BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tuw do - Hanh phuc

S6: 2826 /QP-BYT Ha Néi, ngay 09 thang 6 niam 2021

QUYET PINH
Ban hanh Ké hoach trién khai thuc hién Quyét dinh vé viéc ban hanh huéng
din cach chuan bj ho so ki thuit chung vé trang thiét bj y té
theo qui dinh cua ASEAN

BO TRUONG BO Y TE

Can cwr Nghi dinh So”" 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang nhiém vu, quyén han va co cdu to chuc cua Bo Y té;

 Can cir Quyét dinh so 2426/0D-BYT ngay 15/05/2021 ciia BJ truong By Y té
ve vi¢c ban hanh hudng dan cach chudn bi ho so ky thudt chung vé trang thiét bi y
té theo qui dinh cua ASEAN;

Theo dé nghi ciia Vy truéng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té.
QUYET PINH:

Dleu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Ké hoach trién khai thuce hién Quyet
dinh Ve viéc ban hanh hudng dan cach chuan bi hd so k§ thuat chung vé trang thiét
bi y té theo qui dinh ctia ASEAN.

Piéu 2. Quyét dinh nay co hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Picu 3. Trong qua trinh trién khai thuc hién Ké hoach, truong hop can sura doi,
bd sung cho phu hop v6i tinh hinh thyc te Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té chu
tri, phdi hop véi cac Pon vi lién quan tong hop, bao cao Bo trudng xem xét quyét
dinh.

Diéu 4. Cac ong (ba) thu truong cac don vi: Trang thiét bi va Cong trinh y té,
Phép ché, Ké hoach - Tai chinh, Van phong B0 va cac don vi ¢6 lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan: " .
- BT Nguyén Thanh Long (dé béo céo); el

- Céc Thtr truong BO Y té (dé ph/hop);
- Cong thong tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, TB-CT.




BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

KE HOACH THU'C HIEN
Quyét dinh vé viéc ban hanh hwéng din cich chuin bi hd so k§ thuit chung
vé trang thiét bi y té theo qui dinh ciia ASEAN
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 2826/0P-BYT ngay 09thdang 06ndm 2021
ciia Bé 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 nudce thanh vién dong thuan va ky két vao ngay 21/11/2014;
Ho so k¥ thuét chung vé trang thiét bi y té 13 mot yéu cau bat budc trong chi thi nay.

Thuc hi¢n qui dinh tai khoan 37 Piéu 1 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay
31/12/2018 cta Chinh phu va quy dinh tai khoan 3 Diéu 1 Nghi dinh s 03/2020/ND-
CP ngay 01/01/2020 ctia Chinh phu, Bo truéng Bo Y té di ban hanh Quyét dinh s6
2426/QD-BYT ngay 15/5/2021 vé viéc ban hanh huéng dan cach chuan bi hd so ki
thuat chung vé trang thiét bi y té theo qui dinh ctia ASEAN (s& duoc ap dung thuc
hién ké tir ngay 01/01/2022), trén co s d6, Bo Y té ban hanh ké hoach thyc hién voi
nhitng nd1 dung sau:

II. MUC TIEU, YEU CAU
1. Muc tiéu:

Ké hoach thyc hién Quyét dinh s6 2426/QD-BYT ngay 15/5/2021 cta B
truong BO Y té vé viéc ban hanh huéng dan cach chuin bi hd so ky thuat chung vé
trang thiét b y té theo qui dinh cia ASEAN nham phan cong nhiém vu, trach nhiém
cho cac don vi dé trién khai day da va hiéu qua Quyét dinh nay.

2. Yéu ciu:
a. Kip thoi cap nhat cac hoat dong lién quan trong subt thoi gian thyc hién.
b. Xac dinh rd nhiém vy twong {mg ciia cac don vi, phdi hop chit chg va yéu cau
chua dong thuc hién dé dat dugc két qua theo dung yéu cau va dang tién do.
I1I. KE HOACH THUC HIEN

Dé trién khai thuc hién co hiéu qua, dat cdc muc ti€u dé ra, Bo truong BO Y té
phan cong cac don vi thuc hién theo ké hoach nhu sau:



Don vi

STT| Hoat dong Kétqua | DOMVHl ppgi | Thoi | Kinh
chu tri gian phi
hop
1 Cong tac tuyén truyén, phd bién thong tin vé Quyét dinh
1.1 | Rasoatvacod Cong van Vu Théang
cong van thong | chinh thirc Trang 5,6/2021
bao cho cac thong béo cho | thiét bi
doanh nghiép cac doanh va
nghi€p Cong
trinh y
té
1.2 | Dang tai quyét | Quyét dinh Vu Thang
dinh 1én Cong duoc dang tai | Trang 5/2021
thong tin dién tir thiét bi
ctia BO Y té va va
website cua Vuy Cong
Trang thiét bi va trinh y
Cong trinh y té té
1.3 | Xay dung tai Tai liéu, Vu Truong | Thang
liéu, chuong chuong trinh | Trang | Cao 6,7/
trinh pho bién, | hudng dan thiétbi |Pang | 2021
huéng dan va K¥
Cong | Thuat
trinhy | Trang
te Thiét Bi
Y Té va
cac don
Vi ¢cO
lién
quan
1.4 | T6 chuc hoi Hoi nghi phd | Vu Vu Thang | Ngudn
nghi Pho bién bién va huéng | Trang | Phap 6,7/ ngan
noi dung co ban | din dugc td | thiétbi |ché; 2021 sach
cia Quyét dinh | chirc tai Ha va Vin nha
2426/QD-BYT, |Noi, Pa Nang, | Cong | phong nudc va
K& hoach thuc | TP. H) Chi trinhy | BO nguén
hiéncuaB0 Y Minh té hé trg
té, huéng dan khac

thuc hién va giai
dap thac mac
cho cac doanh




. | Ponvi ‘. .
STT| Hoat dong Kétqui | DOPVE| ppgi | Thot | Kinh
chu tri gian phi
hop
nghiép tai Ha
Noi, Pa Nang,
TP. H6 Chi
Minh
2 Hoan thién hé thong cong nghé thong tin
2.1 |Lamviécvsi | Héthéngcap | Vu Ponvi |Hoan | Ngudn
Pon vi xay phép luu hanh | Trang | Cong thanh ngan
dung phén mém | duoc cap nhat thiét bi ngh¢ trudc sach
dé cap nhap hé | thémmuc H6 | va thong |thang |nha
thong cap phép | so k¥ thuat Coéng |tin 11/2021 | nudc va
luu hanh chung vé trang | trinh y ngudn
thiét bi y té té hd tro
theo qui dinh khac
cua ASEAN
3 Tap huin cho chuyén gia xét duyét ho so
3.1 | Tap huan cho Budi tap hudn | Vuy Quy III/ | Ngudn
chuyén gia xét | cho chuyén Trang 2021 ngan
duyét hdo so vé | gia xét duyét | thiét bi sach
viéc doc va xét | duge t0 chiic | va nha
duyét ho so ky 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 THU'C HIEN

1. Ngudn kinh phi thyrc hi¢n Ké hoach bao gbém nguodn ngan sach nha nudc va hodc
tr cac ngudn ho trg hop phap khac (néu co).

2. Vu truong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té chi tri theo dbi, don déc thuc hién
K¢ hoach nay, dam bao K¢ hoach dugc thuc hién dong bd, hiéu qua.

3. K& hoach nay co thé duoc diéu chinh tiy theo dién bién cua dich COVID-19.



