UBND THANH PHO HA NOI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6:1406 /QD-SYT Ha Noi, ngay0/ thang 8§ nam 2025
QUYET DINH

vé viéc thu hdi 6 Cong b6 tiéu chuin ap dung (101 v6i thiét bi y té
thudc loai A, B; sé cong bd di diéu kién san xuét thiét bi y té.

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 qudn 1y thiét bi y té; Nghi dinh s6 07/2023/NP- CP ngay 03/03/2023 cua
Chinh phii sira doi, b6 sung mét s6 diéu cua Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay
08/11/2021 cua Chinh phii quy dinh vé quan 1y thiét bi y té; Nghi dinh so
04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 cua Chinh phu sua doi, bo sung mét s6 diéu cua
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 vé quan 1y thiét bi y té da
dwoc sira doi, bo sung mét s6 diéu theo Nghi dinh s6 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 Théng tir s6 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 ciia Bé Y té quy dinh
chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy thiét bi y té,

Can cir Quyét dinh sé 21/2025/0P-UBND ngay 28/02/2025 ciia UBND thanh
phé Ha Ngi vé viéc quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cua
So'Y té thanh pho Ha Néi;

Can cir Quyét dinh 1618/0P-UBND ngay 26/3/2024 ciia UBND thanh pho
Ha Ngi vé viéc giao phu trdch, diéu hanh Sé Y té thanh phé Ha Ngi;

Can cit Cong van sé 2098/BYT-TB-CT ngay 12/4/2023 cua B4 Y té vé viéc ra
soat, kiém tra thi tuc cdng bé thiét bj y té; Céng van sé 6031/BYT-HTTB ngay
04/10/2024 ciia B4 Y té vé viéc thyc hién phan logi, céng bé tiéu chudn ap dung doi
Véi thiét bi y té;

Can cit Céng van sé 362/TTrB-P3 ngdy 26/4/2025 cua Thanh tra Bg Y té vé
ting cirong cdng tac ra soat, kiem tra, hdau kiém d@ai véi thiét bi y té phan logi, cong
bé khéng diing quy dinh;

Theo dé nghi ciia Truong phong Ké hoach - Tai chinh, S¢' Y té Ha Ngi.

QUYET PINH:

Diéu 1. Thu hoi $6 cong bo tiéu chuan ap dung doi véi thiet bi y té thudc loai
A, B; s0 cong bo du di€u kién san xuat thiét bi y té cua Cong ty TNHH Tap doan
Duoc pham TH-NIA, dia chi (theo dia gioi hanh chinh cii): X6m moi, thon Ty


https://thukyluat.vn/vb/nghi-dinh-36-2016-nd-cp-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-2016-4d039.html
https://thukyluat.vn/vb/nghi-dinh-169-2018-nd-cp-sua-doi-nghi-dinh-36-2016-nd-cp-trang-thiet-bi-y-te-5e1bb.html
https://thukyluat.vn/vb/nghi-dinh-36-2016-nd-cp-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-2016-4d039.html
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Khoat, xd Ngii Hiép, huyén Thanh Tri, thanh phd Ha Noi (theo Phu luc dinh kém
Quyét dinh nay).

Ly do thu hdi: San pham c6 muc dich sir dung khéng phi hop dé cng bé tiéu
chuan &p dung ddi vai thiét bi y té thuoc loai A, B; thuc hién thu tuc cdng bd du diéu
kién san xuat thiét bj y té va tha tuc cong bé tiéu chuan ap dung dbi vai thiét bi y té
thudc loai A, B khong dang quy dinh.

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

Piéu 3. Chanh Vian phong, Truong phong Ké hoach - Tai chinh, Cong ty
TNHH Tép doan Duoc pham TH-NIA va cac don vi ¢6 lién quan chiju trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:

- Nhu diéu 3;

-Bo Y té;

- Cuc Ha tang va Thiét bi y té;

-S6 Y té cac tinh, TP;

- Ban Giam déc SYT;

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

- UBND céc phuong, xa;

- Luu: VT, KHTC (veny

guyén Pinh Hung



Phu luc

I. DANH MUC THU HOI SO CONG BO PU PIEU KIEN SAN XUAT THIETBI Y TE

M3 ho so

S6 cong bo

Ngay coéng bd

000.00.19.H26-220301-0047

220000034/PCBSX-HN

08/03/2022

11. DANH MUC THU HOI SO CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG POl VOI THIET BI
Y TE THUQC LOAI A B

STT M4 ho so S6 cong bd Ngay cong bd | Tén san pham
1 |000.00.19.H26-250225- 250000420/PCBA-HN 26/02/2025 Nudc mudbi sinh ly
0007
2 000.00.19.H26-221102- 220003492/PCBB-HN 11/11/2022 Dung dich nho mat,
0020 nho mii
3 ] 000.00.19.H26-220318- 220000968/PCBA-HN 18/03/2022 Nudc mudbi sinh ly

0028

Natri Clorid 0.9%
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