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东北制药集团股份有限公司关于下属 

子公司获得医疗器械注册证的公告 

 

 

本公司及董事会全体成员保证公告内容的真实、准确、完整，没有虚假记载、误导性

陈述或重大遗漏。 

 

 

东北制药集团辽宁生物医药有限公司（简称“东药生物”）为公

司控股子公司，是以研发、生产和销售临床诊断和基因检测试剂为主，

并对传染性疾病诊断、病毒载量测定和血液筛查试剂进行开发、研制

和生产的公司。 

近日，东药生物“结核分枝杆菌复合群核酸检测试剂盒（荧光探

针法）”获得国家食品药品监督管理总局的注册批复文件，注册编号：

国械注准 20163401351。 

截至目前，公司下属东药生物已获得：乙肝、艾滋病、丙肝、人

乳头瘤病毒（高危型）、人乳头瘤病毒（低危型）、结核六个产品注册

批文。本次结核分枝杆菌复合群核酸检测试剂盒获得国家食药监总局

的批复，将进一步丰富了公司产品群，拓展了新的终端销售渠道，助

力公司市场推广工作。目前，公司已着手在新终端开始试用装的产品

验证工作。 

特此公告。 

东北制药集团股份有限公司 

二零一六年九月十日 




