
BQYTE CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI~T NAM
DQc l~p - TV do - H~nh phuc

S6: 1-1157BYT-TB-CT
V/v thirc hien nQi dung Nghi quyet s5

131INQ-CP ngay 06112/2017ella Chinh phil

Hit N9i, ngitYr1/-thimg 12 ndm 2017

KHAN

Kinh giri: Van phong dai dien cac hang, cac cong ty nhap khau,
kinh doanh trang thiet bi y tS (sau day goi t~t la dan vi)

Ngay 15/5/2016, Chinh phu da ban hanh Nghi dinh s6 36/20 17/ND-CP vS quem
ly trang thiSt bi y tS (sau day goi t~t la Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP).

Thuc hien nQi dung Nghi quyet s6 1311NQ-CP ngay 06112/2017 cua Chinh phu
tai phien hop thuong kY Chinh phu thang 1112017vS viec thong nhftt lui thoi gian cftp
va co hieu hrc cua s6 luu hanh d6i voi trang thiSt bi y tS loai B, C, D dSn ngay
0110112019.

TiSp theo Cong van s6 3600IBYT-TB-CT ngay 23/6/2017 cua BQY tS vS viec
huang d§fl thuc hien quy dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/NB-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phu vS quan ly trang thiSt bi y tS va Cong van s6 1527IBYT-TB-CT ngay
28/3/2017 cua BQY tS vS ap d\ll1gvan ban trong ho~t dQng qmin ly, nh~p khAu sinh
phArnchAndoan in-tro.

DB t~o diSu ki~n, hB trQ'cac dan vi nh~p khAu trong vi~c xac dinh,. thong quan
hang hoa trang thiSt bi y tS nh~p khAutheo nQi dung Nghi quySt s6 131INQ-CP cua
Chinh phu, BQY tS dS nghi cac dan vi khAn truang ph6i hqp th\lC hi~n cac nQi dung
sau:

1. D6i vai trang thiSt bi y tS duQ'cphan lo~i thuQc lo~iA: TiSp t\lCth\lc hi~n theo
cac quy djnh cuaNghi djnh s6 36/2016/ND-CP.

2. D6i vai trang thiSt bi y tS san xuftt trong nuac tiSp t\lC th\lc hi~n theo quy
dinh t~i Thong tu s6 07/2002/TT-BYT ngay 30/5/2002 cua B9 Y tS vS huang d§n
dang kY luu hanh san phArn trang thiSt bi y tS cho dSn 24hOOngay 31112/2018. D6i
vai trang thiSt bi y tS san xuftt trong nuac da duQ'c cftp s6 luu hanh dUQ'ctiSp t\lC
luu hanh cho dSn khi hSt thai h~n da neu trong gifty phep.

3. D6i vai trang thiSt bi y tS duQ'cphan lo~i thuQc lo~i ~, C, D va thuQCdanh
rn\lC trang thiSt bi y tS ban hanh kern theo Thong tu s6 30/2015/TT-BYT ngay .
12/10/2015 cua BQY tS quy dinh vi~c nh~p khAutrang thiSt bi y tS (sau day gQi t~t
la Thong tu s6 30/2015ITT-BYT): TiSp t\lc th\lc hi~n theo quy dinh cua Thong tu
s6 30/2015/TT-BYT dSn 24hOOngay 31112/2018.
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4. D6i voi trang thiSt bi y tS dircc phan loai thuoc loai B, C, D va khong thuoc
danh muc trang thiSt hi y tS ban hanh kern thea Thong tu s6 30/2015/TT-BYT: TiSp
tuc thuc hien thea cac nQi dung huang dfin vS nhap kh§.utrang thi@thi y t@tai Cong
van s8 3600/BYT-TB-CTngay 23/6/2017 cua BQY t@d@n24hOOngay 31112/2018.

5. Viec dang ky sinh ph am chan doan in-vitro ti@ptuc thirc hien thea quy .
dinh tai Thong tu s8 44/2014/TT-BYT va viec nhap khau d8i voi sinh pham
ch§.n doan in-vitro vfin tiSp tuc thuc hien thea quy dinh cua Thong tu s8
47/2010/TT-BYT cho d@n 24hOO ngay 31/12/2018. D6i voi sinh pham chan
doan in-vitro dff duoc c~p s6 luu hanh duoc ti@ptuc nhap kh§.u cho d@nkhi hSt
thai han dffneu trong gi~y phep.

6. D8i voi cac gi~y phep nhap khau dff duoc c~p va co thai han hieu hrc
vao ngay 3111212017: Truong hQ'P gi~y uy quySn cua chu sa hfru co thai h~n
hi~u l\lc sau ngay 31112/2017 rna dan vi co nhu cftu th\lc hi~n gia h~n gi~y phep
nh~p kh§.u: dan vi gui van bim dS nghi vS BQ Y tS (V\l Trang thiSt bi va Cong
trinh y tS) dS dUQ'cxem xet, diSu chinh gia h~n hi~u l\lc cua gi~y phep nh~p
kh§.u thea quy dinh t~i DiSu 16 cua Thong tu s6 30/20 15/TT-BYT.

DS nghi cac dan vi nghien Clm, kh§.n truang th\l'c hi~n thea cac nQi dung
tren va chu dQng ra soat nhu cftu hang hoa dS co kS ho~ch nh~p khau, thong qua
hang hoa trang thiSt bi y t@vao thai diSm cu8i nam, tranh tinh tr~ng ach t~c
trong ho~t dQng kinh doanh, nh~p khau cua dan vi cling nhu gian do~n trong
cung (rng trang thiSt hi y tS cho cac b~nh vi~n, cO'sa y t@thea k@ho~ch.

Trong qua trinh th\lc hi~n n@uco kho khan, vuang m~c dS nghi lien h~ vS
BQY t@(V\l Trang thi@thi va Cong trinh y t@)thea s8 di~n tho~i: 024.62732272,
email: vutthctyt@gmail.com/dmec@moh.gov.vndSduQ.ckipthaixemxet.giili
quySt.

Nuinh~n:
- Nhu tren;
- Be)trtrOngBe)Y t~ (d~ bao cao);
- SaY t~ cac tinh, thAnhph6 tn!c thue)c
Trung uong (d~ ph6i hqp);
- T6ng Cvc HAiquan (d~ ph6i hQ'P);
- VPBQ,TtraBQ,VvKHfC,VvPC,Vv1T&1DKT
Cvc QL KCB; Cvc CNTT (d~ ph6ihqp);
- Luu: VT, TB-CT.


