CONG TY TNHH THUONG MAI ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TAM LONG Poe ldp - Tw do - Hanh phie

sé: HE /CUFTL

Thanh phé Ha Néi, ngay 30 thang 06 nim 2025

Kinh giti: CUC HA TANG VA THIET BIY TE - BO Y TE

Chiing t6i, CONG TY TNHH THUONG MAI TAM LONG xin gii 10 chao trin trong t6i Quy Cyc.
Chiing t6i xin 1am cong vin dé gii trinh vé& cdc ndi dung sau:
Can cit huéng dan tai Quyét dinh s6 2302/QD-BYT ngay 05/08/2024, vé viéc ké khai thong tin
quy cach dong goi:
Théng tin quy cach déng géi chi bit bude ké khai trong trwdng hop:
“- Thong tin néu ké khai phdi phis hop vé6i théng tin trén Gidy luu hanh thiét b y té.
- Truong hop néu ké khai vé quy cdch déng géi ma khéng cé thong tin trén gidy leu hanh thiét b
V té thi thong tin ké khai phai phit hop véi thong tin trén nhdn san phdam hodc tai li¢u ky thudt do
chii 56 hitu thiét bi y t€ ban hanh (néu cd).
- Ké khai cdc quy cdch déng géi tiwong tng véi tieng md san phdm.
- }?hdi ké k{mi thong tin quy cdch déng goéi trong triuong hop thiét bi y té khong c6 ma san phim
doi voi thiét b y té chan dodn in vitro trir dung cu, mdy, thiét bj.”
Déi véi san phim ctia ching toi:
o Gidy luu hanh thiét bi y té khéng thé hién thong tin quy cdch déng goi.
o  San phém da ké khai théng tin ddy dt vé ma san phim.
o  San phim khong thudc pham vi thiét b y t& chin doan in vitro khong ¢6 ma san phim.
= Cin et quy dinh néu trén, san phim cta ching t6i khong thude pham vi bit budc phai
ké khai thong tin quy cach dong géi. Vigc khong ké khai thdng tin quy cach dong goi
trong ho so 1a phu hgp quy dinh hién hanh.

Kinh mong Quy Cuc va cdc chuyén vién xem xét va chap thudn thdng tin giai trinh cta don vi.

Chuing t6i xin trén trong cam on sy hop tac va giup d& quy bau cta Quy Cuc!

Ngwoi dai dién ho’p phap ciia doanh nghiép
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