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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
, Doc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 2263 /QP-BYT Ha Néi, ngay 02 thing 8 ndm 2024
QUYET PINH

Ban hanh Quy trinh tiép nhan, thfm; dinh, cAp, hiu kiém va thu hoi
s0 lwru hanh thiét bj y té (siza ddi) theo tiéu chuin quéc gia
ISO 9001:2015 tai co quan B Y té

BO TRUONG BO Y TE

Cdn cit Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15 thang ] 1 ndam 2022 cua
C’hmh phu quy dznh chitc néng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chu’c cua B¢
Ye;,

Can cu’ Nghz dinh 56 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phii vé qudn Iy thiét bi y té;

Cdn cit Nghi dinh s6 07/2023/NP-CP ngay 03 thding 3 ndm 2023 cia
Chinh phii siza d6i, b6 sung mét sé diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay
08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy thiét bi y té;

Cdn cit Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thdng 12 nam 2023 cia
Chinh phil quy dinh chi tiét mét s6 diéu ciia Ludt Khdm bénh, Chita bénh;

Can cit Quyét dinh s6 19/2014/0P-TTg ngay 05 thdng 3 nim 2014 cia
Thu tu'ong Chinh phii vé viéc dp dung Hé thong qudn Iy chat luong theq Tiéu
chuan quoc gia TCVN ISO 9001:2008 vao hoat déng cua cdc co quan, to chitc
thuoc hé tho"ng hanh chinh Nha nudc;

Cén cir Quyét dinh s6 3333/0P-BYT ngay 23 thing 8 nim 2023 cia Bé
trucng B Y té vé viéc 1ly quyén ky mét s6 viin béan thudce linh viee thiét bi y té;

Cén ctr Quyét dinh s6 1618/0P-BYT ngay 11 thdng 6 ndm 2024 cia Bo
trucng B Y té vé viéc phdn cdp ky mét s6 vin ban thuge linh vuc thiét bi y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Co so ha tc‘ing va Thiét bi y té.
QUYLT PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay 01 quy trinh “Quy trinh t1ep
nhan, thdm dinh, cap, hau kiém va thu hdi s§ luu hanh thlet bi y té (sira d6i)”
theo tiéu chuan quoc gia ISO 9001:2015 tai co quan B6 Y té duorc quy dinh tai
Quyét dinh s§ 19/2014/QD- -TTg ngay 05 thang 3 ndm 2014 cta Thu tudng
Chinh phu d6i véi cc linh vuc hoat dong clia cic co quan, to chuc thudc hé
thdng hanh chinh Nha nuéc.



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

Quyét dinh sb 573/Qb-BYT ngay 11 thang 3 nam 2024 cua B¢ truong Bo
Y té ban hanh Quy trinh t1ep nhén, thdm dinh, cap, hau kiém va thu héi sb luu
hanh thiét bi y té (stra dbi) hét hiéu luc thi hanh ké tir ngay Quyét dinh nay c6
hiéu luc thi hanh.

Piéu 3. Cac Ong (Ba): Chanh Vin phong BY, Chanh Thanh tra B9, Vu
truéng, Cuc’truong cac don vi thuée Bo Y té va Thu trudng cac don vi 6 lién
quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./, he
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- Luu: VT, HTTB.
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