BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc ldp - Tw do - Hanh phic
sé: A4/ 54 BYT-TB-CT Ha Noi, ngy. /S thdng 02 nim 2015

V/v dinh chinh quyét dinh cép sb dang
ky sinh phdm chdn dodn invitro

Kinh gtri:
- S& Y té céc tinh, thanh phé tric thude trung uong;
- Céng ty TNHH Mét thanh vién Vic xin va Sinh phdm
Nha Trang

Can ctr Quyet dinh s6 1188/Qb-BYT ngay 08/4/2014 quy dinh chirc nang,
nhiém vy, quyén han va co céu té chirc cia Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té -
Bo Y té;

Cin cir Bién ban ctia Hoi dbng tw van cép s diang ky luu hanh vic xin va sinh
phim y té dot 26 hop ngay 06/11/2014;

Xét d& nghi cia Cong ty TNHH Mdt thanh vién Véc xin va Sinh phdm Nha
Trang ngay 19/01/2015;

B Y té (Vu Trang thlet bi va Cong trinh y t€) thong béo dieu chinh mot sb
ndi dung trong Quyet dinh sb 5313/QP-BYT ngay 25/12!2014 vé& viéc ban hanh
danh muc 22 sinh phim chin doén invitro duge cap sé dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dgt 26 nhu sau:

Sinh phim chén doan invitro Kit Versatilis'" xét nghiém HBV bé.ng phuong
phap Real Time PCR (Versatilis™ HBV Realtime PCR Test Kit), Sb déng ky:
SPCB-TTB-0051-14, do Céng ty TNHH Mot thanh vién Vic xin va Sinh phdm Nha
Trang déng ky:

Trong Quyét dinh tén san phim l& “Kit Versatilis'™ xét nghiém HBV bing
phuong phap Real Time PCR (Versatilis ™ HBV Realtime PCR Test Kit)”

Dinh chinh tén san phim la “Kit Versatilix"™ xét nghiém HBV bing phuong
phap Real Time PCR (Versatilix ™ HBV Realtime PCR Test Kit)”.

B Y té thong béo dé céc don vi biét./.
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