BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_ Poc lap - Tu do - Hanh phic

S6: 5112 /BYT-TB-CT Ha Noi, ngay24thang 9 nam 2020
Vv lay ¥ kién du thao Théng tu
ban hanh danh myc trang thiét bi
y té phai kiém dinh

Kinh @i e,

Thuc hién Nghi dinh s6 169/2019/ND-CP ngay 31/12/2018 cta Chinh phu stra dbi,
b6 sung mot sd diéu ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phu
vé quan 1y trang thiét bi y t, trong d6 tai Diéu 49 c6 quy dinh: “Trang thiét bi y té thujc
danh muc do B6 truong B Y té cong bé phdi kiém dinh vé an toan va tinh ndng kj thudt
truoc khi dwa vao sw dung, dinh ky, sau swa chita lon”.

Pé dam bao quan 1y vé chit luong, an toan, tinh ning k¥ thuat cua trang thiét bi y
té gop phan nang cao chit lwong kham chira bénh va chim soc stc khoe nhan dén, trong
thoi gian qua, BO Y té da xay dung du thao Thong tu ban hanh 04 quy trinh kiém dinh
vé an toan va tinh nang k¥ thuat trang thiét bi y té va ngay 10/7/2020, B Y té c6 Cong
van s6 3697/BYT-TB-CT gui cac Bo, nganh, bénh vién, S& Y té, S& Khoa hoc cong
nghé, cac to chirc danh gia sy phu hop, t6 chic kinh doanh TTBYT va céac ddi tuong co
lién quan dé lay y kién du thao Thong tu. Sau khi nhan duoc ¥ kién ciia cac don vi va
thue hién y kién chi dao ctia Lanh dao B0 Y té, dy thao Thong tu da duogc thiét ké lai
theo hudéng quy dinh danh muc trang thiét bi y té phai kiém dinh theo 16 trinh, d6i véi
cac quy trinh chuyén mon vé kiém dinh an toan va tinh niang k¥ thuat cu thé cua timg
trang thiét bi y té s& dugc ban hanh bang hinh thirc Quyét dinh ctia Bo truéng Bo Y té.

Pé hoan chinh du thao Thong tu va trinh ban hanh theo ké hoach, Bo Y té xin guri
ban dy thdo Thong tu trén dén Quy co quan, to6 chirc d€ nghién clru va tham gia y kién.
(Du thao Thong tu dinh kem).

Vin ban gép ¥ cua Quy Co quan, to chirc dé nghi gui vé Bo Y té (Vu
Trang thiét bi va Cong trinh y t&) S6 138A - Giang V& - Ba Dinh - Ha Noi, trudc ngay
05 thang 10 nim 2020 d¢ tong hop va hoan chinh dy thao trude khi trinh ban hanh
(Bdn file mém xin giti trieée theo dia chi email: hungbm.ttbct@moh.gov.vn, dién thoai
lién hé: 0983839929). Sau thoi gian trén khong nhan duoc ndi dung gop y, BO Y té xin
duogc hiéu 1a Quy Co quan, t6 chtrc ddng ¥ voi ndi dung du thao Thong tu.

Tréan trong cam on./.

Noi nhén: T, BO TRUONG
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- Q. By trudng; PR N f

- Céc T/v BST & TBT Théng tu; o

- Luu: VT, TB-CT.
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DANH SACH CAC PON VI

(Kém theo Cong vansé  /BYT-TB-CT ngay thang 9 nam 2020 ciia BY Y té)

8.
9.

. B6 Tu phap

. B6 Khoa hoc va Cong ngh¢

. B0 Tai chinh

. Bo Lao dong, Thuong binh va Xa hoi

. B8 Y té: Cuc Quan 1y kham chira bénh, Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao;

Vu Phap ché, Vu Ké hoach Tai chinh, Vu Bao hiém

. S&'Y té céc tinh thanh phd truc thudc Trung wong

. S& Khoa hoc cong nghé cac tinh thanh phd truc thudc Trung wong

Céac don vi truc thudc B Y té

Hoi Thiét bi y té Viét Nam

10.Phong Thuong mai va Cong nghi¢p Viét Nam - VCCI

11. Hiép hoi doanh nghiép Chau Au tai Viét Nam (EuroCham)

12. Hoi dong thuong mai My - ASEAN (US-ASEAN)

13.Céc to chirc danh gia sy phu hop

14. Van phong dai dién cac hang, cac cong ty nhap khau, kinh doanh TTBYT



BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tuw do - Hanh phic

S6:  /2020/TT-BYT Ha Ngi, ngay thang nam 2020

THONG TU

Ban hanh danh muc trang thiét biy té
phai kiém dinh an toan va tinh ning k§y thuit

Can cir Nghi dinh sé 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 ciia Chinh phii
quy dinh chikc néing, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B6 Y té;

Can cir Nghi dinh sé 36/2016/NP-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 ciia Chinh phii
vé quan Iy trang thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 ciia Chinh
phii vé vé sika d6i, b6 sung mot sé diéu ciia Nghi dinh so6 36/2016/ND-CP ngay 15
thang 5 nim 2016 ciia Chinh phii vé quan 1y trang thiét bi y té;

Theo dé nghi ciia Vu truong Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té,

Bo truong Bo Y té ban hanh danh muc trang thiét bi y té phai kiém dinh an toan
va tinh nang ky thudt.

Pi¢u 1. Pham vi 4p dung

Thong tu nay quy dinh danh muc, ché d6 kiém dinh, chu ky kiém dinh d6i véi
trang thiét bi y té thudc Phy luc s6 I ban hanh kém theo Thong tu nay phai kiém dinh
an toan va tinh nang k¥ thuat.

Pi¢u 2. Ché @6 va ndi dung kiém dinh

1. Kiém dinh ban dau: Co so y té kiém tra Gidy chimg nhan chat lugng hang hoa
do nha san xuat cap hodc Gidy ching nhan thir nghiém trude khi xuat xuong dat yéu
cau do nha san xuat cip hoic Gidy chung nhan kiém dinh do céc t6 chtrc kiém dinh
cap doi véi trang thiét bi y t€ trude khi dua vao sir dung.

2. Kiém dinh dinh ky:

a) Ap dung ddi véi trang thiét bi y té trong qua trinh sir dung phai kiém dinh theo
chu ky quy dinh tai Phu luc s6 I ban hanh kém theo Thong tu nay.

b) Noi dung kiém dinh theo Quy trinh do B truéng Bo Y té ban hanh.

3. Kiém dinh sau stra chita 16n:

q a}) Ap dung déirvdi trang thiét bi,y té sau khi duoc stra 9hﬁa, can thi¢p lé;l’n thay

doi két cau trong thiét bi anh hudng dén tinh nang va thong so k¥ thuat cua thiét bi.

b) Noi dung kiém dinh theo Quy trinh do B truéng Bo Y té ban hanh.



Piéu 3. Hiéu e thi hanh

Thong tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy  thang 12 ndm 2020.

Piéu 4. Piéu khoan chuyén tiép

1. Béi véi cac trang thiét bi y té: May thd; May mé kém thé; Dao mo dién dapg
st dung tai co sO y t€ trudc ngay Thong tu nay c6 hi€u luc phai hoan thanh viéc kiém
dinh trude ngay 31 thang 12 ndm 2021.

2. Pbi véi cac trang thiét bi y té:, Long 4p tré so sinh; May ph4 rung tim; May than
nhan tao dang st dung tai co sO y t€ trudc ngay Thong tu nay c6 hi€u luc phai hoan
thanh viéc kiém dinh trude ngay 31 thang 12 nam 2022.

Piéu 5. Chi phi thyc hién kiém dinh

Chi phi k’iérn dinh duogc tinh vao gia dich vu kham, chira va phong bénh c6 st
dung trang thiét bi trong Ung.

Piéu 6. T6 chirc thue hién

Céac co sO y té ¢ trach nhiém 1ap ké hoach thyc hién viéc kiém dinh ddi véi cac
thiét b1 y té theo quy dinh cﬁa‘Th()ng tu nay. Khuyén khich cac co SO thu’p hién kiém
dinh sém hon quy dinh tai Diéu 4 Thong tu nay va cac trang thiét bi y té khac dugc
quy dinh tai Thong tu nay.

7 Trong qua trinh thuc }}ién, néu’ c(? van dé phat sinh hor;icrvu’('yng mic, dé nghi
to chtic, cd nhan phan anh vé BO Y té d€ dugc xem xé&t, giai quyeét.

Noi nhén: KT. BQ TRUONG
- Van phong Chinh phu (Vu KGVX, Cong bao, , 2

Cong TTPT Chinh phu); THU TRUONG

- BO Tu phap (Cuc Kiém tra van ban QPPL);

- Cac Thu truéng BO Y té;

- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc CP;

- UBND cac tinh, thanh phé truc thuoc TW;

- Kiém toan Nha nuéc;

- Uy ban TW Mt tran T qudc Viét Nam; Truwong Qu("ic Cuong
- Co quan Trung wong cua cac doan thé;

-S& Y té cac tinh, TP truc thudc TW;

- Phong Thuong mai va Cong nghiép Viét Nam,;

- Céc don vi thudc, truc thude Bo Y té;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam;

-Y té nganh (QP, CA, BCVT, GTVT);

- Hoi Thiét bi y té Viét Nam;

- Cac Vy, Cuc, Tong Cuc, Ttra Bo, VP B6 - BYT;
- Céng Thong tin dién tr B0 Y té;

- Luu: VT, PC, TB-CT(02b).



PHU LUC SO I
DANH MUC TRANG THIET BI Y TE PHAI KIEM PINH
(Ban hanh kém theo Théng tw sé6:  /2020/TT-BYT ngay thang nam 2020
ciia Bé trudng Bo Y té)

TT Tén trangAthié't bi kChé (:1@ kié‘m dilslgu . ki%:lnu dl;);h

yte Ban dau | Dinh ky | o "
1 | May tho X X X 12 thang
2 | May gay mé kém tho X X X 12 théng
3 | Dao m6 dién X X X 12 théng
4 | Ldng 4p tré so sinh X X X 12 thang
5 | May pha rung tim X X X 12 théng
6 | May than nhan tao X X X 12 thang
Trong do:

- Ky hiéu “x”: Bién phép phai duoc thuc hién dbi véi trang thiét bi y té;

Ghi chu: Can cuir yéu cdau va diéu kién thuc nhién, Bo Y té sé xem xét swra doi, bo sung
va cap nhdt danh muc thuéc Phu luc so 1 dé tao diéu kién thuan loi cho co so'y té trong

cong tdc quan Iy chat lirong trang thiét bi y té.
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