BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phic

$6:359% BYT-TB-CT Ha N6i, ngayd3 théng 6 nam 2017
V/v phéi hop huéng din thuc hién quy
dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngdy 15/5/2016 cta Chinh phu vé quan
Iy trang thiét bi y té.

KHAN . ,
Kinh gtri: Tong Cuc Hai quan

Ngay 15/5/2016, Tha tuéng Chinh phii di ky ban hanh Nghi dinh sb
36/2016/ND-CP vé quéan ly trang thiét bi y t& (sau ddy goi tdt la Nghi dinh 56
36/2016/ND-CP) ¢6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01/7/2016. Theo d6, viéc quan ly trang
thiét bi y té c6 nhitng thay dbi quan trong, cu thé nhu sau:

Thir nhit, tit ci cac trang thiét bi y té déu phai dwgc phan loai dé lam ciin
cit cho viéc cong bo tiéu chuin ap dung hoic cip s6 ding ky lwu hanh.

Theo Piéu 4 ctia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP, trang thiét bi y té gém 2 nhém
dugc phan lam 4 loai nhu sau:

- Nhom 1: gém trang thiét bi y té thudc loai A

- Nhom 2: gbém trang thiét bi y té thudc loai B, C, D

Viéc phan loai trang thiét bi y t& phai dugc thuc hién béi td chirc c6 du didu
kién va phai tudn tht huéng dan phéan loai theo quy dinh tai Thong tu sO
39/2016/TT-BYT ngay 28/10/2016 quy dinh chi tiét viéc phén loai trang thiét bi y
té, trir truong hop dugce thira nhan két qua phén loai theo Thong tu sb 42/2016/TT-
BYT ngay 15/11/2016 quy dinh viéc thira nhan két qua phén loai trang thiét bi y té.

Thir hai, viéc quan ly trang thiét bi y té dwoc dwa trén s6 lwu hanh.

Theo Diéu 20 cta Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP, s6 luu hanh cua trang thiét
biy té gom:

- 86 phiéu tiép nhan hd so cong bd tiéu chuan ap dung ddi véi trang thiét bi y
té loai A theo mau sé 03 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP.

- S gidy chung nhén ding ky luu hanh dbi véi trang thiét bi y té thudc loai B,
C, D theo mau sb 09 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP.



Trang thiét bi y té da c6 s6 lwru hanh tai Viét Nam dwge xuét khdu, nhip
khiu theo nhu ciu, khong han ché s6 lwgng va khong phai qua By Y té phé
duyét.

Pé tao diéu kién, hd trg cho cac don vi nhap khéu trong viéc xac dinh, thong
quan hang héa trang thiét bi y té nhap khau trong giai doan dau thuc hién Nghi
dinh s 36/2016/ND-CP, Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Céong trinh y té) tran trong
dé nghi Téng Cuc Hai quan phdi hop va chi dao, thong bao Cuc hai quan cic tinh,
thanh phé truc thudc trung wong mét sé ndi dung sau:

Vé nhéip khiu trang thiét bi y té:

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

a) P6i véi trang thiét bi y té dugc phéan loai thudc loai A: Chi dugc nhap
khau sau khi dd c6 phiéu tiép nhan hd so cong b tiéu chuén 4p dung do S Y té
cac tinh, thanh phé cép, ngoai hd so hai quan, don vi nhap khAu khi thyc hién nhép
khiu trang thiét bj y té phai cung cép thém cac tai liéu sau:

- Ban phan loai trang thiét bj y té theo mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP hoic gidy t& chimg minh két qua phan loai
trang thiét bi y té theo quy dinh tai Thong tu s6 42/2016/TT-BYT ngay 15/11/2016
quy dinh viéc thira nhan két qua phan loai trang thiét bi y té. '

- Gidy Gy quyén cua chii s¢ hiru sd luu hanh (trong truong hop don vi nhap
khau khéng phai 13 chii s¢ hitu s luu hanh).

b) Déi véi trang thiét bi y té duoc phan loai thuc loai B, C, D va thudc danh
muc trang thiét bi y t& ban hanh kém theo Thong tu s6 30/2015/TT-BYT ngay
12/10/2015 ctia B Y té quy dinh viéc nhap khau trang thiét bj y t& chi dugc nhap
khau khi dép tmg céc diéu kién sau:

- C6 Gidy phép nhéap khiu ctia B Y té theo Théong tu s6 30/2015/TT-BYT;

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

¢) Péi véi trang thiét b y t& duoc phan loai thude loai B, C, D va khong thuge
danh muc trang thiét bj y té ban hanh kém theo Théng tu s6 30/2015/TT-BYT, don
vi nhdp khau khi thyc hién nhap khéu trang thiét bj y té phai cung cép thém Ban
phén loai trang thiét bi y té theo mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo
Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP hodc glay t& ching minh két qua phan loai trang
thiét bj y té theo quy dinh tai Théng tu s6 42/2016/TT-BYT ngay 15/11/2016 quy
dinh viéc thira nhan két qua phan loai trang thiét bj y té.



2. Ké tir 0h00 ngay 01/01/201 8:

a) Béi véi trang thiét bi y té dugc phan loai thudc loai A: de nghi thuc hién
theo ndi dung néu tai muc I.1.a ciia cong van nay.

b) Déi v6i trang thiét bi y té dugc phan loai thudc loai B, C, D: Chi dugc
nhap khiu sau khi dd c6 gidy ching nhan ding ky Iuu hanh do By Y té cép.
Trudng hop don vi nhap khiu khong phai 1a cht s& hitu s6 luu hanh thi phai cung
cép thém Gidy ty quyén cua chi s& hitu s6 luu hanh.

3. Dbi véi trang thiét bi y t& chan doan Invitro di dugc cap s6 luu hanh
trude ngay 31/12/2017: dugc tiép tuc nhap khau theo thdi han d3 néu trong gidy
phép.

4. Huéng dan, chi dao Cuc hai quan céc tinh, thanh phé truc thude trung
uong tra ciru cac ndi dung théng bao vé s luu hanh trang thiét bi y té va gidy
phép nhap khau trén Cng théng tin mot cira qudc gia dé thuc hién thi tuc thong
quan cho céc don vi nhap khéu, tranh trudng hop yéu cdu xac nhan lai bang vin
ban tra 1oi tr B6 Y té tranh giy ach tic, giam thoi gian giai phéng hang héa
trang thiét bi y té va phat sinh thi tuc hanh chinh, gidy phép con.

Trén day 1a mot s6 ndi dung lién quan trong cong tac quér{ ly trang thiét bi
y té thuc hién Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP, kinh d& nghi Tong cuc Hai quan
phéi hop va chi dao dé tao diéu kién, hd trg cac don vi nhép khau trong qua
trinh thong quan hang héa. Trong qué trinh thuc hién néu cé khé khan, vudng
méc d& nghj lién hé v& B Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) theo s dién
thoai: 04.62732272, email: vuttbctyt@gmail.com dé phdi hop thuc hién.

Tran trong cam on sy phoi hop cong tac ciia Tong Cuc hai quan.
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