CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
------- Poéc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: 03/2020/NB-CP Ha No6i, ngay 01 thang 01 nam 2020

NGHI BINH
Stra doi, bo sung Piéu 68 Nghi dinh sd 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam
2016 ctia Chinh pha vé quan ly trang thiét bi y té da dwoc stra doi, bd sung
tai Nghi dinh s6 169/2018/NDB-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 cua
Chinh pha stra doi, bo sung mot s6 diéu ctiia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngay 15 thang 5 nam 2016 cta Chinh pha vé quan ly trang thiét bi y té

Can clr Luat to chirc Chinh phd ngay 19 thang 6 nam 2015;

Theo dé nghi ctia BO trwdng BO Y té;

Chinh phd ban hanh Nghi dinh sira ddi, b6 sung Diéu 68 Nghi dinh so
36/2016/ND-CP ngay 15 thdng 5 nam 2016 clGa Chinh pha vé quan ly trang
thiét biy té da duoc sira doi, bo sung tai Nghi dinh so 169/2018/ND-CP ngay 31
thang 12 nam 2018 cta Chinh pha stra doi, bd sung mot s6 diéu cta Nghi dinh
s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 ctia Chinh phd vé quan ly trang
thiét biy t6.

Piéu 1. Stra doi, bdo sung cac khoan 5, 6, 11 Piéu 68 Nghi dinh so0
36/2016/ND-CP da duoc stta doi, bo sung tai Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP
nhw sau:

1. Khoan 5 duwoc sra doi nhw sau:

“a) Gidy phép nhap khiu trang thiét bi y té thudc loai B, C, D va gidy
phép nhap khau sinh pham chan doan in vitro dwoc cdp trong nam 2018, 2019,
2020, 2021 thi gidy phép nhap khau da dwoc cap cd gia tri dén hét ngay 31 thang
12 nam 2021 va Co quan hai quan khong thwc hién viéc kiém soat s6 luvong
nhap khau dé6i vai truong hop nay, trir treong hop quy dinh tai khodn 1 Diéu 42
va diém d khoan nay.

T6 chirc, ca nhan kinh doanh trang thiét bi y té chiu trach nhiém bao dam
cac gidy to quy dinh tai diém i khoan 2 Diéu 66 Nghi dinh nay ludn cé hiéu luc
trong thoi gian gidy phép nhap khau con gia tri. Truong hop khong tiép tuc thuc
hién viéc duy tri hiéu lyc cla cac gidy to trén, td chirc, ca nhan kinh doanh trang



thiét bi y té phai cé trach nhiém thong bao vé B Y té dé thiwc hién viéc thu hoi
gidy phép nhap khau da cép theo quy dinh.

b) BG6i v6i trang thiét bi y té thudc loai A da c6 phiéu ti€p nhan ho so
coéng bo tiéu chuan ap dung do S& Y té cdp duoc nhap khau theo nhu cau, khong
han ché s6 lvgng ma khdng can ban phan loai va van ban xac nhan la trang thiét
bi y t€ clia B0 Y té khi thuc hién thi tuc thong quan;

Doi voi trang thiét bi y té khong thudc danh muc phai cap gidy phép nhap
khau va da cé ban phan loai la trang thiét bi y t€ thudc loai B, ¢, D do td chirc
phan loai dwgc BO Y t€ cong b6 thong tin trén cong thong tin dién tl dwoc tiép
tuc nhap khau dén hét ngay 31 thang 12 nam 2021 theo nhu cédu, khdng han ché
s6 lwvgng ma khéng can van ban xac nhan la trang thiét bi y té ctia B6 Y té€ khi
thyc hién tha tuc théng quan.

c) Trang thiét bi y té la sinh phadm chan doan in vitro dd duoc cap gidy
dang ky lwu hanh theo quy dinh cda Luat dugc ndm 2005 va cac van ban huéng
dan thi hanh Luat nay thi s6 lvu hanh da duoc cdp co gia tri st dung dén hét thoi
gian ghi trén gidy dang ky lvu hanh. Riéng ddi voi cac s6 dang ky lwvu hanh sinh
pham chan doan in vitro hét hiéu lyc sau ngay 01 thang 01 nam 2019 va truéc
ngay 31 thang 12 nam 2021 thi s6 lvu hanh da dwgc cdp c6 gia tri st dung dén
hét ngay 31 thang 12 nam 2021 ;

Trang thiét bi y t€ la sinh pham chan doan in vitro da ndp ho so dang ky
lvu hanh theo quy dinh cla Luat dugc 2005 trwdc ngay 01 thang 01 nam 2019
duoc gidi quyét theo quy dinh cla Luat dwoc 2005;

Trang thiét bi y té la sinh pham chan doan in vitro nhap khau nop ho so
trong giai doan tr ngay 01 thang 01 nam 2019 dén hét ngay 31 thang 12 nam
2021 duoc cap gidy phép nhap khau theo quy dinh cla Luat dwoc nam 2005 va
c6 hiéu lwc dén hét ngay 31 thang 12 nam 2021 ;

Bat dau ti€p nhan hd so va cdp s6 dang ky lvu hanh déi véi trang thiét bi y
t€ san xudt trong nwéc tr ngay 01 thang 01 nam 2019. s6 dang ky lwu hanh co
hiéu luc ke tir ngay cap.

d) Hba chét, ché pham diét con tring, diét khuan ding trong Iinh vuc gia
dung va y té chi c6 mét muc dich la kh* khuén trang thiét bi y té da dwgc cap gidy
chitng nhan lvu hanh néu hét hiéu lyc sau ngay 01 thang 7 ndam 2016 va truéc



ngay 31 thang 12 nam 2020 thi ti€p tuc dwgc st dung gidy chirng nhan lvu hanh
d6 dén hét ngay 31 thang 12 nam 2020;

B&t dau tiép nhan hd so va clp s6 dang ky luvu hanh ddi véi hoa chét, ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong Iinh vuc gia dung va y té chi c6 mot
muc dich la khir khuén trang thiét bi y té tlr ngay 01 thang 01 ndam 2019. s6 dang

ky Iwvu hanh co hiéu luc ké tir ngay céap.

d) Trang thiét bi y t€ sdn xudt trong nwéc da dugc cdp gidy chirng nhan
dang ky lwu hanh thi s6 lvu hanh cé gia tri st dung dén hét thoi gian ghi trén gidy
chitng nhan dang ky lvu hanh. Riéng ddi véi cac gidy chirng nhan dang ky lwu
hanh hét hiéu lvc sau ngay 01 thang 7 nam 2016 va trwvdc ngay 31 thang 12 nam
2020 thi gidy chirng nhan dang ky lvu hanh duwoc tiép tuc st dung dén hét ngay 31
thang 12 nam 2020.”

2. Khoan 6 duoc stra doi nhw sau:

“6. Bat dau tiép nhan ho so cong b tiéu chudn &ap dung cac trang thiét bj y
té thudc loai A ké tir ngay 01 thang 01 nam 2017 va phiéu tiép nhan hd so céng
b6 tiéu chudn ap dung c6 hiéu lwc ké tir 01 thang 7 ndm 2017; bat dau tiép nhan
hd so dang ky Iwu hanh céc trang thiét bi y té thudc loai B, C, D ké tir ngay 01
thang 7 nam 2017 va s6 lwvu hanh trang thiét bi y t€ c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang
01 nam 2022, trir trudng hop quy dinh tai diém c, d khodn 5 Diéu nay.”

3. Khoan 11 dwoc slra doi nhv sau:

“11. HO so k¥ thuat chung ASEAN (CSDT) duwoc ap dung thuc hién ké tlr
ngay 01 thang 01 nam 2022. K€ tir ngay 01 thang 01 nam 2022, cac co so dé nghi
cdp sO lvu hanh khong phai cung cép cac gidy to quy dinh tai diém g, i, m khoan
1Diéu 26 ctia Nghi dinh nay.”

Piéu 2. Hiéu lyc thi hanh

1. Nghi dinh nay co hiéu lyc thi hanh tir ngay ky ban hanh.

2. Cac khoan 5, 6, 11 Diéu 68 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP duoc stra doi, bd

sung bai Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP hét hiéu luc ké tir ngay Nghi dinh nay c6
hiéu lwc thi hanh.



Piéu 3. Trach nhiém thi hanh

Céac B6 truéng, Thu trvdng co quan ngang bd, Tha truéng co quan thudc
Chinh pht, Cha tich Gy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thudc trung wvong chiu
trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhan: TM. CHINH PHU

- Ban Bi thv Trung vong Bang;

- Thu twéng, cac Phé Thi twéng Chinh pha;

- Céc B0, co quan ngang B0, co quan thudc Chinh phu;

- HDND, UBND céc tinh, thanh phd truc thudc trung uwong

- Van phong Trung wong va cac Ban cla Bang;

- Van phong Tong Bi thu;

- Van phong Chu tich nuéc;

- Hoi dong dan toc va cac Gy ban clia Qudc hdi;

- Van phong Qudc hoi;

- Toa &n nhan dan t6i cao;

- Vién kiém sét nhan dan toi cao;

- Kiém toan nha nwoc;

- 0y ban Giam sét tai chinh Qudc gia;

- Ngén hang Chinh sach x& hoi;

- Ngan hang Phét trién Viét Nam;

- 0y ban trung wong Mat tran T qudc Viét Nam;

- Co quan trung wvong clia cac doan thé;

- VPCP: BTCN, cac PCN, Trg ly TTg, TGD cong TTDT,
cac Vu, Cuc, don vi truc thubc, Cong béao;

- Luu: YT, KGVX~Db). 4\2,



