BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phic

86:4345F7/QD-BYT Ha Noi, ngay .3 thang 4 ndm 2017
QUYET DINH

Vé viéc ban hanh 01 sinh phim chin do4n in-vitro
dwge cap s6 ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 32 b sung

BO TRUONG BQ Y TE

Cén cir Nghi dinh s& 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cta Chinh phu vé
quan ly trang thiét bi y té;

Can clr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phu quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyen han va co céu td chirc ciia BO Y té;

Cin cir Thong tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia B§ Y té quy
dinh viéc diing ky thudc;

Can ciry kxen ctia Hoi ddng tur van cp s dang ky luu hanh vic xin va sinh
phim y té - B§ Y té;

QUYET PINH:
Piéu 1. Ban hanh 01 sinh phim chén doén in-vitro dugc cap s6 dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 32 bd sung.
Cong ty ding ky: Vién Vé sinh Dich t& Trung uong (Pia chi: S6 1, Y-ec-xanh,

quén Hai Ba Trung, Ha Noi).
Nha san xuat: Vién Vé sinh Dich té Trung uong (Pia chi: S6 1, Y-ec-xanh, quan

Hai Ba Trung, Ha Noi).
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Piéu 2. Pon vi ¢6 sinh pham chén doan in-vitro duge phép luu hanh tai Viét
Nam qui dinh tai Piéu 1 phai in s6 ding ky dugc Bo Y té Viét Nam cap 1én nhan
va phai chap hanh dung cac quy dinh cta phap luat Viét Nam vé san xuét va kinh
doanh vic xin, sinh pham y té. S6 dang ky SPCD-TTB-501-17 c6 gié tri 05 nam ké

tir ngay cap

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Didu 4. Giam déc S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung uong va Gidm
doc don vi c6 sinh pham chan doéan in-vitro néu tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi

hanh quyét dinh nay./.

Noi nhan: ﬁ

- Nhu Diéu 4;

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (& b/c);
- Céc Dong chi Thir truéng Bo Y té
(dé blo);

- Vu Phap ché, Cuc Quan ly dugc,
Cuc Y té du phong, Cuc Phong
chéng HIV/AIDS, Cuc Quan ly
kham chira bénh, Thanh tra B Y té;
- Vién V& sinh Dich t& Trung wong,
Vién Kiém dinh Quéc gia Vic xin va
Sinh phim y té;

- Téng Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;
- Website cia B Y té;

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