BO YTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Ty do - Hanh phiic

Sé: /45 /BYT-TB-CT Ha Ngi, ngay g thdng 12 nam 2017
V/v thyc hién n6i dung Nghj quyét s6
131/NQ-CP ngay 06/12/2017 ctia Chinh phtl.

KHAN

Kinh giri:  Vién phong dai di¢n cac hﬁng céac cong ty nhép khau,
kinh doanh trang thiét bj y t& (sau déy goi tit 13 don vi)

Ngay 15/5/2016, Chinh phi da ban hanh Nghj dinh s6 36/2017/ND-CP vé quan
Iy trang thiét bj y té (sau day goi tét 1a Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP).

Thue hién ndi dung Nghj quyét s6 131/NQ-CP ngay 06/12/2017 ciia Chinh pht
tai phién hop thudmg ky Chinh phu thang 11/2017 vé viéc thdng nhét 1 thdi gian cép
va ¢6 hiéu lyc ciia s§ luu hanh dbi véi trang thiét bj y té loai B, C, D dén ngay
01/01/2019.

* Tiép theo Céng vin sé 3600/BYT-TB-CT ngay 23/6/2017 ciia B§ Y té vé viéc
huéng din thyc hién quy dinh tai Nghj dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 ciia
Chinh phti v& quén ly trang thiét bj y t& va Céng vin s6 1527/BYT-TB-CT ngay
28/3/2017 ctia BO Y t& v& 4p dung vin ban trong hoat dong quan 1y, nhép khéu sinh
phém chén doén in-tro.

Pé tao didu kién, hd trg cdc don vi nhép khau trong viéc x4c dinh, théng quan
hang héa trang thiét bj y té nhap khAu theo ndi dung Nghi quyét s6 131/NQ-CP cua
Chinh phi, B3 Y t& @& nghj cic don vi khén truong phéi hop thuc hién céc ni dung
sau.

1. Dbi véi trang thiét bj y té dugc phén loai thugc loai A: Tiép tuc thuc hién theo
céc quy dinh ciia Nghij dinh s6 36/2016/ND-CP.

2. Déi véi trang thiét bj y t& san xuét trong nudc tiép tuc thyc hién theo quy
dinh tai Théng tu s& 07/2002/TT-BYT ngay 30/5/2002 ciia B4 Y té vé huéng din
ding ky Iuu hanh san phim trang thiét bi y t& cho dén 24h00 ngay 31/12/2018. Péi
véi trang thiét bj y té san xuft trong nudc dd duge cép sé luu hanh duge tiép tuc
lvu hanh cho dén khi hét thoi han di néu trong gidy phép.

3. Déi v6i trang thiét bj y t& dugc phan loai thudc loai B, C, D va thudc danh
muyc trang thiét bj y té ban hanh kém theo Théng tu sé 30/2015/TT-BYT ngay
12/10/2015 ciia B§ Y té quy dinh viéc nhép khéu trang thiét bj y té (sau day goi tit
12 Théng tu s& 30/2015/TT-BYT): Tiép tuc thyc hién theo quy dinh cia Thong tu

s6 30/2015/TT-BYT dén 24h00 ngay 31/12/2018.
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4. Poi véi trang thiét bj y t& dugc phan loai thudc loai B, C, D va khéng thude
danh muc trang thiét bj y té ban hanh kém theo Théng tu sé 30/2015/TT-BYT: Tiép
tuc th}rc hién theo céc ndi dung hudéng din vé nhdp khiu trang thiét bj y té tai Céng
vin s6 3600/BYT-TB-CT ngay 23/6/2017 ciia B Y t& dén 24h00 ngay 31/12/2018.

5. Viéc ding ky sinh phidm chédn doén in-vitro tiép tuc thuc hién theo quy
dinh tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT va viéc nhép khiu dbi v6i sinh phim
chin doén in-vitro van tiép tuc thuc hién theo quy dinh cia Théng tu sé
47/2010/TT-BYT cho dén 24h00 ngay 31/12/2018. Pbi véi sinh phdm chén
doan in-vitro d3 dugc cip sé luu hanh dugc tiép tuc nhap khau cho dén khi hét
thoi han d4 néu trong gidy phép.

6. D6i véi céc gidy phép nhap khiu di dugc cdp va c6 thdi han higu lyc
vao ngay 31/12/2017: Truong hop gidy Gy quyén cta chi sé hitu cé thdi han
hiéu lyc sau ngay 31/12/2017 ma don vi ¢6 nhu céu thyc hién gia han gidy phép
nhap khiu: don vi giri van ban d& nghj vé B Y té (Vu Trang thiét bj va Céng
trinh y t8) d& dugc xem xét, didu chinh gia han hiéu lyc cia gidy phép nhap
khau theo quy dinh tai Pidu 16 ctia Théng tu s6 30/2015/TT-BYT.

Pé nghj cac don vi nghién ciru, khin truong thyc hién theo cac ndi dung
trén va chit dong ra soét nhu cdu hang héa dé cé ké hoach nhap khau, théng qua
hang héa trang thiét bj y t& vao thoi didm cudi nim, tranh tinh trang 4ch tic
trong hoat dong kinh doanh, nhép khau cta don vi ciing nhu giin doan trong
cung tmg trang thiét bj y té cho cdc bénh vién, co sdy té theo ké hoach.

Trong qua trinh thyc hi¢n néu c6 khé khin, vudéng mic d& nghi lién hé vé
B6 Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té) theo sé dién thoai: 024.62732272,
email: vuttbetyt@gmail.com/ dmec@moh.gov.vn dé duge kip thoi xem xét, giai
quyét.

Noi nhin: KT. BQ TRUOGNG
- Nhur trén; UONG
- Bd truémg B§ Y té (d€ béo céo); :

- S&'Y té cac tinh, thinh phé tryc thude
Trung wong (dé phdi hop);

- Téng Cuc Hai quan (dé phéi hop);

- VP B3, Ttra B4, VuKHTC, Vy PC, Vu TT&TDKT
Cuc QL KCB; Cuc CNTT (dé phdi hop);

- Lwu: VT, TB-CT.



