Chuong trinh danh gia don nhat cho
nha san xuat thiét bj y té (VIDSAP)

“MDSAP cho phép cac Té chirc danh gia dugc MDSAP cdng nhéan thuc hién
chuang trinh danh gia don nhat cho nha san xuéat thiét bi y té, dap ing cac
yéu cau lién quan clia cd quan quan ly thiét bi y té tham gia chuong trinh.”
Cuc qudn ly thuc phdm va duoc phdm Hoa Ky (FDA)

CACc QUOC GIA THAM GIA

Uc Brazil Canada Hoa Ky Nhat
Hoi dong co quan quan ly ciia chuong trinh Cao quan giam sat chinh thic
» Cuc quan ly hang hoa tri lieu cta Uc (TGA) = T8 chic y t& th& gisi (WHO) Tién th&m dinh ch&n doan
= Co quan giam sat y t& qudéc gia cta Brazil (ANVISA) trong 6ng nghiém (1VD) va Lién minh chau Au (EU)

= B6y té Canada (HC)

= Cuc quan ly thyc phdm va dugc phdm Hoa Ky (FDA)
= Co quan quan ly dugc phdm va thiét bj y t& (PMDA)
= BOy té&, lao déng va phuc Igi ctia Nhat Ban (MHLW)

TUVRheinland®

www.tuv.com Precisely Right.

prior approval.

requires

nd application

registered trademarks. Utilisation a

® TUV, TUEV and TUV are



Nhirng cau hoi thuong gap vé MDSAP

1. PHIEN BAN NAO CUA ISO 13485 SE PUGC AP DUNG
THEO CHUGNG TRiINH MDSAP?

Thoi han chuyén déi cta ISO 13485 dugc thuc hién theo
chuong trinh MDSAP. Cho dén ngay 01/3/2019, co thé ap
dung céc hé théng quan ly chat lugng tuan tha ca hai phién
ban ISO 134885:2003 va ISO 13485:2016.

Sau giai doan chuyén ddi, chi c6 cac hé théng quéan ly chat
lugng (QMS) dua trén ISO 13485:2016 mdi dugc ching
nhan theo MDSAP.

2. CO BUGC CHUAN Bl CU THE NAO PE HO TRO VIEC
CHUNG NHAN MDSAP THANH CONG KHONG?

MDSAP chi la chuong trinh danh gia su phu hgp, khéng dua
ra bat ky yéu cdu mai nao. Do dé, cac nha san xuét hién
dang phan phéi san ph&m cho thj truéng ctia céac quéc gia
tham gia can tuén th quy dinh dia phuong.

Céc danh gia vién ctia T6 chic danh gia (AO) st dung mo
hinh danh gia MDSAP va tai liéu di kém trong budi danh gia.
Pay déu la nhing cong cu ¢ gia tri trong giai doan chuén

bi va doanh nghiép c6 thé tai xuéng tu trang web FDA
MDSAP trong muc MDSAP AU P0002.

3. D61 vOI CAC NHA SAN XUAT HGP PHAP HIEN DUGC

CHUNG NHAN 1SO 13485:2003 THEO CMDCAS, QUY

TRINH CHUYEN SANG MDSAP NHU THE NAO?

Dénh gid MDSAP céan dudc thuc hién nhu chiing nhan lan

dau theo hai giai doan.

= Giai doan 1: 1 ngay lam viéc théng thudng d& danh gia
tinh san sang dé c&p ching nhan

= Giai doan 2: Banh gia cadp ching nhan giai doan 2 tai cg s&
tu 5 - 5,5 ngay lam viéc thdong thudng.

4. NGAY SGM NHAT MA KHACH HANG CO THE XIN CAP
CHUNG NHAN/PANH GIA MDSAP LA NGAY NAOQ?
01/4/2017. Sau ngay nay, vao nam 2017 va 2018, TOV
Rheinland chi cung cdp danh gia CMDCAS déi véi trusng
hgp ngoai 1& (ngay hét han ching nhan la ngay 31/12/2018)
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dé hob trg chuyén déi kip thai va dap Ung ké hoach chuyén
déi cta BO Y t& Canada.

Doanh nghiép nén dang ky sém hon d& dam bao qué trinh
chuyén daéi lién tuc.

5. DANH GIA CHUNG NHAN LAN PAU CUA MDSAP

CO THE KET HQP VOI CAC POT PANH GIA CUA CAC
CHUNG NHAN KHAC KHONG?

Co, théng thudng Giai doan 2 c6 thé thuc hién trong danh
gia k&t hgp. Tuy nhién, diéu nay khéng phai

lic ndo clng kha thi, pham vi va thdi gian danh gia téng thé
can dugc xac dinh riéng va rat co thé dugc kéo dai d& co du
thai gian danh gia tinh tuan tht déi véi cac yéu cau khac (vi
du nhu Chi thj EU).

DE& thuc hién danh gia k&t hgp vao ngay thudng, nén thuc
hién Giai doan 1 truéc mot thang so vai thong thusng. Céac
khuy&n nghi yéu céu cén khac phuc trong qué trinh danh gié
dé c8p ching nhan MDSAP khong phai luc nao cing gay
anh hudng cho céc ching nhan khéc (tru khi sy khéng phua
hop nay clng ap dung cho cac céac yéu cau khac).

6. VAI TRO HIEN TAI CUA TUV RHEINLAND LA Gi?
K& tir ngay 01/01/2017, chung téi la AO (T6 chic danh gid)
dugc Uy quyén theo chuong trinh MDSAP. Xem tai day.

7. TUV RHEINLAND cO THE HO TRG DOANH NGHIEP
THONG QUA MDSAP NHU THE NAO?

Da6i véi cac nha san xuét hop phéap kinh doanh thiét bj y té tai
it nh&dt mot qudc gia thanh vién, chdng t6i cung cdp dich vu
cép chiing nhan MDSAP (kém theo chiing nhan MDSAP liét
ké tat ca cac dia diém dugc danh gia truc tiép thudc pham vi
clia QMS va bédo céo danh gia theo dia diém néu dugc). Déi
v@i cac nha san xust phu tung thiét biy t& cé hgp déng thau
phu hién dang tuan thd céc ky danh gid GMP (vi du cla
FDA hoac ANVISA), ching t6i cung cdp béo cdo danh gia
MDSAP theo dia diém. Chung t6i khoéng cung c8p danh gia
thr d&i v&i chuang trinh MDSAP.
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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

