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S643%/QP-BYT Ha Néi, ngay (05 thing £ nam 2024

QUYET PINH
Veé viéc ban hanh hwéng din thim dinh ho so phap ly
d6i v6i ho so diang ky lwu hanh thiét biy té

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 ndm 2022 cia Chinh
phirquy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chike cia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua
Chinh phu vé quan Iy thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh s6 07/2023/NP-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua
Chinh phii sira déi, bé sung mét sé diéu ciia Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 ndm 2021 cia Chinh phii vé quan Iy thiét bi y té;

Can cik Nghi dinh sé6 96/2023/NP-CP ngay 30 thing 12 nam 2023 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mét s6 diéu cia Ludt Khdam bénh, chita bénh;

Can ci Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 niam 2021 cua B
truong Bo Y té quy dinh mau van ban, bdo cdo thuc hién Nghi dinh 56
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cia Chinh phii vé quan 1y thiét bi
yté;

Can cir Thong tw s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thing 8 nim 2022 cua Bé truong
BG Y té quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Nghi dinh s6 98/202 1/NP-CP ngay
08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy thiét bi y té;

Can cir Thong tw s6 06/2022/TT-BYT ngay 01 thing 8 ndm 2022 ciia Bé
truong Bo Y té Quy dinh danh muc va cd}y s6 luu hanh thiét bi y 1é phuc vu
phong, chong dich COVID-19 trong truong hop cdp bdch;

Can cir Thong tw sé6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thing 5 ndm 2023 cua B
triwong B Y té sira doi, bé sung mét sé diéu cua Thong tw sé 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bé truomg Bo Y té quy dinh mdau vin ban, bdo
cdo thue hién Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thing 11 ndm 2021 cua
Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

Can cir Quyét dinh s6 3336/0D-BYT ngay 08 thang 7 nam 2021 cua B
truong Bo Y té vé viéc ban hanh danh sdch céc don vi ddanh gid chat lwong sinh
phdam chan dodn/ thiét bi y té chan dodn in vitro xét nghiém vi rit SARS-CoV-2;

Can cit Quyét dinh s6 3165/0D-BYT ngay 10 thang 8 nam 2023 cua B
truong BO Y té vé viéc giao nhiém vu ddanh gid va gidm sdt chat lwong thiét bi y té
chan dodn in vitro;



2

Can cir Quyét dinh s6 04/OD-BYT ngay 02 thing 01 nim 2024 cia Bé truong
Bé Y té vé viée chi dinh don vi tham dinh hé so ky thuat chung vé thiét bi y té theo
quy dinh cua ASEAN,

Can cw Quyét dinh s6 981/0P-BYT ngay 16 thang 4 nam 2024 cua Bo trwo’ng
B Y té vé viée ban hanh danh sdch chuyén gia tham dinh, hdu kiém ho so cdp so
luu hanh thiét biy té

Can cir Quyét dinh s6 982/0P-BYT ngay 16 thang 4 nam 2024 cua Bo truong
Bo Y té vé viéc ban hanh quy ché hoat dong cua chuyén gia tham dinh, hdu kiém ho
so cap s6lwu hanh thiét bi yté

Can civ Quyét dinh s6 1842/QD-BYT ngay 01 thing 7 nim 2024 ciia Bo
truong Bo Y té vé viéc bo sung chuyén gia tham dinh, hdu kiém ho so cap s6 luu
hénh thiét bi y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Co so ha tcing va Thiét bi y té

QUYET PINH:

Pié¢u 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Hudng dan tham dinh hd so
phap ly d6i v6i ho so dang ky luu hanh thiét bi y t8”.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Quyét dinh sb 3007/QD-BYT ngay 03 thang 11 nam 2022 cua B0 truong
Bo Y té vé viéc ban hanh huéng dan tham dinh, hau kiém ho so phap ly trong ho
so dang ky luu hanh thiét bi y té hét hiéu luc thi hanh ké tir ngay Quyét dinh nay
co hiéu luc.

Piéu 3. Céc 6ng (ba): Chanh Vin phong Bo; Cuc truéng Cuc Co so ha tang
va Thiét b y té; Cac chuyén gia tham dinh, hau kiém ho so phap ché theo Quyét
dinh s6 981/QD-BYT ngay 16 thang 4 nam 2024 cua Bé truéng Bo Y té vé viée
ban hanh danh sach chuyén gia tham dinh, hau kiém hd so cap s6 luu hanh thiét
bi y té, Quyét dinh s6 1842/QD-BYT ngay 01 thang 7 ndm 2024 cta Bo truéng
Bo Y té vé viéc bo sung chuyén gia tham dinh, hau kiém ho so cép s6 luu hanh
thiét bi y té va cac van ban stra ddi bd sung (néu c6); Thi trudng céc co quan,
don vi va ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./ e

Noi nhén: KT. BO TRUONG
- Nhu Diéu 3; THU TRUONG
- B9 truong (dé b/c);

- Céac D/c Thu truong;

- Céac vién: KbQGVX&SPYT,
VSDTTW, Pasteur HCM, Pasteur
Nha Trang, VSDTTN (dé th/hién);
- Luu: VT, HTTB.
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