BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Péc 1ap - Tu do - Hanh Phiic
Sb: 144 /QD-HTTB Ha Néi, ngay 10 thang 7 ndam 2026
QUYET PINH

Vé viéc thu hdi gidy chimg nhin ding ky hru hanh thiét bi y té thudc loai C, D

CUC TRUONG CUC HA TANG VA THIET BI Y TE

Cdn cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 ndam 2025 ciia Chinh
phiiquy dinh chire nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B6 Y té;

Can cir Nghi dinh sé6 98/2021/NP-CP ngay 08 théng 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 thing 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 B6
trwong B Y té quy dinh viéc phan cdp thuc 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 sé6 3637/OP-BYT ngay 25 thang 11 ndam 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 Qudn 1y Pang ky va Kinh doanh thiét bi y té tai phiéu
trinh s6 291/DKKD ngay 09/7/2026.

QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hoi gidy ching nhan dang ky luu hanh thiét bi y té thudc loai C, D
ctia mudi lam (15) gidy ching nhan dang ky luu hanh thiét bi y té thudc loai C, D do
chu so hiru s6 Ivu hanh dé nghi ty nguyén thu hoi s6 luu hanh theo Phu luc kém theo
Quyét dinh nay.

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 higu lyc ké tir ngay ky ban hanh. Muoi 1am (15) giay
chﬁ‘ng nhan dang ky lu’u‘ hélr}h thiét bi y té thude loai C, D do chﬁ s& hiru s luu hanh
de nghi tu nguyén thu hoi s6 luu hanh theo Phu luc kém theo hét hi€u luc ké tir ngay
Quyeét dinh nay co6 hi¢u lyc thi hanh.
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Piéu 3. Cac ong, ba: Chanh Vin phong Cuc, Truong phong Quan 1y Pang ky va
Kinh doanh thiét bi y té, Truong phong c6 lién quan cua Cuc Ha ting va Thiét bi y té

va Thi truong cac co so dang ky ¢6 tén tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.

Noi nhdn:

- Nhu Diéu 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.
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BO Y TE
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

PHU LUC
THU HOI GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D DO CHU SO HU'U SO LUU HANH
PE NGHI TU NGUYEN THU HOI SO LUU HANH

(Ban hanh kém theo Quyét dinh 55 144 /OD-HTTB ngay 10/ 7 /2026 cia
Cuc Hag tang va Thiét bi y té)

] S6 gidy chirng
" AL e UK Chau sé hiru so luu . A nhan dang Ky
STT | Tén thiét biy té hanh Ma ho so . hﬁnhgdﬁy
cﬁp
1 | Thubc tha xét| VAN PHONG 000.00.04.G18- | 220003 1 DPKLH
nghiém dinh tinh | DAI DIEN 210727-0017 | /BYT-TB-CT
va dinh lugng cac | BECTON
té bao biéu hién | DICKINSON
khang nguyén | ASIA LIMITED
CD4/CD8/CD3 TAI THANH PHO
HO CHI MINH
2 | Thanh thir xét| VAN PHONG 000.00.04.G18- | 2200032DKLH
nghiém dinh tinh | DAI DIEN 201207-0007 | /BYT-TB-CT
khang nguyén | BECTON
Streptococcus DICKINSON
nhém A ASIA LIMITED
TAI THANH PHO
HO CHi MINH
3 | Thanh thit xét| VAN PHONG 000.00.04.G18- | 2200105DKLH
nghiém dinh tinh | DAI DIEN 210804-0002 | /BYT-TB-CT
khang nguyén ctia | BECTON
Mycobacterium DICKINSON
tuberculosis ASIA LIMITED
complex (MTbc) | TAI THANH PHO
HO CHI MINH
4 |Bo xét nghiém | CONG TY TNHH | 17002404/PK |2301152PKLH
dinh tinh khang | BIOMERIEUX LH-BYT-TB- | /BYT-HTTB
thé khang HCV | VIET NAM CT




) S6 gidy chirng
A AL e UK Chau sé hiru so luu ~ A nhan diang ky
STT | Téen thiét biy te hanh Ma ho so lra hz‘mhgdﬁy
Cf,lp
5 |May xét nghiém | CONG TY TNHH | 19010980/PK | 2300425PKLH
dinh danh  vi | BIOMERIEUX LH-BYT-TB- | /BYT-TB-CT
khuén, ndm VIET NAM CT
6 |Bo6 _IVD xét| VAN PHONG 17001358/DK | 2200144DKLH
nghiéim dinh tinh | DAI DIEN LH-BYT-TB- | /BYT-TB-CT
khang thé khang | ABBOTT CT
Treponema LABORATORIES
pallidum (TP) GMBH TAI
THANH PHO HA
NOI
7 | Thay tinh thé nhan | CONG TY CO 17000557/PK | 2100124DKLH
tao PHAN PHAT LH-BYT-TB- | /BYT-TB-CT
TRIEN DICH VU CT
THIEN BINH
8 |Kinh 4p trong | CONG TY CO 18006109/DK | 2100407DKLH
dung 2 tuan PHAN PHAT LH-BYT-TB- | /BYT-TB-CT
TRIEN DICH VU CT
THIEN BINH
9 | Thay tinh thé nhan | CONG TY CO 17000577/PK | 2100184DKLH
tao PHAN PHAT LH-BYT-TB- | /BYT-TB-CT
TRIEN DICH VU CT
THIEN BINH
10 |Dung dich khtr | CONG TY TNHH |000.00.04.G18- | 2200054DKLH
trung lanh cho | IDS MEDICAL 220316-0017 | /BYT-TB-CT
trang thiét bi yt¢ | SYSTEMS VIET
NAM
11 |Dung dich kht |CONG TY TNHH | 19010686/PK | 2200022DKLH
truing cho cac | IDS MEDICAL LH-BYT-TB- | /BYT-TB-CT
trang thiét bi y té | SYSTEMS VIET CT
va dung cu ndi soi | NAM |
12 |B6 xét nghiém | CONG TY CO 20011460/DK | 2400619PKLH
dinh tinh va ban | PHAN THIET BI | LH-BYT-TB- | /BYT-HTTB
dinh luong khang | Y TE VIMEC CT

thé IgG khang
Chlamydia
trachomatis




) S6 gidy chirng
DT S Chi sé hiru so luu < 1A nhan dang ky
STT | Téen thiét biy te hanh Ma ho so lra hz‘mhgdﬁy
cap
13 | B xét nghiém CONG TY Cé 000.00.04.G18- | 2301153bKLH
dinh tinh.'khang | PHAN THIET BI 200626-0013 /BYT-HTTB
th¢ IgM  khang | Y TE VIMEC
Chlamydia
trachomatis
14 | Th¢ xét nghiém | CONG TY TNHH |000.00.04.G18- | 2400849PKLH
dinh luwong pH, | KY THUAT NAM | 211110-0007 /BYT-HTTB
pCO2, p02, Na|PHUONG
(Natr1), K (Kali),
Ca (Calci), Cl
(Clorid),
Hematocrit
15 | Thé xét nghiém | CONG TY TNHH |000.00.04.G18- | 2300435PKLH
dinh lwong pH, | KY THUAT NAM | 211130-0016 | /BYT-TB-CT
p0O2, pCO2, Na|PHUONG

(Natr1), K (Kali),
Cl (Clorid), Ca
(Calci),
Hematocrit
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