BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc ldp - Tu do - Hanh phic

S6: 1636 /QD-BYT Ha Noi, ngay 18 thdang 3 nam 2021

‘ QUYET PINH o
Vé viéc ban hanh danh muc s6 lwu hanh trang thiét bi y té chan dodn in vitro
dwrgee cap tai Viet Nam (Dot 03/2021)

BO TRUONG BO Y TE

Can cwr Nehi dinh s0 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chire nang, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chire ctia Bo Y té:

Can cir Nghi dinh $6 36/2016/NB-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phii vé
quan ly trang thiet bi y té;

Can cir Nehj d‘m’h 56 169/2018/ND- CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phii stra
doi, bo sung mot so dieu ciia Nghi dinh 50 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 ciia
Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té;

~ Can cur Nghi dinh 50 Q3/2f)20fNB—C P ngay 01/01/2020 cua Chinh phu sira doi,
bo sung diéu 68 Nghi dinh so 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cuia Chinh phu vé quan

ly trang thiét bi Y té da dieoe sira doi, bé sung tai Ngiudmh s6 1 69;’20.’5]“/£/BiEP{1 ay
31/12/2018 cua Chinh phi siea doi, b6 sung mot 5o dieu cuia gng—d'ign[ﬁynt

36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii vé quan 1y trang thiét bi y té,
Can cir ¥ kién cria Hpi dong tu van cap phép heu hanh trang thiét b y té:

Xét d@é nghi ciia Vu trieong Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té.
QUYET DINH:

‘Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc s6 luu hanh trang thiét
bi y té chan doén in vitro dugc cap tai Viét Nam dot 03/2021.

Piéu 2. Chu so hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té c6 trach nhiém:
I. Cung cap trang thiét bj y te theo dung cac ho s0, tai ligu da dang ky v

Bo Y té va phai dam bao thong tin day du, chinh xac vé san pham trén nhan, trong tai
liéu kém theo trang thiét bi y té theo quy dinh cta phép luat vé nhan hang hoa;

2. Thanh lap, duy tri co's¢ bao hanh trang thiét bi y té hodc ky hop dﬂrng VOl
co 86 bao hanh trang thlet bi v té&; Lap, duy tri hd so theo doi trang thiét bi y té va thyc
hién truy xuét ngudn gde trang thiét bi y té;

3. Canh béo kip thoi, ddy du, chinh xdc vé nguy co giy anh hudng xdu dén
stc khoe ngudi s dung, moéi truong; cach phong ngtra cho nguoi ban hang va





ngudi tiéu ding; cung cap thong tin vé yéu cau ddi véi viée van chuyén, luu giir,
bao quan, sur dung trang thict b1 y te;

4. Kip thoi nging luu hanh, thdng bao cho cac bén lién quan va ¢6 bién phap
xtr ly, khac phuc hoac thu hoi trang thiét b y té c6 161. Boi thuong thi¢t hai theo
quy dinh cua phap luat khi trang thiet b1 y té co loi;

5. Tuan thu quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém trammmm
nha nuée co thim quyén.

6. Thot han nép hé so dé nghi gia han s6 luu hanh toi thiéu 60 ngay trudc
khi s0 Iru hanh hét han.

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

Di¢u 4. Chil s¢ hitu s6 luu hanh trang thiét bj y té tai Diéu 1 chiu trdch nhiém
thi hanh Quyet dinh nay./.

Noi nhén: KT BO TRU ‘ONG

- Nhu Biéu 4; _ 158 e v

- Bo trudmg Ba Y té (dé brle):

- Céc dVe Thir tromg BO Y té:

- Vu Phap ché, Cuc QL KCB,

Thanh tra B6 Y té;

- Tnng Cuc Hai quan - BJ Tai chinh;

- C‘nng thang tin dién wr cia BO Y té;
- Luu: VT, TB-CT (4 ban),
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DANH MUC SO LUU HANH TRANG THIET BI Y TE

PUQC CAP TAI VIET NAM (POT 01/2021)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé6 /OD-BYT ngay /372021 ctia Bé Y 1)
Tén trang thiét ; g Hing/Nwée | Hang/Nwée | Chiisé hitu | S6 lwu
Rl bi y té Chunglogi | = anxust | chiisohfu | sélwahinh | hanh
Chat | hus Beck Beck CONGTY 2100059
"hat hiéu chuan eckman eckman ¥ 2
[ ding cho cic xét | APOAI &B Coulter Coulter, Inc./ T}‘[‘J}Ifl];l AISFY DKLH/
nghiém dinh hrong | CALIBRATOR | TIreland Inc./ UNITED N AI\:’I BYT-
Apo Al va Apo B IRELAND STATES 1 TB-CT
PIFUQNﬁ’ i
[ S |
Cym trang thiét bj
y te IVD chat nén: CONG TY
Albumin, Beckman > | 2100060
TNHH KY
5 Cholesterol, bkt [Teeriin e Coulter, Inc./ THU AT DKLH/
B Creafinine, Direct RLK P UNITED : BYT-
Bilirubin, STATES NAM. | .rg.e7
Urea/Urea PHUONG
Nitrogen




PHU LUC 1

MA SAN z ; ’ £
TEN TRANG THIET Bl - : QUY CACH | TENCOSG PIA CHI CO SG NU'GC SAN
Y TE CHENG LOM VRAN | DONGGOI | SANXUAT SAN XUAT XUAT
(néw ed) |
Thude thir ding cho xét Hop 4 lo x 45 Beckman Lismechan,
nghiém dinh lugng | CHOLESTEROL | OSR6216 op ml‘_"' X Coulter Treland | O'Callaghan's Mills, | IRELAND
cholesternl Inc. Co. Clare, Ireland
Thude thir ding cho xét Hép 4 g x 20 Beckman Lismeehan,
nghig¢m dinh lugng TRIGLYCERIDE | OSE60118 mL+4 lox 5 | Coulter Ireland | O'Callaghan’s Mills, IRELAND
riglyceride mL Inc, Co. Clare, Ireland
£ . . . . Beckman Lismeehuan,
Thds thcung cho et | IREAMREA  losreaza | HOPEIX | Coer Ireland | O'Callaghan's Mills, | IRELAND
CERMR R R E oo Inc. Co. Clare, lriitiiind
» : L
Thube thir ding cho xét . Hép 4 lox 19 Beckman Lismeehan,
nghiém dinh lugng EEE;?.‘EE}ICSF QSRA1T0 mL + 1 lgp x 3 | Coulter lreland | ('Callaghan’s Mills, IRELAND
protein toan ph mL Inc. Co. Clare, [reland
Thuoe thir ding cho xét Hop 4 lo x 53 Beckman Lismechan,
nghiém dinh lugmg GLUCOSE OSR6221 mL+4 lpx | Coulter Treland | ('Callaghan’s Mills, IRELAND
glucose 27 mL Inc, Co. Clare, Ireland




