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Hà Nội, ngày     tháng       năm 2023  

QUYẾT ĐỊNH 

Về việc thu hồi Số đăng ký lưu hành sinh phẩm chẩn đoán in vitro 

 

BỘ TRƯỞNG BỘ Y TẾ 

Căn cứ Nghị định số 95/2022/NĐ-CP ngày 15 tháng 11 năm 2022 của Chính 

phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế; 

Căn cứ Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 của 

Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế; 

Căn cứ Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03 tháng 3 năm 2023 của Chính 

phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 

11 năm 2021 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế; 

Căn cứ Công văn ngày 22 tháng 8 năm 2023 của cơ sở đăng ký Sistar BH Korea 

Co., Ltd về việc đề nghị thu hồi số đăng ký lưu hành sinh phẩm chẩn đoán in vitro; 

Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Cơ sở hạ tầng và Thiết bị y tế. 

QUYẾT ĐỊNH: 

Điều 1. Thu hồi 27 Số đăng ký lưu hành sinh phẩm chẩn đoán in vitro tại Việt 

Nam theo Phụ lục đính kèm Quyết định này.   

Lý do: Cơ sở đăng ký Sistar BH Korea Co., Ltd đề nghị thu hồi Số đăng ký 

lưu hành sinh phẩm chẩn đoán in vitro đã được Bộ Y tế cấp vì không còn hoạt động 

kinh doanh tại Việt Nam. 

 Điều 2. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký ban hành.  

 Điều 3. Các Ông (Bà): Chánh Văn phòng Bộ Y tế; Giám đốc Sở Y tế các tỉnh, 

thành phố trực thuộc Trung ương; Sistar BH Korea Co., Ltd và các đơn vị liên quan 

chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./. 

Nơi nhận: 
- Như Điều 3; 

- Bộ trưởng (để b/c); 

- Các Đ/c Thứ trưởng (để b/c); 

- Tổng Cục Hải quan - Bộ Tài chính; 

- Vụ Pháp chế, Cục YTDP, Cục 

QLKCB, Thanh tra Bộ; 

- Viện KĐQG VX&SPYT; 

- Các Bệnh viện trực thuộc Bộ; 

- Hệ thống dịch vụ công trực tuyến quản 

lý TTBYT; 

- Lưu: VT, HTTB. 

TUQ. BỘ TRƯỞNG 

CỤC TRƯỞNG 

     CỤC CƠ SỞ HẠ TẦNG VÀ THIẾT BỊ Y TẾ 

[daky] 
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PHỤ LỤC 

 DANH MỤC THU HỒI 27 SỐ ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH  

SINH PHẨM CHẨN ĐOÁN IN VITRO  

(Ban hành kèm theo Quyết định số         /QĐ-BYT ngày       tháng       năm 2023 

của Bộ Y tế) 

 

 

STT Tên sinh phẩm chẩn 

đoán in vitro 

Nhà sản xuất Số đăng ký 

1.  BioTracer HBsAg Rapid 

Card 

NanoEnTek Inc. 

(Địa chỉ: 851-14 

Seohae-ro, Paltan-

myeon, Hwaseong-

si, Gyeonggi-do, 

18531 Korea) 

SPCĐ-TTB-493-17 

2.  BioTracer Anti-HBs 

Rapid Card 
SPCĐ-TTB-494-17 

3.  BioTracer HCV Rapid 

Card 
SPCĐ-TTB-495-17 

4.  BioTracer HIV ½ Rapid 

Card 
SPCĐ-TTB-549-17 

5.  Asan Easy Test AFP  Asan 

Pharmaceutical 

Co., Ltd (Địa chỉ: 

122-26 

Gieopdanji-ro, 

Gongdo-eup, 

Anseong-si, 

Gyeonggi-do, 

Korea) 

SPCĐ-TTB-536-17 

6.  Asan Easy Test Anti-HBs  SPCĐ-TTB-537-17 

7.  Asan Easy Test CEA   SPCĐ-TTB-538-17 

8.  Asan Easy Test Dengue 

IgG/IgM  
SPCĐ-TTB-539-17 

9.  Asan Easy Test Dengue 

NS1 Ag 100  
SPCĐ-TTB-540-17 

10.  Asan Easy Test FOB   SPCĐ-TTB-541-17 

11.  Asan Easy Test HBs  SPCĐ-TTB-542-17 

12.  Asan Easy Test HIV 1/2  SPCĐ-TTB-543-17 

13.  Asan Easy Test Influenza 

A/B  
SPCĐ-TTB-534-17 

14.  Asan Easy Test Malaria 

Pf/Pan Ag   
SPCĐ-TTB-545-17 

15.  Asan Easy Test PSA   SPCĐ-TTB-546-17 

16.  Asan Easy Test Rota 

Strip   
SPCĐ-TTB-547-17 

17.  Asan Easy Test Syphilis SPCĐ-TTB-548-17 
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18.  Asan Easy Test HCV Asan 

Pharmaceutical 

Co., Ltd (Địa chỉ: 

122-26 

Gieopdanji-ro, 

Gongdo-eup, 

Anseong-si, 

Gyeonggi-do, 

Korea) 

SPCĐ-TTB-611-17 

19.  Asan Easy Test H.Pylori SPCĐ-TTB-612-17 

20.  Asan Easy Test Adeno  SPCĐ-TTB-724-19 

21.  Asan Easy Test Cardiac 

Combo  
SPCĐ-TTB-725-19 

22.  Asan Easy Test hCG  SPCĐ-TTB-726-19 

23.  Asan Easy Test H.pylori 

Ag   
SPCĐ-TTB-727-19 

24.  Asan Easy Test Malaria 

Pf/Pv Strip   
SPCĐ-TTB-728-19 

25.  Asan Easy Test RSV   SPCĐ-TTB-729-19 

26.  Asan Easy Test Strep A  SPCĐ-TTB-730-19 

27.  

Asan Helicobacter Test  

Asan 

Pharmaceutical 

Co., Ltd (Địa chỉ: 

163, Yeongcheon-

ro, Dongtan-

myeon, Hwaseong-

si, Gyeonggi-do, 

Korea) 

SPCĐ-TTB-731-19 
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