
,

BQYTE

S6: IQD-BYT

CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA Vr~T NAM
DQc IfP - TV do - H~nh plnic

Ha N(Ji, ngay thdng ndm 2022

QUYETDINH
v~vi~c ban hanh hU'(Yngd~n th~m djnh, hfU ki~m hB SO' phap Iy

trong hB SO' dang ky IU'uhanh trang thi~t b] y t~

BO TRUONG BO Y TE. .
Can cu Nghi dinh s6 75120171ND-CPngay 20 thdng 6ndm 2017 cua Chinh phil

quy dinh chuc nang, nhiem v¥, quyen han va co cdu t6 chuc cua B(JY ti;

Can cu Nghi ainh s6 98120211ND-CP ngay 08 thong 11 ndm 2021 cua Chinh
phil v~ quan If trang thiit bi y ti;

Can cu Thong tu s6 19120211TT-BYT ngay 16 thdng 11 ruim 2021 cua B(J
truang B(J Y ti quy dinh mdu van ban, bdo cao thuc hien Nghi dinh s6
98120211ND-CP ngay 08 thdng 11nam 2021 cua Chinh phil v~ quan If trang thiit
bi y ti;

Can cu Thong tu s6 05120221TT-BYT ngay 01 thang 8 ndm 2022 cua B(J
truong B(J Y ti quy dinh chi tiit thi hanh mot s6 ai~u cila Nghi ainh s6
98120211ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cila Chinh phil v~ quan If trang thiit
hiyti;

Can cu Thong tu s6 06120221TT-BYT ngay 01 thang 8 nam 2022 cila B(J
truirng B(J Y ti Quy ainh danh m¥c va cdp s6 luu hanh trang thiit bi y ti ph¥c v¥
phimg, ch6ng dich COVID-19 trong truirng h9P cdp bach;

Can cu Quyit ainh s6 33361QD-BYT ngay 08 thang 7 nam 2021 cila B(J truirng
B(J Y ti v~ vi¢c ban hanh danh sach cac aan vi aanh gia chdt IU(1flgsinh pham chan
aoan/trang thiit hiy ti chan aoan in vitro xet nghi¢m vi rut SARS-Co V-2;

Can cu Quyit ainh s613911QD-BYTngay 31 thang 5 nam 2022 cila B(J truirng
B(JY ti v~ vi¢c ban hanh danh sach chuyen gia tham ainh, hg,uki~m h6 sa cdp s6 luu
hanh trang thiit hiy ti;

Can cu Quyit ainh s6 13921QD-BYTngay 31 thang 5 nam 2022 cila B(J truirng
B(J Y ti v~ vi¢c ban hanh quy chi hoc;zta(Jngcila chuyen gia tham ainh, hg,uki~m h6
sa cdp s6 luu hanh trang thiit bi y ti;

Theo a~ nghi cila V¥ truirng V¥ Trang thiit bi va Cong trinh y ti

QUYETDINH:

Di~u 1.Ban hanh kern theo QuySt dinh mlY "Huang dfrn thArn dinh, h~u kiSrn
h6 sa phap ly trong h6 sa dang k:Y luu himh trang thiet bi y te";&.r 1
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Di~u 2. Quyet dinh nay co hieu hrc kS tir ngay Icy ban hanh.

Di~u 3. Cac ong (ba): Chanh Van phong BQ; Vu tnrong Vu Trang thiet bi va
Cong trinh y tS; Cac chuyen gia tham dinh, h~u kiem h6 sa phap ehS theo Quyet
dinh s6 13911QD-BYT ngay 31 thang 5 nam 2022 cua BQ tnrong BQY tS vS viec
ban hanh danh sach chuyen gia th~m dinh, h~u kiem h6 sa e~p s6 luu hanh trang
thiet bi y ts va cac van ban sua d6i b6 sung (neu co); Thu tnrong cac co quan, dan
vi va ca nhan co lien quan chiu trach nhiem thi hanh Quyet dinh nay.Z'Ar
Nai nh~n:
- Nhir Di~u 3;
- B9 tnrong (d€ hie);
- Cac Die Tlnr tnrong;
- Cac vien: KDQGVX&SPYT,
VSDTTW, Pasteur HCM, Pasteur
Nha Trang, VSDTTN (d€ th/hien);
- Liru: VT, TB-CT.

KT.~(>TR~ONG~~
THUTRUON"G -:

DB Xuan Tuyen
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HUONGDAN
Th~m djnh, h~u ki~m hB SO' phap Iy trong hB so dang kY IU'U hanh trang thi~t hi y t~

(Ban hanh kem thea Quyet dinh s6 IQD-BYTngay thang ndm 2022
cua B(>truong B(>Y ti)

Chuong I
QUY DJNH CHUNG VE THANH PHAN HO sa

Di~u 1. Thanh phin hB SO' chuyen gia phap ch~ th~m djnh, h~u ki~m hB SO'
d~ ngh] cap moo s8 luu hanh trang thi~t hi Yt~

1. Nguyen t~c chung: Theo quy dinh tai Di@u30, Khoan 6 Di@u76 Nghi
dinh s6 98/2021IND-CP va Di@u3 Thong tu s6 05/2022/TT-BYT.

2. Cu thS g6m cac thanh phan sau:
a. Van ban d@nghi c~p moi s6 hru hanh,

b. Gi~y chirng nhan dat tieu chuan quan ly ch~t hrong ISO 13485 con hieu
hrc tai thai diSm nop h6 sa.

c. Gi~y uy quyen cua chu sa htru trang thiet bi y t@cho Co' sa thuc hien viec
dang ky hru hanh con hieu l\lc t~i thai diSm n(>p h6 So' (tm truang hqp Doanh
nghi~p, hqp tac xa, h(>kinh doanh cua Vi~t Nam la chu sa hfiu trang thi@tbi y t@).

d. Gi~y xac nh~ du di@uki~n bao hanh do chu sa hfiu trang thi@tbi y t@c~p,
tm truang hqp trang thi@tbi y t@S11 d\lng m(>t l~n thea quy dinh cua chu sa hfiu
trang thi@tbi y t@ho~c co tM li~u chUng minh khong co ch@d(>bao hanh.

d. Gi~y lUll hanh con hi~u l\lc t~i thai diSm n(>ph6 So' d6i vai trang thi@tbi y
t@nh~p khfiu.

e. D6i vai h6 So' d@nghi c~p mai s6 lUll hanh trang thi@tbi y t@co quy chufin
kY thu~t qu6c gia tUO'llgUng:

Ngoai cac thanh ph~n yeu c~u t~i diSm a, b, c, d va d neu tren, h6 So' phap 1y
c~n them "Gidy chUngnhgn h9P quy con hi?u hcc".

g. D6i vai h6 So' d@nghi c~p mai s6 lUll hanh trang thi@tbi y t@la phuO'llg
ti~n do phai phe duy~t mfiu thea quy dinh cua phap lu~t v@do luang:

Ngoai cac thanh ph~n yeu c~u t~i diSm a, b, c, d va d neu tren, h6 So' phap ly
c~n them "Quyit dinhphe duy?t mJu con hi?u hcc".

h. D6i vai h6 So' dS nghi c~p mai s6 lUll hanh trang thi@tbi y t@thu(>ctruang
hqp c~p nhanh:

Ngoai cac thanh ph~n yeu c~u t~i diSm a, b, c va d neu tren, h6 So' phap 1y
c~n them "Gidy luu hanh du9'c cdp boi m(>ttrang cac nuac tham chiiu thea quy
ainh t(Ii didm a khaan 2 Di~u 29 Nghi ainh s6 9812021IND-CP" hO~~idy luu;J'Iv

,4J 3 .Itl_.....
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hanh d6i voi trang thiet bi y ti nhdp khdu va Gidy phep nhdp khdu hodc s6 luu
hanh hodc Gidy chung nhdn dang kY luu hanh d6i vai truong h9P quy dinh tai
diJm b khoan 2DiJu 29Nghi dinh s69812021IND-CP".

Rieng d8i vOi hB SO' c~p nhanh s8 hru hanh trang thi~t b] Yt~ chAn doan
in vitro: Ngoai cac thanh phfuI h6 sa neu tren, h6 sa phai co them Gidy chung nhdn
danh gia chdt IU911gdo co quan co thdm quyen cua Vi?t Nam cdp d6i voi trang thiit
bi y ti chdn dodn in vitro, tnr cac twang hQPsau:

- Thuoc danh muc A, B phu luc 2 Hiep dinh trang thiet bi y t@chAn doan in
vitro tai Chau Au va dff duoc c~p gi~y chirng nhan hru hanh nr do (Certifcate of
Free Sale) cua mQt trong cac nuac thuQc thanh vien EU, Anh, Th\lY Sy.

- ThuQc danh m\lc A, B ph\l l\lc 2 Hi~p dinh trang thi@tbi Y t@chAn doan in
vitro t~i Chau Au va dff duqc c~p gi~y chUng nh~n lUllhanh(Market Authorization)
cua mQt trong cac nuac tham chi@u.

- Khong thuQc danh m\lc A, B ph\l l\lc 2 Hi~p dinh trang thi@tbi y t@chAn
doan in vitro t~i Chau Au nhung dff duqc c~p gi~y chUng nh~n lUll hanh (Market
Authorization) cua mQt trong cac nuac tham chi@u.

- ThuQc quy dinh t~i DiSu 3, Thong tu s6 OS/2022/TT-BYT ngay 0118/2022
cua BQ tw6ng BQ Y t@(B6 sung danh m\lc trang thi@tbi y t@chAn doan in vitro
khong phai th\Ic hi~n danh gia ch~t luqng boi ca quan co thAm quySn cua Vi~t
Nam quy dinh t~i diSm d khoan 3 DiSu 30 Nghi dinh s6 98/2021IND-CP):

"1. Da du9'C cdp gidy chUng nh(ln luu hanh t1!do (Certificate of Free Sale)
cua m(3ttrong cac nuac, t6 chuc sau:

a) Cl:lCQuem Ii' Th1!cphdm va Du9'c phdm Hoa Kj; (FDA) - My;
b) Cl:lCQuem Ii' himg hoa tri li?u (TGA) - (lc;
c) Co quan Quan Ii' y td Canada (Health Canada);
d) B(3Y ti,Lao d(3ngva Phuc 19'iNh(lt Ban (MHLW);

d) Co quan Du9'c phdm va Thiit hi y tiNh(lt Bim (PMDA);

e) Cl:lCQuan Ii' sim phdm y ti qu6c gia cdp Trung uang Trung Qu6c
(National Medical Products Administration - NMPA);

g) B(3An toan Th1!cphdm va Du9'Cphdm Han Qu6c (Ministry of Food &
Drug Safety - MFDS);

h) Cac nuac thu(3c thanh vien EU cdp theo quy chi 20171746 ban hanh ngay
05 thang 4 nam 2017 cua H(3i d6ng va Nghi vi?n Chdu Au vJ trang thidt bi y ti
chdn doan in vitro (Regulation (EU) 20171746 of the European Parliament and of
the Council of 5April 2017 on in vitro diagnostic medical devices).

2. Da du9'c cdp s6 luu hanh ho(lc Gidy chUng nh(ln dang kY luu hanh, gidy
phep ~hgp khdu theo hinh thuc thuang mqi tqi Vi?t Nam, tric cac truimg h9P da b~

thu hOi. r 4 i1lZ:
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3. Khong phai la thu6c thu, chat hieu chudn, vdt lieu kidm sodt in vitro. "
i. D6i voi h6 so dS nghi c~p moi s6 hru hanh trang thiet bi y tS thuoc tnrong

hop c~p khan cap:

Ngoai cac thanh phan yeu cau tai diem a, b, c va d neu tren, h6 so phap Iy
can co them:

- Gidy luu hanh hoac giay phep sit dung trong truong h9P khdn cap d6i voi
trang thiit bi y ti nhdp khdu.

- H9P d6ng chuyen giao cong ngh¢ d6i vai truong h9P quy dinh tai didm d
khoan 3DiJu 29Nghi dinh s698/2021/ND-CP.

- H9P d6ng gia cong d6i voi truang h9P quy dinh tai didm e khoan 3 DiJu
29 Nghi dinh s698/2021/ND-CP.

- Giay chung nhdn kidm dinh hoac danh gid chat luang san phdm cua mot
trong cac dan vi thur}c danh sach du9'c cong b6 tren C6ng thong tin di¢n tit cua Br}
Y ti niu thur}cmr}t trong cac truimg h9'Psau day:

+ Trang thiit hi y ti san xuat trong nuac.

+ Trang thiit bi y tida du9'c ca quan co thdm quyJn tqi cac nuac thanh vien
EU, Anh, Thlf,ySy cho phep luu hanh, sit dlf,ng khdn cap nhung khong thur}c danh
mlf,ccac san phdm ph6 biin do Uy ban an ninh y ti cua Chau Au (Health Security
Committee - EUHSC) cong b6.

k. D6i vai h6 sO'dS nghi c~p mai s6 lUll hanh trang thiSt bi y tS khac:

- Cac thanh phan yeu cau t~i diSm a, b, c, d va d neu tren d6i vai h6 sO'nQp
truac ngay 01/01/2023.

- D6i vai cac h6 sO'nQp tu ngay 01/01/2023, ngoai cac thanh phk yeu cau
t~i diSm a, b, c, d va d neu tren, h6 sO'phai co them:

+KSt qua th§.mdinh h6 sO'CSDT (H6 sa kY thu(tt chung vJ trang thiit bi y ti
theo quy dinh cua ASEAN) cua dan vi do BQ truang BQY tS chi dinh kern thea h6
sO'CSDT.

+ D6i vai trang thiSt bi y tS chfin doan in vitro Ia thu6c thu, ch~t hi~u chufin,
v~t Ii~u kiSm soM phai co them gi~y chUng nh~n ch~t IUQ'Ilgdo cO'quan co thfim
quYSncua Vi~t Nam c~p.

+ D6i vai hoa ch~t, chS phfim chi co mQt m\lc dich Ia khu khufin trang thiSt
bi y tS phai co them PhiSu kiSm nghi~m thanh phan, ham IUQ'Ilgcac ch~t co ho~t
tinh khu khu§.n cua dan vi dll cong b6 du diSu ki~n thl,l'chi~n kiSm nghi~m thea
quy dinh cua phap Iu~t vS quan Iy hoa ch~t, chS phfim di~t con trimg, di~t khufin
dung trong lInh Vl,l'Cgia d\lng va y ts; PhiSu khao nghi~m danh gia hi~u Il,l'csinh
hQc cua san phfim va tac d\lng ph\l cua san phfim d6i vai nguai tham gia thu
nghi~meua don vi d1leong b6 du diSu ki~nth\Ie hi~nkhao nghi~mthy di~ I'lL--

5

--- -------------- ------
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cua phap lu~t vS quan ly hoa chAt, chS pham diet con trung, diet khuan dung trong
linh V\l'C gia dung va y tS.

D·A 2 Ths h hA hA h" . h' hA h" kiA h" " bAleu. an p an 0 SO'c uyen gra p ap c e 'U em 0 SO'cong 0
tieu chuan ap dung theo quy dinh t,i Di~u 26 Ngh] djnh sa 98/2021/ND-CP

1. Van ban cong b6 tieu chuan ap dung cua trang thiet bi y tS thuoc loai B.
2. GiAy clnrng nhan dat tieu chuan quan ly chat IUQ1lgISO 13485 con hieu

hrc tai thai diSm nop h6 sa.
3. GiAy uy quyen cua chu sa hiru trang thiet bi y tS cho co sa thuc hien viec

dang ky luu hanh con hieu hrc tai thai diem nQP h6 sa (tnr tnrong hQ'PDoanh
nghiep, hQ'Ptac xa, hQ kinh doanh cua Viet Nam la chu sa hfru trang thiet bi y tS).

4. GiAyxac nh~n du diSu ki~n bao hanh do chu sa hilu trang thiSt bi y tS cAp,
tm truang hQ'Ptrang thiSt bi y tS su d\lng mQt IAn theo quy dinh cua chu sa hilu
trang thiSt bi y tS ho~c co tai li~u chUng minh khong co chS dQbao hanh.

5. GiAy chUng nh~n luu hanh tv do con hi~u Ivc t~i thai diSm nQp h6 sa d6i
v6i trang thiSt bi y tS nh~p khfiu.
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Chirong II
NGUYEN TAc THAM DJNH, H~U KIEM HO sa PHA.PLY

Di~u 3. Nguyen t~c thftm djnh, h~u ki~m hB so phap Iy
1. H6 sa cong b6 tieu chuan ap dung d6i voi trang thiet bi y tS thuoc loai B:

Th\!C hien h~u kiem h6 sa phap ly theo quy dinh tai Di@u 27 Nghi dinh s6
98/2021IND-CP.

2. H6 sa d@nghi c~pmoi s6 hru hanh trang thiet bi y tS thuoc loai C, D: Thirc
hien thfim dinh, h~u kiem h6 sa phap ly theo quy dinh tai Di@u31 Nghi dinh s6
98/2021IND-CP.

3. NQi dung thfim dinh, h~u ki@mh6 sa phap ly theo quy dinh cu th@tai Phu luc
I kern theo Quyet dinh nay.

Di~u 4. Giiy chimg nh~n danh gia chit IUQ'ng do cooquan co thftm
quy~n cua Vi~t Nam cip dBi vo; trang thi~t b] y t~ chftn doan in vitro

1. D6i voi cac trang thiet bi y tS chk doan in vitro xet nghi~m SARS-CoV-2:
La van ban duQ'cban hanh boi mQt trong cac Vi~n, g6m: Vi~n Ki@mdinh Qu6c gia
V~c xin va Sinh phfim y tS, Vi~n V~ sinh Dich tS Trung uang, Vi~n Pasteur Thanh
ph6 H6 Chi Minh, Vi~n Pasteur Nha Trang, Vi~n V~ sinh dich tS Tay Nguyen.

2. D6i v6i cac trang thiSt bi y tS chfin doan in vitro khac: La van ban duQ'c
ban hanh boi Vi~n Ki@mdinh Qu6c gia V~c xin va Sinh phfim y tS.
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Phu luc I. .
NQI DUNG THAM DINH HAu KIEM HO sa pHAp LY. .

(Ban hanh kern thea Quydt dinh s6 IQD-BYT ngay thong ndm 2022
cua B9 truong B9 Y ti)

D~muc. Y" Aeu cau
1. NQi dung thong tin tren van ban d~ ngh]
Kiem tra luong
h6 so

1.1- Ten co sa
dangkY

1.2- Nguai d~i
di~n hqp phap
cua co sa dang
kY

- Ho so de nghi cap nhanh trang thiet hi y te chan doan in
vitro phai nop dung Iuong "cap moi sci luu hanh d6i voi
trang thidt bi y ti khac (La trang thidt bi loai C, D nh6m IVD
nhdp khdu)",

Trang thiet hi y tS chan dean in vitro (In vitro diagnostic
medical device) g6m thuoc thir, chat hieu chuan, V?t lieu kiem
soat, dung cu, may, thiSt hi hoac h~ thong va cac san pham
khac tham gia hoac h6 tro qua trinh thuc hien xet nghiem
diroc su dung rieng re hoac kSt hop thea chi dinh cua chu sa
hfru dS phuc vu cho viec kiem tra cac m~u V?t co nguon g6c
tit co thS con nguoi.

- H6 so dS nghi c~p nhanh trang thiet hi y tS chung phai nQp
dung lu6ng "cap mai s6 luu hanh d6i vai trang thidt bi y ti
khac (La trang thidt bi lagi C, D nh(lp khdu) ".

Trong dan dang kYthe hi~n cac thong tin gom:

Ten co sa dang kY: .
Ma s6 thuS ho~c S6 gi~y phep thanh l?p Van phong d~i di~n:
Dia chi: .
Di~n tho~i: Fax: ..
Email: .

KiSm tra thong tin vS co sa dang kYphu hqp v6i thong tin cua
co sa thea rna s6 thuS t~i dia chi: http://tracuunnt.gdt.gov.vn/

Trung v6i nguai ky cac giay ta phap ly ho~c nguai uy quyen
cho nguai kY h6 so cua co sa dang kY trong h6 so va th6ng
nh~t trong toan h6 so, g6m cac thong tin:
H ,"-Q va ten: .
~6 CMND/Dinh danhlHQ chiSu: ngay c~p: noi

cap: .
Di~n tho~i c6 dinh: Di~n tho~i di dQng:

Ngum ~i di~nhQPphap cua co sa dang kYla ngum ~i di~nphap
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1.3- Thong tin khai bao ve trang thiet bi y te de nghi dang Icy luu hanh

~De muc.

- Ten trang thiet
bi y t~

- Ten thuong
m,;l1

Yell cAll
lu~thoac ngiroi diroc uy quyen boi ngiroi dai dien phap lu~t.

KiSm tra thong tin v@co sa dang Icy phu hop voi thong tin cua
co sa thea rna s6 thue tai dia chi: http://tracuunnt.gdt.gov.vnl

- Ten chung cua mjit hang trang thiet bi, thong tin phai bang
tieng Viet vi~t chir thuong (khong: viet in hoa toan bQ, ten
thirong mai, ten hang hoac dua rna, chung IOC;lihoac gQPnhieu
ten trang thiet bi y t~, khong sir dung ten tieng Anh tnr tnrong
hop khong thS Viet hoa duoc vi du "Real time PCR" hoac ten
chung thong dung).

- Khong dS cac cum tir "va ... di kern" nhu "phu kien", "v~t
tu", "hoa chat" trong ten trang thiet bi y t~.

- Phu hop voi nQi dung pham vi trong gidy chirng nhan quan
ly chdt lugng va gifty luu hanh.

- TruOng hgp cO'sa dang ky thea HQIBQ/H~th6ng/Cvm trang
thi~t bi y t~ thi ten trang thi~t bi y t~ phai th6ng nhdt vai quy
tAcphan nhom dang Icy s6 luu hanh trang thi~t bi y t~.

- TruOng hgp dang Icy thea hQ thi khong them tu "HQ" truac
ten trang thiSt bi y tS. Vi dv: Bam tiem di~n co 3 rna dugc
phan nhom la hQvi chung khac nhau v@kich thuac. Ten trang
thi~t bi y t~ chung cho hQ la: Bam tiem di~n.

- EJ8ivOi trang thiit hi Y ti chung: Nguyen tAc d~t ten phai
phu hgp vai mvc dich trong y tS, vi dv:

Ten sai: Day d§.n~ Ten dung: Day dfin dUng trong can thi~p
timmC;lch

Ten sai: V~t tu y t~ dung trong nha khoa ~ Ten dung: Trv
chan rang.

- EJ8i vOi Trang thiit hi Y Ii chan iloan in vitro: Ten trang
thiSt bi y tS tham khao thea huang d§.ntC;liPhV Ivc II kern thea
QuySt dinh nay va nguyen tAc d~t ten phai phu hgp vai mvc
dich trong y tS.

- Do chu sa hfru trang thiet bi y te d~t va thong nhat vai thong
tin tren mQt trong cac gidy to' sau: Gidy luu hanh ho~c m§.u
nhan ho~c huang d§.nsir dVng ho~c tai li~u ky thu~t do chu sa
hfru trang thiSt bi y tS ban hanh.
VD: Neuron1MIntracranialAccess System INeuron1MMAX System
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J.De muc

- Ma Global
Medical Device
Nomenclature -
GMDN (niu co):

- Chung loai

-Masanpharn
(nSu co)

- Quy cach dong
goi (nSu co)

- Lo~i trang thiet
bi Y tS

- M\lc dich su
d\lng

- Ten cO'sa san
xu~t, dia chi

Yeu cAu
- Truong hQ'Pkhong ghi thong tin ten thuong mai v~n diroc
chap nhan.

Neu co thong tin ghi ve rna GMDN thi thong tin do phai phil
hQ'P voi thong tin trong gi~y luu hanh hoac nhan san pham
hoac tai lieu khac clnrng rninh v~ thong tin rna GMDN.

- Khong ghi ten trang thiet bi y te, rna san pham vao phan
chunglo~i.

- Phai d~y du, dung nQi dung chung loai diroc ghi tren gi~y
luu hanh, nhan san pham, tai li~u ky thuat, huang d~n su dung
d6i voi san pham nhap khau, (Tnr cac ky hieu co trong chung
loai nhu: ®, TM).

- Phai d~y du, dung noi dung chung loai duoc ghi tren nhan san
pham, tai li~u ky thuat, huang d~n sir dung d6i voi trang thiSt bi, ,
y te san xuat trong mroc,

- Truong hQ'Ptrang thiet bi nQPthea phan nhom BQ,HQ, Cum,
H~ thong: Phai li~t ke chi tiSt chung lo~i tUO'llgUng vai timg
rna san ph~rn (nSu co), quy cach dong goi (nSu co).

- Khong li~t ke chung lo~i cua ph\l ki~n, ph~n rn~rn, linh ki~n,
nguyen v~t li~u san xu~t trong danh rn\lc dang kY luu hanh.

- Phai day du, thong nhat vm thong tin tren Giay luu hanh ho~c
rn~u nhan, huang d~ su d\lllg, ffii li~u ky thu~t do chu sa hfru
trang thiSt bi y tS ban hanh.

- TruOng hQ'Pco nhi~u rna san ph~rn: phai li~t ke chi tiSt rna
san ph~rn tuoog Ung vai timg quy cach dong goi (nSu co).

Phil hQ'Pvai nQi dung tren giay luu hanh (neu co) ho~c tren
nhan hang hoa ho~c huang d~n su d\lng.

Phai phil hQ'Pvai thu t\lC cong ty nQp ho sa (vi dl:lcong ty
ch(m thil t1:lC:cap mai s6 luu himh d6i vai trang thiit bi y ti
khac (La trang thiit bi log,i c, D nhom IVD nh(lp khdu) thi
phdi la trang thiit bi chdn aoan in vitro log,i C ho(lc log_iD,
khong thi la trang thiit bi y ti chung log_iC, D).
Phai day du, thong nhat vai rn\lc dich su d\lng trong huang
d~n su d\lng ho~c tai li~u ky thu~t trang thiSt bi y tS.

Thong tin thea dung, day du nQi dung duQ'c ghi tren giay
chUng nh~n tieu chu~n quart ly ch~t lugng ISO 13485, gi~y
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