
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

PHIẾU TIẾP NHẬN

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số: 210000063/PCBA-HN

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

Điều chỉnh lần: 1

Thành phố Hà Nội, ngày      tháng      năm
%

SỞ Y TẾ HÀ NỘI

1. Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng trang thiết bị y tế loại A được cấp lần đầu số:
210000063/PCBA-HN, ngày 20/01/2021

Địa chỉ: Cụm công nghiệp Hà Bình Phương, Xã Văn Bình, Huyện Thường Tín, Hà Nội

2. Thông tin đã đăng ký:
Tên cơ sở công bố: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM CPC1 HÀ NỘI

Tên cơ sở sản xuất: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM CPC1 HÀ NỘI
Chủng loại/mã sản phẩm: X1-Drop-005
Địa chỉ cơ sở sản xuất: Cụm công nghiệp Hà Bình Phương, xã Văn Bình, huyện Thường Tín,
thành phố Hà Nội

Tên trang thiết bị y tế: Dung dịch nhỏ mũi Nebusal drops 3%
3. Trang thiết bị y tế thuộc loại A

Quy cách đóng gói(nếu có):

Tên chủ sở hữu: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM CPC1 HÀ NỘI
4. Thông tin về chủ sở hữu trang thiết bị y tế :

Địa chỉ chủ sở hữu: Cụm công nghiệp Hà Bình Phương, xã Văn Bình, huyện Thường Tín, thành
phố Hà Nội

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 phục vụ mục đích thương mại

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

Nguyễn Minh Hải

(Ký tên, ghi họ tên đầy đủ, chức danh)

Chánh Văn phòng
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