UBND THANH PHO HAI PHONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Péc lap - Tu do - Hanh phiic
S6:3340 /QD-SYT Hai Phong, ngay 24thang 8 nam 2026
QUYET PINH

Vé viéc thu hoi s6 cong bo thudc linh vue thiét bi y té dot 10 nim 2026

GIAM POC SO Y TE THANH PHO HAI PHONG

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08/11/2021 ciia Chinh phii quy
dinh vé quadn Iy trang thiét bi y té dwoc sira doi, bo sung tai Nghi dinh sé
07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 va Nghi dinh s6 04/2025/NP-CP ngay
01/01/2025;

Can cir Théong tw s6 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 ciia Bé Y té quy dinh
chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Nghi dinh so 98/2021/NP-CP ngay 08/11/2021
ciia Chinh phii quy dinh vé qudn Iy trang thiét bi y té;

Can cir Van ban sé6 6031/BYT-HTTB ngay 04/10/2024 ciia BJ Y té vé viéc
thuc hién phdn logi, cong bé tiéu chuan ap dung doi voi thiét bi y té;

Can cit Vin ban sé 2098/BYT-TB-CT ngay 12/4/2023 ciia BJ Y té vé viéc
ra sodt thii tuc cong bé trang thiét bi y té,

Can cir Van ban sé 362/TTrB-P3 ngay 26/4/2025 ciia Chdanh thanh tra Bé
Y té vé viéc ting cuwong cong tdc ra sodt, kiém tra, hdu kiém doi véi thiét bi y té
phan loai, céng bé khéng ding quy dinh;

Can cir Quyét dinh sé6 61/2025/0P-UBND ngay 01/07/2025 ciia Uy ban
nhdn ddn thanh phé Hai Phong quy dinh vé chirc ndng, nhiém vu, quyén han va
co cdu 16 chire ciia 86 Y té thanh phé Hai Phong;

Can cir Quyét dinh s6 2534/0P-SYT ngay 04/07/2026 cia Gidm doc S6 Y
té Hai Phong vé viéc kién toan T6 ra sodt ho so cong bé thudc linh vuc thiét bi y
té do S¢' Y té Hai Phong quan Iy (sau déy goi tat la Té ra sodt ho s0);

Can cir Bién ban lam viéc ngay 21/08/2026 cia Té ra sodt ho so;

Theo dé nghi ciia Té ra sodt ho so va Truéng phong Nghiép vu Duoc.
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QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hdi cac SO cong bd thudc linh vue thiét bi y té, cu thé nhu sau:
- 07 S6 cong bb tiéu chuan ap dung thiét bi y té loai A (Chi tiét tai Phy luc 1);

- 02 S6 cong bb tiéu chuan ap dung thiét bi y té loai B (Chi tiét tai Phu luc 2);
-01 S6 cong bd du diéu kién san xuat thiét bi y té (Chi tiét tai Phu luc 3);

Ly do thu hdi: Can ctr hudng dan tai cac Cong vin s6 6031/BYT-HTTB ngay
04/10/2024, s6 2098/BYT-TB-CT ngay 12/4/2023, 362/TTrB-P3 ngay 26/4/2025:
Hb so cong bd khong dap ung quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP; céac san
pham néu trén khong phi hop vé6i dinh nghia thiét bi y t&; san pham c6 muyc dich
st dung khong pht hop dé phén loai thiét bi y té loai A, B; Thanh phan tai liéu cua
hé so ding ky lwu hanh trang thiét bi y t& dugc co quan ¢ tham quyén két luan 13
khong ding quy dinh cua phap luat.

Piéu 2. Giao phong Nghiép vu Dugc - S0 Y té thuc hién cac thu tuc thu hoi
theo dung cac quy dinh hién hanh.

Piéu 3. Truong cac phong thudée S6 Y té, Co s& ¢o tén tai Pidu 1 va cac
don vi, ca nhan c6 lién quan chiju trach nhiém thi hanh quyét dinh nay.

Quyét dinh c6 hiéu lyc ké tir ngay ky./.

Noi nhdn:

- Nhu Diéu 3;

-BO Y t;

- Cuc Ha tﬁng va Thiét biy té;
-S&'Y té cac tinh, thanh phd;
-Cacdonviy té truc thudc;

- UBND x4, phuong, dac khu;
- Ban giam ddc SO Y té; R
- Céc phong chirc ning S Y té; Lé Minh Quang
- Phong TCHC (déng tai Cong TTPT ciia SYT);

- Luu: VT, NVD.




PHU LUC 1: DANH SACH THU HOI SO CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG THIET BI Y TE LOAI A

(Pinh kém Quyét dinh so /OD-SYT ngay  thing — ndm 2026 ciia S¢' Y té Hai Phong)
STT Mai ho so S6 cong bod Ngay cong bo Tén doanh nghi¢p/Ca nhan Tén TBYT
H24.18- 260000123/PCBA- CONG TY TNHH THUONG e n 2
U 1 260815-180012 HP 16/08/2026 | \yAT THIET BI Y TE SAI GON Tui ép tiét khuan
CONG TY CO PHAN L .
2 | 0?1244'115603 5 260000 1&12)/ PCBA-1 1 4/08/2026 THUONG MAI DUNG CU Y At Mlerég Hl‘-’ng King
- TE TOMIHU VIET NAM mie
CONG TY CO PHAN
3 1, 60?1244'115603 4 260000 1&11)/ PEBA-1 1470872026 THUONG MAIDUNG CU Y Xit Hong Thao Dugc
i TE TOMIHU VIET NAM
CONG TY CO PHAN s
4| 5 olél(f; '11886033 260000 léﬁ/ PEBA-1 061082026 THUONG MAI DUNG CU Y Xiglan%%gggﬁlg
) TE TOMIHU VIET NAM op
H24.18- 260000117/PCBA- A A A
5 260805-180043 P 06/08/2026 CONG TY CO PHAN KPAV Vién ngdm
H24.18- 260000113/PCBA- CONG TY CO PHAN DUGC . £
6 1 260730-180078 HP 04/08/2026 PHAM PHUC VINH Bong y €
CONG TY CO PHAN
07 |, 60?0234'11;60 60 260000 1}}1%/ PCBA-1 04/08/2026 THUONG MAIDUNG CU Y Xit Xoang Mubi Bién
i TE TOMIHU VIET NAM

Tong 07 s6 cong bd




PHU LUC 2: DANH SACH THU HOI SO CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG THIET BI Y TE LOAI B
(Pinh kém Quyét dinh sé /OD-SYT ngay

thang — ndm 2026 ciia S¢ Y té Hai Phong)
STT Mai ho so S6 cong bd Ngay cong bd Tén doanh nghiép/Ca nhén Tén thiét biy té

H24.18- 260000131/PCBB- A Dung cu ghim da dong vét

1 260804-180082 HP 12/08/2026 CONGTY TNHH TYDA 1 115 va Dung cu thao ghim
CONG TY CO PHAN Dung Dich Khang Khuan

2 1, 60?()2;‘_ '115(3071 260000 11%2,/ PEBB-1 0410812026 THUONG MAIDUNG CUY | Ngoai Da Xanh Methylen

TE TOMIHU VIET NAM 1% TOMIHU
Tong 02 sb cong bod




PHU LUC 3: DANH SACH THU HOI SO CONG BO PU PIEU KIEN SAN XUAT THIET BI Y TE
(Pinh kém Quyét dinh so /OD-SYT ngay  thing — ndm 2026 ciia S¢' Y té Hai Phong)

STT Mai ho so S6 cong bod Ngay cong bd Tén doanh nghiép/Ca nhén Tén thiét biy té
H24.18- 260000026/PCBSX- CONG TY CO PHAN 2
L1 260805-180041 HP 12/08/2026 AIRTECH THE LONG Ban mo

Tong 01 so cong bo
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