BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: 453 /QD-BYT Ha Noi, ngay 28 thdang 02 nam 2024

QUYET PINH
Veé viéc cap gidy chirng nhan ding ky hoat dong kiém dinh thiét bj y té

BO TRUONG BQ Y TE

Can it Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 ciia Chinh
phii vé viéc Quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia BY Y té;

Can cir Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh
phibquy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia sw phit hop;

Can cit Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 niam 2018 ciia Chinh
phii sira d6i, bé sung, bdi bé mét s6 quy dinh vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong linh
viee quan ly nha nuoc cua Bo Khoa hoc va Cong nghé;

Can cit Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh
phii vé qudn 1y thiét bi y té;

Can cit Nghi dinh s6 07/2023/NP-CP ngay 03 théng 3 nam 2023 ciia Chinh phii
swka doi, bé sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 niam
2021 ciia Chinh phii vé quan 1y thiét bi y té;

Can cit Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngdy 30 thing 12 nam 2023 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mét sé diéu ciia Ludt kham bénh, chita bénh;

Can cir Quyét dinh s6 835/0P-BYT ngay 04 thing 4 ndam 2022 ciia B Y té ban
hanh Quy trinh cdp gidy chirng nhéin dang ky hoat déng kiém dinh thiét bi y té theo
tiéu chuan quéc gia ISO 9001:2015 tai co quan BJ Y té;

Can cir Quyét dinh s6 3333/0D-BYT ngdy 23 thang 8 ndm 2023 ciia Bé trudng
B§ Y té vé viéc iy quyén ky mot sé van ban thudc linh viee thiét bi y té;

Xét ho so d@é nghi cdp gidy chirng nhdn dang ky hoat déng kiém dinh thiét bi y té
ciia don vi va két qua tham dinh ciia cdc ¢a nhan, t6 chirc dwoc giao nhiém vu;

Theo dé nghi cua Cuc Co so hg td‘ng va Thiét bi y té tai phiéu trinh sé

QUYET PINH:
Piéu 1. Cép gidy chimg nhan ding ky hoat dong kiém dinh thiét bi y t& cho don vi:

STT Don vi Linh vue kiém dinh (i/?ﬁds%nfhl;%) 1\:;2 Illl;)hslo’
1 |Céng ty CO6 phan| Daomo diéncaotan, | 0106302321 | 000.00.04.G18-
Medical Device Lab| May gay mé kém tho, 221025-0011
Technology May tho.




STT DPon vi Linh vyc kiém dinh (i/i)ﬁds%ntghl;)é,) 1\:;2 ;l(g)hsld
2 | Congty Co phan tw van | Dao mo dién cao tan, | 0109589270 | 000.00.04.G18-
va kiém dinh y t MDC | May gay mé kém thg, 221009-0001
Viét Nam May tho.

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

Piéu 3. Céac ong, ba: Chanh Van phong B, Chanh Thanh tra B, Cuc truéng Cuc
Co so ha tng va Thiét bi y t&, Thu truong cac don vi ¢o lién quan va Thu tudng cac don
vi ¢6 tén tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh quyét dinh nay./.
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