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“MDSAP cho phép các Tổ chức đánh giá được MDSAP công nhận thực hiện 
chương trình đánh giá đơn nhất cho nhà sản xuất thiết bị y tế, đáp ứng các 
yêu cầu liên quan của cơ quan quản lý thiết bị y tế tham gia chương trình.” 

Cục quản lý thực phẩm và dược phẩm Hoa Kỳ (FDA) 

Chương trình đánh giá đơn nhất cho 
nhà sản xuất thiết bị y tế (MDSAP) 
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CÁC QUỐ C G I A T H A M G I A

Hội đồng cơ quan quản lý của chương trình

	· Cục quản lý hàng hóa trị liệu của Úc (TGA)�

	· Cơ quan giám sát y tế quốc gia của Brazil (ANVISA)

	· �Bộ y tế Canada (HC) 

	· �Cục quản lý thực phẩm và dược phẩm Hoa Kỳ (FDA)�

	· Cơ quan quản lý dược phẩm và thiết bị y tế (PMDA)

	· Bộ y tế, lao động và phúc lợi của Nhật Bản (MHLW)

Cơ quan giám sát chính thức

	· Tổ chức y tế thế giới (WHO) Tiền thẩm định chẩn đoán 
trong ống nghiệm (IVD) và Liên minh châu Âu (EU)

Úc                                       Brazil                             Canada                                   Hoa Kỳ                                     Nhật



để hỗ trợ chuyển đổi kịp thời và đáp ứng kế hoạch chuyển 
đổi của Bộ Y tế Canada.

Doanh nghiệp nên đăng ký sớm hơn để đảm bảo quá trình 
chuyển đổi liên tục.

5 .  ĐÁN H G I Á C H Ứ N G N H ẬN L ẦN ĐẦU C ỦA M DSA P 

C Ó T H Ể K Ế T H Ợ P VỚ I  CÁC Đ Ợ T ĐÁN H G I Á C ỦA CÁC 

C H Ứ N G N H ẬN K H ÁC K H Ô N G?

Có, thông thường Giai đoạn 2 có thể thực hiện trong đánh 
giá kết hợp. Tuy nhiên, điều này không phải
lúc nào cũng khả thi, phạm vi và thời gian đánh giá tổng thể 
cần được xác định riêng và rất có thể được kéo dài để có đủ 
thời gian đánh giá tính tuân thủ đối với các yêu cầu khác (ví 
dụ như Chỉ thị EU).

Để thực hiện đánh giá kết hợp vào ngày thường, nên thực 
hiện Giai đoạn 1 trước một tháng so với thông thường. Các 
khuyến nghị yêu cầu cần khắc phục trong quá trình đánh giá 
để cấp chứng nhận MDSAP không phải lúc nào cũng gây 
ảnh hưởng cho các chứng nhận khác (trừ khi sự không phù 
hợp này cũng áp dụng cho các các yêu cầu khác).

6. VAI TRÒ HIỆN TẠI CỦA TÜV RHEINLAND LÀ GÌ?

Kể từ ngày 01/01/2017, chúng tôi là AO (Tổ chức đánh giá) 
được ủy quyền theo chương trình MDSAP. Xem tại đây.

7.  T ÜV R H E I N L AN D C Ó T H Ể H Ỗ T RỢ D OAN H N G H I Ệ P 

T H Ô N G QUA M DSA P N H Ư T H Ế N ÀO?

Đối với các nhà sản xuất hợp pháp kinh doanh thiết bị y tế tại 
ít nhất một quốc gia thành viên, chúng tôi cung cấp dịch vụ 
cấp chứng nhận MDSAP (kèm theo chứng nhận MDSAP liệt 
kê tất cả các địa điểm được đánh giá trực tiếp thuộc phạm vi 
của QMS và báo cáo đánh giá theo địa điểm nếu được). Đối 
với các nhà sản xuất phụ tùng thiết bị y tế có hợp đồng thầu 
phụ hiện đang tuân thủ các kỳ đánh giá GMP (ví dụ của 
FDA hoặc ANVISA), chúng tôi cung cấp báo cáo đánh giá 
MDSAP theo địa điểm. Chúng tôi không cung cấp đánh giá 
thử đối với chương trình MDSAP.
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1.  PH I Ê N BẢN N ÀO C ỦA I SO 13 4 8 5 SẼ ĐƯỢ C Á P DỤN G

T H EO C H ƯƠ N G T R Ì N H M DSA P?

Thời hạn chuyển đổi của ISO 13485 được thực hiện theo 
chương trình MDSAP. Cho đến ngày 01/3/2019, có thể áp 
dụng các hệ thống quản lý chất lượng tuân thủ cả hai phiên 
bản ISO 134885:2003 và ISO 13485:2016. 

Sau giai đoạn chuyển đổi, chỉ có các hệ thống quản lý chất 
lượng (QMS) dựa trên ISO 13485:2016 mới được chứng 
nhận theo MDSAP.

2 .  C Ó BƯỚ C C H UẨN B Ị  C Ụ T H Ể N ÀO ĐỂ H Ỗ T RỢ V I ỆC 

C H Ứ N G N H ẬN M DSA P T H ÀN H C Ô N G K H Ô N G?

MDSAP chỉ là chương trình đánh giá sự phù hợp, không đưa 
ra bất kỳ yêu cầu mới nào. Do đó, các nhà sản xuất hiện 
đang phân phối sản phẩm cho thị trường của các quốc gia 
tham gia cần tuân thủ quy định địa phương.

Các đánh giá viên của Tổ chức đánh giá (AO) sử dụng mô 
hình đánh giá MDSAP và tài liệu đi kèm trong buổi đánh giá. 
Đây đều là những công cụ có giá trị trong giai đoạn chuẩn 
bị và doanh nghiệp có thể tải xuống từ trang web FDA 
MDSAP trong mục MDSAP AU P0002.

3 .  Đ Ố I  VỚ I  CÁC N H À SẢN XUẤT H Ợ P PH Á P H I Ệ N ĐƯỢ C 

C H Ứ N G N H ẬN I SO 13 4 8 5:20 0 3 T H EO C M D CAS,  QUY 

T R Ì N H C H UY ỂN SAN G M DSA P N H Ư T H Ế N ÀO?

Đánh giá MDSAP cần được thực hiện như chứng nhận lần 
đầu theo hai giai đoạn.

	· Giai đoạn 1: 1 ngày làm việc thông thường để đánh giá 
tính sẵn sàng để cấp chứng nhận

	· Giai đoạn 2: Đánh giá cấp chứng nhận giai đoạn 2 tại cơ sở 
từ 5 - 5,5 ngày làm việc thông thường.

4 .  N G ÀY SỚ M N H ẤT M À K H ÁC H H ÀN G C Ó T H Ể X I N CẤ P 

C H Ứ N G N H ẬN/ĐÁN H G I Á M DSA P L À N G ÀY N ÀO?

01/4/2017. Sau ngày này, vào năm 2017 và 2018, TÜV
Rheinland chỉ cung cấp đánh giá CMDCAS đối với trường
hợp ngoại lệ (ngày hết hạn chứng nhận là ngày 31/12/2018)

Những câu hỏi thường gặp về MDSAP

TÜV Rheinland Việt Nam
P.805-806, Tòa nhà CentrePoint
106 Nguyễn Văn Trỗi, Phường 8
Quận Phú Nhuận, TP. Hồ Chí Minh
Tel. +84 28 3842 0600
info@vn.tuv.com
www.tuv.com

https://www.fda.gov/media/142182/download
https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-single-audit-program-mdsap/mdsap-audit-procedures-and-forms
https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-single-audit-program-mdsap/mdsap-audit-procedures-and-forms

