
BO Y TE
CONG HoA xA HOI CHiT NGHiA VI~T NAM

DQc I~p - TV do - Hanh phuc
se /QD-BYT Ha Noi, ngay thdng ndm 2022

QUYETDJNH
v~ vi~c thu hBi s6 dang ky trang thi~t hi y t~

BO TR{fONG BO Y TE. .
Can cteNghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy dinh

chtrc nang, nhiem V?/,quy~n han va co cdu td chtrc cua Be}Y ti;

Can ctrNghj ajnh s698/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phu v~quan
If;trang thiet bi Y ti;

Can cir C6ng van s6 3573/SYT-NV ngay 07/6/2022 cua Sa Y Ii Long An v~
viec xac nhdn Cong ty cd phdn Brilitas Pharmaceuticals aa bi thu h6i Phziu tiep
nhdn H6 sa c6ng b6 au ai~u kien scm xudt trang thzit bi y ti va hien kh6ng con hoat
ae}ngscm xudt trang thiit bi y ti tai dia chi aa duoc cdp tren dia ban;

Can cu C6ng van s6 45-2022/CVPS ngay 03/6/2022 cua C6ng ty TNHH Mot
Thanh vien Sinh hoa Phil Sa v~ viec tu: nguyen thu h6i aang kY trang thiit bj y Ii;

Xi! a~ nghj cua V?/truang V?/Trang thzit va C6ng trinh y ti

QUYETDJNH:

Di~u 1. Thu h6i 02 s6 dang kY trang thiSt bi y tS duQ'cB<)Y tS c~p thea QuySt
dinh s6 3410/QD-BYT ngay 13/7/2021, Cl,lthe nhu sau:

1. sa dang kj TTB-TT-13-21:

a. Chu sa hfru s6 dang ky: C6ng ty cd phdn Brilitas Pharmaceuticals, 64
Truang Djnh, Phuang 07, Qu4n 3, Thanh ph6 H6 Chi Minh, Vi¢t Nam.

b. Chu sa hfru trang thiSt bi y tS: C6ng ty cd phdn Brilitas Pharmaceuticals,
64 Truang Djnh, Phuang 07, Qu4n 3, Thanh ph6 H6 Chi Minh, Vi¢t Nam.

c. CO'sa san xu~t: C6ng ty cd phdn Brilitas Pharmaceuticals, Xuang 6.07,
L6 L2, auang Long H4u, Hi¢p Phuac, KCN Long H4u, huy¢n Cdn Giue}c,tinh Long
An, Vi?tNam.

d. Ten trang thiSt bi y tS: Be}xi! nghi¢m ajnh tinh RNA SARS-CoV-2, chung
I09i: MULTIPLEX SARS-CoV-2.

Ly do: PhiSu tiSp nh~n H6 sa cong b6 du diSu ki~n san xu~t trang thiSt bi y tS
cua cO'sa san xu~t da:duQ'CSa Y tSLong An thu h6i va hi~n khong con hO(;ltd<)ngsan
xu~t trang thiSt bi y tS t(;lidia chi da:duQ'cc~p theo QuySt dinh s6 3410/QD-BYT.

2. Sa dang kj TTB-TT-14-21:

a. Chu sa hfru s6 dang ky: C6ng ty TNHH Me}t Thanh vien Sinh hoa Phil Sa,
503 auang 30/4, phuang Hung L(Ji, qu4n Ninh Ki~u, thanh ph6 Cdn Tha, Vi?tNam.
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b. Chu sa hfru trang thiet bi y tS: Cong ty TNHH M(Jt Thanh vien Sinh hoa
Phil Sa, 503 duong 30/4, phuong Hung L9'i, qudn Ninh Ki~u, thanh ph6 Cdn Tho,
Vi¢t Nam.

c. Co sa san xuat: Cong ty TNHH M(JtThanh vien Sinh hoa Phil Sa, 166 duong
Nguyln Van Cit, phuong An Binh, qudn Ninh Ki~u, thanh pho Cdn Tho, Viet Nam.

d. Ten trang thiet bi y tS:H¢ thong xet nghiem dinh tinh RNA SARS-Co V-2 g6m
B(J xet nghiem dinh tinh RNA SARS-CoV-2 (chung loai: READY SCoV2
SCREENING KIT), thiit hi u va t/9C kit qua (chung loai: SPOTCHECK SC48).

Ly do: Chu sa hfru s6 dang ky Wnguyen thu h6i s6 dang ky dS nghien ciru cai
tiSn san pham va xin cap phep hru hanh maio

Di~u 2. Quyet dinh co hieu lire kS til ngay ky ban hanh; Bai bo QUYStdinh s6
341 OIQD-BYT ngay 13/7/2021 cua BQtwang BQY tS vS viec ban hanh danh muc 02
trang thiSt bi y tS ch~n doan in vitro xet nghiem SARS-CoV-2 diroc cfip s6 dang kYo

Di~u 3. Cac ong (ba): Chanh Van phong BQY ts; Giam d6c Sa Y tS cac tinh,
thanh ph6 tf1,l'CthuQcTrung uang; Cong ty C6 ph§.nBrilitas Pharmaceuticals, Cong ty
TNI-lli MQt Thanh vien Sinh hoa Phil Sa va cac dan vi lien quan chiu trach nhi~m thi
hanh QuySt dinh nay./.

NO'inh~n:
- Nhu Di~u 3;
- Cac D/c Thu tfU'Ong;
- T6ng Cvc Hili quan - BQTl'li chfnh;
- V\1Phap ch~, Cvc YTDP, Cvc QLKCB, Thanh
tra BQ;
- Vi~n KDQG VX&SPYT, Vi~n VSDTTW,
Vi~n VSDT Tay Nguyen, Vi~n Pasteur Nha
Trang, Vi~n Pasteur TPHCM;
- Cac B~nh vi~n tqrc thuQc BQ;
- Sa Y t~ cac tinh, thimh ph6;
- H~ th6ng dich V\l c6ng 1:nJctuy~n quiin IyTTBYT;
- Luu: VT, TB-CT.

KT. BQ TRUONG
THUTRUONG

DB Xuan Tuyen
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