BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

sé:WﬁQB-BYT Ha Ngi, ngay (thdng {.{nim 2015

QUYET PINH

Vé viéc cong bo thii tuc hanh chinh thuge pham vi chirc ning quan ly cia
B Y té trong linh vuc trang thiét bi va cong trinh y té

BQ TRUONG BOQ Y TE

Can cit Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31 thdng 8 nam 2012 cua
Chinh phti quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co céu to chirc cia Bo
Y té;

Can cir Nghi dinh sé 63/2010/ND-CP ngay 08 thing 6 nim 2010 cia
Chinh phu vé kiém sodt thu tuc hanh chinh va Nghi dinh sé 48/2013/ND-CP
ngdy 14/5/2013 cua Chinh phu vé stra d6i, b6 sung mot sb diéu cta cic Nghi
dinh lién quan dén kiém so4t thu tuc hanh chinh;

Xét dé nghj cia Vu truéng Vu Phap ché, Bo Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 04 thi tuc hanh chinh trong
linh vuc trang thiét bi va cong trinh y té thuéc pham vi chirc ning quan 1y cua
Bo Y té (ban hanh kém theo Quyét dinh nay).

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 3. Cic Ong, Ba: Chanh Van phong B, Thu truéng cic Vu, Cuc,
Thanh tra B, Téng cuc, S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uong va
Thu trudng cic don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.
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THUQC LINH VU'C TRANG THIET BI VA CONG TRINH Y TE

PHAN I

DANH MUC THU TUC HANH CHINH

Co quan thue

STT Mi s6 thi tuc Tén thii tuc hanh chinh hién Ghi cha
I. Thii tuc hanh chinh cap Trung wong
' TTHC duoc
ban hanh tai
o e o Cuc Khoa hoc | Quyét dinh
1. |B-BYT-013107-TT gﬁ“g iy toriim S B RCEN Y | chngraibeh | 58
DPao tao; 36/2006/QD-
BYT ngay
14/11/2006
Cép gidy phép nhép khéu trang thiét
bi y té trong danh muc qui dinh tai :
th luc 1 c%la Thﬁng' tuqsé) e V,l'l Trarjg M
2. |B-BYTATSOTT | o ) 01 1/TT-BYT cia Bo Y t4 1an ddu | O V2 COn8
& s E ol § i cen trinh y té;
nhédp khau vao Viét Nam ké tir thoi
diém Thong tu nay c6 hiéu lyc.
Cap gidy phép nhép khau trang thiét
bi y té ngoai danh muc qui dinh tai LIHL: guge
Phu luc 1 ciia Thong tir s& ' Vu Trang Thiét Eﬂhaﬁ t:g
3 B-BYT-173812-TT | 24/2011/1'T-BYT nhung la thi,ét bi b1 va Cﬁlng 24 r‘20g1 1/TT-
u‘gg du.ng f:.ac pl:;uong pl'lap chiin dofn, trinh y té; BYT ngay
diéu tri méi va lan dau tién nhdp khau 21/6/2011
vao Viét Nam.
Cép gidy phép nhap khau trang thiét
bi y té ::ung‘ chung loai, haljg, nudc | Vu Trang Thiét
san xuat vai cac TTBYT da duoc Bo : =
4. B-BYT-173816-TT ¥ 16 cho ohio bbb cho don:vi b1 va Co'ng
p phep nhap 1 trinh y té;

nhap khiu ké tir thoi diém Théng tu
56 24/2011/TT-BYT c6 hiéu luc




o PHfiN o . )
NOQIDUNG CY THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE

I. Thi tuc hanh chinh cip Trung wong

1. Thi tuc

Ping ky thir Jam sang trang thiét bi y té (B-BYT-013107-TT)

Trinh tu thue hién

Buwdéc 1: Hd so nghién ciru thir nghiém 1am sang dugc giri vé Cuc Khoa hoc
cong nghé va bao tao - BY Y té truéc ngay 20 hing thing theo trach nhiém
sau.

- Nha tai trg (c4 nhan, td chirc ¢6 thudc thir trén 1dm sang) ndp hd so vé sin
phim dé& xuét thir nghiém cho co quan quan 1y xem xét, tham dinh(theo cic yéu
cau tai huéng din Danh muc tai liéu)

- Chii nhiém dé tai va Co quan chu tri d& tai (T4 chirc nhan thir thudc trén 1am
sang) chju trdch nhiém ndp hd so @ cuong nghién ctru cho Hoi dong Pao dirc
trong nghién ciu thdm dinh xét duyét (theo cac yéu cau tai huéng din Danh
muc tai liéu).

Buwdc 2: Cyc Khoa hoc cong nghé va Dao tao - By Y té tiép nhan, kiém tra hd
so va trong vong 30 ngay 1am viéc sau khi nhin ddy du hd so dang ky thir
thubc trén 1am sang theo quy dinh, BO Y té sé& t chirc thim dinh ho so san
phdm va thdm dinh hd so nghién ctru theo cic quy dinh hién hanh.

Buéc 3: Thong béo két qua: Trong vong 15 ngay sau khi c6 céc két qua thim
dinh, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - B§ Y té s& tong hop, hoan chinh
hd so, bién ban va théng bdo cho Nha Tai trg, Co quan chu tri dé tai (T6 chirc
nhén thir thuéc trén 14m sang) bd xung, hoan chinh hé so nghién ciru thir thude
trén 1am sang (néu c6).

Buwdorc 4: Phé duyét: Trong vong 15 ngay lam viéc, Cuc Khoa hoc cong nghé va
Do tao - By Y té s& tdng hop, hoan chinh céc hd so, dé cuong nghién ciru thir
thubc trén 1am sang dé trinh BO trudng phé duyét ddi voi nhimg hd so duge
chip thuén boi ca hai khau thim dinh néi trén. D6i v6i nhimg hd so khong
dugc chap thudn boi ca hai khau hodc mot trong hai khau thim dinh néi trén,
B6 Y té s& ¢6 vin ban thong bao téi Nha tai trg va Chi nhiém dé tai.

Budc 5: Tra két qua phé duyét.

Cich thirc thue hién

Qua dudong buu dién hoic ndp truc tiép tai cic Bo/nganh chu quan




Thanh phén, s6 lrgng hé so

1. Thanh phén hé so bao gom:

1. Pon @ nghi thir 1am sang trang thiét bi y té ctia td chirc, c4 nhan c6 trang
thiét bi (Phu luc sd 1).

2. Phiéu dang ky thir 1am sang trang thiét bi y té ciia co s& nhan thir 1am sang
(Phu luc s6 2).

3. P& cuong nghién ctru thir 1am sang trang thiét bi y té (Phu luc s6 3).

4. Ly lich khoa hoc ctia Chii nhiém dé tai, nghién ctru vién chinh.

5. Ban cam két thuc hién dao dirc trong nghién ciru.

6. Pon dé nghij ddnh gi4 dao dirc trong nghién ciru.

7. Céc tai liéu k¥ thudt ciia trang thiét bj y té thir 1am sang:

a. Tiéu chuén ky thuat, phiéu kiém tra chét lvong ciia co quan c6 thim quyén;
b. Ban mo ta tinh nang k¥ thuét, huéng din lap dat va sir dung;

c. Céc tai liéu nghién ctru dénh gid sinh hoc trén stc vét, méu hoic sinh pham,
cic thude, thiét bi hoic ky thuit cin bd trg trong qué trinh thir nghiém;
d. P6i v6i san phdm nghién ctru san xudt trong nudc can c6 thém céc van ban:
- Phiéu xuét xudng; - Bién ban cia Hoi ddng khoa hoc cdp c6 thdm quyén
thdm dinh, d4nh gi4 vé tinh ning k¥ thuat, chit lvong san phdm, danh gid vé
tinh ning k¥ thudt, chit lrgng san phdm va két quan nghién ctru tién 1am sang.
Két luan ctia Hoi dong cin néu 16 chit lugng, do an toan ciia san phdm va kién
nghi cho phép thir lam sang trén ngudi;

d. DPéi v6i trang thiét bi y té nhap khéu cin c6 thém: - Chimg chi chit lugng
(ISO, FDA, EC hodc tuong duong);

- Gidy phép luu hanh san phdm tai nu6c san xuit (ban gbc hodc ban sao hop
16);

- Thong tin vé d9 an toan va hiéu qua sir dung trong 2 nim gan nhat tinh dén
thoi diém dé nghi;

- Nhirng thong tin cén thiét khéc khi c6 yéu ciu clia co quan quan 1y nha nude
¢6 thdm quyén;

- Céc gidy t& trén phai ndp ban dich, kém theo ban sao cong chimg dugc hop
phép héa lanh sy ngoai giao.

8. Hop dong nghién ctru giira td chirc, c4 nhan c6 trang thiét bi y té thir lam
sang v6i to chirc nhan thir 1am sang.

9. Bién ban ciia Hi ddng khoa hoc cép co s& chip thuan vé mit khoa hoc va




dao dirc trong nghién ctru.

I. 86 lieong hé so: 02 (bd gbe)

Thoi han gidi quyét

Sau 60 ngay 1am viéc néu cac didu kién va hd so day du.

Doi trgng thye hién thi tuc hanh chinh

T6 chire, c4 nhan

Co quan thie hién thi tuc hanh chinh

Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh phé duyét

Lé phi (néu ¢

0)

Khéng

Tén miu don, miu t& khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu Iuc sb 1: Pon dé nghi thir 1am sang trang thiét bi y té cta td chirc, c4 nhan
¢6 trang thiét bi.

Phu luc s6 2: Phiéu dang ky thir 1am sang trang thiét bi y té cta co s& nhan thir
lam sang.

Phu luc s6 3: Dé cuong nghién ciru thir 1am sing trang thiét bi y té.

Yéu ciu, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu kién doi vdi trang thiét bi y té
1.Trang thiét bi san xudt trong nuéc:

a) D4 hoan thanh giai doan nghién ciru vé thiét ké, ché tao, tinh ning k¥ thuat,

cbng nghé san xuat;

b) D3 qua kiém dinh, ddnh gi4 c4c théng s6 k¥ thuat cta thiét bj, dam bao chit
lugng va an toan;

¢) Pa qua thir nghiém dénh gi4 vé twong tic sinh hoc.

Céc két qua néi trén phai dugc Hoi ddng khoa hoc Cong nghé cip Bo trd 1én




tham dinh, d4nh gi4 va kién nghi cho phép thir nghiém 1am sang.

2.Trang thiét bi nhap khéu c6 yéu cu thir nghiém 1am sang: Thyc hién theo
diing céc quy dinh cuia phép luat vé nhép khéu trang thiét bj y té va c6 yéu ciu
ctia co quan quan ly nha nudc.

Cin cir phap ly ciia thii tuc hanh chinh

Quyét dinh sb 36/2006/QD-BYT ngay 14/11/2006 ciia Bo truéng B Y té ban
hanh "Quy dinh vé thir 1dm sang trang thiét bi y t&"




PHU LUC 1

(Méu don dé nghi thir ldm sang trang thiét bi y té ditng cho té chiec, cd nhén cé
trang thiét bi y té thit lim sang)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic
.......... , ngay ... thang ... nam ...
PON PE NGHI THU LAM SANG TRANG THIET BI Y TE
Kinh giti: BQO Y TE
Tén co quan/ t6 chic :
Pia chi :
Pién thoai: Fax:
Email:
S6 tai khoan:
Lam don d¢ nghi dugc Bo Y té xem xét cho phép thir 1am sang trang thiét bj y té
1. Tén trang thiét bj y té:

2. Thudc loai trang thiét bj y té: Phan loai theo TCVN 7391-1:2004 Pianh gia sinh hoc
trang thiét bj y té

Trang thiét bi y 1¢ tiép xiic gidn tiép

Trang thiét bi y té tiép xiic tryc tiép

- Tiép xiic bé mar

- Tiép xiic xam lan

- Cdy ghép

- Tro gitip chikc ndng hoat dpng cua co the | e

~ 3.pé nghi thir nghiém trén 1am sang tir giai doan: ............ dén giai doan: .............
4. Dang trang thiét bi y té d& nghi thir 1am sang ghi ro:
+ Trang thiét bj y té déng vai trd ndo trong chin do4n, phong ngira, kiém soét, diéu trj
hoic giam nhe bénh tat. Bu dép tdn thwong hodc tan tit, thay thé, sira dbi; giai phiu
hoic kiém sodt thu thai.
+ Trang thiét bi y té c6 duy tri su séng hoic hd tro su séng khong.
5. Cach sir dung (MO ta trang thiét bi y té bao gdm céc chit s& tiép xiic véi mo hodc
c4c bd phan co thé)



6. Trang thiét bi y té da hoan thanh nghién ciru & giai doan: Nghién ctru, nghién ciru
tién 1am sang.
7. P4 duoc nghiém thu & cip quan 1y (ghi 15 cp co s&, Thanh phd, Vién, Bd, nganh):

8. Pugc dénh gid & mirc (ghi mirc dénh gia va két luan theo bién ban nghiém thu: dat,
xuét sic, khd hodc c6 danh gid khac, cu thé)

9. Hb so kem theo gdm:
Phiéu dang ky thir nghiém 1am sang trang thiét b y té (Phu luc 2);
Pé cuong nghién ciru thir nghiém 1am sang (Phy luc 3);

Céc tai liéu vé trang thiét bj y té thir 1am sang qui dinh tai Khoan f Piéu 7 ciia Quy
dinh nay;

Céc tai lidu chirng minh tinh phép 1§ cua trang thiét bi y té kém theo ban dich c6 cong
ching.

Hop ddng nghién ciru gitra T chirc, ¢4 nhén 6 trang thiét bi y té thir 1am sang va chi
nhiém dé tai/don vi cha tri nghién clru 1am sang;
01 bd méu nhén trang thiét bj y té theo diing quy dinh.
Bién ban ciia Hi dong co sé tham dinh vé tinh khoa hoc va dao dirc trong nghién ctru.

Dé& nghi B6 Y té xem xét va cho nghién ciru thir nghiém 1dm sang san phim néu trén.

X4c nhén cia co quan (D0i vé6i cd nhén c6 trang thiét bi y 1é xin
(néu la dai dién co quan lam don xin thir M ¢an c6 xdc nhdn cua not cu tri)
nghiém lam sang) UBND phudng .......cccccerveneene. xé4c nhan
Co quan chiing téi cie ... ding don dai Ong/Ba. e S o d‘c}ng
dién cho co quan, dé nghj Bg Y té cho e ¢6 ho khau
phép thir ldm sang trang thiét bi y té cua thudng tri hogc tam trd.
co quan chiing toi. TM. UBND phudng
Thu truéng co quan (KY tén, déng ddu)

(Ky tén, déng dau)




PHULUC 2
(Miu Phiéu ding ky thir lam sang trang thiét bi y té ding cho té chire, cd nhén
nh@n thir lam sang trang thiét bi y te)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Déc 1ap - Ty do - Hanh phic

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

PHIEU PANG KY THU' LAM SANG TRANG THIET B] Y TE
Tén td chirc/c4 nhan nhén thir 1am sang trang thiét bj y té:

Pia chi:
S6 dién thoai:
S6 Fax:
Email:
Xin dang ky thir 1am sang trang thiét bi y té:
1. Tén trang thiét bj y té:

2. Loai trang thiét bi y té:

3. Cach sir dung:

4. Lo trang thiét bi y té sd: ky ma higu: Han dung:

5. Pugc nghién ciru san xudt dé thir 1m sang voi s6 lwgng va tiéu chuén sir dung (xin

ghi 16: TCVN, TCN, TCCS)

6. Pa dugc kiém tra chit luong tai ceveese 12 CO'quan c6 thdm quyén kiém tra chat
lugng theo tiéu chuan co s& guri kém phiéu dang ky nay.

7. Phiéu kiém tra chét lugng s6 ... ngay ... thang ... ndm ... kiém tra chét lugng (ghi
theo ngdy, thdng, nam cip phiéu klem tra chit lugng).

8. L6 trang thiét bi y té san xuét dugc bao quén tai kho clia co quan hoic nha riéng c6
niém phong bao bi déng géi.

9. Thir 1am sang giai doan:
10.Du kién sb luong nghién curu:

(Trén nhén trang thiét bi y té phai ghi 15 trang thiét bi y té ding cho nghién ctru khéng
ban).

Dé nghi ding ky thir 1am sang trang thiét bi y té ... tai
theo Quy dinh thir 1dm sang trang thiét bi y té cia B Y té.
Thii truéng
co quan/té chirc ding ky
(ky, ghi ré Ho tén va déng dau )



PHU LUC 3
BO Y TE
PE CUONG NGHIEN CUU
THU LAM SANG TRANG THIET BI Y TE
1. Théng tin chung vé dé tai thir lam sang trang thiét bi y té (TLSTTBYT)

1. Tén dé tai 2. Ma 56 ( do co quan quan Iy ghi)
3. Thoi gian thuc hién: 4. Cdp quan ly
(Tir théng ..../200.. dén thang ..../200.. ) NN B¢/ CS
Tinh
Kinh phi
Tong s6:
tir ngudn Ngan sich .......

(ghi 16 ngudn ngn sach: KHCN, tai trg, vén ty c6...)

Xudt si cua dé tai:
6.1. Nghién ctru: - Ba nghiém thu ;- Chua nghiém thu
Cép quan Iy: - Co s ; - Cép B9 ; - Cép Nha nuée

Két qua nghiém thu hogc d4nh gi4 boi Hoi ddng KHCN do B§ Y té thanh 14p (ghi
rd: Pdng y hoac khong dong ¥ cho Thir 1am sang, hoic dé nghj 1am lai TN, lam
lai nghién ctru TLS,....)

6.2. D4 Nghién ciru thir tién 1am sang trang thiét bj y té:

- P nghién ciru tién 1am sang:
- D nghiém thu hoic d4nh gi béi Hoi ddng KHCN cép Bo ........ , cAp Nha nuée
Két qua d4nh gi4 cia Hoi dong:

. Ddng ¥ nghiém thu giai doan:

. bé nghi cho Nghién ciru TLSTTBYT giai doan:




7 Pé tai xin dugc NC TLSTTBYT giai doan (ghi rd):
Hodc xin dugc NC TLSTTBYT céc giai doan (ghi rd):

8 Chu nhiém dé tai

Ho va tén:

Hoc ham/hoc vi:

Chirc danh khoa hoc:

bié¢n thoai: (CQ)/ (NR) Fax:

Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

9 T6 chirc nhén thir lém sang trang thiét bi y té (Co quan chi tri dé tai )

Tén tb chirc KH&CN:
DPién thoai: Fax: E-mail:
Dia chi:

10 | 76 chitc cd nhén c6 trang thiét bi y té thir lam sang (la co quan dwoc sic dung ban
quyén vé san pham dwa ra TLSTTBYT va sir dung két qua TLSTTBYT dé c6 thé
dwa san phcfm vao sdn xudt hodic dua ra sir dung trong thuc 16, hodc dwa vao
nghién ciru ¢ giai doan tiép theo)

Tén to chirc
Pién thoai: Fax: E-mail:

Dia chi co quan:




Ho va tén (néu 1a c4 nhéan ):
Hoc ham/hoc vi:

Chirc danh khoa hoc:

Dién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:

Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

II. N§i dung nghién cizu thir [dm sang trang thiét bi y té
(Dién gidi cdc muc theo néi dung yéu cau ciia Huéng dan TLSTTBYT hudng din
néi dung dé cuong ¢ cdc giai doan)

11 Muc tiéu:

12 Tinh hinh nghién ciru thic lém sang trang thiét bj y té trong va ngoai nwéc

e Tinh trang dé tai [_] Mdi [] Ké tiép dé tai da két thic giai doan truéce

o MO ta chi tiét trang thiét bi y té (cong nghé ché tao, tinh ndng ky thudt, chat luong san
phdm, quy trinh sir dung, vdn hanh, phwong phdp ddnh gid, dw kién rii ro, nguy hiém cé
kha ndng xay ra va cdc bién phdp dam bdo an toan cho nguwoi tham gia thir lam sang va
nguoi thie ldm sang)
e Tdng quan tinh hinh nghién ciru thir 1am sang trang thiét bj y té:
Ngoai nuoc:

Trong nuoc:

O Liét ké danh myc c4c cong trinh nghién ctru thir 1im sang trang thiét bj y té c¢6 lién




quan da dugc cong bé trong vong 10 nim gin day.

13

Cdch tiép cdn, phwong phdp nghién ciru, kj thudt sé sir dung (luan cir 1o céch tiép
can - thiét ké nghién ctru, cich chon mau, ¢& miu, tiéu chuan lya chon dbi tuong
nghién ciru, phuong phép nghién ciru, k¥ thudt s€ sir dung - so sdnh véi cdc phuong
thire giai quyét twong tu khac, c4c chi tiéu nghién ciru, phuwong tién ky thuit, trang
thiét bi dé x4c dinh c4c chi tiéu nghién ciru, néu dugce tinh méi, tinh doc déo, tinh
sdng tao cua thiét ké nghién ciru va phuong phép nghién clru nay)

14

Ngi dung nghién ciru (1iét ké va md ta nhitng ndi dung cin nghién ciru, néu bat
dugc nhitng ndi dung méi va phi hop dé giai quyét vn dé dit ra, giai quyét cdc muc
tiéu nghién ctru da dé ra, ké ca nhimg du kién hoat dong phéi hop dé chuyén giao két

qua nghién ciru dén nguoi sir dung)

15 Hop tic quéc té
Tén doi tic N6i dung hop tac
16 Tién dj thuc hién
Céc ndi dung, cdng viéc : Nguoi,
; San phim Thoi gian £
T thuc hién chu yéu co quan thuc
, , phai dat (BD-KT) o
(Cac moc danh gia chua yéu) hién
1 2 3 4 5
II1. Két qua cua dé tai
17 Dang két qud du kién cia dé tai




0 Sodo

O Bang s0 liéu

1 Béo cdo phan tich , cac két ludn vé hiéu luc, sy phit hgp va tinh an toan cia trang

thiét bj y té

[ Du béo cho giai doan nghién ciru thir 1am sang trang thiét bi y té tiép theo

O Huéng din sir dung trang thiét bj y té

0 Quy trinh sir dung

[ Céc san pham khéc

18 Yéu cdu sin phim
TT Tén san pham Yéu ciu khoa hoc Ghi chi
(1 () 3) 4)

1

2

3

4

19 Phurong thicc chuyén giao két qud nghién ciru

20 Cic tdc djng cua ket qua nghién cieu (ngoai tic dong di néu tai muyc 18 trén

day)
0 Boi dudng, dao tao cdn bo KH&CN
0 Déi véi linh viee khoa hoc c6 lién quan:

(1 P6i véi kinh té - xd hoi:

IV. Cdc t6 chiec/cd nhén tham gia nghién cieu thik lam sang trang thiét b y té.




21

Hoat djng ciia cdc to chirc phoi hop tham gia thuc hi¢n dé tai
(Ghi tét ca céc td chirc phdi hop thuc hién dé tai va phin ndi dung céng viéc

tham gia trong dé tai)
TT | Téntd chirc Pia chi Hoat dong/déng gép cho dé tai
1
2
22 Lién két vdi sdn xudt va doi song

(Ghi 15 dom vi san xuét hodc nhitng ngudi sir dung két qua nghién ciru tham gia
vao qud trinh thuc hi¢n va néu rd néi dung cong viéc thye hién trong dé tai)

23 Déi ngii cdn b thuec hién dé tai
(Ghi nhimg ngudi c6 déng gép chinh thudc tét ca c4c td chirc chi tri va tham gia
dé tai, khéng qué 10 ngudi)
Ty 1& % thoi gian 1am
TT Ho va tén Co quan cong tac y ¢_ ,o g: &
viéc cho dé tai
Chu nhiém dé tai
B | Cénb6 tham gia
nghién ciru
1
2
V. Kinh phi thuc hién dé tai va nguon kinh phi
(gidi trinh chi tiét xin xem phu luc kém theo)
Don vi tinh: Triéu dong (VND)
25 Kinh phi thic hién dé tai phén theo cdc khodn chi
TT | Nguonkinhphi | Tong s6 Trong d6




Thué [ Nguyén, | Thiét | Xay Chi
khodn | vat liéu, bi, dung, khéc
chuyén nang may stra

mon lugng moc chira

nhd
1 2 3 4 3 6 7 8
Tong kinh phi
Trong d6:
1 Ngan saich SNKH
2 Céc ngudn vén
khéc (ghi o)
-Tu co
- Khic (vén huy
dong, ...)
esssssssssssssssory QAW iccrssss HIORE oovsveis. M. 200...
Thii trueéng Chii nhiém dé tai

Co quan chii tri d2 tai
(Ho, tén, chir ky va déng déu)

TL. BQ TRUONG
VU TRUONG VU KHOA HQC VA PAO TAO

(Ho, tén va chir ky)

nam 200...




Phu luc

DU TOAN KINH PHI PE TAI
Don vi : triéu dSng

Téng sé Nguon vén
IT | Ngidung cac khodn chi | Kinhphi | Tvié
TPV NSNN | Twes | Khde
(%)
1. Thué khoén chuyén mon
2. | Nguyén, vat liéu, nang lugng
3. Thiét bi, mdy méc chuyén
dung
4. Xdy dyng, sira chira nho
5. Chi khac
Tong cong
GIAI TRINH CAC KHOAN CHI
(Triéu dé;ng)
Khodn 1. Thué khodn chuyén mon
Té Nguon von
T Ngi dung thué khodn onE
kinh phi [ NSNN | Twcé | Khdc




Cong

Khodn 2. Nguyén vat liéu, nang lugng

5 Nguén von
TT |  Npidung Do (PO | S e
vido | lwgng | gid | tién NSNN| Twcé | Khdc
2.1 | Nguyén, vat liéu
2.2 | Dung cy, phu tung




2.3 | Nang lwgng, nhién
liéu
- Than
- Dién kW/h
- Xing, dau
- Nhién liéu khac
2.4 Nuéc m
2.5 | Mua sdch, tai liéu,
s6 liéu
Cong
Khodn 3. Thiét b, mdy méc chuyén ding
r A
B Ponvi| S6 | Pon | Thanh Nguén von
T Ngi dung ol .3
do | lwgng | gid tién | NSNN | Twcé | Khdc
3.1 | Mua thiét bi cong
nghé
3.2 | Mua thiét b thir

nghiém, do luong




3.3

Khau hao thiét bi

34

Thué thiét bi

3.9

Vin chuyén lap dat

Cong

Khoan 4. Xay dung, sira chira nho

A A
Nguon von

T Ngi dung Kinh phi
NSNN | Twco Khac
4.1 | Chiphi xay dung m” nha
xudng, PTN
42 | Chi phi sira chira m” nha

xudng, PTN




43

Chi phi lap dat hé thong dién, hé
théng nuéc

44

Chi phi khac

Cong

Khodn 5.

Chi khdc

Ngi dung

Kinh phi

Nguon von

NSNN

Twco

Khac

4.1

Cong tdc phi

4.2

Quan ly co so

4.3

Chi phi ddnh gid, kiém tra, nghiém
thu

- Chi phi kiém tra, nghiém thu
trung gian

- Chi phi nghiém thu néi bd

- Chi phi nghiém thu chinh thirc

44

Chi khdc

- Hoi thao

- H6i nghi

- 4n lo4t tai liéu, van phong pham

- Dich tai liéu

45

Phu cap Chi nhiém dé tai

Céng




2-Thu tuc

Cép gidy phép nhap khiu trang thiét bi y té trong danh muc qui dinh tai
Phu luc 1 ciia Théng tw s6 24/2011/TT-BYT ciia B§ Y té 1in diu nhip khau
vao Viét Nam (B-BYT-173790-TT)

Trinh ty thuc hién

Buéc 1: Thuong nhan giri H) so xin nhap trang thiét bj y té (TTBYT) vé Vu
Trang thiét bj va cong trinh y té (TTB-CTYT).

Buwée 2: Vu TTB-CTYT kiém tra hd so. Néu hd so chua hop 1€, c6 van ban
cho thuong nhin bd sung va hoan chinh hé so. D6i véi hd so hop 1€, Vu tdng
hop, trinh hdi dong thim dinh xem xét va 1ap bién ban tham dinh trinh lanh dao
BO.

Buwdc 3: Tra gidy phép nhép khau cho thuong nhén.

Céch thirc thye hién

Qua dudng buu dién hodc ndp tryc tiép tai Vu TTB-CTYT - BO Y té

Thanh phan,

s6 lrgmg hé so

L Thanh phan hé so bao gom:

1. Pon @ nghj cip phép nhap khiu do nguoi dimg dau chiu trdch nhiém trude
phép luat ky x4c nhan, d6ng diu hoac ngudi dugc uy quyén hop phép (Phu luc
2.

2. Gidy ching nhan ding ky kinh doanh hodc gidy chimg nhén dau tu (ban sao
c6 chimg thyc) dbi véi doanh nghiép lan dau tién xin gidy phép nhap khéu.

3. Gidy ching nhan dat tiéu chuin quan ly chit lugng qudc té ISO 13485 hodc
ISO 9001 hop 1¢ va thoi han con hiéu luc cia hing, nude san xuét déi voi trang
thiét bi y té nhap khéu.

4. Gidy ching nhan luu hanh tr do déi véi san phdm trang thiét bi y té nhap
khau (CFS - Certificate of Free Sale) tai nudc san xut, hodc Chirng nhéan cho
phép luru hanh cia tb chirc FDA-MY, hoic Chimg chi dat tiéu chuén chit lugng
Chau Au (CE Mark Certificate) hop 1 va thoi han con hiéu luc (Ban gbc hoic
ban sao c6 chirng thuc tai Viét Nam hodc Ching nhan hgp phép hoé lanh su tai
co quan dai dién ngoai giao hodc Pai sir quin Viét Nam tai nudc san xut).

5. Gidy uy quyén ciia hang san xuét hoc nha phan phéi hop phap cho don vi nhap
khéu dugc phép nhép khéu, phan phéi san phim trang thiét bi y (& tai Viét Nam hop
1€ va thoi han con hiéu lyc (Ban géc hodc ban sao cé chimg thyuc tai Viét Nam hodc
Chung nhén hop phép hod 1anh sy tai co quan dai dién ngoai giao hodc Pai sir quén




Viét Nam tai nudc san xuat).

6. Ban mo ta san pham (Catalogue) trang thiét bi y té nhap khau (ban gdc hodc
ban sao ¢6 x4c nhan ciia don vi nhap khau).

7. Tai lidu k¥ thuét mo ta san pham trang thiét bj y té nhap khiu bing tiéng Viét (Phu
lIuc 4).

I1. S6 lwgng hé so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét

15 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan di hé so hop 1€

Poi twgng thye hién thii tuc hanh chinh

To chire

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bj va cong trinh y té - Bo Y té

Két qua thure hién thii tuc hanh chinh

Gidy phép

Lé phi (néu cé)

- Dung cu y té : 200.000 dong/mit hang

- TTBYT trj gi4 dudi 1 ty dong: 500.000 déng/mit hang

- TTBYT trj tir 1 ty dén 3 ty ddng: 1.000.000 déng/mit hang
- TTBYT tri gi4 3 ty dong : 3.000.000 déng/mit hang

(Theo Théng twe s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ciia Bé Tai chinh quy
dinh phi tham dinh kinh doanh thwong mai cé diéu kién; tham dinh tiéu chuan,
diéu kién hanh nghé y, dwoc; 1é phi ccfp gicfy phép xudt, nhdp khau trang thiét
bi y té, dugc pham; cdp chimg chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong doi
Vdi co so khdm, chita bénh

Tén méiu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

1. MAu don d& nghi cip phép nhap khiu TTBYT (Phu luc 2)
2. MAu tai liéu k¥ thudt md ta san phdm TTBYT nhép khéu (Phu luc 4)

Yéu céu, diéu kién thuwe hién thii tuc hanh chinh (néu c6)




1. Diéu kién phép ly:
C6 gidy chimg nhan dang ky kinh doanh hodc gidy chimg nhén déu tu trong
d6 dang ky pham vi nganh nghé 12 kinh doanh, nhép khau trang thiét bj y té.

2. Diéu kién vé nhén su:

a) Cén bd chiu trach nhiém chinh vé k¥ thuat phai ddp img dugc mot
trong cac yéu cau sau:

C6 bang dai hoc chuyén nganh dién tir y sinh hoc, vat 1y y sinh hoc hodc
¢6 bang dai hoc cdc nganh ky thudt, bing dai hoc y, dugc va c6 chimg chi dao
tao chuyén nganh trang thiét bi y té do céc co s& dao tao hop phap vé k¥ thuét
trang thiét bi y t& cip hoic chimg chi trong dwong do nudc ngoai cap véi linh vuc
d4o tao phit hop véi trang thiét bj y té ma don vi dé nghi nhap khau.

D6i véi nhimg c4n bd c6 bing dai hoc cic nganh k¥ thuat, bang dai hoc y,
dugc va da c6 thoi gian cong tic truc tiép vé k§ thuat thiét bi y t& hodc 1am cong
tic quan ly trang thiét b y té tai cdc co s& y té hop phép tir 3 nam tr 1én dwoc thu
truéng don vi noi cong tdc xdc nhan thi khong cin phai c6 chimg chi dao tao
chuyén nganh trang thiét bj y té.

b) C6 cén bd, nhén vién k¥ thuét cé trinh do huéng dan 1ap dit, bao hanh,
bao tri trang thiét bi y té lién quan dén thiét bj ma don vi nhap khau.

3. Diéu kién co s& vat chét:

a) C6 co sd, kho tang dé bao quan tot trang thiét bi y té, bao dam céc
trang thiét bj y t& dugc luu kho véi nhimg diéu kién phi hop, dugc bao vé
tranh su anh hudng cia céc yéu té: 4nh sang, nhiét d9, d6 4m va céc diéu kién
khéc.

b) C6 phuong tién phong chéng chdy nd va phai bao dam an toan vé sinh
moi truong theo quy dinh cua phép luat.
4. Nhian trang thiét b y té nhap khau:

Thyc hién theo quy dinh tai Nghi dinh sé 89/2006/ND-CP ngay
30/8/2006 cia Chinh phu vé nhan hang hod va Théng tr s6 09/2007/TT-
BKHCN ngay 06/4/2007 ciia Bé Khoa hoc va Céng nghé huéng dén thi hanh
mot sé diéu cia Nghi dinh 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 cia Chinh phi vé
nhin hang hod va cic quy dinh khéc c6 lién quan.

Can cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1- Luét thuong mai ngay 14/6/2005. Hi¢u lyc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

2- Luat chit lugng san phdm hang ho4 ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;




4- Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 vé& nhan hang ho4. Hiéu Iyc thi
hanh sau 6 thang ké tir ngay ding cong béo.

5- Quyét dinh 10/2010/QD-TTg ngay 10/02/2010 ciia Thu twéng Chinh phu quy
dinh Gidy chimg nhan Ivu hanh tir do déi v6i san phim, hang hod xuét khu va
nh4p kh&u. Hiéu luc thi hanh tir ngdy 01/5/2010;

6- Thong tu s6 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 ciua B§ Y té huéng dan viéc
nhép khau trang thiét bi y té. Hiéu luc tir ngly 15/8/2011.

7- Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cia Bo Tai chinh Quy dinh
quy dinh phi thim dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thim dinh tiéu
chuén, diéu kién hanh nghé y, dugc; 1é phi cép gidy phép xuét, nhip khéu trang
thiét bi y té, dugc phim; cép ching chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat dong
dbi voi co s& kham, chira bénh.




Phu luc 2:
Miu don dé nghi cAp phép nhip khéu trang thiét bj y té ,
(Ban hanh kém theo Théng tw s6: 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 cua B§ Y té)

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

SO e,

PON XIN NHAP KHAU TRANG THIET Bl Y TE
Kinh giri: B§ Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

Tén don vi xin nhdp khéu:

Dia chi lién hé:

bién thoai: Fax:

Gi4dm déc don vi nhéap khéu:

Dién thoai lién hé: Dién thoai di dng:

C4n bd phy tréch cong tic nhap khiu

Dién thoai lién hé: Dién thoai di dong:
Xin phép dugc nhéap khau cic trang thiét b y té theo danh muc sau:

.....

Tén trang thiét bi y
té

TT
(Model) | xuét xudt | xuét Nam

Ching | Hang | Nwéc | Nim | Pia diém giri
loai sin san sin | hang dén Viét

1. Muc dich nhép khau:
2. Pon vi nhap khéu cam két:

- Chju trich nhiém dam bao vé chét Iugng, ching loai, s6 lugng trang thiét bi y té

dugc nhap theo ding ndi dung don xin phép, trang thiét bi y té nhap khau méi 100

%.

- Pép (ing dli yéu cau, diéu kién vé doi ngii c4n bd chiu trach nhiém k¥ thuit va bao
dam hiéu qua, an toan cla trang thiét bj y té cho ngudi sir dung va méi truong, dam

bao cdc diéu kién vé co s vét chit, phuong tién van chuyén khong anh huéng

dén

chét lugng thiét bji nhap khéu. Pam bao céc yéu ciu vé nhin, méc hang ho4, thiét b

theo ding quy dinh.

- Bao dam sir dung trang thiét bi y té dugc nhap khau theo theo ding ni dung don

xin phép. Chiu sy thanh tra, kiém tra ciia c4c co quan c6 thdm quyén.
Néu vi pham cam két néu trén, ching tdi xin hoan toan chiju trach nhiém truéc p
luat.

Giam dbc don vi nhap khiu
(K¥ tén, déng dau)

héap




Phu luc 4:

Tai liéu k§ thuit md ta sin phim trang thiét bj y té nhap khiu
(Ban hanh kém theo Théng tw s6: 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 ciia B4 Y 1é)

STT Pé muc Néi dung mé ta tém tit
1 M0 ti san pham trang thiét bj y té
1.1 | Mb ta trang thiét | Mé ta tém tdt vé nguyén Iy hoat dong va tinh ndng, théng sé kj
biy té thudt cuia trang thiét bi; néu ré néu trang thiét bi sir dung cdc cong
nghé méi, vi du céng nghé nano, thi can cung cdp bdn mé ta vé
cong nghé moi do
12 |Danhmuclinh | Liét ké cdc linh kién va phu kién cua trang thiét bi; déi voi cdc
kién va phu kién | trang thiét bi cé sir dung héa chat, thuéc thir ddc dung, can liét ké
(ké ca héa chét | danh muc cdc héa chat, thudc thir d6
di kém)
1.3 | Muc dich/Chi Néu muc dich s dung/ chi dinh sw dung du kién ghi trén nhan cua
dinh sir dung trang thiét bj nhdp khéu
nhu ghi trén
nhén
1.4 |Hubngdansa | Tdm tat hudng dan vé cdch sir dung ciia trang thiét bj theo nhu To
dung huwéng ddn st dung hodc To théng tin ciia trang thiét bi nhdp khau
1.5 | Chdngchidinh | Théng tin vé chong chi dinh - nghia la nhiing truong hop khong
dwoc chi dinh sir dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho nguwoi
bénh, vi du do tién sir bénh, ddc diém sinh 1y cia nguoi bénh,
w...; theo diing néi dung da dwoc duyét tai nudc san xudt va cé
ghi trén nhan trang thiét bj nhdp khdu
1.6 | Canh béo va Nhitng théng tin canh bdo va nhitng diém can thdn trong khi st
than trong dung trang thiét bi, ké ca nhitng bién phdp dw phong dé bao vé
nguoi bénh trdnh nhitng rii ro do sir dung thiét bi; dé c6 thé la
théng tin canh bdo vé tdc dung bat loi hay sir dung sai va bién
phdp ngan nguea
1.7 | Téc dung bat loi | Théng tin vé cdc tdc dung bat lgi lién quan dén sir dung trang thiét

cO thé xay ra

biy té dwoc ghi nhdn qua thie nghiém lam sang va theo doi hdu
mai da duwoc thuc hién truée dé doi véi trang thiét bj y té nhdp
khéu




Théng tin sian phim d3 lwu hanh tai cic nwéc (néu cb)
Cung cdp théng tin vé cdc nudce da phé duyét cho phép lwu hanh san pham, nudc dau
tién cdp déang ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y té

Chi dinh da dang ky & cac nwéc khic (néu c6)
Liét ké cdc nude da cap ding ky lew hanh di kém véi chi dinh sie dung dwoc phé duyét
tai nuéc dé; ngay dwoc cap ding ky

Théng tin vé tinh an toan/ vin hanh dang lwu ¥ cia san pham trang thiét bj y té

- (Cung cdp thong tin vé sé lwong bdo cdo phan img bat loi lién quan dén viéce sir
dung TTB; Nhitmg bién phdp thu héi/diéu chinh hdu mai da thuc hién theo Yyéu cau
cua co quan quan ly cdc nudc)

- (Néu trang thiét bi ¢6 chita mot trong cdc thanh phan sau, thi can cung cdp thong
tin vé:

e Té bao, mé nguoi hodc dong vat hodc phdi sinh cua chiing dwoc cho sir dung
dudi dang khéng con srfng - vi du van tim nhén tao nguén g(fc tie lon, chi rudt
meo...;

e Té bao, mé va hodc phdi sinh tir nguon goc vi sinh hodc tdi 16 hop - vi du san
pham bom cang da dwa trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh lén men vi
khuan...; C6 thanh phan gay kich mg, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion héa -
Vi du la-ze, siéu am...




3- Thii tuc | Cép gidy phép nhip khiu trang thiét bj y té ngoai danh muc qui dinh tai
Phu luc 1 ciia Théong tur s6 24/2011/TT-BYT nhung 1 thiét bi img dung cac
phwong phép chin doan, diéu tri méi va lan diu tién nhap khiu vao Viét
Nam (B-BYT-173812-TT)

Trinh ty thye hién
Buéc 1: Thuong nhan giri H so xin nhép trang thiét bi y t& (TTBYT) vé Vu
Trang thiét bj va cong trinh y té (TTB-CTYT).

Buwdc 2: Vu TTB-CTYT kiém tra hd so. Néu hd so chwa hop 1€, c6 van ban
cho thuong nhin bd sung va hoan chinh hd so. Pdi véi hd so hop 18, Vu tong
hop, trinh hdi dong thim dinh xcm xét va 1ap bién ban thim dinh trinh lanh
dao Bo

Buéc 3: Tra gidy phép nhap khéu cho thiong nhén.

Cach thirc thire hién
Qua dudng buu dién hoic ndp truc tiép tai Vu TTB-CTYT - B3 Y té

Thanh phan, sé lwrgng ho so

I. Thanh phin hé so bao gom:

1. Pon dé nghj cip phép nhap khiu do ngudi ding dau chiu trdch nhiém truée
phép luét ky xac nhén, déng du hodc ngudi duge uy quyén hgp phap (Phu luc
2).

2. Gidy chtng nhan ding ky kinh doanh hodc gidy chirng nhan dau tu (ban sao
c6 ching thuc) déi véi doanh nghiép 14n déu tién xin gidy phép nhap khau.

3. Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan Iy chat lvgng quéc té ISO 13485 hoic
ISO 9001 hgp 1€ va thoi han cdn hi¢u lyc cia hang, nudc san xuat d6i voi
trang thiét bi y té nhap khau.

4. Gidy chimg nhén luvu hanh ty do dbi v&i san phdm trang thiét bi y té nhap
khau (CFS - Certificate of Frec Sale) tai nudc san xuét, hoic Chimg nhén cho
phép luu hanh cia td chirc FDA-My, hoac Chimg chi dat tiéu chuén chit
lrgng Chau Au (CE Mark Certificate) hgp 1€ va thoi han con hig¢u lyc (Ban
géc hodc ban sao c6 ching thuc tai Viét Nam hodc Ching nhan hop phap hoa
lanh su tai co quan dai dién ngoai giao hodc Pai s quan Vi¢t Nam tai nudc
san xuét).

5. Gidy uy quyén ctia hang san xuit hoic nha phan phéi hgp phap cho don vi nhap
khdu dugc phép nhap khau, phan phdi san phim trang thiét bi y té tai Viét Nam




hop 1€ va thoi han con hi¢u luc (Ban géc hoéc ban sao c6 chimg thuc tai Viét Nam
hoic Chirng nhén hop phép ho 1anh sy tai co quan dai dién ngoai giao hodc Dai st
quan Viét Nam tai nuc san xuat).

6. Ban mo ta san phdm (Catalogue) trang thiét b y t& nhap khau (ban gbc hodc
ban sao c6 xac nhan ciia don vi nhap khéu).

7. Tai liéu ky thudt md ta san phim trang thiét bi y té nhép khdu bang tiéng Viét
(Phu luc 4).

8. Két qua dénh gia thir nghiém 1am sang ciia TTBYT xin nhap khéu.

II. S6 lwgng hé so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét

15 ngay 1am viéc ké tir ngdy nh4n du hé so hop 1&

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

To chirc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bi va cong trinh y té

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh

Gidy phép

L¢ phi (néu ¢

0)

- Dung cu y té : 200.000 déng/mit hang

- TTBYT tri gi4 duéi 1 ty déng: 500.000 ddng/mat hang

- TTBYT tri tir 1 ty dén 3 ty déng: 1.000.000 déng/mit hang
- TTBYT trj gi4 3 ty dong : 3.000.000 déng/mit hang

(Theo Théng tw s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ciia Bé Tai chinh quy
dinh phi tham dinh kinh doanh thwong mai cé diéu kién; tham dinh tiéu chudn,
diéu kién hanh nghé y, dwoc; 1é phi cdp gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét
bi y té, duoc pham; ccfp chitng chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat déng doi
vOi co so khdm, chita bénh

Tén miu don, mau to' khai (Pinh kém thi tuc nay)

1. Mau don dé nghi cip phép nhap khéu TTBYT (Phu luc 2)




2. MAu m6 ta tai lidu k¥ thuét mo ta san phém TTBYT nhép khéau (Phu luc 4)

Yéu céu, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

1. Diéu kién phap ly:

C6 gidy chimg nhan dang ky kinh doanh hoic gidy chimg nhan dau tr trong
d6 dang ky pham vi nganh nghé 12 kinh doanh, nhép khau trang thiét bj y té.

2. Diéu kién vé nhan sy:

a) C4n b chiu trich nhiém chinh vé k¥ thuat phai dip img dugc mot
trong céc yéu cau sau:

Cé b?mg dai hoc chuyén nganh dién tr y sinh hoc, vat 1y y sinh hgc hodc
c6 bing dai hoc cic nganh k¥ thuat, bang dai hoc y, duoc va c6 chimg chi dao
tao chuyén nganh trang thiét b y t& do céc co s& dio tao hgp phap vé ky thuat
trang thiét bi y té cAp hodic chimg chi twong duong do nudc ngoai cp véi linh
vuc dao tao phi hop v6i trang thiét bi y t& ma don vi dé nghi nhép khiu.

Péi v6i nhitng cn bd c6 bing dai hoc cic nganh ky thuat, bang dai hoc vy,
dugc va da c6 thoi gian cong tic truc tiép vé ky thuat thiét b y té hodc lam cong
thc quén 1y trang thiét bi y té tai céc co sé y té hop phép tir 3 nim tré 1én dugc thu
trudng don vi noi cong tic x4c nhén thi khong can phai c6 ching chi dao tao
chuyén nganh trang thiét bi y (&.

b) C6 cén bd, nhan vién ky thudt c6 trinh d6 huéng din lip dit, bao
hanh, béo tri trang thiét bj y té lién quan dén thiét bj ma don vi nhép khau,

3. Piéu kién co s& vat chit:

a) C6 co s, kho tang dé bao quan tot trang thiét bi y té, bao dam cic
trang thiét bi y t& dugc Iuvu kho véi nhimg didu kién phd hop, dugc bao vé
trénh sy anh hudng cia céc yéu té: 4nh séng, nhiét do, d am va céc diéu kién
khac.

b) C6 phuong tién phong chdng chdy nd va phai bao ddm an toan vé sinh
moi trurong theo quy dinh cua phéap luat.

4. Nhan trang thiét bi y té nhap khau:

Thyc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s& 89/2006/ND-CP ngay
30/8/2006 ctia Chinh phu vé nhdn hang hod va Théng tu sb 09/2007/TT-
BKHCN ngay 06/4/2007 cia Bo Khoa hoc va Coéng nghé huéng dan thi hanh
mot s& diéu ciia Nghi dinh 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 ciia Chinh phu vé
nhin hang ho4 va cic quy dinh khéac cé lién quan.

5. Trang thiét bj y té xin nhap khau phai c6 két qua danh gi thir nghi¢m 1am
sang va dugc Hoi dong Khoa hoc va Cong nghé ciia B Y té thdm dinh, cho
phép thi méi dugc phép nhép khiu.




Déi voi mot sb trang thiét bi y té dic biét da dugc cac td chirc quc té chép nhan
va khuyén céo sir dung & céic nude, Bo Y té s& xem xét cho phép mién thir 1am
sang dua trén két luan ciia Hoi ddng Khoa hoc va Cong nghé cia Bo Y té.

Cin cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1- Luat thuong mai ngay 14/6/2005. Hi¢u luc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

2- Luat chét lugng san phdm hang hod ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

3- Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 vé nhan hang hod. Hi¢u luc thi
hanh sau 6 thang ké tir ngay ding cong bio.

4- Quyét dinh 10/2010/QBP-TTg ngay 10/02/2010 ciia Thu twéng Chinh pha quy
dinh Gidy chimg nhan lwu hanh tr do d6i v6i san phdm, hang ho4 xuit khiu va
nhap khau. Hiéu luc thi hanh tir ngay 01/5/2010;

5- Théng tur s6 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 ctia Bd Y té huéng din viéc
nhap khiu trang thiét bj y té. Hiéu luc tir ngay 15/8/2011.

6- Thong tur s 03/2013/TT-BTC ngdy 08/01/2013 ciia Bd Tai chinh Quy dinh
quy dinh phi thdm dinh kinh doanh thuong mai c6 didu kién; thim dinh tiéu
chuan, diéu kién hanh nghé y, dugc; 16 phi cép gidy phép xudt, nhap khiu
trang thiét bi y té, duoc phdm; cip ching chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat
dong ddi v6i co s& kham, chira bénh.




Phu luc 2:
Mau don dé nghi cip phép nhap khiu trang thiét bj y té
(Ban hanh kém theo Théng tir s6: 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 ciia B6 Y t6)

Tén don vi nhip khéu CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Tu do - Hanh phiic

SO s

PON XIN NHAP KHAU TRANG THIET Bl Y TE
Kfnh giri: B Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

Tén don vi xin nhép khéu:

Pia chi lién hé:

Pién thoai: Fax:

Giém déc don vi nhap khau:

Dién thoai lién hé: Dbién thoai di dong:

Cén bo phu trich cong téc nhap khau

bién thoai lién hé: bién thoai di dong:
Xin phép dugc nhép khéu cic trang thiét bi y té theo danh muc sau:

Ching | Hang | Nwéc | Nim | Dia diém giri
loai san san san | hang dén Viét
(Model) | xuit xudt | xuét Nam

Tén trang thiét bj y
té

TT

1. Muc dich nhép khau:
2. Don vi nhap khiu cam két:
- Chiu trdch nhiém dam bao vé chét lugng, chung loai, sé lugng trang thiét b y té
dugc nhap theo diing ndi dung don xin phép, trang thiét bi y té nhap khau méi 100%.
- Pép (g du yéu ciu, diéu kién vé doi ngii can bd chiu trach nhiém k¥ thudt va bao
dam hiéu qua, an toan cia trang thiét bj y té cho ngudi sir dung va méi truomg, dam
bao céc diéu kién vé co s¢ vat chit, phuong tién van chuyén khong anh hudng dén
chit Irgng thiét bi nhap khiu. Pam bao cic yéu ciu vé nhin, méc hang hod, thiét b
theo ding quy dinh.
- Bao dam sir dung trang thiét bi y t& dugc nhap khéu theo theo diing ndi dung don
xin phép. Chiu sy thanh tra, kiém tra ctia c4c co quan c6 tham quyén.
Néu vi pham cam két néu trén, ching t6i xin hoan toan chiu trdch nhiém trudc phap
luét.

Giam dbc don vi nhap khéu
(KY tén, déng dau)




Phu luc 4:

Tai liéu k§ thuit mé ta sin phdm trang thiét bj y té nhap khiu
(Ban hanh kém theo Théng tu s6: 24/2011/TT-BYT ngay 21/ 6/ 2011 ciia B3 Y té)

STT Pé muc Néi dung mé ta tém tat
1 M0 ta san pham trang thiét bj y té
1.1 | M0 ta trang thiét | M6 td tém tat vé nguyén 1y hoat dong va tinh ndng, théng so6 ky
biyté thudt ctia trang thiét bi; néu ré néu trang thiét bj sir dung cdc cong
nghé méi, vi du cong nghé nano, thi can cung cdp ban mé ta ve
cong nghé maoi do
1.2 | Danhmyc linh | Liét ké cdc linh kién va phu kién cia trang thiét bi; doi véi cdc
kién va phu kién | trang thiét bi c6 sir dung héa chat, thuéc thir dic dung, can liét ke
(ké cahéa chat | danh muc cdc héa chat, thudc thir do
di kém)
1.3 | Muc dich/Chi Néu muc dich sw dung/ chi dinh sir dung du kién ghi trén nhan cua
dinh sir dung trang thiét bj nhdp khdu
nhu ghi trén
nh6n
1.4 |Huéng danst | T6m tat huomg dén vé cdch sic dung cua trang thiét bj theo nhu To

dung

huwdng dan sir dung hodc To théng tin cua trang thiét bi nhdp khéu

1.5

Chéng chi dinh

Théng tin vé chéng chi dinh - nghia la nhiing truong hop khong
dwogc chi dinh st dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho ngudi
bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém sinh Iy cua nguoi bénh,
w...; theo diing ni dung da dwoc duyét tai nwdce san xudt va cé
ghi trén nhan trang thiét bi nhdp khau

1.6

Canh béo va
thén trong

Nhitng théng tin canh bdo va nhitng diém can thdn trong khi sir
dung trang thiét bj, ké ca nhitng bién phdp du phong dé bao vé
nguoi bénh trdanh nhitng rii ro do sir dung thiét bi; dé cé thé la
théng tin canh bdo vé tdc dung bat loi hay sir dung sai va bién
phdp ngdn ngira

1.7

Téc dung bat lgi
c6 thé xay ra

Théng tin vé cdc tdc dung bat loi lién quan dén sir dung trang thiét
biy té duoc ghi nhdn qua thir nghiém ldm sang va theo doi hdu
mai da dugc thuc hién triuée dé doi véi trang thiét bi y té nhdp
khau




Théng tin san pham da lwu hanh tai cic nwée (néu co)
Cung cdp théng tin vé cdc nwée da phé duyét cho phép liew hanh san pham, nieée dau
tién cap déng ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y té

Chi dinh da ding ky & cac nwéc khac (néu co)
Liét ké cdc nwéc da cap dang ky luu hanh di kém véi chi dinh sir dung duogc phé duyét
tai nuwéc dé; ngay dwgc cap déing ky

Théng tin vé tinh an toan/ van hanh dang lwu ¥ ciia sin phim trang thiét bj y té

- (Cung cdp théng tin vé sé liwgng bdo cdo phan img bat loi lién quan dén viéc sir
dung TTB; Nhitng bién phdp thu héi/diéu chinh hGu mai da thuc hién theo yéu cau
cua co quan quan ly cdc nwdc)

- (Néu trang thiét bi c6 chira mt trong cdc thanh phan sau, thi can cung cap théng
tin vé:

e Té bao, mé nguoi hodc dpng vét hodc phdi sinh ctia chiing dwoc cho sir dung
duoi dang khong con song - vi du van tim nhén tao n guo:n goc tir lon, chi ruét
méo...;

e T¢ bao, mé va hodc phdi sinh tir nguon gé'c vi sinh hodc tdi t6 hop - vi du san
phdm bom cdng da dua trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh 1én men vi
khuan...; C6 thanh phan gay kich img, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion héa -
Vi du la-ze, siéu am...




4- Thii tuc

CAp giy phép nhip khéu trang thiét bi y té cing chiing loai, hdng, nwréc san
xuit véi cac TTBYT da dwgce B Y té cip phép nhap khiu cho don vi nhip

khiu (B-BYT-173816-TT)

Trinh ty thue hién

Budc 1: Thuong nhan giri HY so xin nhép trang thiét bj y té (TTBYT) vé Vu
Trang thiét b va cong trinh y té (TTB-CTYT).

Buwéc 2: Vu TTB-CTYT kiém tra hd so. Néu ho so chua hop 1€, ¢6 vin ban cho
thuong nhan b sung va hoan chinh hd so. Péi véi hd so hop 1&, Vu tong hop,
trinh hoi ddng thdm dinh xem xét va 14p bién ban thim dinh trinh linh dao Bo

Bueée 3: Tra gidy phép nhap khiu cho thuong nhén.

Cach thire th

we hién

Qua dudng buru dién hodc ndp truc tiép tai Vu TTB-CTYT - BY Y té

Thanh phin,

s6 lrgmg hé so

L Thanh phin hé so bao gom:

1. Pon dé nghi cép phép nhap khau do ngudi ding dau chiu trach nhiém trude
phép luat ky xéc nhan, déng ddu hodc ngudi dugc uy quyén hop phép (Phu luc
2).

2. Gidy chirng nhén dat tiéu chudn quan Iy chit lugng québc té ISO 13485 hoic
ISO 9001 hgp 1€ va thoi han con hiéu lyc ciia hing, nudc san xuét déi véi trang
thiét bi y té nhap khau.

3. Gidy chimg nhan Ivu hanh ty do d6i voi san phim trang thiét bi y té nhap
khiu (CFS - Certificate of Free Sale) tai nuéc san xuét, hoic Chimg nhén cho
phép Iuu hanh cua té chirc FDA-My, hodc Chimng chi dat tiéu chuin chit lugng
Chéau Au (CE Mark Certificate) hop 1€ va thoi han con hiéu luc (Ban gbe hoiac
ban sao ¢ chirng thyc tai Viét Nam hodc Chirng nhan hgp phép hod 1anh su tai
co quan dai di¢n ngoai giao hodc Dai sir quan Vi¢t Nam tai nudc san Xuét).

4. Gidy uy quyén cia hang san xuét hoic nha phan phéi hop phap cho don vi nhap
khau dugc phép nhap khéu, phan phéi sin phdm trang thiét bi y té tai Viét Nam hop
1 va thoi han cdn hiéu Iyc (Ban gde hodic ban sao c6 chimg thuc tai Viét Nam hoac
Chimg nhén hgp phép hod lanh sy tai co quan dai di¢n ngoai giao hodc Dai sir quan
Viét Nam tai nudc san xut).

5. Ban sao c6 déng déu cua doanh nghiép Gidy phép nhép khau do Bo Y té cap
trirde do.




II. S6 lwgng hé so: 01 (bo)

Thoi han gidi quyét

15 ngay lam viéc ké tir ngay nhén du hd so hop 1é

P6i twgng thue hién thi tuc hanh chinh

T6 chue

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

Vu Trang thiét bj va cong trinh y té-BoY té

Két qua thwe

hié¢n thi tuc hanh chinh

Gidy phép

Lé phi (néu ¢

0)

- Dung cu y té : 200.000 dong/mit hang

- TTBYT tri gi4 dudi 1 ty déng: 500.000 ddng/mit hang

- TTBYT tri tir 1 ty dén 3 ty déng: 1.000.000 dong/mit hang
- TTBYT tri gi4 3 ty ddng : 3.000.000 déng/mit hang

(Theo Théng tu sé 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cua B Tai chinh quy
dinh phi thdm dinh kinh doanh thwong mai cé diéu kién; tham dinh tiéu chudn,
diéu kién hanh nghé y, dwoc; ¢ phi cdp gici'y phép xudt, nhdp khau trang thiét bi
y té, dugc pham; cdp chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat dong déi véi
co so khdm, chita bénh)

Tén méiu don, mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

1. MAu don dé nghi cip phép nhép khiu TTBYT (Phu luc 2)

Yéu céu, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

1. Piéu kién phép ly:
C6 gidy chirng nhan ding ky kinh doanh hoic gidy chimg nhan déu tir trong d6
dang ky pham vi nganh nghé 1a kinh doanh, nhép khéu trang thiét bj y té.
2. Piéu kién vé nhan suy:
a) C4n bo chiju trach nhiém chinh vé ky thuat phai ddp ung dugc mot trong
céc yéu cu sau:




C6 bang dai hoc chuyén nganh dién tir y sinh hoc, vat 1y y sinh hoc hodc
¢6 bang dai hoc cdc nganh k§ thuat, bing dai hoc y, dugc va c6 chimg chi dao tao
chuyén nganh trang thiét bj y té do céc co s& dio tao hgp phép vé ky thuit trang
thiét bj y t& cép hoic chimg chi twong drong do nudc ngoai cap véi linh vic dao
tao phl hgp vi trang thiét b y té ma don vj dé nghj nhap khau.

Déi v6i nhimg c4n bd c6 bang dai hoc cic nganh ky thudt, bing dai hoc y,
dugc va di c6 thoi gian cong tac trrc tiép vé ky thuat thiét bj y té hoac 1am cong
tic quén Iy trang thiét bi y té tai céc co s& y t& hop phép tir 3 nim trd 1én dugce thu
truémg don vi noi cong tic xdc nhan thi khong cin phai ¢6 ching chi dao tao
chuyén nganh trang thiét bj y té.

b) C6 cén bd, nhan vién k¥ thudt cé trinh do huéng dan 1dp dat, bao hanh,
bao tri trang thiét b y té lién quan dén thiét bi ma don vj nhép khiu.

3. biéu kién co s& vat chat:

a) C6 co sd, kho tang dé bao quan tit trang thiét bj y té, bao dam céc trang
thiét bj y té dugc lwu kho véi nhitng diéu kién pha hop, duge bao vé tranh su
anh hudng cta c4c yéu td: 4nh sang, nhiét 49, do 4m va céc didu kién khéc.

b) C6 phuong tién phong chéng chiy nd va phai bio dim an toan vé sinh
moi trudong theo quy dinh cua phép luét.

4. Nhin trang thiét bj y té nhap khiu:

Thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006
cia Chinh phii vé nhan hang hod va Théng tu sé 09/2007/TT-BKHCN ngay
06/4/2007 cia Bd Khoa hoc va Cong nghé huéng dan thi hanh mét sb didu cua
Nghi dinh 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 ctia Chinh phii vé nhin hang hoé va
céc quy dinh khéc c¢6 lién quan.

Can cir phap

Iy ciia thi tuc hanh chinh

1- Ludt thurong mai ngay 14/6/2005. Hiéu lyuc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

2- Luét chét luong san phdm hang ho4 ngay 21/11/2007. Hiéu luc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

3- Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 vé nhan hing hod. Hiéu luc thi
hanh sau 6 thang ké tir ngay déing cong béo.

4- Quyét dinh 10/2010/QP-TTg ngay 10/02/2010 ctia Tha twéng Chinh phu quy
dinh Gidy chimg nhan Iwu hanh tr do déi véi san phim, hang hod xuét khiu va
nhap khéau. Hiéu lyc thi hanh tir ngay 01/5/2010;

5- Thong tu s6 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 cia B6 Y té hudng din viée
nhap khau trang thiét bj y té. Hiéu lyuc tir ngay 15/8/2011.

6-Thong tr s 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ciia B Tai chinh Quy dinh




quy dinh phi thim dinh kinh doanh thwong mai c6 diéu kién; thim dinh tiéu
chuén, diéu kién hanh nghé y, dugc; 1¢ phi cép gidy phép xuét, nhap khiu trang
thiét bi y té, dugc phim; cép chimg chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat dong
d6i v6i co s& kham, chita bénh.




Phu luc 2:
Miu don dé nghj cap phép nhap khiu trang thiét bi y té
(Ban hanh kém theo Thong tu sé: 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 cua B Y1)

Tén don vi nhap khiu CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

S8 v

PON XIN NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE

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

Tén don vi xin nhép khau:

Pia chi lién hé:

bién thoai: Fax:

Gi4m déc don vi nhap khau:

Pién thoai lién hé: Pién thoai di dong:

C4n bd phu trach cong tic nhap khau

Pién thoai lién hé: Pién thoai di dong:
Xin phép dugc nhap khéu c4c trang thiét bi y té theo danh muc sau:

Tén trang thit bi y Chm.lg H?ng leuc N?m {Tga duim gu:x
TT (& loai san san san hang den Vigt
(Model) xuat xuat xuat Nam

1. Muc dich nhap khiu:

2. Pon vi nhap khau cam két:

_ Chiu trich nhiém dam bao vé chét luong, ching loai, s& lugng trang thiét bi y té
dugc nhap theo ding ndi dung don xin phép, trang thiét bj y té nhap khau méi 100%.
- P4p (g du yéu ciu, diéu kién vé doi ngii cdn bg chiu trach nhi¢m k¥ thuét va bao
dam hiéu qua, an toan cua trang thiét bj y té cho ngudi sir dung va mdi trudng, dam
bao cic diéu kién vé co s& vat chit, phuong tién vén chuyén khong anh hudng dén
chét lugng thiét bj nhap khdu. Dam béo céc yéu chu vé nhan, mic hang hod, thiét bi
theo diing quy dinh.

- Bao dam sir dung trang thiét bj y té dugc nhap khau theo theo diing ndi dung don
xin phép. Chiu sur thanh tra, kiém tra ciia cic co quan c6 thim quyén.

Néu vi pham cam két néu trén, chiing tdi xin hoan toan chiu tréch nhi¢m truéc phép
luat.

Giam déc don vi nhap khau
(K¥ tén, dong déu)
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