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TO TRINH
V& viéc xin 10 thoi gian cap va c6 hiéu lrc ciia s6 lru hanh d6i véi trang
thiét bi y té loai B, C, D quy dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii v& quin Iy trang thiét bi y té

Kinh giri: Thi tuéng Chinh phu

Ngay 15/5/2016 Chinh phu da ban hanh Nghj dinh s6 36/2017/ND-CP vé quan ly
trang thiét bj y té (sau déy goi tit 1a Nghi dinh s6 36/2016/NDP-CP), theo d6 trang thxet biy
té dugc phan thanh 04 loai A, B, C, D dya trén mirc d6 rui ro va dugc quéan ly bing sb luu
hanh.

Ngh; dinh s 36/2016/ND-CP da tao ra khung phdp ly chat che giup nha quan ly, cac
bénh vién, co s& y té va cac doanh nghlq:p nim rd cic quy dinh, x4c dinh quyen, trach
nhi¢m va nghia vy cla céc bén khi tham gia hoat dong trong linh vyc trang thlet biy té,
Ngh; dinh s 36/2016/ND-CP d3 thé hién tinh phi hop véi cac quy dinh qudc te va la budc
tién quan trong trong hdi nhdp, hai hoa cac quy dinh quan ly trang thiét bi y té trong khu
vuc ASEAN, ddng thoi da tao didu kién cho cac doanh nghiép trong hoat dong san xuét,
kinh doanh trang thiét bi y té va da dugc cong ddng doanh nghiép trong nudc danh gié cao.

Pé trién khai thi hanh Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP, B6 Y té da khan truong xay
du’ng cac van ban hudéng dan thi hanh Nghi dinh ciing nhu xay dung phan mém dé thyc hién
viéc tiép nhan hd so ding ky luu hanh trang thiét b y té véi két qua cu thé nhu sau:

- V& x4y dung vin ban huéng din thi hanh: D ban hanh 02 Théng tu: Thong tu so
39/2016/TT-BYT ngay 28/10/2016 cia By Y té quy dinh chi tlet viéc phan loai trang thiét biy té
va Théng tu s6 42/2016/TT-BYT ngay 15/11/2016 ciia B§ Y t& quy dinh viéc thira nhén két qua
phén loai trang thiét b y t€ va da xiy dung du thio Théng tr quy dinh chi tiét thi hanh mot sb
diéu cia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP du kién ban hanh trong thang 11/2017.

- V& tiép nhan va xir Iy hd S0 cong bd td chirc du didu kién phan loai trang thiét bi y
té: tinh dén ngay 20/10/2017 da tlep nhén va hoan thanh vi¢c cong bo 146 ho so tai BO Y té.

- V& tiép nhén va xir Iy hd so cong bd tiéu chuln 4p dung dbi véi trang thiét bj y té
loai A: tinh dén ngay 20/10/2017 d3 tiép nhan va hoan thanh viéc cong bb 4172 hd so, tiép

v nhén va hoan thanh cong bd da diéu kién mua bén trang thlet bj y té dbi voi 1524 hd sova

tiép nhén va hoan thanh vi¢c cong b6 di diéu kién san xuét trang thiét bj y té dbi véi 156 hd
so tai 63 S& Y té céc tinh, thanh phé.

Hién nay, B4 Y té da tiép nhan hd so d& nghi cap 56 dang ky luu hanh d6i véi trang
thiét bj y té loal B, C, D va dang tién hanh céc thu tuc @& c6 thé cip phép lvu hanh dbi véi
trang thlet biy te ndy vao ngay 01/01/2018. Tuy nhién, trong qua trinh thyc hién da phét sinh
mdt s§ vuéng mic nhu sau:

- Toan bg viée tiép nhan hd so, thm dinh va cip phép Iru hanh (theo quy dinh tai Piéu
58 ciia Nghi dinh s 36/2016/ND- CP) dugc thyc hlen tric tuyén trén phin mém va tnen khai
theo hinh thirc dich vu cdng truc tuyen cAp 6 4, két ndi lién thong theo co ché mot cira quéc gia
va ddy 12 1an dAu tién thyuc hién viéc cip phép lwu hanh dbi véi trang thiét bi y té nén khong thé



u‘?nh'lx(héihcéc lc?i l?hét siPh can chinh sira dé dap g yéu ciu chuyén mén, do d6 s& anh hudéng
dén tlel.‘lﬁdo,‘thb’}. gian tham dinh ho so cap gang ky luu hanh cling nhu hién chua thé thyuc hién
diuqc vige ket ndi cécl dich vy cong tryc tuyén cap d6 4 d6i véi ding ky luu hanh trang thiét bj y
te loal’B, D xvérl cong thong tin mét cira qudc gia theo nhu ké hoach da théng nhét véi Téng
cuc Hai quan ké tir ngay 01/01/2018.

Bén canh d6, ngdy 11/10/2017, B Y té nhén duoc Cong vin sé 0310/2017/MOH/EUC-
MDI')S-C cua Hiép hdi doanh nghiép Chéu Au tai Viét Nam (EuroCharm) gop y vé thyc hién
Nghi dinh so 36/2016/ND-CP (Céng vin dinh kém) da dénh gia cao viéc trién khai va thuc cac
quy dinh tai Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP nhim théng nhét viéc quan 1y trang thiét b y té
theo cac quy dinh h¢i nhdp khu vuc ASEAN va thé gi¢i va tao didu kién hd trg cac doanh .
nghiép thyc hi¢n trong thdi gian qua. Tuy nhién, Hiép hdi doanh nghi¢p Chau Au tai Viét
Nam néu mdt s6 khé khan, vuéng méc trong qué trinh chuén bj va thyc hién ding ky luu hanh
cho trang thi€t bj y t€ loai B, C, D nhu sau:

Theo sb liéu théng ké thi néu chi tinh riéng sd san phdm ma 15 Céng ty trong nhém
EuroChgrm dang thyc hién viéc kinh doanh thi d& hon 40.000 san phdm tuong tmg véi khoang
4.000 s6 dang ky hru hanh va rit khé c6 thé hoan thanh viéc chuén bi hd so ding ky luu hanh
trong 04 thang (dé c6 gidy phép vao ngay 01/01/2018 thi phai ndp hd so trude ngay 01/11/2017)
do Chii s& hitu khong thé cung cip kip thong tin, tai liéu dé ndp do sb lwvong hd so nhiéu va
yéu ciu gifta cac nuée cb sy khac nhau trén thé gidi va nhan lyc tai cac cong ty khong dap
tng dugc viéc chuin bj hd so do sb lugng hd so 16n va phai dich tai liéu huéng din sir dung

sang tiéng Viét, chuén bj mAu nhan, tai liéu phép Iy...
| Xuéit phat tir c4c I do néu trén, dé bao dam tinh én dinh ciia thi trudng trang thiét bj y té,
khong lam anh hudng deén viéc cung cép trang thict bi y t€ cho cac bénh vién, co so y t€ va tao
diéu kién dé céc doanh nghiép va co quan quén ly c6 du thoi gian chuén bj trién khai viéc cip s6
dang ky lwu hanh trang thiét bi y té theo co ché hai quan mot cira qubc gia va img dung cong
nghé thong tin cAp do 4, B Y té thdng nhét v6i d& nghi cia céc doanh nghiép va kinh dé nghi
Chinh phu cho phép: :

1. Lui thoi gian cdp va c6 hiéu lyc cia sé lwu hanh dbi véi trang thiét bj y té loai B, C,
D dén ngay 01/01/2019.

2. B6i véi cac trang thiét b y té loai B, C, D thudc danh muyc phai cAp gidy phép nhép
khiu theo quy dinh tai Thong tu s6 30/2015/TT-BYT: Cho phép tiep tuc dp dung hinh thirc
cép gidy phép nhép khéu theo quy dinh ciia Théng tu so 30/2015/TT-BYT dén hét ngay
31/12/2018. )

3. D6i véi céc trang thiét bj y té loai B, C, D nhung khong thudc danh myc phai cap
gifly phép nhip khiu theo quy dinh tai Thong tu s6 30/2015/TT-BYT: Cho phép nhdp khau
khong cén gidy phép nhap khéu hozc sb luu hanh dén hét ngay 31/12/2018.

Bo Y té trin trong béo cdo va kinh & nghi Thu tudng Chinh phu cho phép lui thc‘?i giar}
Cép va ¢ hiéu luc cia s6 luu hanh d6i véi trang thiét bj y té ‘loai B:.CD theg‘ quy d]?h tai
Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 clia Chinh %hu vé quén ly trang thiét bi y te./.
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