BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phic

:
S6:1778/QP-BY T Ha Ngi, ngay30thang 6 ndam 2022

‘ QUYET PINH
Vé viée thu hoi S6 dang ky trang thiét biy té

BO TRUONG BO Y TE
Can cur Nghi dinh sé: 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phi quy dinh

’

chikc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu té chire cija Bo Y té;

Can cut Nghj dinh 56 98/2021/NP-CP ngay 08/11/2021 cia Chink phiivé quan
Iy trang thiét bj y té:

dong san xuat trang thiét biy té tai dia chi da dwoc cd’p trén dia ban;
Can cir Cong vén sé 45-2022/CvPS ngay 03/@/2022 cua Cong ty TNHH Mot
Thanh vién Sinh héa Phi; Sa vé viée tw nguyén thu hoi dang ky trang thiét biyté;
Xét deé nghi cia Vu trucng Vy T rang thiét va Cong trinh y té.

QUYET DPINH:

,Dié“eu 1. Thu héi 02 S dang ky trang tl}iét bi y t duoc Bo Y té cép theo Quyét
dinh s0 3410/QD-BYT ngay 13/7/2021, cu thé nhu sau:

1. 86 ding ky TTB-TT-13-21:

a. Chu sé hiru s dang ky: Cong 1y Qé pﬁcfn Brilitas Pharmaceuticals, 64
Truong Pinh, Phuong 07, Quén 3, Thanh pPho Ho6 Chi Minh, Viét Nam.

b. Chu sé hiru trang thiét bj y té: Cong ty Cé phcfn Brilitas Pharmaceuticals,
64 Truong Dinh, Phuong 07, Quén 3, Thanh pho Ho Chi Minh, Viét Nam.

L6 L2, duong Long Heu, Hiép Phuée, KCN Long Hau, huyén Can Giuge, tinh Long
An, Viét Nam.

d. Tén trang thiét bj y té: Bg xér nghigm dinh tinh RNA SARS-CoV-2, ching
logi: MULTIPLEX SARS-CoV-2.

cﬁa} CO s& san ’xuét dé, duoc So Y té Long An thu hoi Vé’ hién khf)ng con hoat dong san
Xuat trang thiét bj y té tai dia chi da dugc cap theo Quyét dinh s 3410/Qb-BYT.

2. 86 diing ky TTB-TT-14-2]1:

a. Chu s¢ hiru s6 dang ky: Cong ty TNHH Mot Thanh vién Sinh héa Phii Sa,
503 duong 30/4, phuong Hung Loi, quén Nink Kiéu, thanh ph6 Can Tho, V. iet Nam.




b. Chu s& hitu trang thiét bi y té&: Cong ty TNHH Mot Thanh vién Sinh héa
Phit Sa, 503 dwong 30/4, phuwong Hung Loi, qudn Ninh Kiéu, thanh phé Can Tho,
Viet Nam.

c. Co s& san xuat: Cong ty TNHH M¢ét Thanh vién Sinh héa Phi Sa, 166 dwong
Nguyén Van Cir, phuong An Binh, qudn Ninh Kiéu, thanh phé Can Tho, Viét Nam.

d. Tén trang thiét bi y té: Hé thong xét nghiém dinh tinh RNA SARS-CoV-2 gom
Bé xét nghiém. dinh tinh RNA SARS-CoV-2 (chung loai: READY SCoV2
SCREENING KIT), thiét bi 1 va doc két qua (ching loai: SPOTCHECK SC48).

Ly dos Chu s hiru sé dang ky tu nguyén thu héi sb dang ky dé nghién ctru cai
tién san phdm va xin cip phép luu hanh méi.

Piéu 2. Quyét dinh c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh; Bai bo Quyét dinh sb

3410/QD-BYT ngay 13/7/2021 cua B truong B6 Y té vé viéc ban hanh danh myc 02
trang thiét bi y t& chan doan in vitro xét nghiém SARS-CoV-2 duoc cap sé dang ky.

Piéu 3. Cac 6ng (ba): Chanh Van phong Bd Y té; Giam dbc S& Y té céc tinh,
thanh phd truc thude Trung wong; Cong ty C6 phan Brilitas Pharmaceuticals, Cong ty
TNHH Mot Thanh vién Sinh héa Phu Sa va cac don vi lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Nﬁrﬁ n’;)éyt . KT. BO TRUONG
- Nhu biéu 3; e T A

- Cac D/c Thir trudng; <LTHU TRUONG
- Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh; 3 «

- Vu Phap ché, Cuc YTDP, Cuc QLKCB, Thanh
tra Bo;

- Vién KPQG VX&SPYT, Vién VSDTTW,
Vién VSDT Tay Nguyén, Vién Pasteur Nha
Trang, Vién Pasteur TPHCM;

- Cac Bénh vién truc thudc Bo;

- SO Y té céc tinh, thanh phd;

- Hé théng dich vu cong tryrc tuyén quan Iy TTBYT;
- Luu: VT, TB-CT.
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