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S&: 4733 /QD-BYT Ha Noi, ngay 08 thdng 10 ndm 2021

‘ QUYETPINH
Vé viéc ban hanh danh myc 02 trang thié€t bi y té chan doan in vitro
xét nghiém khang nguyén SARS-CoV-2 dwgc cap so diang ky

BO TRUONG BQ Y TE

Cain cik Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cuia Chinh phii vé quan
ly trang thiét bi y té,

Can cir Nghi dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy dinh
chure nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chire ctia BO Y té;

Cadn cir Nghi dinh s6 169/2018/ ND-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phii stra
doi, bo sung mot s6 diéu cria Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh
phii vé quan Iy trang thiét bi y 1é;

Can cit Nghi dinh s6 03/2020/NB-CP ngay 01/01/2020 ctia Chinh phii sira doi,
b6 sung diéu 68 Nghi dinh 56 36/2016/NP-CP ngay 15/5/201 6 cua Chinh phu vé quan
Iy trang thiét bi y 16 da dwoc sira doi, bo sung tai Nghi dinh 56 169/2018/ND-CP ngay
31/12/2018 cua Chinh phi sia doi, bo sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bj y té;

Can civ y kién cria Hoi dong tw van cdp phép leu hanh trang thiét bi y té;
Theo dé nghi cua Vu triromg Vu Trang thiét bj va Cong trinh y 1é.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 02 trang thiét bi y té chan
doan in vitro x¢t nghiém dinh tinh khang nguyén SARS-CoV-2 dugc cap s6 dang ky
trong truong hop khan cap dé phong chéng dich COVID-19. S6 dang ky ¢o gia tri 12
thang ké tir ngay cap.

Diéu 2. Chi s& hitu sé dang ky, co s¢ san xuét trang thiét bi y té tai Diéu 1 ¢6
trach nhiém:

1. Cung cép trang thiét bi y té theo ding cac ho so, tai liéu di dang ky véi B
Y t€ va phai dam bao thong tin day du, chinh xac vé san pham trén nhan, trong tai licu
kem theo trang thiét b1 y té€ theo quy dinh cua phap luat vé nhan hang hoa;

2. Chiu trach nhiém vé chit lwong trang thiét bi y t& dwoc cap sb dang ky, dam
bao chat lwgng xét nghiém va bao mat thong tin bao gom céac cong cu tinh todn phan
tich so li€u;

3. Lap, duy tri hé so theo ddi trang thiét bi y té va thuc hién truy xuét ngudn
gbc trang thiét biy té;
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DANH MUC 02 TRANG THIET BI Y TE CHAN POAN IN VITRO

PHONG CHONG DICH COVID-19

XET NGHIEM KHANG NGUYEN SARS-COV-2 DPUQC CAP SO PANG KY

(Ban hénh kém theo Quyét dinh s6 4733 /OP-BYT, ngay08/10 /2021)

1. Co sé chii s¢ hiru sé diing ky: CONG TY CO PHAN NGHIEN CUU VA SAN XUAT
VINSMART (L6 CN1-06B-1&2 Khu Cong nghiép Cong nghé cao 1, Khu Cong nghé cao Hoa
Lac, X4 Ha Bémg, Huyén Thach Thét, Thanh phd Ha No1).
Co s6 san xuat: NG BIOTECH SAS (bon vi san xudt tAm thir) (bia chi: Z.A. Courbouton, kKhu
vue 1, 35480 Guipry, Phap), CONG TY CO PHAN NGHIEN CUU VA SAN XUAT
VINSMART (Don vi san xuét thanh pham, dong goi) (Pia chi: L6 CN1-06B-1&2 Khu Céng
nghiép Cong nghé cao 1, Khu Cong ngh¢ cao Hoa Lac, Xa Ha Bang, Huyén Thach That, Thanh
phé Ha Noi) ) ‘ )
Chu sé hiru trang thiét bi y t&: CONG TY CO PHAN NGHIEN CUU VA SAN XUAT
VINSMART (L6 CN1-06B-1&2 Khu Cong nghiép Cong nghé cao 1, Khu Cong nghé cao Hoa
Lac, Xa Ha Béng, Huyén Thach That, Thanh phé Ha Noi).
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