BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Ty do - Hanh phic

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

QUYET PINH

Vé viéc ban hanh huéng din thAm dinh, hau kiém hd so ky thuét, 1im sang
trong hd so ding ky lwu hanh trang thiét bi y té chin dosn in vitro

BQ TRUONG BQ Y TE

Cén cie Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thdng 11 nam 2022 cia Chinh
phit quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chitc ciia B) Y té;

Cdn cir Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia Chinh
phii vé quan Iy trang thiét bi y té;

Can cir Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 cia Bg Y té
quy dinh mdu vén bdn, bdo cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 ciia Chinh phii vé quan 1y trang thiét bi y té;

Cdn cit Quyét dinh sé6 2497/0D-BYT ngay 12 thang 9 nidm 2022 cia Bf
truong Bo Y té vé viéc ban hanh quy trinh tié’p nhén, tham dinh, cd'p, hdu kiém va
thu héi s6 lueu hanh trang thiét bi y té theo tiéu chudn quéc gia ISO 9001:2015 tai
co quan B3 Y té;

Cdn cik Quyét dinh s6 1391/0P-BYT ngay 31 thang 5 ndm 2022 ciia Bj trucng
B Y té vé viéc ban hanh danh sdch chuyén gia thém dinh, héu kiém hé so cci'p 56 luu
hanh trang thiét biy 16;

Can cit Quyét dinh s6 1392/0P-BYT ngay 31 thang 5 ndm 2022 ciia Bj trucng
B{ Y té vé viéc ban hanh quy ché hoat dong ciia chuyén gia tham dinh, hdu kiém ho
so cap s6 luu hanh trang thiét bi y té;

Theo dé nghi ciia Vu truomg Vu Trang thiét bi va Cong trinhy té.

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Hudng din thim dinh, hau kiém
hd so k¥ thuét, 1am sang trong hd so ding ky luu hanh trang thiét bi y té chan doan
in vitro”.

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

Pidu 3. Cac 6ng (ba): Chanh Vin phong Bo; Vu truéng Vu Trang thiét bi va
Cong trinh y t&; Céc chuyén gia thAm dinh, hau kiém hd so k¥ thut, hé so 14m sang
theo Quyét dinh s6 1391/QD-BYT ngay 31 thang 5 ndm 2022 cua B9 truéng B4 Y



té v& viéc ban hanh danh séch chuyén gia thAm dinh, hau kiém hd so c4p s6 luu hanh
trang thiét bj y té va céc van ban sira d6i bd sung (néu cb); Thi truéng cic co quan,
don vi va c4 nhéan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. BQ) TRUONG

- Nhu diéu 3; THU TRUONG
- B9 trudng (de b/c);

- Cac bB/c Thir trudng;
- Vién KPQGVX&SPYT (dé th/hién);
- Luu: VT, TB-CT.

e

P56 Xuin Tuyén



HUONG DAN
Tham dinh, hau kiém hd so k§ thujt, 1dm sang
trong hd so diing ky lwu hanh trang thiét bi y té chin do4n in vitro
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé /OD-BYT ngay thdang nam 2022
ctia B$ truong Bj Y té)

Chuwong 1
QUY PINH CHUNG VE THANH PHAN HO SO

Piéu 1. Thanh phan ho so chuyén gla ky thuat, chuyen gla lam sang hau
kiém hé so cong bo tiéu chuin ap dung ddi voéi trang thiét bi y té thugc loai B
theo quy dinh tai Piéu 26 Nghl dinh s0 98/2021/NP-CP

1. Tai liéu mé ta tom tat k¥ thuat trang thiét b y té bﬁng tiéng Viét (Theo
Mau 56 03 hodc Méu sé 04 - Phu luc VIII kém theo Thong tu s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021), kém theo tai liéu k§ thust mé ta chirc ning, thong sb
k¥ thuat ctia trang thiét bi y té do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng d6i véi thudc thir, chat hiéu chuln, vat liéu kiém soat in vitro: tai lidu
ky thuat bang tiéng Viét (Theo Méu sé 01 - Phu luc VIII kém theo T héng tw s6
19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021) kém theo tai lidu v& nguyén vat liéu,
vé an toan cla san phdm, quy trinh san xuét, céc bao céo nghién ctru lam sang va
tién 14m sang bao gdm bao c4o do dn dinh.

2. Gidy chung nhan hop chuédn theo quy dinh hodc ban tiéu chuén san pham
do chu s& hitu trang thiét bi y té cong bé.

3. Riéng ddi véi trang thiét bi y té san xuét trong nudc bd sung két qua danh
gi4 cac thong sb hoa, ly, vi sinh va céc thong sé khac do co s& du didu kién theo
quy dinh cta phap lut vé danh gi4 sy phit hop cdp hodc Gidy chimg nhan danh gia
chit lwgng do co quan c6 thAm quyén ctia Viét Nam cép ddi véi trang thiét bi y té
chén doan in vitro. Két qua danh gi4 phai phtl hop véi tiéu chuan ma chu s& hitu
trang thiét bj y té cong bd.

4. Tai liéu huéng dan st dung cua trang thiét bj y té.

5. MAu nhin s& sir dung khi lwu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té.

Piéu 2. Thanh phan hd so chuyén gia ky thuat chuyen gia 1Am sang thAm
dinh, hau kiém ho so dang ky lwu hanh trang thlet bi y té loai C, D theo quy dinh

tai Pidu 30 va Khoan 6 Pidu 76 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ndp trudc ngay
31/12/2022

1. Tai liéu mo ta tém tit ky thuat trang thiét bi y té bing tiéng Viét (Theo
Mau s6 03, Mdu s6 04 - Phu luc VIII kém theo Théng tw s6 19/2021/TT-BYT ngc‘zj/f



16 thang 11 nam 2021), kém theo tai li¢u k¥ thudt moé ta chirc ning, thong ) ky
thuét cta trang thiét bi y té do chii s& hiru trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng dbi véi thude thtr, chét hiéu chuén, vat liéu kiém so4t in vitro: tai liéu
k§ thuat bang tiéng Viét (Theo Mdu s6 01 - Phu luc VIII kém theo Théng tu sé
19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021) kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu,
vé an toan cla san pham, quy trinh san xuét va kidm so4t chét lwgng san phim, cac
bao cdo nghién ctru 1am sang va tién 14m sang bao gdm béo céo d6 én dinh.

2. Tai liéu huéng dan sir dung ciia trang thiét bj y té.

3. Mau nhin sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi &}y



Chuwong I1
NGUYEN TAC THAM PINH, HAU KIEM
HO SO KY THUAT, LAM SANG

Diéu 3. Nguyen tic hau kiém hd so cong bo tiéu chuén ap dung d6i voi
trang thiét bi y té chin doan in vitro thugc loai B

1. Chuyén gia k§ thuat thyc hién hau kiém hd so cong bd tidu chuin ap dung
dbi véi trang thiét bi y té thudc loai B 1a trang thiét bj y t& chén doan in vitro (IVD)
khong phai thude thir, chat hiéu chudn, vat lidu kiém soat in vitro (nhu mdy, thiét
bi, IVD dém, IVD pha lodng, ...) theo quy dinh cu thé tai Phu luc I kém theo Quyét
dinh nay.

2. Chuyén gia k¥ thudt, chuyén gia 1am sang thuc hién hau kiém hd so cong
b6 tiéu chuin ap dung ddi voi trang thiét bj y té thudc loai B 1a trang thiét bj y té
chan doén in vitro (thudc thir, chét hiéu chudn, v4t liéu kiém soét in vitro) theo quy
dinh cu thé tai Phu lyc III kém theo Quyét dinh nay.

Dleu 4, Nguyen tic thAm dinh, hau kiém hd so dang ky lwu hanh trang
thiét biy té chan doan in vitro thugc loai C, D

1. Chuyén gia k§ thuat thyc hién thdm dinh, hau kiém hd so dang ky luu
hanh trang thiét bj y té chan doan in vitro thudc loai C, D (nhu may xét nghiém...)
theo quy dinh cu thé tai Phu luc I kém theo Quyét dinh nay.

2. Chuyén gia k¥ thuat, chuyén gia 1am sang thdm dinh, hau kiém hd so
dang ky luu hanh trang thiét bi y t& chan do4n in vitro thudc loai C, D (thuéc thu,
chét hiéu chuén, vat liéu kiém soat in vitro) theo quy dinh cu thé tai Phu luc I kém
theo Quyét dinh nay. b



Phu lucI
NQI DUNG THAM PINH, HAU KIEM HO SO KY THUAT
POI VOI IVD KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6  /OD-BYT ngay
cia B truomg Bo Y té)

thang nam 2022

L Tai li¢u md ta tém tit k§ thuat trang thiét bi y té chin doan in vitro
khong phai thudc thir, chit hi¢u chuin, vat lidu kiém soat in vitro bing tiéng
Viét kém theo tai li¢u ky thudt md ti chirc ning, thong s6 ky thuat ciia trang
thiét bi y té do chi s& hiru trang thiét bi y té ban hanh:

1. Tai liéu m6 ta tém tdt ky thudt trang thiét bi y té chén dodn in vitro khong
phai thudc thir, chat hiéu chudn, vt lidu kiém sodt in vitro bang tiéng Viét déi véi
trang thiét bi y té sin xuit trong nwdc

Yéu cau:

a) Kiém tra biéu méu phai theo Mau sé 03 Phy lyc VIII Thong tu sb
19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 gom c4c thdng tin sau:

Tén co s& dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.. ..thang.. ..ndm 20

STT| P& muc N§i dung

I |Tém tit chung vé trang thiét bi y té

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

M6 ta tbng
quan

14

Lich su dua
san pham ra
thi truong
Muc dich stir
dung

Cung cép danh sich cic nuéc ma san phdm d3 dugc ban trén thi truong,

e kém theo nam (néu c6) bit dAu ban trén thi trudng do.

Néu muc dich sir dung, chi dinh sir dung cuia trang thlet bi y t& nhu trén

ka nhan hoc tai liéu huéng dan st dung trang thiét bi y té d6.

1.4

Théong  tin
chp phép luu
hanh tai cac
nudc

Cung cép thong tin vé tinh trang cap phép luu hanh san pham tai cic nudc
sau: cac nudc thanh vién EU, Nhat ‘Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA),
Anh, Thuy Si bao gbm tinh trang cép phép (da phé duyét, chd phé duyét,
bi tir chdi cép phép, khong dang ky luu hanh,....), myc dich sir dung, chi

dinh sir dung, ngay c4p lan dau

£




STT

A
be muc

N¢i dung

1.5

Cac  thdng
tin quan
trong  lién
quan dn sy
an toan/ hiéu
qua cua san
phdm

Cung cap thong tin tém tit vé& cac su cd bat loi da xay ra, cac hanh dong
khic phue dam bao an toan trén thi trudng tir khi san pham duoc dua ra thi
truong hodc trong 5 nam gén day.

Néu trang thiét bj y t& c6 chira mot trong céc thanh phén sau, thi cn néu
18 ¢4c thanh phén do:

~'Té bao, md ngudi hodc dong vat hogc phéi sinh cua ching dugc cho sir
dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao cé ngudn gbe tir
lon, chi rugt meo,

- Té bao, md hoic pha1 sinh tir ngudn gdc vi sinh hosc tai td hop, vi du san
pham bom céng da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men
vi khudn, .

- C6 thanh phén buc xa, ion héa (vi du X-quang), hoc khong ion hoa (vi
du la-ze, siéu am, ...).

II

Mo ta trang thiét biy té

oM

Mo ta trang
thiet bi y té

Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cua trang thiét bi y té dé g1a1 thich nguyén
ly hoat dong cua trang thlet bi y té, giai thich cac khai ni¢m khoa hoc co
ban tao nén céc nguyén tic co ban cia trang thiét b y té. M6 ta cac thanh
phédn va céc phu kién dugc sir dung gitp thiét bj van hanh cling nhu déng
g06i. Mo ta day du timg thanh phan chirc ning, vat liéu hoac nguyén li¢u
clia trang thiét b y té, kém theo hinh anh dai di¢n cua trang thiét b y té
dudi dang so dd, hinh anh ho#ic ban v&, néu thich hop.

.

Huéng dan
sir dung

Tat ca cac thong tin can thiét dugc cung cap tir chu s¢ hitu san pham bao
gom cac quy trinh, phuong phap, tan sudt, thoi gian, sb luong va vige
chuén bj can dugce tudn tha dé sir dung an toan trang thiét bj y té do.
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Chéng  chi

dinh

Théng tin vé nhimg truong hop khong duge sir dung trang thiét bi y t& vi
ly do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién sir bénh, dic diém sinh ly
clia ngudi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhan hogc tai li¢u huéng
dan str dung cua trang thiét bj y té.

M5 ta chung vé cac bénh hogic trudng hop va nhém dbi tuong bénh nhan
khong duoc sir dung trang thiét bi y t& cho muc dich chin doan, diéu tri
hodc giam nhe bénh tét. Chong chi dinh 1a céc truong hop khéng dugc sir
dung trang thiét bi y t& vi rai ro cua viée sir dung r6 rang cao hon lgi ich
¢6 thé mang lai.
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Canh bao va
than trong

Thong tin canh bdo vé nhitng nguy hiém cy thé ma nguoi dung can phai
biét trudc khi sir dung cac trang thiét bj y té.

Canh bédo ngudi str dung ap dung cac bién phép thén trong can thiét dé sir
dung an toan va hi¢u qua trang thiét bi y t&. C6 thé bao gdm céc hanh
dong can thuc hién dé tranh anh huéng dén bénh nhan/ngudi sir dung,
cac anh hudng do6 co thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hodc gay
tén thuong nghiém trong, nhung ngudi sir dung céan phai biét. Muc than
trong ciing c6 thé canh bao ngudi sir dung ve céc tic dong bat loi khi sur
dung trang thlet bi y t& hodc khi sir dung sai trang thiét b y t& d6 va sy
than trong cén thiét dé tranh céc tac dong do.
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Céc tac dong
bat lgi tiém

an

Day la nhing hdu qua khong mong mudn va nghiém trong (tr vong, bi
thuong, hoic cac bién cb bat loi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh
nhan/ngudi st dung, hodc céc tac dung phy tir viée sir dung trang thiét bi
y té d6 trong diéu kién binh thudng.
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