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36: 24 /2011/TT-BYT

Ha N§i, ngay 21 thang 6 nam 2011

THONG TU
Huéng dén viéc nhap khdu trang thiét bj y té

Can cif Lut thuong mai ngay 14/6/2005;

Cin cit Luét chat lugng san phdm hang hoé ngay 21/11/2007;

Can ¢ Nghi dinh s6 12/2006/ND-CP ngay 23/01/2006 qui dinh chi tiét thi
hanh Lu4t thuong mai vé hoat dong mua bén hang hod qudc t&€ va cic hoat dong
dai ly mua bén, gia cong va qué canh hang ho4 véi nudc ngoai;

Can cir Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 vé nhin hang ho4;

Cin o Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 qui dinh chifc nang,
nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chic cia By Y t&;

Cin cf Quyét dinh 10/2010/QD-TTg ngay 10/02/2010 cia Thi tudng Chinh
phil quy dinh Gidy ching nhan ltu hanh ty do d6i v6i san phdm, hang hod xu4t
khdu va nhap khdu;

B6 Y t€ huéng din viec nhap khdu trang thiét bi y t&€ nhu sau:

Chwuong 1
QUI PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu ndy huéng din viéc nhap khdu trang thiét bi y t&€ méi 100% dé luu
hanh tai Viét Nam cia céc thuong nhan Viét Nam va céc té chifc, c4 nhan c6
lién quan (sau day goi tit 1a don vi nhap khiu).

Diéu 2. Giai thich tir ngir

Trang thi€t bj y t€ la céc loai thiét bi, dung cu, vat tu, hod ch4t, ké ca phdn
mém cén thiét, dugc sit dung riéng Ié hay ph6i hgp v6i nhau phuc vu cho con
ngudi nhim muc dich:

a) Ngan ngita, kiém tra, chdn do4n, diéu tri, 1am gidm nhe bénh tat hoic bi
dép t6n thuong;

b) Kiém tra, thay thé, stra d6i, hd trg phiu thuat trong qué trinh khdm bénh,
chita bénh;

¢) Hb tro hoic duy tri su séng;

d) Kiém soit sir thu thai;



d) Khir tring trong y t€ (khéng bao gém ho4 chét, ché phdm diét con tring,
diét khudn diing trong gia dung va y t€);

e) Van chuyén chuyén dung phuc vu cho hoat dong y t&;

. . Chuong 11
PIEU KIEN, THAM QUYEN, THU TUC CAP GIAY PHEP
NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE

Diéu 3. Diéu kién ddi vdi don vi nhap khdu trang thiét bi y té
1. Diéu kién phip ly:

Co gidy ching nhan ding ky kinh doanh hodc gidy chiing nhan diu tv trong dé
ding ky pham vi nganh nghé 12 kinh doanh, nhap kh4u trang thiét bi y t€.

2. Diéu kién vé nhan su:

a) Can bo chiu trach nhiém chinh vé k¥ thuat phai ddp img dugc moét trong
cac yéu ciu sau:

C6 bing dai hoc chuyén nganh dién tir y sinh hoc, vét 1§ y sinh hoc hoéc ¢6
bing dai hoc cdc ngdnh k¥ thuat, bing dai hoc y, duge va cé chitng chi dao tao
chuyén nganh trang thiét bi y t€ do cdc co sd dao tao hop phdp vé k¥ thuat trang
thiét bi y t€ cip hodc chimg chi twong duong do nuGe ngoai cap véi linh wire dao tao
phi hop véi trang thiét bi y t€ ma don vi dé nghi nhap khiu.

P6i v6i nhimg cdn bo ¢6 bing dai hoc cic nganh k¥ thuat, bing dai hoc y,
dugc va di c6 thoi gian cong tdc tryc tiép vé ky thuat thiét bi y t€ hodc 1am cong tac
quan 1y trang thiét bj y t& tai cdc co s& y t€ hgp phép tir 3 nam trd 1én duge thi
truong don vi noi cong tdc xdc nhan thi khoéng cin phai c6 chimg chi dao tao
chuyén nganh trang thiét bj y té.

b) C6 cin b, nhan vién k¥ thuat cd trinh d6 hudng din 13p dat, bao hanh,
bao tri trang thiét bi y t& lién quan dén thi€t bi ma don vi nhap khiu.

3. Diéu kién co s& vat chat:

a) C6 co sd, kho tang dé bao quan t6t trang thiét bi y t&, bdo ddm cdc trang
thiét bi y t€ duge luu kho véi nhimg diéu kién phi hgp, duoc bao vé trdnh sy anh
hudng clia cdc yéu t6: dnh sdng, nhiét do, do 4m va cic diéu kién khic.

b) C6 phuong tién phdng ch6ng chdy né va phai bio ddm an todn vé sinh
moi trieong theo quy dinh cha phap luat.

4. Nhin trang thiét bi y t& nhap khiu:

Thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006
cia Chinh phi vé nhdn hing hod va Thong tu s6 09/2007/TT-BKHCN ngay
06/4/2007 cliia B Khoa hoc va Cong nghé hudéng din thi hanh mot s§ diéu cua
Nghi dinh 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 cia Chinh pha v€ nhan hang hoa va
cac quy dinh khac c6 lién quan.



Piéu 4. Pham vi cip gidy phép nhap khiu trang thiét bi y t&

1. Pon vi nhap khdu xin cap phép nhap khdu tai Bo Y € khi nhap khdu cic
trang thiét bi y t€ trong danh muc dugc quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo
Thong 1 nay.

2. D6i vdi trang thié€t bi y t€ ngoai danh muc quy dinh tai Phu luc 1 nhung
thiét bj d6 ng dung cic phuong phép chin do4n, diéu tri méi va ldn ddu nhap
khdu vao Viet Nam phai xin gidy phép nhap khdu cia Bo Y €.

3. Don vi nhap khdu khéng phéi xin gidy phép nhap khdu d6i v6i cic trang
thiét bj y t€ khong nim trong danh muc quy dinh tai Phu luc 1 trit cic trudmg hop
quy dinh tai khodn 2 Diéu 4 Thong tu nay, nhung van phai dam bao cic quy dinh
tai diém b va ¢ khoan 1 Diéu 5 Thong tu nay.

Diéu 5. H6 so, thli tuc xin cip phép nhap khiu trang thiét bi y té

1. H6 so dé nghi c4p phép nhap khédu trang thiét bj y t&€ (01 bd) gém:

a) Don dé nghi c4p phép nhap khdu do ngudi dimg diu chiu trich nhiém
trudc phdp luat ky xdc nhan, déng ddu hodc ngudi duge uy quyén hogp phép theo
maéu quy dinh tai Phu luc 2 ban hanh kém theo Thong tw nay.

b) H6 so phdp 1y:

Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh ho#c gify chiing nhan diu tu (ban sao
¢6 chiing thuc).

c) Hé so vé trang thiét bi y t€ nhap khiu:

- Gidy chiing nhan dat tieu chudn quan 1y chét lugng qudc t€ 1SO 13485
hodc ISO 9001 hop 1¢ va thdi han cdn hiéu luc clia hing, nudc san xuit d6i vol
trang thiét bi y t€ nhap khéu.

- Gidy chiing nh4n lwu hanh ty do d6i vdi sdn phdm trang thiét bj y 1€ nhap
khdu (CFS - Certificate of Free Sale) tai nuéc san xudt, hoac Chimg nhan cho
phép luu hanh cua t8 chiic FDA-My, hoic Ching chi dat tiéu chudn chat lugng
Chau Au (CE Mark Certificate) hgp 1¢ va thdi han con hiéu lgc (Ban g6c hoic
ban sao cé ching thuc tai Viét Nam hodc Chimg nhin hgp phdp hoa lanh su tai
‘cd quan dai dién ngoai giao hoac Pai sif quan Viét Nam tai nudc san xudt). Yéu
c4u nhimg thong tin t6i thiéu déi véi Gidy chiing nhan lvu hanh tr do sin phim
trang thiét bi y t€ nhap khau theo Phu luc 3 ban hanh k&m theo Théng tr ndy.

- Gidy uy quyén cia hing san xuét hoic nha phan phéi hgp phép cho don vi
nhap khéu dirge phép nhép khdu, phan phéi san phim trang thiét bi y 1€ tai Viét Nam
hop 1& va thoi han con hiéu luc (Ban gdc hodc ban sao ¢6 chimg thuc tai Viét Nam
hodc Ching nhan hop phap hod 1anh sy tai co quan dai dién ngoai giao hoic Dai sit

quén Viét Nam tai nudc san xust).

- Ban m6 ta san phim (Catalogue) trang thiét bi y t€ nhap khdu (ban géc
hodc ban sao c6 x4c nhan ctia don vi nhap khiu).



- Tai lieu ky thuat mo ta sn phim trang thiét bi y & nhap khdu bing tiéng Viet
theo Phu luc 4 ban hanh kém theo Théng tu nay.

2. H6 so xin nhap khdu trang thiét bi y t&€ phai dugc sip x€p theo thi t duge
quy dinh tai Phu luc 5 ban hinh keém theo Thong tu nay va phai déng thanh bo
cho timg loai thiét bi, trang bia ghi 5 tén don vi nhap khéu, théng tin dia chi lién
hé. Néu mot loai trang thiét bi y t€ duge nhap khéu cia nhiéu hing sin xuat, nudc
kh4c nhau thi san phdm clia hing, nudc sin xuét ndo ciing phai c6 dd tai licu va sap
xép theo thit tu theo yéu cdu trong cong van dé nghi c4p phép nhap khéu ctia don vi.

3. Thil tuc d€ nghi cédp gidy phép nhap khdu trang thiét bj y t&:

a) D6i v4i don vi nhap khau trang thiét bi y t€ 14n ddu: DPon vi nhap khédu 13p
hé so dé nghi cap phép nhap khdu theo huéng din tai khoan 1 va 2 Diéu 5 Thong
tu ndy. Ho so gilti dén B6 Y t€ (Vu Trang thi€t bj va Cong trinh y t€) theo dia chi
S§ 138A, Giang V&, Ba Pinh, Ha Noi.

- D6i véi trang thiét bi y t€ ngoai danh muc quy dinh tai Phu luc 1 nhung
thiét bi d6 ing dung cdc phuong phap chidn dodn, diéu tri méi va 14n ddu nhap
khdu vio Viét Nam: Ngoai cdc diéu kién, hd so thi tuc xin gidy phép nhap khau
nhu quy dinh tai khoan 1, Di€u 5, trang thiét bi y t€ xin nhap khdu phdi c6 két
qua danh gid thir nghiém 1am sang va dugec Hoi dong Khoa hoc va Cong nghé
clia Bo Y t&€ thdm dinh, cho phép thi méi duge phép nhap khiu.

D6i v6i mot sG trang thiét bi y t€ dic biét da dugce céc t8 chitc qudc t€ chdp
nhén va khuyén cdo sir dung & cic nudc, BO Y t&€ s& xem xét cho phép mién thir lam
sang dua trén két luin cia Hoi dong Khoa hoc va Cong nghé ctia Bo Y t€.

b) D6i v6i don vi nhap khdu trang thiét bj y t&€ tir 1dn thi hai: (k€ tir thoi
diém Thong tir nay c6 hiéu lyc thi hanh).

- Don vi nhap kh4u khong phai nop hé so phip 1y clia don vi dugc quy dinh
tai di€ém b khodn 1 Diéu 5 Thong tu nay.

- Néu nhép khdu céc trang thiét bj y t€ clia cling chiing loai, hing, nu6c san
xudt nhu da duge Bo Y t&€ cdp phép nhap khdu truc d6 thi khéng cdn phai ndp ban
mo ta tinh ning (Catalogue) sin phdm, tai liéu k§ thuat mé ta san phim trang thiét
bi y t€ nhap khdu duoc quy dinh tai diém ¢ khodn 1 Diéu 5 Thong tu nay.

- Pon vi phai nop ban sao gidy phép nhap kh4u do Bo Y t€ cdp truse do6.

Diéu 6. C4p gidy phép nhap khdu trang thiét bi y té

1. BY Y t&€ xem xét, cdp gidy phép nhap khiu trang thi€t bi y t€ thudc Phu
luc 1 trong vong 15 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan dugc hé so ddy du, hop le.
Trudng hop khong c4p gidy phép nhap khdu, B6 Y t€ (Vu Trang thiét bi va Cong
trinh y t&€) cé van ban tra 101 don vi nhap khdu va néu 15 1y do.

2. Thédi han higu lyc caa gidy phép nhap khdu: Gidy phép nhéap khdu c6 gid
tri 01 (mot) nam ké tir ngay k¥, ban hanh.

3. Lé phi cdp gidy phép nhap khdu: Pon vi nhap khdu dugc cdp gidy phép
nhap khdu phai nop 1¢ phi nhap khéu theo quy dinh hién hanh va quy dinh tai
Quyét dinh sd 44/2005/QD-BTC ngay 12/7/2005 va Quyét dinh s6 59/2008/QD-
BTC ngay 21/7/2008 ctia B6 Tai chinh quy dinh ch& do thu, ndp, quan 1y va sir



dung phi thdm dinh kinh doanh thuong mai cé diéu kién thudc linh vuc y t€, phi
thdm dinh tiéu chudn va diéu kién hanh nghé y, dugc, 1é phi cip gidy phép xuat,
nhép khdu va c4p chiing chi hanh nghé y, dugc.

Chuong III
XU LY VI PHAM

Piéu 7. Xir Iy vi pham

1. Trudng hop don vi nhap khdu ¢6 hanh vi gia mao hosc tu ¥ sira chita hé so,
ti liéu, gidy t& phip 1y cha co quan chifc nang clia Viét Nam hodc cua nudc ngoai; sir
dung con d4u gia hofc gid mao chit ky hoic con d4u clia don vi nhap khiu va céc co
qguan lién quan trong hé so nhap khau trang thiét bi y t& thi B6 Y t€ (Vu Trang thiét bi
va Cong trinh y t&) ¢ cOng vin canh bdo don vi va dimg ti€p nhan, xem xét hd so
nhap khiu cia don vi, cu thé nhu sau:

a) Dimg tiép nhan, xem xét hé so nhap khdu trang thiét bi y 1€ cia don vi trong
thoi han 03 théng d6i véi trudng hop vi pham ldn du;

b) Dimng ti€p nhan, xem xét h6 so nhap khiu trang thiét bi y 1€ cha don vi 06
thang dén 12 thing d46i véi trdng hop vi pham 02 14n trong 12 théng;

c) Tuy theo miic 6 vi pham, Bo Y t&€ (Vu Trang thi€t bi va Cong trinh y t€)
s& ¢6 cong van théng bao don vi nhap khdu va dimg tiép nhan, xem xét hé so
nh4p khdu trang thiét bj y t&.

Ngoai cic hinh thifc trén, B0 Y t€ (Vu Trang thi€t bi va Cong trinh y t€) s€ cong
khai n6i dung vi pham ciia don vi nhap khéu trén cdng théng tin dién tir cia BO Y &
thong bdo t6i co quan Thanh tra, co quan Hai quan va cdc ¢o quan chifc nang ¢6
thim quyén d€ xem xét, xtr 1y theo quy dinh cta phdp luat.

2. C4 nhan, t8 chic vi pham tuy theo tinh chat mic d6 vi pham ma bj xir Iy ky
luat hanh chinh, xir phat vi pham hanh chinh hodc truy citu trdch nhiém hinh su;
trudmg hop gay thiét hai thi phai bdi thudng theo quy dinh cia phép luat.

Chuong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 8. Trach nhiém thuc hién

1. Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t€ 1a don vi thudng truc cia BO Y t€ ¢6
trach nhiém téng hop, trinh Hoi déng tu van cdp phép nhap khdu trang thiét bj y
t€ - BO Y t&€ thdm dinh hé so nhap khéu.

2. Thanh tra Bo Y t€ c6 trach nhiém phdi hop véi cic Vu, Cuc chic nang
thuoc B Y t€ thyc hién kiém tra, thanh tra trén pham vi toan quéc c4c hoat dong
kinh doanh, nhap khdu trang thiét bi y té.

3. S& Y t&€ céc tinh thanh phd tnec thudc Trung wong c6 t:rach nhi¢m thyuc hién
kiém tra, thanh tra cdc hoat dong, kinh doanh nhap khdu trang thiét i y t& tai dia
phuong.



4. Céc don vi nhap khdu trang thiét bi y 1€ c6 trach nhiém thuc hién nghiém
tic céc quy dinh cha phap luat va chiu trach nhiém vé chling loai, s& luong, chét
luong hang hod nhap khdu va ¢6 trich nhiém théng bdo, thu héi, canh bido déi
v6i cdc san pham khong an toan, gay bit loi cho ngudi sir dung va cong déng.

5. Don vi nhap khdu dinh ky bdo c4o 01 nam/ mot lan (trudc ngay 30 thang
01 hang nim) tinh hinh nhap khdu trang thiét bi y t€ (Tén thiét bi, s¢ lugng,
chiing loai, hing sdn xudt, nudc san xudt, don vj sir dung, gid tri nhap khiu) vé
Bo Y t€ (Vu Trang thi€t bi va Cong trinh y t€) theo quy dinh tai Phu luc 6 ban
hanh kém theo Théng tu nay.

Sau thdi diém dé nghi bdo cdo hing nam, Hoi déng tu van cdp gidy phép
nhap khdu trang thiét bi y t€ - B3 Y t& s& dya trén bdo cdo clia don vi nhp khdu dé€
xem xét tham dinh hé so va cap phép nhap khéu trang thiét bi y 1€ clia don vi nhiing
14n tiép theo.

Trong trudng hop c6 su thay d6i vé tén, dia chi giao dich clia don vi, nhan sy
1anh dao, c4n bo phu trich k¥ thuat, cin bd phu trich cong tdc nhap khu..., don vi
nhap khdu phai bio cdo bang van ban vé Bd Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y
t€) sau thdi di€m thay ddi.

Diéu 9. Hi¢u luc thi hanh

Thong tr ndy c6 hiéu Iyc thi hanh ké tir ngdy 15 thdng 8 niam 2011,

Bii bo cdc quy dinh vé nhap khdu trang thiét bi y t€ quy dinh tai Thong tu
s6 08/2006/TT-BYT ngay 13/6/2006 cfia Bo Y t€ hudng din nhap khdu vic xin,
sinh phdm y 1&; hoa chit, ch€ phdm diét con tring, diét khudn diing trong linh
vuc gia dung, y té€ va trang thiét bi y 1€ va Thong tr s6 09/2006/TT-BYT ngay
11/7/2006 huéng din sira d6i, b sung Muc IV va Phu luc 9 clia Thong tu s6
08/2006/TT-BYT ngiy 13/6/2006 cia B Y t€ huéng din nhap khdu vic xin,
sinh phdm, y t€; hoa chét, ch€ phdm diét c6n tring, diét khuidn ding trong Iinh
vuc gia dung, y t€ va trang thiét bi y t€.

Trong qué trinh thuc hién, néu ¢6 vudng mic dé nghi kip thdi bdo cdo vé
BO Y t&€ (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t€) dé duge xem xét, giai quyét./.

Noi nhdn:

- Van phong Chinh phit (Vy KGVX, Cong bio, Cong TTDT);
- Bo Tu phdp (Cuc Kiém tra van ban QPPL)

- Céc By, co quan ngang B¢, co quan thuoc Chinh phi;
- B4 Ti chinh (Téng Cyc Hai quan);

- B Cong thuong (Vu XNK); ~

- B truémg BO Y € (d€ bio cdo);

- Cc The tneémg Bo Y 1€

-Hoi TBYT Viét Nam;

- Téng Cong ty CP TBYT Viét Nam;

- 83 Y & céc Tinh, thanh phé e thudc TW;

- Céc don vi trye thude BO Y 6

- Céc don vj nhap khéu TTBYT;

.Clng TTBTBO Y 1&;

- Lwu: VT, TB-CT (03b), PC (02b).

KT. BO TRUGNG
THU TRUGNG

.




Phy lye 1:
Danh myc trang thiét b; y té (méi 100%) du'q‘c nhap khiu
theo glay phépciaBoY té
(Ban hanh kém theo Thong tw s6: 24/2011/TT-BYT ngay 21/ 6/ 2011 ciia BS Y té)

TT | Danh muc trang thiét bi

Thiét bi chan doan

1. | Céc thiét bi chan doan hinh anh ding tia X

Hé thdng cdOng huéng tir

r - A ”~ ; r
May siéu dm chan dodn

Hé thong ndi soi chan dodn

Hé thc;ng Cyclotron

A R Bl bl 10

Thiét bi chan doan bing dong vi phong xa (Hé thong PET, PET/CT, SPECT,
SPECT/CT, thiét bi do d6 tap trung idt 1'°%)

7. | May do khuc xa, gidc mac tu ddng

8. | May do dién sinh 1y (Mdy dién ndo, M4y dién tim, Mdy dién co)

9. | May do dién vong mac

10. | May do 40 lodng xuwong

11. | May chup cit 16p day mat/ may chup huynh quang day mit

12. [ M4y do nhip tim thai bing siéu Am

13. | M4y do/phén tich chirc ning hé hip

14. | May phén tich sinh hoa

15. { Miy phén tich dién gidi, khi mdu

16. | My phén tich huyét hoe

17. | May do déng méu

18. | M4y do toc 46 mau ling

19. | Hé théng xét nghiém Elisa

20. | Mdy phan tich nhém mau

21. | My chiét tich t& bao

22. | Mdy do ngung tap va phan tich chirc ning tiéu cdu

23. | M4y dinh danh vi khuén, virtit

24. | May phan tich mién djch

Thiet bj dleu tri

25. | Céc thiét bj didu trj ding tia X

26. | H théng phau thudt ndi soi

27. | Cac thiét bj xa tri (May Coban diéu trj ung thu, May gia tdc tuyén tinh diéu trj
ung thu, Dao mb gamma cdc loai, Thiét bj xa tri 4p sét cdc loai)

28. | May theo déi bénh nhén

29. | Bom truyén djch, Bom tiém dién

30. | Dao md (dién cao tan, Laser, siéu 4m)

31. [ Kinh hién vi phau thuit




32.

Hé th6ng thiét bj phau thuat tién liét tuyén

33.

M4y tim phoi nhén tao

34.

Thiét bi dinh vi trong phau thujt

35. | Thiét bi phiu thujt lanh j
36. | Long dp tré so sinh, My sudi am tré so sinh

37.  May gy mé/gdy mé kém thd

38. { May gitp thé

39. | May pha rung tim, tao nhip

40. | Buong Oxy cao ap

41. | Hé théng tan soi ngoai co thé/tan soi ndi soi

42.

Hé thong thiét bi siéu 4m cudng d6 cao diéu tri khdi u

43. | Thiét bi loc mau
44, | Hé thong phau thuat chuyén nganh nhin khoa (Laser Excimer, Phemtosecond

Laser, Phaco, Méy cét dich kinh, May ct vat gidc mac)

45. | Kinh ap trong (cin, vién, loan thi) va dung dich bdo quan kinh 4p trong
46. | May Laser diéu tri ding trong nhin khoa
47. | Cac loai thiét bi, vat liéu ciy ghép lau dai (trén 30 ngiy) vao co thé

48. | Céc loai thiét bj, vat liéu can thiép vio co thé thudc chuyén khoa tim mach,
than kinh so ndo

Thiéet bi khac

49. | Hé thong khi y té trung tdm

50.

Xe ciru thuong/ xe chuyén dung khéc ding trong y té

Ghi chii: Hang ndm B Y 16 (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) sé xem xét sita d6i, b6 sung va
cdp nhdt danh muc thuéc Phy luc 1 d€ tao diéu kién thudn lgi cho don vi nhdp khdu va phi hop véi
tinh hinh thuc té'trong cong tdc qudn Iy nhdp khdu trang thiét bi y 1é.




Phu luc 2: Méau don dé nghi cap phép nhap khdu trang thiét bi y té
(Ban hanh kém theo Thong tu s6: 24/2011/TT-BYT ngay 21/ 6/ 2011 cia B Y té)

Tén don vi nhap khiu CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tu do - Hanh phic

SO e
verree e IGAY... tRANG... .NdAM.....
PON XIN NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE
Kinh glri: B6 Y 1€ (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t&)
Tén don vi xin nhap khéu:
Dia chi lién hé:
Pién thoai: Fax:
Gidm d6c don vi nhap khéu:
Dbién thoai lién hé: Dién thoai di dong:
C4n bo phu trach cong tdc nhap khiu
Dién thoai 1ién hé: Dién thoai di dong:

Xin phép dugc nhap khéu cdc trang thiét bi y t€ theo danh myc sau:

Ching | Hang | Nuéc | Nam | Dia diém gii
loai san san san hang dén
(Model) | xudt | xuat | xuit Viét Nam

Tén trang thiét bi y

TT (&

1. Muc dich nhap khdu:
2. Don vi nhap khdu cam két:
- Chiu trdch nhiém dam bao vé chét luong, chiing loai, s6 lugng trang thiét bi y
t€ dugc nhép theo diing n6i dung don xin phép, trang thi€t bi y t€ nhap khdu
mé&i 100%.
- Dép ing du yéu cdu, diéu kién vé ddi ngii cdn bd chiu trach nhiém k¥ thuat va
bio ddm hiéu qui, an todn cia trang thiét bi y t&€ cho ngudi sit dung va méi
trudmg, dim bao c4c diéu kién vé co s& vat chdt, phuong tién van chuyén khong
anh hudng dén chét lugng thiét bj nhap khdu. Dam béo céc yéu cdu vé nhin,
méc hang ho4, thiét bi theo ding quy dinh.
- Bdo dam sir dung trang thiét bi y t&€ dugc nhap khéu theo theo ding ndi dung
don xin phép. Chiu sy thanh tra, kiém tra clia c4c co quan c6 thim quyén.
Néu vi pham cam két néu trén, chiing toi xin hoan toan chiu trdch nhiém trudc
phap luét.

Giam déc don vi nhap khau

(Ky tén, dong ddu)



Phu luc 3: Yéu cdu t6i thiéu déi véi Gisy chimg nhan hru hanh tu do (CFS)
san pham trang thiét bi y t& nhap khau

Gidy ching nhan luu hanh ty do (CFS) d6i véi san phdm trang thiét bi y t€ nhap
khdu dugc 1am trén gidy mdu tring, khd A4, bing tiéng Anh va gém nhimg
théng tin t6i thidu sau:

a) Tén co quan cdp CFS

b) 86 tham chiéu cia CFS

¢) Ngay cdp cua CFS

d) Tén san phdm, hang ho4 dugc cip CFS

d) Loai hodc nhém san phdm, hing ho4 dugc cap CFS

e) Tén va dia chi ciia nha san xudt

f) Trén CFS phai ghi 16 13 san phdm, hang hoa dugc sin xudt va ban ty do tai
thi trudng cla nudc san xuat

g) Ho tén, chir ky, chifc danh clia ngudi cip CFS va con ddu cua co quan cdp CFS
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Phu luc 4:
Tai liéu k§ thuat mo ta san phAm trang thiét bi y té nhap khiu

(Ban hanh kém theo Thong tu s3: 24/2011/TT-BYT ngay 21/ 6/ 2011 ctia B6 Y t6)

STT Pé muc Noi dung mé 14 tom it |
1 Mo ta san phiim trang thiét bi y té "
1.1 | MO tAtrang thi€t | M6 td tém 1dt vé nguyén Iy hoat dong va tinh ndng, théng s6 ky thugt
biy t& ciia trang thiét bi; néu ré néu trang thiét bi sit dung céc cong nghé méi,
vi du céng nghé nano, thi cdn cung cdp bdn mé id vé cong nghé méi dé
1.2 | Danh myc linh Liét ké cdc linh kién va phu kién cua trang thiét bi; d6i véi cdc trang
kién va phyu kién | thiét bi ¢ sit dung héa chat, thudc thit ddc dung, cdn liét ké danh muc
(ké ca hoa chit di | cdc héa chdt, thuoc thir dé
kém)
1.3 | Myc dich/Chi Néu muc dich sit dung! chi dinh sis dung dy kién ghi trén nhdn cia trang
dinh sir dung nhu | thié? bi nhdp khdu
ghi trén nhin
1.4 | Hudng dan sir Tém tdt hudng ddn vé cdch sit dung ciia trang thiét bi theo nhu Té hidng
dung dén si dung hodc T thong tin cita trang thiét bi nhdp khdu
1.5 | Chong chi djnh Thoéng tin vé chong chi dinh - nghia Id nhitng truomg hgp khéng duoc chi
dinh sit dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho nguoi bénh, vi du do tién
stz bénh, ddc diém sinh 1y ciia nguoi bénh, wv...; theo diing noi dung di
d:rgc duyét tgi nudc sdn xudt va c6 ghi trén nhdn trang thiét bi nhdp
khdu
1.6 | Canhbéo vathan | Nhitng thong tin cdnh bdo va nhimg diém cdn thdn trong khi sit dung
trong trang thiét bi, ké cd nhiing bién phdp du phong dé bdo vé ngudi bénh
trdnh nhiing riti ro do sit dung thiét bi; d6 c6 thé 1a thong tin cdnh bdo
vé tdc dung bdt lgi hay sit dung sai va bign phdp ngdn ngia
1.7 |Técdungbatlgi |Thong tin vé cdc tdc dung bdt lgi lién quan dén sit dung trang thiét bi y
cé thé xay ra 1€ dugc ghi nhgn qua thit nghiém ldm sdng va theo doi hdu mai da dugc
thuc hién trudc d6 doi vdi trang thiét bi y 1€ nhdp khdu |
2 Thong tin sin phdm da huu hanh tai cic nwéc (néu cb)
Cung cdp thong tin vé cdc nudc da phé duyét cho phép liu hanh sdn phdm, nudc ddu tién cdp
ddng ky! cho phép luu hanh trang thiét bj y & !
3 Chi dinh da dang k¥ & cac nuée khac (néu cd)
Liét ké cdc nudc da cdp ddng ky luu hanh di kém véi chi dinh sit dung duge phé duyét tai
nudc dé; ngdy diwge cdp dang ky
4 Thong tin vé tinh an toan/ van hanh ding luu ¥ ciia sin phdm trang thiét bi y t€
- (Cung cdp thong tin vé s6 lugng bdo cdo phdn img bdl lgi lién quan dén viéc sit dung TTB;
Nhitng bién phdp thu h6il diéu chinh hdu mai da thic hién theo yéu cdu cvia co quan qudn
Iy cdc nuwoc)
- (Néu trang thiét bi c6 chita mot trong cdc thanh phdn sau, thi cdn cung cdp théng tin vé:
o T& bado, mé nguwdi hodc déng vdt hodc phdi sinh ciia ching dwoc cho sit dung dudi
dang khéng con séng - vi du van tim nhdn tao ngudn géc tix lon, chf rudt méo... ;
o Té&bdo, mo va hodc phdi sinh n¥ ngudn goc vi sinh hodc 16i 16 hop - vi du sdn phdm bom
cdng da dua wén acid hyaluronic thu dupce tir quy trinh lén men vi khudn...; C6 thanh
phdn gay kich img, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion héa - Vi du la-ze, siéu am... 1
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Phu luc 5:
Thit tu sép xép ho so, tai lieu dé nghi cAp phép nhap khdu trang thiét bj y té
(Ban hanh kém theo Théng tu s6: 24/2011/TT-BYT ngay 21/ 6/ 2011 ciia B4 Y 18)

1. Pon dé nghi cip phép nhap khdu nhap khéu trang thiét bi y t& theo miu tai
Phu luc 2 cia Thong tu.

2. Gidy chiing nhan dang ky kinh doanh hoic gidy chiing nhan ddu tu.

3. H6 so trang thiét bi y 1€ nhap khiu (dugc sip x&p thit ty d6i v6i timg
ching loai, hdng, nudc san xudt trong don dé nghi cdp phép nhap khiu
cha don vi)

a) Gidy chitng nhan dat tiéu chufn quén 1y ch4t lugng quéc t& ISO 13485
hodc ISO 9001 cta hing, nude san xudt d6i véi trang thiét bi y t&€ nhap
khdu;

b) Gidy chiing nhan luu hanh ty do d6i véi san phdm trang thiét bi y t€ nhap
khau;

c) Gidy uy quyén cia hing san xuét hoc nha phan phdi hop phdp cho don
vi nhap khéu d6i véi san phdm trang thiét bi y € nhap khdu.

d) Ban mo6 td sin phdm (Catalogue) cia timg chiing loai trang thiét bi y t&
nhap khéu.

d) Tai liéu k¥ thuat mo ta san phdm trang thiét bi y t€ nhap khiu béng tiéng
Viét theo méiu tai Phu luc 4 clia Thong .

¢) Ban sao gidy phép nhap khdu trang thiét bi y t€ da dugc BO Y € cép (néu
da dugce cdp).



Phu luc 6: Miu bao cio nhap khdu trang thiét bi y t€ hang nam
(Ban hanh kém theo Thong tu sé: 24/2011/TT-BYT ngay 21/ 6/ 2011 ciia B Y té)

Tén don vi nhap khau CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phiic

N O
e eneneen,NGAY.... thANG... .ndM... ..

BAO CAO NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE NAM ...
Kinh glti: Bo Y t€ (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t€)

Tén don vi xin nhap khéu:
Dia chi lién hé:
bién thoai: Fax:
Pon vi nhap khdu... bdo cdo cong tic nhap khédu céc trang thiét bi y t&€ nam ...
nhu sau:

TT | Tén trang | Ching | Hang/ | Nam |Ngay/ |Ponvi | S6 | Gidtri | Cong
thiét bi y loai Nuéc | san |thang! s@ |luong | trang | vancidp
té (Model) { san | xvét | /nam [ dung | nhap | thiétbi | phép
xuét nhap | thiét | khdu | yté nhap
khdu | bi nhap |khducha
khiu | Bo Y t&
(VND)
1
2
Gism déc don vi nhap khéu
(Ky tén, déng ddu)
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