. . BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Dgc ldp - Tw do - Hanh phic

56: AU F/QP-BYT Ha Néi, ngay 25 thing 12 ndm 2014

QUYET PINH
Ve viée rit 07 50 dang ky lueu hanh sinh pham chan doan invitro ra khoi
danh muc cac sinh pham chéan doan invitro dwoc cap sb dang ky tai Viét Nam

i BQ TRUONG BQ Y TE
‘i Can cir Luét Dugc ngay 14 thang 6 nim 2005;

L Can cir Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phu quy
dmhf chuc nang, nhiém vu, quyén han va co chu to chic cia B3 Y té;

- Canctr Théng tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cta B Y té quy dinh
viéc dang ky thubc;

1 Can cir Quyét dinh sb 1188/Qb-BYT ngay 08/4/2014 cua Bo truong Bo Y té
quy| ‘dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co chu tb chuc cua Vu Trang thiét bj
va Cong trinhyté-Bo0 Y té;

Xét don dé nghi rut s6 ding ky do séan pham ngimg phan phéi chinh thic tai
thi trucmg Viét Nam dbi véi 07 sinh pham chin doan: TransClone Anti-ABO1 (A)
26A2, TransClone Anti-ABO2 (B) 95.3, TransClone Anti-ABO3 (AB), TransClone
Anti-RH1 (D) Fast M, RPR, TPHA 200, MonolisaTM Anti-HCV Plus Version 2
cua Cong ty TNHH DKSH Viét Nam;

Xét d& nghi cua Vu trudng Vu Trang thiét b1 va Cong trinh y té - Bd Y té;
QUYET PINH:

i Piéu 1. Rat sd dang ky cta 07 sinh pham chén doan invitro (c6 danh muc
kém theo) ra khoi Danh muc céc sinh phém chin doén invitro dugc cap s6 dang ky
luu hanh tai Viét Nam.

Piéu 2. Quyét dinh ndy ¢6 hi¢u lyc ké tir ngay ky ban hanh.
Didu 3. Giam déc S& Y té céc tinh, thanh phd tryc thuge Trung vong, cac don

Vi kmh doanh sinh pham chin doan invitro va Giam dbc co s¢ c6 sinh phdm chén
doan invitro néu tai Diéu 1 chiju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Not g . ~ TUQ.BO TRUONG
i picu
- BT: Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c); b4 TRUUNG

- TT, Nguyén Viét Tién (dé b/c), VU TRANG THIET Bl VA CONG TRINH Y TE

-T l" Nguyén Thanh Long (dé b/c); om,

Vg Phép ché, Cuc Quan ly dugc, Cuc i
Y téidy phong, Cuc phong chbng HIV-
AID$ Cuc Quan ly kham chira bénh,
Thanh tra B Y té;

- V1¢n Vé sinh D;ch té Trung uong,
Vié |K|em dinh Quéc gia Vic xin va
Sin pham y té&;

- Cag Bénh vién va Vién cé giudmg bénh
truc fhuge B Y 1é;

- Téng Cuc Hai quan - B6 Tai chinh;

Wg:bsne ciia B9 Y té;

Llru VT, TB-CT (4 ban)
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l4p — Tu do — Hanh phiic

gapore, Thudn An, tinh Binh Duong - Viét Nam)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 J3F /OD-BYT, ngay 25 /12/2014)

DANH MUC 07 SINH PHAM CHAN POAN INVITRO RUT SO PANG KY LUU
INH SINH PHAM CHAN POAN INVIRO RA KHOI DANH MUC CAC SINH
HAM CHAN POAN INVITRO PUQC CAP SO PANG KY TAI VIET NAM

Cong ty ﬁéng ky: Céng ty TNHH DKSH Viét Nam (Dia chi S8 23 Pai 1§ Doc Lap, KCN Viét

Nam - Si

j

Tén sinh pham chan Ly 1e Dan . P '
STT| | doin invitrol Hogt chét chinh- | (A5 | Quyeich | Congey | gfa,
" Téc dung chinh Ham lwgng ché dong goi san xuat
TransClone Anti-ABO1
| (kﬁgf;ﬁgzu%ﬁgg‘l Mab Anti A26A2 | 18 Hopllomll pioRad | QusP-0670-13
(A))
TransClone Anti-ABO2 Dung | Hop 1 lo mi
2 (B:) 95.3 (Phat hién khang Mab Anti B 95.3 dich < 10ml Bio-Rad QLSP-0671-13
nguyén ABO2 (B)) .
TransClone Anti-ABO3 Mab Anti A 26A2; Dung | Hop I o ml
3} (AB)(Phat hi¢n khang Mab Anti B 95.3; Mab dich < 10ml Bio-Rad QLSP-0672-13
nguyén ABO3 (AB)) Anti AB 41P
Tg‘gnsClone Anti-RH]1 Dung | Hop 1 lo ml
4 | (D) Fast M (Xac dinh Mab Anti RH1 (D) dich < 10ml Bio-Rad QLSP-0673-13
klﬁa’mg nguyén RH1 (D)) : ‘
Khéng nguyén RPR;
RPR (Pinh tinh va ban Htu:;: th:nﬁ(j:zyu};ﬁyet Hop 100
dinh lwong céc khang th | 8T AL P Lab21
glang mai, am ung tests;
5 | glang mai trong huyét tinh véi HBsAg, HIV dich Hop 500 Healthcare | QLSP-0703-13
thanh va huyet tuong A O ; Ltd
e Ag, v&i khang thé anti- tests
nguoi) HIV1, anti-HIV2 va
anti-HCV
Té bao diing cho thir
nghiém: Hng cu ga
phu khang nguyen
TPHA 200 (Dinh tinh va ;E:;“i;‘(‘:‘ngtsag‘; .
ban dinh lugng cac khang e « a
6 | thé Treponema Pallidum ng:;:r]:gcri::lnl;?i?gng' Dd';;f Hc'z:stzsoo Healthcare | QLSP-0704-13
trong huyét thanh va huyet thanh ngudi ’ Ltd
huyet tuong ngudi) chuin db 640-1280;
!* Chimg am: huyét
thanh ngudi chudn
J d6<80
I ) Long/
| CTM A s Huyet thanh chimg Bot Hop 96
7 ﬁj:?};siion/\;tl'l_lcv am; Huyét thanh déng | tests; Hop Bio-Rad Qlé'gg ITIEB-
h ching duong khé va 480 tests
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