BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

S6: 2974/QD-BYT Ha Néi, ngay 17 thdng 6 nam 2021

QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 01 s lwu hanh trang thiét bi y té khong phai la
trang thiét bi y té chin doan in-vitro dwoc cip tai Viét Nam

BO TRUONG BOQ Y TE

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu té chire ciia Bé Y té;

Can cir Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cia Chinh phii vé
quan Iy trang thiét bi y té;

Cdan cir Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phii
sika doi, b6 sung mot sé diéu cia Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016
ciia Chinh phii vé quadn Iy trang thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh s6 03/2020/NP-CP ngay 01/01/2020 ciia Chinh phii
stra doi, b6 sung dieu 68 Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 cia
Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té da drgc sira doi, bo sung tai ' dinh s6
169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cia Chinh phi sira d6i, bo Sungfﬁ%jﬁ !v%ﬁ zlenu
ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii vé quan Iy
trang thiét bi y té;

Can cir y kién ciia Hoi dong tir vin cdp phép luu hanh trang thiét bi y té;

Xét dé nghi cita Vu truéng Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té.

QUYET DINH:

Pi¢u 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 01 sb luu hanh
trang thiét bi y té khong phai 1a trang thiét bi y té chan doan in-vitro duoc cép tai
Viét Nam.

Piéu 2. Chi s hiru s6 lvu hanh trang thiét bi y té c¢6 trach nhiém:

1. Cung cép trang thiét b y té theo dting cac hd so, tai liéu di ding ky véi
B Y té va phai dam bao théng tin day dd, chinh xac vé san pham trén nhan, trong
tai lidu kém theo trang thiét bj y té theo quy dinh ctia phép lut vé nhin hang hoa;

2. Thanh 1ap, duy tri co s& bao hanh trang thiét bi y t& hodc ky hop dong
vOi co s& bao hanh trang thiét bi y t&; Lap, duy tri hd so theo ddi trang thiét bi y té
va thue hién truy xuét ngudn goc trang thiét bi y té;
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3. Canh bao kip thoi, day du, chinh x4c vé nguy co gdy anh huong xau
dén stc khoe nguoi st dung, méi trudng; cach phong ngira cho ngudi ban hang
va ngudi tidu dung; cung cip thong tin vé& yéu cau dbi véi viée van chuyén, luu
giit, bao quan, st dung trang thiét bi y té;

4. Kip thoi ngung luu hanh, thong bao cho cac bén lién quan va cd bién
phép xir 1y, khic phuc hodc thu hdi trang thiét bi y té c6 16i. Bdi thudng thiét hai
theo quy dinh ctia phap luat khi trang thiét bi y té c6 13i;

5. Tuan thu quy dinh phép luét, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cta co
quan nha nuéc c¢6 tham quyén;

6. Thoi han nop hd so dé nghi gia han sé luu hanh t6i thiéu 60 ngay trude
khi s6 Iuu hanh hét han.

7. Theo ddi trong qua trinh st dung, bao cdo dinh ky 6 thang/ Hg 8 '
duoc cép sb luu hanh vé chat luong, an toan va hiéu qua st dung cua thict bl

trong nim dau tién va giri bdo cdo vé BO Y té.
Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

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

Noi nhin: _ KT.BQ TRUONG
- Nhu Diéu 4; =

i . ' SYHU TRUONG
- Bo trudng Ba Y té (dé b/c); o _

- Céc d/c Thir truomg B3 Y té;

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

- Téng Cyc Hai quan - B Tai chinh;

- Cong thong tin dién tir ctia BO Y té;

- Luu: VT, TB-CT (4 ban).
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BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phic

~ DANH MUC 01 SO LUU HANH TRANG THIET BL Y TE
KHONG PHAI LA TRANG THIET Bl Y TE CHAN POAN IN-VITRO
PUQC CAP TAI VIET NAM

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 2974 /OD-BYT ngay 17/6 /2021 ciia B Y té)

Chii s& hiru s6 lvu hanh |  S6 lwu hanh

Tong cong ty thiét bi y té
Viét Nam - CTCP/ VIET 2};3?_%%#
NAM

STT | Tén trang thiét bjy té

1 | May oxy dong cao




