PHU LUC 2-C

DUGOC PHAM VA TRANG THIET BL Y TE

DPIEU 1
Cac dieu khoan chung

Cac Bén xé4c nhan cac muc tiéu va nguyén tic chung caa minh vé viéc:

(2) xo0abo va ngan chan cac hang rao phi thué quan d6i voi thuong mai song phuong dua trén
cac nguyén tic cai mo, khdng phan biét ddi xur va minh bach; va

(b) su dung cac tiéu chuan, théng 1& va huéng dan quéc té duoc xay dung trong khuon kho céc
t6 chtrc quoc té c6 lién quan 1am co s¢ dé xay dung céc quy chuan ki thuat cia minh.

DIEU 2
Dinh nghia

Vi muc dich caa Phu luc nay:

(@) "dugc pham™ Ia bat cir chat hoic hop chat nao cd thé duoc st dung cho nguoi nham muyc
dich chan doan y té, dieu tri hoac phong ngira bénh tat hodc phuc héi, diéu chinh hoic thay
d6i chuc ‘nang sinh ly hoac cau trac. Dugc pham bao gom vi dy nhu, thuoc hoa dugc, sinh
pham (vic-xin, chat chdng doc, thanh phan mau, san pham co ngUOn goc tir mau), thude
thao duoc, thubc phong xa, san pham téi to hop. Dugc pham bao gom ca cac san pham tri
lieu gen, san pham tri liéu té bao hoac cac san pham thiét ké md néu ching dugc quy dinh
1a duoc pham theo quy dinh cua ca hai Bén;

(b) "trang thiét bi y t€"? 1a bat ctr san phdm nao dap tmg dinh nghia vé trang thiét bj y té va
trang thiét bi y té nghién ciu phan tich trong éng nghiém duoc quy dinh tai Tai liéu cudi
ciing GHTF/SG1/N071:2012 cua Dién dan cac co quan quan ly trang thiét bi y té qudc té
(GHTF/IMDRF); va

(c) "quy tac" la bat cir luat, quy dinh, tha tuc, phan quyét hanh chinh hozc hudng dan thi hanh
nao dugc ap dung chung.

PIEU3
Tiéu chuan quoc té

' Di h nghia ndy khdng hhia uog hdég Lu hhivou s hhia n016/QH13 cH13 fa nNam va Ch ia ncCh ién minh sn
2001/83/EC c/835nh(; c/83snhau Au va ghvc/833chvc/83sdéhvc/8éy 6 thang 11 nam 2001 vn Lu2001 vnCu200d6u2
Chéu Au lién quan dé quug gpham sqphamvncho con ngudgn

2 P6i voi Vigt Nam, dinh nghia nay khong anh huong dén quy dinh phép luat cua Viét Nam déi véi trang thiét bj y
te.
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Cac Bén s€ xay dung cac quy chuan k¥ thuét cua mlnh dua trén cac tiéu chuan, thong 1¢ va
huong dan quoc | té vé duoc pham hodc trang thiét bi y té° , trong do bao gdm cac tiéu chuén, thyuc
tién va hudng dan quoc té dugc xay dung boi To chue Y té Thé giéi (WHO), T6 chirc Hop tac
va Phét trién Kinh t& (OECD), Hoi dong qudc té vé hai hoa cac thu tuc dang ky duoc pham st
dung cho con nguoi (ICH)* va Cong udc thanh tra duoc pham va Hé théng hop tac thanh tra
dugc pham (PIC/S) d6i voi duge pham va Dién dan cic co quan quan 1y trang thiét bi y t& quc
té (IMDRF) d6i véi trang thiét bi y té, trir truong hop chimg minh hgp 1y trén co s thong tin
khoa hoc va k¥ thuat r_ﬁng cac tiéu chuédn thong 18 hodc hudng dan quéc té d6 la khong hi¢u qua
hoac khong phu hgp dé thuc hién cac muc tiéu hgp phap ma cac Bén theo duoi.

PIEU 4
Minh bach héa

1. MaiBén phai nhanh chong cong b hoic sém dua ra & giai doan thich hop cac quy tac lién
quan dén bét cir van dé nao vé dinh gi4, thanh toan hoic cac quy chuan vé dugc pham hoic
trang thiét bi y t&, nham cho phép nhitng ngudi quan tam cé thé lam quen véi céc quy tic
do.

2. Phu hop véi phép luat qudc gia cua mdi Bén va trong pham vi c6 thé, mdi Bén phai:

() cdng bd truée moi quy tic duge dé cap tai khoan 1 ma Bén d6 dé xuét ban hanh hoic sira
doi dang ké;
(b) danh co hoi hop Iy cho nhimg ngudi quan tam duoc gop y kién vé bat ctr quy tic duoc dé

XUt nao nhu dé cap tai khoan 1, dic biét 1a cho phép mot khoang thoi gian hop 1y dé
tham van; va

(c) tra loi bang vin ban, bao gom ca bang phuong tién thong tin dién tir, cac van dé quan
trong va co y nghia dugc néu trong cac van ban gop y nhan dugc tir nhitng nguoi
quan tam trong thoi gian tham van.

3. Bt cir khi ndo c6 thé, mdi Bén phai dé mot khoang thoi thich hop tir khi cong bo céc quy
tac duogc dé cap tai khoan 1 cho dén khi cac quy tac nay cé hiéu luc thi hanh.

4. Néu mot Bén da thiét 1ap mot co quan dé van hanh hodc quéan 1y cac chuong trinh cham soc
stc khoe caa Bén minh va co quan nay dua vao ap dung hoac thuc hién céc thu tuc vé thiét
lap danh myc san pham duoc thanh toan, dinh gia va thanh toan d6i véi dugc pham/ trang
thiét bi y té thi Bén d6 phai:

(a) dam bao rang tat ca cac tiéu chi, phuong phap, quy tic, hudéng dan va cac bién phap
thi hanh khac ap dung cho viéc 1ap danh muc san pham, dinh gi4 va thanh toan doi
v6i dugc pham/ trang thiét bi y té, bao gdm ca cac thu tuc dé xac dinh san pham so
sanh, phai minh bach, cong bang, hop ly, khdng phan biét d6i xir va phai dugc thdng

3 C4c tiéu chuan, thong 1& va huéng dan cua Uy ban tu van vé Tiéu chuan va chit lugng cia ASEAN (ACCSQ)
cling 1a co s& cho cac quy chuin khoa hoc k§ thuat cua phia Viét Nam.

“P¢ 4p dung Picu khoan nay, Viét Nam s sira doi cac quy dinh phap luat cua minh nham xda bé yéu cau vé thoi
han cho phép tdi thiéu hién tai trén lanh thé Lién minh truéc khi dwoc phép nop don dang ky luu hanh trén thi
truong tai Viét nam, cling nhu cac yéu ciu bo sung khéc lién quan dén nghién ciru 1am sang ngoai cac yéu cau quy
dinh trong céc thdng 1¢ qudc té (dac biét 1a cac hudng dan cia ICH).
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bao nhanh chong dén chu thé c6 quyén hop phap ddi véi mot san pham theo yéu cau
cua chu thé do;

(b) dam bao ring cac quyét dinh dbi véi tat ca cac hd so va yéu cau dinh gia hoic phé
duyét duoc pham/ trang thiét bi y té dé thanh toan phai dugc phé chuan va gui di
trong mot khoang thoi gian hop 1y va cu thé tinh tir ngay co quan quan ly nhan duoc
hd so yéu cau;

(c) danh cho chu thé c6 quyen hop phép d6i véi mot san pham cac co hoi kip thoi va co y
nghia dé daé trlnh y kién gop y trong cac giai doan c6 lién quan dén qua trinh dua ra
quyét dinh v& dinh gi& va thanh toan, ma khdng lam anh huéng toi cac quy dinh phép
luat vé bao mat caa mdi Bén; va

(d) trong truong hop dua ra quyét dinh tir chdi cac yéu cau lién quan dén viéc lap danh
muc san pham, dinh gia hoic thanh toan, phai cung cip cho chu thé c6 quyén hop
phap ciia mot san pham théng bao vé 1y do tir chéi, dua trén cac tiéu chi khach quan
va c6 thé xac minh, mot cach day du chi tiét dé c6 thé hiéu duoc co s¢ dua ra quyét
dinh, bao gom cac tiéu chi dugc &p dung, va néu thich hop, ca cac ¥ kién hodc khuyén
nghi Cua chuyén gia ma can cur vao do quyét dinh da duoc dua ra. Ngoai ra, chu thé
c6 quyén hop phéap nay phai duoc thdng bao vé bat ctr bién phap khac phuc nao c6
thé dugc &p dung theo quy dinh cua phap luat qudc gia, va thoi han ap dung cac bién
phap khic phuc do.

PIEU 5
Ghi nhan xuat xu

Pbi voi duoc pham, Viét Nam c6 thé yéu cau bat budc ghi nhan nude xuat xt & cap qudc gia
thanh vién Lién minh. Viét Nam dugc khuyén khich xem xét chap nhan cach ghi nhan “San xuét
tai Lién minh Chau Au” hoidc cac cach ghi nhin twong tu bang ngdn ngir ban dia 1a dap tmg yéu
cau vé ghi nhan nudc xuat xu.
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