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KHAN.
Kinh giri: T6ng C\lCHai quan

,
Ngay 15/5/2016, Thu nrong Chinh phu da: ky ban hanh Nghi dinh so

36/2016/NI)-CP v8 quan 1y trang thiet bi y tS (sau day goi tcit ia Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP) co hieu hrc thi hanh illngay 0117/2016. Theo do, viec quan ly trang
thiet bi y tS co nhimg thay d6i quan trong, cu thS nhu sau:

Tlnr nhit, tit ca cac trang thi~t b] Y t~ cl~u phai clU'Q'cphan loai cl~lam din
cu cho vi~c cong b8 tieu chuAn ap dung ho~c cip s8 clang ky luu hanh.

Theo Di8u 4 cua Nghi dinh s6 36/20161ND-CP, trang thiSt bi y tS g6m 2 nhom
dugc phan lam 4 lo~i nhu sau:

- Nhom 1: g6m trang thiSt bi y tS thuQc lo~i A
- Nhom 2: g6m trang thiSt bi y tS thuQc lo~i B, C, D
Vi~c phan lo~i trang thiSt bi y tS phai dugc th\lc hi~n boi t6 chuc co du di8u

ki~n va phai tuan thu hu6ng d~n phan lo~i theo quy dinh t~i Thong tu s6
39/2016/TT-BYT ngay 28/10/2016 quy dinh chi tiSt vi~c phan lo~i trang thiSt bi y
tS, tm truOng hgp dugc thira nh~n kSt qua phan lo~i theo Thong tu s6 42/2016/TT­
BYT ngay 15/1112016 quy dinh vi~c thira nh~n kSt qua phan lo~i trang thiSt bi y tS.

Thu hai, vi~c quan Iy trang thi~t bi Yt~ clU'Q'Cd..,a tren s8 lU'uhanh.
Theo Di8u 20 cua Nghi dinh s6 36/2016IND-CP, s6 luu hanh cua trang thiSt

bi y tS g6m:
- S6 phiSu tiSp nh~n h6 sa cong b6 tieu chu§.n ap d\lng d6i vai trang thiSt bi y

tS lo~i A theo mftu s6 03 quy dinh t~i Ph\ll\lc IV ban hanh kern theo Nghi dinh s6
36/20 16/NI)-CP.

- S6 gi~y chUng nh~n dang ky 1uuhanh d6i vai trang thiSt bi y tS thuQc lo~i B,
C, D theo mftu s6 09 quy dinh t~i Ph\l l\lc IV ban hanh kern theo Nghi dinh s6
36/20 16/NI)-CP.
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Trang thi~t b] Y t~ di'i co sA IU'uhanh tai Vi~t Nam dU'Q'cxu~t kh§u, nh~p
kh§u theo nhu cAu, khong han ch~ sA IU'Q'ngva khong phai qua BQ Y t~ phf
duyet,

DS t(;10diSu kien, h6 tro cho cac dan vi nhap khfiu trong viec xac dinh, thong
quan hang hoa trang thiet bi y t@nhap khfiu trong giai doan dAu thirc hien Nghi
dinh s6 3612016/NI)-CP, BQY t@(Vu Trang thi@tbi va Cong trinh y t@)tran trong
dS nghi T6ng C\lCHai quan phdi hop va chi dao, thong bao C\lChai quan cac tinh,
thanh ph6 true thuoc trung irong rnQt s6 nQi dung sau:

V~ nh~p kh§u trang thi~t bi Yt~:
1.Ki tit OhOOngay 0110712017 din 24hOOngay 3111212017:
a) D6i voi trang thi@tbi y t@diroc phan 10(;1ithuoc loai A: Chi diroc nh~p

khfiu sau khi dff co phieu ti@pnhan h6 sa cong b6 tieu chufin ap d\lng do Sa Y t@
cac tinh, thanh ph6 c~p, ngoai h6 sa hai quan, don vi nh~p khfiu khi th\lc hi~n nh~p
khfiu trang thi@tbi y t@phai cung c~p them cac tai li~u sau:

- Ban phan lo~i trang thi@tbi y t@thee rnfiu quy dinh t~i Ph\ll\lc V ban hanh
kern thee Nghi dinh s6 36/20 16/NI)-CP ho~c gi~y to chUng rninh k@tqua phan lo~i
trang thi@tbi y t@thee quy dinh t(;1iThong tu s6 42/20 16/TT-BYT ngay 15/1112016
quy dinh vi~c thua nh~n k@tqua phan 10(;1itrang thi@tbi y t@.

- Gi~y uy quySn cua chu sa hiiu s6 luu hanh (trong truang hQ'Pdon vi nh~p
khfiu khong phai la chu sa hiiu s6 luu hanh).

b) D6i v6i trang thi@tbi y t@duQ'cphan 10(;1ithuQc lo~i B, C, D va thuQc danh
m1}ctrang thi@tbi y t@ban hanh kern thee Thong tu s6 30/2015/TT-BYT ngay
1211012015 cua BQY t@quy dinh vi~c nh~p khfiu trang thi@tbi y t@chi duQ'cnh~p
khfiu khi dap Ung cac diSu ki~n sau:

- Co Gi~y phep nh~p khfiu cua BQY t@thee Thong tu s6 30/20 15/TT-BYT;
- Ban phan 10(;1itrang thi@tbi y t@thee rnfiu quy dinh t~i Ph\l l\lc V ban hanh

kern thee Nghi dinh s6 36/20 16/NI)-CP ho~c gi~y to chUng rninh k@tqua phan lo~i
trang thi@tbi y t@thee quy dinh t(;1iThong tu s6 42/20 16/TT-BYT ngay 15/1112016
quy dinh vi~c thua nh~n k@tqua phan 10(;1itrang thi@tbi y t@.

c) D6i vai trang thi@tbi y t@duQ'cphan lo~i thuQc lo~i B, C, D va khong thuQc
danh m1}ctrang thi@tbi y t@ban hanh kern thee Thong tu s6 30/2015/TT-BYT, don
vi nh~p khfiu khi th\lc hi~n nh~p khfiu trang thi@tbi y t@phai cung c~p them Ban
phan 10(;1itrang thi@tbi y t@thee rnfiu quy dinh t(;1iPh\l l\lc V ban hanh kern thee
Nghi dinh s6 36/2016/NI)-CP ho~c gi~y to chUng rninh k@tqua, phan lo~i trang
thi@tbi y t@thee quy dinh t(;1iThong tu s6 42/2016/TT-BYT ngay 15/11/2016 quy
dinh vi~c thua nh~n k@tqua phan 10(;1itrang thi@tbi y t@.
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-, 2. KJ til' OhOOngay 0110112018:
a) D6i voi trang thiet bi y tS duoc phan loai thuoc loai A: dS nghi thirc hien

then nQi dung neu tai muc 1.1.a cua cong van nay,
b) D6i voi trang thiSt bi y tS dtroc phan loai thuoc loai B, C, D: Chi diroc

nhap khsu sau khi dil co gifiy chirng nhan dang ky hru hanh do BQ Y tS cfip.
Tnrong hQ'Pdon vi nhap khsu khong phai la chu sa hiru s6 hru hanh thi phai cung
cfip them Gifiy uy quyen cua chu sa htru s6 hru hanh,

3. D6i voi trang thiet bi y tS chAn doan Invitro dil diroc cfip s6 hru hanh
tnroc ngay 31112/2017: diroc tiSp tuc nhap khAu then thai han dil neu trong gifiy
phep.

4. Huang d~n, chi dao C\lC hai quan cac tinh, thanh ph6 tnrc thuoc trung
uong tra ciru cac nQi dung thong bao vS s6 luu hanh trang thiSt bi y tS va gifiy
phep nh~p khAu tren C6ng thong tin mQt clra qu6c gia dS th\l'c hi~n thu t\lC thong
quan cho cac dan vi nh~p khAu, tranh truang hQ'Pyeu c~u xac nh~n l~i b~ng van
ban tra lai tu BQ Y tS tranh gay ach t~c, giam thai gian giai phong hang hoa
trang thiSt bi y ts va phM sinh thu t\lC hanh chinh, gifiy phep con.

Tren day la mQt s6 nQi dung lien quan trong cong tac qua~ ly trang thiSt bi
y tS th\l'c hi~n Nghi dinh s6 36/2016/NB-CP, kinh dS nghi T6ng C\lCHai quan
ph6i hQ'p va chi d~o dS t~o diSu ki~n, h6 trQ' cac dan vi nh~p khAu trong qua
trinh thong quan hang hoa. Trong qua trinh th\1Chi~n nSu co kho khan, vu6ng
m~c dS nghi lien h~ vS BQY tS (Vv Trang thiSt bi va Cong trinh y tS) then s6 di~n
tho~i: 04.62732272, email: vuttbctyt@gmail.com dS ph6i hQ'Pth\10hi~n.

Tran tr<;mgcam an S\l'ph6i hQ'pcong tac cua T6ng C\lChai quan.

NO'i nh{in:
TL. BQ TRUONG
Vl)TRUONG

Vl) TRANG THIE yA CONG TRINH Y TE- Nhutren;
- B9 tru6ng B9 Y tS (d~ bao cao);
- TT. TruO'llgQu6c Cubng (d~ bao cao);
- Cvc GSQL v€ HQ, Cvc thuSXNK,
Cvc ki~mtra STQ, Cvc CNTT va TK - TCHQ;
- Vv chinh sach thuS - B9 Tai chinh;
- T6ng Cvc thuS - B9 Tai chinh;
- Luu: VT, TB-CT.
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