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$6:5892 /IQP-BYT Ha Néi, ngay ,2*7 thang 6 nam 2018

QUYET D]NH
Vé viée rat 01 sb ding ky luu hanh sinh pham chan doén in vitro ra khoi
danh muc céc sinh pham chin dodn in vitro duge cap s0 ding ky tai Viét Nam

BO TRUONG BQ Y TE

Cén ctr Ngh; dinh 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu vé quan ly
trang thiét bj y té;

Cin cir Nghj dinh s6 75/2017/ND- CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhi¢m vu, quyen han va co céu to chirc cia Bo Y té;

Céan cir Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia B Y té quy dinh
viéc dang ky thuoc;

Xét don dé nghj rut s6 dang ky ddi véi 01 sinh phdm chan doan in vitro:
Procleix Ultrio Elite Assay cua Cong ty Zuellig Pharma Pte., Ltd;

Xét dé nghj ctia Vuy truong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té - B3 Y té;

QUYET PINH:

Piéu 1. Rut s6 dang ky cua 01 sinh pham chan doén in vitro (danh sach keém
theo) ra khoi Danh muc céc sinh phdm chan dodn invitro dugce cap sé dang ky luu
hanh tai Viét Nam.

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 3. Giam doc S& Y té céc tinh, thanh phd tn,rc thugc Trung uong, cac don

vi kinh doanh sinh pham chén doén in vitro va Gidm ddc €0 80 ¢6 sinh pham chén
doan in vitro néu tai Diéu 1 chju trach nhiém thi hanh Quyet dinh nay. g

Noi nhin: TUQ. BQ TRUONG

- Nhu Diéu 3;
- BT. Ngu;én Thi Kim Tién (dé ble); vy TRUGNG

- Cic dong chi Thirteomg Bo Y ¢V TRANG THIET B] VA CONG TRINH Y TE
(dé blc);

-Vu Phép ché, Cyc Quan Iy duge,
C ue Y té dy phong, Cyc phong
chéng HIV-AIDS, Cyc Quén ly
kham chira bénh, Thanh tra By Y té;

- Vién Vc sinh D|ch té Trung uong,
Vién Knem d|nh Quéc gia Vic xin va
Sinh pham y té,

- Céc Bénh vién va Vién cd giudng bénh
tryc thudc BO Y té;

- Tong Cyc Hai quan - B{ Tai chinh;

- Website ciia Bo Y té;

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



https://tailieuluat.com/quyet-dinh-3892-qd-byt-bo-y-te-vb3137.html

BO Y TE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc ldap — Tu do — Hanh phiic

DANH MUC 01 SINH PHAM CHAN DOAN IN VITRO RUT SO PANG KY LUU
HANH SINH PHAM CHAN POAN IN VIRO RA KHOI DANH MYC CAC SINH
PHAM CHAN POAN IN VITRO DPUQC CAP SO PANG KY TAI VIET NAM

(Ban hanh kém theo Quyét dinhsé 5 §9)—/0D-BYT, ngay JF/ (72018)

Cong ty ding ky: Zuelling Pharma Pte., Ltd (Dja chi: 15 Changi North way#01-01 Singapore 498770,
Singapore)
Nha sin xuat: Hologic, Inc. (Pia chi: 10210 Genetic Center Drive, San Diego, California 92121, USA)

Tén sinh phadm chéin

LS Hoat chit chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cich .
STT dodn in-vitro/ S4 din
Téc dyng chin Ham lugng baoché | tho | chufdn | déng goi g ky
HIV-1 pol gene RNA
Procleix Ultrio Elite molecule, Capture
Assay (phit hién dinh | Oligos, phién ma RNA
tinh HIV typ Iva typ I, | HIV, phién ma RNA :g:i é'go‘:l’gg e
1 vi rit viém gan B, virit | HCV, DNA djc trung | Dung djch |24 thang| NSX 5000" ét 500-17
viém gan C trong huyét |HBV, HIV PPO Hybrid nghi o
twong va huyét thanh 1 va 2, HCV PPO
ngudi) Hybrid 1 va 2, HBV

PPO Hybrid 1 va 2
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