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CHINHPHU CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
D9c l~p - Tl! do - Hanh phiic

S6: 03/2020/NU-CP Ha N(>i,ngay 01 thdng 01 ndm 2020

NGHJDJNH
Sua dBi, bBsung Di~u 68 Ngh] djnh s8 36/20161ND-CP ngay 15 thang 5 nam
2016 ciia Chinh phii v~ quan ly trang thi~t b] Yt~ da dO'(}'csua dBi, bBsung

t~i Nghi djnh s8 169/20181ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 ciia
Chinh phii sua dBi, bBsung m9t s8 di~u cua Ngh] djnh s8 36/2016IND-CP
ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phii v~ quan ly trang thi~t b] Yt~

Can ctr Ludt t6 chuc Chinh phu ngay 19 thong 6 ndm 2015;
Thea d~ nghi cua B(>truong B(>Y ti;
Chinh phu ban hanh Nght dinh sua d6i, b6 sung Di~u 68 Nght dinh s6

36/2016/ND-CP ngay 15 thong 5 ndm 2016 cua Chinh phu v~ quem iy trang
thiit bi y d dCtduac sua d6i, b6 sung tCJiNght dtnh s6 169/2018/ND-CP ngay 31
thang 12 nam 2018 cua Chinh phu sua d6i, b6 sung m(>ts6 di~u cua Nght dtnh
s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinhphu v~quem iy trang
thiit bty d.

Di~u 1. Sua dBi, bB sung cac kho3n 5, 6, 11 Di~u 68 Nghi dinh s8
36/2016IND-CP da dO'(}'csua dBi, bB sung t~i Nghi dinh s8 169/2018IND-CP
nhO'sau:

1. Khoflll 5 duQ'csua d6i nhu sau:

"a) Gi§.y phep nh~p kh§.u trang thiSt bi y tS thuQc lo~i B, C, D va gi§.y
phep nh~p kh§.u sinh ph§.m ch§.n dmln in vitro duQ'c c§.p trong nam 2018, 2019,

2020, 2021 thi gi§.yphep nh~p kh§.uda duQ'cc§.pco gia tri dSn hSt ngay 31 than
12 nam 2021 va CO' quan hai quan khong th\1c hi~n vi~c kiSm soat s6 luqn
nh~p kh§.u d6i v6i truOng hQ'Pnay, trir truOng hQ'Pquy dinh t~i khoan 1 DiSu 4

va diSm d khoan nay.

T6 chuc, ca nhan kinh doanh trang thiSt bi y tS chiu trach nhi~m bao da
cac gi§.y ta quy dinh t~i diSm i khoan 2 DiSu 66 Nghi dinh nay luon c6 hi~u 1\1
trong thai gian gi§.yphep nh~p kh§.u con gia trio TruOng hQ'Pkhong tiSp t\lCth\I
hi~n vi~c duy tri hi~u l\Ic Cllacac gi§.yta tren, t6 chuc, ca nhan kinh doanh tran
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thi@t bi y t@phai co trach nhiem thong bao vS BQ Y t@d@thirc hien viec thu h6i

gifty phep nhap khAu dfl cftp thea quy dinh.

b) D6i voi trang thi@t bi y t@thuoc loai A dfl co phieu ti@p nhan h6 sa

cong b6 tieu chuAn ap dung do So' Y t@cftp diroc nhap khAu thea nhu c~u, khong
han ch@s6 hrong rna khong c~n ban phan loai va van ban xac nhan la trang thi@t
bi y t@cua BQY t@khi thirc hien thu tuc thong quan;

D6i voi trang thi@tbi y t@khong thuoc danh muc phai c~p gifty phep nhap
khAu va dfl co ban phan loai la trang thi@tbi y t@thuoc loai B, C, D do t6 clnrc
phan loai duoc BQY t@cong b6 thong tin tren cong thong tin dien tu duQ'cti@p
t\lCnh~p khAu d@nh@tngay 31 thang 12 nam 2021 thea nhu c~u, khong h(;lnch@
s6 IUQ'llgrna khong c~n van bim xac nh?n la trang thi@tbi y t@cua BQY t@khi

thvc hi~n thu t\lCthong quan.

c) Trang thi@tbi y t@la sinh phAm chAn doan in vitro dfl duQ'c cftp gi~y
dang kY luu hanh thea quy dinh cua Lu?t duQ'cnam 2005 va cac van ban huang
d~ thi hanh Lu?t nay thi s6luu hanh dfl duQ'Ccftp co gia tri su d\lng d@nh@tthai
gian ghi tren gifty dang kY luu hanh. Rieng d6i vai cac s6 dang kY luu hanh sinh
phAm chAn doan in vitro h@thi~u Ivc sau ngay 01 thang 01 nam 2019 va truac
ngay 31 thang 12 nam 2021 thi s6 luu hanh dfl duQ'c c~p co gia tri su d\lng d@n
h@tngay 31 thang 12 nam 2021 ;

Trang thi@tbi y t@la sinh phAm chAn doan in vitro dfl nQp h6 sa dang ky
luu hanh thea quy dinh cua Lu?t duQ'C2005 truac ngay 01 thang 01 nam 2019
duQ'cgiai quy@tthea quy dinh cua Lu?t duQ'C2005;

Trang thi@tbi y tS la sinh phAm chAn doan in vitro nh?P khAu nQp h6 sa
trong giai dO(;lntil ngay 01 thang 01 nam 2019 d@nhSt ngay 31 thang 12 nam
2021 duQ'c c~p gi~y phep nh?p khAu thea quy dinh cua Lu?t duQ'cnam 2005 va
co hi~u Ivc d@nhSt ngay 31 thang 12 nam 2021 ;

B~t d~u ti@pnh~n h6 sa va cftp s6 dang ky luu hanh d6i vai trang thi@tbi y
t@sim xu~t trong nuac til ngay 01 thang 01 nam 2019. S6 dang kY luu hanh co
hi~u Ivc k@til ngay cftp.

d) Hoa chftt, ch@phk di~t con trimg, di~t khuAn dung trong linh vvc gia

d\lng va y t@chi co mQtm\lc dich la khu khuAntrang thi@tbi y t@dfl duQ'ccftp gi~y

chUng nh?n luu hanh n@uh@thi~u Ivc sau ngay 01 thang 7 nam 2016 va truac
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ngay 31 thang 12 nam 2020 thi tiSp tuc duoc sir dung gifty clnrng nhan luu hanh

d6 dSn hSt ngay 31 thang 12 nam 2020;

B~t d~u tiep nhan h6 sa va cftp s6 dang ky luu hanh d6i voi hoa chdt, chS

pham di~t con trung, diet khu~n dung trong linh V\ICgia dung va y tS chi co mot

muc dich la khir khuan trang thiet bi y tS tir ngay 01 thang 01 nam 2019. S6 dang

ky luu hanh co hieu lire kS tir ngay cftp.

d) Trang thiet bi y tS san xuftt trong mroc da: duoc cftp gifty clnrng nhan

dang ky luu hanh thi s6 luu hanh co gia tri sir dung dSn hSt thai gian ghi tren gifty

clurng nhan dang ky luu hanh, Rieng d6i voi cac gifty chirng nhan dang kY luu

hanh hSt hi~u l\lc sau ngay 01 thang 7 nam 2016 va truac ngay 31 thang 12 nam

2020 thi gifty chUng nh~ dang kY luu hanh duQ'ctiSp t\}c su d\lllg dSn hSt ngay 31

thang 12 nam 2020."

2. Khoan 6 duQ'c sua d6i nhu sau:

"6. B~t d:1utiSp nh~n h6 sa cong b6 tieu chu~n ap d\lng cac trang thiSt bi y

tS thuQc lo~i A kS tu ngay 01 thang 01 nam 2017 va phiSu tiSp nh~n h6 sa cong

b6 tieu chu~n ap d\lng co hi~u h.rc kS tu 01 thang 7 nam 2017; b~t d:1utiSp nh~n

h6 sa dang kY luu hanh cac trang thiSt bi y tS thuQc lo~i B, C, D kS tu ngay 01

thang 7 nam 2017 va s6 luu hanh trang thiSt bi y tS co hi~u Ivc kS illngay 01 thang

01 nam 2022, tm truang hqp quy diM t~i diSm c, d khoan 5 Di@unay."

3. Khoan 11 duQ'c sua d6i nhu sau:

"11. H6 sa kY thu~t chung ASEAN (CSDT) duQ'c ap d\lng th\Ic hi~n kS tu

ngay 01 thang 01 nam 20~2. KS tu ngay 01 thang 01 nam 2022, cac cO'sa d@nghi

cftp s6 luu hanh khong phai cung cftp cac gifty ta quy dinh t~i diSm g, i, m khoan

1 Di@u26 cua Nghi dinh nay."

Di~u 2. Hieu lrrc thi hanh. .
1. Nghi dinh nay co hi~u l\Ic thi hanh tu ngay kY ban hanh.

2. Cac khoan 5,6,11 DiSu 68 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP duQ'csua d6i, b6

sung bOiNghi dinh s6 169/2018/ND-CP hSt hi~u l\Ic kS illngay Nghi dinh nay co

hi~u l\Ic thi hanh.
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J)i~u 3. Trach nhiem thi hanh.
Cac BQ tnrong, Thu tnrong co quan ngang bQ, Thu tnrong co quan thuoc

Chinh phil, Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh ph6 tnrc thuoc trung uong chiu
trach nhiem thi hanh Nghi dinh nay.'.

Ndi nhijn: TM. CHiNH PHD
- Ban Bi thu Trung uong Dang; :....\0 '" ., TUONG
- ThU tuong, cac Pho Thu tuong Chinh phu; .~
- Cac BQ, co quan ngang BQ, co qu~n thuoc Chinh phu; (",Iv '~..-.~~
- lIDND, UBND cac tinh, thanh pho true thuoc trung irong; g
- Van phong Tt;Unguong va cac Ban cua Dang; ';Z.
- Van phongTong Bi thu; 0 ....._""'..,~
- Van P?ong Chu tich mroc; , !$o~
- HQi dong dan tQc va cac Uy ban cua Quoc hQi; ~ =--~
- Van phong Quoc hoi;
- Toa an nhan dan t6i eao;
- Vi~n kiem sat nhan dan t6i eao;
- Ki~m toan nha mroc;
- Uy ban Giam sat tai ehinh Quoc gia;
- Ngan hang Chinh saeh xa hQi;
- Ngan hang Phat tri~n Vi~t Nam;
- Uy ban trung uong M~t tr~n T6 qu6e Vi~t Nam;
- Co quan trung uong eua eac doan th~;
- VPCP: BTCN, cae PCN, TrQ' ly TTg, TGD C6ng TTDT,
cae Vv, Cve, don~ tn,rc thuQe, Cong bao;

- Luu: VT, KGYX: (2b) . .of 12.


