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—_— Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

S6: 1635 /QD-BYT Ha Noi, ngay 18 thdng 3 nam 2021

QUYET PINH
Vé viéc ban hanh danh muyc 01 trang thiét bi y té chan doan in vitro
xac dinh khang nguyén vi rit SARS-CoV-2 dwgc cap so dang ky

BO TRUONG BO Y TE

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

Can cir Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y té;

~ Can cu Nghi dinh s 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu sua

doi, bo 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 té;

Can cir Nghi dinh 56 03/2020/ND-CP ngay 01/01/2020 cia Chinh phu sia
dox bo sung diéu 68 Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu
vé quan Iy trang thiét bi y té da dwoc sira doi, bo sung tqi Nghi dinh s6 169/2018/NP-

CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phii sita déi, bé sung mot s6 diéu cf gaﬁﬁgiﬂﬁﬁ
50 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu vé quan ly trang 1yle;

Can cir y kién cua Hoi dong tw van cap phép huu hanh trang thiét bi y té;
Xét dé nghi ciia Vu truomg Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té;

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 trang thiét bi y té
chan dodn in vitro x4c dinh khing nguyén vi rat SARS-CoV-2 duoc cap s6 dang
ky tam thoi dé phong chdng dich COVID-19.

Piéu 2. Pon vi ¢ trang thiét bi y té chan doan in vitro duoc cap sé dang ky
quy dinh tai Diéu 1 phai in s6 ding ky duge BO Y té Viét Nam cap 1én nhin va phai
chap hanh ding cac quy dinh cia phap luat Viét Nam vé san xuat va kinh doanh
trang thiét bi y té chan doan in vitro. S6 ding ky co gia tri 12 thang ké tir ngay cip.

Piéu 3. Trong qua trinh st dung, co s¢ dang ky, co s& san xuat va cha s
hiru trang thiét bi y té chan doan in vitro phai tiép tuc nghién ctru, danh gia hiéu
qua chan doan ctia san pham trén 1am sang va kiém tra véi san pham déi ching;
dong thoi tiép tuc hoan thién san pham va ho so dé duoc xem xét cap sb luu hanh
theo quy dinh. Trong thoi han téi thiéu 60 ngay trude khi sé ding ky tam thoi hét
han, co so ding ky, chi s hitu trang thiét bi y té khong hoan thién hd so dé cap
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s6 luu hanh theo quy dinh thi phai thuc hién lai tir dau thu tuc dé nghi cap s6 luu
hanh.

Co s dang ky trang thiét bi y té chan doan in vitro c¢é trach nhiém tong hop
va bao cdo cac ndi dung néu trén 01 thang mot 1an vé Vu Trang thiét bi va Cong
trinh y t€ - BO Y t¢€.

Piéu 4. Vién Kiém dinh Qudc gia Vic xin va Sinh pham - Bd Y té ¢6 trach
nhiém giam sat, danh gia vé méat chuyén mon trang thiét bi y té chan doan in vitro
duoc cap so dang ky tai Diéu 1.

Piéu 5. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 6. Giam doc S¢ Y té cac tinh, thanh pho truc thudc tr\lﬂ%ﬂfﬁ'i‘ﬁaiﬁ‘
Giam ddc co so ding ky, chu so hitu trang thiét bi y té chan doan in vitro néu tai
Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG
- Nhu Diéu 6; d
- Bo truéng Bo Y té (dé b/c);

- Céc B/c Thir truémg BO Y té;

- Vu Phap ché, Cuc Y té dy phong, Cuc Quan Iy
kham chira bénh, Thanh tra B Y té:

- Vién V@ sinh Dich t& Trung uong, Vién Kiém
dinh Qude gia Vac xin va Sinh pham y té;

- Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Website ctia B9 Y té;

- Luu: VT, TB-CT (4 ban).






BO Y TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tu do — Hanh phic

~ DANH MUC 01 TRANG THIET Bl Y TE CHAN POAN IN VITRO
XAC PINH KHANG NGUYEN VI RUT SARS-COV-2 PUQC CAP SO PANG KY

(Ban hanh kém theo Quyét dinh so

/OD-BYT, ngay /3/2021)

1. Co s¢ dang ky: Cong ty TNHH Medicon (Dia chi: Cym Cong nghi¢p Truong An, xa An
Khanh, huye_":r; Hoai Btrc, Thanh phé Ha N6i1 13219, Viét Nam).
Co sé' san xuat: Cong ty TNHH Medicon (Pia chi: Cum Cong nghiép Truong An, xa An Khanh,

huyén Hoai Btrc, Thanh phé Ha Nagi 13219, Viét Nam).

Chii s& hiru trang thiét bj y té: Cong ty TNHH Medicon (Dia chi: Cum Cong nghiép Trudng
An, xa An Khanh, huyén Hoai Ptrc, Thanh phé Ha N61 13219, Viét Nam).
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