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

Sé: 33 /2020/TT-BYT Ha Ngi, ngay 31 thang 12 nam 2020

THONG TU
Quy dinh danh muc trang thiét bi y té
phai kiém dinh an toan va tinh ning k¥ thuat

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bg Y té;

Can ci Nghi dinh sé 36/2016/NP-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 ciia Chinh
phii vé quan Iy trang thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thing 12 niam 2018 ciia
Chinh phii vé vé sira doi, bé sung mét sé diéu cia Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP
ngay 15 thang 5 nam 2016 ciia Chinh phii vé qudn I trang thiét bi y té;

Theo dé nghi cia Vu truéng Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té,

B truéng Bé Y té ban hanh Théng tie quy dinh danh muc trang thiét bi y té
phdi kiém dinh an toan va tinh ning ky thudt.

Piéu 1. Danh muc trang thiét bj y té phai kiém dinh an toan va tinh
nang ky thuit

1. May tho.

2. May gay mé keém thd.

3. Dao md dién.

4. Long ap tré so sinh.

5. May pha rung tim.

6. May than nhan tao.

Piéu 2. Hiéu lwe thi hanh

Thong tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy 01 thang 3 nam 2021.

Piéu 3. Trach nhiém thwc hién

1.BO Y té c6 trach nhiém ra soat, bd sung danh myc trang thiét bi y té loai
B, C, D khac phai kiém dinh an toan va tinh nang k¥ thuat theo dinh ky hang nam.

2. Céac co so y té ¢6 trach nhiém td chirc thuc hién viéc kiém dinh an toan
va tinh nang k¥ thuat cua trang thiét bi y té theo dang 16 trinh thyc hién quy dinh
tai Diéu 4 Thong tu nay.
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3. Céc co s6 kiém dinh trang thiét bi y té co trach nhiém thyuc hién viéc
kiém dinh an toan va tinh ning k¥ thuét cta trang thiét bi y té theo diing quy trinh
kiém dinh do B truéng B Y té ban hanh.

Diéu 4. L trinh thyc hién

1. P6i v6i cac trang thiét bi y té quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 Piéu 1
Thong tu nay:

a) Néu dugc mua sdm tir ngay 01 thang 9 nim 2021 phai kiém dinh an toan
va tinh ning k¥ thudt cua trang thiét bi y té theo ding quy trinh kiém dinh do Bo
truong BO Y té ban hanh.

b) Néu dugc mua sim trude ngay 01 thang 9 nam 2021 phai hoan thanh
viéc kiém dinh truce ngay 31 thang 12 nim 2022.

2. Bdi voi cac trang thiét bi y t& quy dinh tai cac khoan 4, 5 va 6 Piéu 1
Thong tu nay:

a) Néu dugc mua sdm tir ngay 01 thang 9 nim 2022 phai kiém dinh an toan
va tinh nang k¥ thuat cta trang thiét bi y té theo dung quy trinh kiém dinh do Bo
truong BO Y té ban hanh.

b) Néu dugc mua sam trude ngay 01 thang 9 ndm 2022 phai hoan thanh
viéc kiém dinh truc ngay 31 thang 12 nim 2023.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 van dé phat sinh hodc vudng mac, dé nghi
to chirc, cd nhan phan anh vé Bo Y té dé dugc xem xét, giai quyét.

Noi nhin: KT.BQ TRUONG
- Van phong Chinh phu (Vu KGVX, Cong béo, THU TRUONG
Cong TTDT Chinh phu); i

- Bo Tu phap (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);

- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc CP;
- UBND cac tinh, thanh phé truc thudc TW;

- S& Y té cac tinh, TP truc thuoe TW;

- S& Khoa hoc cong nghé cac tinh, TP truc thude
™;

- Céc don vi thudc, truc thude Bo Y té;

- B4o hiém xi hoi Viét Nam;

-Y té nganh;

- Hoi Thiét bi y té Viét Nam;

- Cac Vu, Cuc, Téng cuc, Ttra Bo, VP Bo - BYT;
- Cong Théng tin dién tir BO Y té;

- Luu: VT, PC, TB-CT.



