BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S: 3410 /QD-BYT Ha Ngi, ngay 13 thdng 7 nam 2021

QUYET PINH
Vé viéc ban hanh danh myc 02 trang thiét bi y té chan do4n in vitro
xét nghiém SARS-CoV-2 duoc cap so dang ky

BO TRUONG BO Y TE

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

Can cir Nghi dinh SO 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chic ciia BY Y té;

Can cit Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cia Chinh phii sira
doi, bo sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh
phii vé quan Iy trang thiét bi y té;

Can civ Nghi dinh s6 03/2020/NP-CP ngdy 01/01/2020 ciia Chinh phii sira doi,
b6 sung diéu 68 Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/201 6 cua Chinh phu Vé quan
Iy trang thiét bi y té da duwoc sita doi, b6 sung tai Nghi dmh s6 169/2018/NP-CP ngay
31/12/2018 ciia Chinh phi sira d6i, b6 sung mot s6 diéu cua Nghi dinh so
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té;

Cén cir y kién cia Hoi dong te van cap phép leu hanh trang thiét bi y té;
Theo dé nghi ciia Vu treong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 trang thlﬁlgpﬁ éﬁgﬂgn

doan in vitro xét nghiém SARS-CoV-2 dugc cip sé dang ky dé phon
COVID-19. S6 ding ky c6 gia tri 12 thang ké tir ngay cap.

Piéu 2. Chu so hitu s6 dang ky, co sd san xuat trang thiét bi y té tai Piéu 1 c6
trach nhiém:
1. Cung cap trang thiét bi y té theo ding cac ho so, tai liu da dang ky voi Bo
Y té va phai dam bao thong tin day du, chinh xac vé san pham trén nhan, trong tai licu
kém theo trang thi€t bi y t€ theo quy dinh cta phap luat vé nhan hang hoa;
2. Chiu trach nhiém vé chat luong trang thiét bi y té dugc cap sb dang ky, dam

bao chat lugng xét nghiém va bao mat thong tin bao gom cac cong cu tinh toan phan
tich s0 liéu;

3. Lép, duy tri ho so theo ddi trang thiét bi y té va thuc hién truy xuét ngudn
gbc trang thiét bi y té;



4. Canh béo kip thoi, ddy db, chinh xac vé nguy co géy anh huong xau dén st
khoe nguoi st dung, moi truong; cach phong ngu’a cho nguoi ban hang va nguoi tiéu
dung; cung cap thong tin vé yéu cau dbi véi viée van chuyén, luu gift, bio quan, st
dung trang thiét bi y té;

5. Kip thoi ngtmg luu hanh, théng bao cho cac bén lién quan va c6 bién phap
xu ly, khac phuc hodc thu hoi trang thiét bi y t€ co 161. Boi thuong thiét hai theo quy
dinh cua phap luat khi trang thiét bi y té co 101;

6. Tuan thu quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ctia co quan
nha nude c¢6 tham quyén.

Piéu 3. Trong qua trinh sir dung, chu s¢ htru sé dang ky, co so san xudt va chi
s& hitu trang thiét bi y té chan doan in vitro phai tiép tuc nghién cutru, danh gia hi¢u
qua chan doan ctia san pham trén 1am sang va kiém tra véi san pham d6i ching; dong
thoi tiép tuc hoan thién san phim va hé so dé duoc xem xét cap s luu hanh theo quy
dinh. Trong thoi han ti thiéu 60 ngdy trude khi sé dang ky dé phong chéng dich
COVID-19 hét han, chu so hitu s6 dang ky, co so san xuat va chi s hitu trang thiét
bi y té khong hoan thién hd so dé cap s6 luu hanh theo quy dinh thi phai thuc hién lai
tir ddu thu tuc d& nghi cip sb luu hanh.

Chu s hiru s6 dang ky trang thiét bi y té chan doan in vitro c6 trach nhiém tong
hop va bao cao cac ndi dung néu trén 03 thang mot lan vé Vu Trang thiét bi va Cong
trinh y t€ - B Y t&. Ncu chu s¢ hiru trang thict bi y t€¢ khong thuc hién Iﬂ&ﬂﬁﬁd’

r1iA , 1A R X A 1 \ “ 1o ca 1 A LLIY
gid hiéu qua chén doan cua san pham trén 1am sang va hoan thién ho so d€ cap so dang
ky luu hanh theo quy dinh, BO Y t€ sé thu hoi so dang ky dé phong chong dich COVID-

19 dé dam bao an toan, hiéu qua trong cong tac phong, chéng dich COVID-19.

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

Pic¢u 5. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

, Piéu 6. Giam dbc S Y té cac tinh, thanh phé tryc thude trung vong va Giam
doc chu s¢ hitu s6 dang ky, chu sé hitu trang thiét bi y t€ chan doan in vitro néu tai
Diéu 1 chiu trach nhi€m thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhn: KT. BQ TRUONG
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Hanh phic
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DANH MUC 02 TRANG THIET BI Y TE CHAN DOAN IN VITRO
XET NGHIEM SARS-COV-2 PUQC CAP SO PANG KY
PHONG CHONG DICH COVID-19

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3410 /QP-BYT, ngay 13/ 7 /2021)

1. Co s6 chii sé hiru s6 ding ky: CONG TY CO PHAN BRILITAS PHARMACEUTICALS
(bia chi: 64 Truong Dinh, Phuong 07, Quéan 3, Thanh ph6 H6 Chi Minh).
Co sé sian xuit: CONG TY CO PHAN BRILITAS PHARMACEUTICALS (Pia chi: Xudng
6.07, Lo L2, duong Long Hau, Hi¢p Phudc, KCN Long Hau, huyén Can Giudc, tinh Long An,
Viét Nam). ) )
Chii s& hiru trang thiét bi y té: CONG TY CO PHAN BRILITAS PHARMACEUTICALS
(Pia chi: 64 Truong Pinh, Phuong 07, Quan 3, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam).x
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2. Co s& chit s¢ hiru s6 déing ky: Cong ty TNHH Mot Thanh Vién Sinh Héa Phu Sa

(Dia chi: 503 duong 30/4, phuong Hung Loi, quan Ninh Kiéu, thanh phé Can Tho).

Co s6 san xyé"lt: Cong ty TNHH Mt Thanh Vién Sinh Héa Phu Sa (bia chi: 166,
duong Nguyén Vian Cu, phuong An Binh, quan Ninh Kiéu, thanh pho Céan Tho, Viét

Nam).

Chii s¢' hiru trang thiét bi y té: Cong ty TNHH Mot Thanh Vién Sinh Héa Phu Sa
(P1a chi: 503 duong 30/4, phuong Hung Loi, quan Ninh Kiéu, thanh phé Can Tho, Viét

Nam).
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