BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

Sé: 24/2011/TT-BYT Ha Ngi, ngay 21 thang 6 nim 2011

THONG TU
HUONG DAN VIEC NHAP KHAU TRANG THIET B1 Y TE

Can cir Ludt thuwong mai ngay 14/6/2005;

Can cir Ludt chdt lwong san pham hang hod ngay 21/11/2007;

Can cir Nghj dinh sé 12/2006/ND-CP ngay 23/01/2006 qui dinh chi tiét thi hanh Ludt thuwong
mai vé hoat dgng mua ban hang hoa quac té va cac hoat déng dai Iy mua ban, gia céng va qua
canh hang hoa vdi nuwdc ngoai;

Can cit Nghi dinh so 89/2006/NP-CP ngay 30/8/2006 vé nhan hang hod;

Can cir Nghj dinh sé 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 qui dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén
han va co cau té chirc cua BG Y té;

Céin cir Quyét dinh 10/2010/0D-TTg ngay 10/02/2010 ciia Thi tueéng Chinh phii quy dinh Gidy
chitng nhédn luw hanh tir do d6i véi san pham, hang hod xudt khau va nhap khau;

Bé Y té huwéng dan viéc nhap khau trang thiét bi y té nhue sau:

Chuwong I

QUI PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Thong tu ndy hudng dan viéc nhap khau trang thiét bi y t& moi 100% dé luu hanh tai Viét Nam
cua cdc thuong nhan Viét Nam va cac to chue, ca nhan co6 lién quan (sau day goi tat la don vi
nhap khauy).
Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trang thiét b; y té 1a cAc loai thiét bi, dung cu, VAt tw, hoa chat, ké ca phan mém can thiét, duoc
st dung riéng Ié hay phoi hgp véi nhau phuc vu cho con nguoi nham muc dich:

a) Ngan ngura, kiém tra, chan doan, diéu tri, 1am giam nhe bénh tat hozc bu dip ton thuong;
b) Kiém tra, thay thé, stra d6i, hd trg phau thuat trong qua trinh kham bénh, chita bénh;
¢) Hd tro hoac duy tri su séng;

d) Kiém soat sy thu thai;



d) Khir triing trong y t& (khng bao gdm hod chat, ché pham diét con triing, diét khuan ding
trong gia dung va y té);

e) Van chuyén chuyén dung phuc vu cho hoat dong y té;
Chuong 11

PIEU KIEN, THAM QUYEN, THU TUC CAP GIAY PHEP NHAP KHAU TRANG
THIETBLY TE

Piéu 3. Piéu kién doi véi don vi nhap khau trang thiét bi y té
1. biéu kién phép ly:

C6 giay chung nhan dang ky kinh doanh hodc giéy chung nhan dau tu trong d6 dang ky pham vi
nganh nghé la kinh doanh, nhap khau trang thiét bi y te.

2. Piéu kién vé nhan su:
a) Cén bo chiu trach nhiém chinh vé ky thuat phai dap g duoc mét trong cac yéu cau sau:

C6 bang dai hoc chuyén nganh dién tir y sinh hoc, vat 1y y sinh hoc hoic c¢é bang dai hoc céc
nganh ky thuét, bang dai hoc y, dugc va cé chimg chi dao tao chuyén nganh trang thiét bi y té do
cac co s¢ dao tao hop phap ve ky thuat trang thiét bi y té cap hoic chiing chi twong duong do
nudc ngoai cip voi linh vue dao tao phi hop véi trang thiét bi y té ma don vi dé nghi nhap khau.

Dbi v6i nhitng can bo ¢ bang dai hoc cac nganh ky thuat, bang dai hoc y, dugc va da c6 thoi
gian cdng tac truc tiép vé ki thuat thiét bi y té hozc lam cong tac quan Iy trang thiét bi y té tai
céc co so Y té hop phap tir 3 nam trd 1én duoc thi trudng don vi noi céng tac xac nhan thi khdng
can phai ¢6 chang chi dao tao chuyén nganh trang thiét bi y té.

b) C6 can bo, nhan vién ky thuat co trinh do huéng dn Iap dit, bao hanh, béo tri trang thiét bj y
te lién quan den thiét bi ma don vi nhap khau.

3. biéu kién co sd vat chat:
a) Co co 50, kho tang dé bao quan tét trang thiét bi y té, bao dam cac trang thiét biy té duoc luu
kho v6i nhimg diéu kién phu hop, dugc bao vé tranh su anh huéng caa cac yéu to: anh sang,

nhiét do, 3o am va cac diéu kién khac.

b) C6 phuong tién phong chdng chay né va phai bao dam an toan vé sinh moéi trudong theo quy
dinh cua phép luat.

4. Nhan trang thiét bi y té nhap khau:



Thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 cua Chinh phu vé
nhan hang hoa va Théng tu s6 09/2007/TT-BKHCN ngay 06/4/2007 cua Bo Khoa hoc va Cong
nghé hudng dan thi hanh mot sé diéu cua Nghi dinh 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 cia Chinh
pht V& nhin hang hod va cac quy dinh khac c6 lién quan.

Piéu 4. Pham vi cip gidy phép nhap khau trang thiét bi y té

1. Bon vi nhap khau xin cp phép nhap khau tai Bo Y té khi nhap khau céc trang thiét bj y té
trong danh muc dugc quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Béi véi trang thiét bi y té ngoai danh muc quy dinh tai Phu luc 1 nhung thiét bi d6 g dung
cac phuong phap chan doan, diéu tri méi va lan dau nhap khau vao Viét Nam phai xin gidy phép
nhap khau cua Bo Y té.

3. Don vi nhap khau khdng phai xin gidy phép nhap khau doi voi céc trang thiét bi y té khong
nam trong danh muc quy dinh tai Phu luc 1 trir cac truong hop quy dinh tai khoén 2 bicu 4
Thong tu nay, nhung van phai dam bao cac quy dinh tai diém b va ¢ khoan 1 Biéu 5 Thong tu
nay.

Piéu 5. Ho so, thii tuc xin cap phép nhap khau trang thiét bi y té
1. Hb so d& nghi cAp phép nhap khau trang thiét bi y t& (01 bo) gom:

a) Don dé nghi cp phép nhap khau do nguoi dimg dau chiu trach nhiém truéc phap luat ky xac
nhan, dong dau hoac nguoi dugc uy quyen hop phap theo mau quy dinh tai Phu luc 2 ban hanh
kém theo Thong tu nay.

b) H6 so phap 1y:
Gidy chuang nhan diang ky kinh doanh hoic gidy chung nhan dau tu (ban sao c6 chang thyc).
¢) Ho so vé trang thiét bi y té nhap khau:

- Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng qudc té 1SO 13485 hoic 1SO 9001 hop 1é
va thoi han con hiéu luc caa hang, nudc san xuat d6i voi trang thiét bi y té nhap khau.

- Giay chung nhan luu hanh ty do ddi voi san pham trang thiét bi y té nhap khau (CFS -
Certificate of Free Sale) tai nuwéc san xuit, hoic Ching nhan cho phép luu hanh cua to chic
FDA-M¥, hoic Chuang chi dat tiéu chuan chat lugng Chau Au (CE Mark Certificate) hop 1& va
thoi han con hiéu luc (Ban gdc hoic ban sao ¢é ching thuc tai Viét Nam hodc Ching nhan hop
phap hoa 1anh sy tai co quan dai dién ngoai giao hoic Pai s quan Viét Nam tai nudc san xuat).
Yéu cau nhitng théng tin tdi thiéu ddi véi Gidy chiing nhan luu hanh ty do san pham trang thiét
bi y t& nhap khau theo Phu luc 3 ban hanh kém theo Théng tu nay.

- Gidy uy quyén cua hang san xuat hoac nha phan phdi hop phap cho don vi nhap khau dugc
phép nhap khau, phan phoi san pham trang thiét bi y té tai Viét Nam hop 1€ va thoi han con hiéu



luc (Ban gdc hodc ban sao c6 ching thuc tai Viét Nam hoic Ching nhan ,h(_)rp phap hoa lanh sy
tai co quan dai dién ngoai giao hoac Pai stir quan Viét Nam tai nudc san Xxuat).

- Ban md ta san pham (Catalogue) trang thiét bi y té nhap khau (ban gdc hodc bin sao c6 xac
nhan cua don vi nhap khau).

- Tai liéu ky thuat mo ta san pham trang thiét bi y té nhap khau bang tiéng Viét theo Phy luc 4
ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Ho so xin nhap khdu trang thiét bi y té phai duoc sip xép theo thir ty dugce quy dinh tai Phu
luc 5 ban hanh kém theo Thong tw nay va phai dong thanh bo cho tung loai thiét bi, trang bia ghi
1o tén don vi nhap khau thong tin dia chi lién hé. Néu mét loai trang thiét bi y té dugc nhap khau
ctia nhiéu hang san Xuat nu6c khac nhau thi san pham cua hang, nudc san XUAt nao ciing phai c0
du tai liéu va sap xép theo thir ty theo yéu cau trong céng van dé nghi cap phép nhap khau cua
don vi.

3. Thu tuc dé nghi cap giay phép nhap khau trang thiét bj y té:

a) Di v6i don vi nhap khau trang thiét bi y té 1an dau: Pon vi nhap khau lap hé so dé nghi Cap
phép nhap khau theo huéng dan tai khoan 1 va 2 Diéu 5 Thong tu nay. Ho so gui dén Bo Y té
(Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) theo dia chi S6 138A, Giang V3, Ba Dinh, Ha Noi.

- Pbi véi trang thiét bi y té ngoai danh myc quy dinh tai Phu luc 1 nhung thiét bi d6 tng dung
cac phuong phép chan doan, diéu tri méi va lan dau nhap khau vao Viét Nam: Ngoai cac diéu
kién, ho so thii tuc xin giay phép nhap khau nhu quy dinh tai khoan 1, Biéu 5, trang thiét bi y té
xin nhap khau phai ¢ két qua dénh gia thir nghiém 1am sang va du:qc Hoi déng Khoa hoc va
Cong nghé ciia Bo Y té tham dinh, cho phép thi mai duoc phép nhap khau.

Dbi vai mot so trang thiét bi y té dic biét da duoc céac to chic qudc té chap nhan va khuyén céo
su dung & cac nudc, Bo Y té s€ xem xét cho phép mién thir 1am sang dua trén keét luan caa Hoi
dong Khoa hoc va Cong nghé cua Bo Y te.

b) D4i voi don vi nhap khau trang thiét bi y té tir 1an thir hai: (ké tir thoi diém Thong tir nay c6
higu luc thi hanh).

- Pon vi nhap khau khong phai nop ho so phéap 1y cua don vi duge quy dinh tai diém b khoan 1
Diéu 5 Thong tu nay.

- Néu nhap khéu céc trang thiét bi y té ctia ciing chung loai, hang, nuéc san xuat nhu da duoc Bo
Y té cip phép nhap khiu trudc d6 thi khong can phai nop ban mo ta tinh nang (Catalogue) san
pham, tai liéu ki thuat mé ta san pham trang thiét bj y té nhap khau duoc quy dinh tai diém c
khoan 1 Piéu 5 Thong tu nay.

- Pon vi phai nop ban sao gidy phép nhap khau do B Y té cép trude do.

Piéu 6. Cap gidy phép nhap khau trang thiét bj y té



1. BO Y té xem xét, cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té thuoc Phu luc 1 trong vong 15
ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc ho so day du, hop €. Truong hop khong cap giay phép
nhap khau, B6 Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) ¢6 van ban tra loi don vi nhap khau va
néu rd ly do.

2. Thoi han hiéu luc cua gidy phép nhap khau: Gidy phép nhap khau c6 gia tri 01 (mot) nim ké
tir ngay Ky, ban hanh.

3. Lé phi Cap giay phép nhap khau: Pon vi nhap khau dugc Cap gidy phép nhép khau phai nop Ié
phi nhap khau theo quy dinh hién hanh va quy dinh tai Quyét dinh sb 44/2005/QD-BTC ngay
12/7/2005 va Quyét dinh sé 59/2008/QD-BTC ngay 21/7/2008 cta Bo Tai chinh quy dinh ché d6
thu, nop, quan Iy va st dung phi tham dinh kinh doanh thwong mai ¢ diéu kién thugc linh vyc y
té, phi tham dinh tiéu chuan va diéu kién hanh nghé y, duoc, 1& phi cip gidy phép xut, nhap
khau va cap ching chi hanh nghé y, duoc.

Chuong I11
XU LY VI PHAM
biéu 7. Xir ly vi pham

1. Truong hop don vi nhap khau c6 hanh vi gia mao hoic tu y stra chita hd so, tai liéu, gidy to
phap Iy cua co quan chire nang cua Viét Nam hoic cua nudc ngoai; sir dung con dau gia hoic gia
mao chit ky hoic con diu caa don vi nhap khau va cac co quan lién quan trong hd so nhap khau
trang thiét bi y té thi Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) c6 cong van canh bao don vi
va dung tiép nhan, xem xét hd so nhap khau cua don vi, cu thé nhu sau:

a) Dung tiép nhan, xem xét hd so nhap khau trang thiét bi y té caa don vi trong thoi han 03 thang
dbi véi truong hop vi pham lan dau;

b) Durng tiép nhan, xem xét hd so nhap khau trang thiét bi y té cua don vi 06 thang dén 12 théng
doi vai trueong hop vi pham 02 lan trong 12 thang;

¢) Tuy theo mire do vi pham, Bo Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té) s& c6 cong van thong
bao don vi nhap khau va dirng tiep nhan, xem xét ho so nhap khau trang thiét bi y te.

Ngoai c4c hinh thic trén, Bo Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) s& cong khai noi dung vi
pham cta don vi nhap khau trén cong thong tin dién tir cua Bo Y té; thong béo toi co quan Thanh
tra, co quan Hai quan va cac co quan chirc ning c6 tham quyén dé xem xét, xur 1y theo quy dinh
cua phéap luat.

2. C4 nhan, t6 chirc vi pham tuy theo tinh chat mic d6 vi pham ma bi xir ly ky luat hanh chinh,
xu phat vi pham hanh chinh hogc truy cau trach nhiém hinh sy; truong hop gay thiét hai thi phai
boi thuong theo quy dinh cua phap luat.

Chuong IV



PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 8. Trach nhiém thuc hién

1. Vu Trang thiét bj va cong trinh y té 1a don vi thuong tryc cia Bo Y 'gé c6 tréch nhiém t6ng
hop, trinh HOi dong tur van cap phép nhap khau trang thiét bi y té - B Y té tham dinh ho so nhap
khau.

2. Thanh tra BO Y té ¢6 trach nhiém phéi hop véi céc Vu, Cuc chire ndng thudc B Y té thuc
hién kiém tra, thanh tra trén pham vi toan quoc cac hoat dong kinh doanh, nhap khau trang thiét
bi y té.

3.S6'Y té céc tinh thanh phé tryc thuge Trung wong c6 trach nhiém thyc hign kiém tra, thanh tra
cac hoat dong, kinh doanh nhap khau trang thiét bi y té tai dia phuong.

4. Cac don vi nhap khau trang thiét bi y té c6 trach nhiém thuc hién nghiém tic cac quy dinh cua
phap luat va chiu trach nhiém vé chung loai, s lugng, chat lwong hang hoa nhap khau va co6
trach nhiém thong béo, thu hdi, canh bao ddi véi cac san pham khong an toan, gay bat loi cho
ngudi str dung va cong dong.

5. Pon vi nhap khau dinh ky béo cdo 01 nam/ mdt lan (truéc ngay 30 thang 01 hang nim) tinh
hinh nhap khau trang thiét bi y té (Tén thiét bi, s lwong, chung loai, hdng san xuit, nudc san
xuat, don vi sir dung, gia tri nhap khau) vé Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) theo
quy dinh tai Phu luc 6 ban hanh kém theo Thong tu nay.

Sau thoi diém dé nghi béo cao hing ndm, Hoi dong tw van cp gidy phép nhap khau trang thiét bi
y te - BO Y t€ sé dua trén bao cao cua don vi nhap khau dé xem xét tham dinh ho so va cap phép
nhap khau trang thiét bi y té cua don vi nhitng lan tiep theo.

Trong trudng hop c6 su thay doi vé tén, dia chi giao dich cua don vi, nhan sy lanh dao, can bo
phu trach k¥ thuat, can bo phu trach cdng tac nhap khau..., don vi nhap khau phai bao cao bang
van ban vé Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t€) sau thoi diém thay doi.

Piéu 9. Higu luc thi hanh
Thong tu ndy co6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 15 thang 8 nam 2011,

Béi bo cac quy dinh vé nhap khau trang thiét bi y té quy dinh tai Thong tu s6 08/2006/TT-BYT
ngay 13/6/2006 cua Bo Y té hudng dan nhap khau véc xin, sinh pham y té; hoa chat, ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung, y té va trang thiét bi y té va Théng tu sd
09/2006/TT-BYT ngay 11/7/2006 huéng dan stra d6i, bo sung Muc IV va Phu luc 9 caa Théng
tu s6 08/2006/TT-BYT ngay 13/6/2006 caa Bo Y té hudng dan nhap khau vic xin, sinh pham y
té; hod chat, ché pham diét con tring, diét khuan ding trong linh vuc gia dung, y té va trang thiét
biy te.



Trong qua trinh thuc hién, néu c6 vuong méc dé nghi kip thoi bao cao vé Bo Y té (Vu Trang
thiét bi va Cong trinh y té) dé duoc xem xét, giai quyet./.

KT.BQ TRUONG

o THU TRUONG
Noi nhan:
- Vin phong Chinh pha (Vu KGVX, Cong b4o, Céng TTDT);
- B Tu phép (Cuc Kiém tra viin ban QPPL);
- Céc B9, co quan ngang B9, co quan thudc Chinh phu;
- B Tai chinh (Tng Cuc Hai quan);
- B Cong thuong (Vu XNK);
- Bo truong B Y té (dé béo cao); A e A
- Cac Thir truong Bo Y t6; Nguyen Th! Kim Tien
- Hoi TBYT Viét Nam;
- Téng Cong ty CP TBYT Viét Nam;
- S6'Y té cac Tinh, thanh phé truc thuoc TW;
- Céc don vi truc thugc Bo Y té;
- Céc don vi nhap khau TTBYT;
-Cong TTPTBG Y té;
- Luu: VT, TB-CT (03b), PC (02b).

PHU LUC 1:
DANH MUC TRANG THIET BI Y TE (MOI 100%) BUGC NHAP KHAU THEO GIAY PHEP
CUABOY TE ,
(Ban hanh kém theo Théng twr s6: 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 cua B4 Y té)
TT Danh muc trang thiét bi

Thiét bi chan dodn

Céc thiét bi chan doan hinh anh ding tia X

Hé thong cong huaong tir

May siéu am chan doan

Hé thong Cyclotron

1
2
3
4 Hé thong noi soi chan doan
5
6

Thict bi chan doan bang dong vi phéng xa (Hé thong PET, PET/CT, SPECT,
SPECT/CT, thiét bj do d¢ tap trung i6t 1130)

7 May do khuc xa, giac mac tu dong
8 May do dién sinh ly (Mdy dién ndo, May dién tim, May dién co)
9 May do dié¢n vong mac

10 May do do loang xuong

11 May chup cat 16p day mat/ may chup huynh quang day mat




12 May do nhip tim thai bang siéu am
13 May do/phan tich chirc ning ho hap
14 May phan tich sinh héa

15 May phan tich dién giai, khi mau
16 May phan tich huyét hoc

17 May do dong mau

18 May do tdc d6 mau ling

19 Hé thong xét nghiém Elisa

20 May phan tich nhém mau

21 May chiét tach té bao

22 May do ngung tap va phan tich chirc nang tiéu cau
23 May dinh danh vi khuan, virat

24 May phan tich mién dich

Thiét bi diéu tri

25 Cac thiét bi diéu tri dung tia X

26 Hé thong phau thuat noi soi

27 Céc thict bj xa tri (May Coban dieu tri ung thu, My gia toc tuyen tinh diéu tri ung
thu, Dao m6 gamma céc loai, Thiét bi xa tri &p sét cac loai)

28 May theo ddi bénh nhan

29 Bom truyén dich, Bom tiém dién

30 Dao m6 (dién cao tan, Laser, siéu am)

31 Kinh hién vi phau thuat

32 Hé thong thiét bi phau thuat tién liét tuyén

33 May tim phoi nhan tao

34 Thiét bi dinh vi trong phau thuat

35 Thiét bi phau thuat lanh

36 Long ap tré so sinh, May sudi am tré so sinh

37 May gay mé/gady mé kém tho

38 May gilp tho

39 May phéa rung tim, tao nhip

40 Buong Oxy cao ap




41 Hé thdng tan soi ngoai co thé/tén soi noi soi

42 Hé thong thiét b siéu 4am cuong d6 cao diéu tri khoi u

43 Thiét bi loc mau

44 Hé thong ph?u; thuat chuyén nganh nhan khoa (Laser Excimer, Phemtosecond Laser,
Phaco, May cat dich kinh, May cat vat giac mac)

45 Kinh ap trong (can, vién, loan thi) va dung dich bao quan kinh ap trong

46 May Laser diéu tri dung trong nhdn khoa

47 Cac loai thiét bi, vat liéu cay ghép lau dai (trén 30 ngay) vao co thé

48 Céc loai thiét bi, vat liéu can thiép vao co thé thudc chuyén khoa tim mach, than kinh
SO nao

Thit bj khac

49 Hé thong khi y té trung tam

50 Xe ciru thuong/ xe chuyén dung khac ding trong y té

Ghi chii: Hang nam B¢ Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té) sé xem xét siza d@oi, bé sung va
cap nhat danh muc ;huéc Phu luc 1 dé tao diéu kiénvthudn loi cho don vi nhgp khau va phu hop
vdi tinh hinh thyc té trong cong tac quan ly nhéap khau trang thiet bi y te.

PHU LUC 2:

MAU PON BE NGHI CAP PHEP NHAP KHAU TRANG THIET Bl Y TE
(Ban hanh kém theo Théng tw s6: 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 ciia B3 Y té)

Tén don vi nhap khau CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: i ,ngay.....thang.....nam.....

PON XIN NHAP KHAU TRANG THIETBI Y TE

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

Tén don vi xin nhap khau:



bia chi lién hé:

bién thoai: Fax:

Giam ddc don vi nhap khau:

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

bién thoai lién hé: bién thoai di dong:

Xin phép duoc nhap khau cac trang thiét bi y té theo danh muc sau:

Ching | . .| Nwéc | Nim bia diém giri
TT | Téntrang thietbiy te loai xuga?it san san hang den Viét
(Model) xuat xuat Nam

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

- Chiu trach nhiém dam bao vé chat lugng, chung loai, s6 lwong trang thiét bi y té duoc nhap
theo dung noi dung don xin phép, trang thiét bi y té nhap khau mégi 100%.
- Pap ung du yéu cau, diéu kién vé doi ngii can bo chiu trach nhiém k¥ thuat va bao dam hiéu
qua, an toan cua trang thiét bi y t& cho nguoi str dung va méi trudng, dam bao cac diéu kién vé
co sO Vat chat, phuong tién van chuyén khong anh huong dén chat luong thiét bi nhap khau.
Dam bao cac yéu cau vé nhan, méac hang ho, thiét bi theo dung quy dinh.

- Bao dam st dung trang thiét bi y té duoc nhép khau theo theo dung ndi dung don xin phép.
Chiu sy thanh tra, kiém tra cua cac co quan c6 tham quyen.

Néu vi pham cam két néu trén, chding tdi xin hoan toan chiu trach nhiém trude phép luat.

Giam ddc don vi nhap khau

(Ky tén, déng dau)




PHU LUC 3:

YEU CAU TOI THIEU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU' DO (CFS) SAN
PHAM TRANG THIET BL Y TE NHAP KHAU

Gidy chang nhan luu hanh ty do (CFS) déi voi san pham trang thiét b y té nhap khau duoc 1am
trén giay mau trang, khé A4, bang tieng Anh va gom nhiing théng tin toi thiéu sau:

a) Tén co quan cip CFS

b) Sé tham chiéu cua CFS

¢) Ngay cap cua CFS

d) Tén san pham, hang hoa duoc cap CFS

d) Loai hodc nhdm san pham, hang hoa dugc cap CFS
e) Tén va dia chi ciia nha san xuat

f) Trén CFS phai ghi rd 1a san pham, hang ho4 duoc san xuat va ban ty do tai thi truong caa
nudC san xuat

g) Ho tén, chit ky, chic danh ciia ngudi cip CFS va con dau ciia co quan cap CFS

PHU LUC 4:

TAI LIEU KY THUAT MO TA SAN PHAM TRANG THIET Bl Y TE NHAP KHAU
(Ban hanh kem theo Thong tir so: 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 cua Bo Y té)

STT Pé muc N@i dung md ta tom tat

1 M@ ta san pham trang thiét bi y té

1.1 | M6 ta trang thiét | M6 ta tom tat vé nguyén ly hoat dong va tinh ning, thong sé ky
biy té thugt cua trang thiét bi; néu rd néu trang thiét b; sir dung céc
cdng nghé méi, vi du céng nghé nano, thi can cung cap ban mo
td vé cong nghé méi dé

12 |Danh muc linh | Liét ké cac linh ki¢n va phy kién cia trang thiét bj; doi véi cac
ki@n va phu !<ién trang thiet bi c6 sur dung hoa ghdt, thuac thi dac dung, can liét
(ké ca hoa chat di | ké danh muc cac hoa chat, thuoc thur do

kem)

1.3 Muc dich/Chi dinh | Néu muc dich su dung/ chj dinh siz dung di kién ghi trén nhan
st dung nhu ghi | cua trang thiet bi nhégp khau




trén nhan

14 |Huéng dan su | Tom tar hwong dan vé cach si dung cua trang thiét bj theo nhu
dung To hwéng dan s dung hogc To thong tin cua trang thiet b nhap
khau
1.5 | Chéng chi dinh Thong tin ve chong chi dinh - nghia la nhitng truong hop khong
duoc chi dinh s dung trang thiet bi vi Iy do an toan cho nguoi
benh vi du do tién sir bénh, dac diém sinh ly ciia nguoi benh,
; theo ding ngi dung da duoC duyet tai nurdc san xudt va co
ghl tren nhan trang thiét bi nhap khau
1.6 | Canh béo va than | Nhing thong tin canh bao va nhiing diém can than trong khi sir
trong dung trang thiet by, ke ca nhitng bién phap duw phong dé bao vé
nguoi bénh tranh nhifng rui ro do su dung thiet bi; dé cé thé la
thdng tin canh béo veé tac dung bat leoi hay sir dung sai va bién
phdp ngan ngura
1.7 | Tac dung bat loi | Thdng tin ve cc tAc dung bat lgi lién quan dén si dung trang
cu thé xay ra thiét bi y té dwroc ghi nhdn qua thi nghi¢m lam sang va theo ddi
hdu mai da dwoc thuc hién trude dé doi véi trang thiét bi y té
nhdp khdu
2 Théng tin san pham da lwu hanh tai cac nwéc (néu co)
Cung Cap thdng tin vé cac nude da phé duyét cho phép heu hanh san phdm, nuée dau
tién cdp ddang ky/ cho phép lieu hanh trang thiét b y té
3 Chi dinh da ding ky & cac nwéc khac (néu co)
Liét ké cdc nwede da cap dang ky lwu hanh di kem voi chi dinh su dung dwoc phé duyét
tai nuwdc do; ngay dwoc cap dang ky
4 Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang lwu y ciia san pham trang thiét bi y té

- (Cung cap thong tin vé so lugng bao céo phan ung bat loi lién quan dén viéc sir dung
TTB; Nhizng bién phép thu hoi/ dieu chinh hdu mai da thuc hién theo yéu cau cua co
quan quan Ly cdc nudc)

- (Néu trang thiét bi c6 chiza mét trong cac thanh phan sau, thi can cung cép théng tin
veé:

« Té bao, mé ngwoi hodc dong vdt hodc phai sinh cia chiing dwoc cho sir dung durdi
dang khdng con song - vi du van tim nhan tao nguon goc ter lon, chi rugt meo... ;

» T¢ bao, mo va hogc phéi sinh tir nguon géc vi sinh hodc tai t6 hop - vi du san pham bom
cang da dya trén acid hyaluronic thu duwoC tir quy trinh 1én men vi khudn...; Co thanh
phan gay kich «ng, ion hoa - vi du X-quang; hogc phi ion hoa - Vi du la-ze, siéu dm...




PHU LUC 5:
THU TU SAP XEP HO SO, TAI LIEU BE NGHI CAP PHEP NHAP KHAU TRANG THIET
BIY TE
(Ban hanh kém theo Thong tu s6: 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 cua Bg Y té)

1. Pon dé nghi cdp phép nhap khau nhap khau trang thiét bi y té theo mau tai Phu luc 2 caa
Thong tu.

2. Gidy ching nhan dang ky kinh doanh hodc gidy chang nhan dau tu.

3. Ho SO trang thiét bi 'y té nhap khau (duoc vsép xép thir tu d6i vai tung chang loai, hang, nudc
san xuat trong don dé nghi cap phép nhap khau cuaa don vi)

a) Giay chang nhan dat tieu chuan quan Iy chat luong qudc té 1ISO 13485 hoic 1SO 9001 cua
hang, nude san xuat ddi vai trang thiét bi y té nhap khau;

b) Gidy chung nhan luu hanh tu do d6i véi san pham trang thiét b y té nhap khau:

c) Gidy uy quyén ciia hang san xuat hogc nha phan phdi hop phéap cho don vi nhap khau déi voi
san pham trang thiét bi y té nhap khau.

d) Ban md ta san pham (Catalogue) cua ting chung loai trang thiét bi y t& nhap khau.

@) Tai liéu ki thuat mé ta san pham trang thiét bi y té nhap khau bang tiéng Viét theo mau tai Phy
luc 4 ctia Thong tur.

e) Ban sao gidy phép nhap khau trang thiét bi y té da duoc Bo Y té cip (néu di duoc cip).

PHU LUC 6:
MAU BAO CAO NHAP KHAU TRANG THIET B Y TE HANG NAM
(Ban hanh kém theo Théng tw s6: 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 ciia B3 Y té)

Tén don vi nhap khau CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
boc 1ap - Tw do - Hanh phuc

SO: i e, ngay.....thang.....nam.....

BAO CAO NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE NAM ...



Kinh giri: Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)
Tén don vi xin nhap khau:
bia chi lién hé:
bién thoai: Fax:

Don vi nhap khau... b4o co cong tac nhap khau céc trang thiét bi y té nam .... nhu sau:

TT | Téntrang | Ching | Hang/ | Nam | Ngay/ |Ponvi| S6 | Giatri| Cong

thiétrbiy loai Nwoc san | thang/ str lwgng | trang van

te (Model) | san xuat nam | dung | nhap | thiet [ cap

xuat nhip | thiet khau | biyte | phép

khau bi nhap | nhap

khau | khau

cua B

(VND) | Yté
1
2

Giam ddc don vi nhap khau

(Ky tén, dong dau)




