BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 8715 /IBYT-TB-CT Ha Néi, ngay 14 thang 10 nam 2021
VIV trang thiét bi y té chan doén in vitro
x¢ét nghi¢ém SARS-CoV-2

HOA TOC

Kinh gui:  Cac co s0 san guét{nhép khau sinh phim chan doan/
trang thi€t bi y t€ chan doan in vitro xét nghiém SARS-CoV-2
(sau day goi tat la co so san xuat/nhdp khau)

Trudc tinh hinh dién bién phic tap cta dich bénh viém duong ho hap cap do
chung méi ctia vi rat Corona (SARS-CoV-2) gay ra (dich Covid-19) va yéu cau xét
nghiém SARS-CoV-2 phuc vu phong chéng dich Covid-19 hién nay, Bo Y té khuyén
khich va ung ho cac co sé san xuat va kinh doanh tim kiém nguén hang trang thiét
bi y té/sinh pham chan doan in vitro chan doan xét nghiém SARS-CoV-2 (test xét
nghiém SARS-CoV-2) chat luong, tin cdy, gia thanh hop 1y, dam bao cung tng du
cho nhu cau xét nghiém phuc vu phong, chéng dich Covid-19.

Tiép theo Cong vin s6 5059/BYT-TB-CT ngay 24/6/2021 va Cong vin so
7512/BYT-TB-CT ngay 09/9/2021 ctia Bo Y té vé kha nang cung g va gia ban test
xét nghiém SARS-CoV-2, Bo Y dé nghi cac co s& san xuat/nhap khau test xét nghiém
SARS-CoV-2 khan truong bao cao cac thong tin kha nang cung Ung va gia ban tai
thoi diém hién tai (bao gom cdc san phim chua duwoc cap gidy phép nhdp khdu, cdp
$6 luu hanh co sé ¢6 nhu cdu kinh doanh) dé tong hop, bao cao Chinh phu dong thoi
thdng béo cho cac don vi, dia phuong thong tin test xét nghiém SARS-CoV-2 (da
duoc cap phép) dé tham khao trong qua trinh quyét dinh mua test xét nghiém
SARS-CoV-2:

1. Kha ndng cung ung test xét nghiém SARS-CoV-2:

STT Tén, ching| Hang, |Thdng tin | Thong s6 [Kha nang| Giaban | Cac
loai test xét| nude san | véluu | ki thuat [cung ungltheo don vithong tin
nghiém |xuét/ cung| hanh san | cua san theo | dong goi |khac co
tng! pham? pham® | thang | nho nhat | lién
(d6ng)* | quan®

! Cung Cap ho so kém theo vé ning lyc nha san xuét, don vi nhap khau, phan phéi.

286 gidy phép nhép khau/sd luu hanh, ngay cap. Trong trudng hop chua ¢ thong tln d@é nghi dé tréng

3 Bao gom céc thong tin: Pich phat hién (vung gen, loai protein phat hién...); loai mau xét nghiém; gidi han phat hién;
d6 nhay, do dic hiéu; han dung (tudi tho); diéu kién bao quan, van chuyén.

4 Gia ban do doanh nghiép tu xem xét cong bd va chiu trach nhiém (da bao gdm cac chi phi luu kho, van chuyén dén
don vi str dung, thué gia tri gia tdng va cac loai thué, phi khac).

5 Ché d6 bao hanh, dich vu sau ban hang, cac diéu kién thurong mai (diéu kién thanh toan; tién do giao hang ...), ...



2. Cac kho khan, Vué'ng méic trong qua trinh thuc hi¢n san Xuét/nhép khau test
xét nghiém SARS-CoV-2 (n€u co).

3. Cac vin ban, tai liéu giri vé Bo Y té dé nghi cac co so ky, tén dong dau theo
quy dinh va céac co sé chiu trach nhiém trudce phap luat vé tinh chinh xac, hop phap
cua toan b thong tin cong bo véi Bo Y te.

B0 Y té thong bao dé cac co sé san xuat/nhap khau khan truong bao céo vé
B0 Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té), 138A Giang V&, Ba Dinh Ha Noi
trweée 16h00 ngay 17/10/2021 va gii trude file mém béo céo vé dia chi email
dmec@moh.gov.vn dé kip tong hop bao cao Chinh phu va thong béo cho cac dia
phuong, don vi./.

Noi nhén: KT. BQO TRUONG
- Nhu trén; S PBERTESE

- TTgCP, cac PTTgCP (dé bao c4o);

- VPCP: BTCN, PCN Nguyén Sy Hiép;
- B6 trudng (dé b/c);

- Céc d/c Thir trudng (dé ph/hop);

- Vu: KH-TC, PC, TTTDKT; Cuc YTDP;
- Cong thong tin dién tr BYT;

- Luu: VT, TB-CT.
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