BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phiic

S6: 1310 /BYT-TB-CT Ha Néi, ngay 1Sthéng 12 ndm 2017
V/v thue hién ndi dung Nghi quyét sb
131/NQ-CP ngay 06/12/2017 cua Chinh phi.

KHAN

Kinh gtri: S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung uong

Ngy 15/5/2016, Chinh phii d& ban hanh Nghi dinh s6 36/2017/ND-CP vé quén
Iy trang thiét bi y té (sau ddy goi tit 1a Nghi dinh s 36/2016/ND-CP).

Thuc hién ndi dung tai khoan 11 cia Nghi quyét s6 131/NQ-CP ngay
06/12/2017 ctia Chinh phu tai phién hop thudng ky Chinh pht thang 11/2017 vé viée
théng nhét 1ui thdi gian cAp va cé hiéu luc ciia sb luu hanh dbi véi trang thiét bi y &
loai B, C, D dén ngay 01/01/2019.

Tiép theo Cong van sé 3599/BYT-TB-CT ngay 23/6/2017 ctia By Y € vé viée
phdi hop hudng dan thuc hién quy dinh tai Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 ctia Chinh phti vé& quén Iy trang thiét b y té.

Pé thuc hién ndi dung cia Nghi quyét s6 131/NQ-CP cua Chinh phu, Bo
Y t& d& nghi S& Y té cac tinh, thanh phd phdi hop chi dao cac don vi truc
thudc, cac doanh nghiép san xuét, kinh doanh trang thiét bi y té (sau day goi tat
la don vi) trén dia ban thuc hién mdt s6 ndi dung sau:

1. Pbi v&i 03 nhém thu tuc hanh chinh trién khai truc tuyén tai S& Y té tiép tuc
thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ctia Chinh phu. Pé nghi
S¢ Y té thuc hién ra soat qué trinh thyc hién dé dam bao chit ché ding quy dinh,
dong thoi xay dung ké hoach thanh tra, kiém tra, ting cudng cong tac hiu kiém ddi
v6i cac don vi dé dam bao quan ly tbt trén dia ban.

2. Déi véi trang thiét bi y té dugce phan loai thudc loai A: Tiép tuc thuc hién theo
cac quy dinh cia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP.

3. i voi trang thiét bj y té san xuét trong nudc tiép tuc thuc hién theo quy
dinh tai Thong tu sé 07/2002/TT-BYT ngay 30/5/2002 ciia By Y té vé huéng dan
dang ky luu hanh san phim trang thiét b y té cho dén 24h00 ngay 31/12/2018. Déi
v6i trang thiét bi y té san xuét trong nudc di dugc cip sé luu hanh duoc tiép tuc
luu hanh cho dén khi hét thoi han da néu trong gidy phép.

4. Bbi voi trang thiét bi y t& duoc phan loai thude loai B, C, D va thudc danh
muc trang thiét bj y t& ban hanh kém theo Théng tu s 30/2015/TT-BYT ngay
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