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Ha N{ji, ngay,lJthang fnam 2017S6:,{ff! /BYT-TB-CT
VIv thuc hien cac quy dinh tai Nghi dinh
s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phu v€ quan 1y trang thiet bi y t€.

I KHAN I

Kinh giri: Van phong dai dien cac hang, cac cong ty nhap khau,
kinh doanh trang thiet bi y tS (sau day goi t~t la dan vi)

Ngay 15/5/2016, Thu nrong Chinh phu da ky ban hanh Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP v@quan 1y trang thiet bi y tS (sau day so! tiit la Nghi dinh s6
3612016INfJ-CP) co hieu h:ICthi hanh til ngay 01/7/2016. Trong do quy dinh
cac 19trinh cong b6, dang ky tnrc tuyen cu thS nhu sau:

- Giai doan 1: Thuc hien til ngay 0110112017 d6i voi 01 thu tuc cong b6
tai B9 Y tS "Cong b6 du di@ukien phan loai trang thiet bi y tS" va 03 thu tuc
cong b6 tC;liSa Y tS "Cong b6 du di@uki~n Sflll xu§.t trang thiSt bi y tS; Cong b6
tieu chuAn ap d\lng trang thiSt bi y tS lo~i A ; Cong b6 du di@uki~n mua ban
trang thiSt bi y tS 10C;liB, C, D" (thit t1:lCcong b6 tieu chu6n ap d1:lngtrang thidt
bi y dlog,iA co hi¢u lvc tic ngay 011712017).

- Giai dOC;ln2: Th\Ic hi~n tu ngay 01/712017 d6i vai 05 thu t\lC cong b6,
dang ky tC;liB9 Y tS (thit t1:lCdang kf; luu hanh trang thidt hi y d co hi¢u Ivc tic
ngay 0110112018).

DS triSn khai Nghi dinh s6 36/2016IND-CP dung tiSn d9 quy dinh, B9 Y tS
d@nghi cac dan vi nghien Clmva th\Ic hi~n cac n9i dung sau:

1. Co trach nhi~m th\Ic hi~n vi~c phan 10C;litrang thiSt bi y tS thea dung
cac quy dinh tC;liNghi dinh s6 36/2016/ND-CP va cac Thong tu hu6ng d~n:
Thong tu s6 39/2016/TT-BYT ngay 28/10/2016 cua B9 Y tS quy dinh vi~c
phan 10C;litrang thiSt bi y tS va Thong tu s6 42/20 16/TT-BYT ngay 15/1112016
cua B9 Y tS quy dinh vi~c thua nh~n kSt qua phan 10C;litrang thiSt bi y tS.

2. KhAn truang lien h~ vai cac Sa Y tS tC;lidia phuang va B9 Y ts dS
dugc huang d~n va th\IC hi~n cac thu t\lC cong b6 thea dung tiSn d9 cac m6c
thai gian va di@ukhoan chuYSn tiSp da dugc quy dinh t~i Di@u68 cua Nghi
dinh s6 36/20 16/Nf)-CP.

Cac thu t\lC cong b6 da va dang dugc thvc hi~n thong qua H~ th6ng dich
V\l cong tr\Ic tuySn muc d9 4 v@quan 1y trang thi~t bi y ts ho~c C6ng thong tin
di~n tu cua cac Sa Y tS. D@nghi dan vi nghien Clm, th\IC hi~n thea cac n9i
dung da huang d~n t~i Cong van s6 9139/BYT-TB-CT ngay 27/12/2016 cua
B9 Y tS (cong van dinh kern) va cac tai li~u huang d~n su d\lng h~ th6ng dugc
dang tai tren dia chi: http://dmec.moh.gov.vn/.



3. Thuc hien dung, d~y du cac quy dinh va yeu c~u vS h6 so, thu tuc dff
duoc quy dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP dS tranh nhfrng tnrong hop bi
thu h6i, huy bo cac thong tin cong b6 dff dang tai tren cong thong tin dien til khi
co quan co tham qUYSnkiSm tra phat hien cac sai pham do lai chua nghien ciru,
nam ra cac quy dinh, huong d~n thuc hien hoac chuan bi h6 so h6 so khong thea
dung yeu c~u.

DS nghi cac dan vi khan tnrong trien khai thuc hien cac n9i dung tren,
dam bao tiSn d9 thuc hien Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP cua Chinh phu, Trong
qua trinh thuc hien nSu co kho khan, vuong m~c dS nghi lien h~ vS B9 Y tS (Vu
Trang thiet bi va Cong trinh y tS) thea s6 di~n thoC;li:04.62732272, email:
vuttbctyt@gmail.com dS duQ'ckip thai xem xet, giai quySt.
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