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

Sb: 5414 /BYT-TB-CT Ha Ngi, ngay 08 thang 7 nam 2021
v/v dang ky, nhap khau sinh pham chan
doan/trang thiét b y té chan doan in vitro
xét nghiém vi rat SARS-CoV-2 phuc vu

phong chéng dich Covid-19

Kinh gri:  Cac don vi san xudt, kinh doanh, nhap khau sinh pham
chan doan/trang thiét bi y té chan doan in vitro xét
nghiém vi rat SARS-CoV-2
(sau ddy goi tdt la cac don vi)

Trudc tinh hinh dién bién ngdy cang phirc tap ctia dich bénh viém duong
hé hap cép do chung moi cua vi rat Corona (SARS-CoV-2) gay ra (dich Covid-
19), nhu cau xét nghiém chin doan vi rat SARS-CoV-2 ngay cang cao hién nay,
BoY té khuyen khich va ung hd cac don vi nghién clru san xudt va tim kiém dé
nhap khau, tai tro, vién trg cac trang thiét bi y té/sinh pham chan doan in vitro
chan doan vi rat SARS-CoV-2 nhu hda chét sir dung cing may PCR, que thu/khay
thir nhanh. .. (sau day goi la test kit chan doan vi rat SARS- CoV-2) co chét luong
dam bao cung tmg du cho nhu cau xet nghiém cua cac coso'y té.

1. Viéc thyc hién cip gidy phép nhap khau, sé dang ky luu hanh cho cac
test kit chan doan vi rat SARS-CoV-2 1an dau nhap khau, luu hanh duge BO Y té
thuc hién cip khan cap phuc vu cong tac phong chdng dich nhu sau:

a. Dbi véi céc test kit nhép khau véi muc dich tai tro, vién tro:

Thanh phan hd so nhdp khau quy dinh tai Piéu 42 cta Nghi dinh
169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu stra doi bo sung mot s6 dicu
cua Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu vé quan ly trang
thiét bi y té. Thu tuc nhap khau duoc thuc hién truc tuyén trén Cong Dich vu cong
BOY té (hoac H¢ thong dich vu cong truc tuyen Quan ly trang thiét bi y te).

b. Vi test kit nhap khau cho muc dich thuong mai:

- Dbi véi cac test kit str dung ciing voi thiét bi y té: thyc hién theo quy dinh
tai Thong tu 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 cua BO Y té Ve viéc nhap khau
trang thiét biy té. Thu tuc nhap khau s& duoc thuc hién truc tuyen trén Cong thong
tin Mot cira quic gia.

- P6i v6i céc test kit sir dung doc 1ap: thanh phan hd so nhap khau quy dinh
tai Thong tu 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 ctia B Y té huéng din hoat dong
xuét khau, nhap khau thudc va bao bi tiép xtc truc tiép v6i thude phan sinh pham
chan doan in vitro. Thu tuc nhap khau duoc thuc hién truc tuyén trén Cong Dich
vucong BOY té.

c. Vi test kit dang ky luu hanh trang thiét bi y té:

Thanh phan hé so quy dinh tai Diéu 26 cta Nghi dinh 169/2018/ND-CP.
Thu tuc duoc thuc hién truc tuyén trén Cong Dichvucong BoY té (hoac H¢ théng
dich vu cong truc tuyén Quan 1y trang thiét bi y té).



2. Bé nghj cac don vi dd duoe cap gidy phép nhip khau test kit chin doan
vi rit SARS-CoV-2 khin trurong hoan thién va ndp ho so dang ky luu hanh trang
thiét bi v t& theo quy dinh cua Nghi dinh 36/2016/ND-CP va Nghi dinh
169/2018/ND-CP dé Bo Y té cap so dang ky luu hinh theo quy dinh.

3. Ddi véi cac test kit san xuat trong mre, dé nghi cic don vi khin trurong
lién hé voi dom vi danh gia chat lm:mg do Bo Y té chi dinh dé dan]lgla san pham
irén lam sang, song song v&l qua trinh hoan thién va ngp ho so theo quy dinh
cua Nghy dinh =6 36/2016/NB-CP va Nghy dinh s0 169/2018 dé Ba Y ie -:ap 50
dang ky luru hanh theo quy dinh.

4. Cac don w, chiju trach nhiém vé chit lurgmg san pham da dwrgc -:.ﬂp phep,

¢O trach nhigm ]:-llm hop vai cac phong xét nghigm va cac dom vy danh gia u:hm
Iurgng duge Bo Y té chi dinh: thye hién danh gia gia chén dodn cuia san pham
trudve khi trién khai, sir dung va chju trach nhiém vé chat lrong xét nghiém; bao
cao Bo Y té vé chit lugng san pham sir dung phong chong dich Covid-19.

5. Viin ban nay thay thé Céng viin 6 1592/BYT-TB-CT ngay 25/3/2020 va
¢0 gid tri ke tir ngdy ky.

Trong qua trinh thyre hign, néu co vudmg miac, dé nghi lién hé B Y té (Vu
Trang thiét bi va Cong trinh v t&), SDT: 024, 62732272, email: dmec(c@moh.gov.vn

de durge kip thoi xem xét, huong dan giai quyet,
Tran trong cam om./,
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