UBND TINH LONG AN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Poc 1ap — Tw do — Hanh phic
S6:761 /QP-SYT Long An, ngay 16 thang35 nam 2025
QUYET PINH

V/v thu hdi s6 Cong bd tiéu chuan ap dung ddi véi trang thiét bi y té loai A, B

GIAM POC SO Y TE TINH LONG AN

Can cit Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08/11/2021 ciia Chinh phii vé qudn
Iy trang thiét bi y te; Nghi dinh so 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 cua Chinh phu
sua doi, bo sung mot s6 dieu cua Nghi dinh so6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té; Nghi dinh s6 04/2025/ND-
CP ngay 01/01/2025 cua Chinh phu Nghi dinh swa doi, bo sung mot s6 diéu cua
Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phi vé quan Iy
thiét bi y té da dwoc swra doi, bo sung mot so diéu theo Nghi dinh 07/2023/ND-CP
ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu;

~ Can cir Thong tw 05/2022/TT-BYT ngay 01/08/2022 cua Bo Y té quy dinh chi
tiet thi hanh mgt so diéu cua Nghi dinh so 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam
2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té;

Can cu Thong tw 19/2021/TT-BYT ngdy 16/11/2021 ciia B3 Y té quy dinh mdu
van ban, bdo cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam
2021 ctia Chinh phii vé quan 1y trang thiét biy té; Thong tu 0 10/2023/TT-BYT ngay
11/5/2023 ciia Bé truomg Bo Y té sira d6i, bé sung mot sé diéu ciia Thong tu SO
19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua Bo truong Bo Y té quy dinh mdu
van ban, bao cao thuc hi¢n Nghi dinh so 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam
2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té;

Can cir Quyét dinh s6 55/2022/0P-UBND ngay 14/9/2022 ciia Uy ban nhdn
ddn tinh Long An vé vi¢c ban hanh quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co
cau to chirc cua So' Y té tinh Long An,

Can cir cong van 2098/BYT-TB-CT ngay 12/04/2023 ciia Bg Y té vé viéc ra
soat, kiem tra cdc thu tuc cong bo trang thiét bi y té;

Can cir Bién ban lam vi¢c ngay 06/5/2025 cua Doan kiém tra vé viéc kiém tra
viéc thuc hién cong bo, dang ky luu hanh thiét bi y te.

Theo dé nghi ciia Truéng Phong Nghiép vu.

QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hdi sb cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thuoc loai A, B
theo ndi1 dung tai Phu luc dinh kém Quyét dinh nay.

Ly do thu hoi: Can ctr cong van 2098/BYT-TB-CT ngay 12/04/2023 ciia B Y
té vé viéc ra soat, kiém tra cac thu tuc cong bd trang thiét bi y té; Bién ban lam viéc
ngay 06/5/2025 ctia Poan kiém tra: cic san pham néu trén khong pht hop voi dinh
nghia thiét bi y té.
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’ Piéu 2. Giao Ph(‘)r}g Nghi¢p vu, S& Y té thyc hién céac thu tuc thu hoi sb cong
bo theo quy dinh tai DPiéu 39 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

~ Giam d0c cac cong ty tai Diéu 1 chiju trach nhiém xir 1y thict bi y té sau thu hoi
sO luu hanh theo quy dinh tai Biéu 39a Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

Picu 3. Quyét dinh c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh. Truong cac Phong
Nghi¢p vu, Phong Ké hoach Tai chinh, Chanh Thanh tra S¢ Y té, Giam ddc cac
Cong ty tai Piéu 1 va cac don vi co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.

Noi nhdn:

- Nhu Diéu 3;

- Cuc Ha tﬁng va Thiét bi Y té (dé bao cao);
-BGD So Y té (dé biét);

- Céc don vj truc thude So' Y té;

-S&'Y té cac tinh, thanh phd;

- Website SO Y té;

- Phong Y té cac huyén, thi x4, thanh phd;

- Luu: VT, NV.
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, ~ PHULUC ,
(Kem theo Quyét dinh so 761 ngay 16 thang5 nam 2025 cia So'Y té)

Tén . , ~ A S6 ¢on Nga A
STT| .. Diachi | Mi hd so ene | Y8 1 Tan TBYT
Cong ty j bo cong bo
000.00.17.H39- | 240000062/
1 3691 240523-0005 PCBA-LA 11/06/2024 Kametap
Pudng An | 000.00.17.H39- | 240000061/
2 Ninh, Ap | 240523-0004 PCBA-LA 11/06/2024 Contrabexbay
CONG | An Hi€p, | 50 00.17.H39- | 240000060/ Dung dich thyt
3 | TY CO Xa An 240530-0002 PCBA-LA 11/06/2024 truc trang
PHAN Ninh GLYCEROL
BERLIN Pong, | 000.00.17.H39- | 240000059/ .
* | PHARMA | Huyén |240528-0002 | PCBA-LA | |1/06/2024 CortiCream
Ptc Hoa, | 000.00.17.H39- | 240000058/
> Tinh Long | 240528-0001 | PCBA-LA | |1/06/2024 | RECTICEROL
An 000.00.17.H39- | 240000057/ .
6 240529:0001 | PCBALLA | 11/06/2024 Dau Mua U
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