BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Péc 1ap - Tu do - Hanh Phiic
S6:6  /QD-HTTB Ha Ngi, ngay 15 thang 01 nam 2026
QUYET PINH

Vé viéc cap gidy chirg nhin ding Ky luu hanh thiét bi y té thudc loai C, D

CUC TRUONG CUC HA TANG VA THIET Bl Y TE

Cdn cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 ndm 2025 ciia Chinh
phii quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B6 Y té;

Can cir Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh
phii vé qudn 1y thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ciia Chinh
phii sika doi, b6 sung mét so diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan 1y thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh sé 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mot sé diéu ciia Ludt Khdam bénh, chita bénh;

Can cir Thong tw s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 ciia B
trwong B Y té quy dinh viéc phan cdp thuce hién mot sé nhiém vu, gidi quyét mot sé
thii tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén ciia BY Y té va quy
dinh vé mau vin ban, bdo cdo thuc hién quan Iy thiét bi y té;

Can cir Quyét dinh s6 3637/0P-BYT ngdy 25 thang 11 ndm 2025 ciia BY Y té
ban hanh Quy trinh tiép nhdn, tham dinh, cap, hdu kiém va thu hoi sé heu hanh thiét
bi y té (sira d6i) theo tiéu chudn quéc gia ISO 9001:2015 tai co quan Bj Y té;

Theo dé nghi ciia Phong Quan ly Pang ky va Kinh doanh thiét bi y té tai phiéu
trinh s6 08/PKKD ngay 12/01/2026.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cép 03 gidy ching nhan dang ky luu hanh thiét bi y té thudc loai C, D
thay thé cho 03 gidy ching nhan ding ky luu hanh thiét bi y té di cap. Ly do: thong
tin trén gidy ching nhan dang ky luu hanh d cap bi thiéu do 16i phan mém VIMDA
(chi tiét theo Phu luc kém theo Quyét dinh nay).

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngdy ky ban hanh. Cac gidy chimg
nhén dang ky luu hanh s6: 2502500DKLH/BYT-HTTB, 2500357DKLH/BYT-HTTB,
2403788DKLH/BYT-HTTB hét hi¢u luc ké tir ngay Quyét dinh nay c6 hi€u lyc thi hanh.
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Piéu 3. Cac 6ng, ba: Chanh Vian phong Cuc, Truong phong Quan Iy Pang ky va
Kinh doanh thiét bi y té, Trudng phong c6 lién quan ctia Cuc Ha tang va Thiét b y té
va Thi truong céc co so dang ky 6 tén tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

- Nhu biéu 3;

- Bo trudng (dé b/c);

- Cac D/c Thir truong (dé b/c);

- Cac D/c Phé Cyc truong (dé biét);
-S&'Y té cac tinh, thanh phd;

- Luu: VT, HTTB.

Noi nhan: CUC TRUONG

——

Nguyén Minh Lgi



BO Y TE

CUC HA TANG VA THIET BI Y TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tw do — Hanh phuc

oooHULUC
DANH MUC CAP GIAY CHUNG NHAN DANG KY LUU HANH

THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé6 6 /QP-HTTB ngay 15/ 01/2026 ciia Cuc Ha tang va Thiét bi y té)

Ay ae A A S6 gif’ly chirng
Tén thiétbiy | Chii sé hiru s6 luu - Quyetdinh cap gidy | |4 Gine ky | Noi dung sau didu
STT £ \ Ma ho so chirng nhan dang ky . ~ >
te hanh X luu hanh da chinh
luu hanh chip
1 Thuy tinh thé | CONG TY TNHH | 000.00.04.G18- Quyét dinh s6 Cap nhat ching loai
nhan tao THIET BI Y TE| 230327-0012 2335/Qb-BYT ngay | 2502500DKLH/ S1ABYO trén Giay
MINH NHI 15 thang 7 nam 2025 BYT-HTTB chirng nhan dang ky
cia B Y té Iuu hanh theo Van ban
dé nghi
2 |Bo tru chan | CONG TY TNHH | 000.00.04.G18- Quyét dinh s6 2500357DKLH/ | Cap nhat dang phu luc
rang nhan tao ANDAMAN 231228-0008 819/Qb-BYT ngay BYT-HTTB trén Giéy chirng nhan
MEDICAL VIET 07 thang 3 ndm 2025 dang ky Iuu hanh theo
NAM ' cia BO Y té Vin ban dé nghi
3 | Bo khép hing | CONG TY TNHH | 000.00.04.G18- Quyét dinh s6 2403788PKLH/ | Cap nhat dang phu luc
nhan tao PHAN PHOI VM 210903-0004 3573/Qb-BYT ngay BYT-HTTB trén Giéy chung nhan
27 thang 11 nam 2024 dang ky Iuu hanh theo

cuaBo Y té

Vin ban dé nghi
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