BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc kip - Tw do - Hanh phiie
S6: 342 IQD-BYT Ha Néi, ngay 25 thing 42-nam 2014
QUYET PINI

Vé vige han hanh danh muc 16 sinh phim chin dodn invitro
dwoe eap s0 dang ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 26

BQ TRUONG BQ Y TE

Cén ctr Ludt Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cin ct Nghj dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyen han va co cAu té chirc cia B Y té: '

Can clr Thong tw s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua Bo Y (€ quy
dinh viéc ding ky thuéc,

(,an cry klcn clia Hoi dong tw vén cép sb ding ky Iwu hanh véc xin va sinh
phdm y té - B§ Y té;

. QUYET DINH: o

Dieu 1. Ban he'mh kém theo Quyét dinh nay danh muc 16 sinh phém chan
doan invitro dugc cAp sb ding ky hwu hanh tai Viét Nam - Dot 26.

Piéu 2. Cac don vi cé sinh pham chin dodn invitro duoc phép luu hanh tai
Viét Nam qui dinh tai Didu 1 phai in s6 dang ky dugc Bo Y té Viét Nam cép lén
nhan va phéi chdp hanh ding cic quy dinh cta phap ludt Viét Nam vé san xuit va
kinh doanh véc xin, sinh phdm y té. Cac sé dang ky c6 ky higu SPCD-TTB-... 14
¢6 gid tri 05 nam ké tir ngdy cép.

Diéu 3. Trong qua trinh lru hanh, cong ty ding ky sinh pham chan doan
invitro, nha san xuét phai phdi hop véi co sd sir dung dé theo ddi higu qua sir dung
ciia sinh phim chén doan invitro. Céng ty ding ky sinh phim chan doén invitro c6
trach nhiém tong hop va béo céo cac ndi dung néu trén theo ding quy dinh hién
hanh méi 06 thang mét lan vé B4 Y t& (Vu Trang thibt bj va Cong trinh y te)

Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Giam doc S¢ Y te céc tinh, thanh phd truc thude trung vong va
Giém dbc céc don vi ¢6 sinh pham chin doan invitro néu tai Diéu 1 chju trich
nhiém thi hanh quyet dinh nay./.

Notnhin: TUQ. BQ-TRUONG

- Nhu Diéu 5; v RUC
- BT. l\guyu.n Thi Kim Tién (dc blc); - T U’-O‘Ng 5 P
T Neuyén Thanh Long (ds by, YV TRANG THIET BY VA CONG TRINH Y TE
-TT Nguyén Viét Tién (deé blc);
- Vu Phap ché, Cyc Quéan 1y duge,

Cuc Y té du phong, Cyc phong

chéng HIV-AIDS, Cuc Quan Iy

kham chira b¢nh, Thanh tra B§ Y té;

- Vién Vé sinh Dich & Ttrunj; ueng,

Vién Kiém ﬁm Qude gia Vic xin va N fj

Sinh phém y té; : = AT

- Téng Cuc Hai quan - B$ Tai chinh; Nyuyén-Minh Tuéin

- Website ctia B§ Y (&; 7

- Liu; VT, TB-CT (4 ban).
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1. Cong ty diing ky: Cong ty ¢6 phin A Chau (Dja chi: 869,16 1A, phd Trung Hoa, Céu Gidy, Ha Nof

BOYTE

DANH MUC 16 SINH PHAM CHAN POAN INVITRO PU(C
CAP SO PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM - DQT 26

(Ban hémh kém theo Quyét dinh s6 5312 /QP-BYT, ngay ~ 25712/2014)

Viét Nam)

1.1 Nha sén xuéit : ABON Biopharm (Hangzhou) Co., Ltd (Dja chi : 198 12th Street East, Hangzhou

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
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Economic & Technological Development) Area, Hangzhou 310018, P.R. Lhma)
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1.2 Nha sin xuit : CTK Blotech, Inc. (Dia chi : #10110 Mesa Rim Road, San Diego, CA 92121 - USA)
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Viing cdng hop: i
" khang nguyén Hop gom
Onsite Dengue IgG/lgM Dengue (A2302) ti 30 khay
Combo Rapid Test t6 hop, khing nguyén thit kéhm
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2. Cong ty ding ky: Céng ty cb phin Y té Dire Minh (Dja chi : $6 51, ngd 205, ngch 323/83 Xuan Dinh,
Tir Liém, Ha Noi, Viét Nam)

Nha sén xuﬁt Standard Diagnostic, Inc. (Dia chi: 156-68, Hagal-dong, Giheung-ku, Yongin-si, Kyonggi-
do Korea 446-930 - Han Quéc)
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