BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tu do - Hanh phuc

sé : 210070GPNK/BYT-TB-CT

V/v nhap khau TTBYT danh gia,
kiém dinh

Ha Ngi, ngay 31 thang 05 nam 2021

Kinh giri: CONG TY TNHH THUONG MAI - DICH VU KY THUAT LUC TINH

BO Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) n}lén du:qc Cf)ng van sb ... ngay ... cﬁqa CONG TY TNHH
THUONG MAI - DICH VU KY THUAT LIJC TINH vé vi¢c dé nghi dugc nhap khau TTBYT danh gia,
kiém dinh. Sau khi xem xét, B0 Y té c6 ¥ kién nhu sau:

1. Can cir: Nghi dinh 50 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phu vé quan ly trang thiét b y té;
Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu stra doi, bd sung mot s diéu ctia Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP; Can ctr Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 va Nghi dinh 169/2018/ND-
CP ngay 31/12/2018 stra d6i bo sung mot sb diéu cuia Nghi dinh 36/2016/ND-CP vé quan ly trang thiét bi y
té; Cong van s6 830/CV-VSDTTU ngay 27/05/2021 cua Vién V¢ sinh dich té trung wong veé viéc kiém
dinh/kiém tra chat luong sinh phdm chan doan nhanh khang nguyén COVID-19. Nhat tri v&i dé nghi caa
CONG TY TNHH THUONG MAI - DICH VU KY THUAT LUC TINH vé viéc nhap khau 16 hang trang
thiét bi y té, hang mé&i 100%, cu thé:

A Y Chiin Hang, Nuéc | Hang, Nwéc | Hang, Nuwéc| So |DPon vi
STT | Tén trang thiet biy te loai(Mogel) sﬁf xuit ség hiru phﬁgn phdi |lwong | tinh
1 | Xetnghiém chan doan | Panbio™ Abbott Abbott 10 [ Hop
nhanh in vitro d€ phat | Covid-19 Diagnostics | Rapid Hop | (Hop
hién dinh tinh khang Ag Rapid Korea Inc., | Diagnostics 25
nguyén SARS-CoV-2 | Test Device | Han Qudc | Jena GmbH, test)
(Ag) (Nasal) buc

2. Cong ty c6 trach nhiém kiém tra thyc té chat lugng hang hoa trude khi tiép nhan, 1am viéc v6i Co
quan Hai quan dé€ dugc giai quyét nhap khau theo quy dinh, chiu trach nhiém vé chat luong, sy an toan cua
hang hoa do, st dung dung muc dich./.

Noi nhan: TL. BO TRUONG

-Nhu trén; 7 KT. VU TRUONG

- TT Truong Quéc Cuong (dé b/c); VU TRANG TH IET BI VA CONG TRINH Y TE
- Vu trudng (de b/c); o~ (

- Vu KHTC (dé ph/hop);

- Hai Quan ctra khéau (dé ph/hop);

- Luu: VT, TB-CT.
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