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$6: 4592 /BYT-TB-CT Ha Ngi, ngay ¢5 théng 7 ndm 2020
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t&/sinh phdm chdn dodn in vitro chin dodn
vi rit Corona (SARS-CoV-2).

Kinh gi: ~ Céc don vj sin xudt, kinh doanh, nhjp khiu sin phém
chén dodn vi riit Corona (SARS-CoV-2)
(sau ddy goi tat Ia céc don vj)

Tmﬁcﬂnhﬂnhdi&bi&ngaymgphﬁmpﬁudichbamvian&ubngm

c&pduchimgm&icﬁavirﬁtcmwagiymmuﬁd-w},nhuciux&nghiém
c doinﬁnhSARS-CoV-anirdnsmhig , B§ Y té khuyén khich va
tng h{ céc don vj nghién ciru sin xudt va tim ki ?nhépkhﬁl,ﬁiw,vi&lw
céc trang thiét bj y té/sinh phim chin doén in vitro chin dodn SARS-CoV-2 nhu
héachitn?rdwmdmgm&y?ﬂ]l.qucth&&huydﬂnhmh...(smd.i;-rguiiimk:il
chiudnﬂnSARS—CoV-fzndchﬁlumdh:hiomgﬁngdﬁchonhuchx&
nghi¢m ciia céc co sd y té.

I.Vi&mmeud-:zﬁypupmmsémmwmﬂmmm
nudce cho céc test kit chan dodn SARS-CoV-2 duge B§ Y té thyc hién nhanh sém
dwa sin phim ra phyc vy céng téc phong chéng dich nhu sau:

a. D8i véi céc test kit nhip khéu dé tai trg, vién tro:

M#ﬁnhﬁmﬂﬁpuﬁwﬁﬂg%ﬂmN@i 169/2018/ND-
CP ngy 31/12/2018 cia Chinh phi sira d6i bd sung mét sé di cliaNg;:'jﬁinh
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bj y té. Thu
wcnhirékhﬂummﬂ:whiﬁlbangﬁngﬁyqiﬂéYté{Vungdﬁ&biﬁChg
trinh y té).

b. Véi test kit sin xuét trong nuéc

Thinh phén hd so quy dinh tai Didu 26 ciia Nghi dinh 169/2018/ND-CP. Thii
tuc duge thyc hign bing bén gidy tai BY Y té (Vy Trang thiét bj va Céng trinh y té).

c. Véi test kit nhip khiu dé thuong mai

-B&ivdidctmkﬁsﬁdﬂngnlngvﬂiﬂ:i&biyté:mwhihquuydinh
tai msmolsm-aﬂﬂlmmmsmmvévéﬁecnhapmu
ggqi bi y té. Tha tuc nhip s& duge thyc hién trén Cdng théng tin Mt

gia.

-B&immmmﬁmmmmmh&gmﬁuwm
tai Thong tu 47/2010/TT-BYT ngdy 29/12/2010 ciia B§ Y té huéng diin hoat déng
mmMpmhmﬁcﬁmmﬁépmmﬁépvﬁmﬁ:pﬂnsmhpum
chan doén in vitro. Thi tyc nhip khiu dugc thyc hign bing ban gidy tai BS Y té
(Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té).

2. Hi¢n nay, qua rd sodt céc hd so dé nghj xin gidy phép nhp khiu, ding ky
lwu hanh test kit chin doén SARS-CoV-2, B§ Y té nhin thiy phin Ién céc test kit
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chan dodn SARS-CoV-2 duoc nuéce sin xudt cip phép dé sir dung trong khén cép,
chuaduvcquh&nhtainuécsénxuﬁtnéngiﬁychlh:gulﬁnquhénhtl,rdo(CFS)
chua dép img quy djnh ciia Didu 10 cia Nit:lj dinh 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018
cia Chinh phi quy dinh chi tiét mét sé di cua Lujt Quan Iy Ngoai thuong (CFS
théhiensénphﬁmduqcsénxuﬁtvéluuhénhtainu&cs&n hogc nuée cdp CFS)
va céc gidy to p Iftrnnghésuchuadupchopphﬁphéalﬁnhsuth:oquydhh.
Dé dam bao c6 th cﬁsﬁnphémcﬁchﬁtiuqngkipthaidapﬁngnhucﬁumnghiem
SARS-CoV-2 hién nay, B{ Y té dé nghj céc don vi:
anérnghqpcécsﬁnphﬁmCFSthéhiénsénphimduqcluuhénhtainuécsin
xuét hogic nuée cap CFS, cong ty duge phép nhip khiu mot sé lugng méu dé danh
giimfrnghiémtaidunvikiémdinhchﬁluvngdoBéYtéchidinh.Trénwsﬂkét
qua dénh iﬁcﬁadunvikiémndhﬁ:!uongvihésadénghinhﬁpkhﬁucﬁadm
vi,Bamgsecipmmnhgiiyphepmpmﬁudédmvinhapkh&u.

Trudng hop gidy t& phép Iy trong hé so nhip khdu chua hop phép héa lanh
su:dénghidcmvicéCéngv&nchiuuichrﬂﬁhnvéﬁnhxécﬂmc.camkétthﬁi
giancungcipbénthphﬁphéa!inhsuvﬁdﬁngthbiphiicun cdp dudmg link tra
m:-ugiéyphéphnaciienhemawqumcﬁpphépdénwtéki tra tinh xéc thye
cﬂacﬂcgiﬁywchuadlmhwphéphéalﬂnhsu.Tﬁtcﬁcﬁctcstkittréndéum
danvi_kiémdinhchﬁtIuongcﬁaﬂéYtékiémhatrm&cHﬁduamsﬁdungsﬂng
loc, khing dinh. ..

3.Béivﬁcﬁcmﬁtmxuétmsnm,dénghidonvikhsnt:ruouglienhe
ve,-idonvikiémdinhchhlmdoaovzécmmaémgiamphﬁmuen
limséngthmdﬁngquy dinh cia Nghj djnh 36/2016/NP-CP song song véi qua
trinh hoén thién va ndp hd so theo quy djnh.

Tmngquaitrinhﬂ:uchi&n,néucéwﬂngmic,xinliénhéﬂé?té(VuTmn
thiét bj va Céng trinh té), SDT: 024.62732272, email: nmﬂ@mmdg
dugc xem xét, huéng gidi quyét.

Trén trong cam on./.

Nei nhn:

= Nhur trén;

- Ddng chi Bi thu BCS Ding BYT (dé blc):
-Cicdbngcun&m;(ﬁwmp

- B Tii chinh-Téng Cyc Hai quan (dé phvhop);
-SﬁYtémthhTmeuécTW{d&ﬁhien);
- Cyc KCB, Cyc YTDP, Vy KHTC,

Vu TTTDKT, VPB (dé ph/h);
- Lwu: VT, TB-CT.




