BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip - Ty do - Hanh phiic

S&6 955 IQD-BYT Ha Noi, ngaynl}- thing4f nim 2015

QUYET PJNH

V& viéc cong bé thi tuc hanh chinh dwge sira d4i, bd sung va thi tyc hanh
chinh bj bii bé thujc phgm vi chirc ning quén Iy cia Bj Y té

BQ TRUONG BQ Y TE

Cin cir Nghj dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nim 2012 cua Chinh
phu quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc cia B§ Y té;

Cin cir Nghj dinh s 63/2010/ND-CP ngay 08 théng 6 nam 2010 cua Chinh
phii vé& kiém soét thu tyc hanh chinh va Nghj dinh s 48/2013/ND-CP ngay 14
thang 5 ndm 20 13 ctia Chinh pht vé sira d6i, b sung mét s6 diéu ciia céc Nghj dijnh
lién quan dén kiém soét thi tuc hanh chinh;

etdengh;cuaVutmo‘ngVuTrangtl’niétbi va Cong trinh y t&, By Y &,

QUYET PINH:

Diéu 1. Cong b kém theo Quyét dijnh nay 05 thu tyc hanh chinh thu¢c pham
vi chirc néng quan ly cha B Y té duge quy dijnh tgu Théng tu s6 30!2015;'1'1' -BYT
ngay 12 thzing 10 ném 2015 cta B trudng Bo Y té quy dinh viéc nhap khiu trang
thiét bj y té (ban hanh kém theo Phu luc I Quyét dinh nay).

Didu 2. Quyet dinh nay bai bé 03 thu tyc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh
$6 4687/QD-BYT ngay 04 thang 11 nim 2015 (ban hanh kém theo Phu luc Il Quyét
dinh nay).

Pidu 3. Quyét dinh ny c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 30 thang 11 nim 2015.

Diéu 4. C4c Ong, Ba: Chanh Vin phong B, Vu truémg Vy Trang thiét bj va
Céng trinh y té, Thu trudng céc Vy, Cuc, Thanh tra B§, Tong cuc, S& Y té céc tinh,
thanh ph6 tryc thugc Trung wong va Thi truéng céc don vj ¢6 lién quan chju trich
nhiém thi hanh Quyét dinh ndy

Noi nhgn: KT. BO TRUONG
- Nhu Didu 4; ONG ot
- BY trudmg (48 biw cdo);
- Cz Tu pl'uip (Cuc KSTTHC);

ng Thdng tin dién tir - B3 Y té;
- Lwu: VT, PC, TB-CT.



_PHANTI _
NQI DUNG CU THE CUA TUNG THU TYC HANH CHINH
THUQC PHAM VI CHU'C NANG QUAN LY CUABQ Y TE

I. Thi tyc hinh chinh cip Trung wong

1-Tha tyc | Cap gidy gidy phép nhgp khiu trang thiét bi y t

Trinh tir thyre hign

Buwéc 1. TS chirc dé nghi cp gidy phép nhap khau trang thiét bj y t€ nép ho so
tai B§ Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té)

Buéc 2. Trong thdi gian 05 ngdy 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so, B Y té c6 trach nhiém xem xét vé tinh ddy di, hop 1€ ciia h6 so dé nghj
cip méi gidy phép nhdp khéu.

- Trudmg hgp hé so chura déy du, hop 1é: |
a) Trong thi gian 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé s, |
Bo Y té phai c6 vin ban thong bao cho don vi nhip khiu dé sira déi, bd sung ho

so nhdp khéu. Vin ban thong bao phai néu cy thé 1a bd sung nhimg tai liéu nao,

ndi dung nio cin sira ddi. Viéc thong bao hoan thi¢n hd so chi duge thyc hién

01 I4n trir trudmg hop céc ndi dung ma By Y té di théng bio cén hoan thién

nhung don vj 38 nghj nhap khau khéng hoan thién holic hoin (hién khong ding

yéu clu cia B§ Y té;

b) Khi nhin dwge vin ban yéu cu sira d6i, bd sung hd so nhap khiu, don vi

nhip khiu phai sira d3i, bb sung theo diing nhimg ndi dung da dugc ghi trong

van ban va giri vé B Y té. Ngay tiép nhén hé so bd sung, stra dbi dugc ghi trén

déu tiép nhin cong vin dén cua B Y té;

Bwrdc 3. Truong hop hé so df’iy di, hop 1€, BOY té ¢6 trach nhiém té chirc hop

Héi ddng tr véin cip gidy phép nhap khiu trang thiét b y té ciia B§ Y té (sau

day goi tit 1a Hoi dong tw vén) dé xem xét va cho y kién d6i v&i hd so dé nghi

cip mdi gidy phép nhdp khiu trong thdi gian 10 ngdy lam vigc, ké tir ngay ghi

trén Phiéu tiép nhén hd so:

+ Trudmg hop Hoi ddng tr vin khong c6 yéu chu sira ddi, bd sung hd so nhip

khéu va ddng y cép gidy phép nhap khéu thi B3 Y té phai tién hanh viéc cp

méi gidy phép nhip khiu trong thoi gian 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay c6 bién

ban hop Hoi déng tu vén, ngay bién ban hop Héi dong tr vén dugc tinh 1a ngay

hop Hoi déng;

+ Truong hop Héi ddng tr vin yéu cdu sira ddi, bd sung hé so:

Trong thdi gian 05 ngdy 1am viéc, ké tir ngay c6 Bién ban hop Hoi dong tr vén,

B¢ Y té phai c6 van ban thong bao cho don vj nhip khu dé sira dbi, b sung hd

so nhép khdu. Vin ban thong bao phai néu cu thé 12 bd sung nhimg tai liéu nio,

ndi dung nao cin sira ddi. Viéc thong béo hoan thién hd so chi dirge thyre hién

01 lan trr trudmg hgp cde ndi dung ma B Y té da théng bio can hoan thién|
nhung don vj dé nghi nhip khéu khong hoan thién hoac hoan thién khong ding|
yéu ciu cia B6Y té;

Buwét 4. Khi nhan duge van ban yéu clu sira ddi, bd sung hé so nhap khau, don




vi nhép khiu phai sira d8i, bd sung theo ding nhimg ndi dung di dugc ghi
trong vin ban va giri vé B Y té. Ngay tiép nhén hd so b sung, sira ddi dwgc
ghi trén déu tiép nhin céng viin dén ciia B Y té va thyc hién theo trinh ty quy
dinh.

* Trrong hop c6 yéu cau sira ddi, b sung hd so nhip khiu nhung sau séu mvoi
(60) ngiy, ké tir ngay B3 Y té c6 vin ban thong béo yéu chu sira ddi b sung hd
so nhip khiu ma don vj nhip khiu khong thyuc hign yéu ciu thi Bd Y té s& tir
chéi tiép tuc xem xét dbi vdi hd so nhép khau.

Bwérc 5. Trong thdi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 bién ban hgp Héi
ddng tu vén, cin cir Bién ban hop Hoi dong tur vén, B trudng B Y té xem xét
vi quyét dinh cdp gidy phép nhap khéu trang thiét bj y té. Trudmg hop khéng
cép phai c6 van ban tra 16i va néu 16 Iy do.

Cich thire thye hién

Giri qua dudng buu dién hodic ndp tryrc tiép tai Vu Trang thiét bi va Céng trinh
y té

Thanh phin, sb hrgng ho so

L. Thanh phin hé so bao gom:

1. Viin ban d& nghij cip méi gidy phép nhip khiu ciia td chirc, c4 nhan dé nghi
cip méi gidy phép nhip khiu theo Miu sé 01 quy dinh tai Phy lyc s6 II ban
hanh kém theo Théng tr nay.

2. Giy chimg nhan luru hanh ty do déi véi ching loai trang thiét b y té nhip
khéu con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so.

a) Nop bén chinh hofic ban sao c6 chimg thyc hodic ban sao c6 dong déu ciia td
chirc d& nghi nhap khéu hogc ban sao ¢6 chir ky clia c4 nhin dé nghj nhip khéu.
Trudmg hop ndp bén sao gidy chimg nhén liru hinh ty do ¢ déng ddu cua t6
chirc @& nghi nhap khéu hodc c6 chit ky cia cé nhin d& nghi nhap khau phai
xuit trinh kém theo ban chinh dé dbi chiéu;

b) Trudmg hop gidy chimg nhén lwu hanh ty do do co quan nuéc ngoai cép thi
truéc khi ndp theo quy dinh tai Diém a Khoan nay phai dép (mg cic yéu chu
sau diy:

- Néu ngén ngit sir dung trong gidy chimg nhan hru hanh ty do khdng sir dung
ngdn ngit 13 tiéng Anh hodc tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét;

- Pugc hgp phap héa lanh sy theo quy dinh ctia Nghj dinh s6 111/2011/ND-CP
ngdy 02 thang 12 nim 2011 cia Chinh phi vé chimg nhén lanh sy, hgp phap
héa lanh sy (sau ddy goi tht 1a Nghi dinh s 111/2011/NDP-CP) trir tradng hop
Gidy chimg nhin luru hanh tr do dugc cdp bai co quan quan Iy nha nuéc co
thim quyén ciia cac nuée o ky két Hiép dinh twong trg tr phép voi Viét Nam.
¢) Trudng hop gidy chimg nhan hru hanh ty do ddi véi ching logi trang thiét bj
y té nhdp khéu khong ghi r5 thoi han hét hiéu lyc thi phai 12 ban dugc cép trong
vong 24 thang, ké tir ngay cép.

3. Gidy chimg nhin dat tiéu chudn hé¢ thng quén ly chéit lwgng quéc té ISO
13485 hozc ISO 9001 (sau ddy goi tét 14 gidy chimg nhan ISO) cia nha san
xudt con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so.




Nop ban chinh hofic ban sao c6 chimg thuc hogc ban sao cé déng dau cua to
chirc d& nghi nhap khéu hofic ban sao c6 chit ky ciia c4 nhan dé nghj nhip khéu.
Trudmg hep ndp ban sao c6 dong ddu cia td chiic dé nghj nhap khau hoic ban
sa0 c6 chit ky cia c4 nhan d& nghj nhap khéu thi phai cung cép bd sung thong
tin tra ciru lién quan dén gidy chimg nhén ISO cuia td chirc cdp gidy chimg nhan
ISO ¢ d6i chiéu.

4. Gidly Uy quyén ciia chii s& hiru trang thiét bj y té cho td chirc, c4 nhin thyc
hién viéc nhap khau trang thiét bj y té theo Méu quy dinh tai Phy luc s I1I ban
hanh kém theo Thong tu ndy (sau ddy goi tit 1a gidy iy quyén) con hiéu lyc tai
théi diém nép hé so.

a) Nép ban chinh hojic ban sao ¢6 cong chimg hodic bén sao c6 dong diu cla td
chirc d& nghj nhép khiu hojc ban sao c6 chit ky cua c4 nhén dé nghj nhip khiu.
Truémg hgp ndp bén sao gidy ty quyén c6 déng déu cia td chirc d& nghj nhip
khiu hojic c6 chir ky ciia c4 nhin d& nghj nhip khiu phai xuit trinh kém theo
ban chinh dé i chiéu;

b) Trudng hop gidy iy quyén do co quan nuéc ngodi cip thi truée khi np theo
quy dinh tai Diém a Khoén nay phai d4p img céc yéu cdu sau:

- Néu ngén ngir sir dung trong gidy lly quyén khéng sir dung ngén ngir 12 tiéng
Anh hodic tiéng Viét thi phai dich ra liéng Viét;

- Pugc hop phap hoéa lanh sy theo quy dinh tai Nghj dinh sé 111/2011/ND-CP,
trir trwémg hop Gidy chimg nhén hru hinh ty do dwgc cép béi co quan quan ly
nha nuéc cé thim quyén cia cdc nudc cé ky két Hiép dinh trong trg tr phép |
voi Viét Nam.

5. Tai ligu k¥ thust mé ta ching logi trang thiét bj y té nhép khéu bing tiéng
Viét theo Mu quy dinh tai Phy lyc s6 TV ban hanh kém theo Théong tu ndy.

6. Cataloge miéu ta céc chirc ning, thdng sb k§ thudt cia ching loai trang thiét
bj y té nhgp khéu.

Nop ban chinh hojic ban sao c6 cong chimg hodc ban sao c6 déng déu cia té
chirc 4& nghj nhap khéu hoic ban sao c6 chir ky cua c4 nhin dé nghij nhap khiu.
Trudng hop nép ban sao c6 déng déu clia td chirc d& nghj nhap khiu hojic ban |
sa0 ¢6 chir ky ciia c4 nhin dé nghj nhip khdu phai xudt trinh kém theo ban
chinh dé d8i chiéu.

7. Tai liéu d4nh gid 14m sang va tai liéu huong din sir dyng cia chu s& hiru,
hodic nha san xuét d6i vdi trang thiét bj y té thudc myc 49 ciia Phy luc s6 1 ban[
hinh kém theo Théng tr nay.

8. Béo cido két qua nhip khéu trang thiét b y té dén tinh dén théi diém ndp hd
so dé& nghj cip méi gidy phép nhip khéu trang thiét bj y té déi véi truomg hop
gidy phép nhap khiu da hét han ma khéng thyc hién viéc gia han theo quy dinh
tai Khoan 2 Diéu 5 Thong tu nay. Béo céo két qua nhip khéu trang thiét bj y té|
thyre hién theo Miu quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo Thong tw ndy.
1. S6lwgng hd so: 01 bd

Thoi hgn gidi quyét

| 10 ngay ké tir ngay cé bién ban hop cia Hji dong tur van.




Doi twgng thye hi¢n thi tyc hanh chinh

| C4 nhan, T chirc

Co quan thyc hi¢n thi tyc hanh chinh

[ B§ Y t€ (Vu Trang thiét bj va cong trinh y té)

Két qua thye hi¢n thi tyc hanh chinh

[ Giy phép nhap khiu trang thiét bj y €

Phi, L{ phi

- Thiét bi y t& nhap khdu tri gia dudi 1 ty ddng: 500.000 dong/mit hang/lan

- Thiét bj y té nhap khéu tri gia tir | ty dén 3 ty ddng: 1.000.000 ddng/mt
hang/lin

- Thiét bj y té nhap khéu trj gi trén 3 ty ddng: 3.000.000 ddng/mdt hang/lén

- Dung cu y té, vét tw cdy ghép nhp khiu: 200.000 ddng/mit hang/lin

(Theo Théng t s6 03/2013/TT-BTC ngéy 08/01/2013 quy dinh phi thém dinh
kink doanh thwomg mai c6 diéu kién; thém dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghé y, duge; 1€ phi cdp gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét bi y té, dugc
phém; cdp chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat dong déi voi co so
khdm, chita bénh)

Tén mau dom, mau t¥ khai (Dinh kém ngay sau thi tyc ndy)

I, Mau sb 01 - Phu luc II: Pon dé nghj cip méi gidy phép nhép khau trang thiét
bj y té ban hanh kém theo Thang tu sé 30/2015/TT-BYT.

2, Phy lyc I1I: Miu gidy iy quyén ban hanh kém theo Thdng tr sd 30/2015/TT-
BYT

3, Phy luc IV: Tai liéu ky thust mé ta ching logi trang thiét bj y té nhap khiu
ban hanh kém theo Théng tw s 30/2015/TT-BYT

4, Phu luc VI: Bdo cdo két qua nhp khéu trang thiét b y té ban hanh kém theo
Théng tu sé 30/2015/TT-BYT

Yéu ciu, diéu kién thi tyc hanh chinh

| Khang c6

Ciin cir phép Iy ciia thi tyc hanh chinh

1. Cin ctr Luét thuong mai ngay 14 thang 6 nim 2005;

2. Can cir Nghi dinh sé 187/2013/ND-CP ngay 20 thang 11 nim 2013 cia
Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh Luat thuong mai vé hoat dong mua bén
hang héa quéc té va céc hoat dong dai Iy mua, ban, gia cong va qué canh hang
héa véi nuée ngoai;

3. Théng tr s§ 30/2015/TT-BY T ngiy 12/10/2015 quy dinh vigc nhip khiu
trang thiét bj y té

4. Thong tu sb 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thim djnh
kinh doanh thwong mai c6 diéu kién; thAm dinh tiéu chudn, diéu kién hanh nghé
y, dugc; 1¢ phi cip gidly phép xudt, nhap khu trang thiét bj y té, dugc phim;
cép chimg chi hanh nghé y; cp gidy phép hoat ddng dbi véi co s& kham, chira
bénh.




Tén dom vj nhip khéu CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 13p - Ty do - Hanh phic

S6: ....... foveeeid®) i/ R ngay ...... thang.... nam......

PON DPE NGH] CAP MOI
GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET B] Y TE

Kinh giri: Bd Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té)

Pon vj nhép khéu:

Pia chi:

Mi s6 thué:

Dién thoai: Fax:

Ngudi dai dién theo phap lut:

Pién thoai lién hé: Pién thoai di dong:
Cén bd phu tréch c6ng téc nhép khéu:

Dién thoai lién hé: Dién thoai di dfng:

pé nghi cép giﬁy phép nhap khiu trang thiét bj y té theo danh muc sau:

TT | Tén trang thiétbj | Ching | Hiing, Hang, |Héng, Nwéc| Nim
y té logi | Nwbcsin | Nwiechd | phén phdi | sin
(model) xuiit s& hiru (néu co) xuiit

1. Myc dich nhép khau:
2. Théi han cia Glay chimg nhén lwu hanh ty do:
3. Thoi han ciia Glay chimg nhén ISO:
4. Thoi han cua Glay uy quyén:
5. Pon vj nh@p khéu cam két:
- Chju trach nhiém dam bao vé chét luong, ching loal, s6 luong trang thiét bj y té
dugce nhip theo ding ndi dung don xin phép, trang thiét bj y té nhip khau méi 100%.
- Chiju trach nhiém bao hanh trang thiét bj y té va cung cép héa chat, vét ar, phu kié¢n
thay thé trong qué trmh sir dung.
- Pap tmg di yéu céu, diéu kién vé dol ngu can bd chiu trdch nhiém k¥ thuit va bao
dam hig¢u qua, an toan cua trang thiét bj y té cho ngudi sir dung va méi trueong, dam
bao céc dieu kién vé co s¢ vat chét, phuong tu;n van chuyen khéng anh htrang dén
chét lugng thiét bj nhap khéu. Pam bao céc yéu cau vé nhiin, méc hang hoa, thiét bj
theo ding quy dinh.
- Bio dam sir dyng trang thiét bj y té dugc nhap khiu theo theo dung ni dung don
xin phép. Chiju sy thanh tra, kiém tra cia céc co quan cé thAm quyén.
Néu vi pham cam két trén, ching i xin hoan toan chiju trich nhiém truéc phép ludt.
Pon vi nhip khiu
(Ky tén, ghi ré ho tén, dong dau)
(*) Ky hié¢u wet tit cua don vi nhdp khdu
(**) Tén dia diém tinh, thanh pho noi don vi nhdp khdu dit tru so



MAU GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Thong tu s6: 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 ciia Bé truomg B ¥
%)
Tiéu dé ciia chil s& hiru (tén, dja chi)
To be printed on company letterhead of the product owner (name, address)

GIAY UY QUYEN
LETTER OF AUTHORISATION
Kinh giri: B§ Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té)
To: Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Construction)
Ching t3i, (Tén va dia chi chi s¢ hitu), véi tr cach 1a chi s& hiru san phim biing vin ban
ndy vy quyén cho (Tén va dia chi dom vj nhdp khéu) duge nhdp khiu céc trang thiét bj y té
sau:
(Danh muc san phim: tén trang thiét bj y té)
We, (Name and address of product owner), as the legal manufacturer (product owner) do
hereby authorize (Name and address of the importer) to apply for import license, import
the following medical devices:
(Products list: name of medical devices)

Chting t3i cam két cung cép, hé trg B$ Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té) vé cic
yéu ciu lién quan dén thong tin, chét lwong trang thiét bj y té nhép khau néu trén.
We commit to provide and support all information concerning product information,
product quality upon request by Vietnam Ministry of Health (Department of Medical
Equipment and Constructions) for medical devices mentioned above.

Thu Gy quyén nay hiéu hyc dén thoi diém: ........ (ngay/théng/nim)
This authorization letter is valid until: ...... date (dd/mm/yy)

Pai dién hop phép chii s& hiru

Ky tén

(Ho tén ddy di, chitc danh)

Legitimate representative of legal manufacturer (product owner)
Signature
(Full name and title)



Tén dom vj nh§p khdu CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - Ty do - Hgnh phic
sé: ...... Jivinind ™) (**)........., ngay ...... thdng.... ndm......
TAI LIEU KY THUAT MO TA
CHUNG LOAI TRANG THIET B] Y TE NHAP KHAU
STT Pé myc N$i dung ma ti tém tit
1 | M té chiing logi trang thiét bj y té
1.1 | Mo ta trang thiét | Mo 1d t6m 1t vé nguyén Iy hoat dong va tinh ndng, thong sé ky
by té thudt cua trang thiét bj; néu rd néu trang thiét bj sir dung cdc
cong nghé méi, vi du céng nghé nano, thi cdn cung cdp ban mé
16 vé cong nghé mdi d6
1.2 |Danhmuyclinh | Liér ké cdc link kién va phu kién cia trang thiét bj; doi vdi cdc
kién va phy kién | trang thiét bj c6 sir dung héa chdt, thubc thir ddc dung, can liét
(ké ca hoa chit di | ké danh myc cdc héa chdt, thude thir 36
kém)
1.3 | Muc dich/Chi Néu myc dich sir dung/chi dinh sir dung dy kién ghi trén nhén
" | dinh sir dung nhu | cuia trang thiét bj nhép khéu
ghi trén nhom
1.4 | Hudng dén sir Tém 18t hudng dén vé cdch sir dung cia trang thiét bj theo nhu
dung Tér hudmg dén sir dung hodic Té thong tin cia trang thiét bj
1.5 Chéng chi djinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia la nhitng trucng hgp khéng
dwge chi dinh sir dung trang thiét bj vi Iy do an toan cho ngwdi
bénh, vi du do tién sit bénh, ddc diém sinh Iy ciia ngudi bénh,
w...; theo diing néi dung da dugc duyét tai nwée san xudt va cé
ghi trén nhan trang thiét bj nhip khdu
1.6 | Canh bdo va thin | Nhitng thong tin canh bdo va nhitng diém can thén trong khi sir
trong dung trang thiét bj, ké cd nhiing bién phdp di phong dé bao vé
ngudi bénh trdnh nhitg rii ro do sir dung thiét bi; do c6 thé la
thong tin cdnh bdo vé tdc dung bét lgi hay sit dung sai va bién
phdp ngdn ngira
1.7 | Tac dung batlgi | Thong tin vé cdc tdc dung bat lgi lién quan dén sir dung trang
c6 thé xay ra thiét bj y té dugc ghi nhdn qua thir nghié¢m lim sang va theo di
h@u mai da dugc thuc hién truée dé déi voi trang thiét bi y 1é
nhdp khdu
2 Théng tin sin phim a4 lwu hanh tai cic nwéc (néu cb)
Cung cdp thong tin vé cdc nude dd phé duyét cho phép hwu hanh sin pham, nuée
déu tién cdp diing ky/cho phép lwu hanh trang thiét b y té




3 | Chi djnh a5 diing k¥ & cic nwéc khic (néu cb)
Liét ké cde nmwbe da cdp ddng kp hwu hanh di kém véi chi dinh si dung dwgc phé
duyét tgi nuée d6; ngay duwpc cdp ding ky

4 | Théng tin vé tinh an toin/vén hinh ddng hwru ¥ céia sin phdm trang thiét bj y té
- (Cung cdp théng tin vé sé lugng bdo cdo phan img bdt lgi lién quan dén viéc sic
dung TTB; Nhitng bién phdp thu héi/diéu chinh hdu mai da thue hién theo Yyéu cdu
ctia co quan quan Iy cdc nwéc)

- (Néu trang thiét bi ¢ chira mgt trong cdc thanh phan sau, thi cdn cung cdp thong
tin vé:

o T¢ bao, mé ngudi hodc dpng vit hodc phdi sinh cia ching dugc cho sir dung
duwdi dang khéng con song - vi du van tim nhdn tao nguén géc tir lon, chi rujt
méo...;

o Té bao, mé va hodic phdi sinh tir nguon goc vi sinh hodc tdi t6 hop - vi du san
phim bom cing da dwa trén acid hyaluronic thu doc tir quy trinh lén men vi
khudn...; C6 thanh phén gdy kich img, ion héa - vi du X-Quang; hodc phi ion héa -
Vi du laze, siéu dm...

Pon vi nhip khiu
(Ky tén, ghi ré ho tén, déng ddu)

(%) K9 hiéu viét tdt cua don vi nhdp khéu .
(**) Tén dia diém tinh, thanh phé noi don vi nhdp khdu dat tru s




2-Thi tye

Gia han gidy phép nhip khéu trang thiét bj y té

Trinh ty thye hign

Buéc 1. T chirc d¢ nghj cap gidy phép nhép khau trang thiét bj y té ndp ho su
tai B§ Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té)

Buérc 2. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén
hd so, B Y té c6 tréch nhiém xem xét vé tinh ddy du, hop 1é cua hd so dé nghj
gia han phép nhap khiu,

- Trudng hop hd so chura day du, hop 1¢:

a) Trong thdi gian 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so,
B0 Y té phai c6 vin ban théng béo cho don vj nhdp khéu dé sira ddi, bd sung hé
so nhép khiu. Vin ban thdng bio phii néu cy thé 12 bd sung nhimg tai li¢u nio,
ndi dung nao can sira ddi. Viéc thong bao hoan thién hd so chi dwgc thyc hign
01 l4n trir trwomg hop céc ndi dung ma B Y té da thong béo cin hoan thién
nhung don vi d& nghj nhap khiu khong hoan thign hofic hoan thién khéng diing
yéu clu cia B§ Y té; '

b) Khi nhan dwgc van ban yéu ciu sira ddi, bd sung hd so nhép khau, don vi
nhap khéu phai sira ddi, bd sung theo ding nhing ndi dung da dugc ghi trong
vin ban va giri vé Bd Y té. Ngdy tiép nhén hd so bd sung, sira di dugc ghi trén
déu tiép nhan cong van dén cua B Y té;

Buwrére 3. Trudmg hop hd so diy du, hop 16:

Bd Y té c6 trach nhiém gia han gidy phép nhdp khau trong thi gian 10 ngay
1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so.

Cich thire thye hién

Gtri qua dudng buu dién hoac ndp tryc tiép tai Vu Trang thiét bj va Céng trinh
y té

Thanh phi

n, so lwgmg ho so

ML Thanh phin ho so bao gom:

1. Van béan & nghj gia han gidy phép nhp khéu cia té chirc, cé nhan & nghi
gia han gidy phép nhap khiu theo Mau 02 quy dinh tai Phy luc s6 11 ban hanh
kém theo Thong tir nay.

2. Giy chimg nhan luru hanh tr do d5i véi chiing logi trang thiét bj y té nhip
khéu con hiéu lyc tai thi diém nop hé so.

a) Nop ban chinh hofic ban sao c6 chimg thyc hofc ban sao c6 déng déu cua td
chirc 4 nghj nhap khdu hoac ban sao c6 chit ky ciia c4 nhan dé nghi nhap khau.
Trudmg hop ndp bén sao gidy chimg nhdn hwu hanh ty do c6 déng diu cia td
chirc 48 nghi nhip khdu hofic c6 chit ky cia c4 nhén dé nghij nhap khéu phai
xudit trinh kém theo béan chinh dé déi chiéu;

b) Trurdng hep gidy chimg nhén hru hanh ty do do co quan nudc ngoai cép thi
truéc khi ndp theo quy dinh tai Piém a Khoan ndy phai d4p img céc yéu ciu
sau day:

- Néu ngdn ngir sir dyng trong giﬁy chirng nhén lwu hanh ty do khéng sir dung




ngon ngfr 13 tiéng Anh hoc tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét;

- Pugc hop phép héa lanh sy theo quy dinh cia Nghj dinh s6 111/2011/NP-CP
ngdy 02 théng 12 nim 2011 cia Chinh phu vé chimg nhan lanh sy, hgp phép
héa lanh sy (sau ddy goi tit 1a Nghj dinh s6 111/2011/ND-CP) tnx trudmg hop
Gidy chimg nhan lru hanh ty do dwgc cdp béi co quan quén Iy nha nuée co
thAm quyén ciia cac nudce c6 ky két Higp dinh twong trg tw phép véi Viét Nam.
3. Gidy chimg nhén ISO ciia nha sin xudt trang thiét bj y t¢ con hi¢u lyc tai thi
diém ndp hd so.

chirc d& nghj nhap khiu hodic ban sao cé chit ky ciia c4 nhén d& nghij nhip khau.
Trudmg hop ndp ban sao c6 dong diu cia td chirc d& nghj nhip khéu hojic ban
 sao0 ¢6 chit ky ciia c4 nhan d& nghj nhip khiu thi phai cung cdp bd sung théng

ISO dé dbi chiéu.
4. Gidy vy quyén con hiéu lyc tai thdi diém nép h so.

Trudng hop ndp bén sao gidy dy quyén c6 déng déu cia td chirc dé nghj nhap

ban chinh dé d6i chiéu;

b) Trudng hop gidy Gy quyén do co quan nuéc ngoai cép thi trwéc khi ndp theo
quy dinh tai Diém a Khoan nay phai d4p tmg céc yéu ciu sau:

- Néu ngédn ngit sir dung trong gidly iy quyén khong sir dung ngon ngit 1a tiéng
Anh hoic tiéng Viét thi phai djch ra tiéng Viét;

- Pugc hgp phéap hoa lanh sy theo quy dinh tai Nghj dinh s 111/2011/ND-CP,
trr trudmg hop Gidy chimg nhén hru hanh ty do dugc cip béi co quan quén 1y
nha nuéc c6 thim quyén cua céc nudc cb ky két Hiép dinh twong trg tu phép
vi Viét Nam.

5. Béio c4o két qua nhép khéu trang thiét bj y té dén tinh dén thdi diém ndp hd
so gia han gidy phép nhip khéu trang thiét bj y té theo Miu quy dinh tai Phy
luc s6 VI ban hanh kém theo Théng tir ndy.

IV. S8 lwgng hd so: 01 bd

tin tra ciru lién quan dén gifly chimg nhén ISO cia té chirc cdp gidy chimg nhan

a) Nop ban chinh hogc ban sao c6 cong chimg hodc ban sao c6 déng dau cua td |
chirc 4 nghj nhap khdu hoic ban sao c6 chit ky clia c4 nhan dé nghj nhap khau. |

khiu hofic c6 chir ky cia ci nhan d& nghj nhap khdu phai xuit trinh kém theo |

Thai hgn gidi quyét

10 ngay ké tir ngay nhén dugc hd so ddy du, hop 1é theo dau tiép nhén céng vin
dén cua co quan tiép nhén hb so.

Doi twgmg thyre hi¢n thi tyc hanb chinh

[ Ca nhén, T8 chirc

Co quan thyc hi¢n thi tpc hanh chinh

[B3 Y t& (Vu Trang thiét bj va céng trinh y t€)

Két qua thye hi¢n thi tyc hanh chinh

| Gia han gidy phép nhdp khéu trang thict bi y té

Phi, L§ phi

[ - Thiét bj y 1& nhap khau trj gi dudi 1 ty dong: 500.000 ddng/mét hang/lén

Nop ban chinh hoic ban sao cé chimg thyc hodc ban sao c¢6 déng dau cua té |




- Thiét bj y t€ nhap khéu trj gia tir 1 ty dén 3 ty ddng: 1.000.000 dong/mat
hang/lin

- Thiét bj y té nhdp khéu trj gia trén 3 ty ddng: 3.000.000 d3ng/mit hang/lin

- Dung cp y té, vit tr ciy ghép nhap khiu: 200.000 ddng/miit hang/lin

(Theo Thong tur s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi tham dink
kinh doanh thuwong mai c6 diéu kién; tham djnh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghé y, dwgc; I phi cdp gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét bj y 16, dwge
phém; cdp chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat déng déi véi co s
khdm, chita bénh)

Tén miu don, miu t¥ khai (Pinh kém ngay sau thi tyc ndy)

1, Méu s6 02 - Phy lyc II: Pon dé nghi gia han gidy phép nhip khau trang thiét
bi y té ban hanh kém theo Théng tr sé 30/2015/TT-BYT

2, Phy lyc I1I: Méu gidy ty quyén ban hanh kém theo Théng tr sé 30/2015/TT-
BYT

3, Phy luc VI: Bio c4o két qua nhap khéu trang thiét bj y té ban hanh kém theo
Théng tu s 30/2015/TT-BYT

Yéu cdu, diéu kién thi tyc hanh chinh

| Khéng c6

Ciin cir phép 1y ciia thi tyc hanh chinh

1. Can cir Luat thuong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

2. Cin cir Nghj dinh 6 187/2013/ND-CP ngy 20 thang 11 ndm 2013 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Lugt thuong mai vé hoat ddng mua bén
hang héa qudc té va cic hoat ddng dai Iy mua, ban, gia cdng va qué canh hang
héa véi nude ngoai;

3. Théng tr s6 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 quy dinh viéc nhip khdu
trang thiét bj y té

4.  Thong tu s 03/2013/TT-BTC ngiy 08/01/2013 quy dinh phi thim dinh
kinh doanh thwong mai c6 didu kién; thdm dinh tiéu chudn, didu kién hanh
nghé y, dugc; 1€ phi cép gidy phép xudit, nhap khiu trang thiét bj y té, dugc
phdm; cép chimg chi hanh nghé y; cfp gidy phép hoat dong ddi véi co s&
kham, chita bénh.




Tén don vj nhip khiu  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Dic ldp - Ty do - Hanh phic
Y *) (*%)..oe e, NGAY ...... thang.... nam......
PON DPE NGH] GIA HAN

GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET B] Y TE
Kinh giri: B§ Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té)
Pon vi nhap khéu: '
Dija chi:
Ma sé thué:
Dién thoai: Fax:
Ngudi dai dién theo phép lujt:
Dién thoai lién hé: Dién thoai di dfng:
Cén b$ phu tréch cdng tic nhip khiu:
Dién thoai lién hé: Dién thoai di déng:
D& nghj gia han gidy phép nhip khiu trang thiét bj y té theo danh muc sau:

TT | Tén trang thiét bj | Ching Hiing, Héng, | Hing, Nuéc
y té logi | Nwécsan | Nwde chi | phén phéi
(model) xuét s& hitu (néu cé)

Nim |
san |
xuft |

1. Giay phép nhap khau d3 dugc cap: S6 ....... ngay ...
2. Thoi han ciia Gifly chémg nhan luu hanh ty do:

3. Thoi han ciia Gidy chimg nhén ISO:

4. Théi han cua Gidy ity quyén:

5. Ly do @ nghj gia han:

6. Ho so kém theo................

Téi/ chiing ti cam két thyc hién dfmg; diy di cic quy dinh ciia Nha nuéc va cua
B{ Y té vé nhdp khau trang thiét bj y té. Néu vi pham, chiing t5i hoan toan chiju

trach nhiém trudce phap ludt.

Pon vj nhip khiu
(Ky tén, ghi rd ho tén, déng daw)

(*) Ky hiéu viét tét cua dom vi nhp khdu
(**) Tén dia diém tinh, thanh phé noi don vi nhdp khéu ddt tru sé




MAU GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Thong tu so: 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 cia B§ truwcng Bo Y
1)
Tiéu dé cua chi sé hiru (tén, dia chi)
To be printed on company letterhead of the product owner (name, address)
Ngay ....... thang.... ndm 20......

GIAY UY QUYEN
LETTER OF AUTHORISATION

Kinh giri: B Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té)
To: Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Construction)
Chiing t6i, (Tén va dia chi chi s¢ hitw), véi tr céch 12 chii s& hitu san phim biing van ban
ndy uy quyén cho (Tén va dja chi don vi nhdp khdu) duge nhip khau cac trang thiét bj y té
sau:
(Danh muc san phim: tén trang thiét bj y té)
We, (Name and address of product owner), as the legal manufacturer (product owner) do
hereby authorize (Name and address of the importer) to apply for import license, import
the following medical devices:
(Products list: name of medical devices)
Chiing ti cam két cung cép, hd trg B6 Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té) vé cic
yéu cdu lién quan dén théng tin, chdt lugng trang thiét bj y té nhdp khau néu trén.
We commit to provide and support all information conceming product information,
product quality upon request by Victnam Ministry of Health (Department of Medical
Equipment and Constructions) for medical devices mentioned above.

Thr iy quyén ndy hiéu lyc dén thoi diém: ........ (ngay/thang/nim)
This authorization letter is valid until: ...... date (dd/mm/yy)

Dqi dién hop phép chi s& hru

Ky tén

(Ho tén day du, chirc danh)

Legitimate representative of legal manufacturer (product owner)
Signature

(Full name and title)



MAU BAO CAO NHAP KHAU TRANG THIET B] Y TE
(Ban héanh kém theo Thong tu s6: 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 cua B truéng Bé Y
1)
Don vij nhip khiu CONG HOA XA HOT CHU NGHIA VIET NAM
Bic ldp - Ty do - Hanh phiic

S6: ... *) %) L hgay ... thdang.... nam......

BAO CAO NHAP KHAU TRANG THIET Bl Y TE
Kinh giri: B§ Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té)

Pon vi nhép khau:

bia chi:

Ma sb thué:

Pién thoai: Fax:

Ngudi dai dién theo phap ludt:

Dién thoai lién hé: Dién thoai di ddng:

Can bj phu trich cong tac nhap khéu:

bién thoai lién hé: Dién thoai di dng:

Don vi nhap khdu....... bao cdo cong tac nhap khu cdc trang thiét bi y té nhu sau:

TT| Téntrang | Ching | S0 |Hang/| Hang/ |Hang/Nuwéc|Nim| Céngvin
thiétbjy t§ | loai |lwong| Nwéc | Nwée chi | phéin phdi | sin | cip phép
(model) sin -8@ hitu (néucé) | xuét | nhip khiu
xuat cia Bo Y té
1
2
Pon vj nhip Khéu

(K tén. ghi ré ho tén, dong dau)

(*) KY hi¢u viét tit cia dom vi nhép khéu
(**) Tén dia diém tinh, thanh ph(f nai don vi nhdp khdu ddt tru so



3-Thi tye Cip lai gidy phép nhap khau trang thiet bi y 1€ 4p dung trong trudng hop gidy
phép nhgp khau con hi¢u lyc nhung bj mét hodic bj hdng

Trinh ty thyc hi¢n
Buwére 1. Cé nhén, to chirc dé nghj cap gidy phép nhip khau trang thiét bj y t€
ndp ho so tai B§ Y té (Vu Trang thiét b va cong trinh y té).
Buéc 2. Trong thoi gian 05 ngdy lam vic, ké tir ngay ghi trén Phiu tiép nhén
hd so, B8 Y té c6 trich nhiém cép lai gidy phép nhép khéu. :

Cich thire thye hién
Giri qua dwdng buu dién hofic ndp trye tiép tai Vu Trang thiét bj va céng trinh y
té

Thanh phén, s6 hrgng ho so
V.  Thinh phin hd so bao gom:
Vin ban @& nghj cp lai gidy phép nhip khéu cua td chirc, c4 nhén nhép khéu
trang thiét bj y té theo Mau s 04 quy dinh tai Phy lyc s6 II ban hanh kém theo
Théng tu nay.
VL.  S6 lwgmg hd so: 01 bd

Théi hgn gidi quyét
05 ngay ké tir ngay nhén dugc hd so diy di, hgp 1¢ theo dau tiép nhan cong vin
dén cua co quan tiép nhan hé so.

Poi tirgmg thyre hi¢n thi tyc hanh chinh

[ Cé nhan, T6 chic

Co quan thye hién thi tyc hanh chinh

[ B4 Y t€ (Vu Trang thict bj va cong trinh y t€)

Két qui thyc hi¢n thi tyc hanh chinh

| Gidy phép nhép khau trang thiét bj y té

Phi, L phi

| 0 dong

Tén mau don, miu td khai (Pinh kém ngay sau thi tyc nay)

M2u s6 04 - Phy luc 11: Pon d¢ nghi cap lai gidy phép nhp khéu trang thict bj
y té ban hanh kém theo Théng tw s 30/2015/TT-BYT

Yéu ciu, diéu ki¢n thi tyc hanh chinh

| Khéng c6

Ciin cir phép Iy ciia thi tyc hanh chinh

1. Cin cir Luat thuong mai ngdy 14 thang 6 nam 2005;
2. Can cir Nghj dinh sé 187/2013/ND-CP ngay 20 thang 11 nim 2013 ciia
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Lut thwong mai vé hoat déng mua bén
hang héa quéc té va céc hoat ddng dai ly mua, ban, gia cong va qué canh hang
héa vai nuée ngoai;

3. Thong tr s 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 quy dinh viéc nhip khiu
trang thiét bj y té

4.  Thong tr s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thim djnh
kinh doanh thwong mai c6 diéu kién; thim dinh tiéu chudn, diéu kién hanh




ngh? y, dugc; 1¢ phi cip gidy phép xullt, nhp khiu trang thiét bj y t€, duge
phim; cip chimg chi hinh nghé y; cdp gidy phép hogt ddng ddi véi co s&
kham, chira bénh.




Tén domn vi nhip khiu CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic I§p - Ty do - Hanh phiic

§8: Loocrsvins *) ity IS , ngay ...... thdng.... ndm......

DON DE NGH] CAP LAI GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET B] Y TE

Kinh giri: B6 Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té)

Pon vj nhip khéu:

Pja chi:

Mi sb thué:

Dién thoai: Fax:

Ngudi dai dién theo phap lujt:

Dién thoai lién hé: Dién thoai di dng:

Cén b phy trach cong tic nhip khéu:

Dién thoai lién hé: Dién thoai di djng:

D& nghi cép lai gidy phép nhap khéu trang thiét b y té theo danh myc sau:

TT | Tén trang thiétbjy | Ching | Hang, Hing, Hing, Nwéc | Nim sin
té logi Nuéc | Nwécchd | phin phdi xufit
(model) | sin xuit so hitu (néu cé)

. Gidy phép nhap khiu di dugc cép: s......ngy....

2. Ly do 42 nghj c4p lai @iy Phep: ...covvvvrereencrirresirensssnssssssssassssessssssassssnes

3. Hé so kém theo: . ST S

Toi/ chilng téi cam ket thuc hu;n diing, day du céc quy dmh ciia Nha nuée va cia B Y té
vé nhap khéu trang thiét bj y té. Néu vi pham, chiing tdi hoan toan chju trach nhi¢m truéc
phap luit.

DPon vj nhip khin
(Ky tén, ghi rd ho tén, déng ddw)

(*) Ky hiéu viét tdt cuia don vi nhdp khéu
(**) Tén dia diém tinh, thanh phé' noi don vi nhdp khdu dit tru s¢




4-Thui tyc

Ditu chinh ndi dung cia gidy phép nhip khau trang thit bj y & o6 thay ddi v
hang, nuéc san xudt trang thiét bj y té

Trinh ty thyc hién :

Buéc 1. T6 chirc d¢ nghi cap gidy phép nhép khiu trang thiét bj y t& nop hd so
tai B Y té (Vy Trang thiét bj va Céng trinh y té)

Buwére 2. Trong thdi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so, B Y té c6 tréch nhiém xem xét vé tinh ddly du, hop 1é cua hd so d& nghi
gia han phép nhdp khéu. |

- Truémg hop hd so chwa diy di, hop 1é:

a) Trong thi gian 10 ngdy lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so,
B{ Y té phai c6 van ban théng béo cho don vj nhdp khiu dé sira ddi, bd sung hd
so nhip khiu. Vin bn thong béo phai néu cy thé 12 bd sung nhimg ti liéu ndo,
ndi dung ndo cén sira ddi. Viéc thdng bso hoan thién hd so chi dugc thyc hién
01 Ian trir trudmg hop céc ndi dung ma BY Y té da théng béo cin hoan thién
nhung don vi d& nghj nhip khiu khong hoan thién hojc hoan thi¢n khdng ding
yéu cdu cia B§ Y té;

b) Khi nhén dugc viin ban yéu ciu sira ddi, bd sung hd so nhip khiu, don vj
nhgp khéu phéi sira ddi, b sung theo diing nhitg ndi dung da dugc ghi trong
viin ban va giri vé B§ Y té. Ngy tiép nhdn hd so bd sung, sira ddi dugc ghi trén
dfu tiép nhin cdng viin dén ciia BS Y té;

Bwére 3. Truomg hop hd so diy du, hop 1é:

B Y té c6 tréich nhi¢m gia han gifly phép nhap khiu trong thoi gian 10 ngay
lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

Céch thirc thyc hign

Guri qua dudmg buu dién holic ndp tryc tiép tai Vy Trang thiét bj va Céng trinh
yté

Thanh phin, s6 lwgng hd so

VIL. Thanh phan hé so' bao gdm:

1. Vin ban d€ nghi diu chinh gify phép nhip khéu ciia t chirc, c4 nhan nhép
khéu trang thiét bj y té theo Mu sé 03 quy dinh tai Phy lyc sé II ban hanh kém
theo Théng tw nay;

2. Gidy chimg nhan lwu hanh ty do déi véi chiing logi trang thiét bj y té c6 bd
sung ndi dung diéu chinh haing, nwéc san xudt trang thiét bj y té con hiéu lyc tai
thdi diém ndp hd so;

a) Nop ban chinh hofic ban sao c6 chimg thyc hojic ban sao cé déng diu cua td
chirc 4& nghj nhp khu hojc bén sao c6 chi ky ciia c4 nhan d& nghj nhip khiu.
Trudng hop ndp ban sao gidy chimg nhin luu hanh ty do c6 déng diu cua |
chirc d& nghj nhap khéu hofic ¢6 chir ky cia c4 nhan dé nghi nhap khiu phai
Xuét trinh kém theo ban chinh & i chiéu;

b) Trudmg hop gidly chimg nhan lwu hanh ty do do co quan nuéc ngodi cp thi
tru6e khi ndp theo quy dinh tai Diém a Khoan nay phai dép img céc yéu ciu
sau day:




- Neu ngén ngir sir dung trong giay chimg nhan hwu hanh ty do khéng sir dung
ngon ngit 12 tiéng Anh hojc tiéng Viét thi phéi dich ra tiéng Viét;

- Pugc hgp phap héa lanh sy theo quy dinh cuia Nghj dinh sé 111/2011/ND-CP
ngdy 02 thdng 12 nim 2011 cua Chinh phu vé chimg nhén lanh sy, hop phép
héa ldnh sy (sau ddy goi tét 1a Nghj dinh s6 111/2011/NP-CP) try trudmg hop
Giély chimg nhén Iwu hanh ty do dugc cdp bdi co quan quan I nha nuéc cb
thdm quyén cua céc nude c6 ky két Hiép dinh twong trg tr phap v6i Viét Nam.
3. Gidy chimg nhén ISO cia hing, nuéc sin xut trang thiét b y té con hiéu lyc
tai thoi diém ndp hd so.

Nop ban chinh hogic ban sao ¢6 chimg thyc hoic ban sao c6 dong diu cua té
chirc dé nghj nhap khiu hofic ban sao c6 chit ky ciia cé nhin d& nghj nhap khéu.
Trudmg hop ndp ban sao c6 déng diu ciia td chirc d& nghj nhap khiu hojc ban
sa0 6 chit ky cia cé nhan dé nghi nhdp khéu thi phai cung cép bd sung thong
tin tra ctru lién quan dén gidy chimg nhén ISO cia td chirc cdp gidy chimg nhén
ISO dé déi chiéu.

VIII. S8 lwgmg hd so: 01 b

Théi han gidi quyét

10 ngay ké tir ngay nhén dugc hd so dy du, hop 1¢ theo dau tiép nhan cong vin
dén cua co quan tiép nhén hd so.

Doi twrgng thye hi¢n thi tyc hanh chinh

[ Cé nhan, T3 chirc

Co quan thye hi¢n thi tyc hanh chinh

| Bo Y té (Vu Trang thiét bj va cong trinh y té)

Ket qua thye hién thi tyc hanh chinh

| Diéu chinh gidy phép nhép khau trang thiét bj y té

Phf, L¢ phi

| 0 dong

Tén miu dom, miu t¥ khai (Pinh kém ngay sau thi tyc ndy)

Mau $6 03 - Phy lyc II: Pon dé nghj dicu chinh gidy phép nhap khdu trang thiét
bj y t& ban hanh kém theo Théng tr sé 30/2015/TT-BYT

Yéu cdu, dieu kién thi tyc hanh chinh

[Knéng c6

Ciin cir phép ly ciia thii tyc hanh chinh

1. Cén cir Luét thvong mai ngay 14 thing 6 nim 2005;

2. Can cir Nghj dinh sé 187/2013/ND-CP ngay 20 thang 11 nim 2013 ciia
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Luat thuong mai vé hoat dong mua ban
hiing héa quéc té va cdc hoat ddng dai 1y mua, bén, gia cong va qua canh hang
héa véi nuée ngoai;

3.  Thong tr sb 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 quy dinh viéc nhap khéu
trang thiét bj y té

4.  Thoéng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy djnh phi thim dinh
kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thim djnh tiéu chuén, diéu kién hanh
nghé y, dugc; 1¢ phi cdp gidy phép xudt, nhdp khéu trang thiét bj y té, dugc




phim; clp chimg chi hanh ngh? y; cap gidy phép hogat dong ddi véi co s |
khém, chita bénh.




Tén dom vi nhjp khiu CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Déc lp - Ty do - Hanh phiic

88: Livimsenns ™) (*%) .o, NgAy ... thdng.... n

DPON PE NGH] PIEU CHINH
GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET B] Y TE

Kinh giri: B Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té)

Pon vj nhip khiu:

Dia chi:

Ma sb thué:

Dién thoai: Fax:

Ngudi dai dién theo phép ludt:

Dién thoai lién hé: Dién thoai di djng:

Cén b{ phy trich céng tic nhap khéu:

Pién thoai lién hé: Dién thoai di djng:

D2 nghi diéu chinh gidy phép nhap khau trang thiét bj y té theo danh muc sau:

TT | Tén trang thiétbjy | Ching | Hing, Hing, | Hing, Nuéc
té logi Nuwéc Nuwére chi phin phéi
(model) | san xudt s& hiru (néu co)

Nim
sin
xuﬂt

1. Gidy phép nhap khau d3 dugc cép: s
2. Théni han ciia Gidy chimg nhan luvu hanh ty do:
3. Théi han ciia Gidy chimg nhén ISO:

4. Thoi han cua Gidy uy quyén:

5. Ly do dé nghj diéu chinh:

6. Hd 50 kém theo:.....eovvrverees

S
5
&

Téi/ ching tdi cam két thye hién diing, ddy dii cdc quy dinh cila Nha nuée va cia B Y té
vé nhép khéu trang thiét biy 1é. Néu vi pham, ching t6i hoan toan chiu trach nhiém truée

phép luit.

Pon vi nhip khiu
(Ky tén, ghi ré ho tén, dong ddu)

(*) Ky hiéu viét tédt cia don vi nhép khdu
(**) Tén dja diém tinh, thanh phé noi don vi nhdp khdu dat tru s




5-Thii tye

Diéu chinh ndi dung cia gidy phép nhap khéu trang thiét bj y té c6 thay d.éi vé |
tén cia td chirc, c4 nhin nhip khéu hojc tén cua trang thiét b y té nhap khau.

Trinh ty thyc hi¢n

Buérc 1. TS chirc dé nghj céip gidy phép nhép khéu trang thiét bi y t€ nép hd so
tai B Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té)

Bwérc 2. Trong thoi gian 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén
hd so, B Y té c6 tréch nhiém xem xét vé tinh day du, hop 1€ cia hd su d& nghi
gia han phép nhap khéu,

- Trudmg hop hé so chwa diy du, hop 1é:

a) Trong thdi gian 10 ngay lam viéc, ké tix ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so,
B{ Y té phai c6 viin ban théng béo cho don vi nhip khiu dé sira ddi, bd sung hd
so nhip khéu. Vin ban théng béo phai néu cy thé 1a bd sung nhimg tai ligu nao,
ndi dung nao cin sira ddi. Viéc thong bo hoan thién hd so chi dugc thyc hién |
01 I4n trir trwdmg hop céc ndi dung ma BY Y té di thong bao cin hoan thién
nhung don vj d& nghj nhép khiu khéng hoan thién hofic hoan thién khong ding
yéu ciu cia B§ Y té;

b) Khi nhin dwgc vin ban yéu céu sira di, bd sung hd so nhap khau, don vj
nhép khiu phai sira d6i, bd sung theo dting nhimg ndi dung da dugc ghi trong
vin ban va giri vé B§ Y té. Ngay tiép nhén hd so bd sung, sira d6i dugc ghi trén
dAu tiép nhin cong van dén cia B Y té;

Bwéc 3. Trwdng hop hé so diy du, hop 1¢:

B§ Y té ¢ trich nhiém gia han gidy phép nhip khdu trong thoi gian 10 ngay
1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu (iép nhan hd so.

Céch thire

thyce hién

Giri qua dudng buu dién hoic ndp tryrc tiép tai Vu Trang thiét bj va Cong trinh
yté

Thanh phin, so lwgng hd so |

IX. Thanh phéin b so bao gom:

a) Vin ban d& nghj didu chinh gidy phép nhip khéu cua td chirc, c4 nhan nhip
khéu trang thiét b y té theo MAu s 03 quy dinh tai Phy lyc sb II ban hanh kém
theo Thong tw nay;

b) Tai liéu k§ thuit mé ta chung loai trang thiét bj y t& nhap khdu bing tiéng
Viét theo Miu quy djnh tai Phy lyc sé IV ban hanh kém theo Thong tir ndy va
Cataloge miéu ta céc chirc ning, théng sb k¥ thudt cia ching loai trang thiét bj
y té nhép khau trong trudmg hop dé nghj diéu chinh tén trang thiét bj y té nhap
khau.

X.  S&lwgnghd so: 01 bd |

Théi hgn gidi quyét

10 ngay ké tir ngay nhén dugc ho so diy du, hop 1é theo déu tiép nhén cong van |
dén ciia co quan tiép nhan hd so.

Poi twgng thye hién thi tyc hanh chinh

| C4 nhén, T6 chirc




Co quan thyc hién thi tyc hianh chinh

[ Bo Y té (Vu Trang thiét bi va cdng trinh y t€)

Két qué thye hign thi tyc hinh chinh

| Diéu chinh gidy phép nhap khau trang thiét bj y té

Phi, L§ phi

I 0 dong

Tén méu dom, miu t¥ khai (Dinh kém ngay sau thi tyc niy)

1, MAu s6 03 - Phy lyc II: Don dé nghj dieu chinh gidy phép nhip khau trang
thiét bj y té ban hanh kém theo Thong tw s6 30/2015/TT-BYT

2, Phy lyc 6 IV: Tai liéu k¥ thuét mé ta ching loai trang thiét bj y té nhap khdu
ban hanh kém theo Thong tu s 30/2015/TT-BYT

Yéu ciu, dieu ki¢n thi tyc hanh chinh

[Khéng c6

Ciin citr phap Iy ciia thii tyc hanh chinh

1. Cin cr Lujt thwong mai ngay 14 thang 6 nim 2005;

2. Cin cir Nghj dinh s6 187/2013/ND-CP ngay 20 thing 11 ndm 2013 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Lut thuong mai vé hogt dgng mua
ban hang héa qudc té va céc hoat dong dai Iy mua, bén, gia cong va quéa
canh hang héa véi nudc ngoai;

3. Théng tr sé 30/2015/TT-BYT ngdy 12/10/2015 quy dinh viéc nhap khéu
trang thiét bi y té

4. Thong tr sé 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thim dinh
kinh doanh thwong mai ¢é diéu kién; thdm dinh tiéu chuén, diéu kién
hanh nghé y, dugc; 1& phi cdp gidy phép xult, nhip khiu trang thiét bj y
té, dugc phém; cdp chimg chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat dong ddi
véi co s& kham, chita bénh. '




Tén don vj nhip khin CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Dic I§p - Ty do - Hanh phiic

Y *) (*%..........., NGAY ...... thang.... nam......

DON BE NGH] PIEU CHINH
GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET B] Y TE

Kinh giri: B Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y t€)

Pon vi nhip khéu:

Dia chi:

Mi sb thué:

Dién thoai: Fax:

Ngudi dai dién theo phép luat:

Pién thoai lién hé: Dién thoai di dong:

Cén b phy tréch cdng téc nhp khéu:

Dién thoai lién hé: Pién thoai di djng:

Dé nghij diéu chinh gidy phép nhap khiu trang thiét bj y té theo danh myc sau:

TT | Tén trang thiétbiy | Ching | Hang, Hang, | Hang,Nwéc | Nim
té logi Nuéc | Nwéechi | phén phdi sdn
(model) | san xuit s& hiru (néu cé) xuét

1. Gidy phép nhip khau da dugc cap: $o.......... ngay....

2. Théi han ciia Gidy chimg nhén luu hanh ty do:
3. Thévi han ciia Gidy chimg nhjn ISO:

4. Thoi han cia Gidy by quyén:

5. Ly do dé nghj diéu chinh:

Téi/ chiing tdi cam két thyc hién ding, dy du céc quy dinh ciia Nha nréc va cita BO Y té
vé nhdp khiu trang thiét bj y té. Néu vi pham, ching t3i hoan toan chju trich nhiém truéc

phap luat.

Pon vj nhip khiu
(Ky tén, ghi r3 ho tén, dong ddu)

(*) Ky higu viét tdt cia don vi nhdp khdu
(**) Tén dja diém tinh, thanh phé noi don vi nhdp khdu dét tru so




Tén dom vj nhip khiu

S6: ...

*

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic Ijp - Ty do - Hanh phiic

(**%)....ooovey Y ...

TAI LIEU KY THUAT MO TA

CHUNG LOAI TRANG THIET B] Y TE NHAP KHAU

STT Dé myc Nji dung mé ta tém tiit
1 | M3 ta chiing logi trang thiét bj y té
1.1 | Mo tatrang thiét | M6 td t6m tat vé nguyén ly hoat déng va tinh ndng, thong sé ky
biyté thudt cua trang thiét bj; néu ré néu trang thiét bj sir dung cdc
cong nghé méi, vi du cong nghé nano, thi cdn cung cdp ban mé
tG vé cong nghé mdi 46
1.2 | Danh myc linh Liét ké cdc linh kién va phu kién cua trang thiét bj; doi véi cde
kién va phu kién | trang thiét bj co sir dung héa chdt, thude thir ddc dung, can liét
(ké ca héa chét di | ké danh muc cdc héa chdt, thubce thie dé
kém)
1.3 | Myc dich/Chi Néu muc dich st dung/chi dinh sir dung dy kién ghi trén nhin
dinh stt dung nhu | ciia trang thiét bj nhdp khdu
ghi trén nhém
14 |Huéngdinsk | T6m tdt hudng din vé cdch sit dung ciia trang thiét bj theo nhuw
dung T6 hudmg dén sir dung hodc T¢ thong tin cia trang thiét bj
nhép khdu
1.5 | Chodngchi dinh | Théng tin vé chong chi dinh - nghia la nhitng truong hop khong
dugc chi dinh sir dung trang thiét bivi ly do an toan cho nguwoi
bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém sinh Iy cia ngudi bénh,
w...; theo ding nji dung da duwgc duyét tai nude san xudt va cé
ghi trén nhén trang thiét bj nhdp khéu
1.6 | Canh bédo va thin | Nhilmg thong tin canh bdo va nhitng diém cén thén trong khi su
trong dung trang thiét bj, ké cd nhitg bién phdp di phong dé bao vé
ngudi bénh tranh nhitg rii ro do sir dung thiét bj; dé c6 thé la
théng tin canh bdo vé tdc dung bét lpi hay si dung sai va bién
phdp ngdn ngica
1.7 | Tac dung bat loi Thong tin Vé cdc tde dung bat lgi lién quan dén sir dung trang
c6 thé xay ra thiét bj y té dwge ghi nhén qua thie nghi¢m lém séng va theo doi
héu mai dd dugc thue hién trude d6 d6i véi trang thiét bi y 6
nhdp khdu
2 | Théng tin sin phdm d3 liru hanh tai cic nwée (néu co)

Cung cdp théng tin vé cdc nudc dd phé duyét cho phép hru hinh san phm, nicée




dau tién cdp ddng ky/cho phép hru hanh trang thiét biy té

3 | Chi dinh da dling ky & cic nwée khic (néu cb)
Liét ké cdc nuée dd cdp déng ky heu hanh di kém véi chi dinh sir dung dugc phé
duyét tai nuée d6; ngay dwge cdp ding ky

4 | Thong tin vé tinh an toan/vin hanh déng liru ¥ ciia san phim trang thiét bj y te
- (Cung cdp thong tin vé 56 lugng bdo cdo phan img bat lgi lién quan dén viéc sic
dung TTB; Nhitng bién phdp thu héi/diéu chinh hdu mai da thwe hién theo yéu cdu
ciia co quan quan Iy cdc nudc)

- (Néu trang thiét bj cé chira mjt trong cdc thanh phan sau, thi cén cung cdp thong
tin vé:

o T¢ bao, mé ngudi hodic dong vit hodc phdi sinh clia ching dwgc cho sir dung
duéi dang khong con séng - vi dy van tim nhén tgo nguén goc tir lom, chi rugt
méo...;

o Té bao, mé va hodc phdi sinh tir ngudn goc vi sinh hodc tdi t6 hop - vi dy sén
phdm bom cdng da dya trén acid hyaluronic thu dwgc tir quy trink lén men vi
khudn...; C6 thanh phdn gdy kich ting, ion héa - vi du X-Quang; hodc phi ion héa -
Vi dy laze, siéudm...

Pon vj nhip khiu
(Ky tén, ghi ré ho tén, déng ddu)

(*) Ky hiéu viét 18t cia dom vi nhdp khdu
(**) Tén dia diém tinh, thémh phé noi don vi nhdp khdu dét tru so




Phy lyc IT

THU TUC HANH CHINH BUQC BAI BO
THUQC CHUC NANG QUANLY CUABQ Y TE
(Ban héanh kém theo Quyét dinh s6  /QD-BYT,
ngdy thing  ndm 2015 cua Bj Y té)
ST | MO thi Tén thii tyc hanh chinh Coquan | i chi
tyc thyre hién
L. Thi tgc hanh chinh cip Trung wong
Cip gidy phép nhap khau trang thiét
biy té trong danh myc qui dinh tai Vu Trang
i B-BYT- Phu luc 1 ciia Thong tr sé Thiét bj va
* [ 173790-TT |24/2011/TT-BYT ctia B§ Y té 1in ddu | Cdng trinh y
nhép khéu vao Viét Nam ké tir thoi té;
diém Théng tr nay c6 hiéu lyc.
Cép gidy phép nhip khau trang thiét e 2
- 4 s . . . u’qc
z;l y té ngoai danh myc qui djnh tai Vg Trang | ben hinh ti
u luc 1 ciia Théng tr sé i
2. |BBYT 401 1/TT-BYT nhung Ia thiét bi Thiét bj va | Théng tu s5
T | 173812-TT || : . . | Congtrinhy |24/2011/TT-
ung dung cdc phuong phap chan dodn, - BYT ngay
diéu trj méi va lén déu tién nhip khiu ’ 21/6/2011
vio Viét Nam.
Ciép gidy phép nhap khau trang thiét
bi y té cing chiing loai, hing, mréc Vu Trang
B-BYT- san xult véi cac TTBYT da dugc B | Thiétbjva
3 |17s16TT |Yib cép phép nhép khiu cho donvi | Céng trinh y

nh4p khau ké tir thoi diém Théng tu
s6 24/201 1/TT-BYT c6 hiéu luc

£
te;
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