UBND TINH BAC GIANG  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
sé: 2159 /Qp-sYT Bdc Giang, ngay 17 thang12 nam 2021
QUYET PINH

Vé viéc thu hdi Phiéu tiép nhan H6 so cong b6 dir diéu kién san xuat
trang thiét bi y té va Phieu tiép nhan Ho6 so’ cong bo tiéu chuan ap dung
doi vai trang thiét bi y té loai A

GIAM POC SO Y TE TINH BAC GIANG

Can cir Nghi dinh s 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu vé
qudan ly trang thiet bi y te;

Can cir Nghi dinh 30‘" 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu
sua doi, bo sung mgt so dieu cua Nghi dinh so 36/2016/NP-CP ngay 15 thang 5
nam 2016 cua Chinh phu ve qudn ly trang thiet bi y te;

Can cir Nghj dinh s6 03/2020/NP-CP ngay 01/01/2020 cia Chinh phui vé
Sira doi, bé sung Diéu 68 Nghi dinh 6 36/2016/NP-CP ngay 15 thang 5 nam
2016 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té da dwoc sira doi, b sung tai
Ngh:i dinh 30 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu sita déi, bé
sung mét sé diéu cua Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngay 15 thdang 5 nam 2016
cia Chinh pha vé qudan ly trang thiét bi y té;

Can cir Quyét dinh so 296/2016/0P-UBND ngay 25/5/2016 ciia UBND
tinh Béc Giang ban hanh quy dinh vé chite ndng, nhiém vu, quyén han va co cau
t6 chitc cua So'Y té Bac Giang;

Can cir Thong béo so 21.12.049/CV-TTP ngay 08/12/2021 ciia Cong ty Co
phan Chitng nhdn va Giam dinh TTP vé viéc Thong bao thu hoi va huy b6 hiéu
lwc Gidy chitng nhdn Hé théng quan 1y chdt liong 1SO 13485:2016;

Xét dé nghj cia Triong phong Ké hogch - Tai chinh, S¢'Y té.
QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hdi Phiéu tiép nhan Ho so cong bd dua diéu kién san xuat trang
thiét bi y té; Phiéu tiép nhan Ho so cong bb tiéu chuan ap dung dbi voi trang
thiét bi y té thuoc loai A cia Cong ty TNHH San xuit TMDV va XNK An Binh
(M4 sb thué: 2400891682. Pia chi: S6 40 duong Tran Cao, thi tran Vi, huyén
Lang Giang, tinh Bac Giang), cu thé nhu sau:

TT S6 Phiéu thu hdi N@i dung

S6: 200000025/PCBSX-BG | H6 so cong bd du diéu kién san xuat

L ngay 15/9/2020 trang thiét bi y t& (Khau trang y té)




TT S6 Phiéu thu hdi Néi dung
£. ] Ho so cong bb tiéu chuan ap dung ddi voi
g | S6-200000029/PCBA-BG | o1 thiét bi y té thuoc loai A (Khau

ngay 01/10/2020

trang y té Gonhan)

Ly do thu hdi: Gidy chiang nhan hé thdng quan Iy chat luong cho linh vuc

san xuat trang thict b y té (ISO 13485:2016) bi thu hoi va huy bo higu luc ke tir
ngay 08/12/2021 theo Thdng bao s6 21.12.049/CV-TTP cua Cong ty Co6 phan
Ching nhan va Giam dinh TTP.

Piéu 2. Quyét dinh ¢ hiéu luc ké tir ngay ky.
Piéu 3. Truong cac phong thuoc S¢ Y té, Thu truong don vi lién quan va

Cong ty TNHH San xuat TMDV va XNK An Binh chiu trach nhiém thi hanh
Quyet dinh nay./.

Noi nh(gn:
- Nhu diéu 3; ) )
- Vu Trang thiét bi va Céng trinh, Bo Y té;

- S¢'Y té céc tinh, TP tryc thugc Trung wong;

- Lanh dao S¢' Y té;
- Website So' Y te;
- Luu: VT, KHTC.
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