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Sé: 9212 /BYT-TB-CT Ha Noi, ngay 29 thang 10nam 2021
V/v béo cao chit lugng, hiéu qua cia
trang thiét bi y té/sinh pham chan doan
in vitro xét nghiém SARS-CoV-2

Kinh gui:
-S&'Y té cac tinh, thanh phd tryc thude Trung uong,
- Céc Bénh vién, Vién nghién ctru tryc thuoc BO Y té va y té cac
B§, Nganh.

Trudce tinh hinh dién bién phirc tap cua dich bénh viém dwong ho hap cap do ching
moi cua vi rit Corona (SARS-CoV-2) gdy ra va yéu cau xét nghiém SARS-CoV-2 phuc
vu phong chéng dich COVID-19, hién nay Bo Y té di khan truong thuc hién cip phép
trang thiét bi y t&/sinh phdm chan doan in vitro chan doan xét nghiém SARS-CoV-2 (test
xét nghiém SARS-CoV-2) dam bao dap tng nhu cau xét nghiém phuc vu phong, chéng
dich COVID-19.

B0 Y té da ban hanh Quyét dinh s6 4042/QD-BYT ngay 21/9/2020 vé viéc phé duyét
ké hoach xét nghiém phét hién nhiém SARS-CoV-2 trong giai doan dich COVID-19, theo
d6 yéu cau cac phong xét nghiém SARS-CoV-2 can bao dam chit lugng xét nghiém va
Quyét dinh s6 2022/QD-BYT ngay 28/4/2021 vé viéc hudng dan sir dung sinh pham xét
nghiém nhanh khang nguyén SARS-CoV-2, trong d6 yéu cau phong xét nghiém thyc hién
danh gid cac gia tri chan doan (d0 nhay, d6 dac hi¢u) cia sinh phém x€t nghiém nhanh
khang nguyén SARS-CoV-2 trudc khi trién khai va chiu trach nhiém vé chat luong xét
nghiém.

Dé theo ddi, hau kiém chat luong test xét nghiém SARS-CoV-2 sir dung trong phong
chong dich COVID-19, B6 Y té dé nghi cic S& Y té, cac Bénh vién va Vién nghién ctru
khan truong bao cdo BO Y té cac ndi dung sau:

1. Danh sach test xet nghiém SARS-CoV-2 da dugc su dung trong phong chong
dich COVID-19 kém theo tén don vi cung cip san pham va két qua danh gia gia tri chan
doan trude khi dua vao st dung phong chdng dich COVID-19.

2. B4o c4o chat lugng, hi€u qua cua test xét nghi€ém SARS-CoV-2 da dugc stir dung
trong phong chdng dich COVID-19 theo miu tai Phu luc dinh kém.

BO Y té dé nghi cac S0 Y té, cac Bénh vién va Vién nghién clru phéi hop thuc hién
béo cdo va giri ban gidy vé Bo Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té, 138A Giang V3,
Ba Dinh, Ha Nbi) trude ngay 03/11/2021 kém file mém béo cdo guri trude vé dia chi email
dmec(@moh.gov.vn.

Tran trong cdm on./.

Noi nhdn:

- Nhu trén (dé th/hién);

- Bo truong (dé b/cao);

- Cac b/c Thu trudng;

- Cuc KCB, Cyc YTDP, Vy KHTC,
TTTDKT, Ttra Bo, VPB (dé ph/h);
- Luu: VT, TB-CT.

XI. BO TRUONG



BAO CAO CHAT LUQNG, HIEU QUA CUA TRANG THIET BI Y TE/SINH PHAM CHAN POAN
IN VITRO XET NGHIEM SARS-COV-2 ,
(Phu luc kem theo Cong van so ......./BYT-TB-CT ngay...../..../202 1 cua Bo Y te)

1. Thong tin co sé thuc hién xét nghiém SARS-CoV-2:
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2. Thong tin vé chét lugng, hiéu qua ciia san pham trong phong chong d1ch COVID 19:
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Ngudi dai dién cia co s¢ thue hign xét nghiém
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)

Xdc nhdn bang ddu hoac chir ky so

13 Ghi dﬁy do két qua d¢ nhay, do dac hiéu, gidi han phat hién, do chinh xéc tuy phuong phap xét nghiém vat lidu di truyén, khang nguyén SARS-CoV-2 hay xét nghiém khang thé
khéng SARS-CoV-2 (xét nghiém huyét thanh hoc).

2 Ghi cy thé s6 mau 14m sang duong tinh, mau ldm sang am tinh.

4 Ghi nhan xét ctia co s¢ thuc hién xét nghiém: Uu diém, nhuge diém cua san phém bao gém cac 18 ¢o thé anh hudng dén chét luong, an toan, hi€u qua chén doan cia san phém trong
qua trinh st dung



