TONG CUC HAI QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHTA VIET NAM

CUC GSQL VE HAI QUAN Péc lp - Ty do - Hanh phiic
sé: 2520/GSQL-GQI Ha N6i, ngay () thang  f0ndm 2017
V/v thye hién Nghi dinh s6

36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016
cia Chinh phii v& quan 1y trang
thidt bi y té.

Kinh giri: Cuc Hai quan céc tinh thanh phd.

Ngay 15/5/2016, Chinh phi ban hanh Nghi dinh s 36/2016/ND-CP vé
quan ly trang thiet bi y t&, cb hi¢u lyc thi hanh tir ngay 01/7/2016. Ngay
23/6/2017, B3 Y té da c6 cong vin sb 3593/BYT-TB-CT huéng dén thyc hién
Nghi dinh s 36/2016/ND-CP dan trén. Trén co s& téng hop nhitng vuéng méc,
phét sinh trong qua trinh tnén khai Nghj dinh 36/2016/ND CP, Tdng cuc Hai
quan (Cuc Gidm sét quan ly vé Hai quan) d3 1am viéc truc tiép va cb vin ban so
2104/GSQL-GQ1 ngay 12/9/2017 gui Vu Trang thiét bj va Céng trinh Y té.
Ngay 26/9/2017, B6 Y té d4 c6 cong vin sé 5464/BYT-TB-CT huéng dén thue
hién quy dinh tgi Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP.

. P&’ ngh; Cuc Hai- quan. cac tinh’ thanh pho can ci Nghi dinh sb
36/2016/NP-CP ngay 15!5/2016 ctia Chinh phu, céng van; $6: 3&93/BYT TB-CT
ngdy 23/6/2017 va cOng vin so 5464/BYT-TB-CT ngay 26/912“6”17 cha Bo Y te
@é thyc hién thi tuc hai quan d6i. v4i trang thiét bj y t& nhap khau

Céac vuéng méc phat sinh trong qué trinh thuc hten aé ngh1 don vi kip thoi
phéan anh vé Tong cuc Hai quan (qua Cuc Gidm st quan 1y vé Hai quan) dé
dugc hudng dan thuc hién.

(Dinh kém céng vin s6 5464/BYT-TB-CT ngay 26/9/2017 ciia BG Y té)

Cuc Giam sat quan iY vé Haéi quan - Tong cuc Hai quan c6 ¥ kién d& Cuc
Hai quan céc tinh thanh pho dugc biét v thyc hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- Nhur trén; L) TRUGN
- Lwu: VT, GQL (3). ﬂ{ y ;,,"'* Yy ,,C G

Vi ] Eae QDudp



BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc 1dp - Ty do - Hanh phiic

sé: 544 4 BYT-TB-CT Ha Néi, ngay X6thdng 9 nim 2017
Vv phéi hep huéng din thye hign quy
dinh tai Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP
ngdy 15/5/2016 ctia Chinh phit v& quén 1y
trang thiét bj y &,

Kinh giri: B§ Tai chinh (Téng Cyc Hai quan)

Cén cr Ngh; dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phii v& quan ly
trang thiét bj y té (sau ddy goi tdt la Nghi dinh sé 36/201 6/ND-CP) c6 hiéu luc thi
hanh tir ngay 01/7/2016.

j Tiép theo cong vin s6 3593/BYT-TB-CT ngay 23/6/2017 cia B5 Y té gui
Téng cuc Hai quan ¢ nghj phdi hop huéng dan thyc hlén quy dinh tai Nghj dinh
s 36/2016/ND-CP.

: Cén ctr nqu dung trao d6i, thong nhét tal cudc hop ngay 01/9/2017 gitaB§ Y
té (V u Trang thiét bj va Cong trinh y te) va Tong cyc Hai quan (Cuyc gidm sat quén |

1y ve hai quan; Cyc thue xXuét nhap khau) nhim ting cudmng cdng tic quan ly. trang
; thiét biy té-va pth hop -huéng dén. thye hién quy dinh tai Nghj dinh. s6

36/2016/ND- CP va dé tao didu kién, hﬁ trgf cho cac don. v; nh&p khau-trong viéc
xéc dinh, théng quan hang héa trang thiét bj y t& nhép khéu va glam ap lyc cho co
“quan quan ly tranh phdt sinh thd tuc hanh chinh theo Nghij quyét sb 19-2016NQ-
CP ngay 28/4/2016, Nghi quyét s6 19- 2017/NQ CP ngay 06/2/2017 va Nghi quyét
s6 35/NQ-CP ngdy 16/5/2016 ctia Chinh phi, B§ Y t& (Vu Trang thiét bj va Céng
trinh y té) dé nghj Tong Cuc Hai quan phéi hop va chi dao, théng bao Cuc hai
quan céc tinh, thanh pho trye thude trung uong mét sd ndi dung sau:

. 1. Theo quy dinh ciia Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP, tét ca cac trang thiét bj y
té ddu phai dugc phin loal 1am 4 loai A, B C, D va viéc phin lo:;u trang thiét bj y té
phai dugc thuc hién béi t chirc ¢6 du diéu kién, da duqc céng bd du diéu kién phan

"~ loai trang thiét bj t& (danh séch c4c té chitc cong b6 du didu kién phén loai dugc dang
tai va thuong xuyén cap nhat trén dja chi http://dmec.moh.gov.vn tai myc Két qua
dich vu cong).

Viéc phan loai trang thlet biy té phai cin ctr theo Ban phan loai trang thiét bj y
te dirgc phén loai theo céc quy téc phan loai trang thxet bi y té quy dinh tai Thong tr
50 39/2016:’TT BYT ngay 28/10/2016 quy dinh chi tiét viéc phén loai trang thiét b
y té (miu Ban phin logi trang thiét bj y té dugc quy dinh tai Phy luyc V ban hanh
kém theo Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP), trir trudmg hep duge thira nhén két qua
phan loai theo quy dinh tai myc a, b, ¢ Khoan 1 Pidu 3 cia Thong tu sd
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42/2016."1"1‘ -BYT ngay 15/11/2016 quy d;nh viéc thira nhén két qua phan loai trang
thiét bj y té.

2. V& thi tuc nhép khau linh kién, phy kién trang thiét biy té: Trudng hop
nhép khiu c4c linh kién, phu kién khéng phai 13 trang thiét bj y t& hogic khéng dugc
" phén loai 14 trang thiét bj y té theo quy dinh clia Nghj dinh s0 36/2016/ND-CP thi
co' quan hai quan xem xét thong quan 6i voi 16 hang khi doanh nghiép khai bio,
cam két 16 héng khﬁng phai la h‘ang thiét bj y t& hoic khdng dugc phdn loai 12
trang thiét bj y té va dong thdi cam két chju trdch nhiém truéc phap luat thuc hién
theo dlng quy dinh khéc c6 lién quan.

3. Veé viéc xac dmh thué gié trj gia ting; Trong khi chd B§ Tai chinh sira dbi
quy dinh tai Théng tu s6 26/2015/TT-BTC theo d& nghj tai cong vin sé 875/BTC-
TCHQ ngay 19/01/2017 va d& tao didu kién cho cdc doanh nghie;p khi théng quan
hang héa, tranh phat sinh thi tyc hanh chinh theo Ngh; quyét ctia Chinh phu, cén
ol ni dung dé nghj ctia Téng Cyc hi quan, d& nghj thong nhét viéc xac dinh thué
gié trj gia ting 5% va ciin cir theo quy dinh tai Théng tu s6 65!2017!"I‘T BTC ngay
27/6/2017 cuia B§ Tai chinh ban hanh danh myc hang héa xuat khiu, nhip khéu
Viét Nam d6i véi mat hang thiét bj, dung cu chuyén ding cho y t& nhir sau:

a) Tir nay dén ngay 31/ 12,(2017 Co s& dé xéc dinh mdt mit hang 1a trang
thiét bj y té: trang thiét bj y té dugc néu tai Khoan 8 Piéu 1 Thong tu s6
26/2015/TT-BTC ngay 27/2/‘2015 clia B6 Tai chinh; Céng vin sb 8159/BTC-
TCT ngdy 18/6/2015, cﬁng vin s6 17278/BTC-TCT ngay 20/11/2015 va cdng van
so 743/BTC-TCHQ ngay l4f 1/2017 cia Téng cue Hai quan va trang thiét bj y té
thudc danh muc 44 dugc clp gidy phép nhip khéu theo gidy phép.ciaBj Y té ban
hanh kém theo Théng tu sg 30/2015/TT-BYT ngé.y 12/10/2015 hoﬁc Théng tu sb
24!20111"I"I‘-BYT ngdy 21/6/2011 cia B§ Y té hogc da c6 Phiéu tiép nhan ho SO
- cbng bd tiéu chuln 4p dung déi v6i trang tluet bj y té thudc loai A theo mau sb 03
Phy lyc IV ban hanh kém theo Ngh; dinh sb 36/2016/NP-CP.

' Péi v6i cac trang thiét bj y té da dugc By Y té xac nhén can cir r theo Thong
tw s6 24/2011/TT-BYT ngay 21/612011 ho#@c Thong tu so 30/2015/TT- BYT ngay
© 12/10/2015 (thay thé Théng tu s6 24/2011/TT-BYT), dé nghj dugc tiép tuc ap
dung va cd gia trj.

~ Cac tru'cmg hop khéng thuge myc a khoan 3 neu trén, d& nghj x4c dinh trang
- thiét b y té céin cir theo Ban phan loai trang thiét bj y té duge phén loai theo quy dinh
tai Thong tu sb 39!2016/’IT -BYT ngay 28/10/2016 quy, dinh chi tiét viéc phan loai
trang thiét bj y t€ (mu Ban phén logi trang thiét bi y t& dugc quy dinh tai Phy lyc
V ban hanh kém theo Nghj dijnh s 36/2016/NP-CP), va céc trudng hop dugc thira
nhén két qua phan loai theo quy dinh tai muc a, b, ¢ Khoan 1, Pidu 3 cla Théng tu
s6 42/2016/TT-BYT ngdy 15/11/2016 quy dinh v1¢c thira nhan két qua phan loai
trang thiét bj y té.

b) K& tir ngdy 01/01/2018: Co scr dé xéc dinh la trang thiét bi y té can cu
theo s6 lwu hanh cua trang thiét bj y t& quy dinh tai Diéu 20 cia Nghi dinh sb
36!2016/NB-CP trong d6 gdm:
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- 86 phiéu tiép nhan hd so cong bé tie

: ng bo tiéu chuén &p dung d6i véi T
ggleom A theo mu s5 03 quy dinh tai Phy Iuc IV ban hanh kém th 1 It;ang ﬂ_uet bi
PSP, eo Nghj dinh sé

-'86 gily chimg nhan dang ky Ivu hanh d6i v&i trang thié I
. ) . g thiét bj y té thude loai

- ?& ,56 35 /;qhg’ é“lf“ s6 09 quy dinh tai Phy Iuc TV ban hanh kém theo Nghj djnh s

Trang thiét bj y té duge phép lwu hinh trén thi trudng khi da c6 s luu hanh

con han hogc d4 dugc cp phép nhdp khiu (theo quy dinh tai khoan 1, Didu 17) va

duge xuét khiu, nhap khiu theo nhu cdu, khong han ché s& luong va khéng phai
~quaB} Y té phé duy§t (theo quy dinh tai khoén 2, Didu 40). ‘

4. V& quén ly chét lugng san phim trang thiét bj y té:

Thii tuéng Chinh phii da ban hinh Quyét dinh s§ 37/2017/QD-TTg ngay
17/8/2017 bdi bd Quyét dinh s§ 50/2006/QD-TTg ngdy 07/3/2006 v& viéc ban
hanh danh myc sin phim, hang héa phai kiém tra vé chét lugng, ¢4 higu lyc thi

- hanh tir ngay 05/10/2017. . _

. B Y té 42 ban hanh Théng tu s6 31/2017/TT-BYT ngdy 25/7/2017 ban
hianh danh myc sin phim, hang héa c6 kha ning gdy mét an toan thudc pham vi
dugc phéin céng quan ly cfia B3 Y té (thay thé Thong tu s6 44/2011/TT-BYT ngay
06/12/2011 ctia B§ Y t€) c6 hiéu lyc thi hinh ké tir ngdy 15/9/2017, trong 46 viée

gan‘1y ‘eht legng san’ phimtrang thiét bi.y t& nhém 2 gdm trang ‘thiét'bj y té-

thude logi B, C, D, duge thyc hién theo quy.dinh tai Nghi dinh 36 36/2016/ND-CP,
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-~ a)Viéc quan ly trang thiét b y:té dugc-dya trén s lru hanh (theo quy dinh-
tai Didu 20) gom: o R o 5
. ° - 86 phiéu tiép nhan hd so cdng b tidu chusn 4p dyng 461 véi trang thiét bj
y té logi A theo méu s6 03 quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngiy 01/7/2017.

.86 gify chimg nhn ding k¥ luu hanh d6i véi trang thiét bj y té thugc loai
B, C, D theo m&u s6 09 quy dinh tai Phy Iyc IV ban hanh kém theo Nghj dinh sé
16/2016/ND-CP, 6 hiéu lyc k& tir ngay 01/01/2018. |

* Trong thoi gian tir nay dén ngay 01/01/2018 khi s6 gifly chimg nhén ding ky
lwu hanh d4i véi trang thiét b y té thudc loai B, C, D c6 higu lyc: Té chic, ¢4 nhan
Kinh doanh trang thiét bj y té chiu trach nhi¢ém vé an toan, chét lugng dbi véi trang
thiét bj y té do minh kinh doanh (theo quy dinh khoin 1, Di‘éu 66) va céc bénh
vién, co s y té ¢6 trach nhiém sir dyng, vén hanh trang thict bi y:té theo diing
huéng din ctia chi s& hitu trang thiét bj y t&: dinh k¥ bao dudng, kiem djnh, _luf;u
chuéin theo huéng dén cla chi s& hifu trang thiét bj y té hoic quy dinh cua phap
luét (theo quy dinh tai khoan 2, Biéu 57). |

" b) Tir ngay 05/10/2017, dbi v6i 14 danh myc sin phim, hing ha ban hinh

. kém theo Quyét dinh s6 50/2006/QD-TTg cua Thu tuéng Chinh phi s& khong phé
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§ 3 chit luong. Viéc quén 1f chét lugng trang thiét bj y té dugc thyc hign

| lfﬁi?cﬁ ;uy dmhl;?knagNgm dinh sb 36/2016/ND-CP va theo huéng chuyéré ;ﬁf hl:h
thirc quan ly tidn kiém sang hu kiém theo Nghi qlfyét s6 19-2017/NQ-CP ngdy
06/2/2017 ctia Chinh phu, theo quy dinh tai khoan 1 B_lé'u. 62 Nghj dinh 0
' 36/2016/ND-CP, B$ Y té s tiép tuc phdi hop véi cée don vi .lle1} quan xdy dyng
trinh ban hanh vin bin quy pham phép ludt quy dinh vé quy chun kg thugt quéc
gia, kiém tra chét hugng, kiém dinh, hiéu chuén trang th‘iet bj y té sau t}-mng quan.
Trong khi chd ban hanh va Thong tu c6 hi§u lyc, d& nghj cac t6 chl.r.c, cd nhén km}1
doanh trang thiét bj y t& chju trach nhiém vé& an toan, chit lugng ddi véi trang thiét
bj y t€ do minh kinh doanh va céc bénh vién, co s& y t& c6 tréch nhi¢m st dyng,
van hanh trang thiét b y té theo ding huéng dén cila chii s& hiu trang thiét b y té;
dinh k¥ bao dudng, kiém dinh, hiéu chuin theo huéng din cta chi sé hitu trang
thiét bj y t hojic quy dinh cia phép lujt. ;
5. Xay dyng mé s6 HS: B§ Y té (Vy Trang thiét bj va Céng trinh y t&) théng
nhét it ddng chi: Ks. Bach Minh Hing, Chuyén vién Vy Trang thiét bj va Cong
trinh y té - B6 Y t (s8 dién thoai: 0983839929, email: hung byt@gmail.com) lam
ddu méi tham gia nhém céng téc phéi hop véi Téng Cuc hai quan trong viée xdy
dyng mé s6 HS cho danh myc trang thiét bj y té thuc dién quan 1y chuyén nganh
cia By Y té. | _

. - Trén day 1a mt s6 ndi dung lién quan trong cong tic quan 1y trang thiét bj

¥ 1€ thyc hién. Nghi dinh:sé 36/2016/NB-CP, kinh:d& nghj Téng cyc Hai quan’

“phoi hop va chi ddo & tgo didu kién, hd trg cdc don v nhép khéu trong qua
trinh th6éng quan hing héa. Trong quai trinh thyc hién néu ¢6 khé khan, viférig’
méc dé nghj lién h¢ v& B4 Y t€ (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té) theo s dién

thogi: 04.62732272, email: vuttbetyt@gmail.com & phéi hop thyc hién.

~ Tréin trong cdm on sy phéi hop céng t4c cia Tong Cyc hai quan. |
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