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

S6: 1637 /QDP-BYT Ha Néi, ngay 18 thang 3 nam 2021

QUYET PINH
Vé viéc ban hanh danh muc 04 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 chirc ciia Bo 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;

Cén cir y kién ciia Hoi dong tw van cdp phép heu hanh trang thiét bi y té - B6 Y té;
Xeét dé nghi ciia Vu truong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyet dinh nay danh muc 04 trang thiét b y té
la sinh pham chan doan in vitro dugc cap sé dang ky luu hanh tai Viét Nam.

Piéu 2. Cac don vi c6 trang thiét bi y t& 1a sinh pham chan doan in vitro duoc
phép luu hanh tai Viét Nam qui dinh tai Piéu 1 phai in s6 ding ky dugc Bo Y té Viét
Nam cap 1én nhan va phai chap hanh ding cac quy dinh cta phap luat Viét Nam vé
san xuat va kinh doanh trang thiét bi y té 14 sinh pham chan doan in vitro. Cac sO dang
ky ¢6 ky hiéu SPCD-TTB-...-21 ¢6 gia tri 05 nam ké tir ngay cap.

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

Picu 4. Giam doc S¢' Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong va Giam
doc cac don vi c6 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 biéu 4,

- Bo trudng Bo Y té (dé b/c); =
- Cac D/c Thir truong Bo Y té;

- Vu Phap ché, Cuc Quan ly duoc,
Cuc Y té du phong, Cuc Phong
chéng HIV/AIDS, Cuc Quan Iy
kham chira bénh, Thanh tra Bo Y té;
- Vién Vé sinh Dich té Trung uong,
Vién Kiém dinh Quéc gia Vic xin va
Sinh pham y té;

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;
- Website cia BO Y té;

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




BO Y TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tu do — Hanh phic

DANH MUC 04 TRANG THIET BI Y TE LA SINH PHAM CHAN POAN IN VITRO

CAP SO PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 1637 /OP-BYT, ngayl8 /3/2021)

1. Cong ty dang ky: Abbott Laboratories GmbH (Dia chi: Neuhofstrasse 23, CH-6341 Baar, Switzerland)

1.1.Nha san xuét: Abbott GmbH (Dia chi: Max - Planck - Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany)
Tén sinh pham chan Ky vy Z. . .
STT doan in vitro/ Hoz.lt‘chat chinh- ]‘)ang; Tuot Tlexu Ql’Jy Ca(Eh S6 dang ky
Tac dung chinh Ham lwgng baoché | the | chuin dong goi
ARCHITECT  Anti- khﬁ;ﬂgg S;Zr'l‘za\?ﬁus
:_iln?]e Eﬁ;r?enih?tk(ﬁ ; ﬂh viém gan B (chuot, Hop 100 xét
1 | khang n % &n e Cﬁg don dong) pht vi hat | Dang 10 TCCS nghiém, hop | SPCD-TTB-
Virusgviér% é’an 8 (anti. | (O-LL/L): Anti-HBe | long | thang 500 xét 812-21
HBe) trong huyét thanh (chugt, don dong; TM nghigm
va huyét tuong ngudi) 905) (0.1mg/L);
rHBeAg (< 3.0 mL/L)
Anti-HAV HlC,115-
211 tinh khiét
ﬁiS/XLTlEg%T Reagent | (©-0002%). Virut viem
Kit (dinh tinh khang thé gan A cho xét nghiém H(f)p 100 xét
s , A khang thé khang virut | Dang 12 nghiém, hop | SPCD-TTB-
2 IgG khang virus viém ” ) \ . TCCS . 813-21
gan A (IgG anti-HAV) viém gan A (‘1./0'), long | théng 400_>fet -
trong huyét thanh va Ar.]E" 18G nguoi tinh nghiém
huyét twong ngudi) khle:[ (AM 2AAK ) (Nong
do6 toi thiéu: 0,01
pg/mL)
ARCHITECT HBeAg
reagent KIt (dinh 1 | K hing thé don dong Hop 100 xét
nang - nguy TM904 (0.0015%), | Dang | 11 nghiém, hop | SPCH-TTB-
3 |virus viéem gan B ] 2 \ \ . TCCS . 814-21
(HBeAg) trong huyét Khang thé don dong long thang 500_Xet -
Z HBe 905 (< 0.0005%), nghiém

thanh va huyét tuong
nguoi)




1.2.Nha sin xuat: Abbott Ireland Diagnostics Division (Dia chi: Finisklin Business Park, Sligo, Ireland)

Tén sinh pham chan
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Quy céch

STT doan in vitro/ . s £ % . s S6 ding ky
Tac dung chinh Ham lwgng baoché | the | chuin dong goi

ARCHITECT HBsAg

Qualitative Il Calibrators

(hiéu chuan hé thong

ARCHITECT i System : £ .

cho dinh lwong vakhang | BsAgtinhkhiet . 4 2chaix 4.0 | opop 1B
1 ) AT nhom phu AD (0.006 \ . TCCS mL moi

dinh sy hién dién cua mg/L) long thang chai 815-21

khang nguyén bé mit
viem gan B (HBsAQ)
trong huyét thanh va
huyét tuong ngudi)
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