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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Doc lap - Tw do - Hanh phic
Sb: 2263 IQP-BYT Ha Ngi, ngay 07 thang 5 ndm 2021
QUYET PINH

V& viéc ban hanh danh muc 01 trang thiét bi y té c’hﬁn’ doan in vitro
xac dinh RNA cua vi rat SARS-CoV-2 dwgc cap so ding Ky

BO TRUONG BQO Y TE

Can cir Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii vé
quan ly trang thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdau toé chuc cua Bo Y té;

Can cir Nghi dinh s6 169/2018/ND- CPngay 31/12/2018 cua Chinh phu sia

doi, bo sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh 0 03/2020/ND-CP ngay 01/01/2020 cia Chinh phu sita
doz b6 sung diéu 68 Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu
vé quan 1y trang thiét bi y té da dwoc sika doi, bo sung tai Nghi dinh s6 169/2018/NP-
CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu sira doi, bé sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh
50 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té;

Cdn cit y kién ciia Hoi dong tw van cap phép luu hanh trang thiét bi y té;

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

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 trang thiét bi y té
chan doan in vitro xac dinh RNA cuia Vi rat SARS-CoV-2 duoc cap sb dang ky dé
phong chéng dich COVID-19. S6 dang ky c6 gia tri 12 thang ké tir ngay cap.

Piéu 2. Chu so hitu s6 ding ky, co sé san xuat trang thiét bi y té tai Diéu 1 ¢o
trach nhiém:

1. Cung cap trang thiét bi y té theo dung cac }}6 50, tai liGu da dang ky voi
B0 Y t€ va phai dam bao thong tin day du, chinh xac v€ san pham trén nhén, trong tai
liéu kém theo trang thiét bi y t€ theo quy dinh cua phap luat vé nhan hang hoa;

2. Chiu trach nhiém vé chat luong trang thiét bi y té duoc cap sd dang ky,
dam bao chat lugng xet nghiém va bao mat thong tin bao gém cac cong cu tinh
todn phan tich so liéu;
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3. Lap, duy tri hd so theo ddi trang thiét bi y té va thuc hién truy xuit ngudn
gbc trang thiét bi y té;

4. Canh bao kip thoi, diy du, chinh xac vé nguy co gy anh hudng xau dén
stc khoe nguoi sir dung, moi truong; cach phong ngura cho nguoi ban hang va
nguoi tiéu dung; cung cap thong tin vé yéu cau dbi véi viéc van chuyén, luu gii,
bao quan, str dung trang thiét bi y té;

5. Kip thoi ngung luu hanh, thong bao cho céc bén lién quan va cé bién
phap xtr 1y, khic phuc hodc thu hoi trang thiét bi y té c6 16i. Boi thuong thiét hai
theo quy dinh ctia phap luat khi trang thiét bi y té c6 15i;

6. Tuan thu quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cia co
quan nha nudc c6 tham quyén.

Piéu 3. Trong qué trinh sir dung, chi sé hitu s6 dang ky, co s san xuét va
chu s hiru trang thiét bi y té chan doan in vitro phai tiép tuc nghién ctru, danh gia
hiéu qua chan doan ciia san pham trén 1am sang va kiém tra v4i san pham doi
chtng; dong thoi tiép tuc hoan thién san pham va ho so dé duoc xem xét cap sb
lwu hanh theo quy dinh. Trong thdi han t6i thiéu 60 ngay trudc khi s6 dang ky dé
phong chdéng dich COVID-19 hét han, chu sé hitu s6 dang ky, co so san xuét va
chu s& hitu trang thiét bi y té khong hoan thién ho so dé cap s6 luu hanh theo quy
dinh thi phai thuc hién lai tir dau thu tuc dé nghi cap s6 luu hanh.

Chu s6 hitu s6 dang ky trang thiét bi y té chan doan in vitro c6 trach nhiém
tong hop va béo cao cac ndi dung néu trén 01 thang mot 1an vé Vu Trang thiét bi
va Cong trinh y té - BO Y té.

Piéu 4. Vién Kiém dinh Qudc gia Vic xin va Sinh pham - Bo Y té ¢6 trach
nhiém giam sat, danh gia vé mit chuyén mon trang thiét bi y té chan doan in vitro
duogc cap s ding ky tai Diéu 1.

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

Piéu 6. Giam ddc S¢ Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong va
Giam ddc co so dang ky, chu so hitu trang thiét bi y té chan doan in vitro néu tai
Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

No nhi KT. BQ TRUONG
- Nhu Diéu 6; o 9
- Bo truong BO Y t€ (d€ b/c);

- Cac B/c Thir truong Bo Y té;

- Vu Phap ché, Cuc Y té du phong, Cuc Quan ly
kham chira bénh, Thanh tra Bo Y té;

- Vién Vé sinh Dich t& Trung uwong, Vién Kiém
dinh Qudc gia Vic xin va Sinh pham y té;

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Website ctia BO Y té;

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




BO Y TE

DANH MUC 01 TRANG THIET BI Y TE CHAN POAN IN VITRO
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phic

XAC PINH RNA CUA VI RUT SARS-COV-2 PUQC CAP SO PANG KY

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6

IQD-BYT, ngay /5 /2021)

1. Chii s¢ hitu s6 diang ky: Cong ty Cé phin Dwoc phdm Ampharco U.S.A (Pia chi: Khu Cong
nghi€p Nhon Trach 3, xa Hi€p Phudce, huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai, Vi¢t Nam).
Co sé san xuit: Cong ty C6 phan Dwge phim AmphaOnco - Chi nhanh KCN Tan Binh (Pia
chi: 20B L6 3, Puong CN1, Khu cong nghiép Tan Binh, P.Tdy Thanh, Q.T4n Phu, Thanh phd Ho
Chi Minh, Viét Nam).
Chii s6 hiru trang thiét bj y té: Cong ty C6 phan Dwgec phim Ampharco U.S.A (Bia chi: Khu Cong
nghiép Nhon Trach 3, xa Hiép Phudc, huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai, Viét Nam).

Tén trang Loai
T thiét biy t¢ | Chiing Muc dich | trang | Tuoi | Tiéu Quy cach | So diing
chan doan loai stt dung | thiétbi | tho | chuan dong goi ky
in vitro y té
Dinh tinh Hop 100 xét
phat hién vi nghiém gdm 02
rat SARS- hop nho:
CoV-2 01 hop tién
trong mau khuéch dai
bénh pham (AMPHABIO
duong hé HT-
hap trén, HITHROUGHP
duong hé UT PCR
hap dudi COVID-19
dua trén k¥ PRE-
A - £ thuat AMPLIFICATI
BO trang thiet | AMPHABL | 4, éch dai ON KIT) chtia
bi y t© chan)| O HT- axit nucleic 01 ng Pre-
dodn in vitro | HITHROU theo nguyén 12 amplification TT8-
xét  nghiém | GHPUT , Loai D ] TCCS . TT-07-
, . ly nested thang master mix, 01
RNA cua vi PCR hetanlex 8o Olico P 21
it SARS- | COVID-19 pie’ ong DU
CoV-2 KIT PCR va mix, 01 ong
phén tich Positive control,
pho bién 01 6ng Negative
tinh cua san control, 02 dng
pham DEPC H.0; 01
khuéch dai. hop phat hién
San pham (AMPHABIO
su dung xét HT-
nghiém theo HITHROUGHP
chién lugc UT PCR
gop mau, co COVID-19
thé ap dung DETECTION
Xét nghiém KIT) chira 01




MAu riéng
lé.

6ng Detection

master mix, 01
6ng Oligo D
mix, 02 6ng

Ultrapure H20).
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