
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

PHIẾU TIẾP NHẬN

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Tp Hồ Chí Minh, ngày 28 tháng 08 năm 2019Số: 190000928/PCBA-HCM

Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại A

SỞ Y TẾ TP HỒ CHÍ MINH

1. Tên cơ sở công bố: CÔNG TY TNHH MEGA LIFESCIENCES (VIỆT NAM)

3. Số văn bản đề nghị của cơ sở: 050819/MEGA-ĐK  Ngày: 23/08/2019

2. Địa chỉ: Tòa nhà E-town, số 364, đường Cộng Hòa, Phường 13, Quận Tân Bình, Thành phố Hồ
Chí Minh

4. Trang thiết bị y tế thuộc loại A

7. Thành phần hồ sơ:

Tên trang thiết bị y tế: Xịt mũi thảo dược thông xoang EUGICA

Chủng loại/mã sản phẩm: Lọ 15 ml

Tên cơ sở sản xuất: Nhà máy Dược phẩm DKPHARMA- Chi nhánh Bắc Ninh Công ty Cổ phần
Dược Khoa
Địa chỉ cơ sở sản xuất: Lô III-1.3, đường D3, Khu Công nghiệp Quế Võ II, xã Ngọc Xá, huyện
Quế Võ, tỉnh Bắc Ninh
Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS số TB/TCTP014/2018 ngày 06/06/2019

5. Thông tin về chủ sở hữu trang thiết bị y tế :

Tên chủ sở hữu: Công ty TNHH MEGA LIFESCIENCES (Việt Nam)

Địa chỉ chủ sở hữu: Tòa nhà E-town, số 364, đường Cộng Hòa, Phường 13, Quận Tân Bình,
Thành phố Hồ Chí Minh
6. Thông tin về cơ sở bảo hành:

Điện thoại cố định: 02439332607 Điện thoại di động:

Địa chỉ: Số 9 Nguyễn Công Trứ, Phường Phạm Đình Hổ, Quận Hai Bà Trưng, Thành phố Hà
Nội

Tên cơ sở: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC KHOA(1)

1 Phụ lục chi tiết trang thiết bị y tế x

2 Bản phân loại trang thiết bị y tế x

3 Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ. x

4 Giấy ủy quyền của chủ sở hữu trang thiết bị y tế x

5 Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành x

6 Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật TTBYT theo mẫu số 1 Phụ lục 8 x



7 Giấy chứng nhận hợp chuẩn hoặc Bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu trang thiết bị y tế công
bố áp dụng

x

8 Tài liệu hướng dẫn sử dụng của trang thiết bị y tế x

9 Mẫu nhãn sẽ sử dụng khi lưu hành tại Việt Nam của trang thiết bị y tế x

10 Giấy chứng nhận lưu hành tự do còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ đối với trang thiết
bị y tế nhập khẩu hoặc Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết
bị y tế đối với TTBYT sản xuất trong nước

x

NGƯỜI TIẾP NHẬN HỒ SƠ

Phạm Thị Thanh Huyền

*



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

PHIẾU TIẾP NHẬN

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số: 190000928/PCBA-HCM

Điều chỉnh hồ sơ công bố
tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại A

Điều chỉnh lần: 1

Tp Hồ Chí Minh, ngày      tháng      năm
%

SỞ Y TẾ TP HỒ CHÍ MINH

1. Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng trang thiết bị y tế loại A được cấp lần đầu số:
190000928/PCBA-HCM, ngày 29/08/2019

Địa chỉ: Tòa nhà E-town, số 364, đường Cộng Hòa, Phường 13, Quận Tân Bình, Thành phố Hồ
Chí Minh

2. Thông tin đã đăng ký:
Tên cơ sở công bố: CÔNG TY TNHH MEGA LIFESCIENCES (VIỆT NAM)

Tên cơ sở sản xuất: Nhà máy Dược phẩm DKPHARMA- Chi nhánh Bắc Ninh Công ty Cổ phần
Dược Khoa
Chủng loại/mã sản phẩm: Lọ 15 ml
Địa chỉ cơ sở sản xuất: Lô III-1.3, đường D3, Khu Công nghiệp Quế Võ II, xã Ngọc Xá, huyện
Quế Võ, tỉnh Bắc Ninh

Tên trang thiết bị y tế: Xịt mũi thảo dược thông xoang EUGICA
3. Trang thiết bị y tế thuộc loại A

Quy cách đóng gói(nếu có): Lọ 15 ml

Tên chủ sở hữu: Công ty TNHH MEGA LIFESCIENCES (Việt Nam)
4. Thông tin về chủ sở hữu trang thiết bị y tế :

Địa chỉ chủ sở hữu: Tòa nhà E-town, số 364, đường Cộng Hòa, Phường 13, Quận Tân Bình,
Thành phố Hồ Chí Minh

Đề nghị được điều chỉnh

- Thay đổi nhãn, thay đổi hướng dẫn sử dụng nhưng không thay đổi chỉ định.
1. Nội dung xin điều chỉnh:

2. Lý do xin điều chỉnh:
Để đáp ứng nhu cầu sử dụng của người tiêu dùng và phù hợp với điều kiện sản xuất, chúng tôi
xin được thay đổi thiết kế mẫu nhãn của trang thiết bị y tế Xịt mũi thảo dược thông xoang
EUGICA, nội dung thông tin ghi nhãn và chỉ định của sản phẩm không thay đổi.

- Thông tin mẫu nhãn, hướng dẫn sử dụng: Theo phụ lục mẫu nhãn đính kèm
3. Thông tin cần cập nhật:

30 03 2021



NGƯỜI TIẾP NHẬN HỒ SƠ

Phạm Thị Thanh Huyền

(Ký tên, ghi họ tên đầy đủ, chức danh)
Ký bởi: Phạm Thị Thanh
Huyền
Email:
ptthuyen.syt@tphcm.gov.
vn
Cơ quan: Sở Y tế, Thành
phố Hồ Chí Minh
Ngày ký: 30-03-2021
10:52:05 +07:00













cOuc ry cO puAN
VTM VIE,T NAM

A
DQc l$p - Tg do - Hqnh phric

Hd NOi, nsdy0{thdng Q { ndm 2019

nAx KET QUA PHAN LoAI TRANG THIET BI Y TB

Cdn cu Nghi dinh sA; SO|ZOt6/t'lD-CP ngdy 15 thQng 5 ndm 2016 cila Chinhphitui quan
l!,trang thi€t b! y t€;

CQn cilr Nghi dinh si|; lOgtZOlB/I{D-CP ngdy jt rhdng l2 ndm 20lB cua Ch{nh phti saa-:. , .:ddi, b6 sung mQt s6 di€u cila Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngdy l5 thdng 5 ndm 2016
ctia Chinh phil vi qudn ly trang thi€t bi y t€;

Cdn cu rhdng m s6; 39/2016/TT-BYT ngdy 28/10/2016 cila BQ Y tA vA Quy dlnh chi ti€t
vi€c phdn loai trang thi€t bi y t€;

Cdn cr.r Phi€u ti€p nhQn hO sct c6ng b6 dil di€u kiQn phdn loqi s6 170000035/PCBPL-BYT
do B0 Y ft ciip ngiry 05 thdng 06 ndm 2017;

Cdn ctr yAu cdu cua C6ng ty C6 phdn Duqc Khoa, c6 dla chi tqi tO 9 Nguydn C6ng Trtl,
phuctng Pham Dinh H6, quQn Hai Bd Trung, TP Hd Niri.

Chring t6i ph6n loai trang thi6t bi y t6 nhu sau:

Cht rct Qi phu luc dinh kim

Ngud'i thuc hi6n phAn loai

Nguy6n Vdn Hirng
Trang thi6t bi y t0 khdng ld trang thi6t bi
chAn do6n in vitro

Noi nhQn:
-sqvt6;
- SO Y t6 c6c tinh, thdnh ph6;
- Hai quan cua khAu;
- Luu: VT.

THI HUONG

DiQn thqi:097 106 2286 - Email: congtycophanvtm @ gmail.com
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