
BOYTE CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM
IlQc l~p - Tl}'do- Hl;lnh phuc

S6: 30 12015/TT-BYT Ha N9i, ngay 12 thang 10 ndm 2015

I
I "-

THONGTU
Qu~ djnh vi~c nh~p kh~u trang thi~t hi y t~

I .
I

Can cuLudt thuong mai ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Can ctr Nghi dinh s6 187120131ND-CP ngay 20 thang 11 ndm 2013 cua

Chinh phii.quy dinh .chi ait thi hanh Ludt thuong mai v~ hoat a9ng mua ban

hang hoa quoc ti va :cac hoat a9ng dai If;mua, ban, gia cong va qua canli hang

hoa voi nuac ngoai; I

, I ,
Can ctr Nghi d¢nhso 63120121ND-CPngay 31 thang 8 ndm 2012 cua Chinh

phu quy dinh chirc nang, nhiem v~, quyen han va co c6U t6 chirc cua B9 Y ti;
Thea d~ nghi Gua V~ truong V~ Trang thiit bi va Cong trinh y ti;

B9 truong B91 Y ti ban hanh Thong ttr quy dinh viec nhdp khdu trang thiit

bi y ti.

Churmg I
QUY DlNH CHUNG

f)i~ll1. Pharin vi di~u chinh

1. Thong t~ !nay quy dinh v~ th~m quy~n, h6 sO',thu Wc c~p gi~y phep

nh~p kh~u trang thiSt bi y tS (sau day gQit~t la gi~y phep nh~p kh~u) mai 100%

thuQCDanh m\lc quy dinh t~i Ph\ll\lc s6 I ban hanh kern thea Thong tu nay.

2. Vi~c nh~J kh~u trang thiSt bi y tS thea hinh thu:c vi~n tr9' (baa g6m ca.
trang thiSt bi y tS ciontren 80% ch~t lu9'ng), t~m nh~p teiixu~t, t~m xu~t tM nh~p,

chuy§n kh~u h~nglhoa, trang thiSt bi y tS la tai s~mdi chuySn, trang thiSt bi y tS

ph\lc V\l nhu cau aua ca nhan co than ph~n nga~i giaa va hanh 1;' ca nhan dl.1'9'c

thvc hi~n thea qJy dinh t~i Nghi dinh s6 187/2013/NI)-CP ngay 20 thang 11

nam 2013 cua CJinh phu quy dinh chi tiSt thi hanh Lu~t thuong m~i v~ ha~t

dQng mua ban hahg hoa qu6c tS va cac ha~t dQng d~i 1;' mua, ban, gia cong va

qua dmh hang ho~ vai nuac ngaai va huang d~n cua BQ Cong ThuO'ng.

Di~u 2. Gi~i thich tir ngfr

Trang Thoing tu nay, cac tu ngu duai day du9'c hiSu nhu sau:
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1. Trang thdt bi y ti la cac 10,?-ithi~t bi, dung C1,1,v~t nr, h6a ch~t ch~n

dean in-vitro, phan mSm (software) diroc sir dung rieng le hay ph6i h9'P voi

nhau thea chi dinh cua chu so hiru dS phuc V1,1cho con nguoi nham mot hoac

nhieu muc dich sau:

a) Ch~n doan, ngan ngua, thea d5i, dieu tri va lam giam nhe benh t~t

hoac bu d~p t6n thuang;

b) KiSm tra, thay the, diSu chinh hoac h6 tro giai ph~u va qua trinh sinh 1y;

c) H6 tro hoac duy tri S17song;

d) KiSm scat S17thu thai;

d) Khir trung trang thi~t bi y t~ (khong bao gem hoa chat, ch~ pham diet

con trung, diet khu~~ dung trong linh V17Cgia dung va y t~);

e) SU dung cho thi~t bi y t~;

g) Van chuyen chuyen d1,1ngph1,1cV1,1cho ho,?-tdQng y t~.

2. Hoa chAt chan aoan in-vitro bao g6m ch~t.thu, hoa ch~t ch~n doan,

dung dich rlra duQ'c dung cho thi~t bi y t~ (khong bao g6m sinh ph~m ch~n

doan in-vitro).

3. Nha san xudt la dan vi th\Ic hi~n vi~c thi~t k~, san xu~t, l~p rap, d6ng

g6i, dan nhantrang thi~t bi y t~ tru6c khi du9'c cung c~p.
" ,

4. Nha phdn ph6i 1a bat ky ca n118.n, to chtl'Cnao tc;ti nu6'c ngoai duQ'c 11Y

quYSn bai chu so huu dS phan ph6i trang thi~t bi y t~.

5. Chu sa him trang thiit hi y d (sau day gQi t~t la chu sa hUu) 1a b~t

ky ca nhan, t6 chuc nao tr17cti~p th17chi~n ho~c cho phep ca nhan, t6 chuc

khac su d\lng danh nghlacua minh dS cung c~p trang thi~t bi y t~ b~ng ten

rieng cua minh ho~c b~ng b~t ky nhan hi~u, thi~t k~, ten thuang m'?-iho~c ten

khac ho~c ma hi~u khac thuQc so huu hay kiSm soat cua ca nhan, t6 chuc d6

va chiu trach nhi~m vS vi~c thi~t k~, san xu~t, l~p rap, nhan mac, bao bi ho~c .

chiu trach nhi~m vS bao duong, sua chua trang thi~t bi y t~ ho~c xac dinh cho

trang thi~t bi y t~ d6 mQt m1,1cdich su d1,1ng.

f)i~u 3. Nguyen t~c cfip gifiy phep nh~p khfiu

1. Vi~c c~p gi~y phep nh~p kh~u trang thi~t bi y t~ chi ap d\lng d6i v6i

trang thi~t bi y t~ nh~p kh~u thuQc Danh m\lc quy dinh t,?-iPh\l l\lc s6 I ban
hanh kem thea Thong tu nay.

2. Cac trang thi~t bi y t~ khong thu<)c Danh m\lc quy dinh t'?-iPh\l l\lc s6

I ban hanh kem theo Thong tu nay duQ'c nh~p kh~u kh6ng ck gi~y phep nh~p

kh~u nhrmg vfu1phai bao dam h6 sa dS truy xu~t ngu6n g6c, xu~t·xu va quan 1;'

ch~t 1uQ'llgtrangthi~t bi y t~ thea quy dinh cua phap 1u~t.
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I Chtrrrng II

TRAM QUYEN, HO SO, THU TTJCcAp MOl, GIAH~N, DIEU cHiNH,
cAp LAI, THU Hoi GIAy PHEP NHAp KHAU TRANG THIET BIY TE

• - III . •

" ., I " r "'"

Dieu 4. Tham, quyen dip mrri, gia han, dieu chinh, dip lai, thu hoi

gifiy phep nh~p khfih trang thi~t b] y t~

B9 tnrong B9 Y t~ quyet dinh viec c§p moi, gia han, dieu chinh, c§p
lai, thu h6i gi§y phep nhap khau trang thi~~ bi y t~.

Bi~u 5. Cac hinh thirc cip gifiy phep nh~p khfiu trang thi~t hi Y t~

1. Viec c§p In6i gi§y phep nhap khau trang thiet bi y tS ap dung hong

tnrorig hop trang thilSt bi y t~ l~n d~u d~ nghi c§p gi§y phep nhap kh~u hoac

giay phep nhap kh~u dil hSt han rna khong thirc hien viec gia han thea quy
, .

dinh tai Khoan 1 Dieu 13 Thong nr nay.

2. Vi~c gia h~n gi§y phep nh~p kh~u trang thi~t bi y t~ ap d\ll1g trong
truang hqp trang thi!~tbi y tS dil duQ'c c§p gi§y phep nh~p kh~u.

3. Vi~c di~u G:hinh119idung cua gi§y phep nh~p kh~u ap d\lng d6i vai

truang hqp gi§y phep nh~p kh~u con hi~u 1vc nhung co thay d8i n9i dung cua
I

gi§y phep nh~p kh~u. Khong thvc hi~n vi~c di~u chinh thai h?n hi~u Ivc cua
gi§y phep nh~p kh~ll.

, I, 'I , ,

4. Vi~c ,C§.p ll?i giay ph~p nh~p khau trang thiet bi, y te ap d\lng trong
truang hqp giayphep nh~p khau con hi~u 1vc nhung bi mat ho~c bi hong.

Bi~u 6. H6 so. d~ nghi cfip m&i gifiy phep nh~p khfiu trang thi~t bi Y t~

1. Van ban dj~ nghi c§p mai gi§y phep nh~p kh~u cua t8 chuc, ca nhan
, , I' ., -_,. ,

de nghi cap mai gi~y phep nh~p khau thea Mau so 01 quy dinh t?i PhI,! l\lc so

II ban hanh kem thea Thong tu nay.
I

2. Gi§y chung nh~~ 1uu hanh tv do d6i vai chung lo?i trang thi~t bi y tS
? I ')"

nh~p khau con hi~u 1vc t?i thai diem n9P ho sa.

3. Gi§y chumg nh~n d?t tieu chu~n h~ th6ng qU2m1y ch§t 1uqng qu6c tS

ISO 13485 ho~c ISO 9001 (sau day gQi t~t 1a gi§y chung nh~n ISO) cua nha

san xu§t con hi~u ~vc t?i thai diSm n9P h6 sa.
I

4. Gi§y uy quy~n cua chu sa huu trang thi~t bi y tS cho t8 chuc, ca nhan

thvc hi~n vi~c nhip kh§.u trang thi~t bi y t~ thea M~u quy dinh t?i Ph\! h.lC sa
J T , ,

III ban hanh kem' theo Thong tu nay (sau day gQi tat 1a giay uy quyen) con

hi~u l\!,ct?i thai diSm n9P h6 sa.
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5. Tai Iieu ky thuat mo ta chung lcai trang thiet bi y tS nhap khau bang

tieng Viet thea M~u quy dinh tai Phu luc s6 IV ban hanh kern thea Thong tir

nay.

6. Cataloge mieu ta cac chirc nang, thong s6 ky thuat cua chung loai

trang thiSt bi y tS nhap khau.

7. Tai lieu danh gia lam sang va tai lieu huong d~n su dung cua chu sa

hiru hoac nha san xuat d6i voi trang thiSt bi y tS thuoc muc 49 cua Phu luc s6 I

ban hanh kern thea Thong tu nay ..

8. Baa cao kSt qua nhap kh~u trang thiet bi y tS.dSn tinh dSn thai diem

nQP h6 sa dS nghi c~p moi gi~y phep nhap kh~u trang thiet bi y tS d6i voi

tnrong hop gi~y phep nh~p kh~u da pSt h~n rna khong thvc hi~n vi~c gia h~n

thea quy dinh t~i Khaan 2 BiSu 5 Thong tu nay. Baa caa kSt qua nh~p kh~u

trang thiSt bi y tS th\}'c hi~n thea M~u quy dinh t:;LiPh\l l\lc s6 VI ban hanh

kem thea Thong tu nay.

I>i~u 7. H6 sO' d~ nghi gia h~n gifiy phep nh~p khfiu trang thi~t bi Y t~

1. Van ban dS nghi gia h:;Lngi~y phep nh~p kh~u cua t6 chll'c, ca nhan

. dS ngh! gia h:;Lngi~y phep nh~p kh~u thea M~u 02 quy dinh t:;LiPh\l l\lc s6 II

ban hanh kern thea Thong tu nay.

2. Gi~y chung nh~n luu hanh t\}'da d6i voi chung la~i trang thiSt bi y tS

nh~p kh~u con hi~u l\}'ct~i thai diSrn nQP h6 sa.

3. Gi~y chung nh~n ISO cua nha san xu~t trang thiSt bi y tS con hi~u

Ivc t:;Lithai diSm nQP h6 sa.

4. Gi~y uy qUYSncon hi~u h;l'ct~i thai diSm nQP h6 sa.

5~Baa caa kSt qua nh~p kh~u trang thiSt bi y tS dSn tinh dSn thai diSm

nQP h6 sa gia h~n gi~y phep nh~p kh~u trang thiSt bi y tS thea M~u quy dinh

t.~iPh\ll\lc s6 VI ban hanh kern thea Thong tu nay.

f)i~u 8. H6 SO' d~ nghi di~u chinh gi~y phep nh~p kh~u trang thi~t

bi Y t&
1. H6 sa dS nghi diSu chinh hang, nuoc san xu~t trang thiSt bi y tS:

a) Van ban dS nghi di&u chinh gi~y phep nh~p kh~u cua t6 chuc, ca

nhan nh~p kh~u trang thiSt bi y tS thea M~u s6 03 quy dinh t~i Ph\l l\lc s6 II

ban hanh kern thea Thong tu nay;

b) Gi~y chUng nh~n lUll hanh t\}'da d6i voi chung la~i trang thiSt bi y tS

co b6 sung nQi dung diSu chinh hang, nuoc san xu~t trang thiSt bi y tS con hi~u

Ivc t:;Lithai diSm nQPh6 sa;

c) Gi~y chung nh~n ISO cua hang, nuac san xu~t trang thiSt bi y tS con

hi~u Ivc t~i thai diSm n9P h6 sa. 4
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2. H6 So' dS nghidieu chinh ten cua t6 chirc, ca. nhan nhap khau hoac
r I, ,

ten cua trang thiet bi y te nhap khau: .

a) Van ,ban dsl ngh! diSu e?inh gi~~ phep nhap khiiu cua t6 chtrc, ca
nhan nhap khau tran~ thiet bi y te thea Mau so 03 quy dinh tai Ph1,lluc s6 II
ban hanh kern thea Thong nr nay;

b) Tai lieu kji lhu~t mo ta chung loai trang thi&t bi y tS nhap khiiu bang
tieng Viet thea ]\1~u Iquy dinh tai Phu luc s6 IV ba~ hanh kern thea Thong tu

nay va Cataloge rnieu ta cac chirc nang, thong so ky thuat cua chung loai

trang thi~t bi y t~ nJ~p khgu trong truorig hop dS nghi .dieu chinh ten trang

thiet bi y, t~ nh?~ kh1u: , , . • "
Dieu 9. H6 sO'(Ie nghi dip I~i gHiy phep nh~p khau trang thiet bi y te

H6 So' dS nght c~p l~i gi~y phep nh~p khgu d6i vai truong hgp m~t,
, ) r, 'I ')

ho~g: Van ban, de n9hi ,cap l~i g~ay ~hep nh~p khau cua to chuc, ,ca nhan nh~p
khau trang thiet bi )( te thea Mall so 04 quy dinh t~i Ph1,ll1,lcso II ban hanh
kem thea Thong tu day. .

Di~u 10. Yell cfiu dBi v6'i cac gi~y tir trong hB sO' d~ nghi c~p mO'i,
cfip I~i, gia h~n, diAu chinh gi~y phep nh~p kh~u trang thi~t bi y t~

1. H6 So' dS n hi c~p mai, c~p l~i, gia h~n, diSu chinh gi~y phep nh~p

khiiu (sau day g9i t~r IHi> s~ nMp khfru) ~inn thimh 0 1 b(\, tro~g d6,:

a) Cac tai li~~ tr?ng ho sO'nh~p khau dll'gc in r6 rang, sap xep thea thll'
t1,1'quy dinh t~i cac' ieu 6, 7, 8 va 9 Thong tll' nay va co phan cach gii!a cac

tai li~u, co trang bi va danh m1,lctai li~u;

b) H6 So' nh~ I khgu g6m nhiSu chung lo~i phai cung c~p d~y dil tai li~u

ky thu~t mo 18. chil, g lo~i, catalogue cua tung chung lo~i trang thi~t bi y t~

nh~p khgu.

2. Yeu c~u d6i v6i gi~y chung nh~n lUllhanh t1,1'do trong h6 sO'nh~p khgu:.
a) N9P bim cMnh ho~c ban sao co chung th1,1'cho~c baD sao co dong d~u

cila t6 chuc dS ngHi nh~p khgu ho~c ban sao co chi! ky cua ca nhan dS nghi

n~~p khg~. Trll'on?fh9P n(ip bim ~ao gi.~y chung nh~n luu hanh t1,1',do c~ do~g
dau cua to chuc de nghi nh~p khau ho~c co chi! ky cua ca nhan de nghl nh~p

khgu phai xu~t trin kem thea ban chinh d~ d8i chiSu;

b) Truong h~p gi~y chung nh~n lUll hanh t1,1'do do cO'quan nuac ngoai

c~p thi truac khi i9P thea quy dinh t~i Di~m a Khoan nay phai dap ung cac

yeu c~u sau day:

- NSu ngon ngfr su d\lng trong gi~y chung nh~n luu hanh tv do khong

su d\lng ngon ngi! 1atiSng Anh ha~c tiSng Vi~t thi phai dich fa tiSng Vi~t;
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- Duoc hop phap hoa Ianh S\I theo quy dinh cua Nghi dinh so

111/2011/NB-CP ngay 02 thang 12 nam 2011 cua Chinh phu vS chirng nhan
lanh S\I, hop phap hoa lanh sir (sau day goi tit la Nghi dinh s6 111/20 IIIND
CP), trir truong hop Giay chirng nhan hru hanh tv do diroc cap boi co quan

quan ly nha mroc co tham qUYSncua cac mroc co ky kSt Hiep dinh tuong tro

tu phap voi Viet Nam,

c) Truong hop giay chirng nhan hru hanh tv do d6i voi chung loai trang
thiSt bi y tS nhap khau khong ghi r6 thoi han h~t hieu IVe thi phai la ban duoc

c~p trong yang 24 thang, kS tir ngay c~p.

3. Yeu c~u d6i voi gi~y clnrng nh~n ISO trong h6 sa nh~p kh~u:

N9P ban chinh ho~c ban sao co chung th1jc ho~c ban sao co dong d~u

cua t6 chuc dS nghi nh~p kh~u ho~c ban sao co chfr ky cua ca nhan dS nghi

nh~p kh~u. Truong hQ'p n9P ban sao co dong d~u cua t6 chuc dS nghi nh~p

kh~u ho~c ban sao co chfr ky cua ca nhan dS nghi nh~p kh~u thi phai cung c~p

b6 sung thong tin tra cuu lien quan dSn gi~y Chll'ngnh~n ISO cua t6 chuc c~P

gi~y chtmg nh~n ISO dS d6i chiSu.

4. Yeu c~u d6i vai gi~y uy quySn:

a) N9P ban chinh ho~c ban sao co cong chtmg ho~c ban sao co dong

d~u cua t6 chuc dS nghi nh~p kh~u ho~c ban sao co chfr ky cua ca nhan dS

nghi nh~p kh~u. Truong hQ'Pn9P ban sao gi~y uy quy~n c6 d6ng d~u cua t6
chuc dS nghi nh~p kh~u ho~c co chfr ky cua ca nhan dS nghi nh~p kh~u phai

xu~t trinh kem thea ban chiI}h dS d6i chiSu;

b) Truong hQ'p gi~y uy quYSn do cO' quan nuac ngoai c~p thi trucJc khi

n9P thea quy dinh t~i BiSin a Khoan nay phai dap ung cac yeu c~u sau:

- NSu ngon ngfr su d\lng trong gi~y uy quYSn khong S11 d\lng ngon ngfr

IS.tiSng Anh ho~c tiSng Vi~t thi phai dich ra tiSng Vi~t;

. - BuQ'c hQ'p phap hoa lanh sv theo quy dinh t~i Nghi dinh s6

111/20111NB-CP, tru truong hQ'PGi~y chung nh~n lu~ hanh tv do duQ'c c~p

boi cO' quan quan ly nha nuac co th~m quYSn cua cac nuac co ky kSt Hi~p

dinh tuO'ng trQ'tu phap vai Vi~t Nam.

5. B6i vai Cataloge rnieu ta cac chuc nang, thong s6 ky thu~t cua chung

lo~i trang thiSt bi y tS nh~p kh§.u:

N9P ban chinh ho~c ban sao co cong chung ho~c ban sao co dong d~u

cua t6 chuc dS nghi nh~p kh§.u ho~c ban sao co chfr ky cua ca nhan dS nghi

nh~p kh§.u. Truong hQ'p n9P ban sao co dong d~u cua t6 chuc dS nghi nh~p

kh~u ho~c ban sao co chfr ky cua ca nhan dS nghi nh~p kh~u phai xu~t trinh

kern thea ban chinh dS d6i chiSu.
6
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Di~u 11. Ti~p nh~n h8 so' d~ ngh] efip mrri, gia han, di~u chinh, cfip

lai gifiy phep nhap kI1§u

1. T6 chirc, ca rth§.n d~ nghi cap mo i, gia han, di~u chinh, cap lai gi~y

phep nhap kh§.u (sau day goi t~t la dan vi nhap khau) n9P h6 so nhap khau tai

B9 Y t~ (Vu Trang thiSt bi va Cong trinh y t~).

2. Sau khi tiep mhan h6 so nhap khau, B9 Y tS cap cho dan vi nhap

kh§.u Phi~u tiSp nhan ~16so, thoi di~m tiep nhan h6 so d~ nghi c~p phep nhap

khau trang thiSt bi y tis duoc tinh k~ til ngay ghi tren d~u tiep nhan cong van

dSn cua ~9 Y tS. i" ?

Dieu 12. Thu tue dip mrr! giay phep nh~p khau

L Trong thai Jian 05 ngay lam viec, kg til ngay ghi tren PhiSu tiSp

nh?n h6 so, B9 Y tS do trach nhi~m xem xet v~ tinh d§.y du, hgp l~ cua h6 so

d~ nghi c~p mai gi~y bhep nh?p kh§.u.
I '

2. Truo'ng hgp h6 so d§.y du, hgp l~, B9 Y tS co trach nhi~m t6 Chll'C

119P HQi d6ng tu v~n c~p gi~y phep nh?p kh§.u trang thiSt bi y tS cua BQ Y tS

(sau day g9i t~t la H9i d6ng tu v~n) d~ xem xet va cho y ki~n d6i vai h6 so d~

nghi c~p mai gi~y Pi ep nh?p kh§.u trong thai gian 10 ngay lam vi~c, k~ til

ngay ghi tren PhiSu t~Spnh?n h6 so:

a) Truo'ng hgp H9i d6ng tu v~n khong co yeu c§.u sua d6i, b6 sung h6

so nh?? kh§.u va, d61g y c~p gi~y ,phep nh~p khtiu thi BQ Y t6 phai tiSn h~nh

vi~c cap mai giay prep nh?p khau trong thai gian 10 ngay lam vi~c, ke til

ngay co bien ban h9F H9i ~6rg tu v~n, ngay bien ban h9P HQi d6ng tu v~n .
dugc tinh la ngay h9P H9i dong;

, Can c~ Bie~ ~an h9P HQi ~6ng tu v~n: B9 tru?,ng B9 Y tS xem xet ;a
quyet dinh cap giay phep nh?P khau trang thiet bi y teo Truang hgp khong cap

phai co van ban tni l~i va neu r6 ly do,

.b) Truang ngR H9i d6ng tu v~n yeu c§.usua d6i, 'b6 sung h6 so:

- Trong thai ~ian 05 ngay lam vi~c, k~ til ngay co Bien ban h9P H9i

d?ng t,u v~n, B,9 Y t/@phai C? van b2mthong baa cha dan vi nh?p ~h§'u ?~sua
doi, bo sung ho so mh?p khau, Van ban thong baa phai neu Clfthe la bo sung

nhfrng tai li~u naa, fl9i ~ung naa c§.nsua d.6i. Vi~c thong baa haan t~i~n h6 so
chi duQ'c thvc hi~n 01 Ian tril truang hQ'p cac n9i dung ma B9 Y te eta thong

baa c~n haan thi~n nhung dan vi d~ nghi nh~p kh§.u khong haan thi~n ha~c .

haan thi~n khong dilingyeu c~u cua B9 Y tS;

- Khi nh?n d~gc van bim yeu c~u sua d6i, b6 sung h6 so nh?P kh§.u,

dan vi nh?P kh§.u ~hai sua d6i, b6 sung thea dung nhung n9i dung da dUQ'c

ghi trang van ban fa gui v~ B9 Y t6. Ngay ti6p nh?n h6 so b6 sung, sua d6i
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duoc ghi tren d~u ticp nhan cong van d~n cua B9 y t~ va thuc hien thea trinh

tv quy dinh tai Khoan 1 va DiSm a Khoan 2 DiSu nay ..

_ Truong hop dan vi nhap khau da sua d6i, b6 sung h6 so nhap khau

nhung khong dung voi yeu e~u .thi B9 y t~ se thong bao cho dan vi nhap

kh§.u dS tiep tuc hoan chinh h6 So' nhap kh§.u thea quy dinh tai Kho an 1, 2

DiSu nay;

_ Truong hop co yeu c~u sua d6i, b6 sung h6 so nhap kh§.u nhung sau

sau muoi (60) ngay, kS til ngay B9 Y t~ co van ban thong bao yeu c~u sua

d6i, b6 sung h6 So' nhap khau rna dan vi nhap khau khong thuc hien yeu c~u

thi B9 Y t~ se til ch6i ti~p t1,1((xern xet d6i voi h6 so nhap khau.

3. Truong hop h6, So' chua d~y du, hqp l~:

.a) Trong thai gian 10 ngay lam vi~c, kS til ngay ghi tren Phi~u ti~p

nh~n h6 So', B<)Y t~ phai co van ban thong bao cho dan vi nh~p kh§.u dS sU'a

d6i, b6 sung h6 So' ~h~p kh§.u. Van ban thong bao phai neu C1,1thS la b6 sung

nhfrng tai li~u nao, n9i dung nao c~n sua d6i. Vi~c thong bao hoan thi~n h6 So'

chi duqc thvc hi~n 0 1 l~n tru truong hqp cac n9i dung rna B9 Y t~ da thong

bao e~n hoan thi~n nhung dan vi dS nghi nh~p kh§.u khong hoan thi~n ho~c

hoan thi~n khong dung yeu c~u cua B<)Y t~;

b) Khi nh~n duqc van ban yeu c~u sua d6i, b6 sung h6 sO'nh~p kh§.u,
• • 1 ~ 1 1;:' 1? • ? _'I ~ • 1;:' 1.1 , 1 -- ". , ~..... ...1-

dOll V! l1lWP l(DaU pDal sua dOl, 00 sung tl1eO dung nDU'ng ny1 Clung Ga c1u'Q'c

ghi trong van ban va gui vS B<)Y t~. Ngay ti~p nh~n h6 So' b6 sung, sua d6i

duqe ghi tren d~u ti~p nh~n eong van d~n cua B<)Y t~;
,

e) Trucmg hqp dO'nvi nh~p kh§.u da sua d6i, b6 sung h6 So' nh~p kh§.u

nhung khong dung vai yeu c~u thi B<)Y t~ se thong bao cho dan vi nh~p kh§.u

dS ti~p t\lC hoan ehinh h6 sO'nh~p kh§.u thea quy dinh t'?-iDiSm a Khoan nay;

d) N~u khong .con yeu c~u sua d6i, b6 sung h6 sO'nh~p kh§.u thi B9 Y t~

phai ti~n hanh vi~c c~p mai gi~y phep nh~p kh§.u thea quy dinh t'?-iDiSm a

Khoan 2 DiSu nay~

4. Truo'ng hqp co yeu c~u sua d6i, b6 sung h6 So' nh~p kh§.u nhung sau

sau muO'i (60) ngay, kS til ngay B<)Y tS co van ban thong bao yeu c~u sua

d6i, b6 sung h6 sO'nh~p kh§.u rna dan vi nh~p kh§.u khong thl,IChi~n yeu e~u

thi B9 Y t~ se til ch6i ti~p wc xem xet d6i vai h6 So' nh~p kh§.u.

f)i~u 13. Thuf\lc gia h~n, di~u chinh gi:1y phep nh~p kh~u

1. Thai h,?-nn<)ph6 sO'dS nghi gia h'?-n,diSu chinh gi~y phep nh~p khiu:

a) H6 sO'de nghi gia h'?-n,dieu chinh gi~y phep nh~p khiu phai n9P ve

B<)y t~ t6i thiSu la 15 ngay lam vi~c truac khi gi~y phep nh~p khiu h6t hi~u

lvc. Thai diSm n9P h6 So' duqc tinh til ngay n9P h6 sO' ghi tren PhiSu tiSp

nh~n h6 sa; 8
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b) Sau thai han dtroc quy djnh tai DiSm a Khoan nay, neu muan ti~p
" 1 "J "'"

tuc cap giay phep nhap khau, dan vi nhap khau phai tien hanh de nghi cap
moi gi~y phep nhap klUu.

2. Trong thai gian 05 ngay lam viec, kS til ngay ghi tren PhiSu tiep
nhan h6 so, B9 Y tS co trach nhiern xem xet vS tinh d~y du, hop l~ cua h6 So'

dS nghi gia han, diSu chinh phep nhap kh~u.

3. Truong hop h6 so d~y du, hop l~, B9 Y tS co trach nhiern gia han,

diSu chinh gi~y phep hh~p khau trong thai gian lO ngay lam viec, kS til ngay
ghi tren PhiSu tiep nh~n h6 so.

I , ,

4. Tr~ang hop FO. so chua day du, hop l~: Thuc hien thea quy dinh tai
Khoan 3 Dieu 11 Thohg 'nr nay. .

5. Truong hop ~o yeu c~u sua d6i, b6 sung h6 so nh~p kh~u ~hung sau

sau muoi (60) ngay, kS til ngay B9 Y tS co van ban thong bao yeu c~u sua

d6i, b6 su~g h6 so ?~?:~kh~u ma dan V! nh~p ~h~u khong t,hl,l'Chi~n yeu' c~u
thi B9 Y te se til choi/tiep t\1Cxem xet doi v6'i ho so nh~p· khau.

f)i~u 14. Thii t~e efip I~i gifiy phep nh~p kh§u

)_ Tr~ng t~a~gi~~ 05 ~Agay~am ~i~~, kS t,il ng~y gh~ tren PhiSu tiSp nh~n
ho So', B9 Y te co tradh nhl~m cap l~l glay phep nh~p khau.

" I, ", '? ,

Dieu 15. HQi dong tll' van cap giay phep nh~p khau trang thiet bi y
t~ Be) Y t~

1. H9i d6ng tu v~n c~p gi~y phep nh~p kh~u trang thiSt bi y tS B9 Y tS
duqc B9 truemg B9 y tS ra quySt dinh thanh l~p, co nhi~m V\1:

. a) Tn: v~n cho/ B,9 truan? B9 Y t~ v.s cac vin dS chuyen mon k5' thu~t
lien quan den trang thiet bi y te nh~p khau;

I " ., , "

b) Xem xet va cho y kien doi vai ho so de nghi cap giay phep nh~p

kh~u trang thiSt bi y ItStruac ~hi.trinh ,B9 tru~ng B9 Y tS qu~St dinh ..

2. Giup vi~c cro H9i don~ tu van co To thu ky ?ao gom cac thanh vien
la chuyen vien cua \(\1 Trang thiet bi va Cong trinh y teo

Bi~u16. Hi~J I,!e eua gifiy phep nh~p kh§u trang thi~t hi Y t~

Thai h~n hi~u ~\l'Ccua giiy phep nh~p kh~u trang thiSt bi y tS co gia tri dSn

thai h~n cua giiy uy ~uySn va co gia tri tai da 01 nam kS til ngay kY, ban haM.

f)i~u 17. L~ !Phi e~p mrri, gia h~n; di~u ehinh, e~p I~i gi~y phep

nh~p kh§u trang tfti~t hi y t~

Ban vi nh~p lth~u trang thi~t bi y t~ co trach nhi~m n9P l~ phi cip mai,

gia h~n, diSu chinhl, cip l~i giiy phep nh~p kh~u t~i B9 Y ts thea quy dinh

cua phap lu~t vS phi, l~ phi.
!

9
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Di~u 18. Thu hBi gi~y phep nh~p kh~u trang thi~t b] y t~

1. Cac truong hop bi thu h6i gi~y phep nhap khau trang thiet bi y t~

a) Don vi nhap khau gia mao h6 so dS nghi c~p giay phep nhap kh§.u

trang thiet bi Y tS;

b) T6 chirc, ca nhan sua chua, t§.y xoa lam thay d6i noi dung giay phep

nhap khau trang thiSt bi y tS; .

c) Don vi nhap kh§.u trang thiSt bi y tS ch~m dill heat dong hoac khong

con ducc uy quyen cua chu sa hfru hoac nha san xuat trang thiSt bi y tS rna

chua duoc chuyen quyen nhap kh§.u cho t6 chirc thay thS;

d) Trang thiSt bi y tS hru hanhtren thi tnrorig co l6i gay anh huang xau

dSn sire khoe ngirci sir dung rna khong thS kh~c ph\lc l6i;

d) Gi~y phep nh~p kh§.u trang thiSt bi y tS duQ'c c~p khong dung th§.m

quySn, h6 so, thu t\lC thea quy dinh t~i Thong tu nay;

e) Trang thiSt bi y tS hSt thai h~n luu hanh thea thong bao cua nha san

xu~t ho~c chu sa huu trang thiSt bi y tS ho~c co quan, t6 chilc co th§.m quySn.

2. Thu t\lC thu h6i gi~y phep nh~p kh§.u trang thiSt bi y tS

a) Trong qua trinh kiSm tra, thanh tra, nSu phat hi~n hanh vi vi ph~m

thu9C m9t' trong cae truang hQ'p quy dinh t~i Khoan 1 DiSu nay thi don vi

th\fc hi~n vi~c kiSm tra, thanh tra phai l~p bien ban va gui vS B9 Y tS;

b) Trong thai gian 05 ngay lam vi~c, kS til ngay nh~n duQ'c bien ban

quy dinh t~i DiSm a Khoan nay, B9 Y tS xem xet, quySt. dinh vi~c thu h6i gi~y

phep nh~p kh§.u trang thiSt. bi y tS. QuySt dinh thu h6i gi~y phep nh~p kh§.u

trang thiSt bi y t~ duQ'c dang tai cong khai tren C6ng thong tin di~n tu cua B9

Y tS, d6ng thai duQ'c gui dSn co quan hai quan va t6 chilc, ca nhan chiu trach

nhi~m nh~p kh§.u.

3. Sau khi co quySt dinh thu h6i gi~y'phep nh~p kh§.u trang thiSt bi y tS,

don vi·nh~p kh§.u co trach nhi~m thu h6i trang thiSt bi y tS d3:nh~p kh§.u duQ'c

ghi trong quySt dinh thu h6i va khong duQ'c tiSp t\lC nh~p kh§.u trang thiSt bi y

tS do.

ChU'O'ngIII

DIEU KHOA.N THI HANH

Di~u 19. Hi~u ll)'c thi hanh

1. Thong tu nay co hi~u l\fc thi hanh kS til ngay 30 thang 11 nam 2015.

10
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2. Thong tu sa 24/20111TT-BYT ngay 21 thang 6 nam 2011 cua B9
tnrong BQ Y tS huong d~n viec nhap khau trang thiet bi y tS hSt hieu lire kS nr
ngay Thong tu nay co hieu hrc thi hanh.

l>i~u 20. l>i~u khoan chuyen ti~p

1. Truong hop van ban duoc d~n ehi&u trong Thong tu nay diroc sua
d6i, b6 sung, thay thS hoac bai bo thi ap dung thea van ban sua d6i, b6 sung,
thay th&hoac bai boo

2. Cac gi~y phep nhap khau trang thi&t bi y t&ati diroc c~p thea Thong tu

sa 24/2011/TT-BYT ngay 21 thang 6 nam 2011 cua B9 truCmg BQ Y tS huong

d~ viec nhap khau trang thiet bi y tS v~n duoc sir dung cho dSn hSt thai han
hieu lire dircc ghi tren giay phep,

3. D6i voi trang thiSt bi y tS khong thuQc danh mvc quy dinh t<;iiPhv lvc

sa I ban hanh kem thea Thong tu nay ma ati duQ'cc~p gi~y phep nh~p kh~u thi

duQ'cnh~p kh~u rna khong c~n gi~y phep nh~p kh~u kS tu ngay Thong tu nay c6

hi~u hJc thi hanh.

l>i~u 21. Trach nhi~m thi h~mh

Vv truemg Vv Trang thi&t bi va Cong trinh y tS, Chanh Van phong BQ,

Chanh Thanh tra BQ, Vv truang, Cvc truang, T6ng Cvc truang cac Vv, Cvc,

T6ng cvc thuQc B9 Y tS; Giam dac Sa Y tS va ca quan, t& chuc, ca nhan co lien

quan chiu trach nhi~m thi.hanh Thong tll' nay.

Trong qua trinh th1Jc hi~n nSu c6 kh6 khan, vuong m~c, dS nghi cac ca
quan, t& chuc, ca nhan phan anh vS B9 Y tS (VV Trang thiSt. bi va Cong trinh y

t&)as duQ'cxern xet, giai quySt.l.

NO'i nh{in:
- Van phong Chinh phu (Phong Cong bao;

C5ng thOng tin di~n tu Chinh phu);
- BQ Tu pbap (Cl,lc Ki~m tra VBQPPL, CI,ICKSTTHC);
- BQ, CO'quan ngang BQ, CO'quaIl thuQC Chinh phu;
- BQ trucmg (d~ bao cao);
- Ctic Thtl' tmcrng BQ Y t~ (d~ chi d~o tlwc hi~n);
- UBND tinh, th3.nh phE>trl,l'cthuQc Trung u'O'ng;
- Sc)'Y t~ tinh, th3.nh phE>trl,l'cthuQc Trung U011g;

- HQi Thi~t bi y t~ Vi~t Nam;
- Cac VI,I,CI,IC,T5ng CI,IC,Van phong BQ,Thanh tra BQ;
- C5ng thong tin di~n illBQ Y t~;
- Luu: VT, PC, TB~CT (05 ban),

KT. Be) TRlfONG
~=t.D.U TRlfON

11
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Phu luc sa I
DANH MUC TRANG TRIET BI Y TE PHAI cAp GIAy PREP NRAp KHAu

d3an hanh ke711 thea Thong tu s6: 30 /201 5/TT-BYT ngoY)z(JO/ 20j 5
cua B(J truang B(J Y ti)

TT Mo ta hang hoa 1 IVHihang

Thi~t bi ch~n doan

1. Cac thiet bi chan dean hinh anh dung tia X 9022.12.00
" 9022.13.00

9022.14.00

2. H~ thong cong huong nr 9018.13.00

3. May sieu am chan doan 9018.12.00.
4. H~ thong noi soi ch~n dean 9018.19.00

5. H~ thong Cyclotron 9022.90.90

6. ThiSt bi ch~n doan bang d6ng vi ph6ng xa (H~ thong PET, 9022.12.00

PET/CT, SPECT, SPECT/CT, thiSt bi do dQt~p trung i6t 113°,1131)

7. May do khuc xa, giac mac tv dong 9018.50.00

8. May do dien sinh 1y (May dien nao, May dien tim, May dien co) 9018.11.00

9018.19.00

9. May do dien vong mac 9018.50.00

10. May do dQlcang xuong 9018.12.00

9022.14.00

11. May chup c~t lap day m~t/ may chup huynh quang day mat . 9018.50.00

May do nhip tim thai bang sieu am
.

12. 9018.12.00

13. May do/pharr tich chirc nang h6 h~p 9018.19.00

14. May phan tich sinh h6a 9027.80.30

15. May phan tich dien giai, khi mau 9027.80.30

16. May phan tich huyet h9C 9027.80.30

17. May do dong mau 9027.80.30

18. May do t6c d9 mau l~g 9027.80.30

19. H~ thong xet nghiern Elisa 9027.80.30

12 '
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TT MD ta hang hoa Ma hang

20. May phan tich nhom mau 9027.80.30

21. May chiSt tach tS bao 9027.80.30

22. May do ngirng t~p va phan tich chirc nang tiSu c~u 9027.80.30

23. May dinh danh vi khuan, virut 9027.80.30

24. May phan tich mi~n dich 9027.80.30

25. Ch~t thir, hoa ch~t ch~n dean, dung dich rna duoc dung cho thiSt bi 3006.20.00

Y tS
.

3822:00.10

, 3822.00.20

3822.00.90

Thi~t b] di~iI tr]

26. Cac thiSt bi diSu tri dung tia X 9022.14.00

27. H~ thong ph~u thuat noi soi 9018.90.90

28. Cac thiet bi X? tri (May Coban diSu tri ung thir, May gia t6c tuyen 9022.21.00

tinh diSu tri ung thu, Dao m6 gamma cac 10<;1i,ThiSt bi X? tri ap sat

cac 10<;1i)

29. May theo doi benh nhan (\(\ 10 1(\ (\(\
'7VIO.17.VV

30. Bam truyen dich, Bam tiem dien 9018.31.90

31. Dao m6 (dien cao tan, Laser, sieu am) 9018.90.30

32. Kinh hiSn vi ph~u thuat 9011.80.00

33. H~ thong thiet bi ph~u thuat tiSn liet tuyen 9018.90.30

34. May tim phoi nhan tao 9018.90.30

35. ThiSt bi dinh vi trong ph~u thu~t 9018.90.30

36. ThiSt bi ph~u thu~t l<;tnh 9018.90.30

37. L6ng ~p tre So' sinh, May suoi ~m tre sO'sinh 9018.90.30

38. May gay melgay me kern tho 9018.90.30

39. May giup tho 9019.20.00

40. May pha rung tim, t<;10nhip 9018.90.30

41. Bu6ng oxy cao ap 9019.20.00

42. H~ th6ng tan soi ngoai Co' thS/tan soi n9i soi 9018.90.30

43. H~ th6ng thi@tbi siSu am cucmg d9 cao diSu tri kh6i u 9018.12.00
3
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TT Mo ta hang hoa Ma hang

44. Thi§t bi lee mau . 901S.90.30

45. H~ thong ph~u thu~f chuyen nganh nhan khoa (Laser Excimer, 901S.50.00

Phemtosecond Laser, Phaco, May c~tdich kinh, May c~tvat giac mac)

46. Kinh mat, kinh ap trong (can, viSn, lean) va dung dich bao quan 9004.90.10

kinh ap trong

47. May Laser cti~utri dung trong nhan khoa ,_ 901S.50.00

4S. Cac loai thi§t bi, v~t lieu d.y ghep lau dai (tren 30 ngay) VaG co thS 90.21

3006.40

3006.10

49. Cac loai thi§t bi, v~t lieu can thiep VaG co thS thuoc chuyen khoa 90.21

tim mach, th~n kinh SQ nao I

Truong hop xdy ra tranh. cdp lien quan ain ap md s6 HS trong danh muc thi B9 Y ti cung
B(5Tid chinh (Tong cue Hid quan) xem xet lai ad cung thong nhdt va quyet dinh md s6.

Ghi chu: Hang ndm B9 Y ti (V'/!-Trang thiit bi va C6ng trinh y ti) se xem xi{ sua a6z', bb
SUlw va c(lp nh(lt danh m,/!-cthu9C P~7'/!-l'/!-cs6 I ad tq.o aiJu ki¢n thu(l!7l(J'icha a?'l7 vi ni!9P
lrl/l;;.,/ ",)y nl...,,,', ,,,,rYYl ",n.; {;11"17", '/1;1I171'J f'",PI'"' to fJ"'rlVlrr "....n1",...,..in/"' 1"'111nlIJ ", 1",7",;;.", lrll'J!Y'1 fy"'/ll/l("'}- fl,..,10f hi " to
I\..IH.A.W, VUj-"I,.L;t. It.>y}-' VVf, ',,-11.-'" '"''/1-''' "''',:,£.,--, l-'-' '" V'''6 '-'V'-"6 l-U.l,_...lj"""W'" "f ,I-,"':'f'Y II.,./"U.L/L- '" LA./j·6 "".,."-,,, v!' J """',
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PhI). II).c s8 II
MAU DON DE NGHJ

cAp GIAY PHEP NHAp KHAu TRANG THIET BI Y TE. ..
(Ban hanhkem thea Thong tu s6: ·30 120151TT-BYT ngay_.AZ(/OI2015

cua B9 tnrimg B9 Y ti)

:rvl~us6 01 - Ban as nghi cgp moi gigy phep nhap khau trang thiSt bi y tS

M~u s6 02 - Ban dS nghi gia han gigy phep nhap khau trang thi~t bi y tS

Miu s6 03 - Bon dS nghi aiSu chinh gigy phep nhap kh~u trang thiSt bi y tS

Miu s6 04 - Ban as nghi cgp lai gigy phep nhap kh~u trang thiet bi y tS

15
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M~u ·sa 01 - Dan d~ ngh] cip mrri giiy phep nh~p khfiu trang thi~t b] y t~

Ten dan vi nhap khau CONG HOA xA HOI CHi) NGHIA VI:e:TNAM
DQc l~p - TV do .;.H~nh phuc

.S6: ..!. (*) (**) , ngay. (hang ndm .
DON DE NGHI cAp MOl

GIAy PHEP NHAp KHAu TRANG THIET HI Y TEr ,

Kinh gui: B9 Y tS (V1,lTrang thiet bi va Cong trinh y t@)

Don vi nhap kh~u:
Dia chi:
Mil s6 thuS:
Dien thoai: Fax:

•• >

Nguoi dai dien thea phap luat:
Dien thoai lien he: Dien thoai di dong:
Can b9 phu trach cong tac nhap kh~u:
Dien thoai lien he: Dien thcai di dong:

De nghi c&pgiay phep nhap kh~u trang thi@tbi y t@thea danh muc sau:

TT Ten trang thi~t hi Y t~ Chung Hang, Hang, Hang, Nam
loai Ntr6'c NU'6'c NU'6'c san

san xu~t phan ph8i
r

(model) chu SO' xuat
hiru (niu co)

1. Muc dich nhap khau:
2. Thai han cua Gi~y chung nhan hru hanh t1,1'do:
3. Thai han cua Giay chirng nhan ISO:
4. Thai han cua Giay uy qUYSn:
5. Dan vi nh~p kh~u cam kSt:
- Chiu trach nhi~m dam bao v~ ch~t lugng, chung lo;;ti,s6 lugng trang thiSt bi y tS
duqc nh~p thea dung n9i dung dan xin phep, trang thiSt bi y tS nh~p kh~u mai 100%.

. - Chiu trach nhi~m bao hanh trang thiSt bi y tS va cung c~p hoa ch~t, v~t tu,>ph\l
ki~n thay th@trong qua trinh su d1,lng.
- Dap ling du yeu d.u, dieu ki~n ve d9i ngu can be?chiu trach nhi~m k9 thu~t va
bao dam hi~u qua, an toan cua trang thiSt bi y tS cho nguai su d1,lngva moi truang,
dam bao cac dieu ki~n v~ co sa v~t ch~t, phuong ti~n v~n chuySn khong anh huang
dSn ch~t lugng thiSt bi nh~p kh~u. Dam bao cac yeu c~u v~ nhan, mac hang hoa,
thiSt bi thea dung quy dinh.
- Bao dam su d1,lngtrang thiSt bi y tS duqc nh~p kh~u thea thea dung n9i dung dan
xin phep. Chiu S1,1'thanh tra, kiSm tra cua cac co quan co th~m quy~n.

NSu vi ph;;tmcam kSt tren, chung t6i xin hoan toan chiu trach nhi~m truac phap lu~t.

Dan vi nh~ p khi u
(Ky ten, ghi ro h(Jten, dong ddu)

(*) Ky hi?u viit tcit cua Gemvi nhq.p kluiu
(* *) Ten aia aiim tinh, thimh ph6 ncriacrnvi nh(lp kluiu a(jt trl! sO- 16
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M~'u s8 02 - DeYnd~ ngh] gia han gi~y phep nh~p kh§utrang thi~t b] Y t~

Ten QO'n vi nh~p khau CONG HOA xA H(H CHU NGHIA VI~T NAM

DQc l~p - Tl! do - H~nh phtic

So:". . (*)
(**) , ngay. thong. ndm ..

DON DE NGHI GIA H~N

GIAY-PHEP NH~P KHAu TRANG THIET BJ Y TE

Kinh giri: B9 Y t@(Vu Trang thi@tbi va Cong trinh y t@)

Dan vi nhap kh~u:
Dia chi:
Ma s6 thu@:
Dien thoai: Fax:
Nguoi dai dien thea phap luat:
Dien thoai lien he: Dien thoai di dong:
Can b9 phu trach cong tac nhap khau:
Dien thoai lien he: Dien thoai di dong:

DS nghi gia han giay phep nhap kh~u trang thiet bi y t@thea danh muc sau:

TT Ten trang thi~t b] y t~ Chung Hang, Hang, Hang, Nam

IO:;Ii Nurre NU'O'c chu NlfO'C san
, r r

(model) san xuat SO' hiru h" h'" xuMpnan P~_O!

(niu co)

1. Gi~y phep nhap khau da duoc cap: s6 ngay .
2. Thai han cua Gi~y chung nh~ luu hanh tv do:
3. Thai h~ cua Gi~y chung nh~n ISO:
4. Thai h~n cua Gi~y uy quySn:
5. Ly do dS nghi gia h~n:
6. H6 sa kem theo: : .

Toil chung toi cam k@tthvc hi~n dung, d~y du cac quy dinh cua 1\lhanuac va cua
B9 Y t&vS nh~p kh~u trang thi@tbi y t@.N@uvi ph~m, chung toi hoan toan chiu

trach nhi~m truac phap lu~t.

1.)O'nvi nh~p kh~ u

(Ky ten, ghi ro h9 ten, dong ddu)

(*) Ky hifu viit tcit cua aem vi nhq,p khdu ,
(**) Ten aia aiim tinh, thcmh ph6 nO'iaem vi nhq,p khdu ai;ittn,l sa
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M~u s6 03 - DO'n d~ ngh] oi~u chinh giay phep nhap kh~u trang thi~t hi y t~

Ten don vi nhap kh~u CQNG HOA xA HQI CUU NGHIA VI:E:TNAM
D<}cl~p - T\f do - Hliln-hphuc

S6: (*) (**) , ngay thang. ndm ..

DON DE NGHl DIEU CHINH
GIA.Y PHEP NHAp KHAu TRANG THIET BI Y TE. .

Kinh gui: B9 Y tS (Vu Trang thiSt bi va Cong trinh y tS)

-Don vi nhap kh~u:
Dia chi:
Ma s6 thue:
Di~n thoai: Fax:
Nguoi dai dien thee phap luat:
Dien thoai lien he: Dien thoai di dong:
Can b9 phu trach cong tac nhap kh~u: .
Dien thoai lien he: Dien thoai di dong:

DS nghi diSu chinh gi~y phep nhap kh~u trang thiet bi y tS thee danh muc sau:

TT Ten trang thi~t hi Y t~ Chung Hang, Hang, Hang, NaID

loai N , ....T ~ •. Ntro'c san1 iro'c 1'1 utrc

(model) san xuat chii sa phan ph6i xu§t

huu (niu co).

1. Gi~y phep nhap khau da duoc c~p: s6 ngay .
2. Thai h9-11cua Gi~y chung nh~n lUll hanh t\1'do=
3. Thai h?n cua Gi~y chung nh~ ISO:

, ~. Thai h9-11eua Gi~y uy quySn:
5. Ly do dS nghi diSu chinh:
6. H6 sa kern theo: .

Toil chung toi cam kSt thvc hi~n aung, a~y au cac quy dinh cua Nha nuac va cua
B9 Y tS vS nh~p kh~u trang thiSt bi y tS. NSu vi ph9-m, chung toi hoan toan chiu
trach nhi~m truac phap lu~t.

DO'nvi nh~ p kh~ u

(Ky ten, ghi ro 119 ten, dong ddu)

(*) Ky hi?u viit tcit cua dcm vi nh(lp khdu
(* *) Ten dia ddm tinh, thcmh ph6 nO'idcm vi nh(lp khdu dijt trltls6'
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Mfiu s6 04 - DD'n d~ ngh] c~p I~i gi~y phepnhap khfiu trang thiet b] y t~

Ten OD'nvi nh~p kh~u CQNG HOA xA HOI cnu NGHIA VI:tT NAM

D9C I~p - Tl}' do - H~nh phuc

S6: (*) (**) , ngay thdng ndm ..

DON DE NGHJ cAp L~I
clAy PHEP NH~P KHAu TRANG THIET BJ Y TE

Kinh giri: B9 y t~ (Vu Trang thiet bi va Cong trinh y t~)

Don vi nhap kh~u:
.Dia chi:
Mii s6 thue:
Dien thcai: Fax:
Nguoi dai dien thea phap luat:
Dien thoai lien h~: Dien thoai di dong:
Can b9 phu trach cong tac nhap khau:
Dien thcai lien he: Dien thoai di dong:

DS nghi c~p lai giay phep nhap kh~u trang thiet bi y t~ thea danh 111VCsau:

TT Ten trang thi~t b] y t~ Chung Hang, Hang, Hang, Nam

loai Nurre Nmrc Nurre san
,

phan ph6i xu~t(model) san xuat chii sir

. huu (niu co)

1. Gi~y phep nhap khau dii ducc c~p: s6 ngay .
2. Ly do dS nghi c~p l<;ligi~y phep: .
3. H6 sa ke111theo: ..

Toil chung toi ~a111kSt thgc hi~n dung, d~y du cac quy dinh cua Nha nuac va cua
B9 Y tS vS nh~p kh~u trang thi~t bi y t~. N~u vi ph<;l111, chung toi hoan to~m chiu
trach nhi~111truac phap lu~t.

DD'nvi nh~p khfiu

(Ky ten, ghi ro h9 tbz, dong ddu)

(*) Ky hi~u viit tcit cua dem vi nhqp khdu ,
(* *) Ten dia adm tinh, thcmh phD nO'idem vi nh¢p khdu d4t trl,/sa
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Ph\ll\lc s6 III
1\1AU GIA Y UY QUYEN

(Ban hanh kern theo Thong tu s6: 30/2015/TT-BYT nga)j)2I,Jb/ 2015

cua B(J truong B(J Y ti)

Tieu dS cua chu So' hfru (ten, dia chi)

To be printed on company letterhead of the product owner (name, address)
Ngay thang nam 20 .

Date .
GIAy UY QUYEN

LETTER OF AUTHORISATION

Kinh giri: B9 Y tS (Vu Trang thiet bi va Cong trinh y tS)

To: Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Construction)

Chung toi, (Ten va dia chi chit S(J hiiu), voi nr each la chu sa hfru san pham bang
van ban nay uy quyen cho (Ten va dia chi don vi nhdp khdu) duoc nhap khau
cac trang thiet bi y tS sau:

(Danh muc san pham: ten trang thiSt bi y tS)
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)

Chung toi cam kSt cung c~p, h6 tro B9 Y tS (Vu Trang thiet bi va Cong trinh y
tS) vS cac yeu c~u lien quan dSn thong tin, ch~t luong trang thiet bi y tS nhap
khau neu tren.
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 uy quyen nay hieu hrc dSn thai diSm: ..... (ngay/ thang/ nam)
This authorization letter is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

Dai di~n hop phap chii sa hfru
Kyten
(H9 ten day du, chuc danh)--

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

20
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'Phu luc s6 IV

MAU TAl LI~U KY THU~T MD TA.CHUNGLO~I
TRANG THIET BI Y TE NHAp KHAU. .'

(Ban hanh kem thea Thong tu s6: 30120151TT-BYT rzga;:)ZljOI 2015 cua B(J Y d)
Ten dan vi nh~p khfi u CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VI~T NAM

DQc I~p - T\f do - H;;;tnhplnic

S f.. '
0: ",."..."./.. ",,(*) (**)'''''''''''''''1 ngay. ..., thang.: . ndm

TAl LIEU KY THUAT MD TA.CHUNG LOAI.. .
TRANG THItT BJ Y TE NH~P KHAu

STT D~muc NQi dung mf ta torn t~t
1 Mo ta chung loai trang thi~t b] y t~

1.1 Mo ta trang thiet 11([0ta tom tat ve nguyen Ii' hoat dong va tinh nang, thong so leJ; thudt

bi y t~ cua trang thidt bi; neu ro niu trang thidt bi su dung cac cong ngh¢ moi,
vi du cong ngh¢ nano, thi cdn cung cap ban mo ta vd cong ngh¢ moi ao

1.2 Danh muc linh kien Liet ke cac linh kien va phu kien cua trang thiet hi; aoi voi cac trang

va phu kien (k~ca thih bi co s,u dl;<n¥hoa chdt, thu6c thu d(lc dl;<ng,can li¢t ke danh ml;<C
hOach~t illkern) cac hoa chat, thuoc thu aD

1.3 M1,ledieh/Chi Neu ml;<c'dich su dl;<nglchi ainh sLI'd~ll1gd~r kien ghi tren nhlin cua

dinh Slr d\1ng llhu trang thih bj nh(1pkhdu
ghi tren nh6rn

1.4 Huang d~n su' Tom tcit hu6ng ddn ve cach su dl;<ngcua [l'ang thiit bi thea nhu Ti/

d\1ng huo-ng ddn su dl;<ngho(lc To' thong tin cua trang thidt bf nhl)p khdu

,1.5 Chong chi dinh Thong tin ve chong chi af,,!h - nghfa la nhung tru6'ng h(Jp khong aU(lC
chi ajnh su d1;<ngtrang thiet bi vi li'do an toan cho ngu6'i b¢nh, vi dl;<do
tidn su b¢nh, a(lc adm sinh Ii' cua ngu6'i b¢nh, vv".; theo aung n9i dung
ali aU(Jcduy¢t t{;linuo-c scm xuat va co ghi tren nhlin trang thitt bi nh¢p

khdu

1.6 Canh bao va th~n Nhung thong tin canh bao va nhung diem can th4n trpng khi su dl;<ng

trQng trang thih bi, kd ca nhung bi¢n phap dl! phong ad bao v¢ ngu&i b¢nh
tranh nhiing rui ro do su d1;<ngthitt bi; aD co thd la thong tin canh bao

. vd tac dl;<ngbat l(Jihay su dl;<ngsai va bi¢n phap ngan ngita

1.7 Tae d\111gbat lQ'i Thong tin ve cac tac dl;<ngbat l(Ji lien quan din su dl;<ngtrang thiet bj y

c6 th~ xay ra ti aU(lCghi nh4n qua thu nghi¢m lam sang va theo doi h4u m(li ali aU(lc
thuc hien tru:6'caD a6i v6'i trang thih bi y ti nh4p khdu

2 Thong tin san ph~m da hm himh tl;li cae mr6'e (n~u co) "
Cung cap thong tin v€ cac nu:ercali phe quy¢t c~o phep luu hanh san pham, nu:ac aau tien

cap aang kjl cho phep luu hanh trang thiet hi y te

3 Chi dinh da dang ky (y cae nU'6'ekhae (n~u co)
Li¢t k~ cac nuo-c ali cap aang kj luu hanh ai kern v&i chi ainh su dl;<ngaU(Jcphe duy¢t t9i

ntt6'c ao; ngay aU(Jccap aan£ IcY
4 Thong tin v~ tinh an toiml v~n himh dang IU'u~r eiia san pham trang thi~t,bi y t€

_ (Cung cap thong tin v€ s6 IU_9ng,Mo cao phan ung bat l(li lien quan ae~ vi?c su dl;<ng
TTB; Nhiing bi¢n phap thu hail aieu chinh h(1um(li ali thl!C hi¢n theo yeu cau cua cO'quan

quan ly cac nuerc) "£..
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_ (Neu trang thiet bi co chua mot trong cac thanh phdn sau, thi can cung cap thong tin ve:
• Ti bao, mo nguiri hoac a9ng vdt hade phdi sinh cua chung duoc cho su dZ,mgduoi

dang khong con s6ng - vi du van tim nhdn tao nguon g6c tit len, chi ruot meo ... "
• Ti baa, m6 va hoac phdi sinh tit nguon g6c vi sinh hoac tdi t6 h9P - vi du san phdm bam

cang da dua tren acid hyaluronic thu duac tit quy trinh lin men vi khudn ..." C6 thanli
phim ~ay kich un~,ion hoa - vi du Xsquang; hotic phi ion h6a - Vi dZ:Jla-ze, sieu am ...

DO'n vi nh~p khan
(Ky ten, ghi ro ho ten, dong ddu)

(*) Ky hieu vilt tcit cua don vi nhdp khdu
(**) Ten dia atim tinh, thanh.ph6 nat don vi nhdp khdu a(lt tru sa
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Phu l~c s6 V

MAU GIAYPHEP NH~P KHAu TRANG THItT Bl Y TE
(Ban hanh kem thea Thong tu s6: 30120151TT-BYTngayjLI/OI 2015

cua Br5 truong Br5 Y d) .

BO Y TE CONG HOA xA H(H CHU NGHiA VIET NAf\1
DQc I~p - Tt,r do - H~mh phuc .

s6: IBYT-TB-CT
Y,/vdpphep nhap khau TTBYT

Ha Noi, ngay thang ndm 201 ...

Kinh gui: Dan vi nhap khau .

I
I·.

Can cir Thong nr s6 .... 1201S/TT-BYT ngay ..... cua BQ Y tS quy dinh
viec nhap khau trang thiet bi y tS.

Xet nQi dung dS nghi tai Cong van ..... ngay ..... cua dan vi nhap kh~u vS
viec nhap khau trang thiet bi y tS. BQ Y tS da t6 chirc hop th~m dinh h6 sa nhap
khau va duyet c~p giay phep nhap khau cac trang thiSt bi y tS (moi 100%) thea
danh rnuc nhu sau:

TT TEN TRANG TRItT Bl Y TE CHUNG HANG, HANG,NU'OC HANG,
LO~I NU'OC CHU SO RUU NU'6c

SAN XUAT PRAN PROI

(neu c6)

£)S nghi dan vi nhap khau ... thuc hien dung cae quy dinh hien hanh vS
nhap kh~u trang thiet bi y tS. VS nhan hang hca phai thea dung quy dinh phap
lu?t vS nhan, d611gthai phai chiu trach nhi~m vS s6 luqng, tri gia va ch~t Im;mg
cac trang thiSt bi y tS nh~p kh~u thea quy dinh cua phap lu?t.

Gi~y phep nh?p kh~u nay co hi~u l\}'cdSn ngay ... thang ... nam ...

NO'inh~n:
- Nhu tren;
- Bo truc'mg Bo Y t§ (a@ bao do);
- Hai quan elm kh~u;
- Thanh tra Be);
- Ltru: VT, TB-CT(2b).

ewe V9 eVA NGUC)I KY
(ky ghi r6 h9, ten va dong d~u)
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I
Phu luc s6 VI

MAUBAo cAo NH~P KHAUTRANG THIET Bl Y TE
(Banhanh kem thea Thong tu so: 120151TT-BYTngay 1 12015

cua B(Jtruerng B(J Y ti)

Don vi nhap khau CONG HOA xA HOI CHU NGHIA vrzr NAl\1. . .
DQc I~p - Tl_fdo - H~nh phuc

86: (*) , J r V

(**) , ngay. t 'lang. nam .

BAo cAo NHAp KHAu TRANG THIET BI Y TE. . . • I

Kinh gui: B9 Y tS (V\}Trang thiet bi va Cong trinh y tS)

Don vi nhap kh~u:
Dia chi:
Ma s6 thue:
Dien thoai: Fax:
Ngiroi dai dien thea phap luat:
Dien thoai lien he: Dien thoai di dong:
Can b9 pI1\}trach cong tac nhap khau:
Dien thoai lien he; Dien thoai di dong:

Don vi nhap kh~u ..... bao cao cong tac nhap kh~u cac trang thiSt bi y tS nhu
sau:

TT Ten trang Chung , S6 Hang/ Hang/ Hang/ Na.m Cong van

thi~t b] y t~ loai hrqng NU'O'c NU'O'c Nurre san c~p phep

(model) san ehii sO- phan xu~t nh~p
xu~t hfru ph6i kh~u ciia

(niu co) BQ Yt~
1

.
2

... ...

:DO'nvi nh~ p kh~ u
(Ky ten, ghi ro 1'29 ten, dong ddu)

(*) Ky hi¢u vdt rcit eua aon vj nhrjp khciu
(* *) Ten dja ddm tinh, thimh ph/; nm don vj nhrjp khciu d¢t trlj So'
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