BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC CO SO HA TANG Poc lap - Tu do - Hanh phtc
VATHIETBIY TE

S6: 224 /[HTTB-BKKD Ha Ngi, ngay 24 thang 11 ngm 2023

Vv g6p y du thao Quyét dinh vé viéc
ban hanh tiéu chi, nguyén tic danh gia
Hb so k¥ thuat chung vé TTBYT theo
quy dinh ASEAN (hd so CSDT) dbi
v6i TTBYT chan doén in vitro

Kinh gui: ..o

Thuc hién quy dinh tai khoan 18, Diéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay
03/3/2023 cua Chinh phu sira d6i, bé sung mot sé diéu caa Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phii vé quan ly trang thiét bi y té, trong
d6 quy dinh vé viéc ap dung Ho so ky thuat chung vé trang thiét bi y té theo quy
dinh caa ASEAN (Common Submission Dossier Template - CSDT) bat budc ap
dung tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

Cuc Co s& ha tang va Thiét b y té da phéi hop Vién Kiém dinh Quéc gia Vac
xin va Sinh pham y té du thao Quyét dinh vé viéc ban hanh tiéu chi, nguyén tac danh
gia Ho so k¥ thuat chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN ddi V6i
trang thiét bi y té chan doan in vitro (D thao Quyét dinh dinh kém).

Pé hoan thién dy thao Quyét dinh trude khi trinh Lanh dao Bd Y té xem xét,
Cuc Co s ha tang va Thiét b y té kinh dé nghi Quy don vi cho y kién gop y va giri
van ban gop ¥ vé Cuc Co sé ha tang va Thiét bi y té, Bo Y té, s6 138A Giang V8,
Ba Pinh, Ha Noi (file vin ban xin giri vé dia chi email: dmec@moh.gov.vn) truéc
ngay 02/12/2023.

Tran trong cam on su phdi hop cua Quy don vi./.

Noi nhan: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén (theo danh sach dinh kém); : C TRUONG
- TT. D6 Xuan Tuyén (dé b/c):
- Cuc truéng (dé b/c);
- Vién KDQGVX&SPYT (dé ph/hop);
- Luu: VT, PKKD.

Nguyén Tir Hiéu



o ok w DB

DANH SACH PON VI XIN GOP Y

Vu Phap ché;

Cuc Khoa ho¢cong nghé¢ va bao tao;

Cuc Quan ly Kham chira bénh;

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

Hoi dong kinh doanh Hoa Ky - ASEAN (US-ASEAN);

Vin phong dai dién cac hang, cac cong ty nhap khau, san xuét, kinh doanh
trang thiét bi y té;

Hoi Thiét bi y t& Viét Nam;

Vién Trang thiét bi va Cong trinh y té.
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