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TO TRINH
V~vi~c xin liIi thM gian c§p va co hi~u Ivc cua sa hru hanh dai vOi trang

thi~t b] Yt~ loai B, C, D quy djnh t,i Ngh] djnh sa 36/2016/ND-CP
ngay 15/5/2016 cua Chinh phu v~ quan Iy trang thi~t b] Yt~

Kinh giri: Thu nrong Chinh phu

. N~ay 151?12016, Chinh J?hu da ban hanh,Nghi dinh s6 36/2017/NI}-CP v€ ql}AnIy
trang thiet bi y te (sau day goi tat la Nghi dinh so 36/20 16IND-CP), theo d6 trang thiet bi y
t~ duoc phan thanh 04 loai A, B, C, D dna tren mire d9 rui ro va duoc quan Iy bang s6 hru
hanh,

Nghi dinh s6 36/20161ND-CP da tao ra khung phap Iy chat che giup nha quan ly, cac
benh vien, co sa y t~ va cac doanh nghiep n~m ro cac quy dinh, xac dinh quyen, trach
nhi~m va nghia V\l cua cac ben khi tham gia hOl;ltd9ng trong linh V\lCtrang thi~t bi y t~,
Nghj djnh s6 36/2016/NI}-CP da the hi~n tinh phil hgp v&i cac quy dinh qu6c t~ va hi bu&c
ti~n quan trQng trong h9i nh~p, hai hoa cac quy dinh qu{m Iy trang thi~t bi y t~ trong khu
V\lCASEAN, d6ng thai da tl;lo di€u ki~n cho cac doanh nghi~p trong hOl;ltd9ng san xuAt,
kinh doanh trang thi~t bi Y t~ va da duQ'c cQng d6ng doanhnghi~p trong nu&c danh gia cao.

De trien khai thi hanh Nghi dinh s6 36/20161ND-CP, BQ Y t~ da khAn truang xay
dvng cac van ban huang ddn thi hanh Nghi dinh cling nhu xay d\lng phdn m€m de th\lC hi~n
vi~c ti~p nh~n h6 sa dang ky luu hanh trang thi~t bi y t~ v&i ket qua C\lthe nhu sau:

- V€ xay dvng van ban huang ddn thi hanh: Da ban hanh 02 Thong tu: Thong tu s6
39/20 16m -BYT ngay 28/10/2016 cua BOY t~ quy dinh chi ti~t vi~c phan IOl;litrang thi~t bi y t~
va Thong tu s6 42/20 16m-BYT ngay 15/1112016 cua BQY t~ quy dinh vi~c thila nh~ k~t qua
phdn IOl;litrang thi~t bi y t~ va da xay dvng d\l thao Thong tu quy dinh chi ti~t thi hanh m9t s6
di€u ciia Nghi dinh s6 36/20161ND-CP d\l ki~n ban hanh trong thang 1112017.

- V€ ti~p nh~ va xu Iy h6 sa cong b6 tA chuc du di€u ki~n phan IOl;litrang thi~t bi y
t~: tinh d~n ngay 20/1 0/20 17 da ti~p nh~n va hoan thanh vi~c cong b6 146 h6 sa tl;liB9 Y t~.

- V€ ti~p nh~ va xu Iy h6 sa cong b6 tieu chuAn ap d\mg d&i v&i trang thi~t bi y t~
lOl;liA: tinh d~n ngay 20/10/2017 da ti~p nh~n va hoan thanh vi~c cong b6 4172 h6 sa, ti~p
nh~ va hoan thanh cong b6 dii di€u ki~n mua ban trang thi~t bi y t~ d6i v&i 1524 h6 sa va
ti~p nh~ va hoan thanh vi~c cong b6 du di€u ki~n san xuAt trang thi~t bi y t~ d6i v&i 156 h6
sa tl;li63 Sa Y t~ cac tinh, thanh ph6.

Hi~n nay, BQ Y t~ da ti~p nh~n h6 sa d€ nghi cAp s6 dang kY lUll hanh d6i v&i trang
thi~t bi y t~ lo~i B, C, D va dang ti~n hanh cac thu 1\1cde c6 the cAp phep lUll hallb d6i v&i
trang thi~t bi y t~ nay vao ngay 0110112018. Tuy nhien, trong qua trinh th\lC hi~n da phat sinh
mQt s6 wang m~c nhu sau:

- Toan bQvi~c ti~p nh~n h6 sa, thb dinh va cApphep ll!'llhanh Cttteoq_uydjnh t~i Di€u
58 cua Nghi djnh so 36/20161ND-CP) duQ'cth\lc hi~n trvc tuyen tren phan mem va trien khai
theo hinh thuc dich V\l cong trvc tuy~n cApd9 4, k~t n6i lien thorig theo ca ch~ m9t cua qu6c gia
va day la Idn ddu tien th\lc hi~n vi~c cApphep lUll hanh d6i v&itrang thi~t bi y t~ nen khong the
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.' tr~.~6i"cac !?i ~hat sTh c~ ch!nh sfr~ d€ dap irng yeu cdu chuyen mon, do d6 se anh huang
den tien dQ,,tha! gian tham dinh ho sa cap dang kY hru hanh cling nhtr hien chua th€ thuc hien
duoc vi~c ket noi cac dich vu cong tnrc tuyen cdp dQ4 ddi voi dang ky hru hanh trang thi~t bi' y
te lo~i.~, C, D yOi c6ng thong tin m9t cua qudc gia thea nhu k~ hoach da thdng nhAtvoi T6~g
C\lCHat quan ke fu ngay 0110112018.

Ben canh d6, ngay 11110/2017, BQY t€ nhan duoc Cong van sd 0310/20 17IMOHlEUC­
l\1D?S.C cu: Hi~p h9i doanh nghiep Chau Au tai Vi~t Nam (EuroCharm) ~6p y v~ thirc hien
Nghi dinh so 36/20 16~-CP (Cong van dinh kem) da danh gia cao viec trien khai va thirc cac
quy djnh ~i Nghi dinh so 36/2016IND·CP nhfun thdng nhdt vi~c quim 19 trang thi€t bi Y t€
thea cac quy dinh hQi nh~p khu V\lCASEAN va th€ giai va t~o dieu ki~n h6 tr<)lcac doanh
nghi~p th\lc hi~n trong thai gian qua. Tuy nhien, Hi~p h9i doanh nghi~p Chau Au t~i Vi~t
Nam neu mQt sd kh6 khan, vuOOgmActrong qua trinh chudn bi va th\lC hi~n dang ky luu hlmh
cho trang thi€t bi y t€ Io~ B, C, D nhu sau:

Theo sd li~u thdng ke thi n€u chi tinh rieng sd san phfun rna 15 Cong ty trong nh6m
EuroCharm dang th\lc hi~n vi~c kinh doanh thi da han 40.000 san phfun tuang (mg vo; khoang
4.000 sd dang kY luu hanh va rAtkh6 c6 th€ hoan thanh vi~c chudn bi h6 sa dang kY luu hanh
trong 04 thang (d€ c6 giAyphep vao ngay 0110112018thi phai n9P h6 sa truac ngay 01/11/2017)
do Chu sa hiiu khong the cung cApkip thong tin, tai li~u de nQP do sd luqng h6 sa nhieu va
yeu cAu gifta cac nuac c6 S\l khac nhau tren th€ giai va nhan l\lc t~i cac cong ty khong dap
(mg duQ'cvi~c chudn hi h6 sa do sd IUQ'ngh6 sa 100va phai.dich tai li~u huang dful su d\lllg
sang ti€ng Vi~t, chudn bi mdu nhan, tat li~u phap 19...

. Xudt phat tir cac ly do neu tren, d€ bao dam tinh 6n dinh cua thi truang trang thi€t bi Y t€,
khong lam lmh huang d€n vi~c cung cAptrang thi€t bi y t€ cho cac b~nh vi~n, ca sa y t~ va t~o
dieu ki~n de cac doanh nghi,~pva c~ quan quan If c6 du thai gian chuA~bi tri€n khai vi~c cApsd
dang kY luu hanh trang thiet bi y te thea ca che hai quan mQt cfra quoc gia va (rng d\mg cong
ngh~ thong tin cApdQ4, BQY t~ thdng nhAtvai de nghi cua cac doanh nghi~p va kinh d~ nghi
Chinh phu cho phep:

1. Lui thai gian cApva c6 hi~u l\lc cua sd luu hanh ddi vai trang thi€t bi y t€ lo~i B, C,
D d~n ngay 01101/2019.

2. Ddi vai cac trang thi€t bi y t€ lo~i B, C, D thuQc danh m\lc,phai cApgiAyphep nh~p
khAu thea quy dinh t~i Thong tu sd 30/2015/TT-BYT: Ch? phep tiep t\lC ap d\ln,g hiIJh thuc
cdp giAy phep nh~p khdu theo quy dinh cua Thong tu so 30/2015/TT-BYT den het ngay
31/12/2018~

3. Ddi vai cac trang thi€t bi y t€ lo~i B, C, D nhung khong thuQc danh m\lc phai c~P
giAyphep nh~p khAu thea quy dinh t~i,Thong tu s~ 30~2015/TT-BYT:. Cho phep nh~p khau
khong can giay phep nh~p khau ho~c so lUllhanh den het ngay 31112/2018.

BQY t~ tran trQng bao cao va kinh de nght Th~ tuOOg~hinh phu cho phep lui th~i gi~
cApva c6 hi~u l\lc cua sd luu hanh ddi vai trang thiet bi y te }o~i B, C, D the?" qU! d!~ t~1
Nghi dinh sd 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh p~u ve quan If trang thlet b! y te./.
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Ndi nh{in:
- Nhutren;
..Ph6 Thil tu6ng Vii Duc Dam (d~ bao cao);
- Van phong Chinh phil;
- BQTai chinh - Tang Cl,lChai quan;
- Cac dlc Thu truemgBQY t€;
- LUll: VT, TB-CT.
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