
 

UBND THÀNH PHÞ HÀ NÞI 
SỞ Y T¾ 

Sß: /QĐ-SYT 

CÞNG HÒA XÃ HÞI CHĀ NGHĨA VIàT NAM 
Đßc lập - Tự do - Hạnh phúc 

 

Hà Nội, ngày tháng năm 2025 

 
QUY¾T ĐÞNH 

Về viác thu hồi sß công bß tiêu chuẩn áp dÿng 
đßi với thi¿t bß y t¿ thußc loại A, B 

 

 
GIÁM ĐÞC SỞ Y T¾ HÀ NÞI 

Căn cứ Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ quy 

định về quản lý thiết bị y tế; Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023 của 
Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 

08/11/2021 của Chính phủ quy định về quản lý thiết bị y tế; 
Căn cứ Quyết định số 10/2024/QĐ-UBND ngày 01/02/2024 của UBND 

thành phố Hà Nội về việc quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ 
chức của Sở Y tế thành phố Hà Nội; 

Căn cứ Quyết định 1618/QĐ-UBND ngày 26/3/2024 của UBND thành phố 
Hà Nội về việc giao phụ trách, điều hành Sở Y tế thành phố Hà Nội; 

Căn cứ Quyết định số 101/QĐ- HTTB ngày 14/12/2024 của Cục Cơ sở hạ 
tầng và Thiết bị y tế về việc kiểm tra thực hiện công bố, đăng ký lưu hành thiết bị 
y tế tại thành phố Hà Nội năm 2024. 

Căn cứ Biên bản kiểm tra việc thực hiện công bố, đăng ký lưu hành thiết bị 
y tế ngày 17,18,19/12/2024 của Đoàn kiểm tra của Cục Cơ sở hạ tầng và Thiết 
bị y tế đối với các cơ sở: Công ty cổ phần công nghệ dược Zorro; Công ty TNHH 

Vạn Niên; Công ty TNHH trang thiết bị y tế DND; Công ty TNHH đầu tư thương 
mại và dịch vụ Nguyễn Quang; 

Theo đề nghị của Trưởng phòng Kế hoạch - Tài chính, Sở Y tế Hà Nội. 

 
QUY¾T ĐÞNH: 

Điều 1. Thu hồi sß công bß tiêu chuẩn áp dụng đßi với thi¿t bị y t¿ thußc 
loại A, B theo Phụ lục đính kèm Quy¿t định này. 

Lý do thu hồi: Căn cứ Công văn sß 2098/BYT-TB-CT ngày 12/4/2023 của 
Bß Y t¿, các sản phẩm nêu trên không phù hợp với định nghĩa thi¿t bị y t¿; sản 
phẩm có mục đích sử dụng không phù hợp để công bß tiêu chuẩn áp dụng đßi với 
thi¿t bị y t¿ thußc loại A, B; thực hiện thủ tục công bß tiêu chuẩn áp dụng đßi với 
thi¿t bị y t¿ thußc loại A, B không đúng quy định. 

Điều 2. Giao phòng K¿ hoạch - Tài chính Sở Y t¿ thực hiện các thủ tục thu 
hồi theo quy định hiện hành. 

Điều 3. Quy¿t định này có hiệu lực kể từ ngày ký. 
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Chánh Văn phòng, Chánh Thanh tra, Trưởng phòng K¿ hoạch - Tài chính, 
các Công ty có tên tại Điều 1 và các đơn vị có liên quan chịu trách nhiệm thi hành 
Quy¿t định này./. 

 

Nơi nhận: 
- Như điều 3; 
- Bß Y t¿; 
- Cục CSHT và TBYT-BYT; 
- Sở Y t¿ các tỉnh, TP; 
- Ban Giám đßc SYT; 
- Văn phòng Sở (để công bß trên Website); 
- Các đơn vị trực thußc; 
- TTYT các Q/H/TX; 
- Phòng Y t¿ các Q/H/TX; 
- Lưu: VT, KHTC (Y¾N) 

KT. GIÁM ĐÞC 
PHÓ GIÁM ĐÞC 

 

 

Nguyßn Đình Hưng 

 



STT Mã há sơ Sß công bß Ngày công 

bß Tên doanh nghiệp Đáa chß Tên s¿n ph¿m

1

000.00.19.H26-230314-
0016

230000586/PCBB-HN 20/03/2023  
CÔNG TY CỔ PHÀN CÔNG 
NGHÞ D¯ĀC ZORRO

Thôn Thăy Ứng, Xã Hòa Bình, 
Huyßn Th°ờng Tín, Thành phß Hà 
Nội

Bột hòa tan thăt tháo

2

000.00.19.H26-230317-
0006

230000605/PCBB-HN 22/03/2023  
CÔNG TY CỔ PHÀN CÔNG 
NGHÞ D¯ĀC ZORRO

Thôn Thăy Ứng, Xã Hòa Bình, 
Huyßn Th°ờng Tín, Thành phß Hà 
Nội

Dung dách nhuận tháo táo 
bón

3

000.00.19.H26-230921-
0013

230002415/PCBB-HN 25/09/2023  
CÔNG TY CỔ PHÀN CÔNG 
NGHÞ D¯ĀC ZORRO

Thôn Thăy Ứng, Xã Hòa Bình, 
Huyßn Th°ờng Tín, Thành phß Hà 
Nội

 Băng cÁm máu v¿t th°¢ng 
không vải

4

000.00.19.H26-231218-
0013

230002598/PCBA-HN 22/12/2023  
CÔNG TY CỔ PHÀN CÔNG 
NGHÞ D¯ĀC ZORRO

Thôn Thăy Ứng, Xã Hòa Bình, 
Huyßn Th°ờng Tín, Thành phß Hà 
Nội

Chai xát tai, mũi họng

5

000.00.19.H26-230523-
0012

230000935/PCBA-HN 29/05/2023  
CÔNG TY CỔ PHÀN CÔNG 
NGHÞ D¯ĀC ZORRO

Thôn Thăy Ứng, Xã Hòa Bình, 
Huyßn Th°ờng Tín, Thành phß Hà 
Nội

 Dung dách bôi ngoài da

6

000.00.19.H26-230412-
0003

230000708/PCBA-HN 17/04/2023  
CÔNG TY CỔ PHÀN CÔNG 
NGHÞ D¯ĀC ZORRO

Thôn Thăy Ứng, Xã Hòa Bình, 
Huyßn Th°ờng Tín, Thành phß Hà 
Nội

Gel bôi ngoài da

7

000.00.19.H26-241020-
0001

240002324/PCBA-HN 23/10/2024  CÔNG TY TNHH V¾N NIÊN
Sß 51, ngõ 228, phß Lê Trọng T¿n, 
Ph°ờng Đánh Công, Quận Hoàng 
Mai, Thành phß Hà Nội

Bộ IVD xét nghißm đánh 
nhóm máu

8

000.00.19.H26-230816-
0010

230002395/PCBB-HN 25/09/2023   CÔNG TY TNHH V¾N NIÊN
Sß 51, ngõ 228, phß Lê Trọng T¿n, 
Ph°ờng Đánh Công, Quận Hoàng 
Mai, Thành phß Hà Nội

Bộ IVD xét nghißm đánh 
l°āng Procalcitonin (PCT)

9

000.00.19.H26-230726-
0014

230001836/PCBB-HN 08/08/2023   CÔNG TY TNHH V¾N NIÊN
Sß 51, ngõ 228, phß Lê Trọng T¿n, 
Ph°ờng Đánh Công, Quận Hoàng 
Mai, Thành phß Hà Nội

Bộ IVD xét nghißm đánh 
l°āng IL-6

Phÿ lÿc
DANH MþC CÁC S¾N PH¾M THU HàI SÞ CÔNG BÞ TIÊU CHU¾N ÁP DþNG ĐÞI VỚI THIẾT Bà Y TẾ                    

THUỘC LOẠI A, B

(Kèm theo Quyết định số                  /QĐ-SYT ngày       tháng         năm 2025 của Sở Y tế Hà Nội)
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STT Mã há sơ Sß công bß Ngày công 

bß Tên doanh nghiệp Đáa chß Tên s¿n ph¿m

10

000.00.19.H26-230814-
0025

230001959/PCBB-HN 16/08/2023  
CÔNG TY TNHH TRANG 
THI¾T Bà Y T¾ DND

 43, Ngách 515/13, Hoàng Hoa 
Thám, Ph°ờng Vĩnh Phúc, Quận Ba 
Đình, TP Hà Nội., Ph°ờng Vĩnh 
Phúc, Quận Ba Đình, Thành phß 
Hà Nội

Dây dẫn đ°ờng nội soi ti¿t 
nißu, tim m¿ch, các lo¿i, 
các cÿ.

11

000.00.19.H26-241007-
0009

240002856/PCBB-HN 23/10/2024  
CÔNG TY TNHH TRANG 
THI¾T Bà Y T¾ DND

 43, Ngách 515/13, Hoàng Hoa 
Thám, Ph°ờng Vĩnh Phúc, Quận Ba 
Đình, TP Hà Nội., Ph°ờng Vĩnh 
Phúc, Quận Ba Đình, Thành phß 
Hà Nội

Þng soi khám và phẫu 
thuật nội soi các chuyên 
khoa, các lo¿i, các cÿ

12

000.00.19.H26-231214-
0014

230003362/PCBB-HN  20/12/2023  
CÔNG TY TNHH ĐÀU T¯ 
TH¯¡NG M¾I VÀ DàCH VĂ 
NGUYỄN QUANG

Phòng 308 tÁng 3 sß 86 Lê Trọng 
T¿n, Ph°ờng Kh°¢ng Mai, Quận 
Thanh Xuân, Thành phß Hà Nội

Chß phẫu thuật không tiêu 
LUXAMID d¿ng Cassettes

13

000.00.19.H26-231230-
0003

240000014/PCBB-HN 08/01/2024
CÔNG TY TNHH ĐÀU T¯ 
TH¯¡NG M¾I VÀ DàCH VĂ 
NGUYỄN QUANG

Phòng 308 tÁng 3 sß 86 Lê Trọng 
T¿n, Ph°ờng Kh°¢ng Mai, Quận 
Thanh Xuân, Thành phß Hà Nội

Băng ghim phẫu thuật nội 
soi
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