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Viv phibi hop huimg diin thye hign quy
dinh tai Nghj dinh sb 362016ND-CP
ngdy 15/5/2016 cia Chinh phi vé quin
1% trang thiét bj v 1é,

KH&,N

Kinh giri: Tong Cyc Hai quan

Ngay 15/5/2016, Thi nedmg Chinh phit d3 k¥ ban hianh Nghj dinh sé
36/2016/ND-CP vé& quin 1y trang thiét bi y 1& (sau ddv goi tdt la Nghi dinh 56
36/2016/ND-CP) ¢ hidu Iye thi hinh tir ngay 01/7/2016. Theo do, vife quin 1¥ trang
thiét bj y té c6 nhimg thay dbi quan trong, cy the nhur sau:

Thir nhit, tit ci cic trang thiét bj y té déu phai dwye phin logi d& lam cin
cir cho vige chng bd tigu chuiin Ap dyng hojic cip s6 dding k¥ luwu hinh.

Theo Biéu 4 cia Nghj dinh 56 36/2016/ND-CP, trang thiét bj y & gbm 2 nhom
duge phin lam 4 loai nhr saw:

- Nhom 1: gbm trang thiét bj y 1é thujc logi A

- Nhiém 2: gém trang thiét bj v té thuge logi B, C, D

Viéc phéin logi trang thiét bj v t¢ phai duge thyc hién bai td chirc c6 di diéu
kién v phii win thi huémg din phin loai theo quy dinh tai Théng tr sb
392016/TT-BYT ngay 28/10/2016 quy dinh chi tiét viéc phdn loai trang thiét bj ¥
té, trir treémg hop duge thira nhin két qua phin logi theo Théng tu s 42/2016/TT-
BYT ngay 15/11/2016 quy dinh viéc thira nhiin két qui phén logi trang thiét bj y té.

Thir hai, wi::' quiin Iy trang thiét b v té duge dya trén st lwru hinh,

Theo Didu 20 cia Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP, sb luu hinh cuia trang thiét
bi v té gbm:

- §6 phiéu tiép nhin hé so cong bé tiéu chudn ap dung d6i véi trang thiét bj v
té logi A theo mdu s6 03 quy djnh tai Phy lyc IV ban hinh kém theo Nghj dinh s6
36/2016/ND-CP.

- $0 gidy chimg nhin ding k¥ luu hanh d0i vdi trang thiét bj y té thujc loai B,
C, D theo miu s6 09 quy dinh tai Phy lyc IV ban hianh kém theo Nghj dinh s
36/2016/ND-CP.



Trang thiét bi y té di cé sb luu hinh tai Viét Nam dwge xuit khiv, nhip
khiu theo nhu chu, khing han ché sé legng vi khéng phdi qua B Y té phé
duyit.

Pé 130 didu kién, hd trg cho cic don vi nhip khiu trong viéc xéc dinh, théng
quan hing hoa trang thiét bj y té nhip khiu trong giai dogn diu thyc hién Nghj
dinh s 36/2016/ND-CP, B§ Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh v t€) triin trong
dé nghi Téng Cuc Hai quan phéi hop va chi dao, théng bdo Cyc hii quan cée tinh,
thénh phﬁ tryc thudc trung vong mt 56 noi dung sau:

Vé nhip khiu trang thiét b y té:

1. Ké tir Oh00 ngay 01072017 dén 24h00 ngay 314122017

a) Di véi trang thiét bi v 1& dugc phan loai thude loai A: Chi duge nhip
khiu sau khi d3 c6 phiéu tiép nhin ho so cing bd tiéu chuin dp dung do So Y 1é
cde tinh, thanh phé cip, ngodi hé so hii quan, dom vi nhip khiu khi thye hién nhip
khiu trang thiét bj y té phai cung cip thém céc thi ligu sau:

- Ban phén loai trang thiét bj v té theo m3u quy dinh tai Phy lyc V ban hinh
kém theo Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP hodic gidly tir chimg minh két qua phin loai
trang thiét bj y té theo quy dinh tai Théng tu sb 422016/ TT-BYT ngay 15/11/2016
quy dinh vi¢ce thira nhin két qua phdn logi trang thiét bj y té.

- Gidy 1y quyen ciia chi s& hitu 56 hru hinh (trong truémg hop dom vj nhip
khiu khong phai 14 chi sé hitu s6 luu hinh),

b) Ddi vai trang thiét b v té duge phin logi thude logi B, C, D vé thuje danh
mye trang thiét bj y té ban hinh kém theo Théng tu sb 302015/ TT-BYT ngly
12/1072015 cha Bo Y 1é quy dinh vige nhip khdu trang thiét bj y 1é chi duge nhip
khiu khi d4p img cdc didu kién sau:

- Cé Gidy phép nhip khiu ciia B§ Y 1 theo Théng tw s 30/2015/TT-BYT;

- Ban phdn loai trang thidt bj y 1é theo miu quy dinh tai Phy lyc V ban hinh
kém theo Nghj dinh s 36/2016/ND-CP hodc gidy t& chimg minh két qué phin logi
trang thiét b y té theo quy dinh tai Thong wr s6 422016/ TT-BYT ngay 15/11/2016
quy dinh vige thira nhin két qua phin loai trang thiél bi v té.

¢) Bdi voi trang this bi y té duge phin logi thude logi B, C, D vi khing thuje
danh mye trang thiét b v t¢ ban hinh kém theo Théng 1w sb 30/2015/TT-BYT, dom
vi nhip khiu khi thye hign nhip khiu trang thiét b y té phai cung cip thém Ban
phin logi trang thiét bj y 1é theo mdu quy dinh tai Phy lye V ban hinh kém theo
Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP hojic gidy tir chimg minh két qu phn logi trang
thit b y 1€ theo quy dinh tai Théng tw sé 4272016/ TT-BYT ngdy 15/11/2016 quy
dinh vige thira nhiin ket qua phan logi trang thiét bj y té.



2. K& tir 0h00 ngay 01/01/2018:

a) Déi véi trang thiét b v 1& duge phén logi thude loai A: dé nghi thyc hién
theo ndi dung néu tai mpc 1.1.a clia cdng vin ndy.

b) Bdi véi trang thiét b y & duge phin logi thude logi B, C, D: Chi duge
nhip khéu sau khi d3 c6 gidy chimg nhin ding ky hnu hanh do B Y té clp.
Truémg hop don vi nhip khiu khéng phai 13 chi s& hiru s6 luu hinh thi phéi cung
cAp thém Gidy Uy quyén cia chi s& hitu s6 lwu hinh,

3, Pdi véi trang thiét bj y 1é chin dodn Invitro ¢ duge cip $6 luu hinh
triére ngdy 31/12/2017: duge tidp e nhip khiu theo thivi han da néu rong gidy
phép.

4. Huéng din, chi dao Cuc hai quan céc tinh, thinh phé tryc thufc trung
wong tra cini cdc nji dung thong bdo vé sb luu hanh trang thiét b y té va gidy
phép nhip khiu trén Céng thong tin mét cira québc gia dé thyc hién thi tyc théng
quan cho céc dom vj nhip khiw, trinh truimg hop yéu céu xde nhan lai bﬂmg vin
bén trd 1 tir B§ Y 1é trénh giy dch tde, gidm théi gian gidi phong hing héa
trang thiét bj v 1é vi phdt sinh thii tyc hanh chinh, gidy phép con.

Trén diy 13 mét sé ndi dung lién quan trong cdng tdc quin 1y trang thit bi
y 1é thire hién Nghj dinh sé 36/2016/ND-CP, kinh dé nghj Téng cuc Hai quan
phéi hop va chi dao dé tao didu kién, hd trg cdc dom vj nhip khiu trong qud
trinh théng quan hing héa. Trong qué trinh thyre hién néu ¢ khd khiin, vudng
mic ¢ nghij lién hé vé BY Y of (Vy Trang thiét bj va Cdng trinh y 1&) theo 56 dién
thogi: 04.62732272, email: vuttbetyt@gmail.com dé phdi hgp thye hién.

Trin trong cim on sy phéi hep cbng tic cha Tdng Cyc hii quan.
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