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

Sé: 3044 /QP-BYT Ha Noi, ngay 24 thdng 6 nam 2021

QUYET PINH
Vé viéc ban hanh danh muc 02 trang thiét bi y t€ la sinh pham chan doan in vitro
dwgre cap so ding ky lru hanh tai Viét Nam

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu vé quan
ly trang thiet bi y té;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chitc nédng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bo Y té;

~ Can cit Nghi dinh 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu sua

doi, bo sung mot so diéu cua Nghi dinh so 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phu vé quan ly trang thiet bi y teé;

Cdn cir Théng tw s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ciia B Y té quy dinh
viéc dang ky thuoc;

Can cir y kién ciia Hoi dong tu van cap phép heu hanh trang thiét bi y té - B6 Y té;

Theo dé nghi ciia Vu truéng Vy Trang thiét bi va Cong trinh y té.

QUYET PINH:

Diép 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 trang thiét bi y té
la sinh pham chén doan in vitro dugc cap sé dang ky luu hanh tai Viét Nam.

Diéu 2. Cac don vi c6 trang thiét bi y t& 1a sinh pham chan doan gﬂiﬁiﬁi
phép lvu hanh tai Viét Nam qui dinh tai Di¢u 1 phai in s6 dang ky duoc Bo Y t€ Vie
Nam cap 1én nhéan va phai chap hanh ding cac quy dinh cua phap luat Viét Nam vé
san xudt va kinh doanh trang thiét bi y t€ 1a sinh pham chan doan in vitro. Cac s6 dang
ky c6 ky hi¢u SPCD-TTB-...-21 c6 gia tri 05 ndm k¢ tir ngay cap.

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

Piéu 4. Giam dbc So' Y té cac tinh, thanh phd truc thude trung wong va Gidam
dbc cac don vi co trang thiét bi y té 1a sinh pham chén doan in vitro néu tai Piéu 1
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG
- Nhu Dicu 4, < I g
- B trudmg BO Y (€ (dé bic);
- Cac B/c Thit truong Bo Y té;
- Vu Phap ché, Cuc Quan 1y duge, Cuc Y té du
phong, Cuc Phong chéng HIV/AIDS, Cuc
Quan ly kham chira bénh, Thanh tra By Y té;

- Vién V¢ sinh Dich té Trung wong, Vién Kiém
dinh Quéc gia Vic xin va Sinh pham y té;

- Téng Cuc Hai quan - BO Tai chinh;
- Website cia B Y té;
- Luu: VT, TB-CT (4 ban).

Nguyén Trudng Son
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DANH MUC 02 TRANG THIET BI' Y TE LA SINH PHAM CHAN POAN IN VITRO
CAP SO PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 3044 JOP-BYT, ngay 24 /6/2021)

1. Cong ty diing ky: Céng ty Co phan Xuat Nhip khau Y té Viét Nam (Dia chi: 138 Giang V3, phuong
Kim M4, Quan Ba Dinh, Ha Noi)

Nha sin xuat: OFC-CARDIO Limited Liability Company (Dia chi: 249030, Kievskoesh 3, Building 2,
Office 36 Obninsk, Kaluga region, Nga).
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2. Cong ty ding ky: Vién V¢ sinh dich t& Trung wong (DPia chi: S6 01 Yec-xanh, Hai Ba Trung, Thanh phd
Ha Noi)
Nha san xuat: Vién Vé sinh dich t& Trung wong (Dia chi: S6 01 Yec-xanh, Hai Ba Trung, Thanh phé Ha

Noi)
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