BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
B Doc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 1587/QD-BYT Ha Néi, ngay20 thing 06 ncm 2022

QUYET DINH
Ve viéc thu hoi S6 lwu hanh trang thiét biy té

BO TRUONG BO Y TE

Can ctr Nghz dinh so 75/2017/ND- -CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phi quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu té chire ciia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08/11/2021 ciia Chinh phii vé quan
Iy trang thiét bi y té;

Can cir Cong van 56 0006/22/RV ngay 05/4/2022 cua Cong ty TNHH Roche Viét
Nam vé viéc xin rit gidy phép luu hanh trang thiét bi y té

Xét dé nghi cia Vu trucng Vu Trang thiét va Cong trinh y té.
QUYET DINH:

Piéu 1. Thu hdi S6 luu hanh trang thiét bi y té 200505PKLH/BYT-TB-CT (B Y té
cap ngay 31/12/2021 ) cu thé nhu sau:

1. Chu s& hitu s6 luu hanh: Céng ty TNHH Roche Viét Nam, T. cfng 27, Toa nha Pearl
Plaza, 5614 Dién Bién Phu, Phuong 25, Qudn Binh Thanh, Thanh phé Ho Chi Minh.

2. Tén, dia chi chu s& hitu trang thiét bi y té: Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Purc.

3. Tén, dia chi cia co s& san xuat: EKF Life Sciences, 1814 Leer Drive, Elkhart
IN 46514, My.

4. Tén trang thiét bi y té: Chat hiéu chudn xét nghiém dinh lwong nong do gady
déc cua salicylate; Chung loai: Salicylate Calibrator; Ma san pham: 20759198122.

Ly do: Chu s¢ hitu s6 Iuu hanh tw nguyén thu hdi s luu hanh theo Khoan 13,
Diéu 38, Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP dé cap nhat tai liéu va thu tuc dang ky.

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

Piéu 3. C4c 6ng (ba): Chanh Van phong Bo Y t&; Gidm déc S&'Y té céc tinh, thanh
phd truc thude Trung uong; Cong ty TNHH Roche Viét Nam va céc don vi lién quan chiu
trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhn: KT. BQ TRUONG
- Nhu biéu 3; X

- Céac D/c Thur trudng;

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Vu Phép 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;

-S&'Y té cac tinh, thanh phd;

-Hé théng dich vu cong truc tuyén quan ly TTBYT;
- Luu: VT, TB-CT.
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