
bQytecqng h6a xa hoi chu nghia vi|:t nam
Doc lap - Ty do - Hanh phuc

Si: ^/3^/BYJ-TB-CTHa Npi, ngay 5 thdngj nam 2020
V/v san xult, nhp khau trang thilt bi y

te/sinh ph^m ch^n do^n in vitro chin doan
vi nit Corona (SARS-CoV-2).

Kinh gui:  Cac don vi san xuat, kinh doanh, nhap khau san phlm
chin doan vi rut Corona (SARS-CoV-2)
(sau day goi tat la cac don vi)

Trudc tinh hinh dien bien ngay cang phuc tap ciia dich benh viem dubng ho
hap cap do chiing mdi ciia vi nit Corona gay ra (Covid-19), nhu clu xet nghiem
chin doan vi nit SARS-CoV-2 ngay cang cao hipn nay, Bo Y tl khuyen khich va
ling hp cac don vj nghien cuu san xuat va tim kiem de nhap khau, tai trp, vien trp

FW1ttcac trang tiiiet bi y te/sinh pham chan doan in vitro chan doan SARS-CoV-2 nhu
hoa chit su dung cung may PCR, que thii/khay thii nhanh... (sau day goi la test kit
chan doan SARS-CoV-2^ co chat luong dam bao cung ling dii cho nhu clu xet
nghiem ciia cac ca so y te.

1.Vif c thuc hien cap giay phep nhap khau, so dang ky luu hanh san xuat trong
nuoc cho cac test kit chin doan SARS-CoV-2 duac Bp Y te thuc hien nhanh som
dua san pham ra phyc vu cong tac phong chong dich nhu sau:

a.Doi vdi cac test kit nhap khlu de tai trp, vipn trp:
Thanh phln ho so nhap khau quy dinh t^i Dieu 42 ciia Nghi djnh 169/2018/NE)-

CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phii siia doi bo sung mot so dieu ciia Nghj dinh
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii ve quan ly trang thilt bi y te. Thii
tuc nhap khau dupe thuc hien bang ban giay tai Bp Y te (Vy Trang thiet bi va Cong
trinh y te).

b.Voi test kit san xuat trong nude
Thanh phln h6 so quy dinh tai Dieu 26 ciia Nghi dinh 169/2018/NB-CP. Thii

tuc dupe thuc hien blng ban giay tai Bp Y te (Vy Trang thiet bi va Cong trinh y te).

c.Vdi test kit nhap khau de thucmg mai
-Doi vdi cac test kit sii dung cung vdi thiet bi y te: thuc hien theo quy dinh

tai Thon^ tu 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 ciia Bp Y te \b viec nhap khlu
trang thiet bi y te. Thii tuc nhap khau se dupe thyc hien tren Cong thong tin Mot
ciia quoc gia.

-D6i vdi cac test kit sii dung doc lap: thanh phln hi so nhap khau quy dinh
tai Thong tu 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 ciia Bp Y te hudng dan hoat dpng
xult khlu, nhap khlu thuoc va bao bi tilp xiic true tiep vdi thuoc phan sinh pham
chin doan in vitro. Thu tyc nhap khau dupe thuc hien blng ban giay tai Bp Y te
(Vy Trang thiet bi va Cong trinh y te).

2.Hien nay, qua ra soat cac hi so de nghj xin gily phep nhap khau, dang ky
luu hanh test kit chin doan SARS-CoV-2, Bp Y tl nhan thly phln ldn cac test kit
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Nffinh$n:
-Nhu tren;
-Dong chi Bf thu BCS D^ng BYT (de b/c);
-Cac dong chi Thu truang (de ph/hgp);
-B^ Tai chinh-Tong C^c H^i quan (d^ ph/h^p);
-Sd Y te cac tinh, TP trirc thuOc TW (de t/hi^n);
-Cpc KCB, C^c YTDP, Vp KHTC,
Vp TTTDKT, VPB (de ph/h);
-Luu: VT, TB-CT.

chin doan SARS-CoV-2 dugc nude san xuat cap phep de sur dung trong khan cap,
chua dugc luu hanh tai nude san xuat nen gily chung nhan luu hanh tu do (CFS)
chua dap ung quy djnh cua Bieu 10 cua N^hj djnh 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018
cua Chinh phii quy dinh chi tiet mot sd dieu cua Luat Quan ly Ngoai thuang (CFS
the hif n san pham dugc san xult va luu hanh tai nude san xult hoac nude dp CFS)
va cac giay td phap ly trong ho so chua dugc hgp phap hda lanh su theo quy dinh.
Be dam bao cd the cd san pham cd chat lugng kip thai dap ung nhu clu xet nghi^m
SARS-CoV-2 hien nay, Bo Y td de nghi ckc dan vi:

Trudng hgp cac san pham CFS thl hi^n san pham dugc luu hanh tai nude san
xuat hoac nude cap CFS, cong ty dugc phep nhap khau mot so lugng mau de danh
gia thu nghiem tai don vi kiem djnh chat lugng do Bg Y t^ chi dinh. Tren ca sd ket
qua danh ^ia cua don vi kiem dinh chat lugng va ho sa de nghi nhap khau cua don
vi, Bo Y te se cap nhanh gi^^ phep nhap khiu de don vi nhap khau.

Trudng hgp giay td phap ly trong ho sa nhap khau chua hgp phap hda lanh
su: de nghj don vi cd Cong van chiu trach nhiem ve tinh xac thuc, cam ket thai
gian cung cap ban hgp phap hda lanh su va dong thai phai cung cap dudng link tra
cuu giay phep hoac lien hf cua ca quan cap phep de Bo Y te kiem tra tinh xac thuc
cua cac giay td chua dugc hgp phap hda lanh s\r. Tat ca cac test kit tren deu dugc
dan vi kiem djnh chat lugng cua Bg Y td kidm tra trudc khi dua ra su dung sang
lgc, khang dinh...

3. Boi vdi cac test kit san xuat trong nude, de nghj don vj khan truang lien he
vdd dan vj kilm djnh chit lugng do Bg Y td chi djnh de danh gia san pham tren
lam sang theo dung quy djnh cua Nghj djnh 36/2016/NB-CP song song vdi qua
trinh hoan thien va nop ho sa theo quy djnh.

Trong qud trinh thyc hifn, neu cd vudng mac, xin lien h^ Bg Y te (Vg Trang
thilt bj va Cong trinh y td), SBT: 024.62732272, email: dmec@moh.gov.vn dd
dugc xem xet, hudng dan giai quydt.

Tran trgng cam an./.




