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

S6: A3 #/QD-BYT Ha Ngi, ngay 25 thing 12 nam 2014
QUYET PINH

Vé viée riat 07 sb dang Ky Iwu hanh sinh pham chan doan invitro ra khéi
danh muc cac sinh phim chin doan invitro dugc cap sb ding ky tai Vigt Nam

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Luat Dugce ngay 14 théng 6 ndm 2005,

Cin c Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu td chic cia Bo Y té;

Can cur Thong tu s& 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cta BO Y té quy dinh
viée dang ky thuoc;

Cén cir Quyét dinh s6 1 188/QD-BYT ngay 08/4/2014 ctia By trudng Bg Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co chu tb chire cia Vu Trang thiét bi
va Cong trinh y t€ - BO Y té;

Xét don dé nghi rat s6 dang ky do san pham ngimg phén phdi chinh thic tai
thi trudng Viét Nam ddi véi 07 sinh pham chan doan: TransClone Anti-ABO!1 (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 Coéng ty TNHH DKSH Viét Nam;

Xét dé nghi ctia Vu trudng Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té - B§ Y té:

QUYET PINH:

Pidu 1. Rat s6 dang ky cua 07 sinh pham chan doan invitro (c6 danh muc
kém theo) ra khoi Danh muc cdc sinh phim chén dodn invitro dugc cép sb ding ky
luu hanh tai Viét Nam.

Pidu 2. Quyét dinh nay 6 hiéu luc ké tir ngay k¥ ban hanh.

Piéu 3. Giam doc SoY té cc tinh, thanh phé truc thude Trung uong, cac don

vi kinh doanh sinh pharn chin dodn invitro va Gidm déc co s& ¢ sinh phim chén
doan invitro néu tai Diéu |1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi phein:  TUQ. BQ TRUGNG

- Nhir Diéu 3
BT'{IN guyén Tht Kim Ti sen (dé bic), VU TRUONG

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

-T l' Nguyén Thanh Long (dé bic);

Vp Phap ché. Cuc Quan ly duge, Cuc
Y té dy phong, Cuc phong chdng HIV-
AIDS. Cuc Quan ly kham chira ht:nh
Thanh tra Bo Y te:

- Vién V¢ sinh D1ch te Tnmg uong,
Vién chm dinh Quéc gia Vic xin va

Sinh phim y té; A Rawan

- Ca¢ Bénh v:én via Vién c¢o giudng bénh S SRl B o
truc thude B Y té; \Ngyy n Miph Tuan
- Téng Cuc Hai quan - B3 Tai chinh; gt

- Website cua Bo Y té;
- Luu: VT, TB-CT (4 ban).
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Cong ty iﬁng ky: Cong ty TNHH DKSH Viét Nam (Pia chi $6 23 Dai 16 Poc Lap, KON Viét

Nam - Sin g pore, Thudn An. tinh Binh Duong - Viét Nam)

BO Y TE

DANH MUC 07 SINH PHAM CHAN BOAN INVITRO RUT SO DPANG KV L.UU
HANH SINH PHAM CHAN POAN INVIRO RA KHOI DANH MUC CAC SINH
PHAM CHAN DOAN INVITRO DUQC CAP SO PANG KY TAI VIET NAM

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap — Ty do — Hanh phic

(Ban hanh kém theo Quyét dinhsé 9314  /OD-BYT, ngay 25 /12/2014)
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