BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

S6: 2873 /QD-BY.T Ha Noi, ngay 11 thang 9 nam 2025

QUYET PINH
Ve viéc thu hoi giay ching nhan dang Ky luu hanh thiét bi y té thugc loai B, C, D

BO TRUONG BOQ Y TE

Cdn cir Nghi dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 ciia Chinh
phii quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia B6 Y té;

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

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

Can cir Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ciia Chinh
phu quy dinh chi tiet mét sé dieu cua Ludt Khdam bénh, chita bénh;

Can cir Théng tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 ciia Bo
trieéng Bo Y té quy dinh mdu van ban, bédo cdo thuwce hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 ndam 2021 ciia Chinh phii vé qudn 1y thiét bi y té;

Can cir Thong tw s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2023 ciia B trudng
B$ Y té siva doi, b6 sung mot sé diéu cia Thong tie s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thing
11 nam 2021 cua Bo truong Bo Y té quy dinh mau van ban, bdo cdo thuc hién Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan 1y thiét
biy té;

Can cir Quyét dinh s6 836/0P-BYT ngay 11 thang 3 nam 2025 ciia B trudng
B Y té vé viéc uy quyén ky mot s6 van ban thudc linh vic thiét bi y té;

Theo dé nghi cua Cuc Ha tdng va Thiét bi y 16 tai phiéu trinh s6

263’HTTB-DKKD ngay 11 / 9 /2025.

QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hdi gidy chimg nhan ding ky Iuu hanh thiét bi y té thudc loai B, C,

D ctia ba muoi mét (31) gidy chimg nhan dang ky luu hanh thiét b y té thudc loai B,

C, D do chu s hitu s lvu hanh d& nghi tu nguyén thu hoi s6 luu hanh theo Phu luc
kém theo Quyét dinh nay.

’ Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tr ngay ky ban hanh. Ba muoi mét (3 1)

gidy ching nhan dang ky luu hanh thiét bi y t€ thudc loai B, C, D do chu s& hitu s6



2
Iwu hanh d€ nghj ty nguyén thu hoi s luu hanh theo Phy luc kém theo hét higu luc ké
tor ngay Quyét dinh nay ¢6 hiéu luc thi hanh.
Piéu 3. Cac ong, ba; Chanh Van phong B9, Cuc truéng Cuc Ha tr:ing va Thiét bi

y té, Thu trudng cac don vi co lién quan va Thu trudng cac co so dang ky co tén tai
Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh quyét dinh nay./.

Noi nhin: TUQ. BO TRUONG

- Nbnr Dicu 3; CUC TRUONG

- B truong (déb/c); =t N - .
- Cac D/c Thir truong (dé blc); C ANG VA THIET Bl 'Y TE

-S&' Y té cac'tinh, thanh phd;
- Lwu: VT, HTTB.
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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 B, C, D DO CHU SO HU'U SO LUU HANH DE
NGHI TU' NGUYEN THU HOI SO LUU HANH

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 2873 /OD-BYT ngay 11/ 9 /2025 ciia BS Y té)

] S6 giﬁiy chirng
" A, e o K Chi s6 hiru so luu ~ A nhan dang Ky
STT | Tén thiét biy té hanh Ma ho so lra hz‘mhg dﬁy
cz"ip
1 | Thuéc thar xét| CONG TY TNHH | 17004298/PK | 2405238DKLH
nghiém dinh tinh | KY THUAT NAM | LH-BYT-TB- | /BYT-HTTB
khang thé bat | PHUONG CT
thuong (sang loc)
2 |May xét nghiém | CONG TY TNHH | 000.00.04.G18- | 2300024DKLH
dién giai, khi mau | KY THUAT NAM | 211130-0006 | /BYT-TB-CT
PHUONG
3 |B6 IVD xét| CONGTY TNHH | 17002458/PK | 2403886DKLH
nghiém phat hién | ROCHE VIET LH-BYT-TB- | /BYT-HTTB
RNA HIV-1 | NAM CT
Nhém M, RNA
HIV-1 Nhém O,
RNA HIV-2, RNA
HCV, DNA HBV
4 |Bo IVD xét|CONGTY TNHH |000.00.04.G18- | 2400226DKLH
nghiém dinh tinh | ROCHE VIET 211209-0053 | /BYT-HTTB
RNA SARS-CoV- | NAM
2
5 |Bo6 xét nghiém | CONG TY TNHH | 000.00.04.G18- | 2403446DKLH
dinh lugng khang | THUONG MAIY | 220504-0160 /BYT-HTTB
th¢ IgG khang | TE PHU GIA
Chlamydia
Trachomatis
6 |Bo xét nghiém | CONG TY TNHH | 000.00.04.G18- | 2404412DKLH
dinh tinh khang | THUONG MAIY | 220504-0161 | /BYT-HTTB
th¢ IgM khang | TE PHU GIA
Chlamydia

Trachomatis




) S6 gidy chirng

n K, re L oK Chii sé hiru so luu ~ 3 A nhan dang ky

STT | Téen thiét biy te hanh Ma ho so lra hz‘mhgdﬁy
Cf,lp

7 |Bo xét nghiém | CONG TY TNHH | 17003709/PK | 2404147DKLH
dinh tinh 'khang | THUONG MAIY | LH-BYT-TB- | /BYT-HTTB
thé, khang nguyén | TE PHU GIA CT
e cua’  vi rat
Hepatitis B

8 |Bo~ xét nghiém | CONG TY TNHH | 000.00.04.G18- | 2403756DKLH
dinh tinh khang | THUONG MAIY | 220504-0022 | /BYT-HTTB
thé khang HIV-1, | TE PHU GIA
khang thé khang
HIV-2 va khéng
nguyen HIV-1
(p24) ]

9 |Bo6 xét nghiém | CONG TY TNHH | 000.00.04.G18- | 2404414DKLH
dinh  lwong/dinh | THUONG MAIY | 220504-0064 | /BYT-HTTB
tinh khang thé IgG | TE PHU GIA
khang Parvovirus
BI9

10 |B6 xét nghiém | CONG TY TNHH | 000.00.04.G18- | 2403441DKLH
dinh tinh khang | THUONG MAIY | 220504-0065 | /BYT-HTTB
the IgM khang | TE PHU GIA
Parvovirus B19

11 |B6 xét nghiém | CONG TY TNHH | 17003715/PK | 2400195PKLH
dinh tinh khang | THUONG MAIY | LH-BYT-TB- | /BYT-HTTB
thé IgM khang vi | TE PHU GIA CT
rut Rubella

12 |B6 xét nghiém | CONG TY TNHH | 17003716/PK | 2400866DKLH
dinh  luong/dinh | THUONG MAIY | LH-BYT-TB- | /BYT-HTTB
tinh khang thé IgG | TE PHU GIA CT
khang vi rlt
Toxoplasma
Gondii

13 |B6 xét nghiém | CONG TY TNHH | 000.00.04.G18- | 2403434DKLH
dinh tinh/ban dinh | THUONG MAIY | 220504-0028 | /BYT-HTTB
luong khang thé | TE PHU GIA
IgG khang vi rat
Zika

14 |B6 xét nghiém | CONG TY TNHH | 000.00.04.G18- | 2403436DKLH
dinh tinh khang | THUONG MAIY | 220504-0029 | /BYT-HTTB
thé IgM khang vi | TE PHU GIA

rat Zika




S6 gidy chirng

A AL e UK Chau sé hiru so luu ~ A nhan dang Kky
STT | Téen thiét biy te hanh Ma ho so lra hz‘mhgdﬁy
Cf,lp

15 |B6 xét nghiém | CONG TY TNHH | 000.00.04.G18- | 2403439PKLH
dinh tinh khang | THUONG MALY | 220504-0162 | /BYT-HTTB
thé khang Malaria | TE PHU GIA

16 | Thubc o tht xét | CONG TY CO 000.00.04.G18- | 2200106DKLH
nghiéim dinh tinh | PHANY TE DUC | 220328-0023 | /BYT-TB-CT
RNA cta SARS-| MINH
CoV-2

17 {Khay that xé|CONGTY CO 000.00.04.G18- | 2301500DKLH
nghiém dinh tinh | PHANY TEDUC | 220606-0003 | /BYT-HTTB
khang thé IgM, | MINH
IgG khang SARS-
CoV-2

18 |Khay tha xét| CONGTY CO 17001403/PK | 2300166DKLH
nghiém dinh tinh | PHANY TE DUC | LH-BYT-TB- | /BYT-TB-CT
khang thé khang | MINH CT
HIV-1, HIV-2

19 |Khay tha xét| CONGTY CO 18006524/PK | 2300162PKLH
nghiém dinh tinh | PHANY TEDUC | LH-BYT-TB- | /BYT-TB-CT
khang thé khang | MINH CT
HCV |

20 |Khay tha xét| CONGTY CO 20011087/PK | 2300158DKLH
nghiém dinh tinh | PHANY TEDUC | LH-BYT-TB- | /BYT-TB-CT
khang nguyén | MINH CT
HBs

21 | Thudc thr xét | CONGTY CO 19009444/DK | 2300070PKLH
nghiém dinh tinh | PHANY TE DUC | LH-BYT-TB- | /BYT-TB-CT
va ban dinh lugng | MINH CT
Mycoplasma
pneumoniae

22 |B6 IVD  xét| CONG TY TNHH | 000.00.04.G18- | 2403135PKLH
nghiém dinh tinh | THIET BINHAT | 211020-0013 | /BYT-HTTB
khang thé IgM | ANH

khéng virus Zika




) S6 gidy chirng
Y Y Chi s6 hiru so luu < 1A nhan dang ky
STT | Téen thiét biy te hanh Ma ho so lra hz‘mhgdﬁy
cap
23 |Bo IVD > xét CONG TY TNHH | 000.00.04.G18- | 2300850DKLH
nghiém dinh | THIET BI NHAT 211206-0017 | /BYT-HTTB
luong khang thé | ANH
IgG khang protein
gai ~dang trimer
cua’ virus SARS-
CoV-2
24 Vit liéu kiém soat | CONG TY TNHH | 18006389/PK |2300307PKLH
xét nghiém dinh | KY THUAT NAM | LH-BYT-TB- | /BYT-TB-CT
lugng tacrolimus | PHUONG CT
va cyclosporin
25 |B6 IVD xét| CONGTY TNHH | 18006312/PK |2100835PKLH
nghiém dinh | KY THUAT NAM | LH-BYT-TB- | /BYT-TB-CT
lugng everolimus | PHUONG CT
26 |Ong moi truong | CONG TY TNHH | 000.00.04.G18- | 2400363PKLH
thity tinh hoa phoi | DKSH VIET 220629-0015 /BYT-HTTB
NAM
27 |B6 IVD  xét| CONG TY TNHH | 17004439/PK |2100172PKLH
nghiém dinh | KY THUAT NAM | LH-BYT-TB- | /BYT-TB-CT
lugng Inhibin A | PHUONG CT
28 |B6 IVD  xét| CONGTY TNHH | 19008870/PK |2100852PKLH
nghiém dinh tinh | THIET BINHAT | LH-BYT-TB- | /BYT-TB-CT
khang nguyén | ANH CT
Campylobacter
29 |Cym IVD cac|CONGTY TNHH | 17004119/PK |2100812PKLH
protein dic thu | ROCHE VIET LH-BYT-TB- | /BYT-TB-CT
khac: CRP NAM CT
30 | Cum IVD theo ddi | CONG TY TNHH | 19010648/PK | 2100527DKLH
thude: ROCHE VIET LH-BYT-TB- | /BYT-TB-CT
phenobarbital; NAM CT
phenytoin
31 | Thuéc thir xét| CONG TY TNHH |000.00.04.G18-|2100815DKLH
nghié¢m dinh | ROCHE VIET 210830-0022 | /BYT-TB-CT
lugng NAM

carbamazepine
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