CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

‘\/
So: 98/2021/ND«£P Ha Néi, ngay 08 thang 11 ndam 2021
’\/
N4
(é\,
& NGHI PINH
Q Vé quén Iy trang thiét bi y té
Q/

Q

't‘an cur Lugt T6 chire Chinh phu ngay 19 thang 6 nam 2015, Ludt sua doi,
bgéz&ung mét s6 diéu ciia Ludt Té chire Chinh phit va Ludt Té chirc chinh
guyen dia phwong ngay 22 thang 11 ndam 2019;

\@{\Qé\ Cdn cik Ludt Pau tw ngay 17 thang 6 nam 2020,
- Theo d@é nghi ciia Bé trucng Bé Y té;
Chinh phii ban hanh Nghi dinh vé quan Iy trang thiét bi y té.
Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Nghi dinh nay quy dinh viéc quan ly trang thiét bi y té bao gdm: phan
loai trang thiét bi y té; san xuét, nghién ctru 1am sang, luu hanh, mua bén, XuAt
khau, nhép khau, cung cép dich vu trang thlet bi y té; thong tin, quang cdo
trang | thiét bi y té; quan ly gia trang thiét bi y t& va quan 1y, sir dung trang thiét
bi y té tai cic co sa y té.

2. Nghi dinh nay khéng ap dung dbi véi:

a) Nguyen vét lidu, ban thanh pham dé san xudt trang thiét bi y t&, trx
nguyén liéu c6 chira chat ma tly va tién chét;

b) Nguyén lidu sin xuét trang thlet bi y té 1a miu mau, huyét thanh,
huyét tuong, nude tleu _phan, dich tiét co thé ngudi, cac miu khac tir ngum
khi nhap khau, xudt khdu phai bao dam an toan sinh hoc theo quy dinh cta
phap luat;

¢) Khi y té;

d) Phu kién str dung cuing trang thiét bi y té;



d) Céc san pham dung trong y té véi muc dich nghién ctru (Research Use
Only - RUO), céc san phim ding trong phong thi nghiém (Laboratory Use
Only - LUO). 59()/

Didu 2. Gigthich tir ngit

1. Tran N'ét bi y té 1a céc loai thiét bi, vat tu cdy ghép, dung cu, vat
liéu, thuéc\nmt’r va chat hiéu chuén in vitro, phan mém (software) dap (g
déng tthi"/%éc yéu cau sau day:

aiiﬁuqc str dung riéng 1& hay phéi hgp véi nhau theo chi dinh cta chu sé
hiru Aang thiét bi y t& dé phuc vu cho con ngudi nham mét hodc nhiéu muc dich
sé@ﬁy:

&7/ - Chén doan, ngin ngira, theo ddi, diéu tri va lam giam nhe bénh tit hodc

Q { 2 r
§ bu dép ton thuong, chin thuong;
Q 2 r b ~ o~
& - Kiém tra, thay thé, didu chinh hodc hd trg giai phAu va qué trinh sinh 1y;

- H trg hodc duy tri sy song;
- Kiém soét su thu thai;
- Khit khuén trang thiét bi y té;

- Cung cap théng tin cho viéc chan doén, theo doi, diéu tri thong qua
bién phép kiém tra cdc mau vat c6 nguon goc tir co thé con nguoi.

b) Khong sir dung co ché duoc 1y, mién dich hoic chuyén héa trong hoic
trén co thé nguoi hodc néu co sir dung cic co ché nay thi chi mang tinh chat
hd tro d& dat muc dich quy dinh tai diém a khoan nay.

2. Trang thiét bi y té chin doan in vitro (In vitro diagnostic medical
device) gdm thudc thir, chit hidu chudn, vét liéu kiém soat, dung cy, may,
thiét bi hodc hé thong va céc san phim khac tham gia hodc hd trg qué trinh
thuc hién xét nghiém dugc sir dung riéng ré hodc két hgp theo chi dinh cua
chu s& hitu dé phuc vu cho viéc kiém tra cdc mau vt c6 nguén gbc tir co thé
con nguoi.

3. Trang thiét bi y té dic thi c4 nhén la trang thiét bi y té dugc san xuét
dic biét theo chi dinh cua bac sy, c6 dac diém thiet ké riéng biét st dung duy
nhat cho mdt ca nhan cu the.

4. Phu kién 12 mét san phdm dugc cht sé hitu trang thiét bi y té chi dinh
dung cho muc dich cu thé cung vdi mdt trang thiet bi y té cu thé nham tao
diéu kién hodc ho trg thiét bi d6 sir dung ding véi muc dich du dinh cta no.

5. Chu s& hitu trang thiét bi y té (Product owner) gbm tb chirc, c4 nhan
thuc hién viéc:



a) Cung cip trang thiét bj y té bing tén riéng cua minh hodc bing bat ky
nhan hiéu, thiét ke, tén thuong mai hodc tén khac hodac ma hiéu khac thudc so
hiru hay kiém soét e@a cé nhan, t6 chirc do;

b) Chiu tra.c‘;h nhlem vé viéc thiét ke san xudt, lap rap, xir 1y, nhin mac,
bao bi hodc sy’ w chita trang thiét bi y té hodc xdc dinh muyc dich sir dung ctia
trang thiét ba;y te do.

Dleg'js Nguyén tic quén ly trang thiét biy té
&LﬁbBao dam chét luong, an toan va sir dung hiéu qua trang thiét bj y té.

sz§ . Thong tm day du, chmh xac, kip thoi vé dic tinh k¥ thuét, cong dung ctia

C.’é}mg thiét bi y té va cac yéu td nguy co c6 thé xay ra déi véi nguoi sir dung.

S
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Q{g 3. Bao dam truy xuat ngudn gdc ctia trang thiét bi y té.
@

<

4. Quén ly trang thiét bi y té phai dya trén phan loai vé& murc d rii ro va
tiéu chuén qudc gia, quy chuén k§y thuat quéc gia tuong tmg do co quan quan
Iy nha nudc c6 thim quyén ban hanh, thira nhan hodc tiéu chudn do té chirc,
ca nhan cong bd ap dung theo quy dinh ctia phép luét.

5. Trang thiét bi y té 1a phuong tién do, thiét bi birc xa phai dugc quan ly
theo quy dinh cta phép luat vé do luong, phap luédt vé nang lugng nguyén tur
va quy dinh tai Nghi dinh nay.

6. Hoa chit, ché phdm chi c6 mét muc dich 1a khir khuan trang thiét bj y
té duoc quan 1y theo quy dinh ctia Nghi dinh nay. Héa chét, ché pham c6 muc
dich khtr khuén trang thiét bi y té nhung ngoai ra con c6 muyc dich sir dung
khac dugc quan Iy theo quy dinh ctia phap lut vé hoa chét, ché pham diét con
tring, diét khuan diing trong linh vuc gia dung va y té.

7. Trang thiét bi y té, nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té va chat ngoai
kiém c6 chtra chit ma tuy va tién chét phai dugc quan ly xuét nhap khéu theo
quy dinh cua phap luat vé phong, chéng ma tiy va quan ly theo quy dinh tai
Nghi dinh nay.

8. Khong ap dung cac quy dinh vé phan loai, cdp s6 luu hanh, cong bd
du diéu kién mua bén cia Nghi dinh nay doi véi:

a) Phdn mém (software) sir dung cho trang thiét bi y té;

b) Trang thiét bi y té dugc mua ban nhu hang hoa théng thuong nhap

khau theo hlnh thirc qua ting, qua biéu cho cé nhan hodc té chirc khéng phai
la co soy té.



Chuong II
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Piéu 4. Loai gjoang thiét bi y té

Trang thletr\'bl ¥ té duoc phan lam 4 loai dya trén mirc do rii ro tiém én
lién quan denéhlet ké k¥ thudt va san xut cac trang thiét bi y té do:

1. Tra@g’ﬂnetblytethuocloa]Alatrangt}netblytecomucdonnrothap

2 $rﬁng thiét bi y té thudc loai B 14 trang thiét bi y té c6 mirc dé rui ro
trungeb\mh thap.

@3 Trang thiét bi y té thudc loai C 1a trang thiét bi y té c6 mirc dé rii ro
tﬁﬁng binh cao.

() . A . 3 A . A r , A9
§ 4. Trang thiét bi y té thudc loai D 1a trang thiét bi y té c6 mirc dd rui ro cao.
Q ’
;Q\@Q Piéu 5. Nguyén tic phan loai trang thiét bi y té
1. Viéc phan loai trang thiét bi y té phai dva trén co s& quy tic phén loai
vé murc do rui ro.
2. Trang thiét bi y té chi c6 mdt muc dich sir dung nhung muc dich sir
dung d6 co thé dugc phén loai vao hai hoac nhiéu mirc d¢ rui ro khéc nhau thi
ap dung viéc phén loai theo mirc dd rui ro cao nhat.

3. Trang thiét bi y té c6 nhiéu muc dich sir dung va moi muc dich su
dung c6 mic do rii ro khéc nhau thi ap dung viéc phén loai theo mirc d¢ rui
ro cao nhat.

4. Trong truong hop trang thiét bi y té dugc thiét ké dé sir dung két hop
v6i mt trang thiét bi y té khéc thi mdi trang thiét bi y té phai duoc phan loai
murc do rui ro riéng biét.

Trudmg hop d6i véi trang thiét bi y té chén doén in vitro 1a thiét bi, hé
théng thiét bi c6 tham gia vao qua trinh xét nghiém va céc thude thir, chat
chimg, chét chuén, chét hiéu chudn, vét liéu kiém soat dugc phan loai mic do
rii ro riéng biét nhung két qua phan loai pha1 can cur vao muc do rii ro cao
nhét ctia muc dich sir dung cudi cling clia tong thé trang thiét bi y té két hop do.
Céc trang thiét bj y té chan doan in vitro 13 cac san phdm khéc tham gia hodc
hd tro qué trinh thue hién xét nghiém duoc phén loai mirc d6 i ro riéng biét.

5. Bo truong Bd Y té quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bj y té
bao dam phit hop véi cic diéu ude qudc té vé phan loai trang thiét bi y té cia
Hiép hdi céc quéc gia Péng Nam A ma Viét Nam la thanh vién.

6. Viéc phan loai trang thiét bi y té phai dugc thuc hién bdi co s& phan
loai 12 co s& dimg tén cdng bé tiéu chudn dp dung hodc ding ky luu hanh.



Piéu 6. Thu hdi két qua phan loai trang thiét bi y té
1. Céc trudng hgp thu hdi két qua phén loai trang thiét bj y té:
‘ Ve oy ; gl e S g Gk aa . i
a) Két qua pixﬁh loai sai l[am giam mirc do rui ro cia trang thiét bi y te;
b) Ban kéq;f?ua phén loai bi 1am gia.
. Thﬁ&c}% thu hdi:
Q ; " . .
a) ’l;r'}‘mg thdi han 01 ngay 1am viéc ké tir ngdy c6 két ludn vé viéc két
qua p!-@ loai thugc mot trong cac truong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu nay,
Bo ¥é c6 trach nhiém ban hanh vin ban thu hdi két qua phan loai, trong d6

phaf yéu cau co s& phan loai thuc hién céc bién phép khiic phuc hau qua do
Yl;@nh vi vi pham gdy ra (néu c6) dong thoi hiy bo thong tin vé ket qua phan

Sloai trang thiét bi y té da bi thu hdi trén Cong théng tin dién tir vé quan ly

oy
S
&

trang thiét bi y té.

Vin ban thu hdi két qua phan loai dwgc giri cho co s& phan loai trang
thiét bi y té, S& Y té, Téng cuc Hai quan va Hai quan céc cira khiu va duge
dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly trang thiét bj y té.

b) Sau khi nhén dugc vin ban thu hdi két qua phan loai, co s& phan loai
c6 trach nhiém thu hdi toan bd cac két qua phan loai dugc ghi trong vidn ban
thu hoi, ddng thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhitng hau qua do hanh vi
vi pham phap luét cia minh gay ra.

¢) Sau khi nhan dugc vin ban thu hdi két qua phan loai, co quan noi tiép
nhan hd so céng bd tiéu chuin ép dung hoic hd so dang ky lwu hanh (sau day
goi 14 hd so cép s6 luu hanh) 6 trach nhiém ra soat cac s6 luu hanh ma minh
da cAp. Trudong hop phat hién trang thiét bi y t& da dugc cdp s6 luu hanh c6 sir
dung ban két qua phan loai d bi B6 Y té ban hanh van ban thu hdi, co quan da
cép s6 luu hanh cé trach nhiém thyc hién tha tuc thu hoi s6 luu hanh déi véi
trang thiét bi y té do.

Pidu 7. Xir ly d6i véi trang thiét bi y té c6 sir dung két qua phén loai
bi thu hoi

1. Trudng hop trang thiét bi y té dang thyuc hién thu tuc dé nghi cép sb
lwu hanh c6 sir dung ban két qua phén loai da bi thu hoi:

a) Té chirc, ca nhan ndp hd so dé nghi cp sé luu hanh c6 trach nhiém
béo céo bang vin ban véi co quan tiép nhan hd so dé nghi cép s6 luu hanh dé
dimg thu tuc cAp sb luu hanh.

b) Sau khi nhén dugc vin ban d& nghi ctia té chire, ca nhan quy dinh tai
diém a khoan nay hodc sau khi nhan dugc vin ban thu héi ban phan loai trang
thiét bi y té, co quan tiép nhén hd so c6 trach nhiém tir chdi cap s6 luu hanh.



2. Trudng hop trang thiét bi y t& da dugc cdp sb luu hanh ma c6 sir dung
ban két qua phén loai da bj thu hdi nhung chua thyue hién thi tuc théng quan
hang hoa: blq()/

a) Chui s& hffu sb luu hanh c6 trach nhiém dimg viéc thuc hién thi tuc
thong quan hafyg hoa, bao cao bing vin ban véi Hai quan ctra khau noi du
kién théng qfan hang hoa dé dimg thi tuc thong quan va co quan noi da cép
s6 luu har@”dé thu hdi s6 luu hanh.

b\%@a/u khi nhan dugc van bé‘.n dé nghi cua chu s& hi'ru' s6 luu hanh hoac
sau nhin dugc vin ban thu hoi ban phan loai trang thiét bi y t€, co quan
haiguan cé trach nhiém dimg thi tuc thong quan; co quan noi di cap sb luu
hﬁlbh c6 trach nhiém thyc hién tha tuc thu hdi sé luu hanh.

./

¥ 3. Truong hop trang thiét bi y té da dugc cdp sé luu hanh ma c6 sir dung

§ ban két qua phéan loai da bi thu hoi va da thuc hi¢n tha tuc thong quan hang
" héa nhung chua ban dén ngudi sir dung:

a) Chui s& hiru s6 luu hanh cé trach nhiém:

- Dimng luu hanh trang thiét bi y t& va thuc hién céc bién phap thu hdi cac
trang thiét bi y té c6 s6 luu hanh ma hd so cép s6 lwu hanh c6 sir dung ban két
qua phan loai da bi thu hoi;

- B4o cdo bang vin ban véi co quan hai quan noi da thuc hién thong
quan hang héa trong d6 phai néu rd s lugng trang thiét bi y té da thong quan
va khong lam thi tuc nhap khau cho céc 16 hang tiép theo cho dén khi trang
thiét bi y té duoc cap s6 luu hanh méi theo két qua phan loai da diéu chinh;

- Béo céo bang van ban véi co quan noi di cip sb luu hanh, trong d6 phai néu
10 sO luong trang thiét bi y té da thong quan va cac hop dong mua ban (néu co);

- Thye hién lai thi tuc cAp m&i s6 luu hanh.

b) Sau khi nhén dugc vin ban dé nghi cta chu s hitu s6 luu hanh hoic
sau khi nhan dugc van ban thu hoi ban phan loai trang thiét bi y té:

- Co quan hai quan c6 trach nhiém khong giai quyét thu tuc thong quan;

- Co quan noi da cép sé luu hanh c6 trach nhiém thyuc hién thi tuc thu
héi s6 luu hanh.

4. Trudong hop trang thiét bi y té da ban cho céc co sd y té:
a) Chu s& hiru s6 luu hanh c6 trach nhiém:

- Béo cdo bang vin ban véi co quan noi da cap so luu hanh, trong dé
phai néu rd.so lugng trang thiét bi y t€ da ban cho cac co sd y te;



- Théng bao bing vin ban cho cic co s& y té noi dang sir dung cac trang
thiét bi y té.

b) Trudng h ‘.‘?rang thiét bj y té da dwoc cap s6 luu hanh c6 st dung ban
két qua sai vé g:fc d6 phan loai nhung khéng tiém 4n kha ning giy anh
hudng dén stgkhoe nguoi bénh: co so y té dugc tiép tuc sir dung trang thiét
bi y té d6 vaghu s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém phéi hoan chinh ho so luu
hanh tran@'\ﬁiét bi y té tai co s y té sau khi ¢6 s6 luu hanh méi.

’ c&\@brl/ro'ng hop trang thiét bi y té Eié d}I(_)‘C cap s6 luu hanh c6 sir dl,n}g ban
két g sai vé murc do phﬁr} loai cé tiém 5.1:1 kha nang gdy anh hué:ng den ,sfrc
khgg nguoi bénh': co s@ y té khong dugc tiep tuc sir dung trang thiét bi’y té do
W cht s& hiru s6 luu hanh c6 trach nhiém thuc hién céac bién phap khic phuc

{\QC?J‘(% bao dam hoat dong binh thudng ciia céc co sd y té.
Q?é\.

N Chuong 111

SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE

Piéu 8. Piéu kién vé quan Iy chat lwgng ciia co sé sian xuat trang
thiét bi y té

1. Pat tidu chuan hé théng quan 1y chat lugng ISO 13485.

2. Pbi véi co s& san xuét trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién
chat, ngoai viéc dap Ung céc diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phai
déap Ung thém cac yéu cau sau day:

a) Co hé théng theo doi quan ly qua trinh Xuét, nhap, tén kho, sir dung
nguyén liéu la chat ma tay va tién chat, qua trinh xudt, nhép, ton kho trang
thiét bi y té, nguyén liéu cé chira chat ma tay va tién chat;

b) Trang thiét bi y té, nguyén lidu c6 chira chat ma tiy va tién chat dugc bao
quan & mot khu vue riéng trong kho hodc kho riéng, phai bao dam an toan.

Diéu 9. Hb so cong b6 di diéu kién sin xuit trang thiét biy té

Hb so cong bb di didu kién san xuét trang thiét bi y té gom:

1. Vin ban cng bd du didu kién san Xuét.

2. Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan 1y chat lugng ISO 13485 duoc
cap bai td chirc danh gia sy phi hop theo quy dinh cua phap luat.
3. Céc gidy to chimg minh dap g diéu kién quy dinh tai khoan 2 Diéu 8
Nghi dinh nay.
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Piéu 10. Yéu ciu d6i véi hod so cong bd di diéu kién san xuit trang
thiét bi y té

1. H6 so cﬁn%:)',?ﬂé du diéu kién san xuat trang thiét bj y té lam thanh 01
bg, trong do: ,g?‘

a) Cac tai.\;l,ieu trong hd so dugc in rd rang, sap xép theo trinh tu theo quy
dinh tai Dle@ Nghi dinh nay; gitra cdc phan c6 phan céach, c6 trang bia va

danh muc @’I liéu.

b) @tm‘mg hop tai liéu khong bang tiéng Anh hoic khong béng tiéng Viét thi
phai @Q@S ra tleng Viét. Ban dich phal dugc chimg thuc theo quy dinh ctia phép luat.

‘2 Yéu cau ddi véi mot sb gidy tor trong bd hd so cong bd du didu kién

S@? Xuat:

a) Ban goc hodc ban sao c6 ching thuc hoac ban sao c6 xac nhén cuia co

> s& dé nghi cong bo du dieu kién san xuat doi véi Giay chimg nhan dat tiéu

chuin quan ly chat lugng.

b) Ban gbc c6 xac nhén ciia co s¢ dé nghi cong bb du didu kién san xudt
d6i véi tai lidu chimg minh dép tmg diéu kién quy dinh tai khoan 2 Piéu 8
Nghi dinh nay.

Piéu 11. Thii tuc cong bod dit diéu kién sin xuét trang thiét bi y té

1. Trude khi thuc hién san xuét trang thiét bi y té, co s& san xudt trang
thiét bi y té c6 trach nhiém nop hé so cong bd vé S& Y té noi dit dia diém san
xuét (viéc x4c dinh dia diém san xuit dugc dva vao dia diém ghi trong gidy
chimg nhan hé thdng quan ly chit lugng). Trudng hop cb nhiéu dia diém san
xudt tai nhiéu tinh khéc nhau thi phai thuc hién viéc cong b theo timg tinh.

2. Khi nhén hd so (bao gdm ca gidy t& xac nhan dd ndp phi theo quy dinh
ctia B4 Tai chinh), S& Y té trén dia ban noi dit co s& san xudt trang thiét b y té
diang tai cong khai trén Cbng thong tin dién tir vé quan ly trang thiét bi y té cac
théng tin va hd so cng b du diéu kién san xudt trang thiét bi y té.

3. Trong qua trinh hoat dong co s& san xuét c6 trach nhiém lap van ban
théng bdo su thay doi kém theo céc tai lidu lién quan dén thay ddi va cap nhat
c4c tai liéu d6 vao hd so cong bd di cong khai trén Cong thong tin dién tir vé
quan ly trang thiét bi y té trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 su thay
dbi cac thong tin trong ho so cong bd.

Chuong IV
NGHIEN CUU LAM SANG TRANG THIET BI Y TE
Pidu 12. Cic giai doan nghién ctru lim sang trang thiét bj y té
1. Giai doan 1: 12 giai doan dau tién nhim nghién ctru so bd vé tinh an
toan cua trang thiét bi y té doi vdi con nguoi va mirc do de sir dung cua trang
thiét bi y té ddi véi bac si va nhan vién y té.



2. Giai doan 2: 1 giai doan nghién ciru nhim xac dinh va chimg minh
tinh an toan, hiéu qua cua trang thiét bj y te.

3. Giai doan %f‘r/\fa glal doan dugc tién hanh sau khi trang thiét bi y té da
dugc Iu'u hanh nki tiép tuc nghién ctru tinh an toan, hiéu qua cta trang thiét
bi y té sau khd‘/ gc ding rong rdi trong cong dong dan cu theo ding diéu
kién st dungs\/

Bleu33 Yéu cau doi véi trang thiét biy té nghién ciru lam sang
sz)at tiéu chuén chét luong theo hd so ding ky nghién ciru lam sang.

‘2 P qua kiém tra, dénh gia céc thong sé k¥ thuét cta thiét bi, dam bao
cé@t lugng va an toan.

(‘},/

S 3. Nhin trang thiét bi y té nghién ciru 14m sang phai ghi dong chit “Trang
é‘z" thieét bi y té dung cho nghién ctru lam sang. Cam dung cho muc dich khéac”.
& Viéc ghi nhan thuc hién theo quy dinh ctia phap luat vé ghi nhan hang héa.

Pi¢u 14. Yéu cau ddi véi co sé nhian nghién ciru 1Am sang trang
thiét bi y té

Co s& nhan nghién ctru 1am sang trang thiét bi y t& phai dap tng cac yéu
cau sau day:

1. La co s& c6 chic ning vé& nghién ctiru khoa hoc, ddc lap déi véi td
chirc, ca nhan c¢é trang thi€t bi y t€ nghién ctru lam sang.

2. C6 dia diém, phong nghién ciru 1dm sang, hé théng quan ly chét
lugng, tai liéu chuyén mon k¥ thuat dap ing nguyén tac Thuc hanh 1am sang
tot theo hudng dan cua B truong Bo Y te.

3. C6 dd nhan luc nghién ctru, trong do:

a) Nghién ctru vién chinh nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té phai c6
dua trinh d6 va nang luc chuyén moén vé chuyén nganh nghién ciru, cé kinh
nghiém trong thuc hanh 1am sang va sir dung trang thiét bi y t€, nam viing céc
quy dinh vé quan ly khoa hoc cong nghé va dao diic trong nghién ctru, c6 kha
ning trién khai nghién ctru 1dm sang trang thiét bj y té;

b) Nghién ctru vién phai c6 du trinh d, nang luc chuyén mén phu hop
vGi yéu cau nghién ctru, dugc tdp huan veé kién thirc va ky ning lién quan dén
nghién ctru 1am sang trang thiét bi y te.

Diéu 15. Hd so nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té

Hb so nghién ciru 14m sang trang thiét bi y té bao gdm hd so dé nghi phé
duyét nghién ctru 1dm sang trang thiét bi y te; ho so dé nghi phé duyét thay
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dbi nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té; hd so dé& nghi phé duyét két qua
nghién clru lam sang trang thiét bi y té, dugc quy dinh cu thé nhu sau:

1. Ho so dé n%ljh phé duyét nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té bao gdm:
a) Van ban@é nghi phé duyét nghién ctru 1dm sang trang thiét bj y té.
b) Hb sQﬁ%ong tin vé trang thiét bi y té nghién ctru 1am sang bao gdm:

- H§, &3 théng tin san phdm nghién ciru (théng tin chung vé trang thiét bi
y té nglagreh ctru lam sang: tén, dac tinh k¥ thuét, cong néng sir dung va céac
thong\\ﬁ“n lién quan khac);

@ Tai liéu nghién ciru tién 1am sang ctia trang thiét bi y té can ngmen ciru
lah sang: cac bdo cdo nghién clru vé d§ an toan, hiéu qua, dé xuét vé cach sir

Sing, bao quan;

&
@éi‘ - Tai ligu nghién ctru 1dm sang trang thiét bi y t€ cic giai doan truéce (néu
< nghl nghlen ciru lam sang trang thiét bi yt té & giai doan tiép theo va trang
thiét bi y té khong thude dbi tugng dugc mién nghién ctru 1am sang céc giai
doan trudce do).

¢) Hd so phép 1y cua trang thiét bi y t& nghién ciru 1am sang bao gdm:
- Tai lidu k¥ thuat trang thiét bi y té;

- Tiéu chuén k¥ thuét va phiéu kiém nghiém, kiém dinh trang thiét bi y té
cua don vi c6 tham quyén;

- T huéng dan sir dung da dugc cip phép luu hanh d6i véi cac trang
thiét bi y té d& nghi nghién ctru 1am sang giai doan 3;

- Van ban x4c nhén tham gia cta cac té chirc nghién ctru dbi v6i nghién
ctru da trung tam tai Viét Nam,;

- Hop ddng hop tac nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té gitra co quan,
to chirc, ca nhan co trang thiét bi y té nghién ciru va co s& kinh doanh dich vu
nghién ciru lam sang trang thiet bi y te; hop dong hop tac gitra to chic, ca
nhén co6 trang thiét bi y té nghién clru lam sang véi td chire ho trg nghién clru
(néu co).

d) P& cuong nghién ciru 14m sang trang thiét bi y t& va ban thuyét
minh bao gom: Thuyét minh nghién ctru lam sang trang thiét bi y té va Phiéu
thu thdp thong tin nghién ctru hodc Bénh an nghién ctru (Case Report Form -
CRF).

d) Ly lich khoa hoc va ban sao gidy chimg nhan hoan thanh khéa hoc
Thue hanh tot nghién ctru lam sang trang thiét bi y té cua nghién clru vién
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chinh do B3 Y té hodc do céc co s ¢ chirc ning dao tao vé thuc hanh 1am
sang tot cap.

e) Ban cung &p thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyen tham gia
nghién ciru cua @u'cn tham gia nghién ctru 14m sang trang thiét bi y té.

g) Bién lﬁh thim dinh vé khoa hoc va dao dirc trong nghién ctru cua Hoi
ddng dao (Xhﬂ’! trong nghién ctru y sinh hoc cép co so.

h) N]zan trang thiét bi y té theo quy dinh khoan 3 Piéu 13 Nghi dinh nay
va huehg dan str dung trang thiét bi y té nghién ctru.

@3 Ho so dé nghi phé duyét thay ddi nghién ciru 1am sang trang thiét b y
a0 gdm:

a) Vin ban dé nghi phé duyét thay d6i nghién ctru lam sang trang thiét bi

b) Phién ban cdp nhat ctua céc tai li¢u twong tmg quy dinh tai khoan 1
Diéu nay d3 duoc thay dbi.

c) Bién ban tham dinh ctia Hoi dong dao dic trong nghién ctru y sinh
hoc cap co s& doi voi nhitng thay doi nghién ciru 1dm sang trang thiét bi y té
cé anh hudong dén sitc khoe va quyén loi ngudi tham gia nghién ctru trang
thiét bi y té hodc anh hudng dén thiét ke, quy trinh va thu tuc nghién ciru.

3. Ho so dé nghi phé duyét két qua nghién ctru 14m sang trang thiét b y
té bao gom:

a) Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ctru lam sang trang thiét bj
y té;

b) Ban sao dé cuong nghién ciru da duge phé duyét;

¢) Ban sao Quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ctru di dugc phé duyét;

d) Bién ban thdm dinh két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bj y té
ctia hdi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cép co so;

d) Béo céo toan vin két qua nghién ctru 1dm sang trang thiét bi y té.

4. Yéu cau doi véi ho so:

a) Hd so nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té phai dugc viét bang
tiéng Viét. Truong hop khong thé hién bang tieng Viét thi phai c¢6 thém ban
dich cdng chiig cua tai liéu do ra tieng Viét;

b) Béi v6i cac gidy to do co quan quéan ly nuée ngoai cép phai dugc hop
phép hod lanh su theo quy dinh cua phép ludt vé hop phap hoéa lanh sy, trir
trudmg hop dugce mién theo quy dinh ctia phép luét.
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Piéu 16. Thii tuc, trinh tw phé duyét nghién ciru 1dm sang trang
thiét bi y té

v ¢ z ¢
1. Co sO nghieh ciru 1am sang trang thiet bi y té gui truc tiép hodc qua
dutmg buu dlgrL;OI bo hd so dé nghi phé duyét nghién ctru 1am sang trang
thiét bi y té de@?Bo Y té.

2.Bg {i?' té kiém tra tinh hop 1é ctia hd so trong thoi han 05 ngay lam viée
ké tir ngg?/ nhan dugc ho so. Trucmg hop hd so hop 1é trong thoi han 02 ngay
lam VLQ@' Bo Y té chuyén ho S0 dén Hoi dong dao dirc trong nghlen clru y sinh
hoc fidc gia (sau day viét tit 1a Hoi dong dao dic qudc gia) dé tham dinh.
Tr@ng hop hé so khéng hop 1€ phai ¢6 van ban thong béo, huéng dan cu thé

&ébo co s bd sung hd so.

Co s& nghién ciru 14m sang trang thiét bi y té ¢ trach nhiém hoan thién
ho so trong thoi han toi da 60 ngay ké tir ngay nhén dugc van ban thong bao.

L
\'n
S
< 3
Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét nghién ctru phai thuc hién lai tir dau.

i Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhén du ho so hop 18, Hoi dong
dao dirc qudc gia td chirc hop va ¢ bién ban thAm dinh d& cwong nghién ctru
lam sang trang thiét bi y té.

Trudng hop thim dinh dat yéu cau, Hoi dong dao dirc qudc gia cip Gidy
chiig nhén chap thuan dé cuong nghién ciru.

Trudng hop dé cuong nghién ctru khong dugce chép thuan hodc can sira
chira, Hoi ddng dao dirc qudc gia cé van ban thong bao cho co s& nghién ciru
va néu 1o 1y do. Trong thdi han 90 ngay ké tir ngay nhan dugc vin ban thong
bao co s& nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan thién h
so va giri Hoi ddng dao dic qubc gia. Qua thoi han nay, thi tuc phé duyét dé
cuong nghién ctru phai thyc hién lai tir dau.

Trong vong 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan di hd so sira d6i bé sung,
Hbi dong dao dirc qubc gia phai td chirc hop dé xem xét. Trudong hop dat yéu
cau, Hoi ddng dao dic qudc gia cp Gidy chimg nhan chép thuin dé cuong
nghién ctru. Truong hop khéng duoc chép thudn, Hoi déng dao dirc quéc gia
¢b viin ban théng bdo cho co s& nghién ctru ldam sang va néu rd ly do.

HOo so chi dugce xem xét stra doi bo sung t6i da khong qua 03 lan.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc Giz"iy ching
nhan chép thuin dé cuong nghién ctru va ho so kém theo, B§ Y té quyét dinh
phé duyét dé cuong nghién ctru 1am sang trang thiét bi y te.
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