BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc 1ap - Tir do - Hanh phiic
S5 /g@ /QP-QLD Ha Ngi, ngay /j Ihéng/}ndm 2010
QUYET PINH |
Vé viéc cong b6 28 sinh phdm y t€

dugc phép lwu hanh tai Viét Nam - dot 11

BO TRUGNG BO Y TE

Can ctt Luat Dugc ngay 14 thdng 6 nam 2005; ‘
Can cit Nghi dinh s§ 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 ciia Chinh phit quy
dinh chiic nang, nhiém vu, quyén han va co c4u t8 chitc cia By Y t&;
_ Can ctf Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cia B¢ trudmg Bo
Y t& vé viéc quy dinh chic ning, nhiém vy, quyén han va co cfu td chdc cia Cuc
Quén 1§ Duge thudc B3 Y t&;
Can cd Thong tr s6 22/2009/TT-BYT ngdy 24/11/2009 ciia Bo trudng Bs Y
t€ Qui dinh viéc dang ky thuéc;
Theo dé nghi clia Hoi ddng xét duyét hé so ding ky luu hanh vic xin va sinh
phém y t€ hop ngay 03/06/2010,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong b6 28 sinh phém y t€ dugc phép luu hanh tai Viet Nam - dot 11
(c6 danh muc kém theo).

Diéu 2. Céc don vi c6 sinh phim y t€ dugc phép lwu hanh tai Viet Nam qui
dinh tai Diéu 1 phdi in s6 ding ky dugc Bo Y t€ Viét Nam c4p 1én nhin va phai
chép hanh ding cic quy dinh clia phdp lugt Viet Nam v4 sén xu4t v kinh doanh
véc xin, sinh phdm y t& Céc s§ ding k¥ c6 k¥ hiéu QLSP-...-10 c6 gif tri 5 nam k&
tir ngay c4p. -

Di¢u 3. Quyét dinh nay c6 higu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 4. Gidm d6c 53 Y t& céc tinh, thanh ph6 tryc thugc trung vong va gidm
d6c don vi c6 sinh phém tai diéu 1 chiu tréch nhiém thi hanh quyét dinh nay.

Noi nhdn:

- TS. Nguyén Quéc Tri¢u - BT (dé b/c);

- TS. Cao Minh Quang - TT (dé byc);

- S0 Y t& cdc tinh, thanh phd truc thudc trung wong;

- Téng Cyc Hii quan; )

- Cuc Hai quan HA N¢i, Hai Phong, Da Ning, TP. HCM;
- C4c don vj dang ky vic xin;

- Vu Phdp ché, Cuc Y t& dy phong, Cuc Quan Iy khim chita

béah, Thanh tra BY Y t& '
- Vién Vé sinh dich t trung uong, Vién Kiém dinh quéc gia Truong Quéc Cudng
vic xin va sinh phim y t&;
- Lwu: VT, DKT (3 ban).




BO TAI CHINH
TONG CUC HAI QUAN

S4: 383 /SY-VP

Noi nhin:

- Céc dbm Vi thue va true thuge TCHQ;

- Luu: V'I‘z/

SAO Y BAN CHINH

Ha N¢i, ngay 04 thdang 8 ndm 2010
TL. TONG CUC TRUONG
ANH VAN PHONG




BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap — tir do — hanh phiic

DANH MUC
Sinh phdm y t€ dugc cdp so ding ky luvu hanh tai Viét Nam dot 11

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s  OD-BYT, ngdy A9 thdnf{/ﬂam 2010)

1. Céng ty diang ky va san }uﬁ't: Cong ty ¢ phin san xuit Kinh doanh dugc
va TTB Y té Viét My (Ap 2, x& Tién Thanh, thi xa& Péng Xoai, tinh Binh

Phudc)
STT | Ténsian phdm | Dangbao | Ponvi| Déng goi Han S6 dang ky
ché tinh dung
(théng)

1 {Card test- | Khaythir | Hop | Hop gém 25 24 | QLSP-0309-10
Dipstick test thir + 25
Syphilis  (Sinh 6ng hidt + 1 &
phdm chdn dodn HDSD

iang mai)

2 | Card test-| Khaythir | Hop | Hop gbm 25 24 | QLSP-0310-10
Dipstick HBsAg test thir + 25
(Sinh phém &ng hiit + 1t
chén dodn viém ' HDSD
gan B)

3 | Card test-| Khay thir | Hop | Hopgém25 | 24 |QLSP-0311-10
Dipstick HIV test thir + 25
1&2 (Sinh phdm Ong hiit + 1 oy
chén dodn HIV) HDSD

2. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phin A Chéu (56 916 11A Trung hoa, khu d6
thi mé6i Trung Yén, Cdu Gidy, Ha ndi)

2.1. Nha san xuat: Cong ty TNHH cong nghé sinh hoc ACON (Hang Chau)
(398 dudng Tianmushan, khu cong nghi¢p Gudang, Hang Chau, tinh Triét
Giang, Trung quéc 310023).

STT | Ténsanphdm | Dangbdo | Ponvi| Déng goi Han S6 dang ky
ché tinh ding
_ (théng)
4 |LH One Step| quethir |Kit Maikitthir | 2¢ | QLSP-0312-10
Ovulation  Test dugc déng
(sinh phém chédn trong 1 ti
doén phdt hién
rung tring)




Mbéi kit thir

5 |HBsAg Colloidal | que thir | kit 24 | QLSP-0313-10
Gold Diagnostic duge déng
kit (sinh phim trong 1 tdi
chin dodn viém
gan B)
6 |hCG One Step| quetht |Kkit Méi kit thu 24 | QLSP-0314-10
Pregnancy Test duge déng
(sinh phdm chén trong 1 tii
doén thai)
3, Co s dang ky va san xudt: Vien Vic xin va sinh phdm y t€ (38 9 Pasteur,
Nha Trang, Khanh Hoa)
STT| Ténsan phAdm | Dangbao |Ponvi| Déng gbi Han Sé dang ky
ché& tinh ding
(théng)
7 | SUPERFERON | dongkho |Lo Hop 2 lo 24 | QLSP-0315-10
(sinh phdm diéu 3triéu | 3triéuIU +2
tri) 110] 6ng 1ml nuée
pha tiém,
Hop 1lo
3triéu TU + 1
6ng lml nuée
pha tiém
4. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH TM-DV Ky thuat Luc Tinh (606 Trén
Hung Pao, Phudng 2, Quan 5, TP. HCM)
4.1, Nha san xuit: Inverness Medical Japan Co., Ltd-Chiba Plant (357
Matsuhidai, Matsudo-shi, Chiba-Ken 270-2214, Japan)
STT | Tén san phdm | Dangbao |Ponvi| Dbéng gobi Han 86 diang ky
ché tinh dung
(thing)
8 | Determine que tht Test Kit 10 tdm 12 | QLSP-0316-10
Syphilis . TP xét nghiém,
(Sinh phidm méi tdm 10
chdn dodn giang test
mai)
9 | Determine que thu Test Kit 10 tdm 18 QLSP-0317-10
HBsAg (Sinh xét nghiém,
phim chén do4dn mbi tdm 10
viém gan B) test




5. Cong ty diing ky: F. Hoffmann La Roche Ltd (Grenzacherstrasse 124, 4070

Basel, Thuy Si)
5.1. Nha san xu#dt: Roche Diagnostics GmbH (D - 68298, Mannheim, Piic)

STT | Ténsanphdm | Dangbao {Ponvi| Déng goi Han S6 dang ky
~ ché tinh dung
(thdng)

10 | Elecsys Free | déngkh6 | chai | Hop 4 chai - 18 QLSP-0318-10
BhCG Calset (Kit pha 1ml
ding dé chudn xét
nghiém  Elecsys
Free BhCG Calset)

11 |[Elecsys Anti-Tg| Long+ Hop | Hop 100 xét 12 | QLSP-0319-10
(Kit dinh luong | déngkhd nghiém
khing thé khing
ThyroGlobulin
bénh tuyén gidp
mién)

12 |Elecsys CMV IgG| Long Hop | Hop 100 xét 11 QLSP-0320-10
(Pinh Iuong nghiém
khing thé IgG
khéng
cytomegalovirus
trong huyét thanh
va huyét tuong

nguoi)

13 | Elecsys sFlt-1 (Kit Long Hop | Hop 100 xét 14 QLSP-0321-10
dinh luogng nghiém
Tyrosinekinase -1
dang hod tan
tuong tu fms (sFlt-
1) trong huyét
thanh ngudi dé hé
trg chin dodn tién
san giat)

14 |Elecsys Troponin | DPéngkhé | Hoép Hop 4 chai 18 QLSP-0322-10
T hs STAT calset pha 1ml
(Chuin dinh xét
nghiém mién dich
Elecsys Troponin
T hs STAT trén
thiét bi phan tich
xét nghiém mién
dich Elecsys va
cobas ¢€)




15

Elecsys Tg calset
(Chuin dinh xét
nghiém mién djch
Elecsys Tg trén
thié&t bji phan tich
xét nghiém mién
dich Elecsys va
cobas e)

boéng kho

Hop

Hop 4 chai
pha 1ml

18

QLSP-0323-10

16

Elecsys Troponin T
hs (xét nghiém
mién dich st dung
k§ thuat hoa dién
quang dé dinh
Iugng Troponin T
trong huyét thanh
va huyét tuong
nguoi)

Long

Hop

Hop 200 xét
nghiém

18

QLSP-0324-10

17

Elecsys  PAPP-A
Calset (Chudn djnh
xét nghiém mién
dich Elecsys PAPP-
A trén thiét bi phan
tich xét nghiém
mién dich Elecsys
va cobas e)

boéng kho

Hop

Hop 4 chai
pha 1ml

18

QLSP-0325-10

18

Elecsys
PreciControl
(Chudn dinh xét
nghiém mién dich
Elecsys IL-6 trén
thiét bi phin tich
xét nghiém mién
dich Elecsys va
cobas e)

IL-6|

béng kho6

Hop

Hoép 4 chai
pha 2ml

15

QLSP-0326-10

19

Elecsys Troponin T
hs STAT  (xét
nghiém mién dich
st dung k§ thuat
hoé dién quang dé
dinh hegng
Troponin T trong
huyét thanh va
huyét tuong ngudi)

Hép

Hop 100 xét
nghiém

18

QLSP-0327-10




20

Elecsys

PreciControl sFlt-1
(Chuidn dinh xét
nghiém sFlt-1 trén
thi€t bi phan tich
xét nghiém mién
dich Elecsys va
cobas e)

Pong kho

Hop

Hop 4 chai
pha 1ml

14

QLSP-0328-10

21

Elecsys

‘PreciControl

Troponin  (Chuén
dinh xét nghiém
Troponin trén thiét
bi phan tich xét
nghiém mién djch
Elecsys va cobas e)

Dong kho

Hop

Hoép 4 chai

pha 2ml

15

QLSP-0329-10

22

Elecsys  HBsAg
Confirmatory  test
(Xdc dinh khéng
nguyén bé mit clia
vi rit viém gan B
trong miu huyét
thanh va huyét
tuong nguodi)

Hop

Hop 4 chai
pha 1.3ml

22

QLSP-0330-10

23

Elecsys CA 72-4
calset (Kit ding dé
chuin dinh xét
nghiém Elecsys CA
trén thi€t bi phan
tich x& nghiém
mién dich Elecsys
va cobas e)

dong kho

chai

Ho6p 4 chai
pha Iml

18

QLSP-0331-10

24

Elecsys DHEA -S (
Xdc dinh ham
lugng

dehydroepiandroste
rone sulfate trong
huy€t thanh va
huyét tuong ngudi) .

déng khoé

chai

Hoép 4 chai
pha 1ml

.18

QLSP-0332-10

25

Elecsys- DHEA -S
calset (Chufn dink
xét nghiém Elecsys»
DHEA-S trén thigh
bi phan tich ~xét

Elecsys va cobas e)

1,{_":_\‘ 1

N
b f o0
e

nghiém mién - dich | ..

dong kho

chai

Hop 4 chai
pha 1ml

18

QLSP-0333-10




6. Cong ty ding ky: Cong ty C3 phdn Y t&€ Pitc Minh (S6 01 Dong Quan, Cdu

Gidy, Ha Noi)

6.1. Nha san xuat: Standard Diagnostic, Inc (156-68 Hagai-dong, Giheung-

gu, yongin-si, Kyonggi-do, Korea, 446-930)

STT | Ténsanphdm | Dangbao |Ponvi| Péng géi Han S6 dang ky
ché tinh dung
.| (théng)
26 |SD  BIOLINE| test Hop |Hop 10 tdi 24 | QLSP-0334-10
DENGUE DUO nhom x 1 test
(Test nhanh
Dengue Duo phét
hién khéng |
nguyén IgG &
IgM Kkhéng virus
Dengue trong
huyét thanh)
7. Cong ty dang ky: Céng ty TNHH vic xin sinh phdm Nhan Tam (1A/19 Le
Lgi, P.5, TP Tuy Hoa, Tinh Phi Yén)
7.1. Nha san xuft: IND Diagnostic Inc (1629 Fosters Way, Delta, British
Columbia, V3M 657, Canada).
STT | Ténsan phdm | Dangbiao [Ponvi| Déng géi Han S6 dang ky
ché tinh ding
(thdng)
27 | One Step | Que nhting | test | Hop 50 tests, 24 QLSP-0335-10
Morphine  Test mbi test dugc
(sinh phdm chén déng géi
dodn, phéat hién trong 1 bao
dinh tinh nhom
Morphine) _
28 | Anti-HIV ~ (1+2)| Khay thir test | HOp 25 tests, 24 QLSP-0336-10
Antigen Test (sinh mébi test dugc
phdm chdn dodn déng géi
HIV) trong 1 bao
nhém

Truong Qudc Cudng
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