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Kính gửi:  Các đơn vị Y tế trực thuộc; 

 
Ngày 14/9/2023, Bộ Y tế ban hành Quyết định số 3540/QĐ-BYT V/v cấp 

giấy chứng nhận đăng ký hoạt động kiểm định trang thiết bị y tế (có hiệu lực thi 
hành kể từ ngày 14/9/2023). 

Để các trang thiết bị y tế được kiểm định an toàn theo quy định của Thông 

tư số 33/2020/TT-BYT ngày 31/12/2020 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định danh 

mục trang thiết bị y tế phải kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật, Sở Y tế 

thông báo và gửi kèm Quyết định trên đến Các đơn vị Y tế trực thuộc biết, thực 

hiện./. 

Lưu ý:  

- Các đơn vị triển khai kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật các thiết bị 

theo  Điều 1 của Thông tư số 33/2020/TT-BYT ngày 31/12/2020 của Bộ trưởng 

Bộ Y tế gồm: 1. Máy thở; 2. Máy gây mê kèm thở; 3. Dao mổ điện; 4. Lồng ấp trẻ 

sơ sinh; 5. Máy phá rung tim; 6. Máy thận nhân tạo; 

- Lộ trình thực hiện, quy định tại điều 4 của Thông tư số 33/2020/TT -BYT 

như sau: 

1. Đối với các trang thiết bị y tế quy định tại các khoản 1, 2 và 3 Điều 1  

Thông tư này: 

a) Nếu được mua sắm từ ngày 01 tháng 9 năm 2021 phải kiểm định an 

toàn và tính năng kỹ thuật của trang thiết bị y tế theo đúng quy trình kiểm định 

do Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành. 

b) Nếu được mua sắm trước ngày 01 tháng 9 năm 2021 phải hoàn thành 

việc kiểm định trước ngày 31 tháng 12 năm 2022. 

2. Đối với các trang thiết bị y tế quy định tại các khoản 4, 5 và 6 Điều 1 

Thông tư này: 

a) Nếu được mua sắm từ ngày 01 tháng 9 năm 2022 phải kiểm định an 

toàn và tính năng kỹ thuật của trang thiết bị y tế theo đúng quy trình kiểm định 

do Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành. 

b) Nếu được mua sắm trước ngày 01 tháng 9 năm 2022 phải hoàn thành 

việc kiểm định trước ngày 31 tháng 12 năm 2023  

V/v triển khai Quyết định Số 

3540/QĐ-BYT ngày 14/9/2023 

của Bộ Y tế 
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(Đính kèm Quyết định Số 3540/QĐ-BYT ngày 18/8/2023 và Thông tư số 

33/2020/TT-BYT ngày 31/12/2020  của Bộ Y tế); 

Nơi nhận:                                                                                     
- Như trên; 
- BYT (b/c); 
- GĐ, các PGĐ SYT; 
- BQLDA ĐTXD tỉnh; 
- Website SYT; 
- Lưu: VT, KHTC.  
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