BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
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S6: 5486 /BYT-TB-CT Ha N¢i, ngay 09 thang 07nam 2021
VIV bao cao cha?'}t hrc_mg, hiéu qua str
dyng trang thiét bi y t&/sinh pham
chan doan in vitro xét nghiém vi rat
SARS-CoV-2

Kinh gui:
- Cac co so dang ky/nhap khau cung cap trang thiét b y té/
sinh pham chan doan in vitro xét nghiém vi rat SARS-CoV-2.
- Cac co so thuc hién xét nghiém vi rat SARS-CoV-2.
(sau ddy goi tat la cdc don vi)

Ngay 21/9/2020, Bo Y té da ban hanh Quyét dinh s6 4042/QD-BYT vé viéc
phé duyét ké hoach xét nghiém phat hién nhiém SARS-CoV-2 trong giai doan dich
Covid-19, theo d6 c6 yéu cau: Cac co sd ding ky/nhap khau cung cap trang thiét bi
y t&/sinh pham chan doan in vitro xét nghiém vi rat SARS-CoV-2 phai bao dam chat
luong san pham; Cac co sé thuc hién xét nghiém vi rat SARS-CoV-2 can bao dam
chat lugng xét nghiém. Trén co s6 do, BO Y té dé nghi cac don vi phéi hop bao cao
B0 Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y te) vé chat luong, hiéu qua str dung cua
san pham trong phong chéng dich Covid-19 gdm céc thong tin chi tiét theo miu tai
Phu luc dinh kém:

- Péi v6i san pham da duoc cap pheép trude ngay cong van nay co hiu luc:
Béo céo lan dau trong vong 01 thang ké tir ngay cong van nay c6 hitu luc; bao cao
dinh ky 03 thang/lan ké tir ngdy cip; bao cao dot xuat khi c6 van dé lién quan dén
chat luong san pham.

- Pbi véi san phém duoc cap phép sau ngdy cong vin néy c6 hiéu lyc: Béo
c4o lan dau sau khi cap phép 01 thang; béo cao dinh ky 03 thang/lan ké tir ngay cap;
bao cao dot xuat khi co van dé lién quan dén chat luong san pham.

Bo Y té ‘Ehong bag dé cac don V1,khan truong ph01 hqp thuc hién bao cdo va
gui ban cung vé€ B Y t€ (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t€, 138A Giang Vo, Ba
Dinh, Ha N6i) kém file mém bao cao guri trudc vé dia chi email dmec@moh.gov.vn.

Tran trong cam on./.

Noi nhdn:

- Nhu trén (dé th/hién);

- Thu twéng Chinh phu (dé b/cao);

- Céc Pho Thu tuéng Chinh phu

(dé b/cao);

- Van phong Chinh phu,

- Bo trudng (dé b/cao);

- Cac Thtr truong;

- Cyc KCB, Cuc YTDP, Vu KHTC (dé ph/h);
- Luu: VT, TB-CT.



mailto:dmec@moh.gov.vn

BAO CAO CHAT LUQNG, HIEU QUA SU DUNG CUA TRANG THIET BI Y TE/SINH PHAM CHAN POAN
IN VITRO XET NGHIEM VI RUT SARS-COV-2

1. Thong tin vé co s dang ky/nhap khau cung cap trang thiét bj y té/sinh pham chan doén in vitro xét nghiém vi riit SARS-CoV-2:

Tén co s dang KY/MAP KNAU CUNG CAD ... .o e e
) T: ol 1) LA OO OPPRR PRSP
2. Thong tin co s¢ thuc hién xét nghiém vi rat SARS-CoV-2:
TN PRONG Xt MG M. ... ettt et e e e e e e
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Tén nguoi dal ‘dién, cua co so thuc hién xét nghiém:....... e :..Bién thoai liBNhé: ... ..., Email:.....ccooouveennnn.
3. Thong tin vé chat lugng, hiéu qua st dung caa san pham trong phong chong dich COVID-19:
Thang tin Két qua sir dung/danh gis Ghi
san pham ch
Tén, | Ma Sé | Thei | S6lweng Sé mdu xét nghiém Ddnh gid vé higu qud si dung ciia sdn pham
CT: r;g shapm h;l;l;\ / gtan hf{:: o | TONg so| So So So Kétqua | Keétqua so sanh véi san pham doi | Nhdn
STT| ooy | PRAmRERV] sw | PR mau | mdu | mdu | mdu | danh gia ching (néu co) X6t vé
v >0 | dung | QUNG g | guong | A&m | nghi | gié tri chdn —— — . chdt
pham ding | /@anh | kém So . . . . L, Thong tin S6 mau bo
X . A . sang tinh tinh | ngo | dodn cua , 2 A lwong,
ky/So | gia | 10, Ngay sinpham | SN pham | 1am sang nhay, higy
gidy sin p ﬁh sedung | codénh | dodac | &
phép XUit, 0 May, | 48i chang, | gia véi san | hieu,.3 | 944
. do dac 2 e cua
nhqp Han hicu.. 1) thz_im pham dg)l sdn
khau dung ' chiéu ching oham?
1.
2.

Ngudi dai dién cia co s¢ thuc hién xét nghiém
(Ky tén, ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhgn bang dau hogc chir ky so

Nguoi dai dién hgp phap cuaa co s¢ ding ky/nhéip khau, cung cap
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)

Xa&c nhdn bang ddu hodc chir ky sé

13 Ghi d?}y du két qua do nhay, do dac hiéu, gidi han phét hién, d6 chinh xac tuy phuong phap xét nghiém vat li¢u di truyén, khang nguyén vi rit SARS-CoV-2 hay xét nghiém
khang thé khang vi rat SARS-CoV-2 (xét nghiém huyét thanh hoc).

2 Ghi cu thé s6 mau 1am sang dwong tinh, miu 1am sang am tinh.

# Ghi nhén xét clia co s& thuc hién xét nghiém: Uu diém, nhugc diém clia san pham bao gom céc 13i ¢6 thé anh hudng dén chat luong, an toan, hi¢u qua chan doan cta san pham
trong qua trinh str dung
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