BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tu do - Hanh phic

Sb: 4882 /BYT-TB-CT Ha Ngi, ngay 18 thang 6 nam 2021
VIV nghién ctru, chuan bi trién khai &p
dung Ho so ky thuat chung ASEAN

Kinh giri: C4c don vi diang k¥ luu hanh trang thiét bi y té
(sau day goi tat la cac don vi)

Thuc hién quy dinh tai khoan 37 Diéu 1 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay
31/12/2018 cua Chinh phu stra doi, bd sung mot sb diéu cua Nghi dinh sd
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu vé quan 1y trang thiét b y té trong
d6 giao BO Y té huéng din cu thé cach ghi trong hd so ki thuat chung ASEAN.

Pé timg budc ting cudng cong tac quan 1y va 1 trinh hoi nhap khu vuc va thé
gidi trong linh vuc TTBYT, trén co s& nghién ctu, 4p dung Quy ché ctua ASEAN
vé trang thiét bi y t&¢ (AMDD - Asean Medical Device Directive) ma Viét Nam la
thanh vién, ngay 15/5/2021, Bo truong Bo Y té di ky Quyét dinh sé 2426/QP-
BYT vé viéc ban hanh hwéng din cich chuin bj hd so ky thuit chung vé
trang thiét bi y té theo quy dinh ciia ASEAN. Quyét dinh sb 2426/QD-BYT da
dugc dang tai rong rai trén Céng thong tin dién tor cia BO Y té va Hé théng dich vu
cong truc tuyén dmec.moh.gov.vn.

Theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 1 Nghi dinh sé 03/2020/ND-CP cta Chinh
phu stra d6i Diéu 68 Nghi dinh 36/2016/ND-CP vé quan 1y trang thiét bi y té da
dugc stra d6i tai Nghi dinh 169/2018/ND-CP, Hb so ki thuat chung ASEAN
(CSDT) duoc ap dung thure hién ké tir ngay 01/01/2022.

B0 Y té thong bao va dé nghi cac don vi khan truong nghién ctru Quyét dinh
s6 2426/QD-BYT dé ap dung. Trong qué trinh thuc hién, néu c6 vudng mac, dé
nghi don vi lién hé B6 Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té), SPDT:
024.62732272, email: dmec@moh.gov.vn dé duoc xem xét, huéng din giai quyét.

Cam on su hop tac cia Quy don vi ./.

Noi nhin: TL.BO TRUONG
- Nhu trén (d€ th/hién); VUTRUONG
- B trudng (de b/c); e L’

- TT. Truong Qudc Cudng (dé b/c);

- Vu: Phap ché, TTTDKT (dé ph/hop);
- Céng thong tin dién tir cia BO Y té;

- Luu: VT, TB-CT.
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