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Sé: 04 /QP-BYT Ha Néi, ngay (. thang 0 nam2024)
QUYET PINH

Veé viéc chi dinh don vi thim dinh ho so k§ thuit chung
vé trang thiét bi y té theo quy dinh ciia ASEAN

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 ciia
Chinh phii vé viéc quy dinh, chikc ndng, nhiém v, quyén han va co cau t6 chire ciia
Bo Y té;

Can civ Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 nam 2021 cia
Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té;

Can cit Nghi dinh s6 07/2023/NP-CP ngay 03 thing 3 nam 2023 cua Chinh
phit sita doi, b6 sung mét sé diéu cia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thing
11 ném 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té;

Can cit Quyét dinh s6 2426/QOD-BYT ngay 15 thing 5 ndm 2021 cia Bo
truomg Bo Y té vé viéc ban hanh Hudng dan cdch chuan bi ho so kj thudt chung vé
trang thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN;

Can cir Quyét dinh s6 5319/0D-BYT ngay 08 thang 11 nam 2019 cua Bo
truong Bo Y té vé viéc ban hc‘n?h Quy ché To chike va hoat déng doi véi Vién
Trang thiét bi va Cong trinh y té;

Can cir Quyét dinh s6 2028/QP-BYT ngay 25 thang 7 ndm 2022 ciia Bé
trucng Bo Y té vé viéc ban hanh Quy ché té chitc va hoat déng cia Vién Kiém
dinh Quéc gia Vic xin va Sinh pham y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Co so ha tcfng va Thiét biy té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Chi dinh céc don vi thim dinh hd so k§ thuat chung vé trang thiét
bi y té theo quy dinh ctia ASEAN (sau ddy viét tit la ho so CSDT), cu thé:

- Vién Trang thiét bj va Cong trinh y té to chirc tham dinh va tra két qua
thAm dinh hd so CSDT ddi voi hd so dé nghi cap sé luu hanh trang thiét b y té
khéng phai trang thiét bi y té chan doan in vitro theo quy dinh.



- Vién Kiém dinh Qudc gia Vic xin va Sinh pham y té t6 chirc tham dinh
va tra két qua thdm dinh hd so CSDT dbi v6i hd so dé nghi cap s6 luu hanh
trang thiét bi y té chan doan in vitro theo quy dinh.

Diéu 2. Trach nhiém ciia don vi

1. Ponvi duoc chi dinh thdm dinh hd so CSDT quy dinh tai Didu 1 Quyét
dinh nay c¢6 trach nhiém:

- Phéi hop Bo Y té (Cuc Co s ha tang va Thiét bi y &) trong qua trinh xir Iy
hd so-dé nghi cép sb luu hanh trang thiét bi y té va luu ho so CSDT theo quy dinh.

- B4o c4o B§ Y té (Cuc Co sé ha tAng va Thiét bi y té) két qua tham dinh
hd'so CSDT dinh ky 6 thang va 1 nam.

2. Trong qua trinh thyc hién néu c6 khé khan, vuéng mac, dé nghi don vi
duoc chi dinh thdm dinh hd so CSDT quy dinh tai Diéu 1 Quyét dinh nay lién hé
vé B Y té (Cuc Co sé ha ting va Thiét bi y té) dé xem xét, giai quyét.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hidu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Vian phong Bg; Chanh Thanh tra Bo; Cuc
trudong Cuc Co so ha téng va Thiét bi y té: Vu truong Vu T6 chire can bd; Vu
truéng Vu Ké hoach - Tai chinh; Vién truéng Vién Trang thiét bi va Cong
trinh y té; Vién truéng Vién Kiém dinh Quéc gia Véc xin va Sinh pham y té va
Thu trudng céc to chirc, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét

dinh néy.//.(h
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