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HIỆP ĐỊNH ASEAN VỀ TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

Chính phủ các nước Bruney Darussalam, Vương quốc Campuchia, Cộng hòa Indonesia, Cộng hòa Dân chủ nhân dân Lào, Malaysia, Cộng hòa liên bang Myanmar, Cộng hòa Philipines, Cộng hòa Singapore, Vương quốc Thái Lan, Cộng hòa Xã hội Chủ nghĩa Việt Nam, các Quốc gia Thành viên thuộc hiệp hội các quốc gia Đông Nam Á (ASEAN), sau đây gọi chung là “các Quốc gia thành viên”, hay gọi riêng là “Quốc gia thành viên”.

NHẬN THỨC được rằng năm 1992, nguyên thủ các quốc gia ASEAN đã tuyên bố thiết lập khu vực mậu dịch tự do ASEAN trong khu vực và năm 1995 đã nhất trí thúc đẩy thực hiện mong muốn này vào năm 2003;

GHI NHẬN Hiệp định thương mại hàng hóa ASEAN có hiệu lực từ ngày 17 tháng 5 năm 2010 quy định về sự hợp tác trong việc bổ sung và hoàn thiện tự do hóa thương mại trong đó bao gồm sự hài hòa trong tiêu chuẩn, quy trình thẩm định tiêu chuẩn, những nguyên tắc kĩ thuật; được xem như là cách thức để làm giảm thiểu những rào cản kĩ thuật đối với thương mại.
NHẬN THỨC rằng Tuyên bố ASEAN Concord II (Hiệp ước Bali II) được thông qua bởi nguyên thủ các quốc gia ASEAN trong hội nghị cấp cao ASEAN lần thứ 9 diễn ra tại Bali, Indonesia ngày 7 tháng 10 năm 2003, những cam kết ASEAN trong việc tăng cường và mở rộng hội nhập kinh tế giữa các Quốc gia Thành viên và liên kết sự tham gia các khu vực tư nhân để trở thành một cộng đồng kinh tế ASEAN.

NHẬN THỨC rằng đẩy nhanh việc thành lập cộng đồng kinh tế ASEAN từ năm 2020 tới năm 2015 sẽ đưa Asean trở thành một thị trường và cơ sở sản xuất đơn nhất.

KHẲNG ĐỊNH cam kết của mình đối với bản Hiệp định về Hàng rào kỹ thuật trong thương mại (TBT) của Tổ chức Thương mại Thế giới (WTO) trong đó khuyến khích các bên ký kết tham gia đàm phán để đi đến các hiệp định công nhận lẫn nhau về kết quả thẩm định tiêu chuẩn và chỉ thị, yêu cầu xoá bỏ các rào cản không cần thiết trong thương mại bao gồm cả những trở ngại liên quan đến quy chuẩn kĩ thuật.
NHẬN THỨC RÕ HƠN Hiệp định khung ASEAN về hội nhập các lĩnh vực ưu tiên và nghị định thư về hội nhập ngành y tế của các nước ASEAN được ký vào ngày 29 tháng 11 năm 2004 tại Viêng Chăn, Lào.

ĐỂ ĐẠT ĐƯỢC mục tiêu trong việc hài hòa các quy định về thiết bị y tế, các tài liệu kỹ thuật chung và trong quá trình hiện thực hóa
ĐÃ THỐNG NHẤT như sau:

ĐIỀU 1

CÁC ĐIỀU KHOẢN CHUNG

(1) Mỗi Quốc gia Thành viên thực hiện tất cả những biện pháp cần thiết để đảm bảo rằng chỉ những thiết bị y tế tuân thủ với Hiệp định ASEAN về  Trang thiết bị y tế (sau đây được gọi là “Hiệp định”) và các Phụ lục đi kèm, mới được sử dụng trên thị trường Quốc gia Thành viên đó.
(2) Theo các điều khoản của Hiệp định này mỗi Quốc gia Thành viên yêu cầu người có trách nhiệm cho việc đặt thiết bị y tế tại nước mình hoặc đại diện ủy quyền, phải thực hiện đăng kí thiết bị đó với cơ quan quản lý của nước mình.

(3) Theo các điều khoản của Hiệp định này, mỗi Quốc gia Thành viên yêu cầu người có trách nhiệm cho việc đặt thiết bị y tế tại nước mình hay đại diện ủy quyền phải được cấp phép bởi Cơ quan nhà nước của nước sở tại trước khi thiết bị y tế được đặt tại nước mình.

ĐIỀU 2

NHỮNG ĐỊNH NGHĨA VÀ PHẠM VI
(1) Hiệp định này áp dụng đối với các thiết bị y tế và các phụ kiện đi kèm. Theo mục đích của Hiệp định này, bản thân các phụ kiện phải được xem như là các thiết bị y tế. Cả thiết bị y tế và phụ kiện dưới đây đều được gọi là thiết bị. Theo mục đích của Hiệp định này, trừ khi có yêu cầu khác, các thuật ngữ:

(a) “thiết bị y tế” có nghĩa là bất kỳ các công cụ, thiết bị, phương tiện, máy móc, dụng cụ, mô cấy, thuốc thử tinh trong ống nghiệm và bộ hiệu chỉnh, phẩn mềm, vật liệu hoặc những vật tương tự hay liên quan:

(i) Theo dự tính sử dụng của chủ sở hữu sản phẩm, độc lập hoặc kết hợp, đối với con người cho một hoặc nhiều mục đích cụ thể của việc:

(a) Chẩn đoán, phòng ngừa, theo dõi, điều trị hoặc thuyên giảm bệnh tật;

(b) Chẩn đoán, theo dõi, điều trị, giảm nhẹ hoặc bù đắp chấn thuơng;

(c) Nghiên cứu, thay thế, sửa đổi, hoặc hỗ trợ giải phẫu hoặc hỗ trợ quá trình sinh lý;

(d) Hỗ trợ hoặc duy trì sự sống;

(e) Kiểm soát sự thụ thai;
(f) Khử trùng các thiết bị y tế; và

(g) Cung cấp thông tin cho các mục đích chẩn đoán hoặc y tế bằng các biện pháp kiểm tra trong ống nghiệm các mẫu vật có nguồn gốc từ cơ thể con người;

(ii) Các thiết bị không đạt được nhiệm vụ chính như dự định của nó trong hoặc trên cơ thể con người bằng các biện pháp dược, miễn dịch hoặc trao đổi chất, nhưng có thể tương trợ thông qua những chức năng đã định của nó bằng nhiều phương pháp.

(b) “phụ kiện” là các vật phẩm được chủ sở hữu sản phẩm dự định dùng một cách cụ thể cùng với một thiết bị y tế chuyên biệt để tạo điều kiện hoặc hỗ trợ thiết bị đó được sử dụng phù hợp với mục đích đã định.

(c) “tác dụng phụ” là một sự cố hoặc một sự suy giảm trong đặc điểm hoặc hiệu suất của một thiết bị y tế được cung cấp hoặc lỗi sử dụng, gây ra hoặc có thể gây ra hoặc góp phần vào cái chết, hoặc tổn thương về sức khỏe của bệnh nhân hoặc những người khác.

(d) “đại diện được ủy quyền” là bất kỳ người nào trong một Quốc gia Thành viên, được chỉ định một cách rõ ràng bởi chủ sở hữu sản phẩm, và có thể được chỉ định bởi chính quyền và các cơ quan trong Quốc gia Thành viên đó, thay mặt cho chủ sở hữu sản phẩm thực hiện các nghĩa vụ luật và các quy định liên quan đến Hiệp định này

(e) “nhà phân phối được ủy quyền”, có mối liên hệ trong việc phân phối thiết bị y tế ra thị trường, là bất kỳ người nào đã được ủy quyền bởi chủ sở hữu sản phẩm hoặc đại diện ủy quyền để phân phối thiết bị y tế trong Quốc gia Thành viên đó.

(f) “thiết bị y tế đặt hàng” là bất kỳ thiết bị nào được sản xuất đặc biệt theo đơn thuốc của người hành nghề y đủ năng lực hợp lệ, trong phạm vi trách nhiệm của mình, có đặc điểm thiết kế riêng biệt sử dụng duy nhất cho một bệnh nhân cụ thể. Theo mục đích của định nghĩa này, một người hành nghề y hợp lệ đủ điều kiện là người có đủ năng lực theo luật và quy định liên quan của Quốc gia Thành viên nơi mà thiết bị y tế đặt hàng đó được sử dụng.
Đối với các mục đích rõ ràng, các thiết bị được sản xuất hàng loạt cần được điều chỉnh để đáp ứng những yêu cầu cụ thể của bác sĩ hoặc bất kỳ người dùng chuyên nghiệp nào khác, sẽ không được xem là thiết bị y tế đặt hàng.

(g) “thiết bị dành cho việc nghiên cứu lâm sàng” là bất kỳ thiết bị nào dành cho một người hành nghề y đủ năng lực hợp lệ sử dụng, khi tiến hành nghiên cứu lâm sàng như đã nêu tại Phụ lục 8 (Nghiên cứu lâm sàng), trong một môi trường lâm sàng thích hợp. Theo mục đích tiến hành các nghiên cứu lâm sàng, người hành nghề y học đủ năng lực hợp lệ được định nghĩa là người có đủ năng lực theo luật và quy định liên quan của Quốc gia Thành viên, nơi các nghiên cứu lâm sàng được thực hiện, và nhờ vào trình độ chuyên môn của mình, được ủy quyền để tiến hành những cuộc nghiên cứu như vậy.

(h) “hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn (FSCA)” là bất kỳ hành động nào của chủ sở hữu sản phẩm nhằm giảm nguy cơ tử vong hoặc sự suy giảm nghiêm trọng về tình trạng sức khỏe liên quan đến việc sử dụng thiết bị y tế. Có thể bao gồm:

(i)    Trả lại thiết bị y tế cho chủ sở hữu hoặc người đại diện sản phẩm;

(ii)    Sửa đổi thiết bị, bao gồm:

(a) Trang bị thêm phù hợp với sửa đổi của chủ sở hữu sản phẩm hoặc sự thay đổi của thiết kế;

(b) Thay đổi vĩnh viễn hoặc tạm thời về việc dán nhãn hoặc hướng dẫn sử dụng;

(c) Nâng cấp phần mềm bao gồm cả những nâng cấp được tiến hành bằng cách truy cập từ xa;

(d) Sửa đổi việc quản lý lâm sàng của bệnh nhân để giải quyết những rủi ro thương tật nghiêm trọng hoặc tử vong liên quan đặc biệt đến những đặc điểm của thiết bị.

(iii) Trao đổi thiết bị;

(iv) Phá hủy thiết bị;

(v)       Làm theo lời khuyên của chủ sở hữu sản phẩm liên quan đến việc sử dụng thiết bị.

(i) “mục đích đã định” là việc sử dụng thiết bị y tế như dự tính theo đặc điểm kỹ thuật mà chủ sở hữu sản phẩm đề ra trong bất kỳ hoặc tất cả những điều sau đây:

(i)       nhãn hiệu của thiết bị y tế;

(ii)      hướng dẫn sử dụng thiết bị y tế;

(iii)     các tài liệu quảng cáo liên quan đến thiết bị y tế.

(j) “thiết bị y tế chẩn đoán trong ống nghiệm (IVD)” là bất kỳ thuốc thử, sản phẩm thuốc thử, bộ hiệu chỉnh, vật liệu điều khiển, bộ dụng cụ, công cụ, dụng cụ, thiết bị hoặc hệ thống, cho dù được sử dụng độc lập hay kết hợp với những thuốc thử, sản phẩm thuốc thử, bộ hiệu chỉnh, bộ dụng cụ, công cụ, dụng cụ, thiết bị, hoặc hệ thống khác, do chủ sản phẩm đó dự tính sử dụng trong ống nghiệm dành cho việc kiểm tra bất kỳ mẫu vật nào, bao gồm máu hoặc mô hiến tặng, có nguồn gốc từ cơ thể con người, chủ yếu hoặc phần lớn dùng cho mục đích cung cấp thông tin:

(i)        Liên quan đến một trạng thái sinh lý hoặc bệnh lý hoặc một bất thường bẩm sinh;

(ii) Để xác định sự an toàn và khả năng tương thích của bất kỳ máu hoặc mô hiến tặng với người nhận tiềm năng; hoặc

(iii) Để giám sát các phương pháp điều trị; và bao gồm cả vật dụng chứa mẫu.

(k) “sản xuất”, liên quan đến một thiết bị y tế, có nghĩa là thực hiện, chế tạo, điều chế, xử lý các thiết bị y tế; bao gồm:

(i)       Bất kỳ quá trình nào được tiến hành để thực hiện, chế tạo, điều chế hoặc xử lý thiết bị y tế, và/hoặc

(ii) Đóng gói và dán nhãn thiết bị y tế trước khi được cung ứng.

(l) “người” có nghĩa là một thể nhân hoặc pháp nhân, bao gồm các đoàn thể, hiệp hội, liên hiêp được thành lập theo pháp luật hiện hành và theo các quy định của các Quốc gia Thành viên.

(m) “nhà sản xuất vật chất”, liên quan đến thiết bị y tế, là bất kỳ người nào thực hiện các hoạt động sản xuất.

(n) “đưa ra thị trường” có nghĩa là có sẵn để trao đổi thanh toán hoặc là miễn phí cho các thiết bị không phải là thiết bị dành cho việc nghiên cứu lâm sàng, nhằm mục đích phân phối và/hoặc sử dụng trên thị trường của Quốc gia Thành viên.

(o) “chủ sở hữu sản phẩm”, liên quan đến thiết bị y tế, là bất kỳ người nào:

(i)        Cung cấp thiết bị y tế dưới tên riêng của mình, hoặc trong bất kỳ nhãn hiệu, thiết kế, tên thương mại hoặc tên khác hoặc mã hiệu khác thuộc sở hữu hay kiểm soát của mình; và

(ii) Chịu trách nhiệm về việc thiết kế, sản xuất, lắp ráp, xử lý, nhãn mác, bao bì, tân trang hoặc sửa chữa thiết bị y tế, hoặc gán cho nó một mục đích, dù những việc này do người chủ sở hữu sản phẩm thực hiện hay trên danh nghĩa của anh ta.

(p) “đưa vào phục vụ” là giai đoạn mà một thiết bị y tế đã được sẵn sàng cho người dùng cuối cùng cũng như sẵn sàng để sử dụng trên thị trường của một Quốc gia Thành viên theo mục đích đã định.

(q) “tân trang thiết bị y tế” có nghĩa là một thiết bị y tế mà toàn bộ hay một phần của thiết bị đó được tân trang lại một cách đáng kể, có hoặc không sử dụng các bộ phận từ một hoặc nhiều thiết bị y tế cùng loại được sử dụng, nhằm tạo ra một thiết bị có thể được sử dụng cho mục đích đã định ban đầu của người chủ sở hữu sản phẩm thiết bị y tế ban đầu, và có thể những công việc sau đã được tiến hành:

(i)       Tách thành các bộ phận hoặc các chi tiết nhỏ;

(ii) Kiểm tra sự phù hợp cho việc tái sử dụng;

(iii) Thay thế các thành phần/chi tiết không phù hợp cho việc tái sử dụng;

(iv) Lắp ráp những bộ phận được tái chế và/hoặc các thành phần/chi tiết thay thế

(v)       Kiểm tra thiết bị được lắp ráp so với tiêu chuẩn quy định ban đầu hoặc tiêu chuẩn đã sửa đổi; hoặc

(vi) Đồng nhất hóa thiết bị y tế được lắp ráp như là một thiết bị y tế tân trạng lại.

(r) “đăng ký” có nghĩa là nhằm đạt được sự chấp thuận quảng bá cho một thiết bị y tế từ Cơ quan quản lý của một Quốc gia Thành viên để đưa các thiết bị y tế vào thị trường của Quốc gia Thành viên đó.

(s) “cơ quan quản lý” là cơ quan quản lý hoặc tổ chức của Quốc gia Thành viên thực hiện chức quyền hợp pháp để kiểm soát việc nhập khẩu, sản xuất, xuất khẩu, phân phối, vận chuyển, sử dụng và bán các thiết bị y tế trong phạm vi quyền hạn của Quốc gia Thành viên đó và có thể thực hiện những hoạt động quản lý nhằm đảm bảo rằng hàng hóa bán trên thị trường phải nằm trong phạm vi thẩm quyền phù hợp với các yêu cầu quản lý.

(t) “Nhà tài trợ” là một cá nhân hoặc tổ chức có nghĩa vụ và trách nhiệm đối với việc khởi sự hoặc thực thi một cuộc nghiên cứu lâm sàng.

(2) Hiệp định này không áp dụng đối với:

(a) Máu người, huyết tương hoặc tế bào máu có nguồn gốc của người hoặc các thiết bị y tế chứa máu người, huyết tương hoặc tế bào máu có nguồn gốc từ người tại thời điểm đưa ra thị trường của Quốc gia Thành viên, trừ khi:

(i)        Được tích hợp trong thiết bị y tế chẩn đoán trong ống nghiệm IVD, hoặc

(ii) Được tích hợp trong thiết bị y tế dẫn xuất máu người cùng với tác động phụ trợ cho thiết bị y tế đó.

(b) Sự cấy ghép hoặc các mô hoặc các tế bào của con người cũng như các sản phẩm tích hợp hoặc có nguồn gốc từ các mô hoặc tế bào của con người, trừ khi chúng được tích hợp trong một thiết bị y tế chẩn đoán trong ống nghiệm IVD, hoặc

(c) Cấy ghép hoặc các mô hoặc các tế bào của động vật, trừ khi:

(i) Được tích hợp trong một thiết bị y tế chẩn đoán trong ống nghiệm IVD, hoặc

(ii) Là một thiết bị y tế được chế tạo để phân tích các mô động vật không khả thi hoặc là các sản phẩm có nguồn gốc từ mô động vật hoặc tế bào không khả thi. “Không khả thi” được hiểu là có liên quan đến một thực thể sinh học, một thực thể không có khả năng tăng trưởng, phát triển và sinh sản.
ĐIỀU 3

NGUYÊN TẮC CƠ BẢN VỀ AN TOÀN VÀ VẬN HÀNH  THIẾT BỊ Y TẾ
Thiết bị y tế phải đáp ứng các nguyên tắc cơ bản nêu tại Phụ lục 1 (Nguyên tắc cơ bản về an toàn và vận hành thiết bị y tế), nếu áp dụng, cần chú ý mục đích đã định của thiết bị y tế có liên quan.

ĐIỀU 4

PHÂN LOẠI CÁC THIẾT BỊ Y TẾ

(1) Những thiết bị y tế được phân thành 4 loại sau đây, phù hợp với những nguyên tắc phân loại rủi ro nêu tại Phụ lục 2 (Nguyên tắc phân loại rủi ro cho các thiết bị y tế trừ thiết bị chẩn đoán trong ống nghiệm IVD) và Phụ lục 3 (Nguyên tắc phân loại rủi ro cho các thiết bị chẩn đoán trong ống nghiệm IVD)

Loại                                   Cấp rủi ro

A                                        Rủi ro thấp

B                                        Rủi ro thấp vừa phải

C                                        Rủi ro cao vừa phải

D                                        Rủi ro cao
(2) Trong trường hợp một thiết bị y tế được phân loại thành hai hay nhiều loại, các cơ quan quản lý của Quốc gia Thành viên chỉ định thiết bị y tế đó vào loại mà thiết bị đó có nguy cơ ảnh hưởng sức khỏe cao nhất đến người tiêu dùng.

(3) Trong trường hợp một thiết bị y tế được thiết kế để được sử dụng kết hợp với một thiết bị y tế khác, mỗi thiết bị y tế sẽ được phân loại riêng.
(4) Trong trường hợp thiết bị y tế có hai hoặc nhiều mục đích đã định sẵn, theo khoản 3 Điều này, thiết bị y tế đó sẽ được chỉ định vào mục đích định sẵn quan trọng nhất.
(5) Trong trường hợp có tranh chấp giữa một Quốc gia Thành viên và bất kỳ một người nào đó  trong việc phân loại một thiết bị y tế, Cơ quan quản lý Nhà nước của Quốc gia đó sẽ là người ra quyết định cuối cùng cho việc phân loại phù hợp thiết bị y tế có liên quan.

(6) Các Quốc gia Thành viên dựa vào nguyên tắc phân loại nêu tại Phụ lục 2 (Nguyên tắc phân loại rủi ro cho các thiết bị y tế trừ thiết bị IVD) và Phụ lục 3 (Nguyên tắc phân loại rủi ro cho các thiết bị IVD) sẽ phải thông báo để thực hiện việc phân loại lại hoặc phân biệt, với những lý do đó, Ủy ban thiết bị y tế ASEAN (sau đây gọi là "AMDC") được thành lập theo Điều 14 của Hiệp định này.
ĐIỀU 5

THẨM ĐỊNH SỰ PHÙ HỢP CÁC THIẾT BỊ Y TẾ
(1) Một thiết bị y tế được yêu cầu thẩm định bởi một Quốc gia Thành viên, nhằm mục đích đưa vào thị trường của Quốc gia Thành viên đó, sẽ được thẩm định bởi các cơ quan quản lý hoặc bất kỳ cơ quan nào được chỉ định được thừa nhận  bởi Quốc gia Thành viên đó, tùy theo trường hợp, phải phù hợp và tuân thủ tối thiểu các yêu cầu quy định trong Hiệp định này, trừ khi thiết bị y tế đã được miễn các yêu cầu đăng ký theo khoản 2 Điều 6.
 
(2) Quốc gia Thành viên sẽ đưa ra một hệ thống thích hợp cho việc thẩm định sự phù hợp của các thiết bị y tế như quy định tại khoản 1 Điều này.

ĐIỀU 6

ĐĂNG KÍ VÀ ĐƯA SẢN PHẨM RA THỊ TRƯỜNG

(1) Một thiết bị y tế được yêu cầu thẩm định bởi một Quốc gia Thành viên sẽ được thẩm định bởi các cơ quan quản lý hoặc bất kỳ cơ quan được chỉ định nào được thừa nhận bởi Quốc gia Thành viên đó, phải phù hợp và tuân thủ với các yêu cầu quy định trong Hiệp định này, thì mới có thể được đưa ra thị trường của Quốc gia đó.
(2)  Một thiết bị y tế khi được đưa vào thị trường của một Quốc gia Thành viên thì phải đăng ký với cơ quan quản lý của Quốc gia đó. Cơ quan quản lý của các Quốc gia Thành viên có thể miễn yêu cầu đăng ký cho một số thiết bị y tế nhất định nếu thích hợp.  

(3) Các Quốc gia Thành viên sẽ đưa ra một hệ thống đăng ký các thiết bị y tế phù hợp với các cơ quan quản lý của mỗi Quốc gia Thành viên.
(4) Những thiết bị y tế đặt hàng không cần phải đáp ứng các yêu cầu đăng ký sản phẩm.

(5) Tuy nhiên tại khoản 1 và khoản 2 Điều này, theo một yêu cầu xác đáng hợp lý hoặc theo sáng kiến ​​riêng của mình, cơ quan quản lý của một Quốc gia Thành viên có thể cho phép sử dụng các thiết bị y tế không qua đăng ký trong trường hợp việc sử dụng này hướng đến lợi ích hoặc bảo vệ sức khỏe cộng đồng.
ĐIỀU 7

CẤP PHÉP CHO NGƯỜI CÓ TRÁCH NHIỆM ĐƯA THIẾT BỊ Y TẾ VÀO THỊ TRƯỜNG CÁC QUỐC GIA THÀNH VIÊN

Mỗi Quốc gia Thành viên yêu cầu người có trách nhiệm đưa thiết bị y tế ra thị trường, phải được cấp phép bởi Cơ quan nhà nước của Quốc gia đó trước khi các thiết bị y tế được bán ra tại thị trường nước mình. Các Quốc gia Thành viên đưa ra một hệ thống thích hợp về việc cấp phép cho người có trách nhiệm bán các thiết bị y tế trên thị trường của các nước.
ĐIỀU 8

TÀI LIỆU KĨ THUẬT VỀ THIẾT BỊ Y TẾ
Quốc gia Thành viên sẽ thực hiện các biện pháp thích hợp để áp dụng và thực thi các tài liệu kỹ thuật chung sau đây:
(a) Phụ lục 4 – Bộ hồ sơ mẫu đệ trình chung ASEAN (CSDT) 

(b) Phụ lục 5 – Những yêu cầu về Hệ thống cảnh báo sau quảng bá (PMAS), và 

(c) Phụ lục 6 – Tập hợp hài hòa các yếu tố về việc Tuyên bố về Sự Phù hợp (DoC) của chủ sở hữu sản phẩm hoặc của nhà sản xuất.
ĐIỀU 9
THAM CHIẾU ĐẾN CÁC TIÊU CHUẨN KĨ THUẬT

(1) Các thiết bị y tế được đưa vào thị trường Quốc gia Thành viên, phù hợp với một trong các tiêu chuẩn kỹ thuật được công nhận bởi Uỷ ban thiết bị y tế ASEAN hoặc các tiêu chuẩn kỹ thuật khác được chấp nhận bởi Cơ quan quản lý của Quốc gia đó, sẽ được coi là tuân thủ theo nguyên tắc áp dụng thiết yếu quy định tại Điều 3.

(2) Uỷ ban thiết bị Y tế ASEAN có thể sửa đổi danh sách các tiêu chuẩn kỹ thuật được thừa nhận theo khoản 1 Điều này bằng sự nhất trí.
ĐIỀU 10

GHI NHÃN HIỆU
(1) Một thiết bị y tế phải được ghi nhãn phù hợp với các yêu cầu của Quốc gia Thành viên trước khi đưa ra thị trường nước đó.

(2) Quốc gia thành viên có thể thiết lập các yêu cầu ghi nhãn đối với một thiết bị y tế phù hợp với Phụ lục 7 (Những yêu cầu ghi nhãn) hoặc cảm thấy thích hợp thực hiện.
(3) Quốc gia thành viên có thể thiết lập các yêu cầu ghi nhãn trên thiết bị y tế bằng quốc ngữ của họ.

ĐIỀU 11

KHIẾU NẠI THIẾT BỊ Y TẾ
(1) Những khiếu nại về thiết bị y tế phải dựa vào quy định kiểm soát của các Quốc gia Thành viên.

(2) Theo nguyên tắc chung, khiếu nại về lợi ích của thiết bị y tế phải được xác minh bằng những chứng cứ thực tế và/hoặc bằng cấu tạo/công thức/thành phần hoặc chế phẩm của thiết bị y tế đó phù hợp với các yêu cầu như quy định tại Phụ lục 1 (Nguyên tắc cơ bản về an toàn và vận hành thiết bị y tế).
ĐIỀU 12

HỆ THỐNG CẢNH BÁO SAU BÁN HÀNG
(1) Các Quốc gia Thành viên thực hiện các bước cần thiết phù hợp với những điều khoản của Hiệp định này để đảm bảo rằng bất kỳ thông tin nào cũng mang lại hiểu biết cho mình về các sự cố liên quan đến thiết bị y tế như đề cập sau đây, sẽ được ghi nhận và đánh giá một cách thích hợp:

(a)   bất kỳ lỗi hay hư hỏng về đặc tính hoặc việc sử dụng thiết bị y tế, cũng như bất kỳ thiếu sót nào trong việc ghi nhãn hoặc hướng dẫn sử dụng đều dẫn đến hay có thể sẽ dẫn đến cái chết cho bệnh nhân hoặc người sử dụng hoặc ảnh hưởng nghiêm trọng đến tình trạng sức khỏe;

(b)  bất kỳ lý do gì về kỹ thuật hay y khoa liên quan đến đặc tính hoặc cách sử dụng thiết bị y tế trong các lý do nêu tại điểm (a), đều dẫn đến việc thu hồi sản phẩm thiết bị y tế cùng loại bởi chủ sở hữu sản phẩm, đại diện ủy quyền, nhà phân phối được ủy quyền hoặc người chịu trách nhiệm cho việc đưa thiết bị y tế ra thị trường.
(2) Sau khi tiến hành thẩm định, nếu có thể đồng hành cùng nhà sản xuất, Quốc gia Thành viên phải thông báo cho các Quốc gia Thành viên khác về sự cố nêu tại khoản 1 Điều này và các biện pháp liên quan đã được thực hiện hoặc đang lên kế hoạch.

(3) Mỗi Quốc gia Thành viên sẽ yêu cầu bất kỳ người nào chịu trách nhiệm sản xuất hoặc đưa các thiết bị y tế ra thị trường của nước mình thực hiện các việc sau:
(a)  giữ tất cả các hồ sơ liên quan đến việc truy xuất nguồn gốc của thiết bị y tế, trong thời gian đó và theo mẫu mà cơ quan quản lý của các Quốc gia Thành viên quy định;
(b)  trình diện các hồ sơ liên quan để tiện cho việc kiểm tra khi có yêu cầu của cơ quan quản lý ở các Quốc gia Thành viên;

(c)  thông báo cho cơ quan quản lý, trong thời gian quy định đề ra và theo mẫu của cơ quan quản lý tại Quốc gia Thành viên nơi mà người ta cảm nhận được bất kỳ tác dụng phụ nào đó đã phát sinh hoặc có thể phát sinh từ việc sử dụng thiết bị y tế đặt trên thị trường Quốc gia Thành viên; và
(d)  thông báo cho cơ quan quản lý, trong thời gian quy định đề ra và theo mẫu của các cơ quan quản lý tại Quốc gia Thành viên, khi thực hiện hoặc có ý định thực hiện FSCA trên một thiết bị y tế đặt trên thị trường Quốc gia Thành viên.

ĐIỀU 13

NGHIÊN CỨU LÂM SÀNG

Quốc gia Thành viên sẽ đưa ra một hệ thống thích hợp để tiến hành các nghiên cứu lâm sàng của các thiết bị y tế, dựa vào Tuyên bố Helsinki được thông qua bởi hội nghị y tế thế giới lần thứ 18 tại Helsinki, Phần Lan, vào năm 1964, và bất kỳ sửa đổi hay bổ sung đến Tuyên bố này bởi Hiệp hội Y tế Thế giới. Thừa nhận rằng tất cả các biện pháp liên quan đến việc bảo vệ con người được yêu cầu thực hiện phải theo đúng tinh thần của Tuyên bố Helsinki. Điều này bao gồm tất cả các bước trong nghiên cứu lâm sàng từ việc cân nhắc ban đầu của sự cần thiết và việc chứng minh kết quả của cuộc nghiên cứu khi công bố, có thể bao gồm các yêu cầu sau:

(1) Trong trường hợp thiết bị y tế dành cho nghiên cứu lâm sàng, cơ quan quản lý của Quốc gia Thành viên, tùy theo từng trường hợp, có thể yêu cầu chủ sở hữu của sản phẩm, hoặc đại diện uỷ quyền, hoặc nhà tài trợ cho nghiên cứu lâm sàng tại nước đó, thực hiện các thủ tục theo quy định tại Phụ lục 8 (Nghiên cứu lâm sàng) và đăng ký với cơ quan quản lý tại nước - nơi mà cuộc nghiên cứu sẽ được tiến hành.

(2) Cơ quan quản lý của Quốc gia Thành viên yêu cầu các nghiên cứu lâm sàng phải được thực hiện theo các quy định của Phụ lục 8 (Nghiên cứu lâm sàng).

(3) Cơ quan Quản lý của Quốc gia Thành viên, tùy theo từng trường hợp, có thể yêu cầu chủ sở hữu sản phẩm hoặc đại diện uỷ quyền, hoặc nhà tài trợ cho nghiên cứu lâm sàng tại nước mình, trình bày hoặc trình diện bảng báo cáo nếu có yêu cầu khi cần thiết theo Phụ lục 8 (Nghiên cứu lâm sàng).

(4) Trường hợp Quốc gia Thành viên từ chối hay cho tạm dừng nghiên cứu lâm sàng, Quốc gia đó phải thông báo quyết định và căn cứ của mình cho tất cả các Quốc gia Thành viên và Ủy ban thiết bị y tế ASEAN. Trường hợp Quốc gia Thành viên yêu cầu sửa đổi đáng kể hoặc gián đoạn tạm thời của một cuộc nghiên cứu lâm sàng, Quốc gia đó phải thông báo cho tất cả các Quốc gia khác và Uỷ ban thiết bị y tế ASEAN về hành động của mình và căn cứ cho các hành động được thực hiện. 

(5) Cơ quan Quản lý của Quốc gia Thành viên, tùy theo từng trường hợp, có thể yêu cầu chủ sở hữu sản phẩm hoặc đại diện uỷ quyền, hoặc nhà tài trợ cho nghiên cứu lâm sàng tại nước mình thông báo kết thúc của một cuộc nghiên cứu lâm sàng cùng với lời giải thích trong trường hợp tạm đình chỉ hoặc chấm dứt sớm. Trường hợp chấm dứt sớm của các nghiên cứu lâm sàng trên cơ sở an toàn, thông báo này phải được chuyển đến các cơ quan quản lý của tất cả các Quốc gia Thành viên nơi nghiên cứu lâm sàng đang được thực hiện.

ĐIỀU 14

CƠ CẤU TỔ CHỨC

(1) Ủy ban thiết bị y tế ASEAN được thành lập với trách nhiệm tổng quan là phối hợp, rà soát và giám sát việc thực thi Hiệp định này, bao gồm cả các đại diện từ cơ quan quản lý của mỗi Quốc gia Thành viên.

(2) Ủy ban Tư vấn ASEAN về Tiêu chuẩn và Chất lượng (ACCSQ) và Ban Thư ký ASEAN sẽ hỗ trợ trong việc điều phối và giám sát việc thực thi Hiệp định này và giúp đỡ Ủy ban thiết bị y tế ASEAN trong tất cả các vấn đề liên quan.

(3) Ủy ban thiết bị tế ASEAN có thể thành lập một Ủy ban kĩ thuật thiết bị y tế ASEAN (AMDTC) để hỗ trợ Uỷ ban thiết bị y tế ASEAN trong việc xem xét các vấn đề an toàn và kĩ thuật.

ĐIỀU 15

ĐIỀU KHOẢN VỀ BẢO HỘ AN TOÀN
(1) Các Quốc gia Thành viên nhận thức được rằng một thiết bị y tế khi được đưa vào thị trường của các Quốc gia Thành viên trong điều kiện bình thường hoặc điều kiện sử dụng dự đoán một cách hợp lýthì không được làm ảnh hưởng tới sức khỏe hoặc sự an toàn của bệnh nhân, người sử dụng hoặc, thậm chí, ngay cả với những người khác, đặc biệt chú ý đến thiết kế bên ngoài, đóng gói, nhãn hiệu, hướng dẫn sử dụng của thiết bị y tế và hướng dẫn vứt bỏ, cảnh báo phù hợp cũng như các chỉ dẫn hay thông tin được cung cấp bởi chủ sở hữu sản phẩm hoặc đại diện uỷ quyền hoặc bởi bất kỳ người nào chịu trách nhiệm cho việc đưa thiết bị y tế ra thị trường.

(2) Trường hợp Cơ quan quản lý xác định rằng khi một thiết bị y tế được cài đặt một cách chuẩn xác, bảo trì và sử dụng cho đúng mục đích dự tính đưa vào thị trường của một Quốc gia Thành viên, có thể làm ảnh hưởng tới sức khỏe hoặc sự an toàn của bệnh nhân, người sử dụng hoặc, thậm chí đối với cả những người khác, thì cần phải thực hiện tất cả các biện pháp tạm thời thích hợp để thu hồi các thiết bị y tế từ thị trường hoặc cấm, hoặc hạn chế đưa sản phẩm ra thị trường hay đưa vào phục vụ. Quốc gia Thành viên đó ngay lập tức phải thông báo cho các Quốc gia Thành viên khác về tất cả những biện pháp, nêu rõ lý do cho quyết định của mình và đặc biệt, dù điều này do:

(a)  thiết bị y tế không đáp ứng được các nguyên tắc cơ bản nêu tại Phụ lục 1 (Nguyên tắc cơ bản vềan toàn và vận hành thiết bị y tế);

(b)  áp dụng sai các tiêu chuẩn kỹ thuật quy định tại Điều 9, trong giới hạn mà khuyến cáo các tiêu chuẩn kỹ thuật đó phải buộc thực hiện, hoặc
(c)  thiếu sót trong chính các tiêu chuẩn kỹ thuật đó.

ĐIỀU 16

BẢO MẬT

Nếu không ảnh hưởng đến luật pháp và quy định quốc gia hiện hành, các Quốc gia Thành viên được yêu cầu rằng tất cả các bên liên quan trong việc áp dụng Hiệp định này buộc phải quan sát tính bảo mật liên quan đến tất cả những thông tin mật đạt được trong việc thực hiện nhiệm vụ.Tuy nhiên nghĩa vụ bảo mật này không ảnh hưởng hay cản trở:

(a)   việc tiết lộ bất kỳ thông tin nào của một Quốc gia Thành viên cho một Quốc gia Thành viên khác theo quy định của bất kỳ điều khoản nào trong Hiệp định này;

(b)  tiết lộ bất kỳ thông tin bí mật nào với sự cho phép của người nắm giữ thông tin đó.

(c)  tiết lộ thông tin vì mục đích thi hành hoặc thực thi các yêu cầu của Hiệp định này bao gồm cả việc tiết lộ thông tin với cố vấn được chỉ định bởi các cơ quan quản lý của một Quốc gia Thành viên, để tư vấn về bất kỳ phương diện nào của thiết bị y tế cho đến các thông tin liên quan, công bố các cảnh báo vì lợi ích công cộng;

(d)  tiết lộ thông tin nhằm mục đích hỗ trợ việc điều tra hoặc truy tố bất kỳ hành vi phạm tội nào theo luật pháp quốc gia của Quốc gia Thành viên, và

(e) bất kỳ yêu cầu nào của tòa án hoặc các quy định của pháp luật quốc gia của một Quốc gia Thành viên cần cung cấp thông tin.

ĐIỀU 17

CÁC TRƯỜNG HỢP ĐẶC BIỆT

(1) Một Quốc gia Thành viên có thể từ chối đăng ký hoặc cấm việc quảng bá một thiết bị y tế trên thị trường của mình hoặc đề ra những điều kiện đặc biệt hoặc cách quản lý khác nhau, nếu cần thiết, cho dù thiết bị y tế phù hợp với các yêu cầu của Hiệp định này nhưng vì những lý do nhạy cảm cụ thể nào đó liên quan đến tôn giáo hoặc văn hóa.

(2) Một Quốc gia Thành viên có thể từ chối hoặc cấm một thiết bị y tế được tân trang lại được đưa vào thị trường hoặc đưa vào phục vụ tại nước đó,nếu cần thiết, ngay cả khi thiết bị y tế đó phù hợp với các yêu cầu của Hiệp định.

(3) Không có gì trong Hiệp định này được hiểu là giới hạn trong thẩm quyền của một Quốc gia Thành viên, thông qua các biện pháp pháp lý, hành chính lập pháp, mức độ bảo vệ được cho là phù hợp với sự an toàn là bảo vệ con người, động vật, thực vật sống hay sức khỏe; cho môi trường và cho người tiêu dùng.

(4) Không có gì trong Hiệp định này được hiểu trong giới hạn thẩm quyền của một Quốc gia Thành viên để thực hiện tất cả các biện pháp thích hợp và tức thời, bất cứ khi nào biết chắc rằng một thiết bị y tế có thể:
(a) làm ảnh hưởng tới sức khỏe cộng đồng và an toàn trong lãnh thổ quốc gia mình;
(b) không tuân thủ các quy định pháp luật, quy định, hoặc các điều khoản về quản lý thuộc phạm vi của Hiệp định này;
(c) không thực hiện đúng yêu cầu trong phạm vi của Hiệp định này.

(5) Một Quốc gia Thành viên khi muốn hạn chế hoặc cấm cụ thể một số thiết bị y tế nào đó sẽ phải thông báo cho các Quốc gia Thành viên khác với những lý do cho việc cấm và hạn chế đó, cùng với một bản sao cho Ủy ban thiết bị y tế ASEAN về các biện pháp đã được thực hiện.

ĐIỀU 18

ĐIỀU KHOẢN THI HÀNH

(1) Các Quốc gia Thành viên sẽ thực hiện các biện pháp thích hợp để thi hành Hiệp định này

(2) Các Quốc gia Thành viên sẽ thực hiện các biện pháp thích hợp để đảm bảo rằng cơ sở hạ tầng kỹ thuật cần thiết phải đúng tiêu chuẩn để thi hành Hiệp định này

(3) Các Quốc gia Thành viên phải đảm bảo rằng các văn bản quy định của luật quốc gia được thông qua trong và áp dụng trong Hiệp định này phải được thông báo cho các Quốc gia Thành viên khác cùng một bản sao cho Ban Thư ký ASEAN, và phải kịp thời thông báo đồng thời cho Ủy ban thiết bị y tế ASEAN.

(4) Các Quốc gia Thành viên phải đảm bảo việc giám sát sau quảng bá thiết bị y tế và có toàn quyền thực thi pháp luật đối với các thiết bị y tế bị phát hiện không tuân thủ Hiệp định này.

ĐIỀU 19

ĐIỀU CHỈNH, SỬA ĐỔI VÀ BỔ SUNG

(1) Tất cả hoặc một phần quy định của Hiệp định này có thể được điều chỉnh, sửa đổi hoặc bổ sung, nhất trí bằng văn bản của tất cả các Quốc gia Thành viên.
(2) Tuy nhiên theo khoản 1 của Điều này, các Phụ lục của Hiệp định này có thể được điều chỉnh, sửa đổi hoặc bổ sung còn phụ thuộc vào sự đồng ý của Ủy ban thiết bị y tế ASEAN.
(3) Bất kỳ điều chỉnh, sửa đổi hoặc bổ sung không được làm phương hại đến các quyền lợi và nghĩa vụ trước đó phát sinh từ hoặc dựa trên Hiệp định này và cho đến ngày điều chỉnh, sửa đổi hoặc bổ sung.

ĐIỀU 20

GIẢI QUYẾT TRANH CHẤP

Nghị định thư ASEAN nhằm tăng cường Cơ chế giải quyết tranh chấp  ký kết vào ngày 29 tháng 11 năm 2004 tại Viêng Chăn, CHDCND Lào và các sửa đổi sẽ được áp dụng để giải quyết tranh chấp liên quan đến việc giải trình hoặc thực thi Hiệp định này.

ĐIỀU 21
BẢO LƯU
Các Quốc gia Thành viên sẽ không thực hiện bảo lưu đối với bất kỳ điều khoản nào trong Hiệp định này.
ĐIỀU 22

HIỆU LỰC

(1) Hiệp định này phải được các Quốc gia Thành viên phê chuẩn và/hoặc chấp thuận phù hợp với yêu cầu trong nội bộ từng nước.

(2) Hiệp định này sẽ có hiệu lực vào ngày 01 tháng 01 năm 2015 và chỉ có hiệu lực trong số các Quốc gia Thành viên đã phê chuẩn và/hoặc chấp nhận nó.

(3) Tổng thư ký ASEAN phải thông báo ngay cho tất cả những Quốc gia Thành viên về những thông cáo hoặc các văn kiện phê chuẩn và/hoặc chấp thuận của mỗi nước theo quy định tại khoản 1 Điều này.
ĐIỀU 23

PHỤ LỤC

Những phụ lục trong Hiệp định này là một phần không thể thiếu của Hiệp định.

ĐIỀU 24

LƯU TRỮ
Hiệp định này sẽ được trao cho Ngài Tổng Thư ký ASEAN, người sẽ nhanh chóng gửi một bản sao có chứng thực tới mỗi một Quốc gia Thành viên.

Dưới sự chứng kiến, những người ký tên dưới đây, được sự uỷ quyền hợp thức của Chính phủ mỗi nước, đã ký kết Hiệp định này.
Ký tại Băng cốc, Thái Lan, ngày 21 tháng 11 năm 2014 một bản gốc duy nhất bằng tiếng anh.
Thay mặt Chính phủ Bruney Darussalam:
LIM JOCK SENG
Thứ trưởng Ngoại giao và Ngoại Thương 
(đã ký)

Thay mặt chính phủ Vương quốc Campuchia
 SUN CHANTHOL
BỘ TRƯỞNG CẤP CAO VÀ BỘ TRƯỞNG THƯƠNG MẠI
(đã ký)

Thay mặt Chính phủ cộng hòa Indonesia:
MUHAMMAD LUTFI
Bộ trưởng Bộ Thương mại
(đã ký)

Thay mặt Chính phủ Cộng hòa Dân chủ Nhân dân Lào:

KHEMMANI PHOLSENA
Bộ trưởng bộ Thương mại và Công nghiệp
(đã ký)

Thay mặt Chính phủ Malaysia:

MUSTAPA MOHAMED
Bộ trưởng bộ Thương mại quốc tế và Công nghiệp

(đã ký)

Thay mặt Chính phủ Cộng hòa Liên bang Myanmar:

KAN ZAW
Bộ trưởng Bộ phát triển kinh tế và kế hoạch Quốc gia

 (đã ký)

Thay mặt Chính phủ Cộng hòa Philipin:

GREGORY DOMINGO
Bộ trưởng Bộ Thương mại và Công nghiệp 

(đã ký)

Thay mặt Chính phủ Cộng hòa Singapore:

LIM HNG KIANG

Bộ trưởng Bộ Thương mại và Công nghiệp

(đã ký)

Thay mặt Chính phủ Vương quốc Thái Lan:

GENERAL CHATCHAI SARIKULYA
Bộ trưởng Bộ Thương mại

(đã ký)
Thay mặt Chính phủ Cộng hòa Xã hội Chủ nghĩa Việt Nam:

VŨ HUY HOÀNG

Bộ trưởng Bộ Công Thương
(đã ký)

Phụ lục 1

Những nguyên tắc cơ bản về an toàn và vận hành thiết bị y tế
Những yêu cầu chung

1.  Trong điều kiện và mục đích đã định, bằng kiến thức kỹ thuật, kinh nghiệm, giáo dục và đào tạo của những người dùng đã định, các thiết bị y tế phải được thiết kế và sản xuất sao cho khi được sử dụng, không làm ảnh hưởng đến điều kiện khám chữa bệnh hay sự an toàn của bệnh nhân, hoặc an toàn và sức khỏe người sử dụng, hoặc, với cả những người khác, với điều kiện là mọi rủi ro liên quan đến việc sử dụng thiết bị y tế đó cho mục đích dự  định là những rủi ro chấp nhận được khi cân nhắc đến những lợi ích nhất định đối với bệnh nhân và tương ứng với một mức độ cao về an toàn và bảo vệ sức khỏe.

2.  Chủ sở hữu sản phẩm thực hiện việc thiết kế và sản xuất các thiết bị y tế phải phù hợp với những nguyên tắc về an toàn, và có tính đến tính thẩm mỹ nói chung. Trong quá trình lựa chọn giải pháp thích hợp cho việc thiết kế và sản xuất thiết bị y tế, để giảm thiểu tối đa những rủi ro liên quan đến việc sử dụng những thiết bị y tế này, chủ sở hữu sản phẩm phải tuân theo những nguyên tắc sau:

· Phát hiện bất kỳ những mối nguy hiểm và rủi ro liên quan phát sinh từ việc sử dụng các thiết bị y tế cho mục đích dự định, và từ bất kỳ việc sử dụng sai có thể dự đoán được của thiết bị y tế.

· Loại bỏ hoặc giảm thiểu những rủi ro càng nhiều càng tốt một cách hợp lý thông qua việc thiết kế và sản xuất an toàn vốn có.

· Nếu có thể, phải đảm bảo thực hiện đầy đủ những biện pháp bảo vệ, bao gồm cả việc cảnh báo nếu cần thiết, liên quan đến bất kỳ những rủi ro nào không thể bị loại bỏ, và

· Thông báo cho người sử dụng về bất kỳ rủi ro nào khác.

3.  Các thiết bị y tế phải đạt được việc sử dụng như đã định của chủ sở hữu sản phẩm và phải được thiết kế, sản xuất và đóng gói sao cho phù hợp với một hoặc nhiều chức năng trong phạm vi định nghĩa của một thiết bị y tế

4.  Trong suốt thời gian sử dụng các thiết bị y tế, các đặc tính và vận hành nêu tại Điều 1, 2 và 3 cam đoan sẽ không ảnh hưởng bất lợi đến sức khỏe và sự an toàn của bệnh nhân hoặc người sử dụng và cả những người khác như chủ sở hữu sản phẩm cam kết, ngay cả khi mà thiết bị y tế bị quá tải trong quá trình hoạt động bình thường cũng như khi được bảo dưỡng và hiệu chuẩn đúng cách theo sự chỉ dẫn của người sỡ hữu.

5.   Các thiết bị y tế phải được thiết kế, sản xuất và đóng gói sao cho những đặc tính và vận hành sẽ không bị tổn hại trong quá trình vận chuyển và lưu trữ, khi được sử dụng cho những mục đích đã định, nếu việc vận chuyển và lưu trữ được tiến hành phù hợp với sự chỉ dẫn và thông tin do chủ sở hữu cung cấp.

6.   Những lợi ích đem lại phải lớn hơn bất kỳ những ảnh hưởng phụ không mong muốn nào đối với việc vận hành như đã định.

7.    Các thiết bị y tế phải có bằng chứng lâm sàng, phù hợp với việc sử dụng và phân loại các thiết bị y tế, phải chứng minh rằng các thiết bị y tế tuân theo những quy định phù hợp của nguyên tắc cơ bản. Do đó cần phải thực hiện một sự đánh giá lâm sàng.

Những yêu cầu về thiết kế và sản xuất

8. Tính chất hóa học, vật lý và sinh học

8.1. Các thiết bị y tế phải được thiết kế và sản xuất sao cho đảm bảo đáp ứng được những yêu cầu về đặc tính và vận hành được nêu từ Điều 1 đến Điều 6 của phần “Những yêu cầu chung”. Đặc biệt cần lưu ý đến:

· Việc lựa chọn vật liệu sử dụng, đặc biệt là những độc tính liên quan, nếu có, tính dễ cháy,

· Tính chất vật lý và hóa học của những vật liệu sử dụng,

· Tính tương thích giữa các vật liệu sử dụng và các mô sinh học, tế bào, dịch cơ thể, và các mẫu vật, có tính đến mục đích dự định của các thiết bị y tế.

· Việc lựa chọn những vật liệu sử dụng phải phản ánh, nếu có, các vấn đề như độ cứng, mài mòn và cuờng độ chịu mỏi của kim lọai.
8.2.  Các thiết bị y tế phải được thiết kế, sản xuất và đóng gói một cách hợp lý nhằm giảm thiểu tối đa những rủi to gây ra bởi các chất ô nhiễm và các chất cặn đối với những người tham gia trong quá trình vận chuyển, lưu trữ, và sử dụng và đối với cả bệnh nhân, có tính đến những mục đích dự định của sản phẩm. Trong quá trình giảm thiểu rủi ro, cần xem xét cụ thể tuổi thọ và tần số của bất kỳ việc tiếp xúc mô nào liên quan đến việc vận chuyển, lưu trữ và sử dụng thiết bị y tế.

8.3.  Các thiết bị y tế phải được thiết kế và sản xuất sao cho đảm bảo an toàn khi sử dụng với các vật liệu, các chất và khí được dẫn vào trong quá trình sử dụng đơn thuần hoặc trong những họat động thuờng nhật, nếu các thiết bị y tế dự tính dùng để cung ứng những sản phẩm y tế thì các thiết bị này phải được thiết kế và sản xuất sao cho phù hợp với những sản phẩm y tế có liên quan theo những quy định và hạn chế chi phối sản phẩm y tế và đảm bảo rằng các tính năng của sản phẩm y tế phải duy trì phù hợp với mục đích đã định của sản phẩm y tế.

8.4. Trong trường hợp các thiết bị y tế kết hợp, như là một phần không thể tách rời, một chất, nếu được sử dụng một cách riêng biệt, có thể được xem là một sản phẩm thuốc theo quy định của pháp luật có liên quan, và chất này có thể hoạt động trong cơ thể với sự hỗ trợ của các thiết bị y tế, do đó sự an toàn, chất lượng và tính năng của thiết bị y tế nói chung cũng như sự an toàn, chất lượng tính hiệu quả của những chất kết hợp liên quan đến mục đích đã định của thiết bị y tế phải được kiểm nghiệm. Theo mục đích của đoạn này, “sản phẩm thuốc” bao gồm tất cả những chất dẫn xuất ổn định từ máu hoặc huyết tương người. 

8.5. Các thiết bị y tế phải được thiết kế và sản xuất sao cho giảm bớt càng nhiều càng tốt một cách hợp lý và thích hợp những rủi ro gây ra bởi các chất có thể ngấm hoặc rò rỉ từ các thiết bị y tế.

8.6. Các thiết bị y tế phải được thiết kế và sản xuất sao cho giảm bớt càng nhiều càng tốt một cách hợp lý và thích hợp những rủi ro gây ra bởi sự thâm nhập không chủ ý hoặc sự trôi ra của các chất được đưa vào hoặc từ trong các thiết bị y tế, có tính đến tính chất của môi trường mà các thiết bị y tế dự tính được sử dụng.
9. Nhiễm trùng và nhiễm khuẩn

9.1. Các thiết bị y tế và quá trình sản xuất phải được thiết kế sao cho loại bỏ hoặc giảm thiểu càng nhiều càng tốt một cách hợp lý và thích hợp những rủi ro lây nhiễm cho bất kỳ người nào. Thiết kế phải:

· Thao tác dễ dàng,

Và, nếu cần:

· Giảm càng nhiều càng tốt một cách hợp lý và thích hợp những rủi ro rò rỉ vi khuẩn từ các thiết bị y tế và/hoặc việc tiếp xúc với vi khuẩn trong quá trình sử dụng.

· Nếu có thể, giảm thiểu sự lây nhiễm của các thiết bị y tế, hoặc của mẫu, nếu có, gây ra bởi bệnh nhân, người dùng hoặc những người khác, hay lây nhiễm bệnh nhân gây ra bởi thiết bị y tế, trong quá trình sử dụng.

9.2. Trong trường hợp thiết bị y tế kết hợp với chất có nguồn gốc sinh học, nguy cơ nhiễm trùng phải được giảm cảng nhiều càng tốt một cách hợp lý và thích hợp bằng cách chọn nguồn, người hiến tặng và các chất phù hợp thông qua việc sử dụng, nếu có thể, thực hiện quy trình chứng nhận khử họat tính, bảo quản, kiểm định và kiểm tra. Điều này không nhất thiết phải áp dụng đối với một số thiết bị y tế IVD nếu hoạt động của virus và các tác nhân truyền nhiễm khác là cần thiết cho mục đích đã định của thiết bị y tế IVD hoặc trong trường hợp quá trình loại bỏ hoặc khử họat tính sẽ ảnh hưởng đến việc vận hành của các thết bị y tế IVD.

9.3. Sản phẩm kết hợp với những mô, tế bào và các chất không phát triển được có nguồn gốc từ động vật nằm trong định nghĩa của một thiết bị y tế, phải có nguồn gốc từ những loài động vật chịu sự kiểm soát và giám sát của thú y phù hợp với mục đích đã định của các mô. Chủ sở hữu sàn phẩm được yêu cầu phải giữ lại thông tin về nguồn gốc địa lý của các loài động vật. Việc chế biến, bảo quản, kiểm tra và xử lý các mô, tế bào và các chất có nguồn gốc động vật phải được tiến hành trên nguyên tắc an toàn tối ưu. Đặc biệt, an toàn liên quan đến virus và các tác nhân truyền nhiễm khác phải được giải quyết bằng cách thực hiện những phương pháp được công nhận về loại bỏ hoặc làm bất hoạt trong quá trình sản xuất. Điều này có thể không áp dụng đối với một số thiết bị y tế IVD nếu hoạt động của virus và các tác nhân truyền nhiễm khác là cần thiết cho mục đích đã định của thiết bị y tế IVD hoặc trong trường hợp việc loại bỏ hoặc làm bất hoạt như vậy sẽ làm ảnh hưởng đến việc sử dụng của thiết bị y tế IVD.

9.4. Đối với những sản phẩm kết hợp các tế bào, các mô và chất dẫn xuất có nguồn gốc vi khuẩn hoặc tái tổ hợp nằm trong định nghĩa của một thiết bị y tế, việc lựa chọn nguồn/người hiến tặng, việc chế biến, bảo quản, kiểm tra và xử lý các tế bào, các mô và các chất dẫn xuất có nguồn gốc như vậy phải được tiến hành nhằm tạo ra sự an toàn tối ưu. Đặc biệt, an toàn liên quan đến virus và các tác nhân truyền nhiểm khác phải được giải quyết bằng cách tiến hành những phương pháp được công nhận về loại bỏ hoặc làm bất hoạt trong quá trình sản xuất. Điều này có thể không áp dụng đối với một số thiết bị y tế IVD nếu hoạt động của virus và các tác nhân truyền nhiễm khác là cần thiết cho mục đích đã định của thiết bị y tế IVD hoặc trong trường hợp việc loại bỏ hoặc làm bất hoạt như vậy sẽ làm ảnh hưởng đến việc sử dụng của thiết bị y tế IVD.

9.5. Đối với những sản phẩm kết hợp các mô của người, các tế bào và các chất không phát triển được nằm trong định nghĩa của một thiết bị y tế IVD, việc lựa chọn nguồn, người hiến tặng và/hoặc các chất có nguồn gốc từ con người, việc chế biến, bảo quản, kiểm tra và xử lý các mô, các tế bào, các chất có nguồn gốc như vậy phải được tiến hành nhằm tạo ra sự an toàn tối ưu. Đặc biệt, an toàn liên quan đến virus và các tác nhân truyền nhiễm khác phải được giải quyết bằng việc thực hiện những phương pháp được công nhận về việc loại bỏ hoặc làm bất hoạt trong quá trình sản xuất. Điều này có thể không áp dụng đối với một số thiết bị y tế nếu hoạt động của virus và các tác nhân truyền nhiễm khác là cần thiết cho mục đích đã định của thiết bị y tế IVD hoặc trong trường hợp việc loại bỏ hoặc làm bất hoạt như vậy sẽ làm ảnh hưởng đến việc sử dụng của thiết bị y tế IVD.

9.6.  Các thiết bị y tế được dán nhãn thể hiện tình trạng có chứa vi sinh vật đặc biệt phải được thiết kế, sản xuất và đóng gói để đảm bảo sẽ duy trì tình trạng như vậy khi được đưa ra thị trường và giữ nguyên trong điều kiện vận chuyển và lưu trữ theo quy định của chủ sở hữu sản phẩm.

9.7.  Các thiết bị y tế được chuyển giao trong tình trạng tiệt trùng phải được thiết kế, sản xuất và đóng gói để đảm bảo rằng các thiết bị này vẫn duy trì được tình trạng tiệt trùng khi đưa ra thị trường và vẫn vô trùng trong điều kiện vận chuyển và lưu giữ theo sự chỉ định của chủ sở hữu sản phẩm.

9.8.  Các thiết bị y tế được dán nhãn, hoặc là vô trùng, hoặc là trong trạng thái có vi sinh vật đặc biệt phải được chế biến, sản xuất và, nếu có, khử trùng bằng những phương pháp được công nhận và hợp lý.

9.9.  Các thiết bị y tế dùng để tiệt trùng phải được sản xuất trong điều kiện kiểm soát hợp lý (ví dụ như về môi trường).

9.10.  Hệ thống đóng gói cho các thiết bị y tế không tiệt trùng phải được giữ ở một mức độ sạch sẽ theo quy định và nếu các thiết bị y tế tiệt trùng trước khi sử dụng, thì phải giảm thiểu nguy cơ nhiễm khuẩn; hệ thống đóng gói phải phù hợp và có tính đến các phương pháp khử trùng theo sự chỉ định của chủ sở hữu sản phẩm. Thiết bị y tế phải được sản xuất trong điều kiện kiểm soát thích hợp.

9.11.  Việc đóng gói và/hoặc nhãn hiệu của các thiết bị y tế phải phân biệt được những sản phẩm trùng hoặc tương tự nhau trên thị trường trong cả hai điều kiện tiệt trùng và không tiệt trùng.

10.  Sản xuất và đặc tính môi trường

10.1. Nếu thiết bị y tế được thiết kế để sử dụng kết hợp với các thiết bị y tế hoặc thiết bị khác, thì toàn bộ sự kết hợp đó, bao gồm cả các hệ thống kết nối phải an toàn và không được làm ảnh hưởng đến việc sử dụng cụ thể của các thiết bị y tế, hoặc các thiết bị được sử dụng. Bất kỳ hạn chế nào về việc sử dụng dựa trên sự kết hợp này đều phải được chỉ rõ trên nhãn hiệu và/hoặc trong các hướng dẫn sử dụng.

10.2. Các thiết bị y tế phải được thiết kế và sản xuất sao cho loại bỏ hoặc giảm bớt càng nhiều càng tốt một cách hợp lý và thích hợp:

· Rủi ro chấn thương, liên quan đến các đặc tính vật lý của các thiết bị đó, bao gồm cả khối lượng/áp suất tỷ lệ, kích thước và những đặc điểm hoạt động phù hợp.

· Rủi ro liên quan đến những tác động bên ngoài có thể dự đoán được hoặc là điều kiện môi trường, chẳng hạn như từ trường, hiệu ứng điện và điện từ ngoại vi, phóng điện, áp suất, độ ẩm, nhiệt độ hoặc sự thay đổi của áp suất và gia tốc.

· Rủi ro liên quan đến việc sử dụng các thiết bị kết hợp với các vật liệu, các chất và khí mà các thiết bị này tiếp xúc trong điều kiện sử dụng bình thường.

· Rủi ro về sự thâm nhập ngẫu nhiên của các chất vào trong các thiết bị y tế

· Rủi ro trong việc xác định không đúng các mẫu vật

· Rủi ro về sự xung đột với các thiết bị y tế khác thường được dùng trong các cuộc nghiên cứu hoặc để điều trị.

· Rủi ro phát sinh từ việc bảo quản, kiểm nghiệm không thực hiện được (ví dụ như cấy ghép), do sự lão hóa của các vật liệu sử dụng hoặc mất độ chính xác của bất kỳ việc đo lường hay cơ chế kiểm soát nào.

10.3. Các thiết bị y tế phải được thiết kế và sản xuất sao cho giảm thiểu được những rủi ro về cháy, nổ trong quá trình sử dụng bình thường và trong trường hợp tự hỏng. Đặc biệt phải lưu ý đến các thiết bị y tế có các mục đích đã định bao gồm việc tiếp xúc hoặc sử dụng kết hợp với các chất dễ cháy hoặc các chất có thể gây cháy.

10.4. Các thiết bị y tế phải được thiết kế và sản xuất sao cho đảm bảo tạo điều kiện xử lý an toàn các chất thải.

11. Thiết bị y tế có chức năng đo lường và chẩn đoán

11.1. Các thiết bị y tế có chức năng đo lường phải được thiết kế và sản xuất sao cho đảm bảo cung cấp đủ độ chính xác, rõ ràng và ổn định nhằm đáp ứng những mục đích đã định. Các giới hạn của độ chính xác, rõ ràng và ổn định phải do chủ sở hữu sản phẩm chỉ định.

11.2. Các thiết bị y tế phải được thiết kế và sản xuất sao cho đảm bảo cung cấp đủ độ chính xác, rõ ràng và ổn định nhằm đáp ứng những mục đích đã định của các thiết bị y tế, dựa trên phương pháp khoa học và kỹ thuật thích hợp. Đặc biệt, thiết kế phải thể hiện được độ nhạy, nét đặc trưng, độ chính xác, khả năng lặp lại, khả năng tái sản xuất được, khả năng kiểm soát sự xung đột lường trước và giới hạn dò tìm, nếu có.

11.3. Trong trường hợp việc sử dụng của các thiết bị y tế phụ thuộc vào việc sử dụng các công cụ hiệu chuẩn hoặc kiểm soát, việc truy xuất nguồn gôc của các giá trị được gán cho các công cụ hiệu chuẩn và kiểm soát đó phải được đảm bảo thông qua một hệ thống quản lý chất lượng.

11.4. Bất kỳ sự đo lường, giám sát hay thang hiển thị nào cũng phải được thiết kế và sản xuất phù hợp với những nguyên tắc làm việc, có tính đến mục đích đã định của các thiết bị y tế.

11.5. Bất cứ trường hợp nào giá trị được thể hiện bằng số phải có đơn vị chuẩn hóa được chấp nhận, và được hiểu bởi những người sử dụng.

12. Bảo vệ chống bức xạ

12.1. Tổng quan

Các thiết bị y tế phải được thiết kế và sản xuất và đóng gói sao cho việc tiếp xúc của bệnh nhân, người dùng và những người khác với bất kỳ bức xạ nào phát ra phải được giảm càng nhiều càng tốt một cách hợp lý và thích hợp, tương thích với những mục đích đã định, không hạn chế việc áp dụng các mức độ thích hợp theo quy định cho mục đích chẩn đoán và điều trị.

12.2. Các bức xạ dự đoán được

12.2.1. Trong trường hợp các thiết bị y tế được thiết kế phát ra bức xạ nguy hiểm hoặc bức xạ nguy hiểm tiềm tàng, có thể nhìn thấy được và/hoặc không thấy được cần thiết cho một mục đích y tế cụ thể, lợi ích đem lại được xem là lớn hơn so với những rủi ro vốn có của sự bức xạ đó, và các thiết bị y tế này có thể giúp cho người dùng kiểm soát được bức xạ. Các thiết bị y tế như vậy phải được thiết kế và sản xuất nhằm đảm bảo khả năng tái sản xuất các biến thông số có liên quan trong phạm vi dung sai chấp nhận được.

12.2.2. Trong trường hợp các thiết bị y tế phát ra bức xạ nguy hiểm tiềm tàng, có thể nhìn thấy được và/hoặc không thấy được, thì các thiết bị y tế này phải được trang bị, nếu có, màn hình trực quan và/hoặc cảnh báo âm thanh của sự bức xạ đó.

12.3. Các bức xạ không dự đoán được

Các thiết bị y tế phải được thiết kế và sản xuất sao cho việc tiếp xúc của bệnh nhận, người dùng, và những người khác với sự phát ra của các bức xạ không lường trước được, nằm rải rác hoặc phân tán phải được giảm bớt càng nhiều càng tốt và thích hợp.

12.4. Hướng dẫn sử dụng

Hướng dẫn vận hành thiết bị y tế có phát ra bức xạ phải cung cấp các thông tin chi tiết về bản chất của bức xạ phát ra, cách bảo vệ bệnh nhân và người dùng và cách phòng tránh việc vận hành sai và cách loại bỏ những rủi ro vốn có trong quá trình cài đặt

12.5. Bức xạ ion hóa

12.5.1. Các thiết bị y tế được dự đoán là phát ra bức xạ ion hóa được phải được thiết kế và sản xuất sao cho đảm bảo rằng, nếu có, số lượng, phân bố hình học và năng lượng (hay chất lượng) của bức xạ phát ra có thể bị thay đổi và kiểm soát, có tính đến mục đích đã định.

12.5.2. Các thiết bị y tế phát ra bức xạ ion hóa dành cho việc chụp X-quang chẩn đoán phải được thiết kế và sản xuất sao cho đạt được hình ảnh thích hợp và/hoặc chất lượng đầu ra của các mục đích y tế đã định, đồng thời giảm thiểu việc tiếp xúc với bức xạ của bệnh nhân và người dùng.

12.5.3.  Các thiết bị y tế phát ra bức xạ ion hóa, dành cho việc chụp X-quang trị liệu phải được thiết kế và sản xuất sao cho đảm bảo một sự giám sát và kiểm soát đáng tin cậy của việc định liều; loại chùm tia năng lượng và nếu có, sự phân bố năng lượng của chùm tia bức xạ.

13. Yêu cầu đối với các thiết bị y tế có kết nối với hoặc được trang bị nguồn năng lượng

13.1. Các thiết bị y tế tích hợp với hệ thống lập trình điện tử, bao gồm các phần mềm, phải được thiết kế nhằm đảm bảo khả năng lặp lại, độ tin cậy và việc sử dụng của những hệ thống này theo mục đích đã định. Trong trường hợp hệ thống tự hỏng, các biện pháp phù hợp phải được áp dụng để loại bỏ hoặc giảm bớt càng nhiều càng tốt và thích hợp những rủi ro hệ quả.

13.2. Đối với các thiết bị y tế kết hợp phần mềm hay bản thân các thiết bị này là phần mềm y tế, thì phần mềm này phải được công nhận là phần mềm tiên tiến, có tính đến những nguyên tắc phát triển của vòng đời, quản trị rủi ro, xác nhận và xác minh.

13.3. Các thiết bị y tế tại nơi mà sự an toàn của bệnh nhân phụ thuộc vào một nguồn điện nội bộ phải được trang bị một phương tiện xác định tình trạng của nguồn điện.

13.4. Các thiết bị y tế tại nơi mà sự an toàn của bệnh nhân phụ thuộc vào một nguồn điện do bên ngoài cung cấp phải có một hệ thống báo động để báo hiệu mất điện bất kỳ.

13.5. Các thiết bị y tế nhằm mục đích theo dõi một hoặc nhiều thông số lâm sàng của bệnh nhân phải được trang bị một hệ thống báo động thích hợp để cảnh báo người dùng các tình huống có thể dẫn đến tử vong hoặc suy giảm nghiêm trọng về tình trạng sức khỏe của bệnh nhân.

13.6. Các thiết bị y tế phải được thiết kế và sản xuất sao cho giảm bớt càng nhiều càng tốt và thích hợp những rủi ro của việc tạo ra hiện tượng nhiễu điện từ, có thể làm giảm hoạt động của thiết bị này hoặc các thiết bị y tế khác hoặc các thiết bị trong vùng lân cận của thiết bị y tế đó.

13.7. Các thiết bị y tế phải được thiết kế và sản xuất sao cho đảm bảo cung cấp một mức độ đầy đủ về miễn dịch bên trong với tác động của điện từ để các thiết bị này có thể hoạt động như đã định.

13.8. Bảo vệ chống lại rủi ro về điện

Một thiết bị y tế phải được thiết kế và sản xuất sao cho đảm bảo được càng nhiều càng tốt rằng bệnh nhân, hoặc bất cứ người nào khác được bảo vệ chống lại nguy cơ tai nạn điện giật khi lắp đặt và duy trì thiết bị theo chỉ dẫn của chủ sở hữu sản phẩm, đang được sử dụng trong các điều kiện sử dụng bình thường và trong trường hợp tự hỏng.

14. Bảo vệ chống lại những rủi ro cơ khí

14.1. Các thiết bị y tế phải được thiết kế và sản xuất nhằm bảo vệ bệnh nhân và người dùng chống lại những rủi ro cơ khí có liên quan đến việc sử dụng thiết bị y tế.

14.2. Các thiết bị y tế phải được thiết kế và sản xuất nhằm giảm đến mức thấp nhất có thể những rủi ro phát sinh từ sự rung động tạo ra bởi các thiết bị y tế, có tính đến tiến bộ kỹ thuật và biện pháp sẵn có nhằm hạn chế rung động, đặc biệt là tại nguồn, trừ khi rung động là một phần của việc sử dụng được quy định.

14.3. Các thiết bị y tế phải được thiết kế và sản xuất nhằm giảm đến mức thấp nhất những rủi ro phát sinh từ việc phát ra tiếng ồn, có tính đến tiến bộ kỹ thuật và các biện pháp sẵn có để giảm tiếng ồn, đặc biệt là tại nguồn, trừ khi tiếng ồn phát ra là một phần của việc sử dụng theo quy định.

14.4. Thiết bị đầu cuối và kết nối với điện, ga hoặc nguồn cung cấp năng lượng thủy lực và khí nén mà người dùng điều khiển phải được thiết kế và xây dựng nhằm giảm thiểu tất cả những rủi ro có thể xảy ra.

14.5. Các bộ phận có thể sử dụng của các thiết bị y tế (không bao gồm các bộ phận hoặc khu vực dùng để cung cấp nhiệt hoặc đạt đến nhiệt độ nhất định) và môi trường xung quanh của các bộ phận này phải không đạt nhiệt độ nguy hiểm tiềm tàng trong điều kiện sử dụng bình thường.

15. Bảo vệ chống lại những rủi ro gây ra cho bệnh nhân bằng cách  cung cấp năng lượng hoặc các chất

15.1. Các thiết bị y tế dùng để cung cấp năng lượng và các chất cho bệnh nhân phải được thiết kế và xây dựng sao cho tỷ lệ phân bố và/hoặc lượng phân bố có thể được thiết lập và duy trì đủ chính xác để đảm bảo sự an toàn của bệnh nhân và người dùng.

15.2. Các thiết bị y tế phải được trang bị các biện pháp ngăn chặn và/hoặc phát hiện bất kỳ sự bất cập nào trong tỷ lệ phân bố và/hoặc lượng phân bố mà có thể gây nguy hiểm. Các thiết bị y tế phải kết hợp với các biện pháp phù hợp để ngăn chặn, càng xa càng tốt, sự giải phóng ngẫu nhiên của một mức năng lượng nguy hiểm từ một nguồn năng lượng và/hoặc chất.

15.3. Chức năng của các bộ phận điều khiển và chỉ thị phải được quy định cụ thể, rõ ràng trên các thiết bị y tế. Trong trường hợp một thiết bị y tế mang những chỉ dẫn cần thiết cho hoạt động hoặc chỉ ra thông số hoạt động hoặc điều chỉnh của thiết bị y tế đó bằng một hệ thống hình ảnh, những thông tin này phải dễ hiểu đối với người dùng và phù hợp với các bệnh nhân.

16. Thiết bị y tế cấy ghép hoạt động

16.1. Một thiết bị y tế cấy ghép hoạt động phải lồng ghép, hiển thị, phát ra hoặc thể hiện một bộ mã hoặc các đặc điểm đặc trưng dùng để xác định:

· Loại thiết bị y tế

· Chủ sở hữu của thiết bị y tế, và

· Năm sản xuất của thiết bị y tế

16.2. Thiết bị nhận dạng phải đọc được mà không cần phải thực hiện phẫu thuật cho người mà trong cơ thể người đó có thiết bị y tế cấy ghép.
17. Bảo vệ chống lại những rủi ro gây ra cho bệnh nhân của các thiết bị y tế dùng để tự kiểm tra và tự quản lý

17.1. Các thiết bị y tế này phải được thiết kế và sản xuất sao cho hoạt động thích hợp với mục đích đã định, có tính đến những kỹ năng cà biện pháp sẵn có cho người dùng và sự ảnh hưởng từ sự thay đổi một cách hợp lý có thể dự đoán được trong kỹ thuật của người dùng và môi trường. Các thông tin và hướng dẫn được cung cấp bởi chủ sở hữu sản phẩm phải dễ hiểu và dễ áp dụng đối với người dùng.

17.2. Các thiết bị y tế này phải được thiết kế và sản xuất nhẳm giảm càng nhiều càng tốt rủi ro sai sót trong quá trình sử dụng thiết bị y tế và, nếu có, mẫu, và trong việc giải thích kết quả.

17.3. Trong trường hợp hợp lý nhất có thể, các thiết bị y tế này phải bao gồm một quy trình mà người dùng có thể xác nhận rằng, tại thời điểm sử dụng, thiết bị y tế phải hoạt động như đã định của chủ sở hữu sản phẩm.

18.  Việc cung cấp thông tin của chủ sở hữu sản phẩm

18.1. Các thông tin sau đây phải được cung cấp cùng với một thiết bị y tế, về việc đào tạo và cung cấp kiến thức cho những người dùng tiềm năng của thiết bị y tế:

· Thông tin nhận dạng thiết bị y tế

· Thông tin nhận dạng chủ sở hữu của thiết bị y tế

· Thông tin giải thích cách sử dụng thiết bị y thế một cách an toàn

19. Nghiên cứu lâm sàng

19.1. Nghiên cứu lâm sàng trên đối tượng là con người phải được thực hiện phù hợp với tinh thần của bản Tuyên ngôn Helsinki. Bản Tuyên ngôn này bao gồm tất cả các bước nghiên cứu lâm sàng từ bước xem xét đầu tiên sự cần thiết và lý do của việc nghiên cứu đến bước công bố kết quả. 

PHỤ LỤC 2

Quy định phân loại rủi ro đối với các thiết bị y tế khác thiết bị y tế IVD

1. CÁC ĐỊNH NGHĨA

THIẾT BỊ Y TẾ HOẠT ĐỘNG: Là bất kỳ thiết bị y tế nào mà hoạt động của thiết bị đó phụ thuộc vào nguồn năng lượng điện hoặc bất cứ nguồn năng lượng nào khác không phải nguồn năng lượng được tạo ra trực tiếp từ cơ thể con người hoặc trọng lực và hoạt động bằng cách chuyển đổi nguồn năng lượng này. Các thiết bị y tế dùng để truyền năng lượng, các chất hoặc những nhân tố khác giữa một thiết bị y tế hoạt động và bệnh nhân, không có bất kỳ sự thay đổi đáng kể nào, đều không được coi là thiết bị y tế hoạt động.

Chú ý: Phần mềm độc lập (trong phạm vi định nghĩa của một thiết bị y tế) được coi là một thiết bị hoạt động.

THIẾT BỊ ĐIỀU TRỊ HOẠT ĐỘNG: Là bất kỳ thiết bị y tế nào, cho dù được sử dụng độc lập hoặc kết hợp với những thiết bị y tế khác, để hỗ trợ, sửa đổi, thay thế hoặc phục hồi các chức năng hoặc cấu trúc sinh học với mục đích điều trị hoặc giảm nhẹ bệnh tật, chấn thương hoặc tàn tật.

THIẾT BỊ HOẠT DỘNG DÙNG CHO VIỆC CHẨN ĐOÁN: Là bất kỳ thiết bị y tế nào, cho dù được sử dụng độc lập hay kết hợp với các thiết bị y tế khác, để cung cấp thông tin cho việc phát hiện, chẩn đoán, theo dõi hoặc để hỗ trợ trong điều trị sinh lý, tình trạng sức khỏe, bệnh tật hoặc dị tật bẩm sinh.

LỖ TRÊN CƠ THỂ: Là bất kỳ những khe hở tự nhiên nào trên cơ thể, cũng như bề mặt bên ngoài của nhãn cầu, hoặc bất kỳ khe hở nhân tạo cố định lâu dài, chẳng hạn như một lỗ thoát khí quản hoặc một cuộc phẫu thuật khí quản cố định lâu dài.

HỆ TUẦN HOÀN TRUNG TÂM: Đối với mục đích của tài liệu này, hệ tuần hoàn trung tâm mang ý nghĩa là các mạch máu chính bên trong, bao gồm:

· Arteriae pulmonales (động mạch phổi)

· Aorta ascendens (động mạch chủ tăng dần)

· Arteriae coronariae (động mạch vành)

· Arteria carotis communis (động mạch cảnh chung)

· Arteria carotis externa (động mạch cảnh bên ngoài)

· Arteria carotis interna (động mạch cảnh bên trong)

· Arteriae cerebrates (động mạch tiểu não)

· Truncus brachiocephalicus (thân động mạch cánh tay dài)

· Venae cordis (tĩnh mạch tim)

· Venae pulmonales (tĩnh mạch phổi)

· Venae cava superior (tĩnh mạch chủ trên)

· Venae cava inferior (tĩnh mạch chủ dưới)

· Arcus aorta (cung động mạch chủ)

· Thoracica aorta (động mạch chủ ngực)

· Abdominalis aorta (động mạch chủ bụng)

· Arteriae ilica communis (động mạch chậu chung)

· Aorta descendens to the bifurcatio aortae (thứ tự giảm động mạch chủ để phân nhánh của động mạch chủ)

HỆ THẦN KINH TRUNG ƯƠNG: Đối với mục đích của tài liệu này, hệ thần kinh trung ương dùng để chỉ não, màng não và tủy sống.

SỬ DỤNG LIÊN TỤC: Liên quan đến thiết bị y tế, có nghĩa là:

· Việc sử dụng liên tục thiết bị y tế, không bao gồm bất kỳ sự gián đoạn tạm thời nào của việc sử dụng trong suốt quá trình hoặc bất kỳ sự loại bỏ tạm thời nào của các thiết bị y tế dùng cho những mục đích như làm sạch hoặc khử trùng, hoặc

· Việc sử dụng lũy kế của một thiết bị y tế bằng cách thay thế thiết bị đó ngay lập tức bằng một thiết bị cùng loại, theo như chỉ dẫn của chủ sở hữu sản phẩm.

THỜI HẠN SỬ DỤNG

· TẠM THỜI: Thông thường dùng để sử dụng liên tục trong khoảng thời gian ít hơn 60 phút.
· NGẮN HẠN: Thông thường dùng để sử dụng liên tục trong khoảng thời gian từ 60 phút đến 30 ngày
· DÀI HẠN: Thông thường dùng để sử dụng liên tục trong hơn 30 ngày.
TÁC HẠI: Chấn thương vật lý hoặc thiệt hại về sức khỏe con người hoặc thiệt hại tài sản hoặc môi trường.

NGUY CƠ: nguồn gây hại tiềm ẩn.

NGUY HIỂM TỨC THỜI: Một tình huống mà các bệnh nhận gặp nguy hiểm đến tính mạng hoặc nguy hiểm đến một chức năng sinh lý quan trọng nếu không có những biện pháp phòng ngừa ngay lập tức

THIẾT BỊ Y TẾ CẤY GHÉP: Là bất kỳ thiết bị y tế, bao gồm cả những thiết bị được hấp thu một phần hoặc toàn bộ, với mục đích:

· Đưa hoàn toàn vào cơ thể người hoặc

· Để thay thế một bề mặt biểu mô hoặc các bề mặt của mắt, bằng sự can thiệp của phẫu thuật với mục đích duy trì tại chỗ sau quy trình.

CHÚ Ý: 
Bất kỳ thiết bị y tế nào dùng để đưa một phần vào cơ thể con người thông qua sự can thiệp của phẫu thuật với mục đích duy trì tại chỗ sau quy trình trong vòng ít nhất 30 ngày cũng được xem là một thiết bị y tế cấy ghép.

THIẾT BỊ Y TẾ XÂM NHẬP: Là một thiết bị y tế, trong đó, toàn bộ hoặc một phần, thâm nhập vào bên trong cơ thể, thông qua một lỗ trên cơ thể hoặc thông qua bề mặt của cơ thể.

HỖ TRỢ HOẶC DUY TRÌ SỰ SỐNG: Là một thiết bị y tế cần thiết, hoặc lượng thông tin đó là cần thiết, cho việc phục hồi và duy trì một chức năng quan trọng của cơ thể đối với việc duy trì cuộc sống của con người.

CÁC THIẾT BỊ PHẪU THUẬT TÁI SỬ DỤNG: Là các thiết bị dùng trong phẫu thuật bằng cách cắt, khoan, cưa, rạch, cạo, kẹp, rút, cắt xén hoặc những quy trình phẫu thuật khác, không liên quan đến bất kì thiết bị y tế hoạt động nào do chủ sở hữu sản phẩm chỉ định về việc tái sử dụng sau khi các quy trình làm sạch và/hoặc khử trùng được tiến hành.

RỦI RO: Là sự kết hợp của khả năng hiện diện của một mối nguy hiểm và mức độ nghiêm trọng của mối nguy hiểm đó.

THIẾT BỊ Y TẾ XÂM NHẬP BẰNG CÁCH PHẪU THUẬT: Là một thiết bị y tế xâm nhập thâm nhập vào trong cơ thể thông qua bề mặt của cơ thể, với sự hỗ trợ hoặc trong một cuộc phẫu thuật.

CHÚ Ý: 
Các thiết bị y tế khác với những thiết bị được quy định tại các điều trước và những thiết bị thâm nhập sinh ra không phải thông qua một lỗ tự nhiên trên cơ thể, được xem là các thiết bị y tế xâm nhập bằng cách phẫu thuật.

2.       PHÂN LOẠI mỨc đỘ RỦI RO cỦa CÁC THIẾT BỊ Y TẾ KHÔNG PHẢI tHIẾT BỊ IVD

	CÁC QUY TẮC

	THIẾT BỊ Y TẾ KHÔNG XÂM NHẬP

	Quy tắc 1. Tất cả các thiết bị y tế không xâm nhập tiếp xúc với các vết thương ngoài da:

	- thuộc loại A nếu chúng được dự định sử dụng như một rào chắn cơ học, chỉ để cô đọng hoặc để thấm hút dịch, tức là chữa lành theo mục đích chính;

	- thuộc loại B nếu chúng được sử dụng chủ yếu với các vết thương xuyên qua lớp hạ bì, bao gồm các thiết bị y tế được dự kiến chủ yếu để kiểm soát môi trường vi mô của vết thương.

	- trừ khi chúng được sử dụng chủ yếu với các vết thương xuyên qua lớp biểu bì dưới da và chỉ chữa lành theo mục đích thứ yếu, trường hợp này chúng thuộc loại C.

	Quy tăc 2. Tất cả các thiết bị y tế không xâm nhập sử dụng cho việc truyền hoặc chứa

· Dịch hoặc mô cơ thể, 

· Dịch hoặc 

· khí

nhằm mục đích cuối cùng là truyền, uống hoặc đưa vào cơ thể phân vào loại A,

	Trừ khi chúng có thể được kết nối với một thiết bị y tế động thuộc loại B hoặc loại cao hơn, trong trường hợp đó chúng thuộc loại B;

	Trừ khi chúng được sử dụng để

· truyền máu, hoặc

· lưu trữ hay truyền các loại dịch cơ thể khác, hoặc
· lưu trữ các bộ phận, các phần của bộ phận hoặc mô cơ thể, 

trường hợp này chúng thuộc loại B.

	Trừ khi chúng là các túi máu, trường hợp này thuộc loại C.

	Quy tắc 3. Tất cả các thiết bị y tế không xâm nhập dùng để thay đổi thành phần hóa học hoặc sinh học của

· máu, 

· dịch cơ thể, hoặc 

· dịch khác


	Trừ khi việc điều trị bao gồm lọc, ly tâm hoặc trao đổi khí hoặc nhiệt, trường hợp này thuộc loại B.

	Quy tắc 4. Tất cả các thiết bị y tế không xâm nhập khác thuộc loại A.

	CÁC THIẾT BỊ Y TẾ XÂM NHẬP

	Quy tắc 5. Tất cả các thiết bị y tế xâm nhập thông qua các lỗ của cơ thể (trừ những xâm nhập bằng phẫu thuật) và trong đó:

· không dành cho việc kết nối với các thiết bị y tế động, hoặc

· chỉ dành cho kết nối với một thiết bị y tế loại A.

	- là loại A nếu chúng được sử dụng tạm thời;

	Trừ khi chúng theo chủ sở hữu sản phẩm là để sử dụng trên bề mặt bên ngoài của bất kỳ nhãn cầu nào; hoặc nó có khả năng được hấp thụ bởi niêm mạc, trong trường hợp này chúng thuộc loại B.

	- là loại B nếu chúng được sử dụng ngắn hạn;

	Trừ khi chúng được sử dụng ngắn hạn trong khoang miệng cho đến hầu, trong ốc tai đến màng nhĩ hoặc trong khoang mũi, trường hợp này chúng thuộc loại A, 

	-  là loại C nếu chúng được sử dụng dài hạn;

	Trừ khi chúng được sử dụng dài hạn trong khoang miệng cho đến hầu, trong ốc tai đến màng nhĩ hoặc trong khoang mũi và không có khả năng hấp thụ bởi niêm mạc, trường hợp này chúng thuộc loại B.

	Tất cả các thiết bị y tế xâm nhập thông qua các lỗ của cơ thể (trừ những xâm nhập bằng phẫu thuật) được dùng để kết nối với một thiết bị y tế động thuộc loại B hoặc cao hơn, là loại B.

	Quy tắc 6. Tất cả các thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập sử dụng tạm thời thuộc loại B, 

	Trừ khi chúng là các dụng cụ phẫu thuật tái sử dụng, trường hợp này thuộc loại A; hoặc

	Trừ khi để cung cấp năng lượng dưới dạng bức xạ ion hóa, trường hợp này chúng thuộc loại C; hoặc

	Trừ khi để tạo ra tác dụng sinh học hoặc  để hấp thụ hoàn toàn hay phần lớn, trường hợp này chúng thuộc loại C; hoặc 

	Trừ khi để cung cấp các sản phẩm thuốc bằng các phương thức của hệ thống phân phối, nếu điều này được thực hiện theo cách có khả năng phát sinh nguy cơ có tính đến cách thức áp dụng, trường hợp này chúng thuộc loại C; hoặc 

	Trừ khi sử dụng riêng để tiếp xúc trực tiếp với hệ thần kinh trung ương, trường hợp này chúng thuộc loại D; hoặc 

	Trừ khi được sử dụng riêng để chẩn đoán, theo dõi hoặc sửa chữa một khuyết tật của tim hoặc của hệ thống tuần hoàn trung tâm thông qua tiếp xúc trực tiếp với các bộ phận này của cơ thể, trường hợp này chúng thuộc loại D. 

	Quy tắc 7. Tất cả các thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập sử dụng ngắn hạn thuộc loại B, 

	Trừ khi chúng là để cung cấp các sản phẩm thuốc, trường hợp này chúng thuộc loại C; hoặc

	Trừ khi chúng được sử dụng để chịu đựng những thay đổi hóa học trong cơ thể (loại trừ nếu thiết bị được đặt trong răng), trường hợp này chúng thuộc loại C; hoặc 

	Trừ khi chúng là để cung cấp năng lượng dưới dạng bức xạ ion hóa, trường hợp này chúng thuộc loại C; hoặc

	Trừ khi chúng là để tạo ra một tác dụng sinh học hoặc để hấp thụ hoàn toàn hay phần lớn, trường hợp này chúng thuộc loại D; hoặc 

	Trừ khi chúng dược dùng cụ thể để sử dụng tiếp xúc trực tiếp với hệ thần kinh trung ương, trường hợp này chúng thuộc loại D; 

	Trừ khi chúng được sử dụng riêng để chẩn đoán, theo dõi hoặc sửa chữa một khuyết tật của tim hoặc của hệ thống tuần hoàn trung tâm thông qua tiếp xúc trực tiếp với các bộ phận này của cơ thể, trường hợp này chúng thuộc loại D. 

	Quy tắc 8. Tất cả các thiết bị y tế có thể cấy ghép, và các thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập lâu dài, thuộc loại C,

	Trừ khi chúng là để đặt vào răng, trường hợp này chúng thuộc loại B; hoặc

	Trừ khi chúng được sử dụng tiếp xúc trực tiêp với tim, hệ  tuần hoàn trung tâm hoặc hệ thần kinh trung ương, trường hợp này chúng thuộc loại D; hoặc

	Trừ khi chúng là để hỗ trợ hoặc duy trì sự sống, trường hợp này chúng thuộc loại D; hoặc

	Trừ khi chúng được coi là những thiết bị y tế có thể cấy ghép động, trường hợp này chúng là loại D; hoặc

	Trừ khi chúng được sử dụng để có một tác dụng sinh học hoặc để hấp thụ hoàn toàn hay phần lớn, trường hợp này chúng thuộc loại D; hoặc 

	Trừ khi chúng được sử dụng để cung cấp các sản phẩm thuốc, trường hợp này chúng thuộc loại D; hoặc

	Trừ khi chúng được sử dụng để chịu đựng những thay đổi hóa học trong ống nghiệm (loại trừ nếu thiết bị được đặt trong răng), trường hợp này chúng thuộc loại D; hoặc 

	Trừ khi chúng là các mô cấy vú, trường hợp này thuộc loại D.

	CÁC THIẾT BỊ Y TẾ  ĐỘNG

	Quy tắc 9(i). Tất cả các thiết bị y tế điều trị động nhằm mục đích cung cấp hoặc trao đổi năng lượng thuộc loại B,

	Trừ khi đặc điểm của chúng là có thể cung cấp hoặc trao đổi năng lượng tới hoặc từ cơ thể con người theo cách gây nguy cơ bao gồm bức xạ ion hóa, có tính đến tính chất, mật độ và vị trí áp dụng của năng lượng, trường hợp này chúng thuộc loại C.

	Quy tắc 9(ii). Tất cả các thiết bị y tế động nhằm kiểm soát hay giám sát việc thực hiện của thiết bị y tế điều trị động thuộc loại C, hoặc có ý định ảnh hưởng trực tiếp đến hoạt động của các thiết bị y tế như vậy, thuộc loại C.

	Quy tắc 10(i). Các thiết bị y tế động để chẩn đoán thuộc loại B:

	- nếu chúng được dùng để cung cấp năng lượng hấp thụ bởi cơ thể con người (trừ các thiết bị y tế được sử dụng chỉ để chiếu sáng cơ thể của bệnh nhân, với ánh sáng quang phổ có thể nhìn thấy hoặc gần vùng quang phổ hồng ngoại), trường hợp này là loại A, hoặc

	- nếu chúng được sử dụng để mô tả sự phân bổ của thuốc có chứa phóng xạ trong ống nghiệm, hoặc

	-  nếu chúng được dùng để cho phép chẩn đoán trực tiếp hoặc giám sát quá trình sinh lý học của sự sống,

	Trừ khi chúng được sử dụng riêng để:

· giám sát các thông số sinh lý hóa của sự sống, khi mà bản chất của các biến đổi như vậy có thể dẫn đến tình trạng nguy hiểm cho bệnh nhân, cho sự thay đổi đột ngột trong hoạt động của tim, hô hấp, hoạt động của hệ thần kinh trung ương, hoặc
· chẩn đoán trong các tình huống lâm sàng khi bệnh nhân trong tình trạng nguy hiểm khẩn cấp, trường hợp này thuộc loại C.

	Quy tắc 10(ii).  Thiết bị y tế động nhằm mục đích phát ra bức xạ ion hóa, chẩn đoán và/hoặc can thiệp bằng X-quang, bao gồm các thiết bị y tế kiểm soát hay giám sát thiết bị y tế như vậy, hoặc những thiết bị trực tiếp ảnh hưởng đến hoạt động của chúng, thuộc loại C.

	Quy tắc 11. Tất cả các thiết bị y tế động nhằm mục đích cung cấp và/hoặc loại bỏ thuốc, dịch cơ thể hoặc các chất khác đến hoặc từ cơ thể thuộc loại B,

	Trừ khi điều này được thực hiện theo cách có nguy cơ gây nguy hiểm, có tính đến tính chất của các chất có liên quan, của bộ phận cơ thể liên quan và của chế độ và phương thức dùng thuốc hoặc loại bỏ, trường hợp này chúng thuộc loại C.

	Quy tắc 12. Tất cả các thiết bị y tế động khác thuộc loại A.

	CÁC QUY TẮC KHÁC

	Quy tắc 13. Tất cả các thiết bị y tế kết hợp, như là một phần không thể tách rời, nếu được sử dụng một cách riêng biệt, có thể được coi là một sản phẩm thuốc (theo quy định của các Quốc gia Thành viên), và có khả năng hoạt động trên cơ thể con người với hoạt động phụ trợ của các thiết bị y tế, thuộc loại D.

	Quy tắc 14. Tất cả các thiết bị y tế sản xuất từ ​​hoặc kết hợp
· tế bào động vật, mô và/hoặc các dẫn xuất của chúng, mà không thể phát triển độc lập, hoặc

· tế bào, mô và/hoặc các dẫn xuất nguồn gốc vi khuẩn hoặc tái tổ hợp

là loại D,

	Trừ khi các thiết bị y tế như vậy được sản xuất từ ​​hoặc kết hợp các mô động vật không thể phát triển độc lập hoặc các dẫn xuất của chúng chỉ cho tiếp xúc với da còn nguyên vẹn, thuộc loại A.

	Quy tắc 15. Tất cả các thiết bị y tế được sử dụng riêng để khử trùng thiết bị y tế, hoặc tẩy uế khi kết thúc quá trình thuộc loại C. 

	Trừ khi chúng được sử dụng để khử trùng các thiết bị y tế trước khi kết thúc giai đoạn khử trùng hoặc khử trùng cấp độ cao hơn, trường hợp này chúng là loại B, hoặc

	Trừ khi chúng được dự định rõ ràng sử dụng để khử trùng, làm sạch, rửa hoặc, khi thích hợp, dưỡng ẩm kính áp tròng, trường hợp này chúng thuộc loại C.

	Quy tắc 16. Tất cả các thiết bị y tế dùng để tránh thai hay phòng chống các bệnh lây truyền qua đường tình dục là loại C,

	Trừ khi chúng là các thiết bị y tế xâm nhập dài hạn hoặc cấy dưới da, trường hợp này chúng thuộc loại D.


HISTORY
PHỤ LỤC 3

Quy tắc phân loại rủi ro đối với thiết bị y tế IVD

1. Các khái nIỆM

kIỂM tra: Chuỗi các vận hành nhằm mục đích để xác định giá trị của một thuộc tính. 

LƯU Ý:
Kiểm tra một chất đang được phân tích trong mẫu sinh học thường được gọi là xét nghiệm, khảo nghiệm, phân tích. 
dỤNG CỤ: Thiết bị hoặc dụng cụ mà chủ sản phẩm dự định sử dụng như một thiết bị y tế IVD.
THIẾT BỊ Y TẾ IVD TỰ XÉT NGHIỆM: Tất cả thiết bị y tế IVD mà người chủ sản phẩm thiết kế dành cho những người không chuyên. 
ngƯỜI KHÔNG CHUYÊN: Bất kỳ cá nhân nào mà chưa được đào tạo bài bản trong lĩnh vực hoặc ngành liên quan. 

xét NGHIỆM TẠI CHỖ: Bất kỳ xét nghiệm nào được thực hiện bên ngoài môi trường một phòng thí nghiệm bởi một trung tâm chăm sóc sức khỏe chuyên nghiệp không nhất thiết phải là phòng thí nghiệm chuyên nghiệp, thông thường ở gần hoặc nơi ở của bệnh nhân. Còn được biết như là Xét nghiệm tại chỗ (POC).

thuỐC THỬ: Bất kỳ thành phần, giải pháp hay sự chuẩn bị hóa học, sinh học hoặc miễn dịch học nào mà chủ sản phẩm sử dụng như thiết bị y tế IVD.  

TỰ XÉT NGHIỆM: Xét nghiệm thực hiện bởi những người không chuyên.
vẬT CHỨA MẪU: Một thiết bị y tế IVD, loại chân không hoặc không phải, mà chủ sản phẩm dành riêng cho việc bảo vệ các mẫu vật lấy từ cơ thể con người.

tác nhân CÓ THỂ LÂY TRUYỀN: Một tác nhân có khả năng truyền cho một người, như một căn bệnh có thể lan truyền, lây nhiễm, dễ lây lan. 

LÂY TRUYỀN: Truyền bệnh cho một người. 

2. CÁC QUY TẮC PHÂN LOẠI ĐỐI VỚI THIẾT BỊ Y TẾ IVD

QUY TẮC 1: Các thiết bị y tế IVD sử dụng cho những mục đích sau được xếp vào loại D: 

· thiết bị y tế được sử dụng để phát hiện sự hiện diện của, hoặc sự tiếp xúc với, một tác nhân lây truyền trong máu, thành phần máu, dẫn xuất máu, tế bào, mô hoặc bộ phận cơ thể để đánh giá sự phù hợp của chúng để truyền máu hoặc cấy ghép, hoặc
· thiết bị y tế được sử dụng để phát hiện sự hiện diện của, hoặc tiếp xúc vớ imột tác nhân truyền nhiễm gây đe dọa đến tính mạng, thường không chữa được,bệnh có rủi ro truyền nhiễm cao.
Cơ sở: Việc áp dụng quy tắc này như đã định nghĩa ở trên phải phù hợp với cơ sở như sau: thiết bị y tế IVD loại này được ​​sử dụng để đảm bảo sự an toàn của máu và các thành phần máu để truyền máu và/hoặc các tế bào, mô và cơ quan cho việc cấy ghép. Trong hầu hết các trường hợp, kết quả xét nghiệm là yếu tố quyết định quan trọng trong việc hiến tặng/sản phẩm sẽ được sử dụng. Những căn bệnh nguy hiểm là những căn bệnh dẫn đến tử vong hoặc tàn tật vĩnh viễn, thường không thể chữa khỏi hoặc yêu cầu can thiệp điều trị sâu và nơi chẩn đoán chính xác là rất quan trọng để giảm thiểu các tác động sức khỏe cộng đồng trước tình trạng này.

Ví dụ: Xét nghiệm phát hiện nhiễm HIV, viêm gan C, viêm gan B, HTLV. Quy tắc này áp dụng cho các xét nghiệm đầu tiên, xét nghiệm khẳng định và thử nghiệm bổ sung.
QUY TẮC 2: Thiết bị y tế IVD được sử dụng để xác định nhóm máu, hoặc phân loại mô để đảm bảo khả năng tương thích miễn dịch của máu, thành phần máu, các tế bào, mô hoặc bộ phận cơ thể được dành cho truyền máu hoặc ghép, được phân vào loại C, ngoại trừ hệ thống xác định ABO[A (AB01), B (ABO2), AB (ABO3)], hệ thống rhesus [RH1 (D), Rh2 (C), Rh3 (E), RH4 (c), RH5(e)], hệ thống Kell [Kell (K)], hệ thống Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)] và hệ thống Duffy [FY1 (Fya), FY2(Fyb)] được phân vào loại D.
Cơ sở: Việc áp dụng quy tắc này theo định nghĩa trên phải phù hợp với cơ sở sau đây: Một rủi ro cá nhân cao, trường hợp một kết quả sai sẽ đặt bệnh nhân trong tình trạng đe dọa tính mạng khẩn cấp, các thiết bị y tế này xếp vào loại D. Quy tắc này phân chia các thiết bị y tế IVD xác định nhóm máu thành hai loại, loại C hoặc D, tùy theo tính chất của kháng nguyên nhóm máu các thiết bị y tế IVD được thiết kế để phát hiện, và tầm quan trọng của nó trong việc truyền máu.
Ví dụ:
 Hệ thống HLA, Duffy (hệ thống Duffy khác ngoại trừ những hệ thống được liệt kê trong quy tắc xếp vào loại D) là loại C.
QUY TẮC 3: Thiết bị y tế IVD được phân là loại C nếu chúng được sử dụng:
· trong việc phát hiện sự hiện diện của, hoặc tiếp xúc với những tác nhân lây truyền qua đường tình dục (ví dụ những bệnh lây truyền qua đường tình dục, chẳng hạn như Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae).

· trong việc phát hiện sự hiện diện của một tác nhân gây bệnh trong dịch não tủy hoặc máu có rủi ro truyền hạn chế (ví dụ như Neisseria meningitidis hoặc Cryptococcus neoformans).

· trong việc phát hiện sự hiện diện của tác nhân gây bệnh, khi có một rủi ro đáng kể rằng một kết quả sai sẽ gây tử vong hoặc tàn tật nghiêm trọng cho cá nhân, thai nhi đang được xét nghiệm (ví dụ như xét nghiệm chẩn đoán CMV, Chlamydia pneumoniae, Methycillin Resistant Staphylococcus aureus).

· trong việc sàng lọc trước sinh của phụ nữ để xác định tình trạng miễn dịch của họ đối với các tác nhân truyền nhiễm (ví dụ như kiểm tra tình trạng miễn dịch đối với rubella hoặc Toxoplasmosis).

· trong việc xác định tình trạng bệnh lây nhiễm hoặc tình trạng miễn dịch, và khi có một rủi ro rằng kết quả sai lầm sẽ ảnh hưởng đến quyết định quản lý bệnh nhân dẫn đến tình huống đe dọa tính mạng khẩn cấp đối với bệnh nhân (ví dụ như enterovirus, CMV và HSV ở bệnh nhân được cấy ghép).

· trong sàng lọc để lựa chọn bệnh nhân cho việc điều trị và quản lý đã chọn, hoặc cho sự phân tách bệnh, hoặc trong chẩn đoán ung thư (ví dụ như y học chẩn đoán).

LƯU Ý:
Các thiết bị y tế IVD mà việc quyết định điều trị thường sẽ chỉ được thực hiện sau khi nghiên cứu sâu và những thiết bị được sử dụng để giám sát sẽ thuộc loại B theo quy tắc 6.

· Trong xét nghiệm gen di truyền của con người (ví dụ như bệnh Huntington, xơ nang).
· Để theo dõi mức độ của thuốc, các chất hoặc các thành phần sinh học, khi có một rủi ro rằng một kết quả sai sẽ dẫn đến quyết định quản lý bệnh nhân, gây ra tình huống đe dọa tính mạng khẩn cấp cho bệnh nhân (ví dụ như các dấu hiệu về tim, cyclosporin, thử nghiệm thời gian prothrombin).

· Trong việc quản lý bệnh nhân bị bệnh truyền nhiễm đe dọa tính mạng (ví dụ như virus viêm gan C, virus tải HIV và HIV và HCV).
· Trong sàng lọc rối loạn chức năng bẩm sinh ở thai nhi (ví dụ như tật nứt đốt sống hoặc hội chứng đao).
Cơ sở: Việc áp dụng quy tắc này theo định nghĩa trên phải phù hợp với cơ sở của quy tắc như sau: thiết bị y tế IVD loại này cho ra một rủi ro đối với sức khỏe cộng đồng ở mức trung bình, hoặc có rủi ro cá nhân cao, khi một kết quả sai sẽ đặt bệnh nhân vào một tình huống đe dọa tính mạng khẩn cấp, hoặc sẽ có tác động tiêu cực lớn tới kết quả. Các thiết bị y tế IVD cung cấp quyết định quan trọng hoặc duy nhất cho việc chẩn đoán chính xác. Chúng cũng có thể cho thấy rủi ro cá nhân cao vì sự căng thẳng và lo lắng do thông tin và bản chất của các biện pháp có khả năng thực hiện tiếp theo.
QUY TẮC 4: Thiết bị y tế IVD tự xét nghiệm được phân vào loại C, ngoại trừ những thiết bị y tế mà kết quả không xác định tình trạng bệnh lý nghiêm trọng, hoặc là sơ bộ và cần tiếp tục với các xét nghiệm thích hợp trong phòng thí nghiệm, thì trường hợp này chúng là loại B.

Thiết bị y tế IVD dành cho khí huyết và xác định lượng đường trong máu để xét nghiệm bệnh nhân tại chỗ sẽ xếp vào loại C. Các thiết bị y tế IVD khác dành cho bệnh nhân tại chỗ được phân loại phù hợp theo cách sử dụng quy tắc phân loại.
Cơ sở: Việc áp dụng quy tắc này theo định nghĩa trên phải phù hợp với cơ sở lý luận cho quy tắc này như sau: Nhìn chung, các thiết bị y tế IVD được sử dụng bởi cá nhân không có chuyên môn kỹ thuật do đó việc ghi nhãn và hướng dẫn sử dụng là rất quan trọng để cho các xét nghiệm ra kết quả đúng.
Ví dụ cho tự xét nghiệm loại C: theo dõi đường huyết,
Ví dụ cho tự xét nghiệm loại B: tự kiểm tra thai kỳ, kiểm tra khả năng sinh sản, que thử nước tiểu.

QUY TẮC 5: Các thiết bị y tế IVD sau đây được phân vào loại A:
· thuốc thử hoặc các sản phẩm khác có tính chất đặc thù, mà chủ sở hữu sản phẩm sản xuất dự định phù hợp với quy trình chẩn đoán trong ống nghiệm liên quan đến một cuộc giám định chi tiết.
· Các thiết bị mà chủ sở hữu sản phẩm dành riêng để dùng trong quy trình chẩn đoán trong ống nghiệm.

· Vật chứa mẫu.

LƯU Ý:
Tất cả các sản phẩm sử dụng trong phòng thí nghiệm tổng quát không được sản xuất, bán hoặc đại diện để sử dụng trong ứng dụng chẩn đoán trong ống nghiệm chi tiết, không được coi là thiết bị y tế IVD.
Cơ sở: Việc áp dụng quy tắc này theo định nghĩa trên phải phù hợp với cơ sở lý luận cho quy tắc này như sau: Các thiết bị y tế IVD có rủi ro cá nhân thấp và không có hoặc rất ít rủi ro sức khỏe cộng đồng. 

Ví dụ:
 Môi trường vi sinh chọn lọc/khác biệt (không bao gồm thuốc bột khử nước không được coi là một thiết bị y tế IVD thành phẩm), bộ dụng cụ xác định các vi sinh vật nuôi cấy, các giải pháp rửa, thiết bị và đồng ly nước tiểu.
CHÚ Ý:
Hoạt động của phần mềm hoặc một dụng cụ là đặc biệt cần thiết để thực hiện một xét nghiệm chi tiết sẽ được đánh giá ở cùng thời điểm với bộ xét nghiệm.
 CHÚ Ý:
Sự phụ thuộc lẫn nhau của các thiết bị và phương pháp xét nghiểm cản trở các thiết bị được đánh giá độc lập, mặc dù thiết bị đó chính nó vẫn xếp vào loại A.

QUY TẮC 6: Thiết bị y tế IVD không nằm trong quy tắc 1 đến quy tắc 5 được phân vào loại B.
Cơ sở: Việc áp dụng quy tắc này theo định nghĩa trên phải phù hợp với cơ sở của quy định này như sau: Các thiết bị y tế IVD thể hiện một rủi ro cá nhân vừa khi chúng không dẫn đến kết quả sai có thể gây ra tử vong hoặc khuyết tật nghiêm trọng, có tác động tiêu cực lớn tới kết quả bệnh nhân hoặc đặt bệnh nhân trong tình trạng nguy hiểm tức khắc. Các thiết bị y tế IVD cho những kết quả mà những kết quả này chính là một trong những yếu tố quyết định. Nếu kết quả xét nghiệm là yếu tố quyết định duy nhất tuy nhiên các thông tin khác có sẵn, chẳng hạn như trình bày các dấu hiệu và triệu chứng hoặc các thông tin lâm sang khác để hướng dẫn bác sĩ, thì có thể xem xét phân vào loại B. Việc tầm soát thích hợp khác cũng có thể được thực hiện để xác nhận kết quả. Loại này cũng bao gồm các thiết bị y tế IVD có rủi ro sức khỏe cộng đồng thấp bởi vì chúng phát hiện tác nhân gây bệnh mà không dễ dàng lây lan trong cộng đồng.

Ví dụ: khí huyết, H. pylori và các dấu hiệu sinh lý như kích thích tố, vitamin, enzyme, đánh dấu chuyển hóa, xét nghiệm IgE đặc hiệu và những dấu hiệu loét dạ dày.
QUY TẮC 7: Thiết bị y tế IVD điều khiển không cần gán một giá trị về số lượng hoặc chất lượng sẽ được phân vào loại B.
Cơ sở: Đối với sự tầm soát như vậy, người sử dụng, không phải là chủ sở hữu sản phẩm, gán giá trị tính hay định lượng. 

PHỤ LỤC 4

Mẫu hồ sơ xuất trình chung ASEAN

1. GIỚI THIỆU

Mẫu Hồ sơ Đệ trình Chung (CSDT) sẽ làm giảm sự khác biệt trong định dạng tài liệu hiện có tại các nước ASEAN khác nhau. Việc áp dụng Mẫu Hồ sơ Đệ trình Chung trong ASEAN nên hạn chế tối đa việc chuẩn bị nhiều hồ sơ, sắp xếp trong các định dạng khác nhau nhưng về cơ bản với cùng một nội dung, để xuất trình theo đúng quy định đến các Cơ quan Quản lý có thẩm quyền khác nhau.

2. PHẠM VI
Mẫu Hồ sơ Đệ trình Chung được áp dụng đối với tất cả các thiết bị y tế. Đối với thiết bị y tế IVD, Cơ quan quản lý có thẩm quyền ở các Quốc gia Thành viên có thể chọn áp dụng Mẫu Hồ sơ Đệ trình Chung hoặc quy định một hình thức khác để xuất trình đúng quy định đến Quốc gia Thành viên đó. Chiều sâu và nội dung của thông tin chứa đựng trong Mẫu Hồ sơ Đệ trình Chung sẽ phụ thuộc vào:

· phân loại của các thiết bị y tế đó;
· sự phức tạp của các thiết bị y tế đó;
Định dạng của Mẫu Hồ sơ Đệ trình Chung đề nghị trong tài liệu này được dựa trên mục tiêu của cả các cơ quan quản lý và chủ sở hữu sản phẩm để cố gắng đạt được cách thức ít phiền toái nhất mà vẫn thể hiện sự phù hợp với các Nguyên tắc Thiết yếu cho tất cả các loại thiết bị y tế.

Trường hợp có những phần không áp dụng đối với các thiết bị y tế, lý do cho sự không áp dụng phải được cung cấp dưới phần tiêu đề.
Yêu cầu đối với sự an toàn sau khi bán ra hoặc báo cáo về các sự kiện bất lợi nằm ngoài phạm vi của tài liệu này.

3. TÓM TẮT 
Bản tóm tắt phải được cung cấp với mẫu hồ sơ xuất trình chung, trong đó bao gồm các thông tin sau:
· tổng quan, ví dụ như, thông tin mô tả giới thiệu về thiết bị y tế, mục đích dự kiến và chỉ dẫn sử dụng các thiết bị y tế, mọi tính năng mới và một bản tóm tắt nội dung của Mẫu Hồ sơ Đệ trình Chung;

· lịch sử quảng bá thương mại;

· mục đích dự định và các chỉ dẫn ghi trên nhãn;

· danh sách các quy định được phê chuẩn hoặc giấy phép quảng bá đạt được;

· Tình trạng của bất kỳ yêu cầu đang chờ để thông quan thị trường; 
· Thông tin quan trọng liên quan đến sự an toàn/vận hành.

4. Các yẾU TỐ CỦA MẪU HỢP ĐỒNG XUẤT TRÌNH CHUNG
4.1. Các nguyên tắc thiết yếu liên quan và phương thức sử dụng để Chứng minh sự phù hợp

Mẫu Hồ sơ Đệ trình Chung nên xác định các Nguyên tắc Thiết yếu về An toàn và Vận hành của các Thiết bị Y tế có thể áp dụng cho các thiết bị y tế. Mẫu Hồ sơ Đệ trình Chung nên xác định phương pháp chung được sử dụng để chứng minh sự phù hợp với mỗi Nguyên tắc Thiết yếu có thể áp dụng. Các phương pháp có thể được sử dụng bao gồm sự phù hợp với các tiêu chuẩn được công nhận hoặc các tiêu chuẩn khác, quan điểm thẩm mỹ hoặc các hệ thống công nghệ bên trong, so sánh với các thiết bị y tế tương tự khác trên thị trường, vv Mẫu Hồ sơ Đệ trình Chung nên xác định các tài liệu cụ thể liên quan đến các phương pháp được sử dụng để chứng minh sự phù hợp với các Nguyên tắc thiết yếu.
4.1.1. Các nguyên tắc thiết yếu và bằng chứng của sự phù hợp
Các bằng chứng về sự phù hợp có thể được cung cấp dưới dạng bảng cùng với tài liệu dẫn chứng hỗ trợ có sẵn để xem xét theo yêu cầu. 

Ví dụ, một Nguyên tắc thiết yếu hoàn chỉnh phù hợp với danh sách kiểm tra có thể được sử dụng để chứng minh rằng một tiêu chuẩn xét nghiệm được công nhận đã được sử dụng như là một phần của phương pháp để chứng minh sự phù hợp với một nguyên tắc thiết yếu. Như vậy, Mẫu Hồ sơ Đệ trình Chung sau đó sẽ bao gồm một tuyên bố về sự phù hợp với các tiêu chuẩn, hoặc chứng nhận khác được cấp bởi cơ quan quản lý có thẩm quyền, và một bản tóm tắt các dữ liệu xét nghiệm, nếu tiêu chuẩn không bao gồm các yêu cầu vận hành. Khi chủ sở hữu sản phẩm sử dụng tiêu chuẩn quốc tế hoặc các tiêu chuẩn khác để chứng minh phù hợp với Nguyên tắc thiết yếu, Mẫu Hồ sơ Đệ trình Chung nên xác định đầy đủ tên của tiêu chuẩn, xác định số hiệu, ngày của tiêu chuẩn, và các tổ chức đã tạo ra tiêu chuẩn.
Khi chủ sở hữu sản phẩm sử dụng các phương thức khác, chẳng hạn như tiêu chuẩn nội bộ, Mẫu Hồ sơ Đệ trình Chung nên mô tả các phương thức đó. Không phải tất cả các Nguyên tắc Thiết yếu sẽ áp dụng cho tất cả các thiết bị y tế và nó dành cho chủ sở hữu các thiết bị y tế đánh giá cái nào phù hợp với thiết bị y tế cụ thể của họ. Trong việc xác định này, bản mô tả cần phải thể hiện những mục đích dự kiến của các thiết bị y tế.

4.2. Mô tả thiết bị y tế
4.2.1. Mô tả thiết bị y tế và tính năng
Bên cạnh việc mô tả chung về thiết bị y tế, các khái niệm khoa học cơ bản hình thành Nguyên tắc Cơ bản cho các thiết bị y tế thì việc mô tả chi tiết hơn về các thuộc tính  của thiết bị y tế là cần thiết để giải thích các chức năng của thiết bị y tế, vật liệu thành phần và phụ kiện được sử dụng trong nguyên tắc hoạt động cũng như đóng gói của nó. Sự mô tả đầy đủ mỗi thành phần chức năng, vật liệu hoặc thành phần của các thiết bị y tế cần được cung cấp phù hợp, có dán nhãn đại diện bằng hình ảnh của các thiết bị y tế theo hình thức sơ đồ, hình ảnh hoặc bản vẽ.

4.2.2. Mục đích dự kiến
Điều này có nghĩa là việc sử dụng theo ý định sử dụng của các thiết bị y tế, phù hợp theo số liệu được cung cấp bởi chủ sở hữu sản phẩm trong các hướng dẫn cũng như khả năng hoạt động của các thiết bị y tế.

4.2.3. Chỉ dẫn
Đây là mô tả chung về các bệnh hoặc tình trạng mà thiết bị y tế sẽ chẩn đoán, điều trị, ngăn ngừa, chữa hoặc giảm nhẹ và bao gồm mô tả về số bệnh nhân mục tiêu mà thiết bị y tế được dự định cho.

4.2.4. Hướng dẫn sử dụng
Đây là tất cả những thông tin cần thiết từ chủ sở hữu sản phẩm bao gồm các thủ tục, phương pháp, tần số, thời gian, số lượng và sự chuẩn bị để đảm bảo sử dụng an toàn các thiết bị y tế sau này. Những hướng dẫn cần thiết để sử dụng các thiết bị y tế một cách an toàn sẽ, trong phạm vi có thể, được bao gồm trong các thiết bị y tế và/hoặc trên bao bì theo cách định dạng/hình thức khác.

4.2.5. Chống chỉ định
Đây là mô tả chung về các căn bệnh hoặc tình trạng và số bệnh nhân mà các thiết bị y tế không nên sử dụng với mục đích chẩn đoán, điều trị, chữa bệnh hoặc giảm nhẹ. Chống chỉ định là điều kiện mà thiết bị y tế không nên sử dụng theo vì rủi ro của việc sử dụng rõ ràng lớn hơn bất kỳ lợi ích có thể nào.

4.2.6. Cảnh báo
Đây là thông tin cảnh báo nguy hiểm cụ thể mà người dùng cần phải biết trước khi sử dụng thiết bị y tế.
4.2.7. Đề phòng
Điều này cảnh báo người sử dụng phải thực hiện chăm sóc đặc biệt cần thiết cho việc sử dụng an toàn và hiệu quả của các thiết bị y tế. Chúng có thể bao gồm các hành động được thực hiện để tránh những ảnh hưởng đến bệnh nhân/người sử dụng mà có thể không có khả năng đe dọa tính mạng hoặc dẫn đến chấn thương nghiêm trọng, nhưng người dùng nên biết về nó. Các biện pháp đề phòng cũng có thể cảnh báo người dùng về những ảnh hưởng xấu đến các thiết bị y tế đang sử dụng hoặc sử dụng sai và sự chăm sóc cần thiết để tránh những tác động như vậy.
4.2.8. Tác động bất lợi tiềm ẩn
Đây là những hậu quả nghiêm trọng và không mong muốn (chết, thương tật, hoặc những sự kiện bất lợi nghiêm trọng) đến bệnh nhân/người sử dụng, hoặc những tác động phụ từ việc sử dụng thiết bị y tế, theo những điều kiện thông thường.

4.2.9. Liệu pháp thay thế
Đây là sự mô tả về mọi hành động thay thế hay thủ tục để chẩn đoán, điều trị, chữa hoặc giảm nhẹ căn bệnh hay tình trạnh mà thiết bị y tế được sử dụng cho.

4.2.10. Vật liệu
Mô tả về vật liệu của các thiết bị y tế và tính chất vật lý của chúng trong phạm vi cần thiết để chứng minh sự phù hợp với các Nguyên tắc Thiết yếu có liên quan. Các thông tin bao gồm thành phần hóa học, sinh học và tính chất vật lý vật liệu của thiết bị y tế.

4.2.11. Thông số kỹ thuật khác có liên quan
Những đặc điểm chức năng và những đặc điểm kỹ thuật đối với các thiết bị y tế bao gồm độ chính xác, độ nhạy, sự rõ ràng độ tin cậy và các yếu tố khác có liên quan trong việc đo lường và chẩn đoán của các thiết bị y tế; và thông số kỹ thuật khác bao gồm hóa học, vật lý, điện, cơ khí, sinh học, phần mềm, sự vô trùng, sự ổn định, sự bảo quản và vận chuyển, đóng gói trong phạm vi cần thiết để chứng minh sự phù hợp với các Nguyên tắc Thiết yếu có liên quan.

4.2.12. Thông tin mô tả khác
Các đặc điểm mô tả quan trọng khác không được trình bày chi tiết ở trên, trong phạm vi cần thiết để chứng minh sự phù hợp với các Nguyên tắc Thiết yếu có liên quan (ví dụ, các loại tương thích sinh học cho thiết bị y tế thành phẩm).
CHÚ Ý: 
Để cho đơn giản, các thiết bị y tế có rủi ro thấp, các thông tin trên thường được bao gồm trong tài liệu quảng cáo bán hàng sẵn có, hướng dẫn sử dụng, vv.
4.3. Tóm tắt về kiểm tra thiết kế và phê chuẩn tài liệu

Phần này cần tóm tắt hoặc tham khảo hoặc bao gồm thẩm tra thiết kế và dữ liệu phê chuẩn thiết kế trong phạm vi phù hợp với sự phức tạp và loại rủi ro của thiết bị y tế:

Những tài liệu như vậy thường bao gồm:
· tờ khai/chứng chỉ phù hợp với các tiêu chuẩn "công nhận" được liệt kê như áp dụng của chủ sở hữu sản phẩm, và/hoặc 

· tóm tắt hoặc báo cáo kiểm tra và đánh giá dựa trên các tiêu chuẩn khác, phương thức sản xuất và thử nghiệm, hoặc cách khác nhau để thể hiện sự phù hợp.
VÍ DỤ: Bảng hoàn thành về sự phù hợp với Nguyên tắc Thiết yếu mà một tiêu chuẩn kiểm tra được công nhận đã được sử dụng như là một phần của phương pháp để chứng minh sự phù hợp với một Nguyên tắc Thiết yếu.

Mục 3.0 của Mẫu Hồ sơ Đệ trình Chung sau đó sẽ bao gồm một bản tuyên bố về sự phù hợp với các tiêu chuẩn, hoặc chứng nhận khác được cấp bởi cơ quan quản lý có thẩm quyền liên quan, và một bản tóm tắt các dữ liệu thử nghiệm, nếu tiêu chuẩn không bao gồm các yêu cầu về vận hành.

Bản tóm tắt dữ liệu hoặc báo cáo kiểm tra và đánh giá phù hợp với sự phức tạp và rủi ro của loại thiết bị y tế, thường sẽ bao gồm:
· một danh sách và các kết luận rút ra từ báo cáo được công bố liên quan đến sự an toàn và vận hành các phần của các thiết bị y tế liên quan đến các Nguyên tắc Thiết yếu;

· kiểm tra kỹ thuật;

· kiểm tra trong phòng thí nghiệm;

· kiểm tra tương thích sinh học;

· thử nghiệm động vật;

· sử dụng mô phỏng;

· phê chuẩn phần mềm.

4.3.1. Các nghiên cứu tiền lâm sàng

Nội dung chi tiết phải được cung cấp trên tất cả các thử nghiệm tương thích sinh học thực hiện trên các vật liệu được sử dụng trong một thiết bị y tế. Tất cả các vật liệu có khác biệt đáng kể phải là tiêu biểu. Thông tin mô tả các thử nghiệm, kết quả và phân tích dữ liệu phải được trình bày.

Toàn bộ dữ liệu thử nghiệm vật lý tiền lâm sàng phải được cung cấp một cách phù hợp. Báo cáo phải bao gồm các mục tiêu, phương pháp, kết quả và kết luận chủ sở hữu sản phẩm về tất cả các nghiên cứu vật lý của các thiết bị y tế và các thành phần của nó. Thử nghiệm vật lý phải được thực hiện để dự đoán đầy đủ phản ứng của thiết bị y tế tới áp lực sinh lý, điều kiện không mong muốn và các ảnh hưởng, việc sử dụng lâu dài và tất cả những gì đã biết và tình trạng không thích hợp có thể có.
Các nghiên cứu tiền lâm sàng ở động vật được sử dụng để hỗ trợ khả năng hoạt động hiệu quả trong con người phải được báo cáo. Những nghiên cứu này phải được thực hiện trong phòng thực nghiệm tốt. Các mục tiêu, phương pháp, kết quả, phân tích và kết luận của chủ sở hữu sản phẩm phải được trình bày. Kết luận nghiên cứu cần phải giải quyết tương tác của thiết bị y tế với dịch động vật và các mô và hiệu quả chức năng của các thiết bị y tế trong các mẫu thí nghiệm động vật. Lý do (và hạn chế) của việc lựa chọn các mẫu động vật cụ thể cần được thảo luận.
4.3.1.1.Kiểm tra phần mềm và phê chuẩn nghiên cứu (nếu có thể)

Tính chính xác của một phần mềm là một đặc tính quan trọng khác của sản phẩm mà không thể được kiểm tra một cách toàn diện trong một sản phẩm hoàn chỉnh. Chủ sở hữu sản phẩm phải cung cấp bằng chứng chứng nhận các thiết kế phần mềm và quá trình hoàn thiện. Thông tin này phải bao gồm kết quả của tất cả các kiểm tra, phê chuẩn và thử nghiệm được thực hiện tại nơi sản xuất và trong môi trường của người dùng trước khi bán ra, cho tất cả các cấu hình phần cứng khác nhau được xác định trong việc ghi nhãn, cũng như dữ liệu đại diện được tạo ra từ cả hai môi trường thử nghiệm.

4.3.1.2.Thiết bị y tế chứa vật liệu sinh học

Phải cung cấp kết quả của các nghiên cứu chứng minh sự phù hợp của các biện pháp liên quan đến các rủi ro gắn với các tác nhân truyền nhiễm. Điều này sẽ bao gồm kết quả loại bỏ virus cho các mối nguy hiểm đã biết. Giải quyết triệt để mối lo ngại về việc sàng lọc người cho, hiến và mô tả đầy đủ phương pháp thu hoạch. Kết quả xác nhận quá trình phải chứng minh rằng quy trình sản xuất được đưa ra để giảm thiểu những rủi ro sinh học.
4.3.2. Bằng chứng lâm sàng

Phần này cần chỉ ra cách đáp ứng mọi yêu cầu có thể áp dụng của các Nguyên tắc Thiết yếu để đánh giá lâm sàng các thiết bị y tế. Khi có thể áp dụng, đánh giá này có thể dưới hình thức xem xét một cách hệ thống thư mục hiện có, kinh nghiệm lâm sàng với các thiết bị y tế cùng loại hoặc tương tự, hoặc bằng cách nghiên cứu lâm sàng. Nghiên cứu lâm sàng khá cần thiết cho các loại thiết bị y tế độ có mức rủi ro cao hơn, hoặc cho các thiết bị y tế có ít hoặc không có kinh nghiệm lâm sàng.

4.3.2.1. Sử dụng thư mục hiện có

Yêu cầu phải có bản sao của tất cả các tài liệu nghiên cứu, hoặc danh mục hiện có, mà chủ sở hữu sản phẩm sử dụng để hỗ trợ cho sự an toàn và hiệu quả. Bao gồm một tập hợp các thư mục tài liệu tham khảo. Tài liệu tham khảo thư mục phải đưa ra cụ thể về thiết bị y tế như đã cung cấp theo thứ tự thời gian. Đảm bảo rằng các tài liệu tham khảo phải cập nhật và phù hợp với các ứng dụng hiện tại.

Bằng chứng lâm sàng về hiệu quả có thể bao gồm những nghiên cứu liên quan đến thiết bị y tế thực hiện trong nước hoặc ở các nước khác. Nó có thể được lấy từ các ấn phẩm có liên quan trong một tài liệu khoa học đã được phê duyệt. Bằng chứng tài liệu dẫn chứng được gửi phải bao gồm các mục tiêu, phương pháp và kết quả trình bày rõ ràng và có ý nghĩa trong phạm vi đó. Kết luận về kết quả của các nghiên cứu lâm sàng nên được bắt đầu bằng một cuộc thảo luận với các tài liệu đã được xuất bản.
4.4. Ghi nhãn cho thiết bị y tế

Đây là tài liệu mô tả và cung cấp thông tin về sản phẩm đi kèm với thiết bị y tế mọi lúc, khi nó được tổ chức để bán hoặc vận chuyển, chẳng hạn như hướng dẫn sử dụng của bác sĩ, đóng gói nhãn mác, tài liệu quảng cáo và sách quảng cáo sản phẩm, vv Phần này cần tóm tắt hoặc giới thiệu hoặc chứa những dữ liệu dán nhãn dưới đây trong phạm vi phù hợp với sự phức tạp và loại rủi ro của thiết bị y tế, thường được coi là "dán nhãn":
· Nhãn hiệu trên thiết bị y tế và trên bao bì của nó

· Hướng dẫn sử dụng

· Bất kỳ thông tin và hướng dẫn nào cho bệnh nhân, bao gồm hướng dẫn những thủ tục mà bệnh nhân dự kiến ​​sẽ thực hiện (nếu có).

4.4.1. Mẫu nhãn trên các thiết bị y tế và đóng gói

Đây là thông tin sản phẩm dưới dạng in, bằng văn bản hoặc đồ họa được cung cấp trên hoặc đi kèm với một hoặc nhiều mức độ đóng gói, bao gồm bao bì bên ngoài hoặc giấy gói bên ngoài thùng. Bất kỳ nhãn thùng nào không được cung cấp trên các bao bì bên ngoài phải được dễ dàng đọc được thông qua bao bì bên ngoài này. Nếu thực tế không thể đính kèm các mẫu nhãn này (ví dụ: nhãn cảnh báo lớn dán trên máy X-quang), thì các phương pháp được đề xuất thay thế (ví dụ: hình ảnh hoặc bản vẽ kỹ thuật), trong phạm vi thích hợp, cũng coi như là đã đáp ứng đủ các yêu cầu của mục này.

4.4.2. Hướng dẫn sử dụng

Hướng dẫn sử dụng thường cũng được xem như là hướng dẫn của bác sĩ, hướng dẫn sử dụng, hướng dẫn của nhà sản xuất, hướng dẫn kê đơn hoặc tài liệu tham khảo. Nó bao gồm các hướng dẫn giúp bác sĩ và người tiêu dùng cuối cùng có thể sử dụng các thiết bị y tế an toàn và đúng mục đích. Nó bao gồm các thông tin về chỉ định, chống chỉ định, cảnh báo, biện pháp phòng ngừa, tác dụng phụ có thể xảy ra, liệu pháp thay thế và các điều kiện bảo quản trong suốt quá trình sử dụng thông thường để duy trì sự an toàn và hiệu quả của các thiết bị y tế.

4.5. Phân tích rủi ro

Mục này sẽ tóm tắt, tham khảo hoặc bao gồm các kết quả phân tích rủi ro. Việc phân tích rủi ro này sẽ dựa trên các tiêu chuẩn quốc tế hoặc những tiêu chuẩn đã được công nhận khác, phù hợp với sự phức tạp và mức độ rủi ro của thiết bị y tế.

4.5.1. Kết quả phân tích rủi ro

Danh sách các mối nguy hiểm có thể xảy ra cho các thiết bị y tế này phải được chuẩn bị. Các rủi ro gián tiếp do các thiết bị y tế có thể bắt nguồn từ các mối nguy hiểm liên quan đến thiết bị y tế, như các bộ phận di động có thể dẫn đến những chấn thương kéo dài, hoặc những mối nguy hiểm liên quan đến người sử dụng, chẳng hạn như bức xạ ion hóa từ máy X-quang. Việc đánh giá các rủi ro này đối với những lợi ích đã được công bố của các thiết bị y tế và các phương pháp sử dụng để giảm thiểu rủi ro đến mức có thể chấp nhận được cần phải được mô tả. Cá nhân hoặc tổ chức thực hiện phân tích rủi ro cần phải được xác định rõ ràng. Kỹ thuật được sử dụng để phân tích rủi ro cần phải được quy định rõ, để đảm bảo phù hợp với thiết bị y tế và các rủi ro liên quan.

4.6. Thông tin về nhà sản xuất vật chất

Mục này sẽ tóm tắt hoặc tham khảo hoặc bao gồm các tài liệu liên quan đến qui trình sản xuất, bao gồm các phương pháp đảm bảo chất lượng, phù hợp với sự phức tạp và mức độ rủi ro của các thiết bị y tế.

4.6.1 Quy trình sản xuất

Quy trình sản xuất các thiết bị y tế này cần phải được cung cấp dưới dạng danh sách các nguồn lực và hoạt động để chuyển đổi đầu vào thành đầu ra mong muốn. Thông tin này phải được trình bày dưới dạng biểu đồ quy trình sản xuất cung câp tổng quan về việc sản xuất, điều khiển, lắp ráp, kiểm tra sản phẩm cuối cùng và đóng gói các thiết bị y tế đã hoàn thành. 

VÍ DỤ: Quy trình sản xuất bao gồm các phương pháp sản xuất và quy trình thích hợp, môi trường hoặc điều kiện sản xuất, và cơ sở vật chất cũng như việc điều khiển được sử dụng để sản xuất, tiến hành, đóng gói, dán nhãn, lưu trữ các thiết bị y tế . Chi tiết đầy đủ phải được cung cấp để cho phép một người thường quen thuộc với hệ thống chất lượng có thể đánh giá sự phù hợp của việc điều khiển tại chỗ. Nên bao gồm một bản tóm tắt ngắn gọn về các phương pháp khử trùng và quá trình tiến hành, nếu có .

Nếu có nhiều phương tiện tham gia vào việc sản xuất các thiết bị y tế, các thông tin thích hợp (ví dụ như giấy chứng nhận đảm bảo chất lượng do bên thứ ba là tổ chức giám định được công nhận cấp) cho từng phương tiện phải được xuất trình. Các công ty sản xuất, gia công các thiết bị y tế theo hợp đồng với chủ sở hữu sản phẩm có thể lựa chọn xuất trình trực tiếp toàn bộ hoặc một phần thông tin sản xuất tương thích với các phương tiện đó đến cơ quan quản lý có thẩm quyền dưới dạng tập tin gốc. Chủ sở hữu sản phẩm nên thông báo cho các nhà thầu về nhu cầu được cung cấp thông tin chi tiết về thiết bị y tế đó. Tuy nhiên, mục đích của mục này không phải là để nắm bắt thông tin liên quan đến việc cung cấp các thành phần phụ (tức là thiết bị y tế chưa hoàn thành), đã tham gia vào việc sản xuất các thiết bị y tế đã hoàn thành.

PHỤ LỤC 5


Yêu cầu về hệ thống cảnh báo sau quảng bá (PMAS)

1. GIỚI THIỆU

1.1.  Mục đích

Tài liệu này nhằm cung cấp các hướng dẫn về nghĩa vụ sau quảng bá của những cá nhân đưa thiết bị y tế ra thị trường các Quốc gia Thành viên ASEAN.

1.2.  Nền tảng

Tài liệu này nhằm mục đích cung cấp những hướng dẫn về các yêu cầu hệ thống cảnh báo sau quảng bá sau đây:

• Hồ sơ nhập khẩu và/hoặc phân phối

• Hồ sơ khiếu nại

• Tiêu chí báo cáo tác dụng phụ (AE) và định dạng báo cáo

• Định dạng báo cáo về các hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn (FSCA)

Cơ quan quản lý có thẩm quyền của các Quốc gia Thành viên có thể thông qua những yêu cầu về hệ thống cảnh báo sau quảng bá được khuyến nghị trong Phụ lục này hoặc tự quy định những yêu cầu về hệ thống cảnh báo sau quảng bá cho mình.

Hồ sơ nhập khẩu và/hoặc phân phối

Truy xuất nguồn gốc không chỉ là một yêu cầu của hệ thống chất lượng hiệu quả mà còn là yêu cầu của các cơ quan quản lý trên toàn thế giới. Việc duy trì hồ sơ nhập khẩu và/hoặc phân phối chính xác và phù hợp là một nhân tố quan trọng đảm bảo việc truy xuất nguồn gốc của các thiết bị y tế trên thị trường.

Hồ sơ khiếu nại

Một hệ thống giải quyết khiếu nại hiệu quả là một phần quan trọng của mọi hệ thống chất lượng. Bất kỳ khiếu nại nhận được về một thiết bị y tế nào cũng cần được đánh giá và nếu cần thiết, phải điều tra và phân tích kỹ lưỡng, và thực hiện các hành động khắc phục. Các kết quả đánh giá sẽ này dẫn đến những kết luận liên quan đến việc khiếu nại có hợp lệ hay không, nguyên nhân của khiếu nại, và những hành động cần thiết để ngăn ngừa sự cố tái diễn.

Nhà phân phối thiết bị y tế tại các Quốc gia Thành viên được yêu cầu phải:

• lưu giữ hồ sơ các báo cáo khiếu nại cũng như các hành động để phản hồi lại các báo cáo này, và tạo lập hồ sơ phục vụ cho việc kiểm tra của cơ quan quản lý của các Quốc gia Thành viên khi được yêu cầu; và

• thiết lập và thực hiện các thủ tục văn bản để tiến hành việc điều tra các vấn đề được báo cáo một cách hiệu quả và kịp thời.
Tác dụng phụ

Một số tiêu chuẩn đánh giá rủi ro sau quảng bá để đảm bảo sử dụng an toàn liên tục cho các thiết bị y tế cần được thực hiện. Những tiêu chuẩn này bao gồm các báo cáo từ các chuyên gia y tế, báo cáo bắt buộc từ các nhà phân phối thiết bị y tế, và việc trao đổi thông tin về những quy định với các cơ quan quản lý thiết bị y tế khác.

Các báo cáo bắt buộc về các tác dụng phụ được lập bởi các nhà phân phối thiết bị y tế là một phần quan trọng của hệ thống giám sát sau quảng bá. Mục tiêu của báo cáo và đánh giá tiếp theo về các tác dụng phụ là cải thiện việc bảo vệ sức khỏe và sự an toàn của bệnh nhân, người sử dụng và những người khác bằng cách phổ biến những thông tin có thể làm giảm khả năng, hoặc ngăn chặn sự lặp lại của tác dụng phụ, hoặc làm giảm bớt hậu quả của sự lặp lại này.

Hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn (FSCA)

Hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn sẽ được yêu cầu khi nó trở nên cần thiết để chủ sở hữu sản phẩm các thiết bị y tế phải có hành động (bao gồm cả thu hồi thiết bị y tế) để loại bỏ hoặc giảm thiểu rủi ro và các mối nguy hiểm đã được xác định.

Một hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn vẫn có thể là cần thiết ngay cả khi thiết bị y tế không còn trên thị trường hoặc đã bị thu hồi nhưng vẫn có thể có thể được sử dụng (ví dụ như cấy ghép).

Một hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn chỉ áp dụng cho một thiết bị y tế đã được phân phối bởi chủ sở hữu sản phẩm. Điều này sẽ không xảy ra khi chủ sở hữu sản phẩm trao đổi hoặc nâng cấp thiết bị y tế trong trường hợp không có rủi ro về an toàn hoặc khi chúng bị loại bỏ khỏi thị trường vì lý do thương mại thuần túy.

Chủ sở hữu sản phẩm, nhà sản xuất vật chất, người đại diện được ủy quyền, nhà nhập khẩu và/hoặc nhà phân phối được ủy quyền tại các Quốc gia Thành viên có trách nhiệm thực hiện và hoàn tất các hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn tại nước mình.

1.3.  Phạm vi

Tài liệu này được áp dụng cho tất cả các thiết bị y tế, bao gồm cả thiết bị y tế IVD.

1.4.  Định nghĩa

KHIẾU NẠI CỦA KHÁCH HÀNG: bất kỳ văn bản, thông tin liên lạc điện tử hoặc bằng miệng cáo buộc thiếu sót liên quan đến hình dạng, chất lượng, độ bền, độ tin cậy, sự an toàn, hoạt động của một thiết bị y tế đã được tung ra thị trường.

ĐẠI LÝ: bất kỳ người nào, có thể bao gồm chủ sở hữu sản phẩm, nhà sản xuất vật chất, đại diện ủy quyền hoặc nhà phân phối chính thức tại một Quốc gia Thành viên, là những người đã tham gia sản xuất, nhập khẩu, tung ra thị trường hoặc trưng dụng các thiết bị y tế tại các Quốc gia Thành viên.

THÔNG BÁO BẢO ĐẢM AN TOÀN (FSN): thông báo được gửi đi bởi chủ sở hữu sản phẩm hoặc người đại diện đến người sử dụng thiết bị y tế liên quan đến một hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn.

TÌNH TRẠNG SỨC KHỎE SUY GIẢM NGHIÊM TRỌNG: bất kỳ tình trạng hoặc trạng thái nào của bệnh nhân dưới đây:

• căn bệnh hoặc những thương tật đe dọa tính mạng mà người đó phải chịu đựng;

• sự suy giảm vĩnh viễn một chức năng trong cơ thể của người đó;

• bất kỳ thương tật vĩnh viễn của bất kỳ bộ phận nào trong cơ thể của người đó, hoặc

• một tình trạng cần đến sự can thiệp y tế hoặc phẫu thuật để ngăn chặn sự suy yếu hay thương tật vĩnh viễn.

2. HỒ SƠ NHẬP KHẨU VÀ/HOẶC PHÂN PHỐI

2.1.  Trách nhiệm quản lý hồ sơ nhập khẩu và/hoặc phân phối

Theo những yêu cầu của cơ quan quản lý tại mỗi Quốc gia Thành viên, nhà phân phối phải:

• thiết lập và thực hiện các thủ tục văn bản để bảo quản hồ sơ nhập khẩu và/hoặc phân phối;

• bảo quản hồ sơ nhập khẩu và/hoặc phân phối của từng thiết bị y tế.

Hồ sơ nhập khẩu và/hoặc phân phối của tất cả các thiết bị y tế phải được bảo quản cẩn thận, bao gồm cả những thiết bị y tế có rủi ro thấp có thể được miễn đăng ký sản phẩm.

2.2.  Sự cần thiết của hồ sơ nhập khẩu và/hoặc phân phối

Việc bảo quản hồ sơ nhập khẩu và/hoặc phân phối sẽ tạo thuận lợi cho việc giải trình và truy xuất nguồn gốc của một thiết bị y tế. Điều này đảm bảo rằng các kênh nhập khẩu và/hoặc phân phối thiết bị y tế tại các Quốc gia Thành viên đều được nhận biết.

Hồ sơ nhập khẩu và/hoặc phân phối các thiết bị y tế được yêu cầu phải :

• tiến hành thu hồi bất kỳ lô hàng thiết bị y tế nào;

• xác định chủ sở hữu sản phẩm của từng lô hàng thiết bị y tế;

• xác định vị trí mà từng lô hàng thiết bị y tế đã cung cấp đến.

2.3. Thông tin cần được lưu giữ lại như hồ sơ nhập khẩu và/hoặc phân phối

Hồ sơ nhập khẩu và/hoặc phân phối cần bao gồm đầy đủ thông tin cho phép việc thu hồi hoàn toàn và nhanh chóng các thiết bị y tế trên thị trường khi cần thiết.

Thông tin có thể bao gồm :

• tên và địa chỉ của người nhận hàng ban đầu;

• đặc điểm nhận dạng và số lượng của các thiết bị y tế được nhập khẩu/vận chuyển;

• ngày nhập khẩu/vận chuyển;

• bất kỳ số hiệu quản lý nào được sử dụng, bao gồm số lô/chuyến/series của các thiết bị y tế.
2.4. Thời gian lưu trữ hồ sơ nhập khẩu và/hoặc phân phối

Hồ sơ nhập khẩu và/hoặc phân phối các thiết bị y tế cần được bảo quản cẩn thận và lưu trữ theo một trong các khoảng thời gian sau:

• thời gian hữu dụng dự kiến ​​của các thiết bị y tế theo quyết định của chủ sở hữu sản phẩm, hoặc

• hai năm sau khi thiết bị y tế được vận chuyển .

Lưu ý:

Thời gian hữu dụng dự kiến ​​của một thiết bị y tế có thể dựa trên mặt kỹ thuật, pháp lý, thương mại hoặc các mặt khác. Chủ sở hữu sản phẩm có thể tham khảo tiêu chuẩn ISO/TR 14969 về Thiết bị y tế - Hệ thống quản lý chất lượng - Hướng dẫn áp dụng tiêu chuẩn ISO 13485:2003 về một số lưu ý khi xác định tuổi thọ của thiết bị y tế.

Đối với các thiết bị y tế được nhập khẩu để chỉ xuất khẩu, thời gian này là hai năm kể từ ngày các thiết bị y tế được vận chuyển ra khỏi lãnh thổ các Quốc gia Thành viên.

2.5. Việc lưu giữ hồ sơ

Hồ sơ nhập khẩu và/hoặc phân phối nên được lưu giữ cẩn thận đúng cách để cho phép việc trích lục diễn ra kịp thời.

2.6. Hồ sơ cấy ghép

Hồ sơ phân phối được lưu giữ cũng cần có các ghi chép những thông tin về việc cấy ghép khi được cung cấp bởi một cơ sở chăm sóc sức khỏe.

3. HỒ SƠ KHIẾU NẠI

Các hồ sơ về khiếu nại liên quan đến một thiết bị y tế có thể bao gồm các thông tin sau:

• tên nhãn hiệu của thiết bị y tế, số đăng ký thiết bị y tế, số hiệu mẫu/catalogue, hoặc mã vạch, số hiệu kiểm soát /số seri/số lô hàng và các phương thức nhận dạng khác đối với các thiết bị y tế;

• tên và địa chỉ của nhà phân phối;

• hồ sơ liên quan đến việc điều tra vấn đề.

Tất cả hành động của nhà phân phối để phản hồi lại các vấn đề và khiếu nại phải được lưu giữ trong hồ sơ. Những hành động này bao gồm tất c ả nhữngự liên lạc với các phóng viên/người khiếu nại, đánh giá các vấn đề/khiếu nại, và các bước thực hiện để khắc phục hoặc ngăn chặn vấn đề tái diễn. Các bước này có thể bao gồm việc gia tăng giám sát sau quảng bá đối với các thiết bị y tế, khắc phục và có hành động phòng ngừa cẩn trọng đối với việc thiết kế và sản xuất các thiết bị y tế đã bị ảnh hưởng bởi việc thu hồi.

Cần phải lưu ý để xác định sự phát triển của mô hình hoặc các xu hướng trong các vấn đề liên quan đến các thiết bị y tế. Báo cáo về một sự cố độc lập sẽ ý nghĩa nhiều hơn khi các sự cố tương tự đã được báo cáo.

3.1. Thủ tục giải quyết khiếu nại

Nhà phân phối nên xây dựng thủ tục bằng văn bản để xử lý đơn khiếu nại, trong đó vạch ra các bước cần thực hiện khi nhận được báo cáo khiếu nại đối với một thiết bị y tế được tung ra thị trường hoặc được trưng dụng tại các Quốc gia Thành viên. Thủ tục cần xác định các cá nhân tham gia và mô tả chức năng và trách nhiệm của họ. 

Ngoài ra, các thủ tục cần giải thích làm thế nào để lưu giữ hồ sơ của các báo cáo khiếu nại, và khi thích hợp, làm thế nào để đánh giá các hồ sơ và khung thời gian hợp lý để hoàn thành cuộc điều tra.

Thủ tục này có thể bao gồm những việc sau đây :

• xác định xem liệu có mối nguy hiểm đến sức khỏe nào liên quan đến thiết bị y tế hay không;

• xác định xem liệu các thiết bị y tế có phải không phù hợp với bất kỳ tuyên bố nào được đưa ra bởi nhà phân phối liên quan đến tính hiệu quả, lợi ích, đặc tính hoạt động hoặc sự an toàn của nó hay không;

• xác định xem có phải các thiết bị y tế không đáp ứng được các yêu cầu pháp lý hay không;

• xác định các hành động phòng ngừa hợp lý / hành động khắc phục thích hợp nhất, và

• giải thích lý do không thực hiện hành động nào, ví dụ, trong trường hợp nhận được khiếu nại vô căn cứ hoặc không hợp lệ.

3.2. Lưu giữ các hồ sơ khiếu nại

Hồ sơ khiếu nại đối với một thiết bị y tế cần được bảo quản cẩn thận và nên lưu giữ lại trong thời gian năm năm đầu của thời gian hữu dụng dự kiến ​​của các thiết bị y tế theo quyết định của chủ sở hữu sản phẩm . Ví dụ, nếu thời gian hữu dụng dự kiến ​​của các thiết bị y tế là một năm, các hồ sơ khiếu nại nên được lưu giữ trong sáu năm.

4. TÁC DỤNG PHỤ

4.1. Tiêu chí báo cáo tác dụng phụ (AE)

Theo nguyên tắc chung, cần phải có một sự sắp xếp trước để báo cáo chứ không phải là không báo cáo trong trường hợp có nghi về khả năng có thể báo cáo của tác dụng phụ. Bất kỳ tác dụng phụ nào, đáp ứng ba tiêu chí báo cáo cơ bản được liệt kê dưới đây, sẽ được coi như là có thể báo cáo tác dụng phụ. Các tiêu chí là:

·  một tác dụng phụ đã xảy ra;

• thiết bị y tế có liên quan đến các tác dụng phụ;

• tác dụng phụ dẫn đến một trong những kết quả sau đây:

· mối đe dọa nghiêm trọng đến sức khỏe cộng đồng;

· cái chết của một bệnh nhân, người dùng hoặc người khác;

· tình trạng sức khỏe của người dùng hoặc người khác bị suy giảm nghiêm trọng;

· không có tử vong hoặc bị thương nghiêm trọng xảy ra nhưng tác dụng phụ này có thể dẫn đến tử vong hoặc bị thương nghiêm trọng của bệnh nhân, người dùng hoặc người khác nếu tái diễn.

Một sự kiện hoặc sự cố khác liên quan đến thiết bị y tế đại diện cho một mối đe dọa nghiêm trọng đến sức khỏe cộng đồng nếu một hoặc nhiều điều sau đây xảy ra :

• các sự kiện hoặc sự cố khác là một mối nguy hiểm phát sinh từ một sự cố có tính hệ thống của các thiết bị y tế mà các nhà phân phối các thiết bị y tế phải biết;

• các sự kiện hoặc sự cố khác có thể dẫn đến cái chết, hoặc một chấn thương nghiêm trọng cho bệnh nhân, người sử dụng các thiết bị y tế hoặc bất kỳ người nào khác;

• tỷ lệ sự cố có thể xảy ra hoặc mức độ nghiêm trọng của thiệt hại gây ra bởi sự nguy hiểm trước đây không được biết đến hoặc ngoài dự đoán ​​của chủ sở hữu sản phẩm các thiết bị y tế;

• điều này là cần thiết để chủ sở hữu sản phẩm các thiết bị y tế có hành động kịp thời (bao gồm cả việc thu hồi các thiết bị y tế) để loại bỏ hoặc làm giảm rủi ro từ các mối nguy hiểm.

Một sự suy giảm nghiêm trọng trong tình trạng sức khỏe có thể bao gồm:

• bệnh hoặc chấn thương đe dọa tính mạng;

• sự suy giảm vĩnh viễn của chức năng cơ thể hoặc tổn thương vĩnh viễn đối với cấu trúc cơ thể;

• tình trạng đòi hỏi phải can thiệp y tế hoặc phẫu thuật để ngăn chặn suy giảm vĩnh viễn chức năng của cơ thể hoặc tổn thương vĩnh viễn đối với cấu trúc cơ thể.

Không phải tất cả tác dụng phụ cần được báo cáo đều liên quan đến cái chết hoặc sự suy giảm nghiêm trọng trong sức khỏe đã thực sự xảy ra. Việc không xảy ra những ảnh hưởng xấu có thể là do trường hợp may mắn hay sự can thiệp kịp thời của nhân viên y tế. Đó có thể là một trong hai trường hợp sau: 

• một tác dụng phụ liên quan đến với một thiết bị y tế đã xảy ra, và tác dụng phụ như thế, nếu nó xảy ra một lần nữa, có thể dẫn đến tử vong hoặc suy giảm nghiêm trọng về sức khỏe; hoặc

• kiểm tra, thử nghiệm các thiết bị y tế, thông tin cung cấp đi kèm thiết bị y tế, hoặc bất kỳ tài liệu khoa học chỉ ra một số yếu tố (ví dụ như sự suy giảm về đặctính, hoạt động, hoặc thiếu sót thông tin) có thể dẫn đến một tác dụng phụ bao gồm việc tử vong hoặc sự suy giảm sức khỏe nghiêm trọng.

Đối với các thiết bị y tế IVD, cần phải có đủ các yếu tố như sau:

• một tác dụng phụ liên quan đến thiết bị y tế IVD đã xảy ra, và

• tác dụng phụ có thể dẫn đến tử vong hoặc suy giảm nghiêm trọng trong sức khỏe nếu nó tái diễn;

Trong việc đánh giá các loại tác dụng phụ, cần tham khảo ý kiến từ những y bác sĩ hoặc những chuyên gia chăm sóc sức khỏe khác ở bất cứ nơi nào. Tất cả những người đưa các thiết bị y tế ra thị trường tại các Quốc gia Thành viên nên cảnh giác với bất kỳ thay đổi trong xu hướng và tần số xuất hiện của các tác dụng phụ liên quan đến các thiết bị y tế mà họ đang kinh doanh.

4.2. Các tác dụng phụ liên quan đến thiết bị y tế IVD

Hầu hết thiết bị y tế IVD không tiếp xúc với bệnh nhân và vì vậy nó không dễ dàng để gây ra các tác hại trực tiếp cho bệnh nhân, trừ khi thiết bị y tế IVD chính nó gây ra sự suy giảm trong tình trạng sức khỏe ở bệnh nhân. Tuy nhiên, một tác dụng phụ liên quan đến thiết bị y tế IVD có thể gây tác hại gián tiếp như là kết quả của một hành động hoặc không hành động trên cơ sở của việc đọc không chính xác thông tin từ thiết bị y tế IVD.

Lúc nào cũng phải có sự sắp xếp trước để báo cáo mặc dù nó có thể không dễ dàng gây ra sự suy giảm nghiêm trọng trong tình trạng sức khỏe của bệnh nhân là kết quả của một kết quả xét nghiệm sai thu được từ thiết bị y tế IVD, hoặc nếu những tác hại này là kết quả do lỗi của người sử dụng hoặc bên thứ ba.

Thông tin được cung cấp bởi chủ sở hữu sản phẩm không đầy đủ, có thể dẫn đến việc người dùng, bệnh nhân hoặc bên thứ ba bị tổn hại cần phải được báo cáo. Việc kiểm tra sức khỏe bằng các thiết bị y tế IVD, và các quyết định y tế được người sử dụng là bệnh nhân tự đưa ra và trực tiếp thực hiện, thì thông tin không đầy đủ khi trình bày sản phẩm có thể dẫn đến việc sử dụng không đúng cách các thiết bị y tế IVD hoặc việc chẩn đoán sai. Do đó, tác dụng phụ liên quan đến thiết bị y tế IVD sẽ có nhiều khả năng là kết quả của một hệ quả của một quyết định y khoa hoặc hành động đã thực hiện, hoặc không thực hiện, trên cơ sở kết quả gây ra bởi các thiết bị y tế IVD .

Ví dụ về các loại tác dụng phụ bao gồm (danh sách không đầy đủ) :

• chẩn đoán sai ;

• chẩn đoán bị trì hoãn ;

• điều trị chậm trễ;

• điều trị không đúng cách ;

• truyền dẫn những chất không phù hợp.

Tác dụng phụ đối với các thiết bị y tế IVD có thể phát sinh do (danh sách không đầy đủ) :

• thiếu sót trong việc thiết kế, sản xuất chính thiết bị y tế IVD đó;

• hướng dẫn sử dụng không đầy đủ;

• bảo trì và dịch vụ không đầy đủ;

• việc sửa đổi hoặc bổ sung được đề xướng tại địa phương;

• việc sử dụng thực tế không phù hợp ;

• các quy trình quản lý không phù hợp ;

• môi trường không phù hợp để sử dụng hoặc lưu trữ thiết bị y tế IVD;

• lựa chọn sử dụng các thiết bị y tế IVD không đúng mục đích.

4.3  Thời gian báo cáo hợp lý về tác dụng phụ

Tất cả các tác dụng phụ phải được báo cáo ngay lập tức và

• không muộn hơn 48 giờ đối với các sự cố đại diện cho một mối đe dọa nghiêm trọng đến sức khỏe cộng đồng;

• không quá 10 ngày cho các sự cố đã dẫn đến tử vong, hoặc suy giảm nghiêm trọng tình trạng sức khỏe của bệnh nhân, người sử dụng của các thiết bị y tế hoặc bất kỳ người nào khác;

• không quá 30 ngày đối với các sự cố mà việc tái diễn có thể dẫn đến tử vong, hoặc suy giảm nghiêm trọng tình trạng sức khỏe của bệnh nhân, người sử dụng của các thiết bị y tế hoặc bất kỳ người nào khác.

Thời gian báo cáo bắt đầu ngay sau khi bất kỳ nhân viên của nhà phân phối thiết bị y tế, bao gồm cả đại diện bán hàng, đã nhận thức được về các tác dụng phụ. Nếu không chắc chắn về việc các tác dụng phụ này có thể báo cáo được hay không, nhà phân phối vẫn cần phải nộp một báo cáo trong khung thời gian quy định.

Nhà phân phối không nên có những trì hoãn không chính đáng về việc báo cáo các tác dụng phụ nếu thông tin không đầy đủ. Báo cáo ban đầu về tác dụng phụ cần lập tức cập nhật những chi tiết có liên quan hiện có, không nên trì hoãn vì mục đích thu thập thêm thông tin bổ sung.

Nhà phân phối các thiết bị y tế cần theo dõi sát sao báo cáo cuối cùng trong vòng 30 ngày kể từ ngày lập báo cáo ban đầu và chi tiết cuộc điều tra về tác dụng phụ. Nếu báo cáo cuối cùng vẫn chưa thực hiện xong trong vòng 30 ngày, cần phải nộp bản báo cáo tiếp theo theo dõi tiến độ. Bản báo cáo này có thể được yêu cầu khi cần thiết.

4.4. Trách nhiệm báo cáo

Tất cả nhà phân phối đều được yêu cầu phải lập báo cáo tác dụng phụ liên quan đến thiết bị y tế, mà họ đã đưa ra thị trường tại các Quốc gia Thành viên.

Báo cáo phải được trình bày theo định dạng đã được quy định bởi cơ quan quản lý của các Quốc gia Thành viên, tuân theo các Mẫu Báo cáo tác dụng phụ của ASEAN (tham khảo số ASEAN - MDAR).

HÀNH ĐỘNG HIỆU CHỈNH PHẠM VI AN TOÀN (FSCA)

 5.1. Xác định sự cần thiết của hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn 

Chủ sở hữu sản phẩm các thiết bị y tế được nói đến có trách nhiệm xác định sự cần thiết của hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn. Trong việc tiếp cận tính cần thiết của hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn, chủ sở hữu sản phẩm nên thực hiện việc đánh giá rủi ro phù hợp với tiêu chuẩn ISO 14971 hiện hành. Nếu việc đánh giá rủi ro được thực hiện bởi chủ sở hữu sản phẩm bị cơ quan quản lý của các Quốc gia Thành viên coi là không đầy đủ, các cơ quan quản lý của các Quốc gia Thành viên phải hướng dẫn các công ty và cá nhân có liên quan, người đã tung các thiết bị y tế ra thị trường của các Quốc gia Thành viên để thực hiện các biện pháp bổ sung nhằm bảo vệ sức khỏe cộng đồng.

Hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn có thể bắt nguồn khi thông tin từ việc giám sát sau quảng bá của chủ sở hữu sản phẩm (bao gồm cả khiếu nại sản phẩm, tác dụng phụ, v.v ) cho thấy sự gia tăng rủi ro không thể chấp nhận được .

Trong trường hợp, các cơ quan quản lý có thể tư vấn cho chủ sở hữu sản phẩm hoặc đại diện của họ để thực hiện hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn liên quan đến một thiết bị y tế bởi vì nguy cơ chấn thương nghiêm trọng hoặc tử vong cho bệnh nhân, người sử dụng hoặc những người khác. Rủi ro như vậy thường được xác định thông qua báo cáo tác dụng phụ hoặc các phương tiện khác.

Trong một số trường hợp nhất định, việc sử dụng các biện pháp phòng ngừa là cần thiết vì lợi ích cho sức khỏe cộng đồng và hạn chế hoặc cấm các thiết bị y tế ctùy thuộc vào những yêu cầu cụ thể. Trong những trường hợp khác, vì lý do an toàn, việc loại bỏ một thiết bị y tế ra khỏi thị trường có thể là một việc cần thiết.

5.2. Thông báo về những hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn

Khi nhà phân phối quyết định để bắt đầu một hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn, phải thông báo ngay cho cơ quan quản lý.

Khung thời gian để thông báo về một hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn sẽ được các cơ quan quản lý của các Quốc gia Thành viên quy định.

Tất cả các thông báo và các báo cáo phải được trình theo đúng quy định của các cơ quan quản lý.

5.3. Thông tin cần cung cấp

Khi sự cần thiết về một hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn đã được thành lập, nhà phân phối nên thu thập tất cả các thông tin liên quan dựa trên các báo cáo sự cố, thiết bị y tế và việc phân phối các thiết bị này, và các hành động được đề xuất. Một số thông tin có thể không có ngay lập tức (ví dụ như hệ thống phân phối, quy mô lô hàng v.v). Thông báo gửi đến cơ quan quản lý của các Quốc gia Thành viên không được trì hoãn vì mục đích đối chiếu các dữ liệu này.

Báo cáo phải được trình bày theo đúng định dạng được quy định bởi cơ quan quản lý của các Quốc gia Thành viên, tuân theo các mẫu Báo cáo về hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn của ASEAN (tham khảo số ASEAN - MDFR).

5.4. Việc chấm dứt hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn
Sau khi hoàn thành một hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn, nhà phân phối phải cung cấp chi tiết cho các cơ quan quản lý của các Quốc gia Thành viên của các hành động khắc phục đã được đề xuất để ngăn chặn sự tái diễn các vấn đề làm phát sinh các hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn này.
Các hành động hiệu chỉnh phạm vi an toàn sẽ chỉ được chấm dứt khi tất cả các hành động khắc phục thích hợp đã được thực hiện, tùy thuộc vào sự chấp thuận của các cơ quan quản lý các Quốc gia Thành viên.

PHỤ LỤC 6

Các yếu tố thành phần của một Tuyên bố về sự phù hợp (DOC) của chủ sở hữu sản phẩm hoặc nhà sản xuất vật chất

1. CÁC THÀNH PHẦN CỦA MỘT TUYÊN BỐ VỀ SỰ PHÙ HỢP

Tuyên bố về sự phù hợp phải bao gồm các thông tin sau:

• một xác nhận rằng mỗi thiết bị y tế phù hợp với tuyên bố
· phù hợp với Nguyên tắc Thiết yếu về An toàn và Vận hành, và
· đã được phân loại theo các quy tắc phân loại;

• thông tin đầy đủ để xác định các thiết bị y tế phù hợp Tuyên bố về Sự Phù hợp áp dụng ;

• mức độ rủi ro được phân bổ cho các thiết bị y tế sau khi tuân thủ các hướng dẫn trong nguyên tắc phân loại thiết bị y tế;

• ngày mà Tuyên bố về sự phù hợp có hiệu lực;

• tên và địa chỉ của chủ sở hữu sản phẩm và nhà sản xuất vật chất;

• các tiêu chuẩn quản lý chất lượng;

• các tiêu chuẩn thiết bị y tế (tiêu chuẩn sản phẩm
);

• tên, chức vụ, chữ ký của người có trách nhiệm đã được ủy quyền để hoàn thành Tuyên bố về sự phù hợp trên thay mặt cho chủ sở hữu sản phẩm.

2. TRÁCH NHIỆM CHO VIỆC CHUẨN BỊ TUYÊN BỐ SỰ PHÙ HỢP

Chủ sở hữu sản phẩm hoặc nhà sản xuất vật chất các thiết bị y tế có trách nhiệm chuẩn bị và ký kết Tuyên bố về sự phù hợp. Một bản sao Tuyên bố về sự phù hợp đã ký và đề ngày ký phải được xuất trình như một phần của việc đăng ký sản phẩm. Bản gốc có chữ ký của Tuyên bố về sự phù hợp phải được cung cấp đến các cơ quan quản lý của một Quốc gia Thành viên theo yêu cầu. Các Quốc gia Thành viên có thể áp đặt thêm các biện pháp bổ sung (ví dụ sự hợp pháp hóa hoặc công chứng) phải được thực hiện để đảm bảo tính xác thực của Tuyên bố về sự phù hợp nộp cho Cơ quan quản lý của Quốc gia Thành viên.

MẪU TUYÊN BỐ VỀ SỰ PHÙ HỢP

[In trên đầu thư ngõ công ty của chủ sở hữu sản phẩm hoặc nhà sản xuất vật chất]

Chúng tôi xin cam đoan rằng thiết bị y tế đề cập dưới đây đã được phân loại theo các quy tắc phân loại và phù hợp với các nguyên tắc trọng yếu về an toàn và hoạt động như quy định trong [quy chế nhà nước áp dụng tại các Quốc gia Thành viên].

Tên và địa chỉ của chủ sở hữu sản phẩm:

< Người chịu trách nhiệm sản xuất các thiết bị y tế >

Tên và địa chỉ của nhà sản xuất vật chất:

< Người chịu trách nhiệm sản xuất các thiết bị y tế >

Đại diện được ủy quyền (nếu được yêu cầu bởi một Quốc gia Thành viên cụ thể) :

< Người đại diện được ủy quyền tại địa phương chịu trách nhiệm cho việc đưa thiết bị y tế ra thị trường của các Quốc gia Thành viên ASEAN >

Thiết bị y tế:

< Ví dụ tên thiết bị y tế và số hiệu mẫu>

Phân loại rủi ro: ví dụ Loại B, quy tắc

< phân loại thiết bị y tế theo nguyên tắc phân loại và nguyên tắc được sử dụng để xác định phân loại >

Giấy chứng nhận hệ thống quản lý chất lượng:

< Cơ quan chứng nhận và số Giấy chứng nhận, ngày cấp, ngày hết hạn >

Tiêu chuẩn áp dụng :

< Tiêu chuẩn quốc tế, hoặc tiêu chuẩn khu vực hoặc; hoặc xem tại danh mục đính kèm của những tiêu chuẩn khác>

Tuyên bố phù hợp có hiệu lực từ <ngày tháng năm>
Chữ ký của người được ủy quyền:

-------------------------

-------------------------

Tên, chức vụ                                                           Ngày

PHỤ LỤC 7
Yêu cầu về dán nhãn

1. ĐỊNH NGHĨA

NGHIÊN CỨU LÂM SÀNG: Là hệ thống điều tra hay nghiên cứu trên một hoặc nhiều người, được thực hiện để đánh giá sự an toàn hay hiệu quả của một thiết bị y tế.

Giải thích: Thuật ngữ này đồng nghĩa với các thuật ngữ như “thử nghiệm lâm sàng” và “nghiên cứu lâm sàng”. Nghiên cứu lâm sàng bao gồm các luận chứng về tính khả thi, các nghiên cứu nhằm đạt được sự chấp nhận rộng rãi trên thị trường cũng như các nghiên cứu được thực hiện theo sau sự phê chuẩn quảng bá.

Tuy nhiên sự theo dõi sát sao các thông tin trên thị trường không tạo thành một nghiên cứu lâm sàng được (ví dụ như điều tra về các phàn phàn, các báo cáo về cảnh giác của từng cá nhân, các phê bình văn học)

NHÃN HIỆU: Thông tin được viết tay, hoặc được in hoặc có hình ảnh minh họa trên thiết bị y tế. Nếu có các hạn chế tự nhiên trong việc in nhãn hiệu, thuật ngữ này được hiểu là các thông tin được cung cấp trên bao bì của mỗi đơn vị sản phẩm hoặc của nhiều thiết bị.

GHI NHÃN: Nhãn mác, hướng dẫn sử dụng và/hoặc bất cứ thông tin liên quan đến nhận dạng, miêu tả về kỹ thuật, mục đích đc mong đợi và cách sử dụng phù hợp của thiết bị y tế nhưng không bao gồm các chứng từ giao nhận.

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG: Thông tin được cung cấp bởi nhà sản xuất để hướng dẫn người sử dụng thiết bị sử dụng nó một cách phù hợp và bất cứ đề phòng cần được lưu ý.

ĐÁNH GIÁ HIỆU QUẢ: Xem xét hiệu quả làm việc của thiết bị y tế dựa trên các dữ liệu có sẵn, các ấn phẩm khoa học, và các thí nghiệm nghiên cứu trên động vật và nghiên cứu lâm sàng nếu cần thiết.

CHỈ SỬ DỤNG CHO MỤC ĐÍCH NGHIÊN CỨU: Thông tin này được in trên bao bì sản phẩm nếu thiết bị y tế được sản xuất để chỉ phục vụ cho mục đích nghiên cứu của viện khoa học hay phòng thí nghiệm để đối chiếu với dữ liệu. Thiết bị không dùng cho bất cứ mục đích chữa bệnh nào.

2. YÊU CẦU VỀ NHÃN MÁC:

2.1. Quy định chung:

· Để đảm bảo tính thiết thực và phù hợp, các thông tin cần cho việc xác nhận và sử dụng thiết bị y tế an toàn phải được ghi đầy đủ trên thiết bị đó, và/hoặc trên bao bì của mỗi thiết bị (lớp bao bì trong cùng) và/hoặc trên bao bì của hộp đựng nhiều thiết bị (lớp bao bì bên ngoài). Nếu không thể ghi thông tin trên bao bì của mỗi sản phẩm thì phải ghi rõ trong tờ bướm được đóng gói chung với thiết bị hoặc các tờ rơi khác có thể đi chung hoặc có thể sử dụng được với một hoặc nhiều thiết bị.

· Nếu nhà sản xuất giao nhiều thiết bị tới một người hoặc một nơi sử dụng, chỉ cần cung cấp duy nhất một bản sao hướng dẫn là đủ và phù hợp. Trong trường hợp này người sử dụng thiết bị có thể yêu cầu thêm các bản sao khác.

· Tính trung gian, khuôn mẫu, nội dung, khả năng đọc hiểu và vị trí dán nhãn mác phải phù hợp với từng thiết bị cụ thể, mục đích mong đợi và kiến thức, kinh nghiệm, kỹ năng về kỷ thuât của người được cho là sẽ sử dụng thiết bị. Cụ thể là ngôn ngữ ghi trong hướng dẫn sử dụng phải dễ hiểu đối với người sử dụng và cần bổ sung thêm các hình vẽ và biểu đồ nếu cần thiết. Một số thiết bị có thể yêu cầu thông tin riêng về an toàn sức khỏe cho người sử dụng có và không có chuyên môn.

· Hướng dẫn sử dụng có thể không cần thiết hoặc ghi ngắn gọn cho các thiết bị có mức độ nguy hiểm thấp hoặc trung bình nếu thiết bị đó có thể sử dụng an toàn và đúng theo mong đợi của nhà sản xuất mà không cần hướng dẫn chi tiết.

· Các bản tài liệu về nhãn mác phải đi kèm với thiết bị, tùy theo từng trường hợp cụ thể.

· Bất cứ các mối nguy hiểm được ghi nhận trong bản phân tích rủi ro phải được phản ánh rõ trong chỉ định cấm dùng, lưu ý đề phòng hoặc cảnh báo trong nhãn dán.

· Khuyến khích sử dụng các kí hiệu được thế giới công nhận chỉ khi an toàn của các thiết bị không bị tổn hại do sự thiếu hiểu biết về bệnh nhân hoặc người sử dụng. Nếu người sử dụng thiết bị không hiểu rõ ý nghĩa của các kí hiệu, ví dụ người không có chuyên môn gặp phải một kí hiệu mới được công nhận, thì nhãn dán phải có giải thích rõ rang về kí hiệu đó.

· Tất cả các chữ cái trên nhãn dán phải được in rõ ràng theo cỡ chữ phù hợp.

2.2. Nội dung của nhãn mác

2.2.1. Lớp bao bì bên trong và bên ngoài

Thông tin liên hệ

Các thông tin bắt buộc phải có trên nhãn dán bao gồm tên và chi tiết liên hệ của nhà sản xuất (địa chị, số điện thoại, fax, website để được trợ giúp về kỹ thuật).

Thông tin chung

Nhãn mác cho tất cả các thiết bị y tế cần có các thông tin sau:

· Chi tiết đầy đủ để người sử dụng nhận dạng thiết bị và nếu những điều trên không rõ thì thêm mục đích mong đợi, người sử dụng và các bệnh nhân được chữa bệnh bằng thiết bị đó; và nếu có liên quan, thêm cả nội dung của các loại bao bì

· Bất cứ dấu hiệu của mã lô hàng (ví dụ trên thuốc hoặc thiết bị có thể phân hủy chỉ được sử dụng một lần) hoặc số sê-ri (ví dụ trên thiết bị điện tử) nếu thích hợp để cho phép hành động thích hợp để phát hiện và thu hồi thiết bị.

· Có biểu thị rõ ràng ngày tháng mà thiết bị không thể sử dụng được một cách an toàn, chỉ rõ ít nhất năm và tháng (ví dụ trên thiết bị cung cấp thuốc hoặc thiết thị vô trùng có thể phân hủy chỉ được sử dụng một lần), nếu điều này là cần thiết. Nếu cần thiết, các điều kiện bảo quản và thời hạn sử dụng sau lần mở bao container đầu tiên, cùng với điều kiện bảo quản và hoạt động ổn định. Các thiết bị khác mà không có các điều kiện ở trên, và nếu thích hợp với từng loại thiết bị, nên có ghi rõ ngày sản xuất. Số chỉ này có thể được ghi trong mã lô hàng hoặc số sê-ri.

· Thông tin cần thiết để xác nhận thiết bị có được lắp ráp đúng và có thể vận hành chính xác và an toàn không, bao gồm chi tiết về đặc tính, số lần bảo trì bình thường và ngăn ngừa lỗi, nếu cần thiết thì thêm cả bất cứ điều chỉnh chất lượng, thay thế các bộ phận bị hao mòn, kiểm tra cỡ trước khi chia độ cần thiết để đảm bảo thiết bị vận hành chính xác và an toàn trong suốt thời hạn sử dụng mong muốn

· Bất cứ cảnh báo, đề phòng, hạn chế và cấm chỉ.

· Hiệu quả hoạt động mà người sản xuất mong đợi, và nếu cần thiết cả bất cứ tác dụng phụ bất khả kháng nào.

· Dấu hiệu ở bao ngoài của bất kì bao bảo quản đặc biệt và/hoặc điều kiện trong quá trình chuyên chở và đóng gói được áp dụng.

· Chi tiết của bất cứ quy trình giải quyết cần thiết khác trước khi thiết bị được sử dụng (ví dụ như khử trùng, lắp ráp hoàn chỉnh, kiểm tra cỡ trước khi chia độ, chuẩn bị thuốc và/hoặc nguyên liệu điều chỉnh, v.v) nếu cần thiết.

Thông tin về nơi sản xuất thiết bị, thông tin liên hệ của nhà nhập khẩu, đại lý ủy quyền hoặc … là không bắt buộc.

LƯU Ý: Cần ghi chú “sản xuất/chế tạo ở nước X” hoặc cụm từ tương tự chỉ nên được in trên nhãn mác nếu quy trình sản xuất quan trọng được thực hiện ở nước X. Những thông tin sau có thể được lược bỏ: các thao tác vận hành đơn giản gồm lau bụi, phân tích hoặc chụp phim, sắp xếp theo thứ tự, phân loại, kết nối (bao gồm các bộ phận), chùi rửa, sơn, tháo ra từng bộ phận; thay đổi cách bao gói hàng, mở bao và lắp ráp kiện hàng; thao tác đơn giản đặt trong các chai lọ, túi, hộp, bình đựng, và các thao tác vận hành khác; đóng dấu, nhãn mác hoặc các kí hiệu phân biệt tương tự trên thiết bị hoặc bao bì,v.v

Các Yêu Cầu Bổ Sung

Nhãn mác của một số thiết bị cần phải có các thông tin thêm như sau:

· Nếu thiết bị được khử trùng, cần chỉ rõ điều kiện và hướng dẫn cần thiết trong trường hợp hư hại đến bao bì khử trùng và nếu thích hợp cần có bảng mô tả cách khử trùng lại.

· Nếu thiết bị được nhà sản xuất ghi rõ là chỉ được sử dụng một lần thì phải biểu thị rõ ràng thông tin này trên thiết bị.

· Nếu thiết bị có thể sử dụng lại, thông tin về các quy trình phù hợp để cho phép việc sử dụng lại như lau chùi, khử trùng, đóng gói và nếu cần thiết thêm các khử trùng lại và bất cứ hạn chế về số lần được sử dụng lại. Nếu thiết bị được cung cấp đã được khử trùng trước khi sử dụng thì cần có hướng dẫn vệ sinh và khử trùng (nếu làm theo đúng các quy định này) để đảm bảo thiết bị vẫn được sử dụng theo như mong đợi của nhà sản xuất và tuân thủ Nguyên Tắc Cơ bản về An toàn và Hiệu Quả của Thiết Bị Y Tế.

· Nếu thiết bị mới được tân trang, cần có xác nhận thiết bị là thiết bị được tân trang.

· Nếu thiết bị chỉ được sử dụng bởi một người và được chế tạo theo miêu tả hay mẫu viết tay (ví dụ nó được chế tạo theo đặt hàng riêng) thì cũng cần được biểu thị rõ ràng điều này trên thiết bị.

· Nếu thiết bị chỉ đươc sử dụng cho mục đích nghiên cứu lâm sàng hoặc chẩn đoán trong ống nghiệm hoặc đánh giá hiệu quả, cần có biểu thị rõ ràng các trường hợp này trên thiết bị.

· Nếu thiết bị được chỉ định là chỉ dùng cho nghiên cứu, trên thiết bị cần phải ghi rõ “chỉ dùng cho nghiên cứu”.

· Nếu thiết bị được dùng cho mục đích trình bày, giới thiệu, thì trên thiết bị cần ghi rõ “chỉ dùng cho mục đích trình bày, giới thiệu, không được sử dụng trên cơ thể người”.

· Nếu thiết bị dùng trong cấy ghép, cần ghi rõ thông tin liên quan đến bất cứ nguy cơ đặc biệt nào của việc cấy ghép đó.

· Nếu thiết bị là thiết bị phóng xạ dùng cho mục đích chữa bệnh, cần có chi tiết về bản chất của loại phóng xạ và nếu phù hợp có thêm cường độ và mật độ phân bố tia phóng xạ.

· Các thông tin liên quan đến nguy cơ ảnh hưởng lẫn nhau do sử dụng nhiều thiết bị có thể thấy được trong quá trình nghiên cứu, đánh giá, điều trị hay sử dụng cụ thể (ví dụ tác động của sóng điện từ đối với các thiết bị khác)

· Nếu thiết bị được lắp ráp chung hoặc được kết nối chung với các thiết bị y tế khác, hoặc với phần mềm chuyên dụng để vận hành theo đúng mục đích, cần ghi đủ chi tiết về các đặc điểm của thiết bị để nhận dạng thiết bị y tế hoặc các thiết bị được sử dụng khác để đảm bảo kết hợp một cách an toàn.

· Nếu thiết bị là thiết bị chẩn đoán trong ống nghiệm, cần ghi rõ “chẩn đoán trong ống nghiệm” hoặc “IVD”.

2.2.2. Hướng dẫn sử dụng (HDSD)1 Tờ bướm thông tin cho bệnh nhân
Với các thiết bị y tế có hướng dẫn sử dụng hoặc, nhãn mác cần có thêm các thông tin sau:

· Ngày phát hành phiên bản hướng dẫn sử dụng mới nhất và mã số xác nhận nếu có.  

Hướng dẫn sử dụng phải bao gồm chi tiết hướng dẫn cho người sử dụng và/hoặc bệnh nhân. Hướng dẫn này cũng cho phép nhân viên y tế trình bày tóm tắt với bệnh nhân các cấm chỉ, cảnh báo và bất cứ đề phòng nào cần lưu ý. Những chi tiết này bao gồm những điều sau:

· Các đề phòng và/hoặc cách giải các đề phòng cần lưu ý trong trường hợp có sự thay đổi về cách vận hành hoặc trục trặc của thiết bị và bao gồm số điện thoại liên lạc nếu có.

· Các đề phòng và/hoặc cách giải các đề phòng cần lưu ý khi tiếp xúc với vùng từ trường, ảnh hưởng bởi xung điện, phóng điện tĩnh, áp suất và sự thay đổi Áp suất, nhiệt độ, độ ẩm, gia tốc, nguồn bắt lửa, gần cạnh các thiết bị khác trong điều kiện môi trường có thể thấy được chấp nhận được.

· Nếu là thiết bị phân phối các sản phẩm có đặc tính chữa bệnh, các thông tin cần thiết liên quan đến các sản phẩm y tế được phân phối bởi thiết bị đang được nhắc đến, và bao gồm bất cứ hạn chế trong lựa chọn chất được phân phối.

· Bất cứ hợp chất nào có đặc tính chữa bệnh hoặc các nguyên liệu sinh học có trong thiết bị như là một bộ phận không thể thiếu của thiết bị

· Nếu thiết bị cho chức năng đo lường, cần có thông tin đòi hỏi mức độ chính xác.

· Bất cứ yêu cầu nào cho vật tư, đào tạo đặc biết hoặc bằng chứng nhận cụ thể của người sử dụng thiết bị và/hoặc bên thứ ba.

· Bất cứ đề phòng cần được lưu ý liên quan đến sự phân hủy của thiết bị và/hoặc các phụ kiện của thiết bị (ví dụ lưỡi trích), đến sự hao mòn trong khi sử dụng (ví dụ như pin hoặc thuốc) hoặc đến bất cứ chất có khả năng lây lan trên động vật và con người.

· Nếu phù hợp, với các thiết bị được thiết kế cho người không có chuyên môn, cần có lời hướng dẫn trực tiếp để người đó không ra quyết định nào về y tế nếu không có sự cố vấn của người cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe.

Thiết bị Chẩn đoán trong ống nghiệm (IVD)

Đối với các thiết bị Chẩn đoán trong ống nghiệm, ngoài các thông tin bắt buộc ở trên, hướng dẫn sử dụng chính xác các thiết bị này cần phải có thêm:

a) Mục đích mong đợi, bao gồm các thông tin sau:

· Loại phân tích và mẫu đo của thí nghiệm

· Thí nghiệm là định lượng hay định tính

· Vai trò của thí nghiệm trong chẩn đoán lâm sàng, ví dụ chụp phim, chẩn đoán hay phát hiện, hỗ trợ việc chẩn đoán, kiểm tra.

· Bệnh hoặc điều kiện mục tiêu của thí nghiệm

· Loại mẫu được sử dụng, ví dụ huyết thanh, huyết tương

· Người sử dụng được mong đợi, ví dụ người không có chuyên môn tự kiểm tra, bệnh nhân được nhân viên hướng dẫn, chuyên gia

· Loại thí nghiệm, ví dụ xét nghiệm miễn dịch, hóa học, hóa học tế bào, phân tích hình ảnh, hóa mô miễn dịch.

· Tên cụ thể của loại dụng cụ yêu cầu để thực hiện xét nghiệm nếu có

· Đối với các dụng cụ, mục đích mong đợi nên bao gồm phương thức vận hành dụng cụ, ví dụ truy cập ngẫu nhiên, mã vạch, thông kê, ống mở, ống đóng, tự động, điều khiển bằng tay.

b) Nguyên tắc thử nghiệm

c) Loại mẫu vật

d) Điều kiện thu thập, xử lý, bảo quản và chuẩn bị mẫu vật

e) Miêu tả về thuốc và bất cứ hạn chế nào của nó (ví dụ chỉ sử dụng với thiết bị chuyên dụng)

f) Khả năng truy tìm nguồn gốc đo lường của các giá trị trong thiết bị định cỡ và vật liệu so sánh chuẩn, bao gồm xác nhận vật mẫu so sánh thích hợp và/hoặc phương thức đo lường so sánh ở thứ tự cao hơn.

g) Quy trình xét nghiệm bao gồm tính toán và diễn giải kết quả

h) Thông tin về các hợp chất can thiệp có thể ảnh hưởng đến hiệu quả của thí nghiệm

Đặc điểm đánh giá hiệu quả (độ nhạy phân tích tổng hợp, đặc trưng, khả năng thực hiện lại,v.v)

Khoảng đối chiếu

Mẫu nghiên cứu (nghiên cứu quần thể, N, mẫu, ma trận, pha loãng, tập trung vào mục tiêu,v.v)

PHỤ LỤC 8

Nghiên cứu lâm sàng

1. GIỚI THIỆU

Nghiên cứu lâm sàng là hệ thống nghiên cứu hay nghiên cứu trên một hoặc nhiều người, được thực hiện để đánh giá sự an toàn hay hiệu quả của một thiết bị y tế.

Việc thực hiện một nghiên cứu lâm sàng là một tiến trình mang tính khoa học tiêu biểu cho một phương pháp thu thập dữ liệu lâm sàng.

Mục tiêu của nghiên cứu lâm sàng là để đánh giá một thiết bị y tế có phù hợp cho mục đích và người bệnh nó hướng đến hay không.

Nói chung, nghiên cứu lâm sàng đòi hỏi sự cân nhắc các nguyên tắc mang tính khoa học dưới hình thức thu thập dữ liệu lâm sàng cùng với các tiêu chuẩn được chấp nhận là đúng quy cách trong việc sử dụng trên cơ thể người. Mục tiêu và các kiểu nghiên cứu phải được chú thích rõ ràng trong bản kế hoạch nghiên cứu.

Trong khi chứng thực lâm sàng là yếu tố cần thiết của quá trính khảo sát đánh giá trước khi được bán rộng rãi trên thị trường để chứng minh nó tuân theo Nguyên tắc Thiết yếu, có một điều quan trọng cần được công nhận đó là có thể có một vài hạn chế trong các dữ liệu có sẵn về lâm sàng trong giai đoạn khảo sát này. Những hạn chế này tồn tại vì các lí do có thể kể đến như: khoảng thời gian của khảo sát nghiên cứu lâm sàng, số lượng các đối tượng tham gia trong cuộc nghiên cứu đó, sự đồng nhất tương đối của các đối tượng và người nghiên cứu và sự kiểm soát các biến thay đổi trong quá trình thực hiện nghiên cứu đối với cách sử dụng toàn bộ điều kiện gặp phải trong thực hành y khoa thông thường.

Thiết bị nên được phân phối trên thị trường mà sự tuân thủ Nguyên Tắc Thiết yếu tương đương bao gồm cả tỉ lệ rủi ro/lợi ích mang lại đã từng được chứng thực. Toàn bộ các rủi ro được mô tả không phải lúc nào cũng xảy ra trong giai đoạn khảo sát. Chính vì vậy, có một số vấn đề liên quan đến các rủi ro còn lại nên được giải quyết trong giai đoạn hậu kiểm thông qua việc thực hiện thêm một hay nhiều nghiên cứu hậu kiểm tiếp nối một cách hệ thống. những nghiên cứu này không nhằm mục đích thay thế hoặc sao chép mà là bổ sung cho đánh giá lâm sàng trong thời kì khảo sát.

Các nghiên cứu lâm sàng hậu kiểm tiếp nối này là một trong nhiều các lựa chọn có sẵn trong chương trình giám sát hậu kiểm và đóng góp to lớn vào quy trình quản lý rủi ro.

2. PHẠM VI

Mục đích cơ bản của Phụ lục này là để cung cấp hướng dẫn liên quan đến:

· Việc khi nào nên thực thiện nghiên cứu lâm sàng cho thiết bị y tế để thể hiện sự tuân thủ Nguyên tắc Thiết yếu tương ứng (Xem Phụ lục 1)

· Nguyên tắc chung của nghiên cứu khi sử dụng các thiết bị y tế

· Các nghiên cứu lâm sàng hậu kiểm tiếp nối được phát triển đặc biệt cho các vấn đề của các rủi ro còn lại (bao gồm cả các rủi ro được ủy nhiệm cần tìm hiểu)

· Các trường hợp muốn thực hiện nghiên cứu hậu kiểm tiếp nối 

· Các nguyên tắc chung của nghiên cứu hậu kiểu tiếp nối sử dụng các thiết bị y tế và

· Các sử dụng thông tin từ nghiên cứu

Phụ lục này nhằm mục đích để áp dụng cho các thiết bị y tế nói chung và các thành phần thiết bị trong sản phẩm kết hợp và để xác định cách sử dụng Nghiên cứu lâm sàng để hỗ trợ hoàn thành việc đăng kí ủy quyền quảng bá. Phụ lục này không được sử dụng cho thiết bị chẩn đoán trong ống nghiệm.

3. CÁC ĐỊNH NGHĨA

DỮ LIỆU LÂM SÀNG: Thông tin về an toàn và/hoặc hiệu quả đã được thu thập trong quá trình sử dụng tác dụng chữa bệnh của thiết bị y tế.

ĐÁNH GIÁ LÂM SÀNG: Đánh giá và phân tích dữ liệu lâm sàng liên quan đến thiết bị để xác nhận an toàn lâm sàng và hiệu quả chữa bệnh của thiết bị khi được sử dụng theo đúng mong đợi của nhà sản xuất.

CHỨNG CỨ LÂM SÀNG: Dữ liệu lâm sàng và báo cáo đánh giá tác dụng chữa bệnh của thiết bị y tế.

NGHIÊN CỨU LÂM SÀNG: Là hệ thống điều tra hay nghiên cứu trên một hoặc nhiều người, được thực hiện để đánh giá sự an toàn hay hiệu quả của một thiết bị y tế.

KẾ HOẠCH NGHIÊN CỨU LÂM SÀNG: Tài liệu bao gồm mục tiêu, cơ sở nghiên cứu, kiểu mẫu, cách phân tích, phương pháp luận, cách kiểm tra, cách thực hiện và lưu giữ hồ sơ nghiên cứu.

HIỆU QUẢ LÂM SÀNG: Khả năng của thiết bị đáp ứng mục đích mong đợi mà nhà sản xuất yêu cầu.

AN TOÀN LÂM SÀNG: Không có rủi ro lâm sàng không thể chấp nhận được khi sử dụng thiết bị theo đúng hướng dẫn sử dụng của nhà sản xuất.

ĐÁNH GIÁ TÍNH TUÂN THỦ: khảo sát có hệ thống các chứng cứ thu thập được và quy trình được nhà sản xuất thực hiện, tuân theo yêu cầu quy định bởi Cơ quan Giám sát để xác nhận rằng thiết bị này an toàn và được sử dụng đúng với mục đích của nhà sản xuất. Bởi vậy, các khảo sát và quy trình này luôn tuân thủ Nguyên tắc Thiết yếu cho An toàn và Hiệu quả của thiết bị y tế. (Phụ lục 1)

HỆ THỐNG ĐĂNG KÍ THIẾT BỊ: Hệ thống có tổ chức sử dụng phương pháp quan sát để thu thập dữ liệu chính xác trong điều kiện sử dụng bình thường liên quan đến 1 hoặc nhiều thiết bị để đánh giá kết quả cụ thể của một nhóm cá thể cùng mắc một loại bệnh, trong cùng một điều kiện phơi nhiễm để phục vụ cho mục đích khoa học lâm sàng hay chính sách đã được lên kế hoạch trc.

Lưu ý: Thuật ngữ “Hệ thống đăng kí thiết bị” được sử dụng ở đây không nên bị nhầm với khái niệm đăng kí và lập danh sách các thiết bị.

CHỈ TIÊU: Các mức chỉ định được đo lường hoặc xác nhận để đánh giá mục tiêu của nghiên cứu lâm sàng, sau đó được định rõ trong kế hoặc nghiên cứu lâm sàng.

HẬU KIỂM NGHIÊN CỨU LÂM SÀNG TIẾP NỐI: Nghiên cứu tiếp tục được thực hiện sau khi được thị trường chấp nhận nhằm giải quyết các vấn đề cụ thể về an toàn lâm sàng và hiệu nghiệm của thiết bị y tế khi sử dụng đúng theo nhãn dán đã được chấp nhận.

Những nghiên cứu này có thể kiểm tra các vấn đề như hiệu quả lâu dài, sự xuất hiện của các biến cố lâm sàng (ví dụ như phản ứng nhạy cảm vs thuốc chậm hoặc chứng huyết khối), hoặc các biến cố cụ thể của từng nhóm bệnh nhân.

NGUY CƠ CÒN LẠI: các rủi ro, nguy cơ còn lại sau khi thực hiện phương pháp hạn chế rủi ro (ví dụ nguy cơ đã được biết đến hoặc mới xảy ra, các nguy cơ tiềm tàng ho hạn chế về thống kê).

QUẢN LÝ RỦI RO: Hệ thống áp dụng quản lý các chính sách quy định, quy trình, các thực hiện cho đến thao tác phân tích, đánh giá, kiểm soát, và xử lí các nguy cơ.

4. CÁC NGUYÊN TẮC CHUNG KHI XEM XÉT SỰ CẦN THIẾT CỦA MỘT CUỘC NGHIÊN CỨU LÂM SÀNG

4.1. Các trường hợp cần có khảo sát nghiên cứu lâm sàng

Nghiên cứu là cần thiết để cung cấp dữ liệu không có sẵn từ các nguồn khác (như sách báo hoặc các kiểm nghiệm có trước) mà đòi hỏi phải tuân thủ Nguyên tắc Thiết yếu 

 tương ứng (bao gồm an toàn, hiệu quả lâm sàng và khả năng chấp nhận tỉ lệ rủi ro/lợi ích mang lại đi kèm khi sử dụng thiết bị). Khi thực hiện nghiên cứu, dữ liệu thu được sẽ được sử dụng cho quá trình đánh giá lâm sàng và là một phần của chứng cứ lâm sàng cho thiết bị y tế.

Các bước quan trọng xác định mức độ cần thiết của việc nghiên cứu:

i. Xác định Nguyên tắc Thiết yếu tương ứng (ví dụ đặc điểm về an toàn, hiệu quả điều trị, khả năng chấp nhận tỉ lệ rủi ro/lợi ích mang lại) với thiết bị y tế cần nghiên cứu và mục đích, cách sử dụng mong đợi (xem Phụ lục 1).

ii. Thực hiện các thao tác về quản lý rủi ro để giúp xác định dữ liệu lâm sàng cần thiết để điều chỉnh các nguy cơ còn lại và các khía cạnh của hiệu quả lâm sàng không hoàn toàn được giải quyết bằng các thông tin có từ trước ví dụ mẫu giải quyết, đánh giá lâm sàng từ trước và đánh giá về thuốc, kĩ thuật, tuân thủ với tiêu chuẩn và nhãn dán tương đương.

iii. Đánh giá hiệu quả lầm sàng thích hợp để chứng tỏ rằng dữ liệu lâm sàng là cần thiết và có thể giúp ích thêm cho các phương pháp khác như tìm hiểu tài liệu, các nghiên cứu đi trước hoặc kinh nghiệm điều trị và nghiên cứu lâm sàng vẫn là phương pháp tốt để thu thập dữ liệu. Các dữ liệu có sẵn của máy so mẫu nên kiểm tra kĩ càng đảm bảo tính chính xác và có thể so sánh được.

Các bước này có thể sử dụng được cho việc giới thiệu thiết bị y tế mới cũng như cho kế hoạch thay thiết bị y tế, thay đổi mục đích hay yêu cầu mong muốn.

4.2.  Vai trò của việc phân tích rủi ro

Tiến hành phân tích rủi ro một cách thích hợp là điều cần thiết trong việc xác định cần chứng cứ lâm sàng nào cho một thiết bị cụ thể. Thực hiện một nghiên cứu có thể dược yêu cầu khi các dữ liệu có sẵn từ các thử nghiệm trước trong thời gian gần đây và các nghiên cứu đi trước khác hoặc các mẫu dữ liệu không đủ để chứng minh tính tuân thủ với các Nguyên tắc Thiết yếu tương ứng.

Khi bản phân tích rủi ro và đánh giá lâm sàng của nhà sản xuất đối với thiết bị y tế cho một mục đích mong đợi cụ thể mà bao gồm cả những yêu cầu mới thể hiện rằng còn nhiều nguy cơ khác thuộc nhiều khía cạnh khi đánh giá hiệu quả lâm sàng mà lại không phát hiện được trước đây và không thể xác định được bằng các phương pháp khác. 

Các nguy cơ còn lại được xác định sau khi thực hiện phương pháp kiểm soát rủi ro. Phương pháp này bao gồm các biện pháp an toàn cố hữu có mục đích, các biện pháp bảo vệ chính thiết bị y tế đảm bảo an toàn trong quá trinh sản xuất và an toàn thông tin. Khi quyết định sử dụng thiết bị y tế cho quá trình nghiên cứu thì phải cân nhắc tầm quan trọng của nguy cơ còn lại so với lợi ích mong đợi từ nghiên cứu. Một nghiên cứu lâm sàng có thể giúp ích trong việc giải thích rõ hơn tỉ lệ nguy cơ so với lợi ích mang lại trong một nhóm các bệnh nhân được xác định cụ thể. Ví dụ rủi ro có thể đo lường qua mức chuẩn an toàn tối đa và ích lợi có thể đo lường qua đánh giá hiệu quả lâm sàng. Các nguy cơ còn lại chỉ có thể được phát hiện bằng cách thực hiện nghiên cứu lâm sàng này không biết chừng có thể khiến thiết bị y tế không thực hiện được nhiệm vụ của mình.

Dữ liệu nghiên cứu lâm sàng có thể cần cho kĩ thuật mới lạ nhưng lại có thể không cần thiết đối với khoa học kĩ thuật cần được cũng cố trong thời gian dài. Về cơ bản, dù có ở trong sách báo đã xuất bản, trong các báo cáo về các kinh nghiệm lâm sàng, báo cáo hậu kiểm và các dữ liệu về các biến cố bất lợi thì các dữ liệu có sẵn này phải được thu thập đầy đủ để chứng minh sự an toàn và hiệu nghiệm của thiết bị miễn là các nguy cơ mới chưa được phát hiện và công dụng chữ bệnh chưa thay đổi.

Nếu chưa chắc chắn là các dữ liệu hiện có có đủ để chứng minh sự tuân thủ các Nguyên tắc Thiết yếu hay không thì cần phải hỏi ý kiến Cơ quan Giám sát.

4.3.  Chứng minh sự cần thiết của nghiên cứu

Để được chứng thực và đảm báo tránh các thí nghiệm không cần thiết trên cơ thể người, các nghiên cứu lâm sàng phải:

· Mang tính cần thiết (như đánh giá ở trên)

· Được lên kế hoạch chi tiết (xem Phần “Nguyên tắc chung trong việc lên kế hoạch nghiên cứu lâm sàng)

· Đúng quy cách, đạo đức (xem Phần “ Vấn đề đạo dức trong nghiên cứu lâm sàng)

· Đi theo đúng trình từ kiểm soát rủi ro để tránh rủi ro không đáng có và

· Tuân thủ đúng các yêu cầu về luật và giám sát được áp dụng.

4.4.  Các nguyên tắc chung khi lập kế hoạch nghiên cứu

Bao gồm mục tiêu nghiên cứu và xem xét thống kê, kế hoạch nghiên cứu lâm sàng phải đảm bảo cung cấp dữ liệu cần thiết để xác định các nguy cơ còn lại ở mọi khía cạnh của hiệu quả lâm sàng. Một số nhân tố có thể ảnh hưởng mức độ yêu cầu của dữ liệu bao gồm, nhưng không hạn chế, các điều sau:

· Loại thiết bị y tế và/hoặc phân loại trong giám sát
· Công nghệ mới/ Kinh nghiệm tương đương đã có từ trước
· Công dụng chữa bệnh
· Các thức tiếp cận bệnh nhân của thiết bị: tiếp xúc ngoài da, cấy ghép, tiêm
· Nguy cơ vốn có khi sử dụng thiết bị ví dụ nguy cơ đi kèm trong quá trình thực hiện
· Hiệu quả đạt được được ghi trong nhãn dán của thiết bị (bao gồm Hướng dẫn sử dụng) và/hoặc sản phẩm quảng cáo
· Các vật liệu cấu thành
· Quá trình nhiễm bệnh (bao gồm cả tính nghiêm trọng) và số lượng bệnh nhân được chữa trị
· Các nguyên nhân về nhân khẩu học, địa lí, văn hóa (ví dụ tuổi, chủng tộc, giới tính)
· ảnh hưởng tiềm tàng nếu thiết bị y tế không thực hiện được chức năng của mình
· khoảng thời gian tiếp xúc với thiết bị y tế
· vòng đời mong đợi của thiết bị y tế
· sự sẵn có của các phương pháp chữa bệnh thay thế khác và tiêu chuẩn chăm dóc hiện thời và 
· các quy cách đạo đức
Thông thường, với các thiết bị y tế được phát triển bằng công nghệ mới hoặc công nghệ chưa được chứng thực và các thiết bị y tế có thêm tính năng sử dụng mới trên nền kĩ thuật đang có thì sẽ đòi hỏi nhiều dữ liệu nghiên cứu lâm sàng hơn.

4.5.  Các xem xét đặc biệt khi lập kế hoặc nghiên cứu thiết bị y tế

Công nghệ sản xuất các thiết bị y tế đặt ra nhiều thử thách khó khăn có ảnh hưởng lớn đến việc lập kế hoạch nghiên cứu chi tiết. Một số yếu tố cần được xem xét có thể kể đến như:

· Có mục tiêu nghiên cứu rõ ràng

· Các nhóm đối tượng nghiên cứu phù hợp

· Tối thiểu hóa sai lệch (ví dụ ngẫu nhiên, kín đáo)

· Xác định nguyên nhân gây nhiễu (ví dụ bệnh nhân đang được nghiên cứu dùng thuốc khác hoặc bị bệnh khác)

· Lựa chọn phương pháp điều khiển thích hợp (ví dụ thuần tập, giả, lịch sử)

· Dạng kế hoạch (ví dụ song song, chéo, ma trận 2 biến)

· Kiểu so sánh (tốt hơn, không kém hơn, tương đương)

· Nghiên cứu nên được lập kế hoạch sao cho tối đa hóa lợi ích của dữ liệu trong khi giảm thiểu yếu tố gây nhiễu đến mức tối đa.

Kế hoạch có thể thực hiện có các dạng sau:

· Thử nghiệm lâm sàng đối chứng ngẫu nhiên: đối tượng ngẫu nhiên tiếp nhận thí nghiệm hoặc thiết bị y tế đối chiếu hoặc can thiệp, sau đó kết quả, tần suất biến cố xuất hiện sẽ đương so sánh với nhóm được điều trị.

· Nghiên cứu thuần tập: dữ liệu có được từ các nhóm đã được và chưa được chữa trị bằng thiết bị (ví dụ điều khiển cạnh tranh) và so sánh kết quả

· Nghiên cứu bệnh chứng: bệnh nhân có một kết quả rõ ràng và bệnh nhân được kiểm soát không có kết quả được chọn lọc và thông tin thu thập được về việc đối tượng nghiên cứu có tiếp xúc với thiết bị y tế hay không.

· Hàng loạt ca: thiết bị y tế được sử dụng hàng loạt trên nhiều bệnh nhân và kết quả thu được sẽ được so sánh với nhóm không được kiểm soát

· Khi lập kế hoạc nghiên cứu, xem xét thống kê nên được ghi rõ sau cùng và dựa trên nguyên tắc và phương pháp luận khoa học tương tự. Khi xây dựng kế hoạch về thống kê số liệu cần lưu ý những điểm sau:

· Chỉ tiêu lâm sàng tương ứng

· Mức độ quan trọng, khả năng của việc thống kê

· Chứng minh kích thước mẫu

· Hệ thống phương pháp phân tích (bao gồm phân tích độ nhạy và tính hợp nhất)

· Kế hoạch phải đảm bảo là các đánh giá về thiết kế phải bắt nguồn từ nghiên cứu lâm sàng phản ánh kết quả có ý nghĩa, có tầm quan trọng về lâm sàng

Có thể hỏi ý kiến Cơ quan Giám sát nếu không chắc chắn là kế hoạch nghiên cứu lâm sàng đề ra có đầy đủ hay không.

4.6.  Thực hiện nghiên cứu

Một nghiên cứu lâm sàng được thực hiện đúng, bao gồm việc tuân thủ kế hoạch nghiên cứu và luật áp dụng và các quy định, phải đảm bảo an toàn cho đối tượng nghiên cứu, tính thống nhất của dữ liệu và rằng dữ liệu thu thập được hữu dụng cho việc chứng minh tính tuân thủ với Nguyên tắc Thiết yếu.

4.7.  Báo cáo nghiên cứu hoàn thiện

Kết quả của nghiên cứu lâm sàng phải được trình bày trong báo cáo nghiên cứu hoàn thiện. Báo cáo này làm nên một phần dữ liệu lâm sàng có được trong quá trình đánh giá lâm sàng và cuối cùng được kết hợp trong báo cáo đánh giá lâm sàng sử dụng cho việc đánh giá sự phù hợp.

4.8. Vấn đề đạo đức trong Nghiên cứu Lâm sàng
Theo nguyên tắc chung, quyền lợi, sự an toàn và khỏe mạnh của đối tượng nghiên cứu phải được đảm bảo, phù hợp với nguyên tắc đạo đức quy định trong Tuyên bố Helsinki.

Các vấn đề cần chú ý là:

· Nghiên cứu chỉ nên được tiến hành khi dữ liệu có được bằng các phương pháp khác không thích hợp vì thí nghiệm trên cơ thể người là không nên và cần được giảm thiểu đến mức tối đa nếu có thể.

· Kế hoạch nghiên cứu và các chỉ tiêu nên phù hợp để tránh các nguy cơ còn lại trong các khía cạnh của hiệu quả lâm sàng

· Phải đảm bảo một cách cẩn thận là các dữ liệu cần thiết thu thập được qua quá trình nghiên cứu có tính khoa học và có đạo đức mà không để đối tượng tiếp xúc quá nhiều nguy cơ hoặc gây khó chịu.

· Nhận xét về đạo đức và sự giám sát của cơ quan nhà nước được tiến hành theo luật địa phương và các quy định.

5. NGHIÊN CỨU LÂM SÀNG – CÁC NGHIÊN CỨU LÂM SÀNG HẬU KIỂM TIẾP NỐI

5.1. Các trường hợp cần có Hậu kiểm Nghiên cứu lâm sàng

Xác định sự cần thiết tổ chức nghiên cứu lâm sàng hậu kiểm là khi mà các nguy cơ còn lại xuất hiện có thể ảnh hưởng đến tỉ lệ rủi ro/lợi ích mang lại.

Các trường hợp có thể dẫn đến việc cần thiết phải tiến hành có thể kể đến như:

· Cải tiến kĩ thuật, ví dụ thiết kế của thiết bị, vật liệu, nguyên tắc vận hành, công nghệ hay tác dụng chữ bệnh mới

· Tác dụng chữa bệnh/tuyên bố mới được chấp nhận

· Thay đổi thiết kế và nhãn dán thiết bị

· Cách phân loại có mức độ rủi ro cao hơn

· Vị trí giải phẫu có mức độ rủi ro cao

· Tính nghiêm trọng của bệnh, khó khăn trong điều trị

· Tính nhạy cảm của nhóm bệnh nhân mục tiêu

· Xác nhận của nhóm bệnh nhân chưa được nghiên cứu trước

· Rủi ro trên lí thuyết và các sản phẩm tương tự trên thị trường

· Khác biệt giữa thời hạn diễn ra nghiên cứu và vòng đời mong muốn

· Các vấn đề chưa được giải quyết về sự an toàn và hiệu quả trong dài hạn

· Kết quả của bất kì nghiên cứu lâm sàng trước bao gồm cả biến cố có hại hoặc của hoạt động hậu kiểm nghiên cứu lâm sàng

· Các vấn đề về khả năng tổng hợp kết quả nghiên cứu hoặc

· Tính khẩn cấp của thông tin mới liên quan đến đảm bảo an toàn và hiệu quà

Nghiên cứu hậu kiểm tiếp nối có thể không cần thiết trong trường hợp nếu an toàn và hiệu quả lâm sàng trong thời gian tới hoặc lâu hơn nữa đã được biết đến qua các lần sử dụng trước của thiết bị hoặc nếu các nghiên cứu hậu kiểm khác đã cung cấp đầy đủ thông tin cần thiết để xác định các rủi ro

5.2. Các yếu tố của Hậu kiểm Nghiên cứu lâm sàng

Nghiên cứu lâm sàng hậu kiểm tiếp nối được thực hiện trên thiết bị y tế theo đúng mục đích mong đợi và hướng dẫn sử dụng. Một điều quan trọng cần lưu ý là các nghiên cứu hậu kiểm phải được thực hiện theo đúng luật áp dụng và quy định và các hướng dẫn và tiêu chuẩn phù hợp.

Các yếu tố của Nghiên cứu lâm sàng hậu kiểm tiếp nối bao gồm:

· Mục tiêu nghiên cứu rõ ràng

· Bản thiết kế hoàn cỉnh mang tính khoa học vs cơ sở và kế hoặc phân tích thống kê hợp lí

· Kế hoạch nghiên cứu và

· Thực hiện nghiên cứu theo đúng kế hoạch, phân tích dữ liệu và có kết luận phù hợp

5.2.1. Mục tiêu nghiên cứu

Mục tiêu nghiên cứu là để xác định nguy cơ cần nhận dạng hoặc nguy cơ được dự đoán trước để xác định một hoặc nhiều hơn vấn đề cụ thể liên quan đến an toàn và hiệu quả lâm sàng của thiết bị y tế.

5.2.2. Kiểu nghiên cứu

Các nghiên cứu cần được thiết kế sao cho nó đáp ứng được các mục tiêu đề ra. Kiểu nghiên cứu có thể khác nhau dựa vào mục tiêu và phải khoa học hợp lí, cho phép rút ra kết luận có giá trị, có căn cứ vững chắc.

Có thể có nhiều kiểu nghiên cứu như:

· Nghiên cứu danh sách mở rộng các bệnh nhân đăng kí trong nghiên cứu khảo sát trước

· Nghiên cứu mới

· Nhận xét về dữ liệu từ hệ thống đăng kí thiết bị y tế hoặc

· Nhận xét về dữ liệu hồi cứu tương ứng của các bệnh nhân trước khi tiếp xúc với thiết bị y tế

5.2.3. Kế hoạch nghiên cứu

Tất cả các nghiên cứu lâm sàng hậu kiểm tiếp nối nên có kế hoạch cụ thể để đáp ứng được mục tiêu đề ra. Kế hoạch nghiên cứu nên chỉ rõ:

· Nhóm bệnh nhân nghiên cứu

· Vị trí nghiên cứu, các nhà nghiên cứu

· Chỉ tiêu, tiêu chuẩn thống kê

· Số đối tượng tham gia

· Thời gian nghiên cứu

· Số liệu cần được thu thập

· Bản phân tích bao gồm bất cứ báo cáo tạm thời nào

· Quy trình kết thúc sớm

5.2.4. Thực hiện nghiên cứu, phân tích dữ liệu và đưa ra kết luận

Nghiên cứu nên :

· Thực hiện bằng phương pháp kiểm soát thích hợp để đảm bảo tuân thủ theo đúng kế hoạch

· Có được phân tích dữ liệu với kết luận được rút ra theo kế hoạch phân tích bởi chuyên gia phù hợp và

· Có một bản báo cáo hoàn thiện cuối cùng có kết luận liên quan đến mục tiêu ban đầu đề ra

5.3. Sử dụng các thông tin từ nghiên cứu

Dữ liệu và các kết luận có được từ nghiên cứu lâm sàng hậu kiểm tiếp nối được sử dụng để cung cấp bằng chứng lâm sàng hỗ trọ cho chương trình giám sát sau khi sản phẩm được tung ra thị trường. Quá trình này có thể dẫn đến việc đánh giá lại xem thử thiết bị y tế vẫn tuân thủ các Nguyên tắc về An toàn và Hiệu quả của thiết bị y tế (Xem phụ lục 1) hay không. 

Những đánh giá này cũng có thể dẫn đến việc hiệu chỉnh hoặc phòng ngừa, ví dụ như thay đổi nhãn dán/hướng dẫn sử dụng, thay đổi quy trình sản xuất, thay đổi thiết kế thiết bị y tế

� Tiêu chuẩn này bao gồm tiêu chuẩn quốc tế (ví dụ ISO, IEC), tiêu chuẩn khu vực (ví dụ CEN), tiêu chuẩn quốc gia (ví dụ SS, ASTM, BS0)
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