
BO Y TE CONG HoA xA HOI CHU NGHIA VIET NAM. . .
DQc l~p - TV do - H~nh phuc

Ha N<}i,ngay thang ndm 2023S6: 1BYT-DP
VIv hoat dong danh gia xac nhan nang lire
xet nghiern khang dinh vi rut SAR-CoV-2
bang phuong phap Realtime RT-PCR

Kinhgui:
- Vien V~ sinh.dich t~, Vien Pasteur;
- So' Y tS cac tinh, thanh ph6 tnrc thuoc Trung irong.

Vao thai di~m narn 2020, dich COVID-19 di~n bien hSt sire phirc tap, s6 hrong ca
mac COVID-19 tang nhanh trong khi s6 phong xet nghiem khang dinh con han che.
Nh~m tang cuong nang lire xet nghiem phat hien vi rut SARS-CoV-2 dap ling nhu c~u
phong, chong dich; B9 Y tS ban hanh Quyet dinh s6 1620IQU-BYT ngay 19/04/2020
thanh l~p nh6m h6 tro cong tac xet nghiem benh viem duong ho h~p c~p do chung moi
cua vi rut Corona, trong d6 giao cac Vien V~ sinh dich t~, Vien Pasteur danh gia va cong
nh~n phong xet nghi~m c6 kha nang kh~ng dinh cac truang hgp duang tinh bing ky
thu~t Realtime RT-PCR.

Hi~n nay, trong b6i canh dich COVID-19 da dugc ki~m soat 6n dinh, nang Ivc xet
nghi~m ca ban dap ling t6t nhu c~u xet nghi~m vi rut SARS-CoV-2, nhiSu b9 sinh ph~m
xet nghi~m test nhanh va realtime RT-PCR da dugc c~p s6 dang ky c~p phep luu hanh va
ph6 biSn tren thi truOng. Can cli tren y kiSn cua cac dan vi va diSu ki~n th\Ic tS, B9 Y tS
d~ nghi:

1. Cac Vi~n V~ sinh dich t~, Vi~n Pasteur t~m dung vi~c danh gia xac nh~n nang
l\Ic xet nghi~m kh~ng dinh vi rut SARS-CoV-2 b~ng ky thu~t Realtime RT-PCR cho cac
phong xet nghi~m;

2. Cac Vi~n V~ sinh dich t~, Vi~n Pasteur tiSp t\lChuang d~n, t~p hu~n tang cU'ang
nang l\Ic xet nghi~m b~nh truySn nhi~m (bao g6m xet nghi~m Realtime RT-PCR) cho
cac phong xet nghi~m trong khu V\ICquan lY.U6i vai cac phong xet nghi~m da dugc xac
nh~n nang Ivc v~n dugc th\Ic hi~n xet nghi~m kh~ng dinh vi rut SARS-CoV-2 b~ng ky
thu~t Realtime RT-PCR va quan ly ch~t lugng xet nghi~m thea quy dinh t~i Quy6t dinh
s6 2429/QU-BYT ngay 12/6/2017 ban hanh Tieu chi danh gicimu'c ch~t luqng phong xet
nghi~m y h9C.U6i vai cac phong xet nghi~m con l~i th\Ic hi~n xet nghi~m kh~ng ainh vi
rut SARS-CoV-2 b~ng ky thu~t Realtime RT-PCR va quan ly ch~t lugng xet nghi~m
thea quy dinh.

3. Cac So' Y tS cac tinh, thanh ph6 quan ly cac ca So'xet nghi~m tren dia b~mva
quan ly ch~t luqng xet nghi~m thea quy dinh hi~n hanh.

B9 Y tS thong bao tai cac dan vi d~ tri~n khai thvc hi~n.
Tran tr9ng cam an.!.

NO'inh~n:
- Nhu tren;
- Die BQ tnrcmg (iiiMo cao);
- Cae t)/c Thu' trucmg;
- V~I/Cl,le:KCB, KHTC, K2DT;
- TTKSBT cae tinh, thimh ph6;
- Luu: VT, DP.
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