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UBND TINE DONG NAI 
SYTE 

S: /SYT-KHTC 
V/v triên khai thirc hin Nghj 
djnh so 03/2020/ND-CP ngày 
01/01/2020 cüa Chmnh Phü 

CONG HOA xA HO! CHU NGHiA VIT NAM 
DQc 1p -  Tir do -  Hinh phic 

Dng Nai, ngày 43 tháng 01 nám 2020 

Kinh gui: Các dan vj tnrc thuc. 

Thuc hiên chi dio cüa UBND tinh tai Van ban s 450/UBND-KGVX 
ngày 15/01/2010 ye vic triên khai Nghj djnh so 03/2020/ND-CP ngày 
01/01/2020 cija Chfnh PhU, 

S Y t d nghj các dan vj trirc thutc trin khai thirc hin Nghj dnh s' 
03/2020/ND-CP süa dôi, bô sung Diêu 68 Nghj djnh so 36/2016/ND-CP ngày 
15/5/2016 cUa ChInh PhU ye quãn 1 trang thiêt bj y tê dã dixçc süa dôi, bô 
sung t?i  Nghj  dinh  so 169/2018/ND-CP ngày 31/12/2018 cüa ChInh Phü sira 
dôi, bô sung mt so diêu cüa Nghj djnh so 36/2016/ND-CP ngày 15/5/2016 
cUa Chinh Phü ye quãn 1 trang thiet b y tê. 

(DInh kern Nghj djnh s 03/2020/ND-CF ngày 01/01/2020 cza ChInh 
Phi). 

Trong qua trinh thirc hin, nu cO khó khän vuàng mac, d nghj cac 
dan vj báo cáo Si Y tê xem xét dê xi:r 1 kp thô'i./., — 

Noinhân: 
- Nhu trên; 
-BGDSâYte; 
- Các phông chuyên môn; 
-ThanhtraSâ: 
-Liru:VT,KHTC. 

HG/2020. 

GL&MDOC 

Phan Huy Anh Vu 

S6 02 Phan Dinh Phüng - P. Quang Vinh - Tp.Biên Hoà - T. Dng Nai 
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TL. CHU TICH 
KT. CHANH VAN PHONG 

HANII VAN PHONG 

K bâi: tJy ban nhân dan 
tinh Dông Nai 
Ngay k: 15-01-2020 
10:11: 14 +07:00 

UY BAN NIIAN DAN 
TINH BONG NA! 

CONG HOA XA HO!  CHJ NGHIA VIT NAM 
Dc 1p - Tir do - Htnh phüc 

      

S: 450 /UBNID-KGVX DóngNai, ngày 15 tháng 01 nám 2020 

V/v trin khai thrc hin Nghj djnh 
so 0312020/ND-CP ngày 01/01/2019 
cüa Chmnh phü. 

KInhgri: 
-SâYte; 
- Sâ Tài chInh; 
- SiKhoah9cvaCôngngh. 

Ngày 01/01/2020, Chinh phU ban hành Nghj djnh s 03!2020/ND-CP 
si'ra dôi, bô sung Diêu 68 Nghj djnh so 36/2016/ND-CP ngày 15/5/2016 cüa 
ChInh phU ye quán 1 trang thiêt bj y tê dã dxçc sra dôi, bô sung tai  Nghj djnh 
so 169/2018/ND-CP ngày 3 1/12/2018 cUa ChInh phü süa dôi, bô sung mt so 
diêu cüa Nghj djnh so 36/20!6!ND-CP ngày 15/5/2016 cüa ChInh phü v 
quãn 1 trang thiêt bj y tê (File diçn t g&i kèin), Chü tjch UBND tinh có 
kiên nhi.r sau: 

Giao Sâ Y té chü tn, ph& hcip vâi các s, nganh lien quan, UBND 
các huyn, thành phô can cü quy dnh tui Nghj djnh so 03/2020/ND-CP ngày 
01/01/2020 cUa ChInh phü triên khai, to chrc thirc hiên trên dia bàn tinh; kip 
thi tham miru UBND tinh nhCtng n)i dung thuc trách nhim, thâm quyn 
UBND tinh. 

Qua trInh thirc hin, nêu có khó khän vuóng mac, S Y t báo cao, d 
xuât Chü tjch UBND tinh xem xét, báo cáo Chinh phu./. 

No'inhân: 
-Nhirtrên; 
- Chi tich, Phó Chü tch UBT(VX); 
- Chánh, Phó CVPJJBT (VX); 
- UBND các huyn, TP; 
- Liru: VT, KGVX, KTN, KTNS 
HND9O suado136 và 168 

Nguyn Van Hñng 

S 02, Nguyn Van Tn, P. Thanh Binh, TP. Biên Hôa 
TEL: (0251) 3822501 - FAX: (0251) 3823854 - 3824934 



C quan phát hành: Van phông ChInh phü 

CHINH PHEJ CONG HOA xA HQI CHU NGHIA VIT NAM 
Dc tp - Tiy do - Rnh phüc 

S& 03!2020/ND-CP Ha Nói, ngày 01 tháng 01 nám 2020 

NGH! D!NH 
A • Stra doi, ho sung Dieu 68 Ngh dnh so 36/20161ND-CP ngay 15 thang 5 nam 

A • • - A. A 2016 cua Chinh phu ye quan ly trang thiet b! y te da thrçc sira doi, ho sung 

ti Nghj dInhs  169/20181ND-CP ngày 31 tháng 12 nm 2018 cüa 
Chinh phu stra doi, ho sung mçt so then cua Ngh dnh so 36/20161N0-CP 

ngày 15 tháng 5 nàm 2016 cüa ChInh phü v quãn 1 trang thit bj y t 

Can cáLu4t to' chz'ec GiInhphü ngây 19 tháng 6 närn 2015; 

Theo d nghj cza B(5 trzthng B5 Y tê, 

ChInh phi ban hành Nghj djnh tha do2i, bo' sung Diu 68 Nghj djnh so' 

36/2016/ND-CP ngày 15 tháng 5 nàin 2016 cza C'hmnh phz v quán lj trang 

thiet bjy tdä du-crc tha do'i, bO' sung tgi Nghj djnh so' 169/2018/ND-CP ngày 31 

tháng 12 nám 2018 cia ChInh pht tha ddi, bo' sung mç3t so' diu cia Ngh djnh 

so' 36/2016/ND-CF ngày 15 tháng 5 nthn 2016 cza Chmnh phz v quân lj trang 

thié't bjy t 

Diu 1. Sü'a d1, b sung các khoãn 5, 6, 11 Biu 68 Nghj djnb s 

36/20161ND-CP dã thrçrc sfra dôi, bô sung tii Ngh djnh s 169/20181ND-CP 

nhir san: 

1. Khoãn 5 thrqc sCra di nhu sau: 

"a) Giy phép thp kh.0 trang thit b y t thuc loai B, C, D và giy 

phép nhp khu sinh phm chn doán in vitro diiçic cap trong nãm 2018, 2019, 

2020, 2021 thi giy phép nhp khâu dã duçie cp có giá trj dn ht ngày 31 tháng 

12 nm 2021 và Cu quan hal quan không thirc hin vic kim soát s hrcmg 

nhp khu di vri truàng hqp nay, tth tnthng hp quy dlnh tai khoán 1 Diêu 42 

và dim d khoãn nay. 

To chtrc, Ca nhân kinh doanh trang thit bj y t chju trách nhiêrn bào dam 

cac giy tx quy djnh ti dim i khoãn 2 Diu 66 Nghj djnh nay luôn Co hiêu luc 

trong th&i gian giy phép nhp kh.0 can giá trj. TnrO'ng hçp không tip tue thuc 

hin vic duy trI hiu 1irc cüa các giây ti trên, tO chüc, cá nhân kinh doanh trang 
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thit bj y t phãi Co trách nhim thông báo v B Y t d thrc hin vic thu hi 

giy phép nhp khu dã cp theo quy djnh. 

b) Di vri trang thit bj y t thuc 1oii A Ctà cO phiu tip nhn h si cong 

b tiêu chu.n áp diing do Sâ Y t cp thrçic nhp khu theo nhu cu, không hn 

ch s hxgng ma không cn bàn phãri lo?i và vn bàn xác nhn là trang thit bj y 

t cüa B Y t khi thrc hin thu tic thông quan; 

Di véci trang thi& bj y t không thuc danh miic phãi cp gi.y phép nhp 

khu và dã có bàn phân 1oi là trang thit hI y t thuc 1oi B, C, D do t chirc 

phân loi duçrc B Y t cong b thông tin trên cng thông tin din tCr duçrc tip 

tiic nhp khu dn ht ngày 31 tháng 12 nàm 2021 theo nhu cu, không hn ch 

s 1ung ma không cn van bàn xác n.han là trang thit bj y t cüa BI Y t khi 

thirc hin thu tiic thông quan. 

c) Trang thit bj y t là sinh phâm chân doán in vitro cia duct cap giy däng 

k hru hành theo quy djnh cüa Lut duqc näm 2005 và các van bàn hu&ng dn thi 

hành Li4t nay thI s h.ru hành cia duct cp có giá trj sir dicing dn h&t th&i giari ghi 

trên gi.y clang k hxu hành. Riéng di v6i các sê, clang k' luu hành sinh phm 

chin doán in vitro ht hiu lçrc sau ngày 01 tháng 01 näm 2019 và truóc ngây 31 

tháng 12 nàm 2021 thI sé luu hãnh ciA di.rçic cp co giá trj sü ding dn ht ngày 

31 tháng 12 nàm 2021; 

Trang thit bj y t là sinh ph.m ch.n doán in vitro ciA np h so clang k 

luu hành theo quy djnh cüa Lut dixçc 2005 tmc ngày 01 tháng 01 nAm 2019 

duçic giâi quyt theo quy dnh cüa Lut dugc 2005; 

Trang thit bj y t là sinh phm chin doàn in vitro nhp khâu np h so 

trong giai do?n tir ngày 01 tháng 01 nAm 2019 dn ht ngày 31 tháng 12 nAm 2021 

&rçcc cp giy phép nhp khu theo quy djnh cña Lut dirge nàni 2005 và có hiu 

lirc dn h& ngày 31 tháng 12 näm 2021; 

Bt dAu tip nhn h so và cp s clang k luu hAnh d6i vai trang thit b y 

t san xut trong nithc tr ngày 01 tháng 01 nàm 2019. Sé clAng k hxu hânh có 

hiu hrc k tr ngày cp. 

d) Hóa chit, ch phm diet con trüng, diet khu&n dung trong linh vrc gia 

di.ing và y t chi CO mt mic dIch là khCr khun trang thit bj y t ciA duçcc cp gi.y 

chirng nhn luu hãnh nu ht hiu lc sau ngày 01 tháng 7 nArn 2016 và trucc 
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ngày 31 tháng 12 nàm 2020 thi tip tic duçic sfr ding giy ch1rng nhin km hành 

do dn ht ngày 31 tháng 12 nàrn 2020; 

Bt d.0 tip nhn h so và cp s dàng k hru hành di vói boa chat, ch 

phm diet con trüng, diet khun dung trong lTnh virc gia ding và y t chi có mt 

mic dIch là khir khu.n trang thit bj y t tr ngày 01 tháng 01 nãm 2019. S dang 

k km hãnh có hiu lirc k tr ngày cp. 

d) Trang thiêt bi y té san xuât trong nucic dA duac cap giây chirng nhãn 

dng k km hnh thi s luu hank cO giá trj sü dimg dn ht th&i gian ghi trên giy 

chirng nhãn däng ky hru hanh Riêng dôi vcn cac giây chung nhn dng ky Ii.xu 

hành ht hiu hrc sau ngày 01 tháng 7 nm 2016 và tnróc ngày 31 thng 12 nàm 

2020 thI gi.y chfrng nhn diàng k km hành dirçrc tip tic sfr dung dn ht ngày 31 

tháng 12 nàrn 2020." 

2. Khoãn 6 dirac sra dM nhu sau: 

"6. Bt du tip nhn hè so cOng b tiêu chu.n áp dung các trang thit bj y 

t thuc 1oi A k tr ngày 01 tháng 01 nãm 2017 và phiu tip nhn h so cOng 

b tiêu chuãn áp dung cO hiu lirc k t1r 01 tháng 7 nàm 2017; bt dAu tip nhn 

h so dàng k hru hành các trang thit bj y t thuc 1oi B, C, D k tr ngày 01 

tháng 7 nàm 2017 vâ s km hành trang thit b yt co hiu ic k tr ngày 01 tháng 

01 nàin 2022, tth tru.mg hqp quy dtnh  ti diem c, d kho.n 5 Diu nay." 

3. Khoãn 11 duçic sfra di nhu sau: 

"11. H so k thut chung ASEAN (CSDT) duçic áp dyng thirc hin k tü 

ngày 01 tháng 01 näm 2022. K tr ngày 01 tháng 01 nãm 2022, các Ca so a ngh 

cp s km hành khOng phài cung cp các giy t& quy djnh ti dim g, i, m khoàn 

1 Diu 26 cüa Nghi djnh nay." 

Diu 2. Hin 1ic thi hành 

1. Nghj dnh nay có hiu 1irc thi hank tir ngày k' ban hank. 

2. Các khoãn 5, 6, 11 Diu 68 Nghi djnh s 36/2016/ND-CP duçrc süa di, b 

sung bOi Nghj djnh s 169/2018/ND-CP ht hiu 1rc k tr ngày Ngh djnh nay Co 

hieu li.rc thi hank. 
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Diu 3. Trách nhim thi hành 

Các Bi tru1ng, Thñ tru&ng co quan ngang b, Thu tnr&ng cc quan thuôc 
ChInh phü, Chü tjch Üy ban nhãn dan tinh, thnh ph trlrc thutc trung rnmg chiu 
trách nhim thi hãnh Nghj djnh nay.!. 

Niyi izhân: 
Ban BI this Thing isang Dãng; 

- Thu twrng, các Pbó Thà tirrng Chmnh phü; 
- Các Bt, ca quan ngang Bô, CG quan thuc ChInE phii; 
- HDND, UBND cáe tinh, thành phô frrc thuic trung trang; 
- Vn phàng Trung i.rong va các Ban cüa Bang; 
- VAn phông Tong BI this; 
- VAn phâng ChÜ tjch nuc; 
- Hi dông dan tc và các Uy ban cüa Quôc hi; 
- VAn phong Quôc hti; 
- ba an nhân dan tôi cao; 
- Vin kiêm sat nhân dan tôi cao; 
- Kiêm toán nhà nuóc; 
- Vy ban GiAm sAt tài chInh Quôc gia; 
- Ngãn hAng ChInh sách xA hi; 
- Ngãn hang PhAt triên VitNarn; 
- Uy ban trung i.rang Mt trn To quôc Vit Nam; 
- Ca quan trung irang cOa các doAn the; 
- VPCP: BTCN, các PCN, Trçi 1 Ug, TGD Cong TTDT, 

cAc Vi, Ctic, dan vj trrc thuc, Cong bAo; 
- Luu: VT, KGVX (2b). 412. 
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