
BQYTE CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI~T NAM
DQc liP'" TV do - Hanh phuc

86: r;4 {4 IBYT-TB-CT
V/v ph6i hQPhu6ng d§n thuc hi~n quy
dinh ~ Ngh] -djnh s6 36120161ND-CP
ngay 151512016 coo Chinh phil vS qulin ly
trang thi~ bi y~.

Ha N9i, ngay LCthimg 9 ndm 2017

KHAN
Kinh gtri: BQTiti chinh (TAng C\lCHiii quan)

- Can cir Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 1515/2016 cua Chinh phu v~ quan ly
trang thi8t hi y t8 (sau aay g9i tiit la Nghtainh sci 36/2016/ND~CP)co hieu hrc thi
hanh tit ngay 01/7/2016.

Ti8p theo cong van s6 3593IBYT -TB-CT ngay 23/6/2017 cua BQ Y t8 giri
T?l1g C\lCHai quan d~ nghi ph6i hop huang dful thuc hien quy dinh tai Nghi dinh
so 36/20 16/NI)-CP.

Can ctr nQi dung trao dBi, th6ng nhdt tai cuoc hop ngay 0119/2017 gitra BQY
t8 (Vu Trang thi8t hi va Cong trinh y t8) va TBng C\lCHai quan (C\lC giam sat quan
ly v~ hai quan, C\lC thu8 xudt nh~p khau) nham tang cirong cong tac quiin ly trang
thi8t hi y t8 va ph6i hqp huang dful thgc hi~n quy dinh t~i Nghi dinh s6
36/2016/NI)-CP va de t~o di~u ki~n, h6 trq cho cac dan vi nh~p khAu trong vi~c
xac dinh, thong quan hang hoa: trang thi8t hi y t8 nh~p khAu va giiirn ap 19c cho co
quan quiin ly tranh phat sinh thu t\lChanh chinh theo Nghi quy8t s6 19-2016INQ-

- CP ngay 28/4/2016, Nghi quyet s6 19-2017INQ-CP ngay 06/2/2017 va Nghi quy8t
s6 35INQ-CP ngay 16/5/2016 cua Chinh phu, BQY t8 (V\l Trang thi8t hi va Cong
trinh y t8) d~ nghi TBng C\lC Hiii quan ph6i hqp va chi d~o, thong hao C\lC hiii
quan cac tinh, thanh ph6 trgc thuQc trung uang rnQt s6 nQi dung sau:

1. Theo quy dinh cua Nghi dinh s6 36/2016/NI)-CP, tdt cii cac trang thi8t hi y
t8 d~u phiii duqc phfuJ.lo~i lam 4 lo~i A, B, C, D va vi~c phfuJ.lo~i trang thi8t hi y t8
phiii duqc thgc hi~n 00i tB chuc co du di~u ki~n, da duqc cong h6 du di8u ki~n phfuJ.
lo~i trang thi8t hi t8 (danh sach cac tB chuc cong h6 du di~u ki~n phfuJ.lo~i duqc dang
tai va thuang xuyen c~p nh~t tren dia chi http://dmec.rnoh.gov.vn t~i rn\lc K8t quii
dich V\l cong). .

Vi~c phfuJ.lo~i trang .thi8thi y t8 phiii can cu theo Ban phfuJ.lo~i trang thi8t hi y
t8 duqc phfuJ.lo~i theo cac quy tic phfuJ.lo~i trang thi8t bi y t8 quy dinh ~i Thon~ tu
s6 39/20 16ITT-BYT ngay 28/10/2016 quy dinh chi ti8t vi~c phfuJ.lo~i trang thiet hi
y t8 (rn~u Ban phan lo~i trang thi8t hi Y t8 duqc quy dinh t~i Ph\l l\lc V han, hanh
kern theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP), -tm truang hqp ~uqc thira nh~ ket qu~
phan lo~i theo quy dinh t~i rn\lc a, b, c Khoan 1 Dieu 3 cua Thong tu so
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42/20 16/TT-BYT ngay 15/11/2016 quy dinh viec thira nh~ k~t qua phan loai trang
thiet bi y tB. , ,

2. VBthu t\1Cnhap khdu linh kien, phu kien trang thiet bi y tS:.Truong hop
nhap khftucac linh kien, phu kien khong phai la trang thiSt bi :ytShoac khong dugc
phan loai la trang thiSt bi y tS thea quy dinh cua Nghi dinh so 36/2016/NB-CP thi
co quan hai quan xem xet thong quan d6i voi 10hang khi doanh nghiep khai bao,
cam kSt 10hang khong phai ·la trang thiet bi y tS hoac khong duoc phan loai la
trang thiet bi y ts va dAngthai cam kSt chiu trach nhiem truce phap lu~t thuc hien
thea dung quy dinh khac co lien quan.

3. V~ vi~c xac dinh thuSgia tr] gia tang: Trong khi cho BQTai chinh sua d6i
quy dinh tai Thong tu s6 2612015/TT-BTC thea dBnghi t~i cong van s6 875/BTC­
TCHQ ngay 19/0112017 va d8 t~o diBuki~n cho cac doanh nghi~p khi thong quan
hang hoa, tninh phat sinh thu t\1Chanh chinh theo Nghi quySt cua Chinh phu, din
cu nQidung d8 nghi cua T6ng C\1Chai quan, dBnghi th6ng nhat vi~c xac dinh thuS
gia tri gia tang 5% va can cu thea quy dinh t~i Thong tu s6 65/20 17/Tf-BTC ngay
27/6/2017 cua BQTiti chinh ban hanh danh m\1chang hoa xuat khdu, nh~p khdu
Vi~tNam d6i vai m~t hang thiStbi, d\1ngC\1chuyen dung cho y tSnhu sau:

a) Tit nay dSn ngay 31112/2017: CO'sa d8 xac dinh m9t m~t hang la trang
thiSt bi y tS: trang thiSt bi y tS dugc neu t~i Khoan 8 DiBu 1 Thong tu s6
26/2015/TT-BTC ngay 27/2/2015 eua B9 Tai chinh; Cong van s68159/BTC­
TCT ngay 18/6/2015, cong van s6 172781BTC-TCT ngay 20/1112015 'va cong van
s6 743/BTC-TCHQ ngay 14/112017 cua T6ng C\1CHai quan va trang:thiSt bi y tS
thuQcdanh m\1Cdffdugc cap giay phep nh~p khdu thea giay phep cua'BQY tS ban
hanh kern thea Thong tu s6 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 ho~c Thong tu s6
24/20111TT-BYT ngay 2116/2011 cua BQY tS ho~c dff co PhiSu tiSp nh~n h6 sa
cong b6 tieu chufulap d\1llgd6i vai trang thiSt bi y tS thuQclo~i A thea mdu s6 03
Ph\ll\1c IV ban hanh kern theo Nghi dinh s6 36/20 16/ND-CP.

D6i vai cac trang thiSt bi y tS dffduge BQY tS xac nh~ can cu thea Thong
tu s6 24/20111TT-BYT ngay 2116/2011 ho~c Thongtu s6 30/20151IT-BYT ngay
12/10/2015 (thay thS Thong tu s6 24/20111TT-BYT), dB nghi dugc tiSp 1\1cap
d\1llgva co gia trio

Cae tru<mghqp khong thuQcm\1Ca khoan 3 neu tren, dBnghi xac dinh trang
thiSt bi y tS can cu thea Ban phfullo~itrang thiStbi y tSdugc phfullo~ithea quy djnh
t~ Thong tu s6 39/2016/TI-BYT ngay 28/10/2016 quy dinh chi tiSt vi~c phful lo~i
trang thiSt bi y tS (mdu Ban phful lo~i trang thiSt bi y tS duge quy dinh t~i Ph\1l\1c
V ban hanh kern thea Nghj dinh s6 36/2016IND-CP), va cac tru<mghqp dugc thita
nh~ kSt qua phful lo~i thea quy dinh t~im\lCa, b, c Khoan 1,DiBu3 cua Thong tu
s6 42/2016/TT-BYT ngay 15/1112016 quy dinh vi~c thita nh~n kSt qua phdn lo~i
trang thiSt bi y t€. .

b) K8 tit ngay 01101/2018: CO'sa d8 xac dinh la trang thiSt bi y tS can cu
thea s6 luu hanh cua trang thiSt bi y tS quy dinh t~i DiBu 20 cua Nghi dinh s6
36/20 16fNf)-CP, trong do gAm:
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~ -.S6 phieu t!Sp nh~ h6 sa cong h6 tieu chuAn' d ". , . ,
y te Ioai A theo mau s6 03 quy dinh t '. Ph I ap, ung ,dOlVOl trang thiet hi
36/2016IND-CP. . ar \I \ICIV han hanh kern theo Nghi dinh s6

- S6 giAy clnrng nhan dang ky hru hanh d'" ; . ,~6/io~::;:'Us609 quy dinhtaiPh\lIuc I\;'~:h:gk:,e~~: ~!~~o~

, Tran~ th~St hi y t~ dtroc phep hru ~anh tren thi tnrong khi da co s6Iuu hanh
con han ?o~c .da duoc cap phep nh~p khau (theo quy dinh tai khoan 1 E>ieAu17)' ,
d "t kh" nh" A A •• , va
UQ'C:ua "a~ ~~khau theo nhu cau, khong han chS s6 hrong va khong phai

qua BQY te phe duyet (theo quy dinh tai khoan 2, E>iBu40).
, 4. VS quan Iy chAt hrong san phAmtrang thiet hi y te:

Thti tu?ng Chi~ phu da ,han hanh Quy8t dinh s6 37/2017 IQE>-TTg ngay
17/8/2017 hal h6 Quyet dinh so 50/2006/QE>-TTg ngay 07/3/2006 vB viec han
h~ danh m\lc san phAm, hang hoa phai ki8m tra vB chAt IUQ'llg,cO hi~u i\l'c thi
hanh tir ngay 05110/2017.

BQ Y te da han hanh Thong tu s6 3112017/TT-BYT ngay 25/7/2017 han
hanh danh m\lC san phb, himg hoa co kha nang gay mAt an toan thuQc ph~ vi
duQ'cphan cong quan Iy cua BQY te (thay the Thong tu s6 44/2011/TT-BYT ngay
06/12/2011 ctia BQ Y tS) co hi~u l\l'c thi hanh k8 tir ngay 151912017, trong do viec
quan ly chAt IUQ'llgsan phAm trang thiet hi y te nhorn 2 g6rn trang thiet hi y te
thuQc lo~i B, C, D duQ'c th\l'c hi~n theo quy dinh t~i Nghi dinh sB 36/2016INB-CP,
theo do:

a) Vi~c quan Iy trang thiet hi y tS duQ'cd\l'a tren sB lUll hanh (theo quy dinh
t~i E>iBu20) g6rn:

_ SB phiSu tiep nh~ h6 sa cong hB tieu chudn ap d\lllg dBi v6i trang thiet hi
y te Io~i A theo rndu s6 03 quy dinh t~i Ph\lI\Ic IV han hanh kern theo Nghi dinh s6
36/20 16INB-CP, co hi~u Ivc k8 tir ngay 0117/2017.

_ SB giAy chUng nh~ dang ky lUll hanh dBi v6i trang thiSt hi y te thuQc lo~i
B, C, D theo mdu s6 09 quy dinh t~i Ph\ll\lc IV han hanh kern theo Nghi dinh sB
36/2016INB-CP, co hi~u hIc k8 tir ngay 01/0112018.

Trong thai gian tir nay den ngay 0110112018 khi s6 giAychUng nh~ dang ky
lUllhanh d6i v6i trang thiet hi y tS thuQc lo~i B, C, D co hi~u l\l'c: TB chuc, ca nhan
kinh doanh trang thiSt hi y tS chiu trach nhi~m vB an toan, chdt lu,Q'llgdBi vai trang
thiSt hi y te do minh kinh doanh (theo quy dinh khoan 1, E>iBu66) va cac h~nh
vi~n, ca sa y tS co trach nhi~rn sir d\lng, v~ hanh trang thiet hi y te theo dung
huang dftn ctia chti sa hfru trang thiSt hi y tS; dinh ky hao duang, ki8rn dinh, hi~u
chudn theo huang ddn ctia chti sa hfru trang thiet hi y te ho~c quy dinh ctia phap
lu~t (theo quy dinh t~i khoan 2, DiBu57).

b) Tir ngay 05/10/2017, d6i vai 14 danh m\lc san phArn, hang hoa han hanh
kern theo Quy8t dinh s6 S0/2006/QD- TTg etia Thti tu6ng Chinh phil se khong phai

3



kiem tra vS chAt luong. Vi~c quan ly chAt luong trang thiet bi ~ t~ duqc .:.thV~h~~n
theo cac quy dinh cua Nghi dinh s6 36/20161ND-CP va,the? huong chuyen tu hl~
thirc quan ly tiSn kiBm sang h~u kiBm theo Ngh] quyet so 1.9-2017INQ.-C~ nga~
06/2/2017 cua Chinh phu, theo quy dinh tai khoan 1 Dieu 62 Nghi ~!nh so

. 36/2016/ND-CP BQ Y t~ se ti~p tuc ph6i hQ'Pvoi cac don vi lie~quan xay d~g
trinh ban hanh van ban quy pham phap lu~t quy dinh vS quy ch~an ky thuat quoc
gia, kiem tra chdt hrong, kiem dinh, hi~u chudn trang thiet bi r te sau thong quan.
Trong khi cho ban hanh va Thong tu c6 hi~u luc, dS nghi cac to chirc, ca nhan ki~
doanh trang thi~t bi y t~ chiu trach nhiem vS an toan, chd,throng d6i voi trang thiet
bi y t~ do minh kinh doanh va cac b~nh vi~n, co sa y te c6 trach nhi~m sir d\lng,
v~ hanh trang thi~t bi y t~ theo dUng huang d§n ctia chti sa hfru trang thi~t bi y t~;
diM ky bao duOng, kiem. dinh, hi~u chufut theo huang d§n ctia chii sa hfru trang
thi~t bi y t~ ho~c quy dinh ctia phap lu~t.

5. Xay d\l"figrna s6 HS: BQY t~ (V\l Trang thi~t bi va Cong trinh y t8) th6ng
nhdt cli dang chi:·Ks. B~ch Minh HUng, Chuyen vien V\l Trang thi~t bi va Cong
trinh y t~ - BQ Y t~ (s6 di~n tho~i: 0983839929, email: hungbyt@gmail.com) lam
ddu m6i tham gia nh6m cong tac ph6i hgp v6i TAng C\lC hili quan trong vi~c xay
d\l"figrna s6 HS cho danh m\lc trang thi~t bi y t~ thuQc di~n quan ly chuyen nganh
ciia BQY t~.

, Tren day la mQt s6 nQi dung lien quan trong cong tac quan ly trang thi8t bi
y t~ thgc hi~n Nghi dinh s6 36/20161ND-CP, kinh dS nghi TAng C\lCHai quan
phoi hQ'P va chi d~o de t~o di8u ki~n, hB trg cac dan vi nh~p khAu trong qua
tri~ t,hong quan hang h6a~ Trong qua trinh thgc hi~n n~u c6 kh6 khan, vuang
mac de nghi lien h~ v8 BQ.Y t~ (V\l Trang thi~t bi va Cong trinh y t~) theo s6 di~n
tho~i: 04.62732272, email: vuttbctyt@gmail.com de ph6i hQ'Pthgc hi~n.

Tran trQng cam an sg ph6i hQ'Pcong tac ciia TAng C\lChai quan.

Nui nhpn:
- Nhutren;
- BQ truOng BQ Y t8 (d€ bao cao);
- IT. TruO'l1gQuac CUOng (d8 bao cao);
- C\lCGSQL v~ HQ, C\lC thu8 XNK,
C\lCki€m tra STQ, C\lC CNIT va TK - TCHQ;
- V\l chinh sach thuS - BQ Tai chinh;
- TAng C\lCthu8 - BQ Tai chinh;
- Luu: VT, TB-CT.

TL. BQ TRUONG
VVTRUONG

VV TRANG THIET BI VA CONG TRiNH Y TE.
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