UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TINH BA RIA-VONG TAU Pjc 1ap - Tw do - Hanh phic
SOY TE
S6 226/SYT-TTra Ba Ria-Viing Tau, ngay | thang/<ndm 2015

V/v thanh tra, kiém tra co sé
kinh doanh, sir dung, quang
c4o céc san pham test nhanh
marker mot sb loai ung thu

Kinh gii: - Phong Y té huyén/thanh phd; ] ) ’

- Cac Cong ty kinh doanh dugc pham / trang thiét bi y té.
Ngay 12/11/2015, Sé Y té nhan dugc van ban s6 9907/BYT-TB-CT ngay
16/12/2015 ctia Bo Y té vé viéc thanh tra, kiém tra co s& kinh doanh, str dung,

quang cdo cac san pham test nhanh marker mot s6 loai ung thur;

Nham gitip ngudi dan trén dia ban tranh sir dung cac san pham test nhanh
marker mot s6 loai ung thu khéng dugce phép luu hanh; Tranh hiéu khong dung
c4c san pham d3 duoc duge BO Y té cép phép; S¢ Y té dé nghi:

- Phong Y té huyén/thanh phd, Thanh tra S&: td chirc thanh tra, kiém tra
d6t xuét cac co s& kinh doanh, str dung, quang cao cac san ph.'flm test nhanh
marker mét sd loai ung thu; Xir Iy nghiém céc co s kinh doanh, sir dung, quang
céo cac san pham khoéng dugc phép luu hanh theo quy dinh ctia phép luat; Pong
thoi tuyén truyén va cung cép thong tin dén cong dong dan cu.

- Céc Céng ty kinh doanh dugc pham / trang thiét bj y té hoat dong trén
dia ban Tinh: Chi kinh doanh c4c san pham dugc phép luu hanh; Ra soat trong
hé thong phan phdi, khéng dé ton tai céc san phadm khéng duoc phép luu hanh
va phai chiu trach nhiém truéc phap luat vé viéc nay.

Nhén dugc vén ban nay, de nghi cac don vi khan truong thuc hién./.

(Dinh kém: vén ban sé 9907/BYT-TB-CT ngay 16/12/2015 ciia B Y t6).




Noi nhin: EW/S

-Nhu trén (thyc hién);

-Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té -
Bo Y té (bo céo);

-Ong Pham Minh An-GP S&'Y té (//);
-Thanh tra SYT (thuc hién);

-Ding Website S&' Y té;

-Luu: VT.

KT. GIA,M DQC
PHO GIAM POC

Nguyén Viin Thai




BQ YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dée lap - Tw do - Hanh phiic

sé:HoF myrrB-CT Ha Ngi, ngay A6 thing 12 nim 2015
V/v thanh tra, kiém tra co s kinh doanh,
sir dung, quang céo céc san phim test
nhanh marker mét sb loai ung thu

KHAN

o Kinh o S§Y 1é cac tinh, thanh pho truc thugc Trung uong
JOYTE TINH,BA \R(l,‘AzVZUb;G%B (Sau day goi tét 1a S¢ Y té)
50 7 NN e Bsensss

QEN Ngay....\.}..lZ...Z&..‘

gang-tarcac bai bao phan anh viéc kmh doanh, sir dung, quang cao mal hang céac
san pham test nhanh marker mét sb loai ung thu.

Qua ra rodt, xem xét dir liéu va ho so dang ky sinh phiam chéan doan
in-vitro Iuu tai B4 Y té, hién nay B Y té chi cép phép cho 02 san phédm thanh
thir dé phét hién dinh tinh céc chét chi diém (marker) d6i v&i mét sb loai ung thu
la: Bioline AFP (phét hién dinh tinh AFP trong huyét tuong hodc huyét thanh
nguoi), sb dang ky: SPCD-TTB-0144-15 va SD Bioline CEA (phét hién dinh
tinh CEA trong huyét twong hoic huyét thanh ngum) so dang ky: SPCD-TTB-
0145-15 do Standard Dlagnosucs Inc/Han Québc san xuét, Céng ty Cé phéan y té
Duc Minh dang ky. Céc san pham nay chi ding dé phat hlen dinh tinh cdc chét
chi diém (marker) ddi vOi mét so loai ung thu. Pé chin doan ung thu, nguoi
bénh phai dén co so y t& dé céc béac si chuyén khoa thdm khdm, lam cac xét
nghiém chin doén (nhu xét nghi¢m sinh hoa, mién dich, huyét hoc, chén doén
hinh dnh, chan doan té bao hoc va chén doén mé bénh hoc).

Do d6, dé dam bao c6 théng tin day du, chinh xac cung cap cho nguoi |
dan, co quan béo chi, dé nghi S¢ Y té thanh tra, kiém tra cdc co s& dang kinh | \
doanh, str dung, quang céo céc mat hang nay trén dia ban diam bao cong tac quan 1
ly nha nudc dong thoi tuyén truyén va cung cap théng tin dén cong déng dé |
nguoi dn tranh hiéu khéng dung vé gié trj thuc cla céc san phdm trén.

Nhan duge vin ban nay, dé nghj Giam dbc S& Y té khan truong chi dao,
trién khai ngay céc ndi dung néu trén va sém giri bao cdo vé Bo Y té. !

Xin trdn trong cam on./.
e B

Noi nhn: TL BQ TRUONG

- Nhur trén;
- Bo truomg Bo Y 1é (dc blc);
-TT Nguyen Viét Tién. (dé bic);
- TTra BYT, Cuc QLD, Vy TTTBKT,
Van phong Bo (dé ph/hop);
- Luu: VIUIB-CT

B Chimg thu: Bs Y té
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