BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_ Doc lap - Tu do - Hanh phuc

$61589/QD-BYT Ha Néi, ngay 20 thdng 06 nim 2022

QUYET DINH
Vé viéc thu hdi S6 lvu hanh trang thiét bi y té

BO TRUONG BQ Y TE

Cén cie‘Nghi dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chirc ciia BG Y t6;

Can cir Nghi dinh 6 98/2021/NP-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phii vé quadn
Iy trang thiét bi y té;

Can cir Cong van s6 55/2022/SKMT ngay 04/5/2022 cua Céng ty TNHH Siic
khoe va Méi truong Viét Nam vé viéc tw nguyén thu hoi sé heu hanh trang thiét bi y té;

Xét d@é nghi cia Vu trucng Vu Trang thiét va Cong trinh y té.

QUYET PINH:

Diéu 1. Thu hoi S Iuu hanh trang thiét b y & 2100004/LHCB/BYT-TB-CT (BO Y té
cap ngay 22/10/2021), cu thé nhu sau:

1. Chu s hitu s6 luu hanh: Céng ty TNHH Sirc khée va Moi truong Viét Nam,
S6 34 phé Ba Triéu, Phuong Hang Bai, Qudn Hoan Kiém, Ha Ngi.

2. Tén, dia chi chu sé hitu trang thiét bi y té: Celltrion, Inc., 23 Academy-ro,
Yeonsu-gu, Incheon, 22014, Republic of Korea.

3. Tén, dia chi cua co s¢ san xuét: Humasis Co., Ltd., Rm. 114, 502, 504, 604,
604-1, B03-1, B03-2, 88, Jeonpa-ro, Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do, 14042,
Republic of Korea.

4. Tén trang thiét bi y té: Khay thir xét nghiém dinh tinh khing nguyén SARS-CoV-2;
Chung loai: Celltrion DiaTrust COVID-19 Ag Rapid Test; Ma san pham: CT-P60 D-2 (2.

Ly do: Chu s¢ hitu s Iuu hanh ty nguyén thu hdi sb luu hanh theo Khoan 13, Biéu
38, Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP vi khong kinh doanh.

Piéu 2. Quyét dinh c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac 6ng (ba): Chanh Vin phong Bo Y té; Giam ddc SO Y té cac tinh,
thanh phd truc thugc Trung wong; Cong ty TNHH Strc khde va Méi truong Viét Nam va
cac don vi lién quan chiju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG
- Nhu Diéu 3; IR

- Cac D/c Thir truong;

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Vu Phap ché, Cuc YTDP, Cuc QLKCB, Thanh
tra Bo;

- Vién KbQG VX&SPYT, Vién VSDTTW,
Vién VSDT Tay Nguyén, Vién Pasteur Nha
Trang, Vién Pasteur TPHCM;

- Cac Bénh vién truc thudc Bo;

- SO Y té céc tinh, thanh phd;

- H¢ thong dich vu cong truc tuyén quan ly TTBYT;
- Luu: VT, TB-CT.
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