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Déc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 08/2006/TT-BYT
Ha Noi, ngay 13 thang 6 nam 2006

THONG TU
Hudéng din nhéap khéu vic xin, sinh pham y té; héa chét, ché pham diét con
tring, diét khuén dung trong linh vuc gia dung va y té
va trang thiét bj y té

Can ctr Luat Duogc s6 34/2005-QH11 ngay 14/6/2005;

Czn ctr Nghi dinh s& 49/2003/ND-CP ngay 15/5/2003 ctia Chinh phu quy dinhZ
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chirc cia B Y té;

Cin ct Nghi dinh s6 12/2006/ND-CP ngay 23/01/2006 cta Thu twéng CHifih
pht quy dinh chi tiét thi hanh Luit Thuong mai vé hoat dong mua ban hang hoa.
quédc té va cic hoat dong dai 1y mua, ban, gia cong va qui canh hang héa voi nuéc?

uVienPhapLuat.com

ngoai,

el: +854

B6 Y té huéng dan viéc nhdp khéu vic xin, sinh pham y té; héa chét, ché pham®
diét con triang, diét khudn ding trong linh vurc gia dung va y té va trang thiét bi y t&"
nhu sau:

awSof

I. QUY DPINH CHUNG

1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay diéu chinh hoat déng nhap khau:

1.1. Véc xin, sinh phdm y té thanh phédm, ban thanh phdm, nguyén liéu, bao bi,
phu liéu phuc vu cho viéc str dung, san xuat, nghién ctru vac xin, sinh pham y té.

1.2. Héa chét, ché pham diét con tring, diét khuén ding trong linh vuc gia dung
vay té.

1.3. Trang thiét bi y té bao gé‘)m: cdc loai thiét bi, dung cu, vat tu, phuong tién vén
chuyén chuyén dung phuc vu cho hoat dong y té.
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2. P6i twong ap dung

Théng tu nay ap dung ddi véi thuong nhén, t6 chirc hoat dong trong linh vuc lién
quan dén nhap khau véc xin, sinh phdm y t€; héa chat, ché pham diét con trung, diét
khuan diing trong linh vuc gia dung va y té va trang thiét bj y té.

3. Danh muc vic xin, sinh phdm y té; hoa chat, ché pham diét con tring, diét
khuin ding trong gia dung va y té va trang thiét bi y té

3.1. Danh muc véc xin, sinh phdm y t& va hda chat, ché pham diét ¢on tring, diét
khuan dung trong gia dung va y té dugc nhap theo nhu cau bao gébm cdc vac xin,
sinh phﬁm y té va héa chét, ché phéﬂ]’l diét con tring, diét khuan dung trong gia dun g

va y té da dugc Bo Y te cap gidy phép ding ky luu hanh con hiéu luc (dbi voi Vcl{.c
xin, sinh pham y té), gmy chirng nhén dang ky luu hanh (dbi véi héa chat, ché phanﬁ
diét con trang, diét khuén dung trong gia dung vay té).

L

‘i"?fénPhap

3.2. Nhimng trang thiét b y té kh(")ng thudc quy dinh tai Phan 1V ctia Thong tu na
va khong thu¢c danh muc hang cam nhap khau quy dinh tai Nghi dinh 5&

12/2006/ND-CP ngay 23/01/2006 cua Thu tuéng Chinh phu quy dinh chi tiét 1[1%
hanh Luat Thuong mai vé hoat dong mua ban hang hoa quoc té va céc hoat dong: dda@

u

Iy mua, ban, gia cong va qué canh hang héa véi nude ngoai thi duoc nhap khau thwp
nhu cau.

4. Thi tuc hai quan

el +84-8-3845

4.1. Péi véi vic xin, sinh pham y té, héa chat, ché pham diét cOn trung, dle‘l‘
khuan ding trong gia dung va y té thudc danh muc duogc nhap khau theo nhu cau,:
thuong nhan, td chirc nhap khau ndp cho Hai quan ban sao Gidy phép ding ky |
hanh con hiéu luc (ddi v6i vae xin, sinh phém y té), Giay chimg nhan dang ky lmcra’
hanh (ddi véi héa chét, ché pham diét cén triing, diét khuan ding trong gia dung va
y té) cua san pham nhap khau do nguoi ding dau doanh nghiép ky xdc nhén, déng
dau, tu chiu trach nhiém trudc phap luat.

4.2. Pbi véi véc xin, sinh phdm y té va héa chat, ché pham diét con trung, diét
khuén diing trong gia dung va y té khéng thude danh muc duge nhap khau theo nhu
cau: thuong nhén, to chirc nhap khau ndép cho Hai quan ban chinh gidy phép nhap
khéu do Cuc Y té du phong Viét Nam - Bo Y té cap néu nhép khau 1 1an hoic ban
sao khi nhap khau nhiéu 14n va phai trinh ban chinh dé déi chiéu.

4.3. Péi véi trang thiét bi y té nhap khau phai xin gidy phép cua Bo Y té: thuong
nhan nhép khau ndp cho Hai quan ban chinh gidy phép nhap khau do Bo Y té cap
néu nhap khau 1 1an hodc ban sao khi nhap khdu nhiéu lan va phai trinh ban chinh
dé doi chiéu.
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II. QUY PINH VE NHAP KHAU VAC XIN, SINH PHAM Y TE

1. VAC XIN, SINH PHAM Y TE NHAP KHAU KHONG PHAI XIN GIAY
PHEP

1.1. Piéu kién

1.1.1 Thuong nhén, t6 chirc kinh doanh véc xin, sinh pham y té phai cé Gidy
chimg nhan di diéu kién kinh doanh do co quan cé tham quyén cap. P6i véi cac
doanh nghiép dang thuc hién nhap khau vic xin, sinh phdm y té nhung chua cd Gidy

chimg nhan du diéu kién kinh doanh thi phai hoan thanh cic thu tuc nay theo lualE
dinh.

Luat.co

1.1.2. Doanh nghiép nudc ngoai cé gié‘iy phép hoat dong trong linh vuc vac xin,g.
sinh pham y té va nguyén liéu san xudt vic xin, sinh pham y té voi Vlet Nam d:.rcr@
cung cap véc xin, sinh pham y té cho cdc doanh nghiép nhap khau vac Xin, Sml%

pham cua Viét Nam theo pham vi hoat dong da dugc quy dinh trong gidy phép. S

1.1.3. Doanh nghiép nhap khau, don vi sir dung, don vi nghién ctru tu chiu trdch
nhiém trudc phap ludt vé chat lugng, an toan ciia san pham nhép khau va céc hQ"IE
dong cua minh. >

8—3845

1.1.4. Vic xin, sinh phém y té thudc danh muc dugc nhép khau theo nhu cau phag
con it nhat 1a 2/3 han sir dung ké tir khi den Viét Nam. Trong truo*ng hop dac biét Bc;-
Y té xem xét cho phép nhép khau céc vic xin, sinh pham y té con han ngan hon qugg=

dinh. =

1.1.5. Vic xin, sinh pham y té: ban thanh pham nhap khau chi dugc cung cap ché
cac co so ¢6 chirc nang va du diéu kién san xuat vac xin, sinh pham y té dé phuc vu
cho muc dich san xuat.

1.1.6. Vic xin, sinh phdm y té ban thdnh pham sau khi dugc pha ché, déng goi..
thanh thanh pham phai duoc Bo Y té cap Gidy phép dang ky luu hanh trudce khi st
dung trén thi truong va phai thuc hién thu tuc Xudt xuong timg 16 nhu cac san pham
san xuét trong nudc.

1.2. Thi tuc giri hé so, miu kiém dinh

1.2.1. Doanh nghiép nhap khiu phai gii ho so xuit xudng va mau cia 16 hang
nhap cho Vién Kiém dinh qudc gia Vic xin va Sinh pham y té bao gom:

1.2.1.1. Mau kiém dinh (sé lugng mau theo quy dinh cho timg loai vic xin, sinh
phém y té).
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1.2.1.2. Phiéu giri mau kiém dinh.

1.2.1.3. HO so tom tat san xuat va kiém dinh cua 16 vac xin, sinh pham nhdp khau
(ban sao c6 dong dau xdc nhan cua nha san xuat).

1.2.1.4. Gidy phép xuét xuong ciia Co quan c¢é tham quyén nudc so tai hogc co
quan tuong duong khdc kém theo timg 16 hang nhap (ban sao c¢6 déng dau xdc nhan
ctia Gidgm déc doanh nghiép nhép khau).

1.2.1.5. Bang chimg bao dam vé diy chuyén lanh trong qud trinh van chuyén 16
hang nhap khau.

1.2.2. Sau khi théng quan, vic xin, sinh phé:im y té duoc dua vé kho cta doanh
nghiép bao quan theo quy dinh va chi dugc phép dua ra sir dung khi ¢6 vin ban cua §
Vién Kiém dinh qudc gia Vic xin va Sinh phdm y té xdc nhan 16 vic xin, sinh phémg
y té nhap khéu dat tiéu chudn an toan trén dong vat thi nghiém ( déi véi véce xin, sinh 5
phcfm y té ding dé diéu tri dang thanh pham) hodc van ban xdc nhan da nhén duE
mau va hd so (doi véi sinh phdm y té thanh pham ding dé chan dodn va cdc bfmé
thanh pham). E

1.2.3. Pbi v6i vac xin, sinh phdm y té dung dé diéu tri dang thanh pham, tlong:r
vong 7 ngay lam viéc ké tir khl nhan da mau va hd so theo quy dinh tai muc | 2:1
neu trén, Vién Klem dinh quéc gla Vic xin va Sinh pham y té phai ¢6 vin ban tra i % g
ve' an toan cua Yac XlI'l, sinh pheim y té trén dc,{ng vat thi nghiém g doanlj nghiép. %
Daoi vai sinh pham y té thanh pham ding dé chan dodn va cédc ban thanh pham, trong &
vong 3 ngay lam viéc ké tir khi nhan di mau va ho so theo quy dinh, Vién Kiém«
dinh qudc gia Vac xin va Sinh pham y té phai ¢6 vin ban xdc nhan da nhin di maus
va ho so giri doanh nghiép.

ft

aw

1.2.4. Trong vong 10 ngay ké tir khi nhap khau, doanh nghiép nhap khau gt Bo
Y té (Cuc Y té du phong Viét Nam) bdo cdo nhdp khau bao gom chiing loai, so
luong vic xin, sinh phdm nhap khau dbi véi timg 16 hang nhap.

2. VAC XIN, SINH PHAM Y TE NHAP KHAU PHAI XIN GIAY PHEP

2.1. Diéu kién

2.1.1. Thuong nhén, t chirc kinh doanh véc xin, sinh phdm y té phai cé Giay
chimng nhan du diéu kién kinh doanh. Péi véi cic doanh nghiép dang thuc hién nhap
khau vic xin, sinh pham y té nhung chua c6 Gidy chimg nhén d didu kién kinh
doanh thi phai hoan thanh cac thu tuc nay theo luat dinh.

2.1.2. Céc t6 chiic ¢6 chire ndng nghién ciru vac xin, sinh pham y té duoc nhap
khau véc xin, sinh pham y té dé phuc vu cho cong tac nghién clru cua t6 chire do.
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2.1.3. Van phong dai dién, chi nhanh cua cac doanh nghiép nudc ngoai tai Viet
Nam chi dugc phép nhap khau mau vac xin, sinh pham y t¢ dé lam thu tuc dang ky
luu hanh.

2.1.4. Thuong nhén, té chic ty chiu trach nhiém trudc phdp luat vé chat lugng, an
toan cua san pham nhap khau va cic hoat dong cua minh,

A “~ s A »
2.2. Ho so va thu tuc cap phép
- . . - A ~ A A o “ -

2.2.1. Vic xin, sinh pham y te nhap khau dé sir dung trong truwong hop dac
biét (phuc vu cho cong tdac phong, diéu tri bénh va diing cho mor nhom doi tuwong
dac biét, nguci nuwde ngodi song va lam viéc tai Viét Nam, nguoi Viét Nam di cong
tdac, hoc tdp va lao déng o nuoc co dich bénh do luu hanh).

2.2.1.1. HG so:

- Don xin phép nhép véc xin, sinh phdmy té

- Nhu cau vé so6 lugng, chung loai vac xin, sinh pham y té va doi tugng ticm
phong cua co so tiém phong.

- Ban cam két cuia co s¢ tiém phong vé sur dung, bao quan, tiém phong vac xm,
smh pham vy té dung muc dich, dung doi twong, ding chi dinh va chiu trach uhlem

_\

vé viée sir dung vac xin, sinh phdm y (& nay (Phu luc 1). B

- Ban cam két ctia Céng ty phan phf)i v nha san xuat vé viéc dam bao chat lugn

g
* Tel: +84-8-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com

véc xin, sinh pham y té cung cap cho Viét Nam (Phu luc 2).

- Ban cam két ctia Coéng ty nhap khau vé viéc nhap, bio quan, van chuyén vic

i

xin, sinh pham y té theo quy dinh (Phu luc 3).

awono

- Céc tai liéu kém theo (néu c6) bao géan: Gidy chimg nhan co so san xuat dat tiéu
chuin GMP ctia nuée so tai, Gidy phép luu hanh véc xin, sinh pham clia nude so tai,
Gifiy phép luu hanh tai mot sd nudce khiac ma vac xin, sinh pham y té dé da duoc
dang ky va luu hanh.

2.2.1.2. Thu tuc:

- Thuong nhan, t6 chirc xin phép nhap khau giri hd so vé B Y té (Cuc Y té du
phong Viét Nam).

- Trong vong 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hé so hop 18, B& Y té (Cuc'Y
té¢ du phong Viét Nam) tién hanh xem xét va tra 151 bing van ban vé viéc dong y
hoac khong dong y cfip gidy phép nhap khau va cac yéu cau gtri ho so, gii mau cho
Vién Kiém dinh qudc gia Vic xin va Sinh pham y té trong truong hop cin thiét theo

quy dinh tai Muc 11.1.2 ctia Thong tu nay.
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2.2.2. Vic xin, sinh pham y té nhap khau dé kiém dinh, thir thue dia, dung
IAm mau dang ky (chi duoc sir dung cho muc dich dang ky luu hanh, khéng diung
cho cdc muc dich khdc)

2.2.2.1. Ho so:

- Cong van xin nhdp mau kiém dinh, thir thuc dia, mau luu

- Yéu ciu cua Co quan kiém dinh, thir thuc dia [)E‘ing vin ban.
2.2.2.2. Tha tuc:

- Thuong nhén, t6 chirc xin phép nhdp khau gui hé so vé Bo Y té (Cuc Y té du

phong Viét Nam) §
-

2 5 3ok —. £ =

- Trong vong 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhén da hé so hop 1€, BO Y té (Cuc Yé'_

f’\ . - A '; et - . bt b :- et d J‘\ . A - :\ "“
té du phong Viét Nam) tién hanh xem xé&t va tra 161 bang van ban vé viéc dong y yZ
hodc khong dong y cép gidy phép nhap khau. s
=

o

2.2.3. Vic xin, sinh phim y té dung dé nghién ciru, sir dung cho cac Ciumngg
trinh, dw an (chi nhdp dé sir dung cho muc dich nghién ciu tai cdc co so cé (!mu
-+

nang nghién cuu, thuc hién du an, khong ding cho muc dich khdc) g
L

2.2.3.1. Hb so: Z

==l

- Cong van dé nghi nhap khau. 3
N

- Vin ban phé duyét ciia co quan ¢é tham quyén cho phép thuc hién dé tai nghién™

+

ctu/dy 4n va dé cuong nghién ciu da duoc phé duyét (déi voi cic dé tai nghiéi=
L # - ~ ~ c
cuiu/du an c6 phé duyét). L
=

2.2.3.2. Thu tuc:

- Thuong nhan, td chirc xin phép nhap khiu giri ho so vé Bo Y té (Cuc Y té du
phong Viét Nam).

- Trong vong 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du ho so hop 18, B8 Y té (Cuc Y
té¢ du phong Viét Nam) tién hanh xem xét va tra 16i bing van ban vé viéc dong y
hodc khong déng v cép gidy phép nhap khau.

2.2.4. Vic xin, sinh pham y té nhap khiu diing cho cic chwong trinh quoc gia
hodc vién tro (phdi thudc danh muc dwoc T chiic y té thé gici khuyén cdo sir dung)

2.2.4.1. Hd so:

- Giay ching nhéan cua co quan cé tham quyén nudc so tai cho phép luu hanh
hodc xuét khau vac xin, sinh pham y té.
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- Gidy chimg nhén co s& san xuat dat tiéu chuan GMP ctia nudc so tai.

- Phiéu kiém nghiém dat tiéu chuan chat lugng véac xin, sinh pham y t€ cua co
quan kiém dinh quoc gia nudc so tai hodac co quan khdc c6 thim quyén doéi voi 16
hang nhap (cé xac nhan sao y ban chinh ctia doanh nghi¢p nhap khau).

2.2.4.2. Thu tuc:

- H6 so dugce gui dén Vién Kiém dinh quoc gia Vic xin va Sinh pham y té.

- Khi nhén duoc cdc tai liéu theo quy dinh, Vién Kiém dinh quoc gia Vic xin va
Sinh pham y té thuc hién kiém tra day chuyén lanh, tién hanh lay mau dé luu va
danh gia vac xin, sinh pham y té theo yéu cau:

a) Thir nghiém vé an toan trong phong thi nghiém véi két luan dat tiéu chuan theoz

quy dinh.

b) Thir nghiém an toan trén nguoi ¢ thuc dia voi két ludn dat tiéu chuan theo quy
dinh.

ThuVienPhapLuat.com

WWWW.

Riénﬂ doi1 vaéi vac xin, sinh pham y té chua ¢6 s6 dang ky luu hanh do cdc 16 chie

&

quoc té da thuong xuyén hop tic vol Viét Nam trong linh vuc y té nhu ’S’V’HO*r
UNICEF,... vién trg trong tru'ong horp khan cap cho Viét Nam, tuy ting truong hgpn
cu thé, Vién Kiém dinh quoc gla Vic xin va Sinh pham y té thuc hién kiém tra dﬁ.yw
chuyén lanh, tién hanh lay mau dé luu va thir nghiém an toan trong phong thiz
nghiém.

Tel: +54°

kg

- Sau khi xem xét cdac tai liéu néu trén va vaéi két qua kiém dinh, tha nghiém daé:,
chat luong theo quy dinh, Vién Kiém dinh quoc gia Vac xin va Sinh pham y té ¢67
cong van dé nghi B6 Y té (Cuc Y té du phong Viét Nam) dé cho phép don vi tiéli

nhan vién trg nhap khau va dua vao sir dung vac xin, sinh pham y té vién tro.

- Trong vong 15 ngay lam viéc ké tur ngay nhan dugc dé nghi cua Vién Kiém dinh
quéc gia Vic xin va Sinh [)hf::inl y té, BoY té (Cuc'Y té du phong Viét Nam) sé co
van ban tra 161 déng ¥ hoac khéng déng y cap gidy phép.

- Sau khi nhap khau, don vi nhap khau phai in hodc dan dong chir "vic xin (sinh
pham y té) vién tro, khong duoc ban" hodc "vac xin (sinh pham y té) thude chuong
trinh quéc gia, khéng duoc ban" 1én bao bi déng géi ngoai ciing ciia san pham.

2.2.5. Nguyén liéu, bao bi, phu liéu dé sian xuit vic xin, sinh pham y té (chi
dwoe nhdp khau dé cung cdp cho cdc co s6 ¢é du diéu kién san xudt vac xin, sinh
phém y té dé san xudt)

2.2.5.1. Ho so:
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- Cong van dé nghi nhap khau.

- Y&u céu cua co s san xuat bang van ban.

2.2.5.2. Thu tuc:

- Thuong nhén, t6 chire xin phép nhap khau gui hé so vé BO Y € (Cuc Y té du
phong Viét Nam).

- Trong vong 15 ngay lam viéc ké tr ngay nhan du ho so hop 1€, BO Y ¢ (Cuc Y
t€ du phong Viét Nam) tién hanh xem xét va tra 161 bang van ban vé viéc dong y
hoac khéng dong y cap gidy phép nhap khau.

III. QUY PINH VE NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON
TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE
(sau day goi tat 1a hoa chét, ché pham)

1. HOA CHAT, CHE PHAM NHAP KHAU KHONG PHAI XIN GIAY PHEP

ThuVienPhapLuat.com

D>s
W\W

Hoa chét, ché pham nhép khau ¢6 gidy ching nhan dang ky luu hanh do Cuc Y 16
du phong Viét Ndm - BO Y té cip con hiéu luc duoc phép nhap khau theo nhu equ
khong han ché sb lugng, gia tri, tha tuc lam tai Hai quan, khong phai qua Bo Y“l{,
phé duyét. Doanh nghiép nhap khau tu chiu trach nhiém trudc phap luat vé céc hﬁd

6634 #

+84—8—3'545

dong cua minh.

Hoéa chat, ché pham diét con tring, diét khuan diing trong gia dung va y té thudE
danh muc duogc nhip khau theo nhu ciu phai con it nhat 14 2/3 han sir dung ké tir Lh‘t
dén Viét Nam. Trong truong hop dic biét Bo Y té xem xét cho phép nhap khau Ci
héa chat, ché pham di¢t con trung, diét khuan dung trong gia dung va y té con hc_uE
ngan hon quy dinh.

2. HOA CHAT, CHE PHAM NHAP KHAU PHAI XIN GIAY PHEP

2.1. Héa chat, ché pham chwa dwoc cap giay chimg nhin ding ky luu hanh
nhap khéu lam nguyén lidu san xuAt

2.1.1. Ho so:

- Pon xin nhap khau (Phu luc 4)

- Ban sao c6ng chimg gidy chimg nhén dang ky kinh doanh.

- Ban cam két dam bao chét luong, an toan, hiéu luc cua hoa chat (Phu luc 5).

- Ban sao giéy chimg nhan ding ky luu hanh cta héa chat, ché pham duoc san
xudt tir héa chat xin nhap khau.
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- Ké hoach str dung s6 héa chat, ché pham xin nhap khau.
2.1.2. Thu tuc:

- Thuong nhan, té chire xin nhap khau giri ho so vé Bo Y (¢ (Cuc Y ¢ du phong
Viét Nam).

- Trong thoi han 15 ngay lam viée ké tir ngay nhan du ho so hop 1€, BO Y té (Cuc
Y té du phong Viét Nam) s& ¢6 van ban tra 1oi cho phép hoéc khong cho phép nhap
khau.

- A A A A A A gs . . A A = n
2.2. Hoa chat, ché pham nhap khau dé lam khao nghiém, kiém nghiém (sau
khi da dwoc B Y té cho phép khao nghiém tai Viér Nam)

2.2.1. Ho so:
- Bon xin nhap khau (Phu luc 6).
2.2.2. Thu tuc:

- Thuong nhén, t6 chirc xin nhap khau gui ho so vé Bd Y € (Cuc Y té du phong:;
Viét Nam).

4= mv{{fgl"hu‘fienPhapLuat.com

1]

- Trong thoi han 15 ngay 1am viéce ké tir ngay nhan di ho so hop 18, BO Y té (C‘uc@
Y té du phong Viét Nam) sé ¢é vin ban tra 10i cho phép hodc khong cho phép nhzug
khau.

)

awSoft - TeF’+84-8-3

-

2.3. H6a chét, ché pham chwa ¢é sb dang ky luu hanh nhap khau dé nghi
ciry, vién tro, sir dung cho muc dich dic tha khac

2.3.1. Ho so:
- Pon xin phép nhap khdu (Phu luc 6).

- Ban sao cong ching giay chirmg nhan dang ky kinh doanh hoac giay to khac
chimg minh tu cach phap nhéan cta don vi xin nhap khau.

- Ban cam két dam bao chat luong, an toan, hiéu luc cta hda chat, ché pham (Phu
luc 5).

- Tai liéu k¥ thuat cua hda chat, ché pham.

- Bé cuong nghién ctru (doi véi hoa chat, ché pham nhap khau dé nghién ctru)
hodc tai liéu giai trinh vé muc dich suir dung héa chat, ché pham nhép khau (déi voi
héa chat, ché pham nhap khau cho muc dich dac thu).

- Céc tai liéu kém theo (néu cd) bao gom: giay chirmg nhan GMP, ISO cua nha
mdy san xuat, gidy phép luu hanh héa chat, ché pham ctia nudc so tai, giay phép luu
hanh tai mot s6 nudc khac ma hdéa chat, ché pham doé da dugc dang ky va ban.
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2.3.2. Thu tuc:

- Thuong nhén, t6 chirc xin nhap khau gui ho so vé Bo Y té (Cuc Y té du phong
Viét Nam).
- Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tr ngay nhan du ho so hop 1€, Cuc Y té du

phong Viét Nam s€ ¢6 van ban tra 101 cho phép hoac khong cho phép nhap khau.

IV. QUY PINH VE NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE

1. Trang thiét bi y té thudc Phu luc 7 cia Thong tu nay
1. Biéu kién:
Thuong nhian mubn nhap khau cdc trang thiét bi y té thudc danh muc ctia Phu Iu

7 phai dam bao cdc diéu kién sau:

1.1.1. Bt ho so phap 1y cua thuong nhan theo Luat doanh nghiép hoac Ludat hoj
tac xa, Luat Pau tu tai Viét Nam.

1.1.2. Cé doi ngii can bd k¥ thudt trang thiét bi y té va co s& vat chat dap tmg, y¢
cau: =

45 6684 ﬁaw.ThuﬁenPhapLﬁat com

- Nguoi chiu trach nhiém chinh vé ky thudt phai ¢6 mot trong cdc bang cép ng
bang tét nghiép dai hoc chuyén nganh dién tir y sinh hoc; bang tét nghiép dai hoc hg
k¥ thuat; bang tot nghiép dai hoc y, duoc va cé (,hng chi dao tao chuyén llﬂdlll‘.[a
trang thiét bi y té do cic co s& dao tao hop phdp vé k¥ thuét trang thiét b y té (.ap
hodc chung chi tuong duong do nudc ngoai c,ap, thot gian cua khoa dao tao nay fg

nhat la mot thang. E

- Péi véi nhitng ngudi ¢6 bing cap néu trén va da cé thoi gian cong tic truc tiép
vé k¥ thudt thiét bi y té hodc quan 1y thiét bi y té tai cdc co s& y té tir 3 nam trd 1én
dugc thi truéng don vi noi céng tic xdc nhan thi khong can phai ¢é chimg chi dao
tao chuyén nganh trang thiét bi y (.

- C6 can by, nhan vién k¥ thuét du trinh do huéng dan lap dat, bao hanh, bao tri
trang thiét bi y té ma thuong nhan kinh doanh (dugc nha san xuat thiét bi dao tao
lién tuc hang nam).

- V& co s& vit chat ky thudt:

C6 try s&, kho tang phu hop, du diéu kién dé bao quan tét trang thiét bi y té, ¢é
day du dung cu, trang thiét bi k¥ thuat dé thuc hién duge cong tac lap dat, bao hanh,
bao tri trang thiét bi y té; c6 day du phwong tién phong chéng chdy nd va phai dam
bao an toan v€ sinh modi truong theo quy dinh cua phap luat.
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1.2. H6 so:

- Pon xin nhép khau trang thiét bi y t& (Phu luc 8).

- Céc tai liéu lién quan néu tai Piém 1.1, Khoan 1, Muc 1V.

- Tai liéu, gidy to kém theo bao g(‘“)m: Catalogue (ban goc) clia timg loai thiét bj;
Chtrng nhan Quan ly chat lugng cta nha san xuat ISO-9001, ISO 14.000 hodéc tuong
duong; Giay phép luu hanh san pham tai nudc san xuat (Phu luc 9).

1.3. Thu tuc:

- Hd so xin nhap khau trang thiét bi y té duoc gui vé Bo Y té (Vu Trang thiét bi
va Cong trinh y té - 1a don vi thuong truc) dé téng hop, trinh héi dong xem xét va
cép giay phép trong vong 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hoé so hop 1¢€.

- Thuong nhéan duoc cap gidy phép phai ndp 18 phi nhap khau duoc quy dinh tai
Quyeét dinh s6 44/2005/QD-BTC ngay 12 thang 7 nam 2005 cua B¢ Tai chinh.

2. Trang thiét bi y té ngoai danh muc tai Phu luc 7 ciia Thong tw nay

W‘W.ThuﬂenPhapLuat.com

Nhing trang thiét bi y té ngoai danh muc néu tai Phu luc 7 nhung thiét bi d6 tmg
dung cdc perUng phap chan dodn, diéu tri méi va lan dau tién nhap khau vao Vgt
Nam phal Xin Olay phep nhap khau cia B8 Y té. Ngoai cic diéu kién, ho so, thi tuw
xin gidy pht‘,p nhap khau nhu quy dinh tai Khoan 1. Muc IV ctia Théag tu nay, tr£m~'°°
thiét bi y té xin nhap khau phai c6 két qua danh gm thu nghiém lam sang va duorur
Hoi dong Khoa hoc - Cong nghé ciia B6 Y té tham dinh, cho phép thi m&i dLlO(.
phép nhap khau.

+ Tel: +

awSoft

V. TO CHUC THUC HIEN

1. B& Y té cong bé Danh muc cdc vic xin, sinh pham y té va héa chat diét con
tring, diét khuan diing trong gia dung va y té duoc nhap khau theo nhu cau. Hing
nam, BO Y té xem xét, bd sung, hiéu chinh danh muc trang thiét bi tai Phu luc 7 cho
phil hop tinh hinh thuc té.

2. Cuc Y té du phong Viét Nam trong pham vi tham quyén tiép nhan ho so va
cép giéy phép nhap khéu ddi véi vic xin, sinh pham vy t& va héa chat, ché pham
diét con trung, digt khuan ding trong gia dung va y té. Vu Trang thiét bi va Cong
trinh y té 1a don vi thuong truc cia Bo Y té ¢6 trdch nhiém téng hop, trinh hdi
dong xem xét va cap giay phép nhap khau trang thiét bj y té.

3. Thanh tra BO Y té phéi hop véi cdc Vu, Cuc chirc nang thudéc Bo Y té thuc
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hién kiém tra, thanh tra trén pham vi toan quoc cac hoat dong kinh doanh, nhap khau
vac xin, sinh pham y t€; hoa chat di¢t con trung, diét khuan dung trong gia dung va y
té va trang thiét bi y té.

4. SO Y t€ tinh, thanh pho truc thudc Trung vong thuc hién kiém tra, thanh tra
cdc hoat dong kinh doanh, nhap khau vac xin, sinh pham y t¢; hoéa chat diét con
trung, diét khuan dung trong gia dung va y té va trang thiét bi y té tai dia phuong.

5. Vién Kiém dinh quéc gia Viac xin va Sinh pham y t€ - BO Y t€ can cU cdc tai
liéu gui kém theo 16 hang nhap, mau luu, tiéu chuan chat lugng da dang ky thuc
hién chirc nang kiém tra, giam sat chat lugng vac xin, sinh pham y té luu hanh trén

thi truong. g
g

H

6. Céc co s& su dung vac xin, sinh pham y té chiu trach nhiém vé viéc su duugg
céc loai vac xin, sinh pham va bdo cao dinh ky, dot xuat vé viéc sir dung vac xin&
tac dung phu, tai bién do st dung vac Xin va céc truong hop bt thuong khac t'ron%
qua trinh su dung. E

7. Cac thuong nhan, t6 chitc nhap khau, kinh doanh, nghién ctru vic xin, sinIE
phém y té va héa chét, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong gia dung vil %
té 6 tlach nhiém thuc hién nghiém tic cac quy dinh cta phap luat va tu chiu Lraclﬁ
nhiém vé cic hoat déng ciia minh. :

4-8-384

8. Hang quy thuong nhan, to chic nhap khau bdo cdo BO Y té (Cuc Y t& dL??
phong Viét Nam) tinh hinh nhép khau vic xin, sinh pham y té, héa chat diét O
trung, diét khuan dung trong gia dung va y té; bdo cdo Vu Trang thiét bi va Cong
trinh y té tinh hinh nhép khau trang thiét bi y té.

= =

awono

VI. PIEU KHOAN THI HANH

1. Thong tu nay cé hiéu luc sau 15 ngay, ké tir ngay dang Céng bio. Bii bo
Théng tu s 09/2001/TT-BYT ngay 21/5/2001 cua B Y té hudng dan thuc hién
viéc xuét khau, nhap khiu vic xin, sinh pham mién dich dung cho nguoi giai doan
2001 - 2005; Thong tu s6 06/2003/TT-BYT ngay 15/5/2003 ctia Bo Y té hudng
dan viéc quan 1y va st dung vic xin, sinh ph'flm y té chua c6 s6 dang ky luu hanh
duoc vién trg trong truomg hop khan cép hoédc nhép khau vao Viét Nam dé sur dung
trong truong hop dic biét; Thong tur s6 13/2001/TT-BYT ngay 18/6/2001 cua Bo
Y té huéng dan XUuat, nhap khau héa chét, ché phfim diét cOn trung, diét khudn
diing trong linh vuc gia dung va y té thoi ky 2001 - 2005 va Thong tu s6 06/2002/
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TT-BYT ngay 30/5/2002 ctia B§ Y té “Hudng dan xuat khau, nhap khau trang thiét
bry té thudc dién quan ly chuyén nganh thoi ky 2002 - 2005".

2. Cuc Y té du phf)ng Viét Nam Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té, Thanh tra
Bo Y té, Vién kiém dinh qudc gia Vac xin va Sinh pham y té, SO Y té cic tinh,
thanh phd truc thudc Trung wong, cic don vi sir dung vdc xin, sinh pham y té, cac;
thuong nhén, té chirc nhap khau vic xin, sinh pham y t&; héa chat, ché phdm C[t€1°°
con trang, diét khuén ding trong gia dung va y té va trang thiét bi y té co trach"”

* Www. ThuVienPhapLuat com

nhiém thyuc hién ding cic quy dinh tai Thong tu nay. ;
3. Trong qua trinh thyc hién néu c6 khé khian, vuong méc dé nghi li€n hé voi LLILf
Vu, Cuc thugc B3 Y té dé xem xét giai quyét./. “
=

- P c

BOQ TRUONG =

=

Tran Thi Trung Chién
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Phu luc 1
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dac lap - Tu do - Hanh phie
......... , NEAY...... thang....... nam.......
BAN CAM KET
Thuec hién day dii cac didu kién sir dung, bao quan, tiém phong
viac xin, sinh pham y té
Kinh giri: ~ Cuc Y té du phong Viét Nam - Bd Y té
Sc ke (ool ol (o] oSO R——————————
Dia chi

Dién thoai:

Fax:

Xin dé nghi BO Y té xem xét cho nhap cac san pham chua c¢6 s6 dang ky sau:

Tén vac xin, ham
TT | lugng, dang bao ché,
quy cdch déng goi

Pon vi
tinh

S6 lugng
xin nhap

Tén don vi san
xuat (tén nudc)

Doi tuong
sur dung

awSoft = Tel: +s84

Sau khi nghién ctru Quy ché dang ky véc xin, sinh pham y té ban hanh kém theo
Quyét dinh sé 4012/2003/BYT-QDP ngay 30/7/2003 ctia B6 truong Bo Y té, Thong
tr 6 /2006/TT-BYT ngay ___ hudng dan thuc hién viéc nhap khau véc
Xin, sinh phém y té, Théng tu s& 01/1999/TT-BYT ngay 10/02/1999 hudéng dan
quan ly, sur dung va gia viic xin, sinh phfim y t& dung cho ngudi, ching t61 xin cam
két sir dung cac vic xin (sinh phé"im y té) trén ding muc dich, diing doi tuong, ding
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chi dinh theo céc quy dinh hién hanh, chiu su thanh tra, kiém tra ctia co quan ¢
tham quyén chi str dung, tiém phong trong co quan ching toi. Trong truomg hop co
tai bién xay ra hoac cac vi pham khac. Chang t61 xin hoan toan chiu trach nluamtr
trude phap Iudt vé muc dich, déi tuong, chi dinh tiém phong, cting nhu moi van- ﬁcw
lién quan dén viéc sir dung loai vac xin (sinh pham y &) nay. =

WWW,

GIAM POC CO SO TIEM PHONG
(K tén, dong dau)

oft = Tel: +84-8-3845¢
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Phu luc 2
COMMITMENT
Bdn cam két

To ensure the quality of vaccine and medical biological products
Pam bio chat lwong vic xin, sinh pham y té

To: Vietnam Administration of Preventive Medicine

Ministry of Health, S.R Vietnam

138 A Giang vo Street, Ha noi, Viet Nam

Kinh gii:  Cuc Y 1é dw phong Viét Nam - B6 Y té
138A, Giang Vo, Ha Néi, Viét Nam

Company’name:
Tén Cong ty phan phoi:
Address:

Pia chi:

Telephone number: Fax:
Dién thoai: SO fax

Manufacturer's name:
Tén nha san xudt:
Address:

Pia chi:

Telex:

Telex

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com

We ensure that the following vaccines and medical biological products distributed

by our company:

Chiing 16i xin bao dam cdc vac xin, sinh pham y té sau do chiing t6i cung cap:

No

Name of vaccine, biologicals,
Packaging form

(Tén vac xin, sinh pham va quy cach

dong goi)

Was produced by
(San xuit boi)
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Produced according to GMP criteria and met with all requirements setting for the
quality of vaccines and biological products of local authorities. These products were
also sold freely in:

=

DPugc san xudt theo tiéu chuan GMP, dong thoi dat cdc yéu cau vé chat luong vacs

i . 2 2 . 2 3 p » . v 2 a =
xin, sinh pham y té cua co quan cé tham quyén nuoc so tai. San pham trén duoc:,
phép luu hanh tai:
We commit ourself to comform to the law and regulation in the field of vaccinég

and biological products and accept the inspection and examination of Vietnam:
authorities.

ThuVlenPha

WWW,

We will bear a responsibilities for the quality of the above vaccines and bu}loﬂr
products. '

1hELi) E':' i
-8-3845 5-684 =

C!umg t6i xin chdp hanh cdc ludt 1é va quy dinh trong linh vuc vac xin, sinh phang
y té ctia nude C'ong hoa .la héi chii nghia Viét Nam va chiu sw thanh tra kiém tra
cua co quan co tham quyen cua Viét Nam.

T

it -

Chiing tm xin hoan toan chm trach nhiém trude phdap ludt vé tiéu chudn chag
lirong cua vdc xin, sinh pham y té trén.

aw

., ngay.... thang....nam ...
Distributer Manufacturer
(Gidm déc cong ty cung cdp) (Gidm doc co s¢ san xudt)
Sign (ky) Sign (ky)
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Phu luc 3
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

BAN CAM KET
Thuec hién diy di cdc didu kién bio quan, van chuyén, phan phoi
vic xin, sinh pham y té

Kinh giri:  Cuc Y té du phong Viét Nam - Bo Y té

Doanh NERIED: uvwvismvisiminisvsivess o visssss ks i s Vi s s s o a3 303

Dia chi:
Dién thoai: Fax:

Xin dé nghi BO Y t€ xem xét cho nhédp cac san pham chua c6 s6 dang ky sau:

Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

o &
Tén vac xin, sinh Tén don . : =
2 . N . Tén don vi Muc B

pham, ham luong, | Pon vi| Soluong | visan . . - .
TT g 4 7 . i P phin phéi | dich su z
dang bao ché, quy tinh | xin nhap | xuat (tén . , &

o e , (tén nuoc) dung

cach dong goi nuoc)

Theo dur tri cla.......ccoovvvennnnnee.

Kém theo ho so:

Sau khi nghién ctru Quy ché dang ky vic xin, sinh phé‘im y té ban hanh kem theo
Quyét dinh s6 4012/2003/BYT-QP ngay 30/7/2003 cta B truong B Y té, Thong
tr s6 /2006/TT-BYT ngay hudng dan thuc hién viéc nhap khau vac
xin, sinh phdm y té diing cho ngudi, Thong tur s6 01/1999/TT-BYT ngay 10/02/1999
hudng dan quan ly, sir dung va gia vic xin, sinh pham y té, chiing t6i xin cam két
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thuc hién ding cdc diéu kién bao quan, van chuyén, phan phéi cac Vac xin (sini
pham y te) trén theo ding quy dinh, chiu su thanh tra, kiém tra ctia co quan cg
tham quyén. Vic xin, sinh pham y té nay chi sir dung trong cic co quan, dcn‘ Vi
bao quan va tiém phong néu trén. Néu vi pham, ching t6i xin hoan toan chiu lré:pl%
nhiém trudce phap ludt vé vide bao quan van chuyen phdn phdi, cling nhu moi &iﬁlﬁ

dé lién quan dén viée sir dung loai vac xin (sinh pham y té) nay.

= g TR Ve

4]

GIAM POC DOANH NGHIEP
(Ky tén, dong ddu)

wSoft = Tel: +84-8-3
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Phu luc 4
Tén don vi CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tw do - Hanh phic

......................... ngay  thang nam 200

PON XIN NHAP KHAU HOA CHAT DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE

(dé lam nguyén liéu san Xuat)
Kinh giri: Cuc Y té du phong Viét Nam - Bo Y té

Tén don vi xin nhap khau:
DPia chi lién hé:
bién thoai: Fax:

-

Xin phép dugc nhap khau héa chat diét con trimg, diét khuan ding trong linl
vuc gia dung va y té sau:

+84-8-38456684 * www.ThuVienPhapLuat.com

TOT.

Tén hoa Ham lwong | Don vi
chat hoat chat tinh

Tén, dia chi

TT % £
nha san xuat

A
So lugng

.
axwhinft = T,

[P LS a0

Tén hoéa chat, ché pham duogc san xuat tir héa chat xin nhap khau:

Thanh phan va h: 6 dang ky
TT Ty thurng gl anh phan va 11 am luong S6 dan\b y
hoat chat luu hanh
Tai liéu kem theo: ' |
L ccoononnn e CHU PON VI XIN NHAP KHAU
i. .......................... (K¥ tén, dong d G )
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Phu luc 5

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phiic

BAN CAM KET PAM BAO CHAT LUQNG, AN TOAN, HIEU LYC
CUA HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE NHAP KHAU

Kinh gui: Cuc Y té du phong Viét Nam - B Y té

3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

3

S
DN thoali. i e Fax:. .o .7
3
+
P g
Tén hoéa chat, ché pham: .
==
- A . h
e MY R IUECTR TS s s amosesiion v s 0 0 0 B B S R SR W S 500 =
= TEN VA hAM IUONE ROGE CHAL w..ovvoreeeeeeeeeeeeeree s eeeseeseeseesse e eeesssssseesseesesseen 2
- Tén, dia chi Nha SAN XUAL: .....ooooiiiiii et
= MUC QICH ST QUINE: 1t

Chiing téi xin cam két dam bao viéc nhap khau, budén ban hoa chat, ché pham
néu trén nhu sau:

1. Pam bao hiéu luc, an toan cua hoa chat, ché pham cho ngudi sir dung va moi
truong.

2. Bam bao thoi han str dung cua hda chat, ché pham it nhat con 2/3 ké tir khi
nhap khau vao Viét Nam.
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3. Pam béo cdc diéu kién vé nhan, bao g6i, luu chira, van chuyén, tiéu huy, ho%

chat, ché pham theo ding quy dinh ctia Bo Y té va cdc quy dinh khdac cua phap luae:
hién hanh.

4. Pam bao sir dung sb héa chit, ché pham duoc nhéap khau theo ding noi dun
don xin phép.

UC}

8-3845 6684 * wmv.ThuFe

Neéu vi pham cam két néu trén ching t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trude
phdp luat hién hanh.

84

CHU PON V] XIN NHAP KHAU

awSoft = Tel: +

(Ky tén va déng ddu)
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Phu luc 6

Tén don vi CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

........................ , ngay  thang nam 200

PON XIN NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG,
DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

Kinh giri: Cuc Y t& du phong Viét Nam - B§ Y té

Tén don vi xin nhap khau:
Dia chi lién hé:

DPién thoai: Fax:

Xin phép dugce nhap khdu hoa chét, ché pham diét con trung, diét khuén duh
trong lIinh vuc gia dung va y té sau:

: +84—8—385§' 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

Ham Tac dung B
. | Tén thwong cua hoa DPon vi S6 Tén, dia chi o
TT ) lwgng hoat £ X ; w3 2.3
mai chit chat, che tinh | lwong | nha san xuat
‘ pham 2
IS TS IR TS, cnsiruveivsinsnswsmsinssssvsusosiim e iassusisa b s A o s 64 b i
Tai liéu kém theo: ) ) )
L' oo CHU DON VI XIN NHAP KHAU
2. .......................... (K’}? ‘ré}ll d{j’lg ([Ci“')
B
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Phu luc 7

DANH MUC TRANG THIET BI Y TE (MOI 100%) PUQC NHAP KHAU
THEO GIAY PHEP CUA BO Y TE

(Ban hanh kem Théng tw so: /2006/TT-BYT ngay  thang — nam 2006

-

cia Bo Y 1é)

TT Danh muc trang thiét bi y té
__________________ Thiét bi chan doan hinhéoh
________ | | Mdy X-quang chan dodn ciclogi
_______ 2 | Hé thong chup cat 16p vi tinh cdc loai (xodn be, don vada lop cdty)
.3 | Héthong PET-CTcdclogi
_______ 4 | Mdy siéu am chan dodn den tréng va mau cic loai
_______ 5 .| May chup mach mdu (Angiography) cdcloai |

6 Hé théng chup cOng hudng tir cic loai (Nam chim dién va siéu dan _m

_______ 11| Mdy gay m¢ kem tho caclogi

_______ 12| Mdy timphdinhantao
13 | Hé thong phau thudt chuyén nganh nhan khoa (Laser Excimer, Phaco)
14 Thiét bi va dung cu phau thuat ndi soi cic loai

.........................................................................................................................

18 May gitp tho cac loai
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TT Danh muc trang thiét bi y té
_______ [9 | Mdy pha rung tim, tgo nhiptim
______ 20 | Xeotdctuthuong caclogi
21 Xe 6 to ctru thuong chuyén dung (c6 cdc thi€t bi y t¢ di kem) cic loai -
__________________ Thiet bi tham do chie¢ néng
______ 22 | Maydi¢ntimcacloai
______ 23 | Maydi¢n ndo cacloas
______ 24 | Maydodi¢ncocicloat
______ 25 | Méydodién vongmae
______ 26 | Thiét bi ndi soi chan dodn caclogi
...... 27 | Thietbi do va phan tich chuc nang hdhap
.................. T.‘?!.‘?'.‘ biy hochatnhén
______ 28 | Thiétbiyhoc hatnhéncdcloai
______ 29 | Mdydolicutiaxadiéuti G
30 | Méydolicutiaxaphongho K

31 | MéySPECT cdeload | 2 F
.................. Thiét bj can Iam sang (xét nghigm) ¢
______ 3?......-Mfl_)_’.Pﬂ?‘.‘_‘__‘_1_9'!_?’_‘.‘?!?.!1.9‘.‘..‘3.‘.1.‘?.19',1.‘._...__.A__._L___‘_______________._____________________é

33| Mdy phan tich huyét hoc caclogi N
34 | May phan tich mi¢n dich cacloai 5
______ 35 | Mdy dinh danh vi khudn, virgt F
__________________ Thiétbixatei
______ 36 | Mdy Coban dieu trj ung thu (dang Co60)
.37 | Mdy gia tc tuyén tinh diéu trj ung thu cic mic nang luong
38 | Daomd gammacicloai
|39 | Thiétbixatridpsatcaclogi
__________________ Céc thiét bi diéu tri khae
______ 40 | Mdytinsoingoaicothe
______ 41 | May tan soi dvong mat
______ 42 | Mdy phd soi duvong nigw
______ 43 | May dieu tri tién liét tuyén cacloai

44 Mady diéu tri oxy cao ap
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TT Danh muc trang thiét bi y té

________ Vit tu cdy ghép lau dai bén trongco'the
45 | Vantimnhantaocdcloai
""" 46 | Stend céc loai (bng nong mach mau cdc loai)
""" 47 | Thoy tinh thé cacloai
""" 48 | Chikhau phu thuat tu tiéu cacloai |
""" 49 | Xuongmhinteo
[ 50 | Nep, vit thép khong gi ding trong chén thuong chinh hinh
""" 51| vatliéu Composit vihop so, cdc khopnhantao
""" 52 | Céc loai dng xong dat 1au dai trong co thé (dng din dich ndo tiy)
53 | Cac vat lidu cdy ehép lau dai trong co thé khde

""""""""" Cic thiét bi , vat tw y té thong dung khac
""" 54 | Kinh thudc c4c loai (can, vién, loan thiy
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Phu luc 8
Tén don vi CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

........................ , ngay  thdng nam 200
PON XIN NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE
Kinh gui: Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té-BO Y té
Tén don vi xin nhap khau:
Pia chi lién hé:

Dbién thoar: Fax:

Xin phép dugce nhap khau cic trang thiét bi y té theo danh muc sau:

Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

% Pia diém |
¢ Klf B Hang san | Nuwéc | Nam san gt:ri hang %
STT | Tén thiét bi | mau % : £ P R erimg R
(Model) xuat san xuat xuat dén Viet EE
Nam
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4
MUC dich NHAP KNAU:.......cueeieivereieeeeeeceeeeeeeee s et s
Tai liéu kém theo:
S THO TRUGNG DON VI NHAP KHAU

Voo (K¥ tén, dong dau)
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Phu luc 9

HO SO CAC THUONG NHAN XIN NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE
THUQC DIEN PHAI CO GIAY PHEP CUA BO Y TE
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 08/2006/TT-BYT
ngayl3 thang 6 ndm 2006 cia B Y 1é)

1. HO so cua thuong nhan xin nhap khau TTBYT theo Phu luc 9 bao gom:

- Ho so phdp 1y cua thuong nhin nhu di néu tai Piém 1.1, Khoan 1 Muc IV cue
Thong tu nay.

- Danh muc TTBYT xin nhép theo mau duéi day:

684 * Www.ThuVieﬁPhapLuat.com
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. < . | Kiéu miu Hang san| Nudc 4 3 ,:g'fn' E

STT | Tén thiét bi (Model) X4 ; s | san hang dén= ¢
xXua sdn xua £ o j

xuat Viét Nam §
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Kém theo:
- Catalogue (ban gbc) cia timg loai thiét bi.

- Ching nhan Quan ly chat luong ctia nha san xuat ISO-9001, I1SO 14.000
hodc tuong duong

- Giay phép luu hanh san pham tai nudc san xuat,



