) - BANG TONG HQP Y KIEN GOP Y CUA BQ, NGANH )
POI VOI DU THAO NGHI PINH SUA DOIL, BO SUNG NGHI DINH SO 36/2016/ND-CP NGAY 15/5/2021, NGHI PINH SO 169/2018/ND-CP NGAY 31/12/2018
VA NGHI PINH SO 03/2020/ND-CP NGAY 01/01/2020 CUA CHINH PHU VE QUAN LY TRANG THIET BI Y TE

ae Pieu — Khoan Co quan " P A a1 oK s b
STT Ngi dung Didm — Tibt g6p ¥ Noi dung gép y Phan xir ly y kién gép y Ghi chu
| So Y tétinh  [Phéan can cu: "Ludt Pau tu ngay 26/11/2014" di hét hiéu lyc tir ngay 01/01/2021 va Tido thu ¥ kién 26p ¢
Bac Liéu duoc thay thé bing "Luat Diu tu s§ 61/2020/QH 14 P thu y Kien gop y
D& nghi hiéu chinh can ctr phap 1y 13 “Ludt Pau tie ngay 17 thing 6 ndm 2020"" do
B¢ Cong “Ludt Pdu tw ngay 17 thang 6 nam 2014” d dwoc thay thé. Pong thoi, dé nghi bé sung | « L,
2 Thuong “Ludt sita déi, bo sung mot 6 Piéu ciia Lugt T6 chite Chinh phii va Ludt 16 chire Tiép thu y kién gop
Chinh phii va Ludt Té chikc chinh quyén dia phwong ngay 22 thang 11 nam 2019”.
- | Dé nghi bo sung Ludt sira d6i, bo sung mét sb didu ciia Luat T6 chirc Chinh pha va Luat
B0 Vin Hoa4, o . A a4 N , « A VA <
2 . | T6 chirc chinh quyén dia phuwong ngay 22 thang 11 ndm 2019. Thay Luat Pau tu nam L Sk
3 Thé Thao Va N A d < - Tiép thu y kien gép y
Du Lich 2014 bang Luat Bau tu nam 2020 vi
i Luat nay da c6 hiéu lyc vao ngay 01/01/2021.
Can ct phép Iy Cén ct phap ly 2 X
an cuphap 1y an cuphap 1y BO sung: "Can cur Luat stra d6i, bo sung mot so diéu Ludt T6 chirc Chinh phul va Luat
4 e x Té chire Chinh quyén dia phuong" vao sau "Cin ctr Ludt Té chirc Chinh pht ngay 19 | Tiép thu y kién gop y
Vién Kiém . <
i n thang 6 nam 2015"
nghiém an
toan vé sinh
thue pham
Quéc gia | "Luat Dau tu ngay 26/11/2014" da hét hiéu luc tir ngay 01/01/2021 va dugc thay thé .; .
3 biing "Luat Diu tu s§ 61/2020/QH 14 Tiep thu § kien gop y
bé nghi thay thé can ctr phap 1y thtr hai “Can cir Ludt Dau tw ngay 26/11/2014” bang
6 Thanh tra Bo | “Cén cir Ludt Pau te ngay 17/6/2020” cho phit hop véi quy dinh cia Luat dang c6 hiéu |Tiép thu y kién gop y
luc thi hanh.
Tiép thu y kién gop y, bo sung "Quang cao" trong ndi dung pham
S&'Y té tinh . v i 2 . vi diéu chinh, ndi dung vé kiém dinh, kiém chuan di dugc quy
7 Binh Duong B0 sung: "Quang cao Trang thiét bi y t&, kiém dinh, kiém chuan trang thiét bi y té dinh tai phan dich vu TTBYT trong Nehi dinh v & quan 1§ trang
thiét bi y té
P& nghi nghién cru chinh sira theo hudng théng nhit véi cic ndi dung duoc quy dinh
Diéu 1. Phamvi | Diéu 1. Pham vi tai dy thao Nghj dinh.
diéu chinh diéu chinh Bo Cong Ngoai ra, d& nghi can nhac bd sung quy dinh "Héa chdt, ché pham c6 muc dich khir N . . o -
8 ; . . Khong tiep th h tai khoan 5 Diéu 3
Thuong khuan trang thiét bi y té nhung ngoadi ra con c6 muc dich sw dung khac dwoc quan ly Ong tiép thu, noi dung da quy dinh tai khodn 5 Dicu
theo quy dinh ciia phdp ludt vé héa chat, ché pham diét con trimg, diét khudn ding
trong linh vuc gia dung va 'y 16" tai khoan 5 Piéu 3 vao Piéu 1 du thao Nghi dinh.
. bé nghi bo hém h 0 at khau, nhap khau vao ph i diéu chinh cu " 4
9 Téng Cuc HQ ¢ nghj bo sung thém hoat dong xuat khau, nhap khau vao pham vi diéu chinh cua Tiép thu y kién gop ¥
Nghi dinh.
1 Diéu 2. Giai thich tir [So Y té tinh  [Lam rd thém mét s5 loai dung dich hoa chat sir dung phu trg cho may méc thiét bi y t¢  |Khéng tiép thu, di dugc quy dinh trong phan giai thich tir ngit cia
ngir Binh Duong  |nhu: hoa chit xét nghiém, dung dich may than nhan tao,...thudc pham vi Nghi dinh. Nghi dinh
13 S6'Y té Hai B0 sung thém giai thich tir ngit vé co s& trang thiét b y té. Co s& trang thiét bi y té gdm |Tiép thu ¥ kién gop , da sira lai khai niém "Co sé trang thiét bi y
Phong céc ¢o s¢ ndo (co s¢ san xudt, co s¢ kinh doanh, co s sir dung TTBYT...)? t&" thanh "Co s y t&"
| P& nghi 1am 5 cic phin mém quan Iy bénh vién dang trién khai hién nay (IS, RIS, | r¢0 dinh nghia vé TTBYT, phan mém quén Iy bénh vién (HIS)
14 Vian Phong B PACS, LIS, ..) ¢6 dugc coi Ia trang thiét bj y té hay khong? khong phai la TTBYT, chi c6 phan mém sir dung cho thiét bi y té
e ‘ ¢ 1y (e hay Khong? 1a TTBYT nhu: PACS
G | B3 sung giai thich tir ngi di véi Sinh phim chén doan in vitro dé phan Theo quy dinh V€ quan 1§ trang thict bi y (€ hién da quy dinh khai
biéu 2. Giai thich tir | Cuyc Quan ly AV 2 2 L. 2 A TN niém vé trang thiét bi y té chan doan in vitro thay cho khai niém
17 - biét voi cac sinh pham chan doan in vivo (trong co thé nguoi) hién duge quan 1y la . X 2 . A A e . 2
ngir Duogc vé sinh pham chan doan in vitro ... va phan biét voi sinh pham

thube

chén do4n in vivo (trong co thé ngudi) hién duge quan ly 1a thube
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Cong Ty
TNHH IQVIA
RDS Viét
Nam

Dé xuét bd sung cac diéu khoan vé gidy phép lwu hanh, gidy phép nhap khau cho "vét
tur", "vat tu cy ghép" dé cac doanh nghiép va co sy té co can cir rd rang khi lam viée
Vi cac don vi hai quan trong qua trinh théng quan cac san phim nay.

Tiép thu y kién gop y, nghién ctru bd sung thém mot s6 khai niém
d4 c6 trong hoi nhép qubc té
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Didu 2, khoan 1,
diém a. Giai thich tir
ngit
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Piéu 2, khoan 1,
diém b. Giai thich tur
nglr

Téong Cuc Hai
quan

Quy dinh: “Trang thiét bi y té la cdc loqi thiét bi, vit tw cdy ghép, vat liéu, vdt tu, thuoc
thik va chdt hiéu chudn in vitro, phdn mém (software) dép vmg dong thoi cc yéu ciu
sau day:...”

Nhu vdy nguyén lidu dé san xudt trang thiét bi y t& c6 duogc hidu 14 vat lidu, vat tu 12
trang thiét bi y té hay khong? Truong hop nguyén ligu dé san xuét trang thiét b y té
khong phai 1a vat liéu, vat tur thi khi nhap khiu khong phai phan loai trang thiét bi y té,
khong phai dang ky lwu hanh. Do vay, d& nghi B Y & bd sung “nguyén lidu dé san
xuat trang thiét bi y t&” thudc trudong hop duge midn cong b tiéu chuin va mién dang
ky luu hanh tai Piéu 33 cta du thao Nghi dinh.

Nguyén lidu dé san xudt TTBYT khong phai 1a TTBYT va khong
thudc pham vi diéu chinh cua Nghi dinh, trir nguyén li¢u san xudit
trang thiét bi y t& 1a chit ma tay va tién chit. D4 bd sung quy dinh
ndy tai Khoan 4 Diéu 55 dy thao Nghj dinh

Quy dinh: “Khong sur dung co ché duwoc Iy, mién dich hodc chuyén hoa trong hodc trén
co' thé nguedi hodic néu c6 sir dung cdc co ché nay thi chi mang tinh chdt hé tro d@é dat
muc dich quy dinh tai diém a khodn nay.”.

Noi dung nay van con 14 ndi dung kho khin dé co quan hai quan xéac dinh dung déi
tuong hang hoa c6 phai 1 trang thiét b y t& hay khong.

Trén thyc té, trong qua trinh thyc hién cac Nghi dinh vé quan ly trang thiét bi y té dang
¢6 hiéu luc, co quan hai quan gip vudng méc trong 4p dung chinh sach déi véi mot san
pham hang héa giap ranh gitra “trang thiét bi y t&” va “thuéc” nhu vién nén Simicarba,
vién nang dat am dao Silnozigyn....

Lién quan dén noi dung nay, trong cac budi lam viéc trao déi true tiép, BOY téco y
kién mot s6 mit hang khong thé phan dinh thudc don vi ndo quan 1y cu thé do tiy thanh
phén, ciu tao cta san pham dé cip gidy phép.

Qua ra soat ndi dung du thao, Téng cuc Hai quan nhan théy ndi dung nay chua dugc
1am 0 tai Dy thao Nghi dinh. Do vay, dé nghi dugc huéng dan 16 hon diém b khoan 1
néu trén dé tranh chinh sach ap dung chdng chéo ddi véi cc trudng hop gidp ranh.

Ghi nhan ndi dung gop ¥, hién nay dang trao ddi, thdng nhét pham
vi quan 1y tai Viét Nam va trong ASEAN ddi véi cac san pham
gidp ranh giira TTBYT va thuéc
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Didu 2, khoan 1,
diém b. Giai thich tir
ngit

So'Y té tinh
Béc Giang

Vé dinh nghia trang thiét b y t&

Noi dung: “Khéng str dung cor ché duwoc 1y, mién dich hodc chuyén héa trong hodc trén
co thé ngurdi hodic néu cé sir dung cc co ché nay thi chi mang tinh chat hé tro @é dat
muc dich quy dinh tai diém a khodn nay”

Diéu nay, gay khé khin cho céc co quan quan Iy y té khi co s& san xuét céc san pham
¢6 str dung co ché duoc 1y, mién dich (co6 tinh chit dic trung vé thude, dugc liéu) thi lai
dugc phén loai 1 trang thiét bi y té loai A. Trong khi san xuat thube phai dam bao quy
trinh nghiém ngit hon trang thiét bi y té. D& nghi B Y t& 1am r3, néu can thiét thi phai
ban hanh danh myc trang thiét bi y té thudc céc loai trén dé S¢ Y té céc tinh/thanh phé
dbi chiéu, ap dung.

Ghi nhan ndi dung gop y, B Y té s& xem xét ban hanh danh myc
san pham khong phai 1a TTBYT
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Didu 2, Khoan 2

Cong Ty
TNHH Thiét
Bi Minh Tam
(Mitalab)

Trang thiét bi y té chan doén in vitro (In vitro diagnostic medical device) gom thudc
thir, chat hiéu chudn, chit kiém chimg, dung cu, may, thiét bi hodc hé théng dwoc sir
dung riéng r& hodc két hop theo chi dinh ctia ch s& hiru dé phuc vu cho viéc kiém tra
cac miu vat co ngudn gde tir co thé con ngudi.

(D& xut thay tit ca “vat lidu kiém soat” thanh “chat kiém chimg” trong toan b nghi
dinh, hodc dé song song ca “vat liéu kiém soat” va “chét kiém chimg”)

Khéng tiép thu, d& nghi vin dé 1 vat liéu kiém soat dé thong nhét
v6i toan bd hd so da ndp va cap phép
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Piéu 2, Khoan 2

EuroCham

Trang thiét bi y té chén doén in vitro (In vitro diagnostic medical device) gom thudc
thr, chat hiéu chuén, chét kiém chung, dung cu, may, thiét bi hodc hé théng duoc s
dung riéng r& hodc Kkét hop theo chi dinh cua chu s¢ hitu dé phuc vu cho viéc kiém tra
c4c mau vat c6 ngudn gbe tir co thé con ngudi.

(Dé xuéit thay tat ca “vat liéu kiém soat” thanh “chét kiém ching” trong toan b nghi
dinh, hoic dé song song ca “vat liéu kiém soat” va “chét kiém ching™)

Khéng tiép thu, d& nghi van dé 1 vat liéu kidm soat dé thdng nhit
v6i toan b hd so di ndp va cap phép
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Piéu 2, Khoan 3

Vién Chién
lugce va Chinh
sach Y t&

V& TTBYT dic thi cdc nhan cAn 1am r khai niém ciia loai TTBYT nay dé phén biét
céc loai thiét bj y té ding cho cac nhan nhu thiét bi theo doi, méy tap nhip v.v... TTTB
loai nay ciing s€ bi trung v&i muc a) cua Khoan 1

Khéng tiép thu, do san pham dic tht ca nhan thiét ké riéng biét sir
dung duy nhéit cho mot c4 nhan cy thé

Piéu 2, Khoan 5

Thanh tra
Chinh phu

Can x4c dinh rd Chu s6 hitu TTBYT bao gom ca 2 diéu kién hay chi 1 trong 2 diéu kién
(a va b hay a hodc b)

Day la 2 dicu kién phai thyc hién dong thoi dbi véi chu so hitu




V& Chu s¢ hitu TTBYT: Chu s¢ hitu 1a bat ctr td chte hodc ca nhan ndo s¢ hiru TTBYT
hop phap chir khong nhit thiét phai 14 nha san xuit. Theo khai niém hién dang dé cap

Vién Chién trong ban dy thio phai cing thoa mén 2 diéu kién a) va b) thi Chi s¢ hitu s& chinh 14 IS o e e . I,
- 2 [P L PR A . . N A o N <, |Khong tiép thu, khai ni¢m chu s¢ hiru da duge dinh nghia tai Hiép
28 Piéu 2, Khoan 5 luge va Chinh |nha san xuat thi tai sao lai khong dung cum tir Nha san xuat TTBYT dé tranh nhirng bat | .. s\
. £ A Ak . O R , . L, . x_, |dinh ASEAN vé TTBYT
sach Y té cdp trong viéc trién khai thuc hi¢n van ban sau nay. Cac quy dinh cta cac nudc vé quan
1y TTBYT ho van ding cac khai niém Nha san xut, Nha phan phdi chir khong ding tir
Chu s¢ hitu.
“Hoa chét, ché pham chi ¢6 mot muc dich 14 khir khuan trang thiét bi y té dugc quan 1y
-2 N CuAC Quz}n 1y th?? ql.ly d}nh cua Ngh% d inh Pay.'Hoa Chflt’ Cl{c pham C(? muc dich kh u khuan trang Khong tiép thu, do mot san phém 6 thé ap dung nhiéu co ché
29 biéu 2, Khoan 5 Moi truong thiét bi y t€ nhung ngoai ra con c¢6 muc dich str dung khac dugc quan ly theo quy dinh Lan 19 theo quy dinh ctia phip luat hién hanh
y té clia phép luat v& hoa chét, ché pham diét con tring, diét khun ding trong linh vuc gia 4 Y ya phap fuat e
dung va y t&” 1a khong phu hop vi lam phirc tap va ting dau mdi quan Iy.
Cong Ty
30 Diéu 2, khoan 5, TNHH Thiét  |b) Chiju trach nhiém vé& viéc thiét ké, san xudt, Iap rap, xur 1y, dan nhin, dong goi hodc Khon tiéo thu
didm b Bi Minh Tam |stra chita trang thiét bj y té hodc xac dinh muc dich sir dung ctia trang thiét bj y té do. g uep
(Mitalab)
biéu 2
Khoan 5 b) Chiu trach nhigm vé vigc thiét ké, san xuat, lp rap, x 1y, dan nhan, déng goi hodc o
3l Piém b EuroCham sura chira trang thiét b y té hodc xac dinh muc dich sir dung cua trang thiét b y té do. Khang ticp thu
- . Cong ty pé nghi cung c?ip mAu biéu béo cao gidm sat sau ban hang dé thu thap cac dir li¢u cho Tiép thu ndi dung gop ¥, BO Y té ban hanh quy dinh bd sung biéu
32 biéu 2, khoan 8 TNHH . A Ao X s
. kinh nghiém lam sang. mau bao cao
Medicon
Dé xuit bd sung tiéu chuén Thyc hanh 1dm sang t5t (Good Clinical Practice), cu thé hon
1a tiéu chuin quéc té vé dao dirc va khoa hoc cho thiét ké, tién hanh, ghi chép va béo
Cong Ty céo céc thir nghiém c6 sy tham gia, phtt hop véi céc tiéu chuén dao dirc trong Tuyén b
N . TNHH IQVIA |Helsinki va dam bao dit liéu ctia nghién ciru 1 dang tin cdy. Huéng dan ICH-GCP duoc | . . .,
biéu 2, Kh . x e . . . Tiép th
3 iéu 2, Khoan 9 RDS Viét phat trién dya trén cac hudng dan thuc hanh 1am sang t6t hién tai cua Lién minh Chau iep thu ndi dung gp y
Nam Au, Nhat Ban va Hoa Ky, ciing nhu ctia Uc, Canada, cac nudc Béc Au va Té chirc Y té
Thé gi¢i (WHO). Hudng din nay nén dugc tuan thi khi thiét 1ap dir liéu thir nghiém
lam sang d€ ndp cho céc co quan quan ly.
Cuc Quin Iy D& nghi sir dung tir ngi rd rang hon mang tinh phap 1y trong cum tir “nén dugc thiét
34 Piéu 2, Khoan 9 DLroc Y ké”; Trong cum tir “Tiéu chuin tuong duong” d& nghi giai thich rd tiéu chuén gi?, do Tiép thu ndi dung gop y
: don vi ndo cong bb?
Kién nghi b6 sung thém dinh nghia cho céc thudt ngir dé d& phan biét va quy dinh chi
tiét v& cac truong hop ap dung:
: N;’ghlen‘crm:l lan} Sang; - Tiép thu: Théng nhét sir dung thudt ngir “Danh gia Trang thiét bi
» * Dénh gid lm sing; Y té trén 1am sang” va da bé sung dinh nghia cho thuat ngi
* Thu nghiém 1am sang; € e & atng
Cong Ty C 3 Tl'lu trang Athletk bi y‘te trén 1am sang;
s « s, |* Kinhnghiém lam sang.
Phan Nha My Kién nghi sir dung thong nhat xuyén sudt cac diéu khodn tiép theo ctia Nghi dinh. Vi
Didu2,Khoin 9  |Trang Thit Bj | o L& S QUNS LIONE AL XUyen Suot cac dicw K P t1eo cua Weht Gt - Tiép thu: Théng nhét sit dung thuat ngit “Danh gi4 Trang thiét bj
36 A du, tiéu dé chuong IV 1a “Tha TTBYT trén 1am sang” nhung cac diéu khoan bén trong P R N Y
Y Té¢ USM . R A Y té trén 1am sang” va da bo sung dinh nghia cho thuat ngir
Healthcare dung thudt nglr “danh gia 1am sang”.
Nghi dinh c6 yéu cau “nghién ciru lam sang nén dwoc thiét ke, thuc hién va bdo cao
phit hop voi tiéu chudn ISO 14155, Phan 1 va 2. Mit khac, & Viét Nam c6 TCVN
17 7740-1:2007 hoan toan twong duong véi ISO 14155-1:2003 va TCVN 7740-2:2007 Tiép thu: sir dun.
hoan toan tuong duong ISO 14155-2:2003, ddng thoi trén thé giGi da c6 phién ban ISO p thu: “ng
14155:2020. Nhu vay doanh nghiép nén ap dung theo TCVN 7740 hay ISO phién ban
méi 14155: 2020 thi phu hgp?
Vién Chién Can b sung nguyén tic xuyén sudt do 1a quan 1y duoc thong tin sudt vong doi cia
38 Pidu 3 lwgc va Chinh & nEny Y quanty duc & & Tiép thu ¥ kién gop ¥
. X TTBYT.
sach Y t€
Cong ty Dé nghi xac dinh 15 don vi giai quyét va quy dinh cu thé trong viéc quan 1y, cap phép, |Theo quy dinh Nghj dinh 73/2018/ND-CP di quy dinh 15 B§ Y té
39 Didu 3 Didu 3, khodn 6 TNHH phan phéi cac san phém phat hién lam dung ma tay dbi voi ting nhém Danh muc ma s€ thuc hién viéc quan ly dbi véi cac chat thude Danh muc 2, 3 cta
Medicon tiy va tién chit thugc Nghi dinh 73/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 Nghi dinh 73/2018/ND-CP




Didn 3. khoin 6 Cong ty Dé nghi dinh nghia 5 d6i v&i: Chét thir, chat chimng, chat chuan, vat liéu kiém sot
40 didm d’ ’ TNHH Va: Dung dich pha loang, dung dich rua, dung dich chuan bi mau, dung dich hd tro, vat Tiép thu y kién 2op Y, bd sung dinh nghia trong Nghi dinh
Medicon tu va thiét bi hd trg
o o o Béi véi TTBYT thuge nhom 1 loai A (trang thiét bi c6 mirc d6 rii ro thip), cin co quy | 2t dinh 169/2018/ND-CP da quy dinh cdc trudng hop lién quan
bicu 4 - bicu 10 Bo Cong R . e a . Lo . ., P .. °. |dén thu hoi, dinh chi d6i véi to chirc, ca nhan thuc hi¢n phan loai
41 Chuone 11 Thuon dinh rd rang, chat ché trong viéc phan loai dé tranh tinh trang cac co s& phan loai sai va trong trune h hain loai sai va xit 1v déi véi két qud phan loai
s J céc co s& cong bb tiéu chudn ap dung TTBYT loai A dua trén két qua phan loai sai. sai £ £ 0P P ’ Y quap )
Tiéu chuén/ cach phan loai TTBYT theo nguy co can dugc quy dinh cu thé béi By Y t&
chir khong giao cho céc co s¢ duge cong bd da didu kién phan loai TTBYT. Néu giao
cho co so phan loai TTBYT thi chi can yéu cAu co s¢ d6 du cac didu kién nang luc dé
Vién Chién phén loai theo loai nao phai theo diing quy dinh cu thé vé phan loai TTBYT cua Viét
A . |NamdoB¢ Y té ban hanh. B0 Y té da ban hanh Thong tw 39/2016/TT-BYT, trong d6 di quy
42 bicu 4 lugc va Chinh | ., N . . . L ~ A A . : . : N ;
, A Viéc phan loai TTBYT theo muc dich/ cach thirc sir dung ciling can dugc quan tam chtr  |dinh cac quy tac phan loai
sach Y t€ - . N soa A . £ < 1z .
khong chi dua hoan toan vao cach phan loai theo nguy co. Thuc té trong van ban phap
quy quy dinh vé& quan 1y TTBYT & cac nude phat trién (VD: Anh, Canada,...) ho déu
quan 1y dua trén két hop giita 2 phuong thirc phan loai, dic biét 1a quy dinh QL TTBYT
tai cac co sO'y té.
2 X Cuc Quan Iy [Dé nghi 1am & “ruii ro” (cho ngudi/méi trudng?); “riii ro thap”; “riii ro trung binh B Y té dd ban hanh Thong tur 39/2016/TT-BYT, trong d6 da quy
43 biéu 4, Khoan 1 S .\ I ” R , . . .
Dugc thap”; “rui ro trung binh cao”; “rii ro cao’. dinh cac quy tac phan loai
Cong Ty
44 Pidu 4, Khoan 1 TNHH Thl::t ]'.ATrang th]it bi }f}e g:)m~2 nh?m (?uo:c pha? lafn 4 loai dl_xz.iAlret} muh'rc d’(_) i ro tiém an Khong tiép thu
Bi Minh Tam 5 y
(Mitalab)
Van phong dai
9y N dién Becton A I K a - . . 2 oW LA , £ , ~ 3 2 I P S : N .
biéu 4, Khoan 1, N Nén thong nhat tén goi cua cac loai TTBYT IVD dé nghi stra " chat thi, chat chung, Khong tiép thu, dé nghi van dé cac cach goi trong toan Nghi dinh
45 -2 Dickinson i A At Tz , A Ao A Ten A A 1a i 2 . N N .
diémd Asia Limited chat chuan, vat li¢u kiém soat" thanh "thudc thir, chat hi¢u chuan, vat liu kiém soat".  |va bo sung dinh nghia cho ting loai
HCM
d) Trong truong hop trang thiét bi y té duogc thiét ké dé sir dung két hop véi mot trang
thiét bi y té khac thi mdi trang thiét bi y té phai duoc phan lai mtre d¢ rui ro riéng bit.”.
Didu 4, khoan 2,
46 diém d. Loai, S¢'Y té tinh Sira lai nhu sau: Tidp thu ¥ kién 26n ¢
nguyén tic phan loai | An Giang d) Trong truong hop trang thiét bi y té dugc thiét ké dé sir dung két hop véi mot trang P Y 8Py
trang thiét bi y té. thiét bi y t& khac thi mdi trang thiét bj y t& phai duoc phan loai mirc d¢ rui ro riéng
biét.”
d) Trong truong hop trang thiét bi y té dugc thiét ké dé sir dung két hop voi mot trang
thiét bi y t& khac thi mdi trang thiét bi y té phai dugc phéan loai mirc do rui ro riéng biét.
Cong Ty Trudng hop d6i véi trang thiét bi y & chan doan in vitro 1a thiét bi, hé théng thiét bi co
Piéu 4, khoan 2, TNHH Thiét thAam. gavaoqua trmAh X?} nghl?m vacac ehfﬁ thu_oc t,hu’ fhfft. e _hh1¢u chua?, Khéng tiép thu, d& nghi vin dé cac cach goi trong toan Nghi dinh
47 - L N vatti¢ukiém-soat chat kiém chimg dugce phan loai mire do rui ro riéng biét nhung két LR . - N .
diém d. Bi Minh Tam A N R L. , A P va bo sung dinh nghia cho tirng loai
. (Mitalab) qua phan loai phai can ctr vao mirc d9 rui ro cao nhat ctiia muc dich str dung cudi cung
bicu 4 ciia tong thé trang thiét bi y té két hop d6. Céc trang thiét bi y t& chin doan in vitro 12
dung dich pha loang, dung dich rira, dung dich chuén bi mau, cac loai dung dich hé trg,
vat tu va thiét bi hd trg dugc phén loai mirc d§ rui ro riéng biét.
Diéu 4. Loai, nguyén tic phan loai trang thiét bi y t&
d) Trong truong hop trang thiét bi y té dugc thiét ké dé sir dung két hop voi mot trang
thiét bi y té khac thi mdi trang thiét bi y té phai dugc phén lai mirc d6 rui ro riéng biét.
Didn 4. khodn 2 Trudng hop dbi véi trang thiét bi y té chin doan in vitro 1a thiét bi, h¢ théng thiét bi co
48 ’ ’ Roche tham gia truc tiép vao qua trinh xét nghiém va cac chat thir, chit chimg, chét chuén, vat |Tiép thu ndi dung gop ¥

diém d.

liéu kiém soat dugc phan loai mirc d6 rui ro riéng biét nhung két qua phan loai phai can
clt vao mirc do rii ro cao nhit cia muc dich sir dung cudi ciing ciia tong thé trang thiét
bi y té két hop d6. Cac trang thiét bi y té chén doan in vitro 1a dung dich pha lodng,
dung dich rira, dung dich chuén bi miu, cac loai dung dich hd trg, vét tur va thiét bi hd
trg dugc phén loai mirc d§ rui ro riéng biét.




Stra + B6 sung: Trong trudng hop trang thiét bi y té dugc thiét ké dé sir dung két hop
véi mot trang thiét b y té khac thi mdi trang thiét bi y té phai dugc phan loai mirc do

Didu 4. khoan 2 Cong t?/ CP A rti ro riéng biét, nhmg két qua phén logu: phat can ’m} vao muc dg riii ro cao nhit ciia y A o .
49 didm d,. ’ Fresenius Kabi |muc dich :S‘Li" dung cué}‘ cung Cl,?a tong th€ trang thiét bi y té két f:ap do. Khéng tiép thu, da dugc quy dinh tai diém c khoan 2, Biéu 4
Viét Nam Ly do: Can lam rd diéu nay dé huéng dan doanh nghiép nop ho so dang ky luu hanh
cho mét hé théng gdm nhiéu TTBYT c6 cac mirc phan loai rii ro riéng biét khac nhau
thi ca hé théng do s& dang ky theo phan loai nao?
Cac trang thiét bi dung trong nghién ctru lam sang (dung cu xét nghi¢ém) — khong phai
2 . thiét bi thir 1am sang thi c6 cAn phan loai khong, xét riéng cho timg truong hop: [ A A 1A LR . A
Dbiéu 4, khoan 2, PR Cac trang thiét bi y t€ nhép khau v6i muc dich nghién ctru thuc
30 diém d Astrazeneea |- N@u da c6 GPNK? hién theo quy dinh tai Diéu 42 va khong phai thuc hién phan loai
’ - Néu khong c6 GPNK? j T ) j i
bicu 4. Loai, nguyén tac phan loai trang thict bi y t&
d) Trong trudng hop trang thiét bi y té dugc thiét ké dé sir dung két hop véi mét trang
thiét bi y té khéc thi mdi trang thiét bi y té phai dugc phan lai mirc do rui ro riéng biét.
Didu 4. Khodn 2 Tru'(‘mg hop dbi y(’yi trang thiét bi y té ch?m doan in Vitl:O la thiét'bi, hé thﬁrngrthiét b1 co y ' y .
51 Piém ci) ’ EuroCham  |tham gia tryee tiép vao qua trinh xét nghiém va céac chat thir, ch’:it chimg, chat chuan, vat | Khong tiép thu, da dugc quy dinh tai diém c khoan 2, Diéu 4
liéu kiém soat dugc phan loai mirc d rii ro riéng biét nhung két qua phan loai phai can
¢lr vao mirc do rui ro cao nhét cua muc dich st dung cudi cung cua téng thé trang thiét
bi y t& két hop d6. Cac trang thiét bi y t& chin doan in vitro 14 dung dich pha loéng,
dung dich rira, dung dich chuan bi mu, cac loai dung dich hd trg, vét tu va thiét bi hd
trg duoc phan loai mirc df rui ro riéng biét.
Cong ty Sf{a Dic?u 2.6 thanh diéu‘ 40A N I s TS . N
TNHH D§ Anghi ghi 1:6 r{l:ftng t'al liéu ma co so phan loai lam can cur d€ phan loai, thay vi tham
52 Pius,khoin2  |Johnson & d;‘;éden mot dicu khdc: Khéng tiép thu
JNO:II:SOH (Viét _HDSD N .
- Va céc tai liéu ky thuat khac néu can
Sira Diéu 26 thanh dicu 40
Piédu 5 Pé nghi ghi rd nhing tai lidu ma co s& phén loai 1am can ctr dé phan loai:
53 Diéu 5, khoan 2 EuroCham -FSC Khéng tiép thu
- HDSD
- Va céc tai liéu ky thudt
Cong Ty 2. Co s6 thuc hién phén loai phai can ctr vao dinh nghia quy dinh tai Didu 2 Nghi dinh
- . TNHH Thiét |nay, cac nguyén tac quy dinh tai Diéu 4 Nghi dinh nay, céc tai liéu quy dinh tai diém i L . ez . -
4 Bicu 5, khoan 2 Bi Minh Tam va}; khoéf 1yaiéu 48 I\}J/ghj dinh nay va céf quy the pl}llén loai do B@quté ban hanh dé | 1 1cP thu ndi dung gop ¥, diém g, b, [ khoan 1 Dicu 40
(Mitalab) thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té.
. S Y 16 tinh Bo sung: "C¢ trinh fi(f) tir dai hoc chuyéq nganh k¥ thuat hoac chuyén nganh thudc linh )
55 biéu 6, Khoan a X vuc y té (y khoa, diéu dudng, KTV, Y t€ cong cong, gdy mé, Xquang, Duoc,... phu hop |Khong tiép thu
Binh Duong 1 JORA . . A
voi linh vuc chuyén mon), sinh hoc, hoa hoc trg 1én.
56 Piém a. Khoan 1. Pé nghi stra bo sung: “ ... sinh hoc, hoa hoc, y sink trg 1én” Khéng tiép thu
57 . Vu Stie khoe Diém b. i(hoén 1. D& nghi chinh stra: ¢6 thoi gian ... rir dii 36 thang tré 16n dén 48 Khong tiép th
Diéu 6 Ba me Tré em thang ...”;
58 i Muc thtr 2 ta‘i biém a. Khoan 2. Bé nghi liét ké du cac chuyén nganh néu tai Diém a. Tiép thu noi dung gop §
Khoan 1. Piéu 6; i
Y N CUCQUénl}l’ X . N N Y A A g:X ea & , P X - £ s o
59 biéu 6, khoan 1 Duoc Pé nghi tham khao Khoan 4 Diéu 13 Luat Dugc vé diéu kién cap chirng chi hanh nghé. |Tiép thu ndi dung gop y
60 Dl:fu 6, K]??én 2, Cuc Quan ly  |Quy dinh chua thong nhat véi diém a Khoan 1 doi voi chuyén nganh sinh hoc, héa Ti ép thu noi dung gop §
Diém a, Tiét 2 Dugc duoc




+ D& xuat nghién ciru phwong an phan cip cap chimg chi hianh nghé phén loai trang
thiét bi y té v& S6 Y té nhim giam tai cho co quan quan 1y nha nudc 14 B Y té.

+ B6 van ban dé nghi cip méi chimg chi hanh nghé theo Mu s6 17 véi 1y do ap dung
mau don ding ky online.

+ Quy dinh 1 Diém b Khoan 1 Diéu véi quy dinh (tir di 24 thang tro 18n)

Tiép thu ndi dung gop ¥,
+ B4 sung c4c chuyén nganh “sinh hoc, hod hoc™ tai Diém a,
khoan 2 Piéu 6 dy thao Nghj dinh dé phu hop vé6i quy dinh bd

61 Dicu 6, Khoan 2 Van Phong B9 +B6 sung cac chuyén nganh “sinh hoc, hod hoc” tai Piém a, khoan 2 Diéu 6 du thao sung tai Piém a Khoan 1 Diéu nay.
Nghi dinh dé phi hop v6i quy dinh bé sung tai Diém a Khoan 1 Diéu nay. + B6 quy dinh yéu cau ban géc hodc ban sao Gidy chimg minh
+ B6 quy dinh yéu ciu ban gbc hodc ban sao Gidy chimg minh nhin dn hodc cin cude |nhan dan
cong dan ma yéu ciu cung cp sb cin cude cong dan tai mau don dong thoi ap dung
khai khac co so¢ dir liéu quéc gia vé dan cu trong truong hop can thiét.
2 . Cong Ty % Ban gbc hodc ban sao ¢ chimg thuc van bang tét nghiép trinh do dai hoc chuyén nganh
62 D,l;e u 6, khodn 2, TNHH Thl? t k¥ thuat hodc chuyén nganh y, dugc, sinh hoc, hoa hoc tré 1én. Truong hop vin bang do | Tiép thu ndi dung gop ¥
diém a Bi Minh Tam , L% Y. P R « .
(Mitalab) nudc ngoai cap thi phai duge B Gido duc va Pao tao cong nhan twong duong;
2. HO so, tht tuc dé nghi cap moi chimg chi hanh nghe:
a) Ho so dé nghi cdp méi ching chi hanh nghé:
- Van ban dé nghi cép mo6i ching chi hanh nghé theo Mau sb 17 quy dinh tai Phuy luc I
ban hanh keém theo Nghi dinh nay;
63 Pidu 6 Diéu 6, Khoan 2a - Ban gbc hodc ban sao c6 chimg thuc vin bang tot nghiép trinh d6 dai hoc chuyén Tiép thu ndi dung gop y
EuroCham [nganh k¥ thuét hodc chuyén nganh y, dugc, hoa hoc, sinh hoc, dién tir y sinh tré 1én.
Truong hop vin bing do nude ngoai cép thi phai duge Bo Gido duc va Dao tao cong
nhén tuong duong;
64 lef;‘l l‘;’ khodn 2, P& nghi khong cong khai hd so vi trong d6 c6 nhidu tai liu c4 nhan (CMT, bing cdp) | Tiép thu ndi dung gop ¥
2. Ho so, thu tuc dé nghi cdp mdi chimg chi hanh nghé:
a) Hd so dé nghi cip méi chimg chi hanh nghé:
- Vin ban d& nghi cp méi chitng chi hanh nghé theo Mau s6 17 quy dinh tai Phu luc I
biéu 6, khoan 2, ban hanh kém theo Nghi dinh nay; L o L,
63 diém a Roche - Ban gbc hodc ban sago co chl'mgythuc van bing t6t nghiép trinh d¢ dai hoc chuyén Tiep thu ndi dung gp y
nganh ky thuat hodc chuyén nganh y, dugc, hoa hoc, sinh hoc, dién tir y sinh trg 1én.
Truong hop van béng do nudc ngoai cép thi phai dugc B Gido duc va Pao tao cong
nhan tuong duong;
Vin phong dai
66 D?e‘;:u 6, K}_1§)én 2, lei?{quZ:m Dié-nghi bd sung van bégg t5t nghiép trinh d6 dai hoc trd 1én chuyén nganh ky thuat Ti ép thu noi dung gop ¥
biém a, Tiet 2 U hodc y, dugc, hoa hoc, sinh hoc.
Asia Limited
HCM
Cong Ty - Truong hop ho so hop 1¢: trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay tham dinh, B
p Diéu 6, khoan 2, TNHH Thiét |Y té cép chimg chi hanh nghé theo Méu 56 10 quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém Tiép thu ndi dung gop §
diém b Bi Minh Tam |theo Nghi dinh nay va cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly trang thiét bi y ’
(Mitalab) té thong tin chimg chi hanh nghé ctia ngudi thyc hién viée phan loai.
Cong ty
- ) TNHH X LA « L £ | . P L. N N .
biéu 6, khoan 2, bé nghi khong cong khai ho so cap chirng chi hanh nghé ctia nguoi thuc hién phéan loai |.... o L,
68 " Johnson & . P SO sz Tiép thu ndi dung gop ¥
diém b .., |Vvitrong dé c6 nhiéu tai liéu cd nhan (CMT, bang cap)
Johnson (Viét
Nam)
69 Diéu 6, Khoan 3 Vian Phong Bo |Dé xuét bo cac thanh phin hd so di dugc ndp trong 1dn déu cip ching chi hanh nghé. ?ﬁﬁ;ﬁgz‘z:}s{lda}l 1a cdc thanh phan ho so lién quan dén cdc noi
70 biéu 7 Vin Phong B |Dé nghi bé Biém ¢ Khoan 2 va ap dung CSDLQG veé doanh nghiép. Khéng tiép thu, dé xuat giit nguyén vi con c6 thong tin nguoi dai dién phap luét
71 ‘?11;11 Z)’ khoén 3, gi:y?uan ly Dé nghi quy dinh r5 dang tai hd so & dau? Tiép thu ndi dung gop y
Cong Ty oA 4 as A a1 « FPT N .
. TNHH Thiét b) Bo Y terdang tai cong khai cac thong tin ho so cong bo du diéu kién phan loai trang )
72 biéu 7, khoan 3 - N thiét bi y té theo Mau s6 01 quy dinh tai Phy luc IV kém theo Nghi dinh nay. Tiép thu ndi dung gop y
Bi Minh Tam AP A an A DA £
(Mitalab) ¢) Khi nhan ho so day du, hop 1¢, BO Y té....
73 biéu 7, khoan 3 EuroCham Xem lai th tu cua 2 diém b, hodc két hop 2 diém b véi nhau Tiép thu ndi dung gop y




Cong ty

74 Didu 7, khon 3 JT;I::;IH & Du théo dang c6 2 diém b, d& nghi xem lai thi tur 2 diém b hodc két hop 2 diém b v6i Tiép thu ndi dung gop §
... |nhau
Johnson (Viét
Nam)
4. Piéu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té:
a) Cac truong hop dugc diu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu kién phan loai
trang thiét bi y té:
- Thay ddi nguoi thue hién phéan loai trang thiét bi y té;
- Thay déi thong tin hanh chinh: dia chi, sé dién thoai ciia co s& phan loai; thong tin vé
nguoi dai dién trude phap ludt cia co sé phan loai.
b) Ho so d& nghi diéu chinh théng tin trong hd so cdng b du didu kién phan loai trang
thiét bi y té:
75 Diéu 7, khoan 4 EuroCham - Vin ban d& nghj diéu chinh theo Mu s6 19 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo | Tiép thu ndi dung gop y
Nghi dinh nay, trong d6 phai néu rd ndi dung thay déi (bao gdm ca trurong hop thong
bao ngudi thuc hién vie phéan loai khong tiép tuc lam viée tai co s¢ thuc hién viéc phan
Pidu7 loai); . .
- Truong hop thay doi ngudi phan loai: Ban goc hodac ban sao c6 chung thuc ching chi
hanh nghé ciia ngudi dugc bd sung hodc thay thé;
- Truong hop thay déi thong tin hanh chinh: Gidy t& chimg minh sy thay dbi dia chi, s&
dién thoai ciia co s¢ phan loai; thong tin vé nguoi dai dién trude phap ludt cia co s&
phan loai.
4. Diéu chinh thong tin trong ho so cdng bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té:
a) Cac truong hop dugc didu chinh théng tin trong hd so cong bé du diéu kién phan loai
trang thiét bi y té:
- Thay dbi nguoi thue hién phan loai trang thiét bi y té;
- Thay dbi thong tin hanh chinh: dia chi, sé dién thoai ciia co s& phan loai; thong tin vé
nguoi dai dién trude phap luat ciia co s¢ phan loai.
Cong ty b) Hb so d& nghi diéu chinh thong tin trong hd so cong bd du didu kién phan loai trang
TNHH thiét bi y té:
76 Diéu 7, khoan 4 Johnson & - Vin ban d& nghj diéu chinh theo Mu s6 19 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo | Tiép thu ndi dung gop y
Johnson (Viét |Nghi dinh nay, trong d6 phai néu & ngi dung thay ddi (bao gdm ca trudng hop thong
Nam) bao nguoi thuc hién viéc phan loai khong liép tuc 1am viéc tai co s¢ thuc hién viéc phan
loai);
- Trudng hop thay dbi ngudi phan loai: Ban gbc hodc ban sao c6 ching thuc chimg chi
hanh nghé cta ngudi duge bd sung hoic thay thé;
- Truong hop thay dbi thong tin hanh chinh: Gidy to chimg minh sy thay déi dia chi, sb
dién thoai cua co sO phan loai; thong tin vé nguoi dai dién trude phap luat cia co so
phan loai.
A Congty Pé nghi quy dinh 13 va ¢6 16 trinh ddi v6i co sé phan loai thuc hién thi tuc cong b di <
77 bieu 7, khoan 3-5 |TNHH A A T oA i A ’ Tiép thu ndi dung gop y
R diéu kién phan loai trude va sau thoi diem Nghi dinh c6 hiéu luc.
Medicon
Van phong dai
Pidu 8. khodn 1 dién Becton pé nghi stra thanh: . ) . )
78 o ? Dickinson a) Thuyc hién viéc phan loai TTBYT khi thong tin ho so cong bo du dicu kién phan Tiép thu ndi dung gop y
diém a . N o A e a Aor: A
Asia Limited |loai chua dugc cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly trang thiét bi y té.
HCM
“Thuec hién viéc phan loai trang thiét biy 16 khi thong tin ho so phdn logi chwa dwoc
79 Qifu 8, khoan 1, Cuc Quan ly co:}jg khaitre:n Co”ing tiléng l‘l'};l dién f’w vé c{‘udtf Iy tf”ang; thfét b,i)j 16 ;Déong‘}ii xef] xétA Tiép thu noi dung gop §
Pidu 8 diém a Dugc ndi dung thor}g tin hf’ sophan’loaz hay “théng tin vé ho so cong bo du diéu kién phdn
logi trang thiét bi y té cia co s6”.
Cong Ty N N £ IR , NI © AN 4R s gt .
" . Lz e) Truong hop khong chap nhan giai trinh ctia co s¢ phan loai, B Y té ¢ trach nhiém
80 Dicu8, khoan 2, | TNHH Thict 0 5 b van ban thu hdi quy dinh tai Didu 9 va xir Iy déi voi trang thidt bi y té c6 sit | Khong tidp thu
diém e Bi Minh Tam

(Mitalab)

dung két qua phan loai bi thu hdi quy dinh tai Diéu 10 Nghi dinh nay.




Piéu 8 Khoan 2

¢) Truong hop khong chip nhan giai trinh ciia co s phan loai, Bo Y té ¢6 trach nhiém

81 Piém e EuroCham ban hanh vin ban thu hdi quy dinh tai Diéu 9 va xir ly di vai trang thiét bi y té co sit  [Khong tiép thu
dung két qua phan loai bi thu hdi quy dinh tai Diéu 10 Nghi dinh nay.
a) Cac truong hop thu hoi:
- Gia mao tai lidu trong hd so cong bd du didu kién thuc hién viéc phan loai trang thiét
A , . biy té
bicu9, khoan 1, 1C0ng Ty | "yt g didu kign theo quy dinh tai khoan 1 Didu 7 Nghi dinh nay:
diém a TNHH Thiét X FARA ST . N s N PO
82 2 . - N - Ban hanh két qua phan loai khi dang bi tam dinh chi hoat dong; Khong tiép thu
biéu 9, khoan 2, Bi Minh Tam z . . £ o . PN .. . .
2 . - C6 y ban hanh két qua phan loai trang thiét bi y t& 1am giam murc d6 rui ro cla trang
diém a (Mitalab) AT ATA s . .
thiét bi y te 1an thir 02 trong thoi gian 12 thang;
- Khong thuc hién viéc khéic phuc hau qua hoic ¢ khic phuc hiu qua nhung khong dat
yéu cdu ciia co quan quan ly.
a) Cac truong hop thu hoi:- Gia mao tai liéu trong ho so cong bd du diéu kién thyc hién
vigc phén loai trang thiét b y té;
- Khéng du diéu kién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 7 Nghi dinh nay;
- Ban hanh két qua phan loai khi dang bi tam dinh chi hoat dong;
83 Diéu 9 Khoan 1a, 2a | EuroCham - Ban hanh két qua phén loai trang thiét bi y t& lam giam mtrc d¢ rai ro mét cach ¢y |Khong tiép thu
clia trang thiét b y t& 1an thir 02 trong thoi gian 12 thang;
- Khong thyc hién viée khéc phuc hau qua hodc ¢6 khic phuc hau qua nhung khong dat
Pidu 9 yéu ciu clia co quan quan 1y.
Y . CucQuénl)’/ A . 2 Y ~ A s A - X Al P
84 biéu 9, khoan 2 Duoc bé nghi tham khao Dicu 28 Luat Dugc vé thu hoi thudc. Tiép thu ni dung gop y
Trudng hop cac két qua phéan loai khong thong nhat ma sau khi BYT xem xét, két qua
phan loai ¢6 mic rii ro cao hon duge didu chuyén xubng mirc rii ro thip hon thi c6 bi
thu hoi khong? -> Nén sira ddi diém nay nhu sau:
a) Cac truong hop thu hdi:
Van phong dai |~ AKét q}lé Phén 102.1'1' sai lém giénz mﬁ(i d6 rui ro cuia trang thiét b y té hodc Két qua
dién Becton phan loai sai theo xac nhan cua B Y té;
Diéu 9, khoan 3, N - Két qua phan loai dugc ky bai nguoi khong c6 tén trong hd so cong bd du diéu kign U
86 . Dickinson N A N s AR, . A . Khong tiép thu
diém a R phan loai hodc khong phai la ngudi dai dién hop phap cla co s¢ phan loai;
Asia Limited T S
HCM Ban két qua phan loai bi lam gia;
- Két qua phén loai dugc ban hanh khi co s¢ phan loai dang bi tam dinh chi hoat dong
hodc khi da bi thu hdi hé so cong b dit diéu kién phén loai.
Céc két qua phén loai da dugc cép trude thoi diém co so phan loai dang bi tam dinh chi
hoat dong hodc khi b thu hdi hd so cong bé dii diéu kién phén loai dugc tiép tuc sir
dung.
Van phong dai
. Pidu 10, khoan 4, dﬁi‘;ﬁiéﬁ’n Ai 12 ngudi c6 thim quyén quyét dinh san phim c6 tidm 4n kha ning gy anh huong toi Tidp thu n6i dung g6p ¥

diém b

Asia Limited
HCM

stre khoe nguoi bénh hay khong?




88

Pidu 10

Piéu 10, Piém a
Khoan 3

Téng Cuc HQ

Quy dinh truong hop trang thiét bi y té da dugc cip s6 luu hanh ma c6 st dung ban két
qua phan loai d3 duge Bo Y té ban hanh vin ban thu hdi va da thyuc hién thu tuc thong
quan hang hoa nhung chwa ban dén nguoi sir dung trong d6 bao gdm chit s¢ hitu sb Iuu
hanh c6 trach nhi¢m thuc hién lai thu tuc dang ky s6 luu hanh.

Tuy nhién, qua ra soat, tai Diéu 41 du thao Nghi dinh quy dinh vé hd so cép lai, gia han
56 Iuu hanh chi quy dinh c4p lai s6 luvu hanh déi véi truong hop mét, hong, khong quy
dinh dbi véi truong hop cAp lai s6 dang ky Iuu hanh do bi thu hdi két qua phén loai.

Do vay, dé nghi B Y té ra soat, bd sung quy dinh dé dam bao tinh théng nhat cua Nghi
dinh.

- Piém c khoan 4 quy dinh vé viéc chu sé hitu phai c6 trach nhiém thuc hién cac bién
phéap khic phuc dbi véi cac trang thiét bi da duoc cép s6 luu hanh c6 sir dung ban két
qua sai ma da dugc dua vao st dung. Tuy nhién, tai thoi diém théng quan hang hoa
chinh sach 4p dung theo ban két qua phan loai chua bi thu hoi (ddng nghia véi vigc
chinh séch hang hoa bi 4p dung sai tai thoi diém nhap khéu).

Do vy, dé tranh phat sinh vudng mic trong qua trinh thyuc hién, dé nghi Bo Y té quy
dinh 15 viéc khic phuc thyuc hién thé nao (xir phat vi pham hanh chinh, budc tai xuét...).

Tiép thu ndi dung gop y

89

Piéu 11

Piéu 11

B Tu phap

biéu 11 dy thao Nghi dinh quy dinh vé wu dai dau tu doi voi hoat dong san xuat trang
thiét bi y té, trong d6 quy dinh vé& mi&n, giam tién thué dit ciia Nha nudc. Dé nghi bo
quy dinh nay vi hién nay Lut Dau tu da quy dinh thng nhat v& chinh sach wu dai dau
tur; Nghi dinh sb 46/2014/NB-CP ngay 15/5/2014 ctia Chinh phit quy dinh vé& thu tién
thué dit, thué mat nudc (dugce sira dbi, bd sung mot s6 diéu tai Nghi dinh sb
123/2017/ND-CP ngay 14/11/2017 cita Chinh phu) quy dinh cu thé vé chinh sach mién,
giam tién thué dat. Do do, quy dinh trong du thao Nghi dinh vé van dé nay s& din dén
khong théng nhit véi cac van ban phap luat hién hanh.

Khéng tiép thu do qui dinh trong diéu 11 13 qui dinh cu thé dbi véi
hoat dong san xudt trang thiét b y té thudc cac loai khac nhau dé
doanh nghiép dé dang thuc hién
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biéu 12

Piéu 12, khoan 1.
Didu kién v& nhan
sur cuia co SO san
xuét TTBYT

So'Y té tinh
Béc Giang

Vé diéu kién cta ngudi phu trich chuyén mén

D& nghi Bo Y té 1am rd trinh d6 tir dai hoc chuyén nganh k§ thuat gdm nhing chuyén
nganh gi (vi du k¥ thuat co khi, co - di¢n tr, dién tur...); “Co thoi gian céng tdc truc
tiép vé ky thudt trang thiét bi y é tai cdc co sé trang thiét bi y t6” & nghi Bo Y té giai
thich 15 k§ thuat trang thiét bi y té 1a nhimg k§ thuat gi va co sé trang thiét bi y té bao

Khéng tiép thu, chuyén nganh k§ thuat da duoc Bo Gido duc va
Pao tao huéng dan

Piéu 12, Khoan 1

S¢ Y té tinh
Binh Duong

gbm nhitng co s¢ ndo (co so san xudt, kinh doanh).
Diéu chinh cum tir: " hodc chuyén nganh y, dugc trd 1€n" hodc cac chuyén nganh thudc
linh vuc y té tro 1én".

Khéng tiép thu

Piéu 12, Khoan 1

So'Y te Hai
Phong

biéu kién vé nhan su cta co s san xuat TTBYT: D¢ nghi néu cu thé cac chuyén nganh
c6 du yéu cAu, hoic theo quy dinh nao cua B Gido duc va Pao tao?

Khéng tiép thu

Piéu 12, Khoan 1

Cong Ty
TNHH Thiét
Bi Minh Tam
(Mitalab)

1. C6 trinh d¢ tir cao dang ky thuat trang thiét bi y té trg 1én hodc trinh d tir dai hoc
chuyén nganh ky thuét phu hop hodic chuyén nganh y, dwoc, hoa hoc hoic sinh hoc tro
1én. D4i v6i co s¢ san xudt trang thiét bi y t& c6 chira chat ma ty va tién chit, nguoi
phu trach chuyén mon phai co trinh d¢ dai hoc chuyén nganh trang thiét b y té, y, dugc,
hoa hoc hoac sinh hoc tro 1én;

Khéng tiép thu
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biéu 13

Piéu 13, Khoan 1

S6'Y té Hai
Phong

biéu kién vé co s san xuat trang thiét bi y té: Dat tiéu chuan va duy tri viéc ap dung hé
théng quén 1y chét lwrong ISO 13485: dé nghi quy dinh 15 c6 4p dung cho san xuét khi y
té hay khong?

B sung ddi véi khi y té phai c6 chimg chi ISO 9001

Piéu 13, Khoan 1

EuroCham

biéu 13. biéu kién veé quan ly chat lugng clia co s¢ san xuat trang thiét bi y té
1. Pat tiéu chuan va duy tri viéc 4p dung hé thdng quén 1y chat lugng ISO 13485 hoic
dam bao rang san phim dugc san xuét theo hé thong quan 1y chit lugng ISO 13485,

Khéng tiép thu do viéc dam bao san phdm dugc SX theo hé théng
quan 1y phai dugc thé hién cu thé bang chimg chi

Piéu 13, Khoan 1

Cong Ty CP
Tép doan
Merap

D& xut xem xét viée bit budc bd sung va duy tri viée p dung hé théng quan 1y chit
lugng ISO 13485

Khong tiép thu
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Piéu 13, khoan 1

EuroCham

bicu 13. bicu kién vé quan Iy chat lugng cta co s san xuat trang thiét bi y t&
1. Dat tiéu chuan va duy tri viéc 4p dung hé théng quéan 1y chét lwvgng ISO 13485 hodc
dam béo rang san pham dugc san xuit theo hé thng quan 1y chét lwvgng ISO 13485.

Khong tiép thu




Diéu 15, khoan 1,
diém b. Yéu ciu dbi
Vv6i hd so cong bd

S6'Y té tinh

Khéng tiép thu, chi yéu ciu dich cac tai liéu bang tiéng nudc ngoai

98 bieu 15 du didu kién san Nam Binh Stra: Cac tai liéu bang tiéng nudc ngoai thi phai dich ra tiéng Viét. ma khong phill la 11ing Anh. Tai liéu bang tieng Anh khong yéu
A i cau dich ra tiéng Viét
xuat trang thiét bi y
té
B0 sung: thém thoi gian t6i da thuc hién hau kiém va thu hoi cong bo néu cac co so san |Khong tiép thu: Hinh thirc xur phat da ¢6 trong Nghi dinh
9 Dida 16 S6Ytétinh  |xuAt khong dim bao theo hd so cong bd. 117/2020/ND-CP.
Binh Duong  |Céc loai gidy to ndp 1én hé théng d& nghi Scan ban chinh, vi co quan quan 1y khong lwu |Céc loai gidy to qui dinh 14 ban chinh hay ban sao c6 chimng thuc
hd so gidy. déu co gia trj phap Iy nhu nhau
100 Dge r}gh; "bo SL:ng thoi gian dang tai ho so cong bo du diéu kién san xuat trang thiét bi y Tiép thu va sé xem xét dé bé sung
té cia SO Y te.
101 B6 sung hinh thirc ndp hd so truc tuyén déi véi cac TTHC duge quy dinh tai cac Diéu | Tiép thu va s& xem xét dé 1am viée vi cong nghé thong tin xem
Diéu 16 Vin Phong Bo (24, 25, 26, 27 ¢6 thé bd sung hay khong
Piéu 16 ‘i:)elr:gh; I?m o ‘?“y dmlitz,u dle;m b, g K]'10ar} 2 bicu 37fil.f thfw NgP; dinh doi va . Qui dinh nay ap dung cho nhiing tai liéu be°mg tiéng nudc ngoai ma
102 Giay chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng khong bang tiéng Anh hogc khong N sk C s e - A
s oz . X Ay khong phai tiéng Anh thi phai dich ra tiéng Viét
bang tieng Viét thi phai dich ra tiéng Viét.
Diéu 16, khoan 2,  |Cuc Quan ly N el 1x . < - A
p ; ?
103 diém b Dugc bé nghi quy dinh rd dang tai ho so ¢ dau? Tiép thu va s€ xem xét bo sung
Congty Dé nghi quy dinh 15 va ¢6 16 trinh ddi v6i co sé thye hién tha tuc cong b dit diéu kién
104 Pidu 16, khoan2 | TNHH o NENL quy din oo 01 VOT €0 SO T e Ho cong “ | Tiép thu noi dung gop ¥
. san xuat trude va sau thoi diém Nghi dinh c6 hiéu luc.
Medicon
Piéu 16, khoan 3, B¢ Cong Pé nghi bd sung quy dinh S6' Y té ¢0 trach nhiém cap nhat, dang tai cong khai cac 2 L LR
105 didm c Thuong thong tin thay ddi ctia hd so cong bé du didu kién san xuét TTBYT. Tiép thu va & xem xét bo sung
. Cong ty . th ngh% xemAlal iimhknglgna gl?.l Sloan 1 doi V(;l tr'apg thiét lz; yté ;chapgdoa'n'm vitro. | Giai doan 1: B3 Y té s¢ xem xét lai v6i IVD
106 biéu 17 TNHH * Dé nghi ra yéu can vé Két qua can dat sau moi giai doan dé chuyén tiép giai doan PYAY [,
R A - Két qua can dat dugc s€ co qui dinh riéng
Medicon nghién coru
biéu 17-30, chuong |Cuc Khoa hoc |Dé nghi Ban soan thao xem xét bo sung phan Phu luc IV (Cac phu luc
107 IV. Tha TTBYT cong nghé va |cho Chuong IV. Thir trang thiét bi y té trén 1am sang; Céc phu luc xin giri kém theo - bi co cac phu luc cho Chuong IV.
trén 1am sang Dao tao cong van)
- Tiép thu: Hoat dong danh gia trang thiét bi y té trén lam sang
KHONG phai 1a hoat dong diu tu kinh doanh. T4 chirc nhan Danh
. . . A NP ia Tl thiét bj Y té trén 1am sang chi can dam ba P
Du thao Nghi dinh bo sung Chuong IV quy dinh vé thi trang thiét bi y té trén 1am sang, gid Trang thict bf Y ¢ trén lam sang chi cin dam bao GC
trong d6 quy dinh yéu ciu ddi vi co s& nhan danh gia trang thiét bi y té trén 1am sang.
Tuy nhién, trong danh muc nganh, nghé d4u tu kinh doanh c6 diéu kién ban hanh kém
Piédu 17 th‘eo Luat Pau‘ tu c~h L2 quyAdmh d ot V.G,l nganh, ighe_ tre]}. Yl ve%y, d? ngh;r €0 qu a‘n cha Tiép thu: Quy dinh khung ning lyc chuyén mén ctia Nghién ctru
tri soan thao lam rd hoat dong danh gid trang thiét bi y té trén 1am sang c6 phai 1a hoat i , . . A A A A .
N N . T a2 . PR 1A 4 ., |vién chinh danh gia trang thiét bi y té trén lam sang (chi tict dugc
0 dong dau tu kinh doanh, co s¢ phap ly dé quy dinh yéu cau d6i vdi co s¢ nhan danh gia . A
Biéu 17-30, chuong trang thiét b y t& trén 1am sang quy dinh tai Thong tw)
5 A z " N : . . . + . = N . ” A A A = A A
108 V. Thue TTBYT 16 Tuphdp |4 4ia, kien nhan luc nghién ctru, khoan 3 Didu 21 du thio Nehi dinh yéu ciu “Nghien | O Van bang, chimg chi chuyén mén duoc cap hodc cong nhin
trén lam sang L , , e D I o tai Viét Nam phu hop véi vi tri cong viéce;
citu vién chinh danh gia lam sang trang thiét bi y té phai cé di trinh dé va nang liec L, 1 IO A .
PR o . S L T ., |+ C6 chirng chi hanh nghé con gia tri phu hop véi cong viéc duge
chuyén mon vé chuyén nganh nghién ciru, ¢ kinh nghiém trong thwc hanh lam sang va | . PN N . o i R
. Sy S, R, e L. > giao (doi vdi cac cong viée quy dinh nguoi thuc hién phai co
sw dung trang thiét bi y té..."; "Nghién citu vién phai co du trinh dj, nang luc chuyén chimg chi hanh nghd):
mfn p'hu ha"z? Voi yéu ??u r'tghtfn (;’tru,ﬁdwa‘c thJ ftuan ve~klcin thm’;va k)f nang lién q?larf +C6 Gidy chimg nhan hoan thanh khéa hoc GCP do B3 Y  cép
dén danh gia trang thiét bi y té trén lam sang" la chua rd rang. B¢ nghi co quan chu tri - A R N PO oy 2 N
T D - A e ar . hodc co sd c6 chirc nang dao tao vé GCP cap, cap nhat dinh ky 03
soan thao lam rd vé trinh d, chuyén mon phai dap tng. - I
nam mat lan;
+ C6 Gidy chimg nhan hoan thanh khéa hoc bao céo an toan trong
danh gia 1dm sang trang thiét bi y té
. + Pé nghi cd tiéu chudn dé x4c dinh mot trang thiét bi y té khong c6 kinh nghiém 1am |-Dé nghi xem lai dinh nghia vé kinh nghiém l4m sang tai diéu 2
Cong ty N X on s g 2 x oA PR TR X 44 P
- sang? -BYT s€ c6 qui dinh cu thé nhu da néu tai cudi diéu 19 vé tiéu chi
109 bieu 19 TNHH . X s 21 A i . 1A Ao o4 X e 1A
. * Giai doan dugc mién va giai doan bat budc phai co trong danh gia 1am sang? dé xac dinh mién danh gia lam sang
Medicon M . A . . SR X A . ~ Aot A A
Bang chirng dé chirg minh trang thiét bi y t€ dugc chuyén giao cong nghé voi Bo Y té
Trung tim Dé nghi bd sung Diéu, khoan huéng dan cu thé cho danh gia trén 1am sang ddi vdi trang |, . T . x i
110 nghién ciru, | thiét bi y t€ n6i chung sir dung can thiép véi con nguoi va trang thidt bi chan dodn Ticp thu ndi dung gop ¥, BO Y 1¢ s¢ ¢6 van ban hudng dan ey the

Piéu 19

san xuat vac

invitro.

ndi dung nay
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bidu 19

xin va sinh

Khodn 2. Pé nghi bd sung huéng dan vé viéc mién giai doan Dénh gia 1am sang nao ddi

Tiép thu noi dung gop ¥, Bo Y té s& ¢ van ban huéng dan cu thé

phim y té v6i mdi truong hop da néu. noi dung nay
Pé nghi 1am rd:
o Diéu 19. Trang thiét bi y té phai danh gia 1am sang, trang thiét bi y t& min danh gia lam
ong ty 5 U PR S . 1A o . 2 ; N
TNHH sang hoac mién mdt so giai doan danh gia lam‘ sang khi dang ky luu hanh
Pidu 19, khoan 1 Johnson & 1. Trang thiét bi y t& phai danh gia lam sang day du cac giai doan trong truong hop sau Tibp thu ndi dung gép ¥

Johnson (Viét
Nam)

day:

a) Trang thiét bi y té thuoc nhom C, D;

b) Trang thiét bi y t& khong c6 kinh nghiém 1dm sing cta chinh san pham d6 hodc san
pham twong tu

2&2: I];}:::fndal D& nghi sira nhu sau:
Piéu 19, khoan 1, Di.ckinson a) TTBYT thudc nhom C, Khone tidp thu
diém a crmsor b) D, trir nhimg trudmg hop quy dinh tai Diém a, Khoan 2 va Diém b, Khoan 3, Didu s tep
Asia Limited 19
HCM )
“Trang thiét bi y té thugc nhém C, D san xudt trong nwdc véi cong nghé dwoc chuyén
Didu 19, khoan 2. Cuc Quan Iy gia(f tir ‘f_dn {Jhafm ddAduo'icdrpfhép hm lzdnfz tai l:t nhd:tAm:(it m,'r(ic tre:n th'é, gi6i”: P& y B o
2 nghi phai bo sung thém dicu kién nudc da cap phép phai la nude thude cac co quan Tiép thu ndi dung gop y
diém a Duogc o, o Y , A Lo . RN
quan ly chat ch&; Phai c6 ho so danh gia lam sang doi vai trang thiét bi y té dugc
chuyén giao dé xem xét viéc min mot sé giai doan danh gia 1am sang.
Cong ty bé nghi ghi rd nhu sau:
TNHH 3. Trang thiét bi y té dugc mién danh gia 1am sang trong trudng hop sau day:
Piéu 19, khoan 3 Johnson & a) Trang thiét bi y té thudc nhom A; Tiép thu ndi dung gop y

Johnson (Viét
Nam)

b) Trang thiét bi y té loai B, C, D da dugc cAp phép luu hanh tai it nhit mot nude trén
thé gidi va co dﬁy du dit li¢u 1am sang v& an toan, hiéu qua;

B¢ truong BO Y té quy dinh chi tiét yéu cau vé dir liéu lam sang dé bao dam an toan,

Johnson & hiéu qua va tiéu chi dé x4c dinh truong hop mién danh gi4, mién mot s giai doan d4nh
Diéu 19, khoan 3 Johnson gia trang thiét bj y té trén 1am sang tai Viét Nam Tiép thu ndi dung gop y
Abbott Dé xuit: néu Bo Y té s& ban hanh théng tu hudng din chi tiét yéu cau vé dit liéu 1am
sang thi doan nay nén tach thanh 1 khoan riéng, 1a khoan 4.
Diéu 19, khoan 3, Cuc Quan ly Déhngl?i ph‘éi bé~ sung thém diéu kién nudc da cap phép phai la nudc thude cac co quan Ti ép thu noi dung gop §
diém b Duoc quan ly chat ché
L . hy IV cua Nghi dinh thay thé hoan toan ch et dinh
Toan bo chuong IV — “Thir TTBYT trén 1am sang” cua Nghi dinh nay c6 thay thé hoan Chuong IV clia Ng l‘dm %y N Ofl i foan © ? Q.EJYC dm‘
R P R . = XA R 36/2006/QD-BYT ngay 14 thang 11 nam 2006 v¢ viéc ban hanh
toan cho Quyet dinh 36/2006/QD-BYT ngay 14 thang 11 nam 2006 vé viéc ban hanh « . PO NS ; . e ,
« . 3 1A o v e quy dinh vé thir lam sang trang thiét bi y t&” sau khi Nghi dinh c6
quy dinh vé thir 1am sang trang thiét bi y t&” khong? hicu e
Thuat ngit “Panh gia 1am sang” & ddy co phai chi dén “Thir TTBYT trén lam sang” Tiép thu ndi dung gop y, thong nhét st dung thuat ngit “Panh gia
khong? Vi tiéu dé chuong IV 13 “Thir TTBYT trén 1am sang” nhung céc didu bén trong |trang thiét bi y t& trén 1am sang” trong toan by Nghi dinh va da co
chuong la “danh gia 1am sang”. dinh nghia vé& thuat ngir
Khoin 2_:1-)1euA 19Aqu.y .dmh men n‘lot s gal do"gm trong dénh g am sang, véy TT?YT Trang thiét bi y té dugc mién mot s giai doan 1am sang khi dap
dugc mien mot so giai doan 1am sang khi dap tng 1 trong 3 diém (hodc diém a, hodc (me 1 trone 3 didm (hodc di im a. hodc didm b. hodc dism 0
diém b, hogc diém c) hay TTBYT phai thoa ca 3 diém cita khoan 2 didu nay? e e ; 104 » 104
Diém a khoan 2 Diéu 19 c6 néu Trang thiét b y t& thuéc nhém C, D san xuét trong
nude voi cong nghé duge chuyén giao tir san pham da dugc cAp phép luu hanh tai it
Cone Ty Cb nhit mot nude trén thé gidi. Vay, didu nay c6 nghia 13 tai bit ki nudce no trén thé giéi  |Diéu 23 da quy dinh vé ngon ngir, hinh thirc va tinh phép 1y ctia hd
A £ y‘ . |d& co gia tri ngang nhau? Bo Y té 6 yéu ciu gi vé ngon ngir va phép 1y cia cac gidy SO
Phan Nha May PR N . . i1z N A o 1s A o A
A; .z, . |phép nao khong, vi du c6 hgp phap hoa hay khong, ngon ngir 1a tieng Anh hodc tiéng
bicu 19 Trang Thieét Bi |, ... .x Ao 2 A A 1. -% i x
Y Té USM Viét déu duoc hay tat ca déu can dich ra tiéng Viét?
bié khoan 2 Biéu 19 ch ¢ cap dén dinh nghia vé TTBYT nhém B c6 hd t r L 2 .. x £
Healthcare iém b khoan icu 19 chua de cdp den dinh nghia ve nhom B €0 1O g sy - Tiép thu: bo dinh nghia TTB ¢ ho trg su song.

sbng Va cac TTBYT loai B khéc (khong phai nhém B hd trg su séng) c¢6 dwge midn
toan b hodc mét phin cac giai doan thir nghiém Iam sang hay khong?

- Chi mi&n d6i véi TTBYT nhom B ¢ hd tro su séng.

Sau khi doanh nghiép x4c dinh TTBYT thudc nhém B ¢6 hd trg sy song, c6 phai diéu
d6 didu do d6ng nghia voi viéc doanh nghiép bét budce phai thuc hién thir nghiém 1am
sang khong? Ddng thoi, mién mét sé giai doan trong gia 1dm sang khi dang ky luu hanh
thi cu thé 13 mién nhiing giai doan nao? Ai 1a ngudi c6 du thdm quyén ra quyét dinh
chinh thirc vé& viéc mién cac giai doan thur nghiém 1am sang? Doanh nghiép phai thuc
hién nhimg thu tuc gi dé duoc giam?

- Nghi dinh da quy dinh “B¢ truong Bo Y té quy dinh chi tiét yéu
cdu v& dit liéu 14m sang dé bao dam an toan, hiéu qua va tiéu chi
dé xéc dinh truong hop mién danh gia, midn mot sb giai doan
déanh gia trang thiét b y t& trén 1am sang tai Viét Nam”

- Chi tiét tidu chi dugc quy dinh tai Thong tu huéng din




Diém b khoan 3 Diéu 19, dit liéu 1am sang yéu cau ¢ day 1a gi? La dit liéu cua két qua
thir nghiém lam sang (Clinical investigation/ Clinical trial) hay la dir liéu tham khao tir

124 ngudn y van (literatures) va kinh nghi¢m 1am sang hién c6? Di quy dinh tai diéu 2
Chi tiét yéu ciu vé dir liéu 1am sang c6 dugc Bo truong Bo y té quy dinh tai vin ban
phép quy nao hay chua?
Dé nghi 1am rd:
Diéu 19. Trang thiét bi y té phai danh gia 1am sang, trang thiét bj y té min danh gia 1am
sang hodc mi&n mot s6 giai doan danh gi4 14m sang khi dang ky luu hanh
1. Trang thiét bi y té phai danh gia 1m sang diy du cac giai doan trong truong hop sau
125 Piéu 19, khoan 1 day: Tiép thu ndi dung gop ¥
a) Trang thiét bi y té thuéc nhom C, D;
b) Trang thiét bi y t& khong c6 kinh nghiém 1am sang cta chinh san phim d6 hogc san
phim twong tyr
EuroCham
Dé nghi ghi rd nhu sau:
3. Trang thiét bi y té dugc mién danh gia 1dm sang trong trudng hop sau day:
a) Trang thiét bi y té thudc nhom A; -Banh gia sinh hoc ¢6 bao gf”)m thtr nghiém tuong thich sinh hoc
2 X b) Trang thiét b y té loai B, C, D da dugc cap phép luu hanh tai it nhit mot nudc trén |- Nghién ctru ¢ giai doan tién 1am sang c6 bao gom thir nghi¢m
126 biéu 19, khoan 3 T S . A - n A PR N . . A ~ X
the gidi va co day du dir liu 1am sang vé an toan, hi¢u qua; trén dong vat voi mot so loai TTBYT va c6 bao gom nhirng thir
Pé xuit: néu BYT s& ban hanh thong tw hudng din chi tiét yéu cdu vé dit liéu 14m sang  [nghiém khac
thi doan nay nén tach thanh 1 khoan riéng, la khoan 4.
. bé nghi 1am rd don vi danh gia sinh hoc va Kkét qua can dat?
+ Dénghi 1am 15 y “dat tiéu chuin chét lrgng theo hd so ding ky danh gia trén 1am
Cong ty sang”
127 Piéu 20 TNHH . Pé nghi xem lai nji dung “Pa qua kiém dinh, d4nh gia cac thong s6 ky thudt cua Tiép thu ni dung gép y
Medicon thiét bi, dam bao chit luong va an toan” vi hién tai cac trang thiét bj chan doan in vitro
san xudt thuc hién nghién ctru lam sang rdi kiém dinh sau do.
Dé nghi ndi dung nhan: Chi ding cho muc dich d4nh gia 1m sang
Piém a Picu 20:
128 Piéu 20 - “D”'cinhAgizi sinh hoc” dugc dé cip ¢ diéu nay c6 phai 14 “thir nghiém twong thich sinh | Tiép thus Tam 1 kiém dinh
Cong Ty co  |PoC” Khong? = TR TR
5 s s |- “Nghién ctru ¢ giai doan tién 1am sang” c6 phai la “thur nghiém trén dong vat” khong?
PhanNhaMay X X X ITEIN) = RS Y T AR 1 X ~ P
129 a2 .z, . |Pi€m b Diéu 20, can gidi thich rd hon “tiéu chuan chat luong” ¢ day 1a gi? Tiép thu ndi dung gop y
biéu 20 Trang Thiét Bi —= < T — 1~ T P X
i biém ¢ Dicu 20, “kiém dinh” dugc dé cap ¢ day dugc hiéu la “thir nghiém” hay “kiém
Y Te USM . o PN A s oA . sa ) . . P
Healthcare dinh thep quy chuan”? Co ygu cau gi vé ddq vi thuc hién thir gghl@ln, danh glaA cac ' y ‘
130 thong so6 ky thuat cua thiét bi hay khong? Néu két qua thir nghiém duoc thyc hién boi | Tiép thu ni dung gop y
nha san xuét théng qua phuong phap thir nghiém da dwoc thdm dinh thi B Y té 6 chip
nhén két qua nay khong?
Cong ty * Dé nghi dinh nghia rd vé co s& nhan danh gia.
131 Piéu 21 TNHH +  Co s6 phdi hop nghién ciru 1dm sing c6 phai 14 co s6 nhan danh gia? Tiép thu noi dung gop y
Medicon +Pé nghi ban hanh danh séch cic co s¢ danh gi4 Trang thiét bi y té trén 1am sang
Cong Ty Co
PhﬁnNhéMéy A C oA % N . ~ . A A n . . LA
132 Pidu 21, khoan 2 Trang Thi &t Bi Egltl}i?ylzuo éltlec‘t:;nd?glr;lrll ;;nh sach / thong tin ve cac bénh vién dap Gmg du cac dicu Tiép thu ndi dung gop §
Y Té¢ USM j ’
Healthcare
Cong Ty e iR N . A . . s A1 g A N
R ) TNHH Thiét 2.Co (ila d:em, p}wnrg da:’lh gia larr{ §§r{g, phon:g xetAnghjf;m, fhle,t bl, xét nghl?m E)hu y B o
133 bieu 21, khoan 2 S N hop, h¢ thong quan 1y chat lugng, tai liéu chuyén mon ky thuat dap ung nguyén tac Tiép thu ndi dung gop y
Bi Minh TAm .0 - hanh tt 1am sang theo huong din ciia B truong BS Y (8
(Mitalab) ) ) ’ )
biéu 21 2. C6 dia diém, phong d4nh gia 1dm sang, phong xét nghiém, thiét bi xét nghiém phi
134 Piéu 21 Khoan 2 EuroCham hop, hé théng quan 1y chit lugng, tai liéu chuyén mén ky thuat dap img nguyén tic Tiép thu ndi dung gop v

Thyc hanh 1dm sang t6t theo huéng din ciia Bo truong Bo Y té.




Cong Ty Co

Kién nghj Bo Y t& cin 1am 15 hon céc yéu ciu vé trinh d6 va nang luc dbi vai nghién

A Phan Nha Méy clru vién chinh va nghién ctru vién (vd: tdt nghiép chuyén nganh c6 lién quan, sb nam <
135 biéu 21, khoan 3 Trang Thiét Bi | . A , - a i . T 1y i - Tiép thu ndi dung gop y
Y Té USM l(:nh l?ghlem cong tac trong linh vyc co lién quan, chimg chi dao tao vé thuc hanh tot
Healthcare lam sing...)
Trung tam
136 Pidu 21 Zf;fs;g’c DAé nghi quzl din}l vé viéc céng Eé cwéng; kha% cé(f don vi c6 du chirc nang danh gia trén Tiép thu noi dung gop
L lam sang trén Cong thong tin dién tir vé Quan ly TTBYT.
Xin va sinh
phém y té
+ Pé nghi yéu ciu rd vé hd so danh gia trang thiét b y & trén 1am sang ddi vi timg
giai doan 1 va giai doan 2 & Diéu 17.
+  Cac hd so danh gi4 trang thiét bi y té trén 1dm sang cin ¢6 khi ndp hd so dang ky luu
hanh san pham.
+ D& nghi xem lai thanh phén hd so phép 1y ciia TTBYT dénh gia trén 1am sang vi
Cong ty hién tai cac trang thiét bi chan doén in vitro san xuat thue hién nghién ctru 1am sang o
137 Piéu 22 TNHH kiém dinh sau do. Tiép thu ndi dung gop ¥
Medicon +  Pé nghi ban hanh miu chimg chi Thuc hanh tét danh gia Trang thiét bi y té trén 1am
sang (GCP). Hién tai chi co mAu Thyc hanh tét thir thuc trén 1am sang.
+ Dé nghi xem xét va luge bo mot s thanh phin trong cac hd so danh gi4 trang thiét
bi y té trén 1am sang dbi v6i Trang thiét bi y té chan doan in vitro
+ Théng tr 01/2018 14 thong tw vé thube & nguyén liéu lam thubc. D& nghi BYT ban
hanh théng tu quy dinh ghi nhin TTBYT, nguyén li¢u san xuit TTBYT.
biéu 22, khoan 2, Cuc Quan ly  |Dé nghi xem lai dan chiéu vi Thong tu s6 01/2018/TT-BYT quy dinh ghi nhan thudc, % . .
138 diém h Dugc nguyén lidu 1am thudc khong quy dinh ghi nhan trang thiét bi y té. Tiép thu ndi dung g6p y
Thong tu s6 01/2018 TT BYT ngay 18 /01/2018 1a thong tu ghi nhan thudc.
139 Di~é u 22, khodn 2, Roche, Baxter De xuat: £ < N s Tiép thu ndi dung gép y
diém h ’ h. Nhan trang thiét bi y t€ nghién ctru theo yéu cau ctia phap luat vé nhan hang hoa va ’
theo yéu clu tai didu 68 cua nghi dinh nay.
Cong Ty
140 Diéu 22, khoan2, |TNHH Thiét |h) Nhian Trang thiét bi y t& nghién ctru theo Diéu 68 Nghi dinh nay va dong chit “Trang Tiép thu noi dung g6p §
diém h Bi Minh Tam |thiét bi y t& ding cho danh gia 1am sang, khong dung cho muc dich khac”. ’
(Mitalab)
bicu 22, khoan 2, h. Nhan trang thict bi y t& nghién ctru theo yéu cau clia phap luat vé nhan hang hoa va . . .,
141 diém h EuroCham theo yéu cAu tai didu 68 cta nghi dinh nay. Tiep thundi dung gop ¥
Tiéu dé Dicu 22 ‘‘Ho so danh gié trang thiét bi y te trén 1am sang" ¢ day co6 phai cling . . .
142 chinh 14 ““H$ so thir nghiém TTBYT trén lam sang” khong? Tiep thu ndi dung gop y
Khoan 1 Diéu 22 “Ho so dé nghi phé duyét nghién ctru” c¢6 phai 1a “H6 so dé nghi phé . . .
143 duyét d& cuong nghién ctru” hay khong? Tiép thu n6i dung g6p y
Tat ca cac vién dan phy luc trong diéu 22 nghi dinh nay hau nhu khong chinh xac. Vi
du: diém a, khoan 1, didu 22 quy dinh “Don dang ky nghién ciru danh gia TTBYT trén
144 Diéu 22 1am sang theo MAu s6 01 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay”.  |Tiép thu ngi dung gop ¥
Tuy nhién, tham chiéu Mau s6 01 Phu luc IV caa N ghi dinh thi lai 1a “Thong tin cong
bd du diéu kién phan logi TTBYT”.
Kién nghi BYT lam rd ho so dang ky nghién ctru, ho so dé nghi phé duyét, danh gia
Trang thiét bi y te trén 1am sang s& duoc dé trinh dén co quan nao dé xem xét phé . . .
145 Cong Ty Ccé duyét? BYT c6 yéu clu cy thé v& noi dung, bd cuc, cach trinh bay cho cac hd so nay Tiep thu ndi dung gop ¥
Phin Nha May | hay khong?
Diéu 22 Trang Thiét Bi [Kién nghi BYT lam 15 hon quy trinh thir TTBYT trén lam sang, don vi chuan bi hd so, | .. o . e e A o LA
146 YTEUSM  |dom vi %iép nhén - xit 1y hd o hodic ¢6 thé vién din luat dinhioéc tiéu chudn c6 lien |01 dung nay da duoc quy dinh trong tai liéu k thuat cta ho so
% . dang ky luu hanh
Healthcare quan dé tham khao.




Diém b khoan 1 Diéu 22: Néu tai liéu nghién ctru danh gi4 Trang thiét bi y té trén lam
sang c4c giai doan trudc bing tiéng Anh hogc & nude khac, thi ban tom tit Tiéng Viét

147 6 can dich thudt cong chimg khong? BYT c6 quy dinh cu thé vé b6 cuc trinh bay hay Tiép thu n6i dung gp y
khong? C6 cin ca nhan/don vi nao ky x4c nhan khong?
148 biém b khoan 2 Dicu 22: Xin lam rd “ho so thiét ké” cu thé 1a nhiing tai li¢u ho so nao? | Tiép thu ni dung gop y
149 Diém c khoan 2 Diéu 22: Tiép thu ndi dung gop y
150 - Xin lam 10 tai lidu ky thudt trang thiét bi y t& cu thé la cac tai liéu ho so gi? Tiép thu ni dung gop y
151 - Xin 1am rd Tiéu chuén k¥ thuat dugc dé cap & day 1a TCCS, ISO hay TCVN, ...? Tiép thu ndi dung gop v
Piém h khoan 2 Biéu 22, quy dinh “Nhdn Trang thiét bi y té nghién ciru theo Thong tie
56 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bé truéng B Y té quy dinh ghi nhan Trang
thiét bi y té, nguyén liéu lam Trang thiét bi y té va to huong dan sir dung Trang thiét bi |, . .
152 : . 3 . Tiép th di
y #8.” Tuy nhién, thong tu 01/2018/TT-BYT quy dinh vé ghi nhan thudc, nguyén ligu |0 - 101 QUNE EOPY
lam thuéc va to hwéng dén sik dung thuée, khong phai TTBYT. Vi vdy, xin kién nghi
lam rd hon vé quy dinh 4p dung.
"Nhién Trang thiét bi y t& nghién ctru theo Thong tw sb 01/2018/TT-BYT ngay
18/1/2018 ciia Bo truong BO Y té quy dinh ghi nhan Trang thiét bi y té, nguyén liu lam
Trang thiét bi y t& va to huéng din sir dung Trang thiét bi y t&". Thuc té, thong tu s6
. 01/2018/TT-BYT la thong tu vé quy dinh ghi nhan thubc, nguyén lidu 1am thube va to
Cong Ty huéng din sir dung thude. Hién tai, viéc ghi nhan Trang thiét bj y té tuan thu theo qu
Didu22, khoan2, |TNHH IQVIA |1 G St Qe fuioc. FIEH i, viee gatnfian (rang fuet o y (e tuan ftu theo quy N .
153 . N dinh tai Nghi dinh 43/2017/ND-CP vé nhan hang héa. Tuy nhién, quy dinh nay ap dung |Ticp thu ndi dung gop y
diém h RDS Viét h . oz . . N oo, . ,
Nam cho cac Trang thiét bi y t€ luu hanh trén thi truong, doi voi cac thiét bi dagn trong qua
trinh thir nghiém khong thé ddm bao co dii cac thong tin theo yéu cau.
Vi vay, dé xuit bd sung cic diéu khoan quy dinh riéng cho nhan Trang thiét bi y té
nghién ciru, trong d6 chi nén yéu cdu mot sb ndi dung bét bude twong tu nhur dbi véi
nhén thudc nghién ciru.
Van phong dai
dién Becton pé nghi stra nhu sau:
154 Piéu 23 Diéu 23 Dickinson Diéu 23. Yéu cau vé ngodn ngilt, hinh thirc va tinh phap ly cua hé so danh gia TTBYT Tiép thu ndi dung gop y
Asia Limited |trén lam sang.
HCM
Cong Ty Co
PhinNha May .. .. _ .. . UV S T
155 Didu24  |Pidu24,khoan3  |Trang Thidt Bi | 14m rO (i da 60 ngdy dugc d¢ cap & khodn 3 Bicu ndy 1a 60 ngay lam vige hay 60|\ 4inp 60 ngay theo lich
i ngay lich va c6 gidi han t6i da so6 1an bo sung hoan thién ho so khong?
Y Té¢ USM
Healthcare
Cong Ty Co
Phin Nha My Khi nop hd so gidy c6 s6 tiép nhan, hd so truc tuyén s& c6 thon;
156 Pidu25  |Pidu2s Trang Thiét Bi |C6 cach nao dé doanh nghiép biét Bd Y Té da nhan duoc hd so giri 1én hay khong? ~L0Op 10 ST g1y p idn, e tuy J
A tin trén h¢ thong
Y Té USM
Healthcare
Cong Ty
" TNHH Thié ; ; . i
bieu 31, khoan 1, N . l:: t a) Ba ¢6 50 luu hanh hodc da duoc cap phép nhép khau theo quy dinh tai Nghi dinh nay, | . . .
157 2 Bi Minh Tam A PO . A a1 K Tiép thu ndi dung gop y
diém a . trir vat liéu, phan mém (software), phu kién va khi y t¢;
(Mitalab),
Roche, BMX
idu31, khoan 1, |Cuc Quan Iy Bo SL;mgAtrang tPlet'l?g (i!a cong l?o tleg chuar} ap fiung (dmivm trang t'lAnet'bg t}}uoc flhom o
158 2 A) de¢ thong nhat voi cac quy dinh tai du thao lién quan dén trang thiét bi y té thudc Khong tiep thu
diém a Dugc . A 2 . 3 A Ao s
nhom A va chuyén Khoan 1 Diéu 38 1én diém nay.
Piéu 31 Van phong dai
- ., dién Becton pé nghi stra:
biéu 31, khoan 1, O NS . e ; . . 2 . . .. \ 4 ae .
159 L Dickinson a) Da c6 s6 luu hanh hodc da duoc cap phép nhap khau theo quy dinh tai Nghi dinh nay, | Tiép thu ni dung gop y
diéma SR rr A 1A A1 - A
Asia Limited |trir khi y t€, phan mém, linh kién, phu kién;
HCM
1. Trang thiét bi y t& khi luu hanh trén thi truong phai dap tng cac dieu kién sau:
160 Pidu 31, Khoan 1 EuroCham a) Da c6 s6 luu hanh hodc da dugc cap phép nhap khau theo quy dinh tai Nghi dinh nay, Tiép thu néi dung gop

trir vat liéu, phén mém (software), phu ki¢n va khi y té.




161

Diéu 32

Piéu 32, khoan 1,
diém b

Van phong dai
dién Becton
Dickinson
Asia Limited
HCM

D& nghi néu rd yéu cau ISO 9001 hay ISO 134857

Ap dung tiéu chuén ISO 13485
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biéu 33

Piéu 33

Alcon, Abbott

Dé xuat sira ddi:

Pidu 33. Trang thiét bi y té dwgc mién cong bé tiéu chuén 4p dung va mién ding
ky lwu hanh

1. Trang thiét bi y té chi phuc vu cho muc dich nghién ctru, thir nghiém, kiém dinh,
kiém nghiém, khao nghiém, huéng dan sir dung, sira chita trang thiét bi y té.

2. Trang thiét bi y 8 nhap khau vao Viét Nam v6i muyc dich vién tro hodc dé phuc vu
hoat dong hoi cho, trién 1am, trung bay, gidi thi¢u san phém hogc dé sir dung cho muc
dich 14 qua biéu, cho, tang hodc chita bénh c4 nhan, dic thi c4 nhan.

3. Trang thiét bi y t& san xuét tai Viét Nam chi v&i muc dich xuét khéu hodc tham gia
trung bay, hoi cho, trién 1dm & nudce ngoai.

4. Bd sung céc trudng hop con thiéu

Tiép thu ndi dung gop y

Diéu 33

EuroCham

D¢ xuat sira doi:

Diéu 33. Trang thiét bi y t& dugc mién cong bé tiéu chuén ap dung va mién ding ky luu
hanh

1. Trang thiét bi y té chi phuc vu cho muc dich nghién ctru, thir nghiém, kiém dinh,
kiém nghiém, khao nghiém, huéng dan sir dung, sira chita trang thiét bi y té.

2. Trang thiét b y té nhap khau vao Viét Nam v6i muc dich vién tro hodc dé phuc vu
hoat dong hoi chg, trién 1am, trung bay, gidi thiéu san phém hoic dé s dung cho muc
dich la qua biéu, cho, tang hoac chira bénh ca nhan, déc thu ca nhan.

3. Trang thiét bi y t& san xudt tai Viét Nam chi v6i muc dich xuit khau hodc tham gia
trung bay, hoi cho, trién 1am & nude ngoai.

4. Bd sung céc truong hop con thiéu

Tiép thu ndi dung gopy

Piéu 33 khoan 1

Astrazeneca

Hién nay trong thuc t& thue hién Thir nghi¢m 1am sang, bo xét nghiém bao g6m 6ng
nghiém rdng, bng nghiém chita chit chéng dong, kim tiém,.... Cac hang muc nay dugc
cung cép bai phong xét nghiém trung tim va thuong dic thi cho nghién ciru, dugc sip
xép chung thanh 1 hdp cho timg lan kham ctia bénh nhan nghién ctru.

Trong Diéu 56; vé viéc quy dinh cho gidy phép xudt nhap khau dbi véi trang thiét bi y
té trong nghién ciru nhung chura c6 s6 lwu hanh.

Nhu vay, véi hang muyc duge mién lwu hanh cho muc dich nghién ctru va thir nghiém
trong diéu 33 c6 dwoc xét 1a mién gidy phép nhap khau trong didu 56 hay khong, vi muc
dich chung d&u 13 sir dung cho nghién ctru va khdng ding cho muyc dich thuong mai.

Khéng tiép thu, viéc nghién ciru thir nghiém ap dung tryc tiép lién
quan dén trang thiét bi y té nhap khiu khong bao gdm céc thiét b
phu tro di kém trong qua trinh nghién ctru
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Diéu 35, khoan 2

Van phong dai
dién Becton
Dickinson
Asia Limited
HCM

pé nghi stra thanh:

Trieong hop 6 chike dimg tén céng bé tiéu chudn dp dung hodc dang ky lueu hanh trang
thiét bi y té thugc quy dinh tai diém ¢ khodn 1 Piéu nay thi chii sé hitu trang thiét bi y té
phdi ¢6 co s6 bao hanh tai Viét Nam hodc t6 chire dimg tén cong bé tiéu chudn dp dung
hodc dding ky uw hanh phdi ¢6 hop dong véi co sé dii ning hec bdo hanh trang thiét bi
v 1€ ma minh dimg tén cong bé hogc dang ky, trir truong hop cdc trang thiét bi y té sir
dung mot lan hodc ¢6 tai liéu chiing minh khong co ché dg bao hanh theo quy dinh cua
chii s6 hitu trang thiét bi y té.

Co 56 bdo hanh phi dwgc chii s6 hitu trang thiét bi y té chitng nhén dii nang luc bao
hanh san phim.

Khéng tiép thu
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biéu 35

Diéu 35, khoan 2

EuroCham

bé xuat:

2. T6 chirc dimg tén cong b tiéu chudn ap dung hoic dang ky luu hanh trang thiét bi y
té phai c6 co so bao hanh tai Viét Nam hoac phai co hop df)ng V6i t6 chire di nang luc
bao hanh trang thiét bi y t& ma minh ding tén dang ky, trir trudng hop céc trang thiét b
y té sir dung mot lan, trang thiét bi y té tiéu hao hodc khong c6 ché d¢ bao hanh theo
quy dinh ctia chu s& hitu trang thiét bi y té.

Truong hop té chire dimg tén cong b tiéu chuin ap dung hodc dang ky Iwu hanh trang
thiét bi y té thudc quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay thi chii s¢ hitu trang thiét b y t&
phéi c6 co s& bio hanh tai Viét Nam hodc phai co hop ddng véi co so dia nang luc bao
hanh trang thiét bj y t& ma minh dimg tén cong b hoic ding ky, trir trudng hop cac
trang thiét bi y té sir dung mot I4n, trang thiét bi y té tiéu hao hogc khong ¢ ché do bao
hanh theo quy dinh ciia chu s¢ hitu trang thiét bj y té.

Co s6 bao hanh phai dugc chi sé hiru trang thiét bi y té chimg nhan du nang luc bao
hanh san phdm ma t chirc dé dumg tén dé nghi cip s luu hanh.

Khéng tiép thu

Diéu 35, khoan 2

Urgo

De xuat:

2. T chirc dimg tén cong bé tiéu chuén p dung hodc dang ky luu hanh trang thiét bj y
té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hogc phai c6 hop ddng vai t6 chirc du nang luc
bao hanh trang thiét bj y té ma minh dung tén ding ky, trir trudng hop cac trang thiét bi
y té sir dung mot 1an, trang thiét b y té tiéu hao hodc khong c6 ché do bao hanh theo
quy dinh ctia chii s6 hitu trang thiét bj y té.

Truong hop t6 chire dimg tén cong bé tiéu chuin 4p dung hoic ding ky luu hanh trang
thiét bi y té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Biéu nay thi chu s6 hitu trang thiét bi y té
phai ¢6 co s¢ bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop ddng véi co s du ning luc bao
hanh trang thiét bi y t& ma minh ding tén cong bd hodc dang ky, trir trudng hop cac
trang thiét bi y té sir dung mot lan, trang thiét b y té tiéu hao hoic khong co ché d6 bao
hanh theo quy dinh ciia cht s& hiru trang thiét bi y té.

Co s6 bao hanh phai dugc chii s¢ hiru trang thiét bi y t& chimg nhan du nang luc béo
hanh san phdm ma té chirc d6 dung tén dé nghi cip sb luu hanh.

Khéng tiép thu

Diéu 35, khoan 2.
Didu kién ciia t6
chtrc dugc dimg tén
cong bd

tiéu chuén ap dung
hoac dang ky luu

So'Y té tinh
An Giang

Stra thanh: Co s& bao hanh cua chu s hiru trang thiét bi y t€ ¢6 2 loai co sd: Co so bao
hanh chinh va co s& bao hanh phu. Co sé bao hanh phu ¢6 thé c6 nhiéu co sé khac, & 2
nhiéu noi khac nhau cung thyc hién nhiém vu bao hanh, sau bao hanh la bao tri, bao
dudng trang thiét bj y t& nhu nhau. Truong hop chit s¢ hitu trang thiét b y t& c6 hop
ddng thué co 56 bao hanh phy, thi cha s¢ hitu trang thiét bi y té ciing phai chimg nhan
o s¢ bao hanh phu dii ning luc bao hanh san phim nhu co s& bao hanh chinh. Chii s&
hitu trang thiét bj y t& dam bao co s& bao hanh phu dwoc xéc dinh cu thé dia chi, thong
tin dé lién hé trong hd so thdu cho bén mua trang thiét bi y té rd rang, dé lién hé bao
hanh, stra chita, ké ca bao tri, bao dudng thiét bi sau bao hanh. Co s& bao hanh chinh va
o s& bao hanh phu c¢6 gi4 thanh sira chita thiét bi, gia thanh thay thé, 13p dat vat tu,
linh, phu kién cho thiét bi hur hong dam béo chip nhén dwoc trén toan lanh thd Viét
Nam trong sudt thdi gian bao tri, bio dudng hét dong doi cua thiét bi do chii s& hiru
trang thiét bi y t& cung cip. Néu c6 thay ddi co sé bao hanh chinh va phu khéc thi chi
s& hiru phai théng bao ngay cho co s6 y té dd mua hogc dang sir dung loai thiét bj ciia
minh biét va chiu trach nhiém cho viéc bao hanh, bao tri, bio dudng trang thiét bi y té
clia minh cung cip.

Khong tiép thu
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Piéu 36, khoan 3

Vian phong dai
dién Becton
Dickinson
Asia Limited
HCM

D& nghi néu rd yéu cdu ISO 9001 hay ISO 134852

Tiép thu ndi dung gop ¥, 4p dung tiéu chuan ISO 13485
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biéu 36

bé nghi: Dbi voi trang thiét bi y @ nhap khau, chép nhan mot trong hai tai liéu sau:

- Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan 1j chat lugng cap cho nha san xuit

Diéu 36, Khoan3  |EuroCh » ) : . ; ) . x s« |Khongtiép th
1eu 5b, Shoan urot-ham - Giay chung nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng cap cho chu s¢ hitu san pham néu ong ticp tu
chii s¢ hitu dam bao san phdm dugc san xuét theo tiéu chuin quan ly chit lvgng ma ho
duogc cép.
Pé nghi: Poi voi trang thiét bi y té nhap khau, chép nhan mot trong hai tai li¢u sau:
DPidu 36, khoan 3 va - Gfly Ch@g nhf_iln dat tfu chu?n qu:jm l)'/ chilt lugng cz}p cho nh:jl seﬂm )fuat ) ey o
2 . Bayer - Giay chung nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong cap cho chu so hitu san pham néu  |Khong tiép thu
diéu 40, khoan 1c s e e P 2 , £ A 2 . 1. 1A N
cht s¢ hitu dam bao san pham duoc san xuat theo tiéu chuan quan ly chat lwong ma ho
duogc cép.
Vénphongdai [\ .. . .. PSP O Lo
dicn Becton Nén 1am 10 “...trur truong hop trang thiét bi y té sir dung mét lan theo quy dinh ciia chu
A . N G- hitu trang thiét bi y té trén nhan hodc huéng dan sir dung, hodc trang thiét bi y té sir P
Piéu 36, khoan 5 Dickinson 2o A, , . ) L e Khong tiép thu
Asia Limited dung nhiéu lan nhung co tai liéu chirng minh khong co ché dé bao hanh” dé mién trir
HCM yéu cau cung cép ching nhéan san pham st dung mot lan.
Cong Ty 5. Giay xac nhan du diéu kién bao hanh do chii s& hitu trang thiét bi y té cip theo mau
a2 N TNHH Thiét |quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir truong hop trang thiét bi N
biéu 36, khoan 5 S C . Khong tiep th
1eu 5, Khoan Bi Minh Tam |y té tiéu hao va trang thiét bi y té sir dung mét lan theo quy dinh cua chu s¢ hitu trang ong tiep thu
(Mitalab) thiét bi y t& hodc c6 tai liéu chimg minh khong ¢6 ché d6 bao hanh.
Pé xuit ghi 6 nhu sau:
Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s& hitu trang thiét b y té cip theo mau quy
Didu 36, khoan 5 Urgo dinh tai APhl:l luc VII be.u;] ha.nh lfer.r} theo Ngt'u d;n? nay: Tn{(mAg hgp t'rang thiét biy Fe st Khéng i ép thu
dung mdt lan, trang thiét bi y té tiéu hao hodc khong cé ché do bao hanh theo quy dinh
clia chu so hitu trang thiét bi y té, khong yéu cdu nop gidy xac nhan du diéu kién bao
hanh theo miu quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay
Dé xuét ghi rd nhu sau:
Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s& hitu trang thiét b y té cip theo mau quy
-3 2 dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trudng hop trang thiét bi y t& st Nz
Diéu 36, khoan 5 EuroCham : . N o T p : T Khong tiép th
e u dung mdt lan, trang thiét bi y té tiéu hao hodc khong cé ché do bao hanh theo quy dinh s tep thu
ctia chi s& hitu trang thiét bi y té, khong yéu cu ndp gidy xéc nhan du diéu kién bao
hanh theo mau quy dinh tai Phy luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay
Vian phong dai TS SR Ao A 1A Lid e < A . A
. Thudc thtr, chat hi¢u chuan, vat liéu kiém soat in vitro da dugc phan loai theo murc rui
dién Becton ro cao nhét cia san phim két hop nén trén thuc té s& khong thudc loai A. Nén bo noi
Piéu 36, khoan 6 Dickinson P op : g thuoc foat A. v Khéng tiép thu

Asia Limited
HCM

dung nay khéi yéu ciu dé tranh S¢ Y t& hiéu 1am va yéu cAu Tai liéu ky thuat Mu s6
02 cho cac hoa chat IVD khac.




6) Tai lidu ky thuat bang tiéng Viét theo:

- Mausb 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo tai
lidu ky thuat mé ta chirc ning, thong sé k¥ thudt cia trang thiét bi y t& do chii s¢ hitu
trang thiét bi y t& ban hanh ddi véi trang thiét bi y t& nhap khiu, trir truong hop trang
thiét bi y t& 1a thudc thir, cht higu chudn, chit kiém ching in vitro;

- Mu s6 02 quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo tai
lidu v& nguyén vat li¢u, vé an toan ciia san pham, quy trinh san xuét, cac béo céo nghién
clru 14m sang va tién 14m sang bao gdm bao cdo do 6n dinh dbi véi trang thiét bi y té

Cong Ty nhap khéu la thudc thir, chat hiéu chuén, chat kiém chtng in vitro;
- ., TNHH Thiét |- Mau s0 03 quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay doi véi trang L A,
177 biéu 36, khoén 6 Bi Minh Tam |thiét bi y té san xuét trong nuéc kém theo két qua danh gia thir nghiém do co s¢ du diéu Tiép thu  kien gop y
(Mitalab) kién theo quy dinh cta phap luat vé thir nghi¢m cép déi voi trang thiét b y té san xut
trong nudc.
- Méu sb 04 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo cac
tai lidu lién quan dén thanh phén, ham lugng céc cht c6 hoat tinh khir khuan, quy trinh
san xuét, kiém soat cht lugng san phém, d6 6n dinh cua san phém, phiéu an toan hoa
chét déi vi nhitng san phim phai 1ap Phiéu an toan hoa chat theo quy dinh ciia phap
luét vé hoa chat, tai lidu danh gia twong thich sinh hoc ctia san phim dé kiém sodt cac
rui ro sinh hoc va dam bao tinh an toan, tai liéu nghién ciru v& hiéu lyc sinh hoc di véi
hoa chit, ché phdm chi c6 mot muc dich 13 khir khudn trang thiét bj y té.
Pé xuit bo sung:
h) Péi véi tai lidu k¥ thudt cua trang thiét bi y té kém theo Phu luc VIII: Nop ban tiéng
Anh hodc tiéng Viét, c6 xac nhan cua té chirc d& nghi cip s6 lwu hanh.
178 Diéu 37, khoan2  |Urgo Trudng hop tai lidu k§ thuat khong phai bing tiéng Anh hodc khong phai bing tiéng ~ |Khong tiép thu
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimng thuc theo quy dinh ciia phap
luat;
Pé xuit bo sung:
h) Béi vai tai ligu ky thuat ciia trang thiét b y té kém theo Phu luc VIII: Nop ban tiéng
Diédu 37 Anh hoic tiéng Viét, c6 xac nhan cia tb chirc d& nghi cip sb lwu hanh.
179 Piéu 37 Khoan2  |EuroCham Truong hop tai liéu k thudt khong phai bang tiéng Anh hodic khong phai bang tiéng Khéng tiép thu
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg thuc theo quy dinh ciia phap
luat;
Vin phong dai
2 . dién Becton Deé nghi bo sung:
180 dDilé?l :27’ khodn 2, Dickinson Tai liéu chig minh thiét bi y té sir dung nhiéu l(frf nhung khong co ché dj bao hanh:  |Khong tiép thu
Asia Limited | Ngp tai liéu chirng minh ciia chi so hitu, khong can hop phdp hoa lanh su.
HCM
181 Pidu 38 Van Phong Bo C_éin nh_éc_iquy f‘linh t:'li khoan 3 diéu nay trong truong hop thay do6i chu so hitu phai thuc Khong tiép thu
hié¢n lai viéc cong bo.
V.éin phong dai Nén lam 16 nhu sau:
X dién Becton “3. Truong hop thay doi chii s6 hitu ciia trang thiét bi y té; tén ciia trang thiét bi y té, ¢
182 Diéu 38, khoan 3 |Dickinson P S A P oo o | Tiép thundi dung gop ¥
Asia Limited coio san xua'tAva nu‘af Sa{l xuat;czltfz tran% thfet biy té, chu so hw so} Teu hz{nh' co tr‘ac{t’
HCM nhiém thuwe hién lai viéc cong bo tiéu chuan dp dung theo quy dinh ciia Nghi dinh nay.
Pé xuét thoi gian chuyén tiép lién quan viéc cdp nhat nhan khi c6 mot trong cac thay
ddi quy dinh tai 2 diéu, khoan nay:
183 Diéu 38, khoan 4 |Urgo Trong thi han 06 thang ké tir ngdy co quan quan 1Y tiép nhan thong bo thay déi, chi  |Khong tiép thu

s¢ hitu s8 Iuu hanh chiu trach nhiém dam bao TTBYT duoc luu hanh véi miu nhan méi
di cap nhat theo quy dinh. Mau nhén cii khong con hiéu lyc sau 06 thang.
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Diéu 38

D& xuét thoi gian chuyén tiép lién quan viéc cap nhat nhan khi c6 mot trong cac thay
dbi quy dinh tai 2 diéu, khoén nay:

Piéu 38, khoan 4  |EuroCham Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy co quan quén 1y tiép nhan thong bo thay déi, chi  |Khong tiép thu
s6 hiru s luu hanh chiu trach nhiém dam bao TTBYT duoc luu hanh véi mau nhan méi
di cap nhat theo quy dinh. MAu nhin cii khéng con hiéu lyc sau 06 thang.
Van phong dai
dién Becton . o 18 LA Co a2 PO ,
Pidu 38, khoan 4 Dickinson Thoi han 10 ngay la khong hgp ly vi mot so thay doi yéu cau phai co tai liéu hop phap Tiép thu ndi dung gop §

Asia Limited
HCM

hoa lanh sy khi 1am thu tuc thong bao.

Pé nghi bd sung thém ndi dung cho phép Chit s¢ hitu s6 luu hanh bd sung quy cach
déng goi dbi voi trang thibt bi y té chan doan in vitro.

bé nghi xem xét va quy dinh lai n¢i dung: “Thudc danh muc A, B phu luc 2 Hi¢p dinh
trang thiét bi y té chén don in vitro tai Chau Au dugc cép gidy ching nhan luu hanh tw
do ctia mdt trong cac nude thude thanh vién EU, Anh, Thuy S§”

Dé nghi bd sung quy dinh vé nhan hiéu trong cac truong hop:

+  Pang ky nhiéu nhan hiéu cho san phim trong hd so diang ky lwu hanh

+ B0 sung nhan higu ddi véi san phdm da dugc cap phép trude d6 (bao gdm ca cac san
phim dugc cip phép theo Nghi dinh m&i va TT 44/2014/TT-BYT Quy dinh vé ding ky
thubc)

+  Nhan hiéu ddi vdi san xuit OEM

;5 . Cong ty Noi dung dé xuét: B - o
Bicu 38, khodn 4 I/IN?H Mt san pham co thé dang ky nhiéu m khdc nhau phan bigt bi nhan higu va thiét ks | TP thu ndi dung gép
edicon bao bi néu bin chit san phim khong thay ddi va chi khac nhau v& nhan hiéu, thiét ké
bao bi (thém Tén vao phan “Chung loai* va thém mi tuong tng vao phan “Ma san
phim*)
Trong qua trinh Iuu hanh san phém, néu c6 su diéu chinh vé nhan hiéu, thiét ké bao bi
(nhur loai bo, thém m&i) chu s& hitu sé Iuu hanh phai cap nhét nhan hiéu, thiét ké bao b
trén Hé thong quan Iy TTBYT (Dmec) tai hd so san pham da dugc phép luu hanh do.
Trudng hop nha san xuit dugc thué san xudt OEM (nhan hiéu méi) déi véi mot
trang thiét bj y té da duge cép s6 luu hanh, thi thuc hién nhu sau:
- Nhan hi¢u d6 phai thudc s¢ hiru tri tu¢ hop phap ctia bén thué gia cong.
- San phim phai ding ky méi véi chit s& hitu sdn phim 13 bén thué gia cong.
H0 so k¥ thudt clia san phim da c6 s luu hanh s& duge sir dung cho dang ky nay ma
khong phai nop hd so k§ thuat méi (din chidu dudng link t&i hd so ky thuat cia san
Vian phong dai
-2 . dién Becton
Dicu 38, khoan 4, | 1, tinson | D& nghi bé sung cic gidy to yéu ciu cho thong bio thay ddi nay Tiép thu ndi dung gop ¥
diém a U
Asia Limited
HCM
Cong Ty b) Thay di tén goi clia chii s& hitu trang thiét bi y té hodc chit s¢ hitu s Iuu hanh trang
Diéu 38,khoan4, |TNHH Thiét |thiét biy té. ) , Tiép thu noi dung g6p §
diém b Bi Minh Tam |Chu s¢ hitu s0 luu hanh c6 trach nhiém gui van ban thong béo thay doi kém theo cac ’
(Mitalab) gidly to chimg minh va miu nhén theo quy dinh tai Didu 68 Nghi dinh nay;
Van phong dai
Diéu 38, khoan 4, dl.f'm Becton Pé nghi néu 16 nhung thong tin nao thay dbi trén nhan, Hudng dan sir dung thi can lam U
diém e Dickinson thong bao thay dbi va can cong bé lai. Khong tiép thu
Asia Limited :
HCM
Didu 38, khoan 5 |Roche 5. Sau khi nhap dqu Yz:n ban de nghi Fhay dm cor quan tiép nhan hd so thyc hién thi Tiép thu ndi dung gop §
tuc theo quy dinh tai diém b va c, khoan 2, Diéu nay
Didu 38, Khoin 5 | EuroCham 5. Sau khi nhan dugc vin ban d& nghi thay déi, co quan tiép nhén hé so thyc hién tha Tiép thu ndi dung gop

tuc theo quy dinh tai diém b va ¢, khoan 2, Diéu nay




Cong Ty Co | Khdi niém “Pa dwoc luu hanh tai Viét Nam dén trieée ngay 31 thang 12 nam 2020 va
Phan Nha May |ddp ting cdc diéu kién sau:
192 Piéu 39, diém b Trang Thiét Bi |- Ba luu hanh it nhdt 03 nam trong thoi han 05 nam tinh dén ngay nop ho so™” Tiép thu ni dung gép y
Y Té USM Xin kién nghi B6 Y Té giai thich rd hon vé cach tinh thoi gian dé doanh nghiép c6 cach
Healthcare hiéu théng nhét va chinh xac.
D¢ xuat sira nhur sau:
Didu 39, khoan 1, . . s e N
193 diér}rll b Roche b) Trang thiét bi y té da dugc cap so luu hanh nhung c6 thay doi vé nguyén li¢u san Khéng tiep thu
xuét anh huéng dén chirc ning dbi véi trang thiét bi y té chén dodn in vitro va trang
thiét bi y té ding mét lan;
Dé xuit sira nhur sau:
A . b) Trang thiét bi y t& da dugc cip sb luu hanh nhung c6 thay ddi vé nguyén lidu san
Diéu 39, Khoan 1, I I S IV SRS Ak
194 Didu 39 Piém b EuroCham xudt anh hudng dén chirc ning doi véi trang thict bi y t€ chan doén in vitro va trang Khong tiép thu
e thiét bj y té ding mot lan;
Kién nghj thay céu “da dugc luu hanh tai Viét Nam dén trude ngay 31/12/2020 va dap
195 Piéu 39, khoan2  |APACMED |tmg céc diéu kién sau” thanh “dd dugc luu hanh tai Viét Nam va dép img céc diéu kién |Tiép thu noi dung gop ¥
sau”
P& nghi nghién ctru bd sung quy dinh v& hd so dé nghi cp nhanh s6 luu hanh trong
A; . B¢ Cong truong hop trang thiét bi y té dap img nhu ciu cip bach cho quéc phong, an ninh, " . .
196 biéu 39, khoén 2 Thuong phong, chéng dich bénh, khiic phuc hau qua thién tai, thim hoa ma trén thi trudng chua Tiép thu ndi dung gp y
¢6 san cac trang thiét bi y té khac c6 kha nang thay thé.
Didu 39. khoin 2 ¢) Pi duoc cip gidy phép nhap khiu hodc cip phép luu hanh & Viét Nam va da dugc
197 2 ’ ’ Roche, Alcon |luu hanh tai 01 nude thude cac nude sau: Nhat Ban, Ca-na-da, Uc, My, cac nude thanh Tiép thu ndi dung gop y
diém ¢ N -
vién EU, Anh, Thuy S¥;
Diém k khoan 1 Diéu 40: “Déi véi trang thiét biy 1é thuéc logi C, D: Ban bdo cdo
Cong Ty cé da‘nh fgla la‘m sang theo mau quy dinh tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh nay,
3 s |trie cac truong hop sau:
Phan Nha May NI I s NS . B N Lo
198 Didu 40 Trane Thiét Bi Trang thiét bi y té da dwoc lwu hanh va cap giay chieng nhdn lwu hanh tw do cia mét Tidp thu noi dung 26p ¢
;g * |trong cdc nuéc sau: cic nude thanh vién EU, Nhdt Ban, Canada, Uc (TGA), My P ’ EEOPY
Y Té¢ USM (FDA)..."
Health NS ¢ < (g
caltheare Xin kién nghi B¢ y t€ xem xét thém truong TTBYT dugc cap luu hanh va cap giay
chirng nhén luu hanh ty do ctia Thuy Sy hodc Anh thi c6 dugc chép nhan khong?
T ta A Lz . ~ . (iR . A . .
n;l;?; 2$u D¢ nghi bo sung quy dinh 13 cac don vi dugc phép kiém dinh chat lugng cho céc loai
A . ; P TTBYT. a . A e
199 Dicu 40, Khoan I Jsin xudt vic | pa 0108 cung Didu, khoan hudng din cu thé vé hd so dang ky xin kiém dinh TTRYT | 1 we hién theo quy dinh cua BY truong Bo Y e
xin va sinh . . o LiR 4 £
2 A tai don vi dugc phép kiém dinh chat luong.
pham y t&
bé nghi: DPéi voi trang thiét bi y 8 nhap khu, chép nhan mot trong hai tai liéu sau:
- Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan 1y chat lugng cap cho nha san xuét
200 Diéu 40 khoan 1c Khéng tiép thu

- Gidy chumg nhan dat tiéu chudn quan 1 chat lugng cap cho chii s hitu san pham néu
chii s¢ hitu dam bao san phdm dugc san xuét theo tiéu chuin quan ly chit lugng ma ho
duogc cép.
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Diéu 40, khoan 1,

EuroCham

Pé xuit ghi 6 nhu sau:

Gify xac nhan du didu kién bio hanh do chu s& hitu trang thiét bi y té cAp theo miu quy

203

204

206

didm d dinh tai Phy luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop trang thiét bi y té sir |[Khong tiép thu
dung mot lan, trang thiét bi y t& tidu hao hogc khong co ché do bao hanh theo quy dinh
clia chu s& hitu trang thiét bi y té, khong yéu cdu ndp gidy xac nhan du diéu kién bao
hanh theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay
Vanphongdai |\ . . .0 . oz U L .
i Nén 1am 10 “...trur truong hop trang thiét bi y té sir dung mét lan theo quy dinh cia chi
2 X dién Becton L~ IS S - . ! x . AT
biéu 40, Khoan 1, N S0 hitu trang thiét bi y té trén nhan hodc hwong dan sir dung, hodc trang thiét bi y té sir N
2 Dickinson 30y s , . . S Khéng tiep thu
diém d Asia Limited dung nhiéu lan nhung cé tai liéu chirng minh khong co ché do bdo hanh” dé mién trur
yéu ciu cung cAp chimg nhan san phim sir dung mot lan.
HCM
Cong Ty d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chi s¢ hiru trang thiét bj y t& cAp theo miu
Didu 40, Khoan 1, | TNHH Thiét quy dinh tai Phuy luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir truong hop trang thiét bi Khone tién thu
diém d Bi Minh Tam |y té tiéu hao va trang thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh ciia chu s hitu trang & hep
(Mitalab) thiét bi y t& hodic c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh;
Cong Ty Mau sb 03 quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay déi véi tran
Diéu 40, Khoan 1, |TNHH Thidt | 3 oo - duy Gl ial B lue Vo ban hai kom tico g mnay corvortrang, - 4 -
diém Bi Minh Tam thiét bi y té san xuat trong nudc kem theo két qua danh gia thir nghiém cua trang thiét bi [ Khong tiép thu
g - y t& d6 do co s du diéu kién theo quy dinh ciia phap luat vé thir nghiém cap.
(Mitalab)
Piéu 40. H) so dé nghi cip méi s6 luu hanh
2) Tai liéu ky thudt bang tiéng Viét theo:
- Méu sb 01 bang tiéng Viét quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay
2 kém theo tai liéu k¥ thuat md ta chiic ning, thong sb k¥ thudt cua trang thiét bi y té do
chu40, P S s X A Koo g SAL 1 A A A N \
Khoan 1 Diém EuroCham chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh do6i voi trang thiét bi y t€ nhap khau, trir truong Khone tiép thu
& hop trang thiét bi y té 1a thudc thir, chit hiéu chudn, vat liéu kiém soét in vitro; g tep
- Mu s6 02 be"mg tiéng Viét quy dinh tai Phy luc VIII .....
- Mau s 03 béng tiéng Viét quy dinh tai Phu luc VIII .....
- Mau sb 04 b:?mg tiéng Viét quy dinh tai Phy lyc VIII .....
Didu 40. H) so' dé nghi cAp méi s6 luwu hanh
2) Tai liéu k¥ thudt bang tiéng Vit theo:
- M&u 6 01 béng tiéng Viét quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghj dinh nay
kém theo tai liéu k§ thudt mé ta chirc ning, thong s6 ky thuat cua trang thiét b y té do
Pidu 40, Khodn 1, chii s¢ hitu trang thiét bi y ¢ ban hanh ddi v6i trang thiét bi y ¢ nhap khdu, trir truomg|
Urgo hop trang thiét bi y té Ia thudc thir, chét hiéu chuan, vét liéu kiém soat in vitro; Khong ticp thu

diém g

- Mu s6 02 bang tiéng Viét quy dinh tai Phu luc VIII .....
- Mau s6 03 bémg tiéng Viét quy dinh tai Phu luc VIII .....
- MAu s6 04 b%mg tiéng Viét quy dinh tai Phu luc VIII .....




Pidu 40, Khoan 1,
diém k

Roche, Baxter,
Siemens, JnJ,
BMX

St dung miu Bado céo két qua hoat dong kinh doanh va cho tuy chon muc
GPNK/GPLH

k) D4i v6i trang thiét bi y té thudc loai B: Ban béo cdo danh gi4 14m sang theo miu quy|
dinh tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir cac trudng hop sau:

- Trang thiét bi y t& da duoc it nhét mét nudc-cho-phép-twu-hanh-va clp gidy ching
nhan luu hanh tu do;

- Trang thiét b y té da duge luu hanh tai Viét Nam;

- Céc trudng hop khac theo quy dinh ciia BO truong Bo Y té.

D6i voi trang thiét bi y té thuge loai C, D: Ban bao cdo danh gia 1dm sang theo miu quy|
dinh tai Phy lyc IX ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir cac truong hop sau:

- Trang thiét bj y té dd duoc hru-hanh-va-cip gidy chimg nhan lwu hanh tu do ciia mot
trong cac nude sau: cic nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA),
Anh, Thuy Sy;

- Trang thiét b y té da duge luu hanh tai Viét Nam;

- Céc trudong hop khac theo quy dinh cua Bé trudng By Y té.

Khong tiép thu
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Pidu 40, Khoan 1,
diém k

Vian phong dai
dién Becton
Dickinson
Asia Limited
HCM

Dé nghi bd sung thém:

., Trang thiét bi y 1é da dirgc heu hanh va cap gidy chimg nhdn heu hanh tir do ciia mét
trong cdc nudc sau: cdac nuoc thanh vién EU, Nhdt Ban, Canada, Ue (TGA), My
(FDA); Vwong quéc Anh, Thuy Sj*.

Tiép thu ndi dung gop y
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A . Cong Ty 4 k) Déi vai trang thiét bi y té thuc loai B: Ban bao co danh gia 1dm sang theo miu quy
Diéu 40, Khoan 1, |TNHH Thiét ! . N . A . o N POy
diém k Bi Minh Tam dinh tai Ph1:1 ll{c IXA bzin hanh’kemgthecf Ngh} du}h niy, tru’cac trufong hc_y]? sau: Khong tiép thu
. - Trang thiét bi y t€ da duoc it nhat mot nudce cap giay ching nhan luu hanh tu do;
(Mitalab)
N X Cong Ty
dDiléFrlrll 10’ Khodn 1, TNHH TBYT |Dé nghi bé sung thém Anh, Thuy Sy vao cac nuée cAp gidy chimg nhan luu hanh ty do | Tiép thu néi dung gop ¥
Phuong Dong
Str dung miu Bao co Kkét qua hoat dong kinh doanh va cho tiy chon muc
GPNK/GPLH
k) Bbi voi trang thiét bi y té thudc loai B: Ban bao céo danh gia 1am sang theo miu quy
dinh tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir cac truong hop sau:
- Trang thiét bi y té da dwoc it nhat mot nude cho phép lwu hanh va cp gidy chimg
nhan luu hanh ty do;
Didu 40, - Trang thiét bi y té da duoc lwu hanh tai Viét Nam;
Khoan 1 Diém k EuroCham - Cac truong hop khéc theo quy dinh ctia Bo truong Bo Y té. Khéng tiép thu
D4i v6i trang thiét bi y té thudc loai C, D: Ban béo céo danh gi4 1am sang theo miu quy
dinh tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir cac truong hgp sau:
- Trang thiét bi y t& da dugc luu hanh va cip gidy chimg nhn luu hanh tu do ciia mét
trong cac nudc sau: cic nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA),
Anh, Thuy S¥;
- Trang thiét bj y té da duoc lwu hanh tai Viét Nam;
- Cac truong hop khéc theo quy dinh ctia Bo truong Bo Y té.
Cong Ty C6 | D6i véi trang thiét bi y té thude loai B C, D doanh nghiép phai ndp ban bao cdo danh
2 . Phén Nha My |gi4 lam sang nhung néu nha san xuét nhan thay du kinh nghi¢m lam sang (Clinical Trén co s& béo c4o danh gia 1am sang, tai ligu vé kinh nghiém lam
biéu 40, Khoan 1, 5, . oAl 4z A s . . RO st | s SiA e TR Uy X . i 4
diém k Tran’g Thiét Bi experlfepce), dir lleu‘danh gia 1a(m sang hudng y van (llteraturf: Touté) thi c6 can phai bat |sang, du: liéu danh gia 1am sang, Hoi dong s€ xem xét quyét dinh
Y Té USM budc tiép tuc thuc hién thir nghiém TTBYT trén lam sang (clinical investigation) thir nghiém TTBYT trén lam sang
Healthcare khong?
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Pidu 40

Roche, Abbott,

1) D6i v6i trang thiét bj y té chin doan in vitro thudc loai C, D phai ¢ thém gidy chimg
nhan kiém dinh theo quy dinh cua Bo truong Bo Y té, trir céc truong hop sau:

- Pi dugc cip gidy chimg nhan lwu hanh ty do ciia mot trong cac nude sau: Nhat Ban,
Canada, Uc (TGA), My (FDA),

- Thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét bi y t& chin doan in vitro tai
Chau Au hodc Co phan loai 1a C, D theo Quy ché trang thiét bi y té chan doan in vitro
tai Chau Au (IVDR) dugc cdp gidy chimng nhan luu hanh tr do ciia mot trong céc nudéce

Khéng tiép thu, do quy ché ctiia Chau Au v& TTBYT thuc hién tir
nam 2023. B Y té s& bao c4o Chinh phu xay dung co ché va danh

Diéu 40, Khoan 1,  |Baxter, —hau At y muc thira nhan ddi voi vac san phdm IVD do céc nuée Chau Au
diém 1 Siemens, thudc thani VlL?ll EIAJ, Anh, ThL{[y Sy; i o i o cép.
BMX - Trang thict b y t¢ di dl_lqc iapylu’u hanl}_hoéf: cap gléy ;phép »nhf}p khfiu tf:i_l \_{“?t Nam.| &3 v6i cac san phim da cip luu hanh/cAp gidy phép nhép khéu:
Tr}uimg lh(_)p trang Fhlet bi y teco thay doi chung loai, dé nghi cung cap tai li¢u chimg & nghi giit nguyén nhu dy thao cii.
minh hai chung loai san pham la mét.;
- Trang thiét bi y té khong phai 14 thudc thir, cht hiéu chuén, vét lidu kiém soat in vitro;
Van phong dai | ., « .1 N A e A s X A 1ia Lik o s
. dién Becton Co rat nhiéu IVD class C, D lAa thuo&A: thtr, chat hiéu chuan, vat liéu IA(le‘['fl 50§t chi 6
Dbiéu 40, Khoan 1, S FSC tir EU ma khong thudc list A, list B- Annex II (IVDD) => phai kiém dinh hét thi Lz
2 Dickinson T I - . L. . s .. |Khong tiép thu
diém 1 Asia Limited rat ton kém, mat thoi gian. Hon nira quy dinh méi IVDR ap dung tir thang 05/2022, bai
HCM bo IVDD 98/79/EC va khong c6 danh muc A, B phuy lyc 2.
Cong Ty 1) D6i v6i trang thiét bi y té chin doan in vitro thudc loai C, D phai c6 thém gidy ching
Diéu 40,Khoan 1, |TNHH Thiét |nhén kiém dinh theo quy dinh cita B truéng BO Y té, trir cac truong hop sau: Khong tiép thu
diém 1 Bi Minh Tam |- Ba duoc cap giay chig nhan luu hanh tu do ciia mét trong cac nude sau: Nhat Ban,
(Mitalab) Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy S¥;
1) Bbi vdi trang thiét bi y t& chin doan in vitro thudc loai C, D phai c6 thém gidy chimng
nhan kiém dinh theo quy dinh cua Bo truong BO Y té, trir cac truong hop sau:
- ba dugc cép giéy chirng nhén luu hanh ty do cia mét trong cac nudce sau: Nhat Ban,
Cong Ty Canada, Uc (TGA), My (EDA);
Di:éu 40,Khoan 1, |TNHH Thiét |- Thu{)f: danh muyc A’,B phu luc 2 Hié¢p dinh trang thiét bi y té chén doan in vitro tai Khong tiép thu
diém | Bi Minh Tam |Chau Au dugc cap gidy chirng nhan luu hanh tu do cia mét trong cac nude thudce thanh
(Mitalab) vién EU, Anh, Thuy S¥;
- Trang thiét bi y té da duoc cip lwu hanh tai Viét Nam. Truong hop trang thiét bi y té
6 thay dbi chiing loai, d& nghi cung cép tai liéu chimg minh hai ching loai san phdm 1a
mot.
D& xuét bd sung cac vdi trang thiét bi y té chan dodn in vitro thugc loai C, D dugc Cép
giéy chtng nhén luu hanh tu do cua mt trong cac nudce thanh vién EU, Anh, Thuy Sy
vao danh sach hang khéng can gidy ching nhan kiém dinh véi Iy do: s6 lugng cac hang
san xudt trang thiét bi y t& & chau Au 16n, trong d6 ¢6 nhiéu hing uy tin va cac san
. ) Cong Ty phém cuAa nhﬁ;rfg !ﬁmg ?éy dfi luu~hénh~nhié1,1 nam. Baﬁ than cong ty chl’mg toi hign
i?lfu 40, Khoan 1, TNHH TBYT dang phan ph?l sar{ phan} cua‘ nhiing ha}ng 16n nhu": Qiagen, Ne}lm(li, lilola!)o, ) Khong tiép thu
diém 1 Phuong Pong Helena....Nhiing san pham nay dugc st dung thuong quy tai cac bénh vién va co so'y

t&: hoa chit xét nghiém sinh héa, mién dich, huyét hoc — dong mau, sinh hoc phan tir.
Qua ra soat, s lwong mit hang phai kiém dinh theo didu khoan nay cua riéng cong ty
chiing toi da 1a khoang 200 san phim. Viéc kiém dinh cho sé lugng 16n mit hang nhur
trén s& gy tén kém vé thoi gian, tién bac va nhan luc ciing nhw anh huéng t6i viée cung
g kip thoi trang thiét bi y té t6i cac bénh vién va co so y té.
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Piéu 40,

1) Bbi voi trang thiét b y t& chin doan in vitro thudc loai C, D phai c6 thém gidy chimg
nhan kiém dinh theo quy dinh ctia Bo truéng Bo Y té, trir cac truong hop sau:

- P dugc cép gidy chimg nhan luu hanh tu do ciia mét trong cac nude sau: Nhat Ban,
Canada, Uc (TGA), My (FDA),

- Thugc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét bi y t& chin doan in vitro tai
Chéu Au hodc Co phaén loai la C, D theo Quy ché trang thiét bi y té chn doén in vitro
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Khoan 1 Diém 1 EuroCham tai Chau Au (IVDR) dugc cdp gidy chimg nhan lwu hanh tr do cia mt trong cic nude  |Khong tiép thu
thugc thanh vién EU, Anh, Thuy Sy;
- Trang thiét bi y t& da dugc cap luu hanh hogc cép gidy phép nhap khau tai Viét Nam.
Truong hop trang thiét bi y té c6 thay déi chung loai, dé nghi cung cAp tai liéu chimg
minh hai chuing loai san pham 1a mot.;
- Trang thiét bi y té khong phai 1a thudc thir, chét hidu chuén, vét lidu kiém soét in vitro;
2 X Cong Ty N f o xi1ia . . . T AL Lot Ar LIA Y
bicu 40, khoan 1, TNHH Thiét Truong hop céc tai liéu chimg minh dinh kém tai li¢u ky thuat khong phai bang tiéng
diém gvabidu42, |... .. .. |Anhhodc khong phi bing tiéng Vit thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwgc  |Khéng tiép thu
khoin?2, didmd Dl MIBTAM o thye theo quy dinh cia phép ludt;
s (Mitalab) g thy quy d1 phap luat;
Cong ty
Didu 40, khodn 2, Efjin & L3i chinh ta Tiép thu ndi dung gop
diém ¢ Johnson (Viét ¢) Giay to theo quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d, e, g, h, i, n, o va p khoan 1 Diéu nay.
Nam)
Diéu 40 ~
S Loi chinh ta ¢
Khoan 2 Dié E it - . . 2 . " Tiép thu noi op ¥
oan eme uroCham ¢) Giay to theo quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d, e, g, h, i, n, o va p khoan 1 Diéu nay. iep thu ndi dung gp y
Vin phong dai
A dién Becton
bicu 40, khoan 4 N X . R . ) .
oS0, KOS I pickinson | D& nghi néu 16 yéu ciu ISO 9001 hay ISO 134852 Ap dung tiéu chuin 1SO 13485
diém ¢ R
Asia Limited
HCM
. Pé& nghi xem lai 14 d6i véi trudng hop quy dinh tai diém ¢ hay diém d khoan 2 Diéu 39
Cong Ty A s . e ATy S 3% . £ N . & A: rs 1A . X 1A e g .
A . va bo muc d phia dudi: Trang thiét bi y té ddp iing nhu cau cap bach cho quoc phong, | Tiép thu ndi dung gop y, bo sung quy dinh vé ho so doi vai truong
Diéu 40, khoan 5 TNHH TBYT X . ; R . 9 . S N |
. an ninh, phong, chong dich bénh, khac phuc hdu qua thién tai, tham hoa ma trén thi hop nay
Phuong Bong . . s I P S )
truong chua cé san cac trang thiét bi y té khac co kha nang thay the.
a) Dbi véi truong hop quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 39:
- Trudng hop Giy chimg nhén lwu hanh ty do quy dinh tai diém e, khoan 1 Diu nay
dugc co quan c6 thim quyén ciia mgt trong cac nudce sau: cic nudc thanh vién EU,
Nhit Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy Sy cép thi phai ¢6 thém it nhét 01
glay chimg nhan lwu hanh ty do hodc 01 gidy chimg nhan luu hanh ciia co quan ¢ tham
quyen clia mot trong cac nudc sau: cac nudce thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc
N X (TGA), My (FDA) Anh, Thuy S§ con hiéu lyc tai thoi diém nop hé so;
?lfu 40, khoan 5, Roche - Truong hop Glay ching nhan luu hanh tu do quy dinh tai diém e, khoan 1 Piéu ndy  |Khong tiép thu
1cm a

khong dugc co quan c6 thim quyén ciia mét trong cac nude sau: cic nude thanh vién
EU, Nhit Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy S cp thi phai c6 thém 01
gidy chimg nhén lwu hanh tw do va 01 gidy chimg nhan luru hanh cia co quan ¢ thim
quyén ctia mot trong cac nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc
(TGA), My (FDA), Anh, Thuy Sy Con hiéu luc tai thoi diém nép hd so;

Péi véi glay chung nhén luu hanh c¢ép tai cic nude thanh vién EU, Anh hodc Thuy Sy
do céc td chire cp thi t6 chire nay phai duge co quan c6 thdm quyén thira nhan
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a) Péi voi trudong hop quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 39:

- Trudng hop Giy chimg nhén lwu hanh ty do quy dinh tai diém e, khoan 1 Didu nay
dugc co quan c6 thim quyén ciia mgt trong cac nudc sau: cac nudc thanh vién EU,
Nht Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy S§ cip thi phai c6 thém it nhat 01
gify chimg nhén luu hanh tw do hodc 01 gidy chimg nhan Iuu hanh ciia co quan ¢ thim
quyén ctia mot trong cac nude sau: cic nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc
(TGA), My (FDA) Anh, Thuy S§ con hiéu lyc tai thoi diém nop hé so;
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Diéu 40,
Khodn 5 Didm a EuroCham - Trudng hop Gidy chimg nhan luu hanh tu do quy dinh tai diém e, khoan 1 Diéu nay Khong tiép thu
khong dugc co quan c6 thim quyén ciia mét trong cac nude sau: cic nude thanh vién
EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy Sy c{ip thi phai c6 thém 01
gidy chimg nhén lwu hanh tw do va 01 gidy chimg nhan luu hanh ciia co quan ¢6 thim
quyén ctia mot trong cac nude sau: cac nudce thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc
(TGA), My (FDA), Anh, Thuy Sy con hiéu luc tai thoi diém nép hd so;
DPbi véi glay chung nhén luu hanh c¢ép tai cic nude thanh vién EU, Anh hodc Thuy Sy
do cac t6 chure cép thi td chirc nay phai dugc co quan c6 thim quyén thira nhan
a) Doi voi truong hop quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 39 can phai dap tng mét trong
hai diéu kién sau day:
-C602 giéy chimg nhén luu hanh ty do dugc cAp boi co quan c6 thim quyén cua mot
N trong céc nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA),
Cong Ty Anh, Thuy S§
Dicu 40, khoan 5, | TNHH Thict | 'y " 54 g nhan luu hanh tu do va 01 gidy chimg nhan luu hanh duoc cdp boi | Khong tidp thu
diém a Bi Minh Tam Y L. N , . , , . N PR
(Mitalab) co quan c6 tham quyen cliia mdt trong cac nudc sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban,
Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh Thuy Sy.
DPéi véi glay chung nhén luu hanh cép tai cac nu'oc thanh vién EU, Anh hodc Thuy Sy
do céc t chire cap phai dugc co quan cd thAm quyén thira nhan.
» Deé nghi quy dinh 13 1a 3 hop dong thudc 3 ndm lién tiep trudc khi Nghi dinh c6 hié¢u
-3 , Cong ty luc
b 40, kh ) A . 2 % X 1R N . A . N £ A _:a . & A: ‘o
.l;e u 40, khodn 5, TNHH + Deé nghi yéu cau rd so luong va mau biéu van ban xac nhan cla co sd'y té vé viée Tiép thu ndi dung gop y
diém b . S s X ~ . ~ . 2 1A A A A A
Medicon trang thiét bi y t€ khong c6 thong tin canh bao lién quan dén chat lwgng va an toan trong
qua trinh s dung
Vin pho il o 5 . N . .
.?n phong dai | Y 1: Bé nghi 1am rd hop dong la ban sao hay ban cong chirng, phai gilr nguyén cac ndi
. ; dién Becton C A N A a: s
biéu 40, khoan 5, Dickinson dung hay c6 thé che mdt so ni dung (gia ban)? Tiép thu néi dung eép
diém b - Y 2: d nghi bd sung thdi han ma trang thiét bj y t& d6 khong co thong tin canh bao P ’ SE0PY

Asia Limited
HCM

lién quan dén chat luong va an toan cua trang thiét bi y té do trong qua trinh str dung.

Diéu 40, khoan 5,

diém ¢

Cong Ty C
Phin Nha May
Trang Thiét Bi
Y Té USM
Healthcare

Dé ngén gon, suc tich, d& hiéu hon, xin kién nghi B6 Y Té xem xét bo ndi dung diém ¢
khoan 5 Piéu 40; dong thoi ciing didu chinh ni dung diém ¢ khoan 2 Biéu 39 thanh
“Bd dirge B¢ Y Té Viét Nam cdp gidy phép nhdp khéu va da dugc co quan ¢6 tham
quyén tai 02 meée khdc trong do it nhdt 01 mée thuge cae nwée sau: Nht Ban, Ca-na-
da, Ue, M, cdc nudre thanh vién EU, Anh, Thuy S§ cap Gidy chitng nhén leu hanh t
do”

Khong tiép thu
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Diéu 40, khoan 5,
diém a

Roche

¢) Péi voi trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 39:

- Trudng hop Giy chimg nhén lwu hanh ty do quy dinh tai diém e, khoan 1 Didu nay
dugc co quan c6 thim quyén ciia mgt trong cac nudc sau: cac nudc thanh vién EU,
Nhit Ban, Canada, Uc (TGA), M§ (FDA), Anh, Thuy S§ cép thi phai c6 thém 01 gidy
chtng nhén luu hanh con hi¢u lyuc tai thoi diém ndp hd so va Giéy phép nhap Khau,
hoac da duoc cfip phép luu hanh tai Viét Nam;

- Truong hop Giy chimg nhan lwu hanh ty do quy dinh tai diém e, khoan 1 Didu nay
khéng dugc co quan co thim quyén cta mét trong cac nude sau: cac nude thanh vién
EU, Nhit Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy Sy cAp thi phai c6 thém 01
gidy chimg nhén luu hanh tu do clia co quan ¢6 thim quyén ciia mot trong céc nudc
sau: cic nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy S
con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so va Giéy phép nhap Kkhau, hodc da dugc cép phép
Iuu hanh tai Viét Nam;

Pbi véi gidy chimg nhén lwu hanh cp tai cac nude thanh vién EU, Anh hodc Thuy Sy
do céc td chirc cp phai duge co quan cé thdm quyén.

Khéng tiép thu

Diéu 40,
Khoén 5 Diém ¢

EuroCham

¢) Bdi véi truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 39:

- Truong hop Giy chimg nhén lwu hanh ty do quy dinh tai diém e, khoan 1 Didu nay
dugc co quan c6 thim quyén ciia mgt trong cac nudce sau: cic nude thanh vién EU,
Nhit Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy Sy cap thi phai c6 thém 01 gidy
chimg nhan lwu hanh con higu luc tai thoi diém ndp hd so va Gidy phép nhéap khéu,
hodc di dwoc cip phép luu hanh tai Viét Nam;

- Trudng hop Gidy chimg nhéan luu hanh tu do quy dinh tai diém e, khoan 1 Didu nay
khong dugc co quan cd thdm quyén ctia mot trong cic nude sau: cac nude thanh vién
EU, Nhat Béan, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy Sy cép thi phai c6 thém 01
gidy chimg nhén lwu hanh tw do cia co quan ¢6 thAm quyén ciia mot trong céc nude
sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy S§
con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so va Giéy phép nhap khau, hodc da dugc cép phép
Iru hanh tai Viét Nam;

Déi v6i gidly chimg nhan lwu hanh cAp tai cc nude thanh vién EU, Anh hogc Thuy Sy
do céc t6 chirc cap phai dugc co quan co thdm quyén.

Khéng tiép thu
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Diéu 40, khoan 5,
diém ¢

Cong Ty
TNHH Thiét
Bi Minh Tam
(Mitalab)

¢) boi voéi truong hop quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 39 can phai dap ung dong thoi
chc diéu kién sau day:

- C6 01 gidy ching nhan Iuu hanh tu do dugc cép boi co quan co thdm quyén cia mot
trong céc nudce sau: cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA),
Anh, Thuy Sy,

- C6 gidy phép nhap khau da duoc cép phép tai Viét Nam,

- C6 01 gidy chimg nhan luu hanh ty do hodc 01 gidy chimg nhan lwu hanh con higu
lyc.

Déi véi gidy chimg nhan lwu hanh cAp tai cc nude thanh vién EU, Anh hogc Thuy Sy
do céc t6 chirc cap phai dugc co quan co thdm quyén thira nhan.
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Diéu 40, khoan 5,
diém d

Siemens, JnJ

C6 2 diém d, dé nghi stra diém d thir nhat va bo diém d sau:

d) Bbi véi tredmg hop quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 39:

Céc gidy to quy dinh tai khoan 1 Diéu nay. Truong hop co s& ding ky khong cung cip
duoc gidy chimg nhan lwu hanh ty do theo quy dinh, Bo trudng Bo Y t& xem xét quyét
dinh khi trang thiét bi y t& dwoc cip phép lwu hanh béi it nhit mét co quan quan 1y trén
thé gidi.

Tiép thu noi dung gop y, bd sung quy dinh v& hd so dbi vé6i truong
hop nay
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Diéu 40, khoan 5,
diém d

Van phong dai
dién Becton
Dickinson
Asia Limited
HCM

Khong r& nghia, d& nghi 1am 1 nghia. Diém nay 4p dung cho trudng hop quy dinh tai
diém c hay diém d khoan 2 Biéu 39.

Tiép thu ndi dung gop y




- Dé nghi bo Khoan 1 Diéu 41 vé viéc cép lai s dang ky lwu hanh trang thiét b trong

235 truong hop mét, hong. Ly do: Hién nay sb dang ky lwu hanh da duoc s6 hoa, va sira lai | Tiép thu noi dung gop ¥
s tén Didu.
Dicu 41 an Phong B T - — — 7 — ——
e Van Phong BO |7 Pé nghi bo Khoan 1 Diéu 41 vé viéc cap lai s6 dang ky luwu hanh trang thiét bi trong
236 truong hop mat, hong. Ly do: Hién nay s6 dang ky luu hanh da dugc sé hoa, va sira lai | Tiép thu ndi dung gop y
tén Didu.
bé nghi xem lai
Diéu 41. Hd so cép lai, gia han s6 lwu hanh
237 Dicudl khoan I EuroCham 1} 1y 40 1ai 56 luu hanh déi véi truomg hop mét, hong: Van ban d& nghi cép lai s§ | | <P tu ni dung g6p y
Iy hanh theo méu sb 05 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
238 Didu 41, khoin 1 [Abbott S4 luu hanh cap online nén khong xdy ra trudng hop mat, hong. DE nghi xem lai Tiép thu ndi dung gop ¥
bé xuat bo yéu cau ndp FSC khi gia han s6 luu hanh.
2 Diéu 41 khoan 2 EuroCh 3 4 - s Khéng tiép th
39 e oan uroCham Thay vao do, yéu cau ndp Giay xac nhan du diéu ki¢n bao hanh trong ho so gia han. ong tiep thu
Didu 41 S— _ _
A bé xuat bo yéu cau ndp FSC khi gia han so luu hanh.
240 Dicu4l, khoan2, 1\ ot . ) . X Khéng tiép thu
diém ¢ Thay vao do, yéu cau ndp Giay xac nhan du diéu kié¢n bao hanh trong ho so gia han.
Van phong dai
A 2 di¢n Becton e i1~ A A . A A A . 2 . \ ia A 4 PR . A N 2 42 2 \
241 biéu 41, khoan 2, Dickinson Po6i voi nhitng ho so cap nhanh c6 2 CES, ¢6 can yéu cau dam bao ca 2 CFS con hiéu  |Khong tiép thu, cac giay chirg nhan luu hanh phai dam bao con
s A . A 9 A
diém d Asia Limited luc hay chi can 1 trong 2? hié¢u luc
HCM
Khéng 16 can ctr dé quy dinh ho so gia han phai ndp trude 60 ngdy trude ngay hét han
2 . Cuc Quan Iy [sd Iwu hanh (Luat Dugc: gia han khi gidy dang ky lwu hanh hét han hiéu lyc tai thoi Quy dinh thoi gian ndp ho so gia han dé co quan cp c6 thoi gian
242 bicu 41, khoan 3 A e L. N 3 P I s A
Dugc diém dang ky gia han — Khoan 4 biéu tham dinh ho so va cap
55).
Cong Ty
5 . TNHH Thiét  |3. Thoi han nop hd so dé nghi gia han sb luu hanh t6i thiéu 120 ngay trude khi sé luu » . L
243 biéu 41, khoan 3 Bi Minh Tam | hanh hét han, Tiép thu ndi dung gop y
(Mitalab)
Pé xuit bé sung yéu ciu chi tiét dbi voi gidy chimg nhan luu hanh nhu sau:
) Baxter, "Pi véi Gidy chimg nhn lwu hanh theo quy dinh tai diém a, diém c, khoan 5, didu 40: )
244 Diéu 42, khoan 2 Siemens, Nop ban sao ¢6 xac nhan ciia co s& d& nghj cép s6 luu hanh. Khong tiep thu
Abbott, JnJ | Truong hop Gidy chimg nhan luu hanh khong bang tiéng Anh hodc tiéng Viét thi phai
dich ra tiéng Viét va ¢ x4c nhan co s¢ dé nghi cép sb Iwu hanh.
Dé xuit bd sung yéu cau chi tiét dbi véi gidy chimg nhan luu hanh nhu sau:
"Béi voi Gifiy chimg nhén luu hanh theo quy dinh tai diém a, diém c, khoan 5, diéu 40:
245 Pidu 42, khoan 2 EuroCham Nop ban sao c6 xac nhén cua co s dé nghi cap so luu hanh. Khéng tiép thu
Trudng hop Gidy chimg nhan luu hanh khong bing tiéng Anh hojc tiéng Viét thi phai
dich ra tiéng Viét va c6 xéc nhin co sé d& nghi cip s6 lwu hanh.
Cong ty Dé nghi 1am 16 c6 chap nhan CFS ban e-copy hay khong? Va néu ban e-copy co thé tra
DPidu 42, khoan 2, TNHH clru online duoc thi c6 thé khong yéu cdu HPHLS khong? o
246 didm ¢ Johnson & Khéng tiép thu

Johnson (Viét
Nam)




D& nghi 1am 15 c6 chap nhan CFS ban e-copy hay khéng? Va néu ban e-copy c6 thé tra
ciru online dwoc thi c6 thé khong yéu cdu HPHLS khong?

247 ?;Zi 22’ khoan 2, g roCham Truomg hop gidy chimg nhan hru hanh tu do khong ghi 15 thoi han hét higu lyc thi thoi | Khong tiép thu
diém hét hét hiéu luc ctia giay chirng nhan luu hanh tu do duoc tinh 1a 60 thang, ké tir
ngay cép.
-3 . Trudng hop gidy chimg nhan luu hanh ty do khéng ghi rd thoi han hét higu luc thi thoi
Diéu 42, khoan 2, I AR T . . Lz
248 didm ¢ Abbott diém h§t hét hiéu lyc cua gidy chirng nhan luu hanh tu do dugc tinh 1a 60 thang, ké tir  |Khong tiép thu
ngay cap.
Dé xuit ghi ro:
d) Bbi voi tai lidu ky thuat cia trang thiét bi y té kem theo Phu luc VIIT: Nop ban tiéng
Diéu 42 Pidu 42. khodn 2 Anh hodc tiéng Viét, c6 xac nhan cua t& cl}l'lc dé’ nghi cép s6 luu hanh. ‘ ) )
249 diém d ? > |GE, Urgo Truong hop tai liu k¥ thuat khong phai bang tieng Anh hogc khong phai bang ticng Khéng tiép thu
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc ching thuc theo quy dinh cta phap
luat;
Vin phong dai
Pidu 42. khodn 2 di?n Becton Diém g, khoan 1, diéu 40 di yéu cg?\u TLKT bang tiéng Viét thi nén ‘b(") dogm: “Truong y
250 didm d ? ’ Dickinson hop tai liéu ky fhuét khong phai bang tieng Anh hodc khéng phai bang tiéng Viét thi Khong tiép thu
Asia Limited |phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoc chirng thuc theo quy dinh cua phap ludt”
HCM
bé xuat ghi rd:
d) Bbi voi tai lidu ky thuat cna trang thiét bi y té kém theo Phu luc VIII: Nop ban tiéng
Didu 42. khodn 2 Anh hoac tiéng Viét, c6 xac nhan cua to cl}l’:c dé nghi cép sb Iwu hanh. ) ) )
251 diém d ’ ’ Truodng hop tai liéu k}‘/’ thuat khong phai bang tieng Anh hogc khong phai bang tieng Khong tiep thu
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh cua phap
luat;
EuroCham |DPé nghi b6 sung vao diém e:
2. Yéu cu dbi voi mot sb gidy to trong bd hd so dang ky lwu hanh:
252 Diﬁu 42, khodn 2, ‘ . . . . ‘ Tiép thu ndi dung gop y
diéme e) boi voi giay chirmg nhan kiém dinh, phiéu kiém nghiém, phiéu khao nghiém: Nop ¥
ban géc hodc ban sao c6 chung thuc hodc ban sao c6 xac nhan cua co s dé nghi cép sb
luu hanh.
Pé nghi bd sung vio diém e:
253 Djfu 42,khoan2, | 2. Y@f ceflg déi vo’!i’m(f)t so gié}; t trong b ho s ding ky lru héinh: ‘ - . Tiép thu ndi dung gop §
diéme e) Dai voi giay ching nhan kiém dinh, phicéu kiém nghiém, phic¢u khao nghiém: Nop
ban géc hodc ban sao c6 chiing thuc hoac ban sao ¢ xac nhan cua co s& dé nghi cép sb
luu hanh.
254 Diéu 43 Vian Phong Bo |Dé nghi quy dinh cu thé vé cac diéu kién quy dinh tai khoan 2 (Dién tich, d6 am,..). Khéng tiép thu
Cong Ty Co
Phan Nha May |Kién nghi thong nhat cach tinh thoi gian trong Nghi dinh 13 ngay lich hay ngay lam N N N . s A s
255 Piéu 43 Trang Thiét Bi |viéc. Do‘q cir nhu ta}i diéu 4}3 cac diém a, diém b, diém d va diém d chi dé cép dén ngay dK:II?gntgh:zp[izlﬁl{);?grgnh;pnl;};nfg%?y dinh ngdy lam viée s¢ p
Y Tée USM nhung diém c lai dé cap dén ngay lam viéc. : :

Healthcare




Diéu 43, khoan 3

EuroCham

Xem lai Didu 39 khong c6 hinh thirc cép lai do mat/hu hong.
D& xuét chinh stra:

d) T4 chirc thdm dinh dé cAp méi s6 luu hanh trong thai han 45 ngay, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so dbi véi céc truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan 2
Piéu 39 Nghi dinh nay.

d) T6 chirc tham dinh dé cdp mai s6 luu hanh trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hé so ddi véi cac truong hop quy dinh tai diém d khoan 2 Diu 39
Nghi dinh nay.

Tiép thu ndi dung gop y

257

Diéu 43, khoan 3

Abbott

Xem lai Diéu 39 khéng c6 hinh thirc cép lai do mét/hu hong.

Stra:

d) Tb chirc thim dinh dé cép méi s6 lwu hanh trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so ddi véi cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan 2
Diéu 39 Nghi dinh nay.

d) T6 chirc tham dinh dé cdp mai s6 luu hanh trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hé so ddi véi cac truong hop quy dinh tai diém d khoan 2 Diu 39
Nghi dinh nay.

Tiép thu ndi dung gop y

Diéu 43, khoan 3,
diém d

Cong Ty Cb
Phin Nha May
Trang Thiét Bj
Y Té USM
Healthcare

TTBYT Nhép Khéu dép tng diém ¢ khodn 2 diéu 39 (c6 1 Gidy phép nhap khau + da
duoc luu hanh tai 02 nudc trong do it nhéit 01 nude thude cac nude tham chiéu) thi duoc
4p dung quy trinh thAm dinh nhanh (trong 15 ngay).

Trong khi TTBYT san xudt trong nuéc dap ng diém b khodn 2 diéu 39 (c6 Gidy phép
Iy hanh do BYT c4p va di chimg minh duoc tinh an toan, hidu qua + da dugc luu hanh
tai 02 nudce trong do it nhit 01 nude thude cac nude tham chiéu) thi lai khong duoc
huong chinh sach nay.

Vi vdy, chiing toi kién nghi BYT xem xét bé sung trudong hop “TTBYT san xuét trong
nude dap ung diém b khodan 2 diéu 39 (c6 Gidy phép luu hanh do BYT cdp va da ching
minh dugc tinh an toan, hiéu qua + da dugc luu hanh tai 02 nude trong do it nhét 01
nude thude cac nude tham chiéu)” thi ciing dugce ap dung quy trinh thdm dinh nhanh
(trong 15 ngay).

Tiép thu ndi dung gop ¥
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Diéu 43, khoan 3,
diémd

Van phong dai
dién Becton
Dickinson
Asia Limited
HCM

Nén stra thanh:

“d) TH chirc thim dinh dé cdp méi s6 lwu hanh trong thai han 45 ngay, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so ddi véi cac truong hop quy dinh tai diém a, b, d khoan 2
Piéu 39 Nghi dinh nay.”

Tiép thu ndi dung gop y
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Diéu 43, khoan 4

Urgo

beé xuat

4. Truong hop hé so dang ky lwu hanh chua hoan chinh thi B Y té phai ¢6 vin ban
thong béo cho t6 chirc d& nghi cAp méi, cip lai, gia han s6 lwu hanh dé b sung, sira ddi
hé so dang ky luu hanh sau khi ¢6 day di ¥ kién cta toan b thanh vién thim dinh.

a) 30 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi véi hd so dé nghi cip mai, gia
han $6 luu hanh;

b) 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ddi v6i hd so dé nghi cép lai s6
luu hanh.

Khéng tiép thu

Diéu 43, khoan 4

EuroCham

Pé xuét

4. Truong hop ho so dang ky lwu hanh chura hoan chinh thi B Y té phai ¢ vin ban
thdng béo cho 6 chire dé nghi cép moi, céip lai, gia han b lwu hanh dé bd sung, stra dbi
hd so ding ky Iuu hanh sau khi c6 ddy du y kién cua toan bo thanh vién thAm dinh.

a) 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so dbi v6i hd so dé nghi cap mdi, gia
han s6 luu hanh;

b) 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so déi v6i hd so dé nghi cép lai s6
Iuu hanh.

Khéng tiép thu
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Diéu 43

Cong Ty Co

- Chua c6 quy dinh rd v& thoi gian Bo Y Té s& xac nhan vé viée “hd so da duoc tiép

Didu 43, khoan 4, | Lnan Nha Myl o & tir thoi diém BYT nhan duoc hé so dang ky tir doanh nghiép. s L e
2 Trang Thiét Bi , . U A U S A e Thoi diém tiép nhan ho so duge thong bao truc tuyén trén hé thong
diém a i - Chua c6 quy dinh rd vé thoi gian B Y T¢ s€ c6 van ban y kién danh gia ké tir thoi
Y Te USM -2 N Y < N ‘A
diém BYT nhén dugc ho so khac phuc tir doanh nghiép
Healthcare
Dé xuat
4. Trudng hop hé so dang k¥ luu hanh chua hoan chinh thi B Y t& phai ¢6 van ban thong|
bao cho t6 chirc dé nghi cAp mdi, cAp lai, gia han s6 luu hanh d& bd sung, stra dbi hd so|
dang ky luu hanh sau khi c6 ddy di ¥ kién ciia toan bd thanh vién thim dinh.
Diéu 43, Khoan 4 a) 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi voi hd so dé nghi cp mdi, gia|Khong tiép thu
EuroCham  |han s6 luu hanh;
b) 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan h so déi véi hd so dé nghi cip lai sb luu
hanh.
DPidu 43, khoan 5 anéé;uét cac truong hgp bo sung giay to c6 yéu cau HPHLS thi thoi gian bo sung la 180 Khong tiép thu
Cong Ty Co
Phén Nha Méy |Sau mi 1dn nhan dugc vin ban yéu cu b sung, sira doi hd so tir BYT thi doanh
Diéu 43, khoan 5 | Trang Thiét Bi |nghiép c6 bao nhiéu ngay dé thuc hién viée khic phuc (c6 phai 90 ngay cho mdi lin Sau mdi 14n yéu ciu bd sung, quy dinh thoi gian thyc hién 90 ngay
Y Té USM khéc phuc hay khong)?
Healthcare
Cong ty Dé xuét cac trudng hop bd sung gidy t& c6 yéu cu HPHLS thi thoi gian bd sung 1a 180
‘ TNHH ngly '
biéu 43, khoan 5 Johnson & Khéng tiép thu
Johnson (Viét
Nam)
- Bé tryc quan va giup doanh nghiép c6 thé hiéu dung, hiéu du va tuan thi chinh xéc,
Cong Ty C6  |bén canh viéc dién giai bang 161, xin BYT xem xét ban hanh thém lugc db quy trinh xét
Phén Nha Méy |duyét hd so dang ky luu hanh, trong d6 thé hién khung thoi gian quy dinh cho timg
Diéu 43, khoan 6 | Trang Thiét Bi |budc. Tiép thu ndi dung gop ¥
Y Té USM - Truong hop hoi déng thdm dinh yéu ciu sira dbi, bd sung hd so thi doanh nghiép c6
Healthcare bao nhiéu ngay dé thue hién viéc khic phuc va thoi gian cho mbi 1an khéc phuc tbi da 1a
bao lau?
7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cp s6 lwu hanh, Bo Y t& ¢6 trach nhiém
cong khai trén cong thong tin dién tir ciia By Y té cc thong tin sau:
a) Tén, phan loai, co s¢ san xudt, nudce san xudt trang thiét bj y té;
b) S6 luu hanh cia trang thiét bi y té;
. Roche ¢) Tén, dia chi cta chu s¢ hiru trang thiét bi y té; )
Dieu 43, khoan 7 d) Tén, dia chi ciia cht s6 hitu s6 luu hanh; Khong tiep thu
d) Tén, dia chi ctia co s bao hanh trang thiét bi y té;
khoant+-Dicu-40-Nehi-dinhnay:
EuroCham
Cong Ty
bieu 43, khoan 7, TNHH Thiét |e) Ho so ding ky luu hanh cua trang thiét bi y te, trir thong tin theo quy dinh tai diém g, | ... . .
didm e Bi Minh Tam |h, k khoan 1 Diu 40 Nghi dinh nay. Tiep thu ndi dung gop ¥
(Mitalab)
Van phong dai
- . dién Becton Nén thém ca diém g khoan 1 Diéu 40 Nghi dinh nay vi tai li¢u k¥ thuat va cac tai liéu
bicu 43, khoan 7, N N A Ar AL A NP 2 s A o1g s a - - % A P
diém o Dl(fkll’l?ol? vé nguyén va&h@u, V€ an toan cua san pham, quy mph san )fu;}t, cac bao cao nghién ctru | Tiép thu ndi dung gép y
Asia Limited |1am sang va tién 1am sang bao gom bao cao d¢ 6n dinh la tai liéu bi mat cua cong ty

HCM




Dé xuat thoi gian chuyén tiép lién quan viée cap nhat nhin khi c6 mot trong cac thay
d6i quy dinh tai 2 diéu, khoan nay:

272 Piéu 43, khoan 8  |EuroCham Trong thdi han 06 thang ké tir ngdy co quan quan 1y tiép nhan thong béo thay dbi, chi  [Khéng tiép thu
6 hitu sé luu hanh chiju trach nhiém ddm bao TTBYT dugc Iuu hanh véi mau nhan méi
d3 cép nhat theo quy dinh. Mau nhén cii khong con hiéu luc sau 06 thang.
Cong ty
TNHH
273 DPidu 43, khoin § Johnson & B C‘hu'a b-o sung Phan tilayAcAlm bo sung nhu doanh nghiép dé nghi. Dé nghi xem lai phan Tip thu néi dung gp
Johnson (Viét |nay hodc ra hudng dan riéng
Nam)
274 EuroCham
Cong Ty b) Thay déi tén goi ciia chu s6 hitu trang thiét bi y té hodc chu so hitu sé luu hanh trang
275 Diéu 43, khoan 8, | TNHH Thiét |thiét by té. Tidp thu 161 dung 26p 4
diém b Bi Minh Tam |Chu s hitu s6 Iuu hanh c6 trach nhi¢m giri van ban théng béo thay déi kém theo cac P ’ EEOPY
(Mitalab) gidy to chimg minh va mAu nhan theo quy dinh tai Diéu 68 Nghi dinh nay;
Vin phong dai
Diéu 43, khoan 8, dl?n Eecton Dé nghi néu rd nhung thong tin nao thay déi trén nhin, Huéng din st dung thi can lam |, . .
276 L Dickinson . i YOS o Tiép thu ndi dung gop y
diém e . thong béo thay do6i va can cong bo lai.
Asia Limited
HCM
277 Didu 44 Cuc Quanly |bé ngh1. Suy' dm{l rd thoi han chu s¢ hitu s6 luu hanh phai luu trir day du ho so quan ly Tiép thu noi dung gop
Dugc trang thict bi y te.
N b) Giay xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s¢ hiru trang thiét bi y t& cap, trir truong
Cong Ty A A PO . ; A A1 lA
a2 . . hop trang thiét bi y t& sir dung mot 1an theo quy dinh cta chu s¢ hiru trang thiét bi y té
Diéu 44, khoan 1, TNHH Thiét o | . N f A AA1la 1x X I A -4
278 L S N hodc ¢ tai li¢u chirng minh khong c6 ché do bao hanh. Truong hop Chu s¢ hiru 80 luu  |Khong tiép thu
diém b Bi Minh Tam |, N i 1x o aX LA 14 1a LA R e
(Mitalab) hanh khong phai 1a Co so du diéu kién bao hanh thi yéu cau co s duoc chi s¢ hitu
trang thiét b y té chi dinh thuc hién trach nhiém nay.
Van phong dai
Didu 44 5 . dién Becton | Gidy td nay nha nhap khau giir do d6 nén thém “(trweong hop chii s6 hitu s6 heu hanh la
biéu 44, khoan 4, N . N Cgea a1 s . N ) P 3 PO
279 2 Dickinson Vin phong dai dién thi khong phai luu trit nhung phai yéu cau co so ma minh iy quyén |Khong tiép thu
diéma, b . . 3 P RN
Asia Limited |nhdp khau thyc hién trach nhiém nay)
HCM
- Y Bb sung thém tai muc 4:
Bicudd-Yeucau | d) T khai hai quan d8i voi trang thiét bi y t& nhap khiu
ve ho so quan ly So Y té tinh RN NPT hovs A A 2 . I
280 Y N . e) Cac giay to c6 lién quan khac doi véi trang thict bi y t& nhap khau, trong truong hop |Khong tiep thu
trang thiét bi y t& Quang Ninh L. « PO O R S S A <
. cac giay to tai muc a, b khong thé hién day du thong tin vé xuat xtr, chat luong (nhu ma
sau ban hang R O L « . X A1 A s,
hang, s serial, ndm san xuat, han st dung, ...) cua trang thiét bi y té do.
B6 Con D& nghi b sung quy dinh B§ Y té thuc hién ding tai cong khai quyét dinh dinh chi luu
281 Diéu 45 X e hanh 16 trang thiét bi y tém quyét dinh chdm dit dinh chi luu hanh 16 trang thiét bi y t&, |Tiép thu noi dung gop ¥
Thuong e PO AT Y
quyét dinh thu hoi 16 trang thiét bi y té co 10i.
P& nghi can nhic, bd sung bién phép xir 1y tam ditng sit dung trang thiét b y té trong
truong hop ¢6 canh bao cua co quan c6 tham quyén cua Viét Nam hogc québc té vé nguy
282 Didu 45, khoin 1 Ngén hang nha |co tiém ﬁn dﬂe doa ng}qiéfn n?ng dén ‘sﬁfc lfhé,? c@ngﬂ’d(k)l}‘g hoe_'lchcé thé dgAn dén tr vong Tiép thu noi dung gop ¥
nudc cho ngudi stir dung dé dam bao an toan va giam thiéu toi da rai ro c6 thé xay ra trong
thoi han 30 ngay thuc hién viée diéu tra, xac dinh trang thiét b y té c6 canh bao nhu
N theo quy dinh tai du thao Nghi dinh
Dicu 45
Vian phong dai
dién Becton pé nghi stra thanh:
283 Diéu 45, khoan 3 Dickinson 3. Truong hop trang thiét bi y té quy dinh tai khoan 2 didu nay c6 thé khic phuc dugc  |Khong tiép thu

Asia Limited
HCM

13i gy anh huéng dén sirc khoe ngudi sir dung:
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Diéu 45, khoan 4

Van phong dai
dién Becton
Dickinson
Asia Limited
HCM

4. Truong hop trang thiét bi y té quy dinh tai khodn 2 diéu nay khong thé khic phuc
duge yéu t6 151 gay anh hudng x4u dén sie khoe ngudi st dung:

Khéng tiép thu
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bidu 48

Diéu 48. Xu ly dbi
V6i céc trang thiét b
y t& khi chu s& hiru
trang thiét bi y té
hodc chu sé hitu sé
luu hanh trang thiét
bi y té khong tiép
tuc san xuat hodc bi
phé san, giai thé.

So'Y té tinh
Quang Ninh

B0 sung thém:
Chu 56 hitu sb Iwu hanh hogc co s¢ phan phéi phai théng bao, cong khai déi vai cac loai
trang thiét bj khong con san xut hodc luu hanh.

Tiép thu ndi dung gop y

Stra dbi dé phi hop v6i Ludt quan 1y tai san cong va 1am 1d phan “trir trudng hop”:

1. Trang thiét bi y té da duoc cp s6 luu hanh nhung chi s6 hitu trang thiét bi y té tuyén
bb khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé duoc tiép tuc luu hanh trong thoi
gian tbi da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém chu sé hiru trang thiét bi y té tuyén bb
khéng tiép tuc san xudt hodc bi pha san, giai thé néu chu s¢ hiru s6 luu hanh tai Vigt
Nam c¢6 cam két chiu trach nhiém béo hanh, bio dudng ciing nhu cung cip cac vat tu dé
thay thé hodc phuc vu cho viéc str dung trang thiét b y té trong thoi gian 10 nam.
Truong hop chit s¢ hitu s Iuu hanh 13 Vian phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cia
thuong nhan nude ngoai ma thuong nhén do 1a chu sé hiru trang thiét bi y té thi s& bi
thu hdi s6 Iuru hanh ngay lap tirc.

Tiép thu ndi dung gop y

Stra dbi dé phut hop voi Ludt quan 1y tai san cong:

2. Trang thiét bi y t& da duoc cip s6 luu hanh nhung chu s¢ hitu s6 luu hanh trang thiét
bi y t& bj pha san, giai thé dwoc tiép tuc luu hanh trén thi tredong trong thoi gian téi da
khong qué 24 thang, ké tir thoi diém chii so hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té tuyén bd
phé san, giai thé néu co sé phan phéi c6 cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng
ciing nhu cung cp céc vat tu dé thay thé hodc phuc vu cho viée sir dung trang thiét bi y
té trong thoi gian i da 13 10 nam.

Tiép thu ndi dung gop y

B6 sung thém Quy dinh trach nhiém phap 1y di v6i ngudi dimg dau chiu trach nhiém
phap ly cua don vi chu s¢ hiru s6 Iuu hanh trang thiét bi y té tai Viét Nam, co s& phan
phéi:

Ca nhén nay phai chiju trach nhiém tdi cting vé viée cung cép cac dich vu sura chira, bao
dudng, cung cp vat tw dé thay thé hoic phuc vu cho viéc sir dung trang thiét bi trong
thoi gian cam két.

Tiép thu ndi dung gop y

Piéu 49

Piéu 49, khoan 5

Van phong dai
dién Becton
Dickinson
Asia Limited
HCM

Noi dung nay chura rd rang. Thé ndo 1 khong ddm béo chét lwgng da dang ky lwu hanh?
San pham c6 18i cin thu hdi ¢6 tinh 1a ko dam bao?

Tiép thu ndi dung gop y
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Diéu 50

Diéu 50

Abbott

EuroCham

Ldi chinh ta, c6 2 khoan 3, d& nghi sira

Tiép thu ndi dung gop y

Pidu 50

Vietmedical

EuroCham

Dé nghi b sung khoan 5 nhu sau:

Diéu 50. Thu tyc thu hdi s6 luu hanh:

5. Trudng hop chi s6 hitu s6 lwu hanh tw nguyén thu hdi s luu hanh, cha so hitu sé Iuu
hanh giri van ban néu 15 1y do d& nghi thu hdi s6 luu hanh 1én co quan cép s6 luu hanh,
Sau khi nhan duoc van ban dé nghi, co quan cép 6 luu hanh thyc hién theo khoan 2,
khoan 3 diéu nay.

Tiép thu ndi dung gop y

Diéu 50

S6'Y té tinh
Binh Duong

Bb sung: "Trong qua trinh kiém tra, thanh tra, hiu kiém"... va ban hanh méu quyét dinh
thu hoi. ...

Cac ndi dung vé nhan sy d& xuit thay ddi cum tir "chuyén nganh y, duoc" thanh cum tir
"céc chuyén nganh thudc linh vurc y t&"

Tiép thu ndi dung gop ¥
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biéu 51

Piéu 51

APACMED

Qui dinh téng quan cac diéu kién cua co s& mua ban TTBYT loai BCD -> Nén ¢
huéng dan chi tiét dé cong ty thuc hi¢n. Mot $6 SYT tién hanh tham dinh truée khi cép
PTN HS céng b dir diéu kién mua ban -> Cong ty kho dép tng va thuc hién.

Kién nghi bd sung thém pham vi thay d6i danh muc hodc nguoi dai dién theo phap luat
thi dugc phép thay déi HS cong bd, vi nhiing théng tin nay doanh nghiép thuong xuyén
¢6 cap nhat, nhung lai khong anh huéng téi chit lwgng san phdm hay quy mo cong ty.

Tiép thu ndi dung gopy




Piéu 51, khoan 2,  |Bd Cong Dé nghi nghién ciru bd sung quy dinh thé hién yéu cau tdi thiéu dé xac dinh dién tich o
296 -2 N 1 Y RN X . Khéng tiép thu
diém a Thuong phu hop véi chung loai va s6 luong trang thiét bi y té duge bao quan
297 Diéu 52 Vin Phong Bo |Bd sung thoi gian vé ddng tai cong khai thong tin tai Diém a, b Khodn 2. BYT tiép thu va s& ra sodt lai
a) Trucce khi thuc hién mua ban trang thiét bi y 16 thuéc logi B, C, D, nguoi ding dau
co s6¢ mua ban trang thiét bi y té ¢6 trach nhiém déng tdi hé so cong bé day du, hop 1é
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 52 Nghi dinh nay trén Cong thng tin dién tir vé quan Iy
Cong Ty trang thiét bi y 1é;
208 . TNHH Thiét |b) :S'd Xté dding tai cong khai cdc théng tin hé so cong bé di diéu kién mua ban theo ) )
Diéu 52, khoan 2 |Bi Minh Tam |Mau s6 05 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay va hé so céng bo | Tiép thu
(Mitalab) dhi diéu kién mua bén lén Cong thong tin dién tir vé quan Iy trang thiét bi y té.
3. Co s¢ chi duge mua ban trang thiét b y t& thudc loai B, C, D sau khi da thuc hién thu
tuc cong bd du diéu kién mua ban va dieoc S6' Y 1é noi co sé- mua ban dit tru sé ding
N tai ho so cong bé di diéu kién mua ban theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay, trir truong
Diéu 52 hop theo quy dinh tai Didu 53 Nghi dinh nay.
299 EuroCham
A Cong ty D& nghi quy dinh 3 va ¢ 1 trinh ddi v6i co sé thuc hién thu tuc cong b di didu kién X
300 biéu 52, khoan 2 TNHH . T A L A j ’ *" |Paco quy dinh ve 16 trinh thyc hién
. mua ban trude va sau thoi diém Nghi dinh c6 hiéu lyc.
Medicon
Pidu 52, khoin 2, | Thanh tra Céx} g}}i r? S()C Y té dang tfii th(?ng ti? 161)1 C(AmAg thélng ‘tin}dién o ?ﬁa Sfy Yﬂté hay f‘:ﬁan(} y - o
301 2 . . Y t& va can co thoi han dang tai — néu ciia B Y té thi can quy dinh vé thu tyc khi S6'Y | Tiép thu néi dung gop y
diém b Chinh phu £ oax A i NP
té dang tai thong tin va bo sung vao diéu 77
Cong Ty
302 Piéu 52, khoan 4, TNHH Th'Ae t Trudng hop thay ddi nhan vién k¥ thuat: Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai N
didmb Bi Minh TAm 1o, 1 1 ban hanh kém theo Nghi dinh ndy, -trone-dé-phi-shi-o-noi-dung thay-doi: | 10ns tep thu
(Mitalab)
303 EuroCham
304 ity 53 Bitu 53, Khodn 1 Urgo E:;):%htal;tgg{?] 7/TT-BYT c6 con hi¢u luc khong hay BO Y té s& ban hanh Thong tu Sau khi {Vghi dinh duoc ban hanh, B Y t6 s& ra sodt va sira déi b
303 EoroCham sung Thong tu 46/2017/TT-BYT
Pé nghi can nhic lai quy dinh "Viéc cdp gidy chirng nhdn leu hanh ti do chi dp dung
d6i véi trang thiét bi y té xudt khau theo quy dinh ciia Thii twéng Chinh phii” tai khoan
3 Pidu 54 dy thao Nghi dinh. Didu 38 Lut Quén Iy ngoai thwong quy dinh vé thim
quyén ap dung bién phap chimg nhan luu hanh ty do (CFS) theo huéng giao “Chinh
phii quy dinh Danh muc hang héa phdi dp dung gidy chirg nhdn luu hanh tir do; quy
dinh tham quyén va trinh tw, thii tuc cdp gidy chirng nhdn luu hanh t do”’; khoan 1
Diéu 10 Nghi dinh sb 69/2018/NB-CP ¢6 quy dinh v& Danh muc hang héa va thim
A . N [ quyén quan ly CFS quy dinh tai Phy luc V Nghi dinh nay nhung lai giao “Can cit yéu Lz . .
306 bicu 54, khodn 3 Bo Tu phép cau quan Iy trong timg thoi ky va trong pham vi Danh muc hang héa quy dinh tai Tiép thu ndi dung gop ¥
Khodn I Piéu nay, cdc bj, co quan ngang bg cong bé chi tiét Danh muc hing héa nhdp
khdu phdi ngp CFS kém theo ma HS hang héa” (khoan 2 Biéu 10). Nhu vay, Chinh phu
biéu 54 chi quy dinh danh muc chung con céc bd, co quan ngang b s& quyét dinh cu thé Danh
muc hang héa nhap khau phai nop CFS kém theo ma HS hang hoéa. Vi vay, quy dinh
nhur khoén 3 Diéu 54 du thédo Nghi dinh néu trén 1a khong nhit quan véi quy dinh tai
Luét Quan 1y ngoai thwong va Nghi dinh s 69/2018/NB-CP. Bé nghi can nghién ciru,
chinh stra lai cho phu hgp.
bé nghi gop ndi dung khoan 4 va khoan 5 nhu sau:“Viéc tam nhép, tai Xuat, tam xuat
tai nhap hoac chuyén cira khéu, qua canh trang thiét bi y té, viec nhap khéu trang thiét
bi y té dd qua sir dung thuc hién theo quy dinh ctia phap luat vé quan 1y ngoai thuong.”
307 Khoan 4, 5 Téng Cuc HQ |Ly do: Tai Lut Quan 1y ngoai thwong va Nghi dinh s 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 |Khong tiép thu

ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mét s diéu cua Luat Quan ly ngoai thuong da quy dinh
cu thé noi dung nay.
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biéu 55

Diéu 55, khoan 4

B Tu phap

Khoén 4 Diéu 55 du thao Nghi dinh quy dinh "Todn bg nguyén liéu dé san xuat trang
thiét bi y té khéng phdi c6 gidy phép nhdp khdu, xudt khdu, tric nguyén lidu c6 chira
chdt ma tity va tién chdt"; ddng thoi, Didu 56 du thao Nghi dinh quy dinh vé c4c trudng
hop phai c6 gidy phép nhap khiu trang thiét bj y té. Tuy nhién, ngay 15/5/2018, Chinh
phu da ban hanh Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP quy dinh chi tiét mot s6 didu cta Ludt
Quan 1y ngoai thwong. Nghi dinh nay quy dinh Danh muc hang hoa xuit khiu, nhip
khéu theo giéy phép, didu kién (Phu Iuc IIT), trong d6 ¢6 Danh muyc hang hoa xuét khdu,
nhép khéu theo gidy phép, diéu kién thudc pham vi quan 1y ciia B§ Y té. Vi vdy, d& nghi
co quan chi tri soan thao phéi hop véi B Cong Thuong (co quan ch tri xay dung
Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP) ra soat lai d& bao dam tinh théng nhit, dong bo trong hé
théng phap ludt.

Tiép thu ndi dung gop y

Diéu 55, Piém a,
Khoan 2

Piéu 55, Khoan 3
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Diéu 55, Khoan 4

Téng Cuc HQ

Quy dinh: “La chu s¢ hitu luu hanh hodc c6 giay uy quyen cua chi s¢ hitu s6 luu hanh.
Chii s¢ hitu s Iuu hanh khi ty quyén cho co s nhap khéu thuc hién viéc nhap khiu
trang thiét bi y té phai dong thoi giri véin ban ty quyén do cho co quan cép s6 Iuu hanh
va co quan hai quan...”

Pé nghi Bo Y té 1am 16 ity quyén sir dung luu hanh theo Luat Dén sy hay ity quyén
nhdp khau theo Ludt Thuong mai va Lut Quan Iy ngoai thwong do phap luat Hai quan
va cac phap luat khac khong ¢ quy dinh vé viéc ity quyén nhap khau.

Viéc uy quyén duogc thuc hién theo Luat dan sy

Quy dinh: “Trinh ty, thi tuc xuét khau, nhap khau trang thiét bi y té thuc hién theo quy
dinh cta phap luat vé hai quan. TS chirc nhap khau trang thiét bi y té khong phai chimng
minh viéc dap tmg cac diu kién theo quy dinh tai khoan 2 Pidu nay khi thuc hién thu
tuc hai quan”.

Dé nghi Bo Y t& xem lai cum tir “Td chirc nhap khéu trang thiét bi y té khong phai
chimg minh viéc dap tmg céc diéu kién theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay khi thuc
hién thu tuc hai quan” do néu khéng xuét trinh chimg tir chimg minh thi co quan hai
quan khong ¢6 co s& x4c dinh mét hang trang thiét bi y t& da duoc cip sb dang ky luu
hanh hay chua va ai 1a chii s6 hiru cua trang thiét bj y té nhap khéu.

Khong tiép thu

Quy dinh:

+ “Toan bd nguyén lidu dé san xuét trang thiét bi y té khong phai c6 gidy phép nhip
Kkhéu, xuit khau, trir nguyén lidu c6 chira chit ma tiy va tién chit. i vai cac nguyén
liéu trang thiét b y té 1a miu mau, huyét thanh, huyét tuong, nudc tidu, phén, dich tiét
co thé ngudi, cic mAu khéc tir ngudi khi nhap khéu, xudt khiu phai bio dam an toan
sinh hoc theo quy dinh cta phap luat.”

D& nghi quy dinh 15 cic nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té 12 mau méau, huyét
thanh, huyét tuong. .. khi nhap khau, xuat khau phai bao dam an toan sinh hoc theo quy
dinh nao ciia phap luat dé dam bao cong khai, minh bach cho co quan hai quan trong
qua trinh thuc hién.

+ “Nguyén li¢u dé san xuét trang thiét bi y té quy dinh tai khoan nay duoc nhap khiu
theo nhu céu, khong han ché s6 luwong ma khong cin vin ban xac nhan cia B Y té. Co
quan hai quan khéng thuc hién viéc kiém soat s6 lugng nhap khau dbi vai truong hop
nay”.

D& nghi bo cum tir “Co quan hai quan khong thuc hién viée kiém soat s6 lugng nhap
khéu déi vé6i truong hop nay” do theo quy dinh ciia phap luat Hai quan, co quan hai
quan chiju trach nhiém lam thu tuc hai quan, kiém tra, gidm sat dbi vai 16 hang hoa Xuat
khéu, nhap khéu ciia doanh nghiép.

Tuong tu, dé nghi xem lai quy dinh co quan hai quan khong kiém sodt sb luong tai
diém a khoan 2 Diéu 83 du thao Nghi dinh.

Khéng tiép thu
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bidu 56

Piéu 56

Piéu 56, Khoan 3

Piéu 56, Khoan 8

Téng Cuc HQ

Gidy phép xuat khau, nhap khau:

- P& nghi tai diém b khoan 1 b sung thém déi véi truong hop “nhap khau trang
thiét bi y té nhim myc dich ung hd, tai trg cho hoat dong khéc phuc thién tai, tham hoa,
dich bénh”. Theo d6, bd sung hé so cép phép nhap khiu kém theo dbi vai truong hop
nay.

Ly do: Thoi gian vira qua da phat sinh vuréng méc khi mot sé doanh nghiép trong nude
thuc hién nhap khau may tho, do choang chéng dich Covid dé ung hg, tai trg cho céac co
quan, td chirc phuc vu cong téc phong, chdng dich Covid-19. Hién nay, Bo Tai chinh
dang du kién dua nodi dung dbi véi hang hoa nhap Kkhau dé ung ho tai tro cho hoat dong
khéc phuc thién tai, tham hoa, dich bénh vao ndi dung xay dyng du an Luét Thué
GTGT.

Tiép thu ndi dung gop y

Quy dinh vé ho so cp gidy phép xuat khau nhép khau dbi véi trang thiét bi c6 chira ma
tiy va tién chit, nguyén liéu san xuit trang thiét bj y té 1a chét ma ty va tién chat; chat
ngoai kiém c6 chira chit ma tay tién chét: d& nghi bd sung gidy t& chimg minh 14 co
quan, td chirc c6 du diéu kién do Chinh phu quy dinh méi dugc phép nhap khéu, xuét
khau chét ma tay, tién chat.

Ly do: Piéu 19 Luét Phong, chéng ma tiy quy dinh: “Chi co quan, td chirc ¢ du didu
kién do Chinh phu quy dinh méi dugc phép nhap khéu, xuit khau chit ma tay, tién
chit, thudc gy nghién, thudc huéng dan”.

Tiép thu ndi dung gop y

Quy dinh: “...Gidy phép xuét khau, nhap khau dugc giri cho t6 chirc, ca nhan d& nghi
xuét khiu, nhap khiu, co quan hai quan. Truong hop trang thiét b y té, nguyén lidu co
chira chat ma tay hodc tién chat, Gidy phép xuat khau, nhap khau dugc giri thém cho Bo
Cong an, B Tai chinh....”

Tuy nhién, hién nay thu tuc cip gidy phép nhap khéu trang thiét bi da dugc dua 1én
Cdng thong tin mot cira qubc gia. Theo do, khi 1am thii tuc nhap khiu, co quan hai quan
tra ctru Gidy phép dugc cip trén mot cira quéc gia dé 1am co s thong quan cho t6 chirc/
¢4 nhén nhép khéu, do viy, khong cin quy dinh didu nay.

Truong hop 1a Gidy phép ban gidy (khong phai 14 Gidy phép ban dién tir), khi giri cho
c4c co quan nha nudc, dé tranh phat sinh vuéng méc trong qué trinh thuce hién, d& nghi
B Y té ghi rd tai Gidy phép giri cho don vi nio va Gidy phép nay khong co gié tri dé
thuc hién lam thu tuc hai quan.

Tiép thu ndi dung gop y

Didu 56, khoan 1,

1. Xin 1am 16 c6 bao gom cac vat tu tiéu hao kem theo thiét bi chinh khong?

VD: nghién ciru 14m sang v& bénh ho hip cin nhip khiu méay ho hip ky. Dau loc (= vét
tu tidu hao, dung 1 1an cho mdi bénh nhan, di kém theo may hd hap ky) c6 can xin
GPNK ko?

Astrazeneca Khéng tiép thu
muc a
2. C6 trang thiét bj y té nao ding trong nghién ctru 1am sang nhung khéng can xin
GPNK khong? Vi du: nhimg dng réng khong chura hoa chat. ..
Pidu 56, khoan 1, |Abbott De nghi bo sung trudmg hop nhip khau phye vy thir nghiém 1am sang Khong tiép thu, di ¢6 quy dinh trong truong hop nhap khiu véi
diém a EoroCham muc dich nghién ctru
Diéu 56. Gidy phép xuét khiu, nhap khau
b) Trang thiét bi y t& chwa c6 s6 Iwu hanh nhap khiu dap img nhu ciu cip bach cho
. quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa
bicu 56, khoan 1, | Terumo md trén thi trudng chua cd sn céc trang thiét bi y té khic co khd ning thay thé, vién  [pp. ¢ tidp thu
diém b tro, vién trg nhan dao, qua ting, qua biéu, dic thi c nhan; hoic dé phuc vu hoat dong
héi cho, trién 1am, trung bay, gidi thiéu san pham
EuroCham
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Piéu 56, khoan 1,
diém d

Terumo

EuroCham

pé nghi 1am rd "trang thiét bi y té ddc thi ca nhan" ¢ thé nhép khéu thuong mai duoc
khong. Theo Sing, Malay, Chau Au dugc hiéu déy 1a hang Custom-made va c6 thé NK

dé mua ban thwong mai. Vay & VN sé& ntn?

D& nghi sira thanh ".... Chan doan, diéu tri dic biét cua co s6 y t&"

Pi bd sung quy dinh di v6i nhom san phdm nay

322

Piéu 56, khoan 1

Cong Ty
TNHH Thiét
Bi Minh Tam
(Mitalab)

B6 diém h

Khong tiép thu
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Piéu 56, khoan 3

Cong Ty
TNHH IQVIA
RDS Viét
Nam

Pé xuat bo yéu cau cung cép tai lidu & diém c "Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan ly
chét lugng clia co s& san xudt trang thiét b y t&" va tiét 2 diém d "Tai liéu chimg minh
trang thiét bi y t& d& nghi nhap khéu di dugc co quan ¢6 thim quyén cho phép lwu hanh
¢6 xac nhan cua td chirc, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau".

Do tinh chét dic thi cua thir nghiém 1am sang, viéc mua sdm cac thiét b thyc hién theo
kénh ban 1¢, qua nha Phan phdi va cac phong xét nghiém trung tam nén rét khé khan dé
thu thap dugc cac chimg nhan nay tir phia nha san xuét. Dong thoi, cac thiét bj trong ho
5o xin cAp phép nhap khiu nay di duoc Cuc KHCN&BT — BYT déng ¥ cho diém
nghién ctru tiép nhan va st dung trong khuon kh thir nghiém 1am sang da duoc phé
duyét. Viéc bo yéu cau cung cAp hai tai lidu nay s& gitp co s¢ y té théo g& khé khin
trong qué trinh xin nhap khau trang thiét bi y t& nhim dam bao tién do ciia nghién ctru
da dugc B Y té phé duyét.

Khéng tiép thu
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Diéu 56, khoan 3,
muc ¢

Astrazeneca

Xin hd trg 1am 16 cac giéy t& cn thiét cho céc thiét bi duoc st dung phuc vu cho muc
dich nghién ctru 1dm sang (khong phai 1a céc thiét bi thir 1im sang) bao gdm tai ligu gi?
1. May do ho hip ky/May ECG: sir dung cting loai thiét bi luu hanh trén thi truong =>
¢6 thé cung cp ISO/CFS.

2. Dung cu xét nghi¢ém:

Hién tai viéc thu thap CFS va ISO 13485 cho cac thiét bi nay gap kho khan trong thuc
té (nhu gii thich bén dudi), néu vay c6 thé cung cip tai ligu thay thé nao khéc ko?
Dung cu bao gdm: éng rdng ¢6 hoic khong ¢6 cht chdng dong (ding dé chira mau),
kim tiém, mAu lam/khay (ding dé chita mAu mé sinh thiét), ng dung nuéc tidu, nhan
gidy dén trén bng. ...

Nhimg ‘vat tu’ nay duoc san xudt tai nhiéu co s¢ san xut khac nhau, va duoc Phong
xét nghiém trung tam thu mua va dong goi thanh 1 ‘b kit’ chuyén biét CHI trong
nghién ciru lam sang, khong luu hanh trén thi truong.

=> timg ‘vat tw nho’ + ‘bd kit’ s& khong thé c6 CFS.

=> Phong xét nghiém trung tm c6 chimg chi ISO 15189 cép cho “hé théng quan ly
chét lugng” ctia cac quy trinh phan tich két qua xét nghiém lién quan. Nhu vdy c6 thé
ding ISO 15189 dé xac nhan cac dung cu dugc phong lab niy cung cip va sir dung dat
tiéu chuan chét lugng duge ko?

Khéng tiép thu
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Diéu 56, khoan 7

Cong ty
TNHH
Medicon

Dé nghi xac dinh 16 don vi giai quyét va quy dinh cu thé trong viéc quén 1y, cap phép,
phan phdi cac san pham phat hién lam dung ma tay d6i véi timg nhém Danh muc ma
thy va tién chat thugc Nghi dinh 73/2018/ND-CP ngay 15/5/2018

ba duoc quy dinh tai khoan 8 Piéu 56




Diéu 61. Didu kién
thyc hién dich vu tu

B6 sung thém khoan 4:

4. Truong hop tu van vé lap danh muc va xdy dung cdu hinh ky thuat trang thiét bi y t&
d6i véi co so y té cin mua sim trang thiét bi y t& s& do co s& y té nghién ctru thong tin
trén Cdng thong tin dién tir ciia Bo Y té va céc thong tin khéc lién quan

vé trang thiét bj y té cin mua. Co 56 y té mua sim co thé thué tu van hodc khong thué
tur vén cho viée 1ap danh muc va xiy dung cAu hinh k¥ thudt trang thiét bi y té; co so'y
té mua sém chiu trach nhiém viéc lap danh myc va xay dung cAu hinh k¥ thuat trang

326 van vé k}? thuét ic‘v] éit:nznh thiét bi y t& cAn mua sim. Néu co so'y Fé cin mua sim trang th‘iét biyté nhu‘ng chwa c6 |Khong tiép thu
trang thiét hay khong c6 can bo k¥ thuat trang thiét bi y té tai co s¢ du diéu ki¢n tu van vé k¥ thuat
Diéu 61 biyté trang thiét bi y té theo quy dinh dé dugc B Y té cap phiéu tiép nhan ho so cong bb tai
diém b khoan 2 Pidu 62 Nghi dinh nay, thi khuyén khich thué tr vén vé 1ap danh muc
va xy dung céu hinh k¥ thudt trang thiét bi y té trong mua sim. Bo Y té s& td chirc dao
tao, tip huén cho ca nhén tu vin k§ thudt trang thiét b y té riéng tai cic co sé y té can
mua sim dé duoc cdp gidy chimg nhan du diéu kién tu vAn v& k¥ thuat trang thiét bj y té
tai riéng co s¢'y té cAn mua sim.
Diéu 61. Diéu kién
thuc hién dich vy tu Dé xudt nghién ctru phuong an phan cap cip phiéu tiép nhan hé so cong bé du diéu kién
327 vén vé k§ thudt Vin Phong Bo |tu van vé k¥ thuat trang thiét bi y t& vé S& Y té nhdm gidm tai cho co quan quan ly nha  |Khong tiép thu
trang thiét nude 1A BO Y té.
biyt
Vian phong dai
108 Didu 67 Qifu 67, khoan 3, lefcli(iZan C(”ing k'hai ?dﬁ}l? Th§0 hu‘(’fng d?m sir dung di kém? Néu theo HDSD thi tirc 1a phai co C‘(”)ngAkhai trén tfang web ciia cong ty hodc dudi hinh thirc khac
diém a Asia Limited thong tin v¢ phan loai sp trén nhan? tuy cong ty quyét dinh
HCM
. . Bo Cong bé ngl:li bo quy dinh tai khoan 2 do ni dung vé nhan phu ‘di dugc quy dinh tai Nghi y
329 biéu 68 bicu 68 Tl;uong dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 clia Chinh phu vé Nhan hang héa (Khoan 4 — | Tiep thu
diéu 3, Khoan 3 — diéu 7, Biéu 8, Piéu 9)
Van phong dai
330 idu 69 dﬁi‘;jﬁiﬁ’“ D& xuit b sung cdc ndi dung vé tai idu yéu chu, thi tye xin va quy trinh cdp dé théng Tifp
R nhat trén mot van ban phap luat.
Asia Limited
HCM
A Congty D& nghi quy dinh 15 cAc truong hop bit budc phai thuc hién quang cdo trang thiét bi y £
331 biéu 69 TNHH @ : : : : : : : ba quy dinh doi voi cac TTBYT
Medicon
Bicu 69 du thao Nghi dinh quy dinh vé quang cao trang thiét bi y té: Bo Van hoa, Thé
thao va Du lich nht tri v6i viée cit giam cac thu tuc cép moi, cép lai, diéu chinh xac
nhén ndi dung quang cdo trang thiét bi y t& va thay bang hinh thirc quan 1y doanh
nghiép ding ky khai béo truc tuyén trén hé théng, gén trach nhiém ciia doanh nghiép va
bao dam viéc xir phat vi pham hanh chinh va thu hdi s luru hanh néu c6 sai pham. Viéc
B6 Van Hod, |bd sung quy dinh vé quang cao trang thiét b y té tai du thao Nghi dinh nay la can thiét,
332 Diéu 69 Thé Thao Va  |bao dim hiéu lyc quan 1y nha nudc. Tuy nhién, tai dy thao T& trinh, d& nghi 1am 5 sy | Tiép thu noi dung gbp ¥
Du Lich can thiét phai bd sung quy dinh vé quang cio trang thiét bj y té, vi hién tai Luat Quang
c40 va Nghi dinh s6 181/2013/NB-CP ngay 14/11/2013 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét
thi hanh mot sb diéu cua Luét Quang céo da quy dinh cu thé vé didu kién quang cao
trang thiét bj y té.
Pdng thoi, dé nghi bd sung tai du thao Nghi dinh nay quy dinh x4c dinh hiéu lyc cia
quy dinh vé& quang céo trang thiét bi y té tai Nghi dinh 181/2013/ND-CP.
1. Néi dung qudng cdo trang thiét bi y té phdi phi hop véi mét trong cdc tai liéu sau
Cong Ty day:
2 . TNHH Thiét |a) Ho so cong bo tiéu chuan ap dung doi voi trang thiét bi y té thudc loai A da cé phiéu Nz
333 bicu 69, khodn 1 Bi Minh Tam  |tiép nhdn hé so cong bé tiéu chudn dp dung do S6 Y té cdp; Khéng ticp thu
(Mitalab) b) Ho so dang ky eu hanh déi véi trang thiét bi y té thugc logi B, C va D da dwoc B Y

1é cdp s6 heu hanh.




pé nghi stra thanh:

g;r;_i_;y 1. N6i dung quang cao trang thiét bi y té phai phii hop véi mot trong cac tai li¢u sau
334 " . Johnson & déy:‘ L. . oL .z R . . .
Dicu 69, khoan 1 Johnson (Viét a) HO so cong bo tiéu chuan 4p dung ddi véi trang thiét bi y € thuge logi A; ) Tiép thu ndi dung gbp y
Nam) *|b) Ho so dang ky luu hanh hodc ho so xin cap phép nhap khau ddi voi trang thiét bi y t&
thudc loai B, C va D.
335 Pidu 69 EuroCham
Muc c: Riéng doi voi cac SPK heu hanh sinh phdm chdn dodn invitro hét hiéu lyc sau
ngay 01 thang 01 ndm 2019 va truée ngay 31/12/2021 thi s6 heu hanh da dwoc cdp cé
gid tri stk dung dén hét ngay 31/12/2022. Viy nhitng s6 lwu hanh hét hiéu lwc tir
336 Diéu 69, khoan 1~ |APACMED  |1/1/2022 dén truée 31/12/2022 thi khéng dieoe gia han la diéu vé 1y. Tiép thu ndi dung gop y
Doanh nghiép phdi lam to roi/bdi thuyét trinh nhie thé nao? va phdi xin gidy phép
quang cdo nhi thé nio cho nhiing to roi nay khi chiea digce tr cong bé ngi dung quang
céo doi véi IVD?
- Ghi 16 TTBYT chi tuin thu theo nghi dinh nay hodc nhitng phin nao vin theo Nghi
dinh 181, TT 09
2. Quang co trang thiét bi y t& phai c6 cac ndi dung sau day:
a) Tén trang thiét bi y té, chung loai, héﬂgs&n—xuﬁt—ﬁtfm—s&n—xuﬂh
b) SO luu hanh hodc s6 giay phép nhédp khau;
337 Didu 69, khoan2 | Ro¢he, Abbott C; Tinh nang, tic dung: S PR IED Tibp thu ndi dung g6p ¥
d) Tén, dia chi ctia tb chirc, ¢4 nhan chiu trach nhiém dua san phim ra thi trurong ;
¢) Canh béo nghiém trong lién quan dén strc khoe ngudi sir dung, diéu kién bao quan
(néu co).
338 EuroCham
Cong Ty - 2. Quang cado trang thiét biy téphdi ¢6 cdc ngi dung sau day:
339 Piéu 69, khoan 2 TNHH ThlAe t a) Tén trang thiét bi y 16, ching logi, hang san xudt, miede san xudt; Tiép thu ndi dung gopy
BIMinh Tam 1, <1 hanh hodc s gidy phép nhap khiu;
(Mitalab) ’ ’ ’
Vin phong dai
Diéu 69, khoan 2 dien Becton Dé nghi bé sung: L .
340 diémb T |Diekinson S e hanh hodc s6 56 gidy phép nhdp khdu; Tiép thu n6i dung gp y
Asia Limited i ’ !
HCM
6. Cc tai liéu khong d& cap dén tén trang thiét bj y té, chung loai, hoic khong dé cap
341 Pidu 69, khoan 6 Roche, Abbott |dén tinh ning, tac dung, tai liéu nghién ctru khoa hocj tai li'él:l lam sang, tai li¢u hd trg Tip thu néi dung gop
dao tao hudng dan sir dung san pham khong dugc coi la tai liéu quang céo.
342 EuroCham
343 Didu 69, cau hoi MNC Véi quy dinthC trong ND chu'ng E(i)i hiéu la chuing t6i s& siuqc cong bd hd so QC cho 1 L o o , )
chung group san phim chir khong phai mdi hd so QC 1a 1 san pham? Khong ticp thu, quy dinh 4p dung doi véi timg chung loai
344 EuroCham
Pay la ni dung rat quan trong dbi véi viee quan ly, sir dung trang thiét bi y té tai cac co
. s0'y té (bao gdm ca cong lap va tw nhan). Tuy nhién, trong du thao Nghi dinh van néi
biéu 70, 71,72 - . x S 2 s LA 1A . .
Chuong IX - Quan ) . chung chung, chua h%romg dan chi tl?t, cu Vthe. D?c biét, 'h1e_:n Pay khi Ngh; dm‘h )
-3 ;oo S¢'Y té tinh 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cua Chinh pht quy dinh xtr phat vi pham hanh chinh | .. . .,
345 | biéu70, 71,72 |ly, st dung trang L. - A o A s 1s s o Ao K. Tiép thu ndi dung gop y
thiét bi y €& tai céc Bac Giang trong lml: Vl,l:C }{Ate (trongflo cb x1{ phai vé quar? ly Vérl sur d;,mg tranjg thiét E)l_ y té t?y cz%(':
cosdy @ co SOy té) co Eucl} ll'l‘C:: D'e ngh; B(,)‘ Y té xﬂrem' xét, hu'(mg da'n chi tiét cy thé ho:r: doi voi
Chuong IX, dé S¢ Y té cac tinh/thanh pho c6 co s& phap 1y trong thanh tra, kiém tra
viéc quan Iy trang thiét bi y té.
346 Pidu 72 " Dracger a) \"éu cAu bén ban hogc bén dugc iy quyén J‘.hLl’C hién viéc !)éo dudng dinh ky trong o
bicu 72 thoi han bao hanh theo thoa thuan hay hop dong thuong mai; Khoéng tiep thu
347 EuroCham
348 biéu 73 .; Roche, JnJ BO sung: L o L,
5 bieu73 i 10- Céng bé ndi dung va hinh thitc dy kién quang céo TTBYT Tiép thu ndi dung gp y
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biéu 75

Diéu 75, khoan 1

Cong Ty
TNHH Thiét
Bi Minh Tam
(Mitalab)

EuroCham

1. Nguoi dai dién theo phap ludt ké khai thong tin, tai van ban dién tir, xac nhan béng
chit ki s cong cong va thanh toan 1¢ phi tryc tuyén theo quy trinh trén Cong thong tin
dién tir vé& quan 1y trang thiét bi y té.

Tiép thu ndi dung gbp y

352

Diéu 76

353

Pidu 76

Draeger,
Abbott

EuroCham

pé nghi stra thanh:

3. Trong thoi han 6 thang, Kké tr ngay nhan dugc thong bao v& viéc mét hd so néu co so
khéng c6 vin ban théng bao da hoan chinh lai hd so, co quan tiép nhan hd so ¢6 trach
nhiém:

a) Huy bo cac thong tin da dang tai trén cdng thong tin dién tir ¢ lién quan dén co so
thuc hién viéc phan loai trang thiét bj y té, co s& sdn xuét trang thiét bj y té, co s6 mua
ban trang thiét bi y té, nguoi tu vén k¥ thuat trang thiét bi y té, co s¢ kiém dinh, hiéu
chudn trang thiét bi y t&, s8 Iuvu hanh cta trang thiét bi;

b) Thu hdi sb lwu hanh va gidy phép nhap khiu trang thiét b y té.

4. Cosé-dangki-kho ge-tisp-tue-hoat dongva trang thiét bi y t& khong dwoc luu
hanh ké tir thoi diém co quan tiép nhan hd so huy bé cac thong tin theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu nay.

Khéng tiép thu

354
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biéu 77

Piéu 77

APACMED

Pé xuat b6 sung ndi dung nhur sau: B sung khoan 11: "11. Ban hanh thong tu Quy dinh
chi tiét 1ap Ho so moi thau cho Trang thiét bi Y t& dé cac CSYT va Nha thiu théng nhat
thyc hién."

Khong tiép thu

Téng Cuc HQ

Tréach nhiém ciia BO Y té:

-pé nghiBoY té ban hanh Danh muc trang thiét bi y té thudc pham vi didu chinh cua
Nghi dinh nay theo ma HS quy dinh tai Danh muc hang héa xuat khau, nhap khéu Viét
Nam;

-pé nghi Bo Y té Ban hanh Danh muc theo ma HS quy dinh tai Danh muc hang hoéa
xuat khau, nhap khau Viét Nam ddi vi cdc nguyén ligu san xudt trang thiét bi y té 1a
mau méu, huyét thanh, huyét twong, nuéc tiéu, phén, dich tiét co thé ngudi, cac miu
khac tir nguoi khi nhap Kkhau, xuét khau phai bao dam an toan sinh hoc quy dinh tai
Khoén 4 Diéu 55 ctia Nghi dinh.

Khéng tiép thu
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biéu 79

Diéu 79

Thanh tra
Chinh phu

Quy dinh trach nhi¢m B¢ Tai chinh: Dé nghi b6 sung quy dinh cung cap dir li¢u dé
Cong khai danh muc chi tiét va gi nhap khiu TTBYT lén cdng thong tin dién tir v&
quan 1y TTBYT cua BO Y té (5 ngay sau khi TTBYT dugc théng quan)

Khéng tiép thu
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358

359

360

361

363

Pidu 81

Diéu 81 - khoan 2 -
diém 1

Thanh tra
Chinh phi

B0 sung quy dinh xir Iy c4c tinh hudng khi céc t6 chirc dang ndp hd so xin gia han bi
kéo dai hodc thi tuc xin gia han céc gidy to tir nude ngoai kéo dai ngoai du kién

Khéng tiép thu

Diéu 81 - khoan 2 -
diém b

Abbott

EuroCham

Diéu 81. Trach nhi¢m ciia tb chirc, c nhan kinh doanh trang thiét bi y té

2. Chu s6 hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém:

b) Thanh 1ap, duy tri co sé bao hanh trang thiét bi y t& hodc ky hop ddng vdi co sd bao
hanh trang thiét bi y té;

Truong hop t6 chire dimg tén cong bé tiéu chuan ép dung hogc dang ky luu hanh trang
thiét bi y té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 35 thi chu s hitu trang thiét bi y té
phai thanh 1ap, duy tri co s6 bao hanh trang thiét b y t& hodc ky hop dong véi co sé bao
hanh trang thiét bj y té;

Khong tiép thu

Pidu 81 - khoan 2 -
diém i

Abbott

EuroCham

Dé xudt b yéu cau phai duy tri higu luc ciia FSC trong sudt thoi gian sb luu hanh con
gid tri

Khéng tiép thu

Didu 81 -

Tréach nhiém coa t§
chure, ca nhéan kinh
doanh trang thiét b
y té

So'Y té tinh
Quang Ninh

B4 sung:
Chiu trach nhiém v& céc thong tin déng tai trén cng thong tin cua Bo Y té: gia thiét bi,
model, hang san xudt, nudce san xudt, tiéu chudn chét luong, thong sb ky thuat...

Khong tiép thu, da quy dinh bd sung vi¢c ké khai gia TTBYT

Bb sung:
Cong khai cac tai liéu truy xuét ngudn gbc cia trang thiét b y té trén cdng thong tin
dién tir cia BO Y té dé cac don vi mua sdm, sir dung c6 thé tra ctru

Tiép thu ndi dung gop y




Bo Cong

P& nghi chinh sira quy dinh v& hiéu Iuc thi hanh phit hop véi quy dinh vé thoi diém co
higu lyc ciia van ban QPPL theo Luat Ban hanh vin ban QPPL. Ddng thoi, dé nghi bo

364 bicu82, khoan 1|0y o Khoan 3 Didu 82 do Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP di hét hiéu luc ké tir ngay Tiep thu ndi dung gop y
01/6/2017.
2. Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cta Chinh phi vé quan Ly
trang thiét bi y t&; Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nim 2020 ciia
Chinh phi sira d6i, bd sung mot sé diéu ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15
thang 5 ndm 2016 cita Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té va Nghi dinh s6
03/2020/ND-CP ngay 01 thang 01 ndm 2020 ciia Chinh phu stra dbi, bé sung Diéu 68
Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 ciia Chinh phu vé quan Iy
365 Pidu 82, khodn 2 Roche, Urgo  |trang thiét bi y té da duoc stra ddi, bd sur}g tai Nghi dinh sf) l‘t‘39/2‘()18/N}?—(‘1P ng,éy 31 Khong tiép thu
thang 12 nam 2020 ctia Chinh phu stra doi, b sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh so
36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 ctia Chinh pht vé quén 1y trang thiét b y t&
hét hiéu luc ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hi¢u lyc thi hanh. Cac van ban dugc ban hanh
dua theo quy dinh tai cac nghi dinh 36/2016/ND-CP, 169/2018/ND-CP va 03/2020/Nb-
CP van duoc Iuu hanh va ¢6 hiéu luc theo quy dinh cua nghi dinh nay.
366 EuroCham
Pidu 82 Cong Ty .
367 Pidu 82, khoan 2 TNHH Ttht Nghi dinh 89/2006 da hét hiéu lyc tir 01/6/2017 (khi Nghi dinh 43/2017/ND-CP ¢6 hiéu Tiép thu noi dung gop §
Bi Minh Tam |lyc)
(Mitalab)
pé nghi thém cac diéu khoan bai bo:
Roche, Baxter, N%hi diflh 89' da heit hiél‘l luc o - .
368 Pidu 82, khoan3 | InJ Néu quing cdo khong con theo N 181 thi bai bo cde myc lién quan dén TTBYT Tiép thu noi dung gop ¥
Bai bo van ban hop nhat cia NP 36 va ND 169
Bai bé muc 25 cua phu luc I cua TT30
Bii bo thong tu 47 vé cip phép nhap khiu IVD
369 EuroCham
N . Cuc Quanly  |Dé nghi xem lai vi Nghi dinh 89/2006/ND-CP da bi bii bo va thay thé bang Nghij dinh |, N .
370 bicu 82, khoan 3 Dugc 43/2017/ND-CP Tiép thu ndi dung gop y
Pé nghi bo khoan 3 Diéu 82 “Khoan 10 Diéu 12 Nghi dinh s6 89/2006/NB-CP ngay
30/8/2006 ciia Chinh phu vé nhan hang hoa hét hidu luc ké tir ngay Nghi dinh nay co
N i hiéu lyc thi hanh”. X v .
3 bicu 82 Tong CucHQ 1} - Nghi dinh 89/2006/ND-CP da duoc thay thé boi Nehi dinh s 43/2017/Np-cp | 1 1cP thundi dung gdp ¥
ngay 14/4/2017 va c6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 04/6/2017.
" , S6'Y te tinh P ) , R L NN A 4 N o
372 biéu 83 - Khoan 1 Quing Binh biéu chinh bi trung cum tir: "trudc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh". Tiép thu ni dung gop y
1. Céc trang thiét bj y t& da duoc san xuét tai Viét Nam hodc di dugc nhép khéu vao
Viét Nam trudc ngay Nghl dinh ndy ¢6 hi¢u lyc thi hanh trude-ngay Nehi-dinhnéy-eé
373 Didu 83 - Khoan 1 Roche, Abbott |higu-tre-thi-hanh dugc tiép tuc Iru hanh dén hét thoi han st dung ciia trang thiét bi hodc Tip thu ni dung gop ¥
den khi b1 thanh ly theo quy dmh tal khoan 1 biédu 22 Luat quan ly, sir dung tai san nha
374 EuroCham .
Kién nghi thay cu trén bing “Riéng di véi cic SDK luu hanh sinh pham chin dodn
375 Diéu 83, khoan 2 APACMED invitro hét hidu Iyc sau ngay 01 thang 01 nim 2019 va true ngay 31/12/2022 thi sé luu
hanh d3 duoc cip c6 gia tri sir dung dén hét ngay 31/12/2022”.
Vin phong dai Tiép thu ndi dung gop y
di¢n Becton Ao A -k . A . s1. A .k N R
376 Didu 83, khoin 2 Dickinson Dé xuat gia han giay phép nhap khau va ban phan loai dén 31/12/2023 véi tinh hinh

Asia Limited
HCM

nhiéu hd so chua dugce giai quyét nhu hién nay va impact boi IVDR
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a) Gidy phép nhap khiu trang thiét bi y t& thugc loai B, C, D va gidy phép nhép khau
sinh phdm chan doan in vitro dugc cép trong nam 2018, 2019, 2020, 2021, 2022 thi
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Diéu 83, Khoan 2 Roche, JnJ, iAy phép nhap khiu di d 4D cO oid tri dén hét nes : < | y )
> > | Alcon giay p gp nhép khau da uqc caP co g{a tri dén het ngay 31 thanhg 12,‘naml 2022 va Co Tiép thu ndi dung g6p ¥
diém a quan hai quan khong thyc hién viéc ki€ém soat so luong nhap khau do6i vdi truong hop
ndy, trir trudng hop quy dinh tai khodn 1 Diéu 56 va diém d khoan nay.
EuroCham
¢) Trang thiét bi y té la sinh phiam chan doan in vitro da dugc cdp gidy dang ky lwu hanh
theo quy dinh cua Luat duge ndm 2005 va cac van ban hudng dAn thi hanh Luat neiy thi
56 Iuu hanh da duoc cép c6 gia tri st dung dén hét thoi gian ghi trén gidy dang ky luu
hanh. Riéng dbi véi cic sé dang ky luu hanh sinh phdm chin do4n in vitro hét hiéu luc
Roche, sau ngay 01 thang 01 nam 2019 va trudc ngay 31 thang 12 nam 2022 thi s6 luu hanh da
Didu 83. Khoan 2. | Siemens, dugc cip c6 gid tri st dung dén hét ngay 31 thang 12 nam 2022; Wy N o
diém c " |Abbott, BMX Trang thiét bi y té 12 sinh phim chén doan in vitro ¢ ngp hd so dang ky luu hanh theo | 1¢P thu ndi dung gop y
quy dinh ctia Lut dugc 2005 true ngay 01 thang 01 nim 2019 duoc giai quyét theo
quy dinh cua Luat dugc 2005;
EuroCham
Pé xuét:
Trang thiét bj y té 1a sinh phdm chan do4n in vitro nhap khu ndp hd so trong giai doan
Pidu 83. Khoan 2 Siemens, tir ngdy 01 thang 01 nim 2019 dén trude ngay nghi dinh nay c6 hiéu luc duge cip gidy )
didme  |Abbott phép nhap khau theo quy dinh cua Luat dugc ndm 2005 va c6 hiéu luc dén hét ngay 31 |Ti€p thu ndi dung gép y
thang 12 nam 2022;
EuroCham
Diéu 83,Khoan2, [CucQuanly [Dénghi ghi theo Khoan 4 Diéu 116 Lut Dugc nim 2016 vi Luat Dugc 2005 da hét Tiép thu ndi dung gop §
diém ¢ Duoc hiéu luc tir 01/01/2017 :
Cong ty Stra d6i Diéu khoan thi hanh nhu sau: "Riéng ddi vé6i céc s6 ding k¥ Iuu hanh sinh
Diéu 83 — Khoan 2 — | TNHH Giai phém chan dodn Invitro hét higu lyc sau ngay 01 thang 01 ndm 2019 va trudc ngay 31 . .. .
:2 . . . < LA N 5 Ao i o A1 A , | Tiép thu ndi dung gop y
biémc phap Khoe thang 12 nam 2022 thi s6 luu hanh da dugc cap c6 gia tri s dung dén hét ngay 31 thang
Thai Duong 12 nam 2022"
V¢ giay phép nhap khau trang thiét bi y té thudc loai B, C, D va sinh pham chan doan in
o ) VPDD Cook Vlgg ffﬁcg?ii;’?fon?i z?:; ;)ieq;g{azyojgﬁ lzqgf;gay 31 thang 12 nam 2023 (ban dy o . o
bieu 83, khodn 2 ;EC’;[""" TP thao hién tai d& xuét thosi gia han dén hét ngay 31 thing 12 nm 2022). Tiep thu ndi dung gp y
- P& xuit bd sung didu khoan cho phép cac gidy phép da hét han dugc tu dong gia han
hang nam.
VPDD Cook | V& ho so ky thuat chung ASEAN (CSDT)
Piéu 83, khoan 2 SEA tai TP Dé xuét lui thoi gian ap dung thuc hién ké tir ngay 01 thang 01 nam 2023 (ban dy thao Tiép thu ndi dung gép y
HCM hién tai d& xuat thoi 4p dung thuc hién ké tir ngay 01 thang 01 nim 2022).
bé nghi stra doi thanh "Riéng doi voi cac so dang ky luu hanh sinh pham chan doan in
Pidu 83. Khoan 2 Cong Ty vitro het hi_élf luc sau ngdy’()I thang 01 ndm 201? va }‘mé‘c ngay 31 thang 12 nam 2022 y ‘
didm ¢ ’ > |TNHH TBYT |#hi s6 luu hanh dq duoc cap co gid tri fbi’ dung dén heét ngay 31 thang 12 nam 202? ", d& |Tiép thu ndi dung gop y
Phuong Bong |dam bao nhiing s6 dang ky luu hanh hét han trong nam 2022 ciing duoc gia han dén
31/12/2022.
N B0 sung: Cac két qua phén loai da duoc thuc hién trude ngay nghi dinh c6 hiéu luc
Cong ty CP X . 2 ax . N RN
Diéu 83, Khoan 4 Fresenius Kabi deqc tiep , tucisu dEmg d? dang kz/ luu hanh traEg thle,t bi y‘te. o A Tiép thu ndi dung gop ¥
Viét Nam L;/ do: Fac két 'q;uan phar} loai fia duqc't;hu'c‘hlen trude ngay Nghi dinh mdi ¢ higu luc
can phai dugc ti€p tuc thira nhén qua di€u nay
Vian phong dai
Pidu 83, Khodn 6 leichI(i}i::r:m Nén gia han dén 01/01/2023 sau khi IVDR duoc thuc hién vi hd so cho céc san phém s€ Tiép thu noi dung gop §

Asia Limited
HCM

thay ddi nhiéu.
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Piéu 83

Diéu 83, Khoan 6

Roche, JnJ,
BMX

EuroCham

6. Hb so ky thudt chung ASEAN (CSDT) duogc 4p dung thuc hién ké tir ngay 01 thang
01 ndm 2023. K& tir ngay 01 thang 01 nam 2023, cc co s& dé nghi cip sb luu hanh
khong phai cung cip cac gidy to quy dinh tai diém g, i, n khoan 1 Diéu 40 cia Nghi
dinh nay.

Tiép thu ndi dung gbp y

Diéu 83, Khoan 7

S6'Y té Phu
Tho

Xem xét, didu chinh hiéu luc tai khoan 7, Diéu 83 Dy thao

Tiép thu ndi dung gop y

Dé nghi quy dinh rd vé tiéu chun twong duong dé viéc ap dung quy dinh phép luat

Diéu 83, khoan 7 0 Cong dugc minh bach. Bén canh do, dé nghi co quan chi tri soan thao can nhac viéc quy dinh |Khong tiép thu
Thuong Ao AL . . e
hoi t6 tai dy thao Nghi dinh.
Khéng phai thyc hién dang ky lvu hanh c¢6 dong nghia khong phai thyc hién phan loai
A X Abbott khong? - . .
Dicu 83, Khoin 8 Hién tai dd gap tinh trang hai quan bét phan loai. Tiép thu n6i dung gp y
EoroCham Dé nghi xem xét
Du thao quy dinh “Vat li¢u, phﬁn mém (software), phu kién va khiy @ khoéng phai thuc
DPidu 83, Khoan 8 So Y te Phu han dapg ky lL,ru hjmh, cap phép nhap k{mu theo unyflmh tai I\;Ighl d;rih na)'/ . I\,Ihu ‘Vay, Khong i ép thu
Tho dé nghi xem xét bo sung cac quy dinh lién quan vé viéc mua sam, thué mudn cac hang
hoa nay.
Roche. Abbott 9. Hb so d& nghi cap phép nhap khau dbi véi trang thiét bi y té chin doan invitro 1a
Pidu 83, Khodn 9 Siemel’ls ’ thLE("')c thfx_, c_hét hi‘éu cpuéfl, vat lic?zu kié‘m sodt ifl vitro thudc loai B, C trong thoi gian tir Tiép thu ndi dung gop
ngay nghi dinh nay c6 hiéu luc dén ngay 31 thang 12 ndm 2022:
EuroCham
a) Vin ban dé nghi cip gidy phép nhap khéu theo miu s6 04 quy dinh tai Phu luc I ban
. hanh kém theo Nghi dinh nay;
Piéu 83, Khoan 9, |Roche . .- .
e 5 s Ao N P N S Ticp thu ni dung gop ¥
diém a Mau s0 04, PL I la van ban cap méi so luu hanh, ko phai cap méi s6 nhap khau. bé
nghi bé sung miu nay (C6 thé sir dung Mau 1 cua TT30)
EuroCham
¢) Gidy chimg nhan dat tiéu chuén h¢ théng quan 1y chét lugng quéc té ISO 13485-hode
Pidu 83, Khoan 9, |Roche 15&99(# (sﬂau dfly g0i tét‘ 1a gidy cht’{ng n}}én ‘IASO) c’ﬁa nhéA san xuég con hiéu “‘f t%i o
didm ¢ thoi diém ndp ho so. Truong hop khong co Gidy chimg nhan ISO c6 thé thay thé bang ~ [Khong tiep thu
Giay ching nhan thyc hanh tot san xuat (GMP);
EuroCham
. Dé nghi chip nhan sir dung MAu thu tty quyén cta TT 30 hoic Mau thu Gy quyén trong
Dieu 8?: Khoan 9, |Roche nAghi iinh nf?ly déu d‘uqc. L}'I do cong ty dimg tén gidy phép nhap khéu va cong ty dimg Tiép thu noi dung gop ¥
diém d tén giay phép luu hanh khac nhau.
EuroCham
Chua qui dinh form méu.
Diéu 83, Khoan 9, Roche Néu sir dung form 8.1 ctia Nghi dinh thi sira thanh: Tiép thu ndi dung gop ¥, du thao Nghi dinh da bo quy dinh vé cip
diém & &) Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay bé.ng tiéng giay phép nhap khau trong thoi gian chuyén tiep
Vi@t kém theo bér} ph?}n loai trang thié} bi‘ y té. _
biéu khoan chuyén tiép c6 quy dinh vé ho so dé nghi cap phép nhap khau doi voi trang
thiét bi y té chan doén invitro 1a thudc thir, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat in vitro
2 , Cong Ty thudc loai B, C, D trong thoi gian tir ngay 01 thang 01 nam 2020 dén ngay 31 thang 12 Lz e ., , .. ., . sz
b Kh . C Tiép th hao Nghi dinh h
1(;eu 83, Khoan 9, TNHH TBYT |ndm 2021. Tuy nhién chua cé quy dinh cho cdc trang thiét bi y té chan dodn invitro la i‘gp thl; n?l‘hgu];(gh?glslzrzﬂndi}:d?o iar%c!himén(z?ébo quy dinh vé cap
Phuong Déng |mdy va cdc trang thiét bi y té khéng phai la trang thiét bi y té chan dodn invitro ndm £1ay phep mhdp £ g Y P

trong danh muc ciia thong tw 30. Pé nghi bé sung cdc quy dinh vé hé so xin gidy phép
nhdp khdu cho cdc mdt hang nay.

Didu 83, khoan 10

Roche, Abbott,
Siemens

EuroCham

10. Ho so dé nghj cdp phép nhap khau ddi vai trang thiét bj y té chan doan invitro 1a
thudc thir, chét hidu chudn, vét liéu kiém soét in vitro thudc loai D trong thdi gian tir
ngay nghi dinh nay c6 hiéu lyc dén ngay 31 thang 12 nim 2022:

Tiép thu ndi dung gop ¥
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a) Vin ban dé nghi cip gidy phép nhap khéu theo miu sé 04 quy dinh tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;
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Diéu 83, khoan 10, |Roche Tiép thu n6i dung gbp ¥, du thao Nghi dinh da bo quy dinh vé cép
diéma Mau s6 04, PL I 1a van ban cép méi sb luu hanh, ko phai cp méi s6 nhap khéu. Dé gidy phép nhdp khu trong thoi gian chuyén tiép
nghi bé sung miu nay (C6 thé sir dung MAu 1 cia TT30)
EuroCham
Dicu 83, khoan 10, | d) Nhan va o huéng dén sir dung bér}g tiéng Viét c6 x4c nhan bang diu hoac chit ky Khong tiép thu
diém d dién tur cua t6 churc, ca nhan nhap khau;
12. Cac quy dinh vé cong bé ndi dung quang cao trang thiét bj y té thuc hién theo 16
Cong ty trinh nhu sau: ' ‘ o ' o
TNHH a) Cong bo ndi dung quang céao trang thiét bi thudc loai A;B bat dau ap dung tir ngay
Johnson & 01 thang 07 nam 2021;

Piéu 83, Khoan 12

Johnson (Viét
Nam)

b) Cong bd ndi dung quang céo trang thiét bi thude loai B, C, D da co gidy phép nhap
khéu bét dAu 4p dung tir ngay 01 thang 07 nim 2021.

¢) Cong bd noi dung quang cao trang thiét bi thudc loai B, C, D da ¢6 s6 luu hanh bit
dau ap dung tir ngay 01 thang 07 ndm 2022,

Tiép thu ndi dung gop y

415

EuroCham
Theo diém b, khoan 2, diéu 69, Quang céo trang thiét b y t& phai c6 cac ndi dung SO
Vian phong dai |Iuu hanh. Tuy nhién s6 PKLH cho B, C, D s& ap dung tir 1/1/2023 trir nhitng TTBYT
dién Becton da duogc cp s6 Iuu hanh trude do, nén diéu nay cin lam o
Diéu 83, Khoan 12 | Dickinson “Cong bd ni dung quang céo trang thiét bi thudc loai A bét du ap dung tir ngay 01 Tiép thu ndi dung gop y

Asia Limited
HCM

thang 07 nam 2021
“Cong bd ngi dung quang céo trang thiét bj thugc loai B, C, D bt déu ap dung tir ngay
01 thang 07 nam 2022. P4 vdi nhimg trudng hop da c6 sb dang ky lwu hanh.

416

Diéu 83

Abbott

Nghi dinh hién tai chua c6 quy dinh vé& viéc thu hoi sb dang ky luu hanh da c?ip theo
quy dinh cta Luat duoc 2005.

Dé xuét bd sung nhur sau:

Diéu 83: Diu khoan chuyén tiép

13. Thu hdi sé dang ky luu hanh da cdp theo quy dinh cta Ludt dugc 2005:

a) Trudng hop Chu s¢ hitu san phdm b sung hogc thay thé nha phan phdi dang la chu
56 hitu s6 dang ky luu hanh da cdp theo quy dinh ctia Ludt duge 2005, d& nghi Chi s&
hitu san pham gri van ban 1én Bo Y té dé bao céo;

b) Cho phép nha phan phdi méi theo chi dinh ctia Chi s hitu san phim dugc nop hd so
dé nghi cAp phép nhap khau déi véi trang thiét bi y té 1a sinh phim chin doan in vitro;
¢) Sau 6 thang ké tir ngay nha phan phéi méi nhan dugc gidy phép nhap khéu, Bo Y té
ban hanh van ban thu hdi s dang ky luu hanh da cip theo quy dinh cta Luét dwoc
2005.

Khéng tiép thu do thay ddi chi s hitu sb khong phai trudng hop
thu hdi

417

Diéu 83

Roche

Khéng théy ghi ngay bt diu hiéu lyc cta gidy phép luu hanh ABCD theo nghj dinh???
Xem lai Nghi dinh 03 ghi nhu sau:

Bit dAu tiép nhan hd so cong bd tiéu chuén ap dung céc trang thiét bi y té thudc loai A
ké tir ngay 01 thang 01 nim 2017 va phiéu tiép nhin h so cong bé tiéu chuén 4p dung
¢6 hiéu lyc ké tir 01 thang 7 nam 2017, bét dau tiép nhan hd so dang ky luu hanh cac
trang thiét b y t& thugc loai B, C, D ké tir ngay 01 thang 7 ndm 2017 va sb luu hanh
trang thiét bi y t& ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2022, trir trudng hop quy dinh
tai diém c, d khoan 5 Pidu nay.

Tiép thu ndi dung gop ¥

418

Piéu 83, khoan 2
muc a

Astrazeneca

“trir truong hop quy dinh tai khoan 1 Didu 56 va diém d khoan nay.” : tic 1a truong hop
quy dinh tai khoan 1 diéu 56 s& khong “hét hiéu lyc dén 31/12/2022” hay 14 “khéng cin
kiém soét s6 lugng nhap khau, hay ca 2?

Diéu 83, khoan 1

Tong Cuc HQ

dé nghi bo cum tir “trude ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu lyc thi hanh” do bi lap lai.

Tiép thu ndi dung gop y
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Gop y chung

Gop ¥ chung

S6'Y té tinh
Quang Ninh

- Trong du thao sir dung rét nhiéu tir: “trang thiét bi y t& sir dung mot 1an” nén thay déi
thanh: “Trang thiét bi y té st dung mot 1an hodc trang thiét bi y té bi tiéu hao sau mot
hodic mdt vai 1an sir dung”.

Tiép thu ndi dung gop ¥

Goép y chung

S&'Y té tinh
Quang Ninh

- Hién nay c6 rat nhiéu hang hoa sir dung trong don vi y té vdi cac muc dich nhu dinh
nghia vé trang thiét bi y té nhung nha san xuat khong dang ky Ia trang thiét bj y té. Do
vdy, can yéu cdu tit ca c4c loai hang hoa sir dung trong céc don vi y té c6 muc dich nhur
trong dinh nghfa trang thiét b y té phai dang ky 1a trang thiét bi y t& va duoc quan Iy
nhur trang thiét bi y té.

Tiép thu ndi dung gop y

Gop y chung

Hoi TBYT VN

Nbi dung Nghi dinh nén dwoc xay dung suc tich, ngin gon, d& hiéu va mang tinh
kha thi cao. Cac ndi dung vé quy trinh nén dua vao cac van ban ky thuat dé tranh
lam ndi dung Nghi dinh qué dai (ké ca cac biéu mau lén dén hon 200 trang).

Tiép thu ndi dung gop y

Doi tuong chiu tac dong ctia Nghi dinh nay phan 16n 1a nhitng nguoi hoat dong
trong linh vuc TTBYT ( kinh doanh, san xuét, sir dung ..) nhung c¢6 rat nhiéu tir
ngi, khéi niém v& 1am sang nhu: Thir trang thiét bj y té trén 14m sang; Panh gia
lam sang; B4o cao danh gi4 1am sang; Kinh nghiém 1dm sang; Béi canh danh gia
lam sang; Nghién ctru 1am sang; Dir liéu lam sang dau vao; Béng chimg lam
sang; Danh gi sinh hoc; Nghién ctru tién 1dm sang v.v ( s0 b ¢6 10 khai niém
lién quan dén Lam sang ) diéu nay 1am ngudi doc bdi réi khong hiéu nhimg bao
cao, danh gia, kinh nghiém, thir nghi¢m ... nay khac nhau & chd nao? va dé thyc
hién dugc s& rat kho khan, ddc biét 1a nhimng nha san xuét trong nude. D& nghi co
su chinh stra lai cho d& hiéu, ngén gon hon theo hudng cu thé hon dé d& thuc
hi¢n.

Tiép thu ndi dung gop ¥

Dé nghi xem xét lai mot so quy dinh trong Nghi dinh dé c6 tinh kha thi nhu:

- Phai c6 van ban chép thuan tham gia nghién ctru cia UBND tinh, Thanh phé truc
thugc trung wong...

- Ban sao gidy chimg nhén hoan thanh khéa hoc Thyc hanh tét danh gia TTBYT trén
lam sang....

Tiép thu ndi dung gop y

Vé chuong Quan 1y sir dung TTBYT tai céc co sd y té.

Nén c6 ndi dung v& td chirc by may quan ly TTBYT tai cac co sO'y té. Néu Nghi dinh
nay khong dugc dua vao ndi dung td chirc b méy thi ciing nén c6 duong dan thuc hién
theo vin ban nao dé lam tién d&, co cho viée xay dung cac van ban quan Iy xdy dung to
chirc bd méy dbi v6i nhimg ngudi dang cong tac trong linh vyc nay (mét vin dé da
mong moi tir 1au).

Tiép thu ndi dung gop ¥

Dé nghi bo sung vao diéu Cong tac tu van ky thuat Trang thiét bi y té y sau: Cong tac tu
van k¥ thudt Trang thiét bi y t& gdm 2 ndi dung:

- Tu vén k¥ thudt trong qua trinh x4y dung danh myc va cau hinh, chi tiéu ky thuét cua
tirng thiét bi trong cac dy an dugc déu tu.

- Tu van ky thuat trong qua trinh tiép nhan, l{ip dat, huong dan s dung va nghi¢m thu
thiét bi ctia cic dw 4n ddu tr Trang thiét b y té.

Tiép thu ndi dung gop y

Dé xuit chung

Astrazeneca

1. Hién tai hai quan can ctr theo nghi dinh 36 va 169, yéu cau phai c6 giay phép nhap
khéu (GPNK) cho tit ca timg vét tu nho 1¢ trong bé kit xét nghiém.

Trong trudng hop GPNK ciia Vu khong bao gdm hét tét ca vat tw iy (vd: nhan dan 6ng
xét nghiém, éng rdng, kim tiém...), hai quan s& hity 16 hang hodc gui tra vé ddu ngudi
giri, anh huong dén tién do nghién ctru. R4t mong Vu xem xét va hd trg hudng giai
quyé,t‘

2. Cong ty ciing xin giri thong tin tham khao v& quy dinh ctia mot s nuée ASIA vé viée
nhdp khéu trang thiét bj cho nghién ciru nhu sau:

a) Malaysia: chi thong béo cho Co quan chirc ning (MDA), khong yéu ciu GPNK. Ho
so trinh ndp: Invoice, Packing list + EC approval.

b) Singapore: chi théng bao cho Co quan chirc ning (HSA), HSA chi cap gidy chimg
nhén ndp hd so, khong yéu ciu GPNK, theo quy trinh cia Figure 7

Tiép thu ndi dung gop y

427

vé gia han hi¢u luc
cua GPNK

Baxter,
Vietmedical,
Alcon

Dé xuit gia han GPNK dén 31/12/2023

Tiép thu ndi dung gop y
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V& vat tu tiéu hao

Céu hoi: Vat tu tiéu hao di kém hé théng c6 dugc cho phép dang ky va phé duyét
khong?

430

431

Alcon Vi du: Hé théng mbd phaco Constellation c6 khoang 40 vit tu di kém, c6 huéng dan sir Khong tiep thu
dung riéng, dugc liét ké trén FSC.
V& hoa chit LUO, Pé xuét dua 1 didu khoan loai trir vao nghi dinh: cac hoa chét dung trong xét nghiém
RUO, GPR, ASR Abbott nhung khong phéi 1a TTBYT, vi du nhu héa chit LUO, RUO, GPR, ASR thi khéng bi | Tiép thu ndi dung gop y
quy dinh béi nghi dinh nay
Vé truong hop CSH |Cong ty Pé nghi bd sung vao nghj dinh:
SLH khéng tiép tuc |TNHH Céc TTBYT dé dugc san xuat/nhap khau truée ngay s6 luu hanh hét hiéu luc nhung co |
gia han SLH Johnson & so dang ky khong tiép tuc gia han thi dugc lwu hanh va sir dung hét ngay hét han ghi | Tiép thu ndi dung gop ¥

Johnson (Viét
Nam)

trén nhin hogc dén khi thanh ly

432

bé nghi lam r3: viée
sang chiét khi y té

433
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436

437

438

¢6 phai 12 hoat dong ]S)gf):;e Hai s ohi Tam ro: viee sang chiét khi y t ¢6 phai 13 hoat dong san xudt khi y t& khong? | Tiép thu noi dung gop ¥
san xuat khi y t&
khong?
Vé nhan sy cua cac
co 56 san xuat, kinh | . o < . Dé nghi 1am 16 céc nhan sy dang la ngudi phu trach chuyén mén cia céc co so hanh
A So'Y té Phu X o A 1A . . A A < A < £ A P
doanh, cung cap Tho nghé y, dl{qc dugc hay khong dgqc dong thoi 1a nguoi phu trach c‘huyen mon hoac nhan [ Tiép thu ni dung gép y
dich vu vé trang : su chu chot tai cac co s¢ san xuat, kinh doanh, cung cap dich vu vé trang thiét bi.
thiét bj
B6 sung noi dung v oA DI B6 sung ni dung dang tai trén cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té
A 2 S¢'Y t¢ Phu PO Y 2 ria PO S s -4 . .y
dang tai trén cong Tho thopg tin vé: Tiéu chuan Viét Nam, quy chuan ky thuat quoc gia cac hang hoa la trang | Ti€p thu ndi dung gop y
thong tin di¢n tir i thiét bi y te.
Pé nghi xem xét sira ddi Khoan 3, Diéu 104, Nghi dinh 63/2014/ND-CP: “S¢ Y #é chiu
V& Hiéu lyc thi hanh trdch nhiém t6 chirc tham dinh ké hoach lwa chon nha thau déi véi goi thau mua thudc,
cla Khoan 3, Piéu  |So Y té Phu  |vdt twy té do Chii tich Uy ban nhdn dan cdp tinh la ngudi cé tham quyén.” thanh: “Sé |« . L
- JT T S N S O Tiep thu ndi dung gop ¥
104, Nghi dinh Tho Y té chiu trach nhiém t6 chirc tham dinh ké hoach lia chon nha thau doi véi goi thau
63/2014/ND-CP mua thuée do Chii tich Uy ban nhdn dén cdp tinh 1a nguoi cé tham quyén.”. Bé cum tir
“vit tu y t&” do kho khan trong phan biét rd hang hoa nao 1 vat tu y té
Thé thire chung Vu Surc khoe | D€ nghi ra soat, chinh stra va hoz'u} chinh vé tén cac Chuong, Diéu va 16i chinh ta trong Ti ép thu noi dung gop §
Ba me Tré em |du thao Nghi dinh va chinh stra b6 sung du thdo To trinh theo ndi dung Nghi dinh. :
Pé nghi thong nhit cum tir “Trong théi gian” va cum tir “Trong thoi han” trong toan
Khai niém Thanh tra B |bd du thao Nghi dinh nhim bao dam tinh nhat quan, théng nhét vé ngilr nghia cdu tur. Tiép thu ni dung gép y
B6i, y nghia ndi ham cta cum tir “Trong thoi gian” va “Trong thoi han” 13 gidng nhau.
Pé nghi co quan soan théo can quy dinh rd cach tinh thoi gian/thi han theo ngay lam
viée hoiic thoi gian/thdi han lién tuc (tire thoi gian tinh ca ngay nghi cudi tuan, ngay 18,
Khéi niém Thanh tra Bo ngjély tét t‘heo qL}y dir{h) Vnhém‘ﬂbéoﬂdém su C(’”)ng kh?, mi"nh b’ach trong viéc t‘h'ucrhiéln cac Tiép thu noi dung gop ¥
thi tuc hanh chinh va gop phan nang cao trach nhiém cua cac co quan, ngudi c6 tham
quyén trong thi hanh cong vu. Vi du: “Trong thoi han 03 ngay lam viée” hoic “Trong
thoi han 03 ngay lién tuc”.
- Bé nghi xem xét, ra soat cac ndi dung quy dinh trong cac Hi¢p dinh
ASEAN, quéc té va song phuong ma Viét Nam tham gia Ia thanh vién dé cap nhét trong
A Cuyc Quan ly Ngl:idinhcmp},lﬁhfm', A s N A 4 o -
Gop y khac Duoc - Bé nghi xem xét, ra soat dat tén cac chuong cho phu hgp vdi cac ndi Tiép thu ni dung gop y

dung, céc diéu trong timg chuong (vi du: Chuong VI xem xét thay tir “mua ban” bing
tir “kinh doanh” s& bao gdm hoat dong xuét, nhap khiu; Chuong VIII Thong tin, quing
céo, nhan trang thiét b y té).
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Cac gop y khac

Tai thoi diém xdy dyng Nghi dinh sb 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP, Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té di thdng nhét chuyén nhom mat

Cuc Quan Iy |hang c6 tac dung tiy rira, khir khuan trang thiét bi y té sang linh vyc quan 1y trang thiét
Y kién khac Méi truong  |biy té. Tuy nhién, khi Nghi dinh s§ 36/2016/ND-CP vé& quan ly trang thiét bi y té dugc |Tiép thu noi dung gop ¥
yté ban hanh lai khong quy dinh d6i v6i nhom mat hang ché phém tdy rira trang thiét bi y
té. HAu hét cac nude déu xép cac san pham nay thudc nhom trang thiét b y té. Vi vay,
kinh dé nghi Quy Vu xem xét va bd sung quy dinh déi véi nhém mit hang nay.
Bé sung nuéc tham | VPDD Cook B% xuét l:é sung cac ql}y dinh cho Phép‘ ap (}ung Chéll:? th}]zfm cf]a 5 nudce GTHIT (Ljén
chidu va lu Sng c ép SEA tai TP ml{lh Qhau Au, 'Iiloa‘Ky,;Can'ada‘,;Uc va Nhat Ban) va cac n}mc ASEAAN cgo hé t'hong Khong ti ép thu
nhanh HCM quan ly trang thiét bi y te'phaAt’trlen nhu Smgfipore, Malaysia Frong viéc cap phep
nhanh, theo nguyén tac cap giay phép san pham trudc, dinh gia ho so san pham sau.
Cong Ty
Nhan sy TNHH Thl:s t D& xuit xem bang téng hop yéu cdu vé& nhan sy bén du6i xem ¢6 can diéu chinh khong Tiép thu ni dung goép y
Bi Minh Tam
(Mitalab)
Cong Ty Pé xuit chung: Phin danh gi4 14m sang nén viét phi hop véi quan ly chit luong dic thu
V& lam sing TNHH Thiét  |cho trang thit bi y t& (khong phai thudc) va phai hai hoa véi CSDT cua ASEAN. Nén Tiép thu noi dung gop §
Bi Minh Tam  [ban hanh phan dénh gid 1am sang vao mdt vin ban ban hanh dudi Nghi dinh, vi néu can i
(Mitalab) thay ddi ndi dung s& d& hon.
322:1:}?:; [:::%:Cquan Cong Ty D}é ng’hi bd sung’Singapore vao danh ségh nudc tham chiéu tai cac quy dinh lién quan )
% % TNHH TBYT |dén cap nhanh s6 dang ky luu hanh ; kiém dinh san pham trang thiét bi y t¢ in vitro loai |Khong tiép thu
dén cap nahnh s6 Phuong Pong |C, D
dang ky luu hanh e
Cong Ty C6  |Khi gidy phép luu hanh TTBYT ciia doanh nghiép hét han nhung doanh nghiép khong
Phin Nha May |c6 nhu clu tiép tuc duy tri gia han. Vy nhiing sin phim da duoc san xuat truée d6 (khi
Y kién khac Trang Thiét B |giéy phép luu hanh con han) va khi gidy phép luu hanh hét han cac san phdm nay hién |Cac san pham dugc Iwu hanh dén hét thoi han ghi trén nhan
Y Té USM van con ton kho thi ching c6 duge phép luu hanh tiép i da dén khi hét han sir dung
Healthcare ghi trén nhan khéng? Xin Bg y té c6 huéng dén cu thé cho truong hop nay
Danh mucsanphim Cong ty CP | o e s i, i iy i 15 o b 50 |Tip th i dun 6§
cap s6 bPKLH Son Mai Viét N : : : :
cho chuyén vién cta Vu.
Pé nghi cap nhat mot s6 van ban lam can cir ban hanh vin ban dam bao chinh xac, dting
Goép y chung Bo Noi Vu quy dinh ctia Ludt Ban hanh vin ban quy pham phap luét. Vi du: Luat Dau tw ndm 2014 |Tiép thu noi dung gop ¥
da hét hidu luc phap luat va dugc thay thé béng Luét Pau tu nam 2020.
D¢ nghi bo sung, chinh stra s0, ky hiéu, ngay thang ndm ban hanh van ban tai dy thao
o . Nghi dinh va cac Phu luc ban hanh kém theo; ra soat cac 16i ky thudt va bo sung cac hd |,z N .,
The thire BONOTVE 1 i lidu theo quy dinh dé hoan thién dy thao Nghi dinh trude khi giri Bo Tuphap | | cP thu noi dung gdp y
tham dinh.
Viéc hop phéap hoéa lanh sy, chimg thuc ban sao cac gidy to tir nude ngoai: tiy quyén cho
Thanh tra chti s¢ hitu TTBYT, giay ching nhén luu hanh tur do...can quy dinh rd nghia vu, trach L . .
Chuong V, VI Chinh phu nhiém phap ly va diéu kién loai trir trach nhiém cua c4 nhan, t6 chirc khi xem xét bd hd Tiep thu ndi dung gop ¥
5o cép, cép lai, gia han (gidy phép nhap khéu, sé ding ky)
Chuong VI Thanh tra Co diéy khoan m¢ ve ¢6 kho bio quan cho céc t6 chirc chd TTBYT nhép khéau ban Tiép thu ndi dung gop §
Chinh phu giao, lap dat thang dén noi st dung khong can phai qua khi bao quan )
Chuong XI EE?:: ;1:11 Srulz/h(]h:;l I:/éct glgfl.@;n dang tai cac thong tin 1én cong thong tin dién tr (VD: Sau 5 ngay Tiép thu noi dung gop ¥
24 Thanh tra z L a NN N . . , . . n Lz . .,
Thé thirc chung Nhat quan veé sir dung mot so6 tir ngit: Thoi gian cong tac, thoi gian lam viéc,... Tiép thu ndi dung gop y

Chinh phu
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Gop y chung

B¢ Ngoai Giao

B0 Ngoai giao khdng ¢6 ¥ kién dbi voi noi dung cu thé vé quan 1y TTBYT nhung dé
nghi luu y mot 6 diém sau: (i) can nhéc, xem xét thém khoan 9 didu 2 quy dinh hoat
dong thir TTBYT 1am sang phai phu hop véi tiéu chuén dao dirc trong Tuyén bd
Helsinki, trong khi ddy 14 vin ban ciia Hiép hoi Y khoa thé gi¢i, khong phai 1a didu wéc
quéc té, trir truong hop Viét Nam tu nguyén tuan thii cc nguyén tic nay; (i) ra soat
Diéu 3 do dy thao khong dé cap t6i viéce tuan thu 16 trinh thye hién Hiép dinh Asean vé
TTBYT, nhu nén tai phan I11.1 dy thao to trinh; (iii) tham khao thém kinh nghiém qudc
té v& quan ly viéc thit TTBYT trén 1am sang do ddy 14 ndi dung méi cta Nghi dinh.

Tiép thu ndi dung gop ¥
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V& trinh tu, thu tuc
va k¥ thuat xay
dung van ban

B Tu phap

bé nghi B Y t€ xay dung Nghi dinh theo dling quy dinh cuia Luat Ban hanh van ban
quy pham phap ludt, trong do, lwu y 14y ¥ kién cua cac B, nganh, co quan, té chirc lién
quan, nhat 1a dbi tuong chiu su tac dong cua van ban. Trén co s¢ nghién ctru, tiép thu y
kién ctia cac co quan, t6 chirc, chuyén gia, d& nghi co quan ch tri soan thao hoan thién
du thao Nghi dinh, giri B Tu phap thdm dinh trudc khi trinh Chinh phu.

Tiép thu ndi dung gop y
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V& trinh tu, thi tyc
va ky thudt xay
dung van ban

B Tu phap

V& thé thirc va k¥ thudt trinh bay van ban, & nghi ra soat, chinh stra ndi dung du thao
Nghi dinh theo quy dinh tai Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat nam 2015 (stra
dbi, b6 sung mot s6 diéu nam 2020) va Chuong V Nghi dinh s6 34/2016/ND-CP ngay
14/5/2016 cta Chinh phu quy dinh chi tiét va bién phap thi hanh Lut Ban hanh van ban
quy pham phap ludt (sira dbi, bd sung mot sé diéu tai Nghi dinh s6 154/2020/ND-CP
ngay 31/12/2020 cua Chinh phi). D& nghi co quan chu tri soan thao bé sung bang so
sanh, 1y do stra dbi, b sung, thay thé hodc giir nguyén cic quy dinh ctia Nghi dinh s§
36/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP dé
Chinh pha xem xét, quyét dinh.

Tiép thu ndi dung gop y
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Phan biét giira
"clinical
evaluation" (danh
gia lam sang) va
"clinical
investigation"
(nghién ctru lam
sang)

Vién Nghién
ctru ché tao va
chuyén giao
Cong nghé
TBYT

« Thir nhat, thuat ngit dang sir dung tai Viét Nam vé 14m sang, thi viéc thir
nghiém san phim (thuc, TBYT) trén co thé ngudi dwoc goi 1a "thir nghiém 1am
sang", hodc "nghién ciru 1am sang", hodc "nghién ciru thir lam sang". Hién tai
khong thay tai liéu chinh thdng nao goi cong tac nay 1a "danh gia 1m sang" nhu
ban thao Nghi dinh nay. Vi vy viéc str dung mot thuat nglr mdi (cho du co la
thuat ngir miéng di quen dung) thi ciing khong hop. Trong tiéng Anh, cong tac
nay duoc goi bang mot thuét ngit duy nhét 1a clinical investigation. (Pi khi no
con dugce goi 1a clinical trial, nhung day la thuat ngit cli va nguoi ta cling chi sir
dung khi giao tiép chr khéng con dung trong vin ban chinh théng.)

» Thir hai va quan trong hon, 1a viéc st dung nhiéu thuat ngir nhu vay dé chi
cing mot khdi niém clinical investigation s& din t6i viéc khong c6 thut ngir dé
chi khai niém clinical evaluation. O Viét Nam, khai niém nay con moi nhung nd
da dugc ap dung tai EU tir quy dinh cia Medical Device Directive (MDD) cii,
t61 Medical Device Regulation (MDR mdi), va trong ASEAN MDD ma Viét
Nam di ky két va dang xay dung Nghi dinh dya theo d6 ciing dé cap. Luu ¥ 14
clinical evaluation nay hoan toan khac véi clinical investigation (dudi day s&
phan biét thém vé hai khai niém nay). Tir tiéng Viét hop 1y nhit dé phién dich
khai niém clinical evaluation ra chi c6 thé 1a "danh gi4 1am sang". Vi vdy khong
nén dung "d4nh gia 1am sang" dé chi clinical investigation ma chi nén ding
"nghién ciru 1am sang" hodc "thir nghiém 1am sang" thoi; dé danh khai niém
"danh gia 1am sang" cho clinical evaluation.

Tiép thu ndi dung gop y
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Thoi gian chuyén
tiép cép s6 PKLH

Khuyén nghi Vu TTB&CTYT xem xét nguon luc hién cd, xay dung ké hoach cu thé va
kha thi cho viéc phé duyét hd so dang ky lwu hanh TTBYT loai B, C, D. Trong trudng
hop viéc phé duyét toan bo sé hd so néu trén trude ngay 01/1/2023 1a khong kha thi,
chiing t6i xin duoc kién nghi quy Vu gia han thém thoi gian chuyén tiép 1 nam, tirc 1a
TTBYT loai B, C, D s& bt bugc phai c6 s DPKLH ké tir ngay 01/1/2024. Dong thoi,
céc hd so TTBYT loai B, C, D da dugc cap s6 PKLH van c6 higu lyc ké tir ngay
01/1/2022.

Tiép thu ndi dung gop ¥
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Giéy chimg nhén
Iru hanh ty do
(CFS)

EuroCham

Kién nghi bo yéu cau quy tri hiéu lyc ciia CFS trong sudt thoi gian s luu hanh con gia
tri, ciing nhu trong hd so gia han sb dang ky luu hanh, vi cac 1y do sau:

- CFS chi nén la tai ligu tham chiéu khi cAp phép luu hanh 1in dau tién. Sau khi da cip
phép Iuu hanh thi viéc theo dbi an toan san phédm sau ban hang méi 13 thong tin ¢6 ¥
nghiia dé dam bao an toan, chat lugng san pham. Va théng tin an toan san pham trong
thoi glan luu hanh da duoc dé cap trong Béo céo két qua hoat dong kinh doanh trong hd
so dé nghi gia han 56 Iuu hanh. Trong qua trinh Iuu hanh, néu Xdy ra sy cb nghiém
trong anh huéng dén sirc khoe ciia bénh nhan va cong ddng, Nghi dinh 169 ciing da c6
nhiing bién phap xir 1y phit hop, thu hdi san pham, thu hdi s dang ky lwu hanh.

- Tham khao quy trinh cip phép lwu hanh TTBYT tai cdc nudc ASEAN chiing t6i nhan
théy: Mot sb nude nhu Singapore, Malayisa khong yéu cau CFS ngay ca trong hd so
dang ky luu hanh TTBYT lan déu tién. Mot s nu6e khac nhu Théi Lan, trude day ho
¢6 yéu ciu CFS khi cAp phép nhap khiu TTBYT. Tuy nhién, khi chuyén sang ap dung
ASEAN CSDT ho ciing d4 b hoan toan yéu cau cung cap CFS.

- Viéc duy tri hiéu lyc ctia CFS trong sudt thoi gian s6 luu hanh con hiéu Iyc 1a mot
ganh nang rit 16n cho doanh nghiép vé ca chi phi, thoi gian va nhén lyc, trong khi
khéng mang lai ¥ nghia dang ké nao cho co quan quan Iy. Dac biét trong giai doan ca
thé gi6i dang phai chiu ganh ning vé dai dich COVID-19, viéc xin cip CFS va hop
phap hoa lanh sy, giri sang Viét Nam la ca 1 hanh trinh kho khan kéo dai.

Khong tiép thu

Y kién khac

Téng Cuc HQ

Hién tai, qua ra soat theo Quyét dinh s 1254/QD-TTg ngay 26/9/2018 ciia Thi tuéng
Chinh phu v& vigc phé duyét Ké hoach hanh dong thic diy Co ché mot cira quéc gia,
Co ché mot cira ASEAN, cai cach cong tac kiém tra chuyén nganh déi véi hang hoa
xuat khau, nhap khdu va tao thuan loi thwong mai giai doan 20] 8-2020 va Quyet dinh
s6 1258/QD -TTg ngay 17/8/2020 cua Thu tuéng Chinh phu vé viéc sira doi, bd sung
mot s6 ndi dung cua Quyet dinh sb 1254/Qb- -TTg, BOY & da trién khai 05 thu tuc
thugc linh vuc quan ly caa Vu Trang thiét bi va Cong trinh Y t& (B6 Y &), gdm co:

(i) Cép gidy phép nhap khéu trang thiét bi y té;

(ii) CAp méi s6 Iuu hanh dbi véi trang thiét bi y t& chua c6 quy chuén ky thuat quéc gia
tuong ung;

(iiif) Gia han s6 luu hanh trang thiét bi y té;

(iv) Cép gidy chimg nhén luu hanh tw do déi véi trang thiét bi y té da ¢6 sb luu hanh;
(v) Cong bb tiéu chudn ap dung dbi véi trang thiét bi y té thudc loai A

Ngoai ra, hién c6 09 thi tuc dang trong giai doan xay dung quy trinh nghlep vu va chi
tiéu thong tin dé thyc hién trién khai trén Co ché mét cira qudc gia. Do vay, d& nghi Bo
Y té ra soat dy thao Nghi dinh néi trén dé xac dinh céc ndi dung diéu chinh, bd sung
(néu c6) dbi véi cac th tuc hanh chinh va sép trién khai qua Co ché mét cira quéc gia
déng thoi xdy dung ké hoach thuc hién bao céo Uy ban chi dao quéc gia vé Co ché mét
chtra ASEAN, Co ché mét cira quéc gia va tao thuan loi thuong mai.

Tiép thu ndi dung gop ¥




