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

SOY TE Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6:2318 /QD-SYT Hai Phong, ngay 10thdang 9 niam 2025
QUYET PINH

Vé viéc thu hoi So cong b tiéu chuin ap dung thiét bi y té
loai A, B nam 2025

GIAM DPOC SO Y TE THANH PHO HAI PHONG

Cdn cir Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08/11/2021 ciia Chinh phii quy
dinh vé quan 1y trang thiét bi y té dwoc sira doi, b6 sung tai Nghi dinh so
07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 va Nghi dinh s6 04/2025/NP-CP ngay
01/01/2025;

Can cir Théng tw s6 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 ciia BS Y té quy dinh
chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-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 B Y té vé viéc
thuee hién phdn logi, cong bé tiéu chudn dp dung doi véi thiét bi y té;

Can cir Van ban sé6 2098/BYT-TB-CT ngay 12/4/2023 ciia BY Y té vé viéc
ra sodt thii tuc cong bé trang thiét bi y té;

Can cit Van ban s6 362/TTrB-P3 ngay 26/4/2025 cia Chanh thanh tra Bé
Y té vé viéc ting Cuong cong tdc ra sodt, kiém tra, hdu kiém doi véi thiét bi y té
phan loai, céng bo khéng ding quy dinh;

Can cir Quyét dinh sé 61/2025/0D-UBND ngay 01/07/2025 ciia Uy ban
nhdn dan thanh phé Hai Phong quy dinh vé chirc ndng, nhiém vu, quyén han va
Co cdu t6 chire ciia So' Y té thanh phé Hdi Phong;

Can cir Quyét dinh sé 799/0D-SYT ngay 04/06/2025 ciia Gidm déc S¢ Y té
Hai Phong vé viéc thanh lap T 6 ra sodt ho so cong bé thuéc linh vuc thiét bi y té
do S¢' Y té Hai Phong qudn Iy (sau déy goi tat la Té ra sodt hé so);

Can cir Quyét dinh sé 1375/0D-SYT ngay 18/7/2025 ciia Gidm déc S¢ Y té
Hai Phong vé viéc thanh ldp Poan kiém tra cdc co s& san xudt, kinh doanh thiét
biy té trén dia ban;

Theo dé nghi cia To ra sodt hé so, Poan kiém tra va Trudng phong
Nghiép vu Duoc;



QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hdi S6 cong bé tiéu chuan &p dung thiét bi y té loai A, B nim
2025, cu thé nhu sau:

- Thu héi 12 S6 cong bd tiéu chudn ap dung thiét bi y té loai A (chi tiét theo
phu 1 dinh kém)

- Thu hoi 06 S6 cong bd tiéu chuan ap dung thiét bi y té loai B (chi tiét theo
phu 2 dinh kém)

- Ly do thu hdi: Can cr hudéng din tai cac Cong vin s 6031/BYT-HTTB
ngay 04/10/2024, s6 2098/BYT-TB-CT ngay 12/4/2023, 362/TTrB-P3 ngay
26/4/2025: cac san pham néu trén khong phu hop voi dinh nghia thiét bi y té; san
pham c6 muc dich sir dung khong phu hop dé phén loai thiét bi y té loai A, B;
thue hién thi tuc cong bd tidu chuan ap dung dbi vai thiét bi y té thudc loai A, B
chua phu hop theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

Picu 2. Giao phong Nghiép vu Duoc - S¢ Y té thuc hién cac thu tuc thu
hoi theo diing cac quy dinh hién hanh.

Piéu 3. Truong phong T chirc Hanh chinh, Truéng phong Nghiép vu
Duoc, cac Co sé co tén tai Didu 1 va cac don vi, ca nhan c6 lién quan chiu trach
nhiém thi hanh quyét dinh nay./.

Noi nhdn:

- Nhu Diéu 3;

-Bo Y té;

- Cuc Ha tﬁng va Thiét bi y té;

- S&'Y té cac tinh, thanh phd;

- Ban giam ddc SO Y té;

- C4c phong chirc nang SO Y té;
-Cacdonviy té truc thudc; ~ .
- UBND x4, phudng, dic khu; Lé Minh Quang
- Phong TCHC (dang tdi Cong TTPT ciia SYT);

- Luu: VT, NVD.




Phu luc 1: Danh sach thu hdi S6 cong bé tiéu chuin ap dung thiét bi y té loai A

(Kém theo Quyét dinh 5918 10D-SYT ngay!Y  thang® ndam 2025 ciia S¢ Y té thanh phé Hai Phong)
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Phu luc 2: Danh s&ch thu hdi S6 cong b tiéu chuin ap dung thiét bi y té loai B nam 2025
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