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

S6: 30/2015/TT-BYT Ha Noi, ngay 12 thang 10 nam 2015

THONG TU
QUY DPINH VIEC NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE
Can cwr Luat thuwong mai ngay 14 thang 6 nam 2005,

Can cir Nghi dinh s6 187/2013/NP-CP ngay 20 thang 11 nam 2013 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh Ludt thwong mai vé hoat dong mua ban hang héa quoc té va cdc
hoat dong dai Iy mua, ban, gia cong va qua canh hang hoa voi nwdc ngoai,

Can cir Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh phu quy dinh
chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia B Y té;

Theo dé nghi ciia Vu truong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té;
B truéng B Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc nhdp khdu trang thiét bi y té.
Chuong I
QUY DINH CHUNG
Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay quy dinh Ve tham quyén, hd so, thu tuc cip gidy phép nhap khau trang
thiét bi y té (sau day goi tat 1a gidy phép nhap khau) méi 100% thudc Danh muc quy dinh
tai Phu luc s0 I ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Viéc nhap khau trang thiét bi y té theo hinh thirc vién tro (bao gdm ca trang thiét bi y
té con trén 80% chat lugng), tam nhap tai xuat, tam xuat tai nhap, chuyén khau hang hoa,
trang thiét bi y té 1a tai san di chuyén, trang thiét bi y t& phuc vu nhu cau ctia c4 nhan c6
than phan ngoai giao va hanh 1y ca nhan dugc thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh )
187/2013/ND-CP ngay 20 thang 11 nam 2013 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh
Luat thuong mai vé hoat dong mua ban hang héa quc té va cac hoat dong dai 1y mua,
ban, gia cong va qua canh hang hoa véi nudc ngoai va hudng dan cia Bo Cong Thuong.



Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu nay, cac tir ngit dudi dy duoc hiéu nhu sau:

1. Trang thiét bi y té 1a cac loai thiét bi, dung cu, vat tu, hoa chat chan doan in-vitro, phan
mém (software) dugc st dung riéng 1¢é hay phoi hop voi nhau theo chi dinh cia chu so

hiru dé phuc vu cho con ngudi nham mdt hodac nhiéu muc dich sau:

a) Chan doan, ngin ngtra, theo ddi, diéu tri va 1am giam nhe bénh tat hodc bu dip tén
thuong;

b) Kiém tra, thay thé, diéu chinh hodc hd tro giai phdu va qua trinh sinh 1y;
c) Hb trg hodc duy tri sy song;
d) Kiém soat su thy thai;

d) Khtr trung trang thiét bi y t& (khong bao gdm hoéa chit, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té);

e) St dung cho thiét bi y té;
g) Van chuyén chuyén dung phuc vu cho hoat dong y té.

2. Héa chat chan dodn in-vitro bao gom chét thir, hoa chéat chan doan, dung dich rira
duogc dung cho thiét bi y té (khong bao gom sinh pham chan doan in-vitro).

3. Nha sdn xudt 1a don vi thyc hién viéc thiét ké, san xuat, 1ap rap, dong goi, dan nhan
trang thiét bi y t€ trudc khi dugc cung cap.

4. Nha phdn phéi 13 bat ky ca nhan, t6 chirc nao tai nudc ngoai duoc iy quyén boi chi so
hiru d€ phan phoi trang thiét bi y te.

5. Chii 56 hitu trang thiét bi y té (sau day goi tit 1a cha s& hiru) 1a bat ky ca nhén, t6 chic
nao truc tiép thuc hién hodc cho phép cé nhan, t6 chirc khac sir dung danh nghia cua
minh dé cung cap trang thiét bi y té bang tén riéng ctia minh hodc bang bat ky nhan hiéu,
thiét ké, tén thuong mai hoac tén khac hodc ma hi¢u khac thude s¢ hitu hay kiém soét cua
c4 nhan, t6 chirc d6 va chiu trach nhiém veé viéc thiét ké, san xuit, lép rdp, nhan mac, bao
bi hodc chiu trach nhiém vé bao dudng, stra chira trang thiét bi y té hodc xac dinh cho
trang thiét bi y té d6 mot muc dich st dung.



Piéu 3. Nguyén tic cip gidy phép nhip khéu

1. Viéc cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té chi ap dung ddi v6i trang thiét bi y té
nhdp khau thudc Danh muc quy dinh tai Phu luc s6 I ban hanh kem theo Thong tu nay.

2. Cac trang thiét bi y té khong thuéc Danh muc quy dinh tai Phu luc s6 1 ban hanh kém
theo Thong tu nay dugc nhap khau khong can gidy phép nhap khau nhung van phai bao
dam ho so dé truy xuat ngudn gdc, xuat xt va quan 1y chét luong trang thiét bi y té theo
quy dinh cta phap luét.

Chuong 11

THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP MOI, GIA HAN, PIEU CHINH, CAP
LAL THU HOI GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET Bl Y TE

Piéu 4. Thim quyen cap moi, gia han, diéu chinh, cap lai, thu hoi glay phép nhap
khau trang thiét biy té

Bo truong Bo Y té quyét dinh viée cap mdi, gia han, diéu chinh, cap lai, thu hoi gidy
phép nhap khau trang thiét bi y té.

Piéu 5. Cac hinh thic cip gidy phép nhdp khau trang thiét bj y té

1. Viéc Cap maoi glay phep nhép khau trang thiét bi y té ap dung trong truong hop trang
thiét bi y té 1an dau dé nghi cap gidy phép nhap khau hoic gidy phep nhép khau da hét
han ma khong thyc hién viéc gia han theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 13 Thong tu nay.

2. Vi€e gia han gidy phép nhép khau trang thiét bi y té ap dung trong trudng hop trang
thiét bi y té da duoc cap gidy phép nhap khau.

3. Viéc diéu chinh ndi dung cua gidy phép nhap khau ap dung d01 voi truong hop gidy
phép nhap khau con hiéu luc nhung co thay doi noi dung cua gidy phép nhép khau.
Khéng thuc hién viéc diéu chinh thoi han hiéu luc ciia gidy phép nhap khau.

4. Viéc cap lai gidy phép nhap khau trang thiét bi y té ap dung trong trudong hop gidy
phép nhap khau con hiéu luc nhung bi mat hoic bi hong.

Picéu 6. Hb so' dé nghi cAp méi gidy phép nhip khau trang thiét bi y té
1. Véan ban de nghi cap mai glay phép nhap khau cua t6 chtre, ca nhan dé nghi cip méi

gidy phép nhap khiu theo Mau s 01 quy dinh tai Phy luc s II ban hanh kém theo Thong
tu nay.



2. Giay chirng nhan luu hanh ty do ddi v6i chung loai trang thiét bi y té nhap khau con
hi€u luc tai thoi di€m ndp ho so.

3. Gidy chimg nhén dat tiéu chuén hé théng quan 1y chit luong quéc té ISO 13485 hoic
ISO 9001 (sau day goi tat 1a gidy chimg nhan ISO) ctia nha san xuat con hiéu lyc tai thoi
diém nop hd so.

4. Gidy ¢ uy quyén cta chil s0 hiru trang thiét bi y té cho t6 chue, ca nhan thyc hién viée
nhap khau trang thiét bi y te theo Mau quy dinh tai Phuy lyc s6 I11 ban hanh kém theo
Thong tu ndy (sau day goi tit 1a gidy ty quyén) con hiéu lyc tai thoi diém nop hd so.

5. Tai liéu ky thuat mo ta chung loai trang thiét bi y t& nhap khau bang tiéng Viét theo
Mau quy dinh tai Phu luc s6 IV ban hanh kém theo Thong tu nay.

6. Cataloge miéu ta cac chirc ning, thong sd ki thuat ciia chung loai trang thiét bi y té
nhép khau.

7. Tat li¢u danh gia 1am sang va tai liéu huéng dan su dung cua chu s¢ hitu hodc nha san
xuat doi vdi trang thiét bi y t€ thuéc muc 49 cia Phu luc s6 I ban hanh kém theo Thong tu
nay.

8. B4o cao két qua nhap khau trang thiét bi y té dén tinh dén thoi diém nop ho so dé nghi
cp méi gidy phép nhap khau trang thiét bi y té ddi v6i truong hop gidy phép nhap khau
d3 hét han ma khong thyc hién viée gia han theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 5 Thong tu
nay. Bao cdo két qua nhap khau trang thiét bi y té thyc hién theo Mau quy dinh tai Phu
luc s6 VI ban hanh kém theo Thong tu nay.

Pi¢u 7. Ho so' dé nghi gia han gidy phép nhap khau trang thiét bi y té
1. Vin ban dé nghi gia han gidy phép nhap khau cua t6 chic, c4 nhan dé nghi gia han
gidy phép nhap khau theo Mau 02 quy dinh tai Phu luc s6 II ban hanh kém theo Thong tu

nay.

2. Gidy chimg nhan luu hanh ty do d6i véi ching loai trang thiét bi y t€ nhap khau con
hi¢u lyc tai thoi di€m ndp ho so.

3. Giéy chirng nhan ISO cua nha san Xuét trang thiét bi y té con hiéu lyc tai thoi diém nop
hd so.

4. Giay tiy quyén con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so.
5. Bao céo két qua nhap khau trang thiét bi y té dén tinh dén thoi diém ndp ho so gia han

gidy phép nhap khau trang thiét b y té theo Mau quy dinh tai Phuy luc s6 VI ban hanh
kém theo Thong tu nay.



Diéu 8. Ho so' dé nghi diéu chinh gidy phép nhip khiu trang thiét bi y té
1. Hd so d& nghi diéu chinh hing, nudc san xuét trang thiét bi y té:

a) Vin ban dé nghi ~diéq chinh gidy phép nhap khé}l ctia to chirc, ca nhan nhap khau trang
thiét bi y t€ theo Mau s6 03 quy dinh tai Phuy luc s6 II ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Gidy chirg nhan luu hanh ty do dbi véi chiing loai trang thiét bi y té c6 bo sung noi
dung diéu chinh hang, nudc san xuat trang thiét bi y té con hi¢u luc tai thoi diém ndp ho
s0;

C) Glay ching nhén ISO cua hing, nude san xuét trang thiét bi y té con hiéu lyc tai thoi
diém nop hd so.

2. Hd so dé nghi diéu chinh tén cua to chirc, ca nhan nhap khéu hodc tén cua trang thiét bi
y t€ nhap khau:

a) Vién ban dé nghi diéq chinh gidy phép nhap khé}l ctia to chirc, ca nhin nhép khau trang
thiét bi y t€ theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc s0 II ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Tai liéu k¥ thuat mé ta ching loai trang thiét bi y té nhap khau bang tiéng Viét theo
Mau quy dinh tai Phu luc s6 IV ban hanh kém theo Thong tu nay va Cataloge miéu ta cac
chire nang, thong sO k¥ thuat cia chung loai trang thiét bi y t& nhap khau trong trudng
hop dé nghi diéu chinh tén trang thiét bi y t& nhap khau.

Piéu 9. Ho so' dé nghi cép lai gidy phép nhip khau trang thiét bi y té

H6 so de nghi cap lai gidy phép nhép khau d6i v6i truong hop mat, hong: Vin ban dé
nghi cap lai gidy phép nhap khau cua t6 chirc, ca nhan nhap khau trang thiét bi y té theo
Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc s6 IT ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 10. Yéu cau d6i voi cac glay to trong | hd so de nghi cdp méi, cip lai, gia han,
diéu chinh gidy phép nhip khau trang thiét bj y té

1. Hb S0 dé nghi cég m&i, cap lai, gia han, diéu chinh gidy phép nhap khau (sau day goi
tat 1a ho so nhép khau) lam thanh 01 b9, trong do:

a) Céc tai liéu trong hd so nhap khau duoc in rd rang, sip xép theo thir tr quy dinh tai cac
Diéu 6, 7, 8 va 9 Thong tu nay va cd phan cach gitra céc tai licu, co trang bia va danh
muc tai li¢u;

b) Ho so nhap khau gém nhiéu chiing loai phai cung cap day di tai liéu k thuat mo ta
chung loai, catalogue cua ting chuing loai trang thiét bi y t€ nhap khau.



2. Yéu cau ddi véi gidy chirng nhan luu hanh ty do trong hd so nhap khau:

a) Nop ban chinh hodc ban sao ¢ chimg thuc hodc ban sao c¢6 dong diu cua td chirc dé
nghi nhap khau hodc ban sao c¢6 chit ky ctia ca nhan dé nghi nhap khau. Trudng hop ndp
ban sao gidy chimg nhan luu hanh ty do c¢6 dong dau cua td chirc dé nghi nhap khau hoic
c6 chir ky cua ca nhan dé nghi nhap khau phai xuét trinh kém theo ban chinh dé dbi
chiéu;

b) Truong hop gidy chtng nhén luu hanh tu do do co quan nude ngoai cap thi trude khi
nop theo quy dinh tai Piém a Khoan nay phai dap tng cc yéu cau sau day:

- Né}l ngon nglr sir dung trong gidy chung nhan luu hanh tu do khéng sir dung ngén ngir
la tieng Anh hodc tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét;

- Bugc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh cua Nghi dinh s6 111/2011/ND-CP ngay 02
thang 12 nam 2011 cua Chinh phu vé chimg nhén lanh sy, hop phap héa lanh su (sau day
goi tit 1a Nghi dinh s6 111/2011/ND-CP) trur truong hop Gidy chtng nhan luu hanh tir do
duoc cap boi co quan quan 1y nha nude c6 thim quyén cia cac nude co ky két Hiép dinh
tuong trg tu phap voi Viét Nam.

¢) Truong hop gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi voi ching loai trang thiét bi y té nhép
khau khong ghi rd thoi han hét hiéu luc thi phai 1a ban duoc cip trong vong 24 thang, ké
tor ngay cap.

3. Yéu cau ddi véi gidy chimg nhan ISO trong hd so nhap khau:

Nop ban chinh hodc ban sao c6 chung thuc hodc ban sao c6 dong diu cua to chic dé nghi
nhap khau hodc ban sao c6 chit ky ctia ca nhan dé nghi nhap khau. Trudng hop ndp ban
sao c6 dong dau cia to chire dé ‘nghi nhap khau hogc ban sao c6 chi ky cua ca nhan dé
nghi nhap khau thi phai cung cap bo sung thong tin tra ciru lién quan dén gidy ching
nhan ISO cua t chirc cip gidy chimg nhan ISO dé d6i chiéu.

4. Yéu cau doi voi gidy uy quyén:

a) Nop ban chinh hodc ban sao c6 cong chimg hodc ban sao c6 dong diu cua t6 chuc dé
nghi nhap khau hoac ban sao co6 chir ky cua ca nhan dé nghi nhép khau. Truong hop nop
ban sao gidy Gy quyen c6 dong dau ctia to chirc dé nghi nhap khau hoic ¢ chir ky cua ca
nhan d& nghi nhap khau phai xuét trinh kém theo ban chinh dé dbi chiéu;

b) Trudng hop gidy iy quyén do co quan nudc ngoai cap thi trudc khi ndp theo quy dinh
tai Biém a Khoan nay phai dép irng céc yéu cau sau:

- Neu ngon ngir s dung trong gidy iy quyén khong str dung ngon ngir 1 tiéng Anh hodc
tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét;



- Bugc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh tai Nghi dinh s6 111/2011/ND-CP, trix truong
hop Glay chtrng nhan luu hanh tu do duoc cip boi co quan quan 1y nha nuée ¢ tham
quyén cua cac nudce ¢ ky két Hiép dinh twong tro tu phap v6i Viét Nam.

5. Bdi v6i Cataloge miéu ta cac chirc ning, thong sd ki thuat ctia chung loai trang thiét bi
y t€ nhap khau:

Nop ban chinh hodc ban sao ¢6 cong ching hoic ban sao c6 dong diu cia to chirc dé
nghi nhap khau hodc ban sao c6 chit ky cia ca nhan dé nghi nhap khau. Trudng hop ndp
ban sao c6 dong diu cua td chirc dé nghi nhap khau hodc ban sao c6 chit ky cia c4 nhan
dé nghi nhap khau phai xuat trinh kém theo ban chinh dé ddi chiéu.

Pic¢u 11. Tiép nhan hd so dé nghi cAp méi, gia han, didu chinh, cip lai gidy phép
nhap khau

1. T6 chtrc, ca nhan dé nghi cdp mdi, gia han, diéu chinh, cép lai gidy phép nhap khau
(sau day goi tat 1a don vi nhap khau) ndp ho so nhap khau tai Bo Y t€ (Vu Trang thiét bi
va Cong trinh y te).

2. Sau khi tiép nhan ho so nhap khau, Bo Y té cap cho don vi nhap khau Phiéu tiép nhan
hd so, thoi diém tiép nhan ho so dé nghi cip phep nhap khau trang thiét bi y t& dugc tinh
ké tir ngay ghi trén dau tiép nhan cong vian dén ciia B Y té.

Piéu 12. Thii tuc cap méi gidy phép nhap khau

1. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, BO Y té
c6 trach nhiém xem xét vé tinh day du, hop 1€ cua ho so dé nghi cap madi gidy phép nhap
khau.

2. . Truong hop hd so day du, hop 1€, BO Y té c6 trach nhlem t6 chirc hop Hoi dong tu van
cap gidy phép nhap khau trang thiét bi Y, técuiaBOY te (sau day goi tat 1a Hoi dong tu
van) dé xem xét va cho y kién ddi v6i hd so dé nghi cap moi gidy phep nhép khau trong
thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so:

a) Truong hop Hoi ddng tu van khong co yéu cau sura d6i, bd sung hd so nhap khau va
dong ¥ cap gidy phép nhap khau thi Bo Y té phai tién hanh viéc cap mai gidy phep nhap
khau trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tlr ngdy c6 bién ban hop Hoi dong tu van, ngay
bién ban hop Hoi dong tu van duoc tinh 1a ngay hop Hoi dong;

Can cr Bién ban hop Hoi dong tu van, Bo truong Bo Y té xem xét va quyét dinh cap gidy
phép nhap khau trang thiét bi y té. Truong hgp khdng cap phai c6 van ban trd 161 va néu
10 ly do.

b) Truong hop Hoi dong tu van yéu cau stra doi, bd sung hd so:



- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay co Bién ban hop Hoi df)ng tu van, Bo Y té
phai ¢6 van ban thong bao cho don vi nhép khau dé sira d6i, bd sung ho so nhip khau
Vin ban thong bao phai néu cu thé 1 bd sung nhirng tai liéu ndo, ndi dung nao can stra
ddi. Viéc thong bao hoan thi¢n hd so chi duogc thue hién 01 1an trir truong hop cac noi
dung ma B9 Y té di thong bao can hoan thién nhung don vi dé nghi nhap khau khong
hoan thién hodc hoan thién khong ding yéu cu cua Bo Y té;

- Khi nhan duoc van ban yéu cau sira doi, bd sung hd so nhap khau, don vi nhap khéu
phai stra doi, bo sung theo dung nhiing ndi dung da dugc ghi trong van ban va guri vé Bo
Y té. Ngay tiép nhan ho so bd sung, sira ddi dugc ghi trén ddu tlep nhan cong vin dén cua
BoY té va thyc hién theo trinh tr quy dinh tai Khoan 1 va Piém a Khoan 2 Piéu nay.

- Truong hop don vi nhép khau d stra d6i, bd sung hd so nhap khau nhung khong ding
v6i yéu cau thi BO Y té s& thong bao cho don vi nhap khau dé tiép tuc hoan chinh hd so
nhép khéu theo quy dinh tai Khoan 1, 2 Piéu nay,

- Truong hop co yéu cau sira d6i, bo sung ho so nhap khau nhung sau sau muoi (60)
ngay, ké tir ngay Bo Y té c6 vin ban thong bao yéu cau sua d6i bo sung hé so nhap khau
ma don vi nhap khau khong thyc hién yéu cau thi BO Y té s& tir chdi tlep tuc xem xét ddi
v6i hd so nhap khau.

3. Trudng hop ho so chua day du, hop 1¢:

a) Trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, Bo Y té
phai ¢ vin ban thong bao cho don vi nhap khau dé stra d6i, bd sung hd so nhap khau.
Vin ban thong bao phai néu cy thé 1a bo sung nhiing tai lidu ndo, ndi dung nao can sira
ddi. Viéc thong bao hoan thién hd so chi dugc thyc hién 01 1an trir trudng hop cac ndi
dung ma Bo Y té di thong bao can hoan thién nhung don vi dé nghi nhap khau khong
hoan thién hodc hoan thién khong ding yéu cau ciia Bo Y té;

b) Khi nhan dugc vin ban yéu ciu sira doi, bd sung hd so nhip khau, don vi nhap khau
phai stra doi, bo sung theo dung nhirng ndi dung da duoc ghi trong van ban va giri vé Bo
Y té. Ngay ti€p nhan ho so bd sung, stra doi dugc ghi trén dau ti€p nhan cong van dén cua
BO Y t¢;

¢) Truong hop don vi nhép khau d stra d6i, b6 sung ho so nhap khau nhung khong dung
v6i yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho don vi nhap khau dé tiép tuc hoan chinh ho so
nhap khau theo quy dinh tai Diém a Khoan nay;

d) Neu khong con yéu cau stra d6i, bo sung ho so nhap khau thi Bo Y té phai tién hanh
viéc cAp moi gidy phép nhap khau theo quy dinh tai Diém a Khoan 2 Piéu nay.



4. Trudng hop c6 yéu céu sira d6i, bo sung ho so nhap khau nhung sau sau muoi (60)
ngay, ké tir ngdy Bo Y té ¢ vin ban thong bao yéu cau sua doi, bd sung hd so nhép khau
ma don vi nhap khau khong thuc hién yéu cau thi Bo Y té s& tir chdi tiép tuc xem xét ddi
v6i ho so nhap khau.

Pic¢u 13. Thii tuc gia han, diéu chinh gidy phép nhap khau

1. Thoi han ndp ho so dé nghi gia han, diéu chinh gidy phép nhap khau:

a) Ho so dé nghi gia han, diéu chinh gidy phép nhap khau phai nop vé BO Y té tdi thiéu 1a
15 ngay lam viéc trude khi gidy phép nhap khau hét hiéu lyc. Thoi diém ndp ho so duoc

tinh tir ngay ndp hd so ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

b) Sau thoi han dugc quy dinh tai Dlem a Khoan nay, neu muon tiép tuc cap glay phép
nhap khau, don vi nhap khau phai tién hanh dé nghi cap méi gidp phép nhap khau.

2. Trong thoi gian 05 ngay lam viéce, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, BO Y té
c6 trach nhiém xem xét vé tinh day dii, hop 1é ctia hd so dé nghi gia han, diéu chinh phép
nhap khau.

3. Truong hop ho so day dii, hop 18, BO Y té ¢6 trach nhiém gia han d1eu chinh glay phép
nhap khau trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

4. Truong hop hd so chua dﬁy dua, hop 1¢: Thyc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 11
Thong tu nay.

5. Truong hop co yéu cau stra ddi, bd sung ho so nhap khau nhung sau sau muoi (60)
ngay, ké tir ngay Bo Y té ¢ van ban thong bao yéu cau sua ddi, bd sung hd so nhap khau
ma don vi nhap khau khong thyc hién yéu cau thi BO Y té s& tir chdi tlep tuc xem xét doi
v6i hd so nhap khau.

Piéu 14. Thi tuc cép lai gidy phép nhap khiu

Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tur ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, B Y té c6
trach nhiém cap lai gidy phép nhap khau.

Pi¢u 15. Hi dong tw van cap gidy phép nhap khau trang thiét biy té B Y té

1. Hoi dong tu van cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té Bo Y té dugc Bo trudng
Bd Y t€ ra quyét dinh thanh lap, c6 nhi¢m vu:

a) Tu van cho B0 truong Bo Y té vé cac van dé chuyén mon ky thuat lién quan dén trang
thiét bi y t&€ nhap khau;



b) Xem xét va cho y kién ddi véi h(‘A; SO d;é nghi cip giay phép nhap khau trang thiét bi y
té trude khi trinh BS trudng BO Y t€ quyét dinh.

2. Giup viéc cho Hoi ddng tu van c6 To thu kY bao gdm céc thanh vién 1a chuyén vién
cua Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té.

Diéu 16. Hiéu lrc ciia gidy phép nhip khiu trang thiét bi y té

Thot han hiéu lyc cua gidy phép nhép khau trang thiét bi y té c6 gia tri dén thoi han cia
gidy ty quyén va c6 gia tri t6i da 01 nim ké tir ngay ky, ban hanh.

Piéu 17. Le phi cip méi, gia han, diéu chinh, cép lai gidy phép nhap khau trang
thiét biy té

Pon vi r}hép khéu trang thiét bi y té c6 trach qhiém ndp 1¢ phi cép moi, gia hgn, diéu
chinh, cap lai gidy phép nhap khau tai Bo Y té theo quy dinh cia phap ludt vé phi, I¢ phi.

Piéu 18. Thu hoi gidy phép nhap khau trang thiét bi y té
1. Céc truong hop bi thu hoi gidy phép nhap khau trang thiét bi y té
a) Pon vi nhap khau gia mao ho so dé nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té;

b) Té chire, ¢4 nhén stra chira, tay x0a lam thay d6i noi dung gidy phép nhap khau trang
thiét bi y t€;

C) Don vi nhap khau trang thiét bi y té cham dut hoat dong hodc khong con dugc uy
quyén cua chi 5O hiru hodc nha san xudt trang thiét bi y t& ma chwa duoc chuyén quyén
nhap khau cho t6 chtic thay thé;

d) Trang thiét bi y té luu hanh trén thi truong co 16i gdy anh hudng x4u dén stc khoe
nguoi st dung ma khong thé khac phuc 10i;

d) Gidy phép nhap khau trang thiét bi y t& duoc cap khong ding thim quyén, ho so, tha
tuc theo quy dinh tai Thong tu nay;

e) Trang thiét bi y té hét thoi han Iuu hanh theo thong bao ciia nha san xuét hodc chi s
hiru trang thiét bi y té hoac co quan, t6 chirc c6 tham quyén.

2. Thu tuc thu hoi gidy phép nhap khau trang thiét bi y té
a) Trong qua trinh kiém tra, thanh tra, néu phat hién hanh vi vi pham thu¢c mot trong cac

truong hop quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay thi don vi thyc hién viéc kiém tra, thanh tra
phai 1ap bién ban va giri vé B Y té;



b) Trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc bién ban quy dinh tai Piém a
Khoan nay, Bo Y té xem x¢t, quyét dinh viéc thu hoi glay phép nhép khau trang thiét bi y
té. Quyet dinh thu hdi gidy phép nhap khau trang thiét bi y t& dugc dang tai cong khai
trén Cong thong tin dién tir ctia Bo Y té, dong thoi duoc gui dén co quan hai quan va to
chtrc, ca nhan chiu trach nhiém nhép khau.

3. Sau khi c6 quyét dinh thu héir gidy phép nhap khéy trang thiét bi y té, don vi nhap khéu
c6 trach nhiém thu hoi trang thiét bi y t€ da nhap khau duoc ghi trong quyét dinh thu hoi
va khong duoc tiép tuc nhap khau trang thiét bi y té do.

Chuong I11
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 19. Hiéu e thi hanh
1. Thong tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 30 thang 11 nim 2015.
2. Thong tu s6 24/2011/TT-BYT ngay 21 thang 6 naim 2011 ciia B9 truong Bo Y té

hudéng dan viéc nhap khau trang thiét bi y té hét hiéu luc ké tir ngay Thong tu ndy c6 hiéu
luc thi hanh.

Pic¢u 20. Pi¢u khoin chuyén tiép

1. Truong hop vin ban dugc din chiéu trong Théng tu nay dugc sira ddi, bd sung, thay
thé hodc bai bo thi ap dung theo van ban stra doi, bo sung, thay thé hodc bai bo.

2. Cac gidy phép nhap khau trang thiét bi y t& da duoc cip theo Thong tu s6 24/2011/TT-
BYT ngay 21 thang 6 nam 2011 cua B truong BO Y € hudng dan viée nhép khau trang
thiét bi y t€ van duoc st dung cho dén hét thoi han hi¢u luc dugce ghi trén giay phép.

3. Do voi trang thiét bi y té khong thudc danh muc quy dinh tai Phu luc
sO [ ban hanh kém theo Thong tu ndy ma da dugc cap giay phép nhap khau thi dugc nhép
khau ma khong can giay phép nhap khau ké tir ngay Thong tu nay c6 hi€u luc thi hanh.

Pi¢u 21. Trach nhi¢m thi hanh

Vu truéng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té, Chanh Vin phong B9, Chanh Thanh tra
B0, Vu truong, Cuc truong, Tong Cuc trudng cac Vu, Cuc, Tong cuc thujc Bo Y té;
Giam dbc S¢' Y té va co quan, to chirc, c4 nhan c6 lién quan chiu trich nhiém thi hanh
Thong tu nay.



Trong qué trinh thyc hi¢n néu c6 khoé khan, vuong méc, dé nghi cac co quan, t6 chuc, ca
nhan phan anh vé B6 Y t€ (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t&) dé dugc xem xét, giai

quyét./.

Noi nhdn:

- Van phong Chinh phu (Phong Cong
bao; Cong thong tin dién tir Chinh phu);
- B6 Tu phap (Cuc Kiém tra VBQPPL,
Cuc KSTTHC);

- B9, Co quan ngang B9, Co quan thudc
Chinh phu;

- BO trudng (dé bao cao);

- Cac Thir truong Bo Y té (dé chi dao
thuc hién);

- UBND tinh, thanh phé truc thude
Trung vong;

- S& Y té tinh, thanh phé true thudc
Trung vong;

- Hoi Thiét bi y té Viét Nam;

- Cac Vu, Cuc, Téng cuc, Van phong
B0, Thanh tra BJ;

- Cong thong tin dién tir BO Y té;

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

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Nguyén Viét Tién



(Ban hanh kém theo Théng tw s6: 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 cua B¢ truong Bo Y

PHU LUC SO 1

DANH MUC TRANG THIET BI Y TE PHAI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU

té)
TT Mo ta hang héa Ma hang
Thiét bi chin doan
1. | Cac thiét bi chan doan hinh anh dung tia X 9022.12.00
9022.13.00
9022.14.00
2. | Hé théng cong hudng tir 9018.13.00
3. | May siéu am chan doan 9018.12.00
4. | Hé théng noi soi chan doan 9018.19.00
5. | Hé thong Cyclotron 9022.90.90
6. | Thiét bi chan doan bang dong vi phong xa (Hé thong PET, 9022.12.00
PET/CT, SPECT, SPECT/CT, thiét bi do do tap trung i6t 1'%, 1**)
7. | May do khuc xa, gidc mac tu dong 9018.50.00
8. | May do dién sinh 1y (May dién ndo, May dién tim, May dién co) | 9018.11.00
9018.19.00
9. | May do dién vong mac 9018.50.00
10. | May do d¢ loang xuong 9018.12.00
9022.14.00
11. | May chup cit 16p day mat/ may chup huynh quang ddy mét 9018.50.00
12. | May do nhip tim thai bang siéu am 9018.12.00
13. | May do/phan tich chirc ning ho hap 9018.19.00
14. | May phan tich sinh hoa 9027.80.30
15. | May phan tich dién giai, khi mau 9027.80.30




16. | May phan tich huyét hoc 9027.80.30
17. | May do dong mau 9027.80.30
18. | May do tdc d6 méu ling 9027.80.30
19. | Hé thdng xét nghiém Elisa 9027.80.30
20. | May phan tich nhom mau 9027.80.30
21. | May chiét tach té bao 9027.80.30
22. | May do ngung tap va phan tich chirc ning tiéu cau 9027.80.30
23. | May dinh danh vi khuan, virat 9027.80.30
24. | May phan tich mién dich 9027.80.30
25. | Chét thir, hoa chat chan dodn, dung dich rira dugc ding cho thiét | 3006.20.00
biy té
3822.00.10
3822.00.20
3822.00.90
Thiét bi diéu tri
26. | Cac thiét bi diéu tri dung tia X 9022.14.00
27. | Hé thdng phiu thuat ndi soi 9018.90.90
28. | Céc thiét bi xa tri (May Coban diéu tri ung thu, May gia toc tuyén | 9022.21.00
tinh diéu tri ung thu, Dao md gamma céc loai, Thiét bi xa tri ap
sat cac loai)
29. | M4y theo d&i bénh nhan 9018.19.00
30. | Bom truyén dich, Bom tiém dién 9018.31.90
31. | Dao mo (dién cao tan, Laser, siéu 4m) 9018.90.30
32. | Kinh hién vi phau thuat 9011.80.00
33. | Hé thong thiét bi phau thuat tién liét tuyén 9018.90.30
34. | Méy tim phdi nhan tao 9018.90.30
35. | Thiét bi dinh vi trong phau thuat 9018.90.30
36. | Thiét bi phau thuat lanh 9018.90.30




37. | Long ép tré so sinh, M4y sudi 4m tré so sinh 9018.90.30
38. | May gay mé&/gay me kem thé 9018.90.30
39. | May gitp tho 9019.20.00
40. | May phéa rung tim, tao nhip 9018.90.30
41. | Budng 6xy cao ap 9019.20.00
42. | Hé thong tan soi ngoai co thé/tan soi noi soi 9018.90.30
43. | Hé thong thiét bi siéu 4m cudng do cao diéu tri khdi u 9018.12.00
44. | Thiét bi loc méau 9018.90.30
45. | Hé thong phau thuat chuyén nganh nhan khoa (Laser Excimer, 9018.50.00
Phemtosecond Laser, Phaco, May cat dich kinh, May cat vat giac
mac)
46. | Kinh mét, kinh 4p trong (can, vién, loan) va dung dich bao quan 9004.90.10
kinh &p trong
47. | May Laser diéu tri dung trong nhan khoa 9018.50.00
48. | Cac loai thiét bi, vat liéu cly ghép lau dai (trén 30 ngdy) vao co | 90.21
e 3006.40
3006.10
49. | Cac loai thiét bi, vat lidu can thiép vao co thé thudc chuyén khoa | 90.21

tim mach, than kinh s¢ nao

Truong hop xdy ra tranh cdp lién quan dén dp ma sé HS trong danh muc thi B3 Y té ciing

B¢ Tai chinh (Tong cuc Hdi quan) xem xét lai dé cing thong nhdt va quyét dinh ma sé.

Ghi chii: Hang nim B¢ Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) sé xem xét sira doi, bo
sung va cap nhdt danh muc thuoc Phu luc so I dé tao diéu kién thudn loi cho don vi nhdp

khau va phit hop véi tinh hinh thuc té trong céng tac quan Iy nhdp khau trang thiét bi y

té.




PHU LUC SO II
MAU DON BE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET Bl Y TE
(Ban hanh keém theo Thong tw so: 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 cua B¢ truong Bo Y
1)
Mau s6 01 - Pon dé nghi cap méi gidy phép nhap khau trang thiét bi y té
Mau s6 02 - Pon dé nghi gia han gidy phép nhap khau trang thiét bi y té
Mau s6 03 - Pon dé nghi diéu chinh gidy phép nhap khau trang thiét bi y té
Mau sb 04 - Don dé nghi cap lai gidy phép nhap khau trang thiét bi y té

MAu s6 01 - Pon dé nghi cAp méi gidy phép nhip khau trang thiét biy té

Tén don vi nhap khau CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
------- NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

Sb: ... [eeei... (*) Galie) ISVRRURR ngay ...... thang.... nam......

PON PE NGHI CAP MOI GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE
Kinh giri: B Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té)
Pon vi nhap khau:
bia chi:
Mai sb thué:
bién thoai: Fax:
Nguoi dai dién theo phap luat:
Dién thoai lién hé: Dién thoai di dong:
Can bo phu trach cong tac nhap khau:

Dién thoai lién hé: bi¢n thoai di dong:



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

TT | Tén trang thiét biy té Chung Hang, Hang, Hang, Nam
loai Nuge san | Nude cha | Nwée phin san
(model) xuat s6 hiru phoi (neu xuat

co)

1. Muc dich nhap khéu:

2. Thoit han caa Giéy chtirng nhan Iuu hanh tu do:

3. Thoi han ctia Gidy chtng nhan ISO:

4. Thoi han cua Gidy uy quyén:

5. bon vi nhap khau cam két:

- Chiu trach nhiém dam bao vé chat luong, chung loai, ) luong trang thiét bi y té duoc

nhap theo dung ndi dung don xin phép, trang thiét bi y t& nhap khau mai 100%.

- Chju trach nhiém bao hanh trang thiét bi y t& va cung cap hoa chét, vat tu, phu kién thay
thé trong qua trinh st dung.

- bap ung du yéu cau, diéu kién vé doi ngii can bd chiu trach nhi€m k¥ thuat va bao dam
hiéu qua, an toan cua trang thiét bi y té cho nguoi st dung va méi trudng, dam bao cac
diéu kién vé co so vat chét, phuong tién van chuyén khong anh hudong dén chét luong
thiét bi nhap khau. Pam bao cac yéu cau vé nhin, mac hang hoa, thiét bi theo dung quy
dinh.

- Bao dam sur dung trang thiét bi y té duoc nhap khau theo theo dung ndi dung don xin
phép. Chiu su thanh tra, kiém tra cua cac co quan c6 tham quyén.

Néu vi pham cam két trén, chung t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat.

Don vi nhip khau
(Ky tén, ghi r6 ho tén, dong dau)

(*) Ky hiéu viét tat cia don vi nhdp khdu

(**) Tén dia diém tinh, thanh phé noi don vi nhdp khdu ddt tru s




Mau s6 02 - Pon @& nghi gia han gidy phép nhap khau trang thiét bi y té

Tén don vi nhap khiu CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

Sb: o *) (**) e , Ngay ... thang.... nam......

PON PE NGHI GIA HAN GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE
Kinh giri: BO Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té)
Pon vi nhap khau:
bia chi:
Ma s6 thué:
bién thoai: Fax:
Nguoi dai dién theo phap luat:
Dién thoai lién hé: Dién thoai di dong:
Can bo phu trach cong tac nhap khau:
Dién thoai lién hé: Di¢n thoai di dong:

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

TT | Tén trang thiétbiy | Chiing Hang, Hang, Hang, Nam

te loai Nudc Nuéc Nudc san
(model) | san xuét | chia sé phan xuét
hiru phoi (néu
co)

1. Giy phép nhap khau da duoc cap: s6 ....... ngay ...



2. Thoi han cua Gidy chimg nhan luu hanh ty do:
3. Thoi han cua Gidy chtng nhan ISO:
4. Thoi han cua Gidy uy quyén:

5. Ly do dé nghi gia han:

T6i/ chiing t6i cam két thyc hién dung, diy du cac quy dinh ciia Nha nude va ciia Bo Y té
vé nhap khau trang thiét b1 y t€. Néu vi pham, chiing t61 hoan toan chiu trach nhi€ém trudc
phap luat.

Don vi nhap khau
(Ky tén, ghi r6 ho tén, dong dau)

(*) Ky hiéu viét tdt cia don vi nhdp khdu

(**) Tén dia diém tinh, thanh pho”' noi don vi nhap khau dat tru sé



MAu s 03 - Pon dé nghi diéu chinh gidy phép nhip khiu trang thiét biy té

Tén don vi nhap khau CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

Sb: oo (*) (**) e eeen s, ngay ... thang.... nam......

DPON DE NGHI PIEU CHINH GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET Bl Y
TE

Kinh giri: B Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té)
Pon vi nhap khau:
bia chi:
Mai sb thué:
bién thoai: Fax:
Nguoi dai dién theo phap luat:
Dién thoai lién hé: Dién thoai di dong:
Can bo 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 | Chiing Hang, Hang, Hang, Nam
té loai Nudc Nudc Nudc san
(model) | san xuét | cha sé phan Xuét
hiru phoi (néu
co)
1. Gidy phép nhap khau da duoc cip: sb.......... ngay....

2. Thoi han cua Giéy chting nhan luu hanh ty do:



3. Thoi han ctia Gidy chtng nhan ISO:
4. Thoi han cua Gidy uy quyén:

5. Ly do d& nghi diéu chinh:

T6i/ chiing t6i cam két thyc hién dung, ddy du cac quy dinh ciia Nha nude va ciia Bo Y té
vé nhdp khau trang thiét bi y té€. Néu vi pham, ching t61 hoan toan chiu trach nhiém trude
phap luat.

Pon vi nhap khdu
(Ky tén, ghi ré ho tén, dong dau)

(*) Ky hiéu viét tdt ciia don vi nhdp khau

(**) Tén dia diém tinh, thanh phé noi don vi nhdp khau dat tru sé



MAu s6 04 - Pon dé nghi cép lai gidy phép nhap khiu trang thiét biy té

Tén don vi nhap khau CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

Sb: oo (*) (**) e , ngay ...... thang.... nam......

PON PE NGHI CAP LAI GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE
Kinh giri: B Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té)
Pon vi nhap khau:
bia chi:
Ma s6 thué:
bién thoai: Fax:
Nguoi dai dién theo phap luat:
bién thoai lién hé: Di¢n thoai di dong:
Can bo phu trach cong tac nhap khau:
Dién thoai lién hé: Di¢n thoai di dong:

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

TT | Tén trang thiétbiy | Chiing Hang, Hang, Hang, Nam

te loai Nuéc Nuéc Nuéc san
(model) | san xuét | cha sé phan xuat
hiru | phoi (néu
co)

1. Gidy phép nhap khau d3 duoc cip: sb...... ngay....

2. Ly do d& nghi cAp 1ai GIAY PhEP: covvevevceceerereseeeeieeee e eeiesee s



3. HO SO KEM the0: w.vuvvvieiiceceieeeieee sttt
T6i/ chiing t6i cam két thyc hién dung, ddy du cac quy dinh ciia Nha nude va ciia Bo Y té

vé nhap khau trang thiét bi y té. Néu vi pham, chung t6i hoan toan chiu trich nhiém trudc
phap luat.

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

(*) Ky hiéu viét tdt ciia don vi nhdp khau

(**) Tén dia diém tinh, thanh phé noi don vi nhdp khau dat tru sé



PHU LUC SO III
MAU GIAY UY QUYEN
(Ban hanh keém theo Thong tw so: 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 cua B¢ truong Bo Y
té)
Tiéu dé cua chu so hitu (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 bj va Cong trinh y té)
To: Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Construction)
Chung t01, (Tén va dia chi chu so hitu), v6i tu cach 1a chu s¢ hitu san pham bang van ban
nay uy quyen cho (7én va dia chi don vi nhdp khau) dugc nhap khau cac trang thiét bi y
té sau:

(Danh muc san pham: 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)

Chung t6i cam két cung cap, hd tro Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) vé cac
yéu cau lién quan dén thong tin, chat lugng trang thiét bi y t€ 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 Gy quyén nay hiéu lyc dén thoi diém: ........ (ngay/thang/nim)

This authorization letter is valid until: ...... date (dd/mmlyy)



Pai dién hgp phap chi sé hiru

Ky tén

(Ho tén ddy du, chirc danh)

Legitimate representative of legal manufacturer (product owner)
Signature

(Full name and title)



PHU LUC SO IV

MAU TAI LIEU KY THUAT M(A)’TA CHUNG LOAI TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU
(Ban hanh kém theo Thong tw so: 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 cua B¢ truong Bo Y

Tén don vi nhap khiu

S&: ... oo, (*)

)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

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 M@ ti chiing loai trang thiét bi y té
1.1 | Mb ta trang thiét | Mo td tom tit vé nguyén Iy hoat dong va tinh ndng, théng sé ky
biy té thuat cua trang thiet bi; néu ro néu trang thiét bi swr dung cac
cong nghé maoi, vi du cong nghé nano, thi can cung cdp ban
mo td vé cong nghé maoi 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 co sur dung hoa chat, thuoc thir dac dung, can liét
(ké ca hoa chat di | ké danh muc cac hoa chat, thuoc thir do
kem)
1.3 | Muc dich/Chi Néu muc dich sw dung/chi dinh sw dung dy kién ghi trén nhan
dinh st dung nhu | cua trang thiét bi nhdap khdau
ghi trén nhom
1.4 | Huéng dan sur Tém tit hwéng dan vé cdach sir dung ciia trang thiét bi theo nhuw
dung To huong dan sw dung hodc To thong tin cua trang thiet bi
nhap khau
1.5 | Chéng chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia la nhitng treong hop
khong dwoc chi dinh swr dung trang thiét bj vi ly do an toan cho
nguoi bénh, vi du do tién su bénh, dac diéem sinh ly cua nguoi
bénh, vv...; theo dung noi dung da duoc duyét tai nudc san
xuat va co ghi trén nhan trang thiét bi nhap khau




1.6 | Canh bao va than | Nhitng théng tin canh bdo va nhitng diém can than trong khi
trong sir dung trang thiét bi, ké ca nhitng bién phdp dw phong dé bdo
vé nguoi bénh tranh nhitng rui ro do swr dung thiét bi; dé cé
thé la thong tin canh bdo vé tac dung bat loi hay sir dung sai
va bién phap ngan ngua

1.7 | Tac dung bat loi | Théng tin vé cdc tac dung bdt loi lién quan dén sir dung trang

c6 thé xay ra thiét bi y té dwoc ghi nhdn qua thir nghiém lam sang va theo
doi hdu mai da dwoc thuc hién trudc do doi voi trang thiet bi y
té nhap khau
2 Théng tin sin pham da hru hanh tai cic nuée (néu cé)

Cung cap thong tin vé cdc nwée da phé duyét cho phép luu hanh san pham, nieée
ddu tién cdp dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bj y té

3 Chi dinh da ding Ky & cic nuée khac (néu co)

Liét ké cdc nwée da cap dang ky lew hanh di kém voi chi dinh sir dung dwoc phé
duyét tai nuwdc do, ngay dwoc cap dang ky

4 Théng tin vé tinh an toan/van hanh ding lwu ¥ ciia sin pham trang thiét bi y
té

- (Cung cdp théng tin vé s6 lwong bdo cdo phan iing bdt loi lién quan dén viéc siv
dung TTB; Nhirng bién phap thu hoi/dieu chinh hdu mai da thue hién theo yéu cau
cua co quan quan ly cac nuoc)

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

e T¢ bao, mé nguoi hodac dong vat hodc phdai sinh cua chung dwoc cho swr dung
dudi dang khéng con song - Vi du van tim nhan tao nguon goc tir lon, chi rudt
meo...;

e T¢ bao, mé va hodc phdi sinh tir nguon goc vi sinh hodc tdi té hop - Vi du sin
pham bom cing da dwa trén acid hyaluronic thu dwoc tir quy trinh 1én men vi
khudn...; C6 thanh phan gay kich img, ion héa - vi du X-Quang; hodc phi ion héa
- Vi du laze, siéu am...

Pon vi nhap khau )
(Ky tén, ghi r6 ho tén, dong dau)

(*) Ky hiéu viét tdt cia don vi nhdp khdu

(**) Tén dia diém tinh, thanh phé noi don vi nhap khau dat tru sé




PHU LUC SO V MAU GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE

(Ban hanh kém theo Thong tw s6: 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 ciia B truéng Bé Y té)

86:  /BYT-TB-CT
V/v cap phép nhap khau TTBYT

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Can ct Thong tu s6 ...../2015/TT-BYT ngay ......

trang thiét bi y té.

Xét ndi dung dé nghi tai Cong van.......

ngay

Ha Noi, ngay

Doc lap - Tu do - Hanh phic

cua don vi nhap khau vé viéc nhap

thang nam 201 ...

ciia B6 Y té quy dinh viéc nhap khau

kh’élu trang thiét bi y té. BO Y té dﬁ, to cht’rg hop tham dinh ho so nhap khau va duyét cép
giay phép nhap khau cac trang thiét bi y t&€ (mdi 100%) theo danh muc nhu sau:

TT | TEN TRANG THIETBIY | CHUNG HANG, HANG, HANG,
TE LOAI NUOC SAN | NUOC NUOC
XUAT CHU SO PHAN
HUU PHOI (néu
c0)
bé nghi don vi nhap khau... thuc hién ding cac quy dinh hién hanh Vé nhap khau trang

thiét bi y té. Vé nhén hang hoa phai theo dung quy dinh phap luét vé nhan, dong thoi phai
chiu trach nhiém vé s6 luong, tri gia va chat luong céc trang thiét bi y té nhap khau theo
quy dinh cua phap luat.

Gidy phép nhap khiu nay c6 hiéu lyc dén ngay... thang... nam...

CHUC VU CUA NGUOI KY
Noi nhin: (ky ghi 18 ho, tén va dong dau)
- Nhu trén;
- Bo truong BOY té (dé bao cao);
- Hai quan ctra khau;
- Thanh tra Bo;
- Luu: VT, TB-CT(2b).




PHU LUC SO VI
MAU BAO CAO NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE

(Ban hanh kém theo Théng tw s6: 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 ciia Bé trucng Bo Y té)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Pon vi nhap khiu
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

S6: .. (*)
BAO CAO NHAP KHAU TRANG THIET Bl Y TE

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

Pon vi nhap khau:

bia chi:

Mai sb thué:

bién thoai: Fax:
Nguoi dai dién theo phap luat:

bién thoai lién hé: Di¢n thoai di dong:
Can bo phu trach cong tac nhap khau:

bién thoai lién hé: Dién thoai di dong:
Pon vi nhap khau....... bao cdo cong tac nhap khau cac trang thiét bi y té nhu sau:
TT | Tén trang thiét Chung S6 Hang/ Hang/ Hang/ Nam Cong
biy té loai lwgng Nuée Nuée Nuée san van cap
(model) san xuat | chi sé¢ phén xuat phép
hiru phoi nhap
(néu co) khau
cia By
Y te
1

(*) Ky hiéu viét tdt cia don vi nhdp khdu
(**) Ten dia diéem tinh, thanh pho noi don vi nhap khau dat tru so

Pon vi nhap khau

(Ky tén, ghi 16 ho tén, dong déiu)




