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

S6: 1637 /QD-BYT Ha Ni, ngay 18 thdng 3 nam 2021

QUYET PINH
Vé viéc ban hanh danh muc 04 trang thiét bi y t€ la sinh phim chén doan in vitro
dugc cap so ding ky luu hanh tai Viét Nam

BO TRUONG BQ Y TE
Can cir Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu Vvé qudn
ly trang thiét bj y té;
Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chitc ndang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia B6 Y té;

- Can cir Nghi dinh 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu siwa
doi, b6 sung mot so diéu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y te;

Can cir y kién ciia Hoi dong tw van cap phép leu hanh trang thiét bi y té - B6 Y té;
Xeét dé nghi ciia Vu truong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyet dinh nay danh muc 04 trang thiét bi y té
1a sinh pham chan doan in vitro dugc cip sd dang ky luu hanh tai Viét Nam.

Piéu 2. Cac don vi c6 trang thiét bi y té 13 sinh phdm chan doén Qw
phép luu hanh tai Viét Nam qui dinh tai Didu 1 phai in s6 dang ky duge Bo Y i€ Viel

Nam cap 1én nhan va phai chap hanh ding cac quy dinh cua phap luat Viét Nam vé
san xuét va kinh doanh trang thiét bi y té 14 sinh pham chan doén in vitro. Céc s6 ding
ky c6 ky hiéu SPCD-TTB-...-21 ¢6 gia tri 05 nam ké tir ngay cap.

Piéu 3. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 4. Giam dbc So'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong va Giam
doc cac don vi c6 trang thi€t bi y t€ 1a sinh pham chan doan in vitro néu tai Bicu 1
chiu trach nhiém thi hanh Quyé¢t dinh nay./.

Notingn: KT. BO TRUONG
- Nhu DBiéu 4; ' A
- B trudng BO Y 1€ (dé ble); Vs ~THU TRUONG

- Cac D/c Thur truong B Y té;
- Vu Phap ché, Cuc Quan 1y dugc,
Cuc Y té dy phong, Cuc Phong
chéng HIV/AIDS, Cuc Quan ly
kham chira bénh, Thanh tra B0 Y té;
- Vién V€ sinh Dich t& Trung wong,
Vién Kiém dinh Qudc gia Vic xin va
Sinh pham y té;
- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;
- Website ciia Bo Y té;
- Luu: VT, TB-CT (4 ban).
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tuw do — Hanh phuc

DANH MUC 04 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 1637 /OP-BYT, ngayl8 /3/2021)

1. Cong ty dﬁng ky: Abbott Laboratories GmbH (Pia chi: Neuhofstrasse 23, CH-6341 Baar, Switzerland)
1.1.Nha san xuat: Abbott GmbH (Pia chi: Max - Planck - Rin

2, 65205 Wiesbaden, Germany)
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1.2.Nha san xuat: Abbott Ireland Diagnostics Division (Dia chi: Finisklin Business Park, Sligo, Ireland)
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