BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sé: 5722 /QP-BYT Ha Néi, ngay 17 thang 12 nam 2021

QUYET PINH

vé viéc ban hanh danh muc s0 lwu hanh trang thiét bi y té
chan doan in vitro dwgec cap tai Viét Nam (Dot 34/2021)

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh sé6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia BO Y té;

Can cir Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii vé
quan 1y trang thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh sé 169/2018/NP-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phii
svra doi, b6 sung mét sé diéu ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016
ciia Chinh phii vé quan 1y trang thiét bi y té;

Can cit Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP ngay 01/01/2020 ciia Chinh phii
sita d6i, bo sung diéu 68 Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 ciia
Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té da dwoc sira doi, bé sung tai Nghi dinh so
169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phii sira doi, b6 sung mot s6 diéu
ciia Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 cia Chinh phi vé qudn Iy
trang thiét bi y té;

Can cit ¥ kién ciia Hoi dong tw van cap phép luu hanh trang thiét bi y té;

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

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc s6 luu hanh trang
thiét bi y té chan doan in vitro dugc cap tai Viét Nam dot 34/2021.

Piéu 2. Chu s¢ hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té ¢6 trach nhiém:

1. Cung cép trang thiét bi y té theo ding cac ho so, tai liéu da dang ky véi
B0 Y té va phai dam béo thong tin ddy du, chinh x4c vé san pham trén nhén, trong
tai liéu kém theo trang thiét bi y té theo quy dinh ctia phap ludt vé nhan hang hoa;

2. Thanh lap, duy tri co s& bao hanh trang thiét bi y té hodc ky hop dong
v6i co s6 bao hanh trang thiét bi y t&; Lap, duy tri hd so theo di trang thiét bi y té
va thuc hién truy xuit ngudn gdc trang thiét b y té;
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3. Canh bao kip thoi, day du, chinh xac vé& nguy co gdy anh hudong xau
dén stc khoe nguoi sir dung, moi truong; cach phong ngira cho ngudi ban hang
va nguoi tiéu dung; cung cap thong tin vé yéu cau ddi véi viée van chuyén, luu
giit, bao quan, str dung trang thiét bi y té;

4. Kip thoi ngung luu hanh, thong bao cho cac bén li€n quan va c6 bién
phap xt 1y, khic phuc hodc thu hoi trang thiét bi y té c6 16i. Boi thudng thiét hai
theo quy dinh ctia phap luat khi trang thiét bi y té c6 15i;

5. Tuan tha quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ciia co
quan nha nudc co tham quyén;

6. Thoi han nop ho so dé nghi gia han s luu hanh t6i thiéu 60 ngay trudc
khi s6 Iuu hanh hét han.

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

Piéu 4. Cha s& hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té tai Diéu 1 chiju trach
nhiém thi hanh quyét dinh nay./.

Noi nhén: KT.BOQ TRUONG
- Nhu Diéu 4; V=" A

- Bo truong BO Y té (dé blc);

- Céc d/c Thi truéng BO Y té;

- Vu Phap ché, Cuc QL KCB, Thanh tra
BO Y té;

- Téng Cuc Hai quan - B9 Tai chinh;

- Céng thong tin dién tr cia B Y té;

- Luu: VT, TB-CT (4 ban).
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

~ DANH MUC SO LUU HANH TRANG THIET BI Y TE
CHAN DOAN IN-VITRO PUQC CAP TAI VIET NAM (POT 34/2021)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 5722 /QB-BYT ngay 17 /12 /2021 ciia Bé Y té)

STT Tén trang thiét bi y té Chii s hitu s6 Iru hanh S6 lwu hanh
1 | Cum IVD enzymes: CONG TY TNHH ROCHE 2100495bKLH/
alpha-amylase; creatine kinase | VIET NAM BYT-TB-CT
2 | BO IVD xét nghiém dinh tinh CONG TY TNHH ROCHE 2100496DKLH/
khang thé khang HCV VIET NAM BYT-TB-CT
3 | Thudc thir xét nghiém dinh CONG TY TNHH ROCHE 2100497bKLH/
lugng bilirubin tryc tiep VIET NAM BYT-TB-CT
4 | Thudc thir xét nghiém dinh CONG TY CO PHAN THIET | 2100498DKLH/
lwong Glucose BI SISC VIET NAM BYT-TB-CT
5 | BO IVD xeét nghiém dinh tinh CONG TY TNHH KY THUAT | 2100499DKLH/
khang thé IgM khang CMV NAM PHUONG BYT-TB-CT
6 Cum Thudc thtr mo th’xét CONG TY TNHH ROCHE 2100500bKLH/
nghiém dinh tinh lién két adenin | VIET NAM BYT-TB-CT
- thymin, Helicobacter pylori;
glycogen; mao mach cua lop
mang nén; mo lién keét, co, sgi
collagen; CD117 (EP10)
7 | Vat liéu kiém soat xét nghiém | CONG TY TNHH KY THUAT | 2100501DKLH/
dinh luong 36 thong so sinh héa | NAM PHUONG BYT-TB-CT
8 | May xét nghiém dong mau tu CONG TY TNHH SYSMEX 2100502bKLH/
dong VIET NAM BYT-TB-CT
9 | Cum IVD lipoprotein: CONG TY TNHH ROCHE 2100503bKLH/
Apolipoprotein A-1 VIET NAM BYT-TB-CT
10 | B xét nghiém dinh tinh khang CONG TY TNHH SIEMENS 2100504bKLH/
the IgE dac hi¢u véi 12 di HEALTHCARE BYT-TB-CT
nguyeén
11 | Chét hiéu chl}én xét nghi¢m CONG TY TNHH ROCHE 2100505bKLH/
dinh luong nong do gy doc cua | VIET NAM BYT-TB-CT
salicylate
12| Khay thur xét nghiém dinh tinh CONG TY TNHH AVANTA 2100506DKLH/
khang the IgM khang HEV DIAGNOSTICS BYT-TB-CT
13 | Que thu xét nghiém ban dinh CONG TY TNHH ROCHE 2100507bKLH/
luong albumin VIET NAM BYT-TB-CT
14 | Bo xét nghiém dinh lugng TSI | CONG TY TNHH SIEMENS 2100508BKLH/
HEALTHCARE BYT-TB-CT




STT Tén trang thiét bi y té Chii s hitu s6 Iwru hanh S6 luu hanh

15 | Vat liéu kiém soat cac xét CONG TY TNHH ROCHE 2100509bKLH/
nghiém dinh lugng Vitamin VIET NAM BYT-TB-CT
B12, Ferritin, Folate, CTx,
Osteocalcin, PTH, PINP,
Vitamin D, Calcitonin

16 | Thudc thir xét nghiém dinh tinh | CONG TY TNHH ROCHE 2100510bKLH/
calretinin VIET NAM BYT-TB-CT

17 | Bo IVD xét nghiém ban dinh | CONG TY TNHH SUC KHOE | 210051 1DKLH/
lugng khang thé IgG khang VA MOITRUONG VIET NAM | BYT-TB-CT
f2GP1 Domain 1

18 | Thudc thir xét nghiém dinh CONG TY TNHH ROCHE 2100512bKLH/
lugng prealbumin VIET NAM BYT-TB-CT

19 | Bo IVD xét nghiém dinh tinh CONG TY TNHH ROCHE 2100513bKLH/
gen gy doc B (tcdB) cua VIET NAM BYT-TB-CT
Clostridium difficile

20 | Bo IVD xét nghiém dinh tinh va | CONG TY TNHH ROCHE 2100514bKLH/
dinh lugng RNA HIV-1 VIET NAM BYT-TB-CT

21 | Cum IVD Di umg: Long-Biéu CONG TY TNHH SIEMENS 2100515BKLH/
md Méo, Biéu md Chd, Long HEALTHCARE BYT-TB-CT
Cho, Biéu m6 Chudt nha, Long
Ga, Long Vit

22 | B6 IVD xét nghiém dinh lugng | CONG TY TNHH SIEMENS 2100516DKLH/
IgE dac hi¢u di nguyén Bui nha | HEALTHCARE BYT-TB-CT
Greer

23 | Cum IVD Di trng: CONG TY TNHH SIEMENS 2100517DKLH/
Dermatophagoides HEALTHCARE BYT-TB-CT
pteronyssinus,
Dermatophagoides farinae,
Blomia tropicalis

24 | B6 IVD xét nghiém dinh lugng | CONG TY TNHH SIEMENS 2100518DKLH/
IgE déc hiéu di nguyén Hat HEALTHCARE BYT-TB-CT
nhua Latex

25 | Cum IVD Dj tng: Penicillium | CONG TY TNHH SIEMENS 2100519BDKLH/
notatum, Cladosporium HEALTHCARE BYT-TB-CT
herbarum, Aspergillus
fumigatus, Candida albicans

26 | Cum IVD Kha nang sinh san/ CONG TY TNHH SIEMENS 2100521BKLH/
Hormone thai ky/ Protein thai HEALTHCARE BYT-TB-CT
ky: FSH, LH, hCG, prolactin

27 | B6 IVD xét nghiém dinh lugng | CONG TY TNHH SIEMENS 2100522DKLH/
cortisol HEALTHCARE BYT-TB-CT

28 | BO IVD xét nghiém dinh luong | CONG TY TNHH SIEMENS 2100523DKLH/
vancomycin HEALTHCARE BYT-TB-CT




STT Tén trang thiét bi y té Chii s hitu s6 Iwru hanh S6 luu hanh

29 | Chét hiéu chqén xét nghiém CONG TY TNHH SYSMEX 2100524DKLH/
dinh luong tiéu cau huynh VIET NAM BYT-TB-CT
quang (PLT-F)

30 | Chat hiéu chuan xét nghi¢m CONG TY TNHH SYSMEX 2100525DKLH/
dinh lugng 6 thong so huyét hoc | VIET NAM BYT-TB-CT

31 | Vit ligu kiém soat xét nghiém | CONG TY TNHH SYSMEX 2100526DKLH/
dinh luong 46 thong so huyét VIET NAM BYT-TB-CT
hoc

32 | Cum IVD theo dbi thudc: CONG TY TNHH ROCHE 2100527PKLH/
phenobarbital; phenytoin VIET NAM BYT-TB-CT

33 | B6 IVD xét nghiém dinh lugng | CONG TY TNHH ROCHE 2100528PKLH/
kali, natri, clo VIET NAM BYT-TB-CT

34 | B IVD xét nghiém dinh lugng | CONG TY TNHH KY THUAT | 2100529DKLH/
cortisol NAM PHUONG BYT-TB-CT

35 | B6 IVD xét nghiém dinh lugng | CONG TY TNHH KY THUAT | 2100530DKLH/
EPO NAM PHUGNG BYT-TB-CT

36 | Chat hiéu chuén xét nghigm CONG TY TNHH KY THUAT | 210053 1DKLH/
dinh lugng 26 thong so sinh hoa | NAM PHUONG BYT-TB-CT




