
BQYTE CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
f)qc l~p - TV do - H~nh phuc

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

THONGTU
Quy djnh vi~c nh~p khAu trang thi~t b] Y t~

Can cu Ludt thuang mai ngay 14 thang 6 ndm 2005;
Can cu Nghi ainh s6 187120131ND-CP ngay 20 thang 11 ndm 2013 cua

Chinh phu quy dinh chi liit thi hanh. Ludt thuong mai vJ hoat a(Jng mua ban
hang hoa quoc Ii va cdc hoat a(Jngdai If;mua, ban, gia cong va qua canh hang
hoa voi nuoc ngoai;

Can cu Nghi ainh s6 63120121ND-CPngay 31 thdng 8 ndm 2012 cua Chinh
phu quy dinh chuc nang, nhiem v¥, quyJn han va co cdu t6 chuc cua B(JY Ii;

Thea aJ nghi cua V¥ truang V¥ Trang thiit bi va Cong trinh y Ii;
B(J truong B(J Y ti ban hanh Thong tu quy dinh viec nhdp khdu trang thiit

bi y d.

Chuong I
QUY f)lNH CHUNG

f)i~u 1.Pham vi di~u chinh

1. Thong tu nay quy dinh vS thAmquySn, h6 sa, thu t\lCc~p gi~y phep
nh~pkhAutrang thiSt bi y tS (sau day gQit~t la gi~y phep nh~p khAu)m6i 100%
thut)cDanh m\lc quy dinh tliliPh\ll\lc s6 Iban hanh kern then Thong tu nay.

2. Vi~c nh~p khAutrang thiSt bi y tS then hinh thuc vi~n trg (bao g6m ca
trang thiSt bi y tS con tren 80% ch~t luqng), tlilmnh~p tai xu~t, tlilmxu~t tai nh~p,
chuy@nkhAuhang hoa, trang thiSt bi y tS la tai simdi chuy@n,trang thiSt bi y tS
ph\lc V\lnhu c~u cua ca nhan co than ph~ ngoliligiao va hanh ly ca nhan dugc
th\Ic hi~n then quy dinh tliliNghi dinh s6 187/2013/ND-CP ngay 20 thang 11
nam 2013 cua Chinh phu quy dinh chi tiSt thi hanh Lu~t thuang mlilivS hOlilt
dt)ngmua ban hang hoa qu6c tS va cac hOliltdt)ng dlilily mua, ban, gia cong va
qua canh hang hoa v6i nu6c ngoai va huang dftncua Bt) Cong Thuang.

f)i~u 2. Ghii thich tir ngfr
Trong Thong tu nay, cac til ngfr du6i day dugc hiSu nhu sau:
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1. Trang thidt hi y ti la cac loai thiSt bi, dung cu, V?t tu, hoa chfit chan
dean in-vitro, phan mem (software) duoc sir dung rieng le hay phoi hop voi
nhau thea chi dinh cua chu sa hfru dS phuc vu cho con ngtroi nham mot hoac
nhieu muc dich sau:

a) ChAn doan, ngan ngira, thea doi, diSu tri va lam giam nhe benh t?t
hoac bu d~p t&n thirong;

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

c) H6 tro hoac duy tri su song;

d) KiSm soat sir thu thai;

d) Khir trung trang thiet bi y tS (khong bao g6m hoa chat, chS pham diet
con trung, diet khuan dung trong linh V\lCgia dung va y tS);

e) SU dung cho thiet bi y tS;

g) V?n chuyen chuyen d\lng ph\lc v\l cho ho~t dQng y tS.

2. Hoa chdt chdn aoan in-vitro bao g6m chfit thu, hoa chfit chAn doan,
dung dich rua dugc dung cho thiSt bi y tS (khong bao g6m sinh phAm chAn
doan in-vitro).

3. Nhd scm xudt la dan vi th\lc hi~n vi~c thiSt kS, san xu~t, l~p rap, dong
goi, dan nhan trang thiSt bi y tS truac khi dugc cung c~p.

4. Nhd phdn ph6i la b~t ky ca nhan, t&chuc nao t~i nuac ngoai dugc uy
quySn bai chu sa hfru dS phan ph6i trang thiSt bi y tS.

5. Chu sa hfm trang thiJt bj y ti (sau day gQi t~t la chu sa hUu) la b~t
ky ca nhan, t& chuc nao tr\lc tiSp th\lc hi~n ho?c cho phep ca nhan, t6 chuc
khac su d\lng danh nghia cua minh dS cung c~p trang thiSt bi y tS b~ng ten
rieng cua minh ho?c b~ng bfit ky nhan hi~u, thiSt kS, ten thuang m~i ho?c ten
khac ho?c rna hi~u khac thuQC sa hfru hay kiSm soat cua ca nhan, t& chuc do
va chiu trach nhi~m vS vi~c thiSt kS, san xu~t, l~p rap, nhan mac, bao bi ho?c
chiu trach nhi~m vS bao duong, sua chua trang thiSt bi y tS ho?c xac dinh cho
trang thiSt bi y tS do mQt m\lc dich su d\lng.

f)i~u 3. Nguyen t~c cAp giAy phep nh~p kh~u

1. Vi~c cfip gifiy phep nh?p khAu trang thiSt bi y tS chi ap d\lng d6i vai
trang thiSt bi y tS nh?p khAu thuQc Danh m\lc quy dinh t~i Ph\l l\lc s6 I ban
hanh kern thea Thong tu nay.

2. Cac trang thiSt bi y tS khong thuQc Danh m\lc quy dinh t~i Ph\l l\lc s6
Iban hanh kern thea Thong tu nay dugc nh?P khAu khong c~n gifiy phep nh?P
khAunhung v~n phai bao dam h6 sa dS truy xufit ngu6n g6c, xu~t xu va quan Iy
ch~t lugng trang thiSt bi y tS thea quy dinh cua phap lu?t.
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Churrng II

THAM QUYEN, HO SO, THU TQC cAp MOl, GIA H~N, DIEU cHiNH,
cAp L~I, THU HOI GIAy PHEP NH~P KHAu TRANG THIET BI Y TE

Di~u 4. Th~m quyen c§p mrri, gia han, di~u chinh, c§p lai, thu hBi
gi§y phep nh~p kh~u trang thi~t b] y t~

BQ tnrong BQ Y tS quyet dinh viec cfip moi, gia han, di@uchinh, cfip
lai, thu h6i gifiy phep nhap kh~u trang thiet bj y tS.

Di~u 5. Cac hinh thirc c§p gi§y phep nh~p kh~u trang thi~t b] y t~

1. Viec cfip moi gifiy phep nhap kh~u trang thiSt bi y tS ap dung trong
tnrong hop trang thiSt bi y tS l~n d~u d@nghi cfip gifiy phep nhap kh~u hoac
gifiy phep nhap kh~u da hSt han rna khong thirc hien viec gia han thea quy
dinh tai Khmin 1 Di@u13 Thong nr nay.

2. Viec gia han gifiy phep nhap kh~u trang thiSt bi y tS ap d\mg trong
trucmg hgp trang thiSt bi y tS da dugc cfip gifiy phep nh~p kh~u.

3. Vi~c di@uchinh nQi dung cua gifiy phep nh~p kh~u ap d\mg dai vai
trucmg hgp gifiy phep nh~p kh~u con hi~u l\lc nhung co thay d6i nQi dung Clla
gifiy phep nh~p kh~u. Khong th\lc hi~n vi~c di@uchinh thai h~n hi~u l\lc Clla
gifiy phep nh~p kh~u.

4. Vi~c cfip l~i gifiy phep nh~p kh~u trang thiSt bi y tS ap d\mg trong
truang hgp gifiy phep nh~p kh~u con hi~u l\lc nhung bi mfit ho~c bi hong.

Di~u 6. HB SO' d~ nghi cAp m6'i giAy phep nh~p kh~u trang thi~t bi y t~

1. Van b~md@nghi cfip mai gifiy phep nh~p kh~u cua t6 chuc, ca nhan
d@nghi cfip mai gifiy phep nh~p kh~u thea M&u sa 01 quy dinh t~i Phl,l ll,lCsa
II ban hanh kern thea Thong tu nay.

2. Gifiy chUng nh~n luu hanh t\l do dai vai chung lo~i trang thiSt bi y tS
nh~p kh~u con hi~u l\lc t~i thai diSm nQp h6 sa.

3. Gifiy chung nh~n d~t tieu chu~n h~ thang quan ly chfit lugng quac tS
ISO 13485 ho~c ISO 9001 (sau day gQi t~t la gifiy chung nh~n ISO) cua nha
san xufit con hi~u l\lc t~i thai diSm nQp h6 sa.

4. Gifiy uy quy@nclla chu sa hfru trang thiSt bi y tS cho t6 chuc, ca nhan
th\lc hi~n vi~c nh~p kh~u trang thiSt bi y tS thea M&u quy dinh t~i Phl,l ll,lCsa
III ban hanh kern thea Thong tu nay (sau day gQi t~t Ia gifiy uy quy@n) con
hi~u l\lc t~i thai diSm nQPh6 sa.
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5. Tai lieu ky thuat mo ta chung loai 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 tu
nay.

6. Cataloge mieu ta cac clnrc 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 hu6ng d~n sir dung cua chu sa
hiru hoac nha san xu~t d6i voi trang thiSt bi y tS thuoc muc 49 cua Phu luc s6 I
ban hanh kern thea Thong tu nay.

8. Bao cao kSt qua nhap khau trang thiSt bi y tS dSn tinh dSn thai diem
nop h6 sa dS nghi c~p moi gi~y phep nhap khAu trang thiSt bi y tS d6i voi
tnrong hQ'Pgi~y phep nhap khAu da hSt h~n rna khong th\fc hi~n vi~c gia h~n
thea quy dinh t~i Khoan 2 DiSu 5 Thong tu nay. Bao cao kSt qua nh~p khAu
trang thiSt bi y tS th\fc hi~n thea M~u quy dinh t~i Ph\l l\lc s6 VI ban hanh
kern thea Thong tu nay.

J)i~u 7. H8 SO' d~ nghi gia h~n giiy phep nh~p khAu trang thi~t bi Yt~

1. Van ban dS nghi gia h~n gi~y phep nh~p khAu cua t6 chilc, ca nh§.n
dS nghi gia h~n gi~y phep nh~p khAu thea M~u 02 quy dinh t~i Ph\l l\lc s6 II
ban hanh kern thea Thong tu nay.

2. Gi~y chung nh~n luu hanh t\)' do d6i vai chung lo~i trang thiSt bi y tS
nh~p khAu con hi~u l\fc t~i thai diSm nQp h6 sa.

3. Gi~y chUng nh~n ISO cua nha san xu~t trang thiSt bi y tS con hi~u
l\)'c t~i thai diSm nQPh6 sa.

4. Gi~y uy quySn con hi~u l\)'c t~i thai diSm nQp h6 sa.
5. Bao cao kSt qua nh~p khAu trang thiSt bi y tS dSn tinh dSn thai diSm

nQP h6 sa gia h~n gi~y phep nh~p khAu trang thiSt bi y tS thea M~u quy dinh
t~i Ph\ll\lc s6 VI ban hanh kern thea Thong tu nay.

J)i~u 8. H8 SO' d~ nghi di~u chinh giiy phep nh~p khAu trang thi~t
bi y t~

1. H6 sa dS nghi diSu chinh hang, nuac sfm xu~t trang thiSt bi y tS:

a) Van ban dS nghi diSu chinh gi~y phep nh~p khAu cua t6 chilc, ca
nhan nh~p khAu 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 luu hanh t\)' do d6i vai chung lo~i trang thiSt bi y tS
co b6 sung nQi dung diSu chinh hang, nuac san xu~t trang thiSt bi y tS con hi~u
l\)'ct~i thai diSm nQPh6 sa;

c) Gi~y chUng nh~n ISO cua hang, nuac san xu~t trang thiSt bi y tS con
hi~u l\)'c t~i thai diSm nQp h6 sa. 4



2. H6 sa dS nghi dieu chinh ten cua t6 chirc, ca nhan nhap kh~u hoac
ten cua trang thiSt bi y tS nhap kh~u:

a) Van ban dS nghj diSu chinh gi~y phep nhap kh~u cua t6 chirc, ca
nhan nhap kh~u trang thiSt bj y tS theo M~u s6 03 quy dinh tai Phu luc s6 II
ban hanh kern theo Thong tu nay;

b) Tai lieu ky thuat mo ta chung loai trang thiSt bi y tS nhap kh~u bang
tieng Viet theo M~u quy dinh tai Phu luc s6 IV ban hanh kern theo Thong tu
nay va Cataloge mieu ta cac chirc nang, thong s6 ky thuat cua chung loai
trang thiSt bi y tS nhap khau trong tnrong hQ'P dS nghi dieu chinh ten trang
thiSt bi y tS nhap khau,

f)i~ll 9. HB S<1 d~ ngh] cAp l~i gifiy phep nh~p kh~u trang thi~t hi Y t~

H6 sa dS nghi c~p l(;ligi~y phep nh~p kh~u d6i vai truong hQ'p m~t,
hong: Van ban dS nghi c~p l(;ligi~y phep nh~p kh~u cua t6 chuc, ca nhan nh~p
kh~u trang thiSt bi y tS theo M~u s6 04 quy dinh t(;liPh\l l\lc s6 II ban hanh
kern theo Thong tu nay.

f)i~ll 10. Yell cAll d8i v6'i cac gifiy to' trong hB S<1 d~ nghi cAp m6'i,
cAp l~i, gia h~n, di~ll chinh gifiy phep nh~p kh~ll trang thi~t hi y t~

1. H6 sa dS nghi c~p mai, c~p l(;li,gia h(;ln, diSu chinh gi~y phep nh~p
kh~u (sau day gQi t~t la h6 sa nh~p kh~u) lam th~mh 01 bQ, trong do:

a) Cac tai li~u trong h6 sa nh~p kh~u duQ'c in r5 rang, s~p xSp theo thu
t\}'quy dinh t(;licac DiSu 6, 7, 8 va 9 Thong tu nay va co phan cach gifra cac
tai li~u, co trang bia va danh m\lc tai li~u;

b) H6 sa nh~p kh~u g6m nhiSu chung IO(;liphai cung c~p d§.y du tai li~u
ky thu~t mo ta chung lO(;li,catalogue cua tung chung lO(;litrang thiSt bi y tS
nh~p kh~u.

2. Yeu c§.ud6i vai gi~y chUng nh~n luu hanh t\1'do trong h6 sa nh~p kh~u:

a) NQp ban chinh ho~c ban sao co chUng th\}'cho~c ban sao eo dong d~u
eua t6 ehue dS nghi nh~p kh~u ho~c ban sao co chfr ky eua ea nhan dS nghi
nh~p kh~u. Truong hQ'pnQp ban sao gi~y chUng nh~n luu hanh t\}'do eo dong
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 kern theo ban chinh dS d6i ehiSu;

b) Truong hQ'Pgi~y chung nh~n luu hanh t\}'do do eO'quan nuae ngoai
e~p thi truac khi nQp theo quy dinh t(;liDiSm a Khoan nay phai dap ung eae
yeu c§.usau day:

- NSu ngon ngfr sir d\lng trong gi~y chung nh~n luu hanh t\}'do khong
sir d\lng ngon ngu la tiSng Anh ho~c tiSng Vi~t thi phai dich ra tiSng Vi~t;
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,
- Duoc hop phap hoa lanh SlJ thea quy dinh cua Nghi dinh so

111/2011IND-CP ngay 02 thang 12 nam 2011 cua Chinh phu vS chirng nhan
lanh SlJ,hop phap hoa lanh SlJ (sau day goi t~t la Nghi dinh s6 111120111ND
CP), trir tnrong hop Giay chirng nhan luu hanh tu do dtroc c§.p boi co quan
quan ly nha mroc co tham quyen cua cac mroc co ky kSt Hiep dinh tirong tro
tu phap voi Vi~t Nam.

c) Truong hop gi§.y chimg nhan luu hanh tu do d6i voi chung loai trang
thiet bi y tS nhap khau khong ghi ro thai han het hieu lire thi phai la ban diroc
c§.ptrong yang 24 thang, kS tir ngay c§.p.

3. Yeu celu d6i voi gi§.y chimg nhan ISO trong h6 sa nh~p kh~u:

NQP b~m chinh ho~c b~m sao co chung thlJc ho~c b~m sao co dong d§.u
cua t6 chuc dS nghi nh~p kh~u ho~c bim sao co chfr ky cua ca nhan dS nghi
nh~p kh~u. Truang hqp nQp bim 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 chung nh~n ISO cua t6 chuc c§.p
gi§.y chung nh~n ISO dS d6i chiSu.

4. Yeu celu d6i vai gi§.yuy quySn:

a) NQp 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. Truang hqp nQP ban sao gi§.y uy quySn co dong d§.u cua t6
chuc dS nghi nh~p kh~u ho~c co chu ky cua ca nhan dS nghi nh~p kh~u phai
xu§.t trinh kern thea ban chinh dS d6i chiSu;

b) Truang hqp gi§.y uy quYSn do ca quan nuac ngoai c§.p thi truac khi
nQp thea quy dinh t~i DiSm a Khoan nay phai dap Ung cac yeu celu sau:

- NSu ngon ngu su d\lng trong gi§.y uy quYSn khong su d\lng ngon ngfr
1atiSng Anh ho~c tiSng Vi~t thi phai dich ra tiSng Vi~t;

- Duqc hqp phap hoa 1anh SlJ thea quy dinh t~i Nghi dinh s6
11l/2011IND-CP, tm truang hqp gi§.y uy quYSn duqc c§.p boi ca quan quan
1y nha nuac co th~m quYSn cua cac nuac co ky kSt Hi~p dinh tuang trq tu
phap vai Vi~t Nam.

5. D6i vai Cataloge mieu ta cac chuc nang, thong s6 ky thu~t cua chung
lo~i trang thiSt bi y tS nh~p kh~u:

NQPban 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 chu ky cua ca nhan dS nghi
nh~p kh~u. Truang hqp nQp ban sao co dong d§.u cua t6 chuc dS nghi nh~p
kh~u ho~c ban sao co chu ky cua ca nhan dS nghi nh~p kh~u phai xu§.t trinh
kern thea ban chinh dS d6i chiSu.
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f)i~u 11. Ti~p nh~n hB so d~ ngh] c~p mo'i, gia han, di~u chinh, c~p
lai gi~y phep nh~p khiu

1. T6 chirc, ca nhan d@nghi cftp moi, gia han, di@uchinh, cftp lai gifty
phep nhap kh~u (sau day goi t~t la dan vi nhap khau) nQP h6 sa nhap kh~u tai
BQY tS (Vu Trang thiet bi va Cong trinh y tS).

2. Sau khi tiSp nhan h6 sa nhap khau, BQ Y tS cftp cho dan vi nhap
kh~u PhiSu tiep nhan h6 sa, thai diSm tiSp nhan h6 sa d@nghi cftp phep nhap
kh~u trang thiSt bi y tS diroc tinh kS tir ngay ghi tren dftu tiSp nhan cong van
dSn cua BQY tS.

f)i~u 12. Tho tI}C c~p moi gi~y phep nh~p khiu
1. Trong thai gian 05 ngay lam viec, kS tir ngay ghi tren PhiSu tiSp

nh~n h6 sa, BQ Y tS co trach nhi~m xem xet v@tinh d§.y du, hQ'p l~ cua h6 sa
d@nghi cftp mai gifty phep nh~p kh~u.

2. Truang hQ'p h6 sa d§.y du, hQ'p l~, BQ Y tS co trach nhi~m t6 chuc
h9P HQi d6ng tu vftn cftp gifty phep nh~p kh~u trang thiSt bi y tS cua BQY tS
(sau day gQi t~t la HQi d6ng tu vftn) dS xem xet va cho y kiSn d6i vai h6 sa d@
nghi cftp mai gifty phep nh~p kh~u trong thai gian 10 ngay lam vi~c, kS tu
ngay ghi tren PhiSu tiSp nh~n h6 sa:

a) Truang hgp HQi d6ng tu vftn khong co yeu c§.u sua d6i, b6 sung h6
sa nh~p kh~u va d6ng y cftp gifty phep nh~p kh~u thi BQ Y tS phai tiSn hanh
vi~c cftp mai gifty phep nh~p kh~u trong thai gian 10 ngay lam vi~c, kS tu
ngay co bien ban hQp HQi d6ng tu vftn, ngay bien ban h9P HQi d6ng tu vftn
duQ'ctinh la ngay hQp HQi d6ng;

Can cu Bien ban h9P HQi d6ng tu vftn, BQ trucmg BQ Y tS xem xet va
qUYStdinh cftp gifty phep nh~p kh~u trang thiSt bi y tS. Truang hQ'pkhong cftp
phai co van ban tra lai va neu ro ly do.

b) Truang hQ'pHQi d6ng tu vftn yeu c§.u sua d6i, b6 sung h6 sa:
- Trong thai gian 05 ngay lam vi~c, kS tu ngay co Bien ban hQp HQi

d6ng tu vftn, BQ Y tS phai co van ban thong bao cho dan vi nh~p kh~u dS sua
d6i, b6 sung h6 sa nh~p kh~u. Van ban thong bao phai neu C\l thS la b6 sung
nhung tai li~u nao, nQi dung nao c§.nsua d6i. Vi~c thong bao hoan thi~n h6 sa
chi duQ'c thl,l'chi~n 01 l§.n tru truang hQ'p cac nQi dung rna BQ Y ts da: thong
bao c§.n hoan thi~n nhung dan vi d@nghi nh~p kh~u khong hoan thi~n ho?c
hoan thi~n khong dung yeu c§.ucua BQY tS;

- Khi nh~n duQ'Cvan ban yeu c§.u sua d6i, b6 sung h6 sa nh~p kh~u,
dan vi nh~p kh~u phai sua d6i, b6 sung thea dung nhung nQi dung da: duQ'c
ghi trong van ban va gui v@BQ Y tS. Ngay tiSp nh~n h6 sa b6 sung, sua d6i
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diroc ghi tren dftu tiSp nhan cong van dSn cua BQ Y tS va thirc hien thea trinh
tu quy djnh tai Khoan 1 va DiSm a Khoan 2 DiSu nay.

- Truong hop dan vi nhap khau da sua d6i, b6 sung h6 sa nhap khau
nhung khong dung voi yeu cAu thi BQ Y tS se thong bao cho dan vi nhap
khau dS tiep t\1Choan chinh h6 sa nhap khau thea quy dinh tai Khoan 1, 2
DiSu nay;

- Truong hop co yeu cAu sua d6i, b6 sung h6 sa nhap khfiu nhung sau
sau muoi (60) ngay, kS tir ngay BQ Y tS co van ban thong bao yeu cAu sua
d6i, b6 sung h6 sa nhap khan rna dan vi nhap khfiu khong thirc hien yeu cAu
thi BQY tS se nr ch6i tiSp t\1Cxem xet d6i voi h6 sa nhap khfiu.

3. Truong hop h6 sa chua dAydu, hop l~:
a) Trong thai gian 10 ngay lam viec, kS tiI ngay ghi tren PhiSu tiSp

nh?n h6 sa, BQ Y tS phai co van ban thong bao cho dan vi nh?p khfiu dS sua
d6i, b6 sung h6 sa nh?p khfiu. Van ban thong bao phai neu C\1thS la b6 sung
nhfrng tai li~u nao, nQi dung nao cAn sua d6i. Vi~c thong bao hoan thi~n h6 sa
chi dugc thl,Ic hi~n 01 IAntriI truong hgp cac nQi dung rna BQ Y tS da thong
bao cAn hoan thi~n nhung dan vi dS nghi nh?p khfiu khong hoan thi~n ho~c
hoan thi~n khong dung yeu cAucua BQY ts;

b) Khi nh?n dugc van ban yeu cAu sua d6i, b6 sung h6 sa nh?p khfiu,
dan vi nh?p khfiu phai sua d6i, b6 sung thea dung nhfrng nQi dung da dugc
ghi trong van ban va gui vS BQ Y tS. Ngay tiSp nh?n h6 sa b6 sung, sua d6i
dugc ghi tren dftu tiSp nh?n cong van dSn cua BQY tS;

c) Truang hgp dan vi nh?p khfiu da sua d6i, b6 sung h6 sa nh?p khfiu
nhung khong dung vai yeu cAu thi BQY tS se thong bao cho dan vi nh?P khfiu
dS tiSp t\1Choan chinh h6 sa nh?p khfiu thea quy dinh t~i DiSm a Khoan nay;

d) NSu khong con yeu cAu sua d6i, b6 sung h6 sa nh?p khfiu thi BQY tS
phai tiSn hanh vi~c cftp mai gifty phep nh?p khfiu thea quy dinh t~i DiSm a
Khoan 2 DiSu nay.

4. Truong hgp co yeu cAu sua d6i, b6 sung h6 sa nh?p khfiu nhung sau
sau muai (60) ngay, kS tiI ngay BQ Y tS co van bim thong bao yeu cAu sua
d6i, b6 sung h6 sa nh?p khfiu rna dan vi nh?p khfiu khong thl,Ic hi~n yeu cAu
thi BQY tS se tiI ch6i tiSp t\lCxem xet d6i vai h6 sa nh?p khfiu.

Di~u 13. Tho ty.c gia h~n, di~u chinh gi~y phep nh~p kh~u
1. Thai h~n nQp h6 sa dS nghi gia h~n, diSu chinh gi~y phep nh?p kh~u:
a) H6 sa dS nghi gia h~n, diSu chinh gifty phep nh?p khfiu phai nQp vS

BQY tS t6i thiSu la 15 ngay lam vi~c truac khi gifty phep nh?p khfiu hSt hi~u
h.rc. Thai diSm nQp h6 sa dugc tinh tiI ngay nQp h6 sa ghi tren PhiSu tiSp
nh?n h6 sa; 8



b) Sau thai han diroc quy dinh tai DiSm a Khoan nay, nSu muon tiSp
tuc c~p gi~y phep nhap khau, don vi nhap kh~u phai tien hanh dS nghi c~p
moi gi~y phep nhap kh~u.

2. Trong thai gian 05 ngay lam viec, kS tir ngay ghi tren PhiSu tiSp
nhan h6 sa, B9 Y tS co trach nhiem xem xet vS tinh d~y du, hop 1~cua h6 sa
dS nghi gia han, diSu chinh phep nhap khau,

3. Truong hop h6 sa d~y du, hQ'Pl~, BQ Y tS co trach nhiem gia han,
diSu chinh gi~y phep nhap kh~u trong thai gian 10 ngay lam viec, kS tir ngay
ghi tren PhiSu tiep nhan h6 sa.

4. Truong hQ'Ph6 sa chua d~y du, hQ'Pl~: Thuc hien thea quy dinh tai
Khoan 3 DiSu 12 Thong tu nay.

5. Truong hQ'Pco yeu c~u sua d6i, b6 sung h6 sa nhap khan nhung sau
sau muai (60) ngay, kS tu ngay BQ Y tS co van ban thong bao yeu c~u sua
d6i, b6 sung h6 sa nh~p kh~u rna dan vi nh~p kh~u khong th\Ic hi~n yeu c~u
thi BQY tS se tu ch6i tiSp t\lCxem xet d6i vai h6 sa nh~p kh~u.

J)i~u 14. Thii t1}.cc§p l~i gi§y phep nh~p khAu
Trong thai gian 05 ngay lam vi~c, kS tu ngay ghi tren PhiSu tiSp nh~n

h6 sa, B9 Y tS co trach nhi~m c~p l?i gi~y phep nh~p kh~u.
J)i~u 15. HQi dAng tll' v§n c§p gi§y phep nh~p khAn trang thi~t bi Y

t~BQ Y t~
1. HQi d6ng tu v~n c~p gi~y phep nh~p kh~u trang thiSt bi y tS BQ Y tS

duQ'cBQ truang BQY tS ra quySt dinh thanh l~p, co nhi~m V\l:
a) Tu v~n cho B9 truang BQ Y tS vS cac v~n dS chuyen mon ky thu~t

lien quan dSn trang thiSt bi y tS nh~p kh~u;
b) Xem xet va cho y kiSn d6i vai h6 sa dS nghi c~p gi~y phep nh~p

kh~u trang thiSt bi y tS truac khi trinh BQ truang BQY tS quySt dinh.
2. Giup vi~c cho HQi d6ng tu v~n co T6 thu ky bao g6m cac thanh vien

la chuyen vien cua V\l Trang thiSt bi va Cong trinh y tS.

J)i~u 16. Hi~u h.rc clla giiy phep nh~p khAu trang thi~t bi Yt~
Thai h?n hi~u l\Ic cua gi~y phep nh~p kh~u trang thiSt bi y tS co gia tri dSn

thai h?n cua gi~y uy quySn va co gia tri t6i da 01 nam kS tu ngay kY, ban hanh.

J)i~u 17. L~ phi cip m6'i, gia h~n, di~u chinh, cip l~i giiy phep
nh~p khAu trang thi~t bi y t~

Dan vi nh~p kh~u trang thiSt bi y tS co trach nhi~m nQp l~ phi c~p mai,
gia h?n, diSu chinh, c~p l?i gi~y phep nh~p kh~u t?i BQ Y tS thea quy dinh
cua phap lu~t vS phi, l~ phi.
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Di~u 18. Thu hBi gi~y phep nh~p khAn trang thi~t b] y t~
1. Cac tnrong hop bi thu h6i gi~y phep nhap khau trang thiet bi y t@

a) DO"nvi nhap kh~u gia mao h6 so dS nghi c~p gi~y phep nhap kh~u
trang thiet bi y t@;

b) T6 chirc, ca nhan sua chua, t~y xoa lam thay d6i noi dung gi~y phep
nhap kh~u trang thi@tbi y t@;

c) DO"nvi nhap khau trang thi@tbi y t@ch~m dirt hoat dong hoac khong
con diroc uy quyen cua chu sa htru hoac nha san xu~t trang thi@tbi y t@rna
chua ducc chuyen quyen nhap khau cho t6 chirc thay th@;

d) Trang thiet bi y t@hru hanh tren thi tnrong co 16i gay anh huang x~u
d@nsire khoe ngiroi str dung rna khong th@kh~c ph\lc 16i;

d) Giffy phep nh~p kh~u trang thi@tbi y t@duQ'c c~p khong dung th~m
quySn, h6 sO",thu t\lC thea quy dinh t';liThong tu nay;

e) Trang thi@tbi y t@h@tthai h';ln lUll hanh thea thong bao cua nha san
xu~t ho~c chu sa hfru trang thi@tbi y t@ho~c cO"quan, t6 chuc co th~m quySn.

2. Thu t\lC thu h6i gi~y phep nh~p khAu trang thi@tbi y t@

a) Trong qua trinh ki@mtra, thanh tra, n@uphat hi~n hanh vi vi ph';lm
thuQc mQt trong cac truang hgp quy dinh t';li Khoan 1 DiSu nay thi dO"nvi
thvc hi~n vi~c ki@mtra, thanh tra phai l~p bien ban va gui vS BQY t@;

b) Trong thai gian 05 ngay lam vi~c, k@tu ngay nh~n duQ'c bien bim
quy dinh t';liDi@ma Khoan nay, BQY t@xem xet, quy@tdinh vi~c thu h6i gi~y
phep nh~p khAu trang thi@tbi y t@.Quy@tdinh thu h6i gi~y phep nh~p kh~u
trang thi@tbi y t@duQ'c dang tai cong khai tren C6ng thong tin di~n til' cua BQ
Y t@,d6ng thai duQ'c gui d@ncO"quan hai quan va t6 chuc, ca nhan chiu trach
nhi~m nh~p khAu.

3. Sau khi co quy@tdinh thu h6i gi~y phep nh~p khAu trang thi@tbi y t@,
dO"nvi nh~p kh~u co trach nhi~m thu h6i trang thi@tbi y t@da nh~p kh~u duQ'c
ghi trong quy@tdinh thu h6i va khong duQ'c ti@pt\lC nh~p kh~u trang thi@tbi y
t@do.

ChuO'ng III
DIEU KHoAN THI HANH

Di~u 19. Hien luc thi hanh. .
1. Thong tu nay co hi~u Ivc thi hanh k@tu ngay 30 thang 11 nam 2015.
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2. Thong tu s6 24/20111TT-BYT ngay 21 thang 6 nam 2011 cua BQ
tnrong BQY tS huang d~n viec nhap kh~u trang thiet bi y tS hSt hieu.luc k~ til'
ngay Thong tu nay co hieu luc thi hanh.

Di~u 20. Di~u khoan chuyen ti~p

1. Truong hop van ban duoc d~n chiSu trong Thong tir nay duoc sua
d6i, b6 sung, thay thS hoac bai bo thi ap dung thea van ban sua d6i, b6 sung,
thay thS hoac bai boo

2. Cac gi~y phep nhap kh~u trang thiSt bi y tS dil duoc c~p thea Thong tu
s6 24/20111TT-BYT ngay 21 thang.ri nam 2011 cua BQ tnrong BQ Y tS huang
d~ viec nhap kh~u trang thiet bi y tS v~n duoc sir dung cho dSn hSt thai han
hieu hrc ducc ghi tren gi~y phep,

3. B6i voi trang thiSt bi y tS khong thuoc danh muc quy dinh tai Phu luc
s6 I ban hanh kern thea Thong tu nay rna dil 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 k~ tir ngay Thong tu nay co
hi~u hJc thi hanh.

Di~u 21. Tnich nhi~m thi hanh
Vv truang Vv Trang thiSt bi va Cong trinh y tS, Chanh Van phong BQ,

Chanh Thanh tra BQ, Vv truong, Cvc truong, T6ng Cvc truang cac Vv, Cvc,
T6ng cvc thuQc BQY ts; Giam d6c So Y ts va cO'quan, t6 chilc, ca nhan co lien
quan chiu trach nhi~rn thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh th\Xchi~n nSu co kho khan, vuang m~c, d~ nghi cac cO'
quan, t6 chilc, ca nhan phan anh v~ BQY tS (VV Trang thiSt bi va Cong trinh y
tS) d~ duQ'cxem xet, giai quySt.l.

N(fi nh{in:
- Van phong Chfnh phil (Phong Cong bao;
C6ng thong tin di~n tu Chinh phu);

- BQ Tu phap (Cl,IC Ki~m tra VBQPPL, Cl,lC KSTTHC);
- BQ, CO'quan ngang BQ, CO'quan thuQc Chinh phu;
- BQ trucmg (d~ bao cao);
- Cac Thli truc:rngBQY t~ (d~ chi O\iOth1,Jchi~n);
- UBND tinh, thanh ph6 tr1,JcthuQc Trul1g uO'ng;
- So' Y t~ tinh, thal1h ph6 tr1,JcthuQc Trung uO'ng;
- HQi ThiSt bi y tS Vi~t Nam;
- Cac Vl,l,Cl,lC, T6ng C1,IC, Van phong BQ, Thanh tra BQ;
- C6ng thong tin di~n illBQY t~;
- Luu: VT, PC, TB-CT (05 bim).

11



Phu luc s8 I
DANH MTJCTRANG THIET BJ Y TE ·PHA.IcAp GIAY PHEP NH~P KHAU

(Ban hanh kem thea Thong tu s6: 30 /201 5/TT-BYT ngaYJ21)0/20J5
cua B9 truong B9 Y ti) .

TT Mc36i hang hoa I 1\13hang

Thi~t b] ch~n doan

1. Cac thiet bi ch~n dean hinh anh dung tia X 9022.12.00
9022.13.00
9022.14.00

2. H~ thong cong huang til 9018.13.00

3. May sieu am ch~n 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 dean bang dong vi phong xa (H~ thong PET, 9022.12.00
PET/CT, SPECT, SPECT/CT, thiet bi do dQt~p trung i6t 1130, 1131)

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

8. May do dien sinh 1;' (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 dQloang xirong 9018.12.00

9022.14.00

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

12. May do nhip tim thai bang sieu am 9018.12:00

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

14. May phan tich sinh hoa 9027.80.30

15. May pharr tich dien giai, khi mau 9027.80.30
,

9027.80.3016. May phan tich huyet h9C

17. May do dong mau 9027.80.30

18. May do t6c dQmau l~ng 9027.80.30

19. H~ thong xet nghiem Elisa 9027.80.30
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TT Mo 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 miSn dich 9027.80.30

25. Ch~t thir, hoa ch~t ch§.ndoan, dung dich rna diroc dung cho thiet bi 3006.20.00
ytS 3822.00.10

3822.00.20
3822.00.90

Thi~t b] di~u tr]

26. Cac thiet bi di@utri dung tia X 9022.14.00

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

28. Cac thiet bi xa tri (May Coban di@utri ung thir, May gia t6c tuyen 9022.21.00
tinh di@utri ung thu, Dao m6 gamma cac loai, ThiSt bi xa tri ap sat
caclo~i)

29. May thea d6i benh nhan 9018.19.00

30. Bam truyen dich, Bam tiem dien 9018.31.90

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

32. Kinh hiSn vi ph~u thuat 9011.80.00

33. H~ thong thiSt bi ph~u thuat ti@nli~t tuyen 9018.90.30

34. May tim phdi nhan tao 9018.90.30

35. ThiSt bi dinh vi trong ph~u thuat 9018.90.30

36. ThiSt bi ph~u thu~t l~nh 9018.90.30

37. L6ng ~p tre sa sinh, May suoi ~m tre sa sinh 9018.90.30

38. May gay me/gay me kern tho 9018.90.30

39. May giup tho 9019.20.00

40. May pha rung tim, t~o nhip 9018.90.30

41. Bu6ng oxy cao ap 9019.20.00
42. H~ th6ng tan soi ngoai cO'thS/tan soi nQi soi 9018.90.30
43. H~ th6ng thiSt bi sieu am cUOngdQcao di@utri kh6i u 9018.12.00
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TT Mo ta hang hoa Mii hang

44. ThiSt bi 19Cmau 9018.90.30

45. H~ thong ph~u thu~t chuyen nganh nhan khoa (Laser Excimer, 9018.50.00
Phemtosecond Laser, Phaco, May c~tdich kinh, May c~tvat giac mac)

46. Kinh mat, kinh ap trong (can, vi~n, loan) va dung dich bao quan 9004.90.10
kinh ap trong

47. May Laser diSu tri dung trong nhan khoa 9018.50.00

48. Cac loai thiet bi, v~t li~u c~y ghep lau dai (tren 30 ngay) vao co thS 90.21
3006.40

3006.10

49. Cac loai thiet bi, v~t li~u can thiep vao co thS thuoc chuyen khoa 90.21
tim mach, th~n kinh S9 nao

Truong h9'Pxdy ra tranh cap lien quan din ap mii s6HS trong danh muc thi B9 Y d cung
B9 Tal chinh (T6ng C1;lCHili quan) xem xet lai di cung thong nhat va quyit dinh mii s6.

Ghi cltu: Hang nam B9 y d (V1;lTrang thiit bi va Cong trinh y d) se xem xet sua d6i, b6
sung va cdp nhdt danh m1;lCthu9C Ph1;l/1;lCs6 I di tqo diJu ki¢n thu(ln 19'icho dan vi nh(lp
khdu va phil h9'PWYitinh hinh th1!cd trong c6ng Mc quiln lj nh(lp khdu trang thiit bi y ti.
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J.Phy lye so II
MAU DON DE NGHJ

cAp GIAy PHEP NH~P KHAu TRANG THIET BJ Y TE
(Ban hanh kern thea Thong tu s6: 30 120151TT-BYT ngay 1211012015

cua B6 truirng B6 Y ti)

M~u s6 01 - Dan dS nghi cap moi giay phep nhap kh~u trang thiet bi y tS

M~u s6 02 - Dan dS nghi gia han giay phep nhap khau trang thiSt bi y tS

M~u s6 03 - Dan dS nghi diSu chinh giay phep nhap kh~u trang thith bi y tS

M~u s6 04 - Dan dS nghi cap lai giay phep nhap kh~u trang thiSt bi y tS
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M~u sa 01 - DO'n ct~ ngh] cAp moi giAy phep nh~p khAu trang thi~t b] Yt~

Ten don vi nh~p khAu CONGHOA xA HOI CHUNGHiA VI~T NAM

S6: J (*)

DQc l~p - Tl}:'do - H~nh phuc
, h ' V(**) , ngay t ang. nam .

DONDE NGHI cAp Mm
GIAy PHEP NH~P KHAuTRANG THIET Bl y TE

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

Dan vi nh~p khAu:
Dia chi:
Ma s6 thue:
Dien thoai: Fax:
Ngiroi dai dien thea phap Iuat:
Dien thoai lien h~: Dien thoai di dong:
Can bQphu trach cong tac nhap khau:
Di~n thoai lien h~: Dien thoai di dong:
DS nghi c~p gi~y phep nhap khAutrang thiet bi y tS thea danh muc sau:

TT Ten trang thi~t b] Yt~ Chung Hang, Hang, Hang, Nam
loai Nlf6'C Nlf6'C Nurre san

(model) san xuAt chii sO' phan phai xuAt
huu (neu co)

1.Muc dich nhap khAu:
2. Thai han cua Giay clnrng nhan hru hanh tu do:
3. Thai han cua Gi~y chirng nhan ISO:
4. Thai han cua Gi~y uy quySn:
5. Dan vi nh~p khAu cam kSt:
- Chiu tnich nhi~m dam bao vS ch~t IUQ'Ilg,chUng lo:;ti,s6 IUQ'Ilgtrang thiSt bi y tS
duqc nh~p thea dung nQidung dan xin phep, trang thiSt bi y tS nh~p khAumai 100%.
- Chiu trach nhi~m bao hanh trang thiSt bi y tS va cung c~p h6a ch~t, v~t tu, phV
ki~n thay thS trong qua trinh su dVng.
- Dap (mg du yeu cAu, diSu ki~n vS dQi ngu can be) chiu trach nhi~m kY thu~t va
bao dam hi~u qua, an toan cua trang thiSt bi y tS cho nguai su dvng va moi truang,
dam bao cac diSu ki~n vS co sa v~t ch~t, phuang ti~n v~n chuySn khong anh huang
dSn ch~t lm;mg thiSt bi nh~p khAu. Dam bao cac yeu cAu vS nhan, mac hang hoa,
thiSt bi thea dung quy dinh.
- Bao dam su dVng trang thiSt bi y tS duqc nh~p khAu thea thea dung nQi dung dan
xin phep. Chiu S\I thanh tra, kiSm tra cua cac co quan co thAm quySn.
NSu vi ph';lmcam kSt tren, chung toi xin hoan toan chiu trach nhi~m truac phap lu~t.

(*) Ky hi?Uviit ttit eua arm vi nh~p khdu
(**) Ten dja didm tinh, thimhph6 nai dan vj nh~p khdu dijt tr~ sa

DO'nvi nh~p khAu
(Ky ten, ghi ro h9 ten, dong ddu)
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M~u sA 02 - DO'n d~ ngh] gia han gi~y phep nh~p khAu trang thi~t b] Y t~

Ten don vi nh~p khAu CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VI:¢T NAM
DQc l~p - Tl]' do - H~nh phuc

S6: (*) , h ' ~(**) , ngay tang. nam .
DON DE NGHJ GIA H~.N

GIAy PHEP NH~P KHAu TRANG THIET BJ Y TE

Kinh giri: BQY tS (Vu Trang thiSt bi va Cong trinh y tS)

Dan vi nhap khAu:
Dia chi:
Mll s6 thue:
Dien thoai: Fax:
Nguoi dai dien thea phap luat:
Dien thoai lien h~: Dien thoai di dong:
Can bQphu trach cong tac nhap khau:
Dien thoai lien h~: Dien thoai di dong:
DS nghi gia han gi§.yphep nhap khAutrang thiet bi y tS thea danh muc sau:

TT Ten trang thiet b] y te Chung Hang, Hang, Hang, Nam
loai NU'()'c NU'O'cchii NU'O'c san

(model) ? At sO'hiru phan phAi xu~tsan xua
(niu co)

1.Gi§.yphep nhap khAu dll diroc c§.p:s6 ngay .
2. Thai han cua Gi§.yclnrng nh~n luu hanh tv do:
3. Thai han cua Giay chUng nh~n ISO:
4. Thai h~n cua Gi§.yuy quySn:
5. Ly do dS nghi gia h~n:
6. H6 sa kern theo: .

Toil chung toi cam kSt thvc hi~n dung, d~y du cac quy dinh cua Nha nuac va cua
BQY tS vS nh~p khAu trang thiSt bi y tS. NSu vi ph~m, chung toi hoan to~mchiu
trach nhi~m truac phap lu~t.

DO'nvi nh~p khAu
(KY ten, ghi ro h9 ten, dong dciu)

(*) Ky hi?u viit tlit eua don vj nhqp khdu
(**) Ten dia di€m tinh, thcmhph6 nai don vj nhqp khdu di;ittr1:lsa
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M§u sB 03 - DO'nd~ ngh] di~u chinh gi~y phep nh~p khAu trang thi~t hi y t~

Ten don vi nh~p khAu CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VI¥T NAM
DQc I~p - TV do - H~nh phiic

sf>: (*) , h ' ~(**) , ngay t ang. nam .
DON DE NGHJ DIEU CHiNH

GIA.y PHEP NH~P KHAu TRANG THIET BJ Y TE

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

Don vi nhap khau:
Dia chi:
Ma sf>thue:
Di~n thoai: Fax:
Nguoi dai dien thea phap luat:
Dien thoai lien he: Dien thoai di dong:
Can bQphu trach cong tac nhap khAu:
Dien thoai lien h~: Dien thoai di dong:

DSnghi diSu chinh gi~y phep nhap khAutrang thiet bi y tS thea danh muc sau:
TT Ten trang thiet hi y t~ Chung Hang, Hang, Hang, Nam

loai NrrO'c Nurre Nurre san
(model) san xu~t chii sO' phan phBi xu~t

huu (niu co)

1. Gi~y phep nhap khAu da diroc c~p: sf> ngay .
2. Thai han cua Gi~y clnrng nhan luu hanh tir do:
3. Thai h~n cua Gi~y chUng nh~n ISO:
4. Thai h~n cua Gi~y uy quySn:
5. Ly do dS nghi diSu chinh:
6. H6 sa kern theo: ..

Toil chung toi cam kSt th\1'chi~n dung, d~y du cac quy dinh cua Nha nuac va cua
BQY tS vS nh~p khAu trang thiSt bi y tS. NSu vi ph~rn, chung toi hoan toan chiu
tnich nhi~rn truac phap lu~t.

DO'nvi nh~p khAu
(Ky ten, ghi ro h9 ten, dong ddu)

(*) Kj hi¢u viit tilt eua dan vi nh9P khdu
(**) Ten dja didm tinh, thimh ph6 nai dan vi nh9P khdu di;ittn; sa
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Miu sa 04 - Boon d~ ngh] cAp l~i giAy phep nh~p khau trang thi~t hi Y t~

Ten don vi nh~p khiu CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI~T NAM
BQc l~p - Tl}'do - H~nh phiic

S6: (*) , th ' V(**) , ngay...... ang nam ..
DON DE NGHJ cAp L~I

GIAy PHEP NH~P KHAu TRANG THIET BJ Y TE

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

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

DS nghi c~p lai gi~y phep nhap kh~u trang thiSt bi y tS thea danh muc sau:

TT Ten trang thi~t hi y t~ Chung Hang, Hang, Hang, Nam
loai NU'O'c NU'O'c Nurre san

(model) ? .(t chii sO' phan phai .(san xua xu at
hfru (neu co)

1. Gi~y ph~p nhap ,kh~u da,duoc c~p: s6 ngay .
2 L ' d d" hi ca I' ." h '. y 0 eng! cap ~1gray pep: .
3. He, sa kern thea: .

Toil cluing toi cam kSt thirc hi~n dung, dAydu cac quy dinh cua Nha nuac va cua
B9 Y tS vS nh~p kh~u trang thiSt bi y tS. NSu vi ph~rn, chung toi hoan toan chiu
tnich nhi~rn truac phap lu~t.

Boonvi nh~ p khftu
(Kf; ten, ghi ro h9 ten, dong d6u)

(*) Kj hi¢u viit tcit eua aan vi nh9P khdu
(**) Ten aia aidm tinh, thimh ph6 nai aan vi nh9P khdu a(it tr1;lsO'
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Phl} luc sa III
MAu GIAy UY QUYEN

(Ban hanh kem thea Thong tus6: 30120151TT-BYTngay 1211012015
cila Be)truang Be) Y ti)

Tieu dS cua chu sa hfru (ten, dia chi)
To beprinted 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 thiSt bi va Cong trinh y tS)
To: Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Construction)

Chung toi, (Ten va dia chi chu sa hiiu), voi tu each la chu sa hiru san pham bang
van ban nay uy quyen cho (Ten va dia chi don vi nhdp khdu) duoc nhap khau
cac trang thiSt 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 d.p, h6 tro B9 Y tS (Vu Trang thiSt bi va Cong trinh y
tS) vS cac yeu cAu lien quan dSn thong tin, ch~t hrong trang thiet bi y tS nhap
kh~u 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.

Thir uy quyen nay hieu hrc dSn thai diSm: ..... (ngay/ thang/ nam)
This authorization letter is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

D~i di~n hQ'p phap chii SO' hfru
Ky ten
(H9 ten aayau, chuc danh)

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

20



Ph\lI\lC sa IV
MAU TAl LI~U KY THU~T MO TA CHUNG LO~I

TRANG THIET BI Y TE N~P KHA.U
(Ban hanh kern thea Thong tu s6: 30 120151TT-BYT ngay 1211012015

cua B(J truong B(J Y ti)
CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VI~T NAMTen don vi nh~p khAu

DQc l~p - T1}'do - H~nh phuc

S6: ..!. (*) , h r ~(**) J ngay tang. narn .

TAl LI~U KY THU~T MO TA CHUNG LO~I
TRANG THIET BI Y TE NHAp KHA.U. .

STT J)~ muc NQi dung rno ta tom t~t

1 Mo ta chung loai trang thiet hi y te

1.1 MDta trang thiet Mo ta tom tat ve nguyen Ij hoat d6ng va tinh nang, thong so kY thudt
bi y tS cua trang thiit bi; neu ro niu trang thiit bi su:dung cac cting nghi moi,

vi du cong ngh? nana, thi cdn cung cap ban rna ta vJ cting ngh? moi do
1.2 Danh muc linh kien Li?t ke cac linh ki?n va phu kien cua trang thief bi; doi vai cac trang

va phu kien (kSca thidt bi co su: dung hoa chat, thu6c thu d(jc dung, cdn Ii?t ke danh muc
h6a ch~t ill kern) cac hoa chat, thu6c this do

1.3 M\lc dichiChi Neu m¥c dich su: d¥ng/ chi dinh su: d¥ng dl! kien ghi tren nMin cua
dinh sir dl,lllgnhu trang thiit bi nh4p khdu
ghi tren nhorn

1.4 Huang dfu1sir Tom tat huang dan ve cach su: d¥ng cua trang thiet bi thea nhu Ter
d\lng huang ddn su:d¥ng ha(jc Terthong tin cua trang thidt bi nh4p khdu

l.5 ChOng chi dinh Thong tin ve chong chi dinh - nghfa la nhitng truerng hr;rpkhong dur;rcchi
dinh su:d¥ng tra,ng thiit bi vi Ij do an taan cha ngueri b?nh, vi d¥ do tiJn
sit b?nh, d(jc diem sinh Ij cua ngum b?nh, vv ... ; thea dung n6i dung da
dur;rcduy?t tgi nuac san xuat va co ghi tren nhan trang thidt bi nh4p khdu

1.6 Canh bao va th~ Nhitng thong tin canh baa va nhung diem can th4n tr9ng khi su: d¥ng
trQng trang thiit bi, kd ca nhitng bi?n phap dl,tphong dd baa v? ngueri b?nh

tranh nhung rui ra do sit d¥ng thidt bi; do co thd la thong tin dmh baa
vJ tac d¥ng bat Ir;rihay sit d¥ng sai va bi?n phap ngan ngira

1.7 Tac d\lng bat lQ'i T~ong tin ve cac tac d¥ng bat Ir;rilien quan den su:d¥ng trang thiet bj y
co thS xay ra te dur;rcghi nh4n qua thit nghi?m lam sang va thea doi h4u mgi da dur;rc

thl,tc hi?n truac do d6i vai trang thidt bi y ti nh4p khdu
2 Thong tin san pharn da Ill'll himh t~i cac nU'(Yc(n~u co)

Cung cap thong tin vJ cac nuac da phe duy?t cha phep luu himh san phdm, nuac d6u lien
cap dang kj/ cha phep luu hanh trang thiit bi y ti

3 Chi dinh da dang ky ir cac nU'(Yckhac (n~u co)
Li?t ke cac nuac da c4p dang kj luu hanh di kern vai chi dinh su: d¥ng dU9'Cphe duy?t tgi
nuac do; ngay dur;rccap dang kj

4 Thong tin ~~ tinh an toill;t' v,~n himh dang hru y cua san pharn trang thi~t hi y t~
- (Cung cap thong tin ve so luyng ,baa caa phan ung bat Ir;rilien quan din vi?c SU: d¥ng

TTB; Nhung bi?n phap thu hoi/ dieu chinh h4u mgi da thl,tc hi?n thea yeu cdu cua co quan
quan Ij cac nuac) ,......



- (Neu trang thiet bi co chua mot trong cac thanh phdn sau, thi can cung cap thong tin ve:
• T€ bao, mo nguoi hoac a9ng vdt hade phdi sinh cua chung duac cho sir dung duoi

dang khong con song - vi du van tim nhdn tao ngu6n g6c tit Ion, chi ruot meo.: ;
• T€ bao, m/i va hodc phdi sinh tit ngu6n g6c vi sinh hoac tdi t6 hop - vi du scmphdm bom

cang da dua tren acid hyaluronic thu duac tit quy trinh len men vi khudn ...; Co thanh
phdn gay kich ung, ion hoa - vi duX-quang; hoac phi ion hoa - Vi du la-ze, sieu am ...

DO'n vi nhip khAu
(Ky ten, ghi ro ho ten, dong ddu)

(*) Ky hiiu vi€t tcit cua don vi nhdp khdu
(**) Ten dia aiJm tinh, thanh ph6 nai don vi nhdp khdu a(lt tru sa

22



I..Phu luc so V
MAU GIAy PHEP N~P KHAu TRANG THIET BJ Y TE
(Ban hanh kem thea Thong tu s6: 30 120151TT-BYT ngay 1211012015

ella B(J truong B(J Y d)

BO YTE CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VI~T NAM
DQc l~p - Tl}.'do - H~nh plnic

S6: IBYT-TB-CT Ha N(Ji, ngay thang ndm 201 ...
v/v dp phep nhap khau TTBYT

Kinh giri: Dan vi nhap kh~u .

Can cir Thong tu s6 .... 12015/TT-BYT ngay ..... cua B9 Y tS quy dinh
viec nhap kh~u trang thiSt bi y tS.

Xet n9i dung dS nghi tai Cong van ..... ngay ..... cua dan vi nhap kh~u vS
viec nhap kh~u trang thiSt bi y tS. B9 Y tS da t6 chirc h9P tham dinh h6 sa nhap
kh~u va duyet e~p gi~y phep nhap kh~u cac trang thiSt bi y tS (moi 100%) thea
danh muc nhu sau:
TT TEN TRANG TmET BJ Y TE CHUNG HANG, HANG,NUOC HANG,

L04I NlfOc CHU SaHUU NUOC
SANxuAT PHANPHOI

(neu c6)

DS nghi dan vi nhap kh~u... thuc hien dung cac quy dinh hien hanh vS
nhap kh~u trang thiet bi y tS. VS nhan hang hoa phai thea dung quy dinh phap
luat vS nhan, d6ng thai phai ehiu traeh nhi~m vS s6 luqng, tri gia va eh~t luqng
cae trang thiSt bi y tS nh~p kh~u thea quy dinh eua phap lu~t.

Gi~y phep nh~p kh~u nay co hi~u l\Ie dSn ngay ... thang ... nam ...

NO'inh~n:
- Nhu tren;
- BQtruang BQY tS (dS bao cao);
- Hid quan ci'ra khAu;
- Thanh tra BQ;
- Luu: VT, TB-CT(2b).

eHire vv ellA NGUmKY
(kY ghi r5 hQ, ten va dong d~u)
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Phu luc s8 VI
MAU BAo cAo NH~P KHA.U TRANG THIET BJ Y TE
(Ban hanh kern thea Thong tu s6: 30 120151TT-BYTngay 121 1012015

cila B6 truirng B6 Y ti)

BO'nvi nh~p kh~u CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VI~T NAM
DQc l~p - T1}'do - H~nh phuc

S6: (*) , h ' ~(**) , ngay. tang. narn .

BAo cAo NH~P KHA.U TRANG THIET BJ Y TE

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

Dan vi nhap khsu:
Dia chi:
Mff s6 thuS:
Di~n thoai: Fax:
Ngiroi dai dien thea phap luat:
Dien thoai lien he: Dien thoai di dong:
Can b9 phu trach cong tac nhap khau:
Dien thoai lien h~: Dien thoai di dong:

Dan vi nhap khAu..... bao cao cong tac nhap khAu cac trang thiSt bi y tS nhir
sau:

TT Ten trang Chung sa Hang, Hang, Hang, Nam Cdng van
thi~t bi Y t~ lo~i IU'gng Nuoc NU'(yc Niroc san cfip phep

(model) san chu sO' phan xufit nh~p
I- hii'u ph8i kh~u ciiaxu at

,
BQYt~(neu co)

1
2
... ...

BO'n vi nh~p kh~u
(Ky ten, ghi ro ho ten, dong ddu)

(*) Ky hieu viit tcit cua dan vi nhdp kh6u
(**) Ten dia di€m tinh, thimh ph8 nai dan vi nh9P kh6u di;ittn! sa
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