BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tu do — Hanh phic

S6: 4660 /BYT-DP Ha Ngi, ngay 11 thang 6 nam 2021
V/v diéu chinh mét s0 ndi dung
tai QD s6 2022/QD-BYT

KHAN

Kinh guri: Pong chi Giam dbc So'Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong

Ngay 28/4/2021, B6 Y té ban hanh "Hudéng din sir dung sinh pham xét
nghiém nhanh khéng nguyén vi rit SARS-CoV-2" tai Quyét dinh 2022/QD-BYT,
Sau mQt thot gian trién khai thuc hién va qua ra soat cac van ban hién hanh, B Y
té xin diéu chinh mot s6 ndi dung nhu sau:

1. Biéu chinh noi dung Khoan 4, Muc I1I thanh:

- Phong xét nghiém thyc hién xac nhén gia tri st dung phuong phap xét
nghiém nhanh khang nguyén vi rat SARS-CoV-2 trong qua trinh trién khai va
chiu trach nhiém vé chat lugng xét nghiém.

2. Piéu chinh noi dung Khoan 1, Muyc IV thanh:

- Sinh pham xét nghiém nhanh khang nguyén da duoc BO Y té cip s6 ding
ky, cap gidy phép nhap khau, hoic;

- Sinh pham xét nghiém nhanh khang nguyén dat do nhay > 80 % va do dic
hiéu > 97% so véi xét nghiém Realtime RT-PCR thudc danh sach khan cip (EUL)
ctia TO chire Y té thé gidi, FDA Hoa Ky tham dinh va khuyén cdo.

Kinh giri Dong chi Giam déc SO Y té tinh, thanh phé dé biét va trién khai
thuc hién.

Nﬁfl "flé"f KT. BO TRUONG
- Nhu trén; ’. 2

- BT. Nguyén Thanh Long (dé bao céo); Y A TRUONG

- Cac d/c Thu truong;

- Cac Vuy, Cuc: DP, KCB, KHTC;
- Vién VSDT, Vién Pasteur;

- Bénh vién truc thuoc Bo Y té;
-Y té cac B9, nganh;

- TTKSBT tinh, thanh phé;
-Cong TTPT BY Y té;

- Luu: VT, DP.
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