BOYTE CQONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc lap - Ty do - Hanh phic

S6:30 /2015/TT-BYT Ha Ngi, ngay 12 thang 10 ndm 2015

THONG TU
Quy djnh vi¢c nhip khau trang thiét bjy té

Can cir Lugt thwong mai ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Cdn cir Nghi dinh sé 187/2013/ND-CP ngay 20 thdng 11 ndm 2013 cia
Chinh phu.quy dmh chi tiét thi hanh Ludt thwong mai vé hoat dgng mua ban
hang héa quéc té va cdc hoat dong dai ly mua, bdn, gia cong va qud canh hang
hoa vai nuoc ngoai; '

Cin cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thdng 8 ndm 2012 ciia Chinh
phii quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chire ciia B$ Y 1é;

Theo dé nghj ciia Vu truéng Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té;

Bg truromg Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc nhdp khdu trang thiét
biyé.

Chwong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu ndy quy dinh vé thim quyén, hd so, thu tyc cép gidy phép
nhap khau trang thiét bj y té (sau ddy goi tit 1a gidy phép nhap khéu) méi 100%
thudc Danh muc quy dinh tai Phy luc s6 I ban hanh kém theo Théng tu néy

2. Vige nhap khéu trang thiét bj y té theo hinh thirc vién trg (bao gdm ca
trang thiét bi y té cn trén 80% chit lrgng), tam nhép téi xuét, tam xudt téi nhép,
chuyén khéu hang héa, trang thiét bj y té 12 tai san di chuyén, trang thiét bj y té
phuc vu nhu céu cua ca nhan cé than phan ngoai giao va hanh ly cé nhin dugc
thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 187/2013/NDP-CP ngiy 20 thang 11
nim 2013 cta Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Luat thuong mai vé hoat
dong mua ban hang héa quéc té va cdc hoat dong dai ly mua, bén, gia cong va
qué canh hang héa véi nuée ngoai va hudng din cia Bd Cong Thuong.

Pitu 2. Giii thich tir ngir
Trong Théng tu ndy, cc tir ngi dudi day dugc hiéu nhu sau:



1. Trang thiét b y 1€ 14 céc loai thiét bj, dung cy, Vit tu, hoa chét chin
do4n in-vitro, phin mém (software) dugc sir dung riéng 1€ hay phm hop véi
nhau theo chi dijnh ciia chi s& hiru dé phuc v cho con ngudi nhim mét hozc
nhiéu muc dich sau:

a) Chén doéan, ngin ngira, theo dai, diéu trj va 1am gidm nhe bénh tat
hoc bl dp tén thuong;

b) Kiém tra, thay thé, diéu chinh hodic hd trg gidi phiu va qua trinh sinh ly;

c) H3 trg hoc duy tri sy sng;

d) Kiém soat sy thy thai;

d) Khir tring trang thiét b y té (khéng bao gbm hod chit, ché phim diét
cdn tring, diét khuin ding trong linh vyc gia dung va y te),

e) Sur dung cho thiét bj y té;

g) Van chuyén chuyén dung phuc vu cho hoat déng y té.

2. Hod chdt chén dodn in-vitro bao gdm chét.thir, hoa chit chin doén,
dung dich rira dugc ding cho thiét bj y té (khong bao gdm sinh phdm chin
doan in-vitro).

3. Nha san xudt 14 don vj thyuc hién viéc thiét ke, san xudt, lép rap, dong
g6i, dén nhan trang thiét bj y té truéc khi dugc cung cﬁp

4, Nha phdn phéi 1a bt ky cé nhén, té chirc nio tai nuée ngodi dugc ty
quyén bdi chii s hitu dé phan phéi trang thiét bj y té.

5. Chii 56 hitu trang thiét bi y té (sau day goi tit 1a ch s& hiru) la bét
ky c4 nhén, t§ chirc ndo tryc tiép thyc hién hoic cho phép c4 nhan, tb chirc
khéc sir dung danh nghia cia minh @& cung cép trang thiét bj y té bing tén
riéng clia minh hoZc bing bét ky nhan hiéu, thiét ké, tén thuong mai hoic tén
khéc hoic ma hiéu khéc thudc s& hiru hay kiém soét ciia c4 nhan, td chic d6
va chju trach nhicm vé viéc thiét ké, san xudt, lép rép, nhin méc, bao bi hodc
chiju trach nlném vé bao dudng, sira chita trang tluet bj y té ho#c x4t dinh cho
trang thiét bj y té 46 mét myc dich sir dung.

Piéu 3. Nguyén tic cip glﬁy phép nhdp khidu

1. Viéc cép gidy phép nhap khéu trang thiét bj y té chi 4p dung déi véi
trang thiét bj y té nhap khéu thujc Danh muc quy dinh tai Phu luc sé I ban
hanh kém theo Thong tu nay.

2. Céc trang thiét bj y té khéng thugc Danh myc quy dinh tai Phy Iyc s6
I ban hanh kém theo Thdng tu ndy dugc nhap khéu khéng cin gidy phép nhép
khu nhung vin phéi bio dim hd so ¢ truy xuét ngudn géc, xudt xit va quan ly
chét lugng trang thiét bj y té theo quy dinh cita phép lut.



Chwong IT

THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP MO, GIA HAN, PIEU CHINH,
CAP LAI THU HOI GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET B] Y TE

Piéu 4. ThAm quyén cip méi, gla han, diéu chinh, cp lai, thu hdi
gléy phép nhap khéu tra ng thiét bjy té

B truéng Bo Y t& quyét dinh viéc cdp méi, gia han, diéu chmh cap
lai, thu hdi gidy phép nhép khiu trang thiét bj y té.

Pidu 5. Cic hinh thirc cip gidy phép nhip khiu trang thiét bj y té

1. Viéc cp indi gidy phép nhép khéu trang thiét bj y té &p dung trong
trudng hop trang thiét bj y té 14n diu dé nghj cip gidy phép nhip khiu hoic
gidy phép nhap khiu da hét han ma khéng thuc hién viéc gia han theo quy
dinh tai Khoan 1 Pidu 13 Théng tu nay.

2. Viéc gia han gidy phép nhap khiu trang thiét bj y té 4p dung trong
trudmg hop trang thiét bj y té d3 dugc cép gidy phép nhap khiu.

3. Viéc diéu chinh ndi dung cua gidy phép nhip khéu ap dung déi véi
trudmg hop gidy phép nhép khiu con hiéu lyc nhung c6 thay ddi ndi dung cia
giéy phép nhap Khéu. Khong thuc hién viéc diéu chinh thdi han hiéu lyc cla
gidy phép nhap khéu.

4. Viéc cép lai gidy phép nhap khiu trang thiét bj y té 4p dung trong
trudmg hop gidy phép nhap khiu con hiéu lyc nhung bj mét hojic bj héng.

Pidu 6. H) so 42 nghj cAp méi gidy phép nhip kbhiu trang thiét bj y té

1. Vin ban 48 nghj cip méi gidy phép nhap khiu cia t6 chirc, c4 nhin
d& nghi cip méi gify phép nhap khau theo Mau s 01 quy dinh tai Phu lyc sb
II ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Giky chimg nhén hwu hanh tw do déi véi ching loai trang thidt bj y té
nhap khéu cdn hiéu lyc tai thdi diém nop ho so.

3. Gidy chimg nhén dat tiéu chuin hé théng quan 1y chét hrong quéc té
ISO 13485 hoic ISO 9001 (sau day goi tit 13 gidy chimg nhan ISO) cia nha
san xudt con hiéu lyc tai thoi diém ndp hé so.

4. Gidy vy quyen cia chu sé hiru trang thiét bj y té cho tb chirc, cd nhan
thuc hién viéc nhép khiu trang thiét bj y té theo Mau quy dmh tai Phy luc sb
III ban hanh kém theo Théng tu nay (sau day goi tt 12 gidy Uy quyén) con
hidu lyc tai thoi diém nép hd so.



5. Tai liéu k¥ thust md ta ching loai trang thiét bj y té nhap khiu bing
tiéng Viét theo Mau quy djnh tai Phy lyc sé IV ban hanh kém theo Théng tu
nay.

- 6. Cataloge miéu ta cdc chic ning, théng s6 k¥ thuat cia ching loai
trang thiét b y té nhap khéu.

7. Tai lidu dénh gi4 14m sang va tai liéu hudéng din sir dung cua chi s&
hifu hoic nha sin xuit déi véi trang thiét bj y té thuéc muc 49 cia Phy luc s6 I
ban hanh kém theo Thong tu nay.

8. Béo cdo két qua nhap khdu trang thiét bj y té ¢én tinh dén thoi diém
nép hd so dé nghj cdp méi gidy phép nhip khiu trang thiét bi y té déi véi
trudng hop giéy phép nhép khiu da hét han ma khéng thuc hién viéc gia han
theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 5 Théng tw nay. Bdo céo két qua nhip khiu
trang thiét bj y t& thuc hién theo MAu quy dinh tai Phu luc sé VI ban hanh
kém theo Thong tu nay.

Piéu 7. HO so d& nghij gia han gidy phép nhip khiu trang thiét bj y té

1. Vin ban d& nghj gia han gidy phép nhép khéu cta té chirc, c4 nhan
d& nghj gia han gidy phép nhép khiu theo Mu 02 quy dinh tai Phu luc s6 11
ban hanh kém theo Théng tu nay.

2. Gidy chimg nhén luu hinh t do d8i véi ching loai trang thiét bj y té
nhap khiu con hiéu lyc tai thdi diém ndp hd so.

3. Gidly chimg nhén ISO ctia nha san xudt trang thiét bj y té con higu
luc tai thoi diém ndp hé so.

4. Giy iy quyén con hiéu lyc tai thoi diém ndp hé so.

5. Béo cao k_et qué nhap khiu trang thiét bj y té dén tinh dén thoi diém
ndp hé so gia han gidy phép nhap khau trang thiét bj y té theo Mau quy dinh
tai Phu Iyc s6 VI ban hanh kém theo Thoéng tu nay.

Diéu 8. HO so dé nghj diéu chmh gidy phép nhgp khiu trang thiét
biy té

1. Hé so dé nghi diéu chmh hang, nudc san xuét trang thiét bj y té:

a) Vin ban dé nghij diéu chinh gidy phép nhip khiu cua td chirc, ca
nhan nhap khéu trang thiét bj y té theo MAu sé 03 quy dinh tai Phy luc sé II
ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Gidy chimg nhén luu hanh ty do d8i véi ching loai trang thiét bj y t&

c6 bd sung ndi dung diéu chinh hing, nudc sin xuét trang thiét b y té con hidu
Iye tai théi diém ndp ho so;

¢) Gidy chimg nhin ISO ctia hing, nuéc sin xuét trang thiét bj y té con
hiéu lyc tai thoi diém np ho so.
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2. H so & nghj didu chinh tén cta td chirc, c4 nhan nhip khiu hoic
tén cla trang thiét bj y té nhip khau:

a) Vin ban dé& nghj diéu chinh gidy phép nhip khiu cia té chirc, ca
nhén nhap khéu trang thiét bj y té theo Mau s6 03 quy dinh tai Phy lyc s6 II
ban hinh kém theo Théng tu nay;

b) Tai liéu k¥ thudt mé ta chung loai trang thiét bj y té nhap khau bing
tiéng Viét theo Mé&u quy dinh tai Phu luc s6 IV ban hanh kém theo Théng tu
ndy va Cataloge miéu ta céc chic ning, thong sb ky thuat cta ching loai
trang thiét bj y té nhap khiu trong truéng hop dé nghi diéu chinh tén trang
thiét bj y té nhap khau.

Pidu 9. H) so a2 nghij cép lai gidy phép nhip khiu trang thiét bj y té

Hd so d& nghi cép lai gidy phép nhip khiu déi véi trudng hop mét,
héng: Vin ban dé nghj cép lai gidy phép nhép khéu cia tb chirc, c4 nhan nhip
khdu trang thiét bj y té theo Mu sb 04 quy dinh tai Phy lyc s6 II ban hanh
kém theo Thong tu ndy.

Didu 10. Yéu ciu 45i véi cic gidy t& trong hd so a4 nghj cip méi,
c4p lai, gia han, didu chinh gidy phép nhip khiu trang thict bj y té

1. H3 so & nghi cdp méi, cAp lai, gia han, diéu chinh gidy phép nhip
khdu (sau day goi tét 12 hd so nhap khau) 1am thanh 01 b§, trong dé:

a) Céc ti liéu trong hd so nhap khiu dugc in r rang, sép xép theo thu
tu quy dinh tai céc Piéu 6, 7, 8 va 9 Thong tu nady va c6 phén cich giira céc
tai lidu, cé trang bia va danh muyc tai ligu; '

b) Hb so nhdp khiu gém nhiéu ching loai phi cung cép ddy du tai ligu
k§ thujt md ti ching loai, catalogue cia timg ching loai trang thiét bj y té
nhap khau.

2. Yéu chu déi véi gidy chimg nhan lwu hanh ty do trong ho so nhép khau:

a) N§p ban chinh hoZc ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao c6 d6ng déu
ciia td chirc d& nghj nhip khiu hoic ban sao c6 chit ky cla cé nhan dé nghi
nhap khiu. Trudng hop ndp ban sao gidy chimg nhan luu hanh ty do cé déng
déu cua 1 chirc 4 nghi nhap khiu hodic c6 chir ky ciia c4 nhan dé nghi nhap
khéu phai xuét trinh kém theo béan chinh dé di chiéu;

b) Trudng hop gidy chimg nhan luu hanh ty do do co quan nuéc ngoai
chp thi trude khi ndp theo quy dinh tai Diém a Khoan nay phii dép iing céc
yéu ciu sau diy:

- Néu ngdn ngit sit dung trong gidy chimg nhén hwu hanh ty do khong
sir dung ngdn ngit 14 tiéng Anh hodic tiéng Viét thi phi dich ra tiéng Viét;



- Pugc hop phip héa lanh su theo quy dinh cia Nghj dinh sé
111/2011/ND-CP ngiy 02 thang 12 nim 2011 cia Chinh phi vé chimg nhin
lanh sy, hop phép héa lanh sy (sau ddy goi tit 1a Nghj dinh sé 111/2011/NB-
CP), trir trudng hop Gxay chimg nhén luu hanh ty do dugc cép bdi co quan
quan Iy nha nuée c6 thim quyén cia cdc nudc cb ky két Hiép dinh tuong trg
tu phép véi Viét Nam.

' ¢) Trudng ho'p gidy ching nhén luu hanh ty do dbi véi ching loai trang
thiét bj y t€ nhép khéu khéng ghi & théri han hét hi¢u lyc thi phai 12 ban dugc
cép trong vong 24 théng, ké tir ngay cap.

3, Yéu chu déi véi gidy chimg nhan ISO trong hé so nhép k.héu

Nép ban chinh ho3c ban sao cé chimg thic hodc ban sao cé déng dau
ciia td chirc & nghj nhip khiu hodc ban sao ¢6 chix ky cia ca nhan dé nghi
nhap khau. Truéng hgp nép ban sao cé dong dAu cta t6 chirc d& nghij nhap
khiu ho#c ban sao ¢6 chit ky cia ca nhén de nghj nhép khéu thi phai cung cap
bd sung thong tin tra ctru lién quan dén gidy chimg nhan ISO cua t6 chirc cip
gidy chimg nhan ISO dé d6i chiéu.

4. Yéu ciu déi véi gidy uy quyén:

a) Nép ban chinh ho3c ban sao c6 céng chimg hodc ban sao c6 dong
déu cia td chic @& nghi nhap khiu hodc bé.n sao cd chﬁ ky cia c4 nhin de
nghj nhap khéu. Truorng hgp ndp ban sao gidy Uy quyén cé déng déu cia t6
chirc 4& nghj nhép khéu holic c6 chit ky cha ¢4 nhan d& nghj nhap khu phai
xuét trinh kém theo bén chinh dé déi chiéu;

b) Trudémg hep glay iy quyén do co quan nudc ngoé; cép thi truéc khi
ndp theo quy dinh tai Piém a Khoan nay phai dap ung cac yéu cu sau:

- Néu ngén ngﬁ- sir dung trong gidy dy quyen khéng sir dung ngén ngﬁ
1 tiéng Anh hodc tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét;

" . - Dugc hop phép héa lanh sy theo quy dinh tai Nghi dinh sb
111:‘201 1/ND-CP, trir truong hop Glay chl.mg nhén luu hanh ty do duoc cép
bdi co quan quan ly nha nudc cd thdm quyén cua cac nudc cb ky két Hiép
dinh tuong trg tu phép vdi Viét Nam.

5. D6i véi Cataloge miéu ta cic chiic ning, théng s6 ky thuét ciia ching
loai trang thiét bj y té nhép khiu:

Nép bén chinh hodc ban sao c6 céng chimg hoac ban sao ¢é déng dau
ciia t& chirc d& nghij nhép khdu hojic ban sao c6 chit ky ciia c4 nhin dé nghi
nhip khiu. Trirdng hgp ndp bén sao c6 déng déu cua td chirc dé nghj nhip
khiu hodc ban sao ¢6 chit ky ciia c4 nhan dé nghj nhap khau phai xuit trinh
kém theo ban chinh dé d6i chiéu.



Didu 11. Tiép nhdn hd so d& nghj cip méi, gia han, diéu chinh, cip
lai gidy phép nhip khiu

1. T6 chire, c4 nhan dé nghi cap méi, gia han, diéu chinh, cdp lai gidy
phép nhip khéu (sau day goi tit 12 don vj nhap khiu) ndp hd so nhép khiu tai
B§ Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té).

2. Sau khi tiép nhan hd so nhap khau, B Y té cap cho dom vi nhép
khéu Phiéu nep nhan hd so, thoi diém tiép nhan hé so dé ngh1 cép phép nhap
khiu trang thiét bj y té dugc tinh ké tir ngay ghi trén diu tiép nhan cong van
dén cia B§ Y té.

Pidu 12. Thi tuc cAp méi gidy phép nhip khiu

1. Trong thdi gian 05 ngdy lam viéc, ke' tir nga‘ay ghi trén Phiéu tiép
nhén hé 50, BoY te ¢d trach nhiém xem xét vé tinh day du, hop 1€ cua hd so
d& nghi cip méi gidy phép nhép khau.

2. Trudng hop hé so ddy du, hop 18, B Y té c6 trich nhiém td chic
hop Héi déng tu vén cép gidy phép nhip khiu trang thiét bj y té ciia B Y té
(sau day goi tht 12 Hoi ddng tu vén) dé xem xét va cho y kién ddi véi hé so dé
nghi cdp méi gidy phép nhip khiu trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so:

a) Truong hop Héi déng tu vén khéng c6 yéu cdu sira ddi, bé sung hd
so nhap khau va ddng y cip gidy phép nhap khéu thi B4 Y té phai tién hanh
viéc cép méi gidy phép nhap khiu trong thdi gian 10 ngay lam vige, ké tir
ngdy c6 bién ban hop Héi ddng tu vén, ngdy bién ban hop Hoi ddng tu van -
dugec tinh 12 ngay hop Héi dong;

Cin cir Bién ban hop Héi déng tu vin, B§ truong Bo Y té xem xét va
quyét dinh cép gidy phép nhap khéu trang thiét bj y té. Trudng hop khéng cip
phéi ¢6 vin bén tra 11 va néu 3 ly do.

b) Trudmg Hiop Héi ddng tu véAn yéu cAu sira ddi, b sung hd so:

- Trong thoi gran 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy cé Bién ban th Hdi
dbng tu vén, Bo Y té phai ¢ vin ban théng bdo cho don vi nhip khéu dé sira
451, bd sung hé so nhép khéu. Vc’m ban thong bao phai néu cu thé 13 bd sung
nhimg tai liéu nao, ndi dung nao cin sira ddi. Viéc théng bdo hoan tth:n hd so
chi dugc thyuc hién 01 lan trir trucmg hop cic néi dung ma B Y té 44 thong
b4o cin hoan thién nhung don vi dé nghi nhép khéu khéng hoan thién hoédc
hoan thién khong ding yéu cdu cia B§ Y té;

- Khi nhén dugc vin ban yéu cu sira ddi, bd sung hé so nhip khau,
don vj nhap khéu phii stra 661, b sung theo dung nhi’mg DQ] dung dia dugc

ghi trong van ban va gui vé B Y té. Ngay tiép nhén hé so bb sung, sira abi
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dugc ghi trén d4u tiép nhan céng vin dén clia B Y té va thyc hién theo trinh
tw quy dinh tai Khoan 1 va Diém a Khoan 2 Diéu nay.

- Truong hop don vi nhap khiu da sira dbi, bd sung hd so nhap khiu
nhung khéng dung véi yéu ciu thi B§ Y té s& thdng bio cho don vi nhip
khiu dé tiép tuc hoan chinh hd so nhap khéu theo quy dinh tai Khoén 1, 2
Piéu nay;

- Truomg hop ¢6 yéu ciu sira déi, b sung hd so nhap khdu nhung sau
siu muoi (60) ngay, ké tir ngay Bé Y té c6 vin ban théng bao yéu cau sua
d4i, b sung hd so nhap khiu ma don vi nhip khau khong thyc hién yéu cau
thi B§ Y té s& tir chéi tiép tuc xem xét d6i véi hd so nhap khéu.

3. Trudng hop hd.so chua diy di, hop 1é:

‘a) Trong thdi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hé so, B§ Y té phai cé van ban thdng bdo cho don vi nhap khiu dé sira
4, b sung hd so nhap khiu. Vin ban théng béo phai néu cy thé 1a b sung
nhimg tai liéu nio, ni dung nio cin sira di. Viéc théng béo hoan thién hé so
chi dugc thuc hién 01 lan trir trudng hop céc ndi dung ma Bo Y té da théng
bdo cin hoan thién nhung don vj dé nghj nhap khiu khong hoan thién hodc
hoan thién khéng diing yéu ciu cia B§ Y té;

b) Khi nhdn dugc vin ban yéu ciu sira déi, bd sung hé so nhdp khau,
don vi nhap khéu phai sira déi, bé sung theo ding nhi'mg ndi dung 43 duge
ghi trong vin ban va giri vé By Y té. Ngay tiép nhan hd so bb sung, sira dbi
dugc ghi trén dau tiép nhén cong vin dén cua Bo Y té;

¢) Trudng hop don vi nhap khiu di sira ddi, bd sung hé so nhap khau
nhung khéng ding véi yéu ciu thi B§ Y té s& thong béo cho don vi nhép khéu
dé tiép tuc hoan chinh hd so nhap khéu theo quy dinh tai Diém a Khoén nay;

d) Néu khéng con yéu céu sira d6i, bd sung hé so nhap khiu thi B§ Y té
phai tién hanh vu;c chp méi gidy phép nhip khéu theo quy dinh tai Diém a
Khoan 2 Diéu nay. .

4. Trudng hop c6 yéu ciu sira ddi, bé sung hé so nhap khéu nhung sau
sau muoi (60) ngay, ké tir ngay Bo Y té c6 vin ban théng béo yéu cu sira
ddi, bd sung hd so nhép khéu ma don vj nhép khéu khéng thye hién yéu ciu
thi Bo Y té s& tir chéi tiép tuc xem xét ddi véi hd so nhap khiu.

Piéu 13. Thi tyc gia han, diéu chinh gidy phép nhip khiu

1. Thoi han ndp hd so dé nghi gia han, diéu chinh giéy phép nhép khéu:

a) Hd so dé nghj gia han, diéu chinh gidy phép nhap khéu phai nép vé
B§ Y té téi thidu 14 15 ngdy lam viéc truée khi gidy phép nhép khdu hét hiéu
lyc. Thoi diém ndp hd so duogc tinh tir ngdy nép hd so ghi trén Phiéu tiép
nhén ho so;



b) Sau thdi han dugc quy dinh tai Piém a Khoén néy, néu muén nep
tuc cﬁp gidy phép nhap khéu, don vi nhip khiu phai tién hanh 4é nghj cip
méi gidy phép nhap khiu.

2. Trong thdi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so, B6 Y t_é ¢6 trach nhigm xem xét vé tinh diy 40, hop 1é cta hd so
dé nghi gia han, di€u chinh phép nhéap khau.

3. Trudng hop hé so d%y du, hop 1¢, B§ Y té 6 trach nhiém gia han,
diéu chinh gidy phép nhép khau trong th&i gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

4. Trudmg hop hd so chwa ddy du, hop 1é: Thuc hién theo quy dinh tai
Khoan 3 Piéu 11 Théng tu nay.

5. Trudmg hop c6 yéu chu sira ddi, bé sung hd so nhép khiu nhung sau
sdu muoi (60) ngay, ké tir ngay Bé Y té c6 vin ban théng bio yéu clu sira
d6i, bd sung hé so nhip khiu ma don vi nhap khiu khéng thuc hién yéu ciu
thi B Y té s& tir chéi tiép tuc xem xét d6i véi hd so nhap khiu.

Di¢u 14. Thi tuc cap lai gidy phép nhap khiu

Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hé so, B4 Y té 6 trach nhiém cép lai gidy phép nhip khéu.

Piéu 15. Hyi ddng tr vin cip gidy phép nhip khiu trang thiét bjy
té By Y té

1. Hoi @bng tu vén cép gidy phép nhap khiu trang thiét bj y té B Y té
duge B truong Bd Y té ra quyét dinh thanh lap, c6 nhiém vu:

a) Tu vén cho B truong B Y té vé cac vin dé chuyén mén ky thuft
lién quan dén trang thiét bj y té nhép khau;

b) Xem xét va cho ¥ kién d6i véi hé so dé nghj cép gidy phép nhip
khdu trang thiét bj y té trude khi trinh Bo trudng B§ Y té quyet dinh.

2. Giup viéc cho Hdi dong tw vén cé Tb thu ky bao gom céc thanh vién
la chuyén vién cia Vu Trang thiét b va Céng trinh y té.

Piu 16. Hi¢u lye cia gidy phép nhdp khiu trang thiét bj y té

Thoi han hiéu luc ciia gidy phép nhap khéu trang thiét bj y té c6 gié trj dén
thoi han cita gidy Uy quyén va c6 gia tri t6i da 01 nim ké tir ngay ky, ban hanh.

Pidu 17. Lé phi cip méi, gia han, didu chinh, cdp lai gidy phép
nhap khu trang thiét biy té

Pon vj nhép khéu trang thlét bi y té c6 trach nhiém nqp 1 phi cép mdi,
gia han, diéu chinh, cp lai glay phép nhép khéu tai B4 Y té theo quy dinh
ciia phép lujt vé phi, 1€ phi.



Pidu 18. Thu hdi gidy phép nhap khu trang thiét bj y té

1. Céc trudng hop bi thu hdi gidy phép nhip khiu trang thiét bj y té

a) Don vi nhép khéu gia mao hd so d& nghj cip gidy phép nhap khau
trang thiét bi y té;

b) T4 chirc, c nhan sira chita, tiy x6a lam thay ddi ndi dung gidy phép
nhép khiu trang thiét bj y té;

¢) Pon vi nhap khéu trang thiét bj y té chdm dut hoat d¢ng hoic khong
con dugce Uy quyén cia chii s& hiru hoic nha sin xuit trang thiét bj y té ma
chua dugc chuyén quyén nhép khéu cho té chirc thay thé;

d) Trang thiét bj y t& lwu hanh trén thj truong c6 15i gdy anh hudng xéu
dén sirc khoe ngudi sit dung ma khong thé khic phuc 16i;

d) Gidy phép nhap khéu trang thiét bj y té dugc cip khéng ding thim
quyén, hé so, thu tyc theo quy dinh tai Théng tu nay;

e) Trang thiét bj y té hét thoi han lwu hanh theo thong bao cia nha san
xut hodic chu s hifu trang thiét bj y té hodc co quan, td chirc ¢6 thdm quyén.

2. Thit tuc thu héi gidy phép nhap khdu trang thiét bj y té

a) Trong qué trinh kiém tra, thanh tra, néu phét hién hanh vi vi pham
thudc mot trong cac trudng hop quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay thi don vj
thuc hién viéc kiém tra, thanh tra phai 1ap bién ban va giri vé By Y té;

b) Trong théi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc bién ban
quy dinh tai Diém a Khoan nay, B Y té xem xét, quyétr dinh viéc thu héi gidy
phép nhap khiu trang thiét bi y té. Quyét dinh thu hdi gidy phép nhap khéu
trang thiét bj y té dugc ding tai cong khai trén Céng théng tin dién tir cia B
Y té, déng thoi dugc gui dén co quan hai quan va t§ chirc, c4 nhén chiju trich
nhiém nhép khAu.

3. Sau khi ¢6 quyét dinh thu hdi gidy phép nhép khiu trang thiét bj y té,
don vi nhép khéu c6 trach nhiém thu héi trang thiét bj y té d4 nhap khau dugc
g}mi trong quyét dinh thu hdi va khong dugc tiép tuc nhap khiu trang thiét bj y
te do.

Chuong III
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 19. Hiéu lyc thi hanh
1. Théng tu ndy c6 higu lyc thi hanh ké tir ngay 30 thang 11 nim 2015.
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2. Théng tu sé 24/2011/TT-BYT ngay 21 thing 6 nim 2011 cua B§
truémg BO Y té huéng dén viéc nhip khdu trang thiét b y té hét hiéu lyc ké tir
ngay Théng tu nay cé hiéu lyc thi hanh.

Diéu 20. Piéu khoin chuyén tiép

1. Trudng hop vin bin dugc din chiéu trong Théng tu ndy duge sira
44i, bd sung, thay thé hodc bii bd thi 4p dung theo vin ban sira ddi, bd sung,
thay thé hoic bii bo.

2. Céc gidy phép nhép khéu trang thiét bi y té di dugc cép theo Thong tu
s6 24/2011/TT-BYT ngay 21 thiang 6 nim 2011 cia B truong BY Y té huéng
din viéc nhép khéu trang thiét bi y té van dugc sir dung cho dén hét thoi han
hiéu luc dwgc ghi trén gidy phép.

3. Déi véi trang thiét b y té khéng thuge danh myc quy dinh tai Phu luc
s6 I ban hanh kém theo Thong tu nay ma da dugc cap gidy phép nhép khau thi
duge nhap khiu ma khéng cin gidy phép nhép khéu ké tir ngdy Thong tu néy co
hiéu Iyre thi hanh.

Piéu 21. Trich nhi¢m thi hanh

Vu truéng Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té, Chanh Van phong B,
Chénh Thanh tra B3, Vu truéng, Cuc truéng, Téng Cuc truéng céc Vi, Cuc,
T("Sng cuc thudc B$ Y té; Gidm dbc So Y té va co quan, td chirc, ca nhén ¢ lién
quan chju trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hién néu cé khé khan, vuéng méic, dé nghi cdc co
quan, t chirc, c4 nhan phan 4nh vé B§ Y té (Vu Trang thiét.bj va Céng trinh y
té) 4é dugc xem xét, gidi quyét./.

Noi nhin:
- Viin phdng Chinh phi (Phong Céng béo; KT. BQ TI:IUCFN G
Cbng théng tin dién tir Chinh phu); z JU TR

- B Tu phép (Cyc Kiém tra VBQPPL, Cyc KSTTHC);
- B§, Co quan ngang B§, Co quan thuge Chinh phu;
- B} trudmg (4é béo cdo);

- Chc Thir trudmg BY Y té (8 chi dao thyc hién);

- UBND tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong;

- $& Y té tinh, thanh phb tryc thuée Trung vong;

- Héi Thiét b y té Viét Nam;

- Céic Vy, Cyc, Tdng cuc, Vin phong B§, Thanh tra BY;

- Céng théng tin dién tr BS Y té;

- Lwu: VT, PC, TB-CT (05 ban).

fen Viét Tién
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Phy lycsd I

DANH MUC TRANG THIET BJ Y TE PHAI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tu s6: 30 /2015/TT-BYT ngay2/t0/ 2015

cua Bf truémg B6 Y t€)
TT Mo ta hang héa M3 hang
Thiét bj chin dodn '

1. .| C4c thiét bj chén doan hinh anh ding tia X 9022.12.00
: 9022.13.00

9022.14.00
2, - H@ théng cong hudng tir 9018.13.00
3. |May siéu 4m chén don 9018.12.00
4. | Hé théng néi soi chin dodn 9018.19.00
5. | Hé théng Cyclotron 9022.90.90
6. | Thiét b chén don bing ddng vi phéng xa (Hé thong PET, 9022.12.00

PET/CT, SPECT, SPECT/CT, thiét bj do d§ tap trung i6t I'*°, I'*")

7. | May do khic xa, gidc mac tir dfng 9018.50.00
8. |May do dién sinh ly (May dién néo, May dién tim, Méy dién co) |9018.11.00
9018.19.00
| 9. | Mdy do dién vong mac 9018.50.00
10. | Méy do d¢ loang xuong 9018.12.00
9022.14.00

11. | May chup cét 16p d4y m&t/ méy chyup huynh quang déy mét |, 9018.50.00
12. | My do nhip tim thai bing siéu 4m ' 9018.12.00
13. | Méy do/phan tich chitc ning hd hip 9018.19.00
14. | My phan tich sinh héa 9027.80.30
15. | Méy phan tich dién giai, khi mau 9027.80.30
16. | M4y phan tich huyét hoc 9027.80.30
17. | Méy do d6ng mau 9027.80.30
18. | M4y do téc 46 méu ling 9027.80.30
19. | Hé théng xét nghiém Elisa 9027.80.30
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T M0 ta hang héa M3 hang
20. | May phén tich nhém méau 9027.80.30
21. | Méy chiét tch té bao 9027.80.30
22. | May do ngung tép va phén tich chirc ning tiéu céu 9027.80.30
23. | May dinh danh vi khuén, vinit 9027.80.30
24. | Méy phién tich mién dich 9027.80.30
25. | Chét thir, héa chét chén do4n, dung dich rira dugc dung cho thiét bj | 3006.20.00
yté 3822.00.10
3822.00.20
3822.00.90
Thiét bj diéu tri
26. | Céc thiét bj diéu trj dung tia X 9022.14.00
27. | Hé théng phiu thuét ndi soi 9018.90.90
28. | Cac thiét bj xa tri (Méy Coban diéu tri ung thu, My gia tc tuyén | 9022.21.00 |
tinh diéu tri ung thu, Dao m6 gamma céc loai, Thiét bj xa tri ap sat
céc loai)
29. | Méy theo d&i bénh nhén 9018.19.00
30. | Bom truyén dich, Bom tiém dién 9018.31.90
31. | Dao mb (dién cao tan, Laser, siéu 4m) 9018.90.30
32. | Kinh hién vi phiu thujt 9011.80.00
33. | Hé théng thiét bj phau thujt tién liét tuyén 9018.90.30
34. | May tim phdi nhan tao 9018.90.30
35. | Thiét bj dinh vi trong phiu thujt 9018.90.30
36. | Thiét bj phau thuét lanh 9018.90.30
37. | Ldng 4p tré so sinh, M4y suéi 4m tré so sinh 9018.90.30
38. | May gy mé/gly mé kém tho 9018.90.30
39. | May gitp thé 9019.20.00
40. | M4y ph4 rung tim, tao nhjp 9018.90.30
41. | Budng 6xy cao 4p 9019.20.00
42. | Hé théng tan soi ngoai co thé/tan soi ndi soi 9018.90.30
43. | Hé théng thiét bj siéu 4m cudmg d§ cao diéu trj khéi u 9018.12.00




TT M@ ta hang héa M3 hang
44, | Thiét bj loc méu 9018.90.30
45. | Hé théng phiu thuat chuyén nganh nhan khoa (Laser Excimer, | 9018.50.00
Phemtosecond Laser, Phaco, M4y cét dich kinh, My cit vat gi4c mac)
46. | Kinh mat, kinh 4p trong (cén, vién, loan) va dung dich bao quan | 9004.90.10
kinh ap trong
47. | May Laser diéu tri dung trong nhan khoa 9018.50.00
48. | Céc loai thiét bi, vat lidu cdy ghép 1au dai (trén 30 ngay) vao ca thé | 90.21
| '13006.40
_ 3006.10
49. | Céc loai thiét bj, vat liéu can thiép vao co thé thuc chuyén khoa | 90.21

tim mach, than kinh so no

Truong hop xay ra tranh cdp lién quan dén dp mad 6 H.S' trong danh muc thi B Y té cung
Bg Tai chinh (Téng cuc Hai quan) xem xét lai dé cing thong nhdt va quyét dinh ma 56.

Ghi chi: Hang ndm Bg Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y 1é) s€ xem xét sira doi, bé
sung va cdp nhdt danh muc thugc Phu luc 56 I @ tao diéu kién thugn lgi cho don vi nhdp
khdu vé phit hop véi tinh hinh thuc té trong cong tde quan Iy nhdp khdu trang thiét bi y é.
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Phuy lyc s6 IT
MAU DON PE NGH]
CAP GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET B] Y TE

(Ban hanh kém theo T?:ong tw sé: 30/201 5/1"1" BYT ngay 42 ,/0/ 2015
cua BY truong B Y 1é)

M3u s6 01 - Don dé nghj cip méi gidy phép nhap khiu trang thiét bj y té
Mau s6 02 - Don dé nghj gia han gidy phép nhip khau trang thiét bj y té
Méu s6 03 - Pon dé nghi diéu chinh gidy phép nhdp khéu trang thiét bj y té
Miu s8 04 - Pon d& nghi cép lai gidy phép nhép khiu trang thiét bj y té
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MZu s& 01 - Don d2 nghj cAp méi gidy phép nhip khiu trang thiét bj y té

Tén don vi nhap khiu CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic
88: ovverid e () **).. , ngay.....thang.....nam......
PON PE NGHI ‘CAP MO

GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET B] Y TE

Kinh gtri: B§ Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té)
Pon vi nhap khiu:
bijachi:
Mi s6 thué:
Dién thoai: Fax:
Ngudi dai dién theo phép luét:
Dién thoai lién hé: ' Pién thoai di djng:
Cén b phu trach cong tac nhip khéu:
Dién thoai lién hé: Pién thoai di dong:
D& nghi cép gidy phép nhap khiu trang thiét bj y té theo danh muc sau:

TT | Tén trang thiét bjy té | Ching | Hang, | Hang, Hang, | Nim

loai Nude Nuée Nude san
(model) | sin xuét | chiisé | phdn phoi | xuat
hiru (néu cé)

1. Muc dich nhap khéu:
2. Thoi han cia Gidy chimg nhan luu hanh tu do:
3. Théi han cda Gidy chimg nhén ISO:
4, Thoi han cia Giay uy quyén:
5. Pon vi nhap khiu cam ket:
- Chju trich nhiém dam béao vé chit lugng, ching loa1 sb luqng trang thiét bi y té
dugc nhap theo ding ndi dung don xin phép, trang thiét biy te nhap khﬁu méi 100%.
- Chju trach nhiém bao hanh trang thiét bj y té va cung cap héa chét, vt tu,. phu
kién thay thé trong :}}Ja trinh sir dung.
- Dép img &u yéu cau diéu kién veé do: ngil cén bd chiu trach nhiém k¥ thuit va
bao dim higu qua, an toan cia trang thiét bj y té cho ngudi sir dung va mdi truong,
dam bao céc diéu kién vé co s& vit chit, phuong tién vén chuyen khéng anh hudéng
dén chét lugng thiét bj nhip khiu. Dam bao cic yéu cAu vé nhan, méac hang hoa,
thiét b theo dung quy dinh.
- Bao dam sir dung trang thiét biy té dugc nhép khau theo theo ding ngi dung don
xin phép. Chju sy thanh tra, kiém tra ciia cic co quan c6 thim quyén.
Néu vi pham cam két trén, chiing ti xin hoan toan chju trdch nhiém trudc phap luat.
Pon vj nhip khiu
(Ky tén, ghi ré ho tén, dong dédu)

(*) Ky hiéu viét rdr cia don vj nhdp khdu
(**) Tén dia diém tinh, thanh pho noi don vi nhdp khéu dgt tru sé
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Méu s6 02 - Don d& nghi gia han gidy phép nhap khiu trang thiét bj y té

Tén don vi nhap khdu CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
' Djc ldp - Tw do - Hanh phiic

S ) (*)eecvvenny NGAY...... thaNg.....ndM......
PON DE NGH] GIA HAN

GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET Bl Y TE
Kinh giri: B4 Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té)

Pon vj nhap khéu:
Pia chi: )
Mi s6 thué:
bién thoai: Fax:
Ngudi dai dién theo phép luat:
Dién thoai lién hé: ) bién thoai di djng:
Can b phu trach cong tac nhap khau:
Dién thoai lién hé: Dién thoai di dgng:
Dé nghi gia han gidy phép nhap khiu trang thiét bj y té theo danh myc sau:

TT | Tén trang thietbiy té | Ching | Hang, | Hing, Hing, | Nim
loai Nuée | Nude chii Nuée sin

(model) | sin xuit| séhiru | phan phdi | xuvit

(néu c6)

1. Gidy phép nhép khiu d3 dugc chp: s6 ...... ngdy....
2. Th¥i han cia Gidy chimg nhén luu hanh ty do:
3. Théi han cia Gidy chimg nhan ISO:
4. Théi han coa Gidy uy quyén:
5.Ly do d& nghj gia han:
6 HO B0 KEm thed :voueiussissi sy it st ia anse ianss
T61/ ching t6i cam két thye hién dung, day du cac quy dinh cia Nha nuée va cua
B4 Y t& vé nhip khiu trang thiét bj y té. Néu vi pham, chiing t3i hoan toan chiju
trich nhiém trudc phap luat.
Pon vi nhip khiu
(K tén, ghi r3 ho tén, dong ddu)

(*) Ky higu viét tdt cia don vi nhép khdu )
(**) Tén dia diém tinh, thinh ph6 noi dom vi nhdp khau dat tru s¢
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MAiu s6 03 - Pon aé nghi diéu chinh giéy phép nhép khiu trang thiét biy té

Tén don vi nhip khiu CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Ty do - Hanh phuc

], PR *) P T , ngay.....thdng...ndm.._..
PON PE NGH] PIEU CHINH

GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE
Kinh giri: B3 Y té (Vu Trang thiét b va Cong trinh y té)

.Pon vi nhap khéu:
Pia chi:
M3 sb thué:
bién thoai: Fax:
Ngudi dai dién theo phép luat:
Pién thoai lién hé: Dién thoai di déng:
Can b phu trach cong tac nhap khiu:
Dién thoai lién hé: Pién thoai di dong:
Pé nghi diéu chinh gidy phép nhap khiu trang thiét bi y t€ theo danh myc sau:

TT | Tén trang thiét biy té | Ching | Hang, | Hang, Hang, | Nim

foai Nudce Nuoe Nuéde san
(model) | sin xuit| chisé | phin phdi | xuat
hiru (néu cd)

1. Gidy phép nhap khéu da dugc cép: s6 ... ngay....

2. Thoi han cia Glay ching nhan luu hanh tu do:

3. Thoi han cia Glay ching nhén ISO:

* 4. Thoi han cia Glay uy quyen

5. Ly do dé nghi diéu chinh:

6. HO SOKEMtheO:.......ceeeeeiiiiirieeeeeeiiiee e

Toi/ chung t6i cam két thuc hién ding, day di cac quy dinh cia Nha nudc va cua
B6 Y té vé nhip khau trang thiét bj y té. Néu vi pham, chung t6i hoan toan chju
trach nhiém trude phap luét.

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

(*) Ky higu viét 1t cia don vj nhdp khdu
(**) Tén dia diém tinh, thanh phé noi dom vi nhdp khdu ddt tru s¢
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Miu s6 04 - Pon d& nghj cép lai gidy phép nhap khiu trhng thiét'bi y té

Tén don vi nhip khiu

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
' DPgc ldp - T do - Hanh phiic

86: ........................ (‘) (‘.] ............... , nga‘y‘ Ihcing “““ na.m ......
PON PE NGH] CAP LAl

GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET Bl Y TE

Kinh gii: B3 Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té)

2.Lydo & nghi cAp lai gifly phép: .....evveviiiiiiiii
3 HO S0 KR Theo e svisis o sanin e s voss saines

Don vj nhép khéu:
Djachi:
M4 s6 thué:
Pién thoai: Fax:
Ngudi dai dién theo phép luét:
Pién thoai lién hé: . Pbién thoai di déng:
Cén b phu trach cong tac nhap khau:
Pién thoai lién hé: Dién thoai di dfng:
P& nghj cap lai gidy phép nhip khu trang thiét bi y té theo danh muc sau:
TT | Tén trang thiét bjy té | Ching | Hing, | Hing, Hing, | Nim
loai Nwée Nuwée Nude sdn
(model) | sin xuit | chiisé |phin phdi | xuat
hiru (néucé) |
1. Gidy phép nhép | khau &4 du'qc cip:sb ...... ngay..

Tov chung i cam két thuc hién dung, day dii cic quy dinh clia Nha nudc va cia
Bj Y té vé nhap khéu trang thiét bj y té. Néu vi pham, ching t6i hoan toan chju

trach nhiém trude phap luét.

Pon vi nhdp Khéu
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong déu)

(*) Ky hiéu viét rdr cua don vj nhdp khdu
(**) Tén dia diém tinh, thanh pho noi don vi nhdp khdu dgt tru sé
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Phy lyc so I

MAU GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Thong tu s6: 30/2015/TT-BYT ngay/2//0/ 2015
ciia B truomg B4 Y 18)

Tiéu d& ciia chu s hiru (tén, dia chi)
To be printed on company letterhead of the product owner (name, address)
Ngay..... thang..... nm 20...
Date.....
GIAY UY QUYEN
LETTER OF AUTHORISATION

Kinh giri: Bd Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té) |
To: Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Construction)

Chuing t3i, (Tén va dia chi chi s¢ hitw), véi tu cach 1a chi s& hitu sin phém bing
" viin ban ndy by quyén cho (Tén va dia chi don vi nhdp khaw) dugc nhap khau
céc trang thiét bj y té sau: . )
(Danh muyc san phém: 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)

Chuing t6i cam két cung cép, hd trg B Y té (Vy Trang thiét bj va Cong trinh y
t6) vé cic yéu cu lién quan dén thong tin, chét lugng trang thiét bj y té nhap
khiu néu trén. - : ‘

We commit to provide and support all information concerning product
information, product quality upon request by Vietmam Ministry of Health
(Department of Medical Equipment and Constructions) for medical devices
mentioned above.

Thu iy quyén nay hiéu lyc dén théi diém: ..... (ngay/ thing/ nim)
~ This authorization letter is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Dai dién hop phap chii s& hiru

Kytn

(Ho tén day du, chirc danh)

Legitimate representative of legal manufacturer (product owner)

Signature
| (Full name and title)
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Phy lyc s6 IV

MAU TAI LIEU KY THUAT MO TA CHUNG LOAI

TRANG THIET B] Y TE NHAP KHAU

(Ban hanh kém theo Thong tu s6: 30/2015/TT-BYT ngay/2/s/ 2015 cia B Y 16)

Tén don vj nhip khiu

LA Joreerd®)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc lip - Ty do - Hanh phic

TAI LIEU KY THUAT MO TA CHUNG LOAI

TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU

STT Pé muc N§i dung mé ta tém tit
1 Mo ta chiing logi trang thiét b y té
1.1 |[Mbtatrang thiet | Mo ta 1om tat vé nguyén ly hoat dong va tink ndng, théng sé ky thudt
biyté ciia trang thiét bj; néu ré mfu trang thiét bj sir dung céc céng nghé mdi,
vi du cong nghé nano, thi cén cung cdp ban mé td vé cong nghé mdi dé
1.2 | Danhmuyclinhkién | Liér ké cdc linh kién va phu kién cua trang thiét bj; déi voi cdc trang
vaphukién (kéca | thiét bj c6 sir dung héa chdt, thubc thir dic dung, can li¢t ké danh muc
hoa chét di kém) | cdc hda chat, thube thir d6
1.3 | Muc dich/Chi Néu muc dich si dung/ chi dinh si dung du kién ghi trén nhén cia
dinh sir dung nhu | trang thiét bj nhdp khdu
ghi trén nhém
1.4 | Hudng dan sur T6m 131 hudénmg ddn vé cdch sui dung cua trang thiét bi theo nhu To
dung huéng dén sie dung hodc T thong tin cua trang thiét bj nhdp khdu
1.5 | Chong chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia la nhimg truong hop khéng dwpc
chi dinh sir dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du do
tién sir bénh, ddc diém sinh Iy ctia ngudi bénh, vv...; theo ding ndi dung
daa duge duyét tai meée sdn xudt va cé ghi trén nhan trang thiét bi nhdp
khdu
16 | Canh bao va than | Nhirng théng tin canh bdo va nhimg diém can thén trong khi sit dung
trong trang thiét bj, ké cé nhimg bién phdp du phong dé bdo vé ngudi bénh
trdnh nhigng rii ro do si dung thiét bj; d6 c6 thé 1 théng tin canh bdo
vé tdc dung bét lgi hay sir dung sai va bién phdp ngdn ngira
1.7 | Tac dung batlgi | Théng tin vé cdc 1dc dung bat loi lién quan dén sir dung trang thiét bi y
6 thé xay ra 1€ duge ghi nhén qua thit nghiém lam sang va theo doi hdu mai d& duge
thuee hién truede dé doi vdi trang thiét bi y té rhép khdu
2 Thong tin san pham da lru hanh tai cdc nwée (neu c6) _ e
Cung cdp théng tin Vé cdc nudc da phé duyét cho phép lwu hanh san phdm, nudc déu tién
cdp déng k/ cho phép huu hanh trang thiét bi y 1€
3 Chi djnh da dang ky & céc nwée khic (néu c6) _
Liét ké cdc mebe da cdp ding ky luu hanh di kém vi chi dinh sit dung dugc phé duyét tai
nudc d6; ngay dugc cap déng ky
4 Thong tin vé tinh an todn/ vin hanh ddng hru ¥ cia sin phim trang thiét bj y té '
- (Cung cdp théng tin vé s6 lugng bdo cdo phan img bét lgi lién quan dén viéc si dung
TTB: Nhimg bién phdp thu h6i/ diéu chinh hdu mai da thuc hién theo yéu cau cua co quan
quén ly cdc nude) >




- (Néu trang thiét bj cé chiza mpt trong cdc thanh phan sau, thi cdn cung cép théng tin vé:
e Té bao, mé ngudi hodc dong vét hodic phdi sinh cia ching dugc cho st dung dudi
dang khong con séng - vi du van tim nhan tao nguén gc nt lom, chi rugt méo.... ;
e Té bao, mb vé hofic phdi sinh tir nguén géc vi sinh hodic 1di 16 hop - vi dy :rdnph&'m bom
cang da dya trén acid hyaluronic thu dwgc tir quy trinh lén men vi khuan...; Cé thanh
phén géy kich umg, ion hda - vi du X-quang; hodic phi ion héa - Vi du la-ze, siéu dm...

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

(*) Ky higu viét 1dt cia don vi nhdp khdu
(**) Tén dia diém tinh, thimh phé noi dom vi nhép khfu dit tru sé




Phulucsé V
MAU GIAY, PHEP NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE

(Ban hanh kém theo T hong t s6: 30/2015/TT-BYT ngéyiz [/0/ 2015
ciia Bg truomg Bj Y té)

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lap - Tw do - Hanh phiic
Sé: /BYT-TB-CT . HaNgingay thing  ndm 201...
Vv cip phép nhép khéu TTBYT

Kinh giri: Pon vj nhép khéu........

Cén cit Théng tu s6 . .. /2015/TT-BYT ngay ... cia Bé Y té quy dinh
viéc nhép khéu trang thiét b; y té.

Xét ndi dung dé nghj tai Cong van .. Ngay..... cua don vi nhip khéu vé
viéc nhap khiu trang thnet bi y t&. B Y té dﬁ 6 chuc hop tham dinh hé so nhip
khéu va duyét cép gidy phép nhip khdu cac trang thiét b y té (méi 100%) theo
danh muc nhu sau:

TT | TEN TRANG THIET B} Y TE CHUNG HANG, HANG, NUGC HANG,

LOAl NUGC | CHU SO ROV NUGC
SAN XUAT PHAN PHOI
(néu cb)

Dé ngh1 don vj nhap khau thuc hién dung cée quy dinh hién hanh vé
nhap khau trang thiét bj y té. V& nhin hang hod phai theo dung quy dinh phap
lugt vé nhén, dong th&i phai chiu trdch nhiém vé sb lugng, trj gia va chét lugng
céc trang thiét b y té nhip khéu theo quy dinh cta phép luét.

Gihy phép nhdp khiu nay c6 hiéu luc dén ngay... thing... ndm...

Noi nhin: CHUC VU CUA NGUGI KY
- Nhu trén; (ky ghi rd ho, tén va déng déu)
- B trudng Bd Y té (48 béo céo);

- Hai quan cira khau;

- Thanh tra B§;

- Lwu: VT, TB-CT(2b).
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Phuy lyc s6 VI
MAU BAO CAO NHAP KHAU TRANG THIET B] Y TE
(Ban hanh kém theo Thong tes6:  /2015/TT-BYT ngay / /2015
ctia Bg truomg Bg Y té)

Pon vj nhip khiu CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pge lap - Tw do - Hanh phic

881 i) %oy NGAY...... thdng.....ndm......

BAO CAO NHAP KHAU TRANG THIET B] Y TE
Kinh giri: B3 Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té)

Pon vi nhip khéu:

Pija chi:

Ma sb thué:

Pién thoai: ' Fax:

Nguoi dai dién theo phap luat:

Dién thoai lién hé: Pién thoai di dfng:

Cén bd phu trach cdng téc nhap khéu: '

Dién thoai lién h¢: Dién thoai di dong:
Don vj nhap khéu..... bdo cdo céng tac nhip khiu cac trang thiét bj y té nhu
sau:

Tén trang | Ching | . S0 | Hang/ | Hang/ | Hing/ | Nim | Cong vin
thiét bj y té loai lrgng | Nuwdée | Nuwde Nuwée sin | cAp phép
(model) sin | chisy | phin | xuit nhip
xuit hiru phéi khiu ciia
(néu cd) Bj Y té

(*) Ky higu viét tdi ciia don vi nhdp khau

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

(**) Tén dia diém tinh, thanh phé noi don vi nhdp khéu dét tru so
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