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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Pgc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S8 5650 /BYT-TB-CT Ha N¢i, ngay15 thang 7 nam 2021
v/v nhap khdu sinh phdm chan doan/trang
thiét bi y té chan doan in vitro xét nghiém
khang nguyén SARS-CoV-2 phuc vu
phong chdng dich Covid-19

Kinh gui:  Cac don vi kinh doanh, nhép khau sinh pham chan doan/trang thiét
biy t€ chan doan in vitro xét nghiém SARS-CoV-2
(sau day goi tat la cac don vi)

Trudc tinh hinh bénh dich COVID-19 dang c6 chiéu huéng dién bién phuc
tap, thuc hién y kién chi dao cua Chinh phu va dong chi Bo truong Bo Y té vé
viée tang cuong chuan bi, dam bao cong tac hau can, khong dé xay ra tinh trang
khan hlern thiéu vt tu, thiét bj y te trang thiét bi y té xét nghiém SARS-CoV-2,
B0 Y té dé nghi cac don vi san xuat cung ung trang thiét bi y té (test) xét nghiém
SARS-CoV-2 tang cudng san xuat, khai thac va chii dong tim kiém nguén cung
cap va thuc hién viéc ndp ho so dé nghi nhap khéu test xét nghiém SARS-CoV-2,
dac biét 1a test nhanh xét nghiém khang nguyén SARS-CoV-2.

1. BO Y té hoan nghénh cac don vi da tich cuc, chu dong tham gia vao cong
tac phong chéng dich Covid-19 va s& hd tro tdi da cac thu tuc, hd so, thuc hién
nhanh quy trinh cap phép dé thuc hién viéc cap nhanh céc test xét nghiém SARS-
CoV-2 dé phuc vu phong chbng dich hién nay. Tuy nhién, qua qua trinh tham
dinh, xem xét ho so vira qua, Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) nhén
thay phan 16n cac hod so' con chua day du, don vi chua nam chic quy dinh vé ho
so, thu tuc dé nghi cap gidy phép nhap khau cac test nhanh xét nghiém khang
nguyén SARS-CoV-2 ndi riéng va cac test nhanh xét nghiém SARS-CoV-2 ndi
chung, dan dén tinh trang ho so phai bo sung nhiéu lan, kéo dai thoi gian cip phép.

2. Tiép theo Cong vin s 5414/BYT-TB-CT ngay 08/7/2021 ctia Bo Y té vé
viéc dang ky, nhap khau sinh pham chan doan/trang thiét bi y té chan doén in vitro
xét nghiém vi rat SARS-CoV-2 phuc vu phong chdng dich Covid-19, Bo Y té (Vu
Trang thiét bi va Cong trinh y t&) hudng dan viéc chuan bi va ndp hd so dé nghi
nhap khau test nhanh khéang nguyén SARS-CoV-2 v4i muc dich thuong mai va
dé nghi cac don vi nghién ctru va thyc hién theo cac quy dinh sau:

2.1. Viéc thuc hién cép giéy phép nhap khéu test nhanh xét nghié¢m khang
nguyén SARS-CoV-2 thyc hién quy dinh Thong tu 47/2010/TT-BYT ngay
29/12/2010 cua Bo Y té huéng dan hoat dong xuét khau, nhap khéu thudc va bao
bi tiép xuc tryc tiép voi thude.

- Thanh phan hd so nhap khau quy dinh tai Piéu 11.

- Ho so phap 1y trong hd so quy dinh tai Khoan 11 Piéu 4.



2

- Viéc lap don hang, ngdn ngit va hinh thtrc hd so quy dinh tai Diéu 5.

2.2. Quy dinh vé mot sb thanh phan hd so dé nhip nhdu test nhanh khang
nguyén SARS-CoV-2:

- Giéy chimg nhén luu hanh ty do duge quy dinh tai Luat Quan 1y Ngoai
thuong (Dleu 36) va Nghi dinh 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 quy dinh chi tiét
mot s6 Diéu cua Luat Quan 1y ngoai thuong (Piéu 10).

- Nhéin va huéng dan st dung theo quy dinh cua Thong tu 06/2016/TT-BYT
ngay 08/3/2016 quy dinh ghi nhan thudc phan sinh pham chan doan (Khoan 2
Diéu 7 va Diéu 16).

2.3. Thu tuc nhap khau duogc thuc hién truc tuyén trén Cong Dich vu cong
Bo Y té (https://dichvucong.moh.gov.vn).

3. Bé nghi cac don vi nhap khau test nhanh chan doan SARS-CoV-2: chi
dong, nhanh chong tim kiém cac ngudn hang c6 chat luong, c6 kha ning cung ting
kip thoi c6 san pham phuc vu phong chdng dich Covid-19; dam bao tinh hop phap,
chat luong, hiéu qua/hiéu nang chan doan ctia san pham dé nghi nhap khau; nghién
ctru k¥ cac quy dinh, hudng dan vé ho so dé nghi nhap khau test nhanh chan doan
SARS-CoV-2, va khan truong ndp hod so vé Bo Y té dé duoc nhanh chong giai
quyét sém dua san pham ra phuc vu cong tac phong chong dich Covid-19.

4. Béi véi cac don vi dd ndp hd so va da nhan duoc thong bao bd sung hd so
cia Bo Y té, dé nghi cac don vi nghién ctru k¥ cac quy dinh, khan truong lién hé
v6i nha san xuét, don vi cung cip dé nhanh chong bo sung hd so theo yéu cau dé
duoc xem xét giai quyét.

Trqng qua trinh thuc hié:,n, néu co vudng méc, dé nghilién hé¢ BOY té (Vu
Trang thi€t bi va Cong trinh y t&), SDT: 024.62732272, email: dmec@moh.gov.vn
de duoc kip thot xem xét, hudng dan giai quyeét.

Tran trong cam on./.

Noi nhin: TL. BO TRUONG
- Nhu trén;
- D/c B) trudng (dé b/cao); J— U TRUONG

BI VA CONG TRINH Y TE

- Céc d/c Thir truong (dé b/cao);

- Cuc: KCB, YTDP; Vu: KHTC,
TTTDKT, VPB, TTra Bo (dé ph/hop);
Cong thong tin dién tr B§ Y té; Hé
thdng dich vu cong truc tuyén quan ly

TTBYT,
- Luu: VT, TB-CT.
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