BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 3749 /BYT-TB-CT Ha Noi, ngay 06thang 05 ndm 2021
Viv gop ¥ du thao Quyet dinh ban
hanh hudéng dan cach chuan bi ho
so k¥ thuat chung vé TTBYT theo
quy dinh cua ASEAN

Kinh giri: Pai dién mot sé doanh nghiép san xut, kinh doanh trang

KHAN thiét bi y té

Thue hién quy dinh tai khodn 37 Piéu 1 Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP
ngay 31 thang 12 nam 2018 cua Chinh phu sta déi, bd sung mét sé diéu cua
Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu vé quan
Iy trang thiét bi y té trong d6 giao B& Y té Hudng dan cu thé cach ghi trong hd so
k¥ thuat chung ASEAN, Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té - Bo Y té dang lam
dau moi phoi hop véi cac co quan lién quan dé xay dung dy thiao Thong tu hudng
dan cy thé cach ghi trong ho so k¥ thuit chung ASEAN.

Dy thao Thong tu duoc xdy dung trén co sé nghién ciru, chuyén dich tir
Chi thi ctia ASEAN vé trang thiét bi y té (AMDD - Asean Medical Device
Directive) va tham khdo huéng dan cia hai nuéc 1a Singapore va Malaysia vé ho
so ky thuat dbéi voi trang thiét bi y t¢ va dam bao phu
hop véi diéu kién ctia Viét Nam. Du thao Thong tr d3 duoc dang tai Cong thong
tin dién tir cta Chinh pha, Céng thong tin dién tir cia Bo Y t& va giri xin y kién
céc don vi ¢6 lién quan va d3 dugc co quan soan thao téng hop tiép thu, chinh 1y.

bé gop v, hoan thién ndi dung va ddm bdo tinh kha thi khi thuc hién, Vu
Trang thiét bi va Cong trinh y té - BO Y té dd moi dai dién Quy doanh nghiép toi
tham du cudc hop vao ngay 28/4/2021. Sau cudc hop, Vu di hoan chinh lai du
thao.

Vu Trang thiét bi va Céng trinh y t& - Bo Y té tran trong dé nghi Quy
doanh nghlep khan truong nghién ctru va cho y kién gop ¥ trude ngay 11/5/2021.
Sau thoi gian trén, néu khong nhan duogc ¥ kién gép v thi xin dwge hiéu 1a Quy
doanh nghiép dong ¥ véi ndi dung cua du thao. Moi thong tin chi tiét xin lién hé
Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té - Bo Y té (138A Giang Vo - Ba Pinh - Ha
Noi; Dién thoai: 024. 62732272).

Xin tran trong cam on sy hop tac cua Quy Doanh nghiép./.
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