BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Poclidp - Tw do - Hanh phic

Sé: S{0v /BYT-TB-CT * Ha Noi, ngdy,22 thang 6 ndm 2017
V/v thyc hién quy dinh tai Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia
Chinh pht1 vé& quan 1y trang thiét bj y té.

KHAN

Kinh gri: Van phong dai dién qé,c hﬁng,, cac cong ty nhap khéu,
kinh doanh trang thiét bi y té (sau day goi tit 1a don vi)

Ngay 15/5/2016, Thii tuéng Chinh phti di k¥ ban hanh Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP v& quéan ly trang thiét bi y & (sau ddy goi 5t la Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP) co6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 01/7/2016. Theo d6, viée quan ly trang
thiét bi y t& ¢ nhiing thay dbi quan tfong, cy thé nhur sau:

Thir nhat, tit cd cdc trang thiét bj y té déu phai dwge phan loai dé 1am cin
cir cho viée cE‘mg bo tiéu chuén ap dung hoiic cap s6 ding ky lwu hanh.

Theo Piéu 4 clia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP, trang thiét bi y té gom 2 nhém
duge phén lam 4 loal nhu sau;

- Nhém 1: gdm trang thiét bi y t& thude loal A

- Nhém 2: gbm trang thiét bi y té thudc loai B, C, D

Viéc phan loai trang thiét bj y té phai duge thuc hién boi td chitc ¢6 da didu
kién (danh séch dugc déng tai va cdp nhéit trén dia chi: http://dmec.moh.gov.vn) va
phai tuén thdl huéng dan phan loai theo quy dinh tai Théng tu sé 39/2016/TT-BYT
ngdy 28/10/2016 quy dinh chi tiét viéc phén loai trang thiét bi y té, trir trudng hop
dugc thira nhan két qua phén loai theo Théng tu sb6 42/2016/TT-BYT ngay
15/11/2016 quy dinh viéc thira nhan két qua phén loai trang thiét bi y té.

Thir hai, viée quan Iy trang thiét bi y té dwec dua trén s6 luu hanh.

Theo Diéu 20 ctia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP, s6 luu hanh cia trang thiét
biy t& gdm: ;

- $6 phiéu tiép nhan hd so cbng bd tiu chuln &p dung ddi véi trang thiét bi y
té loai A theo méu s6 03 quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP.

- 86 giéy chimg nhn dang ky luu hanh ddi véi trang thiét bi y té thudc loai B,
C, D theo mau s6 09 quy dinh tai Phu lyc IV ban hanh kém theo Ngh1 dinh sb
36/2016/ND-CP.




Trang thiét bi y t€ da c¢6 s6 lwu hanh tai Viét Nam dwgc xuét khiu, nhap
khiu theo nhu cAu, khéng han ché s6 lwong va khong phai qua B3 Y té phé
duyét.

LY

Dé tao didu kién, hd trg cho cc don vi nhap khéu trong viéc xac dinh, théng
quan hang héa trang thiét bj y t& nhép khéu trong giai doan diu thuc hién Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP, B4 Y té d& nghi céc don vi nghién ctru va thuc hién céc
ndi dung sau:

V& nhép khiu trang thiét bj y té:

1. Ké tir 0h00 ngay 01/07/2017 dén 24h00 ngay 31/12/2017:

a) Béi voi trang thiét bi v t& dugc phan loai thuée loai A: Chi duge nhip khau
sau khi d3 cé phiéu tiép nhan hd so cong bb tiéu chudn 4p dung do S& Y té cac
tinh, thanh phd cdp, ngoai hd so theo quy dinh ciia hai quan, don vi nhap khau khi
thye hién nhép khiu trang thiét bi y té phai cung cép thém céc tai liéu sau:

- Ban phén loai trang thiét bi y té theo mAu quy dinh tai Phu lyc V ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 36/201 6/ND-CP hoic gidy t& chimg minh két qua phan loai
trang thiét bi y té theo quy dinh tai Thong tu sb 42/2016/TT-BYT ngay 15/11/2016
quy dinh viéc thira nhan két qua phan loai trang thiét bi y té. _

- Gidy iy quyén cua chi s& hiru s6 luu hanh (trong trudmg hop don vi nhép
khiu khéng phai 13 cht s& hitu 86 luu hanh).

b) Dbi v6i trang thiét bi y t& dugc phan loai thude loai B, C, D va thude danh
muc trang thiét bi y t& ban hanh kém theo Théng tu sé 30/2015/TT-BYT ngdy
12/10/2015 ctia B6 Y t€ quy dinh viéc nhép khau trang thiét b y t& chi du'crc nhép
khéu khi dap tmg cac diéu kién sau:

- C6 Gidy phép nhap khiu ctia BS Y té theo Théng tu s6 30/2015/TT-BYT;

- Ban phan loai trang thiét bi y té theo mAiu quy dinh tai Phu lyc V ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP hosc giéy t& chirg minh két qua phan loai
trang thiét bi y té theo quy dinh tai Théng tu s6 42/2016/TT-BYT ngay 15/11/2016
quy dinh viéc thira nhan két qua phén loai trang thiét b y té.

¢) B6i véi trang thiét bi y t& duge phan loai thude loai B, C, D va khong thude
danh muc trang thiét bi y té ban hanh kém theo Théng tur s6 30/2015/TT-BYT, don
vi nhap khéu khi thuc hién nhap khdu trang thiét bi y t& phai cung cép thém Ban
phéan loai trang thiét bi y t& theo mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP hoic gidy t& chiing minh két qua phan loai trang
thiét b y t& theo quy dinh tai Théng tu sb 42/2016/TT-BYT ngay 15/11/2016 quy
dinh viéc thira nhén két qua phén loai trang thiét bi y té.



2. K¢ tir Oh00 ngay 01/01/2018:

a) D6i v6i trang thiét bi y té duge phan loai thude loai A: d& nghi thyc hién
theo ndi dung néu tai muc 1.a ¢tia cdng vén nay.

b) Pbi vai trang thiét bi y t& dugc phén loai thudc loai B, C, D: Chi dugc
nhap khau sau khi di cé gidy ching nhén ding ky luu hianh do Bo Y té cip.
Trudng hop don vi nhap khéu khong phai 14 chu s& hitu s6 lvu hanh thi phéi cung
cap thém Gidy 1y quyén cta chii s& hitu sé luu hanh.

3. Déi vé6i trang thiét bi v t& chin dodn in vitro d duge clp sb luu hanh
trude ngay 31/12/2017: duoc tiép tuc nhap khiu cho dén khi hét thoi han di néu
trong gidy phép.

Céc thi tuc cong bd, ding ky duge thuc hién thong qua Hé théng dich vu
cdng tryc tuyén mirc d 4 vé quéan ly trang thiét bi y t€ ctia BO Y té hoiic Céng
théng tin dién tr ctia cdc S& Y té. Dé nghi don vi nghién ctru, khén truong thue
hién theo cac ndi dung trén va nghién ctru céc ndi dung da hudng dan tai Cong
vin s6 9139/BYT-TB-CT ngay 27/12/2016 ciia Bo Y té va céc tai liéu huéng din
stt dung hé théng dwoc ding taistrén dia chi: http://dmec.moh.gov.vn bio dam
tién do thyc hién Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP, trénh 4ch tc trong hoat dong
kinh doanh, nhap khiu ciia don vi tai thoi diém chuyén tiép néu trén.

Trong qu4 trinh thuc hién néu ¢6 khé khin, vudng méc dé nghi lién hé vé
Bo Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t8) theo sb dién thoai: 024.62732272,
email: vuttbetyt@gmail.com dé dugc kip thoi xem xét, giai quyét.
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