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

6475 /QD-BYT Ha N6i, ngayLF thang4/ nim 2015

QUYET PINH

Veé viéc cong bo thii tuc hanh chinh dwgce sira d6i, b6 sung va thi tuc hanh
chinh bj bai bé thugc pham vi chirc ning quan ly cia B§ Y té

BQ TRUONG BQ Y TE

Cin ctr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh
phu quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu t6 chirc ctia B3 Y té;

Can cr Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh
phu vé kiém soét thu tuc hanh chmh va Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14
thang 5 ndm 2013 ctia Chinh phui vé sira ddi, bo sung mot s6 diéu ciia cac Nghj dinh
lién quan dén kiém so4t thu tuc hanh chinh;

Xét dé nghi clia Vu trudng Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té, B6 Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyet dinh nay 05 thu tuc hanh chinh thugc pham
vi chirc ning quan ly cia B6 Y té dugce quy dinh tai Thong tu s6 30/2015/TT-BYT
ngay 12 thang 10 ndm 2015 cua B¢ truéng By Y té quy dinh viéc nhap khau trang
thiét bi Y1 té (ban hanh kém theo Phu luc I Quyét dinh nay).

Piéu 2. Quyét dinh nay bai bé 03 thu tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh
s0 4687/QD-BYT ngay 04 thang 11 nam 2015 (ban hanh kém theo Phu luc II Quyét
dinh nay).

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 30 thang 11 ndm 2015.

Piéu 4. Cac f)ng, Ba: Chanh Van phong Bg, Vu truong Vu Trang thiét bi va
Cong trinh y té, Thu truong cac Vy, Cuc, Thanh tra Bg, Téng cuc, S& Y té céc tinh,
thanh pho true thuge Trung wong va Thu trudng cac don vi c6 lién quan chju trach
nhiém thi hanh Quyét dinh néyy/

Noi nhin: KT BO TRUGNG

- Nhu Diéu 4; T e

- B§ trudmg (dé bio cav); '
- B§ Tu phap (Cuc KSTTHC);
- Cong Théng tin dién tir - B3 Y té;
- Luu: VT, PC, TB-CT.
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PHAN 11

NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

THUQC PHAM VI CHUC NANG QUANLY CUABQ YTE

I. Thi tuc hanh chinh cip Trung wong

1-Thi tuc

Cap gidy giay phép nhép khau trang thiét bi y té

Trinh ty thye hién

Buée 1. T6 chirc dé nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét bj y té ndp ho so

tai BO Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

Buwéc 2. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan

hd so, B Y té 6 trach nhiém xem xét vé tinh ddy di, hop 1¢ cua hd so dé nghi

cap méi gidy phép nhép khau.

- Truomg hop ho so chwa day du, hop 1é:

a) Trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so,

Bo Y té phai c6 vin ban théng bao cho don vi nhap khéu dé sira ddi, bd sung hd

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

ndi dung nao can stra doi. Viée thong bao hoan thién ho so chi dugc thuc hién

01 lan trir trrong hop céc ndi dung ma Bo Y té di thong bao cin hoan thién

nhung don vi dé nghi nhip khau khong hoan thién hodc hoan thién khong dung

yéu cdu cia By Y té;

b) Khi nhin dugc vin ban yéu cau sira dbi, bd sung hd so nhdp khéau, don vi

nhap khau phai sira ddi, b6 sung theo diing nhitng néi dung da dugc ghi trong |
van ban va giri vé Bo Y té. Ngay tiép nhan hd so bd sung, sira ddi duge ghi trén

dau tiép nhan cong vin dén cia By Y té;

Buéc 3. Truong hop hd so diy du, hop 16, Bd Y té c6 trach nhiém td chirc hop

Hoi dong tu van cdp gidy phép nhap khau trang thiét bi y té cia Bo Y té (sau

day goi tit 1a Hoi dong tir van) dé xem xét va cho y kién ddi véi hd so dé nghi |
cap méi gidy phép nhap khéu trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi

trén Phiéu tiép nhan hd so:

+ Truong hop Hoi dong tu vén khong c¢6 yéu cau sira ddi, bd sung hd so nhép

khiu va dong y cip gidy phép nhdp khéau thi Bd Y té phai tién hanh viéc cap
méi gidy phép nhap khau trong thdi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 bién

ban hop Hoi dong tr van, ngay bién ban hop Hoi ddng tr van dugc tinh 12 ngay

hop Hoi déng;

+ Truomg hop Héi dong tr van yéu clu sira ddi, bd sung hd so:

Trong thoi gian 05 ngdy lam viéc, ké tir ngay c6 Bién ban hop Hoi dong tu vén,

Bo Y té phai c6 viin ban thong bao cho don vi nhap khu dé sira doi, bé sung hd

so nhép khdu. Vin ban théng béo phai néu cu thé la bb sung nhing tai liéu nao,

nodi dung nao can sira ddi. Viéc thong bao hoan thién hé so chi dugc thyc hién

01 lan trr truomg hop céc ndi dung ma B Y té da thong bao can hoan thién)
nhung don vi dé nghi nhap khéu khong hoan thién hodc hoan thién khéng ding

yéu cau cia Bo Y té;

Buée 4. Khi nhan dugc vin ban yéu ciu stra dbi, bd sung hd so nhap khau, don




vi nhdp khau phai sira doi, bd sung theo ding nhimg noi dung da dugc ghi |
trong van ban va gui vé Bo Y té. Ngay tiép nhan hd so bd sung, stra ddi duge
ghi trén dau tiép nhan cong van dén cia Bo Y té va thuc hién theo trinh tu quy
dinh.

* Truong hop c6 yéu cau sira ddi, bé sung hd so nhap khéu nhung sau sau muoi
(60) ngay, ké tir ngay Bo Y té c6 van ban thong bao yéu céu sira dbi bd sung hd
so nhap khdu ma don vi nhap khau khong thuc hién yéu cau thi Bo Y té sé tir
chéi tiép tuc xem xét ddi véi hd so nhép khau.

Buéc 5. Trong thoi gian 10 ngay lam viée, ké tir ngay c¢6 bién ban hop Hoi
ddng tur van, cin ctr Bién ban hop Hoi dong tu van, Bo truong BO Y té xem xét
va quyét dinh cép gidy phép nhap khéu trang thiét bi y té. Truong hop khong
cap phai ¢6 van ban tra 1oi va néu rd Iy do.

Cach thire thwe hién

Guri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Vu Trang thiét bi va Cong trinh
y té

Thanh phén, sé lrgng hé so

L. Thanh phan ho so bao gdm:

1. Van ban dé nghi cdp méi gidy phép nhap khau cua t6 chirc, cé nhan dé nghi
cép méi gidy phép nhap khau theo Méu sé 01 quy dinh tai Phu luc s6 11 ban
hanh kém theo Thong tu nay.

2. Gidy chimg nhén lwu hanh tr do ddi véi ching loai trang thiét bi y té nhap
khau con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so.

a) Nop ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc hoic ban sao c6 dong dau cua to
chirc d& nghi nhap khau hodc ban sao c6 chir ky ciia ca nhan dé nghi nhap khau.
Trudng hop ndp ban sao gidy chimg nhan lru hanh tr do c6 déng diu cua té
chirc dé nghi nhap khau hodc c6 chir ky cia ca nhan dé nghi nhdp khau phai
xudt trinh kém theo ban chinh dé déi chiéu;

b) Trudmg hop gidy chimg nhan luu hanh ty do do co quan nude ngoai cap thi
trude khi ndp theo quy dinh tai Diém a Khoan nay phai dap tmg cac yéu cau
sau day:

- Néu ngén ngir sir dung trong gidy chimg nhan hru hanh trr do khong sir dung
ngon ngir la tiéng Anh hoac tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét;

- Pugce hop phap héa lanh sir theo quy dinh ciia Nghi dinh s6 111/2011/ND-CP
ngay 02 thang 12 nam 2011 caa Chinh phu vé chimg nhan lanh sy, hgp phap
hoa lanh su (sau ddy goi tit 1a Nghi dinh s6 111/2011/ND-CP) trir truong hop
Gidy chimg nhén lwu hanh trr do dugc cép béi co quan quan ly nha nuéc co
thim quyén cua cac nudce cé ky két Hiép dinh tuong trg tw phap véi Viét Nam.
¢) Trudng hop gidy chimg nhan hru hanh tu do déi véi chiing loai trang thiét bi
y té nhap khau khong ghi rd thoi han hét hiéu luc thi phai 1a ban duoc cép trong
vong 24 thang, ké tir ngay cap.

3. Gidy chimg nhéan dat tiéu chuan hé thong quan ly chét lugng quéc té ISO
13485 hoac ISO 9001 (sau day goi tat la gidy chimg nhin ISO) cua nha san
xuét con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so.




Nop ban chinh hodc ban sao ¢ chimg thuc hodc ban sao ¢6 déng dau cua to
chirc dé nghi nhap khau hodc ban sao ¢6 chir ky clia ca nhian dé nghi nhap khau.
Trudong hop ndp ban sao ¢6 dong ddu cia té chiic dé nghi nhap khau hodc ban |
sao ¢ chir ky ciia ca nhan dé nghi nhap khéu thi phai cung cép bd sung thong

tin tra ciru lién quan dén gidy chimg nhéan ISO cta t6 chirc cap gidy chimg nhan

ISO dé doi chiéu.

4. Gidy uy quyén cua chu s& hiru trang thiét bi y té cho t6 chirc, ca nhan thuc

hién viéc nhap khéu trang thiét bi y té theo Mau quy dinh tai Phu luc s6 11T ban

hanh kém theo Théng tu nay (sau day goi tat la gidy uy quyén) con hiéu lyuc tai

thoi diém nop ho so.

a) Nop ban chinh hoic ban sao ¢6 cong chimg hoic ban sao c6 déng dau cua to

chirc d& nghi nhap khau hodc ban sao c¢é chir ky ciia ca nhin dé nghi nhap khau.

Truong hop ndp ban sao gidy ty quyén cé déng diu cuia td chirc dé nghi nhap

khu hogic c6 chir ky cua ca nhan d& nghi nhap khéu phai xuét trinh kém theo

ban chinh dé déi chiéu;

b) Trudmg hop gidy uy quyén do co quan nude ngoai cép thi trude khi ndp theo

quy dinh tai Piém a Khoan nay phai dap tmg cac yéu cau sau:

- Néu ngon pgi’r sir dung trong gidy 1'1){ quyén khong st dung ngdn ngir la tiéng |
Anh hodc tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét;

- Puoc hgp phap hoéa lanh su theo quy dinh tai Nghi dinh s6 111/2011/ND-CP,

trir truong hop Gidy chimg nhan lwu hanh tr do dugc cip béi co quan quan ly

nha nuée ¢6 thim quyén ctia cac nudc ¢ ky két Hiép dinh twong trg tur phap

voi Viét Nam.

5. Tai liéu k¥ thuit mé ta ching loai trang thiét bi y té nhap khau bing tiéng

Viét theo Mau quy dinh tai Phu luc s6 TV ban hanh kém theo Thong tu nay.

6. Cataloge miéu ta cac chirc nang, thong s6 k¥ thuat ctia chung loai trang thiét

bi y té nhap khéu.

Nop ban chinh hodc ban sao c6 cong chimg hodc ban sao c6 déng dau cua td

chirc dé nghi nhap khéau hodc ban sao c6 chir ky ciia ca nhan dé nghi nhap khau.

Trudng hgp ndp ban sao cé dong déu cua té chirc dé nghi nhap khau hoic ban |
sao c6 chir ky cia ca nhan dé nghi nhap khiu phai xuit trinh kém theo ban

chinh dé déi chiéu.

7. Tai liéu dénh gia 1am sang va tai liéu huéng din s dung cia chu sé hiru

hodc nha san xuit d6i véi trang thiét bi y té thudc muc 49 cta Phu luc sd I ban

hanh kém theo Thong tu nay.

8. Bao cdo két qua nhap khéu trang thiét bi y té dén tinh dén thoi diém nop hod

so dé nghi cip méi gidy phép nhap khau trang thiét bi y té dbi véi trrong hop

gidy phép nhép khéiu da hét han ma khong thyc hién viée gia han theo quy dinh
tai Khoan 2 Diéu 5 Thong tir nay. Bao cdo két qua nhap khau trang thiét bi y té

thue hién theo Mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tir nay.

II.  S6lwgng hd so: 01 bd

Thai han gi

23 Z
al quyet

10 ngay ké tir ngay c6 bién ban hop ctia Hoi dong tur van.




Doi twong thye hién thi tuc hanh chinh

Cé nhan, T chirc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

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

Két qua thye hlf;n thi tuc hanh chinh

Glay phep nhap khau trang thiét bi y té

Phi, L¢ phi

- Thiét bi y té nhap khau tri gia dudi 1 ty ddng: 500.000 dong/mat hang/lan

- Thiét bi y té nhap khéu tri gia tir | ty dén 3 ty déng: 1.000.000 dong/mit
hang/lé,n

- Thiétbiy té nhap khau tri gia trén 3 ty déng: 3.000.000 ddng/mit hang/lan

- Dung cu y té, vat tu ciy ghép nhap khau: 200.000 déng/mit hang/lan

(Theo Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi tham dinh
kinh doanh thuwong mai co d@iéu kién; tham dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghé y, duogc; 1é phi cdp gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét bi y té, duwoc
pham; cap chimg chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong doi véi co so
kham, chita bénh)

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

I, Mau s6 01 - Phu luc II: Don dé nghi cip mdi gidy phép nhap khau trang thict
bi y té ban hanh kém theo Thong tw s6 30/2015/TT-BYT.

2, Phu luc I1I: MAu gidy ty quyén ban hanh kém theo Théng tw s6 30/2015/TT-
BYT

3, Phu luc TV: Tai liéu k§ thuat mé ta chung loai trang thiét bi y té nhap khau
ban hanh kém theo Thong tu s6 30/2015/TT-BYT

4, Phu luc VI: Béo céo két qua nhap khau trang thiét bi y té ban hanh kém theo
Thong tu s6 30/2015/TT-BYT

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khong co

Ciin cir phap Iy cuia thi tuc hanh chinh

1. Can ctr Luat thuong mai ngay 14 thang 6 nam 2005,

2, Cin cir Nghi dinh s6 187/2013/ND-CP ngay 20 thang 11 nam 2013 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Luat thuong mai vé hoat dong mua ban
hang héa quc té va cac hoat dong dai Iy mua, ban, gia cong va qud canh hang
héa véi nude ngoai;

3. Théng tu s 30/2015/I'T-BY'l' ngay 12/10/2015 quy dinh viéc nhap khau
trang thiét bi y té

4. Thong tu s 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thim dinh
kinh doanh thuong mai ¢6 diéu kién; thdm dinh tiéu chuan, diéu kién hanh nghé
y, dugc; 1& phi cép gidy phép xudt, nhap khau trang thiét b y té, dugc pham;
cap chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat dong d6i voi co s& kham, chira

bénh.




Tén don vi nhip khau CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

——————- Poc lap - Tu do - Hanh phuc
S6: ....... S ™) sy R ngay ...... thang.... nam......
PON PE NGHI CAP MOI

GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE
Kinh gui: Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

Pon vi nhap khau:

Dia chi:

Ma s6 thué:

Dién thoai: Fax:

Nguoi dai dién theo phap luat:

Pién thoai lién hé: Dbién thoai di dong:

Can b phu trich cong tac nhap khéu:

Pién thoai lién hé: Dién thoai di dong:

Dé nghi cap giéy phép nhép khau trang thiét bj y té theo danh muc sau:

TT | Tén trang thiét bi | Ching | Hang, Hang, Héang, Nwée | Nam
y té loai | Nwécsan | Nwéechi | phan phéi | san

(model) xuit s0" hiru (néu co) xuat

1. Muc dich nhap khau:
2. Thoi han cua Gifiy ching nhan luu hanh ty do:
3. Thoi han cua Glay chung nhén ISO:
4. Thot han cua Glay uy quyen
5. Pon vi nhap khau cam két:
- Chiu trach nhiém dam bao vé chét luong, chung loai, sb luong trang thiét bi y té
dugce nhép theo ding ndi dung don xin phép, trang thiét bi y t€ nhép khau méi 100%.
- Chiu trach nhiém bao hanh trang thiét bi y té va cung cap hoa chat, vat tu, phu kién
thay thé trong qua trinh sir dung.
- Pap {mg du yéu cau, diéu kién vé doi ngu can b chiu trach nhiém k¥ thuat va bao
dam hiéu qua, an toan cua trang thiét bi y té cho nguoi sir dung va méi trudong, dam
bao cac diéu kién vé co s& vat chat, phuong tién vén chuyen khong anh huong dén
chét lugng thiét bi nhap khau. Pam bao céc yéu cau vé nhin, mac hang hoa, thiét bi
theo ding quy dinh.
- Bao dam st dung trang thiét bj y té duoc nhap khau theo theo diing ndi dung don
xin phép. Chiu sy thanh tra, kiém tra ctia cdc co quan c6 thim quyeén.
Néu vi pham cam két trén, ching t6i xin hoan toan chiu trach nhi¢m truée phép luat.
Pon vi nhap khéu

(Ky tén, ghi ré ho tén, dong dau)
(*) Ky hiéu viét tdt cua don vi nhap khau
(**) Tén dia diém tinh, thanh phé noi don vi nhdp khdu dat tru so




MAU GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Thong tw s6: 30/2015/TT-BYT ngéy 12/10/2015 ciia Bé truong B ¥
1)
Tiéu dé cua chi s& hiru (tén, dia 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 bi va Cong trinh y té)
To: Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Construction)
Chung t0i, (Tén va dia chi chu so hitu), véi tu cach la chi s& hiru san phfim bz?mg van ban
nay iy quyén cho (Tén va dia chi don vi nhdp khdu) dugc nhap khau cdc trang thiét bi y té
sau:
(Danh muc san phim: tén trang thiét bi 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 cap, hd trg Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) vé cac
yéu cdu lién quan dén thong tin, chit lugng trang thiét bi y té nhap 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 ity quyén nay hi¢u luc dén thoi diém: ........ (ngay/thang/nim)
This authorization letter is valid until: ...... date (dd/mm/yy)

Pai dién hop phap chi sé hiru

Ky tén

(Ho tén day @i, chirc danh)
Legitimate representative of legal manufacturer (product owner)
Signature

(Full name and title)



Tén don vi nhip khiu

<, S  S— (*)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Tw do - Hanh phiic

e e e

TAI LIEU KY THUAT MO TA

CHUNG LOAI TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU

STT

Pé muc

Néi dung mé ta tém tit

M3 ta chiing loai trang thiét bi y té

1.1

Mo ta trang thiét
biy té

Mé ta tém tit vé nguyén ly hoat déng va tinh ndng, théng 56 ky
thudt cua trang thiét bi: néu ré néu trang thiét bi sir dung cdc
cong nghé maoi, vi du cong nghé nano, thi can cung cdp ban mé
ta vé cong nghé méi do

1.2 | Danhmuclinh | Liét ké cdc linh kién va phu kién ciia trang thiét bj; doi véi cdc
kién va phu kién | trang thiét bi c6 sir dung héa cht, thudc thir déc dung, can liét
(ké ca héa chét di | ké danh muc cdc héa chat, thudc thir dé
kém)
1.3 | Muc dich/Chi Néu muc dich s dung/chi dinh sw dung du kién ghi trén nhén
| dinh sir dung nhwr | cia trang thiét bi nhdp khau
ghi trén nhém
1.4 |Hudng dan sur Tém tdt huéng dan vé cdch sir dung ciia trang thiét bj theo nhu
dung Tér hudmg dan sir dung hodic To thong tin cua trang thiét bi
nhdp khdu
1.5 | Chdng chi dinh | Théng tin vé chéng chi dinh - nghia la nhitng truong hop khong
dwoc chi dinh sie dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho nguoi
bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém sinh Iy cua nguoi bénh,
vv...; theo dung noi dung da duoc duyét tai nuoc san xudt va cé
ghi trén nhan trang thiét bi nhdp khau
1.6 | Canh bao va thin | Nhitng thong tin canh bdo va nhitng diém can than trong khi sir
trong dung trang thiét bj, ké ca nhitng bién phdp dw phong dé bao vé
nguoi bénh tranh nhitng rui ro do su dung thiét bi: dé cé thé la
théng tin canh bdo vé tdc dung bat loi hay sir dung sai va bién
phdp ngan ngira
1.7 | Tac dung bat loi | Théng tin vé cdc tdc dung bat loi lién quan dén sir dung trang
c6 thé xay ra thiét bi y té dwoc ghi nhan qua thir nghiém lam sang va theo doi
hau mai da dwoc thuc hién trudce do doi voi trang thiét bi y 1é
nhdp khdu
2 Thong tin sin pham d3 lwu hanh tai cic nwéce (néu cé)

Cung cdp théng tin vé cde nuée di phé duyét cho phép lwu hanh san pham, nuéc
déu tién cdp ding ky/cho phép lwu hanh trang thiét bi y té




3 | Chi dinh da diing ky & cac nuwéc khac (néu c6)
Liét ké cdc nwéce da cap dang ky heu hanh di kém véi chi dinh sir dung dwoe phé
duyét tai meée do; ngay dwoc cdp ddang ky

4 | Théng tin vé tinh an toan/vin hanh déng lwu ¥ ciia san pham trang thiét biy té
- (Cung cdp théng tin vé sé lwong bdo cdo phan img bat loi lién quan dén viéc sir
dung TTB; Nhirng bién phdp thu héi/diéu chinh hdu mai d@a thuc hién theo yéu cau
cua co quan quan ly cdac nuwoc)

- (Néu trang thiét bi c6 chira mét trong cdc thanh phan sau, thi can cung cdp thong
tin vé:

e T¢ bao, mé nguoi hodc dong vét hodc phdi sinh ctia chiing duoc cho sir dung
dudi dang khong con song - vi du van tim nhan tao nguén goc tir lon, chi rujt
meo...;

e T4 bao, mé va hodc phai sinh tie ngucin gé'c vi sinh hodc tdi té hop - vi du san
phdam bom cdng da dua trén acid hyaluronic thu dwoc tir quy trinh lén men vi
khuan...; C6 thanh phan gay kich ing, ion héa - vi du X-Quang; hodc phi ion héa -
Vi du laze, siéu am...

Pon vi nhip khéu
(KY tén, ghi ré ho tén, dong dau)

(*) Ky hiéu viét téit cia don vi nhdp khau
(**) Tén dia diém tinh, thanh pho noi don vi nhdp khau dat tru so







2-Thi tuc

Gia han gidy phép nhép khéu trang thiét bi y té

Trinh ty thywe hién

Buéce 1. T chirc dé nghi cap gidy phép nhédp khau trang thiét bi y té ndp ho su
tai B Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

Buéc 2. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so, BO Y té ¢6 trach nhiém xem xét vé tinh day du, hop 1€ cua ho so dé nghi
gia han phép nhap khau.

- Trudmg hop ho so chua day da, hop 1é:

a) Trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so,
B4 Y té phai c6 vin ban thong bao cho don vi nhap khau dé sira d6i, b6 sung hd
so nhap khau. Vin ban thong bao phai néu cu thé 1a bé sung nhitng tai liéu nao,
ndi dung nao can stra d6i. Viée thong bao hoan thi¢n hd so chi duge thue hién
01 lan trir truong hop cac ndi dung ma Bo Y té da thong bao can hoan thién
nhung don vi dé nghi nhap khau khong hoan thién hodc hoan thién khong ding
yéu cAuciaBo Y té: '

b) Khi nhan dugc van ban yéu ciu sira dbi, bd sung hd so nhap khau, don vi
nhap khau phai sira ddi, b6 sung theo dung nhitg ndi dung da dwgc ghi trong
vin ban va giri vé Bo Y té. Ngay tiép nhan ho so bd sung, stra d6i dugc ghi trén
dAu tiép nhdn cong vin dén cua Bo Y té;

Buéc 3. Truong hop ho so ddy du, hop 1é:

B Y té ¢ trach nhiém gia han gidy phép nhdp khéu trong thoi gian 10 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Cach thirc thyce hién

Gtri qua duomg buu dién hodc ndp truc tiép tai Vu Trang thiét bi va Céng trinh
y té

Thanh pha

A A
n, so lrgng ho so

III. Thanh phan ho so bao gom:

1. Van ban d& nghi gia han gidy phép nhdp khau cta td chirc, ca nhan dé nghi
gia han gidy phép nhép khéu theo Mau 02 quy dinh tai Phu luc sé II ban hanh
kém theo Thong tu nay.

2. Gidy chimg nhan luu hanh tr do d6i véi ching loai trang thiét bi y € nhép
khéu con hiéu luc tai thoi diém ndp hé so.

a) NOp ban chinh hodc ban sao c6 chirng thyre hodc ban sao c6 dong déu cua to
chirc d& nghi nhap khéu hodc ban sao c6 chir ky ciia ca nhan dé nghi nhap khau.
Trudng hop ndp ban sao gidy chimg nhin luu hanh ty do c6 déng diu cia to
chitc dé nghi nhap khiu hoidc c6 chir ky cta ca nhan dé nghi nhap khau phai
xuét trinh kém theo ban chinh dé déi chiéu;

b) Truomg hop gidy ching nhan lwu hanh tr do do co quan nuée ngoai cép thi
truée khi ndp theo quy dinh tai Piém a Khoan nay phai dap ung cac yéu cau
sau day:

- Néu ngon ngir sir dung trong gidy chimg nhén luu hanh tr do khong sir dung




ngdn ngir 1a tiéng Anh hodc tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét; ,
- Pugc hop phap hoéa lanh sy theo quy dinh cia Nghi dinh s6 111/2011/ND-CP
ngay 02 thiang 12 ndm 2011 cua Chinh phu vé chimg nhan lanh su, hop phép
héa lanh su (sau ddy goi tit 1a Nghi dinh sé 111/2011/ND-CP) trir trudong hop
Gidy chimg nhan lru hanh tr do dugc cép boi co quan quan ly nha nudc co
thdm quyén ciia cac nude c6 ky két Hiép dinh tuwong tro tr phap voi Viét Nam.
3. Gidy chimg nhan ISO cua nha san xudt trang thiét bi y té con hiéu lyc tai thoi
diém nop ho so.

Nép ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc hoic ban sao ¢6 dong déu cia to |
chire d& nghi nhap khau hodc ban sao c6 chir ky ciia ca nhan dé nghi nhap khau. |
Truong hop ndp ban sao c6 dong déu cua td chirc dé nghi nhap khau hoic ban

‘sao ¢6 chir ky cua ca nhan dé nghi nhap khau thi phai cung cép bd sung thong

tin tra ciru lién quan dén gidy chimg nhéan ISO cta t chirc cép gidy chirng nhan
ISO dé dbi chiéu.

4. Gidy uy quyén con hiéu luc tai thoi diém ndp hé so.

a) Nop ban chinh hodc ban sao cé cong chimg hodc ban sao c¢6 dong dau cua to
chirc dé nghi nhap khiu hodc ban sao c¢é chir ky ciia ca nhan dé nghi nhap khau.
Truong hop ndp ban sao gidy iy quyén c6 déng déu ciia té chirc dé nghi nhap
khau hoic cé chir ky ciia ca nhan dé nghi nhap khau phai xuét trinh kém theo
ban chinh dé déi chiéu;

b) Truomg hop gidy ty quyén do co quan nudc ngoai cip thi trude khi ndp theo
quy dinh tai Diém a Khoan nay phai dap tmg cac yéu ciu sau:

- Néu ngén ngir sir dung trong gidy tiy quyén khong sir dung ngén ngir la tiéng
Anh hoic tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét;

- Pugc hop phéap héa lanh su theo quy dinh tai Nghi dinh s6 111/2011/ND-CP,
trir triromg hop Gidy chimg nhén luu hanh tu do duge cip boi co quan quan ly
nha nudc c6 thim quyén cia cac nude co ky két Hiép dinh twong trg tw phap
voi Viét Nam.

5. Bao céo két qua nhap khéu trang thiét bi y té dén tinh dén thoi diém nop ho
so gia han gidy phép nhap khiu trang thiét bi y té theo Mau quy dinh tai Phu
luc s6 VI ban hanh kém theo Théng tur nay.

IV.  S6 lwong hé so: 01 bd

Thoi han giai quyét

10 ngay ké tir ngdy nhén duge hé so day du, hop 18 theo déu tiép nhan cong vin
dén cua co quan tiép nhan hd so.

Doi twong thye hi¢n thi tuc hanh chinh

C4 nhan, T chirc

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

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

Ket qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gia han gidy phép nhap khau trang thiét bi y té

Phi, L¢ phi

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




- Thiét bi y té nhap khau tri gia tir I ty dén 3 ty dong: 1.000.000 dong/mat
hang/lan

- Thiét bi y té nhap khau tri gia trén 3 ty déng: 3.000.000 ddng/mit hang/lan

- Dung cu y té, vét tu cdy ghép nhap khau: 200.000 dong/mit hang/lan

(Theo Théng tw s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thim dinh
kinh doanh thiwong mai ¢6 diéu ki¢n; tham dinh tiéu chuén, diéu kién hanh
nghé y, duoc; 1é phi cap gidy phép xuat, nhdp khdu trang thiét bi y té, duoc
pham; cdp chirmg chi hanh nghé y, cdap gidy phép hoat dong déi véi co so
kham, chita bénh)

Tén mau don, miu t& khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

1, Mau s6 02 - Phu luc II: Pon dé nghi gia han gidy phép nhap khau trang thiét
bi y té ban hanh kém theo Théng tu s6 30/2015/TT-BYT

2, Phu luc I1I: MAu gidy uy quyén ban hanh kém theo Théng tu s6 30/2015/TT-
BYT

3, Phu luc VI: Béo cdo két qua nhép khau trang thiét bi y té ban hanh kém theo
Théng tur s6 30/2015/TT-BYT

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

Khong co

Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

L Cén cr Luat thuong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

2. Cin cir Nghi dinh s6 187/2013/ND-CP ngay 20 thang 11 nam 2013 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Luat thwong mai vé hoat dong mua ban
hang héa qudc té va cac hoat dong dai Iy mua, ban, gia cong va qua canh hang
héa vdi nudce ngoai;

% Thong tr s6 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 quy dinh viéc nhap khau
trang thiét bi y té

4. Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi tham dinh
kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thdm dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghé y, duge; 1¢ phi cap gidy phép xuit, nhap khiu trang thiét bi y té, dugc
phdm; cip chimg chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong ddi véi co s
kham, chira bénh.




Tén don vi nhap khdiu  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phic

L — (*) (**%).........., NGAY ...... thang.... ndm

PON PE NGHI GIA HAN
GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE

Kinh giri: B Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)
Pon vi nhép khau:

Dia chi:

Ma s6 thué:

Dién thoai: Fax:

Nguoi dai dién theo phép luat:

Dién thoai lién hé: bién thoai di dong:

Cén bé phu trach cong tac nhap khau:

Dién thoai lién hé: Dién thoai di dong:

Dé nghi gia han gidy phép nhap khau trang thiét bj y té theo danh muc sau:

TT | Tén trang thiét bi | Chiing Hang, Hang, Hang, Nwéc | Nam
y té loai | Nwéesdn | Nwoechia | phén phdi | san

(model) xuat s¢ hiru (néu co) Xuéat
1. Gidy phép nhap khau di duogc cap: s6 ....... ngay ....

2. Thoi han cia Gidy chimg nhén luu hanh ty do:
3. Thoi han cta Gidy ching nhan I1SO:

4. Thoi han cua Gidy uy quyén:

5. Ly do dé nghi gia han:

Tbi/ chiing t6i cam két thuc hién ding, ddy dii cac quy dinh ciia Nha nude va cia

B& Y té vé nhép khau trang thiét bi y té. Néu vi pham, chiing t6i hoan toan chiu
trach nhiém trudc phap luit.

Pon vi nhiap khau
(KY tén, ghi rd ho tén, dong dau)

(*) Ky hiéu viét tdt cua don vi nhap khdu
(**) Tén dia diém tinh, thanh phcf noi don vi nhap khau dat tru so




MAU GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Théng tw s6: 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 cia Bé truong B Y
té)
Tiéu dé cuia chu s& hiru (tén, dia chi)
To be printed on company letterhead of the product owner (name, address)
Ngay ....... thang.... nam 20......

GIAY UY QUYEN
LETTER OF AUTHORISATION

Kinh giri: Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té)
To: Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Construction)
Chung t6i, (Tén va dia chi chii so hitw), véi tu céch 1a chii s¢ hiru san pham béng van béan
nay uy quyén cho (Tén va dia chi don vi nhdp khdu) dugc nhip khau cac trang thiét bi y té
sau:
(Danh muc san phdm: tén trang thiét bi 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 t6i cam két cung cép, hd tro Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té) vé cac
yéu clu lién quan dén thong tin, chét lugng trang thiét bi y té nhap khau néu trén.
We commit to provide and support all information concerning product information,
product quality upon request by Victnam Ministry of Health (Department of Medical
Equipment and Constructions) for medical devices mentioned above.

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

DPai dién hop phap chii sé hiru

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 Bl Y TE
(Ban hanh kém theo Théng tu s6: 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 cua B trwcng Bo Y
té)
Pon vi nhip khiu CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phiic

B sovcmven (*) ey PORNE, T | thang.... nam......

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

Pon vi nhap khau:

Pia chi:

M s6 thué:

Dién thoai: Fax:

Nguoi dai di¢n theo phép luat:

DPién thoai lién hé: DPién thoai di dong:

Cén b phu trach cong tac nhap khau:

Dién thoai lién hé: _ Dién thoai di dong:

Pon vi nhap khau....... bao cdo cong tac nhap khau cac trang thiét bi y té nhur sau:

TT| Téntrang | Ching | S6 |Hang/ Hang/ Hang/ Nwée | Nam | Cong van
thiétbiyté | loai |lwong| Nwée | Nwéce chii | phan phéi | sin cip phép
(model) sdn 8¢ hiru (néu co) xuét | nhip khiu
xuat ciia Bo Y té

Pon vi nhip khéu
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong dau)

(*) Ky hi¢u viét tit cua don vi nhdp khdu
(**) Tén dia diém tinh, thanh phé noi don vi nhdp khdu ddt tru so




3-Thi tuc

Cép lai gidy phép nhap khau trang thiét bi y té ap dung trong trudng hop gidy
phép nhép khau con hiéu lwc nhung bi mat hodc bi héng

Trinh tw thyc hién

Buéc 1. Ca nhén, to chirc dé nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té
nop hod so tai Bo Y té (Vu Trang thiét bi va cong trinh y té).
Buéce 2. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so, B Y té ¢6 trach nhiém cap lai giay phép nhép khau.

Cach thire

thwe hién

Giri qua dudmg buu dién hodc ndp truc tiép tai Vu Trang thiét bi va cong trinh y
té

Thanh phan, sé lwgng hé so

V.  Thanh phin ho so bao gom:

Vin ban d& nghi c4p lai gidy phép nhap khau ciia td chirc, cé nhan nhap khéu
trang thiét bi y té theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc s6 11 ban hanh kém theo
Thong tu nay.

VI. S6lwgng hd so: 01 bd

Thaoi han giai quyét

05 ngay ké tir ngay nhan dugc hd so diy du, hop 1é theo dau tiép nhan cong van
dén cua co quan tiép nhan ho so.

Pébi firgng

thyre hién thi tuc hanh chinh

C4 nhan, T6 chirc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Bd Y té (Vu Trang thiét bi va cong trinh y té)

Két qua thire hién thii tuc hanh chinh

Gidy phép nhép khau trang thiét b y té

Phi, L¢ phi

0 dong

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

Mau s6 04 - Phu luc II: Don dé nghi cap lai gidy phép nhap khau trang thiét bi
y té ban hanh kém theo Thong tu s6 30/2015/TT-BYT

Yéu chu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khong c6

Cin cir phap ly ciia thi tuc hanh chinh

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

2 Cin ctr Nghi dinh s6 187/2013/ND-CP ngay 20 thang 11 ndm 2013 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Luat thuong mai veé hoat dong mua ban
hang hoa qudc té va cac hoat dong dai ly mua, bén, gia cong va qua canh hang
hoa véi nude ngoai;

i Thong tu s6 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 quy dinh viéc nhap khau
trang thiét bi y té

4.  Thong tu sé 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi tham dinh
kinh doanh thwong mai c6 diéu kién; thim dinh tiéu chuén, diéu kién hanh




ngh? y, duoc; 1€ phi cap gidy phép xudt, nhap khau trang thiét bj y té, dugc
phim; cdp chimg chi hanh nghé y; cép gidly phép hoat dong dbi véi co s&
kham, chira bénh.




Tén don vi nhap khiu CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Ty do - Hanh phiic

————————————————

7, — *) () ngay ...... thang.... nam......

PON DE NGHI CAP LAI GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE
Kinh giri: B Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)
Pon vi nhép khau:
Pia chi:
Mai sé thué:
Dién thoai: Fax:
Nguoi dai dién theo phap luét:

Dién thoai lién hé: Dién thoai di dong:
Cén b phu trach cong tac nhap khau:
DPién thoai lién hé: Pién thoai di dong:
Dé nghi cép lai gidy phép nhap khéu trang thiét bi y té theo danh muc sau:
TT | Tén trang thiétbjy | Ching | Hing, Hang, Hang, Nwéc | Nam san
té loai Nwée | Nwéechi | phin phéi xuit
(model) | san xuat | sé hitu (néu co)

1. Gidy phép nhap khau di dugc cép: s......ngay....

2. Ly do dé nghi cip 1ai gidy PhEP: ...ovevveveiierireiieieieiien e

3, HO SO KEM thEO: ..o sese e s enesessssnesss e

Téi/ chiing toi cam két thuc hién dung, diy du cic quy dinh clia Nha nudce va ciia Bo Y té
vé nhép khau trang thiét bi y té. Néu vi pham, ching t6i hoan toan chiu trach nhiém trudc
phap luat.

Pon vi nhip khau
(Ky tén, ghi ré ho tén, dong dau)

(*) Ky hiéu viét tit cua don vi nhdp khau
(**) Tén dia diém tinh, thanh phé noi don vi nhdp khau ddt tru so




4-Thii tuc

Diéu chinh noi dung cua gidy phép nhap khau trang thiét b y té co thay doi vé
hang, nudc san Xuét trang thiét bi y té

Trinh tw thuc hién

Buéc 1. T chirc d¢ nghi cip gidy phép nhap khau trang thiét bi y té nop ho so
tai BO Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

Buwérc 2. Trong thdi gian 05 ngdy lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hé so, Bo Y té ¢6 trach nhiém xem xét vé tinh ddy du, hop 1¢ ctia ho so dé nghj
gia han phép nhap khau.

- Trudong hop hé so chua day du, hop 1é:

a) Trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so,
Bd Y té phai c6 vin ban théng béo cho don vi nhap khau dé sira doi, b sung ho
so nhap khu. Vin ban théng bao phai néu cu thé 1a bd sung nhirng tai liéu nao,
ndi dung nao can sira di. Viéc théng bao hoan thién ho so chi dugce thuc hién
01 lan trir truomg hop céc ndi dung ma B Y té da thong bao can hoan thién
nhung don vi dé nghi nhap khau khong hoan thién hodc hoan thién khéng ding
yéu cau cia Bo Y té;

b) Khi nhan dugc vin ban yéu cau sira dbi, bd sung hd so nhap khiu, don vi
nhap khau phai sira ddi, bd sung theo duing nhimg néi dung da dugc ghi trong
van ban va giri vé Bo Y té. Ngay tiép nhan hd so bé sung, sira doi dugc ghi trén
déu tiép nhan cong vin dén cua BO Y té;

Buée 3. Truong hop hd so ddy du, hop 1¢:

Bo Y té c6 trach nhiém gia han gidy phép nhap khau trong thai gian 10 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

Cach thire

thyce hién

Guri qua dwomg buu dién hodc ndp truc tiép tai Vu Trang thiét bi va Cong trinh
y té

Thanh pha

A A
n, so lwgng ho so

VIL. Thanh phin ho so bao gom:

I. Van ban dé nghi diéu chinh gidy phép nhap khau cua td chirc, ca nhan nhip
khéu trang thiét bi y té theo Mau s 03 quy dinh tai Phy luc s6 II ban hanh kém
theo Thong tu nay;

2. Gidy chimg nhén luu hanh tw do dbi véi chiing loai trang thiét bi y té c¢6 bd
sung ndi dung didu chinh hang, nudc san xuét trang thiét bi y té con hiéu luc tai
thoi diém ndp ho so;

a) Nop ban chinh hoic ban sao ¢ chimg thyuc hodc ban sao c6 déng déu cia td
chirc dé nghi nhap khéu hodc ban sao c6 chir ky cta ca nhan dé nghi nhap khau.
Truomg hop ndp ban sao gidy chimg nhan luu hanh ty do c6 déng dau cua to
chirc dé nghi nhap khiu hodc c¢6 chir ky cua ca nhan dé nghi nhap khau phai
xuét trinh kém theo ban chinh dé di chiéu;

b) Truong hop gidy chimg nhén lwu hanh ty do do co quan nuée ngoai cap thi
trude khi ndp theo quy dinh tai Piém a Khoan nay phai dap tmg cac yéu cdu
sau day:




- Néu ngdn ngir sir dung trong gidy chimg nhan lwu hanh tw do khéng sir dung
ngén ngir 1a tiéng Anh hoic tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét;

- Pugc hop phép héa lanh si theo quy dinh cia Nghi dinh s6 111/2011/ND-CP
ngay 02 thang 12 nam 2011 cia Chinh phu vé chimg nhan lanh su, hop phap
hoéa lanh su (sau day goi tit 1a Nghi dinh sé 111/2011/ND-CP) trir truong hop
Gidy chimg nhan luu hanh ty do duge cip bi co quan quan ly nha nuée co
thdm quyén ciia céc nudce c6 ky két Hiép dinh twong trg tir phap véi Viét Nam.
3. Gidy chimg nhén ISO ctia hang, nudc san xuat trang thiét bi y té con hiéu lyc
tai thoi diém nop ho so.

Nop ban chinh hodc ban sao c6 chirng thuc hodc ban sao c6 dong dau cua té
chirc dé nghi nhap khau hoac ban sao c6 chir ky ctia ca nhan dé nghi nhép khéu.
Truong hop nép ban sao c6 déng déu cia tb chirc dé nghi nhap khau hoic ban
sao ¢6 chir ky clia ca nhan dé nghi nhap khau thi phai cung cip b6 sung thong
tin tra ctru lién quan dén gidy chimg nhan ISO ciia t6 chirc cip gidy chimg nhén
ISO dé déi chiéu.

VIIL S6 lwgng hd so: 01 bd

Thoi han gi

>4 A
al quyet

10 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so day du, hop 1€ theo dau tiép nhan cong van
dén cua co quan tiép nhan hd so.

Doi twgng thwe hién thi tuc hanh chinh

C4a nhén, To chire

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Bd Y té (Vu Trang thiét bi va cong trinh y té)

Két qua thye hién thu tuc hanh chinh

Diéu chinh gidy phép nhap khau trang thiét bi y té

Phi, L¢ phi

0 dong

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

Mau s6 03 - Phu luc II: Don dé nghi di¢u chinh gidy phép nhap khéu trang thiét
bi y té ban hanh kém theo Théng tir s6 30/2015/TT-BYT

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khong c6

Cin cir pha

p Iy ciia thii tuc hanh chinh

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

2. Cin cir Nghi dinh s6 187/2013/ND-CP ngay 20 thang 11 nam 2013 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Luat thuong mai vé hoat dong mua ban
hang hoa quéc té va cac hoat dong dai ly mua, ban, gia cong va qua canh hang
héa véi nudce ngoai;

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

4. Théng tur s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi tham dinh
kinh doanh thwong mai c6 diéu kién; thim dinh tiéu chuan, diéu kién hanh
nghé y, dugc; 18 phi cdp gidy phép xuat, nhap khéu trang thiét bi y té, dugc




pham; cAp chimg chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat dong ddi vdi co sﬁJ

kham, chira bénh.




Tén don vi nhip khau CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

T J— (*) P s s s, B e thang.... nam......

PON PE NGHI PIEU CHINH
GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET Bl Y TE

Kinh giri: Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

Pon vi nhap khau:

Dia chi:

Ma s thué:

Dién thoai: Fax:

Nguoi dai dién theo phap luat:

bién thoai lién hé: Pién thoai di dong:

Can bg phu trach cong tac nhap khau:

Dién thoai lién hé: Dién thoai di dong:

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

TT | Tén trang thiétbiy | Ching | Hing, Hing, Hang, Nuwéc | Nam
té loai Nuwée Nwée chu phan phéi san

(model) | san xuét s0 hiru (néu cd) xuit
|. Giay phép nhap khau di duoc cap: S0.......... ngay....

2. Thoi han cia Gidy chimg nhan luu hanh ty do:
3. Thoi han cua Gidy chimg nhan I1SO:

4. Thoi han cia Gidy uy quyén:

5. Ly do dé nghi diéu chinh:

Tdi/ chung toi cam két thuc hién dung, day du cac quy dinh ctia Nha nudce va cia Bd Y té
vé nhap khiu trang thiét bi y té. Néu vi pham, chting t6i hoan toan chiu trach nhiém trugc
phép luat.

Pon vi nhip khau
(Ky tén, ghi rd ho tén, déng dau)

(*) Ky hiéu viét tdt ciia don vi nhdp khau
(**) Tén dia diém tinh, thanh ph(f noi don vi nhdp khdu ddt tru sé




5-Thii tuc

Picu chinh noi dung cia gidy phép nhap khau trang thiét bi y té co thay ddi vé
tén cua td chirc, ca nhan nhap khau hodc tén cua trang thiét bi y té nhép khau.

Trinh tw thwe hién

Buéc 1. T) chirc d& nghi cép gidy phép nhap khau trang thiét bi y té np ho so
tai BO Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

Budc 2. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so, BO Y té c6 trach nhiém xem xét vé tinh diy di, hop 1€ ciia hd so dé nghi
gia han phép nhap khéu.

- Trudmg hop ho so chua day du, hop 1¢:

a) Trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so,
B0 Y té phai c6 vin ban thong bao cho don vi nhap khau dé stra doi, b6 sung hd
so nhap khau. Vin ban théng bao phai néu cu thé la bd sung nhitng tai liéu nao,
ndi dung nao can sira dbi. Viéc thong bao hoan thién hd so chi dugce thue hién
01 lan trir trudng hop céc ndi dung ma B Y té da thong bdo can hoan thién
nhung don vi dé nghi nhdp khiu khong hoan thién hogc hoan thién khéng ding
yéu cau cia BO Y té;

b) Khi nhan dugc van ban yéu ciu sira ddi, bd sung hd so nhdp khau, don vi
nhap khau phai sira ddi, bé sung theo dung nhitng ndi dung da dugc ghi trong
van ban va giri vé Bo Y té. Ngay tiép nhan ho so bd sung, sira d6i dugc ghi trén
déu tiép nhan cong van dén cia Bo Y té;

Buwéc 3. Truong hop ho so day da, hop 1é:

Bo Y té 6 trach nhiém gia han gidy phép nhap khau trong thoi gian 10 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhéan hd so.

Cach thirc thye hién

Giri qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Vu Trang thiét bi va Cong trinh
y té

Thanh phan, s6 lrgng ho so

IX. Thanh phin ho so bao gom:

a) Vin ban dé nghi diéu chinh gidy phép nhap khau cua td chirc, ca nhan nhap
khau trang thiét bi y té theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc s I ban hanh kém
theo Thong tu nay;

b) Tai liéu ky thuit mé ta ching loai trang thiét bi y té nhap khéu bang tiéng
Viét theo Mau quy dinh tai Phu luc s6 TV ban hanh kém theo Thong tu nay va
Cataloge miéu ta cac chirc ning, thong s6 k¥ thuét ciia ching loai trang thiét bi
y té nhap khéu trong truong hop dé nghi diéu chinh tén trang thiét bi y té nhap
khéu.

X.  S6 lwgng hd so: 01 bd

Théi han giai quyét

10 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so day du, hop 1¢ theo dau tiép nhan cong van
dén ctia co quan tiép nhén ho so.

Poi twong thire hién thi tuc hanh chinh

| Cé nhan, T6 chirc




Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

B0 Y té (Vu Trang thiét bi va cong trinh y té)

Két qua thuc hién thii tuc hanh chinh

Piéu chinh gidy phép nhap khau trang thiét bi y té

Phi, L¢ phi

0 dong

Tén mau don, mau to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

1, Méu s6 03 - Phu luc II: Pon dé nghi diéu chinh giay phép nhép khau trang
thiét bi y té ban hanh kém theo Thong tur s6 30/2015/TT-BYT

2, Phu luc s6 IV: Tai liéu ky thuat mé ta ching loai trang thiét bi y té nhap khéu
ban hanh kém theo Théng tur s6 30/2015/TT-BYT

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khong c6

Cin ci phép Iy ciia thi tuc hanh chinh

1. Cén cir Ludt thuong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

2. Cin cir Nghi dinh s6 187/2013/ND-CP ngay 20 thang 11 nim 2013 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Lu4t thuong mai vé hoat dong mua
ban hang héa qudc té va cac hoat dong dai ly mua, ban, gia cong va qua
canh hang hoa voi nudc ngoai;

3. Théng tu sb 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 quy dinh viéc nhap khau
trang thiét bi y té

4. Théng tr sb 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thim dinh
kinh doanh thwong mai c6 diéu kién; thim dinh tiéu chuin, diéu kién
hanh nghé y, dugc; 18 phi cip gidy phép xuét, nhap khau trang thiét bi y
té, dugc pham; cép chimg chi hanh nghé y; cp gidy phép hoat dong ddi
vdi co so kham, chira bénh. '




Tén don vi nhdp khau CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Tw do - Hanh phuc

SO v *) (**)... oo e e, NZAY ... thang.... nam......

PON PE NGHI PIEU CHINH .
GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE

Kinh guri: Bd Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

Pon vi nhap khau:

Dia chi:

Mi s6 thué:

Pién thoai: Fax:

Nguoi dai dién theo phap luat:

Dién thoai lién hé¢: DPién thoai di dong:

Can bd phu trach cong tac nhap khiu:

Dién thoai lién hé: Dién thoai di dong:

Dé nghi diéu chinh gidy phép nhdp khéu trang thiét bi y té theo danh muc sau:

TT | Tén trang thiétbiy | Ching | Hing, Hing, Hang, Nwée | Nim
té loai Nuwée | Nwécchi | phin phéi sin
(model) | san xuét so hiru (néu c6) xudt

1. Giay phép nhap khau da duoc chp: 88..c.00u000 ngay....

2. Thoi han cua Gidy chirmg nhén lvu hanh tr do:
3. Thari han ciia Gidy chimg nhan ISO:

4. Thoi han ciia Gidy uy quyén:

5. Ly do dé nghi diéu chinh:

T6i/ chiing t6i cam két thuc hién ding, diy du céc quy dinh ciia Nha nudc va cia B Y té
vé nhép khiu trang thiét bi y té. Néu vi pham, chiing t6i hoan toan chiju trach nhiém truéc
phap luat.

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

(*) Ky hiéu viét tat cua don vi nhdp khdu
(**) Tén dia diém tinh, thanh phcf noi don vi nhap khéu dat tru so




Tén don vi nhip khiu

S&: ...  H—— *)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phiic

——————————————

TAI LIEU KY THUAT MO TA

CHUNG LOAI TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU

STT Pé muc Noi dung mé ta tém tit
1 Mo ta chiing loai trang thiét bi y té
1.1 | M0 ta trang thiét | Mé ta tom tat vé nguyén Iy hoat déng va tinh ndng, thong sé ky
biy té thudt cia trang thiét bj; néu ré néu trang thiét bj sir dung cdc
cong nghé moi, vi du cong nghé nano, thi can cung cap ban mé
td vé cong nghé méi do
1.2 | Danh muc linh Liét ké cac linh kién va phu kién cua trang thiét bi; doi véi cdc
kién va phu kién | trang thiét bi c6 sir dung héa chat, thuéc thir dic dung, can liét
(ké ca hoa chat di | ké danh muc cdc héa chat, thude thir do
kém)
1.3 | Muc dich/Chi Néu muc dich sir dung/chi dinh si dung du kién ghi trén nhén
dinh sit dung nhu | cua trang thiét bi nhdp khdu
ghi trén nhém
1.4 | Hu6ng dan sir Tém tdt hweéng dén vé cdch sir dung ciia trang thiét bi theo nhu
dung To huomg dan sie dung hodc To thong tin cua trang thiét bi
nhdp khau
1.5 | Chdng chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia la nhitng truong hop khéng
dwgc chi dinh sir dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho nguoi
bénh, vi du do tién sir bénh, ddc diém sinh Iy ciia ngudi bénh,
w...; theo ding ndi dung da dwoc duyét tai nude san xudt va cé
ghi trén nhan trang thiét bi nhdp khau
1.6 | Canh bao va than | Nhitng thong tin canh bdo va nhitng diém can than trong khi sir
trong dung trang thiét bi, ké ca nhitng bién phdp dir phong dé bao vé
nguedi bénh trdnh nhitng rii ro do sir dung thiét bi; d6 cé thé la
théng tin canh bdo vé tdc dung bat li hay sit dung sai va bién
phadp ngdn ngiea
1.7 | Tac dung bat lgi Thong tin Vvé cdc tdc dung bat loi lién quan dén sir dung trang
c6 thé xay ra thiét bi y té duoc ghi nhdn qua thir nghiém lam sang va theo doi
héu mai da dwoc thuc hién truée dé doi véi trang thiét bi y té
nhdp khdu
2 Théng tin sin pham di luvu hanh tai cic nwée (néu cb)

Cung cdp théng tin vé cdc nde d phé duyét cho phép hru hanh san phdm, meée




dau tién cap dang ky/cho phép luwu hanh trang thiét bi y té

3 Chi dinh da diing ky & cdc nwéce khac (néu cé)
Liét ké cdc nwée da cap ddang ky lwu hanh di kém véi chi dinh sic dung dwoc phé
duyét tai nuwoc do; ngay dwge cap ding ky

4 Théng tin vé tinh an toan/vin hanh d4ng luu y ciia sén phidm trang thiét bi y té
- (Cung cdp théng tin vé sé hrong bdo cdo phan img bat loi lién quan dén viéc sir
dung TTB; Nhitng bién phap thu héi/diéu chinh hdu mai da thuwc hién theo yéu cau
cua co quan quan Iy cdc nudc)

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

e T¢ bao, mé nguoi hodc dong vat hodc phdi sinh ciia chiing dwgc cho sir dung
duéi dang khéng con séng - vi du van tim nhén tao nguéon goc tir lon, chi rugt
meo...;

e T¢ bao, mé va hodc phdi sinh tir nguén géc vi sinh hodc tdi t6 hop - vi du san
phdam bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dwoc tir quy trinh Ién men vi
khudn...; Cé thanh phan gady kich vmg, ion héa - vi du X-Quang; hodc phi ion héa -
Vidu laze, siéu am...

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

(*) Ky hiéu viét tit ciia don vi nhap khéu
(**) Tén dja diém tinh, thanh phé noi don vi nhép khau dit tru so




Phu luc II

THU TUC HANH CHINH PUQC BAI BO
THUQC CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé

/OD-BYT,

ngay thdang  nam 2015 cia B6 Y 1)
Y »
srr | Masothu Tén thii tuc hanh chinh Coquan | i chi
tuc thyre hién
I. Thi tuc hanh chinh cip Trung wong
Cép gidy phép nhap khau trang thiét
biy té trong danh muc qui dinh tai Vu Trang
: B-BYT- Phu luc 1 cia Thong tu s6 Thiét bi va
* | 173790-TT |24/2011/TT-BYT ctia B4 Y té lan ddu | Cong trinh y
nhap khau vao Viét Nam ké tir thoi té;
diém Thong tu nay c6 hiéu hyc.
Cép gidy phép nhap khau trang thiét
bi y té ngoai danh muc qui dinh tai TTHC dugc
g 5 x VuTrang | ban hanh tai
pRyr  |CnueldaThoogursd = Thiét biva | Thong tu sé
2 24/2011/TT-BYT nhung la thiét bi -
173812-TT || , .., | Congtrinhy | 24/2011/TT-
ung dung cac ph\uo'n‘g phép chan dozvm, 4 BYT ngay
diéu tri m&i va lan dau tién nhap khau ’ 21/6/2011
vao Viét Nam.
Cép gidy phép nhap khau trang thiét
bi y té cung chiing loai, hing, nuéc Vu Trang
B-BYT- san xudt véi cac TTBYT da dwgc B | Thiét bi va
% 1 173816-TT | Y cap phép nhap khéu cho donvi | Cong trinh y

nhép khau ké tir thoi diém Thong tu
s6 24/2011/TT-BYT c6 hiéu luc

te;
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