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

S8: 5650 /BYT-TB-CT Ha Noi, ngay15 thang 7 nam 2021
v/v nhap khau sinh pham chan doan/trang
thiét bi y té chan doan in vitro xét nghiém
khang nguyén SARS-CoV-2 phuc vu
phong chéng dich Covid-19

Kinh giri: ~ Céc don vi kinh doanh, nhap khau sinh pham chén doén/trang thiét
bi y t€ chan dodn in vitro xét nghiém SARS-CoV-2
(sau day goi tat la cac don vi)

Trude tinh hinh bénh dich COVID-19 dang c6 chiéu hudng dién bién phirc
tap, thuc hién ¥ kién chi dao ctia Chinh phua va déng chi Bo truong Bo 'Y té vé
vi€e tang cuong chuan bi, dam bao cong tac hu can, khong dé xay ra tinh trang
khan hlem thiéu vat tu, thiét bi y te trang thiét bj y té xét nghiém SARS-CoV-2,
B0 Y té dé nghi cac don vi san Xuat cung ung trang thiét bi y té (test) xét nghiém
SARS-CoV-2 ting cudng san xut, khai thac va chu dong tim kiém ngudn cung
cép va thyc hién viéc nop ho so dé nghi nhép khAu test xét nghiém SARS-CoV-2,
ddc biét 1a test nhanh xét nghiém khang nguyén SARS-CoV-2.

1. B Y t& hoan nghénh céac don vi da tich cuc, chii dong tham gia vao cong
tac phong chdng dich Covid-19 va sé& hd tro tbi da cac thi tuc, hd so, thuc hién
nhanh quy trinh cap phép dé thyuc hién viéc cap nhanh céc test xét nghiém SARS-
CoV-2 dé phuc vu phong chéng dich hién nay. Tuy nhién, qua qua trinh tham
dinh, xem xét hd so vira qua, Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) nhén
thdy phan 16n cac hd so con chua day du, don vi chua nim chéac quy dinh vé ho
so, thu tuc dé nghi cip gidy phép nhap khau cac test nhanh xét nghiém khang
nguyén SARS-CoV-2 noéi riéng va cac test nhanh xét nghiém SARS-CoV-2 noi
chung, din dén tinh trang hd so phai bo sung nhiéu lan, kéo dai thoi gian cAp phép.

2. Tiép theo Cong vin s6 5414/BYT-TB-CT ngay 08/7/2021 ctia BO Y té vé
viéc dang ky, nhap khau sinh pham chan doan/trang thiét bi y té chan doan in vitro
xét nghiém vi rat SARS-CoV-2 phuc vy phong chdng dich Covid-19, B Y té (Vu
Trang thiét bi va Céng trinh y t&) huéng din viéc chuan bi va ndp ho so dé nghi
nhap khiu test nhanh khang nguyén SARS-CoV-2 v6i muc dich thuong mai va
dé nghi cac don vi nghién ctru va thyc hién theo cic quy dinh sau:

2.1. Viéc thyc hién cdp gidy phép nhap khiu test nhanh xét nghiém khéang
nguyén SARS-CoV-2 thuc hién quy dinh Thong tu 47/2010/TT-BYT ngay
29/12/2010 cuia BO Y té hudng dan hoat dong xuat khau, nhap khau thube va bao
bi tiép xuc truc tiép voi thude.

- Thanh phan ho so nhap khau quy dinh tai Piéu 11.

- Ho so phép 1y trong hd so quy dinh tai Khoan 11 Diéu 4.
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- Viéc 1ap don hang, ngén ngit va hinh thirc hd so quy dinh tai Piéu 5.

2.2. Quy dinh vé mot s6 thanh phan hd so dé nhap nhau test nhanh khang
nguyén SARS-CoV-2:

- Giéy chimg nhén luu hanh ty do duge quy dinh tai Luat Quan ly Ngoai
thuong (Dleu 36) va Nghi dinh 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 quy dinh chi tiét
mot s6 Piéu ctia Luat Quan 1y ngoai thuong (Piéu 10).

- Nhan va huéng dan sir dung theo quy dinh cua Thong tu 06/2016/TT-BYT
ngay 08/3/2016 quy dinh ghi nhén thu6c phan sinh pham chan doan (Khoan 2
bicu 7 va biéu 16).

23 Thu tuc nhap khau duoc thue hién truc tuyén trén Céng Dich vu cong
Bo Y t€ (https://dichvucong.moh.gov.vn).

3. bé nghi cic don vi nhap khéu test nhanh chan doan SARS-CoV-2: chu
dong, nhanh chong tim kiém cac ngudn hang cé chat luong, c6 kha ning cung Gmg
kip thoi ¢6 san pham phuc vu phong chdng dich Covid-19; dam bao tinh hop phap,
chét luong, hiéu qua/hiéu ning chan doan ctia san pham dé nghi nhap khau; nghién
ctru k¥ cac quy dinh, hudng din vé ho so dé nghi nhap khau test nhanh chan doan
SARS-CoV-2, va khan truong ndp hd so vé Bo Y té dé dugc nhanh chong giai
quyét sém dua san pham ra phuc vu cong tic phong chéng dich Covid-19.

4. B6i v6i cac don vi dé ndp hé so va da nhan duoc thong bao bo sung hd so
cia BO Y té, de nghi cac don vi nghién ctru ky cac quy dinh, khan truong lién h¢
v6i nha san xuat, don vi cung cap dé nhanh chong bd sung ho so theo yéu cau dé
dugc xem xét giai quyét.

Trqng qué trinh thuc hiép, néu ¢ vuong méc, dé nghi lién h¢ BO Y té (Vu
Trang thiét bi va Cong trinhy t€), SDT: 024.62732272, email: dmec@moh.gov.vn
deé duoc kip thoi xem xét, hudng dan giai quyet.

Tréan trong cam on./.

Noi nhn: TL. BO TRUGNG
- Nhu trén;
- D/c Bo truong (dé bicio); - VU TRUONG

ITET BI VA CONG TRINH Y TE

- Cac d/c Thu truong (dé b/cio);

- Cyc: KCB, YTDP; Vu: KHTC,
TTTPKT, VPB, TTra Bo (dé ph/hop);
Cong thong tin dién tr B0 Y té; Hé
thdng dich vu cong tryc tuyén quan ly

TTBYT;
- Luu: VT, TB-CT.



