BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Poc lap - Tw do - Hanh phac

Sé: /QD-BYT Ha Ngi, ngay  thdng  ndm 2023

QUYET PINH
Vé viée cap gidy chirng nhin diing ky lwu hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D

BOQ TRUONG BQ Y TE
Cdn cik Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thing 11 ndm 2022 cia Chinh
phii vé viéc Quy dinh, chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chike ciia BS Y té;

Cdn cir Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 ndm 2021 ciia Chinh
phii vé quadn Iy trang thiét bi y té;

Cdn ciz Nghi dinh s6 07/2023/NP-CP ngay 03 thdng 3 nim 2023 ciia Chinh phu
sika doi, bé sung mot sé diéu cia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam
2021 ciia Chinh phii vé qudn Iy trang thiét bi y té;

Cdn cit Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B truong
Bo Y té quy dinh mau vin bdn, bdo cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08 thing 11 nim 2021 ciia Chinh phii vé qudn 1y trang thiét bi yté;

Cdn cir Thong tu s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 ndm 2023 cua Bo trucong
B$ Y té sika doi, b6 sung mét sé diéu cia Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang
11 ndm 2021 ciia B truéng B Y té quy dinh mdu vin ban, bdo cdo thure hién Nghi
dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh phii vé quadn Iy trang
thiét bi y té;

Cén cik Quyét dinh 56 3714/0P-BYT ngay 03 thdng 10 nédm 2023 ciia B6 Y té
ban hanh Quy trinh tiép nhén, thdm dinh, cdp, hdu kiém va thu héi sé heu hanh trang
thiét bi y té (sira ddi) theo tiéu chudn quéc gia ISO 9001:2015 tai co quan Bo Y t6;

Cain cir Quyét dinh s6 3333/0P-BYT ngay 23 thing 8 nim 2023 ciia B trucng
BoY 16 vé viéc ity quyén ky mét sé vin ban thude linh vuc thiét bi y té;

Xét hé so dé nghi cdp méi s6 lwu hanh déi véi trang thiét bi y té ciia 139 hé so
ddng ky va két qua tham dinh ciia Hoi dong tw vén cdp luu hanh trang thiét bi y té hop
ngay 05/10/2023;

Theo dé nghi ctia Cuc Co s ha td‘ng va Thiét bi y té tai phiéu trinh s /HTTB-
DKKDngay / /2023. |

QUYET PINH:

Diéu 1. Cép gidy chimg nhan ding ky luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D
ctia 139 hd so ding ky theo Phu luc kém theo Quyét dinh nay.
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Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Céc ong, ba: Chanh Vin phong B§, Chanh Thanh tra B9, Cuc truéng Cuc
Co s¢ ha tang va Thiét bi‘y té, Thu truéng cac don vi ¢6 lién quan va Thu truéng céc co
s¢ dang ky c6 tén tai Dieu 1 chiu trédch nhiém thi hanh quyét dinh nay./.

Noi nhén: TUQ. BQ TRUONG

- Nhu Dieu 3; CUC TRUONG

- B¢ trudng (dé b/c); 2 LAY 3 < -

_ Céo Do Thir t9mg (86 ble), CUC CO SO HA TANG VA THIET BI Y TE Y
-SAY té cac tinh, thanh phé;

- Luu: VT, HTTB.

Nguyén Minh Loi



(Ban hanh-kém theo Quyét dinh sé

BO Y TE
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

PHU LUC

DANH MUC CAP GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
TRANG THIET Bl Y TE THUQC LOAI C, D

/OD-BYT ngay

/ /2023 ciia By Y té)

STT Tén TTBYT Chii s¢ hiru s6 lwu hanh Mai hd so
1| Bong nong can thi¢p| VAN PHONG BDAI DIEN | 17000307/DKLH
mach vanh phu thudc | BIOTRONIK ASIA PACIFIC| -BYT-TB-CT
Paclitaxel PTE. LTD. TAI THANH PHO
HO CHi MINH
2 | Béng nong dong mach | CONG TY TNHH THIET BI Y | 000.00.04.G18-
ngoai vi TE THANG LONG 220114-0014
3 |Bong nong dong mach | CONG TY TNHH DUGC | 19010997/DKLH
phoi PHAM VA TRANG THIETBI Y | -BYT-TB-CT
TE HOANG PUC
4 | Bong nong dong mach | CONG TY TNHH THIET BI Y | 000.00.04.G18-
vanh TE THANG LONG 220125-0017
5 |Boéng nong dong mach | CONG TY TNHH Y KHOA | 000.00.04.G18-
vanh TAM AN 230319-0001
6 |Bong nong dong mach | CONG TY TNHH Y KHOA | 000.00.04.G18-
vanh  phu  thudc | TAM AN 230317-0016
Paclitaxel
7 | Bong nong mach ngoai [ CONG TY TNHH DUGC | 19010983/DKLH
vi PHAM VA TRANG THIETBI Y | -BYT-TB-CT
TE HOANG BUC
8 |Bong nong mach ngoai | CONG TY TNHH Y KHOA | 000.00.04.G18-
vi TAM AN 230317-0017
9 |Bong nong mach ngoai | CONG TY TNHH Y KHOA | 000.00.04.G18-
vi pht thudc Paclitaxel | TAM AN 230319-0002
10 | Béng nong mach vanh 4p | CONG TY TNHH MINH TUE 000.00.04.G18-
luc cao 220715-0027
11 | Béng nong mach vanh | CONG TY CO PHAN VAT TU| 000.00.04.G18-
phu thudc paclitaxel Y TE BAO TAM 221111-0003
12 | Béng nong van dong | CONG TY TNHH TRANG /| 000.00.04.G18-
mach chi THIET BI Y TE VA TU VAN| 211105-0016
MOI TRUGNG TAM THY
13 | By Catheter tinh mach | CONG TY CO PHAN THIET BI| 000.00.04.G18-
trung tAm Y TE PT BIOMED 220520-0021
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