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s A FIQP-BYT Ha Néi, ngay 25 thdng 12 ndm 2014

f

,f QUYET PINH

Vé viée rit 07 s6 dang Ky lwu hanh sinh pham chan doan invitro ra khoi

darih muc cac sinh pham chan do4n invitro dugc cap sb dang ky tai Viét Nam

BO TRUONG BQ Y TE
Céan ctr Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;
Can cir Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012'cﬁ2§ Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cia BO Y té;
Can ctr Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B3 Y t€ quy dinh
viéc dang ky thudc;
Can ctr Quyét dinh s6 1 183/Qb-BYT ngay 08/4/2014 cua Bo truong Bo Y té

quy dinh chuc nang, nhiém vy, quyén han va co clu t6 chirc cua Vu Trang thiét bi
va Cong trinh y té - BO Y té;

Xét don dé nghi rat sé dang ky do san pham ngtmg phén phbi chinh thic tai
thi truong Viét Nam doi voi 07 sinh pham chan dodn: 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 dé nghi cua Vu truéng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t6-BO Y té;
QUYET PINH:

Piéu 1. Rut s6 dang ky cua 07 sinh pham chan doan invitro (c6 danh muc
kem theo) ra khoi Danh muc céc sinh phim . chan doan invitro dugc céap s6 dang ky
luu hanh tai Viét Nam.

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Giam ddc S¢ Y té céc tinh, thanh phd truc thuée Trung uong, cac don
vi kinh doanh sinh pham chdn doén invitro va Giam dbc co s c6 sinh pham chan
doan invitro néu tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

s TUQ. B) TRUONG
hur Diéu \
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c); VU TRUONG

- TT. Nguyén Viét Tién (dé b/c); VU TRANG THIET BI VA CONG TRINH Y TE

- TT. Nguyén Thanh Long (dé ble); st R

- Vu Phap ché, Cuc Quan ly duoc, Cuc
Y té du phong, Cuc phong chono HIV-
AIDS. Cuc Quan ly kham chira bcnh
Thanh tra BO Y té;

- Vién V¢ sinh Dich € Trung vong,
Vién Klem dinh Québc gia Vic xin va
Sinh pham y té;

- Cac Bénh vién va Vién c6 giudng bénh
truc, thuoc Bo Y té;

Tong Cuc Hai quan - B6 Tai chinh;

- Website ctia Bo Y té;
- Luu: VT, TB-CT (4 bén).
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DANH MUC 07 SINH PHAM CHAN POAN INVITRO RUT SO PANG KY LUU
HANH SINH PHAM CHAN POAN INVIRO RA KHOI DANH MUC CAC SINH

PHAM CHAN POAN INVITRO PUQC CAP SO PANG KY TAI VIET NAM

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6

9314 JOP-BYT, ngay 25 /12/2014)

Cong ty dang ky: Cong ty TNHH DKSH Viét Nam (Dia chi S6 23 Pai 16 Poc Lap, KCN Viét
Nam - Smgapore Thuan An, tinh Binh Duong - Viét Nam)

Tén sinh pham chan

Dang

phién
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STT doan in-vitro/ H";‘I;:?l‘r;'r‘"“h' bao g;‘z caf,)'i‘ g?l“fua .| sédangky
Tac dung chinh ong ché £e
TransClone Anti-ABO]
(A) 26A2 (Phat hién . Dung | Hop 1 lo ml . . i
1 Killing nguyén ARG Mab Anti A 26A2 Aelh < 10ml Bio-Rad QLSP-0670-13
L@
TransClone Anti-ABO2 Dun Hép 1 lo ml
2 | (B)95.3 (Phat hién khang |  Mab Anti B95.3 ing | Hop F I¢ Bio-Rad | QLSP-0671-13
dich x 10ml
| hguyén ABO2(B)) .
TransClone Anti-ABO3 | Mab Anti A26A2; | [y | oo
3 (AB) (Phat hién khang Mab Anti B 95.3; Mab dicl;g flOlﬁI Bio-Rad QLSP-0672-13
nguyén ABO3 (AB)) Anti AB 41P '
TransClone Anti-RH 1 Dune | Hép 1 lo ml
4 | (D) Fast M (Xac dinh Mab Anti RHI (D) o L Bio-Rad QLSP-0673-13
; > dich x 10ml
| khang nguyén RH1 (D))
Khang nguyén RPR;
RHR (Dt vaban) Ht?oi: th: nﬁc‘:ﬁyul;iyet Hop 100
dihvigmgedc khéng e tinh vgi gfigang mai z%m Dung felastS' -
5 | glang mai tropg huyét tinh véi HBsAg, HIV dich Hép 500 Healthcare | QLSP-0703-13
thanh va huyét tuong oy Y Ltd
i) Ag, voi khang the anti- tests
nawol HIV1, anti-HIV2 va
anti-HCV
i Té bao dung cho thur
nghiém: Hong cau ga
phu khang nguyén
TPHA 200 (Pinh tinh va (;1;1.12)‘211”'“:]“;%?1; FCZE“‘;
ban dinh lugng cac khang khlé% h&gkhéng Dun H6D 200 Lab21
6 | thé Treponema Pallidum ong phu xhang | LHNS P Healthcare | QLSP-0704-13
2 ; nguyén; Ching duong: dich tests
trong huyét thanh va huvé | g Ltd
hilyét fuong ngudi) huyet thanh nguoi
chuan do 640-1280;
Chung am: huyét
thanh nguoi chuan
do<80
) Long/
Monolisa™ AntkECY | uyetthanh citmg Bot e . QLSP-TTB-
7 ) : am; Huyét thanh déng tests; HOp Bio-Rad
Plus Version 2 . . T 0791-14
chung duong kho va 480 tests







