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S6:  /QP-BYT Ha Noi, ngay  thdng  ndm 2022

QUYET PINH
Vé viéc ban hanh hwéng din thim dinh, hau kiém hd so phap Iy
trong hd so ding ky lwu hanh trang thiét bi y té

BO TRUONG BQ Y TE

Cdn cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phi
quy dinh chitc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike ciia BY Y té;

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nadm 2021 cua Chinh
phii vé quan 1y trang thiét bi y té;

Cén cie Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thing 11 nidm 2021 cia Bo
truong Bo Y té quy dinh méu vin bdan, bdo cdo thuc hién Nghi dinh 56
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia Chinh phii vé quan Iy trang thiét
bi y té;

Cén cie Thong tw s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thing 8 nim 2022 cia B
truong B Y té quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08 thdang 11 nim 2021 ciia Chinh phii vé qudn 1y trang thiét
biyté;

Can cir Thong tw s6 06/2022/TT-BYT ngay 01 thing 8 ndm 2022 cia Bé
truomg Bo Y té Quy dinh danh muc va cdp sé heu hanh trang thiét bi y té phuc vu
phong, chéng dich COVID-19 trong truong hop cap bdch;

Cdn cir Quyét dinh s6 3336/OD-BYT ngay 08 thang 7 nam 2021 cua B¢ truong
B$ Y té vé viéc ban hamh danh séch cdc dom vi danh gia chat luong sinh phcfm chan
dodn/trang thiét bi y té chan dodn in vitro xét nghiém vi rut SARS-CoV-2;

Can cir Quyét dinh s6 1391/0P-BYT ngay 31 thang 5 nidm 2022 cia Bé trucng
B$ Y té vé viée ban hanh danh sdch chuyén gia tham dinh, hdu kiém ho so cci'p 56 luu
hanh trang thiét bi y té;

Cén cir Quyét dinh s6 1392/0D-BYT ngay 31 théng 5 nim 2022 cia Bé trucng
B§ Y té vé viéc ban hanh quy ché hoat dong cua chuyén gia tham dinh, héu kiém ho
so ¢dp s6 luu hanh trang thiét bi y té;

Theo dé nghi ciia Vu trucng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Huéng dan tham dinh, hau kiém
ho so phép ly trong ho so dang ky luu hanh trang thiét bi y t&” Py j//
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Diéu 2. Quyét dinh nay ¢6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh,

Piéu 3. Cac 6 ong (ba): Chanh Vian phong Bo; Vu truong Vu Trang thiét bj va
Cong trmh y t&; Cac chuyén gia thdm dinh, hau kiém hd so phap ché theo Quyet
dinh s6 1391/QD-BYT ngay 31 thang 5 ndm 2022 cta B truong B Y té vé viéc
ban hanh danh sach chuyén gia thim dinh, hau kiém hd so cap s6 luu hanh trang
thiét b y té va cée vin ban stra dbi bd sung (néu c6); Thu trudng cac co quan, don
vi va ca nhan ¢ lién quan chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./ “h A&

Noi nhin: KT. B TRUONG P
- Nhu Dieu 3; THU TRUONG

- B§ trudng (dé b/c);

- Cac D/c Thir trudng;

- Cac vién: KPQGVX&SPYT,
VSDTTW, Pasteur HCM, Pasteur
Nha Trang, VSDTTN (dé th/hién);
- Luu: VT, TB-CT.
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HUONG DAN
Tham dinh, hu kiém ho so phap Iy trong hd so' ding ky luu hanh trang thiét bi y té
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6  /OD-BYT ngay thang nam 2022
ciia B6 trucng Bo Y té)

Chuong I
QUY PINH CHUNG VE THANH PHAN HO SO

Dleu 1. Thanh phan ho so chuyen gia phap ché tham dinh, hau kiém hd so
de nghl cap méi s6 lwu hanh trang thiét bi y té

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

2. Cu thé gdm céc thanh phan sau:

a. Vin ban d nghi cdp méi sb luu hanh.

b. Giéy chirng nhén dat tiéu chuin quan ly chét lugng ISO 13485 con hiéu
luc tai thoi diém ndp hd so.

c. Giay uy quyén cta chu sé hitu trang thiét bi y té cho co s& thyuc hién viée
dang ky luu hanh con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so (trir trudng hgp Doanh
nghiép, hop tac xa, hd kinh doanh ctia Viét Nam 1a chu sé hitu trang thiét bj y té).

d. Gidy x4c nhan du didu kién bao hanh do chi s& hitu trang thiét bi y té cap,
trir trudng hop trang thiét bi y té sir dung mét 1an theo quy dinh cua chi s hiru
trang thiét bj y té hogc c6 tai liéu chimg minh khéng ¢ ché do bao hanh.

d. Gidy luu hanh con hiéu lyc tai thdi diém nop hd so déi vai trang thiét bi y
té nhap khau.

e. P6i v6i ho so dé nghi cip méi s6 luu hanh trang thiét bi y té c¢6 quy chuén
ky thuat qudc gia tuong tmg:

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

g. P6i véi hd so dé nghi cap mdi sé luu hanh trang thiét bj y t& 1a phuong
tién do phai phé duyét mau theo quy dinh cta phap luét vé do luong:

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

h. Pbi v6i hd so dé nghi cip méi sé luu hanh trang thiét bi y té thudc truong
hop cép nhanh:

Ngoai céc thanh phan yéu cu tai diém a, b, ¢ va d néu trén, hd so phép ly
can thém ° Gid’y luew hanh duge cdp boi mot trong cde nude tham chiéu theo quy

dinh tai diém a khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP” hodc, “Gidy leu /{/
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hanh doi véi trang thiét bi y té nhdp khdu va Gidy phép nhdp khéu hodc S6 luu
hc‘u:zh hodic Gid'y cl‘ni'ng nhdn ding ky luu hanh doi véi truong hop quy dinh tai
diém b khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP”.

Riéng d6i véi ho so cAp nhanh s6 lvu hanh trang thiét bi y té chin doan
in vitro: Ngoai c4c thanh phan hd so néu trén, hd so phai c¢6 thém Gidy chitng nhén
ddnh gid chat luong do co quan cé tham quyén cia Viét Nam cdp doi véi trang thiét
bi y té chan dodn in vitro, trix céc truong hop sau:

- Thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét bi y té chan doén in
vitro tai Chau Au va di dugc cip gidy chimg nhén luu hanh ty do (Certifcate of
Free Sale) cia mét trong cac nudc thudc thanh vién EU, Anh, Thuy S¥.

-= Thugc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét biy té chan doan in
vitro tai Chau Au va di duoc cip gidy chimg nhan luu hanh(Market Authorization)
c¢lia mot trong cac nudc tham chiéu.

- Khéng thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét bi y té chan
doén in vitro tai Chau Au nhung d duogc cp gidy chimg nhan luu hanh (Market
Authorization) ciia mdt trong cac nuéc tham chiéu. '

- Thudc quy dinh tai Diéu 3, Théng tu sé 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022
ctia Bo truong BO Y t& (B sung danh muyc trang thiét bj y té chan doan in vitro
khéng phai thuc hién danh gia chét luong bdi co quan c¢é thim quyén cta Viét
Nam quy dinh tai diém d khoan 3 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP):

“1. Pa duwgc cdp gidy chitng nhdn luu hanh tw do (Certificate of Free Sale)
cua mot trong cdc nuoc, t6 chirc sau:

a) Cuc Quan 1y Thuc phdm va Dwoc phdm Hoa Ky (FDA) - My;

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

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

d) B6 Y té, Lao ddng va Phiic loi Nhdt Ban (MHLW);

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

e) Cuc Quan 1y san pham y té quéc gia cdp Trung wong Trung Quéc
(National Medical Products Administration - NMPA);

g) Bé An toan Thuc phédm va Dwoc pham Han Quéc (Ministry of Food &
Drug Safety - MFDS),

h) Cdc nude thuge thanh vién EU cdp theo quy ché 2017/746 ban hanh ngay
05 thdng 4 ndm 2017 cia Hoi dong va Nghi vién Chdau Au vé trang thiét bi y té
chdn dodn in vitro (Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of
the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical devices).

2. Bd duge cdp s6 luu hanh hodc Gidy chimg nhdn ding ky lweu hanh, giay
phép nhdp khdu theo hinh thirc thwong mai tai Viét Nam, trir cdc truong hop da bi

thu héi. d
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3. Khoéng phai la thuée thir, chat hiéu chudn, vét liéu kiém sodt in vitro.’

i. P6i v6i hd so dé nghi cép méi sb luu hanh trang thiét bj y té thudc truong
hop cép khén cip:

Ngoai cac thanh phan yéu cau tai diém a, b, ¢ va d néu trén, hd so phép ly
can c6 thém:

- Gidy luw hanh hodc gidy phép sir dung trong truong hop khan cdp doi voi
trang thiét bi yté nhdp khau.

- Hop dong chuyén giao cong nghé doi voi truong hop quy dinh tai diém d
khodn 3 Piéu 29 Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP.

- Hop dong gia cong ddi véi trwong hop quy dinh tai diém e khoan 3 Piéu
29 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

- Gid'y chung nhdan kiém dinh hodc danh gia chat lwong san phcfm cua mot
trong cdc don vi thugc danh sdch duwoc cong bé trén Cong thong tin dién tir ciia Bo
Y té néu thugc mot trong cdc truong hop sau ddy:

+ Trang thiét bj y té san xudt trong nuoc.

+ Trang thiét bj y té da dwoc co quan cé tham quyén tai cdc nude thanh vién
EU, Anh, Thuy Sy cho phép luu hanh, sir dung khdn cdp nhung khéng thugc danh
muc cdc san pham phé bién do Uy ban an ninh y té ciia Chéu Au (Health Security
Committee - EUHSC) céng bo.

k. Déi véi hd so d& nghi cép méi sb luu hanh trang thiét bi y t& khac:

- C4c thanh phan yéu cau tai didm a, b, c, d va d néu trén déi véi hd so ndp
trude ngay 01/01/2023.

- Pdi véi cac hd so ndp tlr ngay 01/01/2023, ngoai céc thanh phan yéu cau
tai diém a, b, ¢, d va d néu trén, hd so phéi c6 thém:

+ Két qua thAm dinh hd so CSDT (H6 so ky thudt chung vé trang thiét bi yté
theo quy dinh ciia ASEAN) ctia don vi do B6 truéng Bo Y té chi dinh kém theo hd
so CSDT.

+ Déi véi trang thiét bi y té chin doén in vitro 1a thudc thtr, chét hiéu chudn,
vat liéu kiém so4t phai c6 thém gidy chimg nhén chét lugng do co quan c6 thdm
quyén cta Viét Nam cép.

+ Pdi v6i héa chét, ché phim chi c6 mdt muc dich 1a khir khuin trang thiét
biy té phai c6 thém Phiéu kiém nghiém thanh phén, ham lugng cac chét ¢6 hoat
tinh khir khuén cia don vi da cong bd du diéu kién thuc hién kiém nghiém theo
quy dinh ctia phap luat vé quan ly hoéa chét, ché phém diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té; Phiéu khao nghiém dénh gia hiéu luc sinh
hoc clia san phdm va tac dung phu cta san pham d6i v6i ngudi tham gia thu
nghiém cua don vi da cong bd du diéu kién thuc hién khao nghiém theo quy dinh



ctia phap luat vé quan ly héa chat, ché phim diét con trung, diét khun dung trong
linh vuc gia dung va y té.

Piéu 2. Thanh phén hd so chuyén gia phap ché hau kiém hd so cong bo
tiéu chuin ap dung theo quy dinh tai Didu 26 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP

1. Vin ban cong bd tiéu chudn 4p dung cua trang thiét bi y té thudc loai B.

2. Gidy chimg nhan dat tiéu chun quan ly chét luong ISO 13485 con hiéu
luc tai thoi diém ndp hd so.

3. Gidy Gy quyén ctia chu s& hiru trang thiét bj y t& cho co s& thuc hién viéc
dang ky luu hanh con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so (trir truong hgp Doanh
nghiép, hop tac x3, ho kinh doanh ctia Viét Nam 1a chii s¢ hitu trang thiét bi y té).

4. Giay xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s& hitu trang thiét bi y té cép,
trir trudng hop trang thiét bi y té sir dung mét 14n theo quy dinh cua chu s¢ hitu
trang thiét bi y té hogic c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh.

5. Giay chimg nhén luu hanh tu do con hiéu luc tai thoi didm ndp hd so ddi
véi trang thiét bi y té nhap khéu.
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Chuong 11
NGUYEN TAC THAM PINH, HAU KIEM HO SO PHAP LY

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

1. H6 so cong bd tiéu chuln &p dung ddi véi trang thiét bi y té thudc loai B:
Thyc hién hau kiém hd so phap Iy theo quy dinh tai Didu 27 Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP.

2. Ho'so dé nghi cAp méi s Iuu hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D: Thuc
hién thdm dinh, hau kiém hd so phap Iy theo quy dinh tai Didu 31 Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP.

3. N§i dung tham dinh, hau kiém hd so phép 1y theo quy dinh cu thé tai Phy luc
1 kém theo Quyét dinh nay.

Piéu 4. Giay chirng nhan danh gia chat lwgng do co quan c6 thim
quyén ciia Viét Nam cap doi voi trang thiét bi y té chin doan in vitro

1. Bbi véi cac trang thiét bj y té chdn doan in vitro xét nghiém SARS-CoV-2:
La van ban dugc ban hanh bdi mot trong cac Vién, gdm: Vién Kiém dinh Quéc gia
Vic xin va Sinh phdm y té, Vién V& sinh Dich & Trung wong, Vién Pasteur Thanh
phd Hb Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién V¢ sinh dich té Ty Nguyén.

2. Dbi véi cac trang thiét b y t& chin doan in vitro khac: La vén ban duge
ban hanh boi Vién Kiém dinh Quéc gia Vic xin va Sinh phim y té.
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Phu luc I
NOI DUNG THAM PINH HAU KIEM HO SO PHAP LY
(Ban hanh kém-theo Quyét dinh sé /OD-BYT ngay thdng ndm 2022
ciia Bg truong Bo Y té)

A A A
be muc Yéu cau

1. NOi dung thong tin trén vin ban deé nghi

Kiém tra lubng |- H) so dé nghi cap nhanh trang thiét bi y té chan doan in

hé so vitro phai ndp dung luéng “Cdp méi s6 lwu hanh déi véi
trang thiét bj y té khdc (La trang thiét bi logi C, D nhém IVD
nhdp khéu)”.

Trang thiét bj y t& chdn doan in vitro (In vitro diagnostic
medical device) gom thudc thir, chat hiéu chuén, vat lidu kiém
so4t, dung cy, may, thiét bi hodc hé théng va céc san pham
khéac tham gia ho#ic hd tro qud trinh thuc hién xét nghiém
dugc sir dung riéng r& hoic két hop theo chi dinh cua chu s¢
hitu dé phuc vu cho viéc kiém tra cic mau vt c6 ngudn gbc
tir co thé con ngudi.

- Ho so dé nghj cép nhanh trang thiét bi y té chung phai nop
dtng ludng “Cdp méi sé lwu hanh déi véi trang thiét bi y té
khdc (La trang thiét bi logi C, D nhdp khéu)”.

1.1-Téncosé | Trong don dang ky thé hién céc thong tin gom:

dang ky - i Roo g oro B 0T RS USOE S U I S,
M3 s6 thué hoic S6 gidy phép thanh 14p Van phong dai dién: |
TR UL S o o ilin 10 i o i o s dd s hssnsannsdisnnsssubomnyis s sl
Dién thoai: ....ccovvvevreeieiciecciecceccee e B 7 S —
Email: ....................

Kiém tra thong tin v& co s& déng ky phu hop véi thong tin cla
co s& theo ma s6 thué tai dia chi: http://tracuunnt.gdt.gov.vn/

1.2- Ngudidai | Trung véi nguoi ky céc gidy to phép 1y hodc ngudi Gy quyén
dién hop phap cho ngudi ky hd so cia co so diang ky trong hd so va thdng
clia co sé ding | nhét trong toan hd so, gdm céc théng tin:

ky HG VERRIL ipcoiresrmmusmmimmssvassmsmssransssasinn s s sasiinsispasssssammey
S6 CMND/Dinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cap: ...... noi
(571 LA A U NS PR S L S
Dién thoai c¢b dinh: Dién thoai di dong:

Nguoi dai dién hop phép cla co s dang ky la nguoi dai dién phap

e
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be muc

Yéu cau

ludt hodc nguoi duge ty quyén boi ngudi dai dién phap luat.
Kiém tra théng tin vé co s& ding ky pht hop véi thong tin cua
¢0's& theo ma s6 thué tai dija chi: http://tracuunnt.gdt.gov.vn/

1.3- Thong tin khai béo vé trang thiét bi y té d& nghi dang ky luu hanh

- Tén trang thiét

biy té

- Tén chung cta mit hang trang thiét bi, thong tin phai bang
tiéng Viét viét chir thuong (khong: viét in hoa toan bé, tén
thuong mai, tén hang hodc dua ma, ching loai hoic gop nhiéu
tén trang thiét bj y té, khong str dung tén tiéng Anh trir truong
hop khong thé Viét hoa duoc vi du “Real time PCR” hodc tén
chung thong dung).
- Khong dé cac cum tur “va...di kém” nhu “phu kién”, “vat
tw”, “héa chat” trong tén trang thiét bi y té.
- Phu hop véi ndi dung pham vi trong gidy chimg nhén quan
Iy chat lugng va gidy luu hanh.
- Trudng hop co sé dang ky theo Ho/B/Hé thong/Cum trang
thiét bj y té thi tén trang thiét bi y té phai thong nhat véi quy
tic phan nhém ding ky s6 luu hanh trang thiét bi y té.
- Truong hop dang ky theo ho thi khong thém tir “Ho” trudc
tén trang thiét bi y té. Vi du: Bom tiém dién c6 3 ma duoc
phan nhém 1a ho vi chiing khac nhau vé kich thuéc. Tén trang
thiét bi y té chung cho ho la: Bom tiém dién.
- Déi vdi trang thiét bi y t¢ chung: Nguyén tic dit tén phai
pht hop véi muc dich trong y té, vi du:

Tén sai: Day din — Tén ding: D4y din dung trong can thiép
tim mach

Tén sai: Vat tu y té dung trong nha khoa — Tén dtng: Tru
chén rang.
- Déi véi Trang thiét bi y té chan dodn in vitro: Tén trang
thiét bj y t& tham khao theo huéng dan tai Phu luc II kém theo
Quyét dinh nay va nguyén tic dat tén phai phu hop véi muc
dich trong y té.

- Tén thuong

mai

- Do chu s& hitu trang thiét bi y t& dit va thong nhat véi thong
tin trén mot trong céc gidy to sau: Gidy luu hanh hoic miu
nhan hoic huéng dan sir dung hodc tai liéu k¥ thuat do chi s&
hiru trang thiét bi y t& ban hanh.

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









