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QUYET DINH

Vé viéc ban hanh danh muc 02 sinh phadm chin doan invitro
xét nghiém vi riit Corona (SARS-CoV-2) dugc cip sé ding ky

BOQ TRUONG BO Y TE

Cén cir Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu vé quan
ly trang thiét bj y té;

Can ctr Nghi dinh s6 75(2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chtrc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc ciia Bo Y té;
Cén clr Nghi dinh 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cta Chinh phu stra

doi, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phti vé quan ly trang thiét bi y té;

Can ctr Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia By Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Cin ctr y kién cta Hoi d’c‘A)ng danh gia, nghiém thu giai doan 1 nhiém vu
Khoa hoc va Cong nghé cap Quoc gia - B Khoa hoc va Cong nghé;

Can cur két qua danh gia ctia Vién Vé sinh dich té trung wong;

Xét dé nghi ctia Vu truong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té;

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 sinh pham chéan
doan in vitro xét nghiém vi rit Corona (SARS-CoV-2) dugc cap so dang ky tam
thoi dé sur dung trong xét nghiém sang loc.

Piéu 2. Pon Vi ¢6 sinh phim chin doan in vitro dugc cép s6 dang ky qui dinh
tai Didu 1 phai in sé ding ky duge B Y té Viét Nam cap 1én nhan va phai chip
hanh ding cac quy dinh cua phap lut Viét Nam vé san xuét va kinh doanh sinh
pham chan doén in vitro. Céc s6 dang ky c6 ky hi¢u SPCD-TTB-TT-...-20 c6 gia tri
06 thang ké tir ngay cip.

Dleu 3. Trong qua trinh sir dung dé xét nghiém sang loc, co s¢ dang ky, co
s& san xuat sinh phdm chén doan in vitro phai tiép tuc phoi hop v6i Vién Vé sinh
dich t& trung uong danh gia hiéu qua chan doan cua san pham trén 1dm sang va
kiém tra véi san pham d6i ching; dong thoi tiép tuc nghién ctru, hoan thién san
phim va hd so dé dugce xem xét cip sb ding ky luu hanh theo quy dinh. Cong ty
dang ky sinh phdm chén doan in vitro ¢6 trach nhiém tong hop va béo cdo cac ndi
dung néu trén 01 thang mét 1an vé Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té-Bo Y té.

Piéu 4. Vién Kiém dinh Quéc gia Vic xin va Sinh pham Bo Y té ¢ trach
nhiém giam sat, danh gia vé mat chuyén mon céc sinh pham chan doan in vitro
duogc cap sé dang ky tai Diéu 1.




Pidu 5. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 6. Giam ddc S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc trung uong va
Giam doc co s& ¢6 sinh pham chan doan in vitro néu tai Di€u 1 chiu trach nhiém

thi hanh Quyeét dinh nay./. g
/

Noi nhin:

- Nhu Piéu 6;

-D/c BT BCS Dang BO Y € (dé ble);

- Céc D/c Thir truéng Bo Y té (dé ph/hqp),

- Vu Phap ché, Cuc Quan ly dugc, Cuc Y té

du phong, Cuc Phong chéng HIV/AIDS, Cuc

Quan ly kham chira be;nh Thanh tra B3 Y té;

- Vién Vé sinh Djch t& Trung wong, Vién

I(,iém dinh Quéc gia Vic xin va Sinh phim y

te;

- Téng Cuc Hai quan - B6 Tai chinh;

- Website ctia Bo Y té;

- Luu: VT, TB-CT (4 ban).

KT. BQ TRUONG




BO YTE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap — Tu do — Hanh phue

DANH MUC 02 SINH PHAM CHAN POAN IN VITRO

XET NGHIEM VI RUT CORONA (SARS-COV-2) CAP SO PANG KY

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé :}%4 /OD-BYT, ngay 0‘1’ /3/2020)

Céng ty ding ky: Céng ty C6 phan Céong nghé Viét A (Dia chi: 372A/8 H6 Van Hug, Phuong 09, Quén Phu
Nhuén, Thanh phd H6 Chi Mmh)
Nha sin xuét: Chi nhanh Cong ty C6 phin Cong ngh¢ Viét A tai Binh Dwong (Dia chi: 1/9A Qudc 16
1A, Khu phd Binh Puong 2, Phuéng An Binh, Thanh phd Di An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

A . I K
STT Tend?:: i[x)xhjiltt(f/han Hoﬁt‘ chtchinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quyeich | gcq, oy
Téc dyng chinh am lugng baocheé | tho | chuan | dong goi
B9 kit
gbém 04
LightPower VASARS-| 5uM RT SARS-like hop, 02
CoV-2 1 RT-PCR Kit |coronavirusfd (0,25 pl), hop
(dinh tinh SARS-CoV- | 5uM RT2019-nCoVrd iVASARS
2 vi rit trong mau bénh | (0,25 pl), SuM RT -CoV-2
phim duong ho hap trén SARS-like IstRT-
(hdn hop dich mili |coronavirusrd (0,25 pl), PCR
i hong, dich suc hong), |5SuM RTRPfd (0,25 pl),| Dung 12 TCCS Tube, mdi | SPCD-TTB-
duong ho hap dudi |SuM RTRPfd (0,25 pul),| dich | thang hop 25 TT-01-20
(dom, dich phé nang, | QTAGEN OneStep RT- tests; 01
dich ndi khi quan, dich | PCR Enzyme Mix (1 hop
mang phdi...) va mdu |ul), Ching duong (nng iVASARS
méu giai doan cdp va | do gbc ~10° copies/ml, -CoV-2
giai doan phuc hdi bang | ndng do cudi ~10* IstRT-
k¥ thuat RT-PCR) copies/ml) PCR Mix
va 01 hop
d6i chimg.
5uM RTSARS-CoV- B9 kit
2 (0,25 pl), 5uM gbm 04
LightPower VASARS- RTSARS-CoV-2r hop, 02
CoV-2 18 RT-rPCR (0,25 pl), SuM RTRPf hop
Kit (dinh tinh SARS- (0,25 ul), SuM RTRPr VASARS-
CoV-2 vi rtit trong mau (0,25 pl), 2uM CoV-2
bénh pham duong ho Tagman RTRP (0,5 I¥RT-
hap trén (hdn hop dich ul), 2uM Tagman rPCR
miii h(_)ng,‘ dich stc RTSARS-CoV-2 (0,5 Dung 12 ;I'UI?E, SPCD-TTB-
2 hong), duong hé hap ul), 2uM Tagman dich | thén TCCS | m6ihdp 25 | "1 9520
duéi (dom, dich phé SARS-like ; g tests va 01
nang, dich ndi khi coronavirus (0,5 pl), hop
quan, dich mang QIAGEN OneStep VASARS-
ph01 .) V4 mau mau RT-PCR Enzyme Mix CoV-2
bang ky thuét real-time | (1 pl), Chimg duong 1SRT-
RT-PCR str dung Chumng duong (ndng rPCR
TagMan probe) do6 gbc ~10° copies/ml, MIX, 01
nong do cudi ~10* hop dbi
copies/ml) chimg.
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