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

S6: 3859 /QD-BYT Ha Noi, ngay 13 thdng 8 nam 2021

QUYET PINH

?Vé viéc ban hanh danh muc s0 luu hanh trang thiét biy té
chan doan in vitro dwgc cap tai Viet Nam (Dot 13/2021 bo sung)

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia Bo Y té;

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

Cén cir Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP ngay 31/12/2018 cia Chinh phii sira
dbi, b6 sung mot sé diéu ciia Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 ciia
Chinh phit vé qudn 1y trang thiét bi y té,

Can cir Nghi dinh s6 03/2020/NP-CP ngay 01/01/2020 ciia Chinh phii sira
a‘é’i bé sung diéu 68 Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phii

vé quan Iy trang thiét bi y té da dwoc sira doi, bo sung tai Nghi dmh s6 1!69§’é£1] fﬂVD
CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phii sira doi, bo sung mét sé diéu cia Nghi

s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y te,
Can cir y kién cua Héi dong tw van cdp phép huu hanh trang thiét bi y té;
Theo dé nghi ciia Vu truwong Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muyc s6 luu hanh trang
thiét bi y té chan doan in vitro dugc cép tai Viét Nam dot 13/2021 bo sung.

Piéu 2. Chu so hitu s6 lvu hanh trang thiét bi y té c6 trach nhiém:

1. Cung cép trang thiét b y té theo dting cac ho so, tai liéu di ding ky véi
B0 Y té va phai dam bao thong tin ddy du, chinh xac vé san pham trén nhén, trong tai
liéu kém theo trang thiét bi y té theo quy dinh ctia phap luat vé nhin hang hoa;

2. Thanh lap, duy tri co s& bao hanh trang thiét bi y té hodc ky hop dong
v6i co s& bao hanh trang thiét bi y t&; Lap, duy tri hd so theo ddi trang thiét bi y té
va thyc hién truy xuat ngudn gdc trang thiét bi y té;

3. Canh bao kip thoi, dy du, chinh x4c vé nguy co gy anh hudong xau dén
suc khoe ngudi st dung, moi truong; cach phong ngira cho ngudi ban hang va
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nguoi tiéu dung; cung cap thong tin vé yéu cau doi vai viée van chuyén, luu gitr,
bao quan, st dung trang thiét bi y t¢;

4. Kip thoi ngung luu hanh, thong bao cho cac bén lién quan va cé bién
phép xir 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 13i;

5. Tuén tha quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cua co
quan nha nuée c¢6 tham quyén; LuatVietnam

6. Thoi han ndp hd so dé nghi gia han sé lwu hanh tdi thiéu 60 ngay trudc
khi s6 luu hanh hét han.

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

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

Noi nhn: KT. BQ TRUONG
- Nhu Diéu 4; B i §

- Bo truéng Bo Y té (dé blc);

- Céc d/c Thir truong By Y té;

- Vu Phap 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 ban).
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc 1ap — Tu do — Hanh phuc

., DANH MUC SO LUU HANH TRANG THIETBI YTE
CHAN DOAN IN-VITRO DUQC CAP TAI VIET NAM (PQT 13/2021 BO SUNG)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 3859 /QOP-BYT ngay 13 /082021 ciia Bé Y )

STT Tén trang thiét bi y té Chii sé hiru s6 lvu hanh iél -" hanh
g thi 1y ) u uu u u nan
Khay thit xét nghiém dinh tinh | CONG TY TNHH RELIV 2 /
1 | khang thé HIV-1, HIV-2 khang | HEALTHCARE BYT-TB-CT
HIV






