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S6: -1310 /BYT-TB-CT
V/v thirc hien nQi dung Nghi quyet sf>

131INQ-CP ngay 06112/2017 cua Chinh phu,

Ha N9i, ngay;_rthang 12 ndm 2017

KHAN

Kinh gtri: So' Y t8 cac tinh, thanh ph6 tnrc thuoc Trung uong

Ngay 15/5/2016, Chinh phu dll ban hanh Nghi dinh s6 36/2017/NI)-CP vS quan
ly trang thi8t bi y t8 (sau day goi t~t la Nghi dinh s6 36/20 16/NI)-CP).

Thuc hien nQi dung tai khoan 11 cua Nghi quyet s6 1311NQ-CP ngay
06/12/2017 cua Chinh phu tai phien hop thuong ky Chinh phu thang 11/2017 vS viec
thong nh§.t lui thoi gian c§.pva co hieu hrc cua s6 hru hanh d6i voi trang thi8t bi y t8
loai B, C, D d8n ngay 01/0112019.

Ti8p theo Cong van s6 3599/BYT-TB-CT ngay 23/6/2017 cua BQY t8 vS viec
phoi hop huang dfuI thirc hien quy dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/NI)-CP ngay
15/5/2016 cua Chinh phu vS qUlinly trang thi8t bi y t8.

D@th\fc hi~n nQi dung cua Nghi quy8t s6 1311NQ-CP cua Chinh phu, BQ
Y t8 dS nghi So' Y t8 cac tinh, thanh ph6 ph6i hQ'p chi d~o cac dan vi tr\fC
thuQc, cac doanh nghi~p san xu§.t, kinh doanh trang thi8t bi y t8 (sau day gQi t~t
la dan vi) tren dia ban th\fc hi~n mQt s6 nQi dung sau:

1. D6i vai 03 nhom thu t\lChanh chinh tri@nkhai trvc tuy8n t~i So' Y t8 ti8p t\lC
th\fc hi~n theo quy dinh t~i Nghi dinh s6 36/20161ND-CP cua Chinh phu. DS nghi
So' Y t8 th\fc hi~n ra soat qua trinh th\fc hi~n d@dam bao ch~t che dung quy dinh,
d6ng thm xay dvng k8 ho~ch thanh tra, ki@mtra, tang cUOngcong tac h~u ki@md6i
vai cac dan vi d@dam bao quan ly t6t tren dia ban.

2. D6i vai trang thi8t bi y t8 duQ'cph§.nlo~i thuQc lo~i A: Ti8p t\lCth\fc hi~n theo
cac quy dinh cua Nghi dinh s6 36/2016/NI)-CP.

3. D6i vai trang thi8t bi y t8 san xu§.t trong nuac ti8p t\lC th\fc hi~n theo quy
dinh t~i Thong tu s6 07/2002/TT-BYT ngay 30/5/2002 cua BQ Y t8 vS huang dfuI
dang ky lUllhanh san ph~m trang thi8t bi y t8 cho d8n 24hOOngay 31112/2018. D6i
vai trang thi8t bi y t8 san xu§.t trong nuac dll duQ'c c§.p s6 luu hanh dUQ'cti8p t\lC
lUll hanh cho d8n khi h8t thai h~n dll neu trong gi§.y phep.

4. D6i vai trang thi8t bi y t8 duQ'cphan lo~i thuQc lo~i B, C, D va thuQCdanh
m\lc trang thi8t bi y t8 ban hanh kern theo Thong tu s6 30/2015/TT-BYT ngay
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12110/2015 cua BQY tS quy dinh viec nhap khau trang thiSt bi y tS (sau day goi t~t
la Thong tu s6 30/2015/TT-BYT): TiSp tuc thirc hien theo quy dinh cua Thong tir
s6 30/2015/TT-BYT dSn 24hOOngay 31112/2018.

5. D6i voi trang thiSt bi y tS diroc phan loai thuoc loai B, C, D va khong thuoc
danh muc trang thiet bi y tS ban hanh kern theo Thong tu s6 30/2015/TI-BYT: TiSp
tuc thirc hien theo cac nQi dung huang d~n vS nhap khan trang thiSt bi y tS tai Cong
van s6 3599/BYT-TB-CT ngay 23/6/2017 cua BQY tS dSn 24hOOngay 31/1212018.

6. D6i voi cac sinh pham ch~n doan in-vitro: TiSp tuc thirc hien dang kY
theo quy dinh tai Thong nr s6 44/20 14/TT-BYT va thuc hien nhap khau theo quy
dinh tai Thong tir s6 47/2010/TT-BYT cho dSn 24hOOngay 31112/2018. D6i voi
sinh pham ch~n doan in-vitro da: diroc c~p s6 hru hanh diroc tiSp t\lC nh?p kh~u
cho dSn khi hSt thai h~n da:neu trong gi~y phep.

7. D6i v6i cac gi~y phep nh?p kh~u da: duQ'c c~p va co thai h~n hi~u l\Ic
vao ngay 31112/2017: Truang h9'P gi~y uy quySn cua chu sa hfru co thai h~n
hi~u l\Ic sau ngay 31112/2017 rna dan vi co nhu c~u th\Ic hi~n gia h~n gi~y phep
nh?p kh~u, BQY tS (V\l Trang thiSt bi va Cong trinh y tS) se xem xet, diSu chinh
gia h~n hi~u l\Ic cua gi~y phep nh?P kh~u theo quy dinh t~i DiSu 16 cua Thong
tu s6 30/2015/TT-BYT.

DS nghi Sa Y tS ph6i h9'P ph6 biSn, huang d~n va chi d~o th\Ic hi~n theo cac
nQi dung tren. Trong qua trinh th\IChi~n nSu co kho khan, vuang m~c dS nghi lien
h~ vS BQ Y tS (V\l Trang thiSt bi va Cong trinh y tS) theo s6 di~n tho~i:
024.62732272, email: vuttbctyt@gmail.com/dmec@moh.gov.vndSduQ.ckip
thai xem xet, gicii quySt.

Nui nhOn:
- Nhu tren;
- BQ tru6ng B¢ Y tS (d~ bao cao);
- Van Phong Chfnh phil - V\l KGVX (d~b/c);
- VPBQ,TtraBQ,VvKHTC, V\lPC, VvTT&IDKT
C\lCQL KCB; Cvc CNTT (d~ ph6i hQ'p);

- Luu: VT, TB-CT.
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