BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: /QD-BYT Ha Ngi, ngay  thdng ndm 2023

QUYET PINH

vé viéc ban hanh hwong din tham dinh, hau klem hd so ky thuit, lam sang
trong hd so dang ky lwu hanh trang thiét bi Y té khong phai trang thiét biy té
chan doan in vitro (trang thiét bi y té chung)

BQ TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15 thdng 11 ndm 2022 cia Chinh
phii quy dinh chike néng, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chire ciia BO Y té;

Cén cit Nghi dinh s6 98/2021/NDP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cia Chinh
phii vé quadn Iy trang thiét bi y 1é;

Cdn cit Nghi dinh s6 07/2023/NB-CP ngay 03 thang 03 nam 2023 cua Chinh
phii sira d6i, b6 sung mot so dzeu cua Nghi dinh so ' 98/2021/ND-CP ngay 08 thdng
11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan Iy trang thiét bi y té;

Cén cir Théng tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 cua Bo Y té
quy dinh mdu van ban, bdo cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
théng 11 nim 2021 ciia Chinh phii vé quén Iy trang thiét bi y té;

Can cit Quyét dinh sé 2497/0P-BYT ngay 12 théng 9 ndm 2022 cua B
trudng Bé Y té vé viéc ban hanh quy trinh tiép nhan, tham dinh, cap, hdu kiém va
thu héi s6 heu hanh trang thiét bi y té (sia doi) theo tiéu chuan quéc gia ISO
9001:2015 tai co quan B Y té;

Céin cir Quyét dinh sé 1391/0P-BYT ngay 31 théng 5 nim 2022 cua B trudng
B{ Y té vé viéc ban hanh danh sdch chuyén gia tham dinh, hdu kiém hé so cdp s6 luu
hanh trang thiét bi y té;

Can cik Quyét dinh s6 1392/0P-BYT ngay 31 thang 5 ndm 2022 cia Bj trudng
BoY té vé viéc ban hanh quy ché hoat dong cua chuyén gia tham dinh, hdu kiém ho
so' cap $6 lwu hanh trang thiét bi y té;

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té.

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Hudng dan thdm dinh, hau kiém
ho so k§ thuat, 1am sang trong ho so dang ky luu hanh trang thiét bi y té chung”.

V/f | o



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

Piéu 3. Cac ong (ba): Chanh Vin phong Bo; Vu truéng Vu Trang thiét bi va
Céng trinh y t&; Céc chuyén gia thAm dinh, hau kiém hd so k¥ thuét, hd so 1am sang
theo Quyét dinh s 1391/QD-BYT ngay 31 thang 5 nam 2022 ctia Bo truéng By Y té
vé viéc ban hanh danh sach chuyén gia thim dinh, hau kiém hd so cép s6 luu hanh
trang thiét bi y té va cc van ban stra dbi bd sung (néu c6); Thu trudng céc co quan,
don vi va ca nhén c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./ b /%"

N(rli1 ngfl‘n: KT. BQ TRUONG \
- Nhu dieu 3; THU TRUONG

- Bo trudng (dé b/c); ~
- Cac B/c Thir trudng; .

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

P6 Xuin Tuyén




HUONG DAN
Tham dinh, hiu kiém ho so ky thuit, 1im sang
trong ho so*ding ky lwu hanh trang thiét bi y té chung
(Ban hanh kéin theo Quyét dinh sé /OP-BYT ngay thdang nam 2023
ciia Bé trudng Bo Y té)

Chuong I
QUY PINH CHUNG VE THANH PHAN HO SO

Piéu 1. Thanh phan hd so chuyén gia ky thuat, chuyen gla lam sang hau
kiém ho so cong bd tiéu chuan ap dung don v6i trang thiét biy té chung thudc
loai B theo quy dinh tai Diéu 26 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP

1. Tai liéu md ta tom tit k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét (Theo
Mau s6 02 hodic Mdu sé 03 hodc Méu sé 04 - Phu luc VIII kém theo Théng tu s
19/2021/TT-BYT ngay 16 thdng 11 nam 2021), kém theo tai liéu k¥ thuit mo ta
chtrc ning, thong s6 k§ thuét cua trang thiét bj y té do chu sé hitu trang thiét b y té
ban hanh.

2. Gidy chimg nhan hop chuén theo quy dinh hodc ban tiéu chuén san phdm
do chu s& hitu trang thiét b y té cong bd.

3. Riéng dbi voi trang thiét bi y té san xuét trong nude bd sung két qua danh
gia cac thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac théng sb khac do co sé du diéu kién theo
quy dinh cta phép luét vé danh gia sy phi hop cdp. Két qua danh gia phai phu hop
v6i tiéu chudn ma chu sé hiru trang thiét bi y té cong bd.

4. Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té.

5. MAu nhan sé st dung khi luu hanh tai Viét Nam cta trang thiét bi y té.

Diéu 2. Thanh phén hd so' chuyén gia k§ thuat, chuyén gia lim sang tham
dinh, hau kiém‘ hd so diing ky luwu hanh trang thiét bi y té chung loai C, D theo
quy dinh tai Dieu 30 va Khoan 6 Dieéu 76 Nghi dinh so0 98/2021/ND-CP ngp trudéc
ngay 31/12/2022

1. Tai liéu mo ta tom tit k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét (Theo
Mdu sé 02 hodc Mau sé 03 hodc Méu s6 04 - Phu luc VIII kem theo Thong tu s6
19/2021/TT-BYT ngay 16 thdng 11 nam 2021), kém theo tai liéu k¥ thuat mo ta
chirc ning, thong sb ky thuat cia trang thiét bj y té do chii s& hitu trang thiét bi y té
ban hanh. v

2. Tai liéu hudng dan st dung cua trang thiét bi y té.

3. Mau nhin s& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té}{iw ¢S L/



Chuong I1

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

Piéu 3. Nguyén tic hiu kiém hd so cong bd tiéu chuin ap dung ddi voi
trang thiét biy té chung thugc loai B

Chuyén:gia k¥ thuat thuc hién hau kiém hd so cong bé tiéu chuan ap dung
d6i voi trang thiét bj y té chung thugc loai B theo quy dinh cu thé tai Phy lyc I kém
theo Quyét dinh nay va bao cdo két qua hau kiém hé so k¥ thuat theo mau quy dinh
tai Phu luc ITT kém theo Quyét dinh nay.

“Piéu 4. Nguyén tic thAm dinh, hiu kiém ho so ding ky lwu hanh trang

thiét bi y té chung thudc loai C, D

1. Chuyén gia k¥ thuét thuc hién thdm dinh, hau kiém hé so ding ky luu
hanh trang thiét bj y té chung thudc loai C, D theo quy dinh cu thé tai Phu luc I
kém theo Quyét dinh nay va béo céo két qua thdm dinh, hau kiém hd so kj thuat
theo mau quy dinh tai Phu luc III kém theo Quyét dinh nay.

2. Chuyén gia 14m sang thdm dinh, hau kiém hd so diang ky luu hanh trang
thiét bi y té chung thudc loai C, D theo quy dinh cu thé tai Phu luc II kém theo
Quyét dinh nay va bao céo két qua thdm dinh, hau kiém hd so 1am sang theo mau

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

%



Phu luc I

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

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé

ciia BY trucng Bé Y té)

/OD-BYT ngay

thang nam 2023

I Ti li¢u md ta tém tit ky thudt trang thiét bi y t€ bing tiéng Viét, kém
theo tai liéu ky thudt mé ta chire niing, thong s6 ky thuit cha trang thiét bi y
té do chii s&' hiru trang thiét bi y té ban hanh:

I Tai liu mé ta tom tdit k thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét d6i véi
ho6a chat, ché pham chi c6 mdt muc dich 13 khir khuan trang thiét bi y té

Yéu cau:

a) Néu cung cip ddy du cac thong tin theo quy dinh thi dugc danh gié 1a
“Phu1 hop”, thiéu mot trong céac théng tin bit budc thi danh gia 1a “Khéng phu hgp”
va phai néu cu thé thiéu thong tin, tai liéu nao.
b) Kiém tra biéu mau phai theo quy dinh tai Mau s6 02 Phu luc VIII Thong
tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 gém cac thong tin sau:

Tén co s& dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)
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1 | M ta san pham trang thiét biy té
Bao gom céc thong tin vé: Cdc chat c¢é hoat tinh khir
a) Cac thanh phan ctia ché phim: khudn phai khéng thuéc danh
- Cac thanh phén chinh (cac chit co hoat | muc hoat chat cam sir dung
tinh khir khuan): Ham luong; Nha san xudt; | va han ché pham vi sit dung
Ma sd Lién hiép quc UN No. (néu co). trong ché pham diét con
- Céc thanh phin phu khac cua ché phim | trimg, diét khudn dimg trong
kéem ham lugng. linh vuc gia dung va y 1é tai
b) Dac tinh 1y héa cua ché phdm: Ty trong | Viét Nam theo Thong tu
Mota | v6i chit 1ong; Kha nang bét lua, diém chép; | 11/2020/TT-BYT ngay
1.1 | trang thiét | Kha niang an mon; Do bén bao quan; Do | 19/6/2020 va vin ban thay
biyté | acid, kiém hoac pH; Kha ning hdn hop véi | 1hé.

ché pham khéc.

¢) Hiéu luc sinh hoc cua ché pham:

- Co ché tac dong cua ché phim dé tiét
khuan/khir khun/lam sach...

- Kha nang tiét khuan/khir khuan/lam sach...,
chung loai vi khuan.

- Liéu luong st dung.

- Phuong phap sir dung.




STT | PE MUC NOI DUNG YEU CAU CU THE
- Thoi gian tiép xuc cua hoa chat véi cic vi
sinh vatkhao nghi¢m.
- Khoéng thoi gian giita cac 1an st dung (d6i
v&irché phim co tac dung ton luu)
-Mai trudong pha lodng néu c6 (nudc, dau...)
d) Dang ché pham.
e) biéu kién bao quan.
f) Han st dung.
Néu muc dich str dung/chi dinh st dung cua | Néu ré muc dich s dung/ chi
o san phérr~1 du kién ghi trén nhén hoc to dinh sw dung cua san phd:m
, . |hudngdan sirdung. va ghi ré tac dung tiét khuan,
T S kit khudn mirc @6 cao/khir
Al khudn mikc do trung binh/
dung khit khudn mitc d5 thdp, khit
nhiém...
Huéng | Tom tit huéng din vé cach sir dung, cach bao quéan va chi y an toan khi sir
1.3 danst | dung ché phim... theo nhu To huéng din st dung hodc T¢ thong tin cua
dung trang thiét bi y té.
Thong tin vé nhiing truong hop khong duge chi dinh st dung trang thiét bi y
14 Chéng chi | té vi 1y do an toan c}}o nguoi st dung, cho méi truong; theo ding ndi dung
' dinh ghi trén nhdn san pham va theo dung ndi dung da dugc phé duyét tai nudc
san xudt (néu c6).
Nhirng thong tin canh béo va nhirng diém can than trong khi sir dung:
a) Céc thong tin danh gia tuong thich sinh hoc ctia san pham:
- Céc thong tin danh gia ddc tinh cua san phim nhu: Poc cdp tinh qua miéng
(LD50); doc cép tinh qua da (LD50); doc cdp tinh qua hd hdp (LC50); kha
nang kich thich mét; kha nang kich thich da; kha ning gy di ing.
- Céc thong tin vé doc tinh sinh thai, kha nang phan hity va ton du.
Canh bao | b) Cac thong tin lién quan dén doc cép tinh; doc ban truong dién/ trudng
1.5 vathan | dién; doc man tinh; kha ning gy dot bién gen; kha ning gy ung thu; doc
trong tinh v6i sinh san va su phat trién; kha niang chuyén hoa trong mdi trudng;
doc tinh sinh théi cta chit ¢6 hoat tinh khir khudn (khéng yéu cau véi héa
chat, ché phcfm chi ¢6 mot muc dich la khir khudn trang thiét bi y 16 thujc
loai B)
¢) Cac thong tin y khoa, triéu chimg ngd doc, thude giai doc (néu co).
d) Cac thong tin khac nhu phuong phép tiéu huy ché phim hét han hoic
khong sir dung hét; phuong phap tiéu huy bao géi ché pham.
Téc dung A A S B Yot T ro— ] £ ,
16 | bétloico T'honAg tin ye c,ac t}ac 7dung l‘ié.lt lf_y.1 lién guap dén st dung san pham nhu céc
il xay T tac dong xau co thé xay ra doi vai nguoi khi sir dung san pham.
Thong tin
) san pham | Thong tin cac nude cip dang ky luu hanh san phim, ngay dugc cip ding ky;
da luu chi dinh str dung ctia san phdm dugc phé duyét tai timg nudc. M
hanh tai

A
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cac nudc
(néu co)
Thong tin
lién quan
dén phan % . I | " g K. 5 & 108 £
ime bt a) Cung cép thong tin vé sd lugng bao cao phan ung bat loi lién quan dén
3 i = . viéc sur dung trang thi€t bi y te.
lo1, 84085 1 1) Céc hanh déng khie phyc v8 an todn trén th trud
dong ki Ong khac phuc vé an toan trén thi truong.
phuc (niéu
c0)
Thong tin A s X g ; o RN A T 2
T Thong tin vé céac trudong hop thu hoi san pham tir khi san pham dugc dua ra
49 b | e
Y Nhing bién phap thu hdi/ diéu chinh hiu mai d3 thuc hién theo yéu cau cla
(né 5 o co quan quan ly cac nudc
5 Nha san | Néu cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuét san phdm va hé théng quan
Xudt ly chét lugng 4p dung
- Déi véi cdc ho so ngp theo
Khoan 1 hodc Khodn 2 hodc
Khoan 3, Piéu 30, Nghi dinh
56 98/2021/NP-CP: La cdc két
qua danh gia cua nha san
xudt/chii s& hitu trang thiét bi y
té.
- Déi véi hé so san xudt trong
nuée hodc hé so nhdp khdu
nop theo Khoan 5 Piéu 30,
1= Nghi dinh sé6 98/2021/NP-
Thong tin \ L i i
% x £ acxih - ' N . | CP: La Phiéu kiéem nghiém
vé danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham ; A : ;
LT , X o ) " 2 . | thanh phan, ham luong cdc
gid chat | lugng cac chat c6 hoat tinh khir khuan; khao ) = ) ) 2
6 s ) L, i > | chat ¢6 hoat tinh khir khudn
luong nghiém danh gia hi€u luc sinh hoc cua san | g rye
e pnas |oph cua don vi dd cong bo du
.g z P diéu kién thuc hién kiém
biy té

nghiém theo quy dinh cua
phdp ludt vé quan Iy héa
chdt, ché pham diét con
trimg, diét khudn dimg trong
linh vuc gia dung va y té;
Phiéu khao nghiém danh gid
hiéu luc sinh hoc cua san
phdm va tdc dung phu ciia
san phdm doi v6i nguoi tham
gia thir nghiém cua don vi da
cong bé i @'éu kién thuc

[//f/uiv
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hién khao nghiém theo quy
dinh ciia phdp lugt vé quan Iy
héa chat, ché pham diét con
tring, diét khudn ding trong
Iinh vue gia dung va y té.

Co so dang ky luwrhanh cam két nhitng noi dung trén la ding sy that va chiu trach nhiém trude
phép luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hop phap cia co s¢

Ky tén (Ghi ho tén day di, chitc danh)

Xac nhdn ba°ng déu hodc chir ky

¢) Céc thong tin trong tai liéu md ta tom tit néu trén phai phu hop, théng
nhit voi thong tin trén: Tai lidu k¥ thuat mo ta chic ning, thong s6 k¥ thuat cia
trang thiét bi y té do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh; Hudng dan sir dung
clia trang thiét b y t&; Nhan san pham.

2. Tai lidu mé ta tém tét ky thudt trang thiét bi y 16 bang tiéng Viét doi voi

trang thiét bi y t¢ san xudt trong nuéc

Yéu ciu:

a) Néu cung cip day du cac thong tin theo quy dinh thi duge danh gia 1a
“Phi hop”, thiéu mdt trong cac thong tin bat budc thi dénh gia 1a “Khéng phu hop”
va phai néu cu thé thiéu thong tin, tai liéu nao.

b) Kiém tra biéu miu phai theo Mau s 03 Phu luc VIII Thong tu sb
19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 gdm céc thong tin sau:

Tén co s& dang ky luu hanh trang thiét bi y & (tn, dia chi)
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I |T6m tit chung vé trang thiét biy té

M5 ta tong quan ve trang thiét bi y t& bao gdm: thong tin md ta gi6i thiéu
ve trang thiét bi y té, cac muc dich va chi dinh sir dung, céc tinh ning méi
néu c6 (vi du: ¢6 str dung cong nghé nano, tri tué nhan tao, ...).

Mo ta tong
quan

1]

Lich su dua

k 2 Cung cdp danh sich cac nudc ma san pham da duoc bén trén thi truong,
1.2 |san pham ra

kém theo nam (néu co6) bit dau ban trén thi truong do.

thi truong
13 Muc dich st [Néu muc dich su dung, chi dinh sir dung cua trang thlet bi y té nhu trén
" |dung nhan hoic tai liéu huéng din sir dung trang thiét bi y té do. 4/

y








