay ra, cac hanh
quan trong lién | dong khac phuc ddm bdo an toan trén thi truong tir khi sdn pham duogc
quan dén sy an | dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.

toan/ hiéu qua Néu thiét bj y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi cin néu 1d
clia san pham cac thanh phan do:

- Té biao, md ngudi hoic dong vat hodc phai sinh cua chiing dugc cho
st dung dudi dang khong con sdng, vi du van tim nhan tao c¢6 ngudn
goc tur lon, chi rudt meéo,

- Té bao, md hodc phai sinh tir ngudn gde vi sinh hoic tai to hop, vi du
san pham bom cang da duya trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh
lén men vi khuan, ...

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

Pé muc

Noi dung

M6 ta thiét bi y té

2.1

MO ta thiét bi y
té

Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén 1y
hoat dong ctua thiét bi y té, gidi thich cac khai niém khoa hoc co ban tao
nén cac nguyén tic co ban cua thiét bi y té. M6 ta cac thanh phan va céc
phu kién dugc s dung gitp thiét bi van hanh cling nhu dong goi. Mo
ta day du tirng thanh phan chirc ning, vt liéu hodc nguyén liéu cia thiét
bi y té, kém theo hinh anh dai dién cua thiét bi y té duéi dang so dd,
hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudng dan sir
dung

Tt ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chii s hitu san pham bao
g0m cac quy trinh, phuong phap, tin suat, thoi gian, sd lugng va viéc
chuén bi can duoc tuan tha dé st dung an toan thiét bi y té do.

2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhiing truong hop khong duoc st dung thiét bi y té vi 1y,
do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién str bénh, dic diém sinh 1y cta
ngudi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhin hoic tai liéu huéng dan
sir dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hoic truong hop va nhom ddi tuong bénh nhéan
khong dugc str dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hodc
giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh 13 cac trudng hop khong duoc si
dung thiét bi y té vi rui ro cua viéc st dung 10 rang cao hon lg1 ich c6
thé mang lai.

2.4

Canh bao va than
trong

Thong tin canh bao vé nhiing nguy hiém,cu thé ma ngudi ding can
phai biét trude khi sir dung cac thiét bi y te.

Canh béo ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé
st dung an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong
can thuc hién dé tranh anh hudng dén bénh nhan/ngudi st dung, cac
anh huong d6 co thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hodc gy ton|
thuong nghiém trong, nhung ngudi st dung can phai biét. Muyc than
trong ciing c6 thé canh bao nguoi sir dung vé cac tac dong bat loi khi sir
dung thiét bi y t& hodc khi sir dung sai thiét bi y té d6 va sy than trong
can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

Céc tac dong bat
loi tiém an

Pay la nhiing hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
thuong, hodc cac bién cb bat loi nghiém trong) co thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hodc cac tac dung phu tir viéc st dung thiét bi y té
d6 trong diéu kién binh thuong.

2.6

Phuong phép
diéu tri thay thé

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

Pé muc Noi dung

2.7

Thong tin vé - Cung cp danh muc cic nguyén vat liéu cua thiét bi y té c6 tiép xuc
nguyén vat lieu | tryc tiép (vi dy: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich co
thé & bén ngoai) voi co thé, kém theo cac dic tinh héa hoc, sinh hoc v
vat ly cua chung.

- D6i v6i cac thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa, phai cung cip thong
tin vé& ngudn phat xa (vi du: ddng vi phéng xa) va vat liéu dugce st dung
dé bao vé nguoi st dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan ciia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mirc d6 t6n du va phoi nhiém véi cac chat 1am
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cp thém gidy]
chimg nhan nguyén vat liéu phi hop véi cac tiéu chuan lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan ctia nguyén vat liéu do. Tuy
theo sy raii ro khi phoi nhidm véi cac nguyén vt liéu nay, c6 thé yéu cau
cac bién phap bo sung chang han nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su ¢6 mat ctia nguyén vt liéu nay bang cach ghi trén nhan san pham.

2.8

Céc thong sO k¥ | Cac dic diém vé chirc ning va thong s k¥ thuat vé hoat dong cia céc
thuat co li€n thiét bi y té bao gdm: do chinh xac, d6 nhay, do dic hiéu cua céc thiét
quan bi y té do va chan doan, d6 tin cay va cac yéu tb khac (néu c6 lién quan);
va cac thong s6 k¥ thuat khac bao g6m hoa hoc, vat ly, dién, co khi,
sinh hoc, phﬁn mém, su vo trung, do 6n dinh, bao quan, van chuyén va
dong goi.

Tém tit vé tai li¢u xdc minh va tham dinh thiét ké

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chtra dir liéu x4c minh thiét ké va dir liéu
tham dinh thiét ké, pht hop v6i d6 phirc tap va phén loai riii ro cta thiét bi y té do.
Tai liéu nay bao gdm:
e Céac gidy chimng nhan hodc tuyén bd pht hop véi cac tiéu chuan da dugc cong nhén)
ma chu s6 hitu san pham ap dung; va/hoic
e Céc tom tit hodc cac bao cdo thir nghiém va danh gia dya trén cac tiéu chuan khac,
cac phuong phap va thir nghiém ciia nha san xuét, hodc cach khac dé chimg minh
su phtt hop véi tiéu chudn cua san pham.

Bing chirng lAm sang

Cung cap ban bao cdo danh gia 1am sang cua thiét bi y té. Panh gia nay co thé dudi hinh)
thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khdo c6 san, dya trén kinh nghiém 1am
sang d6i véi thiét bi y té d6 hoic thiét bi y té twong tur, hodc c6 thé bang nghién ctru 1am|
sang. Nghién ctru 1am sang thuong can thiét ddi v6i cac thiét bi y té c6 murc do rui ro cao,
hoic céc thiét bi y té co it hodc khong c6 kinh nghiém 1am sang.
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STT

Pé muc Noi dung

B4o c4o danh gia 1am sang can bao gdm muc dich va bdi canh cua viéc danh gia 1am sang,
dir liéu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dit liéu, két luan vé tinh an toan va hiéuyl
qua cua thiét bi y té.
Bao c4do danh gia 1am sang can c¢6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liu doc 1ap dé
co quan quéan 1y c6 thé xem xét. Bio cdo danh gia lam sang can tom tat:
- Cdng nghé ma thiét bi y té d6 str dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén bd vé tinh an
toan va hiéu qua 1am sang cta thiét bi y té d6 néu co.

- Ban chét va pham vi, quy mé cia dit liéu 1am sang duoc danh gia.
- Céc dir lidu 1am sang, cac tiéu chudn dugc cong nhan ching minh cho tinh an toan v
hiéu qua cta thiét b y té.

V [Thong tin vé san xuat

5.1 [Nha san xuat Néu tén, dia chi cta tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat
va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan 1a bén thur ba).

5.2

Quy trinh san Quy trinh san xuat can bao gom cac thong tin de c6 thé hiéu mot cach
Xuat tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau céac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Céac thong tin nay co thé dugc the hién dudi dang
mot so do tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xuat, kiém tra)
chat luong trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat lugng va déng goi san
pham cubi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuit tham gia vao qua trinh san xuit dé hoan thién
mot san pham thi can néu rd tirng nha san xuat tham gia vao hoat dong
nao.

Co s& dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1 dang sy that va chiu trach
nhiém trudc phép luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chuc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky



78
MAu s6 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI THIET BI Y TE NHAP KHAU
KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT
IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM CHI CO MOT MUC PIiCH
LA KHU KHUAN THIET BI Y TE

Tén co so ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

STT Pé muc Noi dung md ta tom tat

1 | M6 ta san pham thiét bi y té

1.1 | M6 ta thiét bj y té M6 ta tom tat vé nguyén Iy hoat dong va tinh ning,
thong so ky thuat caa thiét bi y té&; néu rd néu thiét bi
y té sir dung céc cdng nghé mai thi can cung cap ban
mé ta vé cong nghé mai do6 (vi du cong nghé nano)

1.2 | Danh muc linh kién | Liét ké cac linh kién va phu kién cua thiét bi y té

va phu kién
1.3 | Muc dich/Chi dinh st | Néu muc dich st dung/chi dinh st dung cua thiét bi y
dung té

1.4 | Huéng dan sudung | Tom tat hudng dan vé cach sir dung cua thiét bi y té
theo nhu To huéng dan st dung hoic To thong tin
cua thiét bi y té

1.5 | Chéng chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia 1 nhimg truong
hop khéng duoc chi dinh st dung thiét bi y té vi Iy do
an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st bénh, dic
diém sinh Iy ctia nguoi bénh, vv...; theo dung noi
dung d3 duogc duyét tai nudc cap luu hanh va co ghi
trén nhan thiét bi y té

1.6 | Canh béo va than Nhitng théng tin canh bao va nhiing diém can than
trong trong khi st dung thiét bi y té, ké ca nhiing bién phap
du phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhiing rui ro do
st dung thiét bi y t&; d6 co thé la thong tin canh bao
vé tac dung bat loi hay sir dung sai va bién phap ngan
ngua

1.7 | Tac dung batloi c6 | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén su
thé xay ra dung thiét bi y té duoc ghi nhan qua tha nghiém 1am
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STT Pé muc Noi dung md ta tom tit

sang va theo ddi hau mai da duogc thuc hién trude do6
dbi véi thiét bi y té

2 | Théng tin san pham d3 luu hanh tai cac nude (néu co)
Cung Cap thdng tin vé cac nudce di phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nudce dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh thiét bi y té

3 | Chi dinh d3 dang ky & cac nuéc khac (néu c)
Liét ké cac nude da cip dang ky lru hanh di kem vi chi dinh sir dung duoc
phé duyét tai nudc do; ngay dugc cap dang ky

4 | Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu y ctiia san pham thiét bi y té

- Cung cap théng tin vé s6 luong béo cao phan tng bat loi lién quan dén viéc
str dung thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc
hién theo yéu cau cua co quan quan ly cac nudc;

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

e Té bao, mod ngudi hodc dong vat hoac phai sinh cua ching duoc cho sir
dung dudi dang khong con séng - vi du van tim nhan tao nguon gbc tir lon,
chi rudt meo...;

e Té bao, md va hozc phéi sinh tir nguon gdc vi sinh hoac téi to hop - vi du san
pham bom cing da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh [n men vi
khuan...; C6 thanh phan gay kich tng, ion hda - vi du X-quang; hoic phi ion
hoa - Vi du la-ze, siéu am...

Bio cio danh gia 1am sang ddi voi thiét bi y té loai C, D khong phai thiét bi y
té chan doan in vitro

Cung cap bao c4o danh gid 1am sang cia chu s¢ hitu

o1 [ Danhgidlamsang 1 25,0 £ bang tiéng Anh hodc tidng Viet

Tai liéu tham kha A A s s 1a . A,
52 | Atheu ! am «hao Liét ké cac tai liéu tham khdo (n€u co)
cua danh gia 1am sang

Co s¢ déng ky luu hanh cam két nhirng noi dung trén 1a ding su that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.
Nguwai dai dién hgp phap cia co sé

Ky tén (Ghi ho én day dui, chuic danh)
Xac nhdn bang dau hogc char ky
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Phu luc V
Miu s6 05
HO SO KY THUAT CHUNG VE THIET BI Y TE
THEO QUY PINH CUA ASEAN

Tén co s¢ ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)
Co 8¢ dang ky luu hanh cam két nhiing n61 dung dudi day la ding s that va chiu
trach nhiém trudc phap luat vé cac thong tin dugc ké khai dudi day.

1. Tém tit chung vé thiét bi y té
1.1. M ti tong quan, ngin gon vé thiét bi y té

Mo ta tong quan vé thiét bi y té bao gom: thong tin mo ta gidi thiéu vé thiét bi y
té, cac muc dich va chi dinh st dung, c4c tinh nang ma&i néu co (vi du: ¢6 st dung cong
ngh¢ nano, tri tu¢ nhan tao, ...).

1.2. Lich sir Ivu hanh trén thj truomg

Cung cap danh sach cac nudc ma san pham da duoc ban trén thi truong, kém theo
nam (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.

1.3. Muc dich sir dung, chi dinh st&r dung

Néu muc dich st dung, chi dinh sir dung cua thiét bi y té nhu trén nhan hodc tai
liéu hudng dan sir dung thiét b y té do.

1.4. Thong tin cAp phép lwu hanh tai cac nuée

Cung cap thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai cac nudc sau:
cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy Si bao
gdm tinh trang cAp phép (dd phé duyét, chd phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong ding
ky luu hanh, ...), muc dich st dung, chi dinh str dung, ngay cép lan daul.

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

Tén nudc hodc Tén | Muc dich/chi dinh | Tinh trang cap L
STT 2 : : Ngay cap
co quan cap phép su dung phep
1
2
3

Cung cap ban sao (hoic dudng dan tra ctru truc tuyén) cia tai liéu cap phép luu
hanh tai cac nudc néu trén (né€u co).

! D6i v6i san pham dugc cap phép luu hanh tai cac nude thanh vién EU, néu khong cé thdng tin vé ngay cap lan dau, co
thé ghi ngay cap gan nhat.



81

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

Cung cép thong tin tom tit vé cac sy cd bat loi dd xay ra, cac hanh dong khic
phuc dam bao an toan trén thi trudng tir khi san pham duoc dua ra thi trudng hodc trong
5 nam gan day.

Thong tin tom tit vé cac su cd bat loi di xay ra toi thiéu phai bao gdm mo ta su
c¢d bt loi, sd luong su cd bat loi hodc tan suét xay ra (nghia la téng s6 su cd bat loi da
ghi nhén trén tong s6 san phdm ban ra). Thong tin nay co thé dugc trinh bay dudi dang
bang nhu sau:

STT | M6 ta su co bt loi SO lugng hoac tan suat da xay ra

1
2
3

Thong tin vé cac hanh dong khic phuc dadm bdo an toan trén thi truong, tdi thiéu
phai bao gdm: ngay xay ra, mo ta tom tit noi dung su kién, tén qudc gia hoic ving
lanh thé da thuc hién hanh dong khac phuc. Thong tin nay c6 thé dugc trinh bay dudi
dang bang nhu sau:

STT | Ngay MO ta tom tat su kién Tén qudc gia hoidc
vung lanh tho

1

2

3

Néu khong c6 bat ky su ¢b bat 1gi nao, khong c6 hanh dong khic phuc nao tir khi
Iuu hanh san pham hodc trong 5 ndm gan déy, thi cung cap vian ban xac nhan cta chi
so hitu san pham.

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

- T€ bao, mo6 nguoi hodc dong vat hoac phai sinh (dan xuat) cua ching dugc st
dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao c6 ngudn goc tu lon, chi rudt
meo, ...

- Té bao, mo hoic phai sinh (dan xuat) co6 ngudn goc vi sinh hodc tai to hop, vi du
san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi khuan,

- C6 thanh phan btc xa, ion héa (vi du X-quang), hodc khéng ion hoa (vi du la-
ze, si€u am, ...).
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2. Bang tuén thii cac Nguyén tic thiét yéu (co thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Cung cép bang tuan thu cac nguyén tic thiét yéu vé tinh an toan va hiéu qua cta
thiét bj y té do chu s hitu thiét bi y té ban hanh nhu mo6 ta tai Phu luc dinh kém dé
chtng minh san pham phu hop véi cac nguyén tic thiét yéu co lién quan.

Truong hop thiét bi y té di duoc cap phép luu hanh tai cac nudc thanh vién EU,
c6 thé cung cap bang tuan thil cac nguyén tac thiét yéu theo quy dinh ctua EU.

3. M ta thiét bi y té
3.1 M ta va trinh bay cac dic tinh cia thiét bj y té

MG ta chi tiét hon cac dic tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén 1y hoat dong
cua thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tic co
ban ciia thiét bi y té&. M6 ta cac thanh phan va cac phu kién duoc st dung gitp thiét bi
van hanh cling nhu dong gbi. Mo ta ddy du ting thanh phan chirc niang, vat lidu hoic
nguyén liéu cia thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién cta thiét bi y té dudi dang so
dd, hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

3.2 Muc dich swr dung

Néu muc dich sir dung cta thiét bi y té phu hop véi dit liéu duoc cung cap boi chit
so hitu san pham trong tai liéu huéng dan st dung cling nhu kha ning hoat dong cua
thiét bi y té.

3.3 Cac chi dinh

Mo ta chung bénh 1y hoic tinh trang ma thiét bi y té d6 chan doan, diéu tri, phong
ngira hodc 1am giam nhe va bao gdm mo ta vé nhom dbi twong bénh nhan muc tiéu ma
thiét bi y té duoc thiét ké dé sir dung.

3.4 Huéng din sir dung

T4t ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chii s¢ hitu san pham bao gom céc
quy trinh, phuong phap, tan sudt, thoi gian, sb lugng va vige chuan bi can dugc tuan
thii dé sir dung an toan thiét bi y té do.

3.5 Chéng chi dinh

Thong tin vé nhitng truong hop khong dugc st dung thiét bi y té vi Iy do an toan
cho nguoi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh 1y cua nguoi bénh... theo ding
nodi dung ghi trén nhan hoic tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc trudng hop va nhom doi twong bénh nhan khong
dugc s dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hodc gidm nhe bénh tat.
Chéng chi dinh 14 cac trudng hop khong duoc st dung thiét bi y té vi rui ro cua viée
st dung rd rang cao hon loi ich c6 thé mang lai.
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3.6 Canh bao

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém cu thé ma ngudi dung can phai biét trudce
khi str dung céc thiét b y té.

3.7 Than trong

Canh bao ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé sir dung
an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong can thyc hién dé tranh
anh hudng dén bénh nhan/nguoi sir dung, cac anh huong dé co thé khong cd nguy co
de doa tinh mang hodc gdy ton thuong nghiém trong, nhung ngudi str dung can phai
biét. Muyc than trong ciing c¢6 thé canh bao ngudi st dung vé céac tac dong bat loi khi
str dung thiét bi y té hodc khi st dung sai thiét bi y té 6 va su than trong can thiét dé
tranh cac tac dong do.

3.8 Cac tac dong bét loi tiém an

Pay 1a nhitng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi thuong,
hodc cac bién cd bat lgi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh nhan/ngudi sir dung,
hodc cac tac dung phu tir viéc st dung thiét bi y té d6 trong diéu kién binh thuong.

3.9 Phwong phap diéu tri thay thé

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

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

Mo ta cac nguyén vat lidu cua thiét bi y té va dic tinh cua né dé chtimg minh su
pht hop vé6i nhitng Nguyén téc thiét yéu co lién quan.

Dbi vai thiét b y té khong phai 1a thiét bi y té chan doan in vitro:

Cung cdp danh muc cac nguyén vat liéu cua thiét bi y té ¢ tiép xuc truc tiép (vi

du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich co thé & bén ngoai) voi co thé,
kém theo cac dac tinh hoa hoc, sinh hoc va vat Iy cia chiing.

Déi voi cac thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa, phai cung cap thong tin vé ngudn
phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat liéu duoc st dung dé bao vé nguoi st dung,
bénh nhan tranh birc xa khong mong mudn.

Trong truong hop cod yéu cau dic biét vé tinh an toan cua nguyén vat li¢u vi du
nhu tap chat, mirc 46 ton du va phoi nhiém véi cac chat lam déo nhu Bis(2- ethylhexyl)
phthalate (DEHP), can cung cap thém gidy ching nhan nguyén vat liéu phu hop véi
cac tiéu chudn lién quan, phiéu kiém nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan cua
nguyén vt liéu d6. Tuy theo su rai ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu nay, co
thé yéu cau cac bién phap bod sung ching han nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su cO mat cua nguyeén vat liéu nay béng cach ghi trén nhan san phém.

Pdi v6i thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro:
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Cung cap danh muc tat ca cac nguyén li€u duoc st dung dé san xuat san pham,
bao gom: Tén nguyén li€u, vai tro trong thanh pham.

Cung cip thong tin vé thanh phan, dic tinh sinh hoc, ngudn goc ctia cac nguyén
vat liéu tham gia vao phan tng dé xét nghiém: khang nguyén, khang thé, enzyme, cong
hop, mdi PCR, dau do, cic chit hiéu chuin, chit kiém soat (controls), ...

Ddi voi céc thiét bi y té ¢6 chira cac chit phai kiém soat dic biét (chét ma tuy hodc
nguyén li€u tao buc xa, khong ion hoa hodc ion héa), phai cung cép df?ly du thong tin
vé thanh phan, ham lugng, vai trd cua cac chit nay, vi du Buprenorphin trong bd xét
nghiém chit ma tuy, i-0t 131 trong bo xét nghiém mién dich phong xa, cac doan do
ADN déanh d4u phéng xa Phospho-32 trong phuong phap Southern blot, ...

Déi véi thiét bi y té chan doan in vitro loai C, D: cung cap thong tin vé tiéu chuan
hodc phiéu kiém nghiém cac nguyén vt liéu tham gia phan (mg (trir chat 6n dinh). Cac
thong tin dugc trinh bay cho ting nguyén lidu c6 hoat tinh (khang nguyén, khang thé,
cong hop, ...).

3.11 Cac thong s6 k¥ thuit cé lién quan khac

Cac dic diém vé chuc nang va thong ) k¥ thuat vé hoat dong cua cac thiét bi y
té bao gdm: do chinh x4c, do nhay, do dic hiéu cua cac thiét bj y té do luong va chan
doan, do tin cdy va cac yéu td khac (néu c6 lién quan); va cac thong sd k¥ thuat khac
bao gém hoa hoc, vat ly, dién, co khi, sinh hoc, phén mém, su vo khuan, do on dinh,
bao quan, van chuyén va dong goi, dé chimg minh su phi hop véi nhitng Nguyén tac
Thiét yéu c6 lién quan.

3.12 Cac thong tin khac

Céac dic diém quan trong khac khong dugc néu chi tiét & trén, dé ching minh sy

phtt hop véi nhitng Nguyén tac Thiét yéu co lién quan (vi du: d6 twong thich sinh hoc
cua thiét biy té, ...).

Ghi cha: trong trieong hop cdc théng tin trén dwege néu trong tai liéu huwéng dan
st dung thi cé thé tham chiéu dén tai liéu hudng dan sir dung.

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

Phan nay can tom tat hodc tham chiéu hodc c6 chta dit liéu xac minh thiét ké va
dir liéu tham dinh thiét ké, phu hop voi d phuc tap va phan loai rai ro cta thiét bi y té
do.

Tai liéu nay bao gdom:

Céc gidy ching nhan hodc tuyén bd phu hop véi cac tiéu chuan da duoc cong
nhan ma chi s¢ hiru san pham ap dung; va/hoic
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Céc tom tat hodc cac bao céo thir nghi€ém va danh gia dya trén cac ti€u chuan
khac, cac phuong phéap va thir nghi€ém cua nha san xuat, hodc cach khac dé€ chimg minh
su phu hop véi tiéu chuan cua san pham.

Vi du: Néu trong Bang tuan thi cac nguyén tic thiét yéu c6 nhic dén nha san xuét
str dung mot tiéu chuan da dugc cong nhan dé chimg minh sy pht hop véi mot nguyén
tac thiét yéu, thi phai cung cip Ban tuyén bd su phu hop véi tiéu chuan d6, hoic gidy
ching nhan phu hop, va thong tin tom tat vé dir liéu thir nghiém néu tiéu chuan dé
khong bao gém cac yéu cau vé hiéu ning.

Céc tom tat vé dir liéu hodc cc bao cdo thir nghiém va danh gia, tuy theo dd phuc
tap va phan loai mtrc do rui ro cua thiét bi y té, thuong bao gém:

Danh muc va céc két luan rut ra tir cac bao cao da dugce cong bo lién quan dén an
toan va hi¢u qua cua thiét bi y té phu hgp véi cac Nguyén tac thiét yeu;

Cac thtr nghiém vé ky thuat;

Céc thir nghiém trong phong xét nghiém,;
Cac thtr nghiém tuong thich sinh hoc;
Céc thtr nghiém trén dong vat;

St dung trong diéu kién mo phong;
Tham dinh phan mém.

4.1 Cac nghién ciru tién 1Am sang

Cung cap thong tin chi tiét vé tat ca cac thir nghiém tuwong thich sinh hoc duoc
thuc hi¢n trén céac vat liéu dung trong thiét bi y té. Tat ca céac vat liéu khac nhau dang
ké phai dugc mé ta. Phai trinh bay thong tin mo ta cac thir nghiém, cac két qua va cac
phan tich dir li¢u.

Cung cap day du dir liéu thir nghiém tién 1am sang vé mat vat 1y, néu phu hop.
B4o céo phai bao gom cac muc tiéu, phuong phép, két qua va két luan cta cha so hitu
san pham cho tat ca cdc nghién ctru vat 1y cua thiét bi y té va cac thanh phan. Thu
nghiém vat 1y phai dugc thuc hién dé du doan sy dap tmg day du cua thiét bi y té d6i
Va1 suc €p vé mit vat 1y, cac diéu kién va anh huong khong mong mudn, viéc st dung
lau dai va tat ca cac 16i khong hoat dong dugc da dugc biét dén va co6 thé xay ra.

Cung cip bao cdo vé cac nghién ctru tién 1am sang trén dong vat duoc sir dung dé
chtng minh hiéu qua c6 thé co trén con nguoi. Nhitng nghién ciru nay phai dugc thyc
hién tuan thu thuc hanh t6t phong thi nghiém. Bao céo phai bao gdm cac muc tiéu,
phuong phap, két qua, phan tich va két luan cta chu s& hiru san pham. Két luan cta
nghién ctru phai giai quyét duoc cac twong tac cua thiét bi y té véi cac loai dich, md
dong vat va hiéu qua chtc ning cia thiét bi y té trong (cic) mo hinh dong vat thi
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nghiém. Ly do (va cac han ché) cua viéc lya chon cdc mo hinh dong vat cu thé can
duoc thao luan.

Cung cap bang chimg vé an toan dién va twong thich dién tir. Chang han, néu chi
sO hiru tuyén bd rang san pham dép tng cac yéu cau cua IEC 60601-1 va IEC 60601-
1-2, thi phai cung cép bao céo tom tat vé thir nghiém va/hoic gidy chimg nhan su phu
hop dé chung to rang thiét bi d6 dap umg céc tiéu chuan nay.

DPdi vai cac thiét bi y té da tiét khuan, cung cép céc bao cao tham dinh tiét khuan.
Néu chit tiét khuan c6 doc tinh hodc tao ra chat ton du c6 doc tinh (vi du: Ethylene
Oxide), phai cung cip dir liéu va phuong phap kiém tra dé chimg minh rang chat tiét
khuan hodc chit ton du nam trong gi6i han chap nhan duoc.

Cung cap bang chimg vé an ninh mang d6i voi cac thiét bi y té c6 két néi mang,
két ndi internet hay két nbi khong ddy. Chang han nhu: phén tich rii ro va kha ning
tan cong mang, phuong phap kiém soat an ninh mang, cac ké hoach, quy trinh hoic co
ché theo doi, phat hién kip thoi va quan 1y cac mdi de doa lién quan dén an ninh mang
trong vong doi st dung cua thiét bi y té. C6 thé cung cap ban cong bd clia nha san xuat
hoac chu s& hitu cong bd thiét bi y té co két ndi mang, két ndi internet hay két nbi
khong day dam bao an toan vé an ninh mang.

4.1.1 Cac nghién ciru xidc minh va thim dinh phin mém (néu thich hop)

Tinh ding dan ctia mot san pham phan mém 1 mot dic tinh san pham quan trong
khac von khong thé duoc tham dinh ddy du trong mot san pham da hoan thanh. Chi s¢
hitu san pham phai cung cip bang chimg xac nhan viéc thiét ké phan mém va qua trinh
phat trién. Thong tin nay can bao gdm két qua cta tat ca cac xac minh, thAm dinh va
thr nghiém duoc thuc hién ndi bd va trong moi trudong cia nguoi st dung trude khi
chinh thirc dua ra thi trudng, dbi voi tat ca cac cAu hinh phan cimg khac nhau nhu duoc
dé cap trén nhin hodc trong tai liéu hudng dan sir dung san pham, ciing nhu dit liéu dai
dién thu dugc tir cd hai moi truong thir nghiém.

4.1.2 Thiét bj y té chira vt liéu sinh hoc

Phai cung cip cac két qua nghién ctiru chtrng minh ring cac bién phap xir 1y lién
quan dén cac nguy co tir cac tac nhan lay nhiém da dugc thuc hién ddy di. Muc nay s&
bao gom céac két qua loai bo vi rit voi cac mbi nguy hai da biét. Cac lo ngai vé viéc
sang loc & ngudi hién ting phai dugc giai quyét day du va cac phuong phép 1y nguyén
vat liéu tir ngudi ciing can dugc mo ta day du. Yéu cau phai c6 cac két qua tham dinh
quy trinh dé chimg minh ring cac quy trinh san xuat da ap dung dé giam thiéu rai ro
sinh hoc.

4.2 Cac nghién ciru tién 1am sang ddi voi thudc thir, chat hiéu chuan, vt liéu
kiém soat in vitro

4.2.1 Hiéu ning phan tich
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Cung cap cac bao cdo nghién ctru vé hiéu ning phan tich cua thiét bi y té, bao
gém: do nhay phan tich, do dac hi¢u phan tich, gio1 han phat hién (LOD), gidi han dinh
luong (LOQ), tuyén tinh, khoang phat hién, do chinh xac, do lap lai, cac yéu td anh
huong, do bén, .... Céc tiéu chi vé hiéu nang s€ tuy thudc ting thiét bi y té.

Thong tin vé cadc mau st dung dé danh gia (mau ching am tinh, duong tinh, mau
chuan co so, panel chuan, cac chat anh hudng, ...).

Céc bao cao nghién ctru can bao gom muc ti€u, phuong phap, két qua, két luan
ctia nghién ctru. Céc két qua va két luin phai chimg minh dugc rd sdn pham c6 cac dac
tinh phu hop v61 muc dich sir dung.

4.2.2 D6 6n dinh

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

Cung cap bédo cao nghién ctru do 6n dinh trong khi str dung do1 vadi cac sdn pham
dugc dung nhi€u lan sau khi mé.

Cung cip bao cio nghién ciru d6 6n dinh trong qua trinh van chuyén, thuc hién &
diéu kién thuc hodc mo phong.

Céc bao cdo nghién ctiru do on dinh can bao gdm muc tiéu, phuong phap, két qua,
két luan.

4.3 Bang chirng 1am sang

Cung cap ban bao cao danh gia 1am sang cta thiét bi y té. Panh gia nay co thé
dudi hinh thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khao c6 san, dua trén kinh
nghiém 1am sang d6i vé6i thiét bi y t& d6 hodc thiét bi y té twong tu, hodc c6 thé bang
nghién ciru 1am sang. Nghién ctru 1am sang thudng can thiét doi voi cac thiét b y té co
mirc d6 rii ro cao, hodc cac thiét bi y té co it hodc khong co kinh nghiém 1am sang.

B4o c4o danh gia 1am sang can bao gdm muc dich va bdi canh cua viée danh gia
1am sang, dit liéu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dit liéu, két luan vé tinh an
toan va hiéu qua cua thiét bi y té.

B4o c4o danh gia 1am sang can c6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc
1ap dé co quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cdo danh gid 1am sang can tom tat:

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

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

- Cac dir li¢u 1am sang, cac ti€éu chuan dugc cong nhan chirng minh cho tinh an
toan va hi€u qua cua thiét bi y té.
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4.3.1 Dir liéu tir tai liéu tham khio c6 sin

Truong hop chu s¢ hitu san pham st dung cac tai liéu nghién ctru hodc tai li¢u
tham khao c6 san dé chiing minh cho tinh an toan va hi€u qua cua thiét bi y t€, can phai
cung cap ban sao cua céc tai liéu nay.

Bang chtng 1am sang vé hiéu qua c6 thé bao gdm céc nghién ciru lién quan dén
thiét bi y té duoc tién hanh & Viét Nam hodc cac nudc khac. Bing ching nay co thé
dugc trich dan tir cac nghién ciru lién quan dugc céng bé trén cac tap chi y khoa quéc
té. Tai lidu vé bang chimg 14m sang phai bao gdm cic muc tiéu, phuong phap va két
qua, duoc trinh bay trong bdi canh, rd rang va cé ¥ nghia. Trude khi c¢6 cac két luan vé
két qua ctia cac nghién ciru 14m sang phai c6 thao luan trong bdi canh véi cac tai lidu
da duogc cong bd.

4.3.2 Dir liéu tir kinh nghiém l1Am sang

Kinh nghiém 1am sang 14 cac dit liéu 1am sang thu duoc tir viée sit dung san pham
trén 1am sang, khong phai tir cdc nghién ciru 1am sang. Kinh nghiém 1am sang c6 thé 1a
ctia chinh san pham d6 hoic san pham tuong tu.

Kinh nghiém lam sang c6 thé thu dugce tir cac dir liéu sau:

Céc bao cao giam sat sau ban hang cua chi sé hitu sdn pham, co quan quén ly,
cac nghién ctru doan hé (co6 thé chura cac dir 1i¢u nghién ctru dai han chua dugc cong
bo vé tinh an toan va hi¢u qua).

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

Dit liéu tir cac bénh nhan sir dung thiét bi y té d6 trong chuong trinh vién trg trudce
khi luu hanh san pham.

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

4.3.3 Dir li¢u tir nghién ciru 1Am sang

Nghién ctru 1am sang 1a mot nghién ctru c6 hé thdng, duoc thuc hién trén hodc trong
co thé ngudi nham muc dich danh gia tinh an toan va hiéu qua ctia mot thiét bi y té.

Nghién ctru 1am sang c6 thé duoc thuc hién boi chu so hitu thiét bi y té hoic boi
bén thir ba dai dién cho chu so hiru. Nghién ciru 1am sang nén dugce thiét ké, thuc hién
va bao c&o phu hop voi tiéu chuan ISO 14155, Phan 1 va 2, Nghién cieu ldm sang thiét
bi y té ding cho nguoi (Clinical Investigations of Medical Devices for Human
Subjects), hodc pht hop véi mét tiéu chuan twong duong, va tuan thu cac quy dinh cua
nudc so tai.

Nghién ctru 1am sang phai phu hop véi cac tiéu chuan dao dtc trong Tuyén bd
Helsinki.
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Déi voi thiét bi y té chan doan in vitro: Nghién ctru 1am sang 1 nghién ctru duoc
thuc hién dé thiét 1ap hodc x4c nhan hi€u nang lam sang cua thiét bi y té chan doan in
vitro. Nha san xuat phai c6 bang chimg 1am sang hd tro cho cac tuyén bd 1am sang cia
minh, bao gé)m: do nhay chan doéan (d0 nhay lam sang) va do dac hi¢u chan doan (do
dac hi¢u l1am sang).

5. Nhin ciia thiét biy té

Pay 1a tai liéu mo ta va cung cip thong tin cho san pham, thuong di kém véi thiét
bi y té, c6 thé bao gdm: hudng dan sir dung, nhén trén bao bi. Phan nay can duoc tom
tat hodc tham chiéu dén hoic c6 cac dit liéu ghi nhin sau ddy, tuy theo tinh phtc tap
va phan loai mtrc d rui ro cua thiét bi y té, céc tai liéu sau thuong dugc goi 1a “nhan”:

° Nhin trén thiét bi y té va bao bi;
° Huéng dan sir dung;
° Céc thong tin va hudéng din cho bénh nhan, bao gdm hudng dan vé bat ky

quy trinh nao ma bénh nhén s& can phai thyuc hién (néu co).
5.1 Mau nhin trén thiét bi y té va bao bi

Pay 1a thong tin vé san pham duogc trinh bay bang chir in, chi viét hodc hinh anh,
dugc cung cap hodc gan vao mot hodc nhiéu 16p bao bi, bao gdm ca bao bi ngoai va
bao bi tric tiép. Néu vé mit vat Iy khong thé bao gdm cac mau nhan (vi du nhu nhan
canh bao 16n gan vao mot may X-quang), thi co thé cung cap thong tin dudi hinh thirc
thay thé khac, vi du nhu hinh anh hoic ban vé k¥ thuat.

Mau nhan phai dap tmg céc yéu cau theo quy dinh ctia phap luat hién hanh. Dbi
v6i thiét bi y t& nhap khau, miu nhan phai bao gém ca nhin gbc va nhin phu tiéng
Vigt.

Mau nhin phai bao gdm tit ca cac san pham trong ho so ding ky luu hanh. Trong
truong hop hd so ndp theo ho thiét bi y té thi c6 thé ndp mau nhan dai dién nhung phai
chu thich cac diém khac nhau giira cac mau nhén cta cac san pham do.

5.2 Huéng dén sir dung tiéng Viét

Bao gdm cac chi dan cho bac si hoidc ngudi sir dung cubi cung dé co thé sir dung
thiét bj y t& mot cach an toan va ding muc dich str dung cua thiét bi y té. Hudng dan
str dung nén gém c6 thong tin vé chi dinh, chdng chi dinh, canh bao, bién phap phong
ngira, tic dung bat loi tiém an, cach diéu trj thay thé, cac diéu kién bao quan va st dung
dé duy tri sy an toan va hiéu qua cua thiét bi y té.

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

- Chiing loai va ma (néu c6) cua thiét bi y t& chan doan in vitro.

- Muc dich stur dung:

* Phat hién hodc do luong cai gi;
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« Chirc ning cua thiét bi y té (vi du sang loc, theo ddi, chan doan hodc hd trg chan
doan, tién luong, du doén);

« Str dung cuing thiét bi y t& (mdy xét nghiém) ty dong hodc khong;

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

« Loai mau sir dung trong xét nghiém (vi du nhu huyét thanh, huyét twong, mau
toan phén, sinh thiét mé, nudc tiéu);

* Quan thé xét nghiém.

- Théng tin chi dan: san pham sir dung trong chan doan in vitro.

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

- Nguyén ly xét nghiém.

- M6 ta cht thir, bd hiéu chuan, céc chat chuan, vét liu kiém soat va cac han ché
khi str dung ching (vi du: chi thich hop sir dung v&i1 mt may xét nghiém cu thé).

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

- Pbi vai thiét bi y té chan doan in vitro dugc sir dung két hop véi cac thiét bi y té
khac va/hodc két hop véi cac thiét bi, dung cu khong phai 1a thiét bi y té:

* Thong tin dé nhan dién nhirng thiét bi hodc dung cu nay, bao gém nhiing dac
tinh hi€u nang quan trong.

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

- Céc diéu kién bao quan dic biét (vi du: nhiét do, anh sang, do am), cac diéu kién
khi str dung thiét bi y té, néu c6 lién quan.

- Do 6n dinh trong qua trinh sir dung, c6 thé bao gém céc diéu kién bao quan va
tho1 han str dung sau lan mo nép dau tién; diéu kién bao quan va tinh on dinh cua céac
dung dich 1am viéc, néu thich hop. Trong hudng dan sir dung phai néu rd tudi tho cia
san pham.

- Néu thiét bi y t& duoc cung cap dudi dang vo khuan, can néu rd thiét bi y té do
v6 khuan, phuong phap tiét khuan, va huéng dan xu 1y trong trudng hop bao bi vo
khuan bi hu hong trude khi sir dung.

- Théng tin cho phép nguoi st dung dugce thong bao vé bat ky canh béo, than
trong, cac bién phap can thuc hién va cac han ché s dung dbi véi thiét bi y té chan
doan in vitro. Thong tin ndy nén bao gom, néu thich hop:

* Canh bao, than trong va’/hodc céac bién phap can thuc hién trong truong hop thiét
bi y té chan doan in vitro bj hu hong hoic sy thoai héa duoc phan anh thong qua su
thay d6i hinh thirc bén ngoai cua thiét bi y té ¢6 thé anh hudng dén hiéu ning;
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* Canh bao, than trong va/hoac céac bi¢n phap can thuc hién lién quan dén viée tiép
xuc véi cac anh hudng bén ngoai ¢ thé ludng trude duoc hodc cac didu kién moi
trudong, nhu tu trrong, dién va dién tir bén ngoai, xa dién, buc xa lién quan dén cac quy
trinh chin doan hoac diéu tri, ap suat, 40 Am hay nhiét do;

 Canh béo, than trong va/hodc céac bién phép can thyuc hién lién quan dén nhitng
rui ro ¢6 thé co trong qua trinh stir dung thiét bi y té trong chan doan cu thé, danh gia,
diéu tri (vi du nhu nhiéu dién tir phat ra bdi thiét bi anh hudng dén thiét bi khac);

* Nhiing than trong lién quan dén céc vat liéu duoc tich hop vao thiét bj y té ¢o
chira cac chat gay ung thu, gay dot bién hodc co tac hai ddi véi sy sinh san, cac chat
gay r6i loan noi tiét, hodc cac chét co thé giy ra tinh trang nhay cam hodc di Gng cho
bénh nhan hoac nguoi st dung.

- Piéu kién dé thu thap, thao tac va chuin bi mau

- Hudng dan chuén bi hodc xir 1y thiét bi y té trudc khi st dung, vi du nhu tiét khuan,
lap rap, hiéu chudn, ..., dé thiét bj dugc st dung ding nhu dy dinh cta chu sé hiru.

- Thong tin can thiét dé xac dinh khi ndo thiét bi y t& chan doan in vitro dugc cai
dat ding cach va san sang thuc hién mdt cach an toan va nhu dy kién boi chu s& hiru,
cung v&i cac thong tin sau, khi ¢6 lién quan:

« Chi tiét vé tinh chat va tin suit cta viéc bao dudng du phong va bao dudng dinh
ky, bao gom lam sach hoac khir khuan;

« C4c vat tu tiéu hao va cach thay thé chung;

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

« Nhiing bién phap lam giam rui ro ddi v6i nhitng ngudi ¢6 lién quan dén lap dit,
hiéu chuan hoic stra chita, vi du cac bé mit 1ay nhiém.

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

- Huéng dan cach truy xuat cac gia tri duoc gan cho cac chat hidu chuan, vat ligu
kiém soat, bao gém thong tin dé nhén biét cac vat liéu tham chiéu va cac quy trinh do
ludng tham chiéu da sir dung.

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

- Céac dac tinh hi¢u nang phan tich, nhu d nhay, d6 dac hi¢u va 46 chum (1a su
két hop cuia d6 dung va do chinh xac).

- bic diém hiéu suit 1am sang, nhu d0 nhay chan doan va do dic hiéu chan doan
khi c6 lién quan.

- Khoang tham chiéu khi ¢ lién quan.
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- Thong tin vé cac chat anh hudng hodc cac gidi han (vi du bang ching truc quan
ctia tang lipid mau hodc tan huyét, thoi gian bao quan cia mau xét nghiém) c6 thé anh
hudng dén viéc thuc hién phan tich.

- Canh bao hoic bién phap phong ngira can thuc hién lién quan dén viéc thai bo
thiét bi, phu kién va vat liéu ti€u hao st dung cung néu co. Thong tin ndy nén bao gém
cac ndi dung sau, néu thich hop:

« Cac méi nguy hiém vé nhiém khuan hoic vi sinh vat (vi du: vat liéu tiéu hao bi
nhiém cac chat c6 kha ning truyén nhiém c6 ngudn gdc tir con ngudi);

« Cac mbi nguy vé mdi truong (vi du pin hoic vat liéu phat ra mirc do birc xa tiém
an nguy hiém);

« Cac méi nguy hiém vé vat 1y (vi du nhu nd).

- Dbi vo6i thiét bi y té chan doan in vitro duoc sir dung boi ngudi khong chuyén
thi can hudng din nguoi str dung nén tham khao thém y kién cac chuyén gia cham soc
stre khoé trudce khi dua ra bat ctt quyét dinh y té ndo.

- Tai liéu tham khéo, néu c6 lién quan.

- Tén va dia chi cua chu s¢ hitu theo dinh dang co thé nhan dién dugc va cho phép
xéac dinh thong tin vé chi so hitu. Trudng hop huéng dan st dung c6 thong tin vé co
sO san xuat, xudt xt, thi cac thong tin ndy phai bao gém thong tin day du vé tén va dja
chi co s¢ san xuat.

- Thong tin nhan dang tai li€u, vi du nhu ) phién ban hodc ngay phat hanh.

6. Phan tich rii ro (co thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Phén ndy can tom tit hodc tham chiéu dén hodc co chira cac két qua vé phén tich
rii ro. Phan tich rti ro dugce dua trén tiéu chuin quéc té hodc cac tiéu chuan khac da
duoc cong nhén, va phit hop véi do phitc tap va phan loai muc do rii ro cua thiét bi y té.

Két qua phén tich rai ro

Cung cap mot danh sach cac riti ro c6 thé xay ra cho céc thiét bi y té. Rui ro gian
tiép tir cac thiét bi y té c6 thé bat ngudn tir cac mdi nguy hiém lién quan dén thiét bj y
té, chang han nhu cac bo phan chuyén dong, dan dén chan thuong 1au dai, hodc tir cac
mbi nguy hiém lién quan dén nguoi st dung, chéng han nhu birc xa ion héa tr mot may
X-quang. Phai trinh bay sy danh gia nhitng rui ro nay so véi nhitng 1o1 ich duge cong
bd cua thiét bi y té va phuong phap dugc sir dung dé giam rui ro dén mirc chip nhan
duogc. Cac c4 nhan hodc td chuc thuc hién phan tich ruii ro phai dugc xac dinh rd rang.
K¥ thuat duoc sir dung dé phén tich rui ro phai dugc xac dinh, dé dam bao phu hop véi
cac thiét bi y té va rti ro c6 lién quan.
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7. Thong tin vé san xuit (co thé bang tiéng Viét hoidc tiéng Anh)

Phan nay can tom tat hoac tham chiéu dén hoac c6 cac tai li¢u lién quan dén céc
qua trinh san xuat, bao gdom ca cac bi¢n phap dam bao chat luong, phu hop véi @6 phirc
tap va phan loai muc d0 rui ro cua thiét bi y té.

7.1 Théong tin vé nha sin xuit

Neéu tén, dia chi cua tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat va tiét
khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan la bén thir ba).

7.2 Quy trinh sin xuét

Quy trinh san xuat can bao gém cac thong tin dé c6 thé hiéu mot cach téng quat
vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau cac thong tin chi tiét mang tinh déc quyén. Cac
thong tin nay co thé duoc thé hién dudi dang mot so dd tién trinh san xuét mo ta ngrfm
gon qua trinh san xuat, kiém tra chat lugng trong qua trinh, 1ap rap, kiém tra chat luong
va dong goi san pham cudi cing.

Néu c6 nhiéu nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan thién mot san
pham thi can néu 13 timg nha san xuat tham gia vao hoat dong nao.

Nguoi dai dién hep phap cia co s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so
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PHULUC

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

Tén chu s& hitu thiét bi y té:
Tén thiét b1 y té:
Ma san pham (néu co):

{ oA 2 Bang chirng
. A LS R, K Apd T huan , )
Cac Nguyén tac thiét yéu 'p Cung 1’eu . chirng minh sw
(Co/Khong) ap dung \

‘ phu hegp

Cac yéu cz;iu chung Ghi “C¢” néu (Llét ké cac ticu (Néu tén cac tai
N Y 1A x s £ . , , | nguyén tic chuan tham liéu k¥ thuat

1. Céc thi€t bi y t€ phai dugc thiét ké va san xuat sao cho khi dugc st dung trong cac gLyenh tae K A Pukythuat
S , . N A N thiét yéu do chiéu hoac ti€éu | chirng minh san

diéu kién va cho cac muc dich du kién, véi kién thire, kinh nghiém cua nguoi st dung, ap dung cho chuin va quy phém dap tmg

s€ khong lam ton hai dén strc khoe va sy an toan ciia bénh nhan, nguoi st dung, hoac
nhirng ngudi khac, v6i didu kién 13 bat ky rui ro nao lién quan dén viéc sir dung thiét bi
y té d6 cho muc dich du dinh 1a nhirng rui ro chép nhéan duoc khi can nhéc voi lgi ich
cho bénh nhan va pht hop véi yéu cau bao vé strc khoe va an toan & mirc do cao.

2. Cac giai phap ctia chi s& hitu thiét bi y té cho viéc thiét ké va san xudt cac thiét bi
y té phai phu hop vé6i cac nguyén tic an toan, co tinh dén trinh d6 phat trién khoa hoc
k¥ thuat. Trong qué trinh lya chon giai phap thich hop cho viéc thiét ké va san xuat
thiét bi y té, dé giam thiéu t6i da nhiing rui ro lién quan dén viéc sir dung thiét bi y té,
chu so hitu san pham phai tuan theo nhitng nguyén tic sau:

- Xéc dinh cac mbi nguy hiém va céc rui ro lién quan phét sinh tir viéc st dung thiét
bi y té, kha nang sir dung sai,

thiét bi y té;

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

Néu mot
nguyén tic
thiét yéu
khéng ap
dung cho

trinh nd1 bd ma
nha san xuat ap
dung dé san
pham dap tng
nguyén tic thiét
yéu

Vi du:

- 1SO 13485

- 1SO 14971

- EN ISO 18113-
1

- IEC 61326-1

- IEC 61326-2-6
- IEC 60601-1)

nguyén tac thiét
yéu, vi du: cac
gidy ching nhan,
bao c&o nghién
ctru, két qua kiém
tra, ...)
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Bing chirng
chirng minh sw
phu hop

- Loai bo hodc giam thiéu riii ro mot cach t6i da va hop 1y thong qua viéc thiét ké va
san xuat dam béo an toan,

- P6i v6i nhimng rii ro khong thé loai bo, phai thuc hién cac bién phap bao vé mot
cach day du, bao gdm ca cac canh béo néu can, va

- Théng bao cho ngudi sir dung vé cac rii ro con lai.

3. Thiét bi y té phai dat duoc hiéu qua theo du dinh cua chii so hitu thiét bi y té va
duoc thiét ké, san xuat, dong goi sao cho phi hop véi mét hodc nhiéu chirc ning trong
pham vi dinh nghia ctia mot thiét bi y té.

4. Cac dic diém va tinh nang k¥ thuat tai cac Khoan 1, 2 va 3 sé khong duoc gy anh
huong bat 1oi dén mirc ma strc khoe hodc sy an toan cia bénh nhan hodc nguoi s dung
va ctia nguoi khac b ton thuong trong sudt vong doi st dung cia thiét bi y té theo du
kién cua chua so hitu thiét bj y té, khi thiét bi y té chiu nhitng tac dong c6 thé xay ra
trong diéu kién str dung binh thuong va da dugc bao dudng, hiéu chuan theo huéng dan
ctia chu s¢ hitu thiét bi y té.

5. Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké, san xuat va dong goi sao cho cac dic diém va
tinh nang k¥ thuat cua chang khi dugc sir dung nhu muc dich dy kién s& khong bi anh
hudng bét 1gi trong qua trinh van chuyén va bao quan néu viéc van chuyén va bao quan
thue hién theo dung cac hudng dan va thong tin do cha sé hiru thiét bi y té cung cép.

6. Cac loi ich dem lai phai 16n hon bat ky tac dung phu khong mong mudn nao dbi
v6i hidu qua du kién.

7. Cac thiét bi y té doi hoi phai c¢6 bang ching 1am sang, phu hop véi viée sir dung
va phan loai muc do rii ro ciia chung, dé ching minh rang thiét bi y té d6 phu hop véi
cac nguyén tic thiét yéu twong tmg. Viéc danh gia 1am sang phai duoc thyc hién.

thiét bi y té
thi can giai
thich ly do.
Vi du: thiét bi
y té khong
chura vat liéu
c6 ngudn gdoc
sinh hoc thi
doi véi
nguyén tic
thiét yéu vé
vat liéu co
ngudn gdc
sinh hoc cot
“Ap dung”
ghi la
“Khong” va
ghi 13 thiét bi
y té khong
chtra vat liéu
c6 ngudn goc
sinh hoc.
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Cic yéu ciu vé thiét ké va san xuét

8. Cac ddc tinh hoa hoc, vat 1y va sinh hoc

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

- Viéc lua chon vat liéu st dung, cu thé 1a vé doc tinh, tinh d& chay,

- Tinh chat vat 1y va hoa hoc cua cac vat liéu dugc str dung,

- Kha nang tuong thich gitra cac vat liéu dugc st dung va cac moé sinh hoc, té bao,
dich co thé, va cdc mau vat, ¢6 tinh dén muc dich dy dinh cua thiét bi y té,

- Viéc lya chon vat li¢u st dung phai phan anh céc van dé nhu d6 mai mon, do cung
va suc chiu dyng cua kim loai.

8.2 Cac thiét bi y té phai dugc thiét ké, san xuat va dong géi sao cho giam thiéu rui
ro gay ra boi cac chit gay 6 nhidm va cac chat ton du d6i v6i bénh nhan va nhitng ngudi
¢6 lién quan trong van chuyén, bao quan va sir dung cac thiét bi y té. Trong viéc giam
thiéu rui ro, can cht y ddc biét dén thoi gian va tan suét tiép xtc ctia cac mo trong qué
trinh van chuyén, bao quan va sir dung thiét bi y té.

8.3 Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit sao cho ching c6 thé duoc sir
dung mdt cach an toan voi cac vat li¢u, cac chat va cac loai khi ma chung tiép xuc trong
diéu kién sir dung binh thuong hoic trong quy trinh thuong quy; néu cac thiét bi y té
duoc dung dé truyén thudc thi chung phai dugc thiét ké va san xuét sao cho twong thich
v6i cac san pham thude lién quan va tac dung cta thude d6 duogc duy tri theo dung muc
dich str dung ctia no.
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8.4 Trudng hop mot thiét bi y té c6 chira mot chat ma néu duoc sir dung riéng biét
6 thé dugce coi 1a mot san pham thude theo quy dinh cua phép ludt ¢ lién quan va co
tac dung ho trg cho tac dong cua thiét bi y té 1én co thé thi su an toan, chat luong va
tinh nang cua thiét bi y té d6 cling nhu tinh an toan, chat luong va hiéu qua cua san
pham thudc két hop phai dugc xac minh. “San pham thudc” duoc dé cap ¢ ddy bao gdbm
ca cac dan xuat 6n dinh tir mau hodc huyét tuong nguoi.

8.5 Céc thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu tdi da cac rui ro gay
ra boi cac chat co thé ngdm hodc ro ri tir thiét bi y té.

8.6 Céc thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu tdi da cac rii ro gay
ra boi su thAm vao hay tiét ra khong chil y ctia cac chit tir thiét bi y té, c6 tinh dén tinh
chit cua moi truong ma cac thiét bi y té dy tinh duoc sir dung.

9. Nhiém khuan va 6 nhi€m vi sinh vat

9.1 Céc thiét bi y té va quy trinh san xuat phai duoc thiét ké dé loai bo hoic giam tdi
da co6 thé, mot cach hop 1y va phi hop, riii ro nhiém khuan cho bat ky ngudi nao. Thiét
ké phai:

- Cho phép thao tac dé dang, va, khi can:

- Giam dén murc toi da, mot cach hop 1y va phu hop, su 10 ri vi sinh vat va/ hodc tiép
XUc véi vi sinh vat trong qua trinh st dung;

- Giam thiéu s 14y nhiém tir bénh nhdn, ngudi st dung hodc ngudi khac sang thiét
bi y té hodc miu xét nghiém va nguoc lai trong qua trinh st dung.

9.2 Trudng hop mot thiét bi y té c6 thanh phan cdu thanh 13 cac chét c6 ngudn gbc
sinh hoc, thi nguy co nhiém khuan phai duoc giam thiéu dén murc hop 1y va phu hop
t6i da bang cach chon ngudn, ngudi hién mau va cac chat thich hop, va st dung cac quy
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trinh bat hoat, bao ton, kiém tra va kiém soat da dugc tham dinh, khi thich hop. Yéu
cau nay c6 thé khong 4ap dung cho mét s thiét bi y t& chan dodn in vitro néu hoat tinh
vi rat va tic nhan lay nhiém 1a mot phan can thiét cho muc dich s dung cta san pham
hodc néu loai bo hay bt hoat s& anh huong dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in
vitro do.

9.3 San pham c6 cau thanh tir cac mo, té bao khong con séng va cc chit c6 ngudn
gbc dong vat duoc xac dinh 1a thiét bi y té s& dugc coi 1a thanh phan c6 nguén goc tir
dong vat va ap dung cac quy dinh co lién quan, chiu sy kiém soat, gidm sat th y doi
v6i muc dich st dung du kién ctia mé nay. Chu s¢ hitu thiét bi y té can phai luu giir
thong tin vé ngudn gbc dia 1y ctia cac loai dong vat. Viéc ché bién, bao quan, kiém tra
va xtr Iy cac mo, té bao va cac chat c6 ngudn gc tir dong vat phai duoc thuc hién dam
bao an toan tdi wu. Pac biét, an toan c¢é lién quan dén vi rat va cac tac nhan truyén
nhiém khéc phai duoc thyc hién bang cic phuong phap loai bo hay bat hoat da duoc
tham dinh trong qua trinh san xuat. Yéu cau nay c6 thé khong ap dung cho mét sb thiét
bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rat va tac nhan 1ay nhiém khac 1a mot phan
can thiét cho muc dich s dung cua san phém hodc néu loai bo hay bat hoat s& anh
huong dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in vitro do.

9.4 Dbi voi san pham cau thanh tir cac té bao, mo va cac dan xuit c6 ngudn gdc vi
khudn hodc tai to hop dugc xac dinh 1a thiét bi y té, viéc lua chon ngudn/ ddi tuong
hién mau, ché bién, bao quan, kiém nghi¢m va xu ly céac té bao, mo va cac dan xuit co
ngudn goc nhu vay phai duoc thuc hién dé dat mirc an toan t6i vu. Pic biét, an toan
lién quan dén vi rit va cac tic nhan truyén nhiém khéac phai dugc giai quyét bang viéc
thue hién cac phuong phap loai bo hay bat hoat dd dugc tham dinh trong qua trinh san
xuét. Yéu cau nay co thé khong ap dung cho mot sb thiét bi y té chan doan in vitro néu
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hoat tinh vi rat va tac nhan lay nhiém khac 1a mot phﬁn can thiét cho muc dich st dung
ctia san pham hoic néu loai bo hay bat hoat s& 4nh huong dén hiéu qua cia thiét bi y té
chan doan in vitro do.

9.5 P6i v6i san pham cau thanh tir cic mo, té bao khong con séng va cac chat co
ngudn gde tir con ngudi duge xac dinh 1a thiét bi y té chan doan in vitro, viéc Iya chon
ngudn, ngudi hién miu va/ hodc cac chat c6 ngudn gde tir con ngudi, ché bién, bao
quan, kiém nghiém, xir Iy cic mo, té bao va cac chat c6 nguon gdc nhu vay phai dugc
thuc hién dam bao an toan tbi vu. Diac biét, an toan lién quan dén vi rat va cac tac nhan
truyén nhiém khéc phai duoc thuc hién bang cac phuong phap loai bo hay bat hoat da
duoc thim dinh trong qua trinh san xut. Yéu cau nay co thé khong ap dung cho mot
s6 thiét bi y té chan doén in vitro néu hoat tinh vi rat va tdc nhan lay nhiém khac 1a mot
phén can thiét cho muc dich su dung cua san phém hodc néu loai bé hodc bat hoat sé&
anh huong dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in vitro do.

9.6 Cac thiét bi y té trong trang thai vi sinh dic biét phai duoc thiét ké, san xuat va
dong goi dé dam bao san pham van giit nguyén duoc tinh chat dé khi dugc dua ra thi
truong va trong qua trinh van chuyén, bao quan theo quy dinh ciia chi s¢ hiru thiét bi
y té.

9.7 Cac thiét bi y té vo khuan phai dugc thiét ké, san xuat va déng goi dé dam bao
san phiam van ludn trong trang thai v6 khuan khi dua ra thi trudng va trong qua trinh
van chuyén, bao quan theo quy dinh ctia chu s& hiru thiét bi y té.

9.8 Céc thiét bi y t& vo khuan hoic trong trang thai vi sinh dac biét phai dugc xur 1y,
san xuét, va néu can, phai duoc tiét khuan bang cac phuong phap thich hop da duogc
tham dinh.
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9.9 Cac thiét bi y té du dinh s& duoc tiét khuan phai duoc san xuat trong diéu kién
duoc kiém soat phu hop (vi du nhur méi trudng).

9.10 Bao bi déng goi cho céc thiét bi y té khong vo khuan phai di kha ning giit cac
san phém ¢ muc do sach theo quy dinh, néu céc thiét bi y té can duoc tiét khuén trude
khi str dung thi phai giam thiéu dén mirc toi da nguy co lay nhiém vi sinh vat; bao bi
dong goi phai phu hop, 6 tinh dén phwong phap tiét khuan theo quy dinh ciia chii so
hiru thiét bi y té. Thiét bi y té d6 phai duoc san xuat trong diéu kién duogc kiém soat
thich hop.

9.11 Bao bi v&/ hodc nhan cia thiét bi y té phai phan biét dugc voi nhitng san pham
gidng nhau hodc twong tu nhau trén thi trudng trong ca diéu kién vo khuan va khong
v6 khuan.

10. San xuat va cac dic tinh vé moi truong

10.1 Néu thiét bi y té dugc thiét ké dé s dung két hop vai cac thiét bi y té hay dung
cu khéc thi toan bd sy két hop d6 bao gom ca hé thong két ndi phai an toan va khong
dugc lam anh hudéng dén hiéu qua da dugc xac dinh cua cac thiét bi y té hay dung cu
dugc st dung véi nd. Moi han ché vé sir dung khi két hop nhu vay phai dugc ghi trén
nhan va/hoic trong cac huéng dan st dung.

10.2 Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé loai bo hodc giam thiéu dén
murc hop 1y va thich hop:

- Nguy co chan thuong, lién quan dén céc tinh ning vat 1y cia ching, bao gom ca ty
16 khéi lwong/ap luc, cac dic tinh vé kich thude va thiét ké, néu phu hop;
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- Nhitng rui ro lién quan dén diéu kién moi truong hay céac tic dong tir bén ngoai ma
c6 thé du doan mot cach hop 1y, ch'fmg han nhu tr truong, hi€u ing dién va dién tir bén
ngoai, xa tinh dién, ap suit, 3o am, nhiét d6 hodc su thay doi ap suit va gia toc;

- Nhitng rui ro lién quan dén viéc str dung thiét bi y té két hop véi cac vat licu, cac
chat hodc khi ma chiing c6 thé tiép xuc trong diéu kién sir dung binh thudng;

- Nhitng rti ro do sy thim nhap ngiu nhién cua cac chit vao thiét bi y té;

- Ruii ro do khong xac dinh ding mau xét nghiém;

- Nhiing rii ro do su tac dong qua lai v6i cac thiét bi y té khac thuong dugc str dung
trong nghién ctru hoac cho diéu tri nhat dinh;

- Rui ro phat sinh do khéng thé bao tri hodc hiéu chuan (nhu véi thiét bi cdy ghép),
do su lao hoa cua vat liéu dugc st dung hay do co ché do luong hoac kiém soat nao dé
bi mét tinh chinh xac.

10.3 Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén murc téi da nguy
co chay, no trong qua trinh sir dung binh thudng hay khi xay ra mot 16i nao d6. Can cha
y dac biét dén cac thiét bi y té ma muc dich st dung bao gém viéc tiép xuc hoac su
dung két hop voi cac chit d& chay hodc cac chit co thé gy ra chay.

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

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

11.1 Cac thiét bi y té c6 chtrc ning do ludng phai dugc thiét ké va san xuat dé cung
cép du do chinh xac, d6 chum va do 6n dinh cho muc dich s dung cta chung. Céc gidi
han ctia d6 chinh xac, do ding, do on dinh phai do chi s¢ hitu thiét bi y té xac dinh.
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11.2 Céc thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé cung cap dii d chinh xéc, do
chum va d6 6n dinh cho muc dich st dung cua chiing theo cic phuong phéap khoa hoc
va k¥ thuat phu hop. Cu thé, thiét ké phai giai quyét duoc do nhay, do dic hiéu, do
dung, do lap lai, do tai lap, kiém soat yéu t6 gy nhidu da duoc biét va gidi han phat
hién, néu c6.

11.3 Truong hop hoat dong cuia cac thiét bi y té phu thudc vao viéc st dung cac vat
liéu hiéu chuin va/ hodc cac vat lidu kiém soat, viéc truy Xuét nguén géc cac gia tri an
dinh cho vat liéu hiéu chuén d6 va/ hogc cac vat liéu kiém soat phai dugc dam bao
thong qua mot hé théng quan 1y chét luong.

11.4 Bat ky su do luong, giam sat hodc thang hién thi nio ciing phai dugc thiét ké
phit hop véi cac nguyén tic khoa hoc thiét ké, c6 tinh dén muc dich ciia thiét bi y té.

11.5 Khi céc gia tri thé hién béng con s6, néu c6 thé, phai str dung cac don vi chuén,
dugce da sb chép nhan, va dugc nguoi st dung thiét bi y té hiéu rd.

12. Bao vé chong buic xa

12.1 Tong quat

Thiét bi y t& phai duoc thiét ké, san xudt va dong goi sao cho giam thiéu t6i da va
phu hop su tiép xtic cia bénh nhan, ngudi sir dung va nhirng ngudi khac voi bat ky bire
xa nao phat ra ma khong anh huong dén muc dich sir dung, dong thoi ciing khong han
ché pham vi diéu tri va chan doan cua san pham.

12.2 Buc xa chu dinh

12.2.1 Trong trudng hop thiét bi y té duoc thiét ké dé phat ra birc xa nguy hiém hoic
nguy hiém tiém tang co thé nhin théy dugc va/hodac khong nhin théy duoc cho mdt muc
dich y té cu thé, loi ich dem lai duoc xem 1a 16n hon nhirng rai ro von c6 cua birc xa
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d6, va nguoi st dung c6 thé kiém soat dugc bire xa thi cac thiét bi y té nhu vay phai
dugc thiét ké va san xuat dé dam bao kha ning tai lap cac chi sd bién thién lién quan
trong pham vi dung sai chap nhan dugc.

12.2.2 Trong trudng hop thiét bi y té duoc thiét ké dé phat ra birc xa nguy hiém tiém
tang, c6 thé nhin thiy duoc va/hodc khong thay duoc, ching phai dugc trang bi man
hinh tryc quan va/hodc canh bao béng am thanh cho su phat xa do.

12.3 Btrc xa khong chu dinh

Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat sao cho sy tiép xtc ciia bénh nhan, ngudi
st dung va nhiing ngudi khac véi buc xa phat ra chéch hudng hoac phan tdn ngoai y
mudn duoc giam thiéu dén mirc do ¢ thé va phu hop.

12.4 Hudng dan sir dung.

Céc hudng dan sir dung cho céc thiét bi y té phat ra buc xa phai cung cap thong tin
chi tiét vé ban chat ciia burc xa phat ra, cac phuong tién bao vé bénh nhan va nguoi st
dung, cach phong tranh sir dung sai va cach loai bo nhiing rui ro trong qué trinh lap dat.

12.5 Brc xa ion hoa.

12.5.1 Thiét bi y té phat ra buc xa ion hoa phai dugc thiét ké va san xuat dé dam bao
rang s6 lwong, hinh dang va su phan phdi niang luong (hodc chat luong) cua birc xa phat
ra c6 thé duogc thay d6i va kiém soat khi c6 thé, o tinh dén muc dich st dung du kién.

12.5.2 Thiét bi y té phat ra btc xa ion héa dung trong X-quang chan doan phai dugc
thiét ké va san xuit dé dat duoc hinh anh thich hop va/ hoac chét luong dau ra cho muc
dich y té du kién trong khi giam thiéu dén muc t6i da viéc tiép xtic véi bire xa dbi véi
bénh nhan va nguoi st dung.
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12.5.3 Thiét bi y té phat ra buc xa ion héa dung trong X-quang diéu tri phai duoc
thiét ké va san xuét sao cho giam sat va kiém soat tot dugce liéu sir dung, loai chum tia,
nang lugng va khi co thé giam sat, kiém soat duoc su phan phdi nang luong cta chim
tia buc xa.

13. Yéu cau ddi véi thiét bi y té duoc két ndi hodc trang bi nguon ning luong.

13.1 Thiét bi y té tich hop cac hé théng dién tir co thé 1ap trinh, bao gém ca cac phﬁn
mém phai dugc thiét ké dé dam bao tinh 1ap lai, do tin cay va kha nang hoat dong cua
cac hé thong nay theo muc dich sir dung. Trong truong hop trang thai 16i don trong hé
thong (SFC), cac phuong tién thich hop phai dugc sir dung dé loai bo hoic giam thiéu
céc rui ro phat sinh dén murc ¢6 thé va phu hop.

13.2 Dbi véi cac thiét bi y té két hop v6i phan mém y té hodc ban than chiing 1a phan
mém y té, phén mém d6 phai duoc danh gia dua trén nén tang khoa hoc-ky thuat tién
tién, co tinh dén cac nguyén tic vé vong doi phat trién, quan 1y rui ro, danh gia va xéac
minh.

13.3 Céc thiét bi y té ma sy an toan cua bénh nhan phu thudc vao mat ngu6n dién
ndi bo phai dugc trang bi mot phuong tién xac dinh tinh trang cua nguén dién.

13.4 Cac thiét bi y té ma su an toan ctia bénh nhan phu thudc vao ngudn cung cip
dién tir bén ngoai phai duogc trang bi mot hé thong bao dong dé bao hiéu khi mat dién.

13.5 Cac thiét bi y té nham myc dich theo ddi mot hodc nhiéu thong s6 1am sang ciia
bénh nhéan phai dugc trang bi hé théng bao dong thich hop dé canh bao ngudi sir dung
vé cac tinh hubng c6 thé dan dén tr vong hodc suy giam nghiém trong tinh trang sirc
khée cua bénh nhan.
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13.6 Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén murc c6 thé va
thich hop cac rui ro ciia viéc tao ra nhiéu dién tir ¢6 thé lam giam hoat dong cua chinh
thiét bi y té d6 hodc cac thiét bi y té khac dit gan thiét bi do.

13.7 Thiét bi y t& phai duogc thiét ké va san xuat dé dam bao mién nhiém dbi voi
nhiu dién tir dé cac thiét bi nay c6 thé hoat dong nhu du kién.

13.8 Bao vé dé phong cac rui ro vé dién

Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuét sao cho bénh nhan hodc bat cir ai cling
duoc bao vé mot cach tot nhat phong nguy co tai nan dién giat khi thiét bi d6 duoc lap
dit va bao tri theo hudng dan cua chu so hitu san phém, trong tinh trang hoat dong binh
thuong va trong tinh trang 16i don (SFC).

14. Bao vé d& phong cac rui ro co hoc

14.1 Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé bao vé bénh nhan va ngudi st
dung phong céc rui ro co hoc ¢6 lién quan dén viéc sir dung thiét bi.

14.2 Thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén muc thap nhat
nhirng rai ro phat sinh tir sy rung lic tao ra boi thiét bi y té, ¢ tinh dén tién bo k¥ thuat
va cac phuong tién sin co dé han ché rung lac, dac biét 1a tai nguén, trir khi cac rung
l4c 1a mot phén trong hoat dong cua thiét bi.

14.3 Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén muc thip nhat
nhirng ruii ro phat sinh tir cac tiéng On phat ra, ¢ tinh dén tién bo k§ thuét va cac phuong
tién sdn c6 dé han ché tiéng on, dic biét 1a tai nguff)n, trir khi tiéng on phat ra 1a mdt
phan trong hoat dong cua thiét bi.
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14.4 Cac thiét bi dau cudi va cac dau ndi dén cac ngudn cung cap dién, khi hoic ning
lwong thuy luc va khi nén ma ngudi dung diéu khién phai duoc thiét ké va xay dung dé
giam thiéu moi rii ro c6 thé xay ra.

14.5 Cac bo phan mo trén thiét bj (khéng bao gdm cac bd phan hodc khu vuc ding
dé cung cip nhiét hodc dat toi nhiét do nhat dinh) va méi trudng xung quanh ctia chiing
khong duoc dé nhiét do ting dén mic gay nguy hiém trong diéu kién st dung binh
thuong.

15 Béo vé dé phong nhitng rui ro gdy ra cho bénh nhan do viéc cung cap nang luong
hodc cac chat

15.1 Céc thiét bi y té dung dé cung cip ning lugng hodc cac chit cho bénh nhan phai
duoc thiét ké va lap dit sao cho téc d6 cung cip va/hoic lugng cung cap co thé duoc
thiét 1ap va duy tri chinh xéc, da dé dam bao sy an toan cho bénh nhan va nguoi su
dung.

15.2 Thiét bi y té phai duoc trang bi cdc phuong tién ngin ngira va/hodc phat hién
téc do va/hodc lugng cung cép bi thiéu hut co thé giy nguy hiém. Thiét bi y té phai
duoc trang bi cac phuong tién thich hop dé ngin ngira, cang nhiéu cang tét, viéc dot
ngdt giai phong ning lugng hodc cac chit & mirc d6 nguy hiém.

15.3 Chtic nang kiém soat va hién thi chi sb phai dugc xac dinh rd rang trén céc thiét
bi y té. Truong hop mot thiét bi y té c6 cac hudng dan can thiét cho hoat dong ctia nd
hodc hién thi cac thong s6 hoat dong hoac diéu chinh b'fmg phuong tién thi giac, thi
nhitng thong tin d6 phai dé hiéu cho nguoi sir dung, va cho bénh nhan néu can.

16. Thiét bi y té cdy ghép chu dong

16.1 Thiét bi y té cdy ghép chu dong phai c6 théng tin rd rang dé xac dinh:
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- Chiing loai thiét bi y té;

- Chi1 s¢ hiru thiét bi y té;

- Nam san xuét cia thiét bi y té.

16.2 Théng tin d6 phai doc dugc ma khong can phai phau thuit cho nguoi duoc ciy
ghép.

17. Bao vé dé phong nhiing rui ro cho bénh nhan ddi véi cac thiét bi y té ma bénh
nhan ty xét nghiém hoac tu st dung

17.1 Céc thiét bi y t& nay phai duoc thiét ké va san xuat sao cho chiing hoat dong
mot cach phi hop voi muc dich du kién, ¢6 tinh dén k¥ niang va phuong tién hién c6
ctia ngudi dung va anh huong tir nhitng bién d6i c6 thé duge du doan mot cach hop 1y
vé k¥ thuat va moi trudng cta nguoi str dung. Cac thong tin va huéng dan dugc chi so
hitu thiét bi y té cung cap phai dé dang dé ngudi st dung hiéu va ap dung.

17.2 Cac thiét bi y té nay phai duoc thiét ké va san xuat dé giam tdi da nguy co xay
ra 16i khi sir dung thiét bi y té, va néu phu hop, khi xir Iy miu xét nghiém, va déng thoi
trong viéc dién giai két qua.

17.3 Trong trudng hop c6 thé, cc thiét bi y té nay phai c6 mot quy trinh dé ngudi
sir dung c6 thé xac minh duoc, tai thoi diém str dung, san pham s& hoat dong theo diing
dur kién cta chu so hitu thiét bi y té.

18. Thong tin do chu sé hitu thiét bi y té cung cip

Nguoi st dung phai duoc cung cap cac thong tin can thiét dé nhan dang thiét bi y té,
xéc dinh dugc chu so hiru thiét bi y té, thong tin giai thich dé sir dung thiét bi y té mot
cach an toan,..




108

Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbéng)

Tiéu chuin
ap dung

Bing chirng
chirng minh sw
phu hop

19. Nghién ctru lam sang

Céc nghién ctru 1am sang trén cac ddi tuong con nguoi phai duoc thyc hién theo tinh
than cta Tuyén bd Helsinki. Yéu ciu ndy bao gdm tat ca cic bude trong nghién ciru
1am sang tir budc dau tién 1a xem xét vé nhu cau va bién giai cho nghién ciru cho dén
budc cong b két qua.
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3 - Thi tuc

Cép méi s6 lwu hanh thiét bi y té thudc loai C, D thudc truong hop cap
nhanh (thay doi co quan gidi quyét TTHC; siva doi mau don, to khai; bo sung
can cw phap ly)

Trinh tw thuwc hién

Buwéc 1: T6 chirc d nghi cap s6 luu hanh ndp ho so cho Cuc Ha ting va Thiét
biy té - Bo Y té thong qua Hé thong thong tin giai quyét tha tuc hanh chinh
B0 Y té (https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cong thong tin dién tir vé quan
Iy thiét bi y té (https://imda.moh.gov.vn/).

Buwoc 2:

a) Truong hop hd so thudc trudng hop wu tién theo quy dinh tai khoan 21, Piéu
147 Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phi
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh va co sé dang
ky ¢6 vin ban dé nghi vu tién xir 1y trudc (trong d6 c6 du thong tin vé ma ho
so dd nop trén cong thong tin dién tir cua B Y té; tai liéu ching minh tuong
ing Vi cac trudng hop wu tién) thi Cuc Ha ting va Thiét bi y té - Bo Y té xem
xét, cho phép xir 1y vu tién ho so dang ky luu hanh thiét bi y té trong thoi han
10 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan duoc vin ban dé nghi cta co s¢ ding ky dé
nghi wu tién xtr 1y trude ho so ding ky luu hanh thiét bi y t€ va tai liéu kém
theo. Truong hop khong cho phép xtr 1y wu tién phai c¢6 van ban tra 101 va néu
rd 1y do. Truong hop ho so du tiéu chuén wu tién theo quy dinh, thuc hién uu
tién tham dinh ngay ho so theo quy dinh tai Budc 3 va cac budc tiép theo.

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

Buorc 3:

- Trudng hop khong c6 yéu cau sira doi, bo sung ho so dang ky luu hanh, Cuc
Ha téng va Thiét bi y té - BO Y té ¢6 trach nhiém: Td chirc thAm dinh dé cép
s6 luu hanh trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc ho so day
du, hop 1& (bao gdm cé gidy to x4c nhin dd ndp phi tham dinh cip gidy phép
lwu hanh theo quy dinh ciia Bo Tai chinh). Trudng hop khong cap sé Iuu hanh
phéi c6 van ban tra 161 va néu rd 1y do.

- Trudng hop hd so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi Cuc Ha ting va Thiét
bi y té - B Y té phai thong bao cho t6 chirc dé nghi cip sé luu hanh dé bd
sung, stra d6i ho so diang ky luu hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a bd sung
nhiing tai liéu nao, ndi dung nao can sira doi trong thoi han 10 ngay lam viéc,
ké tir ngay nhan dugc hé so day du, hop 1¢.

Buwéc 4: Khi nhan dugc yéu cau bo sung, stra d6i hd so dé nghi cap sb luu
hanh, co s dé nghi cap s6 luu hanh phai bo sung, stra d6i theo diing nhitng noi
dung di thong bao va giri vé Cuc Ha tang va Thiét bi y té - BO Y té.

Truong hop co s& dé nghi cdp sé luu hanh dd bd sung, stra ddi hd so nhung
khong diing véi yéu cau thi Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo Y té s& thong bao
cho co s& dé tiép tuc hoan chinh hé so theo quy dinh.
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Sau 99 ngay, ké tir ngdy Cl;lC Ha tang Vélq Th‘ié't biyté - ]36 Y té C(')‘ thong bf’to
y@fu cau rr}é co s;c"r khong bo sung, ‘sﬁ:a doi h6, SO hOEI,C néu sau 03 lan sﬁ.:a dou,
bc} sung ho so }(é tl‘:l’ ngay C‘uc HaNténg va Thiét bi y té - B@ Y té co yéu cau stra
do, bé‘sung lan dél‘u ma hQ SO yén khong dap trng yéu céu thi phai thuc hién
lai ttr dau thu tuc dé nghi cap s6 luu hanh.

l?u’é’c 5: Trqng thot han 01 ngé}y lam viéc, ké tir ngay cép s6 luu }}énh, Cuc Ha
tang va Thiét biy té - BoY ‘Eé co trach nhiém cong khai trén Cong thong tin
dién t v€ quan 1y thiét b1 y té cac thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san xuét, nudc san xuat thiét bi y té;

b) S6 Iuu hanh cua thiét bi y té;

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

d) Tén, dia chi ctia chu s& hitu sé luu hanh;

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

¢) Céc tai lidu trong 1;6 so dang ky luu hanh cua thiét bi y té, trir H6 so k¥ thuat
chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN.

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

Cach thirc thuc hién

Nop hd so truc tuyén qua mang.

Doi véi dé nghi wu tién xt 1y trude ho so thude trudng hop wu tién theo quy
dinh tai khoan 21, Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12
nam 2023 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Luat Kham bénh,
chita bénh va co so ding ky ¢6 van ban dé nghi uu tién xir 1y trudce (trong d6
c6 du thong tin vé& ma ho so di ndp trén cong thong tin dién tir cua BO Y té; tai
liéu chirng minh twong g véi cac trudng hop wu tién) thi ndi dung nay c6 thé
ndp truc tiép, dudng van thu hodc tryc tuyén qua mang.

Thanh phén,

s0 lwgng ho so

I. Thanh phdn ho so bao gom:

1. Truwong hop xi ly binh thwong:

a) Van ban dé nghj cap méi s luu hanh thiét bi y t€ thudc loai C, D thude
truong hop cap nhanh

b) Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan 1y chit luong ISO 13845.

¢) Gidy iy quyén ctia chi s¢ hitu thiét bi y té cho co sé thuc hién viéc dang ky
luu hanh, tru truong hgp Doaph nghi¢p, hop tac xa, hg kinh doanh cua Viét
Nam la chu s¢ hiru thiét bi y té.

d) Gidy xéc nhan du diéu kién bao hanh, trir truong hop thiét bi y té sir dung
mot lan theo quy dinh cua chu s hiru thiét bi y té hodc c6 tai liéu ching minh
khong c6 ché do bao hanh.

@) Gidy luvu hanh dugc cap béi mot trong cac nude tham chiéu ddi véi trudng
hop: Pa dugc mot trong cac td chirc hodc nude sau cap gidy ching nhan luu
hanh ty do (Certificate of Free Sale) hodc gidy ching nhan luu hanh (Market
Authorization) (sau dy viét tit 13 gidy luu hanh): Cuc Quan 1y Thuc phdm va
Dugc pham Hoa Ky (FDA) - M¥; Cuc Quan 1y hang héa tri liéu (TGA) - Uc;
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Co quan quéan 1y y t& Canada (Health Canada); Bo Y té, Lao dong va Phuc loi
Nhat Ban (MHLW) hoic Co quan Duoc phdm va Thiét bi y té (PMDA) - Nhat
Ban, cic nude thanh vién EU, Anh, Thuy S§; Cuc Quan 1y san pham y té qudc
gia cdp trung wong (National Medical Products Administration - NMPA) -
Trung Qudc; B An toan thuc pham va duoc pham (Ministry of Food & Drug
Safety - MFDS) - Han Qudc hodc thudc danh sach cac to chirc cap gidy luu
hanh duoc co quan c6 thim quyén cua Viét Nam cong nhan (sau day viét tit
1a nudc tham chiéu).

e) Gidy luu hanh d6i véi thiét bi y té nhap khau va Gidy phép nhap khau hoic
S6 luu hanh hodc Gidy chimg nhan dang ky luu hanh dbi véi truong hop: Da
dugc cap Gidy phép nhap khau hodc SO Iuu hanh hodc Gidy chiing nhan ding
ky luu hanh theo hinh thirc thuwong mai tai Viét Nam, trir cac truong hop da bi
thu hoi trudce ngay Nghi dinh nay co6 hiéu lyc.

g) Gidy chtng nhin danh gia chat luong do co quan c6 thaim quyén cua Viét
Nam céap doi voi thiét bi y t€ chan doan in vitro, trir cac trudng hop sau:

- Thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bj y té chan doan in vitro tai
Chau Au va da duoc cap gidy chimg nhan luu hanh ty do (Certificate of Free
Sale) cua mdt trong cac nude thude thanh vién EU, Anh, Thuy S¥;

- Thudc danh muc A, B phu luc 2 Hi¢p dinh thiét bi y té chan doan in vitro tai

Chau Au va da duoc cép gidy chﬁrng nhén Iuvu hanh (Market Authorization)
cua mdt trong cac nudc tham chicu;

- Khéng thude danh myc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bi y té chan doan in
vitro tai Chau Au nhung da duogc cap giay ch’l'rng nhan luu hanh (Market
Authorization) ciia mot trong cac nudc tham chiéu;

- Thudc danh sach do Bg truong BO Y té cong bo.

h) Ho so ky thudt chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN (ho so
CSDT) doi véi ho so ndp tur ngay 01/01/2024

i) P6i vai ho so da ndp trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bing tiéng Viét, kem theo tai ligu
ky thuat mo ta chirc nang, thong so ky thuét cua thiet bi y t€ do chu s¢ hitu thiét
bi y t€ ban hanh.

Riéng d6i voi thudc thir, chat higu chuan, vat li¢u kiém soat in vitro: tai lidu
ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liu vé nguyen vat liéu, vé an toan cta
san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat luong san pham, cac bao cdo
nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gom bdo cédo do on dinh.

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

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

2. Trwong hgp xir ly wu tién:

- Van ban de nghi vu tién xur Iy trude, trong do o du thong tin vé ma ho so di
ndp trén cong thong tin dién tir cia BO Y té;

- Tai liéu ching minh tuong img dbi voi cac truong hop quy dinh tai khoan 1
bicu 32a Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP (dugc bo sung theo quy dinh tai khoan
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21, biéu 147 Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét mdt s6 diéu ciia Luat Kham bénh, chita bénh).
II. S6 lwgng ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

- Truong hop xur ly binh thuong: Sau 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc
ho so day du, hop 1 (bao gém ca gidy t& xac nhin d ndp phi tham dinh cip
gidy phép luu hanh theo quy dinh ctua B Tai chinh).

- Trudng hop xir 1y wu tién: x4c dinh hd so co da diéu kién xir 1y wu tién hay
khong trong 10 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan duoc vin ban dé nghi cua co
so dang ky dé nghi vu tién xir 1y trude hd so dang ky luu hanh thiét bi y té va
tai li¢u kém theo. Truong hop du diéu kién xir 1y uu tién, thyc hién xr Iy vu

tién ngay theo quy dinh.

Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

To chire

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Ha tang va Thiétbi y té - Bo Y té

Két qua thue

hién thua tuc hanh chinh

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

Phi/L¢ phi (n

éu c6)

Phi:
Phi tham dinh ho so déng k¥ luu hanh thiét bi y t€ loai C, D: 3.000.000
dong/1 ho so

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

Phy lyc I: Vin ban dé nghi cap méi s luu hanh thiét bj y té thuoc loai C, D
thudc truong hop cap nhanh

Phuy luc II: Gidy Uy quyén cta chi so hitu thiét bi y té cho t6 chirc dung tén
dang ky luvu hanh

Phu luc III: Gidy x4ac nhdn co s& du diéu kién bao hanh

Phu luc IV: Tai liéu ky thuat thiét bi y té

Phu luc V: Ho so k§ thuat chung vé thiét bi y té theo quy dinh ciia ASEAN

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

Yéu cau ddi véi mot sd gidy to trong bo hd so dé nghi cap méi s6 lwu hanh:
a) DOi voi van ban dé nghi cdp méi s6 luu hanh thiét b y té thudc loai C, D
thudc truong hop cép nhanh: theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Thong tu so 44/2025/TT-BYT.

b) DPbi voi gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong:

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

- Nép béq géq hodc ban sao c¢6 chuing thuc hoac ban sao c6 xac nhan cua co s¢
de nghi cap s6 Iuu hanh.
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- Trudng hop giay chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng khong bang
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc ching thuc theo quy dinh cua phap luat.

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

- Theo Mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu $6
44/2025/TT-BYT con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so, trir trudng hop Doanh
nghiép, hop tac x4, ho kinh doanh cua Viét Nam 1a chu so hitu thiét bi y té va
bao dam ludn con hiéu lyc trong sudt qué trinh thyc hién.

- P61 v6i thiét bi y té san xuat trong nude: Nop ban gdc hodc ban sao c6 chimg thyc;
- P6i v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban di dugc hop phap hoa lanh sy hodc
ban sao c6 chiing thyc cua ban da dugc hop phéap hoa lanh sy.

d) DB6i v6i Gidy xac nhéan co s du diéu kién bao hanh:

- Theo Mau quy dinh tai phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu s
44/2025/TT-BYT do chu sé hiru thiét bi y té cap, trir trudng hop thiét bj y té
stt dung mot 1an theo quy dinh cua chu s hitu thiét bi y té hodc c6 tai liéu
chting minh khong c6 ché do bao hanh.

- P6i voi thiét b y té san xuat trong nudce: Nop ban gdc hodc ban sao c6 chimg thyc;
- P6i v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban di duoc hop phap héa lanh sy hodc
ban sao c6 chirng thuc cia ban da dugc hgp phap hoa lanh su.

d) D6i v6i Gidy luu hanh cua thiét bi y té nhap khau:

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

- Nop ban da dugc hop phap hoa lanh sy hoac ban sao c6 ching thuc ctia ban
da dugc hop phap hoa lanh sy.

- Truong hop gidy luu hanh khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh cua
phép luat.

e) Péi voi ho so CSDT: Nop ban c6 xac nhan cia to chirc dé nghi cap sé luu
hanh. Trudng hop hd so CSDT khong bang tiéng Anh hoic khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chirng thyc theo quy dinh
cua phap luat.

g) DPdi véi tai litu k¥ thuat cua thiét bi y té: Nop ban c6 xac nhan cua td chirc
dé nghi cap s6 luu hanh.

- D6i v6i tai liéu huéng dan st dung cua thiét bi y té: Nop ban bang tiéng Viét
6 xac nhan ctia t6 chirc dé nghi cap s luu hanh, kém theo ban goc bang tiéng
Anh do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh d6i vai thiét bi y té nhap khau.

- P6i voi mau nhian: Nop ban mau nhin cé xac nhan cia to chirc dé nghi cp
s6 luu hanh. MAu nhén phai dap Gng cac yéu cau theo quy dinh cuia phap luat
vé nhan hang hoéa.

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

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

a) Doanh nghié¢p, hop tac xa, hd kinh doanh cua Viét Nam la chu s¢ hitu thiét
biy té;

b) Doanh nghiép, hop tac xi, ho kinh doanh cua Viét Nam duogc oy quyén cia
chu s6 hitu thiét bi y té;
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c¢) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nudc ngoai
ma thuong nhan d6 13 chi s¢ hitu thiét bi y t& hoic duoc Gy quyén cia cha s
hiru thiét bi y té.

2. T6 chtrc dung tén ding ky lwu hanh thiét bi y t& phai c6 co so bao hanh tai
Viét Nam hodc phai c6 hgp dong v6i to chirc du nang lyc bao hanh thiét bi y
té, trix truong hop cac thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh cua chu so
hitu thiét bi y té hodc ¢6 tai lidu chirng minh khong co ché d6 bao hanh.
Truong hop t6 chic dimg tén dang ky luu hanh thiét bi y té thudc quy dinh tai
diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi chu s& hiru thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai
Viét Nam hodc phai c6 hop dong v6i co so da nang luc bao hanh thiét bi y té,
trir truong hop cac thiét bi y té stir dung mot 1an theo quy dinh cua chu so hitu
thiét bi y té hodc c6 tai lidu chirng minh khong c6 ché d6 bao hanh.

Co s bao hanh phai dugc chi sé hitu thiét bi y té chimg nhan du ning luc bao
hanh san pham.

Diéu kién cAp nhanh s6 lvu hanh méi ddi véi thiét bi y té thudc mot trong
cac truwong hop sau day:

1. Pa dugc mot trong cac t6 chirc hoidc nudc sau cap gidy chirg nhan luu hanh
tu do (Certificate of Free Sale) hodc gidy chting nhan luu hanh (Market
Authorization) (sau day viét tat 13 gidy luu hanh): Cuc Quan Iy Thuc phém va
Dugc pham Hoa Ky (FDA) - My; Cyc Quan ly hang hoa tri liéu (TGA) - Uc;
Co quan quéan 1y y t& Canada (Health Canada); BO Y té, Lao dong va Phic loi
Nhat Ban (MHLW) hodc Co quan Duoc pham va Thiét bi y té (PM DA) - Nhat
Ban, cac nudc thanh vién EU, Anh, Thuy Sy; Cuc Quan Iy san pham y t& qudc
gia cdp trung wong (National Medical Products Administration - NMPA) -
Trung Qudc; B6 An toan thuc pham va duoc pham (Ministry of Food & Drug
Safety - MFDS) - Han Quéc hoic thudc danh sach cac to chirc cap gidy luu
hanh duoc co quan c6 thim quyén cua Viét Nam cong nhan (sau day viét tat
13 nudc tham chiéu);

2. i duogc cap Gidy phép nhap khau hodc S6 luu hanh hoic Gidy chimg nhan
dang ky Iuu hanh theo hinh thirc thuong mai tai Viét Nam, trir cac truong hop
da bi thu hoi trudce ngay Nghi dinh 98/2021/ND-CP c6 hi¢u lyc.

Diéu kién dé ho so dwoc xir 1y wu tién:

1. Cho phép uu tién xir 1y trudc ddi v6i ho so dang ky luu hanh thiét bi y té
thudc mdt trong cac truong hop sau day:

a) Thiét bi y té dugc san xuét trong nudc;

b) Thlet biy té nhap khau d ndp hd so dé nghi cip gidy phép nhap khau thlet
biyté vé BO Y té trudc ngay 01 thang 01 nam 2022 nhung chwa dugc cap gidy
phép nhap khiu va da ndp hod so dé nghi cap gidy ching nhan diang ky Iuu hanh
thiét bi y té;

¢) Hoa chét, ché pham chi c6 mdt myc dich 1a khir khuan thiét bi y té;

d) Thiét bi y té dé thuc hién ky thuat méi, phwong phap méi ap dung trong
kham bénh, chita bénh d3 duoc BO Y té ¢ van ban cho phép ap dung chinh
thirc nhung chua dugc cap sb luu hanh tai Viét Nam;

d) Thiét bi y té khong thay d6i thong tin Ve chung loai, ma san pham trén gidy
phép nhap khau hodc quyét dinh cip sé dang ky luu hanh hodc gidy chimg




115

nhan dang ky luu hanh da cép con hiéu lyc nhung thude moét trong cac truong
hop sau:

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

- Thay d6i tén goi ctia co s& san xuat nhung khong thay d6i dia chi ctia co s
san Xuét;

- Thay ddi tén goi ctia chil s& hitu thiét bi y té nhung khong thay doi dia chi
ctia chu s hiru thiét bi y té;

€) Thlet biyté khong thay d6i thong tin vé chiing loai nhung co6 thay d6i thong
tin vé mi san pham do ma san pham cu dé ngung san xuat trén mot trong cac
gidy to sau: giay pheép nhap khau hoic quyet dinh cap sé ding ky luu hanh
hoic gidy ching nhan dang ky luu hanh da cp con hiéu luc;

) Ho so dang ky luu hanh thiét bj y té trudc d6 dd co van ban yéu ciu bo sung
hodc van ban tir chéi cp phép ciia Bo Y té ma noi dung cua van ban chi lién
quan dén yéu cau cap nhat hi¢u lyc cua mot trong cac gidy to sau: gidy uy
quyén cta chu s& hitu s6 luu hanh thiét bi y té, gidy ching nhan dat tiéu chuan
quan 1y chat lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét bi y té;

h) H6 so dang ky luu hanh thiét bj y té trude d6 dd co van ban yéu ciu bo sung
hodc van ban tur chéi cip phép ctia Bo Y té ma ndi dung cua van ban chi yéu
cau vé sira doi, bo sung tén goi cua thiét bi y té.

Can cur phap

ly cuia thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu
vé quan ly thiét bi y té;

2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cta Chinh phu sira
d6i, bd sung mot sd diéu cuia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cua Chinh phil vé quan 1y thiét bi y té;

3. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 didu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

4. Nghi dinh sb 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh chtrc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu té chirc ctia Bo Y té;

5. Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 8 nam 2022 ciia Bo trudng Bo
Y té quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP;
6. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B trudng Bo
Tai chinh quy dinh murc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh
vucy té

7. Théng tu sb 64/2025/TT-BTC ‘ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B6 truong Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, mién mot sé khoan phi, 1& phi nham hd trg cho
doanh nghlep, nguoi dan.

8. Thong tu sO 44/2025/TT- BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua Bo truong
Bo Y té Quy dinh viéc phan cép thyc hién mot s6 nhiém vy, giai quyét mot 50
thu tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén cua Bo Y té
va quy dinh vé mau vin ban, bao c4o thuc hién quan 1y thiét bi y té.
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Phu luc I

MAiu s6 06

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

SO i ot ngay........ thang........ nam 20...
VAN BAN PE NGHI

Cép m6i s6 lwu hanh thiét bi y té thudc loai C, D
thugc truong hgp cap nhanh

Kinh giri: Cuc Ha tang va Thiét biy té - Bo Y té

1. Ten cO SO AANZ KY: ... oo
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: .................
DA ChLie o2 e
Dién thoai: ..cccoooeeiiiiiii Fax: o
Email: .o

2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:

| LTV 1< o R
S6 can cude/Ho chibu: ... ... ngdy cap: ...... 10T CAP: v,
Dién thoai ¢d dinh: ...cocoovvevveeennnn. bién thoai di dOng: ......cocvvviviie.
3. Thiét b y té dang ky luu hanh:

TEN thibt DI Y t: .ottt
TN thUONE MAT (U CO): et
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu ¢6): ........c......
ChUNE L0Q1: ...viiiiiiii e
M3 SAN PRAM (U CO): vovvveereeereeeieeeeeeers et s et
Quy CACh AONG ZOT (MOU CO): orvvreereereseerereeeeereses s
L0l thit DI Y 1 .ovieeieeeceeee et
MUC GIch ST dUNGZ: .o
TN CO SO SAN XUAL: ..voveereeeeeseeeeees e s s ee s tee st ee et s en et en e en s eseneeeas
Dia Chi CO SO SAN XUAL: cv.vrveeeeeeeeeeeeeeeeeee et e eee et es e et et et s e et et e e e eeen e eeeeas
4. Thong tin vé chu sé hitu thiét bi y té:

TN ChU SO NITU: oo
Dia chi chll SO hiTU: ..o

1 Pja danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh
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5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TR CO SO vviiieiiiiiiii ettt ettt e s st e e e s b e e e s s nnbb e e e e s snnrneeas
DA Chi: e
Dién thoai ¢d dinh: ...cocovvevveeennn. Di¢n thoai di dOng: .....ccccovvvviieiinnnne
6. Thong tin luu hanh cia thiét bi y té:

= SO RIBU VAN DAN w.veveeeeeeeeeeee e ettt ee et e e ee e e e et et eeenenereneeas

= TEN 10 CHTIC CAP: oottt

= INEAY CAP: vovervieteteetesess st ee s st s st s ettt s ettt aneas

B N T (VT VI 1 o TR
7. Sb cong bd du diéu kién san xuat dbi vai thiét bi y té san xuat trong nudc: ...
8. Hiéu lyc cua cac gidy to trong ho so®:

- Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485: ............
- Gidy ty quyén ctia chii s¢ hitu thiét bi y t&: ........oooovveiiiiiieeie,

- Gidy luu hanh d6i véi thiét bi y té nhap khau: ......................o.o.....

Ho so kém theo gom:

1. |Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng ISO 13485 O
2. |Gidy uy quyén ctia chi s hiru thiét bj y té m
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4. |Gidy luu hanh d6i voi thiét bi y té nhap khau 0
5. |H6 so CSDT 0
6. Gidy cl}&ng nhan da’u?h gia cl,lét I}IQ’I’lg do co quan c6 thim quyén cua Viét -
Nam céap doi véi thiét bi y t€ chan doén in vitro
7. |Tailiu mé ta tom tat ki thuat thiét bi y té bang tiéng Viét 0
8. Tai licu k¥ thuf;it mo té{ chirc ning, thong sb k§ thuat cia thiét bi y té do -
chu s& hiru thiét bi y té ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat lidu, vé
an toan cla san pham, quy trinh san xudt va kiém soat chat lugng san
9. |pham, cic bao céo nghién ciru 1am sang va tién 1am sang bao gém bao | O
cdo do 6n dinh ddi vé6i thude thir, chat higu chuan, vat ligu kiém sodt in
vitro.

3 Truong hop c6 nhiéu tai ligu: Ghi thoi han cua tai ligu ¢6 hiéu luc ngan nhét. Truong hop tai ligu khong ghi thoi han
hiéu lyc: dé nghi khai bao la “Khong thoi han”.
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10.

Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y t& bang tiéng Viét; ddi véi thiét
bi y t& nhap khiu kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chi s& hitu thiét
bi y té ban hanh

11.

Mau nhin thiét bi y té

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

1. No1 dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu c6 su gid mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va

s€ b1 xur Iy theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét bi y té theo dang ho so dang ky luu
hanh.
3. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén hd so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
(Ky tén, ghi ho ten day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodac chir ky so
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Phu luc II

MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Thong tw so 44/2025/TT-BYT
ngay 22 thang 11 nam 2025 cua Bo truong Bé Y té)

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

GIAY UY QUYEN

Kinh g oo

Chang tdi, (Tén va dia chi chi s hizu), voi tu cach 1a chu so hitu thiét bi y té bang
van ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé ding tén cong bé tiéu chudn ap
dung hodc dang ky luu hanh) duge luu hanh tai thi truong Viét Nam cac thiét bi y té
sau:

We, (name and address of the Product Owner), as the owner of the medical
devices listed hereunder, hereby authorize (name and address of the organization
authorized to announce applicable standards in its name or register for circulation) to
place/ register the following medical devices to the market of Vietnam:

.......... (Liét ké danh myc cac thiét bj y té).........
.......... (List of the medical device).........

Chung ti cam két cung cap, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat luong
va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cap vat tu, phu kién
thay thé thiét bi y té néu trén.

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

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

Nguoi dai dién hgp phap cida Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky
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Phu luc I1I

MAU GIAY XAC NHAN DU DIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Thong tw so 44/2025/TT-BYT
ngay 22 thang 11 nam 2025 cua Bo truong Bé Y té)

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

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

1= A TR O UPRRPPRPPRUPRPS
DA ChL. e —————
Véi tu cach 1a chi s¢ hitu thiét bi y té xac nhan co s co tén dudi day du diéu
kién bao hanh thiét biy té cua .............. SR,
Tén thiétbi | Tén co sé Lz . bién thoai | Dién thoai
. . Ma so thue DPia chi .

y te bao hanh co dinh di dong
...... Cosol

Cosé 2
...... Cosol

Cosd 2

Cosé3

Nguoi dai dién hgp phap cia Chi sé hitu
Ky tén (Ghi ho tén day du, chuc danh)
Xac nhgn bang dau hogc chiz ky

1 Ghi ddy du tén cua chii 5o hiru thiét bi y té
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Phu luc IV

MAiu s6 01

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THIET Bl Y TE LA THUOC THU, CHAT HIEU
CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

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

STT

Pé muc

No6i dung

Tém tit chung vé thiét bi y té

M0 ta gidi thi€u vé thiét bi y t€, cac muc dich, san pham st

1.1 | M0 ta tong quan dung két hop (néu c6)
Lich sir dwa san phamra | . . oAk ea X e oy ox A
1.2 o Néu tén nudc dau tién dugce cap phép va nam cap
thi truong
1.3 | Muc dich sir dung Nell myc dl(\)h su’ dung;'/ch{ dinh st dung du kién ghi trén
nhan hoac to hudéng dan st dung
Danh muc cac nudc da |, ..., . . . Lk Y
1.4 duoc chp Liét ké cac nudc da dugce cap giay phép va nam cap
Tinh trang cic ho so xin
cap phép da nop nhung | . .. .. o ax oA LA X .
1.5 chua duoc chp phép tai Liét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua dugce cap phép
cac nudc
Céc thong tin quan trong | Cung cip cic bdo cédo vé phan tng bat loi di xdy ra va hanh
1.6 | lién quan dén sy an toan/ | dong khac phuc da thuc hién ké tir khi sdn pham dugc luu
hi€u qua ctua san pham hanh trén thi trudong (trong 5 ndm gan nhat).
Il | M ta thiét bi y té
2.1 | Mé ta thidt bi y té Mo ta. ?gu.yenily hoat dong va tinh nang, thong s6 k¥ thuat
cua thiét bi y té
22 | Huéne din st dun Tom tat hudng dan vé cach st dung cua thiét bi y té theo nhu
' & g To hudng dan st dung hoac To thong tin cua thiét bi y té
Thong tin vé nhiing trudng hop khéng duoc chi dinh st dung
£ s thiét bi y té vi 1y do an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st
2.3 | Chong chi dinh bénh, dic diém sinh 1y ciia ngudi bénh, vv...; theo ding noi
dung ghi trén nhan thiét bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhimng diém can than trong khi
st dung thiét bi y t€, ké ca nhirng bién phap du phong dé bao
2.4 | Canh béo va than trong | v€ nguoi bénh tranh nhiing rui ro do st dung thiét bi y t&; do
c6 thé 1a thong tin canh bdo vé tac dung bat lgi hay sir dung
sai va bién phap ngan ngura
. . 1. . . x| Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén st dung thiét bi
2.5 Tac dung bat loi c6 the y t& dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang va theo déi hiu

xay ra

mai di duoc thyc hién trude d6 ddi voi thiét bi y té
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STT Pé muc Noi dung
26 Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phap khac dé cung dat duoc muc dich sir
' (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong so6 ky thuat gom: gidi han
phat hién, do chinh xac, do nhay, d¢ dac hi¢u, do tin cay va
2.7 | Cac thong so0 k¥ thuat cac yéu to khac; cac thong so k¥ thuat khac bao gobm hoa hoc,
vat ly, sinh hoc, ti¢t trung, do 6n dinh (han dung), bao quan,
van chuyén, dong goi.
I11 | San xuét thiét biy té
31 | Nha san xudt Ne}l cac n}ia san xua}t tham gia qua trinh san xuat va h¢ thong
quan ly chat luong ap dung
Ticu chul Y oh Cung cap thong tin kiém soat chat luong trong qua trinh san
llleu ((:i uellln va é) UONE | xuét va xuét Xuong san pham
ap danh gid doi voéi L
3.2 {)hl elt) biy té cghan doan in Cung cap tiéu chuan thanh pham va phuong phap danh gia.
vitro loai C, D Cung cap phi€u kiém nghiém thanh pham cua it nhat 01 16
' cua nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ctru va két luan vé do on dinh cua san
3.3 | D6 én dinh pham trong bao quan thoi gian thue, nghién ciru 1do hoa cap
téc (néu co), trong qua trinh van chuyén va trong qué trinh sir
dung sau khi mo nap (néu co).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am Tom tat cac két qua nghién ciru tién 1dm sang va lam sang
" | sang va lam sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctru tién 1am sang | Liét ké céc tai liéu tham khao (néu co)
va lam sang
Panh gia chat lwong A ag 1A A A
NIV RN Thong tin danh gia chat lwong do co quan c6 tham quyén cua
V | thiét bi y te tai Viét £ & one q quyen cu

Nam

Viét Nam

Co s& dang ky Ivu hanh cam két nhirg noi dung trén 13 ding su that va chiu trach
nhiém trudc phéap ludt ve cac thong tin da ke khai néu trén.

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

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT, CHE
PHAM CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN

THIET BI Y TE

Tén co so ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT bé muc , , N@i dung
1 | M6 ta san pham thict biy te

1.1 | M6 ta thiét bj y té | Bao gom céc thdng tin vé:
a) Cac thanh phan cua ché pham:
- Céc thanh phan chinh (cc chat c6 hoat tinh khir khuan):
Ham luong; Nha san xuat; Ma so Lién hiép quoc UN No.
(néu co).
- Céc thanh phan phu khéc cua ché pham kém ham luong.
b) Pac tinh Iy héa cuia ché pham: Ty trong vai chat léng;
Kha nang bat lura, diém chop; Kha néng dn mon; D6 bén bao
quan; D¢ acid, kiém hoac pH; Kha nang hon hop véi che
pham khéc.
¢) Hiéu luc sinh hoc caa ché pham:
- Co ché tac dong cua ché pham dé tiét khuan/khu
khuan/lam sach...
- Kha néng tiét khuan/khir khuan/lam sach..., ching loai vi
Khuan.
- Liéu lugng st dung.
- Phuong phap sur dung.
- Thoi gian tiép xtc cua hda chat voi cac vi sinh vat khao
nghiém.
- Khoang thoi gian gitra cac 1an sir dung (d6i voi ché pham
cé tac dung ton luu)
- Mbi truong pha lodng néu cé (nudc, dau...)
d) Dang ché pham.
e) Biéu kién bao quan.
f) Han str dung.

1.2 | Muc dich/Chi Né;u muc dich st dung/chi dinh serdung cta san pham du

dinh str dung kien ghi trén nhan hoac to huong dan s dung.
1.3 | Huéng dan st Tom tat huéng dan vé cach st dung, cach bao quan va chd

dung

y an toan khi sir dung ché pham. . .theo nhu To huéng dan
su dung hoac To thdng tin caa thiét bi y te.
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STT

Pé muc

Noi dung

1.4

Chéng chi dinh

Théng tin vé nhitng truong hop khong duoc chi dinh s
dung thiét bi y té vi 1y do an toan cho ngudi st dung, cho
moi trudng. ..; theo dang nodi dung ghi trén nhan san pham
va theo ding ndi dung da dugc phé duyét tai nudc san xuat
(néu co).

1.5 | Canh baovathan | Nhitng thong tin canh b&o va nhitng diém can than trong
trong khi str dung:

a) Cac thong tin danh gia tuong thich sinh hoc cua san
pham:
- Cac thong tin danh gia doc tinh cta san pham nhu: Poc
cap tinh qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); doc
cap tinh qua hd hap (LCso); kha ning kich thich mat; kha
nang kich thich da; kha nang gay di tng.
- Céc thdng tin vé doc tinh sinh thai, kha ning phan hay va
tén du.
b) Céc thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban truong
dién/ truong dién; doc méan tinh; kha nang gay dot bién gen;
kha niang gay ung thu; doc tinh vai sinh san va sy phat trién;
kha niang chuyén hoa trong méi trudng; doc tinh sinh thai
cta chat co hoat tinh khtr khuan (khéng yéu cau véi hoa
chdt, ché pham chi c6 mét muc dich la khir khuan thiét bi y
té thugc logi B)
¢) Cac thong tin y khoa, triéu ching ngo doc, thude giai doc
(néu co).
d) Cac thong tin khac nhu phuong phap tiéu hity ché pham hét
han hoac khéng sir dung hét; phuong phap tiéu hity bao goi
ché pham.

1.6 | Tacdung bat lgi | Théng tin vé céc tac dung bat loi lién quan dén st dung san

c6 thé xay ra pham nhu cic tac dong xau co thé xay ra doi véi nguoi khi

sir dung san pham. ..

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

3 | Thong tin lién a) Cung cap thong tin vé s6 lugng bao cao phan tng bt loi
quan dén phan lién quan dén viéc str dung thiét bi y té.
ung bat loi, hanh | b) C4c hanh dong khéc phuc vé& an toan trén thi truong.
dong khac phuc
(néu co)

4 | Thong tin vé viéc | Thong tin vé cac truong hop thu hoi san pham tir khi san

thu hoi san pham
(néu co)

pham duoc dua ra thi truong.
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STT Pé muc Néi dung

Nhiing bién phap thu hoi/ diéu chinh hiu mai da thyc hign
theo yéu cau ctia co quan quan 1y cac nudc

Néu cac nha san xuat tham gia qué trinh san xuat san pham

Nha san xuat va hé théng quan 1y chat lwong &p dung

6 | Thong tin vé danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham luong cac chat co
giér chat lwong | hoat tinh khtr Khuén; khao nghiém danh gia hi¢u lyc sinh
thict biy té hoc ctia san pham

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 13 dung sy that va chiu
trach nhiém trudc phap luat ve cac thong tin da ké khai néu trén.
Nguoi dai di€n hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hogc chir ky
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Méu s6 03
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI THIET BI Y TE
SAN XUAT TRONG NUOC KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MOT MUC PiCH LA KHU KHUAN THIET BI Y TE

Tén co so ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

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

STT Pé muc Noi dung

| [Tom tat chung vé thiét bi y té

1.1 M6 ta tong quan | Mg ta tdng quan vé thiét bi y té bao gdm: thong tin mo ta giGi thidu vé
thiét bi y t€, cdc muc dich va chi dinh st dung, c4c tinh nang moi néu
O (vi du: co6 sir dung cong nghé nano, tri tué nhan tao, ...).

1.2 [Lich st dwa san | Cung cdp danh sach cdc nudc ma san phdm di dugc ban trén thi

pham ra thi truong, kém theo nam (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.
truong

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

1.4 (Thong tin cap Cung cap thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai cac
phép luu hanh tai| nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M¥
cac nugc (FDA), Anh, Thuy Si bao gdm tinh trang cap phép (da phé duyét, cho
phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky luu hanh, ...), myc dich
st dung, chi dinh sir dung, ngay cap lan dau

1.5 |Cac thdng tin Cung cap thong tin tom tit vé cac sy cb bat loi dd xay ra, cac hanh
quan trong lién | dong khac phuc ddm bdo an toan trén thi truong tir khi sdn pham duogc
quan dén sy an | dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.

toan/ hiéu qua | Néu thiét bi y té co chira mot trong cac thanh phén sau, thi can néu ro
clia san pham cac thanh phan do:

- Té bao, md ngudi hoidc dong vat hodc phai sinh ciia chung duoc cho
st dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao c6 ngudn
goc tur lon, chi rugt meo, ...

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

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

Pé muc

Noi dung

M6 ta thiét bi y té

2.1

MO ta thiét bi y
té

Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén 1y
hoat dong ctua thiét bi y té, gidi thich cac khai niém khoa hoc co ban tao
nén cac nguyén tic co ban cua thiét bi y té. M6 ta cac thanh phan va céc
phu kién dugc s dung gitp thiét bi van hanh cling nhu dong goi. Mo
ta day du tirng thanh phan chirc ning, vt liéu hodc nguyén liéu cia thiét
bi y té, kém theo hinh anh dai dién cua thiét bi y té duéi dang so dd,
hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudng dan sir
dung

Tt ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chii s hitu san pham bao
g0m cac quy trinh, phuong phap, tin suat, thoi gian, sd lugng va viéc
chuén bi can duoc tuan tha dé st dung an toan thiét bi y té do.

2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhiing truong hop khong duoc st dung thiét bi y té vi 1y,
do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién str bénh, dic diém sinh 1y cta
ngudi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhin hoic tai liéu huéng dan
sir dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hoic truong hop va nhom ddi tuong bénh nhéan
khong dugc str dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hodc
giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh 13 cac trudng hop khong duoc si
dung thiét bi y té vi rui ro cua viéc st dung 10 rang cao hon lg1 ich c6
thé mang lai.

2.4

Canh bao va than
trong

Thong tin canh bao vé nhiing nguy hiém,cu thé ma ngudi ding can
phai biét trude khi sir dung cac thiét bi y te.

Canh béo ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé
st dung an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong
can thuc hién dé tranh anh hudng dén bénh nhan/ngudi st dung, cac
anh huong d6 co thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hodc gy ton|
thuong nghiém trong, nhung ngudi st dung can phai biét. Muyc than
trong ciing c6 thé canh bao nguoi sir dung vé cac tac dong bat loi khi sir
dung thiét bi y t& hodc khi sir dung sai thiét bi y té d6 va sy than trong
can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

Céc tac dong bat
loi tiém an

Pay la nhiing hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
thuong, hodc cac bién cb bat loi nghiém trong) co thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hodc cac tac dung phu tir viéc st dung thiét bi y té
d6 trong diéu kién binh thuong.

2.6

Phuong phép
diéu tri thay thé

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

Pé muc Noi dung

2.7

Thong tin vé - Cung cp danh muc cic nguyén vat liéu cua thiét bi y té c6 tiép xuc
nguyén vat lieu | tryc tiép (vi dy: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich co
thé & bén ngoai) voi co thé, kém theo cac dic tinh héa hoc, sinh hoc v
vat ly cua chung.

- D6i v6i cac thiét bi y té phat ra bic xa ion hoa, phai cung cip thong
tin vé& ngudn phat xa (vi du: ddng vi phéng xa) va vat liéu dugce st dung
dé bao vé nguoi st dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan ciia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mirc d6 t6n du va phoi nhiém véi cac chat 1am
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cp thém gidy]
chimg nhan nguyén vat liéu phi hop véi cac tiéu chuan lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan ctia nguyén vat liéu do. Tuy
theo sy raii ro khi phoi nhidm véi cac nguyén vt liéu nay, c6 thé yéu cau
cac bién phap bo sung chang han nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su ¢6 mat ctia nguyén vt liéu nay bang cach ghi trén nhan san pham.

2.8

Céc thong sO k¥ | Cac dic diém vé chirc ning va thong s k¥ thuat vé hoat dong cia céc
thuat co li€n thiét bi y té bao gdm: do chinh xac, d6 nhay, do dic hiéu cua céc thiét
quan bi y té do va chan doan, d6 tin cay va cac yéu tb khac (néu c6 lién quan);
va cac thong s6 k¥ thuat khac bao g6m hoa hoc, vat ly, dién, co khi,
sinh hoc, phﬁn mém, su vo trung, do 6n dinh, bao quan, van chuyén va
dong goi.

Tém tit vé tai li¢u xdc minh va tham dinh thiét ké

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chtra dir liéu x4c minh thiét ké va dir liéu
tham dinh thiét ké, pht hop v6i d6 phirc tap va phén loai riii ro cta thiét bi y té do.
Tai liéu nay bao gdm:
e Céac gidy chimng nhan hodc tuyén bd pht hop véi cac tiéu chuan da dugc cong nhén)
ma chu s6 hitu san pham ap dung; va/hoic
e Céc tom tit hodc cac bao cdo thir nghiém va danh gia dya trén cac tiéu chuan khac,
cac phuong phap va thir nghiém ciia nha san xuét, hodc cach khac dé chimg minh
su phtt hop véi tiéu chudn cua san pham.

Bing chirng lAm sang

Cung cap ban bao cdo danh gia 1am sang cua thiét bi y té. Panh gia nay co thé dudi hinh)
thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khdo c6 san, dya trén kinh nghiém 1am
sang d6i véi thiét bi y té d6 hoic thiét bi y té twong tur, hodc c6 thé bang nghién ctru 1am|
sang. Nghién ctru 1am sang thuong can thiét ddi v6i cac thiét bi y té c6 murc do rui ro cao,
hoic céc thiét bi y té co it hodc khong c6 kinh nghiém 1am sang.
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STT

Pé muc Noi dung

B4o c4o danh gia 1am sang can bao gdm muc dich va bdi canh cua viéc danh gia 1am sang,
dir liéu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dit liéu, két luan vé tinh an toan va hiéuyl
qua cua thiét bi y té.
Bao c4do danh gia 1am sang can c¢6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liu doc 1ap dé
co quan quéan 1y c6 thé xem xét. Bio cdo danh gia lam sang can tom tat:
- Cong nghé ma thiét bi y té d6 str dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén bd vé tinh an
toan va hiéu qua 1am sang cta thiét bi y té d6 néu co.

- Ban chét va pham vi, quy mé cia dit liéu 1am sang duoc danh gia.
- Céc dir lidu 1am sang, cac tiéu chuan dugce cong nhan chitng minh cho tinh an toan va|
hiéu qua cta thiét b y té.

V [Thong tin vé san xuat

5.1 [Nha san xuat Néu tén, dia chi cta tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat
va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan 1a bén thur ba).

5.2

Quy trinh san Quy trinh san xuat can bao gom cac thong tin de c6 thé hiéu mot cach
Xuat tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau céac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Céac thong tin nay co thé dugc the hién dudi dang
mot so do tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xuat, kiém tra)
chat luong trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat lugng va dong goi san
pham cubi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuit tham gia vao qua trinh san xuit dé hoan thién
mot san pham thi can néu rd tirng nha san xuat tham gia vao hoat dong
nao.

Co s& dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1 dang sy that va chiu trach
nhiém trudc phép luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chuc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky
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MAu s6 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI THIET BI Y TE NHAP KHAU
KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT
IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM CHI CO MOT MUC PIiCH
LA KHU KHUAN THIET BI Y TE

Tén co so ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

STT Pé muc Noi dung md ta tom tat

1 | M6 ta san pham thiét bi y té

1.1 | M6 ta thiét bj y té M6 ta tom tat vé nguyén Iy hoat dong va tinh ning,
thong so ky thuat caa thiét bi y té&; néu rd néu thiét bi
y té sir dung céc cdng nghé mai thi can cung cap ban
mé ta vé cong nghé mai do6 (vi du cong nghé nano)

1.2 | Danh muc linh kién | Liét ké cac linh kién va phu kién cua thiét bi y té

va phu kién
1.3 | Muc dich/Chi dinh st | Néu muc dich st dung/chi dinh st dung cua thiét bi y
dung té

1.4 | Huéng dan sudung | Tom tat hudng dan vé cach sir dung cua thiét bi y té
theo nhu To huéng dan st dung hoic To thong tin
cua thiét bi y té

1.5 | Chéng chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia 1 nhimg truong
hop khéng duoc chi dinh st dung thiét bi y té vi Iy do
an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st bénh, dic
diém sinh Iy ctia nguoi bénh, vv...; theo dung noi
dung d3 duogc duyét tai nudc cap luu hanh va co ghi
trén nhan thiét bi y té

1.6 | Canh béo va than Nhitng théng tin canh bao va nhiing diém can than
trong trong khi st dung thiét bi y té, ké ca nhiing bién phap
du phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhiing rui ro do
st dung thiét bi y t&; d6 co thé la thong tin canh bao
vé tac dung bat loi hay sir dung sai va bién phap ngan
ngua

1.7 | Tac dung batloi c6 | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén su
thé xay ra dung thiét bi y té duoc ghi nhan qua tha nghiém 1am
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STT Pé muc Noi dung md ta tom tit

sang va theo ddi hau mai da duogc thuc hién trude do6
dbi véi thiét bi y té

2 | Théng tin san pham d3 luu hanh tai cac nude (néu co)
Cung Cap thdng tin vé cac nudce di phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nudce dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh thiét bi y té

3 | Chi dinh d3 dang ky & cac nuéc khac (néu c)
Liét ké cac nude da cip dang ky lru hanh di kem vi chi dinh sir dung duoc
phé duyét tai nudc do; ngay dugc cap dang ky

4 | Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu y ctiia san pham thiét bi y té

- Cung cap théng tin vé s6 luong béo cao phan tng bat loi lién quan dén viéc
str dung thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc
hién theo yéu cau cua co quan quan ly cac nudc;

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

e Té bao, mod ngudi hodc dong vat hoac phai sinh cua ching duoc cho sir
dung dudi dang khong con séng - vi du van tim nhan tao nguon gbc tir lon,
chi rudt meo...;

e Té bao, md va hozc phéi sinh tir nguon gdc vi sinh hoac téi to hop - vi du san
pham bom cing da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh [n men vi
khuan...; C6 thanh phan gay kich tng, ion hda - vi du X-quang; hoic phi ion
hoa - Vi du la-ze, siéu am...

Bio cio danh gia 1am sang ddi voi thiét bi y té loai C, D khong phai thiét bi y
té chan doan in vitro

Cung cap bao c4o danh gid 1am sang cia chu s¢ hitu

o1 [ Danhgidlamsang 1 25,0 £ bang tiéng Anh hodc tidng Viet

Tai liéu tham kha A A s s 1a . A,
52 | Atheu ! am «hao Liét ké cac tai liéu tham khdo (n€u co)
cua danh gia 1am sang

Co s¢ déng ky luu hanh cam két nhirng noi dung trén 1a ding su that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.
Nguwai dai dién hgp phap cia co sé

Ky tén (Ghi ho én day dui, chuic danh)
Xac nhdn bang dau hogc char ky
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Phu luc V
Miu s6 05
HO SO KY THUAT CHUNG VE THIET BI Y TE
THEO QUY PINH CUA ASEAN

Tén co s¢ ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)
Co 8¢ dang ky luu hanh cam két nhiing n61 dung dudi day la ding s that va chiu
trach nhiém trudc phap luat vé cac thong tin dugc ké khai dudi day.

1. Tém tit chung vé thiét bi y té
1.1. M ti tong quan, ngin gon vé thiét bi y té

Mo ta tong quan vé thiét bi y té bao gom: thong tin mo ta gidi thiéu vé thiét bi y
té, cac muc dich va chi dinh st dung, c4c tinh nang ma&i néu co (vi du: ¢6 st dung cong
ngh¢ nano, tri tu¢ nhan tao, ...).

1.2. Lich sir Ivu hanh trén thj truomg

Cung cap danh sach cac nudc ma san pham da duoc ban trén thi truong, kém theo
nam (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.

1.3. Muc dich sir dung, chi dinh st&r dung

Néu muc dich st dung, chi dinh sir dung cua thiét bi y té nhu trén nhan hodc tai
liéu hudng dan sir dung thiét b y té do.

1.4. Thong tin cAp phép lwu hanh tai cac nuée

Cung cap thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai cac nudc sau:
cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy Si bao
gdm tinh trang cAp phép (dd phé duyét, chd phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong ding
ky luu hanh, ...), muc dich st dung, chi dinh str dung, ngay cép lan daul.

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

Tén nudc hodc Tén | Muc dich/chi dinh | Tinh trang cap L
STT 2 : : Ngay cap
co quan cap phép su dung phep
1
2
3

Cung cap ban sao (hoic dudng dan tra ctru truc tuyén) cia tai liéu cap phép luu
hanh tai cac nudc néu trén (né€u co).

! D6i v6i san pham dugc cap phép luu hanh tai cac nude thanh vién EU, néu khong cé thong tin vé ngay cap lan dau, co
thé ghi ngay cap gan nhat.
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1.5. Thong tin quan trong lién quan dén an toan va hiéu qua cia thiét bi y té

Cung cép thong tin tom tit vé cac sy cd bat loi dd xay ra, cac hanh dong khic
phuc dam bao an toan trén thi trudng tir khi san pham duoc dua ra thi trudng hodc trong
5 nam gan day.

Thong tin tom tit vé cac su cd bat loi di xay ra toi thiéu phai bao gdm mo ta su
c¢d bt loi, sd luong su cd bat loi hodc tan suét xay ra (nghia la téng s6 su cd bat loi da
ghi nhén trén tong s6 san phdm ban ra). Thong tin nay co thé dugc trinh bay dudi dang
bang nhu sau:

STT | M6 ta su co bt loi SO lugng hoac tan suat da xay ra

1
2
3

Thong tin vé cac hanh dong khic phuc dadm bdo an toan trén thi truong, tdi thiéu
phai bao gdm: ngay xay ra, mo ta tom tit noi dung su kién, tén qudc gia hoic ving
lanh thé da thuc hién hanh dong khac phuc. Thong tin nay c6 thé dugc trinh bay dudi
dang bang nhu sau:

STT | Ngay MO ta tom tat su kién Tén qudc gia hoidc
vung lanh tho

1

2

3

Néu khong c6 bat ky su ¢b bat 1gi nao, khong c6 hanh dong khic phuc nao tir khi
Iuu hanh san pham hodc trong 5 ndm gan déy, thi cung cap vian ban xac nhan cta chi
so hitu san pham.

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

- T€ bao, mo6 nguoi hodc dong vat hoac phai sinh (dan xuat) cua ching dugc st
dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao c6 ngudn goc tu lon, chi rudt
meo, ...

- Té bao, mo hoic phai sinh (dan xuat) co6 ngudn goc vi sinh hodc tai to hop, vi du
san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi khuan,

- C6 thanh phan btc xa, ion héa (vi du X-quang), hodc khéng ion hoa (vi du la-
ze, si€u am, ...).
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2. Bang tuén thii cac Nguyén tic thiét yéu (co thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Cung cép bang tuan thu cac nguyén tic thiét yéu vé tinh an toan va hiéu qua cta
thiét bj y té do chu s hitu thiét bi y té ban hanh nhu mo6 ta tai Phu luc dinh kém dé
chtng minh san pham phu hop véi cac nguyén tic thiét yéu co lién quan.

Truong hop thiét bi y té di duoc cap phép luu hanh tai cac nudc thanh vién EU,
c6 thé cung cap bang tuan thil cac nguyén tac thiét yéu theo quy dinh ctua EU.

3. M ta thiét bi y té
3.1 M ta va trinh bay cac dic tinh cia thiét bj y té

MG ta chi tiét hon cac dic tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén 1y hoat dong
cua thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tic co
ban ciia thiét bi y té&. M6 ta cac thanh phan va cac phu kién duoc st dung gitp thiét bi
van hanh cling nhu dong gbi. Mo ta ddy du ting thanh phan chirc niang, vat lidu hoic
nguyén liéu cia thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién cta thiét bi y té dudi dang so
dd, hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

3.2 Muc dich swr dung

Néu muc dich sir dung cta thiét bi y té phu hop véi dit liéu duoc cung cap boi chit
so hitu san pham trong tai liéu huéng dan st dung cling nhu kha ning hoat dong cua
thiét bi y té.

3.3 Cac chi dinh

Mo ta chung bénh 1y hoic tinh trang ma thiét bi y té d6 chan doan, diéu tri, phong
ngira hodc 1am giam nhe va bao gdm mo ta vé nhom dbi twong bénh nhan muc tiéu ma
thiét bi y té duoc thiét ké dé sir dung.

3.4 Huéng din sir dung

T4t ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chii s¢ hitu san pham bao gom céc
quy trinh, phuong phap, tan sudt, thoi gian, sb lugng va vige chuan bi can dugc tuan
thii dé sir dung an toan thiét bi y té do.

3.5 Chéng chi dinh

Thong tin vé nhitng truong hop khong dugc st dung thiét bi y té vi Iy do an toan
cho nguoi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh 1y cua nguoi bénh... theo ding
nodi dung ghi trén nhan hoic tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc trudng hop va nhom doi twong bénh nhan khong
dugc s dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hodc gidm nhe bénh tat.
Chéng chi dinh 14 cac trudng hop khong duoc st dung thiét bi y té vi rui ro cua viée
st dung rd rang cao hon loi ich c6 thé mang lai.
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3.6 Canh bao

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém cu thé ma ngudi dung can phai biét trudce
khi str dung céc thiét b y té.

3.7 Than trong

Canh bao ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé sir dung
an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong can thyc hién dé tranh
anh hudng dén bénh nhan/nguoi sir dung, cac anh huong dé co thé khong cd nguy co
de doa tinh mang hodc gdy ton thuong nghiém trong, nhung ngudi str dung can phai
biét. Muyc than trong ciing c¢6 thé canh bao ngudi st dung vé céac tac dong bat loi khi
str dung thiét bi y té hodc khi st dung sai thiét bi y té 6 va su than trong can thiét dé
tranh cac tac dong do.

3.8 Cac tac dong bét loi tiém an

Pay 1a nhitng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi thuong,
hodc cac bién cd bat lgi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh nhan/ngudi sir dung,
hodc cac tac dung phu tir viéc st dung thiét bi y té d6 trong diéu kién binh thuong.

3.9 Phwong phap diéu tri thay thé

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

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

Mo ta cac nguyén vat lidu cua thiét bi y té va dic tinh cua né dé chtimg minh su
pht hop vé6i nhitng Nguyén téc thiét yéu co lién quan.

Dbi vai thiét b y té khong phai 1a thiét bi y té chan doan in vitro:

Cung cdp danh muc cac nguyén vat liéu cua thiét bi y té ¢ tiép xuc truc tiép (vi

du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich co thé & bén ngoai) voi co thé,
kém theo cac dac tinh hoa hoc, sinh hoc va vat Iy cia chiing.

Déi voi cac thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa, phai cung cap thong tin vé ngudn
phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat liéu duoc st dung dé bao vé nguoi st dung,
bénh nhan tranh birc xa khong mong mudn.

Trong truong hop cod yéu cau dic biét vé tinh an toan cua nguyén vat li¢u vi du
nhu tap chat, mirc 46 ton du va phoi nhiém véi cac chat lam déo nhu Bis(2- ethylhexyl)
phthalate (DEHP), can cung cap thém gidy ching nhan nguyén vat liéu phu hop véi
cac tiéu chudn lién quan, phiéu kiém nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan cua
nguyén vt liéu d6. Tuy theo su rai ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu nay, co
thé yéu cau cac bién phap bod sung ching han nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su cO mat cua nguyeén vat liéu nay béng cach ghi trén nhan san phém.

Pdi v6i thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro:
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Cung cap danh muc tat ca cac nguyén li€u duoc st dung dé san xuat san pham,
bao gom: Tén nguyén li€u, vai tro trong thanh pham.

Cung cip thong tin vé thanh phan, dic tinh sinh hoc, ngudn goc ctia cac nguyén
vat liéu tham gia vao phan tng dé xét nghiém: khang nguyén, khang thé, enzyme, cong
hop, mdi PCR, dau do, cic chit hiéu chuin, chit kiém soat (controls), ...

Ddi voi céc thiét bi y té ¢6 chira cac chit phai kiém soat dic biét (chét ma tuy hodc
nguyén li€u tao buc xa, khong ion hoa hodc ion héa), phai cung cép df?ly du thong tin
vé thanh phan, ham lugng, vai trd cua cac chit nay, vi du Buprenorphin trong bd xét
nghiém chit ma tuy, i-0t 131 trong bo xét nghiém mién dich phong xa, cac doan do
ADN déanh d4u phéng xa Phospho-32 trong phuong phap Southern blot, ...

Déi véi thiét bi y té chan doan in vitro loai C, D: cung cap thong tin vé tiéu chuan
hodc phiéu kiém nghiém cac nguyén vt liéu tham gia phan (mg (trir chat 6n dinh). Cac
thong tin dugc trinh bay cho ting nguyén lidu c6 hoat tinh (khang nguyén, khang thé,
cong hop, ...).

3.11 Cac thong s6 k¥ thuit cé lién quan khac

Cac dic diém vé chuc nang va thong ) k¥ thuat vé hoat dong cua cac thiét bi y
té bao gdm: do chinh x4c, do nhay, do dic hiéu cua cac thiét bj y té do luong va chan
doan, do tin cdy va cac yéu td khac (néu c6 lién quan); va cac thong sd k¥ thuat khac
bao gém hoa hoc, vat ly, dién, co khi, sinh hoc, phén mém, su vo khuan, do on dinh,
bao quan, van chuyén va dong goi, dé chimg minh su phi hop véi nhitng Nguyén tac
Thiét yéu c6 lién quan.

3.12 Cac thong tin khac

Céac dic diém quan trong khac khong dugc néu chi tiét & trén, dé ching minh sy

phtt hop véi nhitng Nguyén tac Thiét yéu co lién quan (vi du: d6 twong thich sinh hoc
cua thiét biy té, ...).

Ghi cha: trong trieong hop cdc théng tin trén dwege néu trong tai liéu huwéng dan
st dung thi cé thé tham chiéu dén tai liéu hudng dan sir dung.

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

Phan nay can tom tat hodc tham chiéu hodc c6 chta dit liéu xac minh thiét ké va
dir liéu tham dinh thiét ké, phu hop voi d phuc tap va phan loai rai ro cta thiét bi y té
do.

Tai liéu nay bao gdom:

Céc gidy ching nhan hodc tuyén bd phu hop véi cac tiéu chuan da duoc cong
nhan ma chi s¢ hiru san pham ap dung; va/hoic
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Céc tom tat hodc cac bao céo thir nghi€ém va danh gia dya trén cac ti€u chuan
khac, cac phuong phéap va thir nghi€ém cua nha san xuat, hodc cach khac dé€ chimg minh
su phu hop véi tiéu chuan cua san pham.

Vi du: Néu trong Bang tuan thi cac nguyén tic thiét yéu c6 nhic dén nha san xuét
str dung mot tiéu chuan da dugc cong nhan dé chimg minh sy pht hop véi mot nguyén
tac thiét yéu, thi phai cung cip Ban tuyén bd su phu hop véi tiéu chuan d6, hoic gidy
ching nhan phu hop, va thong tin tom tat vé dir liéu thir nghiém néu tiéu chuan dé
khong bao gém cac yéu cau vé hiéu ning.

Céc tom tat vé dir liéu hodc cc bao cdo thir nghiém va danh gia, tuy theo dd phuc
tap va phan loai mtrc do rui ro cua thiét bi y té, thuong bao gém:

Danh muc va céc két luan rut ra tir cac bao cao da dugce cong bo lién quan dén an
toan va hi¢u qua cua thiét bi y té phu hgp véi cac Nguyén tac thiét yeu;

Cac thtr nghiém vé ky thuat;

Céc thir nghiém trong phong xét nghiém,;
Cac thtr nghiém tuong thich sinh hoc;
Céc thtr nghiém trén dong vat;

St dung trong diéu kién mo phong;
Tham dinh phan mém.

4.1 Cac nghién ciru tién 1Am sang

Cung cap thong tin chi tiét vé tat ca cac thir nghiém tuwong thich sinh hoc duoc
thuc hi¢n trén céac vat liéu dung trong thiét bi y té. Tat ca céac vat liéu khac nhau dang
ké phai dugc mé ta. Phai trinh bay thong tin mo ta cac thir nghiém, cac két qua va cac
phan tich dir li¢u.

Cung cap day du dir liéu thir nghiém tién 1am sang vé mat vat 1y, néu phu hop.
B4o céo phai bao gom cac muc tiéu, phuong phép, két qua va két luan cta cha so hitu
san pham cho tat ca cdc nghién ctru vat 1y cua thiét bi y té va cac thanh phan. Thu
nghiém vat 1y phai dugc thuc hién dé du doan sy dap tmg day du cua thiét bi y té d6i
Va1 suc €p vé mit vat 1y, cac diéu kién va anh huong khong mong mudn, viéc st dung
lau dai va tat ca cac 16i khong hoat dong dugc da dugc biét dén va co6 thé xay ra.

Cung cip bao cdo vé cac nghién ctru tién 1am sang trén dong vat duoc sir dung dé
chtng minh hiéu qua c6 thé co trén con nguoi. Nhitng nghién ciru nay phai dugc thyc
hién tuan thu thuc hanh t6t phong thi nghiém. Bao céo phai bao gdm cac muc tiéu,
phuong phap, két qua, phan tich va két luan cta chu s& hiru san pham. Két luan cta
nghién ctru phai giai quyét duoc cac twong tac cua thiét bi y té véi cac loai dich, md
dong vat va hiéu qua chtc ning cia thiét bi y té trong (cic) mo hinh dong vat thi
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nghiém. Ly do (va cac han ché) cua viéc lya chon cdc mo hinh dong vat cu thé can
duoc thao luan.

Cung cap bang chimg vé an toan dién va twong thich dién tir. Chang han, néu chi
sO hiru tuyén bd rang san pham dép tng cac yéu cau cua IEC 60601-1 va IEC 60601-
1-2, thi phai cung cép bao céo tom tat vé thir nghiém va/hoic gidy chimg nhan su phu
hop dé chung to rang thiét bi d6 dap umg céc tiéu chuan nay.

DPdi vai cac thiét bi y té da tiét khuan, cung cép céc bao cao tham dinh tiét khuan.
Néu chit tiét khuan c6 doc tinh hodc tao ra chat ton du c6 doc tinh (vi du: Ethylene
Oxide), phai cung cip dir liéu va phuong phap kiém tra dé chimg minh rang chat tiét
khuan hodc chit ton du nam trong gi6i han chap nhan duoc.

Cung cap bang chimg vé an ninh mang d6i voi cac thiét bi y té c6 két néi mang,
két ndi internet hay két nbi khong ddy. Chang han nhu: phén tich rii ro va kha ning
tan cong mang, phuong phap kiém soat an ninh mang, cac ké hoach, quy trinh hoic co
ché theo doi, phat hién kip thoi va quan 1y cac mdi de doa lién quan dén an ninh mang
trong vong doi st dung cua thiét bi y té. C6 thé cung cap ban cong bd clia nha san xuat
hoac chu s& hitu cong bd thiét bi y té co két ndi mang, két ndi internet hay két nbi
khong day dam bao an toan vé an ninh mang.

4.1.1 Cac nghién ciru xidc minh va thim dinh phin mém (néu thich hop)

Tinh ding dan ctia mot san pham phan mém 1 mot dic tinh san pham quan trong
khac von khong thé duoc tham dinh ddy du trong mot san pham da hoan thanh. Chi s¢
hitu san pham phai cung cip bang chimg xac nhan viéc thiét ké phan mém va qua trinh
phat trién. Thong tin nay can bao gdm két qua cta tat ca cac xac minh, thAm dinh va
thr nghiém duoc thuc hién ndi bd va trong moi trudong cia nguoi st dung trude khi
chinh thirc dua ra thi trudng, dbi voi tat ca cac cAu hinh phan cimg khac nhau nhu duoc
dé cap trén nhin hodc trong tai liéu hudng dan sir dung san pham, ciing nhu dit liéu dai
dién thu dugc tir cd hai moi truong thir nghiém.

4.1.2 Thiét bj y té chira vt liéu sinh hoc

Phai cung cip cac két qua nghién ctiru chtrng minh ring cac bién phap xir 1y lién
quan dén cac nguy co tir cac tac nhan lay nhiém da dugc thuc hién ddy di. Muc nay s&
bao gom céac két qua loai bo vi rit voi cac mbi nguy hai da biét. Cac lo ngai vé viéc
sang loc & ngudi hién ting phai dugc giai quyét day du va cac phuong phép 1y nguyén
vat liéu tir ngudi ciing can dugc mo ta day du. Yéu cau phai c6 cac két qua tham dinh
quy trinh dé chimg minh ring cac quy trinh san xuat da ap dung dé giam thiéu rai ro
sinh hoc.

4.2 Cac nghién ciru tién 1am sang ddi voi thudc thir, chat hiéu chuan, vt liéu
kiém soat in vitro

4.2.1 Hiéu ning phan tich
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Cung cap cac bao cdo nghién ctru vé hiéu ning phan tich cua thiét bi y té, bao
gém: do nhay phan tich, do dac hi¢u phan tich, gio1 han phat hién (LOD), gidi han dinh
luong (LOQ), tuyén tinh, khoang phat hién, do chinh xac, do lap lai, cac yéu td anh
huong, do bén, .... Céc tiéu chi vé hiéu nang s€ tuy thudc ting thiét bi y té.

Thong tin vé cadc mau st dung dé danh gia (mau ching am tinh, duong tinh, mau
chuan co so, panel chuan, cac chat anh hudng, ...).

Céc bao cao nghién ctru can bao gom muc ti€u, phuong phap, két qua, két luan
ctia nghién ctru. Céc két qua va két luin phai chimg minh dugc rd sdn pham c6 cac dac
tinh phu hop v61 muc dich sir dung.

4.2.2 D6 6n dinh

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

Cung cap bédo cao nghién ctru do 6n dinh trong khi str dung do1 vadi cac sdn pham
dugc dung nhi€u lan sau khi mé.

Cung cip bao cio nghién ciru d6 6n dinh trong qua trinh van chuyén, thuc hién &
diéu kién thuc hodc mo phong.

Céc bao cdo nghién ctiru do on dinh can bao gdm muc tiéu, phuong phap, két qua,
két luan.

4.3 Bang chirng 1am sang

Cung cap ban bao cao danh gia 1am sang cta thiét bi y té. Panh gia nay co thé
dudi hinh thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khao c6 san, dua trén kinh
nghiém 1am sang d6i vé6i thiét bi y t& d6 hodc thiét bi y té twong tu, hodc c6 thé bang
nghién ciru 1am sang. Nghién ctru 1am sang thudng can thiét doi voi cac thiét b y té co
mirc d6 rii ro cao, hodc cac thiét bi y té co it hodc khong co kinh nghiém 1am sang.

B4o c4o danh gia 1am sang can bao gdm muc dich va bdi canh cua viée danh gia
1am sang, dit liéu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dit liéu, két luan vé tinh an
toan va hiéu qua cua thiét bi y té.

B4o c4o danh gia 1am sang can c6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc
1ap dé co quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cdo danh gid 1am sang can tom tat:

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

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

- Cac dir li¢u 1am sang, cac ti€éu chuan dugc cong nhan chirng minh cho tinh an
toan va hi€u qua cua thiét bi y té.
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4.3.1 Dir liéu tir tai liéu tham khio c6 sin

Truong hop chu s¢ hitu san pham st dung cac tai liéu nghién ctru hodc tai li¢u
tham khao c6 san dé chiing minh cho tinh an toan va hi€u qua cua thiét bi y t€, can phai
cung cap ban sao cua céc tai liéu nay.

Bang chtng 1am sang vé hiéu qua c6 thé bao gdm céc nghién ciru lién quan dén
thiét bi y té duoc tién hanh & Viét Nam hodc cac nudc khac. Bing ching nay co thé
dugc trich dan tir cac nghién ciru lién quan dugc céng bé trén cac tap chi y khoa quéc
té. Tai lidu vé bang chimg 14m sang phai bao gdm cic muc tiéu, phuong phap va két
qua, duoc trinh bay trong bdi canh, rd rang va cé ¥ nghia. Trude khi c¢6 cac két luan vé
két qua ctia cac nghién ciru 14m sang phai c6 thao luan trong bdi canh véi cac tai lidu
da duogc cong bd.

4.3.2 Dir liéu tir kinh nghiém l1Am sang

Kinh nghiém 1am sang 14 cac dit liéu 1am sang thu duoc tir viée sit dung san pham
trén 1am sang, khong phai tir cdc nghién ciru 1am sang. Kinh nghiém 1am sang c6 thé 1a
ctia chinh san pham d6 hoic san pham tuong tu.

Kinh nghiém lam sang c6 thé thu dugce tir cac dir liéu sau:

Céc bao cao giam sat sau ban hang cua chi sé hitu sdn pham, co quan quén ly,
cac nghién ctru doan hé (co6 thé chura cac dir 1i¢u nghién ctru dai han chua dugc cong
bo vé tinh an toan va hi¢u qua).

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

Dit liéu tir cac bénh nhan sir dung thiét bi y té d6 trong chuong trinh vién trg trudce
khi luu hanh san pham.

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

4.3.3 Dir li¢u tir nghién ciru 1Am sang

Nghién ctru 1am sang 1a mot nghién ctru c6 hé thdng, duoc thuc hién trén hodc trong
co thé ngudi nham muc dich danh gia tinh an toan va hiéu qua ctia mot thiét bi y té.

Nghién ctru 1am sang c6 thé duoc thuc hién boi chu so hitu thiét bi y té hoic boi
bén thir ba dai dién cho chu so hiru. Nghién ciru 1am sang nén dugce thiét ké, thuc hién
va bao c&o phu hop voi tiéu chuan ISO 14155, Phan 1 va 2, Nghién cieu ldm sang thiét
bi y té ding cho nguoi (Clinical Investigations of Medical Devices for Human
Subjects), hodc pht hop véi mét tiéu chuan twong duong, va tuan thu cac quy dinh cua
nudc so tai.

Nghién ctru 1am sang phai phu hop véi cac tiéu chuan dao dtc trong Tuyén bd
Helsinki.
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Déi voi thiét bi y té chan doan in vitro: Nghién ctru 1am sang 1 nghién ctru duoc
thuc hién dé thiét 1ap hodc x4c nhan hi€u nang lam sang cua thiét bi y té chan doan in
vitro. Nha san xuat phai c6 bang chimg 1am sang hd tro cho cac tuyén bd 1am sang cia
minh, bao gé)m: do nhay chan doéan (d0 nhay lam sang) va do dac hi¢u chan doan (do
dac hi¢u l1am sang).

5. Nhin ciia thiét biy té

Pay 1a tai liéu mo ta va cung cip thong tin cho san pham, thuong di kém véi thiét
bi y té, c6 thé bao gdm: hudng dan sir dung, nhén trén bao bi. Phan nay can duoc tom
tat hodc tham chiéu dén hoic c6 cac dit liéu ghi nhin sau ddy, tuy theo tinh phtc tap
va phan loai mtrc d rui ro cua thiét bi y té, céc tai liéu sau thuong dugc goi 1a “nhan”:

° Nhin trén thiét bi y té va bao bi;
° Huéng dan sir dung;
° Céc thong tin va hudéng din cho bénh nhan, bao gdm hudng dan vé bat ky

quy trinh nao ma bénh nhén s& can phai thyuc hién (néu co).
5.1 Mau nhin trén thiét bi y té va bao bi

Pay 1a thong tin vé san pham duogc trinh bay bang chir in, chi viét hodc hinh anh,
dugc cung cap hodc gan vao mot hodc nhiéu 16p bao bi, bao gdm ca bao bi ngoai va
bao bi tric tiép. Néu vé mit vat Iy khong thé bao gdm cac mau nhan (vi du nhu nhan
canh bao 16n gan vao mot may X-quang), thi co thé cung cap thong tin dudi hinh thirc
thay thé khac, vi du nhu hinh anh hoic ban vé k¥ thuat.

Mau nhan phai dap tmg céc yéu cau theo quy dinh ctia phap luat hién hanh. Dbi
v6i thiét bi y t& nhap khau, miu nhan phai bao gém ca nhin gbc va nhin phu tiéng
Vigt.

Mau nhin phai bao gdm tit ca cac san pham trong ho so ding ky luu hanh. Trong
truong hop hd so ndp theo ho thiét bi y té thi c6 thé ndp mau nhan dai dién nhung phai
chu thich cac diém khac nhau giira cac mau nhén cta cac san pham do.

5.2 Huéng dén sir dung tiéng Viét

Bao gdm cac chi dan cho bac si hoidc ngudi sir dung cubi cung dé co thé sir dung
thiét bj y t& mot cach an toan va ding muc dich str dung cua thiét bi y té. Hudng dan
str dung nén gém c6 thong tin vé chi dinh, chdng chi dinh, canh bao, bién phap phong
ngira, tic dung bat loi tiém an, cach diéu trj thay thé, cac diéu kién bao quan va st dung
dé duy tri sy an toan va hiéu qua cua thiét bi y té.

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

- Chiing loai va ma (néu c6) cua thiét bi y t& chan doan in vitro.

- Muc dich stur dung:

* Phat hién hodc do luong cai gi;
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« Chirc ning cua thiét bi y té (vi du sang loc, theo ddi, chan doan hodc hd trg chan
doan, tién luong, du doén);

« Str dung cuing thiét bi y t& (mdy xét nghiém) ty dong hodc khong;

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

« Loai mau sir dung trong xét nghiém (vi du nhu huyét thanh, huyét twong, mau
toan phén, sinh thiét mé, nudc tiéu);

* Quan thé xét nghiém.

- Théng tin chi dan: san pham sir dung trong chan doan in vitro.

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

- Nguyén ly xét nghiém.

- M6 ta cht thir, bd hiéu chuan, céc chat chuan, vét liu kiém soat va cac han ché
khi str dung ching (vi du: chi thich hop sir dung v&i1 mt may xét nghiém cu thé).

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

- Pbi vai thiét bi y té chan doan in vitro dugc sir dung két hop véi cac thiét bi y té
khac va/hodc két hop véi cac thiét bi, dung cu khong phai 1a thiét bi y té:

* Thong tin dé nhan dién nhirng thiét bi hodc dung cu nay, bao gém nhiing dac
tinh hi€u nang quan trong.

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

- Céc diéu kién bao quan dic biét (vi du: nhiét do, anh sang, do am), cac diéu kién
khi str dung thiét bi y té, néu c6 lién quan.

- Do 6n dinh trong qua trinh sir dung, c6 thé bao gém céc diéu kién bao quan va
tho1 han str dung sau lan mo nép dau tién; diéu kién bao quan va tinh on dinh cua céac
dung dich 1am viéc, néu thich hop. Trong hudng dan sir dung phai néu rd tudi tho cia
san pham.

- Néu thiét bi y t& duoc cung cap dudi dang vo khuan, can néu rd thiét bi y té do
v6 khuan, phuong phap tiét khuan, va huéng dan xu 1y trong trudng hop bao bi vo
khuan bi hu hong trude khi sir dung.

- Théng tin cho phép nguoi st dung dugce thong bao vé bat ky canh béo, than
trong, cac bién phap can thuc hién va cac han ché s dung dbi véi thiét bi y té chan
doan in vitro. Thong tin ndy nén bao gom, néu thich hop:

* Canh bao, than trong va’/hodc céac bién phap can thuc hién trong truong hop thiét
bi y té chan doan in vitro bj hu hong hoic sy thoai héa duoc phan anh thong qua su
thay d6i hinh thirc bén ngoai cua thiét bi y té ¢6 thé anh hudng dén hiéu ning;
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* Canh bao, than trong va/hoac céac bi¢n phap can thuc hién lién quan dén viée tiép
xuc véi cac anh hudng bén ngoai ¢ thé ludng trude duoc hodc cac didu kién moi
trudong, nhu tu trrong, dién va dién tir bén ngoai, xa dién, buc xa lién quan dén cac quy
trinh chin doan hoac diéu tri, ap suat, 40 Am hay nhiét do;

 Canh béo, than trong va/hodc céac bién phép can thyuc hién lién quan dén nhitng
rui ro ¢6 thé co trong qua trinh stir dung thiét bi y té trong chan doan cu thé, danh gia,
diéu tri (vi du nhu nhiéu dién tir phat ra bdi thiét bi anh hudng dén thiét bi khac);

* Nhiing than trong lién quan dén céc vat liéu duoc tich hop vao thiét bj y té ¢o
chira cac chat gay ung thu, gay dot bién hodc co tac hai ddi véi sy sinh san, cac chat
gay r6i loan noi tiét, hodc cac chét co thé giy ra tinh trang nhay cam hodc di Gng cho
bénh nhan hoac nguoi st dung.

- Piéu kién dé thu thap, thao tac va chuin bi mau

- Hudng dan chuén bi hodc xir 1y thiét bi y té trudc khi st dung, vi du nhu tiét khuan,
lap rap, hiéu chudn, ..., dé thiét bj dugc st dung ding nhu dy dinh cta chu sé hiru.

- Thong tin can thiét dé xac dinh khi ndo thiét bi y t& chan doan in vitro dugc cai
dat ding cach va san sang thuc hién mdt cach an toan va nhu dy kién boi chu s& hiru,
cung v&i cac thong tin sau, khi ¢6 lién quan:

« Chi tiét vé tinh chat va tin suit cta viéc bao dudng du phong va bao dudng dinh
ky, bao gom lam sach hoac khir khuan;

« C4c vat tu tiéu hao va cach thay thé chung;

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

« Nhiing bién phap lam giam rui ro ddi v6i nhitng ngudi ¢6 lién quan dén lap dit,
hiéu chuan hoic stra chita, vi du cac bé mit 1ay nhiém.

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

- Huéng dan cach truy xuat cac gia tri duoc gan cho cac chat hidu chuan, vat ligu
kiém soat, bao gém thong tin dé nhén biét cac vat liéu tham chiéu va cac quy trinh do
ludng tham chiéu da sir dung.

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

- Céac dac tinh hi¢u nang phan tich, nhu d nhay, d6 dac hi¢u va 46 chum (1a su
két hop cuia d6 dung va do chinh xac).

- bic diém hiéu suit 1am sang, nhu d0 nhay chan doan va do dic hiéu chan doan
khi c6 lién quan.

- Khoang tham chiéu khi ¢ lién quan.
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- Thong tin vé cac chat anh hudng hodc cac gidi han (vi du bang ching truc quan
ctia tang lipid mau hodc tan huyét, thoi gian bao quan cia mau xét nghiém) c6 thé anh
hudng dén viéc thuc hién phan tich.

- Canh bao hoic bién phap phong ngira can thuc hién lién quan dén viéc thai bo
thiét bi, phu kién va vat liéu ti€u hao st dung cung néu co. Thong tin ndy nén bao gém
cac ndi dung sau, néu thich hop:

« Cac méi nguy hiém vé nhiém khuan hoic vi sinh vat (vi du: vat liéu tiéu hao bi
nhiém cac chat c6 kha ning truyén nhiém c6 ngudn gdc tir con ngudi);

« Cac mbi nguy vé mdi truong (vi du pin hoic vat liéu phat ra mirc do birc xa tiém
an nguy hiém);

« Cac méi nguy hiém vé vat 1y (vi du nhu nd).

- Dbi vo6i thiét bi y té chan doan in vitro duoc sir dung boi ngudi khong chuyén
thi can hudng din nguoi str dung nén tham khao thém y kién cac chuyén gia cham soc
stre khoé trudce khi dua ra bat ctt quyét dinh y té ndo.

- Tai liéu tham khéo, néu c6 lién quan.

- Tén va dia chi cua chu s¢ hitu theo dinh dang co thé nhan dién dugc va cho phép
xéac dinh thong tin vé chi so hitu. Trudng hop huéng dan st dung c6 thong tin vé co
sO san xuat, xudt xt, thi cac thong tin ndy phai bao gém thong tin day du vé tén va dja
chi co s¢ san xuat.

- Thong tin nhan dang tai li€u, vi du nhu ) phién ban hodc ngay phat hanh.

6. Phan tich rii ro (co thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Phén ndy can tom tit hodc tham chiéu dén hodc co chira cac két qua vé phén tich
rii ro. Phan tich rti ro dugce dua trén tiéu chuin quéc té hodc cac tiéu chuan khac da
duoc cong nhén, va phit hop véi do phitc tap va phan loai muc do rii ro cua thiét bi y té.

Két qua phén tich rai ro

Cung cap mot danh sach cac riti ro c6 thé xay ra cho céc thiét bi y té. Rui ro gian
tiép tir cac thiét bi y té c6 thé bat ngudn tir cac mdi nguy hiém lién quan dén thiét bj y
té, chang han nhu cac bo phan chuyén dong, dan dén chan thuong 1au dai, hodc tir cac
mbi nguy hiém lién quan dén nguoi st dung, chéng han nhu birc xa ion héa tr mot may
X-quang. Phai trinh bay sy danh gia nhitng rui ro nay so véi nhitng 1o1 ich duge cong
bd cua thiét bi y té va phuong phap dugc sir dung dé giam rui ro dén mirc chip nhan
duogc. Cac c4 nhan hodc td chuc thuc hién phan tich ruii ro phai dugc xac dinh rd rang.
K¥ thuat duoc sir dung dé phén tich rui ro phai dugc xac dinh, dé dam bao phu hop véi
cac thiét bi y té va rti ro c6 lién quan.

7. Thong tin vé san xuit (co thé bang tiéng Viét hoidc tiéng Anh)
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Phan nay can tom tat hoac tham chiéu dén hodc cé cac tai li€u lién quan dén céc
qua trinh san xuat, bao gom ca cac bién phap dam bao chat lugng, phu hop vdi do phic
tap va phan loai mtrc do rui ro cuia thiét b1 y té.

7.1 Thong tin vé nha sin xuit

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

7.2 Quy trinh sin xuat

Quy trinh san xuat can bao gém cac thong tin dé c6 thé hiéu mot cach téng quat
vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau cac thong tin chi tiét mang tinh doc quyén. Cac
thong tin nay co thé dugc thé hién dudi dang mot so do tién trinh san xuat mo ta ngan
gon qué trinh san xuét, kiém tra chat lugng trong qua trinh, lp rap, kiém tra chat luong
va dong goi san pham cudi cing.

Néu c6 nhiéu nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan thién mot san
pham thi can néu rd timg nha san xuat tham gia vao hoat dong nao.

Nguoi dai dién hep phap cua co' s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chicc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky so
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PHULUC

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

Tén chi s6 hitu thiét b y té:
Tén thiét bi y té:
Ma san pham (n€u co):

. ALy eAL X Ap dung Tiéu chuén
tac thiet A .
Cac Nguyén tac thiét yéu (C6/Khong) 4p dung «

cAu chung Ghi “C6” néu | (Liét ké céc tiéu | (1
4 . x . e Lo . z . ) , nguyén tac Chuén tham li
1€t bi y té phai dugc thiét ké va san xuat sao cho khi dugc sir dung trong cac gyen tae K < n ‘
\ cho o o du Kidn. véi Kién thite. kinh nehiém ci ° thiét yéu do chiéu hoac tieu | cl
A C ? cac.ml;’lc CTI’C du: 1e{1, voi 1er‘1t I{C’ 1An ng Ale;m cuctt .ng}rm su dunfg, &p dung cho | chudn va quy pl
m ton hai siel‘l‘ sirc khO? va sy an.toan ‘cua. bénh nhar}, nguoi sir dung, 'hroac' thiétbiy t&; | trinhndiboma |n,
»i khac, voi diéu kién 1a bat ky rai ro nao lién quan dén viéc st dung thiét bi nha san xuat 4p | y
muc dich dy dinh 13 nhitng rai ro chdp nhan dugc khi can nhic véi loi ich | Ghi “Khéng” | dung dé san g
han va phu hop vé6i yéu cau bao vé stic khoe va an toan & mirc do cao. néunguyén | pham dap tmg | b
ai phap cua chu so hitu thiét bi y té cho viéc thiét ké va san xudt cac thiét bi taf: thl? t ye,u n%uyen tdc thiet | ct
. e N . o L T do6 khong ap | yéu tr
1 hop véi cac nguyén tac an toan, cé tinh dén trinh d6 phat trién khoa hoc dung cho Vi du:
rong qué trinh lya chon giai phap thich hop cho viéc thiét ké va san xuat thiét bi yté |- ISO 13485
, dé giam thiéu t6i da nhiing rui ro lién quan dén viéc sir dung thiét bi y té, - 1SO 14971

san pham phai tuan theo nhimg nguyén tic sau: Néu mot - EN 1SO 18113-
1h cac mdi nguy hiém va cac rii ro lién quan phat sinh tir viéc sir dung thiét ngL}yér} tac 1

ning str dung sai thict yeu - IEC 61326-1
TR N A o oz« . | khong ap - |IEC 61326-2-6
) hodc giam thi€u rdi ro mét cach toéi da va hop ly thong qua viéc thiét ké va dung cho - IEC 60601-1)
m bao an toan, thiét bi y té
i nhitng rui ro khong thé loai bo, phai thyc hién cac bién phap bao vé mot | thi can giai
1, bao gdm ca cic canh bao néu can, va thich ly do.
béo ch Si st d A i ‘1 lai Vi du: thiét bi

4o cho nguoi st dung veé céc ruii ro con lai. y t& khong

bi y té phai dat duoc hiéu qua theo dy dinh ciia cha so hitu thiét bi y té va
€, san xuét, dong goi sao cho phi hop v6i mot hodc nhiéu chirc ning trong
1h nghia ctia mot thiét bi y té.

ic diém va tinh nang k¥ thuat tai cdc Khoan 1, 2 va 3 sé khong duoc gay anh
o1 dén murc ma stic khoe hodc sy an toan ciia bénh nhan hoic nguoi sir dung
51 khac bi ton thuong trong sudt vong doi st dung cua thiét bi y té theo du
i so hitu thiét bi y té, khi thiét bi y t& chiu nhitng tic dong c6 thé xay ra
iién sir dung binh thudng va di duoc bao dudng, hiéu chuan theo hudng dan
hitu thiét bi y té.

iét bi y té phai duoc thiét ké, san xuat va dong goi sao cho cac dic diém va
¥ thuat cua ching khi dugc str dung nhu muc dich du kién s& khong bi anh

chura vat liéu
c6 ngudn goc
sinh hoc thi
doi véi
nguyén tac
thiét yéu vé
vat liéu co
ngudn goc
sinh hoc cdt
“Ap dung”
ghi la
“Khong” va
ghi 16 thiét bi
y té khong
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khong)

Tiéu chuén
ap dung

oi trong qua trinh van chuyén va bao quan néu viéc van chuyén va bao quan
1e0 diing cac huéng dan va thong tin do chi sé hitu thiét bi y té cung cap.
i ich dem lai phai 16n hon bat ky tic dung phu khong mong mudn nao ddi
a dy kién,
1iét bi y t& doi hoi phai c¢6 bang ching 1am sang, phu hop véi viée st dung
i muc do rii ro ciia chung, dé ching minh rang thiét bi y té d6 phu hop véi
tac thiét yéu twong mg. Viéc dénh gia 1am sang phai duoc thyc hién.

ciu vé thiét ké va san xuat
ac tinh héa hoc, vat Iy va sinh hoc
thiét b y té phai dugc thiét ké va san xuat dé dam bao dap tng cc yéu cau
n va tinh nang k¥ thuat néu trong cac Khoan tir 1 dén 6 cta "Céac Yéu cau
¢ biét luu y ddi véi:
a chon vat liéu sur dung, cu thé 1a vé doc tinh, tinh dé chay,
At vat 1y va hoa hoc cua cac vat liéu dugce st dung,
ng tuong thich gitra cac vat liéu dugc st dung va cac mo sinh hoc, té bao,
' va cac mau vat, c6 tinh dén muc dich dy dinh cua thiét bi y té,
a chon vat liéu stir dung phai phan anh cac van dé nhu d6 mai mon, do cimg
dung cua kim loai.
thiét bi y té phai duoc thiét ké, san xuat va dong goi sao cho giam thiéu rui
i cac chat gay 6 nhiém va cac chét ton du doi voi bénh nhan va nhitng ngudi
n trong van chuyén, bao quan va st dung céc thiét bi y té. Trong viéc giam
, can chu ¥ dic biét dén thoi gian va tan suat tiép xuc ciia cac mo trong qué
1wyén, bao quan va st dung thiét bi y té.

thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuit sao cho chiing c6 thé dugc sir
4ch an toan voi cac vat liéu, cac chét va cac loai khi ma ching tiép xuc trong
¢ dung binh thuong hodc trong quy trinh thudng quy; néu cac thiét bi y té
dé truyén thudc thi chiing phai duoc thiét ké va san xuat sao cho twong thich
pham thudc lién quan va tac dung cia thude d6 duoc duy tri theo ding myc
g cua no.
ng hop mot thiét bi y t& c6 chira mot chat ma néu duoc sir dung riéng biét
> coi 12 mot san pham thude theo quy dinh ctia phap luat c6 lién quan va cé
) tro cho tac dong cua thiét bi y té 1én co thé thi sy an toan, chat lugng va
ta thiét bi y té d6 ciing nhu tinh an toan, chat luong va hiéu qua cta san
- két hop phai dugc xac minh. “San pham thude” dugc dé cap & day bao gdm
xuat 6n dinh tir mau hoic huyét tuong ngudi.
hiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu t6i da cac rui ro gdy
hat c6 thé ngdm hodc ro ri tir thiét bi y té.

chtra vat liéu
c6 ngudn goc
sinh hoc.
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hiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuat dé giam thiéu t6i da cac rai ro gay
4m vao hay tiét ra khong chu ¥ ctia cac chét tir thiét bi y té, c6 tinh dén tinh
51 tredng ma cac thiét bi y té du tinh duoc sir dung.

1 khuén va 6 nhi®m vi sinh vat

hiét bi y té va quy trinh san xuét phai duogc thiét ké dé loai bo hodc giam tbi
16t cach hop 1y va phu hop, rai ro nhidm khuan cho bat ky ngudi ndo. Thiét

ép thao tac dé dang, va, khi can:

én mirc t6i da, mot cach hop 1y va phu hop, su ro ri vi sinh vat va/ hodc tiép
inh vat trong qua trinh st dung;

hiéu sy lay nhiém tir bénh nhan, nguoi str dung hodc nguoi khac sang thiét
- mau xét nghiém va nguoc lai trong qua trinh sir dung.

ng hop mot thiét bi y té c6 thanh phan cu thanh 14 cac chat c6 ngudn gdc
i nguy co nhiém khuan phéi dugc giam thiéu dén mirc hop 1y va phu hop
cach chon ngudn, nguoi hién mau va cac chat thich hop, va st dung cac quy
at, bao ton, kiém tra va kiém soat da dugc tham dinh, khi thich hop. Yéu
thé khong ap dung cho mdt sb thiét bi y t& chan doan in vitro néu hoat tinh
> nhan lay nhiém 1a mot phan can thiét cho muc dich str dung ciia san pham
ai bo hay bat hoat s& anh huéng dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in

bham c6 cdu thanh tir cac mé, t& bao khong con sdng va cac chat co6 ngudn
at duoc xac dinh 12 thiét bi y té s& duogc coi 1a thanh ph?m co nguén géc tur
) ap dung cac quy dinh c6 lién quan, chiu su kiém soat, giam sat thu y dbi
ch sir dung du kién ctia mo nay. Chil s hitu thiét bi y té can phai luu gitr
3 ngudn goc dia 1y cua cac loai dong vat. Viéc ché bién, bao quan, kiém tra
c mo, té bao va cc chat c6 ngudn gdc tir dong vat phai duge thyc hién dam
1 t6i wu. Dic biét, an toan co lién quan dén vi rat va céac tac nhan truyén
> phai duoc thuc hién bang cac phuong phap loai bo hay bat hoat di duoc
rong qua trinh san xuat. Yéu cau nay c6 thé khong ap dung cho mot s thiét
1 doan in vitro néu hoat tinh vi rit va tac nhan lay nhiém khac 1a mot phan
10 muc dich sir dung cua san phim hodc néu loai boé hay bét hoat s& anh
hiéu qué cua thiét bi y té chin doan in vitro do.

voi san pham cau thanh tir cac té bao, mo va cac dan xuét c6 ngudn goc vi
- tai to hop dugc xac dinh 14 thiét bi y té, viéc lya chon ngudn/ ddi tuong
hé bién, bao quan, kiém nghiém va xir 1y cac té bao, mo va cac dan xuit c6
nhu vay phai dugc thuc hién dé dat murc an toan t6i wu. Piac biét, an toan
én vi riit va cac tac nhan truyén nhiém khac phai dugc giai quyét bang viéc
4c phuong phap loai bo hay bat hoat da duoc thim dinh trong qué trinh san
4u nay c6 thé khong ap dung cho mot sd thiét bi y té chan doan in vitro néu
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riit va tac nhan 1y nhiém khac 1a mot phan can thiét cho muc dich sir dung
m hoic néu loai bo hay bat hoat s& anh hudng dén hiéu qua cua thiét bi y té
n vitro do.

v6i san pham ciu thanh tir cac mo, té bao khong con séng va cac chat co
tr con nguo1 dugc xac dinh la thiét bi y té chan doan in vitro, viéc lya chon
1 hién mau va/ hodc cic chit co ngudn gde tir con ngudi, ché bién, bao
nghiém, xir Iy cic mé, t& bao va cac chat c6 ngudn gbc nhu vy phai duoc
am bao an toan ti wu. Dic biét, an toan lién quan dén vi rt va céc tac nhan
m khac phai dugc thuc hién bang cac phuong phap loai bo hay bat hoat da
dinh trong qua trinh san xuit. Yéu ciu nay c6 thé khong ap dung cho mot
t& chan doan in vitro néu hoat tinh vi rit va tc nhan lay nhiém khac 1a mot
iét cho muc dich sir dung cua san phém hodc néu loai bo hodc bat hoat s&
dén hiéu qua cta thiét bi y té chan doan in vitro do.

thiét bi y té trong trang thai vi sinh dac biét phai duoc thiét ké, san xuat va
5 dam bao san pham van gitt nguyén dugc tinh chat d6 khi dugc dua ra thi
rong qua trinh van chuyén, bao quan theo quy dinh cta chua sé hitu thiét bi

thiét bi y té vo khuan phai duoc thiét ké, san xuét va dong goi dé dam bao
4n luon trong trang thai v khuan khi dwa ra thi truong va trong qua trinh
, bao quan theo quy dinh ctia chu s& hitu thiét bi y té.

thiét bi y té vo khuan hoic trong trang thai vi sinh dac bi¢t phai duogc xur 1y,
3 néu can, phai dugc tiét khuan bang cac phuong phap thich hop di duoc

thiét bi y t& dy dinh s& dugc tiét khudn phai dugc san xuat trong diéu kién
soat phu hop (vi dyu nhu moi trudng).

) bi dong goi cho cac thiét bi y té khong vo khuan phai dil kha ning giit cac
'muc do sach theo quy dinh, néu cac thiét bi y té can duoc tiét khun trude
y thi phai giam thiéu dén muc t6i da nguy co 1ay nhiém vi sinh vat; bao bi
ai phu hop, c6 tinh dén phuong phap tiét khuan theo quy dinh cta chi so
i y té. Thiét bi y té d6 phai duoc san xuét trong diéu kién duge kiém soat

) bi va/ hodc nhén cia thiét bi y té phai phan biét dugc v6i nhitng san pham
hodc twong ty nhau trén thi truong trong ca diéu kién vo khuan va khong

xuat va cac dic tinh vé moi truong

1 thiét bi y té duoc thiét ké dé st dung két hop vai cac thiét bi y té hay dung
toan bo su két hop d6 bao gém ca hé thong két ndi phai an toan va khong
nh hudng dén hiéu qua da duoc xéac dinh cua céc thiét bi y té hay dung cu
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ng véi nd. Moi han ché vé sir dung khi két hop nhu vay phai dugc ghi trén
ic trong cac huéng dan st dung.

- thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé loai bo hoic giam thiéu dén
“va thich hop:

o chin thuwong, lién quan dén cac tinh nang vat 1y ciia chung, bao gém ca ty
g/ap luc, cac dic tinh vé kich thudc va thiét ké, néu phu hop;

rti ro lién quan dén diéu kién moéi truong hay cac tac dong tir bén ngoai ma
oan mot cach hop 1y, chang han nhu tir trudng, hiéu ing dién va dién tir bén
nh di¢n, ap suét, dd Am, nhiét do hodc su thay doi ap suat va gia tde;

rti ro lién quan dén viée sir dung thiét bi y té két hop voi cac vat lidu, cac
hi ma chung c6 thé tiép xuc trong diéu kién str dung binh thuong;

rtii ro do sy thidm nhap ngau nhién cua cac chat vao thiét bi y té;

do khong x4c dinh dung mau xét nghiém;

rui ro do sy tac dong qua lai vi cac thiét bi y té khéc thuong dugc st dung
n ctru hodc cho diéu tri nhét dinh;

phét sinh do khong thé bao tri hodc hiéu chuan (nhu voi thiét bi ciy ghép),
ba cua vat li¢u duoc st dung hay do co ché do luong hoac kiém soat nao d6
chinh xac.

&t bi y té phai duogc thiét ké va san xuét dé giam thiéu dén muc t6i da nguy
‘trong qua trinh sir dung binh thudng hay khi xay ra mot 151 nao d6. Can chi
1én cac thiét bi y té ma muc dich sir dung bao gém viée tiép xtc hodc st
)p vGi cac chat dé chay hodc cac chat co thé giy ra chay.

&t bi y té phai duogc thiét ké va san xuit dé hd tro viée thai bo cac chat thai
1 toan.

thiét bi y té c6 chirc ning chan doan hay do luong

- thiét bi y té c6 chuic nang do ludng phai duoc thiét ké va san xuat dé cung
hinh xéc, 36 chum va do 6n dinh cho muc dich st dung cua chung. Cac gioi
chinh xac, d6 dang, d6 6n dinh phai do chu s hiru thiét bi y té xac dinh.

- thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuét dé cung cép du do chinh xac, do
) 6n dinh cho muc dich sir dung ctia chung theo cac phuong phap khoa hoc
- phu hop. Cu thé, thiét ké phai giai quyét dugc do nhay, do dic hiéu, do
p lai, do tai lap, kiém soat yéu to gay nhidu da dugc biét va giéi han phat
5.

ong hop hoat dong cuia cac thiét bi y té phu thudc vao viéc st dung cac vat
wan va/ hodc cac vat liéu kiém soat, viée truy Xuét nguén géc cac gia tri an
it lidu hiéu chuan d6 va/ hodc cac vat lidu kiém soat phai dugc dam bao
ndt hé thdng quan 1y chit luong.
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ky su do luong, giam sat hodc thang hién thi ndo ciing phai dugc thiét ké
i cic nguyén tic khoa hoc thiét ké, c6 tinh dén muc dich cua thiét b y té.
cac gia tri thé hién bang con sd, néu c6 thé, phai sir dung cac don vi chuén,
chap nhén, va duoc ngudi sir dung thiét bi y té hiéu rd.
ve chéng burc xa
g quat
y té phai duoc thiét ké, san xuat va dong gbi sao cho giam thiéu t6i da va
tiép xtic ciia bénh nhan, ngudi sir dung va nhirng ngudi khac vai bat ky birc
- ra ma khong anh huong dén muc dich sir dung, dong thoi ciing khong han
i diéu tri va chan doan ctia san pham.
> xa chu dinh
rong trudng hop thiét bi y té dugc thiét ké dé phat ra birc xa nguy hiém hoic
tiém tang co thé nhin théy dugc va’hodc khong nhin théy duoc cho mdét muc
1 thé, 1gi ich dem lai duoc xem 14 16n hon nhirng rui ro von ¢6 cla burc xa
3 str dung c6 thé kiém soat duoc burc xa thi cac thiét bi y té nhu vay phai
cé va san xuat dé dam bao kha nang tai ldp cac chi s6 bién thién lién quan
vi dung sai chép nhan duoc.
rong trudng hop thiét bi y té duoc thiét ké dé phat ra birc xa nguy hiém tiém
> nhin thdy duoc va/hoic khong thdy duoc, chung phai duoc trang bi man
nan va/hodc canh bao béng am thanh cho su phat xa do.
> xa khong chu dinh
y té phai duoc thiét ké va san xudt sao cho su tiép xtic ctia bénh nhan, ngudi
nhiing nguo1 khac voi buc xa phat ra chéch huéng hodc phan tan ngoai y
giam thiéu dén muc d6 c6 thé va phu hop.
Yng dan str dung.
ng din str dung cho cac thiét bi y té phat ra birc xa phai cung cap thong tin
yan chit cua bic xa phat ra, cac phuong tién bao v¢ bénh nhan va nguoi st
phong tranh sir dung sai va cach loai bo nhitng rui ro trong qua trinh 1ap dit.
> xa 1on hoa.
hiét bi y té phat ra birc xa ion hoa phai duoc thiét ké va san xuat dé dam bao
ng, hinh dang va sy phan phdi ning luong (hoic chat lwong) ctia birc xa phat
roc thay ddi va kiém soat khi c6 thé, co tinh dén muc dich st dung du kién.
hiét bi y té phét ra btrc xa ion héa ding trong X-quang chan doan phai dugc
san xuat dé dat duoc hinh anh thich hop va/ hodc chét lugng d4u ra cho muc
r kién trong khi giam thiéu dén mirc t6i da viéc tiép xuc véi bic xa ddi véi
va nguoi sir dung.
hiét bi y té phat ra birc xa ion héa dung trong X-quang diéu tri phai duoc
san xuét sao cho giam sat va kiém soat tot duge lidu su dung, loai chum tia,
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va khi c6 thé giam sat, ki€m soat dugc sy phan phoi nang lugng cua chum

cau d6i véi thiét bi y té dugc két ndi hodc trang bi ngudn nang luong.

&t bi y té tich hop cac hé thdng dién tir c6 thé 1ap trinh, bao gdm ca cac phan
fwoc thiét ké dé dam bao tinh lap lai, do tin cay va kha nang hoat dong cua
g nay theo muc dich sir dung. Trong trudng hop trang thai 16i don trong hé
), cac phuong tién thich hop phai dugc st dung dé loai bo hodc giam thiéu
hat sinh dén muc c6 thé va phu hop.

v6i cac thiét bi y té két hop voi phan mém y té hodc ban than ching 14 phan
»han mém d6 phai duoc danh gia dya trén nén ting khoa hoc-ky thuat tién
1 dén cac nguyén tic vé vong doi phét trién, quan 1y rui ro, danh gia va xac

- thiét bi y té ma sy an toan cua bénh nhan phu thudc vao mot nguff)n dién
duogc trang bi mot phuong tién xac dinh tinh trang cua nguén dién.

> thiét bi y té ma su an toan cta bénh nhan phy thudc vao ngudn cung cap
ngoai phai dugc trang bi mot hé thdng bao dong dé bao hiéu khi mat dién.

- thiét bi y té nham muc dich theo ddi mdt hodc nhiéu thong sb 1am sang cua
phai duoc trang bi hé thong bao dong thich hop dé canh bao ngudi sir dung
hudng c6 thé dan dén tir vong hodc suy giam nghiém trong tinh trang sirc
nh nhan.

- thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén mirc c¢6 thé va
ac rui ro ctia viée tao ra nhiéu dién tir ¢6 thé 1am giam hoat dong cua chinh
d6 hoic cac thiét bi y té khac dat gan thiét bi do.

ét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé dam bao mién nhiém d6i voi
tir dé cac thiét bi nay c6 thé hoat dong nhu du kién.

) vé d& phong cac rui ro vé dién

y té phai duoc thiét ké va san xuit sao cho bénh nhan hoic bét ctr ai ciing
& mot cach tot nhat phong nguy co tai nan dién giat khi thiét bi d6 duoc lap
ri theo huéng dan ciia chit s¢ hiru san pham, trong tinh trang hoat dong binh
rong tinh trang 16i don (SFC).

vé d& phong cac rui ro co hoc

ét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit dé bao vé bénh nhan va nguoi su
y cac rui ro co hoc ¢ lién quan dén viéc st dung thiét bi.

ét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén mirc thdp nhat
0 phat sinh tir sy rung lic tao ra bai thiét bi y té, co tinh dén tién bd k¥ thuat
ong tién san co dé han ché rung lac, dac biét 1a tai nguén, trr khi cac rung
han trong hoat dong cua thiét bi.




153

Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khong)

Tiéu chuén
ap dung

&t bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén muc thip nhat
o phat sinh tir cac tiéng dn phat ra, c6 tinh dén tién bo k¥ thuat va cac phuong
dé han ché tiéng on, dic biét 1a tai ngudn, trir khi tiéng on phat ra 1a mot
hoat dong cua thiét bi.

- thiét bi ddu cudi va cac dau ndi dén cac ngudn cung cip dién, khi hoic ning
lrc va khi nén ma ngudi dung diéu khién phai duoc thiét ké va xay dung dé
moi rui ro co thé xay ra.

> b0 phan m¢ trén thiét bi (khong bao gém cac bd phan hoac khu vyc dung
y nhiét hodc dat tGi nhiét do nhat dinh) va moé1 trudong xung quanh cua chung
c dé nhiét d6 ting dén muc gy nguy hiém trong diéu kién str dung binh

¢ d¢ phong nhitng rui ro gay ra cho bénh nhan do viéc cung cap ning luong
at

- thiét bi y té dung dé cung cip ning lugng hodc cac chit cho bénh nhan phai
<& va lap dit sao cho tdc d6 cung cap va/hoic luong cung cp co thé duoc
_duy tri chinh xac, du dé dam bao sy an toan cho bénh nhan va nguoi su

ét bi y té phai duoc trang bi cac phuong tién ngin ngira va/hodc phat hién
odc luong cung cap bi thiéu hut c6 thé gdy nguy hiém. Thiét bi y t€ phai
bi cac phuong tién thich hgp dé ngan ngtra, cang nhiéu cang tot, viéc dot
10ng nang lugng hodc cac chat & mure do nguy hiém.

IC nang kiém soat va hién thi chi s6 phai duoc xac dinh rd rang trén cac thiét
ong hop mot tl}iét bi y té co cac hu@g dan cé‘n thiét cho hoat dong ctia nod
hi cac thong s6 hoat dong hodc diéu chinh bang phuong tién thi gidc, thi
g tin do phai dé hiéu cho nguodi sir dung, va cho bénh nhan néu can.

t bi y té cAy ghép chu dong

ét bi y té cdy ghép chii dong phai co thong tin rd rang dé xac dinh:

loai thiét bj y té;

hitu thiét bi y té;

in xuét cua thiét bi y té.

ng tin 46 phai doc dugc ma khong can phai phau thuat cho ngudi duoc ciy

vé dé phong nhirng rui ro cho bénh nhan d6i véi cac thiét bi y té ma bénh
nghi¢m hodc tu s dung

> thiét bi y t& nay phai duoc thiét ké va san xuat sao cho ching hoat dong
hu hop v6i muc dich du kién, c6 tinh dén k¥ ning va phuong tién hién co
lung va anh huong tir nhitng bién doi ¢ thé dugce du doan mot cach hop 1y
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va moi trudong cua ngudi st dung. Cac thong tin va huéng dan duoc chu s&
'y té cung cap phai d& dang dé nguoi str dung hiéu va ap dung.

- thiét bi y té ndy phai duogc thiét ké va san xuat dé giam t6i da nguy co xay
r dung thiét b y té, va néu phu hop, khi xtr Iy mau xét nghiém, va dong thoi
lién giai két qua.

ng trudng hop co thé, cic thiét bi y té nay phai c6 mot quy trinh dé ngudi
thé xac minh duoc, tai thoi diém sir dung, san phém s€ hoat dong theo dung
 chit s¢ hitu thiét b y té.

\g tin do chu s& hitu thiét bi y té cung cip

r dung phai dugc cung cap cac thong tin can thiét dé nhan dang thiét bi y té,
roc chit so hiru thiét bi y té, thong tin giai thich dé st dung thiét bi y t& mot
n,..

€n ctru lam sang

én ciru 1am sang trén cac doi tugng con nguoi phai duge thuc hién theo tinh
1yén bd Helsinki. Yéu cau nay bao gom tat ca cac budc trong nghién ctru
' bude dau tién 1a xem xét vé nhu cau va bién giai cho nghién ciru cho dén
bd két qua.
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4 - Thi tuc

Ciap khan cép s6 lvu hanh méi doi véi thiét bi y té loai C, D phuc vu cho
phong, chdng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa trong
truong hop cip bach (thay doi co quan giii quyét TTHC; siva déi méu don,
10 khai; bé sung cin cir phap 1Y)

Trinh ty thyc hién

Buwiéc 1: Tb chirc dé nghi cap sb luu hanh nop ho so cho Cuc Ha tang va Thiét
biy té - Bo Y té thong qua Hé thong thong tin giai quyét thu tuc hanh chinh
B0 Y té (https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cong thong tin dién tir vé& quan
1y thiét bi y té (https://imda.moh.gov.vn/).

Buwoc 2:

a) Truong hop ho so thudc trudng hop wu tién theo quy dinh tai khoan 21, Piéu
147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sb diéu cua Luat Kham bénh, chira bénh va co sé dang
ky ¢6 vin ban dé nghi vu tién xir 1y trude (trong d6 c6 du théng tin vé ma hd
so da nop trén cong thong tin dién tir cua B Y té; tai liéu ching minh tuong
g v6i cac trudng hop wu tién) thi Cuc Ha ting va Thiét bi y té - B Y té xem
xét, cho phép xur Iy wu tién ho so dang ky lwu hanh thiét bi y té trong thoi han
10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc vin ban dé nghi cta co s¢ ding ky dé
nghi vu tién xt 1y trude hd so dang ky luu hanh thiét bi y t& va tai liéu kém
theo. Truong hop khong cho phép xir 1y vu tién phai c6 van ban trd 161 va néu
r5 1y do. Truong hop hd so du tiéu chuan wu tién theo quy dinh, thuc hién wu
tién tham dinh ngay ho so theo quy dinh tai Budc 3 va cac bude ti€p theo.

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

Buoc 3:

- Trudng hop khong c6 yéu cau stra doi, bd sung hd so ding ky luu hanh, Cuc
Ha tﬁng va Thiét bi y té - B6 Y té co trach nhiém: T6 chtrc thim dinh dé cép
s6 lru hanh trong thot han 10 ngay lam viéce, ké tur ngay nhan duogc hod so déy
du, hop 18 (bao gdm ca gidy t& xac nhan di ndp phi tham dinh cép gidy phép
luu hanh theo quy dinh ctia BO Tai chinh). Truong hop khong cap sé luu hanh
phai c6 van ban trd 101 va néu 10 1y do;

- Truong hop hd so ding ky Ivu hanh chua hoan chinh thi Cuc Ha tang va Thiét
bi y té - Bo Y té phai théng béo cho t6 chirc dé nghi cdp sé luu hanh dé bd
sung, sira d6i hd so ding ky luu hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a bo sung
nhirng tai liéu ndo, ndi dung nio can sira doi trong thoi han 08 ngay 1am viéc,
ké tir ngay nhan dugc ho so day di, hop 1é.

Buwéc 4: Khi nhan dugce yéu cau bo sung, stra d6i hd so dé nghi cap sb luu
hanh, co s& d& nghi cip sb lwu hanh phai bo sung, stra ddi theo dung nhitng ndi
dung da thong bao va giri vé Cuc Ha tang va Thiét bj y té - BO Y té;
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Truong hop co so dé‘nghi cap sb 1u:u hanh da ’b(x) sung, stra d(x)i, hd so nhung
khong dﬁngqvéé yéu cau thi Cuc Ha_} tang va Thiét bi y t€ - B Y t€ s€ thong bao
cho co s¢ dé tiép tuc hoan chinh ho so.

Sau ?O ngay, ké tir ngay Quc Ha tang Yé Thiét biyté-BoY téco thén‘g bao
yéu Cfiu ma co sdrkhéng b6 sung, stra d61 ho so thi phai thuc hién lai tir dau tha
tuc d€ nghi cap so luu hanh.
l?u’é’c 5: Trqng thot han 01 ngé}y lam viéc, ké tir ngay cép s6 luu }}énh, Cuc Ha
tang va Thiét biy té - BoY ‘Eé co trach nhiém cong khai trén Cong thong tin
dién t v€ quan 1y thiét b1 y té cac thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san xuét, nudc san xuat thiét bi y té;

b) S6 lwu hanh cia thiét bi y té;

¢) Tén, dia chi cua chu so hitu thiét bi y té;

d) Tén, dia chi ctia chu s& hitu sé luu hanh;

d) Tén, dia chi ctia co sé bao hanh thiét bi y té;

¢) Céc tai lidu trong 1;6 so dang ky luu hanh cua thiét bi y té, trir HO so k¥ thuat
chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN.

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

Cach thire thuc hién

Nop hd so truc tuyén qua mang.

D6i voi dé nghi wu tién xir Iy trude hd so thude trudng hop uu tién theo quy
dinh tai khoan 21, Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12
nam 2023 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh,
chira bénh va co so dang ky c6 van ban de nghi vu tién xur ly trude (trong do
c6 du thong tin vé& ma hd so di ndp trén cong thong tin dién tir cua BO Y té; tai
liéu chirng minh twong tng véi cac trudng hop wu tién) thi ndi dung nay c6 thé
ndp truc tiép, dudng van thu hodc tryc tuyén qua mang.

Thanh phén,

s0 lwgng ho so

|. Thanh phin hé so bao gom:

1. Truong hop xw ly binh thuwong:

a) Van ban dé nghj cap méi s luu hanh thiét bi y té thudc loai C, D thude
truong hop cap khan cap.

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

¢) Gidy iy quyén ctia chi s¢ hitu thiét bi y té cho co sé thyc hién viéc dang ky
luu hanh, trir truong hop Doanh nghiép, hop tac xd, ho kinh doanh cua Viét
Nam 1a chi s¢ hitu thiét bj y té.

d) Glgly xéac nhan du diéu kién bao hanh, trir truong hop thiét bi y t& str dung
mot lan theo’quy dinh cua chu s¢ hiru thiét bi y t€ hoac c6 tai liéu ching minh
khong c6 ché do bao hanh.

d) Glay luu hanh hoac gidy phép sir dung trong truong hop khan cap ddi voi
thiét bi y té nhap khau.

e) Hop don‘g chuyén giao cong nghé d6i véi trudng hop quy dinh tai diém d
Khoan 3 Dicu 29 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.
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g) Hop dong gia cong do6i véi truong hop quy dinh tai diém e khoan 3 Diéu 29
Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

h) Gidy chting nhan kiém dinh hodc danh gia chat lugng san phiam cta mot
trong cac don vi thudc danh sach dugc cong bo trén Cong thong tin dién tir cua
B3 Y té néu thuoc mdt trong cac truong hop sau day:

- Thiét bi y té san xuat trong nudc;

- Thiét bi y té d3 duoc co quan c6 thim quyén tai cac nude thanh vién EU,
Anh, Thuy S§ cho phép luu hanh, sir dung khan cap nhung khong thuge danh
muc cac san pham pho bién do Uy ban an ninh y t€ cua Chau Au (Health
Security Committee - EUHSC) cong bo.

i) HO so k¥ thuat chung vé thiét bi y té theo quy dinh ctia ASEAN ddi véi hd
so ndp tr ngay 01/01/2024.

k) qGiéy ching nhan két qua thir nghiém 1am sang thiét bj y t& cia co quan co
tham quyén trong truong hop phai thir nghiém 1am sang theo quy dinh cua
phép luat (Pugc ap dung tr ngay 01/01/2026 theo quy dinh tai DBiéu 147 Nghi
dinh s0 96/2023/ND-CP cua Chinh phu).

1) Pbi voi ho so da ndp trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo tai lidu
ky thuat mo ta chirc nang, thong so ky thuat cua thiét bi y t€ do chu s¢ hitu thiét
bi y t€ ban hanh.

Riéng doi voi thuoe thir, chat hiéu chuan, vat ligu kiem soat in vitro: tai liéu
ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan cua
san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham cac bao cao
nghién ctru 14m sang va tién 1am sang bao gom bao c4do do on dinh.

- Tai liéu hudng dan str dung cua thiét bi y té.

- Méu nhén sé str dung khi luu hanh tai Viét Nam cua thiét bi y té.

2. Truwdong hop xir ly wu tién:

- Van ban gé nghi vu tién xur Iy trudce, trong do c6 du thong tin vé ma ho so di
ndp trén cong thong tin dién tir cua BO Y té;

- Tai liéu chirng minh twong tng dbi vai cac truong hop quy dinh tai khoan 1
bicu 32a Nghi dinh s 98/2021/ND-CP (duoc bo sung theo quy dinh tai khoan
21, biéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mdt s6 diéu ctia Luat Khdm bénh, chita bénh).

I1. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai

quyét

- Tru:o’ng hop xt Iy binh thuorng Sau 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan ducyc
ho SO day dua, hop 1€ (bao gom ca glay to xac nhan da ndp phi tham dinh cap
glay phép Iuu hanh theo quy dinh ctia Bo Tai chinh).

- Truong hop xir 1y wu tién: xac dinh ho so co du diéu kién xir 1y wu tién hay
khong trong 10 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan duoc vin ban dé nghi cua co
so dang ky dé nghi vu tién xtr 1y trude hd so dang ky luu hanh thiét bi y té va
tai liéu kem theo. Trudong hop du diéu kién xir 1y wu tién, thuc hién xur 1y uu
tién ngay theo quy dinh.
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Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

To chuc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo Y té

Két qua thue

hién thu tuc hanh chinh

Gidy chtng nhan dang ky lwu hanh d6i voi thiét bi y té thudc loai C, D

Phi/L¢ phi (n

éu c6)

Phi:
Phi thdm dinh ho so déng ky luu hanh thiét bi y t€ loai C, D: 3.000.000
dong/1 ho so

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

Phuy lyc I: Vin ban dé nghi cip méi s luu hanh thiét b y té loai C, D thudc
truong hop cap khan cap

Phu Iyc II: Gidy Uy quyén ctia chu s¢ hiru thiét bi y té cho t6 chirc dung tén
dang ky luu hanh

Phu luc III: Gidy x4c nhédn co s& du diéu kién bao hanh

Phu luc IV: Tai liéu k¥ thuat thiét bi y té

Phu luc V: Hb so k§ thuat chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN

Yéu ciu, diéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu cau ddi véi mot s gidy to trong bd hd so' dé nghi cap méi s6 lwu hanh:
a) Van ban dé nghi cap méi s luu hanh thiét bi y € thudc loai C, D thude
truong hop cap lghén cap: theo mau so 07 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém
theo Thong tu so 44/2025/TT-BYT.

b) Bdi v6i gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng:

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

- Nop ban géq hodc ban sao c6 chung thuc hoac ban sao c6 x4c nhan cta co s¢
deé nghi cap s6 luu hanh.

- Truong hop gidy ching nhan dat tiéu chuan quan ly ghét luong khong bang
tiéng Anh hoac khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc ching thuc theo quy dinh cta phap luat.

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

- Theo Mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh kem theo Thong tu sb
44/2025/TT-BYT con hi¢u luc tai thoi diém ndp ho so, trir truong hep Doanh
nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Vi¢t Nam la chu sé hiru thiét bi y t€ va
bao dam ludn con hiéu lyc trong sudt qua trinh thyc hién.

- Cung cap ban gbc kém thong tin xac nhén.

d) D6i v6i Gidy xac nhdn co s du diéu kién bao hanh:

- Theo Mau quy dinh tai phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu sé
44/2025/TT-BYT do chu s¢ hitu thiét bi y té cap, trur truong hop thict bi y te
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su dung mdt lan theo quy dinh cua chu s& hitu thiét bi y té hodc co tai liéu
chirng minh khong c6 ché do bao hanh.

- D61 voi thiét bi y té san xuat trong nude: Nop ban gde hodc ban sao ¢ chimg
thuc;

- D6i v6i thiét bi y té nhap khau: Nop ban dd duoc hop phap héa lanh sy hodc
ban sao c6 ching thuc cua ban da dugc hop phap hoa lanh sy.

d) Déi véi Glay luu hanh hodc gidy phép str dung trong truong hop khan cip
d6i voi thiét bi y té nhap khau Cung cap duong dan tra ctru v€ viéc luu hanh,
cho phép st dung thiét bi y té tir website ctia co quan cap phep, kém theo van
ban cung cap thong tin vé dudng dan tra clru cta to chic dé nghi cip so luu
hanh. Két qua tra ctru thong tin cap phép luu hanh trén website phai gom tbi
thiéu cac thong tin bang tiéng Anh sau: tén; ching loai; hing, nudc san xuat

e) Péi voi ho so CSDT: Nop ban ¢ xac nhan cia to chie dé nghi cap sb luu
hanh. Truong hop hd so CSDT khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chiing thuc theo quy dinh
cua phap luat.

g) Bdi véi tai liéu k§ thuat cia thiét bi y té&: Nop ban c6 xac nhan cia to chirc
dé nghi cap s6 luu hanh.

- P6i v6i tai liéu huéng dan st dung cua thiét bi y té: Nop ban bang tiéng Viét
¢6 x4c nhan cua t6 chic dé nghi cap s luu hanh, kém theo ban gbc bang tiéng
Anh do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh dbi véi thiét bi y té nhap khau.

- Déi v6i mau nhan: Nop ban mau nhin c6 xac nhdn cia t chirc dé nghi cap
s6 luu hanh. Mau nhén phai dap Gng cac yéu cau theo quy dinh ctia phap luat
vé nhan hang hoéa.

Diéu kién ciia t6 chirc dwoc dirng tén diang ky luu hanh thiét bi y té

1. Té chtrc duoc dung tén dang ky luu hanh thiét bi y té bao gdom:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh ctia Viét Nam 1a chu sé hitu thiét
bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac xi, ho kinh doanh ciia Viét Nam dugc Gy quyén cia
chu s& hitu thiét bi y té;

¢) Van phong dai dién thuong trt tai Viét Nam cua thuong nhan nude ngoai
ma thuong nhan d6 13 chi s¢ hitu thiét bi y t& hoic duoc Gy quyén cta cha s
hitu thiét bi y té.

2. T6 chtrc dung tén ding ky lwu hanh thlet bi y t& phai c6 co so bao hanh tai
Viét Nam hodc phai c6 hop dong vé6i to chire du nang luc bao hanh thiét bi y
té, trir trudng hop céc thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh cta chu s
hitu thiét bi y t& hodc c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh.
Truong hop to chic dimg tén dang ky luu hanh thiét bi y té thudc quy dinh tai
diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi chua s& hiru thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai
Viét Nam hodc phai c6 hop dong v6i co s& du nang luc bao hanh thiét bi y té,
trir truong hop cac thiét bi y té stir dung mot 1an theo quy dinh cta chu s¢ hitu
thiét bi y té hodc c6 tai liéu chirmg minh khéng c6 ché d6 bao hanh.

Co s6 bao hanh phai dugc chi s¢ hitu thiét bi y té chimg nhan du ning luc bao
hanh san pham.
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Diéu kién ho so cip khén cép:

Cép khan cap s6 luu hanh méi d6i véi thiét bi y té phuc vu cho phong, chdng
dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa trong trudng hop cip bach
thudc Danh muc do B6 truéng BO Y té ban hanh va thuéc mot trong cac truong
hop sau day:

a) ba dugc mot trong cac nudc tham chiéu cho phép luu hanh hoic sir dung
khan cap;

b) Thudc danh myc san pham duge sir dung khan cip do Tb chirc Y té thé gidi
(WHO) cong bd;

¢) Thudc danh muyc cac san pham pho bién do Uy ban an ninh y té ctia Chau
Au (Health Security Committee - EUHSC) cong b;

d) Pi duoc cip sd luu hanh hodc cap gidy phép nhip khau theo hinh thirc
thuong mai tai Viét Nam, trur cac truong hop da bi thu hdi trude ngay Nghi
dinh 98/2021/ND-CP c¢6 hiéu luc;

d) Puogc san xuét trong nude theo hinh thirc chuyén giao cong nghé déi véi
thiét bi y té thudc mot trong cac trudng hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc d
khoan nay;

e) Puoc san xuat trong nudc theo hinh thirc gia cong ddi vai thiét bi y té thudc
mot trong cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc d khoan nay.

Diéu kién dé ho so dwoc xir 1y wu tién:

1. Cho phép uu tién xir 1y trudc ddi véi hd so diang ky luu hanh thiét b y té
thudc mot trong cac trueong hop sau day:

a) Thiét bi y té dugc san xuét trong nudc;

b) Thlet biy té nhap khau d ndp hd so d& nghi cip gidy phép nhap khau thlet
biyté vé Bo Y té trudc ngay 01 thang 01 nam 2022 nhung chua dugc cap gidy
phép nhap khau va da nop ho so dé nghi cap gidy chirng nhan dang ky luu hanh
thict bi y te;

¢) Hoa chat, ché pham chi c6 mot muyc dich 13 khtr khuan thiét bi y té;

d) Thiét bi y té dé thuc hién k¥ thuat méi, phuong phap mdi ap dung trong
kham bénh, chira bénh c’[ﬁ dl;l’(_)*C B3 Y t€ ¢6 van ban cho phép &p dung chinh
thirc nhung chua dugc cap so luu hanh tai Viét Nam;

d) Thiét bi y té khong thay d6i thong tin Ve chung loai, ma san pham trén gidy
phép nhap khau hoic quyet dinh cép sb ding ky luu hanh hodc gidy chung
nhén dang ky luvu hanh da cap con hi¢u lyc nhung thugc mot trong céac truong
hop sau:

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

- Thay’déi tén goi cia co so san xuat nhung khong thay dbi dia chi cta co so
san xuat;

- Thay d6i tén goi cua chu so hiru thiét bi y té nhung khong thay dbi dia chi
cua chu s¢ hiru thiét bi y te;

€) Thlet biyté khoéng thay d6i thong tin vé chung loai nhung c6 thay d6i thong
tin vé ma san pham do ma san pham cl da ngung san xuat trén mot trong cac

gidy to sau: gidy phép nhép khau hoic quyet dinh cip sé diang ky luu hanh
hoic gidy ching nhan dang ky luu hanh da cap con hiéu lyc;
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) Ho so dang ky luu hanh thiét bj y té trude do da c6 van ban yéu cau bo sung
hodc van ban tir chéi cAp phép cua B Y t& ma noi dung cua van ban chi lién
quan dén yéu cau cap nhat hi¢u lyc cua mot trong cac gidy tO sau: gidy uy
quyén ctia chit s¢ hiru s6 luu hanh thiét bi y té, gidy chimg nhan dat ti€u chuan
quan 1y chat lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét bi y té;

h) Ho so dang ky luu hanh thiét bj y té trudc d6 dd co van ban yéu ciu bo sung
hodc van ban tur chéi cap phép cia Bo Y té ma ndi dung cua van ban chi yéu
cau vé stra doi, bo sung tén goi cua thiét bi y té.

Can cw phap

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh slé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu
ve€ quan ly thiét bi y te;

2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua Chinh phu stra
doi, bd sung mot so dicu Cf}a Nghi dinhlsé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly thiét b1 y t¢;

3. Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot so di€u cua Luat Kham bénh, chita bénh;

4. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh chtrc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu to chirc cia BO Y té;

5. Théng tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 8 nim 2022 ctia Bo trudng Bo
Y té quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP;
6. Thong tu sb 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ctia Bo truéng Bo
Tai chinh quy dinh mtrc thu, ché 6 thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh
vucy té;

7. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 ctia Bo trudng Bo
Tai chinh quy dinh mirc thu, mién mot s6 khoan phi, 1¢ phi nham hd trg cho
doanh nghiép, nguoi dan;

8. Thong tu sO 44/2025/TT- BYT ngay 22 thang 11 ndm 2025 cua Bo truong
B0 Y té Quy dinh viéc phan cp thuc hién mot s6 nhiém vu, giai quyét mot 50
thu tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén cua BO Y té
va quy dinh vé mau vin ban, bao céo thuc hién quan 1y thiét bi y té.
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Phu luc I

Maiu s6 07

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

SO i ot ngay........ thang........ nam 20...
VAN BAN PE NGHI

Cép m6i so lwu hanh thiét biy té thugc loai C, D
thugc truong hgp cap khan cap

Kinh giri: Cuc Ha tang va Thiét biy té - Bo Y té

1. Ten €O SO AANZ KY: oeeiiiiiee e
Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................
Pia chi:........ 2 ———————————————————
Dién thoai: ..cevveiiiiiiiiii Fax: e,
EMAIL e e s

2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:

| LTV 1< o R
S6 cin cudc/Ho chiéu: ... ngay cap: ...... 10T CAP: v,
Dién thoai ¢d dinh: ...cocoovvevveeennnn. Di¢n thoai di dOong: .......coccvvveriienne
3. Thiét bi y té dang ky luu hanh:

TEN thiCt DI Y t8: .ottt
TN thUONE MAT (U CO):evrvererrireieeseseeseeeie e
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu ¢6): ........c........
ChUNg 10@1: ..o
MA SAN PRAM (TIEU CO): vvvvvveerereeeiriieeeeeseeseseee s
Quy cach dONg ZO1 (NEU CO): .vvrvvererereereieeeieeeese s
L0ai thit DI Y187 ...ovieieeeeeieceeeee et
MUC GIch ST dUNGZ: .o
TN CO SO SAN XUAL: ..voveereeeeeseeeeees e s s ee s tee st ee et s en et en e en s eseneeeas
Dia Chi CO SO SAN XUAL: cv.vrveeeeeeeeeeeeeeeeeteteeeeeeee et eeeteeen s eeesen e e eeen s eeeeenos

4. Thong tin vé chi s¢ hitu thiét bi y té:

1 Pja danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh
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TN ChU SO NITU: oo
Dia chi chll SG hiTU: ..oovieiiiee e
5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TR CO SO rvitieiiitiiiie ettt e s st r e e e s bb e e e s s snbb e e e e s nnnrreeas
DA Chi: o ——————
Dién thoai ¢ dinh: ..ocovveveveveenn. bién thoai di dOng: .......occvvvvviveennnn.

6. Thong tin luu hanh, cip sir dung khan cap doi véi thiét bi y t& (truong hop
chuyén giao cong nghé hoac gia cong phai cung cap thong tin vé€ san pham dugc chuyén
giao hodc gia cong da luu hanh):

= S8 RIEU VAN BAN: .o.vvviiereerceiciseieeesees ettt sessenssans

= TEN 0 CHTIC CAP: cvvvvoveeveveereseeeieeeseeses e ses s se st essee st eanens

B N e o ST

- NEAY B8t RIBU TWC: ..ottt

- Puodng dan tra ctru vé viée luu hanh, cho phép str dung thiét bi y té: .....

7. S6 cong bd du diéu kién san xuat d6i voi thiét bi y té san xut trong nudc:
8. Thoi han hi¢u lyc cua céc tai li¢u trong ho so®:

- Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485: ............

- Gidy iy quyén ctia chti so hitu thiét bi y t&: .............ooooiiiiiinii,

- Gidy luu hanh d6i véi thiét bi y té nhap khau: ...............cooooeeiiin.l.

Ho so kém theo gom:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 O

2. | Giay uy quyén cua chi s¢ hitu thiét bi y té 0

3. | Gidy x4c nhéan du diéu kién bao hanh 0

4. Gidy h{fu hémh, hodc giéy phép sir dung trong trudng hop khan cap dbi -
voi thiét bi y t€ nhap khau.

5. | Van bfm cung cap thong tin vé dudng dan tra ctru cua to chirc dé nghi -
cap sO luu hanh

6. | Hoso CSDT O

7. | Hop dong chuyén giao cong nghé O

8. | Hop dong gia cong O

3 Truong hop c6 nhiu tai ligu: Ghi thoi han cua tai ligu c6 higu luc ngan nhét. Truong hop tai ligu khong ghi thoi han
hiéu lyc: dé nghi khai bao la “Khong thoi han”.
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Gidy chimg nhan kiém dinh hodc danh gia chat luong san pham

10.

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

11.

Tai liéu k¥ thuat mé ta chirc ning, thong s6 ky thuat cua thiét bi y té do
chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh

12.

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé
an toan cua san pham, quy trinh san xuét va kiém soat chat lugng san
pham, cac bao cao nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gém bao
c40 d6 6n dinh d6i voi thude thir, chat hiéu chuén, vat lidu kiém soat in
vitro.

13.

Tai liéu huong dan str dung cua thlet biyté bang tiéng Viét; doi vi thiét
biy te nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chii s¢ hitu thiét
bi y t& ban hanh

14.

M3u nhén thiét bi y té

15.

Gidy chimg nhan két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té ctia co quan
c6 tham quyén trong truong hop phai thir nghiém 1dm sang theo quy dinh
cua phap luat

Co s& dang ky luu hanh thiét bi y té cam két:

1. N61 dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hgp phap va theo ding quy
dinh. N€u c6 su gid mao, khong ding su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va

s€ bi x1r Iy theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh thiét bi y té theo dang ho so dang ky luu
hanh.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hep phap cia co s
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhdn bang dau hoac chir ky so




165
Phu luc II

MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Thong tr so 44/2025/TT-BYT
ngay 22 thang 11 nam 2025 cua Bo truong Bé Y té)

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

GIAY UY QUYEN

Kinh g oo

Chang tdi, (Tén va dia chi chi s hizu), voi tu cach 1a chu so hitu thiét bi y té bang
van ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé ding tén cong bé tiéu chudn ap
dung hodc dang ky luu hanh) duge luu hanh tai thi truong Viét Nam cac thiét bi y té
sau:

We, (name and address of the Product Owner), as the owner of the medical
devices listed hereunder, hereby authorize (name and address of the organization
authorized to announce applicable standards in its name or register for circulation) to
place/ register the following medical devices to the market of Vietnam:

.......... (Liét ké danh myc cac thiét bj y té).........
.......... (List of the medical device).........

Chung ti cam két cung cap, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat luong
va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cap vat tu, phu kién
thay thé thiét bi y té néu trén.

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

Thu Gy quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ..... (ngay/thdng/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hgp phap cida Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky
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Phu luc I1I

MAU GIAY XAC NHAN DU DIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Thong tw so 44/2025/TT-BYT
ngay 22 thang 11 nam 2025 cua Bo truong Bé Y té)

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

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

1= A TR O UPRRPPRPPRUPRPS
DA ChIL. e ————
Véi tu cach 1a chi s¢ hitu thiét bi y té xac nhan co s co tén dudi day du diéu
kién bao hanh thiét biy té cua .............. SR,
Tén thiétbi | Tén co sé Lz . bién thoai | Dién thoai
. . Ma so thue DPia chi .

y te bao hanh co dinh di dong
...... Cosol

Cosé 2
...... Cosol

Cosd 2

Cosé3

Nguoi dai dién hgp phap cia Chi sé hitu
Ky tén (Ghi ho tén day du, chuc danh)
Xac nhgn bang dau hogc chiz ky

1 Ghi ddy du tén cua chii 5o hiru thiét bi y té
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Phu luc IV

MAiu s6 01

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THIET Bl Y TE LA THUOC THU, CHAT HIEU
CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

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

STT

Pé muc

No6i dung

Tém tit chung vé thiét bi y té

M0 ta gidi thi€u vé thiét bi y t€, cac muc dich, san pham st

1.1 | M0 ta tong quan dung két hop (néu c6)
1.2 Ll.c h SY dua san pham ra Néu tén nude dau tién duoc cip phép va nim cap
thi truong
1.3 | Muc dich sir dung Nell myc dl(\)h su’ dung;'/ch{ dinh str dung du kién ghi trén
nhan hoac to hudéng dan st dung
Danh muc cac nudc da |, ..., . . . Lk Y
1.4 duoc chp Liét ké cac nudc da dugce cap giay phép va nam cap
Tinh trang cic ho so xin
cap phép da nop nhung | .. . . . oA A LA X .
1.5 chua duoc cip phép tai Liét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua dugce cap phép
cac nudc
Cac thong tin quan trong | Cung cép céc bao cao vé phan ung bat loi da xay ra va hanh
1.6 |lién quan dén su anqtoén/ dong khac phuc da thyc hién ké tu khi §én pham duogc luu
hi€u qua ctua san pham hanh trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
Il | M ta thiét bi y té
2.1 | Mé ta thidt bi y té Mo ta. ?gu.yenily hoat dong va tinh nang, thong s6 k¥ thuat
cua thiét bi y té
22 | Huéne din st dun Tom tat hudng dan vé cach st dung cua thiét bi y té theo nhu
' & g To hudng dan st dung hoac To thong tin cua thiét bi y té
Thong tin yé nhirng treong hop khong dugce chi dinh sir dung
£ s thiét b1 y té vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st
2.3 | Chong chi dinh bénh, dic diém sinh 1}'{ cua ngp:c‘ri bénh, vv...; theo ding ndi
dung ghi trén nhan thiét bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhimng diém can than trong khi
st dung thiét bi y t€, ké ca nhirng bién phap du phong dé bao
2.4 | Canh bao va than trong | v€ nguoi bénh tranh nhiing rui ro do sur dung thiét bi y té; do
c6 thé 1a thong tin canh bdo vé tac dung bat lgi hay sir dung
sai va bién phap ngan ngura
. . 1. . . x| Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén st dung thiét bi
2.5 Tac dung bat loi c6 the y t& dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang va theo déi hiu

xay ra

mai di duoc thyc hién trude d6 ddi voi thiét bi y té
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STT Pé muc Noi dung
26 Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phap khac dé cung dat duoc muc dich sir
' (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong so6 ky thuat gom: gidi han
phat hién, do chinh xac, do nhay, d¢ dac hi¢u, do tin cay va
2.7 | Cac thong so0 k¥ thuat cac yéu to khac; cac thong so k¥ thuat khac bao gobm hoa hoc,
vat ly, sinh hoc, ti¢t trung, do 6n dinh (han dung), bao quan,
van chuyén, dong goi.
I11 | San xuét thiét biy té
31 | Nha san xudt Ne}l cac n}ia san xua}t tham gia qua trinh san xuat va h¢ thong
quan ly chat luong ap dung
Ticu chul Y oh Cung cap thong tin kiém soat chat luong trong qua trinh san
llleu ((:i uellln va é) UONE | xuét va xuét Xuong san pham
ap danh gid doi voéi L
3.2 {)hl elt) biy té cghan doan in Cung cap tiéu chuan thanh pham va phuong phap danh gia.
vitro loai C, D Cung cap phi€u kiém nghiém thanh pham cua it nhat 01 16
' cua nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ctru va két luan vé do on dinh cua san
3.3 | D6 én dinh pham trong bao quan thoi gian thue, nghién ciru 1do hoa cap
téc (néu co), trong qua trinh van chuyén va trong qué trinh sir
dung sau khi mo nap (néu co).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am Tom tat cac két qua nghién ciru tién 1dm sang va lam sang
" | sang va lam sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctru tién 1am sang | Liét ké céc tai liéu tham khao (néu co)
va lam sang
Panh gia chat lwong A ag 1A A A
NIV RN Thong tin danh gia chat lwong do co quan c6 tham quyén cua
V | thiét bi y te tai Viét £ & one q quyen cu

Nam

Viét Nam

Co s& dang ky Ivu hanh cam két nhirg noi dung trén 13 ding su that va chiu trach
nhiém trudc phéap ludt ve cac thong tin da ke khai néu trén.

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

TAILIEU MO TA TOM TAT KY THUAT DPOI VOl HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN THIET BI Y TE

Tén co so ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

STT Pé muc | N@i dung

1 | M6 ta san pham thiét bi y té

1.1 | M6 tathiét bj y té | Bao gom cac thong tin vé:

a) Cac thanh phan cua ché pham:

- Céc thanh phan chinh (cc chat c6 hoat tinh khir khuan):
Ham luong; Nha san xuat; Ma so Lién hiép quoc UN No.
(néu co).

- Céc thanh phan phu khéc cua ché pham kém ham luong.
b) bac tinh 1y héa cua ché pham: Ty trong vai chat long;
Kha nang bat ltra, diém chop; Kha néng dn mon; D6 bén bao
quan; D¢ acid, kiém hoac pH; Kha nang hon hop véi che
pham khéc.

¢) Hiéu luc sinh hoc caa ché pham:

- Co ché tac dong cua ché pham d¢ tiét khuan/khu
khuan/lam sach...

- Kha nang tiét khuan/khir khuan/lam sach..., ching loai vi
Khuan.

- Liéu lugng st dung.

- Phuong phap st dung.

- Thoi gian tiép xtc cua hda chat voi cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khoang thoi gian gitra cac lan sir dung (doi voi ché pham
cé tac dung ton luu)

- Mbi truong pha lodng néu cé (nudc, dau...)

d) Dang ché pham.

e) Biéu kién bao quan.

f) Han str dung.

1.2 | Muc dich/Chi Néu muc dich sir dung/chi dinh st dung cua san pham du
dinh str dung kien ghi trén nhan hoac to huong dan s dung.

1.3 | Huéng dan st Tom tat huéng dan vé céch sir dung, cach bao quan va chi
dung y an toan khi str dung ché pham...theo nhu To hudng dan

str dung hoic To théng tin caa thiét bi y té.
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STT

Pé muc

Noi dung

1.4

Chéng chi dinh

Théng tin vé nhitng truong hop khong duoc chi dinh s
dung thiét bi y té vi 1y do an toan cho ngudi st dung, cho
moi trudng. ..; theo dang nodi dung ghi trén nhan san pham
va theo ding ndi dung da dugc phé duyét tai nudc san xuat
(néu co).

1.5 | Canh baovathan | Nhitng thong tin canh b&o va nhitng diém can than trong
trong khi str dung:

a) Cac thong tin danh gia tuong thich sinh hoc cua san
pham:
- Cac thong tin danh gia doc tinh cta san pham nhu: Poc
cap tinh qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); doc
cap tinh qua hd hap (LCso); kha ning kich thich mat; kha
nang kich thich da; kha nang gay di tng.
- Céc thdng tin vé doc tinh sinh thai, kha ning phan hay va
tén du.
b) Céc thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban truong
dién/ truong dién; doc méan tinh; kha nang gay dot bién gen;
kha niang gay ung thu; doc tinh vai sinh san va sy phat trién;
kha niang chuyén hoa trong méi trudng; doc tinh sinh thai
cta chat co hoat tinh khtr khuan (khéng yéu cau véi hoa
chdt, ché pham chi c6 mét muc dich la khir khuan thiét bi y
té thugc logi B)
¢) Cac thong tin y khoa, triéu ching ngo doc, thude giai doc
(néu co).
d) Cac thong tin khac nhu phuong phap tiéu hity ché pham hét
han hoac khéng sir dung hét; phuong phap tiéu hity bao goi
ché pham.

1.6 | Tacdung bat lgi | Théng tin vé céc tac dung bat loi lién quan dén st dung san

c6 thé xay ra pham nhu cic tac dong xau co thé xay ra doi véi nguoi khi

sir dung san pham. ..

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

3 | Thong tin lién a) Cung cap thong tin vé s6 lugng bao cao phan tng bt loi
quan dén phan lién quan dén viéc str dung thiét bi y té.
ung bat loi, hanh | b) C4c hanh dong khéc phuc vé& an toan trén thi truong.
dong khac phuc
(néu co)

4 | Thong tin vé viéc | Thong tin vé cac truong hop thu hoi san pham tir khi san

thu hoi san pham
(néu co)

pham duoc dua ra thi truong.
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STT Pé muc Néi dung

Nhiing bién phap thu hoi/ diéu chinh hiu mai da thyc hign
theo yéu cau ctia co quan quan 1y cac nudc

Néu cac nha san xuat tham gia qué trinh san xuat san pham

Nha san xuat va hé théng quan 1y chat lwong &p dung

6 | Thong tin vé danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham luong cac chat co
giér chat lwong | hoat tinh khtr Khuén; khao nghiém danh gia hi¢u lyc sinh
thict biy té hoc ctia san pham

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 13 dung sy that va chiu
trach nhiém trudc phap luat ve cac thong tin da ké khai néu trén.
Nguoi dai di€n hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hogc chir ky
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Méu s6 03
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT DOI VOI THIET BI Y TE
SAN XUAT TRONG NUOC KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MOT MUC PiCH LA KHU KHUAN THIET BI Y TE

Tén co so ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

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

STT Pé muc Noi dung

| [Tom tat chung vé thiét bi y té

1.1 M6 ta tong quan | Mg ta tdng quan vé thiét bi y té bao gdm: thong tin mo ta giGi thidu vé
thiét bi y t€, cdc muc dich va chi dinh st dung, c4c tinh nang moi néu
O (vi du: co6 sir dung cong nghé nano, tri tué nhan tao, ...).

1.2 [Lich st dwa san | Cung cdp danh sach cdc nudc ma san phdm di dugc ban trén thi

pham ra thi truong, kém theo nam (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.
truong

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

1.4 (Thong tin cap Cung cap thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai cac
phép luu hanh tai| nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M¥
cac nugc (FDA), Anh, Thuy Si bao gdm tinh trang cap phép (da phé duyét, cho
phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky luu hanh, ...), myc dich
st dung, chi dinh sir dung, ngay cap lan dau

1.5 |Cac thdng tin Cung cap thong tin tom tit vé cac sy cb bat loi dd xay ra, cac hanh
quan trong lién | dong khac phuc ddm bdo an toan trén thi truong tir khi sdn pham duogc
quan dén sy an | dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.

toan/ hiéu qua | Néu thiét bi y té co chira mot trong cac thanh phén sau, thi can néu ro
clia san pham cac thanh phan do:

- Té bao, md ngudi hoidc dong vat hodc phai sinh ciia chung duoc cho
st dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao c6 ngudn
goc tur lon, chi rugt meo, ...

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

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

Pé muc

Noi dung

M6 ta thiét bi y té

2.1

MO ta thiét bi y
té

Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén 1y
hoat dong ctua thiét bi y té, gidi thich cac khai niém khoa hoc co ban tao
nén cac nguyén tic co ban cua thiét bi y té. M6 ta cac thanh phan va céc
phu kién dugc s dung gitp thiét bi van hanh cling nhu dong goi. Mo
ta day du tirng thanh phan chirc ning, vt liéu hodc nguyén liéu cia thiét
bi y té, kém theo hinh anh dai dién cua thiét bi y té duéi dang so dd,
hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudng dan sir
dung

Tt ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chii s hitu san pham bao
g0m cac quy trinh, phuong phap, tin suat, thoi gian, sd lugng va viéc
chuén bi can duoc tuan tha dé st dung an toan thiét bi y té do.

2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhiing truong hop khong duoc st dung thiét bi y té vi 1y,
do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién str bénh, dic diém sinh 1y cta
ngudi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhin hoic tai liéu huéng dan
sir dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hoic truong hop va nhom ddi tuong bénh nhéan
khong dugc str dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hodc
giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh 13 cac trudng hop khong duoc si
dung thiét bi y té vi rui ro cua viéc st dung 10 rang cao hon lg1 ich c6
thé mang lai.

2.4

Canh bao va than
trong

Thong tin canh bao vé nhiing nguy hiém,cu thé ma ngudi ding can
phai biét trude khi sir dung cac thiét bi y te.

Canh béo ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé
st dung an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong
can thuc hién dé tranh anh hudng dén bénh nhan/ngudi st dung, cac
anh huong d6 co thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hodc gy ton|
thuong nghiém trong, nhung ngudi st dung can phai biét. Muyc than
trong ciing c6 thé canh bao nguoi sir dung vé cac tac dong bat loi khi sir
dung thiét bi y t& hodc khi sir dung sai thiét bi y té d6 va sy than trong
can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

Céc tac dong bat
loi tiém an

Pay la nhiing hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
thuong, hodc cac bién cb bat loi nghiém trong) co thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hodc cac tac dung phu tir viéc st dung thiét bi y té
d6 trong diéu kién binh thuong.

2.6

Phuong phép
diéu tri thay thé

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




174

STT

Pé muc Noi dung

2.7

Thong tin vé - Cung cp danh muc cic nguyén vat liéu cua thiét bi y té c6 tiép xuc
nguyén vat lieu | tryc tiép (vi dy: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich co
thé & bén ngoai) voi co thé, kém theo cac dic tinh héa hoc, sinh hoc v
vat ly cua chung.

- D6i v6i cac thiét bi y té phat ra bic xa ion hoa, phai cung cip thong
tin vé& ngudn phat xa (vi du: ddng vi phéng xa) va vat liéu dugce st dung
dé bao vé nguoi st dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan ciia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mirc d6 t6n du va phoi nhiém véi cac chat 1am
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cp thém gidy]
chimg nhan nguyén vat liéu phi hop véi cac tiéu chuan lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan ctia nguyén vat liéu do. Tuy
theo sy raii ro khi phoi nhidm véi cac nguyén vt liéu nay, c6 thé yéu cau
cac bién phap bo sung chang han nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su ¢6 mat ctia nguyén vt liéu nay bang cach ghi trén nhan san pham.

2.8

Céc thong sO k¥ | Cac dic diém vé chirc ning va thong s k¥ thuat vé hoat dong cia céc
thuat co li€n thiét bi y té bao gdm: do chinh xac, d6 nhay, do dic hiéu cua céc thiét
quan bi y té do va chan doan, d6 tin cay va cac yéu tb khac (néu c6 lién quan);
va cac thong s6 k¥ thuat khac bao g6m hoa hoc, vat ly, dién, co khi,
sinh hoc, phﬁn mém, su vo trung, do 6n dinh, bao quan, van chuyén va
dong goi.

Tém tit vé tai li¢u xdc minh va tham dinh thiét ké

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chtra dir liéu x4c minh thiét ké va dir liéu
tham dinh thiét ké, pht hop v6i d6 phirc tap va phén loai riii ro cta thiét bi y té do.
Tai liéu nay bao gdm:
e Céac gidy chimng nhan hodc tuyén bd pht hop véi cac tiéu chuan da dugc cong nhén)
ma chu s6 hitu san pham ap dung; va/hoic
e Céc tom tit hodc cac bao cdo thir nghiém va danh gia dya trén cac tiéu chuan khac,
cac phuong phap va thir nghiém ciia nha san xuét, hodc cach khac dé chimg minh
su phtt hop véi tiéu chudn cua san pham.

Bing chirng lAm sang

Cung cap ban bao cdo danh gia 1am sang cua thiét bi y té. Panh gia nay co thé dudi hinh)
thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khdo c6 san, dya trén kinh nghiém 1am
sang d6i véi thiét bi y té d6 hoic thiét bi y té twong tur, hodc c6 thé bang nghién ctru 1am|
sang. Nghién ctru 1am sang thuong can thiét ddi v6i cac thiét bi y té c6 murc do rui ro cao,
hoic céc thiét bi y té co it hodc khong c6 kinh nghiém 1am sang.
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STT

Pé muc Noi dung

B4o c4o danh gia 1am sang can bao gdm muc dich va bdi canh cua viéc danh gia 1am sang,
dir liéu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dit liéu, két luan vé tinh an toan va hiéuyl
qua cua thiét bi y té.
Bao c4do danh gia 1am sang can c¢6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liu doc 1ap dé
co quan quéan 1y c6 thé xem xét. Bio cdo danh gia lam sang can tom tat:
- Cong nghé ma thiét bi y té d6 str dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén bd vé tinh an
toan va hiéu qua 1am sang cta thiét bi y té d6 néu co.

- Ban chét va pham vi, quy mé cia dit liéu 1am sang duoc danh gia.
- Céc dir lidu 1am sang, cac tiéu chuan dugce cong nhan chitng minh cho tinh an toan va|
hiéu qua cta thiét b y té.

V [Thong tin vé san xuat

5.1 [Nha san xuat Néu tén, dia chi cta tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat
va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan 1a bén thur ba).

5.2

Quy trinh san Quy trinh san xuat can bao gom cac thong tin de c6 thé hiéu mot cach
Xuat tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau céac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Céac thong tin nay co thé dugc the hién dudi dang
mot so do tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xuat, kiém tra)
chat luong trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat lugng va dong goi san
pham cubi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuit tham gia vao qua trinh san xuit dé hoan thién
mot san pham thi can néu rd tirng nha san xuat tham gia vao hoat dong
nao.

Co s& dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1 dang sy that va chiu trach
nhiém trudc phép luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chuc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky
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MAu s6 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI THIET BI Y TE NHAP KHAU
KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT
IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM CHI CO MOT MUC PIiCH
LA KHU KHUAN THIET BI Y TE

Tén co so ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

STT Pé muc Noi dung md ta tom tat

1 | M6 ta san pham thiét bi y té

1.1 | M6 ta thiét bj y té M6 ta tom tat vé nguyén Iy hoat dong va tinh ning,
thong so ky thuat caa thiét bi y té&; néu rd néu thiét bi
y té sir dung céc cdng nghé mai thi can cung cap ban
mé ta vé cong nghé mai do6 (vi du cong nghé nano)

1.2 | Danh muc linh kién | Liét ké cac linh kién va phu kién cua thiét bi y té

va phu kién
1.3 | Muc dich/Chi dinh st | Néu muc dich st dung/chi dinh st dung cua thiét bi y
dung té

1.4 | Huéng dan sudung | Tom tat hudng dan vé cach sir dung cua thiét bi y té
theo nhu To huéng dan st dung hoic To thong tin
cua thiét bi y té

1.5 | Chéng chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia 1 nhimg truong
hop khéng duoc chi dinh st dung thiét bi y té vi Iy do
an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st bénh, dic
diém sinh Iy ctia nguoi bénh, vv...; theo dung noi
dung d3 duogc duyét tai nudc cap luu hanh va co ghi
trén nhan thiét bi y té

1.6 | Canh béo va than Nhitng théng tin canh bao va nhiing diém can than
trong trong khi st dung thiét bi y té, ké ca nhiing bién phap
du phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhiing rui ro do
st dung thiét bi y t&; d6 co thé la thong tin canh bao
vé tac dung bat loi hay sir dung sai va bién phap ngan
ngua

1.7 | Tac dung batloi c6 | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén su
thé xay ra dung thiét bi y té duoc ghi nhan qua tha nghiém 1am
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STT Pé muc Noi dung md ta tom tit

sang va theo ddi hau mai da duogc thuc hién trude do6
dbi véi thiét bi y té

2 | Théng tin san pham d3 luu hanh tai cac nude (néu co)
Cung Cap thdng tin vé cac nudce di phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nudce dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh thiét bi y té

3 | Chi dinh d3 dang ky & cac nuéc khac (néu c)
Liét ké cac nude da cip dang ky lru hanh di kem vi chi dinh sir dung duoc
phé duyét tai nudc do; ngay dugc cap dang ky

4 | Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu y ctiia san pham thiét bi y té

- Cung cap théng tin vé s6 luong béo cao phan tng bat loi lién quan dén viéc
str dung thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc
hién theo yéu cau cua co quan quan ly cac nudc;

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

e Té bao, mod ngudi hodc dong vat hoac phai sinh cua ching duoc cho sir
dung dudi dang khong con séng - vi du van tim nhan tao nguon gbc tir lon,
chi rudt meo...;

e Té bao, md va hozc phéi sinh tir nguon gdc vi sinh hoac téi to hop - vi du san
pham bom cing da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh [n men vi
khuan...; C6 thanh phan gay kich tng, ion hda - vi du X-quang; hoic phi ion
hoa - Vi du la-ze, siéu am...

Bio cio danh gia 1am sang ddi voi thiét bi y té loai C, D khong phai thiét bi y
té chan doan in vitro

Cung cap bao c4o danh gid 1am sang cia chu s¢ hitu

o1 [ Danhgidlamsang 1 25,0 £ bang tiéng Anh hodc tidng Viet

Tai liéu tham kha A A s s 1a . A,
52 | Atheu ! am «hao Liét ké cac tai liéu tham khdo (n€u co)
cua danh gia 1am sang

Co s¢ déng ky luu hanh cam két nhirng noi dung trén 1a ding su that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.
Nguwai dai dién hgp phap cia co sé

Ky tén (Ghi ho én day dui, chuic danh)
Xac nhdn bang dau hogc char ky
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Phu luc V
Miu s6 05
HO SO KY THUAT CHUNG VE THIET BI Y TE
THEO QUY PINH CUA ASEAN

Tén co s¢ ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)
Co 8¢ dang ky luu hanh cam két nhiing n61 dung dudi day la ding s that va chiu
trach nhiém trudc phap luat vé cac thong tin dugc ké khai dudi day.

1. Tém tit chung vé thiét bi y té
1.1. M ti tong quan, ngin gon vé thiét bi y té

Mo ta tong quan vé thiét bi y té bao gom: thong tin mo ta gidi thiéu vé thiét bi y
té, cac muc dich va chi dinh st dung, c4c tinh nang ma&i néu co (vi du: ¢6 st dung cong
ngh¢ nano, tri tu¢ nhan tao, ...).

1.2. Lich sir Ivu hanh trén thj truomg

Cung cap danh sach cac nudc ma san pham da duoc ban trén thi truong, kém theo
nam (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.

1.3. Muc dich sir dung, chi dinh st&r dung

Néu muc dich st dung, chi dinh sir dung cua thiét bi y té nhu trén nhan hodc tai
liéu hudng dan sir dung thiét b y té do.

1.4. Thong tin cAp phép lwu hanh tai cac nuée

Cung cap thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai cac nudc sau:
cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy Si bao
gdm tinh trang cAp phép (dd phé duyét, chd phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong ding
ky luu hanh, ...), muc dich st dung, chi dinh str dung, ngay cép lan daul.

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

Tén nudc hodc Tén | Muc dich/chi dinh | Tinh trang cap L
STT 2 : : Ngay cap
co quan cap phép su dung phep
1
2
3

Cung cap ban sao (hoic dudng dan tra ctru truc tuyén) cia tai liéu cap phép luu
hanh tai cac nudc néu trén (né€u co).

! D6i v6i san pham dugc cap phép luu hanh tai cac nude thanh vién EU, néu khong cé thong tin vé ngay cap lan dau, co
thé ghi ngay cap gan nhat.
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1.5. Thong tin quan trong lién quan dén an toan va hiéu qua cia thiét bi y té

Cung cép thong tin tom tit vé cac sy cd bat loi dd xay ra, cac hanh dong khic
phuc dam bao an toan trén thi trudng tir khi san pham duoc dua ra thi trudng hodc trong
5 nam gan day.

Thong tin tom tit vé cac su cd bat loi di xay ra toi thiéu phai bao gdm mo ta su
c¢d bt loi, sd luong su cd bat loi hodc tan suét xay ra (nghia la téng s6 su cd bat loi da
ghi nhén trén tong s6 san phdm ban ra). Thong tin nay co thé dugc trinh bay dudi dang
bang nhu sau:

STT | M6 ta su co bt loi SO lugng hoac tan suat da xay ra

1
2
3

Thong tin vé cac hanh dong khic phuc dadm bdo an toan trén thi truong, tdi thiéu
phai bao gdm: ngay xay ra, mo ta tom tit noi dung su kién, tén qudc gia hoic ving
lanh thé da thuc hién hanh dong khac phuc. Thong tin nay c6 thé dugc trinh bay dudi
dang bang nhu sau:

STT | Ngay MO ta tom tat su kién Tén qudc gia hoidc
vung lanh tho

1

2

3

Néu khong c6 bat ky su ¢b bat lgi nao, khong c6 hanh dong khic phuc nao tir khi
Iuu hanh san pham hodc trong 5 ndm gan déy, thi cung cap vian ban xac nhan cta chi
so hitu san pham.

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

- T€ bao, mo6 nguoi hodc dong vat hoac phai sinh (dan xuat) cua ching dugc st
dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao ¢ ngudn goc tu lon, chi rudt
meo, ...

- Té bao, md hodc phai sinh (dan xuat) c6 ngudn gbe vi sinh hoic téi t6 hop, vi du
san pham bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi khuén,

- C6 thanh phan btc xa, ion héa (vi du X-quang), hodc khéng ion hoa (vi du la-
ze, si€u am, ...).
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2. Bang tuén thii cac Nguyén tic thiét yéu (co thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Cung cép bang tuan thu cac nguyén tic thiét yéu vé tinh an toan va hiéu qua cta
thiét bj y té do chu s hitu thiét bi y té ban hanh nhu mo6 ta tai Phu luc dinh kém dé
chtng minh san pham phu hop véi cac nguyén tic thiét yéu co lién quan.

Truong hop thiét bi y té di duoc cap phép luu hanh tai cac nudc thanh vién EU,
c6 thé cung cap bang tuan thil cac nguyén tac thiét yéu theo quy dinh ctua EU.

3. M ta thiét bi y té
3.1 M ta va trinh bay cac dic tinh cia thiét bj y té

MG ta chi tiét hon cac dic tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén 1y hoat dong
cua thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tic co
ban ciia thiét bi y té&. M6 ta cac thanh phan va cac phu kién duoc st dung gitp thiét bi
van hanh cling nhu dong gbi. Mo ta ddy du ting thanh phan chirc niang, vat lidu hoic
nguyén liéu cia thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién cia thiét b y té dudi dang so
dd, hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

3.2 Muc dich swr dung

Néu muc dich sir dung cta thiét bi y té phu hop véi dit liéu duoc cung cap boi chit
so hitu san pham trong tai liéu huéng dan st dung cling nhu kha ning hoat dong cua
thiét bi y té.

3.3 Cac chi dinh

Mo ta chung bénh 1y hoic tinh trang ma thiét bi y té d6 chan doan, diéu tri, phong
ngira hodc 1am giam nhe va bao gdm mo ta vé nhom dbi twong bénh nhan muc tiéu ma
thiét bi y té duoc thiét ké dé sir dung.

3.4 Huéng din sir dung

T4t ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chii s¢ hitu san pham bao gom céc
quy trinh, phuong phap, tan sudt, thoi gian, sb lugng va vige chuan bi can dugc tuan
thii dé sir dung an toan thiét bi y té do.

3.5 Chéng chi dinh

Thong tin vé nhitng truong hop khong dugc st dung thiét bi y té vi Iy do an toan
cho nguoi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh 1y cua nguoi bénh... theo ding
nodi dung ghi trén nhan hoic tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc trudng hop va nhom doi twong bénh nhan khong
dugc s dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hodc gidm nhe bénh tat.
Chéng chi dinh 14 cac trudng hop khong duoc st dung thiét bi y té vi rui ro cua viée
st dung rd rang cao hon loi ich c6 thé mang lai.
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3.6 Canh bao

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém cu thé ma ngudi dung can phai biét trudce
khi str dung céc thiét b y té.

3.7 Than trong

Canh bao ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé st dung
an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong can thyc hién dé tranh
anh hudng dén bénh nhan/nguoi sir dung, cac anh huong dé co thé khong cd nguy co
de doa tinh mang hodc gdy ton thuong nghiém trong, nhung ngudi str dung can phai
biét. Myc than trong ciing c¢6 thé canh bao ngudi st dung vé céac tac dong bat loi khi
str dung thiét bi y té hodc khi st dung sai thiét bi y té 6 va su than trong can thiét dé
tranh cac tac dong do.

3.8 Cac tac dong bét loi tiém an

Pay 1a nhitng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi thuong,
hodc cac bién cd bat lgi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh nhan/ngudi sir dung,
hodc cac tac dung phu tir viéc st dung thiét bi y té d6 trong diéu kién binh thuong.

3.9 Phwong phap diéu tri thay thé

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

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

Mo ta cac nguyén vat lidu cua thiét bi y té va dic tinh cia n6 dé chtimg minh su
pht hop vé6i nhitng Nguyén téc thiét yéu co lién quan.

Dbi vai thiét b y té khong phai 1a thiét bi y té chan doan in vitro:

Cung cdp danh muc cac nguyén vat liéu cua thiét bi y té ¢ tiép xuc truc tiép (vi

du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich co thé & bén ngoai) voi co thé,
kém theo cac dac tinh hoa hoc, sinh hoc va vat Iy cia chiing.

Déi voi cac thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa, phai cung cap thong tin vé ngudn
phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat liéu duoc st dung dé bao vé nguoi st dung,
bénh nhan tranh birc xa khong mong mudn.

Trong truong hop cod yéu cau dic biét vé tinh an toan cua nguyén vat li¢u vi du
nhu tap chat, mirc 46 ton du va phoi nhiém véi cac chat lam déo nhu Bis(2- ethylhexyl)
phthalate (DEHP), can cung cap thém gidy ching nhan nguyén vat liéu phu hop véi
cac tiéu chudn lién quan, phiéu kiém nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan cua
nguyén vt liéu d6. Tuy theo su rai ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu nay, co
thé yéu cau cac bién phap bd sung chiang han nhu phai thong bao cho ngudi str dung
su cO mat cua nguyeén vat liéu nay béng cach ghi trén nhan san phém.

Pdi v6i thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro:
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Cung cap danh muc tat ca cac nguyén li€u dugc st dung dé san xuat san pham,
bao gom: Tén nguyén li€u, vai tro trong thanh pham.

Cung cip thong tin vé thanh phan, dic tinh sinh hoc, ngudn goc ctia cac nguyén
vat liéu tham gia vao phan tng dé xét nghiém: khang nguyén, khang thé, enzyme, cong
hop, mdi PCR, dau do, cic chit hiéu chuan, chit kiém soat (controls), ...

Ddi voi céc thiét bi y té ¢6 chira cac chit phai kiém soat dic biét (chét ma tuy hodc
nguyén li€u tao buc xa, khong ion hoa hodc ion héa), phai cung cép df?ly du thong tin
vé thanh phan, ham lugng, vai trd cta cac chit nay, vi du Buprenorphin trong bo xét
nghiém chit ma tuy, i-0t 131 trong bo xét nghiém mién dich phong xa, cac doan do
ADN déanh d4u phéng xa Phospho-32 trong phuong phap Southern blot, ...

Déi véi thiét bi y té chan doan in vitro loai C, D: cung cap thong tin vé tiéu chuan
hodc phiéu kiém nghiém cac nguyén vt liéu tham gia phan (mg (trir chat 6n dinh). Cac
thong tin dugc trinh bay cho ting nguyén lidu c6 hoat tinh (khang nguyén, khang thé,
cong hop, ...).

3.11 Cac thong s6 k¥ thuit cé lién quan khac

Céc dic diém vé chirc ning va thong sé k¥ thuat vé hoat dong ctia cac thiét biy
té bao gdm: do chinh x4c, do nhay, do dic hiéu cua cac thiét bj y té do luong va chan
doan, do tin cdy va cac yéu td khac (néu c6 lién quan); va cac thong sd k¥ thuat khac
bao gém hoa hoc, vat ly, dién, co khi, sinh hoc, phén mém, sy vo khuan, do on dinh,
bao quan, van chuyén va dong géi, dé chimg minh su phu hop véi nhitng Nguyén tic
Thiét yéu c6 lién quan.

3.12 Cac thong tin khac

Céac dic diém quan trong khac khong dugc néu chi tiét & trén, dé chiing minh su
phtt hop véi nhitng Nguyén tac Thiét yéu co lién quan (vi du: d6 twong thich sinh hoc
cua thiét biy té, ...).

Ghi cha: trong trieong hop cdc théng tin trén dwege néu trong tai liéu huwéng dan
st dung thi ¢é thé tham chiéu dén tai liéu hudng dan sir dung.

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

Phan nay can tom tat hodc tham chiéu hodc c6 chta dit liéu xac minh thiét ké va
dit liéu tham dinh thiét ké, pht hop v6i do phiic tap va phan loai rii ro ctia thiét bi y té do.

Tai liéu nay bao gdom:

Céc gidy ching nhan hodc tuyén bd phu hop véi cac tiéu chuan da duoc cong
nhan ma chu sé hitru san phém ap dung; va/hoac
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Céc tom tat hodc cac bao céo thir nghi€ém va danh gia dya trén cac ti€u chuan
khac, cac phuong phéap va thir nghiém cua nha san xuat, hodc cach khac dé chirng minh
su phu hop véi tiéu chuan cua san pham.

Vi du: Néu trong Bang tuan thi cac nguyén tic thiét yéu c6 nhic dén nha san xuét
sir dung mot tiéu chuan da dugc cong nhan dé ching minh su phit hop v6i mot nguyén
tac thiét yéu, thi phai cung cip Ban tuyén bd su phu hop véi tiéu chuan d6, hoic gidy
ching nhan phu hop, va thong tin tom tat vé dir liéu thir nghiém néu tiéu chuan dé
khong bao gém cac yéu cau vé hiéu ning.

Céc tom tat vé dir liéu hodc cac bao céo thir nghiém va danh gia, tuy theo do phuc
tap va phan loai mtrc do rui ro cua thiét bi y té, thuong bao gém:

Danh muc va céc két luan rut ra tir cac bao cao da dugce cong bo lién quan dén an
toan va hi¢u qua cua thiét bi y té phu hop véi cac Nguyén tac thiét yéu;

Cac thtr nghiém vé ky thuat;

Céc thir nghiém trong phong xét nghiém,;
Cac thtr nghiém tuong thich sinh hoc;
Céc thtr nghiém trén dong vat;

St dung trong diéu kién mo phong;
Tham dinh phan mém.

4.1 Cac nghién ciru tién 1Am sang

Cung cap thong tin chi tiét vé tat ca cac thir nghiém twong thich sinh hoc duoc
thuc hi¢n trén céac vat liéu dung trong thiét bi y té. Tat ca céac vat liéu khac nhau dang
ké phai dugc mé ta. Phai trinh bay thong tin mo ta cac thir nghiém, cac két qua va cac
phan tich dir li¢u.

Cung cap day du dir liéu thir nghiém tién 1am sang vé mat vat 1y, néu phu hop.
B4o céo phai bao gom cac muc tiéu, phuong phép, két qua va két luan cta cha so hitu
san pham cho tat ca cdc nghién ctru vat 1y cua thiét bi y té va cac thanh phan. Thu
nghiém vat 1y phai dugc thuc hién dé du doan sy dap tmg day du cua thiét bi y té d6i
Va1 suc €p vé mit vat 1y, cac diéu kién va anh huong khong mong mudn, viéc st dung
lau dai va tat ca cac 16i khong hoat dong dugc da dugc biét dén va co6 thé xay ra.

Cung cip bao céo vé cac nghién ctru tién 1am sang trén dong vat duoc sir dung dé
chtng minh hiéu qua c6 thé co trén con nguoi. Nhitng nghién ciru nay phai dugc thyc
hién tuan thu thuc hanh t6t phong thi nghiém. Bao céo phai bao gdm cac muc tiéu,
phuong phap, két qua, phan tich va két luan cua chu so hitu san pham. Két luan cia
nghién ctru phai giai quyét duoc cac twong tac cua thiét bi y té véi cac loai dich, md
dong vat va hiéu qua chtc ning cia thiét bi y té trong (cic) mo hinh dong vat thi
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nghi¢m. Ly do (va cac han ché) cta viéc lya chon cdc mo hinh dong vat cu thé can
duoc thao luan.

Cung cap bang chimg vé an toan dién va twong thich dién tir. Chang han, néu chi
sO hiru tuyén bd rang san pham dép tng cac yéu cau cua IEC 60601-1 va IEC 60601-
1-2, thi phai cung cip bio cdo tom tit vé thir nghiém va/hoic gidy chimg nhan sy phu
hop dé chung to rang thiét bi d6 dap umg céc tiéu chuan nay.

DPdi vai cac thiét bi y té da tiét khuan, cung cép céc bao cao tham dinh tiét khuan.
Néu chét tiét khuan c6 doc tinh hodc tao ra chat ton du co doc tinh (vi du: Ethylene
Oxide), phai cung cip dir liéu va phuong phap kiém tra dé chimg minh rang chat tiét
khuan hodc chit ton du nam trong gi6i han chap nhan duoc.

Cung cap bang chimg vé an ninh mang d6i voi cac thiét bi y té c6 két néi mang,
két ndi internet hay két nbi khong ddy. Chang han nhu: phan tich rai ro va kha ning
tan cong mang, phuong phap kiém soat an ninh mang, cac ké hoach, quy trinh hoic co
ché theo doi, phat hién kip thoi va quan 1y cac mdi de doa lién quan dén an ninh mang
trong vong doi st dung cua thiét bi y té. C6 thé cung cap ban céng b ctia nha san xuét
hoac chu s& hitu cong bd thiét bi y té co két ndi mang, két ndi internet hay két nbi
khong day dam bao an toan vé an ninh mang.

4.1.1 Cac nghién ciru xdc minh va thim dinh phian mém (néu thich hop)

Tinh ding dan ctia mot san pham phan mém 1a mot ddc tinh san pham quan trong
khac von khong thé duoc tham dinh ddy du trong mot san pham da hoan thanh. Chi s¢
hitu san pham phai cung cp bang chimg xac nhan viéc thiét ké phan mém va qué trinh
phat trién. Thong tin nay can bao gdm két qua cia tat ca cac xac minh, thAm dinh va
thr nghiém duoc thuc hién ndi bd va trong moi trudong cia nguoi st dung trude khi
chinh thirc dua ra thi trudng, dbi voi tat ca cac cAu hinh phan cimg khac nhau nhu duoc
dé cap trén nhin hodc trong tai liéu hudng din str dung san pham, ciing nhu dit liéu dai
dién thu dugc tir cd hai moi truong thir nghiém.

4.1.2 Thiét bj y té chira vt liéu sinh hoc

Phéi cung cip cac két qua nghién ctru chtirng minh rang cac bién phap xt 1y lién
quan dén cic nguy co tir cac tac nhan lay nhiém da dugc thyuc hién ddy di. Muc nay s&
bao gom céac két qua loai bo vi rit voi cac mbi nguy hai da biét. Cac lo ngai vé viéc
sang loc & ngudi hién ting phai dugc giai quyét day da va cac phuong phap lay nguyén
vat liéu tir ngudi ciing can duge mé ta ddy du. Yéu cau phai c6 cac két qua tham dinh
quy trinh dé chimg minh ring cac quy trinh san xuat da ap dung dé giam thiéu rai ro
sinh hoc.

4.2 Cac nghién ciru tién 1am sang ddi voi thudc thir, chat hiéu chuan, vat lidu
kiém soat in vitro

4.2.1 Hi¢u nang phéan tich
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Cung cap cac bao cdo nghién ctru vé hiéu ning phan tich cua thiét bi y té, bao
gém: do nhay phan tich, do dac hi¢u phan tich, gio1 han phat hién (LOD), gidi han dinh
luong (LOQ), tuyén tinh, khoang phat hi¢n, do chinh xac, dd lap lai, cac yéu td anh
huong, do bén, .... Céc tiéu chi vé hiéu nang s€ tuy thudc ting thiét bi y té.

Thong tin vé cadc mau st dung dé danh gia (mau ching am tinh, duong tinh, mau
chuan co so, panel chuan, cac chat anh hudng, ...).

Cac bao cao nghién ctru can bao gdm muc tiéu, phuong phép, két qua, két luan
ctia nghién ctru. Céc két qua va két luin phai chimg minh dugc rd sdn pham c6 cac dac
tinh phu hop v61 muc dich sir dung.

4.2.2 D6 6n dinh

Cung cap cac bao cao nghién ctru d6 on dinh, bao gdbm ca d6 on dinh theo thoi
gian thyc va do 6n dinh ¢ diéu kién 1o héa cap téc (néu phi hop). Trong trudng hop
khong thuc hién nghién ctru do 6n dinh & thoi gian thuc ma chi nghién ctru & diéu kién
130 hoa cép tdc, can giai thich day du va hop 1.

Cung cap bédo cao nghién ctru do 6n dinh trong khi st dung dé1 véi cac san pham
dugc dung nhi€u lan sau khi mé.

Cung cip bao cio nghién ciru d6 6n dinh trong qua trinh van chuyén, thuc hién &
diéu kién thuc hodc mo phong.

Céc bao cdo nghién ctiru do on dinh can bao gdm muc tiéu, phuong phap, két qua,
ket lun.

4.3 Bang chirng 1am sang

Cung cap ban bao cao danh gia 1am sang cta thiét bi y té. Panh gia nay co thé
dudi hinh thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khao c6 san, dua trén kinh
nghiém 1am sang d6i vé6i thiét bi y t& d6 hodc thiét bi y té twong tu, hodc co6 thé bang
nghién ciru 1am sang. Nghién ctru 1am sang thudng can thiét doi voi cac thiét b y té co
mirc d6 rii ro cao, hodc cac thiét bi y té co it hodc khong co kinh nghiém 1am sang.

Bi4o cdo danh gia 1am sang can bao gdbm muc dich va bdi canh cua viéc danh gia
1am sang, dit liéu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dit liéu, két luan vé tinh an
toan va hiéu qua cua thiét bi y té.

B4o c4o danh gia 1am sang can c6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc
1ap dé co quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cao danh gia 1am sang can tom tat:

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

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

- Céc dir liéu 1am sang, cac tiéu chuan dugc cong nhan chung minh cho tinh an
toan va hi€u qua cua thiét bi y té.
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4.3.1 Dir liéu tir tai liéu tham khio c6 sin

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

Bang chtng 1am sang vé hiéu qua c6 thé bao gdm céc nghién ciru lién quan dén
thiét bi y té duoc tién hanh & Viét Nam hodc cac nudc khac. Bang chimg nay c6 thé
dugc trich dan tir cac nghién ctru lién quan dugc céng bd trén cac tap chi y khoa quéc
té. Tai lidu vé bang chimg 14m sang phai bao gdm cic muc tiéu, phuong phap va két
qua, duoc trinh bay trong bdi canh, 13 rang va c6 ¥ nghia. Trude khi c6 cac két luan vé
két qua ctia cac nghién ctiru 1am sang phai co thao luan trong bdi canh véi cac tai lidu
da duogc cong bd.

4.3.2 Dir liéu tir kinh nghiém l1Am sang

Kinh nghiém 1am sang 14 cac dit liéu 1am sang thu duoc tir viée sit dung san pham
trén 1am sang, khong phai tir cac nghién ctru 1am sang. Kinh nghiém 1am sang c6 thé 1a
ctia chinh san pham d6 hoic san pham tuong tu.

Kinh nghiém lam sang c6 thé thu dugce tir cac dir liéu sau:

Céc bao cao giam sat sau ban hang cua chi sé hitu sdn pham, co quan quén ly,
cac nghién ctu doan hé (co6 thé chura cac dir liéu nghién ctru dai han chua dugc cong
bo vé tinh an toan va hi¢u qua).

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

Dit liéu tir cac bénh nhan sir dung thiét bi y té d6 trong chuong trinh vién tro trudc
khi lwu hanh san pham.

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

4.3.3 Dir li¢u tir nghién ciru 1Am sang

Nghién ctru 1am sang 13 mot nghién ctru c6 hé thdng, duoc thue hién trén hodc trong
co thé ngudi nham muc dich danh gia tinh an toan va hiéu qua ctia mot thiét bi y té.

Nghién ctru 1am sang c6 thé duoc thuc hién boi chu so hitu thiét bi y té hoic boi
bén thir ba dai dién cho chu so hiru. Nghién ciru 1am sang nén dugce thiét ké, thuc hién
va bao cao phu hop voi tiéu chuan ISO 14155, Phan 1 va 2, Nghién cieu ldm sang thiét
bi y té ding cho nguoi (Clinical Investigations of Medical Devices for Human
Subjects), hodc pht hop véi mét tiéu chuan twong duong, va tuan thu cac quy dinh cua
nudc so tai.

Nghién ciru 1am sang phai phii hop véi céc tiéu chuan dao dic trong Tuyén bd
Helsinki.
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Déi voi thiét bi y té chan doan in vitro: Nghién ctru 1am sang 1 nghién ctru duoc
thuc hién dé thiét 1ap hodc x4c nhan hi€u nang lam sang cua thiét bi y té chan doan in
vitro. Nha san xuat phai c6 bang chimg 1am sang hd tro cho cac tuyén bd 1am sang cia
minh, bao gém: do nhay chan doéan (d0 nhay 1am sang) va do dac hi¢u chan doan (do
dac hi¢u l1am sang).

5. Nhin ciia thiét biy té

Pay 1a tai liéu mo ta va cung cap thong tin cho san pham, thuong di kém vaoi thiét
bi y té, c6 thé bao gdm: hudng dan sir dung, nhén trén bao bi. Phan nay can dugc tom
tat hodc tham chiéu dén hoic c6 cac dit liéu ghi nhin sau ddy, tuy theo tinh phtc tap
va phén loai mrc d6 rdi ro cua thiét bi y té, cac tai liéu sau thuong dugc goi 13 “nhan”:

° Nhin trén thiét bi y té va bao bi;
° Hudng dan st dung;
° Cac thong tin va huéng dan cho bénh nhan, bao gom huéng din vé bat ky

quy trinh nao ma bénh nhén s& can phai thyuc hién (néu co).
5.1 Mau nhin trén thiét bi y té va bao bi

Pay 1a thong tin vé san pham duogc trinh bay bang chir in, chi viét hodc hinh anh,
dugc cung cap hodc gan vao mot hodc nhiéu 16p bao bi, bao gdm ca bao bi ngoai va
bao bi tric tiép. Néu vé mit vat Iy khong thé bao gdm cac mau nhan (vi du nhu nhan
canh bao 16n gin vao mdt may X-quang), thi co thé cung cap thong tin dudi hinh thirc
thay thé khac, vi du nhu hinh anh hoic ban vé k¥ thuat.

Mau nhan phai dap tmg céc yéu cau theo quy dinh ctia phap luat hién hanh. Dbi
v6i thiét bi y té nhap khau, mau nhan phai bao gém ca nhan gbc va nhin phu tiéng
Vigt.

Mau nhin phai bao gdm tit ca cac san pham trong ho so ding ky luu hanh. Trong
truong hop hd so ndp theo ho thiét bi y té thi c6 thé ndp mau nhan dai dién nhung phai
chu thich cac diém khac nhau giira cac mau nhén cta cc san pham do.

5.2 Huéng dén sir dung tiéng Viét

Bao gdm cac chi dan cho bac si hoic ngudi sir dung cudi cing dé co thé st dung
thiét bj y t& mot cach an toan va ding muc dich str dung cua thiét bi y té. Hudng dan
str dung nén gém c6 thong tin vé chi dinh, chdng chi dinh, canh bao, bién phap phong
ngira, tic dung bat loi tiém an, cach diéu tri thay thé, cac diéu kién bao quan va st dung
dé duy tri sy an toan va hiéu qua cua thiét bi y té.

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

- Chiing loai va ma (néu c6) cua thiét bi y t& chan doan in vitro.

- Muc dich stir dung:

* Phat hién hodc do luong cai gi;
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« Chirc ning cua thiét bi y té (vi du sang loc, theo ddi, chan doan hodc hd trg chan
doan, tién luong, du doén);

« Str dung cling thiét bi y t& (mdy xét nghiém) ty dong hodc khong;

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

« Loai mau sir dung trong xét nghiém (vi du nhu huyét thanh, huyét twong, mau
toan phan, sinh thiét mo, nudc ticu);

* Quan thé xét nghiém.

- Théng tin chi dan: san pham sir dung trong chan doan in vitro.

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

- Nguyén ly xét nghiém.

- M6 ta cht thir, bd hiéu chuan, céc chat chuan, vét liu kiém soat va cac han ché
khi str dung chung (vi du: chi thich hop sir dung v6i mot may xét nghiém cu thé).

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

- Pbi vai thiét bi y té chan doan in vitro dugc sir dung két hop véi cac thiét bi y té
khac va/hodc két hop véi cac thiét bi, dung cu khong phai 13 thiét bi y té:

* Thong tin dé nhan dién nhirng thiét bi hodc dung cu nay, bao gém nhirng dac
tinh hi€u nang quan trong.

« Thong tin vé cic han ché d3 biét khi két hop véi thiét bi hodc dung cu do.

- Céc diéu kién bao quan dic biét (vi du: nhiét do, anh sang, d6 am), cac diéu kién
khi str dung thiét bi y té, néu c6 lién quan.

- Do 6n dinh trong qua trinh sir dung, c6 thé bao gém céc diéu kién bao quan va
tho1 han str dung sau lan mo nép dau tién; diéu kién bao quan va tinh on dinh cua céac
dung dich 1am viéc, néu thich hop. Trong hudng dan sir dung phai néu rd tudi tho cia
san pham.

- Néu thiét bi y t& duoc cung cap dudi dang vo khuan, can néu rd thiét bi y té do
v6 khuan, phuong phap tiét khuan, va huéng dan xu 1y trong trudng hop bao bi vo
khuan bi hu hong trude khi st dung.

- Théng tin cho phép nguoi st dung dugce thong bao vé bat ky canh bao, than
trong, cac bién phap can thuc hién va cac han ché s dung dbi véi thiét bi y té chan
doan in vitro. Thong tin ndy nén bao gom, néu thich hop:

* Canh bao, than trong va/hodc cac bién phap can thyc hién trong truong hop thiét
bi y té chan doan in vitro bj hu hong hoic sy thoai héa duoc phan anh thong qua su
thay d6i hinh thirc bén ngoai cua thiét bi y té ¢6 thé anh hudng dén hiéu ning;
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* Canh bao, than trong va/hodac cac bién phap can thuc hién lién quan dén viée tiép
xuc véi cac anh hudng bén ngoai cd thé ludng trude dugc hodc cac diéu kién moi
trudong, nhu tu trrong, dién va dién tir bén ngoai, xa dién, buc xa lién quan dén cac quy
trinh chin doan hoac diéu tri, ap suat, 46 Am hay nhiét do;

 Canh béo, than trong va/hodc céac bién phép can thuc hién lién quan dén nhiing
rii ro c6 thé co trong qua trinh st dung thiét bi y té trong chan doan cu thé, danh gia,
diéu tri (vi du nhu nhidu dién tir phat ra boi thiét bi anh hudng dén thiét bi khac);

* Nhiing than trong lién quan dén céc vat liéu duoc tich hop vao thiét bi y té ¢o
chira cac chat gay ung thu, gay dot bién hodc co tac hai ddi véi sy sinh san, cac chat
gay r6i loan noi tiét, hodc cac chét co thé giy ra tinh trang nhay cam hodc di tmg cho
bénh nhan hoac nguoi st dung.

- Piéu kién dé thu thap, thao tac va chuin bi mau

- Hudng dan chuén bi hodc xir 1y thiét bi y té trudc khi st dung, vi du nhu tiét khuan,
1ap rap, hiéu chudn, ..., dé thiét bj dugc st dung ding nhu dy dinh cta cha so hitu.

- Thong tin can thiét dé xac dinh khi ndo thiét bi y t& chan doan in vitro dugc cai
dat ding cach va san sang thuc hién mdt cach an toan va nhu dy kién boi chu s& hiru,
cung v&i cac thong tin sau, khi ¢6 lién quan:

« Chi tiét vé tinh chat va tan suit cua viéc bao dudng du phong va bao dudng dinh
ky, bao gom lam sach hodc khir khuan;

« Céc vat tu tiéu hao va cach thay thé ching;

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

« Nhitng bién phap lam giam rii ro di v6i nhitng ngudi co lién quan dén lap dat,
hiéu chuan hoic stra chita, vi du cac bé mit l1ay nhim.

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

- Hudng dan cach truy xuat cac gia tri dwoc gan cho cac chét hi¢u chuan, vt liéu
kiém soat, bao gém thong tin dé nhan biét cac vat liéu tham chiéu va céac quy trinh do
ludng tham chiéu da sir dung.

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

- Céac dic tinh hi¢u nang phan tich, nhu d¢ nhay, do dic hi¢u va do chum (la sy
két hop cuia d6 dung va do chinh xac).

- bic diém hiéu suit 1am sang, nhu d0 nhay chan doan va do dic hiéu chan doan
khi c6 lién quan.

- Khoang tham chiéu khi ¢ lién quan.
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- Thong tin vé cac chat anh hudng hodc cac gidi han (vi du bang ching truc quan
cua ting lipid mau hodc tan huyét, thoi gian bao quan ctia mau xét nghiém) c6 thé anh
hudng dén viéc thuc hién phan tich.

- Canh bao hoidc bién phap phong ngira can thuc hién lién quan dén viéc thai bo
thiét bi, phu kién va vat liéu ti€u hao st dung cung néu co. Thong tin ndy nén bao gém
cac ndi dung sau, néu thich hop:

« Cac méi nguy hiém vé nhiém khuan hoic vi sinh vat (vi du: vat liéu tiéu hao bi
nhiém cac chat c6 kha ning truyén nhiém c6 ngudn goc tlir con ngudi);

« Cac mbi nguy vé mdi truong (vi du pin hodc vat lidu phat ra mirc do birc xa tiém
an nguy hiém);

« Cac méi nguy hiém vé vat 1y (vi du nhu nd).

- Dbi vo6i thiét bi y té chan doan in vitro duoc sir dung boi ngudi khong chuyén
thi can huéng dan nguoi str dung nén tham khao thém y kién cac chuyén gia cham soc
suc khoé trudc khi dua ra bat ctr quyét dinh y té€ nao.

- Tai liéu tham khéo, néu c6 lién quan.

- Tén va dia chi cua chu s¢ hitu theo dinh dang co thé nhan dién dugc va cho phép
x4c dinh thong tin vé chu so hitu. Trudng hop hudng dan sir dung c6 thong tin vé co
s& san xuat, xuat xu, thi cac thong tin nay phai bao gom thong tin day du vé tén va dia
chi co s¢ san xuat.

- Thong tin nhan dang tai li€u, vi du nhu ) phién ban hodc ngay phat hanh.

6. Phan tich rii ro (co thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Phén ndy can tom tit hodc tham chiéu dén hoic co chita cac két qua vé phén tich
rui ro. Phan tich rii ro dugc dya trén ti€u chuan qudc té hodc cac ti€u chuan khac da
dugc cong nhan, va phu hgp véi do phire tap va phan loai mirc d6 ruai ro cia thiét bi y té.

Két qua phén tich rai ro

Cung cap mot danh sach cac riti ro c6 thé xay ra cho céc thiét bi y té. Rui ro gian
tiép tir cac thiét bi y té c6 thé bat ngudn tir cac mdi nguy hiém lién quan dén thiét bj y
té, chang han nhu cac bo phan chuyén dong, dan dén chan thuong 1au dai, hodc tir cac
mbi nguy hiém lién quan dén nguoi st dung, chéng han nhu birc xa ion héa tr mot may
X-quang. Phai trinh bay sy danh gia nhitng rui ro nay so véi nhitng 1o1 ich duge cong
bd cua thiét bi y té va phuong phap dugc sir dung dé giam rui ro dén mirc chip nhan
duogc. Céac ca nhan hodc td chic thuc hién phan tich rii ro phai dugc xac dinh rd rang.
K¥ thuat duoc sir dung dé phén tich rui ro phai dugc xac dinh, dé dam bao phu hop véi
cac thiét bi y té va rai ro ¢6 lién quan.

7. Thong tin vé san xudt (co thé bang tiéng Viét hoidc tiéng Anh)
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Phan nay can tom tat hoac tham chiéu dén hodc cé cac tai li€u lién quan dén céc
qué trinh san xuat, bao gom ca cac bién phap dam bao chat lugng, phu hop vdi o phuc
tap va phan loai mtrc do rui ro cuia thiét b1 y té.

7.1 Thong tin vé nha san xuit

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

7.2 Quy trinh sin xuat

Quy trinh san xuat can bao gém cac thong tin dé c6 thé hiéu mot cach téng quat
vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau cac thong tin chi tiét mang tinh doc quyén. Cac
thong tin nay co thé dugc thé hién dudi dang mot so do tién trinh san xuat mo ta ngan
gon qué trinh san xuét, kiém tra chat luong trong qua trinh, lp rap, kiém tra chat luong
va dong goi san pham cudi cing.

Néu c6 nhiéu nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan thién mot san
pham thi can néu rd timg nha san xuat tham gia vao hoat dong nao.

Nguoi dai dién hep phap cua co' s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky so
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PHULUC

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

Tén chu s& hitu thiét bi y té:
Tén thiét b1 y té:
Ma san pham (néu c0):

{ oA 2 Bang chirng
. A LS R, K Apd T huan , )
Cac Nguyén tac thiét yéu 'p Cung 1’eu . chirng minh sw
(Co/Khong) ap dung \

‘ phu hop

Cac yéu cz;iu chung Ghi “C¢” néu (Llét ké cac ticu (Néu tén cac tai
At A g an A A x £ . \ , | nguyén tic chuan tham li¢u k¥ thuat

1. Céc thi€t bi y t€ phai dugc thiét ké va san xuat sao cho khi dugc sur dung trong cac gLyenh tae K A Pukythuat
U ) ) . L S A = thiét yéu do chiéu hoac ti€éu | chirng minh san

diéu kién va cho cac muc dich du kién, vdi kién thire, kinh nghiém cua ngudi sir dung, ap dung cho chuin va quy phém dap tmg

s€ khong lam ton hai dén strc khoe va sy an toan ciia bénh nhan, nguoi st dung, hoac
nhimg nguoi khac, v6i didu kién 13 bat ky rui ro nao lién quan dén viéc str dung thiét bi
y té d6 cho muc dich du dinh 1a nhirng rui ro chép nhén duoc khi can nhéc véi loi ich
cho bénh nhan va pht hop véi yéu cau bao vé strc khoe va an toan & mirc do cao.

2. Cac giai phap ctia chi s& hitu thiét bi y té cho viéc thiét ké va san xudt cac thiét bi
y té phai phu hop vé6i cac nguyén tic an toan, co tinh dén trinh d6 phat trién khoa hoc
k¥ thuat. Trong qué trinh lya chon giai phép thich hop cho viéc thiét ké va san xuat
thiét bi y té, dé giam thiéu t6i da nhiing rui ro lién quan dén viéc sir dung thiét bi y té,
chu so hitu san pham phai tuan theo nhitng nguyén tic sau:

- Xéc dinh cac mbi nguy hiém va céc rui ro lién quan phét sinh tir viéc st dung thiét
bi y té, kha nang sir dung sai,

thiét bi y té;

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

Néu mot
nguyén tic
thiét yéu
khéng ap
dung cho

trinh nd1 bd ma
nha san xuat ap
dung dé san
pham dap tng
nguyén tic thiét
yéu

Vi du:

- 1SO 13485

- 1SO 14971

- EN ISO 18113-
1

- IEC 61326-1

- IEC 61326-2-6
- IEC 60601-1)

nguyén tac thiét
yéu, vi du: cac
gidy ching nhan,
bao c&o nghién
ctru, két qua kiém
tra, ...)
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- Loai bo hodc giam thiéu rii ro mot cach t6i da va hop 1y thong qua viéc thiét ké va
san xuat dam béo an toan,

- P6i v6i nhimng rii ro khong thé loai bo, phai thuc hién cac bién phap bao vé mot
cach day du, bao gdm ca cac canh béo néu can, va

- Théng bao cho ngudi sir dung vé cac rii ro con lai.

3. Thiét bi y té phai dat duoc hiéu qua theo du dinh ctia chii so hitu thiét bi y té va
duoc thiét ké, san xuat, dong goi sao cho phi hop véi mét hodc nhiéu chirc ning trong
pham vi dinh nghia cia mot thiét bi y té.

4. Cac dic diém va tinh nang k¥ thuat tai cac Khoan 1, 2 va 3 s& khong duoc giy anh
huong bat 1oi dén mirc ma strc khoe hodc sy an toan cia bénh nhan hodc nguoi s dung
va ctia nguoi khac b ton thuong trong sudt vong doi sir dung cia thiét bi y té theo du
kién cua chua so hitu thiét bj y té, khi thiét bi y té chiu nhiing tac dong co thé xay ra
trong diéu kién str dung binh thuong va da dugc bao dudng, hiéu chuan theo huéng dan
ctia chu s¢ hitu thiét bi y té.

5. Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké, san xuét va dong goi sao cho cac dic diém va
tinh nang k¥ thuat cua chung khi dugc sir dung nhu muc dich dy kién s& khong bi anh
hudng bét 1gi trong qua trinh van chuyén va bao quan néu viéc van chuyén va bao quan
thue hién theo dung cac hudng dan va thong tin do chu sé hitu thiét bi y té cung cap.

6. Cac loi ich dem lai phai 16n hon bat ky tac dung phu khong mong muén nao d6i
v6i hidu qua du kién.

7. Cac thiét bi y té doi hoi phai c¢6 bang ching 1am sang, phu hop véi viée sir dung
va phan loai murc do rii ro cia ching, dé ching minh rang thiét bi y té d6 phu hop véi
cac nguyén tic thiét yéu twong tmg. Viéc danh gia 1am sang phai duoc thyc hién.

thiét bi y té
thi can giai
thich ly do.
Vi du: thiét bi
y té khong
chira vat liéu
c6 ngudn gdoc
sinh hoc thi
doi véi
nguyén tic
thiét yéu vé
vat liéu co
ngudn gdc
sinh hoc cot
“Ap dung”
ghi la
“Khong” va
ghi 13 thiét bi
y té khong
chtra vat liéu
c6 ngudn goc
sinh hoc.
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Cic yéu ciu vé thiét ké va san xuét

8. Cac ddc tinh hoa hoc, vat 1y va sinh hoc

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

- Viéc lua chon vat liéu st dung, cu thé 1a vé doc tinh, tinh d& chay,

- Tinh chat vat 1y va hoa hoc cua cac vat liéu dugc str dung,

- Kha nang tuong thich gitra cac vat liéu dugc st dung va cac moé sinh hoc, té bao,
dich co thé, va cdc mau vat, ¢6 tinh dén muc dich dy dinh cua thiét bi y té,

- Viéc lya chon vat li¢u st dung phai phan anh céc van dé nhu d6 mai mon, do cung
va suc chiu dyng cua kim loai.

8.2 Cac thiét bi y té phai dugc thiét ké, san xuat va dong géi sao cho giam thiéu rui
ro gay ra boi cac chit gay 6 nhidm va cac chat ton du d6i v6i bénh nhan va nhitng ngudi
c6 lién quan trong van chuyén, bao quan va st dung cac thiét bi y té. Trong viéc giam
thiéu rui ro, can chi y dic biét dén thoi gian va tan sudt tiép xuc cua cac md trong qua
trinh van chuyén, bao quan va sir dung thiét bi y té.

8.3 Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit sao cho ching c6 thé duogc sir
dung mdt cach an toan voi cac vat li¢u, cac chat va cac loai khi ma chung tiép xuc trong
diéu kién sir dung binh thuong hoic trong quy trinh thuong quy; néu cac thiét bi y té
duoc dung dé truyén thudc thi chung phai dugc thiét ké va san xuét sao cho twong thich
v6i cac san pham thude lién quan va tac dung cta thude d6 duoc duy tri theo dung muc
dich str dung ctia no.
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8.4 Trudng hop mot thiét bi y té c6 chira mot chat ma néu duoc sir dung riéng biét
6 thé dugce coi 1a mot san pham thude theo quy dinh cua phép ludt ¢ lién quan va co
tac dung ho trg cho tac dong ciia thiét bi y té 1én co thé thi su an toan, chat luong va
tinh nang cua thiét bi y té d6 cling nhu tinh an toan, chat luong va hiéu qua cua san
pham thudc két hop phai dugc xac minh. “San pham thudc” dugc dé cap ¢ ddy bao gdbm
ca cac din xuat 6n dinh tir mau hodc huyét trong nguoi.

8.5 Céc thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu tdi da cac rui ro gay
ra boi cac chat co thé ngdm hodc ro ri tir thiét bi y té.

8.6 Céc thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu tdi da cac rii ro gay
ra boi su thAm vao hay tiét ra khong chil y ctia cac chit tir thiét bi y té, c6 tinh dén tinh
chit cua moi truong ma cac thiét bi y té dy tinh duoc sir dung.

9. Nhiém khuan va 6 nhiém vi sinh vat

9.1 Céc thiét bi y té va quy trinh san xuat phai duoc thiét ké dé loai bo hoic giam tdi
da co6 thé, mot cach hop 1y va phi hop, riii ro nhiém khuan cho bat ky ngudi nao. Thiét
ké phai:

- Cho phép thao tac dé dang, va, khi can:

- Giam dén murc toi da, mot cach hop 1y va phu hop, su 10 ri vi sinh vét va/ hoic tiép
XUc voi vi sinh vat trong qua trinh sir dung;

- Giam thiéu s 14y nhiém tir bénh nhdn, ngudi st dung hodc ngudi khac sang thiét
bi y té hodc miu xét nghiém va nguoc lai trong qua trinh st dung.

9.2 Trudng hop mot thiét bj y té c6 thanh phan cdu thanh 13 cac chét c6 ngudn goc
sinh hoc, thi nguy co nhiém khuan phai duoc giam thiéu dén murc hop 1y va phu hop
t6i da bang cach chon ngudn, ngudi hién mau va cac chat thich hop, va st dung cac quy
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trinh bat hoat, bao ton, kiém tra va kiém soat dd duoc tham dinh, khi thich hop. Yéu
cau nay c6 thé khong 4ap dung cho mét s thiét bi y t& chan dodn in vitro néu hoat tinh
vi rat va tic nhan lay nhiém 1a mot phan can thiét cho muc dich s dung cta san pham
hodc néu loai bod hay bt hoat s& anh huong dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in
vitro do.

9.3 San pham c6 cau thanh tir cac mo, té bao khong con séng va cc chit c6 ngudn
gbc dong vat duoc xac dinh 1a thiét bi y té s& dugc coi 1a thanh phan c6 nguén goc tir
dong vat va ap dung cac quy dinh co lién quan, chiu sy kiém soat, giam sat thu y dbi
v6i muc dich st dung du kién ctia mé nay. Chu s¢ hitu thiét bi y té can phai luu giir
thong tin vé ngudn gbc dia 1y ctia cac loai dong vat. Viéc ché bién, bao quan, kiém tra
va xtr Iy cac mo, t& bao va cac chat c6 ngudn gdc tir dong vat phai duoc thuc hién dam
bao an toan tdi wu. Pac biét, an toan c¢é lién quan dén vi rat va cac tac nhan truyén
nhiém khéc phai duoc thyc hién bang cic phuong phap loai bo hay bat hoat da duoc
tham dinh trong qua trinh san xuat. Yéu cau nay c6 thé khong ap dung cho mot sé thiét
bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rat va tac nhan 1ay nhiém khac 1a mot phan
can thiét cho muc dich s dung cua san phém hodc néu loai bo hay bat hoat s& anh
huong dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in vitro do.

9.4 Bbi voi san pham cau thanh tir cac té bao, mo va cac din xudt ¢6 ngudn gdc vi
khudn hodc tai to hop dugc xac dinh 1a thiét bi y té, viéc lua chon ngudn/ ddi tuong
hién mau, ché bién, bao quan, kiém nghiém va xu 1y céac té bao, mo va cac dan xuit co
ngudn goc nhu vay phai duoc thuc hién dé dat mirc an toan t6i wu. Pic biét, an toan
lién quan dén vi rit va cac tic nhan truyén nhiém khéac phai dugc giai quyét bang viéc
thue hién cac phuong phap loai bo hay bat hoat di dugc tham dinh trong qua trinh san
xuét. Yéu cau nay co thé khong ap dung cho mot s thiét bi y té chan doan in vitro néu
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hoat tinh vi rat va tac nhan lay nhiém khac 1a mot phﬁn can thiét cho muc dich st dung
ctia san pham hodc néu loai bo hay bat hoat s& anh huéng dén hiéu qua cta thiét bi y té
chan doan in vitro do.

9.5 P6i v6i san pham cau thanh tir cic mo, té bao khong con séng va cac chat co
ngudn gde tir con ngudi duge xac dinh 1a thiét bi y té chan doan in vitro, viéc Iya chon
ngudn, ngudi hién miu v/ hodc cac chat c6 ngudn gde tir con nguoi, ché bién, bao
quan, kiém nghiém, xir Iy cic mo, té bao va cac chat c6 nguon gdc nhu vay phai dugc
thuc hién dam bao an toan tbi vu. Diac biét, an toan lién quan dén vi rat va cac tac nhan
truyén nhiém khéc phai duoc thuc hién bang cac phuong phap loai bo hay bat hoat di
duoc thim dinh trong qua trinh san xuét. Yéu cau nay co thé khong ap dung cho mot
s6 thiét bi y té chan doén in vitro néu hoat tinh vi rat va tdc nhan lay nhiém khac 1a mot
phén can thiét cho muc dich st dung cua san phém hodc néu loai bo hodc bét hoat s&
anh huong dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in vitro do.

9.6 Cac thiét bi y té trong trang thai vi sinh dic biét phai duoc thiét ké, san xuat va
dong goi dé dam bao san pham van giit nguyén duoc tinh chat d6 khi dugc dua ra thi
truong va trong qua trinh van chuyén, bao quan theo quy dinh ciia chi sé hiru thiét bi
y té.

9.7 Cac thiét bi y té vo khuan phai dugc thiét ké, san xuat va déng goi dé dam bao
san pham van ludn trong trang thai vo khuan khi dua ra thi trudng va trong qua trinh
van chuyén, bao quan theo quy dinh cta chu so hiru thiét bi y té.

9.8 Céc thiét bi y t& vo khuan hoic trong trang thai vi sinh dac biét phai dugc xur 1y,
san xuét, va néu can, phai duoc tiét khuan bang cac phuong phap thich hop da dugc
tham dinh.
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9.9 Cac thiét bi y té du dinh s& duoc tiét khuan phai duoc san xuat trong diéu kién
duoc kiém soat phu hop (vi du nhur méi trudng).

9.10 Bao bi déng goi cho céc thiét bi y té khong vo khuan phai di kha ning giit cac
san phém ¢ murc do sach theo quy dinh, néu céc thiét bi y té can duoc tiét khuan trudce
khi str dung thi phai giam thiéu dén mirc toi da nguy co lay nhiém vi sinh vat; bao bi
dong goi phai phu hop, 6 tinh dén phwong phap tiét khuan theo quy dinh ciia chii so
hiru thiét bi y té. Thiét bi y té d6 phai duoc san xuat trong diéu kién duoc kiém soat
thich hop.

9.11 Bao bi v&/ hodc nhan cia thiét bi y té phai phan biét dugc voi nhitng san pham
gidng nhau hodc twong tu nhau trén thi trudng trong ca diéu kién vo khuan va khong
v6 khuan.

10. San xuat va cac dic tinh vé moi truong

10.1 Néu thiét bi y té dugc thiét ké dé st dung két hop vai cac thiét bi y té hay dung
cu khéc thi toan bd sy két hop d6 bao gom ca hé thong két ndi phai an toan va khong
dugc lam anh hudéng dén hiéu qua da duoc xac dinh cua cac thiét bi y té hay dung cu
dugc st dung véi nd. Moi han ché vé sir dung khi két hop nhu vay phai dugc ghi trén
nhan va/hoic trong cac huéng dan st dung.

10.2 Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé loai bo hodc giam thiéu dén
murc hop 1y va thich hop:

- Nguy co chan thuong, lién quan dén céc tinh ning vat 1y cia chung, bao gom ca ty
16 khéi lwong/ap luc, cac dic tinh vé kich thude va thiét ké, néu phu hop;
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- Nhitng rui ro lién quan dén diéu kién mai truong hay céc tac dong tir bén ngoai ma
c6 thé du doan mot cach hop 1y, ch'fmg han nhu tir trrong, hiéu ing dién va dién tir bén
ngoai, xa tinh dién, ap suit, 3o am, nhiét d6 hodc su thay doi ap suit va gia toc;

- Nhitng rui ro lién quan dén viéc str dung thiét bi y té két hop vdi cac vat lidu, cac
chat hodc khi ma chiing c6 thé tiép xuc trong diéu kién sir dung binh thudng;

- Nhitng rti ro do sy thim nhap ngiu nhién cua cac chit vao thiét bi y té;

- Ruii ro do khong xac dinh ding mau xét nghiém;

- Nhiing rii ro do su tac dong qua lai v6i cac thiét bi y té khac thuong duge sir dung
trong nghién ctru hoac cho diéu tri nhat dinh;

- Rui ro phat sinh do khéng thé bao tri hodc hiéu chuan (nhu véi thiét bi cdy ghép),
do su lao hoa cua vat liéu dugc st dung hay do co ché do luong hoac kiém soat nao do
bi mét tinh chinh xac.

10.3 Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit dé giam thiéu dén muc t6i da nguy
co chay, no trong qua trinh sir dung binh thudng hay khi xay ra mot 16i nao d6. Can cha
y dac biét dén cac thiét bi y té ma muc dich st dung bao gém viéc tiép xuc hoac su
dung két hop véi cac chit d& chdy hodc cac chét co thé gay ra chay.

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

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

11.1 Cac thiét bi y té c6 chirc ning do ludng phai dugc thiét ké va san xuit dé cung
cép du do chinh xac, d6 chum va do 6n dinh cho muc dich s dung cta chung. Céc gidi
han ctia d6 chinh xac, do ding, do on dinh phai do chi s¢ hitu thiét bi y té xac dinh.
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11.2 Céc thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuat dé cung cap du do chinh xac, do
chum va d6 6n dinh cho muc dich st dung cua chiing theo cic phuong phéap khoa hoc
va k¥ thuat phu hop. Cu thé, thiét ké phai giai quyét duoc do nhay, do dic hiéu, do
dung, do lap lai, do tai lap, kiém soat yéu t6 gy nhidu da duoc biét va gidi han phat
hién, néu co.

11.3 Truong hop hoat dong cua cac thiét bi y té phu thudc vao Vlec su dung cac Vat
lidu hiéu chudn va/ hodc cac vat liéu kiém soat, viéc truy xuat ngudn goc cac gia tri an
dinh cho vt liéu hiéu chuan doé va/ hodc cac vat liéu kiém soat phai dugc dam bao
thong qua mot hé théng quan 1y chét luong.

11.4 Bat ky su do luong, giam sat hodc thang hién thi nio ciing phai dugc thiét ké
phit hop véi cac nguyén tic khoa hoc thiét ké, c6 tinh dén muc dich cia thiét bi y té.

11.5 Khi céc gia tri thé hién bﬁng con s6, néu c6 thé, phai str dung cac don vi chuén,
dugce da sb chép nhan, va dugc nguoi st dung thiét bi y té hiéu rd.

12. Béo vé chdng birc xa

12.1 Tong quat

Thiét bi y t& phai duoc thiét ké, san xuat va dong goi sao cho giam thiéu tbi da va
phu hop su tiép xtc ctia bénh nhén, ngudi st dung va nhitng nguoi khac véi bat ky birc
xa ndo phat ra ma khong anh huong dén muyc dich sir dung, déng thoi ciing khong han
ché pham vi diéu tri va chan doan cua san pham.

12.2 Buc xa chu dinh

12.2.1 Trong trudng hop thiét bi y t& duogc thiét ké dé phat ra birc xa nguy hiém hoic
nguy hiém tiém tang co thé nhin théy dugc va/hodac khong nhin théy duoc cho mdt muc
dich y té cu thé, loi ich dem lai duoc xem 1a 16n hon nhitng rii ro von c6 cua birc xa
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d6, va nguoi st dung c6 thé kiém soat dugc birc xa thi cac thiét bi y té nhu vdy phai
dugc thiét ké va san xuat dé dam bao kha ning tai lap cac chi sd bién thién lién quan
trong pham vi dung sai chap nhan dugc.

12.2.2 Trong truong hop thiét bi y té dugc thiét ké dé phat ra birc xa nguy hiém tiém
tang, c6 thé nhin thiy duoc va/hodc khong thay duoc, ching phai dugc trang bi man
hinh tryc quan va/hodc canh bao béng am thanh cho su phat xa do.

12.3 Btrc xa khong chu dinh

Thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuét sao cho su tiép xuc cua bénh nhan, nguoi
st dung va nhiing ngudi khac véi buc xa phat ra chéch hudng hoac phan tdn ngoai y
mudn duoc giam thiéu dén mirc do ¢ thé va phu hop.

12.4 Hudng dan sir dung.

Céc hudng dan sir dung cho céc thiét bi y té phat ra buc xa phai cung cap thong tin
chi tiét vé ban chat ciia burc xa phat ra, cac phuong tién bao vé bénh nhan va nguoi st
dung, cach phong tranh sir dung sai va cach loai bo nhiing rui ro trong qué trinh lap dat.

12.5 Btrc xa ion héa.

12.5.1 Thiét bi y té phat ra buc xa ion hoa phai dugc thiét ké va san xuat dé dam bao
rang s6 lwong, hinh dang va su phan phdi niang luong (hodc chat luong) cua birc xa phat
ra c6 thé duogc thay d6i va kiém soat khi c6 thé, o tinh dén muc dich st dung du kién.

12.5.2 Thiét bi y té phat ra btc xa ion héa dung trong X-quang chan doan phai dugc
thiét ké va san xuit dé dat duoc hinh anh thich hop va/ hoac chét luong dau ra cho muc
dich y té du kién trong khi giam thiéu dén muc t6i da viéc tiép xtic v6i birc xa ddi véi
bénh nhan va nguoi st dung.
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12.5.3 Thiét bi y té phat ra birc xa ion héa dung trong X-quang diéu tri phai duoc
thiét ké va san xuét sao cho giam sat va kiém soat tot dugce liéu sir dung, loai chum tia,
nang lugng va khi c6 thé giam sat, kiém soat duoc su phan phdi nang luong cta chim
tia buc xa.

13. Yéu cau ddi véi thiét bi y té duoc két ndi hodc trang bi ngudn ning luong.

13.1 Thiét bi y té tich hop cac hé théng dién tir co thé 1ap trinh, bao gém ca cac phﬁn
mém phai dugc thiét ké dé dam bao tinh lap lai, do tin cay va kha nang hoat dong ctia
cac hé thdng nay theo muc dich sir dung. Trong truong hop trang thai 16i don trong hé
thong (SFC), cac phuong tién thich hop phai dugc sir dung dé loai bo hoic giam thiéu
cac rui ro phat sinh dén murc ¢6 thé va phu hop.

13.2 Dbi véi cac thiét bi y té két hgp voi phan mém y té hodc ban than chung 1a phan
mém y té, phén mém d6 phai duoc danh gia dua trén nén tang khoa hoc-ky thuat tién
tién, co tinh dén cac nguyén tic vé vong doi phat trién, quan 1y rui ro, danh gia va xac
minh.

13.3 Céc thiét bi y té ma sy an toan cua bénh nhan phu thudc vao mot nguén dién
ndi bo phai dugc trang bi mot phuong tién xac dinh tinh trang cua nguén dién.

13.4 Cac thiét bi y té ma su an toan ctia bénh nhan phu thudc vao ngudn cung cip
dién tir bén ngoai phai duogc trang bi mot hé thong bao dong dé bao hiéu khi mat dién.

13.5 Cac thiét bi y té nham myc dich theo ddi mot hodc nhiéu thong s6 1am sang ciia
bénh nhéan phai dugc trang bi hé théng bao dong thich hop dé canh bao ngudi sir dung
vé cac tinh hudng c6 thé dan dén tr vong hodc suy giam nghiém trong tinh trang st
khée cua bénh nhan.
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13.6 Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén murc c6 thé va
thich hop cac rui ro ciia viéc tao ra nhiéu dién tir ¢6 thé lam giam hoat dong cua chinh
thiét bi y té d6 hodc cac thiét bi y té khac dat gan thiét bi do.

13.7 Thiét bi y t& phai duogc thiét ké va san xuat dé dam bao mién nhiém dbi voi
nhiu dién tir dé cac thiét bi nay c6 thé hoat dong nhu du kién.

13.8 Bao vé dé phong cac rui ro vé dién

Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuét sao cho bénh nhan hodc bét cir ai cling
duoc bao vé mot cach tot nhat phong nguy co tai nan dién giat khi thiét bi d6 duoc lap
dit va bao tri theo hudng dan cua chu so hitu san phém, trong tinh trang hoat dong binh
thuong va trong tinh trang 16i don (SFC).

14. Bao vé d& phong cac rui ro co hoc

14.1 Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé bao vé bénh nhan va ngudi st
dung phong céc rui ro co hoc ¢6 lién quan dén viéc sir dung thiét bi.

14.2 Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén muc thap nhat
nhirng rai ro phat sinh tir sy rung l4c tao ra bai thiét bi y té, ¢ tinh dén tién bd ky thuat
va cac phuong tién sin co dé han ché rung lac, dac biét 1a tai nguén, trir khi cac rung
l4c 1a mot phén trong hoat dong cua thiét bi.

14.3 Thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén muc thap nhat
nhirng ruii ro phat sinh tir cac tiéng On phat ra, ¢ tinh dén tién bo k§ thuét va cac phuong
tién sdn c6 dé han ché tiéng on, dic biét 1a tai nguén, trir khi tiéng on phat ra 1a mdt
phan trong hoat dong cua thiét bi.
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14.4 Cac thiét bi dau cudi va cac dau ndi dén cac ngudn cung cap dién, khi hoic ning
lwong thuy luc va khi nén ma ngudi dung diéu khién phai duoc thiét ké va xay dung dé
giam thiéu moi rii ro c6 thé xay ra.

14.5 Cac bo phan mo trén thiét bj (khéng bao gdm céc bd phan hodc khu vuc ding
dé cung cip nhiét hodc dat toi nhiét do nhat dinh) va méi trudng xung quanh ctia chiing
khong duoc dé nhiét do ting dén mirc gay nguy hiém trong diéu kién s dung binh
thuong.

15 Béo vé dé phong nhitng rui ro gdy ra cho bénh nhan do viéc cung cap ning luong
hodc cac chat

15.1 Céc thiét bi y té dung dé cung cip ning lugng hodc cac chit cho bénh nhan phai
duoc thiét ké va lap dit sao cho téc do cung cip va/hoic lugng cung cip co thé duoc
thiét 1ap va duy tri chinh xéc, da dé dam bao sy an toan cho bénh nhan va nguoi su
dung.

15.2 Thiét bi y té phai duoc trang bi cdc phuong tién ngin ngira va/hodc phat hién
téc do va/hodc lugng cung cép bi thiéu hut co thé giy nguy hiém. Thiét bi y té phai
duoc trang bi cac phuong tién thich hop dé ngin ngira, cang nhiéu cang tét, viéc dot
ngdt giai phong ning lugng hodc cac chit & mirc d6 nguy hiém.

15.3 Chtic nang kiém soat va hién thi chi sb phai dugc xac dinh rd rang trén céc thiét
bi y té. Truong hop mot thiét bi y té ¢ cac hudng dan can thiét cho hoat dong ciia nd
hodc hién thi cac thong s6 hoat dong hoac diéu chinh b'fmg phuong tién thi giac, thi
nhitng thong tin d6 phai dé hiéu cho nguoi sir dung, va cho bénh nhan néu can.

16. Thiét bi y té cay ghép chu dong

16.1 Thiét bi y té cdy ghép chu dong phai c6 théng tin rd rang dé xac dinh:
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- Chiing loai thiét bi y té;

- Chi1 s¢ hiru thiét bi y té;

- Nam san xuét cia thiét bi y té.

16.2 Théng tin d6 phai doc dugc ma khong can phai phau thuat cho ngudi duogc ciy
ghép.

17. Béo vé dé phong nhitng rii ro cho bénh nhan d6i véi cac thiét bi y té ma bénh
nhan ty xét nghiém hoac tu st dung

17.1 Céc thiét bi y t& nay phai duoc thiét ké va san xuat sao cho chiing hoat dong
mot cach phi hop voi muc dich du kién, c6 tinh dén k¥ ning va phuong tién hién co
ctia ngudi dung va anh huong tir nhitng bién d6i c6 thé duge du doan mot cach hop 1y
vé k¥ thuat va moi trudng cta nguoi str dung. Cac thong tin va huéng dan dugc chi so
hitu thiét bi y té cung cap phai dé dang dé ngudi sir dung hiéu va ap dung.

17.2 Cac thiét bi y té nay phai duoc thiét ké va san xuat dé giam tdi da nguy co xay
ra 16i khi sir dung thiét bi y té, va néu phu hop, khi xir Iy miu xét nghiém, va déng thoi
trong viéc dién giai két qua.

17.3 Trong truong hop co thé, cac thiét bi y té nay phai c6 mot quy trinh dé nguoi
sir dung c6 thé xac minh duoc, tai thoi diém str dung, san pham s& hoat dong theo diing
dur kién cta chu so hitu thiét bi y té.

18. Thong tin do chu sé hitu thiét bi y té cung cip

Nguoi str dung phai duoc cung cap cic thong tin can thiét dé nhan dang thiét bi y té,
xéc dinh dugc chu so hiru thiét bi y té, thong tin giai thich dé sir dung thiét bi y té mot
cach an toan,..
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19. Nghién ctru lam sang

Céc nghién ctru 1am sang trén cac ddi tuong con nguoi phai dugc thuc hién theo tinh
than cta Tuyén bd Helsinki. Yéu ciu ndy bao gdm tat ca cic bude trong nghién ciru
1am sang tir budc dau tién 1a xem xét vé nhu cau va bién giai cho nghién ciru cho dén
budc cong b két qua.
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5 - Thu tuc

CAp méi s6 luu hanh déi véi thiét bi y té khéc thudc loai C, D (thay dbi co
quan gidi quyét TTHC; siwra doi mdu don, to khai; bo sung can cuw phdp ly)

Trinh ty thuc hién

Buéc 1: T6 chire d nghi cap s6 luu hanh ndp ho so cho Cuc Ha ting va Thiét
biy té - Bo Y té thong qua Hé thong thong tin giai quyét tha tuc hanh chinh
B0 Y té (https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cong thong tin dién tir vé quan
1y thiét bi y té (https:/imda.moh.gov.vn/).

Buoc 2:

a) Truong hop hd so thudc trudng hop wu tién theo quy dinh tai khoan 21, Piéu
147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 caa Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sb diéu cua Luat Kham bénh, chira bénh va co sé dang
ky ¢6 vin ban dé nghi vu tién xir 1y trudce (trong d6 co da thong tin vé ma ho
so da nop trén cong thong tin dién tir cua B Y té; tai licu ching minh tuong
g Vi cac trudng hop wu tién) thi Cuc Ha ting va Thiét bi y té - BO Y té xem
xét, cho phép xur Iy vu tién ho so dang ky luu hanh thiét bi y té trong thoi han
10 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan duoc vin ban dé nghi cta co s¢ ding ky dé
nghi vu tién xtr 1y trude hd so dang ky luu hanh thiét bi y té va tai liéu kém
theo. Truong hop khong cho phep xtr Iy vu tién phai c6 van ban tra 161 va néu
16 1y do. Trudng hop ho so du tidu chudn wu tién theo quy dinh, thue hién uu
tién tham dinh ngay ho so theo quy dinh tai Budc 3 va cac budc tiép theo.

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

Buwoc 3:

- Truong hop khong c6 yéu cau sua d6i, bo sung ho so ding ky Iuu hanh, Cuyc
Ha tang va Thiét bi y t& - Bo Y té co trach nhiém: T6 chirc tham dinh dé cap
s6 Iuu hanh trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so day du, hop 16
(bao gdm ca gidy to xac nhan di nop phi tham dinh cip gidy phép luu hanh
theo quy dinh ctia Bo Tai chinh). Truong hop khong cip sb luu hanh phai co
van ban tra 161 va néu r6 ly do.

- Trudng hop hd so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi Cuc Ha ting va Thiét
bi y té - B Y té phai thong bao cho t6 chirc dé nghi cap sé luu hanh dé bo
sung, sira doi ho so ding ky luu hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a b6 sung
nhirng tai liéu ndo, ndi dung nao cin stra doi trong thoi han 40 ngay, ké tir ngay
nhan dugce hd so day du, hop 1€.

Buwdc 4: Khi nhan duoc yéu cau bd sung, sua d6i ho so dé nghi cép sb luu
hanh, co s dé nghi cap sd luu hanh phai bo sung, sura d01 theo ding nhirng ndi
dung da thong bao va giri vé Cuc Ha tang va Thiét bi y té - BO Y té.

Truong hop co s& dé nghi cap sé luu hanh da b6 sung, sua d01 h6 so nhung
khong ding voi yéu cau thi Cuc Ha tang va Thiét bi y té - B Y té s& thong bao
cho co s dé tiép tuc hoan chinh hé so theo quy dinh.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té c6 thong bao yéu cdu ma co s khong bo sung,
stra d6i ho so hodc néu sau 05 1an stra ddi, bo sung ho so ké tir ngay Cuc Ha
téng va Thiét bi y té - BoY té c6 yéu cau stra d6i, bo sung lan dau ma hb 50
van khong dap tng yéu cau thi phai thyc hién lai tur dau thii tuc dé nghi cap sd
lru hanh. Riéng dbi voi cac hd so dé nghi cap méi s6 luu hanh ndp trudc ngay
01 thang 01 ndm 2024 thi sau 90 ngay, ké tir ngay Cuc Ha ting va Thiét bi y
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té - BO Y té c6 thong bao yéu cau ma to chirc dé nghi cap so luu hanh khong
stra doi, bo sung hd so hodc néu sau 03 1an sira doi, bo sung hd so ké tir ngay
Cuc Ha téng va Thiét bi y té - BO Y té co yéu cau stra doi, bd sung lan dau ma
hd so van khong dap tng yéu cau thi phai thyc hién lai tir ddu thu tuc dé nghi
cap s6 luu hanh.

Buwgc 5: Trong thoi han 01 ngay lam viéc, ké tir ngay cap s6 luu hanh, Cuc Ha
tang va Thlet biytt-BoY te c6 trach nhiém cong khai trén Cong thong tin
dién tir vé quan ly thiét bi y té cac thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san Xuét, nude san xuat thiét biy té;

b) S6 lwu hanh cia thiét bi y té;

¢) Tén, dia chi cta chu so hitu thiét bi y té;

d) Tén, dia chi cta chu s& hiru s luu hanh;

d) Tén, dia chi cua co sé bao hanh thiét bi y té;

e) Cac tai lidu trong hé so dang ky luu hanh cua thiét b y té, trir HO so k¥ thuat
chung vé thiét bi y t€ theo quy dinh cia ASEAN;

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

Cach thirc thuc hién

Nop hd so truc tuyén qua mang.

Di véi dé nghi wu tién xtr 1y trude hd so thude trudng hop wu tién theo quy
dinh tai khoan 21, Piéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12
nam 2023 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cuia Luat Kham bénh,
chita bénh va co so ding ky ¢6 van ban dé nghi vu tién xir 1y trudce (trong d6
c6 du thong tin vé& ma ho so di ndp trén cong thong tin dién tir cua BO Y té; tai
liéu chitng minh tuong g véi cac truong hop wu tién) thi ndi dung nay cé thé
ndp truc tiép, dudng van thu hoic tryc tuyén qua mang.

Thanh phén,

s0 lwgng ho so

I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Truwong hop xu ly binh thuong:

a) Vin ban dé nghi cp méi s6 luu hanh d6i véi thiét bi y té khac thude loai C, D.
b) Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan 1y chit luong ISO 13845.

¢) Gidy iy quyén ctia chi s¢ hitu thiét bi y té cho co sé thuc hién viéc diang ky
luu hanh, trir truong hop Doanh nghiép, hop tac xd, ho kinh doanh cua Viét
Nam 14 cht s¢ hitu thiét bj y té.

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh, trir truong hop thiét bi y té st dung
mot 1an theo quy dinh ctia chii s¢ hitu thiét bi y té hodc c6 tai liéu ching minh
khong ¢6 ché do bao hanh.

d) Gidy luu hanh dbi véi thiét bi y té nhap khau.

e) Két qua tham dinh hd so k¥ thuat chung vé thiét bi y té theo quy dinh cua
ASEAN va Ho so CSDT d6i véi hd so ndp tir ngay 01/01/2024

) D6i v6i ho so dad nop trude ngay 01/01/2024.

- Tai liéu mé ta tom tit k¥ thuat thiét bi y t& bang tiéng Viét, kém theo tai liéu
k¥ thuat mé ta chirc ning, thong s k¥ thuat ciia thiét bi y té do chii so hitu thiét
bi y té ban hanh.
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Riéng d6i vé6i thude thir, chat hidu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai liéu
k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan cua
san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat luong san pham, cac bao cdo
nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gdm béo cao do on dinh.

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

- MAu nhan s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam cua thiét bi y té.

h) Dbi voi thiét bi y té chan doan in vitro 1a thudc thir, chat hiéu chuan, vat lidu
kiém soat phai c¢6 thém gidy ching nhan chit luong do co quan ¢6 thim quyén
ctia Viét Nam cap.

i) Bdi voi hoa chat, ché pham chi c6 mot muc dich 1a khir khuan thiét bi y té
phai c6 thém Phiéu kiém nghiém thanh phan, ham luong cac chét ¢ hoat tinh
khir khuén ciia don vi da cong bb du diéu kién thyc hién kiém nghiém theo quy
dinh cta phap luat vé quan 1y hoa chat, ché pham diét con triung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té; Phiéu khao nghiém danh gia hiéu lyc sinh
hoc ctia san pham va tac dung phu cua san pham ddi véi ngudi tham gia thir
nghiém cua don vi dd cong bd di diéu kién thyc hién khao nghiém theo quy
dinh cta phap luat vé quan Iy hoa chat ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vyc gia dung va vy té.

K) Gidy chimg nhan két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té cua co quan co
tham quyén trong truong hop phai thir nghiém 1am sang theo quy dinh cua
phap luat (Pugc ap dung tir ngay 01/01/2026 theo quy dinh tai Piéu 147 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP cta Chinh phu).

2. Trwong hop xir ly wu tién:

- Vin ban dé nghi wu tién xtr 1y trudc, trong d6 ¢ du thong tin vé ma ho so da
ndp trén cong thong tin dién tir ciia BO Y té;

- Tai liéu ching minh tuong Gng ddi véi cac trudng hop quy dinh tai khoan 1
Piéu 32a Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP (dugc bd sung theo quy dinh tai khoan
21, biéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé didu cia Luat Kham bénh, chira bénh).

II. S6 lwgng hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

- Truong hop xur ly binh thuong: Sau 45 ngay, ké tir ngay nhén dugc ho so day
du, hop 1& (bao gdm cé gidy to x4c nhin dd ndp phi tham dinh cip gidy phép
luu hanh theo quy dinh ctia Bg Tai chinh).

- Trudong hop xir 1y vu tién: xac dinh hd so c¢6 du diéu kién xur Iy wu tién hay
khong trong 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc vin ban dé nghi cia co
so dang ky dé nghi wu tién xir 1y trude ho so dang ky luu hanh thiét bi y té va
tai li¢u kém theo. Truong hop du diéu kién xir 1y wu tién, thyc hién xtr Iy wu
tién ngay theo quy dinh.

P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh

To chuce

Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh

Cuc Ha téng va Thiét bi y té-Bo Y té

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh
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Gidy chung nhan ding ky lwu hanh d6i véi thiét bi y té thudc loai C, D

Phi/L¢ phi (n

éu c6)

Phi:
Phi thim dinh ho so ding ky luu hanh thiét bi y t€ loai C, D: 3.000.000
dong/1 ho so

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

Phu luc I: Vin ban dé nghi cip méi sb luu hanh déi véi thiét bi y té khac thude
loai C, D

Phu luc II: Gidy uy quyén cua chu so hitu thiét bi y t& cho t6 chirc dung tén
dang ky luu hanh

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

Phu luc IV: Tai liéu k¥ thuat thiét bi y té

Phu luc V: Ho so k§ thuat chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN

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

Yéu cau ddi véi mot s gidy to trong bd hd so' dé nghi cap méi s6 lwu hanh:
a) Boi v6i vin ban dé nghi cip méi s6 luu hanh doi vai thiét bi y té khac thudc
lqai C, D: theo Mau s6 08 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu
s0 44/2025/TT-BYT.

b) DP6i voi gidy ching nhan dat tiéu chuin quan 1y chat luong:

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

- N(f)p béq géq hodc ban sao ¢6 chirng thuc hoac ban sao c6 xac nhan cua co so
de nghi cap so luu hanh.

- Truong hop gidy ching nhén dat tiéu chuan quén Iy ghét luong khong bang
tiéng Anh hoac khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc ching thuc theo quy dinh ctia phép luat.

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

- Theo Mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh keém theo Thong tu )
44/2025/TT-BYT con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so, trir trrong hop Doanh
nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh ctia Vi¢t Nam Ia chu s¢ hitu thiét bi y té va
bdo dam ludn con hi¢u luc trong suot qua trinh thyc hién.

- Dbi véi thiét bi y té san xuét trong nude: Nop ban gdc hodc ban sao ¢ ching
thuc;

- Di voi thiét bi y té nhap khau: Nop ban da duoc hop phap hoa lanh sy hodc
ban sao ¢ ching thuc cua ban da dugc hop phap hoa lanh sy.

d) DBéi v6i Gidy xac nhéan co sd du diéu kién bao hanh:

- Theo Mau quy dinh tai phy luc VI ban hanh kém theo Théng tu )
44/2025/TT-BYT do chu s¢ hitu thi€t bi y t€ cap, trir truong hop thict bi y te
st dung mot lan theo quy dinh ctia chu s¢ hiru thiét bi y té hodc cé tai li€u
ching minh khong c6 ché dd bao hanh.

- Ddi véi thiét bi y t san xudt trong nude: Nop ban gde hodc ban sao ¢ chimng thuc;
- B6i v6i thiét bi y té nhap khiu: Nop ban dd duoc hop phap héa lanh sy hodc
ban sao ¢ ching thuc cua ban da dugc hgp phap hoa lanh sy.
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d) Poi v6i Gidy luu hanh cua thiét bi y té nhap khau:

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

- Nop ban da dugc hgp phédp hoa lanh sy hoac ban sao c6 ching thuc cia ban
da dugc hop phap hoa lanh su.

- Truong hop gié}{ lru hanh khong bang tiéng Anh hoic khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chung thuc theo quy dinh ctua
phap luat.

e) bdi véi gidy chimg nhén danh gia chat luong, phiéu kiém nghiém, phiéu
khao nghiém va két qua tham dinh ho so CSDT:

- Nop ban géc hodc ban sao c¢6 chirng thuc hoac ban sao cé xac nhan cua co s¢
de nghi cap so luu hanh.

- Két qua tham dinh ho so k¥ thuét chung vé thiét bi y té theo quy dinh cua
ASEAN cua don vi do Bo truéng BO Y té chi dinh.

g) Bdi voi ho so CSDT: Nop ban ¢6 xac nhan cia to chirc dé nghi cap s6 luu
hanh. Truong hop ho so CSDT khong bang tiéng Anh hoac khong bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh
cua phap luat.

h)‘ Déi V(')',i te‘lirliéu k¥ thuat cua thiét bi y té: Nop ban c6 xac nhan cua t6 chuc
de nghi cap s6 luu hanh.

- D0i v6i tai liéu hudng dan st dung cia thiét bi y té: NOp ban bang tiéng Vit
c6 xac nhan cua to chirc dé nghi cap so6 luu hanh, kém theo ban goc bang tiéng
Anh do chu s& hitru thiét bi y t€ ban hanh do61 vai thiét bi y t€ nhap khau.

- Déi véi mau nhan: Nop ban mau nhan c¢6 xac nhan cua t6 chirc dé nghi cap
s0 luu hanh. Mau nhan phai dap ung cac yé€u cau theo quy dinh ctua phép luat
vé nhan hang hoa.

Diéu kién ciia t6 chirc dwoc dirng tén ding ky luwu hanh thiét bi y té

1. Té chtrc duoc dung tén dang ky luu hanh thiét bi y té bao gdom:

a) Doanh nghiép, hop tac x4, ho kinh doanh ctia Viét Nam 1a chu sé hitu thiét
biy té;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh ctia Viét Nam duoc ty quyén ctia
chu s& hitu thiét bi y té;

¢) Van phong dai dién thuong trt tai Viét Nam cua thuong nhan nude ngoai
ma thuong nhan d6 13 chi s¢ hitu thiét bi y té hoic duoc Gy quyén cta cha s
hitu thiét bi y té.

2. T6 chtrc dung tén ding ky lwu hanh thiét bi y t& phai c6 co so bao hanh tai
Viét Nam hodc phai c6 hgp dong v6i t6 chuc du nang luc bao hanh thiét bi y
té, trix truong hop cac thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh cua chu s¢
hitu thiét bi y t& hodc c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh.
Truong hop t6 chtc dimg tén dang ky luu hanh thiét bi y té thudc quy dinh tai
diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi chu s& hiru thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai
Viét Nam hoic phai c6 hop dong véi co s¢ du ning lyc bao hanh thiét bi y té, trir
truong hop cac thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh ctia cha so hitu thiét bi
y té hodc c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh.
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Co s¢ bao hanh phai dwoc chi so hitu thiét bi y t€ chimg nhan di ning luc béo
hanh san pham.

Piéu kién dé ho so dwoc xir Iy wu tién:

1. Cho phép wu tién xir Iy trude ddi véi hd so dang ky lwu hanh thiét bi y té
thudc mot trong cac truong hop sau day:

a) Thiét bi y t& dugc san xuét trong nuéc;

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

¢) Hoa chét, ché pham chi c6 mdt myc dich 14 khir khuan thiét bi y té;

d) Thiét bi y té dé thuc hién k¥ thuat moi, phwong phap méi ap dung trong
kham bénh, chira bénh dﬁl dqqc B Y t€ c6 van ban cho phép 4p dung chinh
thirc nhung chua dugc cap so luu hanh tai Viét Nam;

d) Thiét bi y té khong thay d6i thong tin Ve chung loai, ma san pham trén gidy
phép nhap khau hoic quyet dinh cdp sb dang ky luu hanh hodc gidy ching
nhéan dang ky luu hanh da cap con hi¢u luc nhung thudc mdt trong cac truong
hop sau:

- Thay di vé co s nhap khau hoic don vi ding ky luu hanh;

- Thayrdéi tén goi cla co s& san xuat nhung khong thay doi dia chi ciia co so
san xuat;

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

€) Thlet biyté khong thay d6i thong tin vé chiing loai nhung c6 thay d6i thong
tin vé ma san pham do ma san pham ct da ngimg san xuat trén mot trong cac
gidy to sau: giay pheép nhdp khau hoic quyet dinh cip sé ding ky luu hanh
hoic gidy chimg nhan dang ky luu hanh da cap con hiéu luc;

g) Ho so ding ky luu hanh thiét bi y té trudc d6 da co van ban yéu cau bd sung
hodc van ban tir chdi cap phép ciia BO Y té ma ndi dung cua van ban chi lién
quan dén yéu cau cap nhat hiéu luc cua mot trong cac gidy to sau: gidy uy
quyén cta chu sé hitu sb luu hanh thiét bi y té, gidy ching nhan dat tiéu chuén
quan 1y chét lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét bi y té;

h) H so dang ky luu hanh thiét bi y té trude do da c6 van ban yéu cau bd sung
hodc van ban tur chéi cap phep cia Bo Y té ma ndi dung cua van ban chi yéu
cau vé stra doi, bo sung tén goi cua thiét bi y té.

Can cur phap

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s,(*) 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu
ve quan ly thiét bi y té;

2. Nghi dinh 5O 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cta Chinh phu stra
doi, bo sung mot so dieu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly thiét bi y t€;

3. Nghi dinh scf) 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot so di€u cua Luat Kham bénh, chita bénh;

4. Nghi dinh sb 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh chtrc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu td chirc ctia Bo Y té;
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5. Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 8 ndam 2022 ctia Bo trudng Bo
Y té quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu ciia Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP;
6. Thong tu sb 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cta B trudng Bo
Tai chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh
vucy té

7. Théng tu sb 64/2025/TT-BTC ‘ngay 30 thang 6 nam 2025 cta B6 truong Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, mién mot s6 khoan phi, 1¢ phi nham hd tro cho
doanh nghiép, nguoi dan.

8. Thong tu sO 44/2025/TT- BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B¢ truong
BOY té Quy dinh viéc phan cip thuc hién mot so nhiém vy, giai quyet mot
so thu tyc hanh chinh trong linh vyc thiét bi y té thudc tham quyén cua Bo Y
té va quy dinh vé mau vin ban, bao cdo thuc hién quan Iy thiét bi y té.
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Phu luc I

MAiu s6 08

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

SO i ot ngay........ thang........ nam 20...
VAN BAN PE NGHI

Cép m6i so lwu hanh d6i véi thiét bi y té khac thudc loai C, D

Kinh giri: Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo Y té

1. T€N CO SO AANG KY: oo v i
Ma sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................

Dién thoai: ..ccovvveeiiiiiiii Fax: e,
EMaIL o
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

| LTV 1< R
S6 can cude/Ho chibu: ... ... ngdy cap: ...... 10T CAP: v,
Dién thoai ¢b dinh: ....cocoevvvvveenee. Dién thoai di dONG: ....oevvveeeveeeeeene,
3. Thiét bi y té dang ky luu hanh:

TEN thiCt DI Y t8: .ottt
TN thUONE MAL (U CO): vrveeverereieeeeeee e eeee e st
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): .................
ChUNE 10@1: ..
MA SAN PRAM (MU CO): vovvvereresereeeeeeeeers et
Quy cAch dONg ZO1 (NEU CO): .vvevvererereereieieeieeeesee s
L0l thit DI Y1 .ovieiieeeceeee e
MUC GIch ST dUNGZ: .o
TEI CO ST SAN XUAL: +.veveveeeeieeeeeeeeeeseeeeeeeseseeeeseseseeees et enes e et esenese e eeeneneeeeeesas
Dia Chi CO SO SAN XUAL: cv.vrveeeeeeeeeeeeeeeeee et e et et et s e et et s s eee et et eeen e eeeeas
4. Thong tin vé chu sé hitu thiét bi y té:

TN Chl SO NITUL ..vveeii e
Di1a chi chil SO hTrU: ..vvvviiiiiiiiiiii e

1 Pja danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh
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5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

I CO SO veieeiiie ettt ettt e et e e s bb e e e ne e e e anbr e e e annnee e e

DA Chi: o
Dién thoai ¢ dinh: ..ococoveveveveen., bién thoai di dOng: .......cccvvvvviveinnnn.

6. S6 cong bd du didu kién san xuat d6i véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
7. Hiéu lyc cua céc gidy to trong ho so®:

- Gidy chiing nhan dat tiéu chuan quan Iy chéat lugng ISO 13485: ............
- Gidy iy quyén ctia cht so hitu thiét bi y t: ..............oooiiiiiiii,

- Gidy luu hanh d6i vé6i thiét bi y té nhap khau: ...................coooeeiii.

Ho so kém theo gom:

1. Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quén 1y chat luong ISO 13485 O
2. Gidy iy quyén cta chu sé hitu thiét bi y té 0
3.  |Giay xac nhan du diéu kién bao hanh O
4.  |Gidy luu hanh di voi thiét bi y té nhap khau 0
5. |H6so CSDT 0
6.  |Két qua tham dinh ho so CSDT 0
7 Gidy chung nhan danh gia chat luong do co quan c6 tham quyén cia a

Viét Nam cap d6i voi thiét bi y té chan doan in vitro

Phiéu kiém nghiém thanh phan, ham luong cac chit c6 hoat tinh khir
8. khuén; Phi€u khao nghiém danh gia hi¢u luc sinh hoc cua san pham 0
do1 voi hoa chat, ché pham chi ¢c6 mot muc dich 1a khir khuan.

9. |Tailiéu md ta tom tat ki thuat thiét bi y té bang tiéng Viét O
Tai lidu k¥ thuat mo ta chiic nang, thong s6 ki thuat cta thiét bi y té

10. AR : O
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé

11 |an toan cua san pham, quy trinh sdn xuat va ki€ém soat chat lugng san o

pham, cac bao c4o nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gom bao cdo
dd on dinh d61 voi thuoc thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro.

Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; ddi véi
12. |thiét bi y t€ nhap khau kém theo ban goc bang tiéng Anh do chu s¢ hitu | O
thiét bi y t€ ban hanh

13.  |Mau nhén thiét bi y té O

3 Truong hop c6 nhiéu tai ligu: Ghi thoi han cua tai ligu ¢6 hiéu luc ngan nhét. Truong hop tai ligu khong ghi thoi han
hiéu lyc: dé nghi khai bao la “Khong thoi han”.
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14,

Gidy chu’ng nhan két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té ctia co quan
c6 tham quyén trong trudng hop phai thir nghiém 1am sang theo quy
dinh ctia phap luat

Co so dang ky luu hanh thiét bi y té cam két:
1. N61 dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu c6 su gid mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va

s€ b1 x1r Iy theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét bi y té theo ding hé so ding ky luu
hanh.
3. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén hd so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
(Ky tén, ghi ho ten day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodac chir ky so
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Phu luc II

MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Thong tr so 44/2025/TT-BYT
ngay 22 thang 11 nam 2025 cua Bo truong Bé Y té)

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

GIAY UY QUYEN

Kinh g oo

Chang tdi, (Tén va dia chi chi s hizu), voi tu cach 1a chu so hitu thiét bi y té bang
van ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé ding tén cong bé tiéu chudn ap
dung hodc dang ky luu hanh) duge luu hanh tai thi truong Viét Nam cac thiét bi y té
sau:

We, (name and address of the Product Owner), as the owner of the medical
devices listed hereunder, hereby authorize (name and address of the organization
authorized to announce applicable standards in its name or register for circulation) to
place/ register the following medical devices to the market of Vietnam:

.......... (Liét ké danh myc cac thiét bj y té).........
.......... (List of the medical device)........."

Chung ti cam két cung cap, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat luong
va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cap vat tu, phu kién
thay thé thiét bi y té néu trén.

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

Thu Gy quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ..... (ngay/thdng/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hgp phap cida Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky
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Phu luc I1I

MAU GIAY XAC NHAN DU DIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Thong tw so 44/2025/TT-BYT
ngay 22 thang 11 nam 2025 cua Bo truong Bé Y té)

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

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

1] TSRO PP OPRPTR
DA ChL. e —————
Véi tu cach 1a chi s¢ hitu thiét bi y té xac nhan co s co tén dudi day du diéu
kién bao hanh thiét biy té cua .............. SR,
Tén thiétbi | Tén co sé Lz . bién thoai | Dién thoai
. . Ma so thue DPia chi .

y te bao hanh co dinh di dong
...... Cosol

Cosé 2
...... Cosol

Cosd 2

Cosé3

Nguoi dai dién hgp phap cia Chi sé hitu
Ky tén (Ghi ho tén day du, chuc danh)
Xac nhgn bang dau hogc chiz ky

1 Ghi ddy du tén cua chii 5o hiru thiét bi y té
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Phu luc IV

MAiu s6 01

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THIET Bl Y TE LA THUOC THU, CHAT HIEU
CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

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

STT

Pé muc

No6i dung

Tém tit chung vé thiét bi y té

M0 ta gidi thi€u vé thiét bi y t€, cac muc dich, san pham st

1.1 | M0 ta tong quan dung két hop (néu c6)
Lich sir dwa san phamra | . . oAk ea X e oy ox A
1.2 o Néu tén nudc dau tién dugce cap phép va nam cap
thi truong
1.3 | Muc dich sir dung Nell myc dl(\)h su’ dung;'/ch{ dinh st dung du kién ghi trén
nhan hoac to hudéng dan st dung
Danh muc cac nudc da |, ..., . . . Lk Y
1.4 duoc chp Liét ké cac nudc da dugce cap giay phép va nam cap
Tinh trang cic ho so xin
cap phép da nop nhung | . .. .. o ax oA LA X .
1.5 chua duoc chp phép tai Liét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua dugce cap phép
cac nudc
Céc thong tin quan trong | Cung cip cic bdo cédo vé phan tng bat loi di xdy ra va hanh
1.6 | lién quan dén sy an toan/ | dong khac phuc da thuc hién ké tir khi sdn pham dugc luu
hi€u qua ctua san pham hanh trén thi trudong (trong 5 ndm gan nhat).
Il | M ta thiét bi y té
2.1 | Mé ta thidt bi y té Mo ta. ?gu.yenily hoat dong va tinh nang, thong s6 k¥ thuat
cua thiét bi y té
22 | Huéne din st dun Tom tat hudng dan vé cach st dung cua thiét bi y té theo nhu
' & g To hudng dan st dung hoac To thong tin cua thiét bi y té
Thong tin vé nhiing trudng hop khéng duoc chi dinh st dung
£ s thiét bi y té vi 1y do an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st
2.3 | Chong chi dinh bénh, dic diém sinh 1y ciia ngudi bénh, vv...; theo ding noi
dung ghi trén nhan thiét bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhimng diém can than trong khi
st dung thiét bi y t€, ké ca nhirng bién phap du phong dé bao
2.4 | Canh béo va than trong | v€ nguoi bénh tranh nhiing rui ro do st dung thiét bi y t&; do
c6 thé 1a thong tin canh bdo vé tac dung bat lgi hay sir dung
sai va bién phap ngan ngura
. . 1. . . x| Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén st dung thiét bi
2.5 Tac dung bat loi c6 the y t& dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang va theo déi hiu

xay ra

mai di duoc thyc hién trude d6 ddi voi thiét bi y té
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STT Pé muc Noi dung
26 Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phap khac dé cung dat duoc muc dich sir
' (néu co) dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong so6 ky thuat gom: gidi han
phat hién, do chinh xac, do nhay, d¢ dac hi¢u, do tin cay va
2.7 | Cac thong so0 k¥ thuat cac yéu to khac; cac thong so k¥ thuat khac bao gobm hoa hoc,
vat ly, sinh hoc, ti¢t trung, do 6n dinh (han dung), bao quan,
van chuyén, dong goi.
I11 | San xuét thiét biy té
31 | Nha san xudt Ne}l cac n}ia san xua}t tham gia qua trinh san xuat va h¢ thong
quan ly chat luong ap dung
Ticu chul Y oh Cung cap thong tin kiém soat chat luong trong qua trinh san
llleu ((:i uellln va é) UONE | xuét va xuét Xuong san pham
ap danh gid doi voéi L
3.2 {)hl elt) biy té cghan doan in Cung cap tiéu chuan thanh pham va phuong phap danh gia.
vitro loai C, D Cung cap phi€u kiém nghiém thanh pham cua it nhat 01 16
' cua nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ctru va két luan vé do on dinh cua san
3.3 | D6 én dinh pham trong bao quan thoi gian thue, nghién ciru 1do hoa cap
téc (néu co), trong qua trinh van chuyén va trong qué trinh sir
dung sau khi mo nap (néu co).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am Tom tat cac két qua nghién ciru tién 1dm sang va lam sang
" | sang va lam sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctru tién 1am sang | Liét ké céc tai liéu tham khao (néu co)
va lam sang
Panh gia chat lwong A ag 1A A A
NIV RN Thong tin danh gia chat lwong do co quan c6 tham quyén cua
V | thiét bi y te tai Viét £ & one q quyen cu

Nam

Viét Nam

Co s& dang ky Ivu hanh cam két nhirg noi dung trén 13 ding su that va chiu trach
nhiém trudc phéap ludt ve cac thong tin da ke khai néu trén.

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

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT, CHE
PHAM CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN

THIET BI Y TE

Tén co so ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT bé muc , , N@i dung
1 | M6 ta san pham thict biy te

1.1 | M6 ta thiét bj y té | Bao gom céc thdng tin vé:
a) Cac thanh phan cua ché pham:
- Céc thanh phan chinh (cc chat c6 hoat tinh khir khuan):
Ham luong; Nha san xuat; Ma so Lién hiép quoc UN No.
(néu co).
- Céc thanh phan phu khéc cua ché pham kém ham luong.
b) Pac tinh Iy héa cuia ché pham: Ty trong vai chat léng;
Kha nang bat lura, diém chop; Kha néng dn mon; D6 bén bao
quan; D¢ acid, kiém hoac pH; Kha nang hon hop véi che
pham khéc.
¢) Hiéu luc sinh hoc caa ché pham:
- Co ché tac dong cua ché pham dé tiét khuan/khu
khuan/lam sach...
- Kha néng tiét khuan/khir khuan/lam sach..., ching loai vi
Khuan.
- Liéu lugng st dung.
- Phuong phap sur dung.
- Thoi gian tiép xtc cua hda chat voi cac vi sinh vat khao
nghiém.
- Khoang thoi gian gitra cac 1an sir dung (d6i voi ché pham
cé tac dung ton luu)
- Mbi truong pha lodng néu cé (nudc, dau...)
d) Dang ché pham.
e) Biéu kién bao quan.
f) Han str dung.

1.2 | Muc dich/Chi Né;u muc dich st dung/chi dinh serdung cta san pham du

dinh str dung kien ghi trén nhan hoac to huong dan s dung.
1.3 | Huéng dan st Tom tat huéng dan vé cach st dung, cach bao quan va chd

dung

y an toan khi sir dung ché pham. . .theo nhu To huéng dan
su dung hoac To thdng tin caa thiét bi y te.
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STT

Pé muc

Noi dung

1.4

Chéng chi dinh

Théng tin vé nhitng truong hop khong duoc chi dinh s
dung thiét bi y té vi 1y do an toan cho ngudi st dung, cho
moi trudng. ..; theo dang nodi dung ghi trén nhan san pham
va theo ding ndi dung da dugc phé duyét tai nudc san xuat
(néu co).

1.5 | Canh baovathan | Nhitng thong tin canh b&o va nhitng diém can than trong
trong khi str dung:

a) Cac thong tin danh gia tuong thich sinh hoc cua san
pham:
- Cac thong tin danh gia doc tinh cta san pham nhu: Poc
cap tinh qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); doc
cap tinh qua hd hap (LCso); kha ning kich thich mat; kha
nang kich thich da; kha nang gay di tng.
- Céc thdng tin vé doc tinh sinh thai, kha ning phan hay va
tén du.
b) Céc thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban truong
dién/ truong dién; doc méan tinh; kha nang gay dot bién gen;
kha niang gay ung thu; doc tinh vai sinh san va sy phat trién;
kha niang chuyén hoa trong méi trudng; doc tinh sinh thai
cta chat co hoat tinh khtr khuan (khéng yéu cau véi hoa
chdt, ché pham chi c6 mét muc dich la khir khuan thiét bi y
té thugc logi B)
¢) Cac thong tin y khoa, triéu ching ngo doc, thude giai doc
(néu co).
d) Cac thong tin khac nhu phuong phap tiéu hity ché pham hét
han hoac khéng sir dung hét; phuong phap tiéu hity bao goi
ché pham.

1.6 | Tacdung bat lgi | Théng tin vé céc tac dung bat loi lién quan dén st dung san

c6 thé xay ra pham nhu cic tac dong xau co thé xay ra doi véi nguoi khi

sir dung san pham. ..

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

3 | Thong tin lién a) Cung cap thong tin vé s6 lugng bao cao phan tng bt loi
quan dén phan lién quan dén viéc str dung thiét bi y té.
ung bat loi, hanh | b) C4c hanh dong khéc phuc vé& an toan trén thi truong.
dong khac phuc
(néu co)

4 | Thong tin vé viéc | Thong tin vé cac truong hop thu hoi san pham tir khi san

thu hoi san pham
(néu co)

pham duoc dua ra thi truong.
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STT Pé muc Néi dung

Nhiing bién phap thu hoi/ diéu chinh hiu mai da thyc hign
theo yéu cau ctia co quan quan 1y cac nudc

Néu cac nha san xuat tham gia qué trinh san xuat san pham

Nha san xuat va hé théng quan 1y chat lwong &p dung

6 | Thong tin vé danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham luong cac chat co
giér chat lwong | hoat tinh khtr Khuén; khao nghiém danh gia hi¢u lyc sinh
thict biy té hoc ctia san pham

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 13 dung sy that va chiu
trach nhiém trudc phap luat ve cac thong tin da ké khai néu trén.
Nguoi dai di€n hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hogc chir ky
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Méu s6 03
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT DOI VOI THIET BI Y TE
SAN XUAT TRONG NUOC KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MOT MUC PiCH LA KHU KHUAN THIET BI Y TE

Tén co so ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

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

STT Pé muc Noi dung

| [Tom tat chung vé thiét bi y té

1.1 M6 ta tong quan | Mg ta tdng quan vé thiét bi y té bao gdm: thong tin mo ta giGi thidu vé
thiét bi y t€, cdc muc dich va chi dinh st dung, c4c tinh nang moi néu
O (vi du: co6 sir dung cong nghé nano, tri tué nhan tao, ...).

1.2 [Lich st dwa san | Cung cdp danh sach cdc nudc ma san phdm di dugc ban trén thi

pham ra thi truong, kém theo nam (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.
truong

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

1.4 (Thong tin cap Cung cap thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai cac
phép luu hanh tai| nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M¥
cac nugc (FDA), Anh, Thuy Si bao gdm tinh trang cap phép (da phé duyét, cho
phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky luu hanh, ...), myc dich
st dung, chi dinh sir dung, ngay cap lan dau

1.5 |Cac thdng tin Cung cap thong tin tom tit vé cac sy cb bat loi dd xay ra, cac hanh
quan trong lién | dong khac phuc ddm bdo an toan trén thi truong tir khi sdn pham duogc
quan dén sy an | dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.

toan/ hiéu qua | Néu thiét bi y té co chira mot trong cac thanh phén sau, thi can néu ro
clia san pham cac thanh phan do:

- Té bao, md ngudi hoidc dong vat hodc phai sinh ciia chung duoc cho
st dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao c6 ngudn
goc tur lon, chi rugt meo, ...

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

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

Pé muc

Noi dung

M6 ta thiét bi y té

2.1

MO ta thiét bi y
té

Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén 1y
hoat dong ctua thiét bi y té, gidi thich cac khai niém khoa hoc co ban tao
nén cac nguyén tic co ban cua thiét bi y té. M6 ta cac thanh phan va céc
phu kién dugc s dung gitp thiét bi van hanh cling nhu dong goi. Mo
ta day du tirng thanh phan chirc ning, vt liéu hodc nguyén liéu cia thiét
bi y té, kém theo hinh anh dai dién cua thiét bi y té duéi dang so dd,
hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudng dan sir
dung

Tt ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chii s hitu san pham bao
g0m cac quy trinh, phuong phap, tin suat, thoi gian, sd lugng va viéc
chuén bi can duoc tuan tha dé st dung an toan thiét bi y té do.

2.3

Chéng chi dinh

Thong tin vé nhiing truong hop khong duoc st dung thiét bi y té vi 1y,
do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién str bénh, dic diém sinh 1y cta
ngudi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhin hoic tai liéu huéng dan
sir dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hoic truong hop va nhom ddi tuong bénh nhéan
khong dugc str dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hodc
giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh 13 cac trudng hop khong duoc si
dung thiét bi y té vi rui ro cua viéc st dung 10 rang cao hon lg1 ich c6
thé mang lai.

2.4

Canh bao va than
trong

Thong tin canh bao vé nhiing nguy hiém,cu thé ma ngudi ding can
phai biét trude khi sir dung cac thiét bi y te.

Canh béo ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé
st dung an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong
can thuc hién dé tranh anh hudng dén bénh nhan/ngudi st dung, cac
anh huong d6 co thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hodc gy ton|
thuong nghiém trong, nhung ngudi st dung can phai biét. Muyc than
trong ciing c6 thé canh bao nguoi sir dung vé cac tac dong bat loi khi sir
dung thiét bi y t& hodc khi sir dung sai thiét bi y té d6 va sy than trong
can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

Céc tac dong bat
loi tiém an

Pay la nhiing hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
thuong, hodc cac bién cb bat loi nghiém trong) co thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hodc cac tac dung phu tir viéc st dung thiét bi y té
d6 trong diéu kién binh thuong.

2.6

Phuong phép
diéu tri thay thé

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

Pé muc Noi dung

2.7

Thong tin vé - Cung cp danh muc cic nguyén vat liéu cua thiét bi y té c6 tiép xuc
nguyén vat lieu | tryc tiép (vi dy: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich co
thé & bén ngoai) voi co thé, kém theo cac dic tinh héa hoc, sinh hoc v
vat ly cua chung.

- D6i v6i cac thiét bi y té phat ra bic xa ion hoa, phai cung cip thong
tin vé& ngudn phat xa (vi du: ddng vi phéng xa) va vat liéu dugce st dung
dé bao vé nguoi st dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan ciia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mirc d6 t6n du va phoi nhiém véi cac chat 1am
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cp thém gidy]
chimg nhan nguyén vat liéu phi hop véi cac tiéu chuan lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan ctia nguyén vat liéu do. Tuy
theo sy raii ro khi phoi nhidm véi cac nguyén vt liéu nay, c6 thé yéu cau
cac bién phap bo sung chang han nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su ¢6 mat ctia nguyén vt liéu nay bang cach ghi trén nhan san pham.

2.8

Céc thong sO k¥ | Cac dic diém vé chirc ning va thong s k¥ thuat vé hoat dong cia céc
thuat co li€n thiét bi y té bao gdm: do chinh xac, d6 nhay, do dic hiéu cua céc thiét
quan bi y té do va chan doan, d6 tin cay va cac yéu tb khac (néu c6 lién quan);
va cac thong s6 k¥ thuat khac bao g6m hoa hoc, vat ly, dién, co khi,
sinh hoc, phﬁn mém, su vo trung, do 6n dinh, bao quan, van chuyén va
dong goi.

Tém tit vé tai li¢u xdc minh va tham dinh thiét ké

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chtra dir liéu x4c minh thiét ké va dir liéu
tham dinh thiét ké, pht hop v6i d6 phirc tap va phén loai riii ro cta thiét bi y té do.
Tai liéu nay bao gdm:
e Céac gidy chimng nhan hodc tuyén bd pht hop véi cac tiéu chuan da dugc cong nhén)
ma chu s6 hitu san pham ap dung; va/hoic
e Céc tom tit hodc cac bao cdo thir nghiém va danh gia dya trén cac tiéu chuan khac,
cac phuong phap va thir nghiém ciia nha san xuét, hodc cach khac dé chimg minh
su phtt hop véi tiéu chudn cua san pham.

Bing chirng lAm sang

Cung cap ban bao cdo danh gia 1am sang cia thiét bi y té. Panh gia nay co thé dudi hinh)
thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khdo c6 san, dya trén kinh nghiém 1am
sang d6i véi thiét bi y té d6 hoic thiét bi y té twong tur, hodc c6 thé bang nghién ctru 1am|
sang. Nghién ctru 1am sang thuong can thiét ddi v6i cac thiét bi y té cd muc do rui ro cao,
hoic céc thiét bi y té co it hodc khong c6 kinh nghiém 1am sang.
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Pé muc Noi dung

Bao cao danh gia 1am sang can bao gom muc dich va bdi canh cta viéc danh gia [am sang,
dir li¢u 1am sang dau vao, danh gid va phan tich dir li€u, két luan vé tinh an toan va hi¢u
qua cua thiét bi y té.
Bao c4o danh gia 1am sang can c6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc 1ap dé
co quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can tom tat:
- COng nghé ma thiét bi y t& d6 stir dung, cac chi dinh sir dung, cac tuyén bo vé tinh an
toan va hiéu qua lam sang cua thiét bi y t€ do néu co.

- Ban chat va pham vi, quy mo6 cua dit liéu 1am sang dugc danh gia.
- Céc dir li¢u 1am sang, cac ti€u chuan dugc cong nhan chirng minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua thiét bi y te.

V [Thong tin vé san xuat

5.1 [Nha san xuat Néu tén, dia chi cta tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat
va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan 1a bén thur ba).

5.2

Quy trinh san Quy trinh san xuat can bao gom cac thong tin de c6 thé hiéu mot cach
Xuat tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau céac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Céac thong tin nay co thé dugc the hién dudi dang
mot so do tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xuat, kiém tra)
chat luong trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat lugng va dong goi san
pham cubi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuit tham gia vao qua trinh san xuit dé hoan thién
mot san pham thi can néu rd tirng nha san xuat tham gia vao hoat dong
nao.

Co s& dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1 dang sy that va chiu trach
nhiém trudc phép luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chuc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky
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MAu s6 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI THIET BI Y TE NHAP KHAU
KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT
IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM CHI CO MOT MUC PIiCH
LA KHU KHUAN THIET BI Y TE

Tén co so ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

STT Pé muc Noi dung md ta tom tat

1 | M6 ta san pham thiét bi y té

1.1 | M6 ta thiét bj y té M6 ta tom tat vé nguyén Iy hoat dong va tinh ning,
thong so ky thuat caa thiét bi y té&; néu rd néu thiét bi
y té sir dung céc cdng nghé mai thi can cung cap ban
mé ta vé cong nghé mai do6 (vi du cong nghé nano)

1.2 | Danh muc linh kién | Liét ké cac linh kién va phu kién cua thiét bi y té

va phu kién
1.3 | Muc dich/Chi dinh st | Néu muc dich st dung/chi dinh st dung cua thiét bi y
dung té

1.4 | Huéng dan sudung | Tom tat hudng dan vé cach sir dung cua thiét bi y té
theo nhu To huéng dan st dung hoic To thong tin
cua thiét bi y té

1.5 | Chéng chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia 1 nhimg truong
hop khéng duoc chi dinh st dung thiét bi y té vi Iy do
an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st bénh, dic
diém sinh Iy ctia nguoi bénh, vv...; theo dung noi
dung d3 duogc duyét tai nudc cap luu hanh va co ghi
trén nhan thiét bi y té

1.6 | Canh béo va than Nhitng théng tin canh bao va nhiing diém can than
trong trong khi st dung thiét bi y té, ké ca nhiing bién phap
du phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhiing rui ro do
st dung thiét bi y t&; d6 co thé la thong tin canh bao
vé tac dung bat loi hay sir dung sai va bién phap ngan
ngua

1.7 | Tac dung batloi c6 | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén su
thé xay ra dung thiét bi y té duoc ghi nhan qua tha nghiém 1am
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STT Pé muc Noi dung md ta tom tit

sang va theo ddi hau mai da duogc thuc hién trude do6
dbi véi thiét bi y té

2 | Théng tin san pham d3 luu hanh tai cac nude (néu co)
Cung Cap thdng tin vé cac nudce di phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nudce dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh thiét bi y té

3 | Chi dinh d3 dang ky & cac nuéc khac (néu c)
Liét ké cac nude da cip dang ky lru hanh di kem vi chi dinh sir dung duoc
phé duyét tai nudc do; ngay dugc cap dang ky

4 | Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu y ctiia san pham thiét bi y té

- Cung cap théng tin vé s6 luong béo cao phan tng bat loi lién quan dén viéc
str dung thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc
hién theo yéu cau cua co quan quan ly cac nudc;

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

e Té bao, mod ngudi hodc dong vat hoac phai sinh cua ching duoc cho sir
dung dudi dang khong con séng - vi du van tim nhan tao nguon gbc tir lon,
chi rudt meo...;

e Té bao, md va hozc phéi sinh tir nguon gdc vi sinh hoac téi to hop - vi du san
pham bom cing da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh [n men vi
khuan...; C6 thanh phan gay kich tng, ion hda - vi du X-quang; hoic phi ion
hoa - Vi du la-ze, siéu am...

Bio cio danh gia 1am sang ddi voi thiét bi y té loai C, D khong phai thiét bi y
té chan doan in vitro

Cung cap bao c4o danh gid 1am sang cia chu s¢ hitu

o1 [ Danhgidlamsang 1 25,0 £ bang tiéng Anh hodc tidng Viet

Tai liéu tham kha A A s s 1a . A,
52 | Atheu ! am «hao Liét ké cac tai liéu tham khdo (n€u co)
cua danh gia 1am sang

Co s¢ déng ky luu hanh cam két nhirng noi dung trén 1a ding su that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.
Nguwai dai dién hgp phap cia co sé

Ky tén (Ghi ho én day dui, chuic danh)
Xac nhdn bang dau hogc char ky
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Phu luc V
Miu s6 05
HO SO KY THUAT CHUNG VE THIET BI Y TE
THEO QUY PINH CUA ASEAN

Tén co s¢ ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)
Co 8¢ dang ky luu hanh cam két nhiing n61 dung dudi day la ding s that va chiu
trach nhiém trudc phap luat vé cac thong tin dugc ké khai dudi day.

1. Tém tit chung vé thiét bi y té
1.1. M ti tong quan, ngin gon vé thiét bi y té

Mo ta tong quan vé thiét bi y té bao gom: thong tin mo ta gidi thiéu vé thiét bi y
té, cac muc dich va chi dinh st dung, c4c tinh nang ma&i néu co (vi du: ¢6 st dung cong
ngh¢ nano, tri tu¢ nhan tao, ...).

1.2. Lich sir Ivu hanh trén thj truomg

Cung cap danh sach cac nudc ma san pham da duoc ban trén thi truong, kém theo
nam (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.

1.3. Muc dich sir dung, chi dinh st&r dung

Néu muc dich st dung, chi dinh sir dung cua thiét bi y té nhu trén nhan hodc tai
liéu hudng dan sir dung thiét b y té do.

1.4. Thong tin cAp phép lwu hanh tai cac nuée

Cung cap thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai cac nudc sau:
cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy Si bao
gdm tinh trang cAp phép (dd phé duyét, chd phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong ding
ky luu hanh, ...), muc dich st dung, chi dinh str dung, ngay cép lan daul.

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

Tén nudc hodc Tén | Muc dich/chi dinh | Tinh trang cap L
STT 2 : : Ngay cap
co quan cap phép su dung phep
1
2
3

Cung cap ban sao (hoic dudng dan tra ctru truc tuyén) cia tai liéu cap phép luu
hanh tai cac nudc néu trén (né€u co).

! D6i v6i san pham dugc cap phép luu hanh tai cac nude thanh vién EU, néu khong cé thong tin vé ngay cap lan dau, co
thé ghi ngay cap gan nhat.
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1.5. Thong tin quan trong lién quan dén an toan va hiéu qua cia thiét bi y té

Cung cép thong tin tom tit vé cac sy cd bat loi dd xay ra, cac hanh dong khic
phuc dam bao an toan trén thi trudng tir khi san pham duoc dua ra thi trudng hodc trong
5 nam gan day.

Thong tin tom tit vé cac su cd bat loi di xay ra toi thiéu phai bao gdm mo ta su
c¢d bt loi, sd luong su cd bat loi hodc tan suét xay ra (nghia la téng s6 su cd bat loi da
ghi nhén trén tong s6 san phdm ban ra). Thong tin nay co thé dugc trinh bay dudi dang
bang nhu sau:

STT | M6 ta su co bt loi SO lugng hoac tan suat da xay ra

1
2
3

Thong tin vé cac hanh dong khic phuc dadm bdo an toan trén thi truong, tdi thiéu
phai bao gdm: ngay xay ra, mo ta tom tit noi dung su kién, tén qudc gia hoic ving
lanh thé da thuc hién hanh dong khac phuc. Thong tin nay c6 thé dugc trinh bay dudi
dang bang nhu sau:

STT | Ngay MO ta tom tat su kién Tén qudc gia hoidc
vung lanh tho

1

2

3

Néu khong c6 bat ky su ¢b bat lgi nao, khong c6 hanh dong khic phuc nao tir khi
Iuu hanh san pham hodc trong 5 ndm gan déy, thi cung cap vian ban xac nhan cta chi
so hitu san pham.

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

- Té bao, md nguoi hodc dong vat hoac phai sinh (dan xuét) cua ching dugc st
dung dudi dang khong con séng, vi du van tim nhan tao co nguén géc tr lon, chi ruot
meo, ...

- Té bao, md hodc phai sinh (dan xuat) c6 ngudn gbe vi sinh hoic téi t6 hop, vi du
san pham bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi khuén,

- C6 thanh phan btc xa, ion héa (vi du X-quang), hodc khéng ion hoa (vi du la-
ze, si€u am, ...).

2. Bang tuén thii cac Nguyén tic thiét yéu (co thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)
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Cung cép bang tuan thu cac nguyén tac thiét yéu vé tinh an toan va hiéu qua cia
thiét bj y té do chu s hitu thiét bi y té ban hanh nhu mo6 ta tai Phu luc dinh kém dé
chtng minh san pham phu hop véi cac nguyén tic thiét yéu co lién quan.

Truong hop thiét bi y té dd duoc cip phép luu hanh tai cac nudce thanh vién EU,
c6 thé cung cap bang tuan thil cac nguyén tac thiét yéu theo quy dinh cta EU.

3. M ta thiét bi y té
3.1 M6 ta va trinh bay cac dic tinh ciia thiét bi y té

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

3.2 Muc dich swr dung

Néu muc dich str dung cua thiét bi y té phu hop véi dit liéu dugc cung cap boi chu
so hitu san pham trong tai liéu huéng dan st dung cling nhu kha ning hoat dong cua
thiét bi y té.

3.3 Cac chi dinh

Mo ta chung bénh 1y hoic tinh trang ma thiét bi y té d6 chan doan, diéu tri, phong
ngura hodc lam gidm nhe va bao gém mo ta vé nhom dbi tuong bénh nhan muc tiéu ma
thiét bi y té duoc thiét ké dé sir dung.

3.4 Huéng din sir dung

Tt ca cac thong tin can thiét dugc cung cap tir chu so hitu san pham bao gdm céc
quy trinh, phuong phap, tin suét, thoi gian, s6 luong va viéc chuin bi can duoc tuan
thii dé sir dung an toan thiét bi y té do.

3.5 Chéng chi dinh

Thong tin vé nhitng truong hop khong duogc st dung thiét bi y té vi Iy do an toan
cho nguoi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh 1y cua nguoi bénh... theo ding
ndi dung ghi trén nhan hodc tai liéu hudng din sir dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc trudong hop va nhom ddi twong bénh nhan khong
duogc str dung thiét bi y t& cho muc dich chan doan, diéu tri hodc giam nhe bénh tat.
Chéng chi dinh 14 cac trudng hop khong duoc st dung thiét bi y té vi rui ro cua viée
st dung rd rang cao hon loi ich c6 thé mang lai.

3.6 Canh bao

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

Canh bao ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé sir dung
an toan va hi¢u qua thiét bi y té. C6 thé bao gém cac hanh dong can thuc hién dé tranh
anh huong dén bénh nhan/ngudi sir dung, cac anh hudng dé co thé khong cd nguy co
de doa tinh mang hodc gy ton thuong nghiém trong, nhung nguoi sir dung can phai
biét. Muyc than trong ciing c6 thé canh bao ngudi st dung vé céac tac dong bat loi khi
str dung thiét bi y té hodc khi st dung sai thiét bj y té 6 va su than trong can thiét dé
tranh cac tac dong do.

3.8 Cac tac dong bt loi tiém an

Pay 1a nhitng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi thuong,
hodc cac bién cd bét loi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh nhan/ngudi str dung,
hoic cac tac dung phu tir viéc str dung thiét bi y té d6 trong diéu kién binh thudng.

3.9 Phuong phap diéu tri thay thé

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

3.10 Nguyén vit liéu (c6 thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

M0 ta cac nguyén vat liéu cua thiét bi y té va dic tinh cta no dé chiing minh sy
pht hop vé6i nhitng Nguyén téc thiét yéu co lién quan.

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

Cung cap danh muc cac nguyén vat liéu cta thiét bi y té ¢ tiép xuc truc tiép (vi

du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich co thé & bén ngoai) voi co thé,
keém theo cac ddc tinh hoa hoc, sinh hoc va vat 1y ctua ching.

Déi voi cac thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa, phai cung cap thong tin vé ngudn
phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat liéu duoc st dung dé bao vé nguoi s dung,
bénh nhan tranh birc xa khong mong mudn.

Trong trudng hop cé yéu cau dic biét vé tinh an toan cua nguyén vat liéu vi du
nhu tap chat, mirc d6 ton du va phoi nhidm véi cac chat lam déo nhu Bis(2- ethylhexyl)
phthalate (DEHP), can cung cp thém gidy chimg nhan nguyén vt liéu phu hop voi
cac tiéu chudn lién quan, phiéu kiém nghiém, hodc danh gia rui ro vé an toan cua
nguyén vt liéu d6. Tuy theo su rai ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu nay, co
thé yéu cau cac bién phap bo sung chang han nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su cO mit ctia nguyén vat lidu ndy bang cach ghi trén nhin san pham.

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

Cung cap danh muc tat ca cac nguyén liéu dugc s dung dé€ san xuat san pham,
bao gom: Tén nguyén li¢u, vai tro trong thanh pham.
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Cung cép thong tin vé thanh phan, dic tinh sinh hoc, nguén goc ciia cac nguyén
vat liéu tham gia vao phan tng dé xét nghiém: khang nguyén, khang thé, enzyme, cong
hop, moi PCR, dau do, cac chat hiéu chuén, chat kiém soat (controls), ...

Dbi voi cac thiét bi y té c6 chira cac chat phai kiém soat dic biét (chat ma tay hodc
nguyén li€u tao buc xa, khong ion hoa hodc ion héa), phai cung cép df?ly du thong tin
vé thanh phan, ham lugng, vai tro cta cac chat nay, vi du Buprenorphin trong bo xét
nghiém chit ma tuy, i-0t 131 trong bd xét nghiém mién dich phong xa, cac doan do
ADN danh ddu phéng xa Phospho-32 trong phuong phap Southern blot, ...

Déi véi thiét bi y té chan doan in vitro loai C, D: cung cap thong tin vé tiéu chuan
hodc phiéu kiém nghiém cac nguyén vt liéu tham gia phan (mg (trir chat 6n dinh). Cac
thong tin duoc trinh bay cho timg nguyén liéu co hoat tinh (khdng nguyén, khang thé,
cong hop, ...).

3.11 Cac thong s6 k¥ thuit cé lién quan khac

Céc dic diém vé chirc ning va thong s6 k¥ thuat vé hoat dong ciia cac thiét biy
té bao gdm: d6 chinh xac, d6 nhay, d6 dic hiéu cta cac thiét bi y té do luong va chan
doan, do tin cdy va cac yéu td khac (néu c6 lién quan); va cac thong sd k¥ thuat khac
bao gdm hoéa hoc, vat 1y, dién, co khi, sinh hoc, phan mém, sy v6 khuan, do on dinh,
bao quan, van chuyén va dong géi, dé chimg minh su phu hop véi nhitng Nguyén tic
Thiét yéu c6 lién quan.

3.12 Cac thong tin khac

Céac dic diém quan trong khac khong dugc néu chi tiét & trén, dé chiing minh su
phti hop voi nhitng Nguyén tac Thiét yéu co lién quan (vi du: do twong thich sinh hoc
cua thiét bi y té, ...).

Ghi ch(: trong trieong hop cdc théng tin trén dwoc néu trong tdi liéu hwdng dan
st dung thi co thé tham chiéu dén tai liéu huong dan sw dung.

4. Tai li¢u tom tit vé xac minh va tham dinh thiét ké (co thé bang tiéng Viét
hoic tiéng Anh)

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chtra dir liéu xac minh thiét ké va
dit liéu tham dinh thiét k&, phu hop v6i do phirc tap va phén loai rui ro cta thiét bi y té do.

Tai liéu nay bao gom:

Céc gidy chting nhan hodc tuyén bd phi hop véi cac tiéu chuan da duoc cong
nhan ma chi s& hiru san pham ap dung; va/hoic

Céac tom tit hodc cac bao céo thir nghiém va danh gia dya trén céac tiéu chuan
khac, cac phuong phap va thir nghiém ctia nha san xuét, hoidc cach khac dé chimg minh
su pht hop véi tiéu chuan cta san pham.
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Vi du: Néu trong Bang tuan thii cac nguyén tic thiét yéu c6 nhic dén nha san xuét
str dung mot tiéu chuan dd dugc cong nhan dé chimg minh sy phu hop véi mot nguyén
tac thiét yéu, thi phai cung cip Ban tuyén bd su phu hop véi tiéu chuin d6, hodc gidy
chting nhan phu hop, va thong tin tom tit vé dit liéu thir nghiém néu tiéu chuan do
khong bao gom cac yéu cau vé hiéu ning.

Céac tom tit vé dir liéu hodc cac béo cao thur nghi¢m va danh gid, tuy theo do phuc
tap va phan loai muc do rui ro cua thiét bi y té, thuong bao gém:

Danh muc va céc két luan rut ra tir cac bao cao da dugc cong bo lién quan dén an
toan va hi¢u qua cua thiét bi y t&€ phu hop véi cac Nguyén tac thiét yéu;

Céc thir nghiém vé k¥ thuat;

Cac thir nghiém trong phong xét nghiém,;
Céc thtr nghiém tuong thich sinh hoc;
Cac thtr nghiém trén dong vat;

Str dung trong diéu kién mo phong;
Tham dinh phan mém.

4.1 Cac nghién ciru tién 1am sang

Cung cap thong tin chi tiét vé tat ca cac thir nghiém twong thich sinh hoc duoc
thuc hi¢n trén céac vat liéu dung trong thiét bi y té. Tat ca céac vat liéu khac nhau dang
ké phai dugc mo ta. Phai trinh bay thong tin mo ta cac thir nghiém, cac két qua va cac
phan tich dir liu.

Cung cap day du dit liéu thir nghiém tién 1am sang vé mat vat 1y, néu phu hop.
Bio c4o phai bao gdm cac muc tiéu, phuong phép, két qua va két luan cta cha so hitu
san pham cho tat ca cic nghién ctru vat 1y cta thiét bi y t& va cac thanh phan. Thu
nghiém vat 1y phai dugc thuc hién dé du doan su dap tmg day du cua thiét bi y té dbi
Vi strc ép vé mat vat 1y, cac dicu kién va anh huong khong mong mudn, viéc sir dung
lau dai va tat ca cac 16i khong hoat dong duoc da duoc biét dén va co thé xay ra.

Cung cip bao céo vé cac nghién ciru tién 1am sang trén dong vat duoc sir dung dé
chtng minh hiéu qua c6 thé co trén con nguoi. Nhitng nghién ctiru nay phai dugc thyuc
hién tuan thu thuc hanh t6t phong thi nghiém. Bao céo phai bao gdm cac muc tiéu,
phuong phép, két qua, phan tich va két luan cua chu so hitu san pham. Két luan cia
nghién ctru phai giai quyét duoc cic twong tac cua thiét bi y té véi cac loai dich, mo
dong vat va hiéu qua chtc ning cua thiét bi y té trong (cac) moé hinh dong vat thi
nghiém. Ly do (va cac han ché) cua viéc luya chon cac md hinh dong vat cu thé can
duoc thao luan.

Cung cip bang chimg vé an toan dién va tuong thich dién tir. Chang han, néu chu
so hitu tuyén bo rang san pham dap ung cac yéu cau cua IEC 60601-1 va IEC 60601-
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1-2, thi phai cung cép bao céo tom tat vé thir nghiém va/hodc gidy chimg nhan su phu
hop dé ching to rang thiét bi d6 dap tmg céc tiéu chuin nay.

DPdi v6i cac thiét b y té d3 tiét khuan, cung cép cac bao céo thAm dinh tiét khuan.
Néu chit tiét khuin c6 doc tinh hodc tao ra chat ton du c6 doc tinh (vi du: Ethylene
Oxide), phai cung cap dit liéu va phuong phap kiém tra dé chtirng minh rang chat tiét
khuan hodc chit ton du nam trong gidi han chap nhan duoc.

Cung cap bang chimg vé an ninh mang d6i voi cac thiét bi y té c6 két néi mang,
két ndi internet hay két nbi khong day. Chang han nhu: phén tich rui ro va kha ning
tan cong mang, phuong phap kiém soat an ninh mang, cac ké hoach, quy trinh hoic co
ché theo di, phat hién kip thoi va quan 1y cac mdi de doa lién quan dén an ninh mang
trong vong doi sir dung cua thiét bi y té. C6 thé cung cip ban cong bd ciia nha san xuat
hoac chu s& hitu cong bd thiét bi y té co két ndi mang, két ndi internet hay két nbi
khéng day dam bao an toan vé an ninh mang.

4.1.1 Céc nghién ciru xac minh va thAm dinh phin mém (néu thich hop)

Tinh ding dan ctia mot san pham phan mém 1a mot dac tinh san pham quan trong
khac von khong thé duoc thadm dinh ddy du trong mot san pham da hoan thanh. Cha s¢
hitu san pham phai cung cip bang chimg xac nhan viéc thiét ké phan mém va qua trinh
phat trién. Thong tin nay can bao gdm két qua cta tat ca cac xac minh, tham dinh va
thtr nghiém duoc thuc hién ndi b va trong modi trudng ctia nguodi st dung trude khi
chinh thirc dua ra thi trudng, dbi voi tat ca cac cAu hinh phan cimg khac nhau nhu duoc
dé cap trén nhin hodc trong tai liéu hudng dan str dung san pham, ciing nhu dit liéu dai
dién thu dugc tir ca hai moi truong thir nghiém.

4.1.2 Thiét bj y té chira vt liéu sinh hoc

Phéi cung cap cac két qua nghién ciru ching minh rang cac bién phap xir 1y lién
quan dén céc nguy co tir cac tac nhan lay nhiém di dugc thuc hién ddy di. Muc nay s&
bao gom céac két qua loai bo vi rit voi cac mbi nguy hai da biét. Cac lo ngai vé viéc
sang loc & nguoi hién tang phai duoc giai quyét day du va cac phuong phap liy nguyén
vat liéu tir ngudi ciing can duge md ta day du. Yéu cau phai c6 cac két qua tham dinh
quy trinh dé chimg minh ring cac quy trinh san xuat da ap dung dé giam thiéu rai ro
sinh hoc.

4.2 Cac nghién ciru tién 1am sang ddi voi thudc thir, chat hiéu chuan, vat liéu
kiém soat in vitro

4.2.1 Hi¢u nang phan tich

Cung cép cic bao cdo nghién ctru vé hiéu ning phan tich cua thiét bi y té, bao
gé)m: dd nhay phan tich, d dac hi¢u phan tich, gidi han phat hién (LOD), gidi han dinh
lugng (LOQ), tuyén tinh, khodng phat hién, d¢ chinh xac, do lap lai, céac yéu td anh
huong, d6 bén, .... Cac tiéu chi vé hiéu ning s& tiy thudc ting thiét bi y té.



237

Thong tin v€ cac mau su dung dé danh gia (mau chiing am tinh, duwong tinh, mau
chuan co s&, panel chuan, cac chat anh hudng, ...).

Céc bao cao nghién ctru can bao gdom muc tiéu, phuong phap, két qua, két luan
cua nghién ctru. Céc két qua va két luin phai chimg minh dugc ré sdn pham c6 céac dac
tinh phu hgp vé1 muc dich stir dung.

4.2.2 D6 6n dinh

Cung cap cac bao cao nghién ctru d6 on dinh, bao gdbm ca do 6n dinh theo thoi
gian thue va d 6n dinh & diéu kién 140 hoa cip tc (néu phu hop). Trong trudng hop
khong thuc hién nghién ctru do 6n dinh & thoi gian thuc ma chi nghién ctru & diéu kién
130 hoa cap tdc, can giai thich ddy du va hop 1y.

Cung cap bao cao nghién ctru d 6n dinh trong khi str dung d61 véi cac san pham
dugc dung nhi€u lan sau khi mé.

Cung cap bao cao nghién ctru d 6n dinh trong qua trinh van chuyén, thuc hién &
diéu kién thyc hodc mo phdong.

Céc bao cdo nghién ctru do on dinh can bao gdm muc tiéu, phuong phap, két qua,
két luan.

4.3 Bang chirng 1am sang

Cung cap ban bao cao danh gia 1am sang cta thiét bi y té. Panh gia nay co thé
duo1i hinh thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khao co san, dya trén kinh
nghiém l1am sang d6i vai thiét bi y té d6 hodc thiét bi y té twong tu, hodc c6 thé bang
nghién ctru 1am sang. Nghién ctru 1am sang thudng can thiét di voi cac thiét bi y té co
mure do rui ro cao, hodc cac thiét bi y té co it hodc khong c6 kinh nghiém lam sang.

B4o cao danh gia 1am sang can bao gdm muc dich va bdi canh cua viée danh gia
1am sang, dit liéu 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dir liéu, két luan vé tinh an
toan va hiéu qua cua thiét bi y té.

B4o c4o danh gia 1am sang can c6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu doc
1ap dé co quan quan 1y c6 thé xem xét. Bio cao danh gia 1am sang can tom tit:

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

- Ban chét va pham vi, quy mé cta dir liéu 1am sang dugc danh gia.

- C4c dir liéu 1am sang, cac tiéu chuan dugc cong nhan chimg minh cho tinh an
toan va hiéu qua cua thiét bi y té.

4.3.1 Dir lidu tir tai liéu tham khio c6 sin

Truong hop chu s¢ hitu san pham st dung cac tai liéu nghién ctru hodc tai li¢u
tham khao c6 san dé chirmg minh cho tinh an toan va hiéu qua cua thiét bi y t€, can phai
cung cap ban sao cua cac tai liéu nay.
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Bang chtng 1am sang vé hiéu qua c6 thé bao gdm céc nghién ciru lién quan dén
thiét bi y té duoc tién hanh & Viét Nam hodc cac nudc khac. Bing ching ndy co thé
duoc trich dan tir cac nghién ctru lién quan duge céng bd trén cac tap chi y khoa qubc
té. Tai lidu vé bang chimg 14m sang phai bao gdm cic muc tiéu, phuong phap va két
qua, duoc trinh bay trong bdi canh, 1d rang va ¢ ¥ nghia. Trude khi c¢6 cac két luan vé
két qua ctia cac nghién ciru 1am sang phai c6 thao luan trong bdi canh véi cac tai lidu
d3 duogc cong bd.

4.3.2 Dir liéu tir kinh nghiém lam sang

Kinh nghiém 1am sang 1a cac dit liéu 1am sang thu duoc tir viée st dung san pham
trén 1am sang, khong phai tir cac nghién ctru 1am sang. Kinh nghiém 1am sang c6 thé 1a
ctia chinh san pham d6 hoic san pham tuong tu.

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

Céc bao cao giam sat sau ban hang cua cht s& hitu sdn phdm, co quan quan ly,
cac nghién cuu doan hé (c6 thé chira cac dir liéu nghién ctru dai han chua dugc cong
bo vé tinh an toan va hi¢u qua).

Dit lidu vé céc su cd bat loi da xay ra, tir chu s& hiru san phém hodc tir cac co quan
quan ly.

Dit liéu tir cac bénh nhan sir dung thiét bi y t& d6 trong chuwong trinh vién trg trudc
khi luu hanh san pham.

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

4.3.3 Dir li€u tir nghién ciru lam sang

Nghién ctru 1am sang 1a mot nghién ctru c6 hé thdng, duoc thuc hién trén hoic trong
co thé ngudi nham muc dich danh gia tinh an toan va hiéu qua ctia mot thiét bi y té.

Nghién ctru 1am sang c6 thé dugc thyc hién bdi chi so hitu thiét bi y té hoic boi
bén thir ba dai dién cho chu so hiru. Nghién ciru 1am sang nén duge thiét ké, thuc hién
va bao cao phu hop voi tiéu chuan ISO 14155, Phan 1 va 2, Nghién civu ldm sang thiét
bi y té ding cho nguoi (Clinical Investigations of Medical Devices for Human
Subjects), hodc pht hop véi mét tiéu chuan twong duong, va tuan th cac quy dinh cua
nudc so tai.

Nghién ctru 1am sang phai phu hop voi cac tiéu chuan dao dtc trong Tuyén bd
Helsinki.

Dbi v6i thiét bi y té chan doan in vitro: Nghién ctru 1am sang 13 nghién ctru dugc
thuc hién dé thiét 1ap hodc xac nhan hi€u nang 1am sang cua thiét bi y té chan doan in
vitro. Nha san xuat phai c6 bang chimg 1am sang hd tro cho cac tuyén bd 1am sang cia
minh, bao g@)m: do nhay chan doan (d0 nhay 1am sang) va do dac hiéu chan doan (do
dac hi¢u 1am sang).
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5. Nhin ciia thiét biy té
Day 1a tai liéu mo ta va cung cap thong tin cho san pham, thudng di kém véi thiét
bi y té, c6 thé bao gdm: hudng dan sir dung, nhén trén bao bi. Phan nay can duoc tom
tat hodc tham chiéu dén hoic c6 cac dit liéu ghi nhin sau day, tuy theo tinh phtc tap
va phan loai muc do rui ro cia thiét bi y té, cac tai lidu sau thuong duoc goi 1a “nhan”:

° Nhin trén thiét bi y té va bao bi;
° Huéng dan sir dung;
° Céc thong tin va hudng dan cho bénh nhan, bao gdm hudng din vé bat ky

quy trinh nao ma bénh nhén s& can phai thuc hién (néu co).

5.1 Mau nhén trén thiét bi y té va bao bi

Pay 1a thong tin vé san pham duogc trinh bay bang chir in, chir viét hodc hinh anh,
dugc cung cap hodc gan vao mot hodc nhiéu 16p bao bi, bao gdm ca bao bi ngoai va
bao bi truc tiép. Néu vé mit vat Iy khong thé bao gdm cac mau nhan (vi du nhu nhan
canh bao 16n gan vao mdt may X-quang), thi co thé cung cap thong tin dudi hinh thirc
thay thé khac, vi du nhu hinh anh hodc ban vé k¥ thuat.

MAu nhan phai dap tmg cac yéu cau theo quy dinh ctia phap luat hién hanh. Dbi
v6i thiét bi y té nhap khau, mau nhan phai bao gom ca nhin gbc va nhan phy tiéng
Vigt.

Mau nhin phai bao gdm tit ca cac san pham trong ho so ding ky luu hanh. Trong
truong hop hd so ndp theo ho thiét bi y té thi c6 thé ndp mau nhan dai dién nhung phai
chu thich cac diém khac nhau giita cac miu nhan cua cic san pham do.

5.2 Huéng dén sir dung tiéng Viét

Bao gdm cac chi dan cho bac si hoic ngudi sir dung cubi cung dé co thé sir dung
thiét bi y t& mot cach an toan va diing muc dich sir dung cua thiét bi y té. Huéng dan
str dung nén gém co thong tin vé chi dinh, chéng chi dinh, canh bao, bién phap phong
ngira, tic dung bat loi tiém an, cach diéu trj thay thé, cac diéu kién bao quan va st dung
dé duy tri sy an toan va hiéu qua cua thiét bi y té.

Déi voi thiét bi y té chan doan in vitro, hudng din sir dung bao gdm céc théng tin sau:
- Chung loai va mé (néu cd) cta thiét bi y té chan doan in vitro.

- Muc dich stir dung:

* Phat hién hodc do luong céi gi;

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

« Str dung cung thiét bi y té (may xét nghiém) ty dong hoidc khong;
* Dinh lugng hoac ban dinh luong hodc dinh tinh hodc dinh danh...;
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« Loai mau sir dung trong xét nghiém (vi du nhu huyét thanh, huyét twong, mau
toan phﬁn, sinh thiét mé, nudc tiéu);

« Quan thé xét nghiém.

- Théng tin chi dan: san pham sir dung trong chan doan in vitro.
- Nguoi st dung (vi du ngudi khong chuyén, nhan vién y té, ...).
- Nguyén ly xét nghiém.

- Mo ta chat thir, bo hiéu chuén, cac chit chuan, vat liéu kiém soét va cac han ché
khi str dung chung (vi du: chi thich hop st dung v6i mot may xét nghiém cu thé).

- Danh séch cac vat liéu dugc cung cap va danh sach cac vat liéu yéu cau dac biét
nhung khong cung cap.

- Pbi vai thiét bi y té chan doan in vitro dugc sir dung két hop véi cac thiét bi y té
khac va/hodc két hop véi cac thiét bi, dung cu khong phai 1a thiét bi y té:

* Thong tin dé nhan dién nhirng thiét bi hoac dung cu nay, bao gém nhiing dac
tinh hi¢u ndng quan trong.

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

- Cac di€u kién bao quan dac biét (vi du: nhiét dg, anh sang, 6 am), cac dicu kién
khi str dung thiét bi y té, n€u co lién quan.

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

- Néu thiét bi y t& duoc cung cip dudi dang vo khuan, can néu rd thiét bi y té do
v6 khuan, phuong phép tiét khuan, va huéng dan xt 1y trong trudng hop bao bi vd
khuan bi hu héng trude khi sir dung.

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

* Canh bao, than trong va/hodc cac bién phap can thyc hién trong truong hop thiét
bi y té chan doan in vitro bj hu hong hoic sy thoai héa duoc phan anh thong qua su
thay d6i hinh thirc bén ngoai cta thiét bi y té c6 thé anh hudng dén hiéu ning;

* Canh bao, than trong va/hoac cac bién phap can thuc hién lién quan dén viéc tiép
xuc véi cac anh hudng bén ngoai ¢ thé ludng trude duoc hodc cac didu kién moi
truong, nhu tu trrong, dién va dién tir bén ngoai, xa dién, buc xa lién quan dén cac quy
trinh chan doan hodc diéu tri, ap suét, d6 Am hay nhiét do;
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* Canh béo, than trong va/hodc cac bién phép can thyuc hién lién quan dén nhiing
rti ro ¢ thé co trong qué trinh st dung thiét bi y té trong chan doan cu thé, danh gia,
diéu tri (vi du nhu nhidu dién tir phat ra boi thiét bi anh huong dén thiét bi khac);

* Nhiing than trong lién quan dén céc vat liéu duoc tich hop vao thiét bj y té ¢o
chira cac chat gay ung thu, gay dot bién hodc co tac hai ddi véi su sinh san, cac chét
gay r6i loan noi tiét, hodc cac chét co thé giy ra tinh trang nhay cam hodc di tng cho
bénh nhan hodc nguoi stir dung.

- biéu kién dé thu thap, thao tac va chuan bi miu

- Hudng dan chuén bi hodc xir 1y thiét bi y té trudc khi st dung, vi du nhu tiét khuan,
lap rép, hidu chuan, ..., dé thiét bi dugc sir dung ding nhu dy dinh ctia chii s hitu.

- Thong tin can thiét dé x4c dinh khi ndo thiét bi y té chan doan in vitro duogc cai
dat ding cach va san sang thuc hién mdt cach an toan va nhu dy kién boi chu s& hiru,
cung v&i cac thong tin sau, khi ¢é lién quan:

« Chi tiét vé tinh chat va tan suat cta viéc bao dudng du phong va bao dudng dinh
ky, bao gom lam sach hoac khir khuan;

« C4c vat tu tiéu hao va cach thay thé chung;

« Thong tin vé viéc hiéu chuan can thuc hién dé dam bao thiét bi y té hoat dong
ding céach va an toan trong vong doi sir dung;

« Nhiing bién phap lam giam rui ro ddi v6i nhitng ngudi ¢ lién quan dén lap dit,
hiéu chuan hoic stra chita, vi du cac bé mit 1ay nhiém.

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

- Hudéng dan cach truy Xuét cac gia tri dugc gan cho cac chit hiéu chun, vat liéu
kiém soat, bao gém thong tin dé nhan biét cac vat liéu tham chiéu va cac quy trinh do
luong tham chiéu di sir dung.

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

- Cac dac tinh hi€u nang phan tich, nhu d¢ nhay, d§ dic hiéu va d6 chum (la su
két hop cta do dung va do chinh xac).

- bic diém hiéu suit 1am sang, nhu do nhay chan doan va do dic hiéu chan doan
khi co lién quan.

- Khoang tham chiéu khi c6 lién quan.

- Théng tin vé cac chat anh hudng hodc cac gidi han (vi du bang ching truc quan
ctia tang lipid mau hodc tan huyét, thoi gian bao quan cia mau xét nghiém) c6 thé anh
hudéng dén viéc thuc hién phan tich.
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- Canh bao hoic bién phap phong ngira can thyc hién lién quan dén viéc thai bo
thiét b1, phu kién va vat li€u ti€u hao sur dung cung néu c6. Thong tin nay nén bao gom
cac ndi dung sau, néu thich hop:

« Cac mbi nguy hiém vé nhiém khuan hodc vi sinh vét (vi du: vat li€u ti€u hao bi
nhiém cac chét c6 kha ning truyén nhiém c6 ngudn gbc tir con nguoi);

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

« Cac mdi nguy hiém vé vat Iy (vi du nhu nd).

- Doi véi thiét bi y té chan doan in vitro dugc st dung boi ngudi khong chuyén
thi can huéng dan ngudi sir dung nén tham khao thém y kién cac chuyén gia chim soc
suc khoé trudce khi dua ra bat ctr quyét dinh y t€ nao.

- Tai liéu tham khéo, néu c6 lién quan.

- Tén va dia chi ctia chu s hitu theo dinh dang c¢6 thé nhan dién dugc va cho phép
Xac dinh thong tin vé chi s¢ hitu. Trudng hop hudng dan sir dung cé thong tin vé co
sO san xuat, xuat x1r, thi cadc thong tin nay phai bao gom thong tin day du vé tén va dia
chi co s& san xuat.

- Thong tin nhan dang tai liéu, vi du nhu s6 phién ban hodc ngay phat hanh.

6. Phan tich rii ro (co thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu dén hodc c6 chtra cac két qua vé phan tich
ri ro. Phan tich rui ro dugc dya trén tiéu chuan qudc té hodc cac tiéu chuan khac da
duoc cong nhén, va phu hgp vadi do phtic tap va phan loai mirc d6 rai ro cua thiét bi y té.

Két qua phan tich rii ro

Cung cip mot danh sach céac rui ro c6 thé xay ra cho céc thiét bi y té. Rui ro gian
tiép tir cac thiét bi y té co thé bat ngudn tir cic mdi nguy hiém lién quan dén thiét bi y
té, chéng han nhu céc bo phan chuyén dong, din dén chan thuong 1au dai, hodc tur cac
mdi nguy hiém lién quan dén ngudi st dung, chang han nhu burc xa ion hoa tir mot may
X-quang. Phai trinh bay sy danh gia nhiing rai ro nay so vdi nhitng 1gi ich dugc cong
bd cua thiét bi y té va phuong phap dugc sir dung dé giam rai ro dén mirc chap nhan
duoc. Céac ca nhan hodc td chire thuc hién phan tich rai ro phai dugc xac dinh rd rang.
K¥ thuat duoc sir dung dé phan tich rui ro phai duoc xac dinh, dé dam bao phu hop véi
c4c thiét bi y t& va rii ro ¢o lién quan.

7. Thong tin vé san xuat (c6 thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Phan nay can tom tat hoac tham chiéu dén hodc cé cac tai li€u lién quan dén céc
qud trinh san xuat, bao gom ca cac bién phdp dam bao chat lugng, phu hop vai do phic
tap va phan loai mtrc do rui ro cua thiét bi y té.
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7.1 Théng tin vé nha sin xuat

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

7.2 Quy trinh san xuét

Quy trinh san xuat can bao gom cac thong tin dé c6 thé hiéu mot cach tong quat
vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau cac thong tin chi tiét mang tinh déc quyén. Cac
thong tin nay c6 thé duoc thé hién dudi dang mdt so dd tién trinh san xuét mo ta ngén
gon qué trinh san xuét, kiém tra chat lugng trong qua trinh, lp rap, kiém tra chit luong
va dong goi san pham cudi cing.

Néu c6 nhiéu nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan thién mot san
pham thi can néu rd timg nha san xuat tham gia vao hoat dong nio.

Nguoi dai dién hop phap cia co s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so
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PHULUC

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

Tén chu s& hitu thiét bi y té:
Tén thiét b1 y té:
Ma san pham (néu co):

{ oA 2 Bang chirng
. A LS R, K Apd T huan , )
Cac Nguyén tac thiét yéu 'p Cung 1’eu . chirng minh sw
(Co/Khong) ap dung \

‘ phu hegp

Cac yéu cz;iu chung Ghi “C¢” néu (Llét ké cac ticu (Néu tén cac tai
N Y 1A x s £ . , , | nguyén tic chuan tham liéu k¥ thuat

1. Céc thi€t bi y t€ phai dugc thiét ké va san xuat sao cho khi dugc st dung trong cac gLyenh tae K A Pukythuat
S , . N A N thiét yéu do chiéu hoac ti€éu | chirng minh san

diéu kién va cho cac muc dich du kién, véi kién thire, kinh nghiém cua nguoi st dung, ap dung cho chuin va quy phém dap tmg

s€ khong lam ton hai dén strc khoe va sy an toan ciia bénh nhan, nguoi st dung, hoac
nhirng ngudi khac, v6i didu kién 13 bat ky rui ro nao lién quan dén viéc sir dung thiét bi
y té d6 cho muc dich du dinh 1a nhirng rui ro chép nhéan duoc khi can nhéc voi lgi ich
cho bénh nhan va pht hop véi yéu cau bao vé strc khoe va an toan & mirc do cao.

2. Cac giai phap ctia chi s& hitu thiét bi y té cho viéc thiét ké va san xudt cac thiét bi
y té phai phu hop vé6i cac nguyén tic an toan, co tinh dén trinh d6 phat trién khoa hoc
k¥ thuat. Trong qué trinh lya chon giai phap thich hop cho viéc thiét ké va san xuat
thiét bi y té, dé giam thiéu t6i da nhiing rui ro lién quan dén viéc sir dung thiét bi y té,
chu so hitu san pham phai tuan theo nhitng nguyén tic sau:

- Xéc dinh cac mbi nguy hiém va céc rui ro lién quan phét sinh tir viéc st dung thiét
bi y té, kha nang sir dung sai,

thiét bi y té;

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

Néu mot
nguyén tic
thiét yéu
khéng ap
dung cho

trinh nd1 bd ma
nha san xuat ap
dung dé san
pham dap tng
nguyén tic thiét
yéu

Vi du:

- 1SO 13485

- 1SO 14971

- EN ISO 18113-
1

- IEC 61326-1

- IEC 61326-2-6
- IEC 60601-1)

nguyén tac thiét
yéu, vi du: cac
gidy ching nhan,
bao c&o nghién
ctru, két qua kiém
tra, ...)
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbéng)

Tiéu chuin
ap dung

Bing chirng
chirng minh sw
phu hop

- Loai bo hodc giam thiéu riii ro mot cach t6i da va hop 1y thong qua viéc thiét ké va
san xuat dam béo an toan,

- P6i v6i nhimng rii ro khong thé loai bo, phai thuc hién cac bién phap bao vé mot
cach day du, bao gdm ca cac canh béo néu can, va

- Théng bao cho ngudi sir dung vé cac rii ro con lai.

3. Thiét bi y té phai dat duoc hiéu qua theo du dinh cua chii so hitu thiét bi y té va
duoc thiét ké, san xuat, dong goi sao cho phi hop véi mét hodc nhiéu chirc ning trong
pham vi dinh nghia ctia mot thiét bi y té.

4. Cac dic diém va tinh nang k¥ thuat tai cac Khoan 1, 2 va 3 sé khong duoc gy anh
huong bat 1oi dén mirc ma strc khoe hodc sy an toan cia bénh nhan hodc nguoi s dung
va ctia nguoi khac b ton thuong trong sudt vong doi st dung cia thiét bi y té theo du
kién cua chua so hitu thiét bj y té, khi thiét bi y té chiu nhitng tac dong c6 thé xay ra
trong diéu kién str dung binh thuong va da dugc bao dudng, hiéu chuan theo huéng dan
ctia chu s¢ hitu thiét bi y té.

5. Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké, san xuat va dong goi sao cho cac dic diém va
tinh nang k¥ thuat cua chang khi dugc sir dung nhu muc dich dy kién s& khong bi anh
hudng bét 1gi trong qua trinh van chuyén va bao quan néu viéc van chuyén va bao quan
thue hién theo dung cac hudng dan va thong tin do cha sé hiru thiét bi y té cung cép.

6. Cac loi ich dem lai phai 16n hon bat ky tac dung phu khong mong muén nao d6i
v6i hidu qua du kién.

7. Cac thiét bi y té doi hoi phai c¢6 bang ching 1am sang, phu hop véi viée sir dung
va phan loai mirc do rii ro ciia ching, dé ching minh rang thiét bi y té d6 phu hop véi
cac nguyén tic thiét yéu twong tmg. Viéc danh gia 1am sang phai duoc thyc hién.

thiét bi y té
thi can giai
thich ly do.
Vi du: thiét bi
y té khong
chura vat liéu
c6 ngudn gdoc
sinh hoc thi
doi véi
nguyén tic
thiét yéu vé
vat liéu co
ngudn gdc
sinh hoc cot
“Ap dung”
ghi la
“Khong” va
ghi 13 thiét bi
y té khong
chtra vat liéu
c6 ngudn goc
sinh hoc.




246

Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbéng)

Tiéu chuin
ap dung

Bing chirng
chirng minh sw
phu hop

Cic yéu ciu vé thiét ké va san xuét

8. Cac ddc tinh hoa hoc, vat 1y va sinh hoc

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

- Viéc lua chon vat liéu st dung, cu thé 1a vé doc tinh, tinh d& chay,

- Tinh chat vat 1y va hoa hoc cua cac vat liéu dugc str dung,

- Kha nang tuong thich gitra cac vat liéu dugc st dung va cac moé sinh hoc, té bao,
dich co thé, va cdc mau vat, ¢6 tinh dén muc dich dy dinh cua thiét bi y té,

- Viéc lya chon vat li¢u st dung phai phan anh céc van dé nhu d6 mai mon, do cung
va suc chiu dyng cua kim loai.

8.2 Cac thiét bi y té phai dugc thiét ké, san xuat va dong géi sao cho giam thiéu rui
ro gay ra boi cac chit gay 6 nhidm va cac chat ton du d6i v6i bénh nhan va nhitng ngudi
c6 lién quan trong van chuyén, bao quan va sir dung cac thiét bi y té. Trong viéc giam
thiéu rui ro, can chi y dic biét dén thoi gian va tan sudt tiép xuc cua cac md trong qua
trinh van chuyén, bao quan va sir dung thiét bi y té.

8.3 Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit sao cho ching c6 thé duoc sir
dung mdt cach an toan voi cac vat li¢u, cac chat va cac loai khi ma chung tiép xuc trong
diéu kién sir dung binh thuong hoic trong quy trinh thuong quy; néu cac thiét bi y té
duoc dung dé truyén thudc thi chung phai dugc thiét ké va san xuét sao cho twong thich
v6i cac san pham thude lién quan va tac dung cta thude d6 duoc duy tri theo dung muc
dich str dung ctia no.
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbéng)

Tiéu chuin
ap dung

Bing chirng
chirng minh sw
phu hop

8.4 Trudng hop mot thiét bi y té c6 chira mot chat ma néu duoc sir dung riéng biét
c6 thé dugce coi 1a mot san pham thude theo quy dinh cua phap luat co lién quan va c6
tac dung ho trg cho tac dong ciia thiét bi y té 1én co thé thi su an toan, chat luong va
tinh nang cua thiét bi y té d6 cling nhu tinh an toan, chat luong va hiéu qua cua san
pham thudc két hop phai dugc xac minh. “San pham thudc” duoc dé cap ¢ ddy bao gobm
ca cac din xuat 6n dinh tir mau hodc huyét trong nguoi.

8.5 Céc thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu tdi da cac rui ro gay
ra boi cac chat co thé ngdm hodc ro ri tir thiét bi y té.

8.6 Céc thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu tdi da cac rii ro gay
ra boi su thAm vao hay tiét ra khong chil y ctia cac chit tir thiét bi y té, c6 tinh dén tinh
chit cua moi truong ma cac thiét bi y té dy tinh duoc sir dung.

9. Nhiém khuan va 6 nhi€m vi sinh vat

9.1 Céc thiét bi y té va quy trinh san xuat phai dugc thiét ké dé loai bo hoic giam tdi
da co6 thé, mot cach hop 1y va phi hop, riii ro nhiém khuan cho bat ky ngudi nao. Thiét
ké phai:

- Cho phép thao tac dé dang, va, khi can:

- Giam dén murc toi da, mot cach hop 1y va phu hop, su 10 i vi sinh vat va/ hodc tiép
XUc voi vi sinh vat trong qua trinh sir dung;

- Giam thiéu s 14y nhiém tir bénh nhdn, ngudi st dung hodc ngudi khac sang thiét
bi y té hodc miu xét nghiém va nguoc lai trong qua trinh st dung.

9.2 Trudng hop mot thiét bi y té c6 thanh phan cdu thanh 1a cac chit c6 ngudn gbc
sinh hoc, thi nguy co nhiém khuan phai duoc giam thiéu dén murc hop 1y va phu hop
t6i da bang cach chon ngudn, ngudi hién mau va cac chat thich hop, va st dung cac quy
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trinh bat hoat, bao t6n, kiém tra va kiém soat dd duoc tham dinh, khi thich hop. Yéu
cau nay c6 thé khong 4ap dung cho mét s thiét bi y t& chan dodn in vitro néu hoat tinh
vi rat va tic nhan lay nhiém 1a mot phan can thiét cho muc dich s dung cta san pham
hodc néu loai bo hay bt hoat s& anh huong dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in
vitro do.

9.3 San pham c6 cau thanh tir cac mo, té bao khong con séng va cc chit c6 ngudn
gbc dong vat duoc xac dinh 1a thiét bi y té s& dugc coi 1a thanh phan c6 nguén goc tir
dong vat va ap dung cac quy dinh co lién quan, chiu sy kiém soat, giam sat thi y doi
v6i muc dich st dung du kién ctia mé nay. Chu s¢ hitu thiét bi y té can phai luu giir
thong tin vé ngudn gbc dia 1y ctia cac loai dong vat. Viéc ché bién, bao quan, kiém tra
va xtr Iy cac mo, té bao va cac chat c6 ngudn gdc tir dong vat phai duoc thuc hién dam
bao an toan tdi wu. Pac biét, an toan c¢é lién quan dén vi rat va cac tac nhan truyén
nhiém khéc phai duoc thyc hién bang cic phuong phap loai bo hay bat hoat da duoc
tham dinh trong qua trinh san xuat. Yéu cau nay c6 thé khong ap dung cho mot s thiét
bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rat va tac nhan 1ay nhiém khac 1a mot phan
can thiét cho muc dich s dung cua san phém hodc néu loai bo hay bat hoat s& anh
huong dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in vitro do.

9.4 Bbi voi san pham cau thanh tir cac té bao, mo va cac din xudt ¢6 ngudn gdc vi
khudn hodc tai to hop dugc xac dinh 1a thiét bi y té, viéc lua chon ngudn/ ddi tuong
hién mau, ché bién, bao quan, kiém nghi¢m va xu ly céac té bao, md va cac dan xuit co
ngudn goc nhu vay phai duoc thuc hién dé dat mirc an toan t6i wu. Pic biét, an toan
lién quan dén vi rit va cac tic nhan truyén nhiém khéac phai dugc giai quyét bang viéc
thue hién cac phuong phap loai bo hay bat hoat di dugc tham dinh trong qua trinh san
xuét. Yéu cau nay co thé khong ap dung cho mot s thiét bi y té chan doan in vitro néu
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hoat tinh vi rat va tac nhan lay nhiém khac 1a mot phﬁn can thiét cho muc dich st dung
ctia san pham hoic néu loai bo hay bat hoat s& anh huéng dén hiéu qua cta thiét b y té
chan doan in vitro do.

9.5 P6i v6i san pham cau thanh tir cic mo, té bao khong con séng va cac chat co
ngudn gde tir con ngudi duge xac dinh 1a thiét bi y té chan doan in vitro, viéc Iya chon
ngudn, ngudi hién mau va/ hodc cac chat c6 ngudn gde tir con nguoi, ché bién, bao
quan, kiém nghiém, xir Iy cic mo, té bao va cac chat c6 nguon gdc nhu vay phai dugc
thuc hién dam bao an toan tbi vu. Diac biét, an toan lién quan dén vi rat va cac tac nhan
truyén nhiém khéc phai duoc thyc hién bang cac phuwong phap loai bo hay bat hoat d
duoc thim dinh trong qua trinh san xuét. Yéu cau nay co thé khong ap dung cho mot
s6 thiét bi y té chan doén in vitro néu hoat tinh vi rat va tdc nhan lay nhiém khac 1a mot
phén can thiét cho muc dich su dung cua san phém hodc néu loai bo hodc bat hoat s&
anh huong dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in vitro do.

9.6 Cac thiét bi y té trong trang thai vi sinh dic biét phai duoc thiét ké, san xuat va
dong goi dé dam bao san pham van giit nguyén duoc tinh chat d6 khi duoc dua ra thi
truong va trong qua trinh van chuyén, bao quan theo quy dinh ciia chi sé hiru thiét bi
y té.

9.7 Cac thiét bi y té vo khuan phai dugc thiét ké, san xuat va déng goi dé dam bao
san pham van ludn trong trang thai vé khuan khi dua ra thi trudng va trong qué trinh
van chuyén, bao quan theo quy dinh cta chu so hiru thiét bi y té.

9.8 Céc thiét bi y t& vo khuan hoic trong trang thai vi sinh dac biét phai dugc xur 1y,
san xuét, va néu can, phai duoc tiét khuan bang cac phuong phap thich hop da duogc
tham dinh.
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9.9 Cac thiét bi y té du dinh s& duoc tiét khuan phai duoc san xuat trong diéu kién
duoc kiém soat phu hop (vi du nhur méi trudng).

9.10 Bao bi déng goi cho céc thiét bi y té khong vo khuan phai di kha ning giit cac
san phém ¢ muc do sach theo quy dinh, néu céc thiét bi y té can duoc tiét khuan trudce
khi str dung thi phai giam thiéu dén mirc toi da nguy co lay nhiém vi sinh vat; bao bi
dong goi phai phu hop, 6 tinh dén phwong phap tiét khuan theo quy dinh ciia chii so
hitu thiét bi y té. Thiét bi y té d6 phai duoc san xuét trong diéu kién duoc kiém soat
thich hop.

9.11 Bao bi v&/ hodc nhan cia thiét bi y té phai phan biét dugc voi nhitng san pham
gidng nhau hodc twong tu nhau trén thi trudng trong ca diéu kién vo khuan va khong
v6 khuan.

10. San xuét va cac dic tinh vé moi trudong

10.1 Néu thiét bi y té dugc thiét ké dé st dung két hop vai cac thiét bi y té hay dung
cu khéc thi toan bd sy két hop d6 bao gom ca hé thong két ndi phai an toan va khong
dugc lam anh hudéng dén hiéu qua da dugc xac dinh cua cac thiét bi y té hay dung cu
dugc st dung véi nd. Moi han ché vé sir dung khi két hop nhu vay phai dugc ghi trén
nhan va/hoic trong cac huéng dan st dung.

10.2 Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé loai bo hodc giam thiéu dén
murc hop 1y va thich hop:

- Nguy co chan thuong, lién quan dén céc tinh ning vat 1y cia chung, bao gom ca ty
16 khéi lwong/ap luc, cac dic tinh vé kich thude va thiét ké, néu phu hop;
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- Nhitng rui ro lién quan dén diéu kién moi truong hay céac tic dong tir bén ngoai ma
c6 thé du doan mot cach hop ly, chéng han nhu tr truong, hiéu ing dién va dién tir bén
ngoai, xa tinh dién, ap suit, 3o am, nhiét d6 hodc su thay doi ap suit va gia toc;

- Nhitng rui ro lién quan dén viéc str dung thiét bi y té két hop véi cac vat licu, cac
chat hodc khi ma chiing c6 thé tiép xtc trong diéu kién sir dung binh thuong;

- Nhitng rti ro do sy thim nhap ngiu nhién cua cac chit vao thiét bi y té;

- Ruii ro do khong xac dinh ding mau xét nghiém;

- Nhiing rii ro do su tac dong qua lai v6i cac thiét bi y té khac thuong dugc str dung
trong nghién ctru hoac cho diéu tri nhat dinh;

- Rui ro phat sinh do khéng thé bao tri hodc hiéu chuan (nhu véi thiét bi cdy ghép),
do su lao hoa cua vat liéu dugc st dung hay do co ché do luong hoac kiém soat nao d6
bi mét tinh chinh xac.

10.3 Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit dé giam thiéu dén muc t6i da nguy
co chay, no trong qua trinh sir dung binh thudng hay khi xay ra mot 16i nao d6. Can cha
y dac biét dén cac thiét bi y t& ma muc dich st dung bao gém viéc tiép xuc hoac su
dung két hop véi cac chit d& chdy hodc cac chét co thé gay ra chay.

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

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

11.1 Cac thiét bi y té c6 chirc ning do ludng phai dugc thiét ké va san xuit dé cung
cép du do chinh xac, d6 chum va do 6n dinh cho muc dich s dung cta chung. Céc gidi
han ctia d chinh x4c, do dung, d6 on dinh phai do chu s hitu thiét bi y té xac dinh.
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11.2 Céc thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé cung cap du do chinh xéc, do
chum va d6 6n dinh cho muc dich st dung cua chiing theo cic phuong phéap khoa hoc
va k¥ thuat phu hop. Cu thé, thiét ké phai giai quyét dugc do nhay, do dic hiéu, do
dung, do lap lai, do tai lap, kiém soat yéu t6 gy nhidu da duoc biét va gidi han phat
hién, néu c6.

11.3 Truong hop hoat dong cuia cac thiét bi y té phu thudc vao viéc st dung cac vat
liéu hiéu chuan va/ hodc cac vat liéu kiém soat, viéc truy XUAt nguén géc cac gia tri an
dinh cho vat liéu hiéu chuén d6 va/ hodc céc vat liéu kiém soat phai duge dam bao
thong qua mot hé théng quan 1y chét luong.

11.4 Bat ky su do luong, giam sat hodc thang hién thi nao ciing phai dugc thiét ké
phit hop véi cac nguyén tic khoa hoc thiét ké, c6 tinh dén muc dich ciia thiét bi y té.

11.5 Khi céc gia tri thé hién bﬁng con s6, néu c6 thé, phai str dung cac don vi chuén,
dugce da sb chép nhan, va dugc nguoi st dung thiét bi y té hiéu rd.

12. Bao vé chdng buic xa

12.1 Tong quat

Thiét bi y t& phai duoc thiét ké, san xudt va dong goi sao cho giam thiéu t6i da va
phu hop su tiép xtc ctia bénh nhén, ngudi st dung va nhitng nguoi khac véi bat ky birc
xa ndo phat ra ma khong anh huong dén muc dich sir dung, dong thoi ciing khong han
ché pham vi diéu tri va chan doan cua san pham.

12.2 Buc xa chu dinh

12.2.1 Trong trudng hop thiét bi y t& duogc thiét ké dé phat ra birc xa nguy hiém hoic
nguy hiém tiém tang co thé nhin théy dugc va/hodac khong nhin théy duoc cho mdt muc
dich y té cu thé, loi ich dem lai duoc xem 1a 16n hon nhirng rii ro von c6 cua birc xa
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d6, va nguoi st dung c6 thé kiém soat dugc birc xa thi cac thiét bi y té nhu vdy phai
dugc thiét ké va san xuat dé dam bao kha ning tai lap cac chi sd bién thién lién quan
trong pham vi dung sai chap nhan dugc.

12.2.2 Trong trudng hop thiét bi y té duoc thiét ké dé phat ra birc xa nguy hiém tiém
tang, c6 thé nhin thiy duoc va/hodc khong thay duoc, ching phai dugc trang bi man
hinh tryc quan va/hodc canh bao béng am thanh cho su phat xa do.

12.3 Btrc xa khong chu dinh

Thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuét sao cho su tiép xuc cua bénh nhan, nguoi
st dung va nhiing ngudi khac véi buc xa phat ra chéch hudng hoac phan tdn ngoai y
mudn dugc giam thiéu dén muac do ¢ thé va phu hop.

12.4 Hudng dan sir dung.

Céc hudng dan sir dung cho céc thiét bi y té phat ra buc xa phai cung cap thong tin
chi tiét vé ban chat ciia burc xa phat ra, cac phuong tién bao vé bénh nhan va nguoi st
dung, cach phong tranh sir dung sai va cach loai bo nhiing rii ro trong qué trinh lap dat.

12.5 Brc xa ion hoa.

12.5.1 Thiét bi y té phat ra buc xa ion hoa phai dugc thiét ké va san xuat dé dam bao
rang s6 lwong, hinh dang va su phan phdi niang luong (hodc chat luong) cua birc xa phat
ra c6 thé duogc thay d6i va kiém soat khi c6 thé, co tinh dén muc dich sir dung du kién.

12.5.2 Thiét bi y té phat ra btc xa ion héa dung trong X-quang chan doan phai dugc
thiét ké va san xuit dé dat duoc hinh anh thich hop va/ hoac chét luong dau ra cho muc
dich y té du kién trong khi giam thiéu dén muc t6i da viéc tiép xtic v6i bire xa dbi vai
bénh nhan va nguoi st dung.
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12.5.3 Thiét bi y té phat ra birc xa ion héa dung trong X-quang diéu tri phai duoc
thiét ké va san xuét sao cho giam sat va kiém soat tot dugce liéu sir dung, loai chum tia,
nang lugng va khi ¢ thé giam sat, kiém soat duoc su phan phdi nang luong cta chim
tia buc xa.

13. Yéu cau ddi véi thiét bi y té duoc két ndi hodc trang bi ngudn ning luong.

13.1 Thiét bi y té tich hop cac hé thong dién tir c6 thé lap trinh, bao gdm cé cac phan
mém phai dugc thiét ké dé dam bao tinh 1ap lai, do tin cay va kha nang hoat dong cua
cac hé thdng nay theo muc dich sir dung. Trong truong hop trang thai 16i don trong hé
thong (SFC), cac phuong tién thich hop phai dugc sir dung dé loai bo hoic giam thiéu
céc rui ro phat sinh dén murc ¢6 thé va phu hop.

13.2 Dbi véi cac thiét bi y té két hgp voi phan mém y té hodc ban than chung 1a phan
mém y té, phén mém d6 phai duoc danh gia dua trén nén tang khoa hoc-ky thuat tién
tién, co tinh dén cac nguyén tic vé vong doi phat trién, quan Iy rai ro, danh gia va xéac
minh.

13.3 Céc thiét bi y té ma sy an toan cua bénh nhan phu thudc vao mot nguén dién
ndi bo phai dugc trang bi mot phuong tién xac dinh tinh trang cua nguén dién.

13.4 Cac thiét bi y té ma su an toan ctia bénh nhan phu thudc vao ngudn cung cip
dién tir bén ngoai phai duogc trang bi mot hé thong bao dong dé bao hiéu khi mat dién.

13.5 Cac thiét bi y té nham myc dich theo ddi mot hodc nhiéu thong s6 1am sang ciia
bénh nhéan phai dugc trang bi hé théng bao dong thich hop dé canh bao ngudi sir dung
vé cac tinh hudng c6 thé dan dén tr vong hodc suy giam nghiém trong tinh trang stc
khée cua bénh nhan.
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13.6 Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén murc c6 thé va
thich hop cac rii ro cia viéc tao ra nhiéu dién tir ¢6 thé 1am gidm hoat dong cua chinh
thiét bi y té d6 hodc cac thiét bi y té khac dat gan thiét bi do.

13.7 Thiét bi y t& phai duogc thiét ké va san xuat dé dam bao mién nhiém dbi voi
nhiu dién tir dé cac thiét bi nay c6 thé hoat dong nhu du kién.

13.8 Bao vé dé phong cac rui ro vé dién

Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuét sao cho bénh nhan hodc bét cir ai cling
duoc bao vé mot cach tot nhat phong nguy co tai nan dién giat khi thiét bi d6 duoc lap
dit va bao tri theo hudng dan cua chi s& hiru san phém, trong tinh trang hoat dong binh
thuong va trong tinh trang 16i don (SFC).

14. Bao vé d& phong cac rui ro co hoc

14.1 Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé bao vé bénh nhan va ngudi st
dung phong céc rui ro co hoc ¢6 lién quan dén viée sir dung thiét bi.

14.2 Thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén muc thap nhat
nhirng rai ro phat sinh tir sy rung l4c tao ra bai thiét bi y té, ¢ tinh dén tién bd ky thuat
va cac phuong tién sin co dé han ché rung lic, dac biét 1 tai nguén, trr khi cac rung
l4c 1a mot phén trong hoat dong cua thiét bi.

14.3 Thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén muc thap nhat
nhirng ruii ro phat sinh tir cac tiéng On phat ra, ¢ tinh dén tién bo k§ thuét va cac phuong
tién sdn c¢6 dé han ché tiéng on, dic biét 1a tai nguén, trir khi tiéng on phat ra 1a mdt
phan trong hoat dong cua thiét bi.
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14.4 Cac thiét bi dau cudi va cac dau ndi dén cac ngudn cung cap dién, khi hoic ning
lrong thuy luc va khi nén ma nguoi dung diéu khién phai duoc thiét ké va xay dung dé
giam thiéu moi rii ro c6 thé xay ra.

14.5 Cac bo phan mo trén thiét bj (khéng bao gdm céc bd phan hodc khu vuc ding
dé cung cip nhiét hodc dat toi nhiét do nhat dinh) va méi trudng xung quanh ctia chiing
khong duoc dé nhiét do ting dén mic gy nguy hiém trong diéu kién s dung binh
thuong.

15 Béo vé dé phong nhitng rui ro gdy ra cho bénh nhan do viéc cung cap ning luong
hodc cac chat

15.1 Céc thiét bi y té dung dé cung cip ning lugng hodc cac chit cho bénh nhan phai
duoc thiét ké va lip dit sao cho téc do cung cip va/hoic lugng cung cip co thé duoc
thiét 1ap va duy tri chinh xéc, da dé dam bao sy an toan cho bénh nhan va nguoi su
dung.

15.2 Thiét bi y té phai duoc trang bi cdc phuong tién ngin ngira va/hodc phat hién
tbc d6 va/hoic luong cung cap bi thiéu hut c6 thé giy nguy hiém. Thiét bi y té phai
duoc trang bi cac phuong tién thich hop dé ngin ngira, cang nhiéu cang tét, viéc dot
ngdt giai phong ning lugng hodc cac chit & mirc d6 nguy hiém.

15.3 Chtic nang kiém soat va hién thi chi sd phai dugc xac dinh rd rang trén cac thiét
bi y té. Truong hop mot thiét bi y té ¢ cac hudng dan can thiét cho hoat dong ciia nd
hodc hién thi cac thong s6 hoat dong hoac diéu chinh b'fmg phuong tién thi giac, thi
nhitng thong tin d6 phai dé hiéu cho nguoi sir dung, va cho bénh nhan néu can.

16. Thiét bi y té cdy ghép chu dong

16.1 Thiét bi y té cdy ghép chu dong phai c6 théng tin rd rang dé xac dinh:
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- Chiing loai thiét bi y té;

- Chi1 s¢ hiru thiét bi y té;

- Nam san xuét cia thiét bi y té.

16.2 Théng tin d6 phai doc dugc ma khong can phai phau thut cho ngudi duoc ciy
ghép.

17. Béo vé dé phong nhitng rii ro cho bénh nhan d6i véi cac thiét bi y té ma bénh
nhan ty xét nghiém hoac tu st dung

17.1 Céc thiét bi y t& nay phai duoc thiét ké va san xuat sao cho chiing hoat dong
mot cach phi hop voi muc dich du kién, ¢6 tinh dén k¥ niang va phuong tién hién co
ctia ngudi dung va anh huong tir nhitng bién d6i c6 thé duge du doan mot cach hop 1y
vé k¥ thudt va moi trudng cta ngudi stir dung. Cac théng tin va huéng din duge chi s&
hitu thiét bi y té cung cap phai dé dang dé ngudi st dung hiéu va ap dung.

17.2 Cac thiét bi y té nay phai duoc thiét ké va san xuat dé giam tdi da nguy co xay
ra 16i khi sir dung thiét bi y té, va néu phu hop, khi xir Iy miu xét nghiém, va déng thoi
trong viéc dién giai két qua.

17.3 Trong trudng hop c6 thé, cac thiét bi y té nay phai c6 mot quy trinh dé ngudi
sir dung c6 thé xac minh duoc, tai thoi diém str dung, san pham s& hoat dong theo diing
dur kién cta chu so hitu thiét bi y té.

18. Thong tin do chu sé hitu thiét bi y té cung cap

Nguoi st dung phai duoc cung cap cac thong tin can thiét dé nhan dang thiét bi y té,
xéc dinh dugc chu so hiru thiét bi y té, thong tin giai thich dé sir dung thiét bi y té mot
cach an toan,..
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khbéng)

Tiéu chuin
ap dung

Bing chirng
chirng minh sw
phu hop

19. Nghién ctru lam sang

Cac nghién ctru 1am sang trén cac dbi twong con ngudi phai duoc thyc hién theo tinh
than cta Tuyén bd Helsinki. Yéu ciu ndy bao gdm tat ca cic bude trong nghién ciru
1am sang tir budc dau tién 1a xem xét vé nhu cau va bién giai cho nghién ciru cho dén
budc cong b két qua.




6 - Thu tuc Tlep tuc cho lu’u hanh thlet biy té trong truong ho’p chit s6 hiru thiét bi
y té khong tiép tuc san xuat hoic pha san, giai thé dm voi thiét bi y té
loai C, D (thay doi co quan gidi quyét TTHC; sira doi mdu don, to khai; b
sung cdn cw phdp ly)

Trinh ty thuc hién

Buéc 1: Chu s6 hitu s6 lvu hanh hodc co sé phan phdi c¢6 trach nhiém giri ho
so cam két vé Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo Y té trong thoi gian chdm
nhat 13 60 ngay, ké tir ngay chu so hiru thiét bi y té hodc chii so hitu s6 luu
hanh thiét bi y té tuyén bd khong tiép tuc san xuét hodc bi pha san, giai thé.
Buwéce 2: Trong thoi han 15 ngay lam viéce, ké tir ngay nhan dugc ho so cam
két theo quy dinh, Cuc Ha téng va Thiét bi y té - BO Y té co trach nhiém tra
101 béng van ban vé viéc cho phép hay khong cho phép tiép tuc luu hanh thiét
bi y té. Trudng hop khong cho phép phai néu 15 ly do.

Budc 3: Truong hop thlet biy té theo quy dinh khong dugc Cuc Ha tang va
Thiét bi y té - B6 Y té cho phép tiép tuc luu hanh, chu so hiru s6 luu hanh
hodc co s¢ phan ph01 c6 trach nhiém tién hanh viéc thu hoi cac thiét bi y té
dang luu hanh trén thi truong, trir truong hop cac thiét bi y té dd ban cho nguoi
su dung.

Cach thirc thuc hién

\ Nop ho so tryc tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lwong ho so

L. Thanh phdn hé so bao gom:

a) Vian ban dé nghi tiép tuc luu hanh thiét bi y té thudc loai C, D va cam két
chiu trach nhi€ém bao hanh, bao dudng, cung cép cac vat tu phuc vu cho viéc
st dung thiét bi y té;

b) Danh muc cac thiét bi y t& ¢6 s6 luu hanh ma co sé dang luu giit nhung
chu so hitu thiét bi y té hodc chu so hitu sé luu hanh thiét bi y té tuyén bd
khong tiép tuc san xuat hoic bi pha san, giai thé.

I1. 86 lwong hé so: 01 (bO)

Thoi han giai quyét

‘ Sau 15 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc ho so hop 18

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

| TG chirc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

‘ Cuc Ha tﬁng va Thiét b y t6-BO Y té

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

| Van ban hanh chinh

Lé phi (néu cé)

| Khéng

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

Phu lyc I: Vin ban dé nghi tiép tuc lwu hanh thiét bi y té thudc loai C, D va
cam két chiu trach nhi¢m bao hanh, bao dudng, cung cap céac vat tu phuc vu
cho vi¢c st dung thiét bi y teé.

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

Yéu ciu dbi véi mot s6 gidy to trong bé hd so:

Vin ban d& nghi tiép tuc luu hanh thiét bi y té thudc loai C, D va cam két chiu
trach nhi€ém bao hanh, bao dudng, cung cép céc vat tu phuc vu cho viéc st
dung thiét bi y té theo Mau sb 01 quy dinh tai Phuy luc IV ban hanh kém theo
Thong tu s6 44/2025/TT-BYT.
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Picu kién xir Iy d6i véi cac thiét bi y té khi chii sé hiru thiét bi y té hoic
chii s& hiru s6 luvu hanh thiét bi y té khong tiép tuc sian xuat hoic bi pha
san, giai thé

1. Thiét bi y t& da duoc cip s6 luu hanh nhung cha sé hitu thiét bi y té tuyén
bd khong tiép tuc san xudt hodc bi pha san, giai thé dugc tiép tuc lvu hanh
trong thoi gian t6i da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém chil s0 hiru thiét bi
Y té tuyén bd khong tiép tuc san xuat hoic bi pha san, giai thé néu chu sé hitu
s6 luu hanh tai Viét Nam c6 cam két chiju trach nhiém bao hanh, bao dudng
cling nhu cung cap cac vat tu dé thay thé hodc phuc vu cho viée st dung thiét
bi y té trong thoi gian 08 nam, trir trudng hop chi s¢ hitu s6 lwu hanh 13 Vin
phong dai di¢n thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nudc ngoai ma
thuong nhan d6 1a cha so hiru thiét bi y té.

2. Thiét bi y té da duoc cdp sb luu hanh nhung chu sé hitu s6 luu hanh thiét
biy té bi phé san, giai thé duoc tiép tuc luu hanh trén thi truong trong thoi
gian t01 da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém chu so hiru s6 luu hanh thiét
bi y té tuyén bo pha san, giai thé néu co so phén phdi c6 cam két chiu trach
nhiém bao hanh, bao dudng ciing nhu cung cap cac vat tu dé thay thé hoic
phuc vu cho viéc sir dung thiét bi y té trong thoi gian toi da 1a 08 nam.

Can cur phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cta Chinh phu
vé quan 1y thiét bi y té;

2. Nghi dinh s6 07/2023/NB-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cta Chinh phu
stra d0i, b6 sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cta Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

3. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nim 2025 cta Chinh phu
quy dinh chtrc ndng, nhiém vy, quyén han va co cu to chirc ciia BO Y té;

4. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cia Bo trudng
B Tai chinh quy dinh mrc thu, ché @6 thu, nodp, quan ly va st dung phi trong
linh vuc y té;

5. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 ndam 2025 cta Bo trudng
Bo Tai chinh quy dinh mirc thu, mién maot s6 khoan phi, 1€ phi nham hd trg
cho doanh nghiép, nguoi dan.

6. Thong tu sO 44/2025/TT- BYT ngay 22 thang 11 ndam 2025 cua B¢ truong
BoY té Quy dinh viéc phan cip thuc hién mot s6 nhiém vu, giai quyét mot
so thu tuc hanh chinh trong linh vyuc thiét bi y té thudc tham quyén cua BO'Y
té va quy dinh vé mau vin ban, bao cio thyc hién quan 1y thiét bi y té.
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Phu luc I
Miu s6 01

Tén co s& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap — Tw do — Hanh phuc

SOt e 1 .., ngay...thang....ndm.....

VAN BAN PE NGHI TIEP TUC LUU HANH THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D
VA CAM KET CHIU TRACH NHIEM BAO HANH, BAO DUONG, CUNG CAP
CAC VAT TU PHUC VU CHO VIEC SUDUNG THIETBILY TE

Kinh gui: Cuc Ha tang va Thiétbi y té - Bo Y té
IS5 8 T T PR
IMIE SO THUR: .ottt
D )T+ 1) ST
Ngudi dai diEn hop PhaP: .....ooveeeee e
Dién thoal BN NE: ..eviiieie s
Chung t6i 1a .. .2..... dang thyuc hién phan phéi cac thiét bi y té sau:
TENTIBE DI Y 87 ..o,
S6 Tuu hanh: .....covevveeeeeeseens NGAY CAP: v

Do ..o .. khong thé tiép tuc hoat dong nhung chung t6i van c6 kha ning
bao dam chat lu’ong thlet bi y té trén nén chung t6i lam van nay xin dé nghi Cuc Ha tang
va Thiét bi y té - Bo Y té cho phép tiép tuc luu hanh thiét bi y té trén va cam két:

- Chiu trch nhiém dam bao vé chat luong, chung loai, s6 lugng thiét bj y té duoc
cap so luu hanh.

- Thuc hién luu hanh thiét bj y té trén thj truong trong thoi gian tdi da khong qua
24 thang.

- Chiu trach nhiém bao hanh, bao tri, bao dudng thiét bi y té.
- Cung cap vat tu, phu kién thay thé trong qué trinh sir dung trong thoi gian 8 nam.

- Pap tng du yéu cau, diéu kién vé doi ngii can bo chiu trach nhiém ki thuat va
bao dam hiéu qua, an toan cua thiét bi y té cho nguoi st dung va moéi truong, dam bao
cac dieu kién vé co s¢ vat chat, phuong tién van chuyén khong anh hudng dén chat

1 pja danh.
2 Tén co sé phan phéi.
3 Tén cha so hitu thiét b y té hoac tén chi s¢ hiru s6 dang ky luu hanh.
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lugng thiét bi nhap khau. Pam bao cac yéu cau vé nhan thiét bj y té theo ding quy
dinh.
- Bao dam sur dung Ehiét bi y té theo theo dung muc dich. Chiu sy thanh tra, kiém
tra cua cac co quan co6 tham quyén.

Néu vi pham cam két trén, chiing t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trugc phap luat.

Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xéac nhgn bang dau hoac chir ky so
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7 - Thua tuc

Cap glay chirng nhan lru hanh ty do (CFS) ¢ ddi voi thiét bi Y té loai C, D
(thay déi co quan gidi quyét TTHC; siva doi méu don, to khai; bé sung cin cir

phap ly)

Trinh ty thue hi

ién

Buwoc I: Thuong nhan ndp hd so cho Cuc Ha téng va Thiét bi y té - BO Y té
thong qua Hé théng théng tin giai quyét thu tuc hanh chinh B6 Y té
(https://dichvucong.moh.gov.vn) hodc Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét
bi y té (https://imda.moh.gov.vn/);

Buwiéc 2: Trudong hop hd so chua day du, ding quy dinh, trong thoi han 3 ngay
lam viéc, ké tir ngay tiép nhan ho so, Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo Y té
thong bao dé thuong nhan hoan thién hd so.

Buwéc 3: Thoi han cip CFS khong qua 3 ngay lam viéc, ké tur ngay thuong nhan
nop. ho so day du, dung quy dinh. Trudng hop khong cap CFS, Cuc Ha tang va
Thiét bi y té - BO Y té ¢ vin ban tra 1oi néu 13 1y do.

Co quan cap CFS c6 thé tién hanh kiém tra tai noi san xuat truong hop nhan
thay viéc kiém tra trén ho so 1a chua du can ctr dé cap CFS hodc phat hién c6
dau hiéu vi pham quy dinh d61 voi CFS da cap trude do.

S6 lugng CFS duoc cip cho hang hoa theo yéu ciu cua thuong nhan.

Cach thire thuc hién

Nop ho so truc tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lwgng ho so

|. Thanh phén hé so bao gom:

a) Vin ban dé nghi cip gidy chimg nhan luu hanh ty do thiét bi y té thudc loai
C, Db;

b) Gidy chtng nhén dat tiéu chuan chat lugng.

II. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Sau 03 ngay lam viéc ké tir thoi diém nhan duoc ho so day du va hop 18

Poi twong thue

hién thi tuc hanh chinh

TO6 chue

Co quan thyec hién thi tuc hanh chinh

Cuc Ha tﬁng va Thiét bi y té-Bo Y té.

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan luu hanh ty do

Lé phi (néu cé)

Phi thAm dinh hd so xuat khau thiét bi y té: 500.000dong/1 hd so
L¢ phi: khong co

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

Phy lyc I: Vin ban dé nghi cap gidy chirng nhan luu hanh ty do thiét b y té
thuoc loai C, D
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Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu ciu d6i véi mot s6 giﬁy to trong ho so

a) Vin ban dé > nghi cap gidy chimg nhan luu hanh ty do thlet bi y té thudc loai
C, D: theo miu s6 11 Phu luc I ban hanh kém Théng tu sb 44/2025/TT-BYT
ngay 22 thang 11 nam 2025.

b) Bdi vé6i gidy ching nhan dat tiéu chuén chét luong:

- NOp ban sao c6 chirng thyc.

- Puoc cip boi to chitc dénh gia sy phi hop theo quy dinh cua phap luat.

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

Can cur phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Luat Quan ly ngoai thuong.

2. Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 di€u cua Luat Quan ly ngoai thuong.

3. Nghidinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu
vé quan 1y thiét bi y t&;

4. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu
stra d0i, b0 sung mot s6 dicu cua Nghi dinh so0 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 cua Chinh phu vé quan ly thiét bi y t¢;

5. Nghi dinh sO 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot so dicu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

6. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc cia Bo Y té;

_ 7. Nghidinh sO 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 ndm 2025 cua Chinh phu
v€ quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té;

8. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cia Bo Tai
chinh quy dinh mtrc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc
y té;

9. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua Bo trudng
Bo Tai chinh quy dinh murc thu, mién mot s6 khoan phi, 1€ phi nham hd trg
cho doanh nghiép, nguoi dan;

10. Théng tu sO 44/2025/TT- BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B
truong B Y té quy dinh viéc phan cap thyc hién mot s6 nhiém vy, giai quyét

moét sO thu tuc hanh chinh trong linh vyuc thiét bi y té thudc tham ‘quyén cua Bo
Y té va quy dinh vé mau vin ban, bao cdo thuc hién quan 1y thiét b y té.
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Phu lucl
Miu s6 11
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap — Tuw do — Hanh phuc

e, ngay....... thang........ nam 20....
VAN BAN PE NGHI

Cip gidy chirng nhan hru hanh ty do thiét bi y té thudc loai C, D

Kinh giri: Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo Y té

1. Co sé dé nghi cap gidy chirg nhéan luu hanh ty do:
| T S5 4 oo Yo A
1.2. Dia chi tru SO PPN
1.3. Bién thoai: ........cccoeeeeevnnenn. Fax: (oo
2. Chu s6 hiru thiét bi y té:
2.1, Ten chill SO MU .. oo e
2. 2. Daa i oo
3. Co s& san Xuat;
3.1. Co s san xuat 1:
= TN CO SO SAN XUAL: .ot
= D18 CNE SAN XUAL: v e,
3.2. Co sd san xuat 2:
= TN CO SO SAN XUAL: .o e et

= D18 CNE SAN XUAL: v e
Pé dap tmg yéu cau cta nudc nhap khau, cong ty chung t6i dé nghi Cuc Ha ting va
Thiétbi y t€ - BO Y t€ cap gidy chimg nhéan luu hanh ty do (CFS) do1 vdi cac thiét b y t&
Sau.

grr| Tenthiét | Ching |Masinphim oo\ yonp coso
biy te loai (néu co) san xuat
1
2
3

S6 lwong ban gidy CFS d& nghi xin cap:

! Pia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh
3 Panh s6 co s¢ san xuét theo muc 3
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Co so dang ky thiét bi y té cam két:

1. Cung cép day du thanh ,phﬁ?m hd so va ndi dung thong tin hd so cap gidy ching
nhan Iuu hanh tu do thiét bi y t€ 1a chinh xac, hgp phéap va theo ding quy dinh. Néu c6
su gia mao, khong dang su that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xir phat
theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién da cong bd trong qua trinh san xut.
Nguwoi dai dién hop phap cia co sé&

(Ky tén, ghi ho tén c}‘cfy du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so
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8 - Thu tuc

Cap gﬁié‘iy phép nhép khéu thiét bi y t& (thay doi co quan gidi quyét TTHC;
swra doi mdu don, to khai; bo sung can cwr phap ly)

Trinh tu thuc hién

Buwéc I: T6 chirc, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau nop hd so cho Cuc
Ha Tang va Thiét bj y te B0 Y té thong qua Hé théng thong tin giai quyét tha
tuc hanh chinh B6 Y té (https://dichvucong.moh.gov.vn) hoic Cong thong tin
dién tir vé quan 1y thiét bi y té (https://imda.moh.gov.vn/);

Buwoc 2:

- Truong hop khong co yéu cau stra d6i, bo sung hd so de nghi cap phép nhap
khau thiét b y té, Cyc Ha tang va Thiét bj y té - B Y té ¢o trach nhiém: T
chtrc tham dinh dé cap phép nhap khau trong thoi han 15 ngay lam viéc va 02
ngay lam viéc ddi véi thiét bi y té chua c6 s6 luu hanh nhap khau dap tng nhu
cau cép bach chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa, ké tir
ngay nhan dugc ho so day dii, hop 1¢ (bao gdm cé gidy to xac nhan da ndp phi
tham dinh cap gidy phép nhap khau theo quy dinh ciia Bo Tai chinh). Trudng
hop khong cap phai ¢6 van ban tra 101 va néu 1o ly do.

- Truong hop ho so dé nghi cap phép nhap khau thiét bi y té chua hoan chinh
thi Cuc Ha tang va Thiétbi yté - B Y te phai thong bao cho t6 chirc, c4 nhan
dé nghi cip phép nhap khau thiét bi y t& dé bo sung, sira d6i ho so trong do
phai néu cu thé 1a bd sung nhing tai liéu nao, ndi dung nao can sira doi trong
thoi han 10 ngay 1am viéc va 02 ngay lam viéc d6i véi thiét bi y té chua co sd
lwu hanh nhap khau dap Gmg nhu cau cap bach phong, chong dich bénh, khic
phuc hau qua thién tai, tham hoa, ké tir ngay nhan dugc hd so déy du, hop 1€.
Buwgc 3: Khi nhan dugc van ban yéu cau bd sung, sura d6i ho so nhap khau to
chtrc dé nghi cap gidy phép nhap khau phai bo sung, stra d6i theo dung nhimg
noi dung dé dugc ghi trong van ban va giri vé Cuc Ha tang va Thiét bi y té -
BO Y té.

Truong hop t6 chtic, ca nhan dé nghi cap phép nhap khau da b sung, sura d6i
ho so nhung khong ding voi yéu cau thi Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo Y
té s& thong bao cho t6 chirc, ca nhan do dé tlep tuc hoan chinh hd so.

Sau 30 ngay, ké tir ngay Cuc Ha tang va Thiét bj y té - B6 Y té ¢6 vin ban yéu
cau ma to chire, c4 nhan dé nghi cap phép nhép khau khong bo sung, sira doi
hd so thi phai thuc hi¢n lai tu dau.

Buwéc 4: Néu khong con yéu cau bd sung, stra d6i thi Bo Y té ¢ trach nhiém
phai cap phép nhap khau.

Gidy phép nhap khau dugc giri cho to chirc, ca nhan dé nghi nhap khau va co
quan hai quan.

Cach thirc thuc hién

Nop ho so truc tuyén qua mang

Thanh phin, s6 leong ho so

l. Théanh phan hé so bao gom:
a) Vin ban dé nghi cip gidy phép nhap khau;
b) Tai liéu mé ta tom tit ki thuat thiét bi y té bang tiéng Viét;
c) Gi?}y chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong cia co so san xuat thiét
bi y t€ do;
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d) D6i vé6i trudong hop nhap khau dé phuc vu nghién ciru phai c6 quyét dinh
phé duyét dé tai nghién ctru va tai liéu chirng minh thiét bi y t& dé nghi nhap
khau d3 duoc co quan c¢6 thAm quyén cho phép luu hanh;

d) Déi v6i truong hop nhap khau dé dio tao phai co thém chwong trinh dao tao
va tai liéu chimg minh thiét bi y t& dé nghi nhap khau da duoc co quan ¢ thim
quyén cho phép luu hanh;

e) P6i voi truong hop nhap khau dé sir dung cho myc dich kiém dinh, kiém
nghiém, khao nghiém, danh gia chit luong phai c6 thém vin ban xac nhén cua
don vi ¢6 thAm quyén thuc hién viéc kiém dinh, kiém nghi¢m, khdo nghi¢m,
danh gia chat luong trong d6 néu rd sb luong;

) Déi v6i truong hop nhap khau dé vién tro phai c6 thém quyét dinh phé duyét
tiép nhan vién tro ctia co quan c6 tham quyén va tai liéu ching minh thiét bi y
té dé nghi nhap khau da duoc co quan ¢ tham quyén cho phép luu hanh;

h) Péi voi truong hop nhap khau 12 qua tang, qua biéu cho co sd y té phai co
thém tai liéu thé hién ndi dung cho ting, biéu va tai li¢u chirmg minh thiét bi y
té dé nghi nhap khau da duoc co quan ¢ tham quyén cho phép luu hanh;

1) Dbdi voi truong hop nhap khau d@é phuc vu hoat dong kham bénh, chita bénh
nhan dao phai c6 thém tai liéu chimg minh thiét bj y té dé nghi nhap khau da
dugc co quan c6 thadm quyén cho phép luu hanh;

k) Ddi v6i truong hop nhap khau cho nhu cau chan doan dic biét ciia co s y
té phai c6 thém tai liéu chimg minh thiét bi y té dé nghi nhap khau da duoc co
quan c6 thim quyén cho phép luu hanh;

1) i voi truong hop nhap khau dé st dung cho myc dich chita bénh ca nhan
bao gom thiét bi y té dic thi ca nhan phai c6 thém vin ban chi dinh cia bac sy
phu hop véi bénh cta ca nhan dé nghi nhap khau;

m) Déi véi truong hop nhap khau dé stir dung phuc vu hdi cho, trién 13m, trung
bay hodc gi6i thiéu san pham phai c6 thém tai liéu vé chuong trinh, gidy moi
va hop déng thuc hién;

n) Dbi voi trudong hop nhap khau dép tmg nhu ciu cip bach phong, chdng dich
bénh, khic phuc hau qua thién tai, thim hoa phai c6 thém céc tai liéu sau day:
- Vin ban phé duyét ctia co quan c6 thAm quyén cho nhu cdu cip bach trong
phong chdng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa;

- Tai liéu chtrng minh thiét bj y té dé nghi nhap khau di dugc co quan c6 thim
quyén cho phép luu hanh hoic st dung khan cép

0) Dbi v6i truong hop nhap khau thlet biy té chua co s6 luu hanh nhap khau
dé str dung tai cosOy té duoc mua sam tir nguon von hd tro phét trién chinh
thirc (ODA) va von L vay uu ddi, vién trg khong hoan lai khong thude hd trg phat
trién chinh thirc, hd so dé nghi cip gidy phép nhap khau phai c6 thém cac tai
liéu sau day:

- Quyét dinh phé duyét chu truong dau tu va Quyét dinh dau tu déi voi du an
dau tu hodc Quyét dinh phé duyét van kién du an d6i véi du 4n hd tro k§ thuat,
chi phi du 4n hodc khoan vién trg khong hoan lai khong thudc hé trg phat trién
chinh thtec, trong d6 néu rd vé ndi dung nhap khau thiét bi y té;

- Hop dong cung cip thiét bi y té cho dy 4n;

- Gidy 1y quyén ctia chii so hitu thiét bi y té cho t6 chirc dé nghi cap phép nhap
khau con hiéu luc tai thoi diém nop hd so.
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- Gidy xac nhan du dleu kién bao hanh do chu s& hitu thiét bi y té cap, trur
truong hop thiét bi y t& str dung mot 1an theo quy dinh cua chu so hiru thiét bi
y té hodc c6 tai liéu chirg minh khong c6 ché d6 bao hanh.

- Gidy luu hanh con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so doi véi thict bi y té nhap
khau.

II. 86 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

15 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc hd so (bao gdm ca gidy t& xac nhan da
nop phi tham dinh cap gidy phép nhap khau theo quy dinh ctia B Tai chinh);

02 ngay lam viéc dbi véi thle;t biy té chua co sp lru hanh nhap khau dap tng
nhu cau cap bach phong, chong dich bénh, khac phyc hau qua thién tai, tham
hoa, ké tir ngay nhan dugc ho so.

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T chire, C4 nhan

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Ha tﬁng va Thiét bi y té-BO Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau

Lé phi (néu cé)

Phi thAm dinh hd so nhap khau thiét bi y té: 1.000.000 déng/1 ho so
L¢ phi: khong c6

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

Phy luc I: Van ban dé nghi cap gidy phép nhap khau theo mau s6 10 Phu luc I
Thong tu s0 44/2025/TT-BYT;

Phuy lyc I1: Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét theo Mau
s0 06 Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu s6 /2025/TT-BYT.

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

Yéu cau dbi voi mot sd gidy to trong hd so

a) Van ban dé nghi cap gidy phép nhap khau: theo mau s6 10 Phy Iyc I ban
hanh kem theo Thong tu s6 44/2025/TT-BYT;

b) Tai liéu mo ta tom tat ki thuat thiét bi y té bang tiéng Viét: theo Mau s6 06
Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu s0 44/2025/TT-BYT,;

¢) Gidy chiing nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ciia co s& san xuat thiét
bi y t€ do c6 x&c nhan cua t6 chure, ca nhan dé€ nghi cap giay phép nhap khau;
d) Dbi véi truong hop nhép khau dé phuc vu nghién ctru phai ¢6 thém ban sao
c6 chumg thuc quyét dinh phé duyét dé tai nghién ciru va tai liéu chirng minh
thiét bi y t& dé nghi nhép khau da dugc co quan c6 tham quyén cho phep luu
hanh c6 xac nhan cua to chure, cd nhan d€ nghi cap gidy phép nhap khau;

d) Pbi véi truong hop nhap khau dé dao tao phai c6 thém ban gbc chuong trinh
dao tao va tai liéu chirng minh thiét bi y t€ d€ nghi nhép khau da duogc co quan
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c6 thAm quyén cho phép luu hanh c6 xac nhén cua t6 chirc, ci nhan dé nghi
cap gidy phép nhap khau;

e) D6i voi truong hop nhap khau dé sir dung cho muc dich kiém dinh, kiém
nghiém, khdo nghiém, danh gia chét lugng phai c6 thém van ban xac nhan cia
don vi ¢6 thAm quyén thuc hién viéc kiém dinh, kiém nghié¢m, khao nghi¢m,
danh gia chét luong trong d6 néu rd sb luong;

g) bdi véi truong hop nhap khau dé vién tro phai c6 thém ban sao quyét dinh
pheé duyét tlep nhén vién tro ctia co quan c6 thim quyen va tai liéu chimg minh
thiét bi y té dé nghi nhap khau di duoc co quan c6 tham quyén cho phép luu
hanh c6 x4c nhan cia to chirc, ca nhan dé nghi cip gidy phép nhap khau;

h) Péi voi trudng hop nhap khau 13 qua ting, qua biéu cho co so y té phai co
thém ban sao tai liéu thé hién noi dung cho tang, biéu va tai liéu chirng minh
thiét bi y té dé nghi nhap khau da dugc co quan c6 thim quyén cho phép luu
hanh c6 x4c nhan cia to chirc, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

1) Dbdi voi truong hop nhap khau d@é phuc vu hoat dong kham bénh, chita bénh
nhan dao phai c6 thém tai lidu chimg minh thiét bi y té dé nghi nhap khau da
dugc co quan c6 tham quyén cho phép luu hanh c6 xac nhan cua to chic, ca
nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

k) Ddi v6i truong hop nhap khau cho nhu cau chan doan dic biét ciia co s y
té phai c6 thém tai liéu chimg minh thiét bi y té dé nghi nhap khau da duoc co
quan c6 tham quyén cho phép luu hanh c6 xac nhan cia to chirc, ca nhan dé
nghi cip gidy phép nhap khau;

1) D01 vol truong hop nhép khau dé sir dung cho muc dich chita bénh ca nhan
bao gdm thiét bi y té dic thu c4 nhan phai c6 thém ban sao vin ban chi dinh
ctia bac sy phit hop v&i bénh ctia cd nhan dé nghi nhap khau;

m) DBdi vai truong hop nhap khau dé sir dung phuc vu hoi chg, trién 13m, trung
bay hodc gidi thidu san pham phai ¢ thém ban sao tai liéu vé chuong trinh,
gidy moi va hop dong thuc hién;

n) Péi voi truong hop nhap khau dép tmg nhu cau cap bach phong, chdng dich
bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa phai c6 thém cac tai liéu sau day:
- Vin ban phé duyét ctia co quan ¢6 tham quyén cho nhu cau cip bach trong
phong chdng dich bénh, khic phuc hau qué thién tai, tham hoa;

- Tai liéu chimg minh thiét bi y té dé nghi nhap khéu da dugc co quan co tham
quyén cho phep luu hanh hogc sur dyng khan cdp c6 xac nhan cia to chuc, ca
nhan dé nghi cip gidy phép nhap khau.

0) Dbi v6i truong hop nhap khau thlet biy té chua co s6 lwu hanh nhap khau
dé sir dyung tai cosOy té dwoc mua sam tir ngudn von hd tro phat trién chinh
thirc (ODA) va von vay uu dai, vién tro khong hoan lai khong thudc hd trg phét
trién chinh thirc, hd so dé nghi cip gidy phép nhap khau phai c6 thém cac tai
li¢u sau day:

- Ban gbc hoidc ban sao co chimg thue Quyét dinh phé duyét chu truong dau tu
va Quyét dinh dau tu d6i v6i du 4n dau tu hodc Quyét dinh phé duyét van ki¢n
du an d6i véi du an hd tro k¥ thuat, chi phi du 4n hodc khoan vién trg khong
hoan lai khong thudc hd trg phét trién chinh thirc, trong d6 néu rd vé noi dung
nhap khau thiét b y té;

- Ban gbc hoic ban sao c6 chimg thuc hop dong cung cép thiét bi y t cho du 4n;
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- Glay iy quyén cua chu s hitu thiét bi y té cho t6 chuc dé nghi cap phép nhap
khau con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so. Nop ban da duge hop phap hoa lanh
su hodc ban sao c6 ching thuc cuia ban da dugc hop phédp hoa lanh su;

- Gidy x4c nhan du dleu kién bao hanh do chu so hitu thiét bi y té cap, trur
truong hop thiét bi y té str dung mot 1an theo quy dinh cua chu so httu thiét bi
y té hodc co tai liéu chirng minh khong co ché do bao hanh. Nop ban da duoc
hop phép hoa lanh sy hoac ban sao c6 chiing thuc cua ban da dugc hop phéap
hoa lanh sy;

- Gidy luu hanh con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so d6i véi thiét bi y té nhap
khau. Nop ban di duge hop phap hoa lanh su hoic ban sao ¢ chimg thuc cia
ban d3 duoc hop phap hoa lanh sy. Trudng hop gidy luu hanh khong bang tiéng
Anh hoic khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc
chirng thuc theo quy dinh cta phap luét.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cta Chinh phu
vé quan 1y thiét bi y té;

2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 caa Chinh phu
stra 61, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 ctia Chinh phu vé quan Iy thiét bi y té;

3. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Kham bénh, chira bénh;

4. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cu t6 chirc cia Bo Y té;

5. Thong tu sb 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cta B trudng
B6 Tai chinh quy dinh murc thu, ché d thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong
linh vyc y té.

6. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cia B truong
B Tai chinh quy dinh muc thu, mién mot sé khoan phi, 1¢ phi nham hd tro cho
doanh nghiép, ngux‘yi dan.

7. Thong tu sO 44/2025/TT- BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua Bo truong
B0 Y Té quy dinh viéc phan cap thuc hién mot s6 nhiém vy, giai quyét mot 50
thu tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén cua Bo Y té
va quy dinh vé miu van ban, bao céo thuc hién quéan 1y thiét bi y té.
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Phu luc I ]
Miu so 10
Tén t6 chic, c& nhan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
nhap khau Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
SOt e l.....,NQay....thang.....nam 20....

VAN BAN DE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU
THIETBLY TE

Kinh giri: Cuc Ha tang va Thiét biy té - Bo Y té

Tén to chac, €& NhAN NAP KNAU: ...
M4 s6 thué hodc SO can cuGCIHO CRIBU: «..veveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
Nguoi dai diEn hop PhaP: ...cve e
Di€n thoal BN NE: .oeeieee e

Pé nghi cap gidy phép nhap khau thiét b y té theo danh muc sau:

Tén thiét bi Churjg !ozy/ Hf:lng: H’ang, o HanAg, Nw?_’c sé Do:n
TT & Masan | Nwoc san | Nwéc cha | phéan phoi luon Vi
y pham XUt sé hiru (néu co) "9 | tinh
1. Muc dich nhaP KNAU: ..ot
2. D0 VI ST AUNG: oeiiiieieceece e

3. T6 chtic, ca nhan nhap khau cam két:

- Chiu trach nhiém bao dam vé chat luong, chiing loai, sb luong thiét bi y t& nhap khau.
- Bao dam st dung thiét bi y t& dugc nhap khau theo theo diing muc dich.

Néu vi pham xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat.

To chirc, c& nhan nhap khau
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xé&c nhdn bang dau hodac chiz ky so

! Pia danh
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Phu luc II

MAiu s6 06

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE
PE THUC HIEN CAP GIAY PHEP NHAP KHAU

Tén co s nhap khau thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung md ta tom tat
1 | M6 ta san pham thiét bi y té
1.1 | M0 ta thiét bj y té M6 ta tom tat vé nguyén |y hoat dong va tinh ning,
thong s6 ky thuat cua thiét bi; néu rd néu thiét bi sir
dung cac cdng nghé mai thi can cung cip ban md ta
vé céng nghé méi d6 (vi du cong nghé nano)
1.2 | Danh myc linh kién | Liét ké cac linh kién va phu kién cua thiét bi y té
va phu kién
1.3 | Muc dich/Chi dinh st | Néu muc dich st dung/chi dinh st dung cua thiét bi y
dung té
1.4 |Huéng dansadung | Tom tat hudng dan vé cach str dung cua thiét bj theo
nhu To huéng dan st dung hoic To thong tin cua
thiét bi y té
1.5 | Chéng chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1 nhimg truong
hop khong duoc chi dinh st dung thiét bi vi Iy do an
toan cho ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém
sinh ly cua nguoi bénh, vv...; theo ding ndi dung da
duoc duyét tai nudc cip luu hanh va cé ghi trén nhan
thiét bi y té
1.6 | Canh béo va than Nhitng théng tin canh b&o va nhiing diém can than
trong trong khi st dung thiét bi y té, ké ca nhiing bién phap
du phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhiing rui ro do
str dung thiét bi y té; d6 co thé la thong tin canh bao
vé tac dung bat loi hay sir dung sai va bién phap ngin
ngua
1.7 | Tacdung bat lgi c6 | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sur

thé xay ra

dung thiét bi y té& duoc ghi nhan qua thir nghiém 1am
sang va theo ddi hau mai da duogc thuc hién trude d6
dbi véi thiét bi y té
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STT Pé muc Noi dung md ta tom tat

2 | Théng tin san pham d3 luu hanh tai cac nude (néu co)
Cung Cap thdng tin vé cac nudc di phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nudce dau tién cip dang ky/cho phép luu hanh thiét bi y té

3 | Chi dinh d3 dang ky & cac nudc khac (néu c)
Liét ké cac nude di cap dang ky luu hanh di kém v6i chi dinh st dung duoc
phé duyét tai nudc do; ngay dugc cap dang ky

4 | Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu y cta san pham thiét bi y té

- Cung cap thong tin vé s6 lwong béo cdo phan tng bét loi lién quan dén viéc
str dung thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc
hién theo yéu cau cua co quan quan 1y cac nudc;

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

e Té bao, mod ngudi hodc dong vat hoac phai sinh cua ching duoc cho sir
dung duéi dang khéng con séng - vi du van tim nhan tao nguén gbc tir lon,
chi rugt meéo...;

e Té&bao, md va hodc phéi sinh tir ngudn géc vi sinh hoic tai t6 hop - vi du san
pham bom cing da dya trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh 1én men vi
khuan...; C6 thanh phan gay kich tng, ion hda - vi du X-quang; hoic phi ion
hoa - Vi du la-ze, siéu am...

Co so nhap khau cam két nhitng noi dung trén 1a dung su that va chiu trach nhiém
trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hogc char ky
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9 -Thi tuc

Cap Gidy chirng nhén dang ky hoat dong kiém dinh thiét bi y té (thay déi co
quan giai quyét TTHC; bo sung can cw phap ly)

Trinh tu thuc hién

Buwéc 1: Tiép nhan hod so

Tb chtc, doanh nghiép c6 nhu cau diang ky hoat dong kiém thiét bi y té chuan bi
01 bo ho so dang ky hoat dong kiém dinh theo quy dinh va gui vé Cyc Ha tang
va Thiétbiyte - B0 Y teé.

Buwéc 2: Xir 1y ho so

- Truong hop hd so khong day du theo quy dinh, trong thoi han 05 ngay lam viéc
k§ tor ngay nhan dugc }}6 SO, Cup Ha tang va :Fhié‘g biyté - B Y té thong bao
bang van ban yéu cau to6 chuc ki€ém dinh sura doi, bo sung.

- Trudng hop ho so day di va hop 1€, trong thdi han 10 ngay lam viéc ké tir khi
nhan duoc ho 50, Cuc Ha tang va Thiét bi y t€ - B Y t€ cap Giay chirng nhan
cho t6’ch1'rc kiém dinh theo mau s6 10 tai Phy luc II ban hanh kém theo Nghi
dinh s0 154/2018/ND-CP.

(Trude khi Gidy ching nhan hét thot han hiéu lyc 60 ngay, néu co nhu‘céu tiép
tuc tham gia hoat d@pg kiém dinh, t6 chirc kiém djnh phai 1@,‘p 01 bd hQ SO nhug
do1 voi truong hop cap mdi theo quy dinh va gui vé€ Cuc Ha tang va Thi€t biy €
-BoY te)

Cach thue thw

¢ hién

Nop hd so tryc tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lwgng ho so

|. Thanh phén hé so bao gom:

1. Pon diang ky hoat dong kiém dinh;

2. Quyét dinh thanh lap hoac Gidy chung nhan dang ky doanh nghiép hodc Gidy
ching nhéan dang ky dau tu;

3. Danh séch kiém dinh vién va cac chimg chi, tai liéu lién quan ddi v&i mbi kiém
dinh vién gém: Quy¢t dinh tuyén dung hoac Hop dong lao dong; Cac bang cap,
ching chi dao tao tuong tng theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Nghi dinh s6
107/2016/ND-CP;

3. Danh muyc cac may moc, thiét bi, dung cu phuc vu hoat dong kiém dinh;

4. Tai liéu chimg minh nang lyc hoat dong kiém dinh dap img cac yéu cau quy
dinh tai khoan 2 Biéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP, cu thé nhu sau:

Truong hop to chtc kiém dinh di duoc chimg nhan phtt hop tieu chuan TCVN
ISO 9001:2008 hoac ISO 9001:2008 nhung c6 pham vi dang ky hoat dong rong
hon pham vi dé duoc chung nhén, t6 chirc kiém dinh ndp ban sao Gidy chimg
nhén phu hop tiéu chuan TCVN ISO 9001:2008 hoic ISO 9001:2008 va cac tai
liéu, quy trinh kiém dinh va céc :[éi liéu khac liQn quan dé chirng minh nang luc
hoat dong phu hop véi cac yéu cau cua ti€u chuan tuong ing quy dinh tai khoan
2 bic¢u 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP d61 voi pham vi chua dugc chirng nhan.
5. Mau Giay chimg nhén kiém dinh.

II. S6 lwong hé so: 01 (bod)
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Thoi han giai quyét

Trong thoi han 10 ngay lam viée ké tir khi nhin dugc hd so ddy du va hop 1é.

Poi twong thue

hién thu tuc hanh chinh

To chuc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo Y té.

Két qua thiee hién thii tuc hanh chinh

Gidy ching nhan diang ky hoat dong kiém dinh.
Thoi han hiéu lyc ciia Gidy ching nhan khong qua 05 nam ké tir ngay cap.

Phi, 1¢ phi (néu

co)

Phi:

Phi thim dinh Diéu kién kinh doanh thuc linh vyc thiét bi y té:
1.500.000dong/1 ho so

L¢ phi: khong co

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

Phu luc I: Bon dang ky hoa_}t dong kiém dinh theo Mau s6 01 tai Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh so 154/2018/NDb-CP.

Phu luc II: Danh §éch kiém dinh vién theo Mau s6 02 tai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP.

Phu luc III: panh muc cadc may moc, thiét bi, dung cu phuc vu ,hoat dong kiém
dinh theo Mau s6 04 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-
CP.

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

Yéu cau doi véi mot s6 gidy to trong ho so

1. Pon ding ky hoat dong kiém dinh: theo Mau s6 01 tai Phu luc IT ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP;

2. Quyét dinh thanh 1ap hodc Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép hodc Gidy
chimg nhan dang ky dau tu: Ban sao;

3. Danh sach kiém dinh vién: theo Mau s6 02 tai Phu lyc Il ban hanh kém theo
Nghi dinh s 154/2018/ND-CP va cac ching chi, tai liéu lién quan ddi véi mdi
kiém dinh vién gém: Ban sao Quyét dinh tuyén dung hoic Hop dong lao dong;
ban sao cac bang cip, ching chi dio tao tuong tmg theo quy dinh tai khoan 3
Diéu 9 Nghi dinh s 107/2016/ND-CP;

4. Danh muc cac may moc, thiét bi, dung cu phuc vu hoat dong kiém dinh: theo
Mau s6 04 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 107/2016/ND-CP;

5. Tai liéu chirng minh ning lyc hoat dong kiém dinh dap Gng cac yéu cau quy
dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP, cy thé nhu sau:

Truong hop to chire kiém dinh di duoc chimg nhan phu hop tiéu chuan TCVN
ISO 9001:2008 hoac ISO 9001:2008 nhung c6 pham vi dang ky hoat dong rong
hon pham vi da duoc chimg nhén, t6 chirc kiém dinh ndp ban sao Gidy ching
nhan phu hop tiéu chudn TCVN ISO 9001:2008 hodc ISO 9001:2008 va cac tai
liéu, quy trinh kiém dinh va cac tai liéu khac lién quan dé chirng minh ning luc
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hoat dong phu hop vai cac yéu cdu cua tiéu chuan tuong ung quy dinh tai khoan
2 bicéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP d61 voi pham vi chua dugc ching nhan.

Picu kién ddi véi to chire kiém dinh
- La t6 chirc duoc thanh 1ap theo quy dinh ctia phép luét.
-Co hé thong quan ly va nang lyc hoat dong dap ung cac yéu cau quy dinh trong

tiéu Chuan quoc gia TCVN ISO 9001:2008 hodc cac tiéu chuan qudc gia, tiéu
chuén quéc té dbi véi kiém dinh chuyén nganh.

- C6 it nhét 04 kiém dinh vién chinh thirc cia t6 chire (vién chirc hoic lao dong
ky hop dong c6 thoi han tir 12 thang tr¢ 1én hodc lao dong ky hop dong khong
xac dinh thoi han), dap ing yéu cau chuyén mon d6i voi linh vuc kiém dinh
tuong tng, duoc dao tao vé tidu chuan qudc gia TCVN ISO 9001:2008.

- C6 may moc, thiét bi, dung cu theo yéu cau tai quy trinh kiém dinh.

- Mdi quy trinh kiém dinh thiét bi y té ma t6 chirc kiém dinh dang ky thuc hién
phai c6 to1 thi€u 02 kiém dinh vién c6 chung nhan da qua dao tao vé€ quy trinh
kiém dinh do.

Can cur phap ly

cia thu tuc hanh chinh

1. Luat Pau tu;

2. Luat Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat quéc gia;

3. Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phu
quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia sy phu hop;

4. Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nim 2018 ctia Chinh phu
stra d6i, bd sung, bdi bo mot sd quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong
linh vuc quan Iy nha nudc cua Bd Khoa hoc va Cong nghé va mot sd quy dinh
vé kiém tra chuyén nganh;

5. Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phu
vé quan 1y thiét bi y té.

6. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu
sira d6i, bo sung mot sd diéu cua Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nim 2021 cua Chinh phii vé& quan 1y thiét bi y té;

7. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

8. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cta Chinh phu quy dinh
chtc ning, nhiém vu, quyén han va co cu t6 chirc ciia BO Y té;

9. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ctia BO trudng Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan Iy va sir dung phi trong linh
vucy té;

10. Théng tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nim 2025 cia Bo trudng
B6 Tai chinh quy dinh muc thu, mién mét sé khoan phi, 1¢ phi nham hd trg cho
doanh nghiép, nguoi dan.
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Phu luc I
Miu s6 01
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc
.......... , ngay..........thang..........nam.........
PON PANG KY HOAT PONG KIEM PINH

KInh @l oo

1. TN 0 CHIC .o

2.Piachi HEn 1ac: ...,

bién thoai: ............... Fax: ...l E-maili....ccccoooovininnnnn,
3. Quyét dinh thanh 1ap/Gidy chimg nhan dang ki doanh nghiép/Gidy chimg nhan dau

tu so.......... Co quan cap......... cap ngay......... 125 FOUUUUROURRRRO

4. Sau khi nghién ctru quy dinh tai Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nam 2016 ctia Chinh phu quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia sy phu hop va
Nghi dinh s 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nim 2018 ctia Chinh phu stra d6i, bd sung,
bai bo mot sb quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vuc quan ly nha nuéc cua
B6 Khoa hoc va Cong nghé va mot s6 quy dinh vé kiém tra chuyén nganh, chung t6i nhan
thay c6 du cac diéu kién diang ky hoat dong kiém dinh dbi vé6i linh vuc..... (tén linh vuc
chuyén nganh) *.

5. MAu Gidy chimg nhan kiém dinh.

Dé nghi (tén co quan cip Gidy chimg nhan) xem xét va cip Gidy chimg nhan ding ky
hoat dong kiém dinh néu trén.

Chung t6i cam két s& thuc hién day du cac quy dinh cta phap luat trong linh vuc danh
gia su phu hop, cac quy dinh c6 lién quan cua phéap luét va chiu trdch nhi¢m trude phép luat
vé cac khai bao noi trén./.

LANH PAO TO CHUC
(Ky tén, dong ddu)

! Cach ghi nhu sau:

- Linh vyc kiém dinh chét luong (ghi tén san pham va quy trinh kiém dinh/tiéu chuin cta san phdm/quy trinh ky thuat).
Truong hop so liéu nhicu thi 1ap thanh Phu luc kém theo
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Phu luc IT

Mau s6 02

DANH SACH KIEM PINH VIEN CUA TO CHUC KIEM PINH

Chuyén H¢ thong | Kinh nghiém | Loai hop
STT Ho va tén mon dwgc quan ly dinh gid sy | donglao Ghi
: X : dugc dao phu hop dong da .
dao tao X > chua
: tao (s nam) ky
1
2

(Tén t6 chirc) giri kém theo cac tai lidu chimg minh ning lyc cua kiém dinh vién dap

mg yéu cau quy dinh tai Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh

pht quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia sy phu hop va Nghi dinh sb
154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nim 2018 ciia Chinh phu sira doi, bo sung, bai bo mot s6

quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vuc quan Iy nha nudc cua B§ Khoa hoc

va Cong nghé va moét s6 quy dinh vé kiém tra chuyén nganh va cam doan cac ndi dung khai

trén 1a dGng va chiu trach nhiém trudc phap luat vé cac ndi dung da khai./.

...... ngay........thang......nam
LANH PAO TO CHUC

(Ky tén, dong déu)
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Phu luc III

DANH MUC MAY MOC, THIET BI, DUNG CU
PHUC VU HOAT PONG KIEM PINH

1. Trang thiét bi cin kiém dinh/hiéu chuin

Mau s6 04

TT Tén may moc, thiét b, Nim san xuét, Nam dua vao st Ghi chu
dung cu, kiéu loai, thong nudc san xuat dung va tinh trang
s6 k¥ thuat chinh thiét bi
1
2
3
4
2. Trang thiét bi khac
TT Tén thiét bi Dac trung k¥ thuat Ngay dua vao su dung Ghi chd

(Tén t6 chirc) cam két cac ndi dung khai trén 14 dung va chiu trach nhiém trudc phap
luat vé cac ndi dung da khai./.

..... , NgAy........thang......nam
LANH PAO TO CHUC

(Ky tén, déng dau)
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10 -Tha tuc

Cép b6 sung, sira ddi Gidy chirng nhén ding ky hoat dong kiém dinh
thiét bi y te (thay doi co quan gidi quyét TTHC;bo sung can ci phdp ly)

Trinh tu thuc hién

Buwéc I: Tiép nhan hd so

Té chirc, doanh nghiép da duoc cap Gidy chimg nhan dang ky hoat dong
kiém dinh thiét bi y té c6 nhu cau bo sung, mo rong, thu hep pham vi klem
dinh chpan bi 01 bd ho so theo quy dinh vé Cuc Ha tang va Thiét bi y té -
Bo Y te.

Buwée 2: Xir 1y ho so

- Truong hop hd so khong day du theo quy dinh, trong thoi han 05 ngay
le‘}m viéc ké tfr‘ngéy nhan duoc hé 50, Cuc Ha tang va Thiétq bi y tt-BoY
te thong bao bang van ban yéu cau to chuc kiém dinh sura doi, bo sung.

- Trudng hop ho so ddy du va hop 18, trong thoi han 10 ngay lam viéc ké
tir khi nhan duoc p() SO, Cup Ha tang va Tlliét b1 yte - Bo Y té cap Giay
chirng nhéan cho t6 ch}'rc kiém dinh theo mau s6 10 tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP.

Cach thirc thyce hién

Nop hd so tryc tuyén qua mang

Thanh phén, s6 lwgng hd so

I. Thanh phdn ho so bao gom:

1. Don ding ky bd sung, stra d6i hoat dong kiém dinh;

2. Danh sach b sung, stra doi kiém dinh vién va cac chimg chi, tai liéu lién
quan ddi voi mdi kiém dinh vién gom: Quyét dinh tuyén dung hoic Hop
ddng lao dong; cac bang cip, chimg chi dio tao twong tng theo quy dinh
tai khoan 3 Piéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP;

3. Céc tai liéu ching minh nang luc hoat dong kiém dinh b6 sung, stra doi
dap ung cac yéu cau quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh sd
107/2016/ND-CP, cy thé nhu sau:

Truong hop t6 chirc kiém dinh da dugc chimg nhan phu hop tiéu chuan
TCVN ISO 9001:2008 hoac ISO 9001:2008 nhung c6 pham vi dang ky
hoat dong rong hon pham vi dé dugc chimg nhan, t6 chirc kiém dinh nop
ban sao Giay chirng nhan phu hop tiéu chuan TCVN ISO 9001:2008 hoic
ISO 9001:2008 va céc tai liéu, quy trinh kiém dinh va céc tai liéu khac lién
quan dé ching minh ning luc hoat dong phu hop véi cac yéu cAu cua tiéu
chuén tuong tng quy dinh tai khoan 2 Piéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-
CP ddi véi pham vi chua dugc chirng nhan.

4., Danh muc bd sung, stra ddi céc may moc, thiét bi, dung cu phuc vu hoat
dong kiém dinh déi véi linh vuc dang ky.

II. 86 lwong ho so: 01 (bd)

Thaoi han gidi q

uyét

Trong thoi han 10 ngay 1am viée ké tir khi nhan duoc hd so ddy du va hop 1é.
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P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo Y té

Két qua thyc hién thii tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan dang ky hoat dong kiém dinh. Thoi han higu lyc ciia
Giay chung nhan ghi theo thoi han hiéu lyc cua Giay ching nhan dang ky
hoat dong kiém dinh da duogc cap.

Phi, 1¢ phi (néu

co)

Phi:

Phi tham dinh Diéu kién kinh doanh thuc linh vy thiét bi y té:
1.500.000d6ng/1 hd so

L¢ phi: khong co

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

Phu luc I: Bon dang ky bo sung, stra doi hoat dong kiém dinh theo Mau sb
05 tai Phy lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP.

Phu luc II: Danh sach kiém dinh vién theo Mau s6 02 tai Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP

Phu luc IIT: Danh muc cac may moc, thiét bi, dung cu phuc vu hoat dong
kiém dinh theo Miu s6 04 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s
107/2016/ND-CP

Yéu ciu, diéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu ciu do6i véi mot s6 gidy to trong ho so

1. Pon ding ky bd sung, sira d6i hoat dong kiém dinh: theo Mau s6 05 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP;

2. Danh sach bd sung, stra d6i kiém dinh vién: theo Mau sd 02 tai Phy luc
II ban hanh kem theo Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP va cac ching chi, tai
lidu lién quan d6i voi mdi kiém dinh vién gom Ban sao Quyét dinh tuyén

dung hoic Hop ddng lao dong; ban sao cic bang cap, chtirng chi dao tao
twong (mg theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP;

3. Cac tai liéu ching minh nang lyc hoat dong kiém dinh bo sung, sira 601
dap tng cac yéu cdu quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh sb
107/2016/ND-CP, cu thé nhu sau:

Trudng hop t6 chirc kiém dinh da dugc chimg nhan phu hop tiéu chuan
TCVN ISO 9001:2008 hodc ISO 9001:2008 nhung ¢6 pham vi dang ky
hoat dong rong hon pham vi da dugc ching nhén, t6 chirc kiém dinh nop
ban sao Gidy chirng nhan phu hop tiéu chuan TCVN ISO 9001:2008 hoic
ISO 9001:2008 va cac tai liéu, quy trinh kiém dinh va céc tai liéu khac lién
quan dé chimg minh ning luc hoat dong phit hop véi cac yéu ciu cua tiéu
chuén tuong tng quy dinh tai khoan 2 Piéu 9 Nghi dinh s6 107/2016/ND-
CP d6i voi pham vi chua dugc chimg nhan.
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4, Danhwmuc bo sung, stra d61 cac may moc, thiét ‘t~)i, dyng cu phuc vu hoat
dong kiém dinh doi véi Hnl} vuc dang ky theo Mau s6 04 tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP.

Diéu kign dbi véi to chirc kiém dinh
- T6 chue kiém dinh di duoc cp Glay ching nhén dang ky linh vuc hoat

dong kiém dinh con hiéu lyc ¢6 nhu cau bd sung, mé rong, thu hep pham
vi kiém dinh;

- C6 hé thong quan ly va nang lyc hoat dong dap ung cac yéu cau quy dinh
trong tiéu chuan quoc gia TCVN ISO 9001:2008 hodc cac tiéu chuan quéc
gia, tiéu chuan qudc té ddi v6i kiém dinh chuyén nganh.

- Truong hop bd sung linh vuc hoat dong kiém dinh, phai c6 it nhat 02 kiém
dinh vién chinh thirc ctia to chirc (vién chirc hodc lao dong ky hop dong c6
thoi han tir 12 thang trd 1€n hodc lao dong ky hop dong khong xac dinh thoi
han) twong tng voi linh vuc kiém dinh dang ky bo sung, dugc dao tao vé
tiéu chuan qudc gia TCVN 1SO 9001:2008.

- C6 may moc, thiét bi, dung cu theo yéu cau tai quy trinh kiém dinh.

- Mdi quy trinh kiém dinh trang thiét bi ma t6 chirc kiém dinh dang ky thuc
hién phai c6 to61 thiéu 02 kiém dinh vién c6 chirng nhan da qua dao tao vé
quy trinh kiém dinh d6.

Can cur phap ly

cia thu tuc hanh chinh

1. Luat Pau tu;

2. Luat Tiéu chudn va quy chuan k¥ thuit quic gia;

3. Nghi dinh‘sfr) 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gid sy phu hop;

4. Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nam 2018 cua Chinh
phu stra doi, bd sung, bai b6 mot sé quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh
doanh, trong linh vue quan 1y nha nudc cua BY Khoa hoc va Cong ngh¢ va
mot s6 quy dinh vé kiém tra chuyén nganh;

5. Nghi dinh 5O 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan ly thiét bi y te.

6. Nghi dinh 5O 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phu stra doi, bo sung mot so dicu cua Nghi dinh s0 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 nam 2021 cta Chinh phua vé quan ly thiét bi y te;

7. Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndam 2023 cta Chinh
phu quy dinh chi tiét mdt s6 di€u cuia Luat Kham bénh, chira bénh;

8. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cu t6 chtic ciia BO Y té;

9. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 cia Bo
truong Bo Tai chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung
phi trong linh vuc y té;

10. Thong tu sd 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cta Bo
trudng Bo Tai chinh quy dinh mirc thu, mién mot s6 khoan phi, 1¢ phi nham
hd trg cho doanh nghiép, nguoi dan.
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Phu luc I

Maiu s6 05

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

PON PANG KY BO SUNG, SUA POI HOAT PONG KIEM PINH

Kinh @Uriis oo

cua Bo Y té.
4. Hoat dong kiém dinh dé nghi bo sung, sira d6i (néu cu thé linh vuc dé nghi b6 sung).
5. Ho so kém theo:

~ Dénghi Bo Y t€ xem xét dé (tén t6 chirc) dugc bo sung, sira doi diéu kién kiém dinh
doi voi céc linh vyc tuwong Ung.

Chung t6i cam két s& thuc hién day du cac quy dinh cua phap luat trong linh vyc danh
gia su phu hop, cac quy dinh c6 lién quan cua phép ludt va chiu trach nhiém trude phap luat
ve€ cac khai bdo noi trén./.

LANH PAO TO CHUC
(Ky tén, dong ddu)
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Phu luc IT

Mau s6 02

DANH SACH KIEM PINH VIEN CUA TO CHUC KIEM PINH

Chuyén H¢ thong | Kinh nghiém | Loai hop
STT Ho va tén mon dwgc quan ly dinh gid sy | donglao Ghi
: X : dugc dao phu hop dong da .
dao tao X > chua
: tao (s nam) ky
1
2

(Tén t6 chirc) giri kém theo cac tai liéu chimg minh néang lyc cua kiém dinh vién dap

ng yéu cau quy dinh tai Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh
pht quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia su phu hop va Nghi dinh so
154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nim 2018 ctia Chinh phu stra doi, bo sung, bai bo mot s6
quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vuc quan ly nha nudc cua B Khoa hoc
va Cong nghé va mot sé quy dinh vé kiém tra chuyén nganh va cam doan cac ndi dung khai
trén 1a dGng va chiu trach nhiém truéc phap luat vé cac ndi dung di khai./.

...... ngay........thang......nam
LANH PAO TO CHUC

(Ky tén, dong dau)
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Phu luc III

DANH MUC MAY MOC, THIET BI, DUNG CU
PHUC VU HOAT PONG KIEM PINH

1. Trang thiét bi can kiém dinh/hiéu chuén

Mau s6 04

TT Tén may moc, thiét bi, Nim san xuét, Nam dua vao s Ghi chu
dung cu, kiéu loai, thong nudc san xuat dung va ‘ginh trang
s0 k¥ thuat chinh thiét bi
1
2
3
4
2. Trang thiét bi khac
TT Tén thiét bi bac trung ky thuat Ngay dua vao stir dung Ghi chd

(Tén t6 chirc) cam két cac ndi dung khai trén 14 dung va chiu trach nhiém trudc phap
luat vé cac ndi dung da khai./.

..... , ngay........thang......nam
LANH PAO TO CHUC

(Ky tén, dong déu)
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B. Thii tuc hanh chinh cép tinh

11- Thii tuc | Cong bo du diéu kién san xuit thiét bi y té (siea doi mdu don, to khai; bo
sung can cw phdp ly)

Trinh tu thuc hién

Buée 1: Trude khi thuc hién san xuét thiét bi y té, co s& san xut thiét bi y té
c6 trach nhiém ndp hd so cong bd vé S& Y té noi dat dia diém san xuét (viéc
xé4c dinh dia diém san xuit duoc dua vao dia diém ghi trong giéy chirng nhan
hé thdng quan 1y chat luong). Trudng hop cé nhiéu dia diém san xuat tai nhiéu
tinh khac nhau thi phai thyc hién viéc céng bb theo timg tinh.

Buwée 2: Khi nhan hd so (bao gom ca gidy to xac nhan d nop phi theo quy
dinh ctia B Tai chinh), S& Y té trén dia ban noi dat co s san Xuat thlet biyté

dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tur vé quan ly thiét bi y té cac thong
tin va hd so cong bd du diéu kién san xuét thiét bi y té.

Cach thirc thuc hién

‘ Nop ho so tryc tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lwong ho so

1. Thanh phiin hé so bao go”‘m:

1. Vin ban cong bd du diéu kién san xuét;

2. Gidy ching nhén dat tiéu chuén quan ly chat luong ISO.

3. Cac giay to chimg minh dap tng diéu kién d6i voi co sd san xuat thiét bi y
té c6 chira chat ma tiiy va tién chét, ngoai viéc dap ung cac diéu kién quy dinh
dat tiéu chuan hé théng quan 1y chat luong ISO 13485, phai dap ung thém cac
yéu cau sau day:

a) C6 hé thong theo doi quan ly qua trinh Xuat, nhép, ton kho, sir dung nguyén
liu 14 chat ma tiy va tién chat, qua trinh xuat, nhap, t6n kho thiét bi y té,
nguyén lidu co chira chit ma tay va tién chat;

b) Thiét bi y té, nguyén liéu c6 chira chat ma tiy va tién chat duoc bao quan &
mot khu vuce riéng trong kho hoac kho riéng, phai bao dam an toan.

II. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Théi han giai quyét

| 0 ngay

P6i twong thuwe hién thii tuc hanh chinh

| T chirc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

| So Y t.

Két qua thie hién thi tuc hanh chinh

S6 cong bod
| g

L¢ phi (néu cé)

Phi:

Phi tham dinh Diéu kién kinh doanh thuc Iinh vy thiét bi y té:
1.500.000d6ng/1 hd so

L¢ phi: khong co

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

‘ Phu luc I: Van ban cong bd du diéu kién san xuat thiét bi y té

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

\ Yéu cau doi voi mot so giay to trong ho so:
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1. Vin ban cong b du diéu kién san xuat thiét bi y té: theo Mau s6 01 quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 44/2025/TT-BYT;

2. Gidy ching nhan dat tiéu chuin quan Iy chat luong ISO 13485:

- Pugc cip boi to chire danh gia sy phi hop theo quy dinh cua phap luit.

- Ban géc hodc ban sao cé ching thuc hodc ban sao c6 xac nhan ctia co so dé
nghi cong bé du diéu kién san xuat d6i v6i Gidy ching nhéan dat tiéu chuin
quan 1y chat luong.

- Truong hop tai liéu khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai
dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chimg thuc theo quy dinh ctia phap luat.
3. Ban gbc ¢6 xac nhan cia co s& dé nghi cong bd du didu kién san Xuét cac
glay td ching minh dap ung dleu kién quy dinh dbi véi co sé san xudt thiét b
y té ¢ chira chat ma tay va tién chat, ngoai viéc dap ung cac diéu kién quy
dinh dat tiéu chudn hé théng quan 1y chit luong ISO 13485, phai dap tmg thém
cac yéu cau sau day:

a) Co hé thong theo doi quan ly qua trinh Xuat, nhép, t6n kho, str dung nguyén
liu 14 chat ma tiy va tién chat, qua trinh xuat, nhap, ton kho thiét bi y té,
nguyén liéu co chura chat ma tiy va tién chat;

b) Thiét bi y té, nguyén liéu ¢ chira chat ma tiy va tién chat dugc bao quan &
mot khu vyce riéng trong kho hodc kho riéng, phai bdo ddm an toan.

Piéu kién vé quan 1y chat lwong ciia co sé san xuat thiét bj y té

1. Pat tiéu chudn hé théng quan 1y chat lugng ISO 13485.

2. Déi v6i co so san xuat thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chat, ngoai
viéc dap tmg cac diéu kién quy dinh dat tiéu chuan hé théng quan 1y chat lugng
ISO 13485, phai dap tmg thém cac yéu cau sau day:

a) C6 hé thong theo doi quan ly qua trinh Xuat, nhép, ton kho, sir dung nguyén
lidu 14 chat ma tiy va tién chat, qua trinh xuat, nhap, ton kho thiét bi y té,
nguyén lidu co chira chit ma tay va tién chat;

b) Thiét bi y té, nguyén lidu co chira chat ma tay va tién chat dugc bao quan &
mdt khu vyce riéng trong kho hodc kho riéng, phai bdo ddm an toan.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phu
vé quan ly thiét bi y té;

2. Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cta Chinh phu
stra d6i, bo sung mot sd diéu cia Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

3. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

4. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 cua Bo Tai chinh
quy dinh mic thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té;

5. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua Bo trudng
B Tai chinh quy dinh muc thu, mién mot sé khoan phi, 1¢ phi nham hd tro cho
doanh nghiép, ngu:éri dan;

6. Thong tu s6 44/2025/TT- -BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B¢ truong
B0 Y té quy dinh viéc phan cap thuc hién mot s6 nhiém vu, giai quyét mot 50
thu tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc thim quyéncua Bo Y té
va quy dinh v& miu vin ban, bao cao thuc hién quan 1y thiét bi y té.
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Phu luc I
Miu s6 01

TEN CO SO SAN XUAT  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

Sb: i et ngay........ thang........ nam 20...

VANBANCONGBO
Pu dieu kién san xuat thiet bi y te

Kinh guri: ............. L
1. Tén co s san Xuat:
VI SO thUG: oo,
biachitruso: ........ S OO PRI
DA Chi SAN XUAL: v,
biénthoal: .....ccoooevvvviviieiiiiiieee e Faxe oo
=015 UL RO Website (néu cO): ..............
2. Nguoi dai dién hop phap cta co s¢ san Xuat:
HoO VA 1M oo
S6 can cudc/Ho chiéu: ... ngay cap: ......... noi cap: ...........
Dién thoai ¢d dinh: ..oeeeeeveeeeeee, Dién thoai di dong: .................c......

3. Céc thiét bi y té do co s& san xuat:

STT Tén thiét bi y té Quy m0 dy kien
: (san pham/nam)
1.
2.

Cong bd co sé da diéu kién san xuit thiét bj y té
Ho so kém theo gom:

1. | Giay chl’rng nhén dat tiéu chuan quan ly chat luong 1SO 13485 0

Tai liéu vé hé thong theo ddi quan ly qua trinh xuat, nhap, ton kho,
2. | sudung nguyén licu la chit ma Lty vatién chat quatrlnh Xuat, nhap, | o
t6n kho thiét bi y té cd chira chat ma tly va tién chat va kho bao quan

1 Pia danh

2S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc trung uong noi co s& san XUAt dat tru s&
3 Ghi theo dia chi trén gidy chiang nhan dang ky kinh doanh

4 Néu tring véi dia chi dang ky kinh doanh thi ghi “tai tru s6”
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Co s& cdng bd du diéu kién san xuét thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thdng tin cong b 1a chinh xéc, hop phap va theo dang quy dinh. Néu
c6 su gia mao, khong dang su that co sd xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xur ly
theo quy dinh cua phéap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién dé cong bd trong qué trinh hoat dong caa co so.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén hd so cong bd di diéu kién san xuét theo quy dinh.
Ngwoi dai dién hop phap cia co sé

(Ky ten, ghi ho ten c}‘d‘y du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so
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12 - Tha tuc

Céng bo tiéu chuan ap dung doi véi thiét bi y té thudc loai A, B (siia doi
mdu don, to' khai; bo sung can cw phap ly)

Trinh ty thuc hién

Buée 1: Truée khi dua thiét b y té thuoc loai A, B luu thong trén thi truong,
co sO cong bd tiéu chuan 4p dung co trach nhiém ndp hd so cong bd vé SO Y
té noi dat tru s& kinh doanh.

Buwée 2: Khi nhan hd so (bao gém ca gidy t& xac nhan d3 ndp phi theo quy
dinh cua B¢ Tai chinh), S6'Y € trén dia ban noi dat co so kinh doanh thiét bi
y té dang tai S6 cong b tiéu chuén ap dung d6i voi thiét bi y te thudc loai A,
B cong khai trén Cong thong tin dién tir vé& quan 1y thiét bi y té va hd so cong

b6 tiéu chuan ap dung, trur tai liéu quy dinh tai khoan 5 Diéu 26 Nghi dinh
98/2021/ND-CP.

Cach thirc thuc hién

‘ Nop ho so tryc tuyén qua mang

Thanh phan, s6 lwong ho so

L. Thanh phin hé so bao gom:

1. Van ban cong b6 tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thuoc loai A, B.

2. Giay chiing nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485.

3. Gidy uy quyén ciia chu s hitu thiét bi y té cho to chirc dimg tén cong bd
tiéu chuan ap dung, trir trudng hop Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh
ctia Viét Nam 1a chu so hiru thiét bi y té.

4. Gidy xac nhan du dleu kién bao hanh do chu so hitu thiét bi y té cap, trur
truong hop thiét bi y té st dung mot 1an theo quy dinh cua chu s¢ hitu thiét bi
y té hodc c6 tai liéu chtirng minh khong c6 ché do bao hanh.

5. Tai liéu mo ta tom tat ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo tai liéu
k¥ thuat mo ta chtrc ning, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té do chu s hitu thiét
bi y té ban hanh.

Riéng dbi v6i thude thir, chat hidu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai liéu
ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan cia
san pham, quy trinh san xuat, cic bao cdo nghién ctru 1am sang va tién 1am
sang bao gém bao cdo d6 6n dinh.

6. Gidy chirng nhan hop chuan theo quy dinh hodc ban tiéu chuan san pham do
chu so hiru thiét bi y té cong bd.

Riéng d6i v6i thiét bj y té san xudt trong nudc bd sung két qua danh gia cac
thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du diéu kién theo quy
dinh ctia phap luat vé danh gia sy phu hop cap hoic Glay ching nhan danh gia
chat lugng do co quan co thim quyén cia Viét Nam cap dbi véi thiét bi y té
chan doan in vitro. Két qua danh gia phai phu hop véi tiéu chuan ma chi s&
hitu thiét bi y té cong bd.

7. Tai liéu huéng dan st dung cia thiét bi y té.

8. Mau nhan s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam cua thiét bi y té.

9. Gidy chirmg nhén luu hanh ty do ddi véi thiét bi y té nhap khau.
II. 86 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

| 0 ngay

P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh

| T6 chirc
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Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

| SO Y té.

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

| S6 cong bd

Lé phi (néu cé)

Phi:

Phi thAm dinh cong bé thiét bi y té loai A: 500.000d6ng/1 hd so
Phi thAm dinh cong bd thiét b y té loai B: 1.500.000d6ng/1 ho so
L¢ phi: khong co

Tén mau don,

mau to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Phy lyc I: Van ban cénngé tiéu chuan 4ap dung cua thiét bi y té thudc loai A,
B theo Mau s6 02 va Mau s6 03 quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém theo
Thong tu s6 /2025/TT-BYT

Phy lyc II: Giéyv iy quyén cta cha sé hiru thiét bi y té cho to chuc dung tén
cong bo ti€u chuan ap dung

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

Phu lyc IV: Tai liéu mé ta tom tit ki thuat thiét bi y té

Phu lyc V: Tai liéu k¥ thuat ddi véi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém
S0t in vitro

Yéu cau, dicu Kkién thwe hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu cau doi véi mot s gidy to trong ho so: ’

1. Van ban cong b6 tiéu chuén ap dung cua thiét bi y t& thudc loai A, B: theo
Méu s0 02 va Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu
s0 44/2025/TT-BYT.

2. Giady chung nhan dat ti€u chuan quan ly chat lugng ISO 13485:

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

- N(f)p béq géq hodc ban sao ¢ chung thuc hoac ban sao c6 xac nhan cua co s¢
deé nghi cap so6 luu hanh.

- Truong hop gidy ching nhén dat tiéu chuan quan Iy ghét lwong khong bang
tieng Anh hoac khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc chung thuc theo quy dinh cta phap luét.

3. Gidy uy quyén ctia chi s¢ hiru thiét bi y té cho to chirc dimg tén cong bd
tiéu chuan ap dung:

- Theo Mau quy dinh tai Phy luc V ‘pan hénh‘kém theo Thong tu s6 44
[2025/TT-BYT con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so, trir truong hgp Doanh
nghi¢p, hop tac xa, ho kinh doanh ctia Viét Nam Ia chu sé hitu thiét bi y t€ va
bao dam luon con hiéu lyc trong sudt qua trinh thyuc hién.

- D6 véi thiét bi y té san xudt trong nude: Nop ban gde hodc ban sao ¢ ching thuc;
- Bdi véi thiét bi y té nhap khau: Nop ban di duoc hop phap héa lanh sy hodc
ban sao c6 chung thuc ctia ban da dugc hop phap hoa lanh sy.

4, Gifiy x4c nhan du diéu kién bao hanh:

- Theo Mau quy dinh tai phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu Sé), 44
[2025/TT-BYT do chu so hitu thiét bi y té€ cap, trir truong hop thiét bi y té st
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dung mot lan theo quy dinh cua chu s¢ hiru thiét bi y té hodc c6 tai lidu ching
minh khong c6 ché do bao hanh.

- D6i véi thiét bi y t san xuét trong nude: Nop ban gbe hodc ban sao ¢ chimg thuc;
- B6i véi thiét bi y té nhap khau: Nop ban di duoc hop phap héa lanh sy hodc
ban sao c6 chung thyc ctia ban da dugc hop phap hoa lanh sy.

5. Dbi véi Giéy ching nhan hop chuén hodc Ban tiéu chuin ma chu sé hiru
thiét bi y té cong bd ap dung: Nop ban gbc hodc ban sao co xac nhén cia to
chire dimg tén cong b tiéu chuén 4 ap dung.

Trudng hop Bén tiéu chuan khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh cta
phép luat.

6. Dbi voi tai liéu huéng dan sir dung cia thiét bi y té: Nop ban bang tiéng Viét
c6 xac nhan cia t6 chirc dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung, kém theo ban
gbc bang tiéng Anh do chi s& hitu thiét bi y té ban hanh d6i véi thiét bi y té
nhap khau. Truong hop tai liéu huéng dan st dung khong bang tiéng Anh hoic
khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc ching
thuc theo quy dinh cta phap luat.

7. D6i v6i mau nhan: Nop ban mau nhin co xac nhan cia t6 chirc ding tén
cong bd tiéu chuin ap dung. Mau nhin phai dap tng céc yéu cau theo quy dinh
ctia phéap luat vé nhin hang hoa.

8. Péi v6i gidy chirng nhan luu hanh tu do: Nop ban di dugc hop phap hoa
lanh sy hodc ban sao ¢ chiing thyc cua ban da dugc hop phéap hoéa lanh sy.
Truong hop gidy chimg nhan luu hanh tr do khong bang tiéng Anh hoic khong
bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo
quy dinh cua phap lut.

9. Dbi v6i ban két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong sO
khac do co s¢ du diéu kién theo quy dinh cta phéap luat vé danh gia su phu hop
cap hoic Glay chirg nhén danh gia chat lugng do co quan ¢o tham quyén cua
Vi¢t Nam cap ddi véi thiét bi y té chan doan in vitro: Nop ban goc hoac ban
sao c6 chung thyec.

Piéu kién ciia td chirc dwoc dirng tén cong bo tiéu chuin ap dung

1. T6 chirc duoc dung tén cong bé tiéu chuan ap dung bao gom:

a) Dognh nghiép, hop tac xa, hd kinh doanh cua Viét Nam 1a chu s¢ hiru thiét
biy té;

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

c¢) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nude ngoai
ma thuong nhan d6 1a chu so hiru thiét bi y té hoic dugc Gy quyén cua chu s
hiru thiét bi y té.

2. T6 chirc dimg tén cong bd tidu chuan ap dung phai c6 co s¢ bao hanh tai
Viét Nam hodc phai ¢6 hop dong Vi t6 chirc du nang luc bao hanh thiét bi y
té, trir truong hop cac thiét bi y té sir dung mét 1an theo quy dinh cua chu so
hitu thiét bi y té hodc c6 tai lidu chirng minh khong c6 ché do bao hanh.
Trudng hop t6 chirc ding tén cong bd tiéu chuan ap dung thudc quy dinh tai
diém c khoan 1 Diéu nay thi chu s& hiru thiét bi y té phai c¢6 co sé bao hanh tai
Viét Nam hodc phai c6 hop dong v6i co s& du nang luc bao hanh thiét bi y té,
trur truong hop cac thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh cua chu s¢ hitu
thiét bi y té hodc c6 tai liéu chirng minh khong c6 ché do bao hanh.
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Co 80 bao hanh phai dugc chu s¢ hitu thiét bi y té chirng nhan du ning luc bao
hanh san pham.

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh 5O 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu
v€ quan ly thiét b1 y t&;

2. Nghi dinh sO 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cta Chinh phu
stra d0i, bo sung mot so dicu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly thiét bi y t¢;

3. Nghi dinh sO 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

4. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cta Bo Tai
chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va str dung phi trong linh vuc
y t&; ,

5. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B§ trudng
B0 Tai chinh quy dinh mirc thu, mién mot s6 khoan phi, 1¢ phi nham hd trg cho
doanh nghiép, ngudi dan;

6. Thong tu sO 44/2025/TT- -BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B truong
Bo Y té quy dinh viéc phan cap thuc hién mot s0 nhiém vu, giai quyét mot 50
thu tyc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén cua Bo Y té
va quy dinh vé mAu vin ban, bao céo thyuc hién quan Iy thiét bi y té.
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Phu luc I
Miu s6 02
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: i vt ngay....... thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan 4p dung cua thiet bi y te thugc loai A

Kinh gui: ............. L

1. TEN CO ST CONE DO .voververeeeieveiieeesesseesesseeeesessseses st en s esssane st eeneas
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ..................
Pia chi: ...... G s
Dién thoai ¢d dinh: ...ococoeeeeeeieiee e FAXS o e
EMAIL e e
2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:

| LTV 1< o R
SO can cude/HO chiéu: ....... ngay cap: ......... NOT CAP: wevveerereerieeeieenes
Dién thoai c6 dinh: ....................... bién thoai di dOng: ......cocvvvrviie.

3. Thiét bi y té thudc loai A:
Thiét bi y té chung®: [1 hodc thiét bi y té chan doén in vitro: [
TEN thibt DI Y 15 .ottt

M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (7éu ¢6): .................
ChUNE L0Q1: ...vviiiiiei e
MA SAN PRAM (MU CO): vovvvereresereeeeeeeeers et
Quy CACh AONG ZOT (MOU CO): orvvreereereseerereeeeereses s
Muc dich ST dUNZ: .ooviiiiiiii e

1 Pia danh

2S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc trung uong noi co s& dat try so

3 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh

4 La thiét bi y té khong phai thiét bi y té chin doan in vitro.

5 Ghi tén thiét bi y té bang tiéng Viét phu hop véi muc dich str dung cua thiét bi y té, trir trudng hop khong thé Viét hoa.
6 Ghi tén thuong mai do Chu s6 hiru thiét bi y té dat
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TN CO ST SAN XUAL: ..o tee s seesee st es s en st
Dia CHI CO SO SAN XUAL: +.vrvveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeteeeeeteseseeeseeseeseseseseeeseeeeeesesenenas
Ti6U ChUAN AP AUNE: ..eovoeeeeeeee et
4. Dbi voi thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat:

Tén chit ma tuy, tien chat: .....oooovieininn.., Tén khoa hoc: ...............
MAEThONG tIN CAS: .o e
Nong d6, ham luong chat ma tiy, tién chat: ......c..cccoveeveeeieeeeceseeeeeeeeae,
Téng ham lugng chat ma tly, tién chat trong mot don vi dong goi nhéd nhat:
5. Thong tin vé chu so hiru thiét bi y té:

TN Chll SO NITU ..vvvviiiiieee e
Dia chi chll SO hlTU: ...oovviiiiiii e

6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TR CO SO uviitiiiiiiiiie e ittt et e e e e e s s bbbt e e e s s bb e e e e s s b e e e e e s nnnareeas
D 1 11 11 SRR
Dién thoai ¢6 dinh: .......coooeuenee, Dién thoai di dONG: ....cvvvvevveeceren.
7. Sb cong bd du diéu kién san xuat d6i véi thiét b y té san xut trong nudc:.......

Cong bo tiéu chuin ap dung ciia thiét bi y té loai A

Hb so kém theo gém:

1. Giay chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 | O
2. | Gidy uy quyén cua chu so hitu thiét bi y té O
3. | Gidy x4c nhén du diéu kién bao hanh 0
4. | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét O
5 | Tailiéu ky thudt mo ta chirc nang, thng s6 ky thuat cua thict bi _
" |y t€ do chu s¢ hiru thi€t bi y t€ ban hanh
Tai licu ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu veé nguyén vat
lidu, vé an toan cta san pham quy trinh san Xuat cac bao cao
6. nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gdm béo cdo d6 6n | O
dinh ddi véi thude thir, chat hiéu chuén, vét liéu kiém soat in
Vitro.
Ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét bi y té cong bd ap dung O
8. | Gidy chung nhan hop chuan O
Poi véi thiét bi y té san xuat trong nudc: két qua danh gia cac
9. | thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong so khac do co s du diéu | O

kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap
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hodc Gidy chtng nhan danh gia chat luong do co quan co tham
quyén cua Viét Nam cap dbi voi thiét bi y te chan doan in vitro
Tai liéu huong dan sur dung cua thiét bi y te bang tleng Viét; doi
10. | véi thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do | o
chu so hitu thiét bi y té ban hanh

11. | M4u nhan thiét bi y té 0

12. | Gidy ching nhéan luu hanh tu do ddi véi thiét bi y té nhap khau | o

Co s cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung théng tin cong bé 1a chinh xé4c, hop phap va theo dung quy dinh. Néu
co su gid mao, khong dung su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s¢ b1 xur Iy
theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat lugng va lru hanh thiét bi y té theo ding ho so da cong bé.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so cong bé tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Nguoi dai dién hep phap cia co s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodac chir ky so
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Mau s6 03
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: i e, NGy thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung caa thiét bi y te thugc loai B

Kinh gui: ............. LI

1. TEN CO SO CONE DO evvreeieeeseeeeeeee et s et
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: ..................
Pia chi: ...... G s
Dién thoai ¢d dinh: .. oooeeeveeeececeeee e FAXS o e
EMail: e s
2. Nguoi dai dién hop phép cua co s6:

| 0T 1< o
So6 can cude/HQ chiéu: ....... ngay cap: ......... NOT CAP: vvveevvreeeireee e
Dién thoai c6 dinh: ....................... bién thoai di dOng: ......cocvvvrviie.

3. Thiét bi y té thudc loai B:
Thiét bi y té chung*: 1 hodc thiét bi y té chan doan in vitro: []

TEN thiCt DI y 185 oo.eiieiieeecee ettt
Tén thuong mMai® (NEU COY:uurrrrirriieeireeeeseeeee et
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (7éu ¢6): .................
ChUNE L0Q1: ...vviiiiiii e
MA SAN PRAM (TEU CO): cvrvvvereseeereeeeersee e essseess s
Quy CACh AONG ZOT (MOU CO): orvvrvrrerreseererieeeeereses s
Muc dich ST dUNZ: .ooviiiiiiii e
TEN CO ST SAN XUAL: ..vovrivereireeseseesessesesseseesesssstes s sessses st ensssnesssssensasneas
1 Pia danh

2S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc trung uong noi co s& dat try so

3 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh

4 LLa thiét bi y té khong phai thiét bi y té chin do4n in vitro

5 Ghi tén thiét bi y té bang tiéng Viét phu hop véi muc dich st dung cua thiét bi y té, trir truong hop khong thé Viét hoa
6 Ghi tén thuong mai do Chu s6 hiru thiét bi y té dat



Dia chi CO SO SAN XUAL: ..vvviiiiiiiiiic e
T1€U Chuln AP dUNZ: .ooovvieiiiie e

4. Dbi voi thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat:

Tén chit ma tuy, tién chat: ............... Tén khoahoc: .................
ME ThONG tIN CAS: e enes
Nong d6, ham luong chat ma tuy, tién chat: ......c.ccccoveeveevieeseceseeeeeeeeae,

Téng ham lugng chat ma tuy, tién chét trong mot don vi dong goi nhé nhat:
5. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

TEN ChU SO NITTUL oo
Dia chi chll SO hlTU: ...oovviiiiiiic e

6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TN CO SOt wtrtiiiiiii ittt e e s a e e e e e a

D 1 ;1o 11 SRR
Dién thoai ¢b dinh: ....cocoevvvvveeene. Dién thoai di dOng: .......cccvvvviinennne,

7. S6 cong bd du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y t€ san xuat trong nudc: ...

Cong bd tiéu chuin ap dung cia thiét bi y té loai B

Hb so kém theo gém:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 | o
2. | Gidy uy quyén ctia chii s hiru thiét bi y té 0
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4. | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét 0
5 Tai liéu k¥ thuat mo ta chic ning, thong s6 ky thuat cua thiét bi o
" | y té do chu s& hitu thiét b1 y t€ ban hanh
Tai liu ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai lidu vé nguyén vat
6 liu, vé an toan cua san pham quy trinh san xuat cac bao cdo .
" |nghién clru lam sang va tién 1am sang bao gdém bao cdo do on
dinh d6i voi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro
7. | Ban tiéu chuan ma chi so hitu thiét bi y té cong b ap dung m
8. Gidy chung nhan hop chuan O
Doi voi thiét bi y té san xuat trong nudc: két qua danh gia cac
9. | thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co s¢ du dieu | O
kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia su phu hop cap hoac
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Gidy chung nhan danh gia chat lugng do co quan co tham quyén
cua Viét Nam cap d6i véi thiét bj y té chan doan in V1tr0

Tai liéu huong dan st dung cua thiét bi y te bang tleng Viét; d6i
10. | véi thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do | ©
chu so hitu thiét bi y té ban hanh

11. | Mau nhan thiét bi y té 0

12. | Gidy chimg nhéan luu hanh tu do d6i véi thiét bi y té nhap khau | o

Co sé cong bb tiéu chudn ap dung cam két:

1. Noi dung théng tin cong bé 1a chinh xé4c, hop phap va theo dung quy dinh. Néu
co su gid mao, khong dang su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xur 1y
theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat lugng va lru hanh thiét bi y té theo ding ho so da cong bé.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so céng bd tiéu chuan ap dung theo quy
dinh.

Nguoi dai dién hop phap cia co s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang ddau hodc chir ky so
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Phu luc II

MAU GIAY UY QUYEN

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

GIAY UY QUYEN

Kinh glri: ...

Chang tdi, (Tén va dia chi chii s¢ hitu), véi tu cach 1a chu s hitu thiét bi y té bang van
ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co sé dieng tén dang ky luu hanh) dugc luu hanh
tai thi truong Viét Nam céc thiét bi y té sau:

We, (name and address of the Product Owner), as the owner of the medical devices listed
hereunder, hereby authorize (name and address of the organization authorized to announce
applicable standards in its name or register for circulation) to place/ register the following
medical devices to the market of Vietnam:

.......... (List of the medical device).........
Chung t6i cam két cung cép, hd trg cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat lugng va
bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cép vat tu, phu kién thay thé
thiét bi y té néu trén.
We hereby commit to provide and support any inquiry related to the information and
quality of the medical devices, guarantee all warranty, maintenance and service conditions
and supply replacement materials and accessories for the medical devices.

Thu Gy quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ... (ngay/thdng/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguoi dai dién hep phap caa Chu s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky
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Phu luc III

MAU GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

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

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

v6i tu cach 1a chu sé hiru thiét bi y té xac nhan co so ¢6 tén dudi day du diéu kién bao
hanh thiét bi y t€ cua .............. e, ;

Tén thiét bi

Tén co s¢

bao hanh

Dia chi

Dién thoai

c0 dinh

Dién thoai

di dong

Cosol

Coso2

Cosol

Coso2

Coso3

! Ghi ddy du tén cua chi s6 hiru thiét b y t&

Nguoi dai dién hep phap cua Chu s¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xac nhdan bang dau hoac chir ky
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. . PhuluclV ) )
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE

MAiu s6 02

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN
THIET BI Y TE

Tén co so ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay.......... thang.......... nam 20......

STT Pé muc | Ndi dung

1 | M0 ta san pham thiét bi y té

1.1 | M6 tathiét bj y té | Bao gom cac thong tin vé:

a) C4c thanh phan cua ché pham:

- Céc thanh phan chinh (cac chat c6 hoat tinh khir khuan):
Ham lugng; Nha san xuat; Ma so Lién hi¢p quoc UN No.
(néu co).

- C4c thanh phan phu khéc cua ché pham kém ham luong.
b) bac tinh Iy héa cua ché pham: Ty trong vei chat long;
Kha nang bat lira, diém chop; Kha néng dn mon; 6 bén bao
qua}n; Do acid, kiém hoac pH; Kha nang hon hop véi ché
pham khac.

¢) Hiéu luc sinh hoc cuia ché pham:

- Co ché tac dong cua ché pham d¢ tiét khuan/khu
khuan/lam sach...

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

- Liéu lugng st dung.

- Phuong phap st dung.

- Thoi gian tiép xdc caa hoéa chat véi cac vi sinh vat khao
nghiém.

- Khoang thoi gian gitra cac lan sir dung (d6i véi ché pham
6 tac dung ton luu)

- M6i trudng pha lodng néu c6 (nudéc, dau...)

d) Dang ché pham.

e) Biéu kién bao quan.

) Han st dung.

1.2 | Muc dich/Chi Néu muc dich sir dung/chi dinh st dung cua san pham du
dinh st dung kien ghi trén nhén hoac to hudng dan su dung.
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STT

Pé muc

Noi dung

1.3

Hudéng dan sir
dung

T6m tat huong dan vé céch st dung, cach bao quan va chi
y an toan khi s dung che pham...theo nhu T huéng dan
st dung hoac To thong tin caa thict bi y te.

1.4

Chéng chi dinh

Théng tin vé nhitng truong hop khdng duoc chi dinh s
dung thiét bi y té vi 1y do an toan cho nguoi st dung, cho
moi trudng. ..; theo dang nodi dung ghi trén nhan san pham
va theo ding ndi dung di dugc phé duyét tai nudc san xuat
(néu co).

1.5

Canh bao va than
trong

Nhitng thng tin canh béo va nhiing diém can than trong
khi st dung:

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

- Cac thong tin danh gia doc tinh cua san pham nhu: Poc
Cap tinh qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); doc
cap tinh qua hd hap (LCsg); kha nang kich thich mat; kha
nang kich thich da; kha nang gay di tng.

- Céc thdng tin vé doc tinh sinh thai, kha ning phan hiy va
tén du.
b) Céc thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban truong
dién/ truong dién; doc méan tinh; kha nang gay dot bién gen;
kha niang gay ung thu; doc tinh vai sinh san va sy phét trién;
kha niang chuyén hoa trong méi trudng; doc tinh sinh thai
cta chat c6 hoat tinh khtr khuan (khéng yéu cau véi hoa
chdt, ché pham chi c6 mét muc dich la khir khuan thiét bi y
té thugc logi B)

¢) Cac thong tin y khoa, triéu ching ngo doc, thude giai doc
(néu co).

d) Cac thong tin khac nhu phuong phap tiéu hity ché pham hét
han hoac khéng sir dung hét; phuong phap tiéu hity bao goi
ché pham.

1.6

Téc dung bat loi
cé the xay ra

Théng tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén st dung san
pham nhu céc tac dong xau cd thé xay ra doi véi nguoi khi
st dung san pham...

Thong tin san
pham da luu hanh
tai cac nudc (néu
co)

Thong tin cac nudc cap dang ky luu hanh sénqphém, ngay
duoc cap dang ky; chi dinh st dung cua san pham dugc phé
duyét tai tirng nudc.

Thong tin lién
quan dén phan
g bét loi, hanh
dong khic phuc
(néu co)

a) Cung Cap théng tin vé s6 lugng bao cao phan tng bat loi
lién quan dén viéc str dung thiét bi y té.

b) Céc hanh d6ng khic phuc vé an toan trén thi truong.
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STT bé muc ‘ Noi dung 7
4 | Thong tin vé viéc | Thong tin vé cac truong hop thu hoi san pham tir khi san

thu hoi san pham
(néu co)

pham duoc dua ra thi truong.
Nhiing bién phap thu hoi/ diéu chinh hiu mai da thyuc hién
theo yéu cau ctia co quan quan 1y cac nudc

5 o Néu cac nha san xuat tham gia qué trinh san xuat san pham
Nha san xuat S A g A Y ;
va hé thong quan ly chat luong ap dung
6 | Thong tin vé danh | K&t qua kiém nghiém thanh phan, ham luong cac chat c6

gia chat ~ luong
thiét bi y té

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

Co s ding ky Iuu hanh cam két nhiing ndi dung trén 13 dung sy that va chiu
trach nhiém trudc phap luat ve cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hogc chir ky
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Mau so 03
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI THIETBI Y TE
SAN XUAT TRONG NUOGC KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT,
CHE PHAM CHI CO MOT MUC PiCH LA KHU KHUAN THIET BI Y TE

Tén co so ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

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

STT| Pémuc Noi dung

| [Tom tat chung vé thiét bi y té

1.1 M6 ta tong quan | Mg ta tdng quan vé thiét bi y té bao gdm: thong tin mo ta giGi thidu vé
thiét b1 y t€, cac muc dich va chi dinh st dung, c4c tinh nang maé1 néu
O (vi du: c6 sir dung cong nghé nano, tri tué nhan tao, ...).

1.2 [Lich s dua san | Cung cdp danh sach cdc nudc ma san phdm di duoc ban trén thi

pham ra thi truong, kém theo nam (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.
truong

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

1.4 [Théng tin cp Cung cip thong tin vé tinh trang cdp phép luu hanh san pham tai cac
phép luu hanh tai| nuge sau: cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My
cac nugc (FDA), Anh, Thuy Si bao gdm tinh trang cap phép (da phé duyét, cho
phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky luu hanh, ...), myc dich
st dung, chi dinh st dung, ngay cap lan dau

1.5 |Cac thdng tin Cung cap thong tin tom tit vé cac sy cb bat loi dd xay ra, cac hanh
quan trong lién | dong khac phuc dam bdo an toan trén thi truong tir khi san pham duoc
quan dén sy an | dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan day.

toan/ hi¢u qua Neéu thiét bi y té c6 chira mét trong cac thanh phan sau, thi can néu ro
clia san pham cac thanh phan do:

- Té bao, md ngudi hoic dong vat hodc phai sinh cua chiing duge cho
su dung dudi dang khong con sdng, vi du van tim nhan tao c6 ngudn
gbc tir lon, chi rudt méo,

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

- C6 thanh phan birc xa, ion hoéa (vi du X-quang), hodc khong ion hoa
(vi du la-ze, si€u am, ...).
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STT

Pé muc

Noi dung

M6 ta thiét bi y té

2.1

MO ta thiét bi y
té

MG ta chi tiét hon cac dic tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén 1y,
hoat dong cua thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc co ban tao
nén cac nguyén tic co ban cua thiét bi y té. M6 ta cac thanh phan va céac
phu kién dugc s dung gitp thiét bi van hanh cling nhu dong goi. Mo
ta dﬁy du tung thanh phén chtrc nang, vat liéu hoac nguyén li¢u cua thiét
bi y té, kém theo hinh anh dai dién cua thiét bi y té duéi dang so dd,
hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudng dan sir
dung

Tt ca cac thong tin can thiét duoc cung cip tir chi s hiru san pham bao
g0m cac quy trinh, phuong phap, tin suat, thoi gian, sd lugng va viéc
chuén bi can duoc tuan tha dé st dung an toan thiét bi y té do.

2.3

Chédng chi dinh

Thong tin vé nhimg truong hop khong duoc st dung thiét bi y té vi Iy
do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién str bénh, dic diém sinh 1y cuaj
ngudi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhin hoic tai liéu huéng dan
st dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc truong hop va nhom ddi tuong bénh nhan
khong dugc str dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hodc
giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh 13 cac trudng hop khong duoc st
dung thiét bi y té vi rui ro cua viéc st dung rd rang cao hon lgi ich co
thé mang lai.

2.4

Canh bao va than
trong

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

Canh bdo ngudi sit dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé
st dung an toan va hiéu qua thiét bj y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong
can thuc hién dé tranh anh hudng dén bénh nhan/ngudi st dung, cac
anh huong d6 co thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hodc gy ton|
thuong nghiém trong, nhung nguoi st dung can phai biét. Myc thin
trong ciing c6 thé canh bao nguoi sir dung vé cac tac dong bat loi khi sir
dung thiét bi y t& hodc khi sir dung sai thiét bi y té d6 va sy than trong
can thiét dé tranh cac tac dong do.

2.5

Céc tac dong bat
loi tiém an

Pay la nhiing hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi
thuong, hodc cac bién cb bat loi nghiém trong) co thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hodc cac tac dung phu tir viéc st dung thiét bi y té
d6 trong diéu kién binh thudng.

2.6

Phuong phép
diéu tri thay thé

Mo ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hoic
gidm nhe bénh tat hodc tinh trang ma thiét b y té dugc chi dinh sir dung.




308

STT

Pé muc Noi dung

2.7

Thong tin vé - Cung cdp danh muc cic nguyén vat liéu cua thiét bi y té c6 tiép xuc
nguyén vat lieu | tryc tiép (vi dy: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich co
thé & bén ngoai) voi co thé, kém theo cac dic tinh héa hoc, sinh hoc v
vat Iy ctua chung.

- Bdi véi cac thiét bi y té phat ra buc xa ion hoa, phéi cung cap thong
tin vé& ngudn phat xa (vi du: ddng vi phéng xa) va vat liéu dugce st dung
dé bao vé nguoi st dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan ctia nguyén vat
liéu vi du nhu tap chat, mac do ton du va phoi nhiém véi cac chét 1am
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cp thém giy]
chig nhan nguyén vat liéu phi hop véi cac tiéu chuan lién quan, phiéu
kiém nghiém, hodc danh gia rii ro vé an toan ctia nguyén vat liéu do. Tuy
theo sy raii ro khi phoi nhidm véi cac nguyén vt liéu nay, c6 thé yéu cau
cac bién phap bo sung chang han nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su c6 mat ctia nguyén vt liéu nay bang cach ghi trén nhan san pham.

2.8

Céc thong sO k¥ | Cac dic diém vé chirc ning va thong s k¥ thuat vé hoat dong cua céc
thudt co lién thiét bi y té bao gdm: d6 chinh x4c, 46 nhay, d6 dic hiéu cta cac thiét
quan bi y té do va chan doan, do tin cay va cac yéu t khac (néu c6 lién quan);
va cac thong ) ky thuat khéac bao gém hoa hoc, vat ly, di¢n, co khi,
sinh hoc, phﬁn mém, su vo trung, do 6n dinh, bao quan, van chuyén va
dong goi.

Tém tit vé tai li¢u xdc minh va tham dinh thiét ké

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu hodc c6 chtra dit liéu xac minh thiét ké va dix liéul
tham dinh thiét ké, pht hop v6i d6 phirc tap va phén loai rili ro cua thiét bi y té do.
Tai liéu nay bao gdbm:
e Céc gidy ching nhan hodc tuyén bd phi hop véi cac tiéu chuin d3 duoc cong nhan
ma chu s hitu san pham ap dung; va/hodc
e CAc tom tit hodc céac bao cdo thir nghi¢m va danh gia dya trén cac tiéu chuin khéc,
cac phuong phap va thir nghiém ctia nha san xuat, hodc cach khac dé chirng minh
su phtt hop véi tiéu chudn cua san pham.

Bing chirng lAm sang

Cung cép ban bao cdo danh gia 1am sang cua thiét bi y té. Panh gia nay co6 thé dudi hinh
thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khdo c6 san, dya trén kinh nghiém 1am
sang d6i véi thiét bi y té d6 hoic thiét bi y té twong tu, hodc c6 thé bang nghién ctru 1am|
sang. Nghién ctru 14m sang thuong can thiét ddi véi cac thiét bi y té c6 mure do rui ro cao,

hoic céc thiét bi y té co it hodc khong c6 kinh nghiém 1am sang.
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STT

Pé muc Noi dung

Bao cao danh gia 1am sang can bao gom muc dich va bdi canh cta viéc danh gia [am sang,
dir li¢u 1am sang dau vao, danh gia va phan tich dir li€u, két luan vé tinh an toan va hi¢u
qua cua thiét bi y té.

Bao c4do déanh gia 1am sang can c¢6 du cac thong tin can thiét nhu mdt tai liéu doc lap dé
co quan quan 1y c6 thé xem xét. Bao cao danh gia 1am sang can tom tat:

- Cong ngh¢ ma thiét bi y t€ dé su dung, cac chi dinh st dung, cac tuyén bo vé tinh an
toan va hiéu qua lam sang cua thiét bi y t€ dé néu co.

- Ban chat va pham vi, quy mo cua dir liéu 1am sang dugc danh gia.
- Céc dir lidu 1am sang, cac tiéu chuan dugce cong nhan ching minh cho tinh an toan va|
hiéu qua cua thiét bi y te.

V [Théng tin vé sian xuit

5.1 [Nha san xuat Néu tén, dia chi cia tit ca cic nha san xut tham gia vao qu4 trinh san xuat
va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan 1a bén thur ba).

5.2 Quy trinh san  |Quy trinh san xut cin bao gdm céac thong tin dé ¢ thé hidu mot cach

Xut tong quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau céac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay co thé dugc thé hién dudi dang
mot so d tién trinh san xuat mo ta ngan gon qua trinh san xudt, kiém tra
chat luong trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat lugng va dong goi san
pham cubi cung.

Néu c6 nhiéu nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan thién
mot san pham thi can néu rd tirng nha san xuat tham gia vao hoat dong
nao.

Co s& dang ky lwu hanh cam két nhitng noi dung trén 1 dang sy that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chuc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky
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Maiu s6 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI THIET Bl Y TE NHAP KHAU
KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT
IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE PHAM CHI CO MOT MUC PiCH
LA KHU KHUAN THIET BI Y TE

Tén co so ding ky luu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay.......... thang.......... nam 20......

STT Pé muc Noi dung md ta tom tit

1 | M6 ta san pham thiét bi y té

1.1 | M6 ta thiét bj y té M6 ta tom tat vé nguyén |y hoat dong va tinh ning,
thong s6 ky thuat caa thiét bi y té&; néu rd néu thiét bi
y té sir dung c&c cdng nghé méi thi can cung cap ban
mé ta vé cdng nghé mai do6 (vi du cdng nghé nano)

1.2 | Danh muc linh kién | Liét k& cac linh kién va phu kién cua thiét bi y té

va phu kién
1.3 | Muc dich/Chi dinh str | Néu muc dich st dung/chi dinh st dung cua thiét bi y
dung té

1.4 |Huéng dansadyng | Tom tat huong dan vé cach sir dung cua thiét bi y té
theo nhu To huéng dan sir dung hoic To thong tin
cua thiét bi y té

1.5 | Chéng chi dinh Thong tin vé chong chi dinh - nghia 1 nhimg truong
hop khong duoc chi dinh sir dung thiét bi y té vi Iy do
an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st bénh, dic
diém sinh Iy cta nguoi bénh, vv...; theo dung noi
dung d3 duogc duyét tai nudc cap luu hanh va co ghi
trén nhan thiét bi y té

1.6 | Canh béo va than Nhiing thdng tin canh bao va nhimng diém can than
trong trong khi st dung thiét bi y té, ké ca nhiing bién phap
du phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhiing rui ro do
st dung thiét bi y té; d6 co thé la thong tin canh bao
vé tac dung bat loi hay sir dung sai va bién phap ngin
ngua

1.7 | Tac dung bat lgi c6 | Thong tin ve cac tac dung bat loi lién quan dén st
thé xay ra dung thiét bi y té duoc ghi nhan qua tha nghiém 1am
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STT Pé muc Noi dung md ta tom tat

sang va theo ddi hau mai da duogc thuc hién trude do6
dbi vai thiét bj y té

2 | Théng tin san pham d3 luu hanh tai cac nude (néu co)
Cung Cap thdng tin vé cac nudce di phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nude dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh thiét bi y té

3 | Chi dinh d3 dang ky & cac nuéc khac (néu c)
Liét ké cac nude di cap dang ky luu hanh di kém v6i chi dinh st dung duoc
phé duyét tai nudc do; ngay dugc cap dang ky

4 | Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu y ctia san pham thiét bi y té

- Cung cap thong tin vé s6 luong béo cdo phan &ng bét loi lién quan dén viéc
str dung thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hdi/ diéu chinh hau mai da thuc
hién theo yéu cau cua co quan quan 1y cac nudc;

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

e Té bao, mod ngudi hodc dong vat hoac phai sinh cua ching duoc cho sir
dung dudi dang khéng con séng - vi du van tim nhan tao nguén gbc tir lon,
chi rudt meo...;

e Té&bao, md va hodc phéi sinh tir ngudn géc vi sinh hoic tai té hop - vi du san
pham bom cing da dya trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh 1én men vi
khuan...; C6 thanh phan gay kich tng, ion hda - vi du X-quang; hoic phi ion
hoa - Vi du la-ze, siéu am...

Bio cdo danh gia 1am sang doi voi thiét bi y té loai C, D khong phai thiét bi y
té chan doan in vitro

Cung cap bao céo danh gid 1dm sang cia chu s¢ hitu

o1 [ Danhgidlamsang 1 2500 £ bang tiéng Anh hodc tidng Viet

Tai li¢u tham khao AT A s xs 1sa , L,
5.2 | airiet tHath 210 Li¢t ké cac tai liéu tham khao (néu co)
cua danh gid 1am sang

Co s¢ déng ky luu hanh cam két nhirng noi dung trén 1a ding su that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.
Nguoi dai di¢n hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
X&c nhgn bang dau hogc chi ky
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Phu luc V o
Mau so 01

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THIET Bl Y TE LA THUOC THU,
CHAT HIEU CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co so dang ky lwu hanh thiét bj y té (tén, dia chi)

STT

Pé muc

No6i dung

Tém tit chung vé thiét bj y té

M0 ta gidi thi€u vé thiét bi y t€, cac muc dich, san pham st

1.1 | Mo ta tong quan dung két hop (néu c6)
1.2 Lich st dua san pham ra Néu tén nudc dau tién duoc cap phép va nam ca
- thi truong JC cap phep p
1.3 | Muc dich sir dung Nell mu? dlf)h su, dung:/ch{ dinh st dung du kién ghi trén
nhan hoac to hudéng dan str dung
Danh muc cac nuéc da |, ..., . . (o ax Lk L s X
14 duoc chp Li¢t ké cac nudce da dugce cap giay phép va nam cap
Tinh trang cac ho so xin
cap phép da ndp nhung | . ... . . o amx A LA 4 .
1.5 chua duoc cip phép tai Liét ké cac nudc da nop ho so nhung chua dugc cap phép
cac nudc
Cac thong tin quan trong | Cung cép cac bao céo vé phan ing bat loi da xay ra va hanh
1.6 | lién quan dén su an toan/ | dong khac phuc da thuc hién ké tr khi san pham dugc luu
hi€u qua cua san pham hanh trén thi trudong (trong 5 ndm gan nhat).
Il | M ta thiét bi y té
2.1 | Mé ta thidt bi y té Mo ta‘ ?gu.yenﬁly hoat dong va tinh nang, thong s6 k¥ thuat
cua thiét bi y té
22 | Huéne din st dun Tom tat huéng dan vé cach st dung cia thiét bi y té theo nhu
' & Hne T& huéng din sir dung hoiic To thong tin cia thiét b y té
Thong tin vé nhiing trudng hop khéng duoc chi dinh st dung
: . thiét bi y té vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du do tién sir
2.3 | Chong chi dinh bénh, dic diém sinh 1}'{ cua ngp:c‘ﬁ bénh, vv...; theo ding ndi
dung ghi trén nhan thiét bi y té
Nhirng thong tin canh bao va nhimg diém can than trong khi
st dung thiét bi y t€, ké ca nhirng bién phap du phong dé bao
2.4 | Canh bao va than trong | v€ nguoi bénh tranh nhiing rui ro do sur dung thiét bi y té; do
c6 thé 1a thong tin canh bdo vé tac dung bat lgi hay sir dung
sai va bién phap ngan ngura
Tac dung b &t loi c6 thé Th?ng tin vé cac Eac dung t;at l(_n. ,1\161’1 (Aquan ‘den 31‘1 dung ﬂ;l.let Pl
2.5 <&V 2 y t€ dugc ghi nhan qua thur nghiém lam sang va theo ddi héu
Y mai da duoc thye hién trude d6 déi voi thidt bi y té
26 Phuong phap thay thé | Néu cic phuong phap khac dé cung dat dugc muc dich sir

(néu co)

dung
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STT Pé muc Noi dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong s6 k§ thudt gdm: giéi han
phat hién, do chinh xac, do nhay, d¢ dac hi¢u, do tin cay va
2.7 | Cac thong so0 k¥ thuat cac yeu to khac; cac thong so k¥ thuat khac bao gobm hoa hoc,
vat ly, sinh hoc, ti¢t trung, do 6n dinh (han dung), bao quan,
van chuyén, dong goi.
I11 | San xuit thiét biy té
L . A ’ h\ 5 J4 th . ’ ) h 5 ,(t \h,\ th,(
31 | Nha sin xuit Ne}l cac nha san xua}t am gia qua trinh san xuat va h¢ thong
quan ly chat luong 4p dung
Ticu chud \ oh Cung cap thong tin kiém so4t chat luong trong qua trinh san
llleu 3 uallln va é) UONE | yult va xuét xuong san pham
ap danh gia doi voi L
32 | PUP 8 Cung cap tiéu chuan thanh pham va phuong phap danh gia.
thiét bi y t& chan doan in C 4 by Kid hidm thanh bha 4 it nhit 01 18
vitro loai C, D }Jng (?apqp 161} 1€m nghiem thanh pham cua 1t nhat (4]
cua nha san xuat.
Tom tat két qua nghién ctru va két luan vé do on dinh cua san
3.3 | Do én dinh pham trong bao quan thoi gian thue, nghién ciru 1do hoa cap
téc (néu co), trong qua trinh van chuyén va trong qué trinh sir
dung sau khi mo nap (néu co).
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am Tom tat cac két qua nghién ciru tién 1dm sang va lam sang
" | sang va lam sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctru tién 1am sang | Liét ké céc tai liéu tham khao (néu co)
va lam sang
Panh gia chat lwong Ay 1A A A
NIV RN Thong tin danh gia chat luong do co quan c6 tham quyén cua
V | thiét bi y te tai Viét £ & one q qauy

Nam

Viét Nam

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

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhan bang dau hoac chir ky
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13 - Thit tuc | Cong bd di dié:u kién mua ban thiét bj y té thudc loai B, C, D (sira doi mdu
don, to khai; bo sung cdn cur phap ly)

Trinh tu thuc hién

Buée 1: Trude khi thuc hién mua ban thiét bi y té co s& mua ban thiét bi y té
c6 trach nhiém ndp hd so cong bd vé S Y té noi dit dia diém mua ban.

Buwée 2: Khi nhin hd so (bao gém ca gidy t& xac nhan dd ndp phi theo quy
dinh cua Bo Tai chinh), S¢ Y té trén dja ban dit tru sé co s& mua ban thiét bi
y té dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly thiét bi y té cac
thong tin va hd so cong bd du diéu kién mua ban thiét b y té.

Cach thirc thuc hién

\ Nop ho so tryc tuyén qua mang

Thanh phﬁn, 50 lwong hé so

L. Thanh phin hé so bao gom:

a) Vin ban cong bd du diéu kién mua ban thiét b y té thudc loai B, C, D;

b) Ban k¢ khai nhén suy;

¢) Céc gidy to chitmg minh kho bao quan, phuong tién van chuyén thiét bi y t& dap
img cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 40 Nghi dinh 98/2021/NP-CP;
d) Cac gidy to chirmg minh kho bao quan, hé thong theo doi quan 1y qua trinh
xut, nhap, t6n kho thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chat dap img cac
yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

II. 86 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

| 0 ngay

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

| T chirc

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

| So Y té.

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

| S6 cong bd

Lé phi (néu cé)

Phi tham dinh Dieu ki¢n kinh doanh thuc linh vyc thiét bi y té:
1.500.000d6ng/1 hd so

L¢ phi: khong co

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

Phu Iyc I: Vin ban cong bo du diéu kién mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D
theo Mau s6 09 thudc Phu Iyc I ban hanh kém theo Thong tu s6 44/2025/TT-BYT
Phu lyc II: Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh Phuy luc II ban hanh kém
theo Thong tu s6 44/2025/TT-BYT

Yéu ciu, diéu kién thlrc hién thu tuc hanh chinh (néu co)

Yéu ciu doi véi mot 50 glay to’ trong hé so

a) Van ban cong bd du diéu kién mua ban thiét bj y té thugc loai B, C, D: theo
Mau s6 09 thudc Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu sb 44/2025/TT BYT;
b) Ban ké khai nhan sy: theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu s6 /2025/TT-BYT;

¢) Céc gidy t& chimg minh kho bao quéan, phuong tién van chuyén thiét bi y té dap
{mg cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP:
Céc gidy to nay phai dugc xac nhan boi co s¢ cong bd du diéu kién mua ban;
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d) Cac gidy to chimg minh kho bao quan, h¢ thong theo doi quan ly qua trinh
Xuét, nhap, t6n kho thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién chat dap tng cac
yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP: Céc
gidy to nay phai dugc xac nhén boi co s¢ cong bd du diéu kién mua ban thiét
bi y té c6 chira chit ma tay va tién chét.

Piéu kién ciia co s& mua ban thiét bj y té thudc loai B, C, D

1. Co it nhat 01 nhan vién k¥ thuat c6 trinh d6 cao dang chuyén nganh k¥ thuat,
chuyén nganh y, duoc, hoa hoc, sinh hoc hoidc cao dang k¥ thuat thiét bi y té
trg 1én hodc co trinh d6 cao ding trd 1én ma chuyén nganh dugce dao tao phu
hop voi loai thiét bi y té ma co s mua ban.

2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap ung cac diéu kién téi thiéu
sau day:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phu hop véi ching loai va sb luong thiét biy té duoc bao quan,
- Bao dam thoang, kho rao, sach s&, khong gén cac nguodn gay 6 nhiém,

- Bap tng y€u cau bao quan khac cua thlet bi y té theo huong dan sir dung.

b) Phuong tién van chuyén thiét bi y té tir co s& mua ban dén noi giao hang
pht hop v6i loai thiét bi y té ma co s& mua ban.

Truong hop khong ¢ kho hodc phuong tién bao quan thiét bi y té phai ¢6 hop
dong v6i co so du nang luc dé bao quan va van chuyen thiét bi y té.

3. Pdi v6i co so mua ban thiét bj y té co chira chat ma tay va tién chat:

a) Ngudi phu trach chuyén moén phai co trinh d dai hoc chuyén nganh thiét bi
y té, y, dugc, hoa dugc hoac sinh hoc.

b) C6 kho bao quan dap tng quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh s6 80/2001/ND-CP
ngay 05 thang 11 ndm 2001 cua Chinh phii hudng din viéc kiém soat cac hoat
dong lién quan dén ma tiy & trong nudc.

¢) Co hé thong theo doi quan ly qua trinh xuat, nhap, ton kho thiét bi y t& co
chtra chit ma tay va tién chat.

Can cu phap ly cua thi tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh sO 07/2023/Nb-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu
stra d0i, bo sung mot so di€u cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 cua Chinh phu vé quan ly thiét bi y t¢;

3. Nghi dinh sd 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

4. Thong tu sb 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nim 2023 ctua Bo Tai
chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va str dung phi trong linh vuc
y té; ,

5. Thong tu s6 64/2025/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B truong
B0 Tai chinh quy dinh mirc thu, mién mot s6 khoan phi, 1 phi nhim hd trg cho
doanh nghiép, nguc‘yi dan;

6. Thong tu sO 44/2025/TT- -BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B truong
B0 Y té quy dinh viéc phan cép thuc hién mot 86 nhiém vu, giai quyét mot 50
thu tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén cua B Y té
va quy dinh vé mau van ban, bao cdo thuc hién quan ly thiét bi y té.
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Phu luc I ]
Miu s6 09
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc
Sb: i e, nGAY...... thang........ nam 20...

‘ VAN BAN CONG BO
Pu dieu kién mua ban thiet bi y te thugc loai B, C, D

Kinh gui: ............. L

L. T CO SO. i
ME SO TNUE: ... oo
DA CNEi. . o
Vin phong giao dich (NEU CO): ...ovvnien ettt
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HoO VA BN, e
S6 can cudc/Ho chiéu: ... ngay cap: ......... NOT CAP: oo
Dién thoai ¢6 dinh: .oveeeveeeeeeeeeeeen, Dién thoai di dong: .................c......

3. Can bo k¥ thuat cua co s& mua ban*:

HoO VA tM: oo
S6 can cudc/HO chiéu: ... ngay cap: ......... N0 CAP: «eeeveeeeeieeeie .
Trinh d0 chuy@n moOn: ... ... o e
4. Danh muc thiét bj y té/nhom thiét bi y té do co s& thuc hién mua ban:

1 Pia danh

2S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc trung uong noi co s& dat try so
3 Ghi theo dia chi trén gidy chung nhan dang ky kinh doanh

4 Ké khai cy thé theo sé ngudi hién c6
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Cong bé du diéu kién mua ban thiét biy té

Ho so kém theo gom:

Ban ké khai nhan su

Ho so vé kho tang bao quan thiét bi y té

Ho so vé phuong tién van chuyén thiét bi y té

Giay to chiing minh kho bao quan, hé thong theo dbi quan Iy qua
trinh xuat, nhap, ton kho thiét bi y té ¢ chtra chat ma tdy, tién chat

B | @ e

Co so ¢ong bd da diéu kién mua ban thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thdng tin cng b 1a chinh xéc, hop phap va theo dang quy dinh. Néu
c6 su gia mao, khong dung su that co sd xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xu ly
theo quy dinh cua phéap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh thiét bi y té theo dung quy dinh ctia phép lut.

3. Cap nhat céc thay ddi lién quan dén ho so cong bd du diéu kién mua ban theo
quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhan bang dau hogc cha ky so



Phu luc I1

MAU BAN KE KHAI NHAN SU

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

....... ..., ngay.....thang......nam 20.....
BAN KE KHAI NHAN SU
S o B0 T OO EEPPRR
32 T ) 1
Qua trinh cong tac trong linh vuc s 5
thiét bi y té Qua trinh dao tao
N ] o ) . Hinh .
TT | Hovaten | Chacva | MR d0 | ponvi o Vi tri Congviéc | Ténco | Chuyén | Vin bing . Thoi
: * | chuyén mon n Thoi gian A , 2 A X , > thire L
CONg | 50 tac dam chinh dwoc | sédao | nganh | ching chi, da gian dao
tac g nhiém giao tao dao tao trinh d9 ta(()) tao
i ;
2
3

! bia danh.

Nguoi dai dién hep phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhan bang dau hodac chir ky so




14 - Thi tuc

Cong b6 ddi véi nguyen li€u sian Xuit thlet biy té, chit ngoai kiém chira
chit ma tiy va tién chit (sita doi biéu mdu thong tin hé so cong bo; bo sung
can cir phdp ly)

Trinh ty thyc hién

Buwoc 1. Trude khi thuc hién nhap khéu, xut khau nguyén liéu san xuét thiét
biy té va chat ngoai kiém c6 chira chit ma tuy va tién chat, co s& nhap khau,
xuit khau c6 trach nhiém ding tai hd so cong bd day du, hop 16 theo quy dinh
trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té (https://imda.moh.gov.vn/).
Buwée 2: Sau khi nhan duoc ho so déy du, hop 1€, co quan tiép nhan hd so dang
tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té cac thong tin
va ho so cong bd dbi voi nguyén liéu san xuét thiét bi y té va chat ngoai kiém
c6 chira chat ma tiiy va tién chat.

Cach thwe th

we hién

Nop hd so truc tuyén qua mang

Thanh phén,

s0 lwgng hd so

I. Thanh phin hé so bao gom:

a) Van ban cong bd dbi voi nguyén liGu san >§u§t thiét biy té, chat ngoai kiém
co ch@a chat ma tly va tién chat theo Mau s6 05 tai Phan 06 Phu luc IV Nghi
dinh s6 148/2025/ND-CP.

b) Gidy chimg nhan quan Iy chit luong;

¢) Tai liéu k¥ thuat theo Mau s6 06 tai Phan 06 Phy lyc IV Nghi dinh sb
148/2025/Nb-CP.

II. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai

quyét

Ngay sau khi tiép nhan ho so hop 1¢

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

TO6 chue

Co quan thyec hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh

Két qua thue

hié¢n thu tuc hanh chinh

Thong tin va hd so cong bb dbi voi nguyén liéu san xudt thiét bi y té va chét
ngoai kiém co chira chit ma tiy va tién chit duoc ding tai cong khai

Phi/L¢ phi (néu c6)

Phi: Khong cé

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

Phy luc I: Vin ban cong bd d01 v6i nguyén lidu san xuat thiét bi y té, chat ngoai
kiém chira chit ma tay va tién chat.

Phu lyc 1II: Tai li€u k¥ thuat
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Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Dleu 59 Nghi dinh s0 98/2021/NP-CP Nguyén tic quan 1y nguyén li€u sin
xuat thiét bi y té, chit ngoai kiém chira chat ma tiy va tién chat

1. Nguyén liéu san xuit thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chit ma tiy va tién
chat phai cong bo nong d9, ham lugng trudc khi thuc hién xuat khau, nhap
khau tai Viét Nam.

2. Viéc thong quan phai cin cr theo s cong bd va khong can gidy phép nhap
khau cua By Y té.

Can cur phap

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh sé 98/2021/Nb-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu
vé quan 1y thiét bi y t&;

2. Nghi dinh s,(') 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot so di€u cua Luat Kham bénh, chita bénh;

3. Nghi dinh sO 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phén quyén, phan cap trong linh vyc y té;

4. Thong tu sO 44/2025/TT- BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua B¢ truong
B0 Y té quy dinh viéc phéan cap thyc hién mot 80 nhiém vu, giai quyét mot 50
tha tuc hanh c\hm? trong linh vuc thiét bi y té thuoc tham guyen qua BO Y té
va quy dinh v€ mau van ban, bdo cao thyc hién quan 1y thiét bi y te.
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Phu luc I
Mau s6 05
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
R Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
Sb: i e Y, gAY thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

D6i v6i nguyén liéu san xuit thiét bi y té, chit ngoai kiém

chira chat ma tiy va tién chat

Kinh gui: ......

1. Tén co s& cong bo:

Ma so thué:

Vin phong giao dich (néu c6):

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

Hoo VA t8N: oo e
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... N0i CAP: ..veieennnn.
Dién thoai cb dinh: Dién thoai di dong: ........................

3. Thong tin vé nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chat ma tay va tién chét:
Tén san pham:

Chung loai:

M3 san pham (néu c6):

Quy céach dong goi (néu cé):
Muc dich st dung:

Tiéu chuan ap dung:

Tén co s& san xuat:

Dia chi co s& san xuat:

Tén chu s¢ hitu:

bia chi chu s& hitu:

4. Thong tin vé chat ma tay, tién chat trong nguyén lidu san xuét thiét bi y té, chat ngoai kiém:

1 Piadanh
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan diang ky kinh doanh
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Tén chat ma thy, tién chat:
Tén khoa hoc:

Ma CAS:

N@)ng do, ham luong:

Téng ham luong trong mot don vi dong gbi nhod nhét:

Cong bd d6i véi nguyén liéu sian xuit thiét bi y té, chat ngoai kiém
chira chat ma tay va tién chat

Hb so kém theo gom:

1. | Gidy chtrng nhan quan 1y chat luong
2. | Tai liéu k¥ thuat

Co s¢ cong bo cam két:

1. Noi dung théng tin cong bé 1a chinh xac, hop phéap va theo dung quy dinh. Néu c6 su
gia mao, khong ding su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xt 1y theo quy
dinh cua phép luét.

2. Bao dam chit lugng nguyén li€u san xudt thiét bi y té, chét ngoai kiém chira ma tay
va tién chat; st dung diang muc dich, ddm bao thuc hién theo ding quy dinh cta phap luat.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky so
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Phu luc IT
Miu 06

TAI LIEU KY THUAT NGUYEN LIEU SAN XUAT THIET Bl Y TE,
CHAT NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Tén co s& cong bd (tén, dia chi):
Ngay.......... thang.......... nam 20....

STT

Pé muc

Noi dung

tién chat

M6 ta nguyén liéu san xuit thiét bi y té, chit ngoai kiém chira chit ma tiy va

Mo ta nguyén li¢u san
xuat thiét bi y té, chat

Tén nguyén liéu san xuit thiét bi y té, chat ngoai kiém
chtra chat ma tay va tién chat (sau ddy goi la ché
pham).

Céc thanh phan cua ché pham:

- Tén chat ma tay, tién chat; tén khoa hoc; ma CAS
kém ham luong va thong tin nha san xuat.

1.1 S ) . - Cac thanh phan phu khac ciia ché pham kém ham
ngoai kiém chira chat ma
ty va tién cht luong.
y bdc tinh 1y hoa cua ché pham.
Dang ché pham.
biéu kién bao quan.
Han sur dung.
Quy cach dong goi.
12 Muc dich/Chi dinh str Neéu cu thé muc dich, chi dinh stir dung ctia ché pham.
| dung
13 Hudng dan st dung Toém tat hudng dan vé cach stir dung ctia ché pham kém
' cung cap tai liéu hudng dan str dung goc ctuia ché pham.
1.4 | Chéng chi dinh Thong tin lién quan dén chong chi dinh cta ché pham.
1.5 | Canh bao va than trong Thong tin canh bao va nhiing diém can than trong khi
str dung ché pham.
Thong tin canh bao va nhiing diém can than trong lién
quan dén chit ma tay, tién chat.
1.6 | Tac dung bat lgi c6 thé Thong tin vé cac tac dung bét loi lién quan dén sir dung
xay ra ché pham.
Il | San xuit ché pham
. Néu cac nha san xudt tham gia qud trinh san xuat ché
2.1 | Nha san xuat | cac T S UAr T 819 qud 1
pham va hé thong quan 1y chat lugng ap dung
Lz Cung cap céc tai liéu lién quan dén cac khau san xut,
Quy trinh san xuat kiém - & p £ i qk
2.2 kiém soat chat lugng bao gom:

so4t chat lugng ché pham

- So do6 san xuat ché pham.
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- Tiéu chuén chat luong kém quy trinh kiém tra chat
luong chat ma tay va tién chat, phiéu kiém nghiém chat
ma tay va tién chat.

- Tiéu chuén chit luong kém quy trinh kiém tra chat
luong ché pham va phiéu kiém nghiém ché pham

I11 | Thong tin vé& lru hanh ché pham

31 Cung cap thong tin vé cac nude di phé duyét cho phép luu hanh ché pham.
"™ | Nudc dau tién cho phép luu hanh ché pham.

Co so cong bd cam két nhiing ndi dung trén la dung sy thét va chiu trach nhiém trudce
phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

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