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

SOY TE Péc lap - Tu do - Hanh phiic
$6:3509 /QP-SYT Hai Phong, ngay 6 thang 1 dm 2025
QUYET PINH

Vé viéc thu hdi S6 cong bo tiéu chuin ap dung thiét biy té
loai A, B thang 12 nam 2025 (dgt 1)

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 quan Iy trang thiét bi y té dwoc sira doi, b6 sung tai Nghi dinh sé
07/2023/NP-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 BY Y té quy dinh
chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08/11/2021
ciia Chinh phii quy dinh vé qudn Iy trang thiét bi y té;

Can cit Van ban sé6 6031/BYT-HTTB ngay 04/10/2024 ciia B Y té vé viéc
thuc hién phdn loai, cong bé tiéu chuan dp dung doi véi thiét bi y té;

Can cir Van ban sé6 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 cit Van bdan s6 362/TTrB-P3 ngay 26/4/2025 ciia Chdanh thanh tra Bé
Y té vé viéc tang cuong cong tdc ra sodt, kiém tra, hdu kiém doi voi thiét bi y té
phan loai, céng bo khéng diing quy dinh;

Can cit Quyét dinh sé 61/2025/0P-UBND ngay 01/07/2025 ciia Uy ban
nhdn dan thanh phé Hai Phong quy dinh vé chitc ndng, nhiém vu, quyén han va
co cdu 16 chire ciia S¢' Y té thanh phé Hai Phong;

Can cir Quyét dinh s 2816/OD-SYT ngay 22/10/2025 cia Gidm doc S Y
té Hai Phong vé viéc thanh ldp T6 ra sodt ho so cong bé thude linh vuee thiét biy
té do S6' Y té Hai Phong quan Iy (sau ddy goi tat la Té ra sodt ho so);

Can cir Bién ban lam viéc ngay 04/12/2025 ciia Té ra sodt ho so;

Theo dé nghi ciia T ra sodt hé so va Truéng phong Nghiép vu Duoc;
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QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hdi S cong bd tiéu chuin 4p dung thiét bi y té loai A, B thang
12 nam 2025 (dot 1) cu thé nhu sau:

- Thu héi 16 S6 cong bd tiéu chudn ap dung thiét bi y té loai A (chi tiét theo
phu 1 dinh kém)

- Thu héi 15 S6 cong bd tiéu chuan ap dung thiét bi y té loai B (chi tiét theo
phu 2 dinh kém)

- Ly do thu hoi: Can ctr huéng dan tai cac Cong van sé6 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 véi dinh nghia thiét bi y té; san
pham c6 muc dich st dung khong pht hop dé phan loai thiét bi y té loai A, B;
thue hién thi tuc cong bd tiéu chuan ap dung ddi véi thiét bi y té thudc loai A, B
chua phu hop theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP.

Piéu 2. Giao phong Nghiép vu Dugc - S6¢ Y té thuc hién céc tha tuc thu
hoi theo diing cac quy dinh hién hanh.

Piéu 3. Truong phong T6 chirc Hanh chinh, Truéng phong Nghiép vu
Duogc, cac Co sé co tén tai Pidu 1 va cac don vi, ca nhan c6 lién quan chiu trach
nhiém thi hanh quyét dinh nay./.

Noi nhan: GIAM POC
- Nhu biéu 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;

- Céc phong chirc ning SO Y té;

-Cacdonviy té truc thudc;

- UBND xa, phuong, dac khu;

- Phong TCHC (déng tai Cong TTPT ciia SYT);
- Luu: VT, NVD.




Phu luc 1: Danh sich thu héi S6 cong bo tiéu chuan ap dung thiét bi y té loai A
(Kém theo Quyét dinh 3509 /OP-SYT ngay 06 thdnd2 ndm 2025 ciia S¢' Y té thanh phé Hai Phong)

STT Ma hé so S6 cong bd Ngay cong bd Tén doanh nghiép/Ca nhan Tén TBYT
1.| 000.00.18.H24- A . . Nude mudi sinh 1y 0,9%
2510180002 250000081/PCBA-HP | 23/10/2025 CONG TY TNHH THIET BI Y TE MIVURO MIVURO
TRUNG TAM NGHIEN CUU VA KINH DOANH DUGC -
2.1 000.00.18-H24-4 5 50000080/PCBA-HP | 23/10/2025 | - TRUGNG CAO PANG DUGC TRUNG UONG HAI | 1T MUIXOANG ROYAL
251015-0003 . BEE
DUONG
3.1 000.00.18.H24- CONG TY TNHH SAN XUAT THIET BI Y TE 2 2
551002-0002 250000078/PCBA-HP | 08/10/2025 FOTUNER VIET NAM Khau trang y t¢ FOTUNER
4.| 000.00.18.H24- CONG TY CO PHAN THUONG MAI DUNG CU Y TE Xit Mat Vot, Dung Cu Thé
251002-0001 250000077/PCBA-HP | 03/10/2025 TOMIHU VIET NAM Thao TITANS
5.1 000.00.18.H24- CONG TY CO PHAN THUONG MAI VA DICH VU Y N R
550930-0010 250000076/PCBA-HP | 03/10/2025 TE TAM AN . HD Cdn 70 d6 Ethanol
) A x = , N / Ao , 0
6. | 000.00.18.H24- | 000 noma 1p | 03/10/2025 CONG TY CO PHAN THUONG MAI VA DICH VU Y Nude mudi sinh 1y 0,9%

250930-0009

TE TAM AN - HD

PHUC TAM AN




STT M3 ho so So cong bo Ngay cong bo Tén doanh nghi¢p/Ca nhan Tén TBYT
7. 328'9%00'_150'11{124' 250000073/PCBA-HP | 03/10/2025 gg?ﬁﬁiﬁo EI;AN THUONG MAIVADICH VU Y Cdn 90 d6 Ethanol
5] et 134 1 50000061 PCBA-HP | 26/09/2025 $§§S§ ¥ TNHH XUAT NHAP KHAU Y TE BACH Gel boi diéu trj viém da tiét ba
2| o s | 250000060/PCBA-HP | 26/09/2025 ggﬁgﬁ ¥ TNHH XUAT NHAP KHAU Y TE BACH Gel trj myn
10. 328.902(1i 1 5613624- 250000059/PCBAHP | 26/09/2025 %g{l\}i I\?Y TNHH XUAT NHAP KHAU Y TE BACH cK(ye,n;éii:i (tyri viém khép, dau
H. (2)28‘902%_1&13724' 250000058/PCBA-HP | 26/09/2025 $§§SNT Y TNHH XUAT NHAP KHAU Y TE BACH Kem diéu trj vay nén
2 (2)(5)8902(2-1561;3»24_ 250000057/PCBA-HP | 26/09/2025 (TSSES; Y TNHH XUAT NHAP KHAU Y TE BACH Dung dich xit miii
134 000.00.18.H24- | /e nopa b | 26/09/2025 CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU Y TE BACH Kem diéu trj suy gidn tinh

250924-0002

THUAN

mach




STT Ma hd so So cong bo Ngay cong bd Tén doanh nghi¢p/Ca nhan Tén TBYT
14. 000.00.18.H24 . , , Khau trang y t€, Kinh bao ho
1 250711-0003 " | 250000029/PCBA-HP | 18/07/2025 CONG TY TNHH THIET BI Y TE VIET NAM y té, TAm chan giot ban, Bao
giay y t€, Ao cach ly y té
15 328‘70106_1&}01224' 250000028/PCBA-HP | 18/07/2025 CONG TY TNHH THIET BI Y TE VIET NAM Mily té
164 000.00.18.H24- 1 » 530002 7/pCBA-HP | 09/07/2025 CONG TY TNHH THIET BI Y TE VIET NAM Ging tay y té

250703-0002




Phu luc 2: Danh sich thu héi S6 cong bé tiéu chuan ap dung thiét bi y té loai B nim 2025
nam 2025 cia S¢ Y té thanh phé Hdi Phong)

(Kém theo Quyét dinh s6

/ODB-SYT ngay

thang

STT M3 ho so S6 cong bo Ngay cong bo Tén doanh nghi¢p/C4 nhan Tén TBYT
1. 000.00.18.H24- CONG TY TNHH CONG NGHE Y TE VA DUQC PHAM Dung dich nhé mét
251018-0001 250000080/PCBB-HP | 23/10/2025 DCAREME Natri Clorid 0.9
2.1 000.00.18.H24- R - A ) _
251013-0003 250000079/PCBB-HP | 21/10/2025 CONG TY TNHH KY THUAT NHA KHOA AN HAI RANG KIM LOAI
3.1 000.00.18.-H24- 1 5000077/pCBB-HP | 21/10/2025 CONG TY TNHH THIET BI THAM MY HDEVICE May triét 1ong ding
251013-0001 trong da licu
A A S o e ; DUNG DICH
4| 900.00. 18124~ | 50000076/PCBB-HP | 21/102025 | SONG TY TNHH CONG NGHE Y TE VA DUOC PHAM NUGC MAT
NHAN TAO
5.1 000.00.18.H24- CONG TY TNHH CONG NGHE Y TE VA DUQC PHAM DUNG DICH
251013-0005 250000075/PCBB-HP | 21/10/2025 DCAREME DUGNG MAT
6.1 000.00.18-H24- 1  530064/PCBB-HP | 03/10/2025 CONG TY TNHH ENDLESS LOVE GEL PHU KHOA

250924-0012




STT Ma hd so So cong bo Ngay cong bd Tén doanh nghiép/Ca nhan Tén TBYT
7.1 000.00.18.H24- , Hoa chat sir dyng
"1 250908-0003 250000052/PCBB-HP | 22/09/2025 CONG TY TNHH PHAT TRIEN THUGNG MAI HOP LUC cho may phan tich
huyét hoc

8.1 000.00.18.H24- . X A
550904-0009 250000051/PCBB-HP | 16/09/2025 CONG TY TNHH THUONG MAI VA DICH VU OZOVN GEL BOI TRON

9.1 000.00.18.H24- . , . X
5509040003 250000050/PCBB-HP | 16/09/2025 CONG TY TNHH THUONG MAI VA DICH VU OZOVN GEL BOI TRON

10, 000.00.18.H24- . » ‘ K '
2500040004 | 250000049/PCBB-HP | 16/09/2025 CONG TY TNHH THUONG MAI VA DICH VU OZOVN GEL BOI TRON

11.] 000.00.18.H24- . . .
250904-0006 | 250000048/PCBB-HP | 16/09/2025 CONG TY TNHH THUONG MAI VA DICH VU OZOVN GEL BOI TRON

12, 000.00.18.H24- R . i
550904-0002 250000047/PCBB-HP | 16/09/2025 CONG TY TNHH THUONG MAI VA DICH VU OZOVN GEL BOI TRON

13.] 000.00.18.H24- . , ‘ K
2500040005 250000044/PCBB-HP | 16/09/2025 CONG TY TNHH THUONG MAI VA DICH VU OZOVN GEL BOI TRON

14 000.00.18-H24- 1 » 500041 /PCBB-HP | 16/09/2025 CONG TY TNHH TYDA Vattuy t€ st dyng

250908-0011

mot lan cac loai




STT

So cong bo

Ngay cong bd

Tén doanh nghi€p/Ca nhén

Tén TBYT

15.

000.00.18.H24-
250826-0002

250000040/PCBB-HP

16/09/2025

CONG TY TNHH TYDA

Vit tu y té sir dung
mot lan cac loai
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