VAN BAN PEN BIEN TU
544078 Ngay 10/06/2025

UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO HO CHI MINH Péc 1ap — Tu do — Hanh phiic
SOY TE
Sb: 3599  /QD-SYT Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 09thang 06 ndam 2025
QUYET PINH

V& viéc thu hoi sb cong bé tiéu chuén ap dung ciia thiét bi y té thudc
loai A, loai B

GIAM POC SO Y TE THANH PHO HO CHI MINH

Can cir Nghi dinh SO’A’ 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phiivé quan Iy trang thiét biy té; Nghi dinh so 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 03
nam 2023 cua Chinh phu vé swa doi, bo sung mot so d‘iéu‘ cua Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan Iy trang thiét
biy té; Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP ngay 01 thang 01 nam 2025 cua Chinh phu
vé sira doi bé sung mot s6 a"leu 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
50 diéu theo Nghi dinh so 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 03 nam 2023 cua Chinh
phu; ,

~ Can cir Thong tw s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 08 nam 2022 cua Bo Y
te quy dinh chi tiet thi hanh mgt so diéu 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 ci Quyét dinh so 29/2025/0P-UBND ngay 28 thang 02 nam 2025 ciia
Uy ban nhan dan Thanh pho H6 Chi Minh vé Quy dinh chitc nang, nhiém vu,
quyén han va co cau to chirc cua So' Y te Thanh pho H6 Chi Minh,

Can cit Cong van s6 2098/BYT-TB-CT ngay 12/04/2023 ciia BJ Y té vé viéc
ra sodt, kiem tra thu tuc cong bo thiét bi y te;

Cong van s6 (,5031/BYT:HTTB ngay 0,4/]0/202,4 cua 3_6 Y té vé viéc thuc hién
phan loai, cong bo tiéu chudn ap dung doi voi thiét bi y té;

Can cie Cong van 3453/BYT-TB-CT ngdy 24/6/2020 cia B Y té vé viéc ra
soat, kiem tra cdc ho so cong bo, tiép nhan cong bo va phan loai thiét bi y te;

_ Can cik Cong van so 362/TTrB-P3 ngay 26/04/2025 ciia Thanh tra B3 Y té
vé tang cuong cong tac ra soadt, kiem tra hau kiém doi voi thiét bi y té phan loai,
cong bo khong dung quy dinh,

Theo dé nghi ciia Truwéng Phong Quan Iy Dich vu Y té.

QUYET DINH:

Piéu 1. Thu hoi 34 s6 cong bé ticu chuén ap dung cua thiét bi y té thudc loai

A, loai B cua Cong ty TNHH Thiét bi Tham my IDM Viét Nam, dia chi cong ty



tai 35 Bau Cat 2, Phuong 14, Quan Tan Binh, Thanh phd Ho Chi Minh theo danh
sach tai Phy lyc dinh kém Quyét dinh nay.

Piéu 2. Ly do thu hdi: Ho so ti cong bo, dang ky luu hanh khong thyc hién
dung theo quy dinh vé thanh phan hd so thiét bi y té.

Piéu 3. Quyét dinh c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Phong Quéan Iy Dich vu Y té, Phong K& hoach Tai chinh, Giam dbc
cac Cong ty tai Piéu 1 va cac don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./ W

Noi nhdn:

- Nhu Diéu 4;

- Cuc Ha ting va Thiét bi Y té (dé bao cio);
- Ban Giam d6c SO Y té;

- Cac Bénh vién truc thudéc So'Y té;

-S6'Y té cac tinh, thanh phé;

- Website S¢' Y té;

- Phong Y té cac Quan/Huyén;

- Luu: VT, QLDVYT (LNBM).

Nguyén Hoai Nam
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