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

Sb: 3044 /QD-BYT Ha Néi, ngay 24 thang 6 nam 2021

QUYET PINH
Vé viéc ban hanh danh muc 02 trang thiét bi y t€ la sinh pham chan doan in vitro
dwoc cap so ding Ky luwu hanh tai Viét Nam

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu vé quadn
ly trang thiet bi y té;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia BY Y té;

. Can cir Nghi dinh 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu sia
doi, bo sung mot so diéu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y teé;

Can cir Thong tw s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cuia B$ Y té quy dinh
viéc dang ky thuoc,
Cén civ y kién ciia Hoi dong tw van cdp phép huu hanh trang thiét bi y té - B6 Y té;
Theo dé nghi ciia Vu trwdng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té.
QUYET PINH:

Dié}l 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 trang thiét b y té
| sinh pham chan doan in vitro dugc cap so dang ky luu hanh tai Viét Nam.

Piéu 2. Cac don vi cb trang thiét bi y té 1a sinh pl}ém chan doan in Vitrordu(_)’c
phép luu hanh tai Viét Nam qui dinh tai Diéu 1 phai in s6 dang ky duoc B Y & Viét
Nam cap Ién nhén va phai chap hanh ding cac quy dinh cua phap luat Viét Nam vé
san xuat va kinh doanh trang thiét bi y t€ la sinh phdm chan doan in vitro. Cac s6 dang
ky c6 ky hiéu SPCD-TTB-...-21 c6 gid tri 05 ndm ké tir ngay cap.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

, Piéu 4. Giam déc SoY té cac tinh, thanh phé trye thudce trung wong va Giam
doc cac don vi o trang thiét bi y t€ 1a sinh pham chan doan in vitro néu tai Dicu 1
chiu trach nhi€m thi hanh Quy¢t dinh nay./.

Noi nhin: KT.BQ TRUONG
- Nhu Diéu 4; P vl

- Bo trudng Bo Y té (dé b/c); p—— THU TRUGNG
- Céc D/c Thir truong Bo Y té; 7
- Vu Phap ché, Cuc Quan Iy duogc, Cuc Y té du
phong, Cuc Phong chdng HIV/AIDS, Cuc
Quan 1y kham chira bénh, Thanh tra B Y té;

- Vién Vé sinh Dich té Trung vong, Vién Kiém
dinh Quéc gia Vic xin va Sinh pham vy té;

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Website ctia BO Y té;

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

' guyén Trwong Son



BO Y TE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

DANH MUC 02 TRANG THIET Bl Y TE LA SINH PHAM CHAN POAN IN VITRO
CAP SO DPANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 3044 /OP-BYT, ngay 24 /6/2021)

1. Cong ty ding ky: Cong ty C6 phan Xuét Nhip khiu Y té Viét Nam (Dia chi: 138 Giang V5, phudng
Kim Ma, Quén Ba Dinh, Ha No61)
Nha san xuat: OFC-CARDIO Limited Liability Company (Pia chi: 249030, Kievskoesh 3, Building 2,

Office 36 Obninsk, Kaluga reg

ion, Nga).
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2. Cong ty ding ky: Vién V¢ sinh dich t& Trung wong (Pia chi: S6 01 Yec-xanh, Hai Ba Trung, Thanh ph
Ha Noi)
Nha san xuat: Vién V¢ sinh dich té Trung wong (Pia chi: S0 01 Yec-xanh, Hai Ba Trung, Thanh pho Ha

Noi)
Tén sinh pham chan A. s e . .
STT doAn in vitro/ Hoat chat chinh- | Dang | Tudi | Tieu | Quycach | g5 40000
. , Ham lwong bao ché | tho chuan dong goi
Tac dung chinh
Thanh nhya 16 giéng
gan IgG khang IgM
nguoi: khang the khang
IgM ngu(‘ri dac hiéu
chuoi p (0,01-
Sinh phim phat hién 0,02mg/ml), Chimg
K, £ £ duong dengue: Huyét
sot xuat huyet Dengue thanh nguoi c6 IgM
(Xt nghiém r.rfién dich khang vi rut Dengue
. | phachien IsM) | “(005007mg/ml), | Dung | 18 | | Bo2x8xét | SPCD-TTB-
- L Phat M Ching am: Huyét thanh | dich | thang nghiém 817-21
IgM  khang vi rut oot khone e TeM vi
guoi khong co IgM va

Dengue  trong huyét
thanh, huyét twong, dich
nao tuy)

IgG khéng vi rat
Dengue; Khang nguyén
Dengue - 16F: Khang
nguyén Dengue 4 tuyp
dong kho; Cong hop
6b6c-16 F: 1gG khang
vi rat Dengue gin

enzym Peroxydasae
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