BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phic

Sb: 2524/QD-BYT Ha Néi, ngay 16 thang 6 nam 2020

QUYET PINH
Ve viéc ban hanh danh muc 02 trang thiét bi y té chan doan in vitro
xac dinh khang thé khang vi rut Corona (SARS-CoV-2) dwgc cap so diang ky

BO TRUONG BQ Y TE

Cin clr Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cta Chinh phu vé
quan 1y trang thiét b1 y t¢;

Can ¢t Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cu to chirc ciia Bo Y té;

~ Canca Nghi dinh s0 169/2018/N D-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu stra
do1, bé sung mot 86 diéu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phu v€ quan ly trang thiét bi y té;
Can ctr két qua danh gia cua Vién Vé sinh dich té trung uong;
Cin ctr ¥ kién ctia Hoi dng tu van cip s6 dang ky luu hanh trang thiét bi y té;
Xét dé nghi cua Vu truong Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té;

QUYET PINH:

7 Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 trang thiét b y té
chan doan in vitro xac dinh khang thé khang vi rut Corona (SARS-CoV-2) duoc
cap so dang ky tam thoi.

Picéu 2. Pon vi ¢o trang thiét bi y té chan doan in vitro duoc cap sb dang ky
quy dinh tai Piéu 1 phai in s6 ding ky duoc BO Y té Viét Nam cép 1én nhan va phai
chap hanh dtng cac quy dinh cua phap luat Viét Nam vé san xuat va kinh doanh
trang thiét bi y té chan doan i in vitro. Cac sO dang ky c6 ky hiéu TTB-TT-...-20 ¢6
gia tri 06 thang ké tir ngay cép.

Piéu 3. Trong qué trinh st dung, co sé dang ky, co so san xuat va cha s
hitu trang thiét bi y té chan doan in vitro phai tiép tuc phéi hop véi Vién Vé sinh
dich té trung wong danh gla hi¢u qua chan doan cua san pham trén 1am sang va
kiém tra v6i san pham d6i ching; dong thoi tiép tuc nghién ctru, hoan thién san
pham va hd so dé dugc xem xet cap sd dang ky luu hanh theo quy dinh. Hét thoi
han 03 thang ké tir ngdy cap s dang ky tam thoi, co so dang ky, chu so hitu trang
thiét bi y té khong hoan thién ho so dé cap sé ding ky luu hanh theo quy dinh, Bo
Y té s& thu hoi s6 dang ky tam thoi.

Co so dang ky trang thiét bi y té chan doan in vitro c6 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 té - Bo Y té.



Piéu 4. Vién Kiém dmh Qudc gia Vic xin va Sinh p]mm Bo ‘r" té 'l:ﬂ trach
nhi¢m giam sat dmﬂl g1a vé mit c]myen mén cac trang thiét bj v té chan doén
in vitro duere cip s6 ding ky tai Dicu 1.

Diéu 5. Quyét dinh nay ¢6 hiéu lue ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 6, Giam doc S& Y té cdc tinh, thanh phé trre thude trung womg va
Giam doc co s& dang ky, chi s¢ hiru trang thiét bi y té chan dodn in vitro néu tai
Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Nk nhin:

- Nhu Bigu 6;

= Byie BT BCS Bang B&Tl&{d&h."ﬂ};

- Cac B Thar truemg BG Y 12;

- Vu Phép ché, Cuc Quan 1y duge, Cuc Y ¢ dy
phang, Cuc Phong chéng HIV/AIDS, Cyc Quin 1y
kham chira bénh, Thanh tra B6 Y té:

- Vign V¢ sinh Dich tc Trung wong, Vién Kiém
dmh Quéc gia Ve xin va Sinh phim v té:

- Téng Cyc Hai guan - B§ Tai chinh;

- Websitc ciia Ba Y t;

=Luun: ¥T, TB-CT (4 ban}.




BO Y TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap — Tu do — Hanh phic

DANH MUC 02 TRANG THIET BI Y TE CHAN POAN IN VITRO
XAC PINH KHANG THE KHANG VI RUT CORONA (SARS-COV-2)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6

PUQC CAP SO PANG KY

/ODP-BYT, ngay

I 12020)

1. Co sé diing Ky: Trung tim Nghién ctru san xuit vic xin va sinh phim y té
(Dia chi: 135 Lo Puc, Quan Hai Ba Trung, Thanh phd Ha Noi, Viét Nam).
Co s& san xuat: Trung tAm Nghién ctru san xuat vic xin va sinh pham y té
(Pia chi: 418 Vinh Hung, Phudng Thanh Tri, Quan Hoang Mai, Thanh phd Ha
No1i, Viét Nam).
Chii s¢ hiru trang thiét bi y té: Trung tim Nghién ctru sin xuit vic xin va
sinh pham y té (Dia chi: 135 Lo Puc, Quan Hai Ba Trung, Thanh phé Ha Noi,

Viét Nam).
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