BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

S6: o206 /BYT-TB-CT Ha Ngi, ngay o thang 4 nam 2014
V/v dinh chinh quyet dinh cip so dang
ky sinh pham chan doan invitro

- S& Y té céc tinh, thanh phd truc thude trung wong;
- Cac cong ty dang ky co sinh pham chan doan invitro
duoc dinh chinh

Can ctr Quyét dinh s6 1188/QD-BYT ngay 08/4/2014 quy dinh chic nang,
nhiém wvuy, quyén han va co cau t chirc cua Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té -
Bo Y té;

Can cur Bién ban ciia Hoi dong tu van cap s6 dang ky luu hanh véc xin va sinh
pham y té dot 23 hop ngay 23/11/2013;

Xét dé nghi cua Cong ty Co phan y té Pirc Minh tai Cong vin so 01/RA14
ngdy 10/02/2014 va Cong ty Cé phan vt tu y té Hong Thién My tai Cong van ngay
18/3/2014;

Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té) thong béo diéu chinh mét s6
noi dung trong Quyét dinh s6 406/QD-BYT ngay 27/01/2014 vé viéc ban hanh danh
muc 30 sinh phé’im chan doan invitro dugc ce"ip ) dang ky luu hanh tai Viét Nam
Dot 23 nhu sau:

I. Sinh pham chan doén invitro Murex HIV Ag/Ab Combination, SH dang ky:
QLSP-TTB-0787-14, do Cong ty C6 phan y té Dic Minh ding ky:

Trong Quyét dinh ghi tac dung chinh la “phathién cac khang thé ¢ lién quan
dén cac bénh nhidm trung do vi rit Viém gan C trong huyét thanh hoic huyét tuong
bénh nhan”

Pinh chinh tac dung chinh la “phat hién sém giai doan chuyén doi huyét
thanh vai HIV tuyp 1 (HIV1, HIV1 nhém O) va phat hién khang thé khang HIV 2.

2. Sinh phdm chan doé4n invitro Anti-A Monoclonal Reagent, S6 dang ky:
QLSP-TTB-0792-14; Sinh pham chan doan invitro Anti-B Monoclonal Reagent, SH
dang ky: QLSP-TTB-0793-14; Sinh pham chan doén invitro Anti-AB Monoclonal
Reagent, SO ding ky: QLSP-TTB-0794-14; Sinh pham chan doan invitro Anti-D
IgG/IgM Monoclonal Reagent, S6 ding ky: QLSP-TTB-0795-14, do Cong ty Co
phan vit tu y t& Héng Thién My dang ky:

Trong Quyét dinh ghi dia chi cua Cong ty dang ky la “752/2 Truong Chinh,
phuong Tay Thanh, Quén Tan Pha, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam”



Dinh chinh dia chi la *“725/2 Truong Chinh, phuong Tay Thanh, Quan Tan
Pht, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam™.
B Y (¢ thong bao dé céc don vi bict./.

Neoi nhin: TUQ. BO TRUONG
- Nhur trén; L ) _ VU TRUONG

- BT. Nguven Thi Kim Tién (deé b/e): . x e
TT. Nguyén Thanh Long (8 bic): VU TRANG THIET BI VA CONG TRINH Y TE

- Vu Phap ché. Cuc Quan ly Duge, Cuc Y
1€ du phong, Cuc phong chéng HIV-AIDS,
Cuc Quan ly kham chira bénh, Thanh tra
Bo Y té:

- Vién V¢ sinh dich (€ trung uong, Vien Kiém
dinh quée gia véic xin va sinh pham y té;

- Tong Cuc Hai quan - Bg Tai chinh:

- Website cua Cuc QLD, Tap chi Duge va
My pham - Cuc QLD;

- Luw: VT. TB-CT (4 ban).
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