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Sé: 5721 /Qb-BYT Ha Noi, ngay 17 thang 12 nam 2021

QUYET PINH
Vé viéc ban hanh danh muc 01 trang thiét bi y t€ chan doan in vitro
xét nghiém khang nguyén SARS-CoV-2 dugc cap so dang ky

BO TRUONG BQ Y TE

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

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 t6 chire ciia Bo Y té;

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

Can cik Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP ngay 01/01/2020 cua Chinh phu sia
doz bo sung diéu 68 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phi
vé quan Iy trang thiét biy té da dwoc sira doi, bo sung tai Nghi dinh $6 169/2018/NP-
CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phii sira d6i, bé sung mot sé diéu cia Nghi dinh
s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii vé quan 1y trang thiét bi y té;

Can cir y kién ciia Hoi dong tw vin cap phép lieu hanh trang thiét bi y té;
Theo dé nghi cia Vu trueéng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 01 trang thiét biy te
chan doan in vitro xét nghiém dinh tinh khang nguyén SARS-CoV-2 dugc cép sb
dang ky trong truong hop khan, cép dé phong chong dich COVID-19. Sé dang ky
co gia tr1 12 thang ké tir ngay cap.

Diéu 2. Chu s hitu s6 dang ky, co sé san xuat trang thiét bi y té tai Didu 1 co
trach nhiém:

1. Cung cap trang thiét bi y té: theo dung cac hé‘ s0, tai liu da dang ky voi
B0 'Y té va phai dam bao thong tin day du, chinh xac v€ san pham trén nhan, trong
tai liéu kém theo trang thi€t biy té theo quy dinh ctia phap luat vé nhan ha‘lng hoa;

2. Chju trach nhiém vé chit luong trang thiét bi y té duge cap s6 dang ky,
dam bao chat lugng xét nghiém va bao mat thong tin bao gdm céc cong cu tinh
toan phan tich so liu;

3. Lap, duy tri ho so theo ddi trang thiét bi y té va thyuc hién truy xuat ngudn
gdc trang thiét bi y té;

4. Canh bao kip thoi, day du, chinh xac vé nguy co gdy anh huong xau dén
suc khée nguoi su dung, moi truong; cach phong ngtra cho ngudi ban hang va
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nguoi tiéu dung; cung cip thong tin vé yéu cau dbi v6i viée van chuyén, luu gitt,
béo quan, st dung trang thiét bi y té;

5. Kip thoi ngung luu hanh, thong bio cho céc bén lién quan va cé bién
phap xir 1y, khic phuc hogc thu héi trang thiét bi y t c6 16i. Bdi thuong thiét hai
theo quy dinh ctia phap luat khi trang thiét bi y té c6 15i;

6. Tuan thu quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cua co
quan nha nude c6 tham quyén.

Piéu 3. Trong qua trinh st dung, chu s6 hiru 5O dang ky, co so san Xuat va
chu s¢ hiru trang thiét bi y té chan doan in vitro phai tiép tuc nghién ctru, danh gia
hiéu qua chan doén, st dung cta san pham trén 1am sang, kiém tra voi san pham
d6i ching. Chu s¢ hiru s6 dang ky c6 trach nhiém tong hop, bao cao Bo Y té vé
d6 6n dinh ciia san pham va hiéu qua sir dung cta san pham trong phong chong
dich COVID-19 trong d6 néu rd d6 nhay, d6 dac hi¢u cua san pham Bao cao lan
dau sau khi cap phép 01 thang; bao cao dinh ky 03 thang/lan ké tir ngdy cip; bao
c4o dot xuat khi co van dé lién quan dén chat lugng san pham. Trong thoi han toi
thiéu 60 ngay trudc khi sO dang ky dé phong chdng dich COVID- 19 hét han, chu
sO hitu s6 dang ky, co so san xudt va chi s¢ hitu trang thiét bi y & khong hoan
thién ho S0 de cép s6 luu hanh theo quy dinh thi phai thuc hién lai tir dau thu tyc
dé nghi cap s6 luu hanh.

Néu chu s hitu trang thiét b y té khong thuc hién bao céo danh gia hiéu qua
chén doan, sir dung cua san ph'flm trén lam sang va bao cao két ‘qua nghién ciru do
6n dinh ctia san pham, Bo Y € s& thu hdi s ding ky dé phong chdng dich COVID-19
dé dam bao an toan, hiéu qua trong cong tac phong, chdng dich COVID-19.

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

Pi¢u 5. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh va thay thé
Quyét dinh s6 1635/QD-BYT ngay 18 thang 3 nam 2021 cia Bo Y té vé viéc ban
hanh danh myc 01 trang thiét bi y t& chan doan in vitro xac dinh khang nguyén
SARS-CoV-2 dugc cép sb dang ky.

Piéu 6. Giam dbc So Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong va
Giam dbc co s¢ dang ky, cha s& hitu trang thiét bi y té chan doan in vitro néu tai
Diéu 1 chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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DANH MUC 01 TRANG THIET Bl Y TE CHAN POAN IN VITRO
XET NGHIEM KHANG NGUYEN SARS-COV-2 PUQC CAP SO PANG KY

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 5721 /OP-BYT, ngay17/12 /2021)

1. Co s¢ dang ky: Cong ty TNHH Medicon (Dia chi: Cym Cong nghiép Truong An, xa An
Khanh, huyéq Hoai Duc, Thanh phd Ha N6i 13219, Viét Nam).
Co s6 san xuat: Cong ty TNHH Medicon (Pia chi: Cum Cong nghi€p Truong An, xa An Khanh,

huyén Hoai Pirc, Thanh phé Ha Noi 13219, Viat Nam).

Chii s& hitu trang thiét bi y té: Céng ty TNHH Medicon (Dia chi: Cum Cong nghi¢p Truong
An, xa An Khanh, huyén Hoai Ptic, Thanh phd Ha N¢1 13219, Viét Nam).
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Ma san pham
MICOG-502
(2503A1): Hop 25
xét nghi¢m bao
gom: 1. Khay thur:
25, 2. Que lay miu
ngoay dich ty hau:
25,3. Lo dém
chiét mau (10mL):
1, 4. Ong mau va
nép nhd giot: 25,
5. Gia do dng
mau: 1, 6. Huéng
dan sir dung: 1, 7.
Huéng dan lay
mau: 1;

Ma san pham
MICOG-502
(2503A2): Hop 25
xét nghiém bao
gom: 1. Khay thur:
25, 2. Que lay miu
ngody dich ty hau:
25, 3. Ong dém
chiét miu va nip
nho giot (300uL):
25, 4. Gia do 6ng
chiét mau: 1, 5.
Huéng dan st
dung: 1, 6. Huéng
dan lay méu: 1;
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Ma san pham
MICOG-502
(2503B1):
Hop 25 xét
nghiém bao gom:
1. Khay thu: 25,
2. Que ldy mau
ngody dich miii:
25,3. Lo dém
chiét mau (10mL):
1, 4. Ong miu va
nép nhd giot: 25,
5. Gia do 6ng
mau: 1, 6. Huéng
dan sir dung: 1, 7.
Huéng dan lay
mau: 1;

M3 séan phim
MICOG-502
(2503B2):
Hop 25 xét
nghiém bao gom:
1. Khay thu: 25,
2. Que lay mau
ngody dich miii:
25, 3. Ong dém
chiét mau va nap
nho giot (300uL):
25, 4. Gia do 6ng
chiét mau: 1, 5.
Hudng dan sir
dung: 1, 6. Huéng
dan 1ay mau: 1;

Ma san pham
MICOG-502
(0503A1): Hop 5
xét nghiém bao
gém: 1. Khay thir:
5,2. Que lay miu
ngoay dich ty hau:
5,3. Lo dém chiét
mau (3mL): 1, 4.
Ong miu va nip
nho giot: 5, 5. Gia
d& 6ng mau: 1, 6.
Huéng dan st
dung: 1, 7. Huéng
dan lay méu: 1;




Ma san pham
MICOG-502
(0503A2): Hop 5
xét nghiém bao
gdm: 1. Khay thi:
5,2. Que liy mau
ngody dich ty hau:
5, 3. Ong dém
chiét mau va nip
nho giot (300uL):
5, 4. Gia d& ong
chiét mau: 1, 5.
Huéng dan st
dung: 1, 6. Huéng
dan lay méu: 1;
Ma san pham
MICOG-502
(0503B1): Hop 5
xét nghiém bao
gém: 1. Khay thir:
5,2. Que liy mau
ngody dich miii:
5, 3. Lo dém chiét
mﬁu (B3mL): 1, 4.
Ong miu va nip
nho giot: 5, 5. Gia
d& 6ng mau: 1, 6.
Hudng dan sir
dung: 1, 7. Huéng
dan 13y mau: 1;
Ma san pham
MICOG-502
(0503B2): Hop 5
xét nghiém bao
gom: 1. Khay thi:
5,2. Que liy mau
ngody dich miii:
5,3. Ong dém
chiét miu va nip
nho giot (300uL):
5, 4. Gia d& ong
chiét méu: 1, 5.
Huéng dan st
dung: 1, 6. Huéng
dan 1ay mau: 1.




