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S6: 2486 /QD-BYT Ha No¢i, ngay20 thdng 5 nam 2021

QUYET PINH
Vé viéc ban hanh danh muc 04 trang thiét bi y té chan doan in vitro
xét nghiém vi riat SARS-CoV-2 dwoc cap so diang ky

BO TRUONG BO Y TE

Cdn cit Nghi dinh so 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii vé qudn
ly trang thiet bi y teé;

Can cir Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh churc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu té chire ciia B3 Y té;

Can cir Nghi dinh so 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phii sira
doi, bé sung mot sé6 diéu ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia
Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té

Can cir Nghi dinh sé 03/2020/NP-CP ngdy 01/01/2020 cia Chinh phii sira doi,
bo sung diéu 68 Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/201 6 cua Chinh phu vé qudn
Iy trang thiét bi y té da duwoc sira doi, bo sung tai Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP ngay
31/12/2018 cia Chinh phi siea d6i, bo sung mot s6 diéu cua Nghi dinh 50
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té,

Can cir y kién ciia Hoi dong tir van cdp phép heu hanh trang thiét bi y té;
Xét dé nghi ciia Vu truomg Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té;

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 04 trang thiét bi v té
chan doan in vitro xét nghiém vi rat SARS-CoV-2 dugc cap sb déng k@%
chéng dich COVID-19. S6 ding ky c6 gia tri 12 thang ké tir ngdy cap.

Piéu 2. Chi so hitu sd dang ky, co sd san xuat trang thiét bi y é tai Diéu 1 ¢6
trach nhiém:
1. Cung cap trang thiét bi y. té theo ding cac ho so, tai li¢u da dang ky voi Bo

Y té va phai dam bao thong tin day du, chinh xac vé san pham trén nhan, trong tai
liéu kém theo trang thiét bi y té theo quy dinh ctia phap luat vé& nhin hang hoa;

2. Chiu trach nhiém vé chét lugng trang thiét b y te duogc cap sb dang ky,
dam bao chat luong xét nghiém va bao mat thong tin bao gom cac cdng cu tinh toan
phan tich s liéu;

3. Lap, duy tri ho so theo ddi trang thiét bi y té va thuc hién truy xuat ngudn
gdc trang thiét bi y té;





4. Canh bao kip thoi, day du, chinh xac vé nguy co gy anh huéng xiu dén
suc khoe nguoi st dung, méi truong; cach phong ngira cho nguoi ban hang va nguoi
tiéu dung; cung cap thong tin vé yéu cau ddi voi viée van chuyén, luu gitt, bao quan,
str dung trang thiét bi y té;

5. Kip thoi ngumg luu hanh, thong bao cho cac bén lién quan va c6 bién phap
xur 1y, khac phuc hodc thu hoi trang thiét bi y t€ c6 161. Boi thuong thiét hai theo quy
dinh cua phap luat khi trang thiét bi y té co 101;

6. Tuén thu quy dinh phap luét, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra clia co quan
nha nudce cd tham quyén.

Piéu 3. Trong qué trinh st dung, chu s¢ hitu 5O dang ky, co s¢ san Xuat va
chi so hiru trang thiét bi y té chan doén in vitro phai tlep tuc nghlen ctru, danh gia
hiéu qua chén doan cua san phim trén 1am sang va kiém tra voi san pham dbi
ching; dong thoi tiép tuc hoan thién san pham va ho so dé duoc xem xeét cap so luu
hanh theo quy dinh. Trong thoi han téi thiéu 60 ngay trude khi sé ding ky dé phong
chéng dich COVID-19 hét han, chu sé hitu sé dang ky, co so san xuat va chu sé hitu
trang thiét bi y té khong hoan thién hd so dé cap s6 luu hanh theo quy dinh thi phai
thuc hién lai tir dau tha tuc dé nghi cap sb luu hanh.

~ Chu s hitu s6 déng ky trang thiét b y té chin doan in vitro célﬂsg’ ﬂ ﬂﬂﬁﬁ]
tong hop va bao cao cac noi dung néu trén 06 thang mot lan vé Vu Tra I Va
Cong trinh y t& - BO Y t€. Néu chu s¢ hitu trang thiét bi y té khong thyc hién bdo
cdo danh gid hiéu qua chan dodn cta san pham trén 1am sang va hoan thi¢n ho so dé
cap s6 dang ky luu hanh theo quy dinh, BO Y té s& thu hoi s6 ding ky dé phong
chéng dich COVID-19 dé dam bao an toan, hiéu qua trong cong tic phong, chdng
dich COVID-19 .

Piéu 4. Vién Kiém dinh Qudc gia Vic xin va Sinh phdm - Bo Y té ¢6 trach
nhiém giam sat, danh gia vé mat chuyén mon trang thiét bi y t€ chan doan in vitro
duoc cap so dang ky tai Diéu 1.

Piéu 5. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 6. Giam dbc SO Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong va Giam
doc co so dang ky, chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ chan doéan in vitro néu tai Piéu 1
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan: KT. B TRUONG
- Nhu Biéu 6; ") Ty

- B6 trudng Bo Y té (dé b/c);

- Cac B/c Thir trudng Bo Y té;

- Vu Phap ché, Cuc Y té du phong, Cuc Quan ly
kham chira bénh, Thanh traBOY té:

- Vién V@ sinh Dich té Trung wong, Vién Kiém
dinh Qudc gia Vic xin va Sinh phim vy té;
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- Websitecuta Bo Y té;

- Luu: VT, TB-CT (4 ban).
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DANH MUC 04 TRANG THIET Bl Y TE CHAN POAN IN VITRO
XET NGHIEM VI RUT SARS-COV-2 PUQC CAP SO PANG KY
PHONG CHONG DICH COVID-19

(Ban hanh kém theo Quyét dinh so

/OD-BYT, ngay /5/2021)

1. Co sé¢ dang ky: Cong ty TNHH Medicon (Dia chi: Cum Cong nghi¢p Truong An, xa
An Khanh, huyén Hoai Btrc, Thanh phf) Ha Noi 13219, Viét Nam).
Co s6 san xuat: Cong ty TNHH Medicon (Pia chi: Cum Cong nghiép Truong An, xi
An Khanh, huyén Hoai Purc, Thanh phé Ha Nagi 13219, Vigt Nam).
Chii sé hiu trang thiét bj y té: Cong ty TNHH Medicon (Cum Cong nghiép Truong An,

x4 An Khanh, huyén Hoai Dirc, Thanh phé Ha Noi 13219, Viét Nam).

Tén trang Loai . S8
thiét bj y te Chiing Muc dich | trang | Tuoi | Tiéu Quy cach -
TT 2 . ; 5 vk Z p s dang
chan doan loai s dung thiét tho | chuan dong goi Ky
in vitro bi y te y
Dinh tinh M3 san pham:
phat hién MICO-402
khéing thé (A40): Hop 40
(IgG/IgM) xét nghiém bao
khéang vi it gom: 40 Khay
SARS-CoV- thu, 2 Lo dung
2 trong mau dich dém, 1
toan phan, Huong dan st
huyét thanh dung;
hoac huyét Ma san pham:
tuong MICO-402
Khay thir xét . s (A20): HopdHetnam
nehiém  dinh Trueline | San pham sur xét nghiem bao
£ S p COVID- | dung trong gom: 20 Khay | TTB-
tinh  khéang £ e, o0 : 24 g
1 thé TeM. 1¢G 19 gidm sat Loai C thin TCCS | tha, 1 Lodung | TT-
8L Y 10G/IgM | huyét thanh & dichdém, 1 | 08-21
khang vi rut . ., . x
Rapid Test | hoc, giam Huodng dan sur
SARS-CoV-2 iR
sat dich té dung; q
hoc xac dinh Ma san pham:
tinh trang MICO-402
phot nhiém (B40): Hop 40
voi SARS- xet nghiém bao
CoV-2va gom: 40 Khay
ho trg chan thtr, 2 Lo dung
doan ¢ giai dich dém, 40
doan sau 7 Kim chich
ngay khoi mdu, 40 Bong
phat. tam con, 1

Huong dan sir




dung;

M3 san pham:
MICO-402
(B20):
Hop 20 xét
nghiém bao
gbém: 20 Khay
thu, 1 Lo dung
dich dém, 20
Kim chich
mau, 20 Bong
tam cf")n, 1
Hudng dan st
dung;

M3 san phdm:
MICO-402
(C20): Hop 20
xét nghiém bao
gom: 20 Khay
thtr, 1 Lo dung
dich dém, 20
Pipet nhyra, 20

Kim Jicfivie
mau, 20" Bong
tAm cf")n, 1
Hudng dan st
dung;

M3 san pham:
MICO-402
(CO1): Hop 1
xét nghiém bao
gdm: 1 Khay
thir, 1 Ong
dung dich dém,
1 Pipet nhuya, 1
Kim chich
mdu, 1 Bong
tAm con, 1
Huoéng dan str
dung

2. Co s¢ ding ky: Trung tim Nghién ctru san xuét vic xin va sinh phidm y té (Dia chi: 135
Lo Puc, Quan Hai Ba Trung, Thanh phd Ha Noi, Viét Nam).

Co sé san xuit: Trung tim Nghién ctru san xuit viic xin va sinh phflm y té (Pia chi:
418 Vinh Hung, Phuong Thanh Tri, Quén Hoang Mai, Thanh pho Ha Noi, Viét Nam).

Chu s0' hitu trang thiét biy té: Trung tim Nghién ciru san xudt vic xin va sinh pham y
té (Pia chi: 135 Lo Bac, Quan Hai Ba Trung, Thanh pho Ha Noi, Viét Nam).




Tén trang Loai ) 6
thlet biy té Chiing Muc dich | trang | Tuoi | Tiéu Quy cach
TT . - " % , s dang
chén doan loai sir dung thlet, tho | chuan dong goi »
in vitro biy te y
Phat hién
khang thé
IgM khéng
vi rut
SARS-CoV- Hop 96 xét
2 trong nghiém bao
huyét thanh, goém: 01 Phién
huyét trong vi luong 96
ngudi bang giéng, 01 lo
phuong PBS 20x, 01
B trang thiét phéap tayp Tween 20,
bi y té chan ELISA. 01 tuyp Skim
doan in vitro San pham st milk, O1 tuyp TTB-
phat hién | IVD.CoV- | dung trong ; 06 chiing duong,

2 khéang thé 2 1gM gidm sét Lo thang HEEo 01 tuyp chung 0F£T2_1
IgM khang vi huyét thanh am, 01 tuyp i
rit  SARS- hoc, giam cong hop IgM,

CoV-2 sat dich té 01 tuyp co chét
hoc xac dinh A,O01t
tinh trang chat B, U %Lfgﬁetnam
phoi nhiém dung dich
vo1 SARS- dirng phan trng
CoV-2 va va 01 to huéng
hd tro chan dan st dung
doan ¢ giai
doan sau 7
ngay khoi
phat.
3. Co sé diing ky: Cong ty Co phan Sao Thai Dwong (Pia chi: S6 nha 92, phd Vinh
Hung, phuorng Vinh Hung, Quan Hoang Mai, Thanh phé Ha Nai, Viét Nam).
Co s& sian xuit: Chi nhanh Cong ty Co phin Sao Thai Dwong tai Hi Nam (Dia chi:
Khu céng nghiép Dong Vin, phuo’ng Pong Vin, thi xd Duy Tién, tinh Ha Nam, Viét Nam)
Chii s¢ hiru trang thiét bi y té: Cong ty C6 phan Sao Thai Duong (Dia chi: S6 nha 92,
phé Vinh Hung, phudng Vinh Hung, Quan Hoang Mai, Thanh phd Ha Noi, Viét Nam)
Tén trang Loai ) Sé
thiét bi y té Chiing Muc dich | trang | Tuoi | Tiéu Quy cach
TT : E ok P 7 - dang
chén doan loai sir dung thiet | tho | chuan dong goi Ky
in vitro biy té y
B0 trang thiét | RT-LAMP | Phat hién vat Bo 100 xét
biytéchan | COVID-19 ligu di i nghiém gdom | TTB-

a doan in vitro | KIT THAI truyén Loai D thén TCCS | 02 hop riéng TT-

phat hién DUONG (RNA) cua & biétvaltai | 10-21
RNA cua vi | Version 1.0 | vi rit SARS- zip: Hop




rut SARS- CoV-2. Xét Reagent Box
CoV-2 nghiém nay chtra 02 ong
dugce thuc COVID-19
hién bang Mix, 1 ong
phuong Enzyme
phap RT- El, 1 ong
LP}MP tr enzyme E2, 1
mﬁu dich ong RNas;
hau hong Inhibitor, 1 ong
hodc mau nudc, 2 Ong
dich ty hau dau khoang;
nguoi sau Hop chimg
khi tinh duong chira 1
sach. Két ong chung
qua cua xét duong RNA; 1
nghiém nay thi Zip chira
phai duoc 100 manh
phén tich Parafin
cung voi tat
ca cac ket
qua xét
nghiém lam
sang khdc. ]
Xét nghiém LuatVieinam
phét hi¢n
RNA cua vi
rit SARS-
COVEZCE Bd 100 xét
nghicminay nghiém gém 2
duoc thuc g Es gA
o hop: Hop
hién bang
Reagent Box
phuong o R
, hi chua 2 6ng
B¢ trang thi¢t | Real-time Ré)altil:r)ne Real-time
biyté chan | RT-LAMP RT-Lam COVID-19
dodn in vitro | COVID-19 (rén cde m%u 12 PreMix, | 6ng | TTB-
phat hién KIT THAI dich hiu Loai D i TCCS | Paudo, 1 ong | TT-
RNA ciavi | DUONG HH e & Enzyme E1, 1 | 11-21
. : hong, dich £
rut SARS- Version tv hau otla ong Enzyme
CoV-2 6.0 M E2, 1 éng
nguol. Két o S
. . Nudc; Hop
qua cua xét .
o Chung duong
nghiém nay oy 1
" chura 1 ong
phai dugc e d
han tich Chue duong
p . RNA

cling voi tat
ca céc két
qua xét
nghi¢m lam
sang khéc.




