CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé: 03/2020/ND-CP Ha Néi, ngay 01 thang 01 nim 2020

NGHI PINH

SUA POI, BO SUNG PIEU 68 NGHI BINH SO 36/2016/ND-CP NGAY 15 THANG 5 NAM
2016 CUA CHINH PHU VE QUAN LY TRANG THIET BI Y TE DA bUQC SUA BOL BO
SUNG TAI NGHI BINH SO 169/2018/ND-CP NGAY 31 THANG 12 NAM 2018 CUA CHINH
PHU SUA BOIL BO SUNG MOT SO PIEU CUA NGHI PINH SO 36/2016/ND-CP NGAY 15
THANG 5 NAM 2016 CUA CHINH PHU VE QUAN LY TRANG THIET BI Y TE

Can cir Ludt t6 chirc Chinh phii ngay 19 thang 6 nam 2015;
Theo dé nghi cua B¢ truong Bo Y té;

Chinh phit ban hanh Nghi dinh sira doi, b6 sung Diéu 68 Nghi dinh so 36/2016/ND-CP ngay 15
thang 5 nam 2016 ciia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té da dwoc sira d6i, bo sung tai Nghi
dinh s6 169/2018/NP-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 ciia Chinh phii sira doi, bé sung mot sé
diéu ciia Nghj dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 ciia Chinh phii vé quan Iy
trang thiét bi y té.

Diéu 1. Sira doi, bo sung cic khoin 5, 6, 11 Diéu 68 Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP da duwgc
stra doi, bo sung tai Nghi dinh so 169/2018/ND-CP nhu sau:

1. Khoan 5 dugc stra d6i nhu sau:

“a) Gidy phép nhap khau trang thiét bi y té thudc loai B, C, D va glay phép nhap khau sinh pham
chan doén in vitro dugc cap trong nam 2018, 2019, 2020, 2021 thi gidy phép nhap khau da dugc
cap c6 gia tri dén hét ngay 31 thang 12 nam 2021 va Co quan hai quan khong thyc hién viée
kiém soét s6 lwgng nhap khau ddi véi truong hop nay, trir truong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu
42 va diém d khoan nay.

T6 chtc, ca nhan kinh doanh trang thiét bi y té chiu trach nhiém bao dam cac gidy to quy dinh tai
diém i khoan 2 Piéu 66 Nghi dinh nay luén c6 hi€u luc trong thoi gian gidy Jphep nhap khau con
gia tri. Truong hop khong tlep tuc thyc hién viée duy tri hiéu lyc cua cac giay to trén, t6 chuc, ca
nhan kinh doanh trang thiét bi y te phai c6 trach nhiém thong bao vé Bo Y té dé thuc hién viéc
thu hoi gidy phép nhap khau di cip theo quy dinh.

b) Dbi véi trang thiét bi y té thudc loai A da c6 phiéu tiép nhan hd so cong bd tiéu chuan ap dung
do S6 Y té cap dugc nhap khau theo nhu cau, khong han ché s6 lwong ma khong can ban phan
loai va van ban x4c nhan 1a trang thiét bi y t€ cua Bo Y t€ khi thyc hién thd tuc thong quan;



D6i v6i trang thiét bi y té khong thudc danh muc phai cap gidy phép nhap khau va di c6 ban
phan loai la trang thiét bi y té thudc loai B, C,Ddo t6 chtrc phén loai dugc Bo Y té cong bd
thong tin trén cong thong tin dién tr dugce tiép tuc nhap khau dén hét ngay 31 thang 12 nam 2021
theo nhu cau, khong han ché sé lwong ma khong can van ban xac nhan 1a trang thiét bi y té cua
B0 Y té khi thuc hién thi tuc thong quan.

¢) Trang thiét b y té 1a sinh phidm chén doan in vitro dd duoc cép gidy diang ky luu hanh theo
quy dinh cua Luét dugc ndm 2005 va cac van ban huong dﬁn thi hanh Luét nay thi s6 luu hanh
da dugc cap c6 gid tri str dung dén hét thoi gian ghi trén glay dang ky luu hanh. Riéng d6i véi
cac s6 dang ky luu hanh sinh phadm chan doén i in vitro hét hiéu luc sau ngay Ol thang 01 ndm
2019 va trudc ngay 31 thang 12 nam 2021 thi sd luu hanh da dwoc cap c6 gia tri sir dung dén hét
ngay 31 thang 12 nam 2021;

Trang thiét bi y té 1a sinh phdm chan doan in vitro da nop ho so ding ky luu hanh theo quy dinh
ctua Luat dugc 2005 trudce ngay 01 thang 01 nam 2019 dugc gidi quyét theo quy dinh cua Luat
duoc 2005;

Trang thiét bj y té 1a sinh phém chan doan in vitro nhap khau nop 1}6 S0 trong giai doan tir ngay
01 thang 01 nam 2019 dén hét ngay 31 thang 12 nam 2021 duoc cap giay phep nhap khau theo
quy dinh cta Luat dugc nam 2005 va c6 hi¢u luc dén hét ngay 31 thang 12 nam 2021;

Bit dau tiép nhan ho so va céap sb Jdang ky luu hanh dbi voi trang thiét bi y té san Xut trong nudc
tir ngay 01 thang 01 nam 2019. S6 dang ky luu hanh c6 hiéu lyc ké tir ngay cap.

d) Hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té chi c6 mot
muc dich 13 khir khuén trang thiét bi y té da duoc Cép giéy ching nhéan luu hanh néu hét hiéu lyc
sau ngay 01 thang 7 ndm 2016 va trude ngay 31 thang 12 nam 2020 thi tiép tuc dugc sir dung
gidy chimg nhan Iuu hanh d6 dén hét ngay 31 thang 12 nam 2020;

Bit dau ‘giép nhan hd so va cap s6 dang ky luu hanh d6i v6i hoa chat, ché pham diét con trung,
di¢t khuan dung trong linh vyc gia dung va y t€ chi c6 mot muyc dich la khir khuan trang thiét bi y
té tr ngay 01 thang 01 nam 2019. SO dang ky luu hanh c6 hi€u luc ké tir ngay cap.

d) Trang thiét bi y té san xuét trong nudc da dugce cap glay chtng nhan dang ky luu hanh thi sb
luu hanh c6 gia tri sir dung dén hét thoi gian ghi trén gidy chimg nhan dang ky luu hanh. Riéng
dbi voi cac gidy chimg nhan dang ky luu hanh hét hiéu lyc sau ngay 01 thang 7 nam 2016 va
trude ngay 31 thang 12 nam 2020 thi gidy ching nhan dang ky luu hanh dugc tiép tuc sir dung
dén hét ngay 31 thang 12 nam 2020.”

2. Khoan 6 duoc stra doi nhu sau:

“6. Bat dau tiép nhan hd so cong bd tiéu chuén 4 ap dung cac trang thiét bi y té thudc loai A ké tir
ngay 01 thang 01 ndm 2017 va ph1eu tiép nhan ho so cong bd tiéu chuan ap dung c6 hiéu lyc ké
tir 01 thang 7 nam 2017; bat dau tiép nhan hd so dang ky luu hanh cac trang thiét bi y té thudc
loai B, C, D ké tir ngay 01 thang 7 nim 2017 va s luu hanh trang thiét bi y té c6 hiéu luc ké tir
ngay 01 thang 01 ndm 2022, trir trudong hop quy dinh tai diém c, d khoan 5 Piéu nay.”



3. Khoan 11 dugc sira ddi nhu sau:

“11. H so k§ thudt chung ASEAN (CSDT) dugc 4p dung thuc hién ké tir ngay 01 thang 01 ndm
2022. Ké tr ngay 01 thang 01 nam 2022, cac co s¢ d€ nghi cap s6 luu hanh khong phai cung cap
cac giay to quy dinh tai diém g, i, m khoan 1 Pi¢u 26 cta Nghi dinh nay.”

Piéu 2. Hiéu lwc thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 hi¢u luc thi hanh tir ngay ky ban hanh.

2. Céc khoan 5, 6, 11 Diéu 68 Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP dugc sira doi, bo sung bi Nghi
dinh s6 169/2018/ND-CP hét hiéu lyc ké tir ngdy Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh.

Piéu 3. Trach nhiém thi hanh

Qéc B9 trudng, Thu trudng co quan ngang bd, Thu trudng co quan thugc Chinh phu, Chu tich
Uy ban nhan dan tinh, thanh pho tryc thudc trung wong chiu trach nhi¢m thi hanh Nghi dinh
nay./.

L TM. CHINH PHU
Noi nhan: ., THU TUONG
- Ban Bi thu Trung wong Pang;

- Thu tudng, cac Pho Thu tudng Chinh phu;

- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc Chinh phu;

- HDND, UBND céc tinh, thanh phd tryc thudc trung wong;
- Van phong Trung wong va cac Ban cua Dang;

- Van phong Téng Bi thu;

- Van phong Chu tich nudc; x n ;

- Hoi déng dan tdc va cac Uy ban cua Quéc hoi; Nguyen Xuan Phuc
- Van phong Quéc hoi;

- Tda 4n nhan dan tdi cao;

- Vién kiém sat nhan dan tbi cao;

- lﬂ(iém toan nha nudc;

- Uy ban Giam st tai chinh Quéc gia;

- Ngén hang Chinh sach xa hoi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mit tran T quéq Viét Nam;
- Co quan trung uong cua cac doan the;

- VPCP: BTCN, cac PCN, Tro 1y TTg, TGb Céng TTDT, cac Vu,
Cuc, don vi truc thudc, Cong bao;

- Luu: VT, KGVX (2b).



