BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

. 2% BYT-TB-CT Ha Néi, ngay 2F théng 5 nim 2014
Wv hu‘ong dén tam thei viée gia han
sb ding ky, thoi han ndp hd so dang ky
lai sinh phim chén do4n invitro

Kinh gui:
- S& Y té céc tinh, thanh pho truc thuéc Trung uong;

- Céac Céng ty ding ky, san xuat sinh phdm chin doén invitro
Iuvu hanh tai Viét Nam.

Theo quy dinh tai Quyét dinh s6 1188/QD-BYT ngay 08/4/2014 cia B
truong B6 Y té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau td chirc cia
Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té - Bo Y Té, sinh phém chén doén invitro s&
chuyén tir Cuc Quén 1y Dugc sang Vu Trang thiét bj va Céng trinh y t& quan ly dé
pht hop v6i yéu cau hoi nhap khu vire ASEAN va thé giéi.

Hién nay, viéc ding ky luu hanh sinh phé'“.m chan doan invitro dugc thuc
hién theo hudng din tai Thong tur 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 quy dinh
viée ding ky thudc. B6 Y té dang tién hanh ra soat cac quy dinh héi nhép trang
thiét bi y t& cia ASEAN va thé giéi dé xiy dung vin ban quan 1y sinh phim chin
doén invitro cho phi hgp va dam bao tinh ké thira, ding quy dinh.

Trong thoi gian chd sira ddi Théng tu 22/2009/TT-BYT va xay dung vin
ban huéng dan ding ky lvu hanh sinh phim chin doén invitro theo ding trinh tu,
thi tuc ban hanh vin ban quy pham phép luat va dé kip thoi thio g& khé khin cho
Doanh nghiép trong giai doan hién nay, dap g nhu cu san xuét kinh doanh ctia
cac Cong ty dang ky sinh phdm chin doan invitro luu hanh tai Viét Nam, dic biét
1a cac Doanh nghiép d ¢6 sinh phdm chan doan invitro tring thau cung img vao
co s& kham bénh, chita bénh, Bd Y té thong bdo chu truong giai quyét tam thoi
gia han hiéu lyc sb ding ky luu hanh, thoi gian ndp hd so dang ky lai nhur sau:

I. Vé gia han hiéu lre s6 ding ky:

1. BO Y té s& xem xét cho phép gia han hiéu luc sb ding ky dbi véi sinh
phdm chin dodn invitro d4 hét han sé ding ky néu dap img tit ca cac diéu kién
sau day:

a) D3 ndp hd so ding ky lai tai Bd Y té trudc ngay hét han sb dang ky cii
nhung chira dugc cép lai s6 dang ky;

b) Cé thdéng bao tring thiu cia cac co s kham bénh, chita bénh truéc ngiy
hét han sé ding ky ma chua dugc cip lai sé dang ky méi;

¢) Cé hd so d nghi gia han hiéu luc sb ding ky cia don vi ding ky sin
xuét, lvu hanh thubc theo quy dinh tai Khoan 2, Muc I ¢éng vin nay.
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2. Hb so dé nghi gia han hiéu lyc sb dang ky gdm:

a) Cong van d2 nghi gia han hiéu lyc sb dang ky va néu rd ly do;

b) Ban géc hodc ban sao cé cong chimg hop 18:

- Théng béo tring thiu trong thdi han 06 théng k& tir ngay c6 théng béo dbi
véi cac co s& khdm bénh, chita bénh t6 chirc ddu thiu 06 thang/lan hodc trong
théi han 01 nam ké tir ngay cé théng béo dbi véi cac co s& tb chizc ddu thau
01 n&m/1an d6i véi sinh phAm chin doén invitro 42 nghj gia han.

- Hop ddng cung tmg sinh phim chin doén invitro cho co s& kham, chira
bénh d6i v6i sinh phim chén don d& nghj gia han.

3. Thoi han gia han va hiéu lyc 4p dung:

a) Thoi han gia han hiéu luc s déng ky cii tdi da khdng quéa 06 thang ké tir
ngdy B§ Y t€ cho phép gia han bang vin ban. Sinh phidm chin doan invitro dugc
phép san xuét, nhap khau trong thdi han gia han hiéu lyc s8 dang ky phai thuc
hién theo diing hd so ding ky lwu tai B Y té va duoc phép luu hanh dén hét han
ding ciia sinh phdm chén doén invitro.

b) Viéc xem xét cho gia han hiéu Iyc sb dang ky sinh phim chin doan
invitro dugc 4p dung dén khi néi dung nay trong Théng tu 22/2009/TT-BYT
duoc sira d6i, bd sung hoic thay thé.

IL. V& viéc ndp, thim dinh hd so ding ky lai

Cic hd so diing ky lai dugc ndp trong thdi han 12 thang truéc ngdy sé ding
ky cii hét hiéu lyc. Trudng hop hd so ding ky lai d4p img du didu kién dé cép sb
ding ky méi trudc ngay sd dang ky cii hét higu lyc, BS Y t& s& xem xét cAp sb
ding ky méi sau ngdy sé ding ky cii hét hiéu lyc.

B5 Y té théng bao dé S& Y t cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong,
cac don vi biét va thyc hién. Trong qua trinh thyc hién, néu cé khé khan, vudng
mic, dé nghi S& Y té hodc cac don vi kip théi phan anh vé Bd Y té (Vu Trang
thiét bi va Cong trinh y t&) dé xem xét, giai quyét./.

Nvoi nhin:

- Nhu trén;

- Céc Thir truémg Bo Y té (dé p/h);

- B9 Tai chinh (Téng Cyc Hai quan);

- Cac Vy, Cuyc, Vin phong B§, Thanh tra BYT;

- Cyc Quén Y - B3 Quéc phong; Cuc Y té - B4 Cong
an; Cyc Y té Giao théng Vin tii - B6 Giao théng
Vaén tai;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giwdng bénh vién tryc
thugec BYT;

- Céng Théng tin dién tk BYT?”

- Lwu: VT, PC, TB-CT (10b).




