BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

Sb: 3484 /QP-BYT Ha Ngi, ngay 16 thdang 7 nam 2021

QUYET PINH

vé \ziéc ban hanh danh myc s0 lru hanh trang thiét bi y té
chan doan in vitro dwgc cap tai Viét Nam (Dot 13/2021)

BO TRUONG BQ Y TE

Can cit Nghi dinh so 75/2017/NP-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chite ciia BO Y té;

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

Can cir Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phi
stka doi, bé sung mét so diéu cua Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016
ciia Chinh phii vé qudn Iy trang thiét bi y té;

Cdan cir Nghi dinh s6 03/2020/NP-CP ngay 01/01/2020 ciia Chinh phii
sika doi, bo sung diéu 68 Nghi dinh sé6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 ciia
Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té da duwoc sira doi, bé sung tai Nghi dinh sé
169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phi sira d6i, bo sung mét sé diéu
ciia Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii vé quan 1y
trang thiét bi y té;

Can cir y kién cia Hoi dong tw van cap phép lwu hanh trang thiét bi y té;

Theo dé nghi ciia Vu truong Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té.

QUYET PINH:
Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc s luu hanh trang
thiét bi y té chan doan in vitro dugc cép tai Viét Nam dot 13/2021.
Piéu 2. Chu s6 hiru s6 lvu hanh trang thiét bi y té ¢ trach nhiém:

1. Cung cip trang thiét bi y té theo diing cac ho so, tai liéu d3 d lm/ Vi
B Y té va phai dam béo thong tin diy da, chinh x4c vé san pham tren n@an trong

tai lidu kém theo trang thiét bi y té theo quy dinh ctia phéap lut vé nhan hang hoéa;

2. Thanh 1ap, duy tri co s& bao hanh trang thiét bi y té hodc ky hop dong
v6i co so bao hanh trang thiét bi y t&; Lap, duy tri hd so theo dbi trang thiét bi y té
va thyuc hién truy xuat ngudn gbc trang thiét bi y té;
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3. Canh bao kip thoi, day da, chinh xac vé nguy co gy anh hudng xau
dén sirc khoe ngudi str dung, méi 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 quén, str dung trang thiét bi y té;

4. Kip thoi ngung luu hanh, thong bao cho cac bén lién quan va cé bién
phép xur 1y, khic phuc hodc thu hoi trang thiét bi y té c6 16i. Boi thuong thiét hai
theo quy dinh ctia phap luat khi trang thiét bj y té c6 15i;

5. Tuén thi quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cua co
quan nha nudc cé tham quyén; LuatVietnam

6. Thoi han ndp hd so dé nghi gia han sé Iuu hanh téi thiéu 60 ngay trudc
khi sb luu hanh hét han.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Chu s6 hitu sb luu hanh trang thiét bi y té tai Diéu 1 chiu trach
nhiém thi hanh quyét dinh nay./.

Noi nhgn: KT. BQ TRUONG
- Nhu Diéu 4; pmece, THU TRUONG

- B6 truémg Bo Y té (dé b/c);
- Céc d/c Thir truémg Bo Y té; :
- Vu Phép ché, Cuc QL KCB, Thanh tra
BO Y té; ]

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;
- Cong thong tin dién tir ciia BO Y té;
- Luu: VT, TB-CT (4 bén).
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap — Tw do — Hanh phuc

DANH MUC SO LUU HANH TRANG THIET BI Y TE

CHAN POAN IN-VITRO PUQC CAP TAI VIET NAM (POT 13/2021)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3484 /QD-BYT ngay 16 /07/2021lcz,za 6Yté

LuatVietnam
STT Tén trang thiét bi y té Chii sé hiru s6 Iru hanh S6 lwu hanh

|| Bo IVD xét nghiém dinh lrong CONG TY TNHH KY THUAT | 2100162DKLH/
25-hydroxyvitamin D NAM PHUONG BYT-TB-CT

, | CumIVD chét nén: LDL- CONG TY TNHH KY THUAT | 2100163DKLH/
Cholesterol, HDL-Cholesterol | NAM PHUONG BYT-TB-CT

3 Thude thir xét nghiém dinh CONG TY TNHH ROCHE 2100164DKLH/
lugng beta-CrossLaps VIET NAM BYT-TB-CT

4 | BOIVD xét nghiém dinh lrong CONG TY TNHH KY THUAT | 2100165DKLH/
TSH NAM PHUONG BYT-TB-CT

s | BOIVD xét nghiém dinh luong CONG TY TNHH KY THUAT | 2100166DKLH/
khang thé khang TPO NAM PHUONG BYT-TB-CT

¢ | BOIVD xét nghiém dinh luong CONG TY TNHH KY THUAT | 2100167DKLH/
T4 NAM PHUONG BYT-TB-CT

- | BOIVD xét nghiém dinh lwong CONG TY TNHH KY THUAT | 2100168DKLH/
prolactin NAM PHUONG BYT-TB-CT

8 Thude thir xét nghiém dinh CONG TY TNHH KY THUAT | 2100169DKLH/
lugng UTBC NAM PHUONG BYT-TB-CT

o | BOIVD xét nghiém dinh luong CONG TY TNHH KY THUAT | 2100170DKLH/
T3 tu do NAM PHUONG BYT-TB-CT

1o | BOIVD xét nghiém dinh luong CONG TY TNHH KY THUAT | 2100171DKLH/
DHEA-S NAM PHUGONG BYT-TB-CT

11 | BOIVD xét nghiém dinh luong CONG TY TNHH KY THUAT | 2100172DKLH/
Inhibin A NAM PHUONG BYT-TB-CT

1o | BOIVD xét nghiém dinh lugng CONG TY TNHH KY THUAT | 2100173DKLH/
hGH NAM PHUONG BYT-TB-CT

13 | BOIVD xét nghiém dinh luong CONG TY TNHH KY THUAT | 2100174DKLH/
khang thé khang thyroglobulin | NAM PHUONG BYT-TB-CT

14 | Mdy xét nghiém huyét hoc tr | CONG TY TNHH SIEMENS 2100175DKLH/
dong HEALTHCARE BYT-TB-CT

15 | Thude thir xét nghiém xac dinh | CONG TY TNHH SUC KHOE | 2100176DKLH/
thoi gian APTT VA MOI TRUONG VIET NAM | BYT-TB-CT

16 | Cum IVD Enzymes: Lipase, CONG TY TNHH KY THUAT | 2100177DKLH/
ALP NAM PHUONG BYT-TB-CT

17 | Cum IVD Enzymes: ALP, CONG TY TNHH KY THUAT | 2100178DKLH/
ALT, AST, CK NAM PHUONG BYT-TB-CT
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STT Tén trang thiét bi y té Chii s6' hiru s6 lru hanh S6 luvu hanh
1g | BOIVD xét nghiém dinh luong CONG TY TNHH KY THUAT | 2100179PKLH/
khang thé khang yéu t6 noi NAM PHUONG BYT-TB-CT
1o | BOIVD xét nghiém dinh lrong CONG TY TNHH KY THUAT | 2100180DKLH/
thyroglobulin NAM PHUONG BYT-TB-CT
5o | BOTVD xét nghi¢m dinh lugng CONG TY TNHH KY THUAT | 2100181DKLH/
Thyroid Uptake NAM PHUONG BYT-TB-CT
51 | BOIVD xét nghiém dinh hrong CONG TY TNHH KY THUAT | 2100182DKLH/
25-hydroxyvitamin D NAM PHUONG BYT-TB-CT
Cum IVD Thube thir Mé hoc /
2 Té€ bao hgc: protein bel-2 cua u CONG TY TNHH ROCHE 2100183DKLH/
lympho té bao B; glypican 3; VIET NAM BYT-TB-CT

phosphoprotein MUC1

LuatVietnam
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