
UBND TỈNH HÀ TĨNH 

SỞ Y TẾ 

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

Số:           /QĐ-SYT Hà Tĩnh, ngày       tháng     năm 2024 

 

QUYẾT ĐỊNH 

Về việc thu hồi số công bố tiêu chuẩn áp dụng  

đối với thiết bị y tế thuộc loại A 

 

GIÁM ĐỐC SỞ Y TẾ TỈNH HÀ TĨNH 

Căn cứ các Nghị định của Chính phủ: số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 

quy định về quản lý trang thiết bị y tế; số 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023 sửa đổi, 

bổ sung một số điều của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của Chính 

phủ quy định về quản lý trang thiết bị y tế; 

Căn cứ các Công văn của Bộ Y tế: số 2098/BYT-TB-CT ngày 12/4/2023 về 

việc rà soát, kiểm tra thủ tục công bố trang thiết bị y tế; số 6031/BYT-HTTB ngày 

04/10/2024 về việc thực hiện phân loại, công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với thiết bị y 

tế; 

Căn cứ Quyết định số 1884/QĐ-UBND ngày 08/7/2008 của UBND tỉnh Hà 

Tĩnh về việc ban hành quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức 

của Sở Y tế; 

Xét đề nghị của Trưởng phòng Nghiệp vụ Dược, Sở Y tế. 

QUYẾT ĐỊNH: 

Điều 1. Thu hồi 03 số công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với thiết bị y tế thuộc 

loại A (Danh sách, lý do thu hồi theo Phụ lục đính kèm Quyết định này). 

Điều 2. Giao phòng Nghiệp vụ Dược thực hiện các thủ tục thu hồi theo quy 

định hiện hành. 

Điều 3. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký. Chánh Văn phòng, Chánh 

Thanh tra, Trưởng phòng Nghiệp vụ Dược, các Công ty có tên tại Điều 1 và các đơn 

vị có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./. 
 

Nơi nhận: 
- Như Điều 3; 

- Cục Cơ sở hạ tầng và Thiết bị y tế - Bộ Y tế (b/c); 

- Sở Y tế các tỉnh, thành phố; 

- Ban Giám đốc SYT; 

- Thanh tra SYT; 

- Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố; 

- Website SYT: mục Tra cứu văn bản thu hồi; 

- Lưu: VT, NVD. 

KT. GIÁM ĐỐC 

PHÓ GIÁM ĐỐC 

 

 

 

 

 

 

Bùi Quốc Hùng 
   



Phụ lục 

DANH SÁCH THU HỒI SỐ CÔNG BỐ TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG ĐỐI VỚI THIẾT BỊ Y TẾ LOẠI A  
(Kèm Quyết định số          /QĐ-SYT ngày      /12/2024 của Sở Y tế tỉnh Hà Tĩnh) 

  

STT Mã hồ sơ 
Số công bố / Ngày 

công bố 
Thông tin hồ sơ 

Tên doanh 

nghiệp 

Tên 

TBYT 
Lý do thu hồi 

1 
000.00.07.H27-

231014-0001 

230000004/PCBA-HT 

Ngày công bố: 

17/10/2023   

Công bố tiêu chuẩn 

áp dụng đối với 

thiết bị y tế loại A 

Công ty TNHH 

Toàn Cầu VN 

Sản phẩm 

dùng ngoài 

Căn cứ Công văn số 2098/BYT-TB-CT 

ngày 12/4/2023 của Bộ Y tế, các sản phẩm 

nêu trên không phù hợp với định nghĩa 

thiết bị y tế; sản phẩm có mục đích sử 

dụng không phù hợp để phân loại thiết bị y 

tế thuộc loại A 

2 
000.00.07.H27-

200923-0001 

200000004/PCBA-HT 

Ngày công bố: 

01/10/2020   

Công bố tiêu chuẩn 

áp dụng đối với 

trang thiết bị y tế 

loại A. 

Công ty CP Đầu 

tư thương mại và 

phát triển Đại 

Nam 

Khẩu trang 

y tế King 

Mask 5 lớp 

Chủ sở hữu số lưu hành chấm dứt hoạt 

động 

3 
000.00.07.H27-

200608-0001 

200000001/PCBA-

HT 

Ngày công bố: 

15/06/2020   

Công bố tiêu 

chuẩn áp dụng đối 

với trang thiết bị y 

tế loại A. 

Công ty CP 

Đầu tư thương 

mại và phát 

triển Đại Nam 

Khẩu trang 

y tế 

Chủ sở hữu số lưu hành chấm dứt hoạt 

động 

 Tổng: 03 số công bố. 
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