BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPic ldp - Ty do - Hanh phiic
S86:1592 /BYT-TB-CT Ha Ngi, ngay ¢5 thdng 7 ndm 2020
V/v sén xuét, nhap khiu trang thiét bj y
~ té/sinh phAm chén do4n in vitro chin dodn
vi rit Corona (SARS-CoV-2).

Kinh giri: ~ Céc don vj san xudt, kinh doanh, nhap khiu san phim
chan doan vi rit Corona (SARS-CoV-2
(sau day goi tat 1a cac don vi) :

Truédc tinh hinh dién bién ngay cang phuc tap cta dich bénh viém duong ho
hip cép do ching méi cua vi rat Corona giy ra (Covid-19), nhu ciu xét nghiém
chan doén vi rit SARS-CoV-2 ngay cang cao hién nay, B Y té khuyén khich va
ung h$ cac don vi nghién ciru san xuét va tim kiém &8 nhép khAu, tai trg, vién trg
céc trang thiét bj y té/sinh phdm chin doan in vitro chan dodn SARS-CoV-2 nhur
héa chit sir dung cung may PCR, que thir/khay thir nhanh. .. (sau day goi 1a test kit
chin doén SARS-CoV-2) c6 chét lwong dam bao cung mg du cho nhu ciu xét
nghiém cua cic co sd y té.

1. Viéc thyc hién cip gidy phép nhap khéu, sb déng ky luu hanh san xuit trong
nude cho cic test kit chin doan SARS-CoV-2 duge B6 Y té thyc hién nhanh sém
dua san phdm ra phuc vu cong tic phong chéng dich nhu sau:

a. P6i véi céc test kit nhap khéu dé tai trg, vién tro:

Thanh phén hé so nhap khiu quy dinh tai Didu 42 ciia Nghi dinh 169/2018/ND-
CP ngdy 31/12/2018 ctia Chinh phii sira ddi bd sung mét sé didu cua Nghj dinh
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh pht v& quan 1y trang thiét bi y té. Thi
tuc nhap khiu dugc thuc hién be‘ing ban giéy tai Bo Y té (Vu Trang thiét bj va Cong
trinh y té).

b. Vi test kit san xuét trong nuée

Thanh phan hé so quy dinh tai Didu 26 ciia Nghj dinh 169/2018/ND-CP. Thu
tuc dugc thyc hién bang ban gidy tai B Y t& (Vy Trang thibt b va Céng trinh y té).

c. Vi test kit nhap khau dé thuong mai

- D6i véi céc test kit sir ding clng véi thiét bj y té: thyuc hi¢n theo quy dinh
tai Thong tu 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 cia B4 Y té vé viéc nhap khdu
trang thi€t bi y t€. Thu tuc nhip khau s& dugc thuc hién trén Cong théng tin Mot
ctra qudc gia.

- Déi véi céc test kit sir dung dgc 1ap: thanh phén hd so nhap khiu quy dinh
tai Thong tu 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 ctia B§ Y té huéng din hoat dong
xuat khéu, nhip khau thuc va bao bi tiép xtic truc tiép véi thude phén sinh phim
chin doan in vitro. Thu tuc nhap khéu dugc thuc hién béng ban gia"xy tai BO Y té
(Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té).

2. Hién nay, qua ra so4t c4c hd so dé nghi xin gidy phép nhép khéu, dang ky
lwu hanh test kit chin doan SARS-CoV-2, B§ Y t& nhén thiy phan 16n céc test kit







chin doan SARS-CoV-2 duogc nuée sén Xuét ’cép phép dé sir dung trong khan cép,
chua duge Iwu hanh tai nudc san xuat nén gidy ching nhan luu hanh tw do (CFS)
chua dép \ing quy dinh ciia Dicu 10 cua Nghj dinh 69/201 8/ND-CP ngay 15/5/2018

r )

bé dam bao c6 thé c6 san phz?’tm’cé‘chét luong kip thoi dap g nhu cau xét nghiém
SARS-CoV-2 hién nay, By Y té dé nghj cdc don vi:

A

vi, BO Y té s& cép nhanh gidy pi‘lép nhép khau dé don vi nhép khéu.
Trudng hop gidy to phép ly trong hd so nhép k‘ha"lu chua hop phap héa lanh
su: dé nghj don vij c6 Coéng van chju trach nhiém vé tinh x4c th},xc, cam ket thoi

3. D4i véi céc test kit s&n xuét trong nudc, dé nghi don vij khin truong lién hé
v6i don vi kim dinh chét luong do B§ Y t& oh dinh dé danh gi4 san phim trén
l1&m sang theo ding quy dinh cua Nghi dinh 36/2016/ND-CP song song véi qua
trinh hoan thién va ndp hd so theo quy dinh.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 vuéng méc, xin lién hé B6 Y té (Vu Trang
thiét bj va Céng trinh y té), SDT: 024.62732272, email: dmec@moh.gov.vn dé
dugc xem xét, huéng dan giai quyét.

Trén trong cam on./.
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