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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—— Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6:2487/QD-BYT Ha Néi, ngay 20 thdng 05 nam 2021

QUYET PINH
) ’Vé viéc ban hanh danh muc s0 luu hanh
trang thiét bi y té chian doan in vitro dugc cap tai Viét Nam (Dot 07/2021)

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia B3 Y té;

Can cit Nghi dinh s6 36/2016/NB-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii vé
qudn Iy trang thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phii
sita doi, bo sung mot so diéu ciia Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016
ciia Chinh phit vé quadn Iy trang thiét bi y té;

Can cit Nghi dinh s6 03/2020/NDP-CP ngay 01/01/2020 ciia Chinh phii
sita doi, bo sung diéu 68 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cia
Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té da duoc sira doi, bo sung tai Nghi dinh so
169/2018/NB-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phii sita doi, b6 sung mét sé diéu
ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii vé qudn Iy
trang thiét bi y té;

Can cir y kién ciia Hoi dong twe van cap phép heu hanh trang thiét bi y té;

Xét @é nghi ciia Vu truéng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyet dinh nay danh muc s mﬁb‘iﬂl’efﬁ?ﬁ?
thiét bi y té chan doan in v1tr0 dugc cap tai Viét Nam dot 07/2021. S6 dang ky
c6 gia tr1 05 nam ké tur ngay cap.

Piéu 2. Chu s6 hiru s6 luu hanh trang thiét bi y té ¢6 trach nhiém:

1. Cung cép trang thiét bi y té theo dting cac hé so, tai liéu di ding ky véi
B6 Y té va phai dam bao thong tin day du, chinh xdc vé san pham trén nhén,
trong tai liéu kém theo trang thiét bi y té theo quy dinh cta phap luit vé nhin
hang hoa;
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2. Thanh 1ap, duy tri co s& bao hanh trang thiét bi y t& hodc ky hop dong
v6i co s bao hanh trang thiét bi y té (néu c¢6 theo quy dinh); Lap, duy tri ho so
theo doi trang thiét bi y té va thuc hién truy xuat nguon gbc trang thiét bi y té;

3. Canh bao kip thoi, diy du, chinh x4c vé nguy co gdy anh hudng xau
dén sirc khoe ngudi sir dung, moi truong; cach phong ngira cho ngudi ban hang
va ngudi tiéu ding; cung cap thong tin vé yéu cau dbi véi viée van chuyén, luu
giit, bao quan, sir dung trang thiét bi y té;

4. Kip thoi ngimg luu hanh, thong bdo cho cac bén lién quan va c6 bién
phap xir 1y, khac phuc hodc thu hdi trang thiét bj y té c6 16i. Boi thuong thiét hai
theo quy dinh ctua phap luat khi trang thiét bi y té c6 101; LuatVietnam

5. Tuan tha quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ciia co
quan nha nude cé tham quyén;

6. Thoi han ndp hod so dé nghi gia han s6 luu hanh t6i thiéu 60 ngay trudc
khi s0 luu hanh hét han.

Piéu 3. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Chu sé hitu s& luu hanh trang thiét bi y té tai Diéu 1 chiu trach
nhiém thi hanh quyét dinh nay./.

Noi nhén: KT. BQO TRUONG

-Nhubieud; . THU TRUONG
- Bo truong BO Y t (dé blc); VT

- Céac d/c Thir truong BO Y t€;

- Vu Phap ché, Cuc QL KCB, Thanh tra
Bo Y té;

- Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Cong thong tin dién tir cia BO Y té;

- Luu: VT, TB-CT (4 ban).
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc 1ap — Tu do — Hanh phic

DANH MUC SO LUU HANH TRANG THIET Bl Y TE CHAN POAN IN VITRO
PUQC CAP TAI VIET NAM (PQT 07/2021)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6

/OD-BYT ngay

/5/2021 ciia Bé Y té)

1. Co s& ding ky: Trung tam Nghién clru sén xuét vic xin va sinh phiam y té (Dia chi:
135 Lo buc, Quan Hai Ba Trung, Thanh phd Ha Noi, Viét Nam).
Co sé san xuat: Trung tAm Nghién ciru san xuit vic xin va sinh pham y té (Pia chi:
418 Vinh Hung, Phuong Thanh Tri, Quan Hoang Mai, Thanh phé Ha Noi, Viét Nam).

Chu s¢ hiru trang thiét bi y té: Trung tim Nghién ciru sin xuit vic xin va sinh
pham y té (Pia chi: 135 Lo Buc, Quan Hai Ba Trung, Thanh ph() Ha No1, Viét Nam).
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