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Sira dbi, bb sung Diéu 68 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thiang 5 nim
2016 cita Chinh phii vé quan Iy trang thiét bj y té da dwgc sira ddi, bd sung
tai Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nim 2018 ciia
Chinh phii sita dbi, bd sung mét s6 diéu ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngay 15 thiang 5 niim 2016 cia Chinh phii vé quan 1y trang thiét bi y té

Céin cir Ludt 16 chire Chinh phii ngay 19 thdng 6 ndm 2015,

Theo dé nghi cia Bg trucng Bo Y té;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh sira doi, bé sung Piéu 68 Nghj dinh sé
36/2016/ND-CP ngay 15 thdng 5 nam 2016 cia Chinh phii vé qudn I trang
thiét bi y 1é da dugc sira ddi, b6 sung tai Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP ngay 31
thang 12 ném 2018 ciia Chinh phit siea dbi, b6 sung mét sé diéu ciia Nghi dinh
56 36/2016/NP-CP ngay 15 thdng 5 ndm 2016 ciia Chinh phil vé quan Iy trang
thiét bi y té.

Pidu 1. Sira dbi, bd sung cic khoin 5, 6, 11 Didu 68 Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP da dwge sira dbi, bd sung tai Nghi dinh s§ 169/2018/ND-CP

nhw sau:
1. Khoan 5 dugc stra ¢61 nhu sau:

“a) Gidy phép nhip khau trang thit bi y té thudc loai B, C, D va gidy
phép nhép khéu sinh phdm chén doén in vitro dugc cép trong nam 2018, 2019,
2020, 2021 thi gidy phép nhap khiu da duge clp cb gia tri dén hét ngay 31 thang
12 ndm 2021 va Co quan hai quan khéng thyc hién viéc kiém soét sé lugng
nhap khiu dbi véi trudng hop nay, trir trudng hop quy dinh tai khoan 1 Didu 42
va diém d khoan nay. -

T chirc, ca nhan kinh doanh trang thiét bi y t& chiu trach nhiém bio dam
céc gidy to quy dinh tai diém i khoan 2 Piéu 66 Nghi dinh nay ludn cé hiéu luc
trong thoi gian gidy phép nhép khéu con gid tri. Truong hop khong tiép tuc thue

hién viéc duy tri hiéu luc clia cdc gidy to trén, tO chirc, ca nhén kinh doanh trang
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thiét bi y t& phéi c6 trach nhiém thong bao v& B6 Y té dé thuc hién viée thu hdi
gidy phép nhap khau di cp theo quy dinh.

b) Bbi véi trang thiét bi y té thudc loai A di c6 phiéu tiép nhan hd so cong
b6 tiéu chuin 4p dung do S Y té cip dugc nhdp khéu theo nhu ciu, khéng han
ché s6 luong ma khong cin ban phén loai va vin ban x4c nhin 13 trang thiét bj y
té ciia Bo Y té khi thye hién thi tuc théng quan;

Pbi véi trang _fhiét bi y té khong thudc danh muc phai cép gidy phép nhap
khéu va dd c6 ban phan loai 12 trang thiét bj y té thudc loai B, C, D do t§ chic
phén loai dugc Bo Yt cong bd thong tin trén cdng thong tin dién tir duoc tiép
tuc nhap khau dén hét ngay 31 thang 12 nim 2021 theo nhu ciu, khéng han ché
s6 lugng ma khéng cin vin ban xac nhan 14 trang thiét bi y té ctia Bd Y té khi
thuc hién thd tuc théng quan.

¢) Trang thiét b y té 1a sinh phim chédn doan in vitro da dugc chp gidy dang
ky luu hanh theo quy dinh cta Luét dugc ndm 2005 va cic van ban hudng dan thi
hanh Lut nay thi s lru hanh da dwoc cip co gia tri st dung dén hét thoi gian ghi
trén gidy ding ky luu hanh. Riéng dbi véi céc sbé dang ky luu hanh sinh phdm
chén doan in vitro hét hiéu luc sau ngay 01 thang 01 ndm 2019 va trudc ngay 31
thdng 12 ndm 2021 thi sb luu hanh d4 dwoc cip c6 gid tri sir dung dén hét ngay
31 thdng 12 nam 2021;

Trang thiét bi y té 1a sinh phém chin do4n in vitro d4 ndp hd so ding ky
ltu hanh theo quy dinh ctia Luédt dugc 2005 trude ngay 01 thang 01 nim 2019
duoc giai quyét theo quy dinh ctia Luét dugc 2005;

Trang thiét bj y té 13 sinh phdm chén doén in vitro nhép khiu nép hd so
trong giai doan tir ngdy 01 thang 01 nim 2019 dén hét ngay 31 thang 12 nim 2021
duoc clp gidy phép nhap khiu theo quy dinh ctia Luat dugc nim 2005 va ¢6 hidu
luc dén hét ngay 31 thang 12 nam 2021;

Bit dau tiép nhan hd so va cdp sb ding ky luu hanh &bi véi trang thiét bi y
té san xuét trong nudc tir ngdy 01 thang 01 nim 2019. Sé ding ky luu hanh ¢6
hiéu lyc ké tir ngay cép.

d) Héa chét, ché phim diét con tring, diét khudn ding trong linh vuc gia
dung va y t chi c6 mot muc dich 1a khir khuén trang thiét bi y t& d3 duoc cap gidy
ching nhén Iwu hanh néu hét hidu luc sau ngay 01 thang 7 nim 2016 va truéce
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ngdy 31 thang 12 nim 2020 thi tiép tuc dugc st dung gidy chimg nhan luu hanh
d6 dén hét ngay 31 thang 12 nam 2020;

Bit d4u tiép nhén hd so va cp sb dang ky Iuru hanh dbi véi hoa chat, ché
phim diét c6n tring; diét khuan ding trong linh vuc gia dung vay té chi c6 mét
muc dich 1a kinr khuAn trang thiét bi y té tir ngay 01 thang 01 ndm 2019. Sé ding
ky huu hanh c6 hiduTyc ké tirngay cdp.

d) Trdng thiét bj y té san xudt trong nuéc dd duge cép gidy ching nhén
dang ky lru hanh thisb luu hanh c6 gi tri st dung dén hét thoi gian ghi trén gidy
chimg nhan Zian'_g ky luu hanh. Riéng déi véi céc gidy chimg nhén ding ky lwu
hanh hét hiéu luc sau ngay 01 thang 7 nam 2016 va trude ngay 31 thang 12 nam
2020 thi gidy chimg nhan ding ky lvu hanh duoc tiép tuc sir dung dén hét ngay 31
thang 12 ndm 2020.”

2. Khoan 6 duoc sira do61 nhu sau:

“6. B4t dau tiép nhan hd so cong bé tiéu chudn ap dung céc trang thiét bi y
té thude loai A ké tir ngay 01 thang 01 nim 2017 va phiéu tiép nhan hd so céng
bd tidu chudn ap dung c6 hiéu luc ké tr 01 thang 7 ndm 2017; bat du tiép nhin
hd so ding ky luu hanh cic trang thiét bj y t& thude loai B, C, D k& tir ngay 01
thang 7 nam 2017 va s6 luu hanh trang thiét bi y t& ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang
01 nam 2022, trir trudng hop quy dinh tai diém c, d khoan 5 Piéu nay.”

3. Khoan 11 duoc stra ddi nhu sau:

“11, Hd so k§ thuit chung ASEAN (CSDT) dugc 4p dung thuc hién ké tir
ngdy 01 thang 01 ndm 2022. K& tir ngay 01 thang 01 nim 2022, c4c co s& d& nghi
cap sb6 hru hanh khéng phai cung cip cac gidy t& quy dinh tai diém g, i, m khoan
1 Piéu 26 ciia Nghi dinh nay.”

Piéu 2. Hiéu lye thi hanh

1. Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngay ky ban hanh.

2. C4c khoén S, 6, 11 Diéu 68 Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP dugc stra dbi, bd

sung béi Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP hét hidu luc ké tir ngdy Nghi dinh ndy c6
hiéu luc thi hanh.
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Diéu 3. Trach nhiém thi hanh

Cac Bd trudng, Thu tru(”mg co quan ngang bg, Tha trudng co quan thude
Chinh phi, Chu tich Uy ban nhén dan tinh, thanh phé truc thudc trung wong chiu
trach nhi€m thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhin:

- Ban Bi thur Trung wong Pang;

- Thu tudng, cac Phé Thu tuéng Chinh phi;

- Cac B9, co quan ngang B, co quan thudc Chinh phi;

- HBND, UBND céc tinh, thanh phé tryc thuge trung wong;

- Van phong Trung wong va cac Ban ciia Pang;

- Vin phong Téng Bi thu;

- Vin phong Chu tich nuéc;

- Hi dbng dén tdc va cac Uy ban ctia Qudc hoi;

- Vin phong Quéc hoi;

- Toa 4n nhén din tdi cao;

- Vién kiém sat nhén dén i cao;

- Kiém toan nha nudc;

- Uy ban Giam sat tai chinh Quéc gia;

- Ngén hang Chinh sach x3 hoi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mit tran TS quoc Viét Nam;

- Co quan trung wong ciia cic doan thé;

- VPCP: BTCN, céc PCN, Trg ly TTg, TGP Céng TTPT,
cac Vu, Cuc, don vi truc thude, Cong bao;

- Luu: VT, KGVX (2b). 112
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