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1. Nguoi co lién quan phai nghién ciru va thuc hién dung cac noi dung cua quy dinh nay.

2. Noi dung trong quy dinh nay co hiéu lyc thi hanh nhu sy chi dao cua Lanh dao CONng ty.

3. Moi don vi chi dwoc phin phéi 01 ban (cé déng dau kiém sodt), cic ban sao khong cé
gid tri s dung va can phdi logi bo. Khi cdc don vi cé nhu cau phdn phoi thém tai liéu
phdi d@é nghi véi thu ky ISO dé c6 ban déng dau kiém sodt.

NOI NHAN

o | Phong Hanh chinh —| 7 |Phong Phat trién | 5 | Phong Ching nhan
Tong hop khach hang va Ky thuat

o | Phong Marketing 0 | Phong CSKH O

O O O

O O O

O O O

THEO DOI NQI DUNG SUA POI

Lan sira
doi

Ngay sira ddi

Noi dung va hang muc stra doi

01

10/01/2020

Bo sung cac yéu cau nang lyc cua chuyén gia cho cac linh vuc
chirng nhan céc ti€éu chuan: ISO 13485; 1SO; ISO 45001; ISO
22716; 1SO 15378

10/01/2020

B6 sung cac yéu cau nang lyc cua chuyén gia cho cac linh vye
chirng nhan céc ti€éu chuan: ISO 13485; 1SO; ISO 45001; ISO
22716; 1SO 15378

02

5/01/2022

Stra doi myc ¢ Dicu 5.1: “Nghi dinh 98/2021/ND-CP vé quan ly
trang thiét bi y t&” thay thé “Nghi dinh 36/2016/ND-CP vé quan
1y trang thiét bj y t&”

- Tai liéu tham khao: IAF MD 9:2022 Issue 4 Application of
ISO/IEC 17021-1 in the Field of Medical Device Quality
Management Systems (1ISO 13485)

03

01/03/2022

- B sung thém tai liéu vién dan: TCVN ISO/IEC TS 17021-
10:2020 (ISO/IEC TS 17021-10:2018) vé Panh gia su phu hop
- Yéu cau dbi voi to chire danh gia va ching nhén hé thong
quan ly - Phén 10: Yéu cau vé ning luc danh gia va ching nhan
hé théng quan 1y an toan va strc khoe nghé nghiép

- Tai liéu tham khao: “IAF MD 9:2022 Issue 4 Application of
ISO/IEC 17021-1 in the Field of Medical Device Quality
Management Systems (ISO 13485)” thay thé “ IAF MD
9:2017 Issue 3

Ngay ban hanh: 18/6/2018

Phién ban: 1.3
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1. MUC PiCH

Tai liéu nay quy dinh vé yéu cau ning lyc, trach nhiém, quyén han cta nhan sy lién
quan dén hoat dong ching nhan cua Cong ty C6 phan chiing nhan quoc gia GOOD Viét
Nam (“GOODVN?”).

2. PHAM VI

Tai liéu nay ap dung dbi véi cac quy trinh danh gia ching nhan va tat ca nhéan sy
lién quan t61 hoat dong danh gid chiing nhan tait GOODVN.

3. TAI LIEU VIEN DAN

TCVN ISO/IEC 17021-1:2015 (ISO/IEC 17021-1:2015);

TCVN ISO/IEC 17021-2:2018 (ISO/IEC 17021-2:2016);

TCVN ISO/IEC 17021-3:2018 (ISO/IEC 17021-3:2017);

TCVN ISO/IEC TS 17021-10:2020 (ISO/IEC TS 17021-10:2018);

TCVN ISO/TS 22003:2015 (ISO/TS 22003:2013);

TCVN ISO/IEC 17065:2013 (IEC/ISO 17065: 2012);

IAF MD 9:2022 Issue 4 Application of ISO/IEC 17021-1 in the Field of
Medical Device Quality Management Systems (ISO 13485).

4. THUAT NGU PINH NGHIA VA CAC TU VIET TAT

QMS: Hé thdng quan Iy chat luong
EMS: Hé théng quan 1y méi trudng
FSMS: Hé thdng quan ly an toan thuc pham
QMSM: Hé thdng quan ly trang thiét b y té
OH&S: Hé thdng quan 1y An toan va stc khoe nghé nghiép
Chieng nhén: chitng nhan hé théng quan ly va ching nhan san pham.
Nhan sw: nhan su lién quan dén hoat dong chiing nhan, bao gém céc vi tri
cong Vviéc:
o Ngudi xem xét yéu cau chuang nhan
o Ngudi tham xét ho so chiztng nhan
o Chuyén gia danh gia
o Chuyén gia k¥ thuat

o Nguoi ra quyét dinh chang nhan
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5. NOI DUNG

5.1 CHINH SACH QUAN LY NHAN SU LIEN QUAN TGOl HOAT PONG
CHUNG NHAN QMS, EMS, FSMS, QMSM, OH&S VA SAN PHAM

a) Péi véi linh vuc ching nhgn QMS, EMS, OH&S

Dua vgélo bang Nace Code Rev 2 (Phy lyc 1.1), GOODVN xac dinh pham vi, linh
vuc can ching nhan va lya chon nhan su phu hop dua trén hd so phé duyét
chuyén gia;

X&c dinh tiéu chi nang luc cho ting vi tri nhan su;

Thiét 1ap md ta cong viéc, trach nhiém, quyén han cua ting vi trf;

Moi vi tri cdng viéc lién quan dén hoat dong chiing nhan déu duoc theo dai, danh
gia, giam sat va duy tri nang luc dinh ky. Tu d6 dua ra quyet dinh ve viéc phé
duyét, phé duyét bo sung, thu hep, dinh chi nang luc da dugc phé duyét. Hoat
dong nay duoc thuc hién theo Quy trinh GOODVN-QT10;

\(iéc phan céng nhan su thuc hién hoat dong chiang nhan phai tuan tha Quy dinh
vé dam bao tinh khach quan GOODVN-QD.04;

Céac nhan sy thyc hién hoat dong chiing nhan trong linh vuc dich vu, san pham
nao thi phai cé kién thuc veé luat dinh, kien thiac vé dich vu va san pham duoc
chang nhan;

T4t ca nhan su phai ky cam két bao mat théng tin caa Khach hang va théng tin
cua GOOD VN.

Xac dinh nhu cau dao tao va thuc hién dao tao cho nhép su lién quan hoat dong
chang nhan dugc Truong P.CN&KT xac dinh va tién hanh theo Quy trinh
GOODVN-QT.06

b) Doi véi linh vuc an toan thuc pham (FSMS/HACCP/GMP thuc phdm)

Duva vao bang FOODCODE tai phu luc 1.2, dé xac dinh pham vi, linh vuc cin
ching nhan va lya chon nhan sy tham gia hoat dong chiang nhan phu hop.

Tiéu chi nang luc cho ting vi tri nhan sy can tuan thu thém cac yéu cau quy dinh tai
TCVN ISO/TS 22003:2015 (ISO/TS 22003:2013)

Céc chinh sach quan ly khac thyc hién nhu muc a) néu trén.
¢) Péi Vi linh vuc trang thiét b y té

Dua vao bang ma nganh nghé tai phu luc 1.3, dé xac dinh pham vi, linh vuc can
chang nhan va lya chon nhan sy tham gia hoat dong ching nhan phu hop.

Tiéu chi nang luc cho ting vi tri nhan sy can tuan thu thém cac yéu cau quy dinh tai
MD9 IAF Application of ISO/IEC 17021-1 in the Field of Medical Device Quality
Management Systems (ISO 13485)
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Céc chinh sach quan ly khac thyc hién nhu muc a) néu trén.
¢) Péi Véi linh vuc chirng nhdn vé hé théng qudn ly ATSKNN

Dua vgélo bang Nace Code Rev 2 (Phu luc 1.1), GOODVN xac dinh pham vi, linh
vuc can ching nhan va lya chon nhan su phu hop dua trén ho so phé duyét
chuyén gia;

Tiéu chi niang luc cho tirng vi tri nhan sy can tuan tha thém cac yéu cau quy dinh
muc 5.3.4 cta Quy dinh nay.

e) Péi Véi linh vuc VietGAP

Dua vao bang yéu cau ky thuat ¢ phu luc 1.5, dé xac dinh pham vi, linh vuc can
chirng nhan va lua chon nhan sy tham gia hoat dong ching nhan phu hop.

Céc chinh sach quan ly khac thuc hién nhu muc a) néu trén.
5.2. NHIEM VU, QUYEN HAN CAC VI TRI
5.2.1. Tiép nhan va xem xét yéu cau ching nhan
a) Nhiém vu:

- Tiép nhan hd so dang ky ching nhan;

- Xem xét tinh day du va hop 1é cua hd so theo yéu cau cia GOOD VN theo Quy
trinh chiing nhan GOODVN-QT.13 va cac huéng dan lién quan.;

- Xem xét vé ning lyc thuc hién cia GOODVN.

Truong hop dii nang luc trién khai chizng nhén thi thuc hién tiép cac cong viéc sau:

- Lap chuong trinh danh gia cho mét chu ky chirng nhan;

- Xac dinh ngay cong danh gia va lva chon dia diém danh gia theo Quy trinh
GOODVN-QT.13 va cac hudng dan lién quan;

- Lwa chon thanh phan doan danh gia phi hop va dé xuit Lanh dao phé duyét thanh
phan Doan;

b) Quyén han:

- Yéu cau Khach hang dang ky chitng nhan cung cap day du ho so dang ky theo quy
dinh cua GOODVN;

- Béo céo cho Trudng phong CN&KT néu két qua xem xét cho thay ring GOODVN
khong du nang lyc thyc hi¢n ching nhan theo dang ky;

- T chdi thuc hién xem xét néu nhan thay vi pham nguyén tac vé dam bao tinh
khach quan trong Quy dinh vé tinh khach quan GOODVN-QD.04;

- Pé xuat dén Truong phong CN&KT vé viéc xay dung Quy dinh riéng cho hoat
dong danh gia theo ding ky néu chua c6 Quy dinh riéng;

- Pé xuat viéc lua chon thanh phan Poan danh gia.

5.2.2. Chuyén gia danh gia (CGDG)/ Chuyén gia danh gia trwong (CGDG
Trwéng):

a) Nhiém vu:

* Chuyén gia danh gia:
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- Lap ké hoach danh gia (bao gdm viéc thong nhat véi khach hang vé thoi diém danh
gia);

- Bién soan Quy dinh riéng cho hoat dong danh gia va trinh phé duyét (néu cé yéu
cau);

- Thyc hién cudc danh gia theo ké hoach di thdng nhat véi khach hang;

- Tuan tha c&c nguyén tic danh gia theo ISO 19011 va quy dinh cia GOOD VN;

- Thuc hién nhiém vu gidm sat nang luc cua cac chuyén gia danh gia, chuyén gia ky
thuat khi c6 yéu cau.

* CGPG Truong:

- Bao gdm céac nhiém vu nhu CGDG;

- La Truéng doan danh gia;

- B4o céo két qua danh gia dén Truong phong CN&KT cua GOODVN;

- Chiu trach nhiém vé két qua danh gia.

b) Quyén han:

*Chuyén gia danh gia:

- Ttr chdi viéc thuc hién danh gia néu nhan thiy c4c rui ro vé niang luc thuc hién; mat
an toan va strc khoe; vi pham tinh khach quan;

- Lya chon thoi diém danh gia dua trén su thong nhat véi T6 chirc duoc danh gia;
-Yéu cau GOODVN hd tro vé cac phuong tién, dung cu can thiét dé tac nghiép trong
hoat dong danh gia: May anh; Dung cu do, kiém tai chd; Tem, nhén...;

- P& xuét nhu cau dao tao dé nang cao ning luc va phé duyét mé rong ning lyc.

* Chuyén gia danh gia truong:

- Bao gom cac quyén han nhu CGDG;

- CO quyén dé xuat thay doi thanh vién doan danh gia;

- Phan céng nhiém vu cho cac thanh vién doan danh gia;

- C6 quyén dirng cudc danh gia néu phat hién cé su khong phi hop loai niang (loai 2)
theo Quy trinh danh gia chtrng nhan tuong tng.

- La nguoi ra quyét dinh cudi clng cho phét hién danh gia va két qua danh gia.

5.2.3. Chuyén gia ky thuat (CGKT):

a) Nhiém vu:

- Chuyeén gia ky thuat hd trg cho doan danh gia hiéu hoac giai thich cac van dé
chuyén nganh riéng va ho khong dugc coi la cac “chuyén gia danh gia”;

- Tham van hoac tham gia bién soan cac quy dinh riéng vé hoat dong ching nhan khi
O yéu cau;

- Chuyén gia k¥ thuat co trach nhiém soat xét, tham dinh ho so vé mit ky thuat ciing
nhu thuc hién viéc lay mau (néu can) lién quan dén linh vuc san pham dugc phé
duyeét.

b) Quyén han:

- Tr chdi viéc tham gia Poan danh gia néu nhan thay cé&c rai ro vé ning luc thuc
hién; mat an toan va suc khoe; vi pham tinh khach quan;

- B40 céo tryuc tiép voi Truong phong CN&KT néu phat hién céc thanh vién doan
danh gia thuc hién cudc danh gia khong dam bao ac quy dinh cua GOODVN va vi
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pham tinh khach quan.

5.2.4. Tham xét Hd so danh gia

a) Nhiém vu:

- Tham xét ho so danh gia nham dam bao tinh dtng, du cta hd so chtng nhan;

- Chiu trach nhiém vé két qua tham xét va tinh toan ven cta hd so danh gia;

- Pam bao tién d6 tham xét;

- Trinh lanh dao GOODVN dé ra quyét dinh chiing nhan.

- Pam bao tuan thu tinh khach quan trong hoat dong tham dinh, dé& nghi ra quyét dinh
chitng nhan. Nguoi tham xét khong duoc tham gia vao hoat dong danh gia ching
nhan.

b) Quyén han:

- C6 quyen tir chdi thuc hién tham xét néu nhan thay rui ro vé niang luc tham xét hoic
khong dam bao tinh khéach quan;

- Chét van Trudng doan danh gia dé 1am rd thém mot s6 noi dung (néu can);

- Pé nghi vé viéc ra quyét dinh chirng nhan.

5.3. YEU CAU VE NANG LUC

5.3.1 Yéu cau chung

VI TR NHAN SU’

KIEN THUC & Xem xét | Tham xét CGDPG/ CGKT Ra quyét dinh
KY NANG CGDPG chieng nhan
truéng

Hoc van Pai hoc Pai hoc Pai hoc tro Theo yéu cautai | Dai hoc tré 1én
tro 1én tro 1én Ién muc 5.5

Kién thirc vé thuc tién vé v ) Y

hé théng quan Iy i i

Kién thic vé cac nguyén Y

tac, thuc hanh va ky thuat - Y Y -

danh gia

Kién thic vé tiéu Y

cr:uaAn/talA liu C}uy ,dmh v v v i

vé hé thong quan ly cu

thé

Kién thac v& cac qué Y

trinh cua té chic ching Y Y YP Y

nhan

Kién thuc vé& linh vuc

hoat dong cua khach Y Y YPb Y

hang

Kién thac vé san pham,

qué trinh va t6 chirc cua Y Y \& Y

khéch hang

Céc k¥ ning vé& ngdn ngit

thich hop véi tat ca céc v ]

cdp trong pham vi t6 i i

chitrc cua khach hang

K ning ghi chép va viét v

béo céo

Ky ning thuyét trinh - - Y -
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VI TRI NHAN SU’

KIEN THUC & Xem xét | Tham xét CGDG/ CGKT Ra quyét dinh
KY NANG CGDG chieng nhan
truéng
Ky nang phong van - - Y -
K¥ nang quan ly danh gia - - Y -
K§¥ nang lam viéc nhdm - - Y Y
Ky ning soan thao vin
Y Y Y -

ban

Y: yéu cau ; ® Ning luc ¢6 thé duoc bd sung béi CGKT hodc dap tng theo yéu cau tai 5.5.

Ghi cha 1: Béi véi CGDG phai:

- C6 chung chi Chuyén gia danh gia theo tiéu chuan duoc phé duyét (CGDG hé
théng quan 1y vashoic CGDG chting nhan san pham);
- Hoic, c6 chting chi Chuyén gia danh gia hé théng quan ly bat ky va trai qua qua
trinh dao tao vé Tiéu chuan hé théng quan 1y duoc phé duyét va/hoic chuyén gia
danh gia chitng nhan san pham duoc phé duyét.
Ghi cha 2: Péi véi CGDG truong phai ¢d chiang chi Chuyén gia danh gia, da thuc
hién danh gia it nhat 01 cudc danh gia voi tu cach truong doan danh gia va tuan thu
theo tiéu chuin duoc phé duyét chuyén gia danh gia truong doan cuia GOODVN
(Tiéu chuan hé thdng quan Iy va/hoic chuyén gia danh gia chirng nhan san pham)

5.3.2. Yéu céu bé sung cho linh vuc an toan thgc phdm (FSMS/HACCP/GMP thuc

phdm)

~ Nang lye
(kien thirc va ky nang)

VI TRi NHAN SU

Xem xét

7 CGPG/ Quyit
Thimxét| €GpG | cokT | &

N chin
Traeng

1. Kha niang 4p dung cic yéu cau xem xét ding ky
trong TCVN ISO/IEC 17021, tiéu chun nay, cic quy
tdc cua chuong trinh cu thé, quy trinh cua t6 chirc
ching nhan, bao gém:

- cac yéu cau lay mau nhiéu dia diém va viéc ap dung
ching;

- cAc yéu cau vé thoi lwong danh gid va viée ap dung
ching;

- danh gia sb luong cac nghién ciru HACCP;

- kha ning phén loai t6 chirc thanh cac loai hinh va loai
hinh con theo Phu luc A.

2. Kha nang nhan dang lién quan dén (c4c) loai hinh
chuoi thuc pham:

- PRP;
- cic mbi nguy vé an toan thyc phim;

- yéu cau phap ly.

3. Kha nang xac dinh néu co:

- bat ky céc yéu t6 mua vu ddc biét nao c6 lién quan
den to chuc va loai hinh thuc phdm hodc san pham cua
to chiic

- phong tuc tép quan xa hoi va van hoa riéng lién quan

Ngay ban hanh: 18/6/2018
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_ Nang lyc
(kién thirc va ky nang)

VI TRI NHAN SU'

Xem xét | Thadm xét CGDPG CGKT

Quyét
CGDG/ dinh

chirng

Truong nhin

dén loai hinh va khu vuc dia ly can danh gia;

- cac yéu to cu thé can thiét &é danh gia FSMS, san
pham thyc pham, quy trinh hodc dich vu.

4. Kha nang nhan biét nang luc can thiét v6i doan danh
gia, theo bang nay va quy trinh cia t6 chic ching
nhan.

5. Kha ning xay dung mot ké hoach danh gia dam bao:
- cac thanh vién cua doan danh gia danh gia san pham
va qua trinh ma ho c6 nang luc k¥ thuat dé danh gia;

- thoi gian danh gid 1a ti wu;

- muc tiéu danh gi4 x4c dinh trong tiéu chuan nay co
thé thuc hién duoc;

- yéu cau cua chuong trinh FSMS cu thé duge dap tmg.

6. Kha nang 1y giai va ap dung cac tai liéu quy dinh
lién quan dén pham vi chimg nhan dugc tim thdy mong
mudn va loai hinh chudi thuc phém (xem Phy luc A),
vi du ISO 22000, ISO/TS 22002 va/hodc tiéu chuin
ching nhan khéc. Kién thirc phai bao gém tat ca tai
liéu vién dan va thuat ngit, dinh nghia k¥ thuat cua
ching.

7. Kha ning nhan biét:

- cic mbi nguy vi sinh vé ngd doc thuc pham
- mdi nguy vé hoa hoc;

- mdi nguy vé vat ly;

- chat gy di img;

- céc yéu cdu vé ghi nhan an toan thuc pham

- quy dinh vé an toan thuc phim lién quan dén loai
hinh chuoi thuc pham (xem Phu luc A) va co ché kiém
soat dugc nhan biét.

Kha ning danh gia ning luc cua td chirc d& nhan biét
va dap tmg quy dinh vé an toan thuc phim va cac yéu
cAu vé ghi nhin cua qubc gia san xuat/qudc gia tiép
nhan san pham.
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VI TRI NHAN SU'

_ Nang lyc CGPG/ Ql-lyét
(kien thirc va ky ning) Xem xét | Thim xét| CGPG | cokT | dinh

. chirn
Truone

8. Kha niang 4p dung FSMS, HACCP, danh giad moi
nguy va nguyén tic phan tich mbi nguy nhu dugc giai
thich trong ISO 22000 theo loai hinh chudi thuc pham,
bao gom:

- Yéu ciu chinh sach vé an toan thuc pham;

- phuong phap luan vé phén tich mdi nguy;

- kiém tra x4c nhan hi¢u lyc ciia phan tich mbi nguy;
- cac yéu cau hoach dinh FSMS;

- Vai tro clia yéu cau ky thuét cua khach hang va quy
dinh cta chinh phy nhu mét dau vao trong phan tich
moi nguy;

- Viéc hinh thanh va chirc ning ctia doi an toan thuc
pham, ké ca nang lyc va quyén han can thiét;

- Chon céc bién phép kiém soét thich hop;
- Thiét 1ap céc gidi han chép nhan;

- Xac nhan gia tri ciia phuong phap luén;
- Yéu ciu cap nhat FSMS;

- Phuong phép ludn vé thir nghiém thyc phdm va vai
tro ctiia viéc cong nhan phong thi nghiém trong viéc
mang lai sy tin cdy d6i v6i két qua cua phong thir
nghiém;

- Quan Iy cac san pham khong phu hop;

- Quy trinh hity bo va thu hoi (nudc san xuat va nudc
nhap khau) ké ca cac yéu cau quy dinh dé bao cao;

- Yéu cau vé hiéu chuan doi vai thiét bi do;

- Yéu ciu vé truy tim ngudn gbc (vi du, tiéu chuin,
khach hang, quy dinh);

- Trao d6i thong tin (ndi bd va bén ngoai);

- Trach nhiém cua lanh dao;

- Sy chuén bi sdn sang véi tinh huéng khan cap;
- Nhiém ban du kién;

- Nang luc ctia nhan vién;

- Dao tao;

- Lya chon va quan Iy nha cung cép;

- Khiéu nai.

9. Kha nang ap dung loai hinh va loai hinh con chudi
thuc pham ve thuc hién va tir vung lién quan dén:

- Méi lién quan cua chudi thyc phim;

- Thuc hanh tbt PRP, OPRP, CCP;

- Qué trinh chudi thyc phdm chung;

- Thuét ngir vé cong nghé san xuét va ché bién;
- Thiét bi chung;

- Thiet ke co so;

Ngay ban hanh: 18/6/2018 Phién ban: 1.3
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VI TRI NHAN SU'
_ Ning lyc CGDG/ Quyét
(kien thirc va k¥ ning) Xem xét | Thim xét | CGPG | CGKT c‘lil’lfl‘;‘
Trwéng e
nhin
- Loai va thugc tinh cua bao goi;
- Thuat ngir va tén goi cia vi sinh vat;
- Thuat ngir va tén goi chét hoa hoc;
- Thyc hanh thi nghiém tdt;
- Thuat ngit dia phuwong
10. Kha ning ap dung cac yéu cau gé bao cao theo
TCVN ISO/IEC 17021 va tiéu chuan ISO/TS 22003 va _ ) i i v
bat ky cac yéu cau v€ bao cao ctia chuong trinh FSMS
cua CAB

2 Khong ky vong rang chirc ning quyét dinh chimg nhan doi hoi ning lyc riéng cho loai hinh chudi thuc pham.

b Ning ctua Chuyén gia danh gia c6 thé dugc bd sung boi Chuyén gia ki thuat hodc dap tmg theo yéu cau tai 5.5.

5.3.3. Ning lwc bd sung linh viee Thiét bi y té

) o VI TRi NHAN SU'
KIEN THUC VA
. ; CGDPG/ ;
KY NANG XEM THAM QUYET  PINH
XET XET CGbG CEKT | chinG NHAN
trueong

Kién thuc chung thyuc tién vé HTQL
chat luong Y Y Y ) Y
Kién thirc vé khudn khd phap ly cua hoat
dong chiing nhan va Té chic ching Y Y Y Y
nhan -
Kién thirc v& quan 1y rui ro thiét b y té
(vd: 1SO 14971) Y Y Y Y
Kién thirc vé& muc dich st dung cua Thiét .

o - - Y Y -
biyté
Hiéu biét v& nhitng rui ro lién quan ) ) v * v )
dén thiét bi y té
Kién thic vé cac tiéu chuin san pham ) ) v * v )
lién quan
Hiéu biét vé céc yéu cau danh gia chiing
nhan theo I1SO 13485 cua Té chic Y Y Y - -
chitng nhan
Hiéu biét vé& cong nghé va/hoic hoat . . .
dong kinh doanh thiét bi y té Y Y Y Y -

* Kién thirc c6 thé dugc bd sung bai Chuyén gia K thuét hodc dap wng theo yéu cau tai 5.5.
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5.3.4 Ning lwc bo sung vé Kién thire vé dénh gia va chimg nhin hé théng quan Iy ATSKNN

( Dya theo quy dinh tai TCVN ISO/IEC TS 17021-10:2020)

Chirc ning ching nhin

Thuc hién xem xét
dang ky dé xac dinh
Kién thirc nang lyc can thiét cua [Tham xét bdo cdo danh| Panh gid va
doan danh gia, lya | gia vara quyet dinh | dan dat doan
chon thanh vién doan ching nhan danh gia
danh giéd va xac dinh
thoi gian danh gia
Céc thuat ngi, nguyén tic, quéa trinh
khai nigm ATSKNN X X X
Bdi canh ciia to chirc X X X
Sy 1anh dao, tham véan va tham gia cua
. - X X
nguoi lao dong
Yéu cau phap 1y va yéu cau khac X X
Rui ro ATSKNN, co héi ATSKNN va X X
cac rui ro, co hoi khac
Nhan dién mdi nguy X X
Dénh gid rii ro ATSKNN X X
Co hoi ATSKNN X X
Chuén bi sin sang va tmg pho véi cac X X
tinh huong khan cap
Panh gia két qua thuc hién X X
Loai bé mbi nguy va lam giam rii ro X X
ATSKNN
Diéu tra su cb X X

5.4. YEU CAU VE KINH NGHIEM

5.4.1. Chuyén gia danh gia

STT Poi twgng Phé duyét lan dau Phé duyét mé rong
- [t nhit 5 cudc danh gia va | - Tham gia it nhat 1 cudc
1 CGDPG da c6 kinh | 20 ngay cong véi tiéu chuan | danh gia co sy giam sat cia

nghiém danh gia

duoc phé duyét;

- Kinh nghiém viéc it nhat 01

chuyén gia danh gid da phé

duyét véi tiéu chudn tuong

Ngay ban hanh: 18/6/2018

Phién ban:
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nam linh vyc twong duong

ung.

CGDG chua co6 kinh

- Tham gia t6i thiéu 03 cudc

danh gia tap su co sy giam sat

- Tham gia it nhat 1 cudc

danh gia tap su co sy giam sat

2 cua chuyén gia danh gia cua | cua chuyén gia danh gid da
nghiém danh gid GOODVN d dugc phé duyét | phé duydt véi tiéu chudn
v6i tiéu chuan tuong tng. tuong ung.
- C6 kinh ngiém danh gia it | Phé duyét mo rong khi cung
nhat 5 cudc danh gia véi tiéu | cap thém cac bang ching va
chuan duoc phé duyét; kinh nghiém tuan thi theo
| - Néu co kinh nghiém it hon | Quy dinh V& danh gid, giém
CGDG thue ngoa cin tham gia it nhat 1 cugc | St chuyén gia cia GOODVN
((Cong tic vien) danh gia tap su co su giam sat theo Quy trinh  GOODVN-
cua chuyén gia danh gia cua QT.10
GOODVN da duoc phé duyét
v6i tiéu chuan twong tng.
2.2.2 Chuyén gia danh gia truéng
STT | Déi twong Phé duyét 1an diu Phé duyét mé rong
- Tham gia tdi thiéu 5 cudc danh | - Nhu phé duyét lan dau.
gia va 20 ngay cong vdi tiéu
chuén dugc phé duyét trong do it
nhat 1 cudc danh gia véi tu cach
1 CG}?_G thué 14 truong doan;
ngoai . o
- Trong trudong hop can thiét can 1
danh gid tap su vai tro trudng
doan c6 su gidm sat cia chuyén
gia danh gia truong da phé duyét.
- P duoc phé duyét 1a chuyén gia | - Nhu phé duyét 1an dau.
danh gia d6i véi tiéu chuan phé
2 CGDG noi bo duyét;

- Tham gié t6i thiéu 01 cudc danh

gia tap su vai tro truong doan cé

Ngay ban hanh: 18/6/2018

Phién ban: 1.3

12



Quy dinh vé TN, QH va ning lirc nhdn sy tham gia hoat ddng chimg nhdn GOODVN-QD.05

su gidm sat cia chuyén gia danh
gia truong da phé duyét theo tiéu
chuan tuong ung hodc da dugc
phé duyét 1a Truong doan danh

gié cac tiéu chuan khac

2.2.3.

Nguwoi xem xét va Tham xét

STT

Poi twgng Phé duyét lan diu

Phé duyét mé rong

- La CGbG/ CGbG
Truong.

- Kién thirc vé danh gia véi
Nguoi xem xét tiéu chuan tuong ting

- Phu hop vo1 nang luc duoc
quy dinh theo Iinh vuc

tuong rng tai muc 5.3

- Pi qua dao tao kién thirc bd
sung d6i v6i tidu chuan phé
duyét.

- Va ¢6 tbi thiéu 01 ho so xem
Xét dat yéu cau dudi sy kiém
tra, gidm sat cua ngudi xem xét
da duoc phé duyét theo tiéu

chuan tuong tng.

- La CGbG/CGDG Truong.
- Kién thirc vé chuyén gia
danh gia voi tiéu chuan
Nguoi tham xét tuong Ung

- Phu hop voi nang luc duoc
quy dinh theo Iinh vuc

tuong trng tai muc 5.3

- Pi qua dao tao kién thirc bd
sung dbi véi tiéu chuan phé
duyét.

- Va ¢6 01 hd so xem xét dat
yéu cau dudi su kiém tra, giam
sat cua nguoi xem xét da duogc
phé duyét theo tiéu chuan

tuong ung.

5.5. YEU CAU VE NANG LUC KY THUAT

5.5.1. Ning lwe ky thuét trong Chirng nhan hé thong quan ly theo 1SO 9001, 1SO
14001, ISO 45001 va chirng nhéin san pham

Phé Rui ro .
nganh nghé Yéu cau phé duyét
duyét
NACE code
C6 bang cdp chuyén nganh lién quan hodc c6 kinh nghiém lam viéc
Lan dau Cao trong linh vuc chuyén nganh tdi thiéu 06 thang hoic tham gia cac khoa
dao tao ngdn han (t6i thiéu 40 gid hoc) vé chuyén nganh lién quan do

Ngay ban hanh: 18/6/2018 Phién ban: 1.3
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¢4 don vi ddo tao chuyén nganh (Truong dai hoc, cao dang, Vién

nghién cuu)

- P tham gia tdi thiéu 01 cudc danh gia cing véi chuyén gia danh
gid/chuyén gia k¥ thuat (Co bang chimg kém theo) hoic

Trung binh | - Tham gia c4c khéa hoc khoa dao tao ngin han (t6i thiéu 40 gio hoc)
vé chuyén nganh lién quan do ca don vi dao tao chuyén nganh (Truong

dai hoc, cao dang, Vién nghién ctru)

La chuyén gia danh gia di duoc phé duyét cho tiéu chuin tuwong tng
Thap hodc 1a chuyén gia dénh gia c6 kién thic va dugc dao tao vé tiéu

chuan twong g

B0 sung

Tham gia cac khoa hoc khoa dao tao ngan han (tdi thiéu 40 gid hoc) vé
Cao chuyén nganh lién quan do ca don vi dao tao chuyén nganh (Truong

dai hoc, cao dang, Vién nghién ctru)

- B3 tham gia toi thiéu 01 cudc danh gia cung véi chuyén gia danh
gid/chuyén gia k¥ thuat (C6 bang chimg kém theo) hoic

Trung binh | - Tham gia cac khéa hoc khoa dao tao ngan han (t6i thiéu 40 gio hoc)
vé chuyén nganh lién quan do ca don vi dao tao chuyén nganh (Truong

dai hoc, cao dang, Vién nghién ctru)

5.5.2. Ning lwc k¥ thuat trong Chiéng nhan ISO 22000, HACCP, GMP thyc phim

Phé .
duyét Yéu cau phé duyét

- CH bang cap cong nghé thuc pham, hoa hoc, sinh hoc, cac chuyén nganh khac lién
guan dén linh vuc chirng nhén hoac

Linddu |- C6 kinh nghiém lam viéc trong linh vuc chuyén nganh tdi thiéu 06 thang hoic
tham gia cac khoa dio tao ngin han (t5i thiéu 40 gio hoc) vé chuyén nganh lién
quan do c4 don vi dao tao chuyén nganh (Truong dai hoc, cao déng, Vién nghién
cuu)
Tham gia cac khoa hoc khoa dao tao ngin han (t6i thiéu 40 gid hoc) vé chuyén

B6 sung nganh lién quan do ca don vi dao tao chuyén nganh (Truong dai hoc, cao dfmg, Vién

nghién cuu)
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5.5.3. Nang luc ky thuat trong chirng nhin VietGAP

- T6t nghiép dai hoc trd 1én Chuyén nganh co lién quan: Trong trot, chan nudi va thity

san, thuc phém, cong nghé sinh hoc

- C6 kinh nghiém chuyén mén trong linh vic dugc danh gia it nhat 01 nam kinh nghiém.

5.5.6. Ning luc ky thuit d6i véi chuyén gia trong linh vue trang thiét bi y té (1SO
13485)

- Nang luc ctia chuyén gia d6i voi linh vire chimg nhén trang thiét bi y té can tuan thu cac

yéu cau theo bang sau:

Bang quy dinh vé chuyén mén, dao tao va kinh nghiém ciia chuyén gia

( Bang quy dinh nay dwa theo Phu luc C ciia IAF MD 9 - 2022)

STT

Noi dung

Ve giao duc, dao tao

Ngoai trir cac chuyén gia danh gia chi thuc hién danh gid theo Bang A.1.7 tai Phu luc
1.3 ctia Quy dinh nay, Cac chuyén gia danh gia/ chuyén gia k¥ thuat t6t nghiép dai hoc
chuyén nghanh phu hop voi pham vi danh gia hodac kinh nghiém lam viéc tuong duong.
Céc linh vuc chuyén mon phu hop la:

1) sinh hoc hodc vi sinh

i1) héa hoc hodc hoa sinh

iii) cong nghé may tinh va phan mém

1v) k¥ thuat dién, dién tir, co khi hoac k¥ thuat sinh hoc
v) sinh ly con nguoi

vi) thude

vii) hiéu thube

viil) vat Iy hodc ly sinh

Kinh nghiém lam viéc

- Cac chuyén gia danh gia / chuyén gia ky thuat t6t nghiép dai hoc co du kinh nghiém co6
toi thiéu bon nam kinh nghiém lam Viéq toan thdi gian trong linh vuc tl}iét biy té hoic
c;ic linh vuc lién quan (vi dl_,li‘l’lgé.l:lh thiét’bi y t&, cham soc suc khoe, kiém tra thiét bi y
te hodc nghién ctru, dich vu vé thiét bi y te).

- Céac chuyén gia c6 bac dai hoc trd 1én (thac sy, tién s¥, gido su) thi kinh nghiém lam
viéc dugc gidm con 2 ndm

- D,(A)i v0i, thoi gian kinh nghiém ngan hon hodc kinh nghiém trong cac linh vuc khac voi
thiét bi y t€ hodc cac linh vuc lién quan, GOODVN xem xét va néu ly do chap nhéan kinh
nghiém cua céac chuyén gia danh gia.

- Chuyén gia danh gia thyc hién danh gia t6 chirc ¢c6 pham vi theo Bang A.1.7 tai Phy
luc 1.3 s€ chi dap ng cac yéu cau cua ISO / IEC 17021-1 va ISO / IEC 17021-3 chu
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khong phai cac yéu cau trong Bang nay.

3 | Nang lwc chuyén gia danh gia

Xem muc 5.3.3

4. | Phat trién va duy tri ning lyc chuyén gia danh gia

Chuyén gia danh gia phai thuc hién tbi thiéu 3 cudc dénh gia / 1 ndm va dinh ky hang
nam tham gia cac khoéa dao tao/cudc hop khoa hoc va ty nghién c6 thoi lugng tuong
duong

Céc khoa dao tao dugc dé xuat dé dao tao nang cao bao gom:
i) quan 1y riii ro, bao gdm phan tich rii ro

i1) xac thyc quy trinh

111) khtr trung va cac quy trinh lién quan

iv) san xuat dién tir

v) quy trinh san xuit nhya

vi) phat trién va xac nhan phan mém hodc phan cung cho cac thiét bi va quy trinh san
xuat

vii) kién thtrc chuyén sau vé cac thiét bi va / hodc cong nghé y té cu thé

viii) kién thirc vé& danh gié tiéu chuan, chuyén gia danh gia linh vic ISO 13485.

- Lwu y: Trong truong hop chuyén gia danh gia khong mang Code/ Chuyén nganh khong
phu hop vé1 pham vi danh gid. Cudc danh gia bat bude phai c6 sy tham du cua Chuyén
gia k¥ thuat kém theo tuan thu theo quy dinh tai Bang nay

5.5.7. Ning lwe k¥ thuat ddi véi Chieng nhan ISO 22716, ISO 15378

-Co bﬁng cép sinh hoc, vi sinh, héa hoc hoac hoa sinh hodc k¥ thuat sinh hoc, dugc sy,

cac chuyén nganh khac lién quan dén linh vuc chimg nhan hoic

- C6 kinh nghiém lam viéc trong linh vuc chuyén nganh tbi thiéu 01 nim hoic tham gia
cac khoa dao tao ngan han (tdi thiéu 40 gid hoc) vé chuyén nganh lién quan do cac don vi

dao tao chuyén nganh (Trudng dai hoc, cao dang, Vién nghién ctu)
5.6. YEU CAU VE PHAM CHAT CA NHAN

Duéi ddy 1a cac yéu cau vé pham chat cho cac ca nhan tham gia vao hoat dong
chitng nhan nham dam bao chit lugng dich vu chang nhan cia GOODVN, dong thoi
giup dam bao tinh khach quan, chinh xac, doc lap va cégn khai trong hoat dong chung
nhan.

Céac c& nhan lién quan toi cac dong chiing nhan caa GOODVN can ¢6 nhiing
pham chat ca nhan dé gilp ho hanh dong theo cac quy dinh va chinh sach cia GOODVN.
Pé dap tng yéu cau nay, ca nhan tham gia vao hoat dong chitng nhan can phai 1a nguoi:

- ¢6 dao dtrc, nghia 1 cong bang, trung thuc, chan thanh, luong thién va can trong;

- ¢oi mo, khdng thanh kién, nghia 1a sin sang xem xét nhimg y tuéng va quan
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diém Khéac véi ¥ tuong va quan diém caa minh;

- lich thi¢p, nghia la khéo 1éo trong giao thi¢p V&I moi nguoi;

- nhanh nhen, nghia 13 nhan biét nhanh vé nhiing s vat va hoat dong dién ra xung
quanh minh;

- nhay cam, nghia 14 nhan biét va c6 kha niang nam duoc cac tinh hudng theo ban

nang;
- linh hoat, thao vat, nghia 1a san sang thich nghi vé&i nhitng tinh huéng khéc nhau;
- kién tri, nghia 13 bén bi, tap trung dé dat dugc muc tiéu;
- quyét doan, nghia 13 dua ra nhirng két luan kip thoi duwa trén 1ap luan va phan tich
l6gic;

- nang mot cach doc lap khi phdi hop ¢é hiéu qua véi nhimg nguoi khac.
6. TRACH NHIEM, PAO TAO & NHAN THUC
- Phong P.CN&KT c0 trdch nhiém kiém tra xac nhan nang luc cac ca nhan lién
quan dén hoat dong ching nhan: Xem xét dé nghi chung nhan, chuyén gia danh gia,
chuyén gia k¥ thuat, nguoi ra quyét dinh cap/duy tri chung nhan;
- Truong P.CN&KT c0 trach nhiém giam séat thuc hién huéng dan nay
7.HO SO
- Xem GOODVN-QT.10 Quy trinh phé duyét chuyén gia
8. PHU LUC:
- Phu luc 1.1: Bang phan loai m& nganh theo Nace Code
- Phu luc 1.2: Bang phan loai Loai hinh chudi thuc pham FSMS
- Phu luc 1.3: Phan loai Linh vuc ky thuat thiét bi y té
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PHU LUC 1.2:

Bang phan loai Loai hinh chudi thuc pham (FOOD CODE)
(Bang phan loai nay tham khao tir Tiéu chuan ISO/TS 22003:2015)

Nhom 2

Loai hinh

Loai hinh con

Vi du vé cac hoat djng bao gom

Nubi dong vat 1dy

Nu6i dong vat (khong phai ca va hai
san) dé san xut thit, tring, sita hodc
mat ong.

Al |thit/sii ] a N e U X oL ORT .
gn;t/sua/trung/mat Nuoi, gitr, bay va san bat (ché bién tai
g thori diém san bt)
Nong trai vat nudi Péng gbi va bao quan tai néng trai
Nudi ¢4 va hai san dé san xuit thit
Al INusi cé va hai san N.LgOI, klat v~a danh ca (ché bién tai thoi
diém bat giit)
Nong trai o .
Pong gbi va bao quan tai nong trai
Trdng hodc thu hoach cy trong (khong
Noéng trai cdy trong phai ngii coc va cdy ho dau); san pham
Bl |(khong phai langii |lam vuon (trdi cdy; rau; gia vi, nam,
cbe va cdy ho dau) v.v...) va thyc vat dudi nude.
Nong trai ciy trong Pong gbi va bao quan tai nong trai
. T, Tréng hoac thu hoach ngl cbc hodc
gy |NOng traingll cd¢ va|cay ho dau ding lam thyc pham
cay ho dau ) ) )
Pong gbi va bao quan tai nong trai
Ch;e ble{l cac sl 19an xudt cac san phim dong vat bao
Cl |pham dong vat dé A . o N
L1, gom ca va hai san, thit, triing, sita va ca
thoi, héng
Ché bién cac san San xuét cdc san phim cay trong bao
Cll |pham cdy trong d¢  |gOm tréi cdy va nudc €p tuoi, rau, ngil
thoi, héng coc, qua hach va cay ho dau
Che bién Ché bién cac san
htgll.l’c . Ché bién thuc pham tr dong V@t va [San xuat san pham hon hop tir dong vat
ph’}mv"a phim CIll |cay trong dé thoi  |va cay trdng bao gdm piza, lasagne,
thure an hong (san pham hdn |sandwich, banh hap, thirc an an lién.
chan nuoi hop)
San xuit cac san phdm thyc pham tir
R . . _|cac nguon duge luu trit va ban ¢ nhiét
Ché bién cac san|., 2. \ P z
X , .. .|d0 mdi truong, bao gom thuc pham
CIV |pham sur dung dai 6|,; n . . A
o am e = déng hop, banh quy, banh snack, dau
nhiét d6 moi truong |- C oz PP,
an, nudc uong, nude giai khat, pasta,
bot my, dudng, muoi an.
San xuét thic 4n chian nudi tr ngudn
DI San xuat thirc an thuc pham don lé hoac hon hop, du
chan nudi kién dung cho déng vat dé san xuat
San xudt thirc in thuc pham
chin nudi San xuit thirc 4n chan nudi tir ngudn
DIl San xuat thyc pham |thuc pham don 1€ hodc hon hop, du
cho vét nudi kién dung cho dong vat khong phai de
sdn xuat thyc pham
Chuén bi, bao quan va néu thich hop,
Cung cap Cung cap phan phoi thyc pham dé tiéu thu tai dia
diém chuan bi hodc don vi v€ tinh
Ban 1é, Cung cép cac san pham thirc an hoan
van Phan phoi Fl |Ban 1é¢/ban buon chinh cho khach hang (ban 1¢, ctra
chuyén va hang, ban buén)
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bdo quén Mua va ban sin phim thic an cho
Moi gii/budn ban chinh khach hang hoac dai ly cho
Fil thuc phim nhitng nguoi khac
Bao gbi kém theo®
Cung cép‘)dichvu Phuong tién bao quan va xe ¢ phén
vén chuyén va bao  |phoi dung d€ bao quan va vén chuyén
Gl quan doi voithye  |thue phdm va thie an chan nudi de
pham va thirc an thoi, hong.
i chan nu6i dé thoi, i ke c
Cung cap dich vu hong Bao g6i kém theo
G | van chuyén va bao . ]
quan Cung cap dichvy  |Phuong tién bao quan va xe c¢§ phén
vén chuyén va bao |phoi dung d€ bao quan va vén chuyén
Gl quan do6i voi thye  |thye pham va thic an chan nudi on
pham va thirc an dinh ¢ nhiét 6 moi truong.
chan nuéi on dinh & Lo c
nhict do méi trromg Bao g6i kém theo
Cung cap cac dich vu lién quan dén san
H |Dich vu xuat an toan thyc phdm, bao gobm cung
: : cap nudc, diét giong cay hai, dich vu
Dich vu lam sach, thai bo chat thai.
bo trg | |San xuét bao g6i thwe pham va vit liéu bao gdi |San xuét vit liéu dong gdi san pham
3 |Ché tao thiét bi San xua} va ‘phaF trlern th\wt bi ché bién
‘ ’ thuc pham va may ban hang
San xuét cac phu gia trong thuyc phim
va thirc an chan nudi, vitamin, khoang
chat, chat sinh hoc ho trg nudi trong,
Hoéasinh | K [San xuét ché pham (sinh) héa hoc gufmg liu, enzym va chat ho trg ché
ién
Th}léc trir sdu, duoc phém, phan bon,
chat lam sach

2 Nhom duy kién duoc str dung trong pham vi cong nhan cta cac td chirc chirng nhan da dugc cong nhan va
do1 véi cac to chire cong nhan chung kién cac to chirc chirng nhan.

b "Pong goi tai nong trai" nghia 1a dong gbi ma khong thay doi va ché bién san phim.

¢ "Bao g6i kém theo" nghia 14 bao g6i ma khong thay ddi va ché bién san pham va khong thay dbi bao goi

ban dau.

Ngay ban hanh: 18/6/2018
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PHU LUC 1.3: ] ]
Bang phén loai Linh vuc k¥ thuat thiet bi y te
(Phan loai nay du theo Phu luc A cua IAF MD 9 - 2022)

Linh vuc k¥ thuat

Linh vuc ky thuat

Phan loai san pham trong linh vuc ky thuat

chinh
Thiét bi y té khong chi dong
- Thiét bi y t& khong cha dong, khong cay
ghép néi chung 7 ‘
- Thiet bi khong chu dong dé tiém, truyen,
truyén va loc méau
- Thiét bi chinh hinh va phuc héi chuc niang
khong chu dong
- Thiét bi y té khdong cha dong c6 chic nang
do
Thiét bi y t€ khong chii dong, | - Thiét bi nhan khoa khdng chu dong
khong cay ghép noi chung | - Dung cu khong chu dong
- Thict biy te tranh thai 7
- Thiét bi y té khdng chu dong dé khur trung,
Iam’sach, suc rira 7
- Thiet bi khong chu dong dé thu tinh trong
ong nghiém (IVF) va cong nghé ho trg sinh
NN S an (ART)
Thiét bi y t& khong san_A’( c A  an x R
chi déng - I:rlr?tlfri y té khdng chu dong cho phau thuat

Thiét bi cay ghép khong chu
dong

- Thiét bi cay ghép tim mach khéng chi dong

- Thiét bi cay ghép chinh hinh khéng chu
dong

- Thiét bi ciy ghép chitrc ning khong chu dong

- Thiét bi ciy ghép md mém khéng chu dong

Thiét bi cham séc vét thuong

- Bing bo vét thuong
- Vatliéu ’khéu va kgp 7 ’
- Céc thiet bi y t& khac dé cham sbéc vét

thuong khac
Céc thiét bi va phu kién nha
khoa khéng chu dong .
- Thiét bi va dung cu nha khoa khéng chu
dong
- Vit liéu nha khoa
- CAy ghép ring
Céc thiét bi y té khong chu
dong khac
Thiét bi y té cha dong (Khdng cay ghép)

Thiét bi y té cha dong
(Khéng ciy ghép)

Thiét bi y té chu dong noi
chung

- Thiét bi luu théng ngoai co thé, truyén dich
va cam mau

- Thiét bi hd hip, thiét bi bao gom budng siéu
am dé diéu tri oxy, gdy mé duong ho hap

- Thiét bi kich thich hoac uc ché

- Thiét bi phau thuat chu dong

- Thiét bi nhan khoa chi dong

Ngay ban hanh: 18/6/2018
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Thiét bi nha khoa chu dong

Thiét bj khr tring va tiét tring chia dong
Thiét bi phuc hdi chuc ning va bo phan gia
chu dong

Thiét bi chu dong dé dinh vi va van chuyén
bénh nhan

Thiét bi chu dong dé thu tinh trong ong
nghiém (IVF) va cac cong nghé hd tro sinh
san (ART)

Phan mém

Hé thdng cung cap khi y té va cac bo phan
cua ching

Thiét bi chup anh

Thiét bi s dung birc xa ion héa
Thiét bi stir dung birc xa khong ion héa

Thiét bi giam sat

Thiét bi theo ddi cac théng sé sinh ly khdng
quan trong

Thiét bi theo ddi cac théng sé sinh Iy quan
trong

Thiét bi xa tri va nhiét tri liéu

Thiét bi str dung bt xa ion hoa

Thiét bi str dung burc xa khdng ion hoa
Devices for hyperthermia / hypothermia
Devices for (extracorporal) shock-wave
therapy (lithotripsy)

Céc thiét bi y té chii dong
(khdng cay ghép) khac

Thiét bi y té cay

ghép cha dong

Thiét bi y té cay ghép
chu dong

Thiét bi y té cay ghép chu
dong noi chung

Céc thiét bj y té cay ghép chu dong dé kich
thich / &c ché

Céc thiét bi y té cay ghép chu dong cung cap
thudc hoic cac chat khéc

Céc thiét bi y té cay ghép chu dong thay thé
Cac chirc nang cua co thé

Thiét bi y té cay ghép chu
dong khac

Thiét bi chuan doan
IVD

Thudc thir va san pham thudc
thtr, mau hiéu chuin va vat
liéu kiém soét cho:
e Hoba hoc lIam sang
e Hoa hoc mién dich (Mién
dich hoc)
e Huyét hoc/Cam
mau/Mién dich huyét hoc
e Visinh
e Mién dich truyén nhiém
e M0 hoc/ Té bao hoc
Xét nghiém di truyén

Thiét bi chuan doan IVD

Thiét bi va phan mém chuan
doan IVD

Ngay ban hanh: 18/6/2018

Phién ban: 1.3
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Thiét bi chuan doan IVD -

khac
Thiét bi chuan doan | Thube thu va san phém thudc | -  Thiét bi chuan doan IVD
IVD thtr, mau hiéu chuan va vat

liéu kiém soat cho:

- Hoa hoc l1am sang

- Hoba hoc mién dich (Mién
dich hoc)

- Huyét hoc/Cam
mau/Mién dich huyét hoc

- Visinh

- Mién dich truyén nhiém

5. Mb hoc/ Té bao hoc

Xét nghiém di truyén

Phwong phap khir tring cho thiét bi y té

- Kht trung khi Ethylene -
oxide
Phuong phap kht | - Nhi¢t am
tring cho thiét biy té | - Xt ly vo trung
- Khtr trung bang burc xa (vi
du: gamma, tia X, chum
dién tr)

Cac phuong phap khtr trung
thict bi y

Céc thiét bi tich hop/ Sir
dung cac chat/ cong ngh¢ cu

thé
Céc thiét bitichhop/ | -  Thiét bi y té sir dung céac
str dung céc chat / duogc chat
cdng nghé cu thé - Céc thiét bi y té su dung
md c6 ngudn gbc dong
vat

- Thiét bi y té tich hop cac
dan xuat cia mau nguoi
- Cac thiét bi y té st dung

Vi cO hQ’C ) ’ )
- Cac thiét bi y té sir dung | - Cac thiét bi tich hop / s dung cac chat /
vat liéu nano cong nghé cu thé

- Céc thiét bj y té st dung
I6p phu va / hoac vat liéu
c6 hoat tinh sinh hoc
hoic dugc hap thu toan
b hoic chu yéu

- Céc thiét bi y té két hop
hoac st dung cac chit /
cong nghé / yéu té cu thé,
khac véi quy dinh ¢ trén.

Céac b phan va dich vu

Nguyén liéu thé Kim loai, nhwa, gd, gém s thd
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Céc thanh phan

Linh kién dién, day budc, vat liéu tho dinh hinh,
vat liéu tho gia cbng va nhya duac

Cum lap rap

Céc cum lap rap phu dién tir Cac cum lip réap
phu co khi, dugc lam theo ban vé va / hoac
hudng dan cong viéc

Céc b6 phan va dich

Dich vu hiéu chuan

Dich vu xac minh / xac nhan cho cac thiét bj do
luong, cong cu hodc do dac thir nghiém

vu

Dich vy phan phi

Nha phan phoi cung cap dich vu luu trir va phan
phoi thiet bi y te, khong dong vai tro 1a “nha san
xuat”cho thict bi y té.

Dich vu bao tri

Dich vu stra chira dién hoac co khi, dich vu vé
sinh va bao tri co so, Vé sinh dong bd va thu
nghiém 4o khoéc ESD.

Dich vu van chuyén

Dich vu van tai duong bo, hang hai, hang khéng
noi chung.

Céc dich vu khac

Dich vu tu van lién quan dén thiét bi y té, dich
vu dong goi, v.v.
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