VAN BAN PEN BIEN TU
534300 Ngay 11/06/2025

UBND TINH PONG THAP  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Déc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sé: 483 /QP-SYT Pong Thap, ngay 11 thing 6 ndm 2025
QUYET PINH

Vé viéc thu hdi s6 cong bd dit diéu kién san xuit trang thiét bi y té va s6
cong bo tiéu chuin ap dung cuia trang thiét bi y te thugc loai A

GIAM DPOC SO Y TE TINH PONG THAP

Can cir Quyét dinh so 07/2025/QD-UBND ngay 01 thang 3 nam 2025 ciia
UBND tinh Bong Thdp ve viéc Ban hanh Quy dinh vé chirc nang, nhiem vu, quyén
han va co cau to chirc cua So 'Y té tinh Dong Thap,

Can cit Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phiivé quan ly trang thiét bi y té; Nghi dinh so 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 03
nam 2023 cua Chinh phu vé swa doi, bo sung mot so diéu‘ cua Nghi dinh so
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiet
biy té; Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP ngay 01 thang 01 nam 2025 cua Chinh phu
vé sita doi b6 sung mét sé dzeu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té da dwoc sira doi, bé sung mot
80 diéu theo Nghi dinh so 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 03 nam 2023 cua Chinh
phu;

~ Can cit Thong tu s 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 08 nam 2022 cua Bo Y
te quy dinh chi tiét thi hanh mot so dieu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té;

Can cir Cong van s6 2098/BYT-TB-CT ngay 12/04/2023 cuia B§ Y té vé viéc
ra soat, kiém tra thu tuc cong bo thiét bi y té;

Cong van s6 6031/BYT-HTTB ngay 04/10/2024 ciia B Y té vé viéc thuc hién
phan loai, cong bo tiéu chuan ap dung doi voi thiét bi y té;

Can cir Cong van 3453/BYT-TB-CT ngay 24/6/2020 ciia B§ Y té vé viéc ra
soat, kiem tra cdc ho so cong bo, tiep nhan cong bo va phan loai thiét bi y té;

_ Can cur Cong van s6 362/TTrB-P3 ngay 26/04/2025 cua Thanh tra By Y té
Ve tang cuong cong tdc ra soadt, kiem tra hdu kiem doi voi thiét bi y te phan loai,
cong bo khong dung quy dinh;

Can cir Dé nghi s6 01/2025/CVngay 30/5/2025 cua Cong ty TNHH san xudt
thuong mai khau trang y té Tién An (nay la Cong ty TNHH san xuat thuong mai

T len—An) vé viéc thu sé cong bé dii dzeu kién san xudt thiét bi y té va s6 cong bo
tiéu chudn dp dung doi voi thiét bi y té loai A;

Theo dé nghi cua Chanh Van phong So' Y té,



QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hdi 01 (mdt) sé cong bd du didu kién san xuat trang thiét bi y té
va 02 (hai) s6 cong b tiéu chuan ap dung cua thlet bi y té thudc loai A ctia Cong
ty TNHH san xuat thuong mai khau trang y té Tién An (nay la Cong ty TNHH
san xuat thuong mai Tién—An), dia chi tai thira dat s6 263, to ban d6 sb 34, duong
Tran Thi Nhuong, phuong An Hoa, thanh phd Sa Péc, tinh Pong Thap theo danh
sach tai Phu luc dinh kém Quyét dinh nay.

, Diéu 2. Ly do thu hdi: do Chu co sd ¢6 gidy dé nghi thu hoi khéng con san
xuat thiét bi y té.

Picu 3. Quyét dinh c6 hiéu luc ké tir ngay ky.

Picu 4. Chanh Van phong S¢' Y té, Giam déc Cong ty TNHH san Xuat
thuong mai khau trang y t€ Tién An (nay la Cong ty TNHH san xuat thuong mai
Tién-An) va cac don vi c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: GIAM bOC
- Nhu Diéu 4;

-BO Y té; Cuc CSHT&TBYT (bao cao);
-S& Y té cac tinh, thanh phd;

- Ban Giam ddc So' Y té;

- Céc don vj truc thude SO Y té;

- Website SO Y té;

- Phong NVY, NVD, Thanh tra SYT;

- Phong Y té huyén, thanh phd; Poan Tan Biru
- Luu: VP.




PHU LUC

(Kém theo Quyét dinh sé /OP-SYT ngay thang nam 2025 ciia So' Y té)
Stt Mai ho so S6 cong bd Théng tin hd so Tén TTBYT
Cong bd du didu kién san xuét trang thiét b y té 2 .
000.00.18.H20-200905-001 | 200000006/PCBSX-DT | a2 o 461401000 Khiu trang y té
2| 000.00.18.H20-200914-0001 | 210000015/PCBA-pT |01 b0 tiéu chuan dp dung cua trang thict bl y 1€ thuge loal Al x40+ 16 Rio

Ngay cong bd: 21/9/2020

Cong bd tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A

Ngay cong bd: 16/7/2021 Khau trang y t¢ cao cap

31000.00.18.H20-210714-0001 | 210000004/PCBA-DT



https://imda.moh.gov.vn/van-ban-cong-bo?p_p_id=vanbancongbo_WAR_trangthietbiyteportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_vanbancongbo_WAR_trangthietbiyteportlet_hoSoId=357622&_vanbancongbo_WAR_trangthietbiyteportlet_vanBanId=256407&_vanbancongbo_WAR_trangthietbiyteportlet_doanhNghiepId=12302&_vanbancongbo_WAR_trangthietbiyteportlet_redirectVanBanURL=%2Fvan-ban-cong-bo%3Fp_p_id%3Dvanbancongbo_WAR_trangthietbiyteportlet%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_vanbancongbo_WAR_trangthietbiyteportlet_jspPage%3D%252Fhtml%252Fttbyte%252Fportlet%252Fvanbancongbo%252Fview.jsp&_vanbancongbo_WAR_trangthietbiyteportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fttbyte%2Fportlet%2Fvanbancongbo%2Fxemhoso_tuybien.jsp
https://imda.moh.gov.vn/van-ban-cong-bo?p_p_id=vanbancongbo_WAR_trangthietbiyteportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_vanbancongbo_WAR_trangthietbiyteportlet_hoSoId=357622&_vanbancongbo_WAR_trangthietbiyteportlet_vanBanId=256407&_vanbancongbo_WAR_trangthietbiyteportlet_doanhNghiepId=12302&_vanbancongbo_WAR_trangthietbiyteportlet_redirectVanBanURL=%2Fvan-ban-cong-bo%3Fp_p_id%3Dvanbancongbo_WAR_trangthietbiyteportlet%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_vanbancongbo_WAR_trangthietbiyteportlet_jspPage%3D%252Fhtml%252Fttbyte%252Fportlet%252Fvanbancongbo%252Fview.jsp&_vanbancongbo_WAR_trangthietbiyteportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fttbyte%2Fportlet%2Fvanbancongbo%2Fxemhoso_tuybien.jsp
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