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Sé6: u6 /SYT-KHTC Péng Nai, ngay 16 théng 01 ndm 2020
V/v trién khai thuc hién Nghi
dinh s6 03/2020/ND-CP ngay
01/01/2020 ctia Chinh Pha

Kinh giri: Cac don vi truc thudc.

Thuc hién chi‘ dao cia UBND tinh tai Vin bép s& 450/UBND-KGVX
ngay 15/01/2010 v€ viéc trién khai Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP ngay
01/01/2020 cta Chinh Phu,

S Y té d& nghi cac don vi truc thude trién khai thue hién Nghi dinh sb
03/2020/ND-CP sira dbi, bd sung Piéu 68 Nghi dinh 56 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 cua Chinh Phu v€ quan ly trang thiét bj y t& da dugc sira dbi, bd
sung tai Nghi dinh so 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cta Chinh Phu stra
ddi, bd sung mot s6 didu cta Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016
ctia Chinh Phii vé quan 1y trang thiét bj y té.

(Pinh kém Nghi dinh s6 03/2020/NP-CP ngay 01/01/2020 cua Chinh
Phi).

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 khé khan vuéng mic, dé nghi cac
don vi bdo cdo S& Y té xem xét dé xir Iy kip thoi. /.

Noi nhin:

- Nhu trén;

-BGD S¢ Y t;

- Céc phong chuyén mon;
- Thanh tra S¢:

- Luwu: VT, KHTC.
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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TINH PONG NAI Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6:450 /UBND-KGVX Déng Nai, ngay 15 thdng 01 nam 2020

V/v trién khai thyc hién Nghj dinh
56 03/2020/NDP-CP ngay 01/01/2019
cua Chinh phu.

Kinh gti:
-S6 Y té;
- So Tai chinh;
- S& Khoa hoc va Cong nghé.

Ngay 01/01/2020, Chinh phu ban hanh Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP
sira doi, bd sung Piéu 68 Nghi dinh so 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cia
Chinh phu v€ quan ly trang thiét bi y té da dwoc stra dbi, bd sung tai Nghi dinh
s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cia Chinh phu stra d6i, bé sung mot so
didu cia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cia Chinh phu vé
quéan 1y trang thiét bi y té (File dién tir giri kém), Chi tich UBND tinh c6 y
kién nhu sau:

Giao S& Y té chu tri, phdi hop véi cac so, nganh lién quan, UBND
cac huyén, thanh phd cin ctr quy dinh tai Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP ngay
01/01/2020 cia Chinh phu trién khai, td chitc thuc hién trén dia ban tinh; kip
thdi tham muu UBND tinh nhitg ndi dung thudc trach nhiém, thdm quyén
UBND tinh.

Qua trinh thyc hién, néu c6 kho khin vuong mic, S& Y té bao cdo, dé
xuat Chu tich UBND tinh xem xét, bao cao Chinh phu./.

Nuvi nhn: TL. CHU TICH
- Nhur trén; _ KT. CHANH VAN PHONG
- Chu tich, Phé Chu tich UBT(VX); T HANH VAN PHONG

- Chanh, Ph6é CVP.UBT (VX);
- UBND céc huyén, TP;
- Luu: VT, KGVX, KTN, KTNS

HND%0 sua doi 36 va 168

# Ky boi: Uy ban nhin dan
tinh Dong Nai
Ngay ky: 15 01-2020
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1&8,’ Co quan phat hanh: Van phong Chinh pha
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CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc ldp - Tu do - Hanh phiic
86: 03/2020/ND-CP Ha Néi, ngay 01 théng 01 nam 2020
NGHI PINH

Sira dbi, b sung Piu 68 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim
2016 ciia Chinh phit v& quan Iy trang thiét bi y t& da dirge sira ddi, bé sung
tai Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP ngay 31 thang 12 nim 2018 ciia
Chinh phii sita ddi, bd sung mot sé didu ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngay 15 thing 5 nim 2016 cia Chinh phi vé quan Iy trang thiét biy té

Céin cir Ludit t6 chire Chinh phii ngay 19 thdng 6 ndm 2015,

Theo dé nghi ctia B truong B Y té;

Chinh phit ban hanh Nghi dinh sira di, b6 sung Diéu 68 Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP ngay 15 thdng 5 ndm 2016 cua Chinh phu vé quén Iy trang
thiét bi y té dd dwore sira d6i, bé sung tai Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP ngay 31
thdng 12 ndm 2018 cua Chinh phu sua déi, bé sung mot sé didu cia Nghi dinh
56 36/2016/ND-CP ngay 15 thdng 5 ndm 2016 cia Chinh phu vé quin Iy trang
thiét bi y té. ‘

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

nhir sau:
1. Khoan 5 duogc stra d6i nhur sau:

“a) Gidy phép nhdp khdu trang thiét bi y t& thudc loai B, C, D va gidy
phép nhip khdu sinh phim chén do4n in vitro dugc cp trong nim 2018, 2019,
2020, 2021 thi gidy phép nhép khiu di dugc cip c6 gié tri dén hét ngay 31 thang
12 nam 2021 va Co quan hai quan khoéng thyc hién viéc kiém soét sb lugng
nhép khéu dbi v&i trudng hop ndy, trlr trudng hop quy dinh tai khoén 1 Piéu 42
va diém d khoan nay.

T4 chirc, ca nhén kinh doanh trang thiét bi y t& chiu trach nhiém bao dam
céc gidy t& quy dinh tai diém i khoan 2 Piéu 66 Nghi dinh nay luén c6 hiéu luc
trong thoi gian gidy phép nhap khiu con gia tri. Trudmg hop khéng tiép tuc thue

hién viéc duy tri hiéu luc cuia céc gidy t& trén, to chirc, ¢4 nhén kinh doanh trang
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thiét bi y & phai c6 trach nhiém théng béo vé& Bo Y té dé thuc hién viée thu hdi
gidy phép nhap khéu d3 cip theo quy dinh.

b) Bbi véi trang thidt bi y té thudc loai A d& c6 phiéu tiép nhan hd so cong
bd tiéu chudn 4p dung do S& Y té cip dugc nhap khéu theo nhu ciu, khong han
ché s lugng ma khéng cn ban phén loai va vin ban x4c nhén 14 trang thiét bj y

té ctia BO Y té khi thuc hién tha tuc thong quan;

Déi véi trang thiét bi y té khéng thudc danh muc phai cdp gidy phép nhép
khiu va di c6 ban phén Joai 14 trang thiét bj y té thudc loai B, C, D do tb chitc
phén loai duge B8 Y té cong b thdng tin trén cdng théng tin dién tir duge tiép
tuc nhap khdu dén hét ngay 31 thang 12 nam 2021 theo nhu ciu, khéng han ché
sé luong ma khong can viin ban xéc nhén 14 trang thiét bj y t& cia B6 Y & khi
thue hién thu tuc théng quan.

¢) Trang thiét bi y t& 14 sinh phdm chin doan in vitro d3 dugc cip gidy ding
ky luu hanh theo quy dinh cta Luat dugce ndm 2005 va cc van ban huéng dén thi
hanh Lu4t nay thi s luu hanh da duoc cAp c6 gia tri sir dung dén hét thoi gian ghi
trén gidy ding ky luu hanh. Riéng dbi vé6i cac s dang ky luu hanh sinh phim
chin do4n in vitro hét hidu lyuc sau ngay 01 thang 01 niam 2019 va trudc ngay 31
thang 12 nidm 2021 thi s6 luu hinh d& dwoc cip co gia tri sir dung dén hét ngay
31 thang 12 ndm 2021;

Trang thiét bj y té 14 sinh phdm chén doan in vitro da ndp hd so ding ky
luu hanh theo quy dinh ctia Ludt duge 2005 trude ngdy 01 thang 01 ndm 2019
duoc giai quyét theo quy dinh ciia Luit duge 2005;

Trang thiét bi y té 13 sinh pham chin doén in vitro nhép khiu nép hd so
trong giai doan tir ngay 01 thang 01 nam 2019 dén hét ngay 31 thang 12 nim 2021
duoc cdp gidy phép nhap khiu theo quy dinh ctia Luat dugc ndm 2005 va ¢b hiéu
luc dén hét ngay 31 thang 12 nam 2021;

Bit dau tiép nhén hd so va clp sé ding ky luu hanh d8i véi trang thiét bi y
té san xuét trong nudc tir ngay 01 thang 01 nam 2019. S6 ding ky luu hanh cé
hiéu hre ké tir ngay cAp.

d) Hoéa chét, ché phim diét con tring, diét khuén diing trong linh vuc gia
dung va y té chi c6 m6t muc dich 12 khir khudn trang thiét bi y té da dugc clp gidy
chimg nhan luu hanh néu hét hidu lue sau ngay 01 théng 7 ndm 2016 va trudc
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ngay 31 thang 12 nam 2020 thi tiép tuc dwoc sir dung gidy chimg nhéan luu hanh
d6 dén hét ngay 31 thang 12 nam 2020;

Bt diu tiép nhén hd so va clp s§ dang ky hra hanh d6i véi hoa chét, ché
phém diét con trung, diét khuén ding trong linh vuc gia dung vay té& chi c6 mot
muc dich 13 khir khuln trang thiét bj y té tir ngay 01 théng 01 nam 2019. S ding
ky lvu hanh ¢6 hidu luc ké tur ngay cap.

d) Trang thiét bi y t& san xuét trong nudc di dugc cip gidy chimg nhin
ding kg luu hanh thi s6 lwu hanh c6 gié tri sit dung dén hét thoi gian ghi trén giy
chémg nhan ding ky luu hanh. Riéng d6i véi cdc gidy ching nhan déng ky luu
hanh hét hiéu luc sau ngdy 01 thing 7 nim 2016 va trude ngdy 31 thing 12 nim
2020 thi gidy chimg nhan ding ky luu hanh dugc tiép tuc sir dung dén hét ngay 31
théang 12 nim 2020.”

2. Khoan 6 duge sira d6i nhu sau:

“6. Bit dau tiép nthan hd so cong bd tiéu chudn 4p dung cac trang thiét biy
t& thudc loai A k& tir ngay 01 thang 01 ndm 2017 va phiéu tiép nhan hd so cong
bd tiéu chuin 4p dung ¢ hiéu luc ké tir 01 thang 7 nim 2017; bit diu tiép nhin
hd so ding ky luu hanh céc trang thiét bi y t& thudc loai B, C, D ké tir ngay 01
thdng 7 ndm 2017 va s6 luu hanh trang thidt bj y t ¢4 hiéu luc ké tirngay 01 théng
01 nim 2022, trir trudng hop quy dinh tai diém c, d khoan 5 Diéu nay.”

3. Khoan 11 duoc stra ddi nhu sau:

“11. Hb so k¥ thujt chung ASEAN (CSDT) dugc 4p dung thuc hién ké tir
ngay 01 théang 01 nam 2022. K& tir ngay 01 théng 01 nim 2022, céc co sé dé nghi
cap s luu hanh khéng phai cung cp céc gidy to quy dinh tai diém g, i, m khoan
1 Biéu 26 cia Nghi dinh nay.”

Piéu 2. Hiéu e thi hanh
1. Nghi dinh nay cé hiéu luc thi hanh tr ngay ky ban hanh.

2. Céc khoan 5, 6, 11 Diéu 68 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP dugc stra ddi, bd
sung boi Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP hét hidu hre ké tir ngay Nghi dinh nay c6
hiéu luc thi hanh.




Pitu 3. Trach nhiém thi hanh

Cac B0 truong, Thu trudng co quan ngang bd, Thi trurdong co quan thude
Chinh pht, Cha tich Uy ban nhén dan tinh, thanh phd truc thude trung wong chiu
trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhin:

- Ban Bi thur Trung wong Dang;

- Thi tuéng, cac Phd Thi tuéng Chinh phi;

- Céc B, co quan ngang B, co quan thude Chinh phi; v { {EA
- HDND, UBND cic tinh, thanh phd truc thudc trung wong; £ =1 5.
- Vin phong Trung wong va céc Ban cia Dang;

- Vin phong Tona Bi thur;

-Vin phong Chu tich mrcrq . N 11:“{;5 .

- Hi dong déan tdc va cde Uy ban cita Qudc héi; M ke " .

- Van phong Quéc hoi; guyed Xuan Phiic

- Toa an nhin dan téi cao;

- Vién kiém sat nhan dén t8i cao;

- Kiém toan nha nuée;

- Uy ban Giam s4t tai chinh Quéc gia;

- Ngan hang Chinh sich x3 hoi;

- Ngén hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mat trin T6 quoc Viét Nam;

- Co quan trung wong cla cic doan thé;

- VPCP: BTCN, céc PCN, Trg Iy TTg, TGP Céng TTDT,
céc Vy, Cue, don vi trye thude, Cong béo;

- Luu: VT, KGVX (2b). 412




	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6

		2020-01-16T14:53:50+0700
	Việt Nam
	Sở Y tế<syt@dongnai.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




