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

Sb: 2826 /QP-BYT Ha Ngi, ngay 09 thang 6 nam 2021

QUYET PINH
Ban hanh K& hoach trién khai thwe hién Quyét dinh vé viéc ban hanh hwéng
din cach chuén bi hd so ky thuit chung vé trang thiét biy té
theo qui dinh cua ASEAN

BOQ TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh sé6 75/2017/NP-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phi quy dinh
chuwrc nang nhiém vu, quyén han va co cau to chuc cua Bo Y té;

 Can cir Quyét dinh s6 2426/0P-BYT ngay 15/05/2021 ciia B truong B Y 1é
vé vigc ban hanh hwong dan cach chudn bi ho so ky thudt chung vé trang thiet bi y
té theo qui dinh cua ASEAN;

Theo dé nghi ciia Vu trwéng Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té.
QUYET PINH:

Dleu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh  nay Ké hoach trién khai thue hién Quyet
dinh Ve viéc ban hanh huéng dan cach chuan bi ho so kj thuat chung vé trang thiét
bi y té theo qui dinh cia ASEAN.

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

Picu 3. Trong qua trinh trién khai thue hién Ké hoach, truong hop can stra doi,
bd sung cho phu hop voi tinh hinh thuc te Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té chu
tri, phdi hop véi cac Pon vi lién quan tong hop, bao cao Bo truong xem xét quyét
dinh.

Diéu 4. Cac ong (ba) thu truong cac don vi: Trang thiét bi va Cong trinh y té,
Phap che, Ke hoach - Tai chinh, Van phong B va cac don vi c6 lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn: - )
- Nhu Didu 4; KT. BO TRUONG
- BT Nguyén Thanh Long (de bao cao); ~=THU TRUONG

- Céc Thir truong Bo Y té (dé ph/hop); «TTTS

- Cong thong tin dién tir BO Y té;
- Luu: VT, TB-CT.
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KE HOACH THU'C HIEN
Quyét dinh vé viéc ban hanh hwéng din cach chuin bi hd so kj thuit chung
vé trang thiét bi y té theo qui dinh ciia ASEAN
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 2826/0D-BYT ngay09thang oendm 2021
cua Bo truong Bo Y té)

I. SU CAN THIET

Chi thi cia ASEAN vé trang thiét bi y t¢ (AMDD - ASEAN Medical Device
Directive) da dugc 10 nudc thanh vién dong thuan va ky két vao ngay 21/11/2014;
Hb so k¥ thuat chung vé trang thiét bi y té 1a mot yéu cau bat budc trong chi thi ndy.

Thuc hién qui dinh tai khoan 37 Piéu 1 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay
31/12/2018 cua Chinh pht1 va quy dinh tai khoan 3 Diéu 1 Nghi dinh s6 03/2020/ND-
CP ngay 01/01/2020 cuia Chinh phu, Bo truéng B Y té da ban hanh Quyét dinh sd
2426/QD-BYT ngay 15/5/2021 vé viéc ban hanh hudng dan cach chuan bj ho so k¥
thuat chung vé trang thiét bi y té theo qui dinh ctia ASEAN (s& duoc 4p dung thyc
hién ké tir ngay 01/01/2022), trén co so d6, B Y té ban hanh ké hoach thuc hién voi
nhitng nd1 dung sau:

II. MUC TIEU, YEU CAU
1. Muc tiéu:

Ké hoach thuc hién Quyét dinh s6 2426/QD-BYT ngay 15/5/2021 cua Bo
truong BO Y té vé viéc ban hanh hudéng dan cach chuan bi hd so ki thuét chung vé
trang thiét bi y té theo qui dinh cua ASEAN nham phan cong nhiém vy, trach nhiém
cho cac don vi dé trién khai ddy du va hiéu qua Quyét dinh nay.

2. Yéu ciu:
a. Kip thoi cap nhat cac hoat dong lién quan trong sudt thoi gian thuc hién.
b. Xac dinh rd nhi¢m vu twong tng cua cac don vi, phdi hop chat ché va yéu cau
chu dong thuc hién dé dat dugc két qua theo ding y€u cau va dung tién do.
I11. KE HOACH THU'C HIEN

Dé trién khai thuc hién c6 hiéu qua, dat cac muc tiéu dé ra, BO truong BO Y té
phan cong cac don vi thuc hién theo ké hoach nhu sau:



DPon vi

STT Hoat dong Két qua Do;n vt phf')i T.hm Km,h
chi tri gian phi
hop
1 Cong tac tuyén truyén, ph(‘; bién thong tin vé Quyét dinh
1.1 | Rasoatvaco Cong van Vu Théng
cong van thong | chinh thic Trang 5,6/2021
béo cho cac théng bao cho | thiét bi
doanh nghiép cac doanh va
nghiép Cong
trinh y
té
1.2 | Dang tai quyét | Quyét dinh Vu Théng
dinh 1én Céng | dugc dang tai | Trang 5/2021
thong tin dién tir thiét bi
ctia Bo Y té va va
website ciia Vu Cong
Trang thiét bi va trinh 'y
cong trinh y té té
1.3 | Xaydungtai | Tailiéu, Vu Truong | Thang
liéu, chuong chuong trinh | Trang | Cao 6, 7/
trinh pho bién, | huéng dan thiét bi |Pang | 2021
huéng dan va K§
Cong | Thuat
trinhy | Trang
té Thiét Bi
Y Té va
cac don
Vi cO
lién
quan
1.4 | T6 chic hoi Hoi nghi phd | Vu Vu Thang | Ngudn
nghi Pho bién | bién va huéng | Trang |Phéap |6, 7/ ngan
ndi dung co ban | dan duoctd | thiétbi | ché; 2021 s&ch
ciia Quyét dinh | chure tai Ha va Vin nha
2426/QD-BYT, | Noi, Pa Ning, | Céng | phong nuée va
Ké hoach thuc | TP. HO Chi trinhy | Bo ngudn
hiéncua Bo Y Minh té ho tro
té, hudéng dan khac

thuc hién va giai
dap thac mac
cho cac doanh
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. | Donvi ‘. .
STT Hoat dong Két qua Do;n v phdi T.hm Km,h
chi tri gian phi
hop
nghiép tai Ha
Noi, Pa Nang,
TP. Ho Chi
Minh
2 Hoan thién hé thong cong nghé thong tin
2.1 | Lam viéc voi Hé thong cap | Vu bPonvi | Hoan Ngudn
Don vi xay phép luu hanh | Trang | Cong thanh ngan
dung phan mém | dugc cap nhat | thiét bi | nghé trude sach
dé cap nhap hé | thém muc H6 | va théng | thang nha
thong cdp phép | so k¥ thuat Ccong | tin 11/2021 | nude va
luu hanh chung vé trang | trinh y ngudn
thiét bi y té té ho trg
theo qui dinh khac
cua ASEAN
3 Tap huén cho chuyén gia xét duyét ho so
3.1 | Tap huan cho Budi tap huan | Vu Quy 111/ | Nguén
chuyén gia xét | cho chuyén Trang 2021 ngan
duyét ho so vé | gia xét duyét | thiét bi sach
viéc doc va xét | duogc to chire | va nha
duyét ho so ki cong nudc va
thuat chung vé trinh 'y ngudn
trang thiét bi y té ho trg
té theo qui dinh khac
cua ASEAN

IV. TO CHUC THUC HIEN

1. Ngudn kinh phi thue hién Ké hoach bao gdm ngudn ngan sach nha nude va hoic
tur cac ngudn ho trg hop phéap khac (néu co).

2. Vu trudng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té chu tri theo ddi, don dbc thuc hién
K¢ hoach nay, dam bao K¢ hoach duogc thuc hién dong bo, hi¢u qua.

3. K& hoach nay c6 thé dugc diéu chinh tuy theo dién bién cua dich COVID-19.



		2021-06-08T23:06:57+0700
	Trương Quốc Cường
	BỘ Y TẾ


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2021-06-09T09:08:23+0700
	 Bộ Y tế
	Văn phòng<vanphongbo@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2021-06-09T09:08:29+0700
	 Bộ Y tế
	Văn phòng<vanphongbo@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2021-06-09T09:08:42+0700
	 Bộ Y tế
	Văn phòng<vanphongbo@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2021-06-09T09:08:48+0700
	 Bộ Y tế
	Văn phòng<vanphongbo@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2021-06-09T09:08:57+0700
	 Bộ Y tế
	Văn phòng<vanphongbo@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2021-06-09T09:09:03+0700
	 Bộ Y tế
	Văn phòng<vanphongbo@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




