UBND THANH PHO HANOI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6:3051 /QD-SYT Ha Noéi, ngay 28 thang 8 nam 2026
QUYET PINH

V& viéc thu hoi sé cong bé tiéu chuin ap dung
doi vai thiet bi y té thudc loai A, B

GIAM POC SO Y TE HA NOI

Can cir Nghi dinh 6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phu quy
dinh vé quan Iy thiét bi y té; Nghi dinh s6 07/2023/NP- CP ngay 03/03/2023 cua
Chinh phii sira d6i, bé sung mét sé diéu cua Nghi dinh 6 98/2021/ND-CP ngay
08/11/2021 ciia Chinh phii quy dinh vé qudn 1y thiét bi y té; Nghi dinh so
04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 cua Chinh phu siwa doi, bo sung mot 56 diéu
ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 vé qudn 1y thiét bi
y té di dwoc sira doi, bo sung mot s6 diéu theo Nghi dinh 56 07/2023/NP-CP ngay
03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu,

Can cir Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30/12/2023 ciia Chinh phii quy
dinh chi tiét mot sé diéu cia Ludt Kham bénh, chita bénh;

Can cir Thong tw s6 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 ciia BJ Y té quy dinh
chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Nghi dinh 50 98/2021/Nb-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cua Chinh phu ve quan ly thlet bi y té; Thong tw sé 24/2026/TT-BYT
ngay 29/6/2026 cua Bo Y té quy dinh vé xdc dinh mirc do rui ro, bién phdp quan
ly doi voi san pham, hang héa la thiét bi y té va sira doi, bo sung mot so diéu ciia
Théng tw sé6 05/2022/TT-BYT quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Nghi dinh
$6 98/2021/ND-CP vé quadn 1y thiét bi y té.

Can cir Quyét dinh s6 5066/0P-UBND ngay 09/10/2025 ciia UBND thanh
phé Ha Ngi vé viéc quy dinh chite ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc
cia So'Y té thanh phé Ha Ngi;

Can cir Cong van sé 2098/BYT-TB-CT ngay 12/4/2023 ciia Bg Y té vé viéc
ra sodt, kiem tra thi tuc cong bo thiet b y té; Cong van s6 6031/BYT-HTTB ngay
04/10/2024 cua BS Y té vé viéc thuec hign phan logi, cong bé tiéu chudn ap dung
doi voi thiét bj y té; Cong van s6 4438/BYT-HTTB ngay 16/6/2026 cia BJ Y té
ting cwong cong tac kiém tra, hdu kiém thuc hién cac TTHC thude linh virc thiét
bi y té;

Theo dé nghi ciia Hoi dong tham dinh hé so cap gidy chitng nhdn luu hanh
twe do (CFES), ra sodt ho so cong bo déi véi thiét bi y té loai A, B (dwoc thanh Idp theo
Quyét dinh s6 2117/0D-SYT ngay 23/6/2026); Trucng phong Ké hoach - Tai chinh,
S¢ Y té Ha Ngi.

QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hdi 21 s cong bd tiéu chuan ap dung ddi vai thiét bi y té thudc

loai A, B (theo Phu luc dinh kem).
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Ly do thu hdi: Ho so cong bd tiéu chuan ap dung déi,vdi thiét bi y té thuoc
loai A, B khong ding quy dinh tai Diéu 26, 27 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP;

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

Piéu 3. Chanh Vin phong, Truorng phong K& hoach - Tai chinh, Truéng

phong Kiém tra linh vuc y té, co s& ¢6 tén tai Diéu 1 va cac don vi ¢ lién quan
chiu trach nhiém thi hanh Quyet dinh nay./.

Noi nhin: GIAM POC <
- Nhu Diéu 3;

-Bo Y té;

- Cuc Ha t?mg va Thiét biy té;

-S&'Y té cac tinh, TP;

- Ban Giam dbc SYT;

- Vin phong S6 (d@é cong bo trén Website);
- Cac don vi tryc thudc;

- UBND cé4c xa, phuong;

- Luu: VT, KHTC (vin)

Nguyén Trong Dién



		2026-08-27T20:59:00+0700


		2026-08-27T21:46:04+0700


		2026-08-27T11:00:39+0700


		2026-08-28T15:58:04+0700


		2026-08-28T16:23:30+0700


		2026-08-28T16:23:30+0700


		2026-08-28T16:23:30+0700


		2026-08-28T16:23:30+0700




