BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S6: {405~ /BYT-TB-CT Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

V/vnhap khiu chat 1am ddy da. Ha Noi, ngayAé thdng 3 ndm 2012

Kinh giri: Bo Tai chinh

Bo Y t€ (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t€) nhan dugc Cong véan s6
3356/BTC-TCHQ ngay 13/3/2012 clia Quy Bo vé viéc nhap khéu chét lam ddy
da chia Cong ty TNHH Thiét bi y t&€ Trudng Phat. Sau khi xem xét va théng nht
v6i Cuc Quan 1y duge, BO Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t€) c6 y ki¢n
nhu sau:

Theo hé so dé& nghi nhap khiu cia Cong ty TNHH Thi€t bi y t€ Trudng
Phét, sin phdm trén di dat cic chimg chi: ISO 13485:2003 (hé thdng quan 1y
chat luong d6i véi trang thiét bi y t€); CE Marking of Conformity Medical
devices va di duge Co quan quan 1§ san phdm y t& (Medical Products Agency)
ciia Thuy Dién cho phép lvu hanh.

Can cif Thong tr s6 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 clia Bo Y t& huéng
d4n viéc nhap kh4u trang thiét bi y t€ cling nhu theo phén loai cia cAc nude trong
khu vuc va th€ giéi, mat hing chat 1am diy da (Restylane) do héng-Q-Med AB/
Thuy Dién sin xuft duge coi 1a trang thiét bi y t&. o

B6 Y t€ xin tra 1&i d€ Quy BY ¢6 co s& xem xét théng nhét vé dp dung chinh
sach thué& déi v4i mit hang néu trén.

Xin tran trong cam on sy hop tic clia Quy BY./.
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