
UBND TỈNH HÀ TĨNH 

SỞ Y TẾ 

Số:            /SYT- NVD 
V/v thông báo các thiết bị y tế bị thu 

hồi 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 

Hà Tĩnh, ngày       tháng      năm 2025 

  Kính gửi: 

        - UBND các huyện, thị xã, thành phố; 

        - Các Công ty dược trong tỉnh; 

        - Các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; 

        - Các cơ sở kinh doanh, sử dụng thiết bị y tế. 

Căn cứ Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 của 

Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế; Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03 

tháng 03 năm 2023 của Chính phủ về sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị 

định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 của Chính phủ về quản lý 

trang thiết bị y tế; Nghị định số 04/2025/NĐ-CP ngày 01 tháng 01 năm 2025 của 

Chính phủ về sửa đổi bổ sung một số điều của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP 

ngày 08 tháng 11 năm 2021 của Chính phủ về quản lý thiết bị y tế đã được sửa 

đổi, bổ sung một số điều theo Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03 tháng 03 

năm 2023 của Chính phủ;  

Căn cứ các Quyết định Về việc thu hồi số công bố tiêu chuẩn áp dụng của 

thiết bị y tế thuộc loại A, loại B của Sở Y tế Thành phố Hồ Chí Minh. 

Sở Y tế Hà Tĩnh thông báo: 

1. Sở Y tế Thành phố Hồ Chí Minh đã ban hành các Quyết định thu hồi số 

công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại A, loại B, bao gồm: 

 -  Quyết định số 3410/QĐ-SYT ngày 04/6/2025 về việc Thu hồi 05 số 

công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại A, loại B của Công ty Cổ 

phần Dược Phẩm Trung Ương Codupa, địa chỉ công ty tại 262L Lê Văn Sỹ, 

Phường 14, Quận 3, Thành phố Hồ Chí Minh; 

 - Quyết định số 3411/QĐ-SYT ngày 04/6/2025 về việc Thu hồi 13 số 

công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại B của Công ty TNHH 

Thương mại Dịch vụ Hana Kim Bách Nguyên, địa chỉ công ty tại 63/6 Nguyễn 

Hồng Đào, Phường 14, Quận Tân Bình, Thành phố Hồ Chí Minh; 

 - Quyết định số 3407/QĐ-SYT ngày 04/6/2025 về việc Thu hồi 20 số 

công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại A, loại B của Công ty Cổ 

phần Liên doanh CFA Việt Nam - Chi nhánh Hồ Chí Minh, địa chỉ công ty tại 

Tầng 5, 16-18 Xuân Diệu, Phường 04, Quận Tân Bình, Thành phố Hồ Chí 

Minh; 

 - Quyết định số 3408/QĐ-SYT ngày 04/6/2025 về việc Thu hồi 06 số 

công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại B của Công ty Cổ phần 
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Kỹ thuật MSD, địa chỉ công ty tại Lầu 2 tòa nhà Thiên Nam, 192-198 Ngô Gia 

Tự, Phường 04, Quận 10, Thành phố Hồ Chí Minh; 

 - Quyết định số 3412/QĐ-SYT ngày 04/6/2025 về việc Thu hồi 03 số 

công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại B của Công ty TNHH 

Thiết bị Y tế Oscar, địa chỉ công ty tại Văn phòng số A1.0603 Tầng 6, The Gold 

View, 346 Bến Vân Đồn, Phường 01, Quận 4, Thành phố Hồ Chí Minh; 

 - Quyết định số 3414/QĐ-SYT ngày 04/6/2025 về việc Thu hồi 03 số 

công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại B của Công ty TNHH 

Global Healthcare, địa chỉ công ty tại 48 Cao Đức Lân, Phường An Phú, Thành 

phố Thủ Đức, Thành phố Hồ Chí Minh. 

(Các văn bản gửi kèm theo) 

Lý do thu hồi: Hồ sơ công bố, đăng ký lưu hành của chủ sở hữu số lưu 

hành không thực hiện đúng theo quy định về thành phần hồ sơ thiết bị y tế. 

2. Để đảm bảo an toàn cho người sử dụng, Sở Y tế đề nghị: 

- UBND các huyện, thị xã, thành phố thông báo cho các cơ sở kinh doanh, 

sử dụng thiết bị y tế trên địa bàn kiểm tra lại hàng hoá kinh doanh, phối hợp với 

các cơ sở cung ứng thu hồi các mặt hàng nêu trên; kiểm tra, giám sát các đơn vị 

thực hiện thông báo này; xử lý các đơn vị vi phạm theo quy định hiện hành. 

Tăng cường công tác truyền thông đến người hành nghề, người dân biết để tuân 

thủ các quy định pháp luật. 

- Các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh: Kiểm tra thiết bị y tế đang sử dụng tại 

đơn vị, tiến hành thu hồi và trả về cơ sở cung ứng các mặt hàng vi phạm nêu 

trên. 

- Các Công ty dược thông báo cho các chi nhánh, cơ sở bán lẻ thuốc trong 

hệ thống phân phối của mình, kiểm tra trong kho thiết bị y tế của đơn vị, tiến 

hành thu hồi, trả lại cơ sở cung ứng các mặt hàng vi phạm nêu trên. 

- Các cơ sở kinh doanh, sử dụng thiết bị y tế: Tiến hành thu hồi và trả về 

cơ sở cung ứng các mặt hàng vi phạm nêu trên. 

Sở Y tế thông báo cho các đơn vị được biết và thực hiện./. 

Nơi nhận: 
- Như trên;  

- Giám đốc và các phó Giám đốc Sở;  

- Thanh tra Sở;  

- Trung tâm Kiểm nghiệm thuốc, mỹ phẩm, thực phẩm;  

- Trung tâm Kiểm soát bệnh tật (đưa tin);  

- Website SYT;  

- Lưu: VT, NVD. 

Gửi văn bản giấy + điện tử. 

KT. GIÁM ĐỐC 

PHÓ GIÁM ĐỐC 

 

 

      

 

Bùi Quốc Hùng 
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