BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S86:504% /BYT-TB-CT Ha Ngi, ngay 23thdng 6 nim 2021
V/v nhép khéu sinh phim

chén doén in vitro xét nghiém vi rt
Corona (SARS-CoV-2)

Kinh giri: Cong ty TNHH Humasis Vina

Bo Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y te) nhan dugc Don hang 56
HMS-ACOVA-7025 de ngay 09/6/2021 ciia Cong ty vé nhp khéu sinh pham chén
doén in vitro chua c6 sb ding ky xét nghiém vi rit Corona (SARS-CoV-2) va h so
bd sung ngay 21/6/2021;

Cén cir Thong tu s6 47/2010/TT-BYT ngay 29/ 12/2010 cia By Y té
hudng dan hoat dong xuét khéu, nhp khdu thudc va bao bi tlep xtic true tiép véi
thuoc va Bién ban thdm dinh h so nhap khéu sinh phim chén doén in vitro chua
c6 sb ding ky;

Cén cir Gidy chimg nhan kiém nghiém trang thiét bi y té chin doén in
vitro sb 01521/TTBYT-DK cua Vién Kiém dinh Qubc gia Véc xin va Sinh
phém y té ngay 04/6/2021;

Bo Y té co y kién nhu sau:

Pong § @ Cong ty nhdp khau 01 sinh phm chin do&n in vitro:
Humasis COVID-19 Ag Test, hép gom 25 khau thir dung riéng trong tui, dung
dich dém chlet mau sir dung 1 14n: 25 bng, nap loc: 25 cai; tam bong tiét trung
dé 14y miu xét nghiém: 25 cai, huéng din sir dung: 01 t& tai don hang
HMS-ACOVA-7025 dé ngay 21/6/2021, so luong: 5.000 hop (ndm nghin hdp).
Pon hang gom 01 trang 01 khoan cé dong déu x4c nhan ciia Bo Y té.

San phim trén phai dugc st dung theo dung quy dinh tai Quyet dinh sé
4042/QD-BYT ngay 21/09/2020 cua B§ Y té v& viéc phé duyét K& hoach xét
nghiém phét hién nhiém SARS-CoV-2 trong giai dogn dich COVID-19 va
Quyét dinh sb 2022/Qb-BYT ngay 28/4/2021 cia B Y té ban hanh Huéng din
str dung sinh phédm xét nghiém nhanh khang nguyén vi rit SARS- CoV-2

Cong ty phai thuc hién theo dung cdc qui dinh hién hanh v&. xuét nhép
khAu sinh phdm chén doén in vitro va cac quy dinh c6 lién quan.

Pon hang c6 gia tri dén hét ngay 31/12/2021.

B6 Y & thong béo dé Cong ty biét va thyuc hién./.

Noi nhin: TL. B) TRUONG

- Nhu trén; . VU TRUONG

- TT. Truong Qudc Cudng (d€ blc); TBIV A CONG TRINH Y TE
- Luu: VT, TB-CT. '
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