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QUYET PINH

Veé viéc ban hanh hwéng din thim dinh ho so phap ly
d6i v6i ho so diang ky lwu hanh thiét biy té

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 ndm 2022 cia Chinh
phirquy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chike cia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua
Chinh phu vé quan Iy thiét bi y té;

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

Can cik Nghi dinh sé6 96/2023/NP-CP ngay 30 thing 12 nam 2023 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mét s6 diéu cia Ludt Khdam bénh, chita bénh;

Can ci Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 niam 2021 cua B
truong Bo Y té quy dinh mau van ban, bdo cdo thuc hién Nghi dinh 56
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cia Chinh phii vé quan 1y thiét bi
yté;

Can cir Thong tw s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thing 8 nim 2022 cua Bé truong
BG Y té quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Nghi dinh s6 98/202 1/NP-CP ngay
08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy thiét bi y té;

Can cir Thong tw s6 06/2022/TT-BYT ngay 01 thing 8 ndm 2022 ciia Bé
truong Bo Y té Quy dinh danh muc va cd}y s6 luu hanh thiét bi y 1é phuc vu
phong, chong dich COVID-19 trong truong hop cdp bdch;

Can cir Thong tw sé6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thing 5 ndm 2023 cua B
triwong B Y té sira doi, bé sung mét sé diéu cua Thong tw sé 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bé truomg Bo Y té quy dinh mdau vin ban, bdo
cdo thue hién Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thing 11 ndm 2021 cua
Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

Can cir Quyét dinh s6 3336/0D-BYT ngay 08 thang 7 nam 2021 cua B
truong Bo Y té vé viéc ban hanh danh sdch céc don vi ddanh gid chat lwong sinh
phdam chan dodn/ thiét bi y té chan dodn in vitro xét nghiém vi rit SARS-CoV-2;

Can cit Quyét dinh s6 3165/0D-BYT ngay 10 thang 8 nam 2023 cua B
truong BO Y té vé viéc giao nhiém vu ddanh gid va gidm sdt chat lwong thiét bi y té
chan dodn in vitro;
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Can cir Quyét dinh s6 04/OD-BYT ngay 02 thing 01 nim 2024 cia Bé truong
Bé Y té vé viée chi dinh don vi tham dinh hé so ky thuat chung vé thiét bi y té theo
quy dinh cua ASEAN,

Can cw Quyét dinh s6 981/0P-BYT ngay 16 thang 4 nam 2024 cua Bo trwo’ng
B Y té vé viée ban hanh danh sdch chuyén gia tham dinh, hdu kiém ho so cdp so
luu hanh thiét biy té

Can cir Quyét dinh s6 982/0P-BYT ngay 16 thang 4 nam 2024 cua Bo truong
Bo Y té vé viéc ban hanh quy ché hoat dong cua chuyén gia tham dinh, hdu kiém ho
so cap s6lwu hanh thiét bi yté

Can civ Quyét dinh s6 1842/QD-BYT ngay 01 thing 7 nim 2024 ciia Bo
truong Bo Y té vé viéc bo sung chuyén gia tham dinh, hdu kiém ho so cap s6 luu
hénh thiét bi y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Co so ha tcfng va Thiét bi y té

QUYET PINH:

Pié¢u 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Hudng dan tham dinh hd so
phap ly d6i v6i ho so dang ky luu hanh thiét bi y t8”.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Quyét dinh sb 3007/QD-BYT ngay 03 thang 11 nam 2022 cua B0 truong
Bo Y té vé viéc ban hanh hudéng dan tham dinh, hau kiém ho so phap ly trong ho
so dang ky luu hanh thiét bi y té hét hiéu luc thi hanh ké tir ngay Quyét dinh nay
co hiéu luc.

Piéu 3. Céc 6ng (ba): Chanh Vin phong Bo; Cuc truéng Cuc Co so ha tang
va Thiét b y té; Cac chuyén gia tham dinh, hau kiém ho so phap ché theo Quyét
dinh s6 981/QD-BYT ngay 16 thang 4 nam 2024 cua Bé truéng Bo Y té vé viée
ban hanh danh sach chuyén gia tham dinh, hau kiém hd so cap s6 luu hanh thiét
bi y té, Quyét dinh s6 1842/QD-BYT ngay 01 thang 7 ndm 2024 cta Bo truéng
Bo Y té vé viéc bo sung chuyén gia tham dinh, hau kiém ho so cép s6 luu hanh
thiét bi y té va cac van ban stra ddi bd sung (néu c6); Thi trudng céc co quan,
don vi va ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./ e

Noi nhan:

- Nhu Diéu 3;

- Bo truong (deé b/c);

- Céac D/c Thu truong;

- Cac vien: KbQGVX&SPYT,
VSDTTW, Pasteur HCM, Pasteur
Nha Trang, VSDTTN (dé th/hién);

_._ KT.BO TRUONG ,,
a 4 /

- Luu: VT, HTTB.




1

HUONG DAN
Tham dinh ho so phap ly d6i véi ho so diing ky lwu hanh thiét bi y té
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6L3/OP-BYT ngay 05 thang & ndm 2024
cua Bo truong Bo Yté)

Diéu 1. Thanh phan ho so phap Iy chuyén gia phap ché thAm dinh trong
hé so' ding ky lwu hanh thiét biy té

1. Nguyén téc chung: Theo quy dinh tai Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP, Khoan 6 Diéu 76 Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP duoc sira doi, bo sung boi
Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP va Piéu 3 Thong tu s6 05/2022/TT-BYT.

2. Cu thé gdm cac thanh phan sau:

a. Van ban dé nghi cap méi so luu hanh.

b. Gidy chtng nhan dat tiéu chudn quan ly chat luong ISO 13485 con hiéu
luc tai thdi diém nop ho so.

c. Gidy uy quyén cta cht so hiru thiét bi y té cho co so thuc hién viéc
dang ky luu hanh con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so (trlr truong hgp Doanh
nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam la chu s¢ hitu thiét bi y té).

d. Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chii s¢ hiru thiét bi y té cap, trur
truong hop thiét bi y t& str dung mét lan theo quy dinh cta chu s¢ hiru thiét bi y
té hodc ¢6 tai liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh.

d. Gidy luu hanh con hiéu luc tai thoi diém nop ho so ddi véi thiét bi y té
nhap khau.

e. D61 v6i ho so dé nghi cdp mai s6 luu hanh thiét bi y té co quy chuén k¥
thuat qudc gia tuong Gng:

Ngoai cac thanh phan yéu cau tai diém a, b, ¢, d va d néu trén, hd so phap
ly can thém “Gidy chitng nhdn hop quy con hiéu luc .

g. D6i voi hd so dé nghi cdp méi s6 luu hanh thiét bi y té 1a phuong tién
do phai phé duyét mau theo quy dinh ctia phap luat vé do luong:

Ngoai cac thanh phan yéu cau tai diém a, b, ¢, d va d néu trén, hd so phép
ly can thém “Quyét dinh phé duyét mau con hiéu luc .

h. Dbi voi ho so dé nghi cép ma&i s6 luu hanh thiét bi y té thuodc truong
hop cép nhanh:

Ngoai cac thanh phan yéu cau tai diém a, b, ¢ va d néu trén, ho so phap ly
can thém “Gidy luu hanh dwoe cdp boi mét trong cdc nuwde tham chiéu theo quy
dinh tai diém a khoan 2 Piéu 29 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP” hoac “Gidy leu
hanh doi voi thiét bi y té nhdp khau va Gidy phép nhdp khdau hodc S6 luu hanh

)
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hodc Gidy chiing nhén dang ky lwu hanh doéi voi truong hop quy dinh tai diém b
khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP”.

Riéng d6i voi hd so cap nhanh s6 lwu hanh thiét bi y té chan doan in
vitro: Ngoai cac thanh phan hd so néu trén, hd so phai c¢6 thém Giay chitng nhdn
ddnh gid chat lwong do co quan cé tham quyén cua Viét Nam cap doi voi thiét bi
y té chan dodn in vitro, trix céc truong hop sau:

- Thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bi y té chan doén in
vitro tai Chau Au va da duoc cép giéy ching nhan luu hanh tu do (Certificate of
Free Sale) cua mot trong cac nudce thudce thanh vién EU, Anh, Thuy S¥.

- Thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bi y té chan doan in
vitro tai Chau Au va da duoc cap gidy chimg nhan luu hanh (Market
Authorization) ciia mot trong cac nudc tham chiéu.

- Khong thude danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bi y té chan doan
in vitro tai Chau Au nhung d3 duoc cép gidy chung nhan luu hanh (Market
Authorization) ctia mét trong cac nude tham chiéu.

- Thudc quy dinh tai Diéu 3, Thong tu sb 05/2022/TT-BYT ngay
01/8/2022 ctia Bo trudng Bo Y té (B6 sung danh muc thiét bi y té chan doan in
vitro khong phai thuc hién danh gia chét luong béi co quan c6 tham quyén cla
Viét Nam quy dinh tai diém d khoan 3 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP):

“1. Bd dwoc cdp gidy chimg nhdn luu hanh tw do (Certificate of Free
Sale) cua mot trong cdc nudc, 16 chirc sau:

a) Cuc Quan Iy Thue pham va Duoc phiam Hoa Ky (FDA) - My,

b) Cuc Quan Iy hang héa tri liéu (TGA) - Uc;

¢) Co quan Quan Iy y té Canada (Health Canada);

d) Bo Y té, Lao dong va Phiic loi Nhdt Ban (MHLW);

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

e) Cuc Quan 1y san pham y té quoc gia cap Trung wong Trung Quéc
(National Medical Products Administration - NMPA),

g) B An toan Thue pham va Duwoc pham Han Quéc (Ministry of Food &
Drug Safety - MFDS),

h) Cdc nuée thujc thanh vién EU cdp theo quy ché 2017/746 ban hanh
ngay 05 thang 4 nam 2017 cia Hoi dong va Nghi vién Chau Au vé thiét bi y té
chan dodn in vitro (Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and
of the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical devices).

2. ba duoc cdp s6 luu hanh hodc Gicfy chung nhan dang ky luwu hanh,
gidy phép nhdp khau theo hinh thirc thwong mai tai Viét Nam, triv cdc truong /
hop da bi thu hoi.
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3. Khong phai la thuée thir, chat hiéu chuan, vdt lidu kiém sodt in vitro.”

i. P6i voi ho so dé nghi cdp m&i s6 luu hanh thiét b y té thudc trudong hop
cap khan cap:

Ngoai cac thanh phan yéu cau tai diém a, b, ¢ va d néu trén, hd so phap ly
can ¢o thém:

- Gidy hai-hanh hodc giay phép sur dung trong truong hop khan cdap doi
véi thiét bi y témhdp khau.

- Hop' dong chuyén giao cong nghé doi véi triuomg hop quy dinh tai diém
d khoan 3 Piéu 29 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP.

- Hop dong gia cong déi voi truong hop quy dinh tai diém e khoan 3 Piéu
29 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

- Gidy chimg nhén kiém dinh hodc déanh gid chat lwong san pham ciia mot
trong cdc don vi thugc danh sach dwoc cong bo trén Cong thong tin dién tir cua
BG Y té néu thuée mét trong cde truong hop sau ddy:

+ Thiét bi y té san xudt trong nudoc.

+ Thiét bi y té dd dwoc co quan cé tham quyén tai cde nude thanh vién
EU. Anh, Thuy Sy cho phép luu hanh, sir dung khan cdp nhung khong thude
danh muc cdc san pham phé bién do Uy ban an ninh y té cua Chdau Au (Health
Security Committee - EUHSC) céng bo.

k. D6i voi ho so dé nghi cAp méi sb luu hanh thiét bi y té khéc:

- Céc thanh phén yéu cau tai diém a, b, ¢, d va d néu trén ddi véi ho so
ndp trude ngay 01/01/2024.

- D6i v6i cac hd so ndp tir ngay 01/01/2024, ngoai cac thanh phan yéu cau
tai diém a, b, ¢, d va d néu trén, ho so phai c¢6 thém:

+ Két qua tham dinh hd so CSDT (Ho so ky thudt chung vé thiét bi y té
theo quy dinh cua ASEAN) cua don vi do B truong BO Y té chi dinh kém theo
ho so CSDT.

+ Doi véi thiét bi y té chan doan in vitro 1a thudc thtr, chét hiéu chuan, vat
liéu kiém soat phai c6 thém gidy chimg nhan danh gia chét luong do co quan ¢
tham quyén ctia Viét Nam cap.

+ Dbi v6i hoa chat, ché pham chi c6 mot muc dich 1a khir khuén thiét bi y
té phai c6 thém Phiéu kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chit c¢6 hoat tinh
khtr khuan ctia don vi dd cong bd du diéu kién thuc hién kiém nghiém theo quy
dinh cta phap luat vé quan ly hoa chat, ché phdm diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té; Phiéu khao nghiém danh gia hiéu luc sinh
hoc ctia san pham va tac dung phu cua san pham déi voi ngudi tham gia thur
nghiém cta don vi da cong bd du diéu kién thuc hién khao nghiém theo quy

e
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dinh cua phap luat veé quan ly hoa chat, ché phém di¢t con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té.

Piéu 2. Nguyén tic tham dinh ho so phap ly

1. Thue hién tham dinh ho so phép 1y theo quy dinh tai Diéu 31 Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP.

2. Noi dung tham dinh ho so phép ly theo quy dinh cu thé tai Phu luc I kém
theo Quyét difth nay.

bi¢u 3. Gidy chirng nhan danh gia chat lwgng do co quan c6 thim
quyén ctia Viét Nam cap doi véi thiét bi y té chan doan in vitro

1. Déi véi cac thiét b y té chan doan in vitro xét nghiém SARS-CoV-2: La
van ban dugce ban hanh bai mot trong cac Vién, gém: Vién Kiém dinh Quéc gia
Vic xin va Sinh phém y té, Vién Vé sinh Dich té Trung uong, Vién Pasteur Thanh
phd Ho Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién Vé sinh dich t& Tay Nguyén.

2. Déi véi cac thiét biy té chan doan in vitro khac: La van ban duoc ban
hanh boi Vién Kiém dinh Qudc gia Véc xin va Sinh pham vy té.

Piéu 4. Két qua thAm dinh gia hd so CSDT

1. D6i voi thiét bj y t& chan doan in vitro: La vin ban dugc ban hanh boi
Vién Kiém dinh Qudc gia Vic xin va Sinh phém y té hodc don vi duoc Bo Y té
chi dinh.

2. Doi véi thiét bi y té khong phai 1a thiét bi y té chan doan in vitro (sau
day viét tat la Thiét b y té chung): La van ban duoc ban hanh bdi Vién Trang
thiét bi va Cong trinh y té hodc don vi duoc B Y té chi dinh. 4



PHU LUC

Noi dung tham dinh hd'so phap Iy ddi véi ho so ding ky luu hanh thiét bi y té
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6d /QD-BYT ngaylh thang & nim 2024

cuia Bé truong B Y té)

A
Pé muc

A A
Yeu cau

1. Noi dung thong tin trén vin ban deé nghi cap so lvu hanh thiét bi y té:

Yéu cauchung

- Van ban dé nghi cap s6 luu hanh thiét bi y té co so dang ky
da nop phai co day du chit ky, ho tén, chtrc danh va xac nhan
bang dau hodc chit ky s6 ctia nguoi dai dién hop phép cia co
s dang ky theo quy dinh hodc nguoi duoc iy quyén boi
Nguoi dai dién hop phap cua co s¢ dang ky.

- Thong tin trén van ban co s¢ dang ky da nop phai phu hop
v6i thong tin don vi da ké khai trén phan mém.

Yéu cau chi tiet

Kiém tra ho so
theo thiét bi y té
dé nghi cap s6
luu hanh

- Xac dinh san pham la thiét bj y té chan doan in vitro hay
thiét bi y té chung.

- HO so dé nghi cap méi s luu hanh thiét bi y té thuc hién
theo quy dinh tai Piéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

1.1- Tén co soO
dang ky

Gom céc thong tin:

Teén cosO dang KY: .. oeviiiiiiiiiiee e

M3 sb thué hodc Sb gidy phép thanh 1ap Vian phong dai dién: .

Piachii..................

Yéu cau:

- Thong tin vé co s& dang ky pht hop véi thong tin cua co s¢
theo tra ctu théng tin qua mad sé thué tai dia chi:
http://tracuunnt.gdt.gov.vn/

- Trong qué trinh hoat dong, trudong hop c6 thay doi thong tin
vé co s dang ky khong phu hop véi thong tin theo tra ciru ma
s6 thué tai dia chi http:/tracuunnt.gdt.gov.vn/: Co so dang ky
c6 trach nhiém thong bao bang vian ban téi Cuc
CSHT&TBYT vé viéc thay doi cac thong tin tén, dia chi co so
dang ky kem theo tai liéu chimg minh. Cuc CSHT&TBYT co
trach nhiém xem xét tinh phu hgp cua cac thong tin nay trong

qua trinh xtr ly ho so.

1.2- Nguoi dai

Trung voi ngudi ky cac gidy to phap ly hodc ngudi ky uy

M




beé muc

Yéu cau

dién hop phap
cua co so dang
ky

quyén cho nguoi ky cac glay to phap ly va thong nhat trong
toan ho so, gom thong tin vé: Ho va tén.

Nguoi dai dién hgp phap cua co s¢ dang ky la nguoi dai dién
phap luat.

Yéu cau:

- Kiém tra thong tin vé Nguoi dai dién hop phép cua co so
dang ky phu hop véi thong tin cia theo tra ctru ma s6 thué tai
dia chi: http://tracuunnt.gdt.gov.vn/

- Trong qua trinh hoat dong, truong hop cé thay doi thong tin
vé Nguoi dai dién hop phép cua co s¢ dang ky khong phu hop
voi thong tin theo tra citu mad sb thué tai dia chi
http://tracuunnt.gdt.gov.vn/: Co s& dang ky cé trach nhiém
théng bdo bang van ban t6i Cuc CSHT&TBYT vé vidc thay
doi thong tin nay kem theo tai liéu chung minh. Cuc
CSHT&TBYT c6 trach nhiém xem xét tinh phu hop cua
thong tin nay trong qua trinh xir 1y ho so.

' 1.3- Thong tin khai bao v& thiét bj y té dé nghi dang ky luu hanh

- Tén thiét bi y

te

- Tén chung ctia thiét bi phai bang tiéng Viét viét chix thuong
(khong: viét in hoa toan bd, tén thuong mai, tén hiang hodc
dua ma, chung loai hoac gop nhiéu tén thiét biy té, khong st
dung tén tiéng Anh trir truong hop khéng thé Viét hoa duge vi
du “Real time PCR”, “Catheter” hodc tén chung thong dung).
- Khong dé cac cum tir “va...di kem” nhu “phu kién”, “vat
tu”, “héa chat” trong tén thiét bi y té.

- Phu hop véi ndi dung pham vi trong gidy chimg nhan quan
ly chét luong va gidy luu hanh.

- Trudng hop co s¢ ding ky theo Ho/Bo/Hé thong/Cum thiét
bi y té thi tén thiét bj y té phai thng nhat véi quy téc phan
nhom dang ky s6 luu hanh thiét bj y té.

- Truong hop dang ky theo ho thi khong thém tur “Ho” trudce
tén thiét bi y té. Vi du: Bom tiém dién c6 3 ma dugc phan
nhoém 14 ho vi chiing khac nhau vé kich thude. Tén thiét bi y
té chung cho ho la: Bom tiém dién.

- Doi vdi thiét bi y té chung: Tén thiét bi y té tham khao theo
huéng dan tai Phu luc IT kém theo Quyét dinh nay va nguyén
tac dat tén phai phu hop véi muc dich trong y té.

L




Pe muc

A A
Yeéu cau

- Doi-voi thiét bi y té chan dodn in vitro: Tén thiét bi y té
tham' khao theo hudng dan tai Phu luc III kém theo Quyét
dinh nay va nguyén tic dat tén phai phu hop véi muc dich
trong y té.

- Tén thuong
mai (néu co):

- Truong hop co ké khai tén thuong mai thi tén phai do chu so
hiru thiét bi y té dat theo quy dinh tai diém a khoan 5 Diéu 2
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va thong nhat véi thong tin trén
mat trong cac gidy to sau: Gidy luu hanh hodc mau nhan hoac
huéng dan st dung hodc tai liéu ky thuat do chu s¢ hiru thiét
bi y té ban hanh.

VD: Neuron™ Intracranial Access System / Neuron™ MAX System
- Truong hop khong ké khai thong tin tén thwong mai van
dugc chap nhan.

- Ma Global
Medical Device

GMDN (néu cd):

Nomenclature - -

Trudng hop néu ké khai vé ma GMDN thi thong tin do phai
phu hop véi thong tin trong gidy luu hanh thiét bj y t& hodc
nhan san pham hodc tai liéu khac chimg minh vé thong tin ma
GMDN.

- Chung loai

- Khong duoc ghi tén thiét bi y té, ma san pham vao phan
chung loai.

- Déi véi thiét bi y té nhap khau: Thong tin ké khai phai phu
hop véi thong tin trén Gidy luu hanh thiét bi y té (trir cac ky
hiéu c6 trong chung loai nhu: ®, TM).

- D6i v6i thiét bi y té san xut trong nudc: Thong tin ké khai
phai phu hop véi thong tin trén Gidy luu hanh thiét bi y té
(néu c6) va nhan san pham (trlr cac ky hiéu c6 trong chung
loai nhu: ®, TM).

- Truong hop trén Gidy luu hanh thiét bi y té c6 nhiéu thong
tin, kho xac dinh chung loai thi phai ké khai phu hop véi
thong tin trén nhan do cht so hiru thiét bi y té ban hanh.

- Truomg hop Gidy luu hanh thiét bi y t& va nhan san pham c6
thong tin ching loai khong thong nhat nhung c6 cling ma san
pham thi co s& dang ky c6 thé ké khai ca 02 thong tin.

Vidu:

+ Chung logi trén Gidy lwu hanh thiét bi y té la: VICRYL
(polyglactin 910) Suture

/
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bé muc Yéu cau

+ Chung logi trén nhan: VICRYL

+:Chung logi ké khai trén Vin ban dé nghi cdp sé heu hanh thiét
biytela: VICRYL (polyglactin 910) Suture (trén nhéin: VICRYL).
- Truong hop thiét bi ndp theo phan nhom B9, Ho, Cum, Hé
thong: Phai liét ké chi tiet ching loai twong Gng véi ting ma

san pham (néu co), quy cach dong géi (néu co).
- Khong liét ké chung loai cua phu kién, phén mém, linh kién,
nguyén vat liéu san xuat trong danh muc dang ky Iuu hanh.

- Mi’san pham | - Thong tin ké khai phai phu hop véi théng tin trén Giay luu
(néu c) hanh thiét bj y té.

- Truong hop khong ¢6 thong tin ma san pham trén Giy luu
hanh thiét bj y té thi thong tin ké khai phai phu hop véi thong
tin trén nhan san pham hodc tai liéu k¥ thuat do chu so hitu
thiét b y t& ban hanh (néu co).

- K& khai cdc ma san pham tuong Gmg véi tirng chiing loai.

- Quy cach déng | - Thong tin néu ké khai phai phu hop véi thong tin trén Gidy
g6i (néu o) lwu hanh thiét bj y té.

- Truong hop néu ké khai vé quy cach dong go6i ma khong ¢o
thong tin trén gidy luu hanh thiét bi y té thi thong tin ké khai
phai phu hgp véi thong tin trén nhan san pham hodc tai liéu
k¥ thuét do cht sé hitu thiét bi y t& ban hanh (néu c6).

- Ké khai cac quy cach dong goéi tuong ung voi tirng ma
san pham.

- Phai ké khai thong tin quy cach dong goi trong trudng hop
thiét bi y té khong c6 ma san pham ddi véi thiét bi y t& chan
doén in vitro trir dung cu, may, thiét bi.

- Loai thiét biy |Phai phu hgp véi thu tuc cong ty ndp ho so (vi du cong ty
té chon thu tuc: Cd'p mdéi s6 luu hanh doi véi thiét biy té khac
(La thiét bj loai C, D nhém 1VD nhdp khaw) thi phai la thiét bi
chan dodn in vitro loai C hodc loai D, khong thé la thiét biy
| té chung loai C, D).

- Mué dich st | Khai bao déy du, théng nhat voi muc dich su dung trong

| . - Y
| dung hudng dan st dung hodc tai liéu k¥ thuat thiét bi y té.

{ -Tén cososan |- Thong tin ké khai phai phu hop vdi néi dung dugc ghi trén
. xuat, dja chi giay chung nhan tiéu chuan quan ly chat luong 1SO 13485 cua/
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co sO/§an xuat.

- Truong hop ¢6 su khong phu hop vé tén va dia chi co so san
Xuat gitra gidy ching nhén tiéu chuén quan ly chat luong I1SO
13485 va thong tin trén gidy luu hanh thiét bi y té (néu c6) thi
phai c6 giai trinh ctia chu so hiru thiét bi y té.

- Ghi day du thong tin vé tén co s& san xuét, dia chi va nude
san Xuat.

1.4 - Théng tin
vé chirsé hiru
thiét'bi y té:

- Gom céc thong tin vé: Tén chu sé hiru, dia chi.

- Thong tin ké khai phai phu hop vdi ndi dung dugc ghi trén
gidy luu hanh thiét bi y té va gidy y quyén cta chu so hiu
thiét bi y té.

- Trudong hop cé su khong phu hop vé tén va dia chi chu so
hiru thiét bi y té giita gidy luu hanh thiét bi y té va thong tin
trén gidy Uy quyén cta chu sé hiru thiét bi y té thi phai co tai
liéu chirng minh cua chu s¢ hitu ban hanh.

- Truong hop khong ¢6 thong tin vé tén va dia chi chu s& hitu
thiét bi y té trén gidy luu hanh thiét bi y té thi phai c6 giai
trinh ctia chu so hiru thiét bi y té.

1.5 - Thong tin
vé co s& bao
hanh (néu cé):

- GOm céc thong tin vé: Tén co s& bao hanh, dia chi.

- Phai ké khai thong tin phtl hop véi thong tin trén Gidy xéc
nhan du diéu kién bao hanh trir truong hop san pham la thiét
biy té sir dung mot lan theo quy dinh cua chu s¢ hitu thiét bi
y té hodc ¢o tai liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh.

1.6 - Thong tin
luu hanh cua thiét
biy té

La cac thong tin trén Gidy chung nhan luu hanh ty do (CFS)
hodc gidy chimg nhan luu hanh (Market Authorization -MA)
hodc Gidy phép nhap khau hodc S6 luu hanh hodc Gidy chimg
nhan dang ky luu hanh theo hinh thurc thuong mai tai Viét Nam. |

- SO hiéu van
ban

- La s hiéu cép trén CFS hoac MA (néu co).

- La s6 Gidy phép nhap khau hodc S luu hanh hodc sé Gidy
chirng nhéan dang ky luu hanh da dugc Bo Y t€ Viét Nam cap.

- Truong hop trén CFS hodc MA khoéng co thong tin vé sb
hiéu van ban thi ké khai la “Khong ¢6”.

- Tén to churc

cap

- Thong tin ké khai pht hop voi thong tin trén CFS hodc MA |
hodc Giay phép nhap khau hodc S6 luu hanh hogc Gidy chiing

nhan dang ky luu hanh.

A,
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- Ngay cap - Théng tin ké khai pht hop véi thong tin trén CFS hosic MA
hedc Giay phép nhdp khau hodc SO luu hanh hodc Giay chimng
nhéan dang ky luu hanh.
- Ngay hét hiéu | - Thong tin ké khai phu hop véi thong tin trén CFS hoic MA

luc

hoic Gidy phép nhép khéu hodc S4 luu hanh hogic Gidy chimg
nhén dang ky luu hanh.

- Trudng hop trén CFS hodc MA hoic Gidy chimg nhén déng
ky luu hanh thiét bi y té khong c6 thong tin ngay hét hiéu lyc
thi k& khai la “Khong thoi han”.

1.7 - S6 cong bd
du didu kién san
xudt dbi véi
thiét b y té san
Xuét trong nudc

- S6 cong bd phai phu hop véi thong tin trén muc “ée qua
dich vu cong” cua trang Hé théng dich vu cong truc tuyén
quan 1y thiét bi y té,

- Tén, dia chi co s& san xuat céng bd phai phit hop véi thong
tin khai bao trong Van ban d& nghj cdp méi s luu hanh.

- Pham vi san xuét phéi} pht hop v6i nhém/ san pham ding ky.

2. NOi dung théng tin vé cac tai liéu cong ty ndp trong ho so'

2.1. Gidy ching
nhan dat tiéu
chuan quan ly
chit lugng

- Phai 1a Gidy ching nhén dat tiéu chuin quan ly chat luong
ISO 13485.

- Tén, dia chi hing, nudc san xuét phai phu hop véi thong tin
trén Vin ban dé nghi cip sb luu hanh.

- Pham vi trén gidy chimg nhan phai phii hop véi thiét bj y té
d& nghi cAp s6 luu hanh.

Vi du: Hb so déng ky luu hanh mdy siéu 4m thi pham vi trén
gidy chimg nhan phai thé hién nha méy sén xuét may siéu am.
- Gidy chimg nhan phai con hiéu lyc tai thoi diém nop hd so va
o sO ding ky c6 trach nhlem bao dam Glay chimg nhan con
hiéu luc trong subt qua trinh thuc hién. Trucmg hop, Gidy
chimg nhan hét hiéu luc trong qua trinh BO Y té xir ly hd so, co
s& dang ky c6 trach nhiém théng béo va cdp nhat Gidy chimg
nhan con hiéu luc. |

- Yéu cau gidy chimg nhén 13 ban gbc hodc ban sao 6 ching
thuc hodc ban sao c6 x4c nhén cua co sé dang ky.

- Pbi v6i san phdm nhap khau: Truong hop gidy ching nhan
khong bang tiéng Anh hogc khong bing tiéng Viét thi phai

dich ra tiéng Viét, ban dich phai dugc chung thuc theo quy W
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dinh (n6i dung ban dich phai ’Eiéy du céac thong tin the hién+
trén ISO: Tén t6 chirc cap, chirc danh nguoi ky ....).

-P6i voi san pham san xuat trong nudc: Pon vi ndp kem ban
sao Quyét dinh do B Khoa hoc va Cong nghé cap cho to
chure thuc hién danh gia ISO 13485 tai Viét Nam.

2.2. Giay “ uy | - Giy iy quyén cua chu sé hitu thiét bj y té phai theo mau
quyén cua chu | Phu luc VI, Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16/11/2021,
so hiru thiét bi y | gdbm céc thong tin:

€. . Tiéu dé cuia chu so hiru thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang...... nam 20...
GIAY UY QUYEN
Kinh gui: ...

Chung t61, (Tén va dia chi chu so hitu), véi tu cach 1a chu so hitu
thiét bj y té bang van ban nay uy quyén cho (7én va dia chi cua co so
dimg tén cong bo tiéu chudn dp dung hodc dang ky luu hanh) duogce 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:

.......... (List of the medical device).........

Chung t6i cam két cung cip, hd trg cac yéu cau lién quan dén
thong tin, chat lugng va bao dam cac didu 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 ty quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ..... (ngay/thang/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Nguwoi dai dién hgp phap caa
Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhén bang ddu hodc chir ky

v

th
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- Pon vi ban hanh gidy @y quyén phai 13 cha s& hitu thiét bi y té
va phai: Ky tén (Ghi ho tén day di, chitc danh) Xdc nhdn bing
ddu hodic chir ky.

- Théng tin vé chu sé hitu trén gidy uy quyén phai phu hop véi:
+ Thong tin khai béo trong Van ban dé nghi cip sb luu hanh.
+ Théng tin trong Gidy luu hanh, trudng hop khong c6 thong
tin cla chi s hitu trén Gidy luu hanh thi phai c6 tai liéu
chimg minh cua chu s& hitu ban hanh.

- Tén thiét b y té va/hodc ching loai (néu ¢6) ghi trén gidy uy
quyén phai phu hop véi Tén, ching loai trong Vin ban dé
nghi cap méi s6 luu hanh. Danh muyc thiét b y t& c6 thé duoc
trinh bay chi tiét hodc theo nhém thiét bi y t& va khong bét
budc phai liét ké ma san pham.

- P6i v6i thiét bi y té san xuét trong nudc: Nop ban gbe hodc
ban sao c6 chung thuc. Ngén ngit st dung tdi thidu bing tiéng
Viét.

- Pbi v6i thiét bj y té nhap khau: Nop ban d3 duoc hop phap
hoa lanh sy hodc ban sao c6 chimg thuc cta ban da duoc hop
phap hoa l1anh sy. Ngon ngit st dung t6i thiéu bang tiéng Viét
va tiéng Anh.

- Gidy ty quyén duoc hop phép hoa 1anh sy phai dam bao cac
ndi dung sau:

+ Noi dung x4c nhan chit ky cia nguoi cong ching hodc
nguoi hop phap hoéa lanh sy phai phu hop véi nguoi ky.
Truong hgp ngudi cong ching xac nhan chit ky clia ngudi ky
iy quyén thi noi dung hop phép héa 1anh su phai phu hop vai
thong tin cua ngudi cong chimng.

+ Thoi gian cong chimg, hop phép héa lanh su phai sau thoi gian
ky uy quyén.

- B6i v6i truong hop co so dang ky 1a chu s& hitu thiét bi y té
(doanh nghiép, hop tac x&, ho kinh doanh cia Viét Nam la
chii s¢ hitu ciia thiét bj y té): Phai c6 van ban thé hién 1a chu
s& hiru thiét bi y té.

- Gidy Uy quyén cua chu s& hitu thiét bi y té phai con hiéu luc
tai thoi diém ndp hd so va co s ding ky c6 trach nhiém bao
dam Gidy uy quyén con hiéu luc trong sudt qua trinh thuc hién. V
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Truong hop, Giay uy quyén hét hiéu luc trong qué trinh Bo Y
té xr'ly hé so, co s& ding ky co trach nhiém thong bao va cap
nhat Gidy ty quyén con hiéu luc.

- Yéu cau doi véi mot sé gidy to trong bé hé so ding ky luu |
hanh trong trwong hop cap khan cap quy dinh tai khoin 3 |
Piéu 29 Nghi dinh so 98/2021/ND-CP:

Cdc gidy to do mede ngodi cap phai dwoe hop phdp héa lanh
sw, truong hop khong cé hop phdp héa ldnh sw: Doi véi thw
1y quyén phai cung cdp ban goc kém thong tin xdc nhan.

2.3 - Giay xéc

nhan

du dicu

kién bao hanh

- Pon vi ban hanh Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh phai
la chui so hitu thiét bi y té.

- Giay xac nhan du diéu kién bao hanh phai c¢6 néi dung bang
tiéng Viét theo mau quy dinh tai Phu luc VII, Thong tu sb
19/2021/TT-BYT ngay 16/11/2021, gdm céc thong tin:

Tiéu d& cta chu so hiru thiét bi y té (tén, dia chi): ..........

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

GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH
K<) O RPORPRPPPP

voi tu cach la chu so hitu  thiét bi xac nhan co s& ¢6 tén dudi
day du dicu kién bao hanh thi€t bi y t€ cta ........ccoeevveeeveennnn:

Tén co Pién

Tén thiét
biy té

sO bao

hanh

~ A
Ma so

thué

Dia chi

thoai c6
dinh

Dién thoai

di dong

Cosol

Coso?2

Cosol

Cosd?2

Nguwoi dai dién hop phap cua

Chu s¢ hiru

Ky tén (Ghi ho tén day du, chire danh)
Xdc nhdn bc?ng ddu hodc chiv ky

M
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- D6i v6i thiét bi y té san xuét trong nude: Nop ban goe hodc
ban sao co6 ching thuc;

- Doi véi thiét bi y té nhap khéu: Nop ban da duoc hop phap
hoa lanh su hodc ban sao ¢6 chimg thuc cua ban da duoc hop
phap hda lanh su.

- Tén thiét bj y té va/hodc ching loai (néu co) ghi trén gidy
x4c nhén du diéu kién bao hanh phai phu hop véi thiét bj y té
dé nghi dang ky luu hanh. Danh muc thiét bi y té ¢6 thé duoc
trinh bay chi tiét hodc theo loai/nhém thiét bi y té. Ngon ngit
st dung t6i thiéu bang tiéng Viét.

- D6i v6i thiét bi y té sir dung mot lan: Phai ¢6 van ban xac
nhan cta chi so hitu thiét bi y té 1a san pham dung mét lan
hodc ¢6 tai liéu chimg minh (nhan gdc hodc huéng dan st
dung gbc...) thé hién bang tir ngit hodc ky hiéu day la san
pham dung mét lan. Khéng yéu cau tai liéu nay phai hop phap
hoa lanh sy. Ngon ngit st dung c6 thé bang tiéng Viét hodc
tiéng Anh.

- D6i véi thiét bj y té khong c6 ché do bao hanh: Phai c6 van
ban x4c nhén cua chu s¢ hiru thiét bi y té 1a khong c6 ché do
bao hanh. Khong yéu cau tai liéu nay phai hop phéap hoa lanh
su. Ngon ngir st dung c6 thé bang tiéng Viét hoac tiéng Anh.

2.5- Gidy chung
nhan luu hanh tu
do (CFS) hoac
gidy chimg nhan
luu hanh (MA)
hoac Giay phép
su dung trong
truong hop khan
cap doi véi thiét
bi y té nhap
khau hoac Giay
luu hanh cua
mot trong cac

| nude tham chiéu

- Nop ban da dugc hop phap hoéa lanh su hoac ban sao co
chung thuc cua ban da dugc hop phap hoa lanh su.

Truong hop gidy luu hanh va cac thong tin lién quan dén hop
phap héa lanh sy khong bang tiéng Anh hodc khéng bang
tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duogc
ching thuc theo quy dinh cua phap luat.

- Phai do co quan c6 tham quyén cap va thong tin vé hop phép
héa lanh su phai dam bao cac ndi dung sau:

+ NoOi dung xac nhan chir ky cua nguoi cong chimg hodc
nguoi hop phép hoa lanh su phai phu hop vdi nguoi ky.
Truong hop nguoi cong ching xac nhan chir ky cua
ngudi/don vi cap CFS hodc MA thi ndi dung hop phép hoa
lanh su phai phu hgp véi thong tin ctia nguoi cong ching.

+ Thot gian cong chung, hop phap hoa lanh sy phai sau thc‘fi//
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gian cap CFS hoic MA. |
- Con hiéu luc tai thoi diém nop hd so (Péi vai truong hop |
CFS hodic MA khong c6 théng tin hét hiéu luc thi gidy lwu hanh
co gia tri khong thoi han).

- CFS hoac MA phai con hiéu luc tai thoi diém nop hd so va co
sO0 dang ky co trach nhiém bao dam CFS hoac MA con hiéu luc
trong sudt qua trinh thuc hién. Truong hop, CFS hodc MA hét
hiéu luc trong qué trinh Bo Y té xir Iy ho so, co sé dang ky ¢
trach nhiém thong bao va cap nhat CFS hoac MA con hiéu luc.

- Béi voi CFS: Phai kiém tra céc thong tin sau (theo quy dinh
tai Piéu 10, Nghi dinh sé6 69/2018/NP-CP ngay 15/5/2018
ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mét s6 diéu cua Ludt quan 1y
ngoai thuong):

a) Tén co quan, t6 chirc cap CFS.

b) S6, ngay cap CFS.

¢) Tén san pham, hang hoa dugc cap CFS.

d) Loai hoac nhom san pham, hang hoa dugc cap CFS.

d) Tén va dia chi cua co s& san xuat.

e) Trén CFS phai ghi rd 1a san pham, hang hoa duoc san xuat
va dugc phép ban tu do tai thj truong cia nudce san xuét hodc
nude cap CFS.

g) Ho tén, chir ky cua nguoi ky CFS va dau cua co quan, to
chtrc cap CFS.

- P6i v6i MA: Phai kiém tra céac thong tin sau:

a) Tén co quan, to chirc cdp MA.

b) Sé, ngay cap MA.

¢) Chuing loai thiét b y té duoc cap MA.

d) Tén va dia chi ctia chu so hitu thiét bi y té hodc tén va dia chi
O SO san Xuat.

- Tén, dia chi co s& san xuét; Tén, dia chi chu s& hitu; Tén thiét
bi y té (néu c6), chung loai, ma san pham (néu co), quy cach
dong goi (néu c6) phai phtt hop véi ndi dung trong Vin ban dé
nghi cap s6 luu hanh thiét bi y té. Truong hop khong co thong
tin ctia chi s& hitu hodc co sé san xuat trén CFS hodc MA thi

phai co tai li¢u chung minh cta chu so hitu ban hanh. /
.
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- Maw CFS hodc MA duoc dang tai trén Hé théng dich vu cong
tryc tuyén quan ly thiét bi y t& (Muc Tai liéu tham khao).

~ Yéu cau doi véi mét sé gidy to trong bé ho so dang ky luu
hanh trong truong hop cip khan cip quy dinh tai khoan 3
Diéu 29 Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP:

Gidy lweu hanh hodc gidy phép su dung trong truong hop khan
cd’p doi voi thiét biy té nhdp khédu quy dinh tai diém ¢ khoan 4
Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP phai cung cdp duong
dan tra civu vé viée luu hanh, cho phép sir dung thiét bi y té tir
website cuia co quan cdp phép, kém theo vin bdn cung cdp
théng tin vé dwong dan tra civu cia t6 chire dé nghi cdp s6 lheu
hanh. Két qua tra ciiu théng tin cap phép luu hanh trén
website phai gom toi thiéu cdc thong tin bang tiéng Anh sau:
tén, chung loai; hing, nwéc san xudt.

2.6. Giay luu
hanh d6i voi
thiét bi y té nhap
khau va Giay
phép nhap khau
hoac S luu
hanh hodc Giay
chirng nhan
dang ky luu
hanh

- Theo quy dinh tai diém b khoan 2 Biéu 29 va diém d khoan 3
Piéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: Ap dung véi hd so dé
nghi cap méi s6 luu hanh déi vai thiét bi y té thude truong hop
cap nhanh khi thiét bi y t& da duoc cap Gidy phép nhap khau
hoac s6 luu hanh hogc Gidy chung nhan dang ky Iuu hanh theo
hinh thire thuong mai tai Viét Nam, tru cac truong hop da bi
thu hoi trude ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc.

- Cu thé:

+ La Gidy luu hanh/sé dang ky ddi véi thiét bi y t& nhap khau
di dugc B Y té cap theo quy dinh cia Thong tu sb
44/2014/TT-BYT

+ La Gidy phép nhap khau thiét bi y té da duoc Bo Y té cap
theo quy dinh ctia Thong tu s6 30/2015/TT-BYT, Thong tu s6
47/2010/TT-BYT.

+ La Gidy chung nhan dang ky luu hanh/sé dang ky thiét bi y
té san xuét trong nudc da duoc BO 'Y té cép theo quy dinh cua
Thong tu s6 07/2002/TT-BYT, Thong tu sb 44/2014/TT-
BYT.

+ La S6 luu hanh da duoc cap theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-
CP, Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, Nghi dinh s6 98/2021/NP-
CP

+ La S6 luu hanh cap khan cap thiét bi y té theo Thong tu sb /

Y

¢
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13/2021/TT-BYT.

- Chiing loai, ma san pham (néu c6), quy cach déng goi (néu
c6) trén Vin ban d& nghi cép sb luu hanh phai phi hop véi
san pham d3 duoc cip phép (phdi phit hop vé ching loai va
md sin phim hodc quy cdich déng gdi); thong tin co s¢ ding
ky khong phai tring véi don vi d duge cap phép. Truong hop
Gidy phép da dugc cp phép khong c6 théng tin v& ma san
phim hodc quy cach déng géi thi co s& dang ky ndp kém tai
liéu chimg minh san phdm d& nghi cip sb luu hanh 14 san
pham di duoc cip phép.

2.7. Gidy chimg
nhan danh gia
chét lugng do co
quan c6 thdm
quyén cia Viét
Nam cap d6i voi
thiét bi y té chan
doan in vitro:

- Nop ban gbc hodc ban sao co ching thuc hodc ban sao co
xac nhén cda co sd dang ky luu hanh.

- C6 day du thong tin vé ching loai, ma san pham (néu co)
hodc quy cach dong goéi (néu cb) thdng nhit v6i thong tin trén
Vin ban dé nghi cdp s6 luu hanh, Gidy luu hanh thiét bj y té
va mau nhéan (phdai phit hop vé chiing loai va ma sin phim
hodc quy cdach dong goi).

- Luu y: Danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bi y 1é chén
dodn in vitro tai Chdu Au theo théng tin tai Phu luc TV kém
theo Quyét dinh nay.

2.8. Hop dong
chuyén giao cong
nghé d6i voi
truong hop quy
dinh tai diém d

~ khoan 3 Diéu 29
Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP.

- La thanh phan cua Ho6 so dé nghi cip méi s6 luu hanh ddi
v6i thiét bi y té thudce trudong hop cép khin clp trong truong
hop thiét bi y té dugc san xuét trong nudc theo hinh thic
chuyén giao coéng nghé ddi véi thiét bi y té thudc mét trong
cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc d khoan 3, Diéu
29, Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

- Hop ddng chuyén giao cong nghé phai tuén theo quy dinh tai
B6 Luat Dan su 2015 va cac ndi dung theo quy dinh tai Luat
Chuyén giao coéng nghé sb: 07/2017/QH14 ngay 19/6/2017.
Piéu 23 Luét Chuyén giao cdng nghé quy dinh ndi dung hop
ddng chuyén giao cong nghé gbm:

“1. Tén céng nghé dwoc chuyén giao.

2. Déi tuwong cong nghé dwoc chuyén giao, san pham do céng
nghé tao ra, tiéu chudn, chat lwong san phcfm.

3. Chuyén nhwong quyén sé hitu, chuyén giao quyén sir dung
cong nghé.

M
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Pe muc

A A
Yeu cau

4. Phwong thitc chuyén giao cong nghé.

5.-Quyén va nghia vu ciia cde bén.

6. Gid, phuong thirc thanh todn.

7. Thoi han, thoi diém c6 hiéu lyc cua hop déng.

8. Khdi niém, thudt ngit sir dung trong hop dong (néu cd).
9. Ké hoach, tién dé chuyén giao cong nghé, dia diém thuc
hién chuyén giao cong nghé.

10. Trdch nhiém bdo hanh céng nghé dwoc chuyén giao.
11. Phat vi pham hop dong.

12. Trdch nhiém do vi pham hop dong.

13. Co quan gidi quyét tranh chap.

14. Noi dung khdc do cac bén thoa thuan.”

2.9. - Hop dong
gia cong dbi vai
truong hop quy
dinh tai diém e
khoan 3 Piéu 29
Nghi dinh s
98/2021/ND-CP.

- La thanh phan cua Ho so d& nghi cap méi s6 luu hanh déi
v6i thiét bi y té thudce truong hop cip khén cép trong truong
hop thiét bi y t& dugc san xuét trong nudce theo hinh thic gia
cong d6i voi thiét bi y té thude mot trong cac trudng hop quy
dinh tai diém a, b, ¢ hodc d khoan 3, Piéu 29, Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP.

- Hop dong gia cong 1a su thoa thuan gitta cac bén, theo d6
bén nhan gia cong thuc hién cong viéc dé tao ra san phém
theo yéu cau ctia bén dat gia cong, bén dat gia céng nhan san
pham va tra tién coéng theo quy dinh tai Muc 11 B6 Luat Dan
sy nam 2015.

- Hop dong gia coéng phai dugc 14p thanh van ban hodc bing
hinh thtrc khéc c6 gié tri phap ly twong duong theo quy dinh
tai Pidu 179 Luat Thuong mai sb 36/2005/QHI1 ngay
14/6/2005. ’

2.10 - Két qua
thim dinh ho so
CSDT cua don
vi do B0 trudng
B6 Y té chi dinh
kém theo hd so
CSDT

- Két qua tham dinh ho so CSDT:

+ C6 day du thong tin vé tén thiét bi y té, chiing loai, ma san
pham (néu c6) hodc quy cach déng goi (néu cb), muc dich sir
dung, tén va dia chi co s& san xuét, tén va dia chi co s& dang
ky thdng nhét v6i thong tin trén Vin ban dé nghi cép s6 luu
hanh.

+ No6p ban gbc hodc ban sao cé ching thuc hodc ban sao ¢o
xé4c nhan cta co sé dang ky cap sb luu hanh.
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- D6i %61 hd so CSDT: Nop ban c6 xac nhén cua to chire dé
nghi ‘cap s6 luu hanh. Truong hop hd so CSDT khéng 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.



PHU LUC II

Quy tic dit tén thiét bi y té chung
(Ban hanh kém theo Quyét dinh soL3/QD-BYT ngay(5thang 8 nam 2024

cua B¢ truong Bo Y té)

1. Tén thiét bi y té phai khoa hoc, 16 rang, pht hgp voi céc thude tinh thuc té
ctia thiét biy té, phu hop v6i muc dich s dung trong y té va phan biét véi céc

hang hoathong thuong.
Vi du:
F Tén chwa phu hop Tén phu hop
|LDély dan Day dan dung trong can thiég‘gim machﬂ

2. Tén thiét bj y té phai khong chira mot s6 noi dung sau (trir truong hop can
thiét, thong dung trong thuat nglr chuyén mon):

N¢i dung khong thé hién
trong tén thiét bj y té

Vi du

Tén chwa phu hop Tén phu hop

- Mau sic Chi phau thuat xanh | Chi phau thuat
duong 0,5 mm
- Thong s6 k§ thuat Hé thong CT Scanner 128 Hé thong chup cét 1op

- <256 lat cat/vong quay | vi tinh

- Tén riéng, tir tiéng Anh
(khong thong dung trong
chuyén mon)

Catheter cat dot dién sinh | Catheter cat dot dién
ly tim IntellaNav sinh ly tim

- Cac tir nglr mang tinh doc
quyén

Thiy tinh thé nhan tao | Thuy tinh thé nhan tao
cong nghé EDOF

- Tu nglt mang tinh quang
cao

May chup X quang thong | May X-quang
minh, da nang

- Cac gia dinh va thuat ngir
khai niém khong duoc xac
minh béng khoa hoc hoic
danh gia lam sang

May siéu am di€u tri ung | May siéu am
thu

- TUr ngir thé hién hodc ngu y
rang thiét bi c6 thé chira tat
ca cdc bénh, phong dai vé
cac chi dinh st dung hoac
cac ndi dung sai léch

May laser diéu tri dé tré May laser diéu tri
héa, lam tring, ngan nglra | dung trong da liéu
lao hoa da

- Cum tur “cac loai, cac ¢o”

Vit ¢ot song cac loai, cac | Vit ¢t song

CcoO /,
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3. M6t s6 luu y vé thuat ngir thuong sir dung trong tén thiét bi y té:

- Str dung tir “ngoai'vi” thay cho “ngoai bién” trong tén thiét bi y té;

- Sur dung tur:

+ “May” dbi'vai thiét bi y té 1a thiét bi don 1é, co thé hoat dong doc lap
khong can thiét bi‘hodc bo phan khac.

+ “Hé théng” dbi véi thiét bi y té gdm nhiéu may két hop véi nhau hodc 01
may két hopvéi cac bd phan khac thi méi c6 thé hoat dong duoc.

+ “Bo” d6i voi thiét bi y té 1a vat tu ciy ghép, dung cu, vat liéu

~Po6i voi 1 s6 TBYT cd ca cum tir “nhan tao” va “co hoc” / “sinh hoc” trong
tén san pham thi cum tir nhan tao s€ dugc dimg ngay sau tén chinh cua san pham.
Vidu: “Van tim nhan tao sinh hoc” hoac “Van tim nhan tao co hoc”

- P6i véi thiét bi y t& c6 phu thude thi can ghi rd loai thude phu trong tén
thiét bi y té.

-Dbi véi cac san pham c6 thé sir dung khong bi anh hudng baoi thiét bi chup
cong huong tir: bo sung thém cum tir "twong thich MRI" vao sau tén thiét bi y té.

4. Mét 56 vi du tham khao vé cdch dat tén thiét bi y té

STT

Tén chwa phu hop

Tén phu hop

1.

Cac loai chi don soi, da soi ma tu
tieu (Vi du: Chi pthu thuat tw tiéu
da soi, Chi pthu thuat tiéu chdam,
chi khau tiéu nhanh ...)

Chi phau thuat tu tiéu

Céc loai chi don soi, da sgi khong tu
tiéu (vi du tén: Chi khéng tan tong
hop da soi, Chi khdu phdau thudt
khéng tiéu, Chi khdau phdu thudt ...)

Chi phau thuat
(trir san pham lam bang thép thi sé
dat tén 1a “Chi thép phau thuat)

.... phu thude
(Bong nong mach vanh phi thuéc)

phu  thudc
thuéc)

veeee (ghi ro logi

(Béng nong mach vanh phu thuéc
Paclitaxel)

Béng nong dung can thi€p mach
mau ngoai vi;

Bong nong mach mau ngoai vi

Bong nong mach ngoai vi

Hé théng coil nut mach bang kim
loai

Bo Coil nut mach béng kim loai

A




May chup cat 16p vi tinh;

May chup cét 1op dién toan;

Hé¢ thong CT Scanner 256 - < 512
lat cat/vong quay;

H¢ thong CT Scanner > 512 lat
cat/vong quay;

STT Tén chwa phu hgp Tén phu hop

6. B¢ dung cu diéu tri trao dbi huyét B6 dung cu tach huyét tuong
tuong;
Bo dung cuy trao doi huyét tuong

7. Hé théng khép hang nhan tao; B6 khdp hang nhan tao
Vat tu tiéu hao dung trong phau
thudt thay khéop hang nhan tao

8. Ong thong cat ddt bang nhiét Catheter cat dot bang nhiét

9. | Ong thong cat dot di¢n sinh ly tim | Catheter cit ddt dién sinh 1y tim
Catheter dién sinh ly tim cho diéu tri

10. Ong thong dién cuc tao nhip tam Catheter dién cuc tao nhip tam thoi
thoi

11. | Day dién cuc tao nhip Day dién cuc tao nhip trong budng

tim
12. | Dung cu diéu chinh ap luc Dung cu diéu chinh ap luc van dan
luu dich nao tuy

13. | Dung dich khu khuan muc do cao Dung dich khur khuan thiét biy té
trang thiét bj y té murc d6 cao

14. | Giuong diéu trj va sudi 4m tré so Giuong hdi stc tré so sinh
sinh;
Giuong sudi 4m tré so sinh

15. | Hé théng CT — Scanner; Hé théng chup cat 16p vi tinh




STT
l6.

Tén chwa phu hop

Tén phu hop

Hé thong chup mach méau xoa nén;
H¢ théng chup mach s6 hoa xo6a nén 1
binh dién dé san (treo tran);

Heé théng chup mach s hoa x6a nén 2
binh dién tran - tran;

H¢ théng chup mach s6 hoa x6a nén 1
binh:dién Robot

Hé th(z)ﬁé’chup mach

17.

May th¢ chirc nang cao;

- May thd xam nhap;
May thd xam nhap va khong xam
nhap;

May thd cao tan:

May tho

18.

May hoi sirc ho hép;
May tho CPAP;
May thd BiPAP

Mady tho khong xam nhap

19.

May X-quang di dong canh tay C;
May chup X quang C-arm di dong;
May X-quang C-arm di dong chup
chiéu k¥ thuat so

May X- Quang C-arm di dong

20.

Mach mau nhan tao INTERGARD
Bac

Mach méau nhan tao phu bac

21.

Ong hut don cuc dung trong phau
thuat

Ong huat don kénh dung trong phau
thuat

22.

Ong thong thét lung dan luu ra
ngoai

Ong thong dan luu dich ndo tuy
vung thit lung

23,

Qua loc dich

Qua loc dich cho chay than nhan tag

24.

Tai mau tra vé 1000 ml dung cho hé
théng truyén mau hoan hoi;

Tai mau tra vé véi dau ndi chir Y
dung cho hé thdng truyén mau hoan
hoi

Tui chra mau hoan hoi

25.

Chan tru rang

Tru chan rang nhan tao




STT Tén chwa phu hop Tén phu hop
26. | Van tim co hocnhan tao Van tim nhan tao co hoc
27. | Van tim sinh hoc Van tim nhan tao sinh hoc

Van hai la sinh hoc nhan tao

28. | Xuong sinh hoc nhan tao Xuong nhan tao sinh hoc




PHU LUC III
Quy tic-dit tén thiét biy té chan doan in vitro
(Ban hanh kém.theo Quyét dinh sed{QP-BYT ngay(5 thangf nim 2024
cua B¢ truong Bo Y té)

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

I. Véi thiét bi y té la may don 1é: Tén thiét b y té phai phu hop véi muc dich
su dung cua thiét bi y té.

Vi du: Mdy xét nghiém héa sinh tw dong; Mdy xét nghi¢m mién dich; May tdch
chiét vd Real Time PCR tw déng; Mdy nudi cdy va phdt hién vi khuan lao; Hé
thong Real-time PCR; Mdy do du'ang huyét cd nhan...

2. Dbi voi cac thiét bi y té 1a thudc thu, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat
(reagent, calibrator, control) dung trong chan doén in vitro: tén thiét bi y té can bao
gom cac thong tin sau:

Loai sin Théng s6 phan tich/
ph.ém Loai xét nghiém chat phan t,ich/chl'rc
) ning (neu co)
W @)
Thudc thir xét nghiém + dinh tinh/ dinh
lugng/ ban dinh lugng.
Chathiéu | - Vsi xét nghiém vi sinh/ té
chuan | bao dong chay/ dong mdu...co
: thé sw dung tén dédc thi: xét
V,,ét ligu nghiém + dinh danh/ khdng
kiém soat | shyide/ lam khdng sinh do/ xdc
dinh quan thé té bao biéu| VD:ADN, ARN,
hién/ xdc dinh thoi gian dong | khang nguyén, khang
mdw/phat hién... thé IgG, ALT, GGT,
Que tha/ | - Véi xét nghiém dwong huyét, TSH, Cortisol...
Khay tht/ thu thai, thu rung trung cé thé
Dién cuc/ | dat tén theo quy tac va kém
Thanh | theo tén thong dung: Que thu
thir.. | xét nghiém dinh tinh hCG
(Que thw thai), Que thu xét
nghiém dinh luwong glucose
(Oue thir dwong huyét)...

Dich
phan tich
(néu co)

4)

|

VD: virus, 5
vi khuan, |
gen...
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Céu triic tén = (1) + (2) + (3) + (4) Hodc (1) + (2) +(3) Hodc (1) +(2) + (4)

Tén c6 thé 1a don 16 hoac két hop nhidu thanh phan trong m3i muc (VD: xét
nghiém dinh tinh va ban dinh lugng).

* Vi dy cho cdu tric tén = (1) + (2) + (3) + (4)

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

- Thudc thir xét nghiém dinh lwong HBsAg.

- Thudc thir xét nghiém dinh tinh cdc té bao biéu hién khdang nguyén CDA.

« Vi du cho cdu tric tén = (1) + (2) + (3)

S Thudc thir xét nghiém dinh luong GGT

- Thube thir xét nghiém xdc dinh thoi gian APTT

- Que thir xét nghiém dinh lwong 11 théng sé nude tidu

- Que thu/ Khay thir xét nghiém dinh tinh BhCG

- Vit ligu kiém sodt xét nghiém dinh lwong huyét hoc cdc théng sé vé thé
tich, dé dan va d¢ tan xa dnh sdng

« Vi du cho cdu tric tén = (1) + (2) + (4)

- Thube thir xét nghiém dinh danh ném men.

Luuy:

- (3) Théng s6 phan tich/ chit phén tich: phai ghi diy du trir trudng hop

cac thiét bi y té 1a thudc thir/chat hiéu chuan/ vat lidu kiém soat ¢6 nhidu hon

5 thong s6 phan tich. C4c trudng hop nay c6 thé ghi sb luong thong s6 phan

tich, chi tiét thong so phan tich hodc ghi thong s chung. Riéng d6i véi thiét

biy te 1a “Vat liéu kiém soat am tinh” c6 thé dat tén thiét bi y té dé phu hop

v61 phuong phap xét nghiém. Vi du:

+ Que thir xét nghiém dinh lwong 11 théng s6 nudc tiéu.

+ Vat lidu kiém sodit xét nghiém dinh luong 15 théng sé huyét hoc

+ Vat liéu kiém sodt xét nghiém dinh luwong 17 théng s6 sinh héa

+ Vat liéu kiém sodt am tinh cho xét nghiém PCR

+ Vat liéu kiém sodt am tinh cho xét nghiém sinh héa

- Véi nhitng san phdm gdém nhiéu thanh phan trong cung mot don vi dong
g6i (hay con goi 1 “kit”), nhung chua di thanh phan dé thuc hién xét nghiém thi
Muc (1) - Loai san pham chi ghi thanh phan chinh 1a: thuc tht/ chat hiéu chun/
vt lidu kiém soat. Céc san phdm nay duoc coi 1a mot san phdm riéng 1& véi cac ma
san pham riéng
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Vi du: Kit xét nghiém dinh leong dsDNA (bao gom: Thuéc thi, Chat hiéu

chudn, Dung dich pha loang, Dung dich dém) thi tén thiét bi y té dang ky sé la:
Thuéc thir, chat hiéu chudn xét nghiém dinh luong dsDNA.

- Véi nhimg san pham géom day du cac thanh phan chinh dé thuc hién xét

nghiém va duoc cung cap trong cung mot kit thi Muc (1) - Loai sin pham chi ghi
“B0o xét nghiém™.

Vi du 1:°Kit xét nghiém bang phwong phdp sinh hoc phéan tir dinh luong

HIV-1 gom é8 di thanh phan dé thuc hién xét nghiém (bao gom: Hat, Thuoc thir ly

giai, Thuéc thir lam sach, Thuoc thir riea gidi, Thuée thir Proteinkinase) thi tén
thiét biy té dang ky sé la: “Bo xét nghiém dinh lwong ARN HIV-1",

Vi du 2: Kit xét nghiém bdng phuwong phap ELISA ¢6 day du cdc thanh phan

déthuc hién xét nghiém dinh tinh khéng thé 1gG khang CMV (bao gom: Thuéc thu,
Enzym cong hop, Dém riea, Dung dich rua hé tho”'ng, Vét liéu kiém sodt, Chdt hiéu
chudn) thi tén thiét bi y té sé la: “Bé xét nghiém dinh tinh khang thé IgG khdng
CMV”.

3. Véi cac thiét bi y té hd trg dung trong chan doan in vitro:

Céu trac tén = IVD + tém tat muc dich sir dung
Vi du: 1VD kich hoat phan vmmg héa phdt quang trong xét nghiém mién dich.

« Truong hop san pham hd trg nhiéu muc dich: ghi rd cac muc dich s dung

ctia thiét bi y té.

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

« Trudong hop céc san pham la vat chira mau, chtra dung dich xét nghiém...thi

dé theo tén goi va chi dinh cua chu s¢ hitu san phém theo muc dich su dung:

Vidu:

- Cu-vét ding cho mdy phdn tich mién dich

- Vong cu-vét cé que khudy ding cho mdy xét nghiém déng mdu
- Ong lay mdu chdn khong

- Coc dung mau

B. Tén Ho so ding ky khi phan nhom

Hinh thire
phan nhom

Tén khai bao

H Tén thiét b y té cua ho
0 ,
' Vidu: Thuoc thw xét nghiém dinh lwong Albumin

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

B6 IVD /
_ 4 tich + Dich xét nghiém /

Nh



Hinh thwe

phin nhom Tén khai bao

Virdu: Bo IVD xét nghiém dinh luong Ferritin

« THI: Hé théng gdm céc may hodc may va hoa chat...st
dung cho nhiéu xét nghiém.
Hé théng IVD + tém tat Muc dich su dung
Vi du:
- He théng 1VD nhuom va kéo lam tw dong
- Hé thong IVD ria, 1 va ldc xét nghiém ELISA
- Hé thong IVD tién phan tich xét nghiém mién dich
« TH2: Hé thong xét nghiém dich cu thé
Hé thong IVD + Loai xét nghiém + Thong s6 phan tich/chat
phan tich/ chirc nang + Dich xét nghiém
Vidu:
- Hé théng VD xét nghiém dinh lvong HbAlc
- Hé thong 1VD xét nghiém dinh luwong glucose

Hé thong

- Hé thong 1VD xét nghiém dinh lwong 7 théng soé khi mdu
- Hé thong 1VD xét nghiém dinh lwong cdc chat dién giai: Na
(Natri), K (Kali), CI (Clorid), Ca (Calci), Li (Lithi)

Cum IVD? Cum IVD + Loai cum theo quy dinh + Liét ké cac thong s6
(Luu y: Dé phan tich/chat phan tich/chuc nang
thuan tién c}fo Vi du:
qua trinh tham
dinh, héu kiém

ho so, chi nén

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

eip Cumnhicu | FTHFT4 | ‘
nhat 1 5 san - Cum IVD Thuoc thir M6 hoc/Té bao hoc: ly giai hong
phcfm) cau, c6 dinh bach cau

C. Mot s6 lwu y
I. Thong s6 phan tich/ Chét phan tich/ Dich phén tich: Ghi tén rut gon.
D6i voi dich la tén cta vi sinh vat, nguyén té hoa hoc thi ghi tén khoa hoc.
Vi du:
- T3, T4, FT3, FT4, HBsAg, CA 125 y

- Treponema pallidum
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- Zn (Kém), Cu (Pdong), Fe (Sat), Ca (Calci)
2. Chat hiéu chuan, vatliéu kiém soat sir dung chung cho nhiéu xét nghiém: pé
nghi dang ky riéng 1é hodc theo B IVD theo céc thude thir sir dung cuing.

3. Véi cac chat hidu chuan (Calibrator)/ vat lidu kiém soat (Control) c¢6 nhiéu
murc nong do (level-1, level 2...) hodc am tinh (negative control /normal control),
duong tinh (positive control/ abnormal control).

- Tén thiét bi y té duoc ghi rd mirc ndng do/ am tinh, duong tinh.
- Tén Ho6 so dang ky = (1) + (2) + (3) + (4)
- Hinh thtc chon phan nhém Pang ky (Bé néu khuyén cdo s dung cung

nhau, Ho néu dap ung bién thé Ho vé muc nong do)

Vi du cu thé:

+ Vi du cho Calibrator/control ¢6 nhiéu mire nong do:

Level 1

nghiém dinh lugng CK-MB

CK-MB Control
Level 2

Vat liéu kiém soat murc 2 xét
nghiém dinh lugng CK-MB

CK-MB Control
Level 3

Vat liéu kiém soat muirc 3 xét
nghiém dinh lugng CK-MB

. e Tén Ho so o
Chung loai Teén thiet bi y te . ) Phan nhom
dang ky
CK-MB Control | Vat liéu kiém soat muirc 1 xét _
Vat liéu

kiém soat
x€t nghiém
dinh lugng
CK-MB

Bo IVD/
Ho IVD

+ Vi du cho Calibrator/ Control dinh tinh:

Ching loai Tén thiét bi y té Tén Ho so Phan nhom
dang ky
HBsAg Vit liéu kiém soat 4m tinh xét
Negative | nghiém dinh tinh HBsAg _ .
Vat liéu kiém
Control _
o lien ki - - soat xét nghiém Bo IVD
HB§/.Xg Vit 1@1.1 1err.1 soat duong tinh dinh tinh HBsAg
Positive | xét nghiém dinh tinh HBsAg
Control

4. Véi cac san pham gém nhiéu thanh phan trong ciing mot don vi déng goi va
c6 ma san pham riéng, cac san pham nay duoc coi la mot san pham riéng 1é va
duoc phép phan nhom Ho/Bo/Hé thong/Cum phu hop theo dung quy dinh.

A

¢



PHU LUC IV
Danh muc A, B Phuy lu¢2 Hi¢p dinh thiét bi y té chan doan In vitro tai Chau Au
(Ban hanh kénr theo Quyét dinh sal36/QD-BYT ngay 05thang& nam 2024
cua B¢ truong B6 Y té)

Danh muc A:

- Thude thtr va céc san pham tht, bao gbém cac chat hiéu chuin va vat liéu
kiém soat.¢o lién quan, dé xac dinh cac nhém mdu sau: hé ABO, hé rhesus (C, c,
D, E, e)va h¢ Kell (anti-Kell).

- Thube thtr va cac san pham thu, bao gom cac chét hiéu chuan va vat liéu
kiém soat co lién quan, dé phat hién, xac nhan va dinh lugng trong mau vat lay tir
nguoi cac dau an (marker) cta: nhiém HIV (HIV 1 va 2), HTLV I va II, va viém
gan B, C va D.

Danh muc B:

- Cac thudc thtr va san pham thir, bao gdm cac chét hiéu chuén va vat liéu
kiém soat c6 lién quan, dung dé xac dinh cac nhém mau sau: hé Duffy (anti-Duffy)
va h¢ Kidd (anti-Kidd).

- Cac thudc thur va san pham thir, bao gém céc chét hiéu chuén va vat liéu
kiém soat ¢6 lién quan, ding dé xac dinh cac khang thé bat thuong khang hong cu.

- Cac thude thir va san pham thir, bao gébm cac chét hi¢u chuan va vat liéu
kiém soat c6 lién quan, dung dé phat hién va dinh lugng trong mau vat ly tir ngudi
c4c nhiém trung bam sinh sau: rubella, toxoplasmosis.

- Céc thude thir va san pham thu, bao gom cac chat hiéu chuan va vat liéu
kiém soat co lién quan, dung dé chan doan bénh di truyén: phenylketo niéu.

- Céc thudc tht va san pham thu, bao gom cac chat hiéu chuan va vat liéu
kiém soat c6 lién quan, dung dé xac dinh nhiém trung & ngudi sau:
cytomegalovirus (CMV), chlamydia.

- Cac thuoc thtr va san pham thtr, bao gom cac chat hiéu chuan va vat liéu
kiém soat co lién quan, dung dé xac dinh cac nhom mo6 HLA (khang nguyén bach
cau nguoi) sau: DR, A, B.

- Cac thuoc thtr va san pham thua, bao gom cac chat hiéu chuan va vat liéu
kiém soat co lién quan, dung dé xac dinh dau an ung thu sau: PSA.

- Cac thuoc thu va san pham thu, bao gom cac chat hiéu chuan va vat liéu
kiém soat va phan mém c¢6 lién quan, dugc thiet ké dac biét dé danh gia nguy co
trisomy 21.

- Thiét bi tu chan doan (device for self- diagnosis), bao gbém cac chat hiéu
chuan va vat liéu kiém soat c¢6 lién quan: thiét bj dung dé do duong huyét. é/
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