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

86: LA FIQD-BYT Ha NGi, ngay 25 thang 12 nédm 2014

‘ QUYET PINH
i(/é viéc rut 07 s6 dang ky luu hanh sinh pham chan dodn invitro ra khoi
darlh muc céc sinh pham chan dodn invitro dugc cap so diang ky tai Viét Nam

BO TRUONG BQ Y TE

Can ctr Ludt Duoc ngay 14 thang 6 ndm 2005;

- Can ot Nghi dinh 50 6}/2012/NB-CE ngay 31/8/2012 cia Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co ciu to chire cia Bo Y t&;

Can clr Thong tu s 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia BO Y té quy dinh
viéd/dang ky thudc;

Can ctr Quyét dinh s6 1188/QD-BYT ngay 08/4/2014 cua B9 trudng BO ¥ té
quy|dinh churc nang, nhiém vu, quyén han va co ciu to chiic cia Vu Trang thiét bi
va Cong trinh y t€ - BO Y té; :

. Xét don dé nghi it s6 dang ky do san Ehém ngung phan phoi chinh thuc tai
thi truong Viét Nam doi véi 07 sinh pham chén doén: 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
ctia Cong ty TNHH DKSH Viét Nam;

Xét d& nghi cta Vu truéng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té - BO Y té;
QUYET PINH:

Pidu 1. Rat sb dang ky cua 07 sinh phe’jtm chan doan invitro (c6 danh muc
kém theo) ra khoi Danh muc céc sinh pham chan doan invitro duogc cap so dang ky
luu hanh tai Viét Nam. x

~ Dieu2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

. Pidu 3. Giam dbc SO Y té cdc tinh, thanh phé truc thude Trung wong, cdc don
vi kinh doanh sinh pham chan doan invitro va Giam doc co so c6 sinh pham chéan
doan invitro néu tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyeét dinh nay.
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- Vu Phap ché, Cuc Quan ly duge, Cuc N
Y téldu phong, Cuc phong chong HIV-
AIDS. Cuc Quan ly khdm chira bénh,
Thanh tra B Y t&; i
- Vign V¢ sinh Dich té Trung uong, i
Vién Kiém dinh Quoc gia Vac xin va RN g
Sinﬁiphémyté; BN\ B A

- Ca¢ Bénh vién va Vién c¢ giudng bénh e i
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- Tong Cuc Hai quan - B6 Tai chinh;
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DANH MUC 07 SINH PHAM CHAN DOAN INVITR

0 RUT SO PANG KY LUU

HANH SINH PHAM CHAN POAN INVIRO RA KHOI DANH MUC CAC SINH

Nam - Si?gapore, Thuin An. tinh Binh Duong - Viét Nam)

PHAM CHAN POAN INVITRO PUQC CAP SO PANG KV TAI VIET NAM
(Ban hémnh kém theo Quyét dinh s 9314 /OD-BYT, ngay 25 /12/2014)

diing ky: Cong ty TNHH DKSH Viét Nam (Pia chi s4 23 Pai 16 Doc Lap, KCN Viét

Tén sinh pham chan
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STT doan in-vitro/ H“E;;;‘?;g;‘“h' bo g;’z ‘:af,)‘i‘ g‘:l“futgt sé dang ky
__Téc dung chinh i ché 88
Tl?gnsClone Anti-ABO1
(A) 26A2 (Phét hién " Dung | Hop 1 lo ml ; Y
1 kh'l'c’mg hguyén ABOI Mab Anti A 26A2 dich < 10ml Bio-Rad QLSP-0670-13
(A))
TransClone Anti-ABOZ s Hop 1 lo ml
2 | (B) 95.3 (Phat hién khang Mab Anti B 95.3 dichg 'fl()n'ﬂ Bio-Rad QLSP-0671-13
nguyén ABO2 (B)) :
TransClone Anti-ABO3 Mab Anti A 26A2; A AR
3 | (AB) (Phat hién khéng Mab Anti B 95.3; Mab d.chg -fl ol Bio-Rad | QLSP-0672-13
nguyén ABO3 (AB)) Anti AB 41P :
i TransClone Anti-RH]1 x
1 BRIl b Dung | Hop 1 lo ml : -
l 4 | (D) Fast M (Xac dinh Mab Anti RH1 (D) ; Bio-Rad QLSP-0673-13
{ b x dich x 10ml
khang nguyén RH1 (D))
Khang nguyén RPR;
RPR (Dinhtinh vabén | Y%t thanh hay huyet g
1 ; ; 2 tuong ngudi duong Hop 100
d%:nh Iuc_m‘g S khan% th tinh véi giang mai, am Dung tests; Latbfl LSP-0703-13
5 | glang mai tropg huyét tinh véi HBsAg, HIV dich Hop 500 Healthcare | QLSP-0703-1
thanh va huyét tuong i T Ltd
lr5i) Ag, v&i khang the anti- tests
o e HIV1, anti-HIV2 va
I anti-HCV
Té bao ding cho thir
; nghiém: Hong cau ga
. phi khang nguyén
TPHA 200 (Dinh tinh va ;Eﬁg‘ﬁ‘ggﬂ‘;ﬁ;‘;
bén dinh lugng cac khiang O e " Lab21
6 | thé Treponema Pallidum kh? ".g ph,u g y D‘.mg Hap 208 Healthcare | QLSP-0704-13
| £ 5 nguyén; Chimg duong: dich tests
trong huyét thanh va hitvét thath i Ltd
huyét tuong nguoi) e
; chuan dg 640-1280;
- Chimg am: huyet
}‘ thanh ngudi chuéan
i d6<80
Long/
e Huyét thanh chimg Bot Hop 96
T ms;li}:rzionﬁt’lml-]_lcv am; Huyét thanh dong tests; Hop Bio-Rad QI(S?;?IZB_
I chirmg duong kho va | 480 tests’ a
\_ phién
|
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